Instruction for Use

®
(Ga GLIKO Mesh
Poly[glycolide(90%)-co-lactide(10%)]
STERILE SYNTHETIC ABSORBABLE SURGICAL MESH

INTRODUCTION

This package insert is designed to provide instructions for use of GLIKO Mesh®. It is not a comprehensive reference to
surgical technique.

GLIKO 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, surgical
technique, and size and location of the wound or organ support. The physician is advised to consult the medical literature
regarding techniques, complications, and adverse reactions before selecting a mesh.

DESCRIPTION

GLIKO Mesh® is a synthetic absorbable sterile copolymer synthesized from 90% glycolide and 10 % L-lactide (derived
from glycolic and lactic acids). The copolymer is identical in composition to that used in Glikolak synthetic absorbable
suture. The mesh is available in undyed (natural, beige) and violet form. Violet form's coloring material is D&C Violet no.2-
C.1.60725.

GLIKO Mesh®is intended for use as a buttress to provide temporary support during the healing process.

INDICATIONS

GLIKO Mesh® may be used whenever temporary wound or organ support is required, particularly instances in which
compliant and stretchable support is desired. GLIKO Mesh® may be cut the shape or size desired for each specific
application.

CONTRAINDICATIONS
Because GLIKO Mesh® is absorbable, it should not be used where extended wound or organ support s required.

WARNINGS

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

« Ifthis 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.

+ Gynecologic procedures should be performed using devices specifically designed for gynecologic repairs.

« Acceptable surgical practice should be followed for the management of contaminated or infected wounds.

« As with any implant, an acute foreign body response will occur. Patients, this response will occur. In some patients, this
response can resultin one or more of the adverse reactions listed below.

« Insufficient or improper fixation may increase the risk of postoperative complications. Consult the application/instruction
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 is itis damaged.

PRECAUTIONS

« The safety and effectiveness of treating GLIKO Mesh® with solutions (e.g., saline, medications) prior to implantation
have not been studied.

« The safety and effectiveness of GLIKO Mesh® in neural tissue and in cardiovascular tissue has not been established.

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, mesh failure, and hernia.

One or more revision surgeries may be necessary to treat the above-mentioned adverse reactions. Revision surgery may
notresolve the adverse reactions and may pose a risk of additional reactions.

APPLICATION/INSTRUCTIONS FOR USE

Itis recommended that absorbable sutures be placed at least 1 cm from the edge of the mesh. Some surgeons prefer to
suture into position a mesh larger than the wound. The edges are then sutured to assure proper closure under correct
tension. When all margin sutures have been placed, the excess mesh is timmed away, leaving at least 6 mm of mesh
extending beyond the suture line. The use of thermal cutting devices is not recommended because ithas not been tested.

PERFORMANCE/ACTIONS

Two important characteristics describe the in vivo function and behavior of GLIKO Mesh®: reinforced wound strength and
the rate of absorption (loss of mass). In vivo studies indicate that the dehiscence force of healing abdominal wounds
closed with size 4-0 absorbable sutures and reinforced with GLIKO Mesh® is significantly greater than the sutured
incisional wound alone. GLIKO Mesh® was found to have 80% of its original burst strength remaining after fourteen days
invitro.

GLIKO Mesh®is essentially absorbed within 90 days.

STERILITY
GLIKO Mesh®is sterilized using ethylene oxide gas. Do not resterilize. Do not use if package is opened or damaged.

STORAGE
GLIKO 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
GLIKO Mesh®in available in single-use, sterile packets in a variety of sizes.
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Kullanma Talimati

(TR GLIKO Mesh®

Poli[glikolid(%90)-ko-kaprolakton(%10)] ‘
STERIL SENTETIK EMILEBILEN CERRAHI MESH

GiRiS

Bu prospektiis, GLIKO Mesh® kullanimina yénelik talimatlari saglamak igin tasarlanmistir. Cerrahi teknik igin kapsamli
bir basvuru kaynagi degildir. GLIKO Mesh®, yalnizca onarim ve sentetik mesh implantasyonu igin
gereken cerrahi proseddrler ve teknikler konusunda egitimli olan doktorlarin kullanimina yéneliktir. Herhangi bir hasta
icin mesh segimi, hastanin gegmis tibbi ve cerrahi éykiisi, mevcut tibbi durumu (bagka bir deyisle komorbiditeler),
cerrahi teknik ve yara veya organ desteginin boyutu ve lokasyonu dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere ¢ok sayida
faktoriin bir fonksiyonudur. Doktorun, bir mesh segmeden énce teknikler, komplikasyonlar ve advers reaksiyonlar iligkin
olarak tibbi literatiire bagvurmasi 6nerilir.

TANIM

GLIKO Mesh®, %90 glikolid ve %10 L-laktitten sentezlenmis (glikolik ve laktik asitlerden tiiretilmis) sentetik emilebilir
steril bir kopolimerdir. Kopolimer, bilesim olarak Glikolak sentetik emilebilir stturda kullanilanla aynidir. Mesh,
boyanmamis (dogal, bej) ve violet formunda mevcuttur. Violet formun renklendirici materyali D&C Violet no.2- C.I.
60725'ir.

GLIKO Mesh®, iyilesme siirecinde gegici olarak destek saglamak amaciyla kullaniimaktadir.

ENDIKASYONLARI

GLIKO Mesh®, gegici olarak yara veya organ destegi gereken her yerde, 6zellikle de uyum saglayabilen ve esneyebilen
destedin arzulandiyi durumlarda kullanilabilir. GLIKO Mesh®, her uygulamada arzu edilen sekilde
veya boyutta kesilebilir.

KONTRENDiKASYONLARI
GLIKO Mesh® emilebilir oldugundan, uzun siireli yara veya organ destegi gereken durumlarda kullaniimamalidir.

UYARILAR

« Talimatlara tam olarak uyulmamasi cihazin tam olarak ¢alismamasiyla sonuglanabilir ve yaralanmalara yol agabilir.
Lutfen tum bilgileri dikkatle okuyunuz.

« Bu cihazin (infantlar, cocuklar veya hamile kalabilecek kadinlar gibi) biiyiime potansiyeli veya doku genislemesi olan
hastalarda kullaniimasi durumunda, cerrah cihazin hasta buytdikge 6nemli oranda esnemeyeceginin farkinda
olmalidir.

« Jinekolojik prosediirler, jinekolojik onarimlarigin &zel olarak tasarlanmis cihazlarla gerceklestiriimelidir.

« Kontamine veya enfeksiyonlu yaralarin tedavisi igin kabul edilen cerrahi uygulamalar izlenmelidir.

« Her implantta oldugu gibi akut yabanci cisim tepkisi gelisecektir. Hastalarda bu tepki ortaya ¢ikacaktir. Bazi hastalarda
bu tepki, agagida listelenen advers reaksiyonlarin bir veya birkagi ile sonuglanabilir.

« Yetersiz veya hatali fiksasyon postoperatif komplikasyon riskini artirabilir. Uygulama/Kullanim Talimatlari bélumiine
bagvurunuz.

« Tekrar sterilize etmeyiniz/tekrar kullanmayiniz. Bu cihazin (veya bu cihazin pargalarinin) tekrar kullaniimasi, cihazin
bozulmas! ve/veya gapraz kontaminasyon olugsmasiyla sonuglanabilecek bir triin degradasyon riski arz edebilir. Bu
durum enfeksiyona yol agabilir veya kanla bulasan patojenlerin hastalara ve cihaz ile temasta bulunan herkese
gecmesine neden olabilir.

« implantasyondan énce meshi dikkatle kontrol edin. Cihaz hasarli ise kullanmayiniz.

ONLEMLER

+ GLIKO Mesh"in, implantasyon éncesinde soliisyonlar (6rn., serum fizyolojik, ilaglar) ile islemden gegirilmesinin
guvenligi ve etkinligi arastirnimamistir.

« GLIKO Mesh™in néral doku ve kardiyovaskiiler doku tizerindekigiivenliligi ve etkinligi kanitianmamigtir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Olas! advers reaksiyonlar enfeksiyon, inflamasyon, seroma olusumu, akut veya kronik agri, yabanci cisim hissi,
hematom, sinir hasari, yumusak doku yaralanmasi, adhezyon olusumu, fistil olusumu, ekstriizyon/erozyon, meshi
cevreleyen dokunun asiri kasilmasi veya bizusmesi, mesh hatasi ve fitik dahil genellikle cerrahi olan implante edilebilir
malzemelerle iligkilendirilen reaksiyonlardir.

Yukarida belirtilen advers reaksiyonlarin tedavi edilmesi iin bir veya daha fazla revizyon cerrahisi gerekebilir. Revizyon
cerrahisi, advers reaksiyonlari g6zemeyebilir ve ilave advers reaksiyon riski dogurabilir.

UYGULAMA/KULLANIM TALIMATLARI

Emilebilen stturlarin meshin kenarina en az 1 cm olacak sekilde yerlestiriimeleri tavsiye edilir. Bazi cerrahlar yaradan
daha bulyiik bir meshi yerlestirerek dikmeyi tercih ederler. Daha sonra kenarlar tam olarak gerilerek diizgiin bir sekilde
kapatildigindan emin olmak igin dikilir. Tum kenar boslugu siturlar atildiktan sonra, arta kalan mesh situr gizgisinin
ardinda en az 6 mm kalacak sekilde kesilerek atilir. Termal kesme cihazlarinin kullaniimasi énerilmemektedir, zira test
edilmemistir.

PERFORMANS /ETKILER

GLIKO Mesh”in in vivo iglevini ve davranisini betimleyen iki 6nemli ézellik, takviyeli yara dayanimi ve emilim oranidir
(kiitle kaybi). In vivo caligmalar, 4-0 boyutundaki emilebilen siturlarla kapatilan ve GLIKO Mesh® ile takviye
edilen abdominal yaralarin iyilesmelerinin dehisans kuvvetinin stturlu insizyonel yaradan oldukga buytik oldugunu
gostermektedir. GLIKO Mesh™in in vitro ortamda ondért giin sonrasinda orijinal patlama dayaniminin %80'ine sahip
oldugu bulunmustur.

GLIKO Mesh® esasen 90 giin igerisinde emilir.

STERILIZASYON
GLIKO Mesh® etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir. Tekrar sterilize etmeyiniz. Ambalaj agilmigsa ya da
hasarliysa kullanmayiniz.

DEPOLAMA
GLIKO Mesh® kontrollii kosullarda (5°C — 25°C) depolanmali ve giines 1s1§indan uzakta tutulmalidir. Nemden koruyunuz.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

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

ETIKETLEMEDE KULLANILAN iSARETLER
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Instrucciones de Uso

(Es GLIKO Mesh®

Poli[glicolida(90%)-co-caprolactona(10%)]
MALLA QUIRURGICA SINTETICA ESTERIL ABSORBIBLE

INTRODUCCION

Este prospecto esta disefiado para proporcionar instrucciones para el uso de GLIKO Mesh®. No es una referencia completa para
latécnica quirtrgica.

GLIKO 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 quirtrgico anterior del paciente, la condicion médica actual (es decir, las
comorbilidades), la técnica quirtrgica y el tamafio y la ubicacion de la herida o el soporte del 6rgano. Se recomienda que el médico
consulte laliteratura médica sobre técnicas, complicaciones y reacciones adversas antes de seleccionar una malla.

DEFINICION

GLIKO Mesh® es un copolimero estéril reabsorbible sintético sintetizado a partir de un 90 % de glicolida y un 10 % de L-lactida
(derivada de los acidos glicélico y lactico). El copolimero tiene la misma composicion que el utilizado en la sutura absorbible
sintética Glikolak. La malla esta disponible en forma sin tefiir (natural, beige) y violeta. Material colorante de forma violeta D&C
Violetno.2-C.I. Es60725.

GLIKO Mesh® se utiliza para brindar soporte temporal durante el proceso de curacién.

INDICACIONES
GLIKO Mesh® se puede utilizar donde se requiera soporte temporal para heridas u 6rganos, especialmente donde se desee un
soporte adaptable y estirable. GLIKO Mesh® se puede cortar a la forma o tamafio deseado para cualquier aplicacion.

CONTRAINDICACIONES
Dado que GLIKO Mesh® es absorbible, no debe usarse en casos en los que se requiera un soporte prolongado para heridas u
érganos.

ADVERTENCIAS

« Sino se siguen las instrucciones correctamente, es posible que el dispositivo no funcione correctamente y que se produzcan
lesiones. Lea atentamente toda la informacion.

+ 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.

+ Los procedimientos ginecologicos deben realizarse con dispositivos disefiados especificamente para reparaciones
ginecoldgicas.

« Deben seguirse las practicas quirirgicas aceptadas para el tratamiento de heridas contaminadas o infectadas.

« Como con cualquierimplante, se desarrollara una respuesta aguda a cuerpo extrafio. Esta reaccion ocurrira en los pacientes.
Enalgunos pacientes, esta reaccion puede provocar una o mas de las reacciones adversas que se enumeran a continuacion.

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

« No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes de este dispositivo) puede presentar un riesgo de
degradacion del producto que podria provocar fallas en el dispositivo y/o contaminacién cruzada. Esto puede provocar una
infeccion o transmitir patégenos transmitidos por la sangre a los 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.

PRECAUCIONES

« No se ha estudiado la seguridad y eficacia del pretratamiento quirirgico de GLIKO Mesh® con soluciones (p. ej., suero
fisiologico, medicamentos) antes de laimplantacion.

No se ha estudiado la efectividad y seguridad de GLIKO Mesh®en el tejido neural y el tejido cardiovascular.

REACCIONES ADVERSAS

Las posibles reacciones adversas son las asociadas tipicamente con los materiales implantables quirirgicamente. 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, formacion de adherencias, formacion de fistulas, extrusién/erosion, contraccion o estrechamiento
excesivo del tejido que rodea la malla y la deformacion 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 reacciones adversas y puede presentar un riesgo adicional de reacciones
adversas.

APLICACION/INSTRUCCIONES DE USO

Se recomienda la colocacién las suturas absorbibles estén al menos a 1 cm del borde de la malla. Algunos cirujanos prefieren
suturar la herida colocando una malla més grande. Luego, los bordes se estiran por completo y se cosen para asegurarse de que
estén bien cerrados. Después de colocar todas las suturas de los margenes, se corta la malla restante, dejando al menos 6 mm
pordetras de lalinea de sutura. No se recomienda el uso de dispositivos de corte térmico ya que no han sido probados.

RENDIMIENTO/EFECTOS

Dos caracteristicas importantes que caracterizan la funcion y el comportamiento in vivo de GLIKO Mesh® son la fuerza reforzada
de la herida y la tasa de absorcién (pérdida de masa). Los estudios in vivo muestran que la fuerza de dehiscencia de la
cicatrizacion de heridas abdominales cerradas con suturas absorbibles de tamafio 4-0 y reforzadas con GLIKO Mesh® es
considerablemente mayor que la de una herida incisional suturada. Se encontré que GLIKO Mesh® tenia el 80 % de su resistencia
al estallido original después de catorce dias in vitro.

GLIKO Mesh® se absorbe principalmente en 90 dias.

ESTERILIZACION
GLIKO Mesh® se esteriliza con gas de 6xido de etileno. No vuelva a esterilizar. No lo use si el paquete ha sido abierto o dafiado.

ALMACENAMIENTO
GLIKO 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
GLIKO Mesh® esta disponible en envases desechables estériles de varios tamafios.

SIGNOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO
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Mode d’emploi

D GLIKO Mesh®

Poly[glycolide(90%)-co-coprolacton (10%)] 3 )
MAILLE CHIRURGICALE RESORBABLE SYNTHETIQUE STERILE

INTRODUCTION

Ce prospectus a été congu afin d'assurer les instructions pour I'utilisation de GLIKO Mesh®. Ce n'est pas une source de recours
étendue pour la technique chirurgicale.

GLIKO 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. 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

GLIKO Mesh® est un copolymére stérile résorbable synthétique synthétisé (dérivé des acides lactique et glycolique) de 90% de
glycolide et 10% de L-Lactique. Le copolymére est identique a I'utilisation en suture résorbable synthétique Glikolak en tant que
composant. La maille est présente en forme non-peint (naturel, beige) et violet. Le matériel colorant de la forme violent est le D&C
Violetno.2-C.1.60725.

GLIKO Mesh® est utilisé dans I'objectif d'assurer son soutien provisoirement au processus de guérison.

INDICATIONS

GLIKO Mesh® est utilisable dans chaque endroit nécessitant provisoirement le soutien d'organe ou de plaie, particuliérement dans
les situations ou le soutien flexible et adaptable est souhaité. GLIKO Mesh® peut étre coupé a toute forme ou dimension souhaités a
chaque application.

CONTRE-INDICATIONS
Etantdonné que GLIKO Mesh® estrésorbable, il ne doit pas étre utilisé dans les situations nécessitant le soutien d'organe ou de plaie
alongterme.

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.

« Les procédures gynécologiques doivent étre réalisées avec des appareils congus spécialement pour les réparations
gynécologiques.

« Les pratiques chirurgicales acceptées pour le traitement des plaies contaminées ou infectieuses doivent étre suivies.

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

«+ 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 atoute personne en contact avec I'appareil et aux patients

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

PRECAUTIONS

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

«Lasécurité et 'efficacité de GLIKO Mesh® sur le tissu cardiovasculaire et le tissu neural n'ont pas été prouvées.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables probables sont en général les réactions en relation avec les matériaux implantables chirurgicaux inclus
linfection, 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 et la 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'effet indésirable supplémentaire.

INSTRUCTIONS D'APPLICATION/UTILISATION

Il est conseillé que les fils résorbables soient installés avec au moins 1 cm du bord du maille. Certains chirurgiens peuvent préférer
installer et coudre une maille plus grande que la plaie. Par la suite, la couture est réalisée pour s'assurer de la fermeture correcte par
tension compléte des bordures. Aprés avoir réalisé les sutures de tous les bords, la maille restant est jetée en coupant avec au moins
6 mm apres le trait de suture de maille restant. Il n'est pas conseillé d'utiliser des appareils de coupe thermale car ceci n'a pas été
testé.

PERFORMANCE/EFFETS

Deux caractéristiques importantes décrivant le procédé et le comportement n vivo de GLIKO Mesh® sont la résistance renforcée aux
plaies et le taux de résorbation (perte de masse). Les études in vivo montrent que les guérisons des plaies abdominales fermées avec
les sutures résorbables de dimension 4-0 et renforcées avec GLIKO Mesh® présentent une puissance déhiscence bien plus élevée
que la plaie incisionnelle avec suture. Il a été prouvé que GLIKO Mesh® posséde les 80% de la résistance & I'¢clatement original
quatorze jours aprés en espace in vitro.

GLIKO Mesh® estfondamentalement résorbé dans les 90 jours.

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

CONSERVATION
GLIKO 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
GLIKO Mesh® est présenté sous des paquets stériles a unique usage, sous diverses dimensions.

SIGNES UTILISES POUR L'ETIQUETAGE

® Pour utilisation unique
@ Ne pas stériliser & nouveau

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Conserver dans un lieu sec

@ Emballage recyclable
Numéro de catalogue j

STERILE Stérile EO: l'oxyde d'éthyléne ?

T| No de série

Attention, Voir les instructions

) d'utilisation
Fabricant
25°C
/ﬂ[ - . Se conférer au Manuel
s/ Limite de température $'Utilisation

YYYY - MM Date de production, Année - mois

QU
—r~
2 YYYY-MM Date d'expiration, Année - mois ’/.l\ Protéger du soleil c € 2292
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@ GLIKO Mesh® MHCTPYKLMM NO MCNOJb30BaHMIO
MNonu[rnnkonna(90%)-ko-kanponakToH(10%)]
CTEPUNbHAA CUHTETUYECKAA
PACCACBIBAIOLLAACA XUPYPTMYECKAA CETKA

BBEOEHUE

[NaHHas 6poluiopa CopepX nT MHCTPYKLMM Mo 1cronb3oBaHnio ceTkn GLIKO Mesh®. He siBnsieTcs ncuepnbiBatowwym NCTOYHNKOM
MHOPMALIUN N0 XUPYPIUHECKON TEXHIKE.

GLIKO Mesh®, npeaHasHaueHa Tonbko ANs Bpadeil, npoleawmx obyyeHue no XUpyprudeckum npouegypam v metofam,
HEOBXOAUMBIM [Nl BOCCTAHOBNEHNS U UMMNaHTALMN CUHTETUYECKOM CeTku. BbiGop ceTku ansi nioGoro nauueHTa 3aBucuT Ot
MHOXeCTBa (hakTOpOB, BKMIOYAS, HO HE OTPaHUYMBAsCh, MPEALIAYLLYIO MEANLIMHCKYIO U XMPYPrUYECKYI0 UCTOPMIO NaLuMeHTa,
Tekyllee COCTOsIHME 3[0POBbS (T.6. CONYTCTRYlOLME 3a60NeBaHus), XMPYPruYeCKyIo TEXHUKY, a Takke pasMep U pacronoxeHne
paHbl Ui opraua. Mepe/ BbIGOPOM CeTki Bpady crieflyeT 06paTuThCst K MEANLIMHCKON IUTepaType OTHOCUTENbHO METOA0B paboThl,
OCMOXHEHUI 1 NOBOYHBIX peaKLuii.

OMNUCAHUE

GLIKO Mesh® npeactaensiet coboli CUHTETUYECKU PaccachiBalOLMIC CTEPUNbLHBIA KONONUMEp, CMHTe3MpOBaHHBI 13 90%
rnvkonuaa u 10% L-naktuaa (nonyyeHHoro U3 rukoneBor U MONoYHoI k1cnoT). Mo cBoemy cocTasy KOMOMMMEP UAEHTUHEH TOMY,
KOTOPOW UCMONb3yeTcs Anst CUHTeTUYeckol paccackiBatoleiics HuTH Glikolak. CeTka AocTynHa B HEeOKpaLLEHHOM (HaTyparibHbIl,
6exeBblit) u hroneToBom LeTe. Kpacswuii matepuan ans covonetoBoit ceTku - D&C Violet Ne2- C.1. 60725.

GLIKO Mesh® ncnonbayetcs Ans BPEMEHHOTO yoUneHms BO BDeMs NPOLIECCa 3ax1BREHMS.

NMOKA3AHUA
GLIKO Mesh®, ucnonb3yetcs B noboit nokanusauuu, rae HeobxoanMo yeuneHue TkaHeil paHbl Uk opraHa, 0coGeHHO TaMm, rae
TpebyeTcs afanTupyemoe 1 rbkoe yeunerue. GLIKO Mesh® MOXHO paspesatsb A0 HY)KHOI (hopMbI 1N pasmepa.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Mockonbky GLIKO Mesh® siBnseTcs paccachlBaiolyeiicsi ceTKo, ee He crieflyeT MCMOnb3oBaTh B crydasx, koraa Tpebyetcs
[I0NFOCPOYHOE YCUNEHNE TKaHE paHb! UMK Opraka.

NPEAYNPEXAEHUA

* HecobnroaeHune NHCTpyKUUiA MOXET NPUBECTU K HenpaBunbHoi paGoTe npucrocobnerus n Tpasmam. MoxanyiicTa, BHUMaTensHO
NPOYNTAITE BCIO NPEAICTABNEHHYIO MHAOPMALIWIO.

« Ecnu jaHHoe npucnocoBreHne UCnonb3yeTcst Nl NaLUMeHTOB C NOTEHLUMANoM pocTa UMk YBENUYEHUs TKaHein (Hanpumep, y
MrafeHUeB, AeTeil UM XKEHLWH, NNaHMPYIOLNX GEPEMEHHOCTL), XMPYPr OMKEH 0CO3HaBaTh, YTO MpuUcrocobneHre He GyaeT
CUNbHO PacTANMBaTLCS MO Mepe PocTa natmeHTa.

« TMHekonornyeckne NpoLeaypbl CrelyeT BbINONHATL C MOMOLLbIO YCTPOWCTB, CMEUManbHO MpefHasHaveHHbX Ans
TMHEKOOMAYECKOro BMeLLaTenbLCTBa.

« [INs 3apaXkeHHBIX UMM MHULIMPOBAHHBIX PaH, CrieayeT CoBnoaaTh 0BLIENPUHSTHLIE XUPYPriiieckue METOAbI NeYeHMs.

« Kak 1 B criydae npuMeHeHMs Nio6oro MMNNaHTaTa, pa3BuBaeTcs OCTpasi peakLnsi Ha MHOPOAHOE Teno. Takas peakLms BOHUKHET Y
NauneHToB.

Y HEKOTOPbIX NALMEHTOB AaHHAs PEaKLst MOXET NPUBECTYA K OJHOV MM HECKOMBKIAM U3 NEPEUNCTIEHHBIX HIKE MOGOUHbIX PeaKLnii:
* HefocTatouHas unu HenpaeunbHas drKcaLms MOXeT yBENMYMTL PUCK NOCNEonepaLMoHHbIX OCToxHeHU. OBpaTuTecs k pasaeny
«TpUMeHeHe/VIHCTPYKLIM MO UCTIOMNb30BaHNIOY .

« MNoxanyiicTa, He CTepUnU3yiTe/He UCnonb3yiiTe NoBTOPHO. MOBTOPHOE MCMOMNb30BaHWE AAHHOTO NpUcnocobneHus (Mnu ero
BMEMEHTOB) MOXET NPEACTaBNATL PUCK Pa3pyLIEHNst NMPOAYKTa, YTO MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHNIO NPUCNOCOBNeHns /unn
NepeKkPECTHOMY 3arpsi3HeHNIo. ITO MOXET NPUBECTU K MHMLMPOBAHMIO UMM K Nepesiade NaToreHoB Yepes KpoBb NaLMeHTam 1
BCeM, KTO BCTYNaeT B KOHTAKT C NPUCTOCOGNEHNEM.

« Mepen yMnnaHTaLmMen BHUMaTENLHO NPOBEpLTE CETKY. He UCnonbayiTe, eCriv UMEIOTCS MOBPEXAEHNS.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

«BesonacHoCTb 1 addekTnBHOCTb 06paboTkn GLIKO Mesh® nepea MMnnaHTaumel pacteopamu (Hanpumep, nanonornieckum
PacTBOPOM, NlekapCTBamMu) He U3yUeHb!.

*Be3onacHocTb 1 aththekTBHOCTL GLIKO Mesh® B OTHOLLEHWM HEPBHOW 1 CepAe4HO-COCYANCTON TKaHel He JoKasaHb!.

NMOBOYHbIE PEAKLUN

Bo3MOXHbIe NOGOUHbIE peakumi OBbIMHO CBA3AHBI C MMMMAHTUPYEMbIMU XMPYPrUYECKUMU MaTepuanami, Bkiiodast UHdekumM,
BOCnarneHue, 06pasoBaH1e CEPOMBI, OCTPYIO MM XPOHNHYECKYIO 6OMb, OlLyLIlEHNe NHOPOAHOTO Tena, reMaToMBl, NoBpEeXaeH!e
HepBa, NoBpexXAeHne MATkVX TkaHel, 0Bpa3oBaHme craek, 06pa3oBaHne CBULLEH, IKCTPY3Io/apo3uio, Ype3MepHOe CokpalleHre
WNK CKaTie TKaHM, OKPYXaloLeil CETKy, pa3pbiB CETKM U rpbbKy. [N NeYeHUs! BbILIEYNOMSHYTHIX MOGOUHBIX PeaKLuii MOXeT
noTpeGoBaTLCS OAHA UMK HECKOMBKO PEBU3MOHHBIX onepaLuit. OaHaKO, PEBUMOHHAS XMPYPIUsi MOXET HE YCTPaHUTL MOGOYHbIE
peakum U NpeACTaBnsTL AONOMHUTESbHBINA PUCK MOBOYHBIX PEaKLMi.

MPUMEHEHME/MHCTPYKLUMN NO NCMNONIb3OBAHUIO

Paccac S HUTM PEKOMEH/IYeTCA HaknadblBaTb Ha PacCTOAHUM He MeHee 1 CM OT kpasi ceTku. HekoTopele xupyprit
NPeanoYmnTaloT 3allMBaTh, NoMmellas CeTky Gonbluero pasvepa Yem cama paHa. 3atem Kpasi MONHOCTbIO PacTSrvBaloTCs U
CLUMBAIOTCS, YTOBbI YBEAUTECS, YTO OHM NPaBUMBLHO 3aKPbITLI. MOCIE HANOXEHWs BCEX KpaesblX LIBOB, OCTaBLLYIOCS CETKY OTpe3atoT
1 BbIGPACKIBAIOT, OCTABMSS HE MeHee 6 MM 3a NIHUeN WBa. Cronb3oBaHne TEPMOHOXHIL, HE PEKOMEH/YETCS, UCTbITaHNS MO HUM
npoBe/ieHs! He Gbinu.

PE3YNbTATbI/ 3®®EKTUBHOCTb

[1BYMS Krio4eBLIMU 0COBEHHOCTAIMM, KOTOPbIE ONMCHIBAIOT (hyHKLMIO M noseaeHne ceTkn GLIKO Mesh® B opraHuame sensiotcs
YCUNEHHas paHeBas CTOMKOCTb M CKOPOCTb paccackiBaHWsi (MOTeps Macckl). VIcCneaoBaHUsi B €CTECTBEHHbLIX YCIOBUSX
MoKa3bIBaIoT, YTO 3aKBreHNe a6AoMUHANBHBIX PaH, 3aLUUTLIX PACCaCHIBAIOLIMMICS LWBaMK pasmepa 4-0 1 yKpernneHHbIX CETKoi
GLIKO Mesh® 3HauuTenbHO BbilUe, YeM Y 3aLUNTON NOCeonepaLoHHON paHb!. Bbino 0BHapyXeHo, 4To nocne YeTbipHaauaTh AHei
Bopranmame GLIKO Mesh® nmeet 80% Npo4HOCTH Ha paspbis.

GLIKO Mesh® nonHocTbto paccacsiBaeTcst B Tedermne 90 aHeil.

CTEPUNN3ALNA
GLIKO Mesh® ctepunuayetca aTuneHokcugom. MoxanyiicTa, He CTepunmayiiTe NOBTOpHO. He mcnonbayiiTe, ecnu ynakoeka
OTKpbITa UM MOBPEXAEHA.

XPAHEHUE
GLIKO Mesh® cnenyeT xpaHuTb B KOHTPONMpyeMbiIx ycnosusx (5°C — 25 °C) 1 Baanu oT nonagaHns conHeuHbIx nyyei. Bepernte ot
Bnaru. He UCnonb3yiiTe nocne UCTEUEHsi CPOKa roAHOCTH.

©OPMA NMOCTABKU
GLIKO Mesh® noctaensieTcsi B 0AHOPA30BbIX CTEPUITBHBIX YNTAKOBKaX Pa3fNIHbIX Pa3MepoB.

3HAKW, NCNONb3YEMbIE B MAPKUPOBKE

® He ucnonb3oBark NoBTOPHO

STERILE|EO| Crep! i 30:

Kop naptun

Bepeyb oT Bnarn

@ He cTepunuaosark noBTopHO

@ He vcrionb3osats, ecnu ynakoska nospexaeHa

Homep o kataniory
Bhumarve, Cmotpute
VHCTPYKUMIO 110 NPUMEHEHIIO
MpoussoauTens
OB6paTnTech K MHCTPYKLWK MO
1CroNb30BaHuio

@ MNepepabartbiBaemas ynakoska
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