Instruction for Use

®
(Ga CAPROLEN® Mesh
POLYPROPYLENE/ POLY(GLYCOLIDE-CO-CAPROLACTONE)
STERILE SYNTHETIC PARTIALLY ABSORBABLE COMPOSITE
SURGICAL MESH

INTRODUCTION

This package insertis designed to provide instructions for use of CAPROLEN® Mesh. Itis not a comprehensive reference to surgical
technique for repair of abdominal wall hernias.

CAPROLEN® Mesh is intended for use only by physicians who are trained in the surgical procedures and techniques required for
repairs and the implantation of synthetic meshes. The selection of mesh for any given patient is a function of numerous factors
including but not limited to, the patient's past medical and surgical history, current medical condition (i.e., comorbidities), surgical
technique, and size and location of the hernia. The physician is advised to consult the medical literature regarding techniques,
complications, and adverse reactions before selectinga mesh.

DESCRIPTION

CAPROLEN?® Mesh partially absorbable composite mesh is made from bicomponent monofilament composed of a Poly(glycolide-
co-caprolactone, 75/25) and polypropylene segments, and warp-knitted with dyed and undyed monofilament. When dyed, only in
PGA-PCL (PGCL) portion, FDA-approved color additives such as D&C Violet No. 2 are used. The Poly(glycolide-co-caprolactone,
75/25) is identical to the material used in Monokaprol Suture. After absorption of the Poly(glycolide-co-caprolactone, 75/25 )
component, only the polypropylene mesh remains. The remaining polypropylene mesh stretches to a greater degree perpendicular to
the violet stripes.

INDICATIONS
CAPROLEN® Mesh is indicated for the repair of abdominal wall hernias and abdominal wall deficiencies that require the addition of a
reinforcing material to obtain the desired surgical result.

CONTRAINDICATIONS

CAPROLEN® Mesh should not be used intraperitoneally.

CAPROLEN® Mesh must not be used following planned intraoperative or accidental opening of the gastrointestinal tract. Use in
these cases may result in contamination of the mesh, which may lead to infection that may require removal of the mesh.

WARNINGS

« Failure to properly follow instructions may result in improper functioning of the device and could lead to injury. Please read all
information carefully.

« If this device is used in patients with the potential for growth or tissue expansion (such as infants, children, or women who may
become pregnant), the surgeon should be aware that the device will not stretch significantly as the patient grows.

* This device is indicated for abdominal wall hernia repair and not for gynaecologic procedures. Gynaecologic procedures should be
performed using devices indicated for gynaecologic repairs.

* Itis recommended that the device not be used in a contaminated field, because contamination of the device may lead to infection
that may require removal of the device.

+ As with any implant, an acute and permanent foreign body response will occur. In some patients, this response can result in one or
more of the adverse reactions listed below.

* The device is a permanent implant that is designed to integrate into the tissue. In cases in which the device needs to be removed, in
partorinwhole, significant dissection may be required.

« Insufficient overlap on any side of the defect may increase the risk of postoperative complications, including recurrence. Consult
Application/ Instructions for Use section.

« Insufficient or improper fixation may increase the risk of postoperative complications, including recurrence. Consult
Application/Instructions for Use section.

+ Do not resterilize/ reuse. Reuse of this device (or portions of this device) may create a risk of product degradation, which may result
in device failure and /or cross-contamination, which may lead to infection or transmission of blood-borne pathogens to patients and
anyone coming in contact with the device.

* Inspect the mesh carefully before implantation. Do not use the device ifitis damaged.

PRECAUTIONS
« The safety and effectiveness of pre-treating CAPROLEN® Mesh with solutions (e.g., saline, medications) prior to implantation have
notbeen studied.

ADVERSE REACTIONS

Potential adverse reactions are those typically associated with surgically implantable materials, including infection, inflammation,
seroma formation, acute or chronic pain, foreign body sensation, hematoma, nerve damage, soft tissue injury, adhesion formation,
fistula formation, extrusion/erosion, excessive contraction or shrinkage of the tissue surrounding the mesh, and mesh failure / hernia
recurrence.

One or more revision surgeries may be necessary to treat the above-mentioned adverse reactions. Revision surgery may not resolve
the adverse reactions and may pose a risk of additional adverse reactions.

APPLICATION/INSTRUCTIONS FORUSE

Sizing and placement

CAPROLEN® Mesh must always be placed extraperitoneally. CAPROLEN® Mesh can be trimmed at the surgeon's discretion, while
providing the necessary overlap to reduce the likelihood of recurrence. The use of thermal cutting devices is not recommended,
because ithas notbeen tested.

Ventral/ Incisional and Inguinal Hernia Repair

Ensure that the CAPROLEN® Mesh, when used in ventral/ incisional repair, is large enough to extend at least 3 to 5 cm beyond the
margins of the hernia defect, unless at the surgeon's discretion, additional overlap onto healthy tissue is needed.

When used ininguinal hernia repair, the mesh should provide sufficient overlap of the fascial defect on all sides.

The purple stripes on the mesh can be used for orientation and alignment purposes. Place the mesh so thatitlies flat to the tissue.
Fixation

The method of securing the implant (e.g., nonabsorbable/ absorbable sutures or tackers) to provide for a adequate mesh fixation and
to reduce risk of recurrence should be determined at the surgeon's discretion, based on the individual patient's needs and the nature
of the repair.

Spacing and distribution between fixation points and technique should be determined at the surgeon's discretion to provide adequate
mesh fixation, to reduce the risk of mesh migration, and to optimize mesh-to-tissue contact to foster tissue ingrowth. Preclinical data
and reported experience suggest that the fixation points should be atleast 1 cm from the edge of the mesh.

PERFORMANCE/ACTIONS

Implantation of PGCL/PP mesh elicits an inflammatory reaction that stimulates the deposition of a thin fibrous layer of tissue, which
can grow through the interstices of the mesh, thus incorporating the mesh into adjacent tissue. CAPROLEN® Mesh was found to have
70% ofits original burst strength remaining after fourteen days in vitro.The absorbable component is essentially absorbed within 91
days, whereas the polypropylene material is not absorbed.

STERILITY
CAPROLEN® Meshis sterilized using ethylene oxide gas. Do not resterilize. Do not use if the package is opened or damaged.

STORAGE
CAPROLEN® Mesh should be stored under controlled conditions (5°C — 25°C) and keep away from sunlight. Protect from humidity.
Do not use after expiry date.

HOW SUPPLIED
CAPROLEN® Meshis available in single-use, sterile packets in a variety of sizes.
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Kullanma Talimati

®
(TR CAPROLEN® Mesh
POLIPROPILEN / POLI(GLIKOLID-KO-KAPROLAKTON)
STERIL SENTETIK KISMi EMILEBILEN KOMPOZIT
CERRAHI MESH

GiRiS

Bu prospektiis, CAPROLEN® Mesh kullanimina yonelik talimatlari saglamak igin tasarlanmistir. Karin duvari fitiklarinin onarimina
yo6nelik kapsamli bir cerrahi teknik referansi degildir.

CAPROLEN?® Mesh, yalnizca onarim ve sentetik mesh implantasyonu igin gereken cerrahi prosediirler ve teknikler konusunda
egitimli olan doktorlarin kullanimina yéneliktir. Herhangi bir hasta igin mesh segimi, hastanin gegmis tibbi ve cerrahi 6ykust,
mevcut tibbi durumu (baska bir deyisle komorbiditeler), cerrahi teknik ve fitigin boyutu ve lokasyonu dahil ancak bunlarla sinirli
olmamak tizere gok sayida faktoriin bir fonksiyonudur. Doktorun, bir mesh segmeden énce teknikler, komplikasyonlar ve advers
reaksiyonlara iligkin olarak tibbi literatiire bagvurmasi 6nerilir.

TANIM

CAPROLEN?® Mesh kismi emilebilir kompozit Mesh, bir Poli(glikolid-ko-kaprolakton, 75/25) ve polipropilen parcalardan olusan ve
boyali ve boyasiz monofilament ile ¢6zgu &rgtilii iki bilesenli monofilamentten yapiimistir. Boyandiginda sadece PGA-PCL (PGCL)
kisminda D&C Violet No. 2 gibi FDA onayli renk katki maddeleri kullanilir. Poli(glikolid-ko-kaprolakton, 75/25), Monokaprol Stiturda
kullanilan malzeme ile aynidir. Poli(glikolid-ko-kaprolakton, 75/25) bileseninin emilmesinden sonra sadece polipropilen Mesh kalir.
Kalan polipropilen Mesh, violet seritlere dik olarak daha biiyiik bir dereceye kadar uzanir.

ENDIKASYONLARI
CAPROLEN?® Mesh, arzu edilen cerrahi sonucu elde etmek igin bir takviye malzemenin eklenmesini gerektiren karin duvari fitiklari
ve karin duvari defektlerinin onarimi igin endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI

CAPROLEN® Mesh, intraperitoneal olarak kullaniimamalidi. CAPROLEN® Mesh, gastrointestinal sistemin ameliyat sirasinda
planl veya kazara 1dan sonra ku nalidir. Bu kosullarda kullaniimasi mesh'in kontaminasyonuna ve gikartiimasini
gerektirebilecek bir enfeksiyona yol agabilir.

UYARILAR

* Talimatlarin dogru bir bigimde uygulanmamasi, cihazin dogru galismamasi ile sonuglanabilir ve yaralanmaya neden olabilir. Lutfen,
batun bilgileri dikkatle okuyunuz.

* Bu cihazin (infantlar, gocuklar veya hamile kalabilecek kadinlar gibi) biiyiime potansiyeli veya doku genislemesi olan hastalarda
kullanilmasi durumunda, cerrah cihazin hasta blytdiikge 6nemli oranda esnemeyeceginin farkinda olmalidir.

* Bu cihaz, karin duvari fitiginin onarimi igin endikedir ve jinekolojik prosediirler igin degildir. Jinekolojik prosedirler, jinekolojik
onarimlarigin endike olan cihazlarla gergeklestirilmelidir.

+ Cihazin kontamine olmus bir alanda kullaniimamasi énerilir zira cihazin kontamine olmasi enfeksiyona neden olabilir; bu da cihazin
cikariimasini gerektirebilir.

* Her implantta oldugu gibi akut ve kalici bir yabanci cisim tepkisi gelisecektir. Bu tepki, bazi hastalarda asagida siralanan advers
reaksiyonlardan bir veya daha fazlasinin olusmasiyla sonuglanabilir.

* Cihaz, dokuya entegre olmak uzere tasarlanmis kalici bir implanttir. Cihazin kismen veya tamamen cikariimasinin gerektigi
durumlarda kayda deger diseksiyon gerekli olabilir.

« Defektin herhangi bir tarafinda yetersiz Ust tiste bindirme olmasi, rekirens dahil olmak iizere postoperatif komplikasyon riskini
artirabilir. Uygulama/Kullanim Talimatlari bélimiine bagvurunuz.

* Yetersiz veya hatali fiksasyon, rekiirens dahil olmak Gzere postoperatif komplikasyon riskini artirabilir. Uygulama/Kullanim
Talimatlari bélimiine bagvurunuz.

* Tekrar sterilize etmeyiniz/tekrar kullanmayiniz. Bu cihazin (veya pargalarinin) tekrar kullanilmasi, cihazin arizalanmasi ve/veya
capraz kontaminasyon olusmasiyla sonuglanabilecek triin degradasyonu riski olusturabilir. Bu durum enfeksiyona yol agabilir veya
kanla bulasan patojenlerin hastalara ve kullanicilara gegmesine neden olabilir.

« implantasyondan 6nce meshi dikkatle kontrol ediniz. Cihaz hasarli ise kullanmayiniz.

ONLEMLER
* CAPROLEN® Mesh'in, implantasyon éncesinde soliisyonlar (8rn., serum fizyolojik, ilaglar) ile 6n islemden gegirilmesinin givenligi
ve etkinligi arastirimamistir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Potansiyel advers reaksiyonlar, tipik olarak cerrahi olarak implante edilebilen malzemelerle iligkili olan reaksiyonlardir. Bunlarin
arasinda enfeksiyon, enflamasyon, seroma olusumu, akut veya kronik agri, yabanci cisim hissi, hematom, sinir hasari, yumusak
doku hasari, adhezyon olusumu, fistiil olusumu, ekstriizyon/ erozyon, mesh'i gevreleyen dokuda asiri kontraksiyon veya daralma ve
meshin bozulmasi/fitigin rektrensi sayilabilir.

Yukarida belirtilen advers reaksiyonlarin tedavi edilmesi igin bir veya daha fazla revizyon cerrahisi gerekebilir. Revizyon cerrahisi,
advers reaksiyonlari ggzemeyebilir ve ilave advers reaksiyon riski dogurabilir.

UYGULAMA/KULLANIM TALIMATLARI

Boyutlandirma ve Yerlestirme

CAPROLEN® Mesh, her zaman ekstraperitoneal olarak yerlestirilmelidir. CAPROLEN® Mesh'in boyutlari cerrahin takdirine gére
rekirens olasihgini azaltmak igin gerekli ust tste bindirmeyi saglamak kaydiyla kiguilttilebilir. Termal kesme cihazlarinin
kullaniimasi 6nerilmemektedir, zira test edilmemistir.

Ventral/lnsizyonel ve Inguinal Fitik Onarimi

CAPROLEN® Mesh'in, ventral/insizyonel onarimda, cerrahin takdirine gére saglikli doku tizerine fazladan st tiste bindirmenin
gerektigi durumlar disinda defekt sinirlarinin 6tesine en az 3 cmila 5 cm uzayacak kadar biyiik olmasi saglanmalidir. Mesh, inguinal
fittk onariminda kullanildig! takdirde fasiyal defekte her yonden yeterli Gst Uste bindirme saglamalidir. Mesh, inguinal fitigi
onariminda kullanildigi takdirde fasiyal defekte her yonden yeterli tist tiste bindirme saglamalidir. Mesh'in Gizerindeki renkli seritler
yonlendirme ve hizalama amaciyla kullanilabilir. Mesh'i, doku tizerinde diiz uzanacak sekilde yerlestiriniz.

Fiksasyon

Yeterli mesh fiksasyonu saglamaya ve rekirens riskini azaltmaya yonelik implant sabitleme y&ntemine (6rn. emilemeyen/ emilebilen
suturler veya zimbalar) cerrahin takdirine gére, bireysel hastanin ihtiyaglari ve onarimin niteligi temelinde karar verilmelidir.

Yeterli mesh fiksasyonu saglamaya, mesh migrasyonu riskini azaltmaya ve doku igine bliytimeyi tesvik etmek amaciyla mesh-doku
temasini optimize etmeye yonelik olarak fiksasyon noktalari arasindaki mesafe ve dagiim ve teknik, cerrahin takdirine
gore belirlenmelidir. Preklinik veriler ve raporlanmis deneyimler, fiksasyon noktalarinin mesh kenarindan en az 1 cm uzakta olmasini
Onerir.

PERFORMANS/ETKILER

CAPROLEN® Mesh'in dokularda mesh'in gézenekleri arasindan bilytiyebilen ince bir fibréz doku tabakasi birikimini stimtile eden bir
enflamatuar reaksiyona yol agtigini ve dolayisiyla mesh'in bitisik dokularla birlesmesine neden olabilecegini gostermistir. Emilebilen
bilesen, esas olarak 91 giin iginde emilmektedir; 6te yandan polipropilen malzeme emilemez.

STERILIZASYON
CAPROLEN® Mesh, etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir. Tekrar sterilize etmeyiniz. Ambalaj agiimigsa ya da hasarliysa
kullanmayiniz.

DEPOLAMA
CAPROLEN® Mesh kontrollii kosullarda (5°C — 25°C ) depolanmali ve giines isigindan uzakta tutulmalidir. Nemden koruyunuz. Son
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

TEDARIK SEKLI
CAPROLEN® Mesh, gesitli boyutlarda tek kullanimlik steril paketlerde sunulmaktadir.

ETIKETLEMEDE KULLANILAN iSARETLER

® Tek kullanimiik
@ Tekrar steril etmeyiniz

@ Paket zarar gérmiigse kullanmayiniz

J Uretici
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Instrucciones de Uso

®
(Es CAPROLEN® Mesh
POLIPROPILENO / POLI(GLICOLIDA-CO-CAPROLACTON)
MALLA QUIRURGICA SINTETICA ESTERIL COMPUESTA
PARCIALMENTE ABSORBIBLE

APLICACION/INSTRUCCIONES DE USO

Dimensionamiento y Colocacién

CAPROLEN® Mesh debe colocarse siempre por via extra peritoneal. Las dimensiones de CAPROLEN® Mesh pueden reducirse a discrecién
del cirujano para proporcionar la superposicion necesaria para reducir la probabilidad de recurrencia. No se recomienda el uso de
dispositivos de corte térmico ya que no han sido probados.

INTRODUCCION

Este prospecto esta disefiado para proporcionar instrucciones para el uso de CAPROLEN® Mesh. No es una referencia técnica quirdrgica
integral parala reparacion de hernias de la pared abdominal.

CAPROLEN® Mesh es para uso exclusivo de médicos capacitados en los procedimientos y técnicas quirtrgicas que se requieren para la
implantacion de malla sintética y reparaciones. La seleccion de la malla para cualquier paciente depende de muchos factores, incluidos,
entre otros, el historial médico y quirdrgico anterior del paciente, la condicion médica actual (es decir, las comorbilidades), la técnica
quirargica y el tamafio y la ubicacion de la herida o el soporte del 6rgano. Se recomienda que el médico consulte la literatura médica sobre
técnicas, icaciones y reacciones ad! antesde i unamalla.

DEFINICION

La malla compuesta parcialmente absorbible CAPROLEN® Mesh esta hecha de un monofilamento de dos componentes que consta de una
poli(glicolida-co-caprolactona, 75/25) y segmentos de polipropileno y tejido de urdimbre con monofilamento tefiido y sin tefir. D&C Violet No.
en PGA-PCL (PGCL)solo cuando esta pintado. Se utilizan aditivos de color aprobados por la FDA como 2. La poli(glicolida-co-caprolactona,
75/25) es el mismo material utilizado en la sutura Monokaprol. Después de la absorcion del componente poli(glicolida-co-caprolactona,
75/25), solo queda malla de polipropileno. La Malla de polipropileno restante se extiende perpendicularmente a las franjas violetas en mayor
medida.

INDICACIONES
CAPROLEN?® Mesh est4 indicado para la reparacion de hernias de la pared abdominal y defectos de la pared abdominal que requieren la
adicion de un material de refuerzo para lograr el resultado quirtrgico deseado.

CONTRAINDICACIONES

CAPROLEN® Mesh no debe usarse por via intraperitoneal. CAPROLEN® Mesh no debe usarse después de la apertura planificada o
accidental del tracto gastrointestinal durante la cirugia. El uso en estas condiciones puede provocar la contaminacion de la malla y una
infeccion que puede requerir su extraccion.

ADVERTENCIAS

« Si no se siguen las instrucciones correctamente, es posible que el dispositivo no funcione col
atentamente toda lainformacion.

« Si este dispositivo se utiliza en pacientes con potencial de crecimiento o tejido agrandado (como bebés, nifios o mujeres que pueden quedar
embarazadas), el cirujano debe tener en cuenta que el dispositivo no se flexionara significativamente a medida que el paciente crezca.

« Este equipo, esta indicado para la reparacion de las hernias de la pared abdominal y no es apto para procedimientos ginecoldgicos. Los
procedimientos ginecologicos deben realizarse con dispositivos disefiados especificamente para reparaciones ginecoldgicas.

« Se recomienda no utilizar el dispositivo en un area contaminada ya que la contaminacion del dispositivo puede causar una infeccion; esto
puede requerir la eliminacion del dispositivo.

« Como con cualquier implante, se desarrollara una respuesta de cuerpo extrafio aguda a cuerpo extrafio. Esta reaccion puede resultar una o
mas de las reacciones adversas enumeradas a continuacion en algunos pacientes.

« El dispositivo es un implante permanente disefiado para integrarse en el tejido. Puede ser necesaria una diseccion considerable cuando se
requiere la ion parcial o del di: iti

« La superposicion insuficiente en cualquiera de los lados del defecto puede aumentar el riesgo de complicaciones posoperatorias, incluida la
recurrencia. Consulte la seccion Aplicacion/Instrucciones de uso.

« La fijacion inadecuada o incorrecta puede aumentar el riesgo de complicaciones postoperatorias. Consulte la seccion
Aplicacion/Instrucciones de uso.

*No ili utilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes de este dispositivo) puede pi un riesgo de i6n del
producto que podria provocar fallas en el dispositivo y/o contaminacion cruzada. Esto puede provocar una infeccion o transmitir patégenos
transmitidos por la sangre alos pacientes y a cualquier persona que entre en contacto con el dispositivo.

« Inspeccione cuidadosamente la malla antes de laimplantacion. No utilizar si el dispositivo esta dafiado.

ite y que se produzcan lesiones. Lea

PRECAUCIONES
« No se ha estudiado la seguridad y eficacia del pretratamiento quirtrgico de CAPROLEN® Mesh con soluciones (p. €j., suero fisiolégico,
medicamentos) antes de laimplantacion.

REACCIONES ADVERSAS

Las posibles i son las ite con los materiales implantables quirdrgicamente. Entre ellos infeccion,
inflamacion, formacion de seroma, dolor agudo o crénico, sensacion de objeto extrafio, hematoma, dafio a los nervios, dafio a los tejidos
blandos, formacién de adherencias, formacion de fistulas, extrusién/erosion, contraccion o estrechamiento excesivo del tejido que rodea la
mallay ladeformacion de la malla o recurrencia de la hernia.

Es posible que se requieran una o mas cirugias de revision para tratar las reacciones adversas mencionadas anteriormente. Es posible que la
cirugia de revision no resuelva las re i y puede p| un riesgo adicional de reacciones adversas.

de hernia isi einguinal
Debe asegurarse de que CAPROLEN® Mesh sea lo suficientemente grande para extenderse mas alla de los margenes del defecto al menos
3 cm a5 cm en la reparacion ventral/incisional, excepto cuando se requiera una superposicion adicional sobre tejido sano a discrecion del
cirujano. Si la malla se utiliza en la reparacion de una hernia inguinal, debe superponerse adecuadamente al defecto facial desde todos los
lados. Si la malla se utiliza en la reparacién de una hernia inguinal, debe superponerse adecuadamente al defecto facial desde todos los
lados. Las rayas de colores en la malla se pueden usar para orientacion y alineacion. Coloque la malla de modo que quede plana sobre el
tejido.

Fijacion

El método de fijacion del implante (p. ej., suturas o grapas no absorbibles/absorbibles) para garantizar una fijacion adecuada del tejido y
reducir el riesgo de recurrencia debe decidirse a discrecion del cirujano en funcion de las necesidades de cada paciente y la naturaleza del
problemay lareparacion.

Ladistancia y la distribucion entre los puntos de fijacion y la técnica deben determinarse a discrecion del cirujano para garantizar una fijacion
adecuada de la malla, reducir el riesgo de migracion de la malla y optimizar el contacto entre la malla y el tejido para promover el crecimiento
en el tejido. Los datos preclinicos y la experiencia reportada recomiendan que los puntos de fijacion estén al menos a 1 cm del borde de la
malla.

RENDIMIENTO/EFECTOS

Se ha demostrado que CAPROLEN® Mesh provoca una reaccion inflamatoria en los tejidos que estimula la acumulacion de una fina capa de
tejido fibroso que puede crecer a través de los poros de la malla, provocando asi que la malla se fusione con los tejidos adyacentes. El
componente absorbible se absorbe principalmente en 91 dias; el material de polipropileno, por otro lado, no es absorbible.

ESTERILIZACION
CAPROLEN® Mesh se esteriliza con gas de dxido de etileno. No vuelva a esterilizar. No lo use si el paquete ha sido abierto o dafiado.

ALMACENAMIENTO
CAPROLEN® Mesh debe almacenarse en condiciones controladas (5°C — 25°C) y mantenerse alejado de la luz solar. Proteger de la
humedad. No usar después de la fecha de caducidad.

FORMADE SUMINISTRO
CAPROLEN® Mesh esta di enenvases tériles de varios tamafios.

SIGNOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO
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Mode d’emploi

®
D CAPROLEN® Mesh
POLYPROPYLENE / POLY (GLYCOLIDE - CO-CAPROLACTON)
MAILLE CHIRURGICALE COMPOSITE RESORBABLE PARTIELLEMENT
SYNTHETIQUE STERILE

INTRODUCTION
Ce prospectus a été congu afin d'assurer les instructions pour I'utilisation de CAPROLEN® Mesh. Ce n'est pas une référence technique
chirurgicale étendue pour la réparation des hernies de la paroi abdominale.

CAPROLEN® Mesh est uniquement pour I'utilisation des docteurs formés au sujet des techniques et des procédures chirurgicales
nécessaires pour l'implantation de maille synthétique et pour la réparation des hernies. La sélection de maille pour un patient quelconque est
une fonction de nombreux facteurs comme les antécédents médicaux et chirurgicaux du patient, sa situation médicale présente (en d'autres
termes les comorbidités), la technique chirurgicale et la dimension et la location du soutient organique ou de la plaie, sans étre limité a ceux-ci.
Avant de choisir une maille, il est suggéré au docteur de faire appel a la littérature médicale au sujet des techniques, des complications et des
effets indésirables.

DEFINITION

La méche composite partiellement résorbable CAPROLEN® Mesh est préparé de mono-filament & deux composants & tressage en tissage
avec monofilament peint et non-peint et constitué des parties polypropylénes et poly(glycolide-co-caprolactone, 75/25). Lorsqu'elle est peint,
uniquement les additifs de couleur avec approbation FDA comme D&C Violet No. 2 sont utilisés dans la partie PGA-PCL (PGCL).
Poly(glycolide-co-caprolactone, 75/25) est identique avec le matériel utilisé en suture Monokaprol. Uniquement la maille polypropyléne reste
apres I'absorption du composant poly(glycolide-co-caprolactone, 75/25). La méche polypropyléne restant s'allonge jusqu'a un degré plus
important perpendiculaire aux lignes violétes.

INDICATIONS
CAPROLEN® Mesh est indiqué pour la réparation des hernies de la paroi abdominale et des malformations de la paroi abdominale
nécessitant 'ajout d'un matériel de renfort pour obtenir le résultat chirurgical souhaité.

CONTRE-INDICATIONS

CAPROLEN® Mesh ne doit pas étre utilisé en tant qu'intrapéritonéale. CAPROLEN® Mesh ne doit pas étre utilisé aprés 'ouverture planifiée
ou accidentelle lors de I'opération du systéme gastro-intestinal. L'utilisation sous ces conditions peut provoquer la contamination de la maille
ou une infection pouvant nécessiter de I'enlever.

AVERTISSEMENTS

« Le non-respect complet des instructions peut se conclure avec le non-fonctionnement exact de I'appel et peut provoquer des blessures.
Veuillez lire tous les renseignements avec attention.

« En cas d'utilisation de cet appareil chez les patients avec un potentiel de croissance ou un développement des tissus (comme les infants, les
enfants ou les femmes pouvant tomber enceinte), le chirurgien doit étre conscient que I'appareil ne présentera pas de flexibilité en grande
proportion avec la croissance du patient.

« Cet appareil est |nd|que pour la reparallon de la hernie de la paroi abdominale et n'est pas pour les procédures gynécologiques. Les
procédures gyr doivent étreré ées avec de: ils indiqués pour les réparations gynécologiques.

« Il est conseillé de ne pas u(ll\ser I apparell dans un espace con(amlne car la contamination de I'appareil peut provoquer une infection ; et ceci
peut nécessiter d'enlever 'appareil.

« Comme pour chaque implant, la réaction de corps étranger aigué se développera. Chez certains patients, cette réaction peut se conclure
avec 'une ou plusieurs des effets indésirables listés ci-dessous.

« L'appareil est un implant permanent congu intégré au tissu. Une dissection notable peut étre né ire dans les cas né 1t d'enlever
partiellement ou entiérement I'appareil.

« La superposition insuffisante d'un c6té quelconque du défaut peut augmenter le risque de complication postopératoire, inclus la récurrence.
Se conférer au chapitre des Instructions d'Application/d'Utilisation.

« Une fixation insuffisante ou erronée peut augmenter le risque de complication postopératoire. Se conférer au chapitre des Instructions
d'Application/d'Utilisation.

« Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de cet appareil (ou bien des piéces de cet appareil) peut présenter le risque de dégradation du
produit pouvant se conclure avec la conformation d'une contamination transversale et/ou la détérioration de I'appareil. Cette situation peut
provoquer l'infection ou bien peut provoquer le passage des agents pathogénes transmissibles avec le sang a toute personne en contact
avec'appareil etaux patients

«+Veuillez contréler avec attention la maille avant I'implantation. Sil'appareil estendommagé, ne pas I'utiliser.

PRECAUTIONS
« La sécurité et l'efficacité de passer CAPROLEN® Mesh du procédé avec des solutions (par exemple, le sérum physiologique, les
médicaments) avant I'implantation n'ont pas été recherché.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables probables sont en général les réactions en relation avec les matériaux implantables chirurgicaux inclus l'infection,
I'inflammation, la constitution de sérome, la douleur aigué ou chronique, la sensation de corps étranger, I'hématome, I'endommagement des
nerfs, la blessure du tissu mou, la constitution d'adhésion, la constitution de fistule, I'extruction/ érosion, la contraction ou le rétrécissement
excessif du tissu autour du maille, I'erreur de maille etla hernie.

Une ou plusieurs chirurgies de révision peut étre nécessaire pour le traitement des effets indésirables susmentionnés. La chirurgie de révision
peut ne pas résoudre les effets indésirables et peut faire naitre le risque d'effetindésirable supplémentaire.

INSTRUCTIONS D'APPLICATION/UTILISATION

Dimensionnement/ Installation

CAPROLEN® Mesh doit toujours étre installé de maniére extra péritonéale. Les dimensions de CAPROLEN® Mesh peuvent étre réduites &
condition d'assurer la superposition nécessitée afin de réduire la probabilité de récurrence par rapport a I'appréciation du chirurgien. Il n'est
pas conseillé d'utiliser des appareils de coupe thermale car cecin'a pas été testé.

é delaHernie t i

On doit assurer que CAPROLEN® Mesh soit aussi grand pour une prolongation d'au moins 3 cm & 5 cm au-dela des limites de défaut en
dehors des situations nécessitées par la superposition en trop sur le tissu sain, par rapport a la volonté du chirurgien, en réparation
ventrale/incisionnelle. La maille doit assurer la superposition suffisante dans tous les sens au défaut facial dans la mesure ot elle est utilisée
en réparation de hernie inguinale. Dans la mesure ou la maille est utilisée en réparation de hernie inguinale, elle doit assurer la superposition
suffisante dans tous les sens au défaut facial. Les lignes colorées sur la maille peuvent étre utilisées dans I'objectif d'orientation et
d'alignement. Veuillez installer laméche de maniére a s'allonger a plat sur le tissu.

Fixation

La méthode de fixation de I'implant afin d'assurer la fixation de méche suffisante et de réduire le risque de récurrence (par exemple, les
agrafes ou les sutures non-résorbables/résorbables) doit étre décidée au fondement de la qualification de la réparation et des besoins
personnels du client. La distance entre les points de fixation et la réparation et la technique en vue de I'optimisation du contact maille-tissu
dans l'objectif d'encourager la croissance a l'intérieur du tissu et de réduire le risque de migration de maille en assurant une fixation de maille
suffisante doivent étre déterminés par rapport & I'appréciation du chirurgien. Les données précliniques et les expériences rapportées
conseillentde placer les points de fixation a une distance d'au moins 1 cm du bord de la maille.

PERFORMANCE/EFFETS

Il a été montré que CAPROLEN® Mesh provoque une réaction inflammatoire stimulant 'accumulation d'une couche de tissu fibreux fine
pouvant grandir entre les pores de la maille dans les tissus et en conséquent, qu'il peut provoquer le rassemblement de la maille avec les
tissus adjacent de la maille. Le composant résorbable est résorbé fondamentalement dans 91 jours.

STERILISATION
CAPROLEN® Mesh a été stérilisé en utilisant du gaz oxyde éthyléne. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé.

CONSERVATION
CAPROLEN? Mesh doit étre conservé sous des conditions contrélées (5°C — 25°C) et a distance des rayons de soleil. Protéger de I'humidité.
Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.

FORME DE FOURNITURE
CAPROLEN® Mesh est présenté sous des paquets stériles & unique usage, sous diverses dimensions.

SIGNES UTILISES POUR L'ETIQUETAGE
® Pour utilisation unique

STERILE Stérile EO: l'oxyde d'éthyléne
@ Ne pas stériliser & nouveau

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

J Fabricant

Conserver dans un lieu sec
No de série

jﬂfﬁ © Attention, Voir les instructions
5°C- Limite de température d'utilisation
YYYY - MM Date de production, Année - mois

S

Se conférer au Manuel
d'Utilisation

Numéro de catalogue @ Emballage recyclable

2 YYYY-MM Date d'expiration, Année - mois ’\\ Protéger du soleil
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®
@ CAPROLEN® Mesh MHCTPYKLMM NO MCNOJb30BaHMIO
MONUMPOMMEH / NOAU(TMKONMA-KO-KAMPOAKTOH)
CTEPWNbHASI CUHTETUHECKASI YACTUYHO PACCACBIBAIOLLASICA
KOMTMO3UTHASA XUPYPTUYECKAS CETKA

BBEOEHUE

[anHas 6poLLopa COAEePXUT MHCTPYKLMM MO cnonb3osaHuio cetkn CAPROLEN® Mesh. He sBnsieTcsl BceoGbeMmioLym CnpaBosHUKOM Mo
XUPYPrUHECKOM NNacTyK rpbhk GPIOLLIHON CTEHKU.

CAPROLEN® Mesh, npegHasHauyeHa TOMbKO Ans Bpadeil, npoweawnx obydeHve No Xvpypruyeckum npouedypam W metoaam,
HEOBXOAVMBIM ANSl BOCCTAHOBMEHMSA U MMaHTaLMI CUHTETUYECKOI ceTkn. BbiGop ceTku Ans nioGoro NaumeHTa 3aBuCcUT OT MHOXeCTBa
hakTOpoB, BKMKOYASA, HO HE Orp U XMPYPryYeckylo UCTOPMIO NauneHTa, Tekyllee COCTosHNe
370poBbA (T. €. conyTcTByIOWME aasonesaum) XMpyprMHeCKle TEXHWKY, @ Take pa3mep 1 pacnonoXeHune rpbixu. Mepen BeIGOPOM ceTku
Bpavy cneayeT 06paTUTLCA K MENLIMHCKOM NTEPaType OTHOCUTENbHO METOZIOB, OCTIOKHEHNI 1 MOBOYHbIX PeaKLuii.

OMUCAHUE

CAPROLEN® Mesh siBnsieTcst YacTU4HO paccachiBaloLeiics KOMMO3UTHOI CETKOM, M3rOTOBNEHHOI M3 OKPALLEHHOTO N HEOKPaLLEHHOM
[ABYXKOMMOHEHTHOrO Mouommnamema COCTOﬂLLleI'D 13 nonu(rMuKkonuaa-ko-nponakToxa, 75/25) 1 NonuNponuneHa, u AByXKOMNOHEHTHOM
MOHOHWUTU OCH( oro B 4actm PGA-PCL (PGCL) vcronb3ayloTcsi Tomnbko LiBETOBble A06aBKM,
ono6peHHble FDA, Takue kak D&C V|o|et No 2 Monu(rnukonua-ko-kanponakToH, 75/25) — 370 TOT e MaTepuari, 4To UCToNb3yeTCs U ANna
woBHoro matepuana u3 Monokaprol. Mocne MOrnoLeHns KOMNOHEHTa Monu(rnuMKonua-ko-kanponakToH, 75/25) octaeTca Tomnbko
nonunponuneHoBas ceTka. OcrasLascs nonunponuneHoBas ceTka NPoOXoAvUT NepneHanKyNnsapHoO Ct)MOﬂeTOEbIM nonocam.

NOKA3AHUA
CAPROLEN® Mesh, npumeHsieTcs Ans NnacTukv rpbbx GPIOLIHON CTeHKM 1 AedekToB BpIOLLHOI CTeHKM, KoTopble TpebyioT aobaBneHus
YKpennsioLiero Marepu1ana Ans AOCTUXEHNS XeNaeMoro XMpypriyeckoro pesynsrara.

MPOTUBOMOKA3AHUSA

CAPROLEN® Mesh Henbas ncnonbaosaTb uHTpaneputoHeansHo. CAPROLEN® Mesh He AOmKHa UCNONb30BaTLCA NOCHE NAAHOBOrO Uik
OKCTPEHHOro BCKPbITUS Xenyao4yHO-KULWEeYHOro Tpakta Bo Bpems onepauunn. Wcnonb3oBaHue ceTkn AaHHbIX YCNOBUSAX MOXET NpuBecTu K
I/IHQ)VILlI/IpOEEHMK} CETKW, YTO MOXET NPUBECTU K ee yaaneHuto.

NPEAYNPEXOEHUA

+ HecobntogeHne WMHCTPYKLMIA MOXET MPUBECTM K HEnpaBunbHOW paboTe npucnocobnenns u Tpasmam. [loxanyicra, BHAMATENbHO
npounTaliTe BCIO NPEACTABEHHYI0 MH(opMaLWMIo.

+ Ecrn jaHHoe NprcnocoBrieHne UComb3ayeTcs s NaLUMEHTOB C NOTEHLMAoM PocTa Ui yBEnMueHNs TKaHel (HanpuMep, y MiaaeHLes,
[AeTel UM KEHLMH, NNaHnpyIoLMx GepeMeHHOCTb), XMpYpr A0MKEeH 0CO3HaBaTb, YTO NpUCNocobrneHme He GyAeT CUMbHO pacTArMBaTLCA No
Mepe pocTa nauueHTa.

. ,ElaHHOe npmcnocoGneHvle NOKasaHo Ans NNacTUKU rpbiku Gpl()UJHOﬁ CTEHKW W He npefHa3Ha4yeHo Ans rTMHeKoNnorn4yeckux npoueayp.
Hekonornyeckue npoueaypel cnegyet BbINOMHATL C NOMOLLbIO yCTpOﬁCTE, cneunanbHO npeaHasHa4YeHHbIX ANs r’MHEeKonornyeckoro
BMellaTenbcTea.

*He pekomeHayeTcsi UCMonb3oBaTb NPUCTOCOBIEHe B 3arpsi3HEHHON 30He, Tak Kak 3apaxeHue NpUCrocoBneHns MOXeT MpUBECTU K
MHULMPOBAHMIO, HTO MOXKET PUBECTY K U3BATHIO MPUCTIOCOBNIEHMS!.

« Kak 1 B criyyae npumeHeHmsi MioBoro MnianTaTa, passuBaeTcs OCTPas U XPOHUUECKast peakLms Ha IHOPOAHOE Teno. [laHHas peakums y
HEKOTOPbIX MALNEHTOB MOKET MPUBECTU K BO3HUKHOBEHMIO OAIHOM UM HECKOMBKMX MEPEUNCTIEHHBIX HIKE HEBNaronpUsTHBIX NOBOYHBIX
peakuuii

. anCﬂDCOﬁHeHMe npeacraensiet €060t MOCTOSAHHbI uMnnadTar, npeqHaaHaquHhM ANs nHTerpaumm B TKaHW. B cny4asx, korga
HeOsXOI:MMO 4aCTUYHO UMW NOMHOCTBLIO U3bATH npmcnocoﬁneume, MOXeT I'IOTpeaOEaTbCR 3HaunTenbHoe paccevyeHne TKaHen.

. He/:lOCTaTCNHOe nepekpbiTne qed)eKra C TOW NN NHOM CTOPOHbI MOXET YBENnu4nTb PUCK NocrneonepaumnoHHbIX OCTMOXHEHWIA, n peunansos.
OBpatutecs k pasaeny "MpumeHeHne/VIHCTPYKLMM MO UCMOMNb30BaHMI0".

. Heuomamqﬂaﬂ “nu HenpasunbHas Q)VIKCaLlMﬂ MOXeT YyBEenu4uTb PUCK MNocneonepauuoHHbIX OCMNOXHEHUI, BKMoYas peunams.
O6patutecs k pasaeny "MpumeHeHne/VIHCTPYKLINM MO UCMONB30BaHMI0".

« MoxanyiicTa, He CTepunu3yiiTe/He NCNONb3yiiTe NOBTOPHO. MOBTOPHOE MCNONb30BaHWE AAHHOTO NPUCNOCOBEHNS (MK ero YacTn) MoxeT
NpPeacTaBnATb PUCK yXyALEeHUS CBOWCTB NPOAYKTa, YTO MOXET NPUBECTU K HEUCNPaBHOCTH nvnn nNepeKkpecTHOMY 3arpsi3HeHuUI. 310 MOXET
npuBecTn K MH¢MuMpOEENMm unukKnepeaaye NatoreHOB Yepes KPOBb NauueHTam n BCeM, KTO BCTYNaeT B KOHTAKT C anCHOCOﬁﬂSHMeM.

. I'Iepeﬂ MMnHaHTaLlMSﬁ BHUMAaTENbHO NPOBEPLTE CETKY. He I/ICI'IOI'IbBthTe, EeCNN UMEOTCH NOBPEeXAEHNUs.

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU
« BesonacHocTb 1 ahheKTUBHOCTb NpeaBapuTensHoit obpabotkn CAPROLEN® Mesh nepea umnnaHTauvmein pactsopamu (Hanpumep,
hU3MONOrMYECKVM PACTBOPOM, NIEKAPCTBAMM) HE U3yHeHbI.

NOBOYHbIE PEAKLIUU

MoTeHunankHele NoGouHbIE peakLmi — 3TO PeaKLy, KOTopble 06bIHHO CBS3aHBI C XMPYPruecky MMNNaHTpyeMbIMmu MaTepuanami. K Hum

OTHOCSITCS MHGDEKUYSI, BOCManeHue, 06pa3oBaH1e CepoMbl, OCTPast UK XpOHUUEckast GOMb, OLLYLIEHUE UHOPOMHOTO Tena, rematoma,
HEpBOB, MNC MSITKUX TKaHeit, cnaek, ¢ CBULLEI, 9KCTPYy3usi/ 3po3usi, YpeamepHoe

coxpameuwe W CyXeHNe TKaHeA, OKPYXalOLLNX CETKY, A TaKKe Pa3pbl CETKI/PELMaMB rPbikM.

NS neveHs BbiEYMOMSHYTLIX MOBOYHBIX PeakLmii MOXeET MoTPeGoBaTLCH OAHA MMM HECKOMbKO PEBU3UOHHBIX Onepauuit. OfHako,

PEBU3MOHHAsA XMPYPIIAS MOXET HE YCTPaHUTL NOGOUHBIE PeaKL U NPEACTaBAT AOMOMHUTENbHBI PUCK MOBOUHbIX peaKLmil.

NPUMEHEHUE/MHCTPYKUMKU NO UCMONMb30BAHUIO
Bbi6op pa3mepa 1 pasmelleHue
CAPROLEN® Mesh Bcera crieayeT pasmeluats akcTpaneputoHeansHoro. Pasmepsi CAPROLEN® Mesh MoryT 6biTb yMeHblueHb! No
YCMOTpeHuio xupypra, obecreunsast HeOGX0AMMOE NEePEKPLITUE NS CHXKEHNS BEPOSTHOCTU PeLMavBa. Mcnonb3oBaHm1e TePMOHOXKHIL He
PEKOMEHAYETCS, UCTILITAHS MO HM NPOBEAEHb! He Gbinu.

BEHT] 7 wn 1 rpbDKu
[Mpy neyeHnn BeHTPanbHoI/NoCNeonepaLmMonHoil 1 naxosoi rpebkt CAPROLEN® Mesh pomkHa 6biTb 40CTATOMHO pasmepa YToBbl He
MeHee YeM Ha 3-5 CM BIXO[UTh 3a kpasi AebeKTa, 3a UCKIIOHEHMEM CITy4aeB, KOTAa Mo YCMOTPEHUIO XUpypra TpeByeTcst IoNoNHUTENbHOe
HaroXeHe Ha 300poBbIe TKaH. ECIv CeTka CTIonb3ayeTcst MpY NnacTyke NaxoBOy rpbibku, AOMKHO 06ecneqnBaTs afeksaTHoe nepekpbiTie
noBepXHOCTY flechekTa Co Bcex CTOpOH. Ecnm ceTka Mcnonb3ayeTcst Npu nnacTuke NaxoBoii rPbiku, [OMMKHO oBecneunsaTs aaekBaTHoe
nepeKpbITUE NOBEPXHOCTY edheKTa CO BCEX CTOPOH. LIBETHBIE MOMOCHI Ha CETKe MOXHO MCMONb30BaTh AMs OPUEHTALNM U BbIPABHUBAHS.
PacnonoxuTe ceTky Tak, 4To6bl OHa POBHO Nexana Ha TKaHu.

®ukcauus

C uenbto obecr afieKBaTHON CeTku u ci pucka peuvavBa, MeTof (buKcauuu MMNNaHTaTta (Hanpumep,
Hepac HWATU unK ckoBbl) AOMKEH OnpefensTbCs MO YCMOTPEHMIO XUpypra B 3aBUCUMOCTU OT
I'IOTpeﬁHOCTeI‘;i KOHKpPETHOro nauneHTa u xapakrepa nnactuku.

UYrobbl obecneunTb afekBaTHYO (OUKCALMIO CETKW, CHWU3WUTb PUCK MUrpaLmMu CeTku U crnocoBeTBoBaTL ee MpopacTaHuio B TKaHW, Ans
ONTUMMU3ALUKU KOHTAKTa CEeTKM C TKaHAMW, paccTosiHue mexay Todkamu qJVIKCaLMVI W UX pacnpegeneHve, a Takke TexXHUKa AOSMKHbI
onpeaensTLCs Ha yCMoTpeHue xupypra. Lok [AaHHble 1 on HHBIV OMbIT CBUAETENbLCTBYIOT O TOM, YTO TOUKM pUKkcaumn
[AOMKHbI HAXOAUTLCS HA PACCTOSHNM He MeHee 1 CM OT kpasi CeTKA.

PE3YIbTATbI/ 3®®EKTUBHOCTb
CAPROLEN® Mesh Bbi3blBaeT BOCNANMUTENbHYI0 Peakumio B TKaHAX, CTUMYNMPYIOLLYIO HAKOMMEHUe TOHKOro crosi (puBPO3HOIN TKaHM,
KOTOpasi, MPOpacTast Yepes Nop.l CETKA, TEM CaMbIM BbI3bIBAET UHTETPALIMIO CETKM C CC TkaHsMu. Pac 71CS1 KOMMOHEHT

NONHOCTBIO paccackiBaeTcst B TedeHne 91 AHs; ¢ APYroi CTOPOHBI, NONMNPONMIIEHOBIN MaTepyan He paccackiBaeTcs.

CTEPUNU3ALMA

CAPROLEN® Mesh cTepunuayetcs aTuneHokeuaom. Moxanyicra, He CTepunuayiiTe nosTopHo. He 1cnonbayiite, ecnv ynakoska oTkpbITa
N nospexaeHa.

XPAHEHUE

CAPROLEN® Meshcnenyet xpaHuTb B KOHTPONMpyeMbix ycnosusx (5°C — 25°C) 1 BAanu oT nonafaHns conHedHbIx nyyeit. Beperute ot
8rari. He McnonbayiiTe Nocne MCTeYeHNs CPoKa roaHOCTM.

DOPMA NMOCTABKU
CAPROLEN® Mesh noctaensieTcs B 04HOPa30BbIX CTEPUIbHbIX yNakoBKax pasinyHbIX pasmepos.

3HAKW, NCNONb3YEMbIE B MAPKUPOBKE

STERILE|EO| Crep! i 30:

Kop naptun

® He 1cnonb3oBatk NosTopHO
Bepeyb oT Bnaru

@ He cTepunuaosark noBTopHO

@ He ucnonb3osats, ecnv ynakoska nospexaeHa
Homep no karanory

J MpoussoauTens
Bhumarve, Cmotpute

/ﬂ[zs <
s°C- TemnepaTypHbii npeaen VHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHNIO

YYYY - MM [lata usrotoBnenus, ron-Mecsi

\w,
O6patuTech k MHCTPYKLIAN Mo
VCTIONb30BaHMIO

@ MepepabatbiBaemas ynakoska

2 YYYY-MM Cpok rogHocTy, roa-mecsiyy \ Bepeyb OT conHeyHoro ceeta
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