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Instructions for Use GalaFLEX 3DR™ Scaffold

ENGLISH

DESCRIPTION

GalaFLEX 3DR™ scaffold Is a single layer, bioresorbable surgical mesh made from
poly-4-hydroxybutyrate (P4HB). P4HB is produced from a naturally occurring
monomer and is processed into monofilament fibres and knitted into a surgical
scaffold. The scaffold has a 3D curvature with a supporting rim designed to
promote better conformance with a patient’s anatomy in locations in which a flat
design does not easily conform. P4HB bioresorbs through a process of hydrolysis
and hydrolytic enzymatic digestion. It has been developed to optimise resorption
rate and prolong strength retention in order to provide support throughout the
expected period of healing. Although the scaffold loses strength with time, its
porous construction was designed to allow native tissue ingrowth and gradual
transfer of load from the scaffold to the tissue.

INTENDED USE

GalaFLEX 3DR™ scaffold is intended for use, as an adjunct to sutures, for the
reinforcement and repair of soft tissue where weakness exists and where the
addition of a reinforcing material is needed to obtain the desired surgical result in
patients undergoing breast surgery. The GalaFLEX 3DR™ scaffold is designed to be
used in patients undergoing soft tissue repair and reinforcement in medically
necessary breast surgery procedures where the existing soft tissue is deficient to
support the surgical repair. Examples of such breast surgery applications include
reduction mammoplasty and breast revision surgery to correct a medical
condition. GalaFLEX 3DR™ scaffold may also be used in cosmetic breast
procedures.

CONTRAINDICATIONS
None known.
WARNINGS

1. Device manufacture involves exposure to tetracycline hydrochloride and
kanamycin sulfate. The safety and product use for patients with hypersensitivities
to these antibiotics is unknown.

2. The safety and effectiveness of GalaFLEX 3DR™ scaffold in neural tissue and in
cardiovascular tissue has not been established.

3. The safety and effectiveness of GalaFLEX 3DR™ scaffold in paediatric use has
not been established.

4. Placement of the scaffold in direct contact with bowel or viscera is not
recommended.

5. If an infection develops, treat the infection aggressively. An unresolved infection
may require removal of the scaffold.

6. Because GalaFLEX 3DR™ scaffold is fully bioresorbable, it should not be used in
repairs where permanent support from the scaffold is required.

7. GalaFLEX 3DR™ scaffold is supplied sterile. Inspect the device and packaging
prior to use to be sure they are intact and undamaged.

8. GalaFLEX 3DR™ s for single use only. Do not re-sterilise or re-use any portion of
GalaFLEX 3DR™ scaffold. Never re-use a scaffold, even if it
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seems to be in perfect condition, in order to prevent risk of cross-
contamination or risk of reduced performance. Do not re-sterilise the scaffold.
Once the package has been opened, any unused scaffold should be discarded.

9. Unused scaffold must be discarded according to the institution’s procedures for
handling of biohazardous materials.

10. Any decision to remove the scaffold should take into account potential risks
associated with a second surgical procedure. This may include difficulty to
remove the scaffold due to the ingrowth of tissue or degradation of the
scaffold. Scaffold removal should be followed by adequate post-operative
management.

11. The GalaFLEX 3DR™ scaffold has not been studied for use in breast
reconstructive surgeries.

PRECAUTIONS

Only doctors qualified in the appropriate surgical techniques should use this
device. Users should be familiar with surgical procedures and techniques, including
strength requirements and scaffold size choices. Improper selection, placement,
positioning and fixation of GalaFLEX 3DR™ can cause subsequent undesirable
results. Patient should be provided with instructions regarding post-operative care,
i.e. lifting, hygiene, activity limitations and any other specific patient/procedure
requirements. GalaFLEX 3DR™ scaffold is bioresorbable and therefore any initial
palpability of the scaffold decreases over time.

The safety and effectiveness of GalaFLEX 3DR™ scaffold in the proximity of existing
or excised cancer has not been established.

ACTIONS

GalaFLEX 3DR™ scaffold degrades through a process of hydrolysis and hydrolytic
enzymatic digestion.

It has been developed to minimise the variability of resorption rate and strength
and provide support throughout the expected period of healing.

Pre-clinical implantation studies indicate that GalaFLEX 3DR™ scaffold retains
approximately 70% of its strength at 12 weeks. Absorption of the scaffold material
will be essentially complete within 18-24 months. The outer rim may be palpable
throughout the expected period of healing.

ADVERSE REACTIONS

Possible complications of using GalaFLEX 3DR™ scaffold include infection,
seroma, pain or swelling, scaffold migration, wound dehiscence, haemorrhage,
adhesions, haematoma, inflammation, extrusion and recurrence of the soft tissue
defect. In pre-clinical testing, GalaFLEX 3DR™ scaffold elicited a minimal tissue
reaction characteristic of foreign body response to a substance. The tissue reaction
resolved as the scaffold was resorbed.

IMAGING COMPATIBILITY

GalaFLEX 3DR™ scaffold is made from fully resorbable P4HB and is temporary in
nature. This material is non-conducting, non-metallic and non-magnetic.
Therefore, in accordance with the definition stated in ASTM F-2503-13, Standard

Practice for Marking Devices and Other ltems for Safety in the Ma%netic Resonance
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Environment, the device is determined to be “MR Safe - an item that poses no
known hazards in all MR environments.”

DIRECTIONS FOR USE
1. Prior to implanting GalaFLEX 3DR™ scaffold, complete repair using appropriate
suture technique.

2. GalaFLEX 3DR™ scaffold should be prepared for placement using standard
surgical preparation technique.

3. GalaFLEX 3DR™ scaffold is not intended to be cut as the rim enables the 3D
curvature to be maintained. If the rim is cut, the scaffold may lose its three
dimensional shape and may not conform as readily to the anatomical site.
Using aseptic technique, fixation tabs may be cut if desired for each specific
application.

4. To ensure the scaffold remains curved, minimise pulling and stretching of the
scaffold prior to implantation.

5. Transfer the scaffold to the surgical site. Implant the scaffold so that the contour
of the scaffold follows the natural contours of the implantation site and the edge
of the scaffold extends beyond the margins of the defect. Suture the scaffold
into place, avoiding excessive tension and without the expectation of stretch.

6. Itis recommended that suture fixation be placed 6 mm to 12 mm apart at a
distance approximately 6 mm from the edge of the scaffold using an interrupted
suturing technique.

7. 1f using a resorbable suture to fixate the scaffold, please ensure the strength
retention of the suture is appropriate for your application. The edges or corners
of the scaffold should be fixated with suture such that it lies flat against the tissue
of the repair site. The scaffold should be sufficiently anchored to assure proper
closure under correct tension and to stabilise it during tissue ingrowth.

8. Close the incision site using standard surgical technique.

9. Discard any unused portions of the scaffold per your institution’s procedures for
biohazardous materials.

HOW SUPPLIED

GalaFLEX 3DR™ scaffold is available as a sterile, undyed scaffold of varying widths
and lengths.

STERILISATION

GalaFLEX 3DR™ scaffold is sterilised using Ethylene Oxide. GalaFLEX 3DR™
scaffold is supplied sterile and is for SINGLE USE ONLY.

DO NOT clean, re-sterilise or re-use as this may damage or compromise
performance of devices and may expose patient to risk of transmitting
infectious disease.

STORAGE

Store at room temperature, 15° to 25°C. Avoid prolonged exposure to elevated

temperatures.
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Navod k pouziti Vyztuha scaffold GalaFLEX3DR™

CESKY

POPIS

Vyztuha scaffold GalaFLEX 3DR™ je jednovrstva, biologicky vstfebatelna
chirurgicka sitka vyrobena z poly-4-hydroxybutyratu (P4HB). PAHB se vyrdbi z
prirodnino monomeru a zpracovava se do monofilovych vldken z nichz se
tka chirurgicka vyztuha scaffold. Vyztuha scaffold ma 3D zakfiveni s
podpurnym lemem k lepsi podpofe anatomie pacienta v mistech, kde plocha
konstrukce neni prilis vhodna. Materidl P4HB se biologicky vstrebava v
procesu hydrolyzy a hydrolytickeho enzymatickeho stépeni. Byl vyvinut k
optimalizaci miry resorpce a prodlouzeni zachovani pevnosti vyztuhy scaffold
k zajisténi podpory v prubehu predpokladaneho obdobi hojeni. | kdyz vyztuha
scaffold postupné ztraci svou pevnost, jeji porezni konstrukce byla navrzena k
umozneni pfirozengho vrustani tkdné a postupnému pfenosu zateze z
vyztuhy scaffold na tkan.

ZAMYSLENE POUZITI

Vyztuha scaffold GalaFLEX 3DR™ je urcena jako podpora stehu, k vyztuzeni a
rekonstrukci mekke tkané v pripadé jejiho oslabeni a kde je zapotrebi dodat
vyztuzny material k dosazeni pozadovaneho chirurgickeho vysledku u
pacientek podstupujicich vykon na prsu. Vyztuha scaffold GalaFLEX 3DR™ je
navrzena k pouziti u pacientl podstupujicich rekonstrukci mekke tkané a k
vyztuzeni u lékafsky nezbytnych chirurgickych vykonu na prsu, kdy je
nedostatek stavajici mekké tkané k podpore chirurgicke rekonstrukce. Mezi
typické pfiklady takovych chirurgickych vykonud na prsu patfi redukeni
mamoplastika a chirurgicka revize prsu k naprave zdravotniho problému.
Vyztuha scaffold GalaFLEX 3DR™ se muze také pouzivat pfi kosmetickych
operacich prsou.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

VAROVANI

1. Pfi vyrobe je tento zdravotnicky prostredek vystaven ucinkum tetracyklin
hydrochloridu a kanamycin sulfatu. Bezpecnost a pouziti vyrobku u
pacientu s precitlivélosti na tato antibiotika nejsou znamy.

2. Bezpecnost a ucinnost vyztuhy scaffold GalaFLEX 3DR™ u nervove tkane a
kardiovaskularni tkaneé nebyly stanoveny.

3. Bezpecnost a ucinnost vyztuhy scaffold GalaFLEX 3DR™ u déti nebyly
stanoveny.

4. Umisténi vyztuhy scaffold v pfimém kontaktu se stfevem Ci vnitfnostmi se
nedoporucuje.

5. Pokud dojde k infekci, [éCete ji agresivné. NevyléCena infekce muze
vyzadovat odstraneni vyztuhy scaffold.

6. Vzhledem k tomu, ze vyztuha scaffold GalaFLEX 3DR™ je plne biologicky
vstrebatelna, nesmi se pouzivat pri rekonstrukcich, kdy je nutna trvala
podpora vyztuhy scaffold.

7. Vyztuha scaffold GalaFLEX 3DR™ se dodava sterilni. Pfed pouzitim
prostredek a jeho obal prohlédnéte a ujistéte se, ze nejsou porusene a
poskozene.
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8. Vyztuha scaffold GalaFLEX 3DR™ je urcena pouze pro jednorazove pouziti.
Opakovaneé nesterilizujte ani nezpracovavejte jakoukoli ¢ast vyztuhy scaffold
GalaFLEX 3DR™. Vyztuhu scaffold nikdy nepouzivejte opakovane, i kdyz se zda
pyt v perfektnim stavu, aby se zabranilo riziku zkfizené kontaminace nebo
zhorSeni vlastnosti. Vyztuhu scaffold opakované nesterilizujte. Po otevieni obalu
se musi pfipadné nepouzité vyztuhy scaffold zlikvidovat.

9. Nepouzitd vyztuha scaffold se musi zlikvidovat v souladu s postupy
zdravotnickeho zafizeni pro manipulaci s nebezpecnym biologickym
materialem.

10. Pri veskerych rozhodnutich odstranit vyztuhu scaffold se musi brat v ivahu
potencialni rizika souvisejici s dalSim chirurgickym vykonem. Mezi né muze patfit
obtizné odstraneni vyztuhy scaffold v dusledku prorustani tkané nebo degradace
vyztuhy scaffold. Po odstranéni vyztuhy scaffold musi nasledovat nélezita
pooperacni pece.

11. Pouziti vyztuhy scaffold GalaFLEX 3DR™ pri rekonstrukcnich operacich prsu
nebylo zkoumano.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Tento zdravotnicky prostredek mohou pouzivat pouze lékarfi s nalezitou kvalifikaci v
prislusnych chirurgickych technikach. Uzivatelé musi byt obeznameni s
chirurgickymi postupy a technikami, véetné pozadavku na pevnost a vybér velikosti
vyztuhy scaffold. Nevhodny vybér, zavedeni, umisténi a upevneni vyztuhy scaffold
GalaFLEX 3DR™ mUze zpusobit nasledné nezadouci vysledky. Pacient by mély byt
poucen ohledné pooperacni pece, tj. zvedani, hygieny, omezeni aktivity a
pfipadnych dalsich poZzadavku u konkrétniho pacienta/postupu. Vyztuha scaffold
GalaFLEX 3DR™ je biologicky vstrebatelna a proto jakakoli prvotni hmatatelnost
vyztuhy scaffold se v pribehu casu snizi.

Bezpecnost a Ucinnost vyztuhy scaffold GalaFLEX 3DR™ v blizkosti stavajiciho nebo
odstranéného nadorového onemocnéni nebyla stanovena.

VLASTNOSTI
Vyztuha scaffold GalaFLEX 3DR™ se rozklada v procesu hydrolyzy a hydrolytického
enzymatickeého Stepeni.

Byla vyvinuta k minimalizaci variability miry resorpce a pevnosti a k zajisteni podpory
v prubehu predpokladaného obdobi hojeni. Predklinicke implantacni studie ukazuiji,
ze vyztuha scaffold GalaFLEX 3DR™ si po 12 tydnech uchovava priblizne 70 % své
pevnosti. Absorpce materidlu vyztuhy scaffold bude dovrsena béhem 18-24 mésicu.
Vnejsi lem muze byt hmatatelny v prubéhu ocekavaného obdobi hojeni.

NEZADOUCI REAKCE

Mozné komplikace pouziti vyztuhy scaffold GalaFLEX 3DR™ zahrnuiji infekci, sérom,
bolest ¢ otok, migraci vyztuhy scaffold, otevieni rany, krvaceni, adhezi, hematom,
zanét, extruzi a recidivu defektu mekke tkané. Pri predklinickém testovani vyztuha
scaffold GalaFLEX 3DR™ vyvolavala minimalni télesnou reakci tkane na cizi material.
Reakce tkané odeznéla po resorpci vyztuhy scaffold.

KOMPATIBILITA PRO LEKARSKE ZOBRAZOVANI

Vyztuha scaffold GalaFLEX 2DR™ je vyrobena z plné vstrebatelneho materialu P4HB
a je docasné povahy. Tento material je nevodivy, nekovovy a nemagneticky. Proto v
souladu s defRminted @den0 Apc2024)ire8T48dm! Pritted-by; KBABAEN postupy
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oznacovani zdravotnickych prostredku a dalsich polozek v prostredi magneticke
rezonance je prostredek oznacen jako ,Bezpecne pouziti v prostiredi MR — polozka
nepredstavuje zadna znama nebezpedi, jez vyplyva z jejiho pouziti v prostredi
magnetické rezonance.”

NAVOD K POUZITi
1. Pred implantaci vyztuhy scaffold GalaFLEX 3DR™ provedte rekonstrukci s
pouzitim vhodné techniky Siti.

2. lyztuha scaffold GalaFLEX 3DR™ musi byt pripravena k umisteni pomoci
standardni chirurgicke pfipravné techniky.

3. Vyztuha scaffold GalaFLEX 3DR™ neni urcena k odfiznuti, protoze jeji lem
umoznuje zachovani 3D zakfiveni. Pokud doslo k odfiznuti lemu, muze vyztuha
scaffold ztratit trojrozmémy tvar a nemusi tolik vyhovovat anatomickému mistu. S
pouzitim asepticke techniky je mozné v pripade potreby odfiznout fixacni poutka
pro kazde konkrétni pouziti.

4. Aby se zajistilo zachovani zakfiveni vyztuhy scaffold, pfed implantaci minimalizujte
natahovani vyztuhy scaffold.

5. Preneste vyztuhu scaffold na misto operace. Implantujte vyztuhu scaffold tak, aby
Jeji obrys sledoval prirozene obrysy mista implantace a okraj vyztuhy scaffold
prekryval okraje defektu. Nasijte vyztuhu scaffold na misto. Vyhnéte se
nadmérnému napnuti a bez ocekavani roztazen.

6. Doporucuje se, aby byly stehy umistény 6 mm az 12 mm od sebe ve vzdalenosti
priblizné 6 mm od okraje vyztuhy scaffold s pouzitim techniky
pokracuijicich stehu.

7.V pripade pouziti vstrebatelné sutury k fixaci vyztuhy scaffold prosim zajistéte, ze je
pevnost sutury vhodna pro vase pouziti. Okraje Ci rohy vyztuhy scaffold musi byt
upevneny suturou tak, aby byly v roviné s tkani rekonstruovaného mista. Vyztuha
scaffold musi byt dostatecné ukotvena k zajisténi nalezitého uzavreni pod
spravnou tenzi a k jeji stabilizaci béhem vrustani tkané.

8. Uzavfete misto incize pouzitim standardniho chirurgického postupu.

9. Zlikvidujte pripadné nepouzité casti vyztuny scaffold dle postupt vaseho
zdravotnickeho zarfizeni pro nebezpecné biologicke materialy.

ZPUSOB DODAVKY

Vyztuha scaffold GalaFLEX 3DR™ se dodava jako sterilni nebarvena vyztuha scaffold
v ruznymi Sitkach a delkach.

STERILIZACE

Vyztuha scaffold GalaFLEX 3DR™ se sterilizuje pomoci etylenoxidu. Vyztuha
scaffold GalaFLEX 3DR™ se dodava sterilni a je urCena POUZE PRO JEDNORAZOVE
POUZITI.

NECISTETE, NESTERILIZUJTE ANI OPAKOVANE NEPOUZIVEJTE, protoze by tim
mohlo dojit k poskozeni ¢i zhorseni viastnosti zdravotnickych prostredki a
vystaveni pacienta riziku prenosu infekcnino onemocneéni.

SKLADOVANI
Skladujte pfi pokojove teploté 15 az 25 °C. Zabrante delSimu vystavenim
zvysenym terl_otam.ZV\ﬂ'/éeny'm teflotam. )
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Bezpecny pii MR

KONTAKTNI UDAJE
\Vyrobce EMERGO EUROPE
Tepha, Inc. Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Nizozemsko
Tel: (31) (0) 70 345-8570

99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421 USA

Galatea Surgical Inc. je plné vlastnénou dcefinou
firmou spolecnosti Tepha, Inc.

Vyrobeno v USA
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Betjeningsvejledning GalaFLEX3DR™ Scaffold

DANSK

BESKRIVELSE

GalaFLEX 3DR™ Scaffold er et enkeltlags-, bioresorberbart kirurgisk net
fremstillet af poly-4-hydroxybutyrate (P4HB). PAHB er fremstillet af naturligt
forekommende monomeér og forarbejdet til monofilamentfibre, der
sammenstrikkes til et kirurgisk stillads. Stilladset har en 3D-krumning med en
stottekant, der er beregnet til at fremme tilpasning til patientens anatomi pa
steder, hvor et fladt design ville fa sveert ved at passe. P4HB bioresorberer ved
en proces med hydrolyse og hydrolytisk enzymatisk digestion. Det er udviklet
til optimere resorptionshastighed og forleenge styrkeretention som stgtte
under hele den forventede helingsperiode. Selv om stilladset med tiden
mister sin styrke, er dets porese konstruktion designet til at muliggere veekst
af indveev og gradvis overfore belastning fra stilladset til dette vaev.

TILSIGTET BRUG

GalaFLEX 3DR™ Scaffold er beregnet til brug som et supplement til suturer til
forsteerkning og reparation af blgdt veev, hvor der er svaghed, og hvor
tilseetning af et forsteerkende materiale er n@dvendigt for at opna det @nskede
kirurgiske resultat hos patienter, der gennemgar brystkirurgi. GalaFLEX 3DR™
Scaffold er beregnet til brug hos patienter, der gennemgar
bledveevsreparation og forsteerkning i medicinsk n@dvendige
brystoperationer, hvor det eksisterende bladvaev er mangelfuldt til
understoattelse af den kirurgiske plastik. Eksempler pa sadanne brystkirurgiske
anvendelser omfatter reduktion af mammoplastik og brystrevisionskirurgi til
korrigering af en medicinsk tilstand. GalaFLEX 3DR™ Scaffold kan ogsa
anvendes ved kosmetiske brystoperationer.

BIVIRKNINGER
Ingen kendte

ADVARSLER

1. Fremstilling af anordningen involverer eksponering for
tetracyclinhydrochlorid og kanamycinsulfat. Sikkerhed og
produktanvendelse for patienter med hypersensitivitet overfor disse
antibiotika er ukendt.

2. Sikkerhed og effektivitet af GalaFLEX 3DR™ Scaffold i neuralt veev og |
kardiovaskuleert veev er ikke fastlagt.

3. Sikkerhed og effektivitet af GalaFLEX 3DR™ Scaffold til paediatrisk brug er
ikke fastlagt.

4. Stilladset bor ikke placeres i direkte kontakt med tarm eller indvolde.

5. Hvis der udvikles infektion, bar den behandles aggressivt. Hvis infektion
vedvarer, kan flernelse af stilladset blive nedvendigt.

6. Eftersom GalaFLEX 3DR™ Scaffold er helt bioresorberbart, ma det ikke
anvendes ved reparationer, hvor stilladsets permanente stotte er pakraevet.

7. GalaFLEX 3DR™ Scaffold bliver leveret sterilt. Anordning og emballage skal
inspiceres inden brug for at sikre, at alt er intakt og ubeskadiget.

8. GalaFLEX 3DR™ er kun beregnet til engangsbrug. Ingen dele af GalaFLEX
3DR™ Scaffold ma gensteriliseres eller genbruges. For at undga risiko for
krydskontaminering eller risiko for reduceret ydeevne ma et stillads aldrig
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genbruges, heller ikke selv om det synes at veere i perfekt stand. Stilladset
ma ikke gensteriliseres. Efter abning af emballagen skal eventuelt ubrugt
stillads kasseres.

9. Ubrugt stillads skal bortskaffes i henhold til institutionens retningslinjer for
handtering af miljgskadelige materialer.

10. Enhver beslutning om at fierne stilladset skal tage hensyn til potentielle
risici forbundet med en ny operation. Dette kan omfatte vanskeligheder
med at flerne stilladset pa grund af indvaekst af veev eller nedbrydning af
stilladset. Fjernelse af stillads skal felges af kvalificeret post-operativ
pbehandling.

11. GalaFLEX 3DR™ Scaffold er ikke blevet unders@gt med henblik pa
anvendelse ved brystrekonstruktive operationer.

FORHOLDSREGLER

Kun leeger, der er kvalificerede i de pagaeldende teknikker, ber anvende
denne anordning. Brugerne bor vaere bekendte med kirurgiske procedurer
og teknikker, herunder styrkekrav og valg af stilladssterrelse.
Uhensigtsmaessigt valg, placering, positionering og fiksering af GalaFLEX
3DR™ kan forarsage efterfglgende ugnskede resultater. Patienten skal
instrueres | postoperativ forsigtighed i forbindelse med laft, hygiejne,
aktivitetsbegraensning og eventuelle andre specifikke patient-/
procedurebetingelser. GalaFLEX 3DR™ Scaffold er bioresorberbart, og derfor
reduceres dets oprindelige palpabilitet over tid.

Sikkerheden og effektiviteten af GalaFLEX 3DR™ Scaffold i naerheden af
eksisterende eller bortopereret kraeft er ikke blevet fastslaet.

DISPOSITIONER

GalaFLEX 3DR™ Scaffold nedorydes gennem en hydrolyseproces og
hydrolytisk enzymatisk digestionsproces.

Det er blevet udviklet for at minimere variabiliteten af resorptionshastighed og
styrke som stgtte under den forventede helingsperiode. Praekliniske
implantationsforseg indikerer, at GalaFLEX 3DR™ Scaffold har bevaret
omkring 70 % af sin styrke efter 12 uger. Absorption af stilladsmaterialet vil i
det vaesentlige veere til ende inden for 18-24 maneder. Den ydre kant kan
veere palpabel i hele den forventede helingsperiode.

UTILSIGTEDE REAKTIONER

Mulige komplikationer ved anvendelse af GalaFLEX 3DR™ Scaffold omfatter
infektion, seroma, smerter eller haevelse, stilladsmigration, saropspringning,
bladning, sammenvoksninger, haematom, inflammation, udstadelse og
tilbagevendende defekt i bladveevet. Ved preekliniske forsag fremkaldte
GalaFLEX 3DR™ Scaffold en minimal veevsreaktion som lignede en reaktion
pa stoffremmedlegeme. Vaevsreaktionen forsvandt, som stilladset
resorberedes.

BILLEDKOMPATIBILITET

GalaFLEX 3DR™ Scaffold er fremstillet af fuldt resorberbart P4AHB og er kun

interimistisk._Materialet er ikke-ledende, umetallisk og umaanetisk. |
Printed on: 10 Apr 2024, 11:37:49 am; Printed by: KEARLE.
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overensstemmelse med definitionen angivet | ASTM F-2503-13,
standardpraksis ved maerkning af anordninger og andre elementer til
sikkerhed i det magnetiske resonansmilj@, er anordningen bestemt som
"MR-sikker - en anordning, der ikke udger nogen kendte farer i MR-miljger”.

BETJENINGSVEJLEDNING

1. Inden implantering af GalaFLEX 3DR™ Scaffold fuldferes reparation ved
hjzelp af korrekt suturteknik.

2. GalaFLEX 3DR™ Scaffold skal forberedes til placering ved hjeelp af standard
kirurgisk klargeringsteknik.

3. GalaFLEX 3DR™ Scaffold er ikke beregnet til at blive tilskaret, da kanten skal
kunne fastholde en 3-D-krumning. Hvis der skaeres i kanten, kan stilladset
miste sin tredimensionelle form og ikke kunne tilpasses sa godt anatomisk.
Med aseptisk teknik kan fikseringsfligene eventuelt beskaeres til hver
specifik anvendelse.

4. For at sikre at stilladset forbliver buet, bar traek og streek af stilladset
minimeres inden implantation.

5. Overfor stilladset til operationsstedet. Stilladset implanteres saledes, at dets
kontur felger implantationsstedets egen kontur, og stilladsets kant gar ud
over defektens marginer. Stilladset sys pa plads uden overdreven spaending
0g uden forventet streek.

6. Det anbefales, at suturfiksering placeres med 6 mm til 12 mm mellemrum
ca. 6 mm fra kanten af stilladset ved hjeelp af en brudt suturteknik.

7. Hvis der bruges resorberbar sutur til at fiksere stilladset, skal man sikre sig,
at suturens styrkeretention er passende til den pageeldende anvendelse.
Stilladsets kanter eller hjorner skal fastggres med sutur, sa det ligger fladt
mod veevet pa reparationsstedet. Stilladset skal veere tilstraekkeligt forankret
til at sikre korrekt lukning under korrekt speending og kunne stabilisere det
under vaevsindvaekst.

8. Snitstedet lukkes ved hjeelp af standard kirurgisk teknik.

9. Ubrugte dele af stilladset kasseres i henhold til institutionens procedurer for
bortskaffelse af miljgfarlige materialer.

HVORDAN LEVERET

GalaFLEX 3DR™ Scaffold findes som et sterilt, ufarvet stillads i forskellige
bredder og leengder.

STERILISERING

GalaFLEX 3DR™ Scaffold er steriliseret med etylenoxid. GalaFLEX 3DR™
Scaffold bliver leveret sterilt og er KUN TIL ENGANGSBRUG.

MA IKKE rengares, gensteriliseres eller genbruges, da dette kan @delsegge
eller nedseette anordningens ydeevne og udseette patienten for risiko for
infektionssygdomme.

OPBEVARING

Opbevares ved stuetemperatur, 15-25° C. Undga leengere tids eksponering
for forhgjedBrietethenad@Apr 2024, 11:37:49 am; Printed by: KEARLE.
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SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Batchnr.

Anvendes senest — ar, maned og dag

Ingen genbrug.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Temperaturbegraensning

Rx ONLY til receptpligtig anvendelse

Steriliseret med etylenoxid

Ma ikke gensteriliseres

FORSIGTIG - Se betjeningsvejledning

Producent

HEE @]z ~®/wkEHE

EU-autoriseret repreesentant

ce CE-meerke og identifikationsnummer pa
2791 | ynderrettet institution.

MR-sikker

KONTAKTOPLYSNINGER

Producent EMERGO EUROPE,
Tepha, Inc.99 Hayden Avenue, Prinsessegracht 20
Suite 360 Lexington, MA 02421, USA 2514 AP, Haag,

The Netherlands

Galatea Surgical Inc. er et helgjet TIf. (31) (0) 70 345-8570

datterselskab af Tepha, Inc.
Fremstillet i USA
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Bedienungsanleitung GalaFLEX 3DR™ Scaffold

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

GalaFLEX 3DR™ Scaffold ist ein einschichtiges, bioresorbierbares chirurgisches Netz, das
aus Poly-4-hydroxybutyrat (P4HB) hergestellt wird. P4HB wird aus einem naturlich
auftretenden Monomer produziert und wird zu Monofilament-Fasern verarbeitet und zu
einem chirurgischen Scaffold gestrickt. Das Scaffold hat eine 3D-Wolbung mit einem
unterstutzenden Rand, der dazu dient, eine bessere Anpassung an die Anatomie eines
Patienten zu fordern, wenn ein flaches Design sich nicht leicht anpasst. P4HB wird durch
eine Hydrolysevorgang und einen hydrolytisch-enzymatischen Verdauungsprozess
bioresorbiert. Das Scaffold wurde zur Optimierung der Resorptionsrate und Verlangerung
der ReiRfestigkeit entwickelt, um wahrend der gesamten voraussichtlichen Heilungsphase
eine Unterstitzung zu bieten. Das Scaffold verliert zwar im Laufe der Zeit an Festigkeit,
dank seiner porésen Konstruktion wird jedoch das Einwachsen von nativem Gewebe
sowie die schrittweise Ubertragung der Belastung vom Scaffold auf das Gewebe
ermoglicht.

VERWENDUNGSZWECK

GalaFLEX 3DR™ Scaffold dient zum Einsatz, zusatzlich zu Nahten, zur Verstarkung und
Reparatur von Weichteilgewebe, bei dem Schwachen bestehen und bei dem die
zusatzliche Verwendung von Verstarkungsmaterial benotigt wird, um bei Patienten, die
einer Brustoperation unterzogen werden, das erwlnschte Operationsergebnis zu erzielen.
Das GalaFLEX 3DR™ Scaffold ist so beschaffen, dass es bei Patienten verwendet werden
kann, die sich einer Reparatur des Weichteilgewebes unterziehen, und als Verstarkung bei
medizinisch notwendigen Brustoperationsverfahren, wenn das bestehende
Weichteilgewebe unzureichend ist, um die chirurgische Reparatur zu unterstutzen. Zu
den Beispielen fur derartige Anwendungen bei Brustoperationen gehéren die
Reduktionsmammoplastie und die Brustrevisionsoperation, um einen Krankheitszustand
zu korrigieren. Das GalaFLEX 3DR™ Scaffold kann auch bei kosmetischen Brusteingriffen
angewendet werden.

GEGENANZEIGEN
Keine bekannt
WARNHINWEISE

1. Aufgrund der Herstellung des Medizinprodukts kommt es zur Exposition gegenuber
Tetracyclinhydrochlorid und Kanamycinsulfat. Die Sicherheit und Produktanwendung
pbei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen diese Antibiotika ist nicht bekannt.

2. Die Sicherheit und Wirksamkeit des GalaFLEX 3DR™ Scaffolds in Nervengewebe und in
kardiovaskularem Gewebe wurden nicht untersucht.

3. Die Sicherheit und Wirksamkeit des GalaFLEX 3DR™ Scaffolds flr die padriatische
Anwendung wurden nicht untersucht.

4. £s wird nicht empfohlen, das Scaffold in direkten Kontakt mit dem Darm oder den
Eingeweiden zu bringen.

5. Wenn sich eine Infektion entwickelt, sollte die Infektion aggressiv behandelt werden. Bei
einer nicht behandelten Infektion muss das Scaffold moglicherweise entfernt werden.

6. Da das GalaFLEX 3DR™ Scaffold vollstandig bioresorbierbar ist, sollte es nicht bei
Reparaturen verwendet werden, bei denen eine dauerhafte Unterstutzung durch das
Scaffold notwendig ist.

7. GalaFLEX 3DR™ Scaffold wird stepl geliefert. Medizinprodukt un ung vor der
Anvvendun%rﬂgg Al %RE%@ ?’zﬁgﬁﬁzhdf%?@s%%ﬁ@g Exd%%’/ég%digt sind.
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8. GalaFLEX 3DR™ dient nur zur einmaligen Anwendung. Keinen Teil des GalaFLEX
3DR™ Scaffolds erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Ein Scaffold darf nicht
wiederverwendet werden, selbst wenn es scheint, dass es in perfektem Zustand ist,
um das Risiko einer Kreuzkontamination oder das Risiko einer verminderten
Leistungsfahigkeit zu vernindern. Scaffold nicht erneut sterilisieren. Sobald die
Packung geoffnet wurde, sollte jegliches ungebrauchte Scaffold entsorgt werden.

9. Ungebrauchtes Scaffold muss entsprechend den Verfahren der Einrichtung zur
Handhabung von biologisch gefahrlichen Materialien entsorgt werden

10. Bel jeder Entscheidung, das Scaffold zu entfernen, sollten die potenziellen Risiken in
Verbindung mit einem zweiten chirurgischen Verfahren berucksichtigt werden. Dazu
kann die Schwierigkeit gehdren, das Scaffold aufgrund von eingewachsenem
Gewebe oder einem Abbau des Scaffolds zu entfernen. Auf eine Entfernung des
Scaffolds sollte eine adaquate postoperative Nachsorge folgen.

11. GalaFLEX 3DR™ Scaffold wurde nicht fur den Einsatz bei rekonstruktiven
Brustoperationen untersucht.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur Arzte, die fur die entsprechenden chirurgischen Verfahren qualifiziert sind, sollten
dieses Medizinprodukt verwenden. Anwender sollten mit chirurgischen Verfahren und
Techniken vertraut sein, einschlieRlich der Festigkeitsanforderungen und der Wahl der
Scaffoldgrofe. Die unsachgemalie Auswahl, Platzierung, Positionierung und Fixierung von
GalaFLEX 3DR™ konnen nachfolgende unerwunschte Ergebnisse verursachen. Die
Patienten sollten Anweisungen bezlglich der postoperativen Nachsorge erhalten, d.h. in
Bezug auf Heben, Hygiene, Aktivitatseinschrankungen und alle anderen spezifischen
patienten-/verfahrensbezogenen Anforderungen. Das GalaFLEX 3DR™ Scaffold ist
bioresorbierbar, und daher verringert sich jede anfangliche Tastbarkeit des Scaffolds im
Laufe der Zeit.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von GalaFLEX 3DR™ Scaffold in der Nahe eines
bestehenden oder ausgeschnittenen Tumors wurden nicht untersucht.

WIRKUNGEN

Das GalaFLEX 3DR™ Scaffold wird durch einen Hydrolysevorgang und einen hydrolytisch-
enzymatischen Verdauungsprozess abgebaut.

Es wurde entwickelt, um die Schwankungsbreite der Resorptionsrate und Festigkeit zu
minimieren und wahrend der gesamten voraussichtlichen Heilungsphase eine
Unterstutzung zu bieten. Praklinische Implantationsstudien weisen darauf hin, dass das
GalaFLEX 3DR™ Scaffold nach 12 Wochen ca. 70% seiner Festigkeit beibehalt. Die
Resorption des Scaffold-Materials ist im Grunde innerhalb von 18-24 Monaten
abgeschlossen. Der AuRenrand ist wahrend der gesamten voraussichtlichen
Heilungsphase tastbar.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Zu den moglichen Komplikationen bei der Anwendung des GalaFLEX 3DR™ Scaffolds
gehoren Infektion, Serom, Schmerzen oder Schwellung, Scaffold-Migration,
Wunddehiszenz, Blutung, Adhasionen, Hamatom, Entzindung, Extrusion und Rezidiv des
Weichteilgewebedefekts. In praklinischen Tests rief das GalaFLEX 3DR™ Scaffold eine
minimale Gewebereaktion hervor, die charakteristisch fUr eine Fremdkorperreaktion auf
eine Substanz war. Die Gewebereaktion verschwand mit der Resorption des Scaffolds.

Printed on: 10 Apr 2024, 11:37:49 am; Printed by: KEARLE.
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BILDGEBUNGSKOMPATIBILITAT

Das GalaFLEX 3DR™ Scaffold ist aus vollresorbierbarem P4HB hergestellt und ist von temporarer
Art. Dieses Material ist nicht leitend, nicht metallisch und nicht magnetisch. Daher gilt das
Medizinprodukt in Ubereinstimmung mit der Definition, die in ASTM F-2503-13, Standardpraxis
zur Kennzeichnung von Medizinprodukten und sonstigen Geraten bezuglich ihrer Sicherheit in
der Magnetresonanzumgebung, angegeben ist, als ,MR-sicher - ein Gegenstand, von demin
allen MR-Umgebungen keine bekannten Gefahren ausgehen”.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Vor der Implantation des GalaFLEX 3DR™ Scaffolds mussen Sie die Reparatur mit der
geeigneten Nahttechnik abschlieRen.

2. Das GalaFLEX 3DR™ Scaffold sollte mithilfe der ublichen chirurgischen Aufbereitungstechnik
fur die Platzierung prapariert werden.

3. Esist nicht vorgesehen, dass das GalaFLEX 3DR™ Scaffold geschnitten wird, da der Rand es
maoglich macht, die 3D-Wolbung beizubehalten. Wenn der Rand geschnitten wird, kann das
Scaffold seine dreidimensionale Form verlieren und sich nicht so leicht an die anatomische
Stelle anpassen. Unter Anwendung einer aseptischen Technik, konnen die Fixierlaschen bei
Bedarf fur jede spezifische Anwendung zugeschnitten werden.

4. Um sicherzugehen, dass das Scaffold gewolot bleibt, Scaffold vor der Implantation maoglichst
wenig ziehen und dehnen.

5. Scaffold auf die Operationsstelle transferieren. Scaffold implantieren, sodass die Umrisse des
Scaffolds den naturlichen Konturen der Implantationsstelle folgen und die Kante des Scaffolds
Uber die Rander des Defekts hinausreicht. Scaffold festnahen, wobel eine Ubermaliige
Spannung zu vermeiden und keine Dehnbarkeit zu erwarten ist.

6. Es wird empfohlen, die Nahtfixierung 6 mm bis 12 mm auseinander anzubringen, wobei der
Abstand von der Kante des Scaffolds ca. 6 mm betragen sollte und eine Knopfnaht zu
verwenden ist.

7. Werden resorbierbare Faden verwendet, um das Scaffold zu fixieren, sorgen Sie bitte dafur, dass
die Reil3festigkeit der Naht fur Ihre Anwendung ausreichend ist. Die Kanten oder Ecken des
Scaffolds sollten mit Faden so fixiert werden, dass das Scaffold flach am Gewebe der
Reparaturstelle aufliegt. Das Scaffold sollte ausreichend verankert sein, um einen
ordnungsgemaléen Verschluss unter korrekter Spannung sicherzustellen und das Scaffold
wahrend des Einwachsens des Gewebes zu stabilisieren.

8. Inzisionsstelle mithilfe der Ublichen chirurgischen Technik verschlieRen.

9. Alle nicht verwendeten Teile des Scaffolds gemald den Verfahren Ihrer Einrichtung fur
biogefahrliche Materialien entsorgen.

ABGABE
GalaFLEX 3DR™ Scaffold ist in Einzelpackungen als steriles, ungefarbtes Scaffold
unterschiedlicher Breiten und Langen erhaltlich.

STERILISATION
GalaFLEX 3DR™ Scaffold wurde mittels Ethylenoxid sterilisiert. GalaFLEX 3DR™ Scaffold wird steril
geliefert und ist NUR ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG bestimmt.

NICHT reinigen, erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da die Medizinprodukte dadurch
geschadigt oder in ihrer Leistungsfahigkeit beeintrachtigt werden konnen und der Patient
womaoglich dem Risiko der Ubertragung von Infektionskrankheiten ausgesetzt wird.

AUFBEWAHRUNG
Bei Raumtemperatur (15°C bis 25°C) aufbewahren. Vermeiden Sie eine l[dngere Lagerung bei

erhonten Tempiatd§'an: 10 Apr 2024, 11:37:49 am; Printed by: KEARLE.
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SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Verfallsdatum - Jahr, Monat und Tag

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Temperaturbegrenzung

Chargenbezeichnung
®
®

FS(O“W Rx ONLY, verschreibungspflichtig

sterILEEO] | Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht erneut sterilisieren

ACHTUNG - Gebrauchsanweisung beachten

u Hersteller

Zugelassener Vertreter in der Europaischen Union

CE-Kennzeichen und Identifikationsnummer der benannten
c €2797 Ste“e

MR-sicher

KONTAKTDATEN
Hersteller EMERGO EUROPE
Tepha, Inc. Prinsessegracht 20

2514 AP Den Haag
Niederlande
Tel: (31) (0) 70 345-8570

99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421 USA

Galatea Surgical Inc. ist eine hundertprozentige
Tochtergesellschaft von Tepha, Inc.

Hergestellt in den USA
Printed on: 10 Apr 2024, 11:37:49 am; Printed by: KEARLE.
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Odnyieg xpnons  Ikpiwpa GalaFLEX 3DR™

EAAHNIKA

ITEPITPA®H

To wpiwpa GalaFLEX 3DR™ eivau €va BLoamoppo@rotio XELpOovpyIKo TAEY (A LOVOD GTPWHATOG
KATAOKEVAOEVO artd ToAv-4-vdpo&uPovtupikd (PAHB). To PAHB mpoépyetat amd guotkod
HOVOEPEG Kall HETATIOLETAL OE HOVOKAWVEG (Ve 0L OTIOIEG 0TI GUVEXELL GUVBETOLY évar
Xetpovpyko tkpiwptat. To uepiwplor £xet pa 3D kotmuAdTITaL pe évat xelhog otrpténg mov €xet
0Xedl0TEL WOTE VoL TIPOAYEL TNV KAAUTEPT) TIPOCAPHOYT He THY avatoptia Tov acBevoig oe Béoeig
oo o eminedog oxedtaopog dev Ha firav evkolo va mpocappootel. To PAHB Proamoppogira
péow pag Sradwaciog vEPOAONG Kat LEPOALTIKNG EViLHATIKIG TEEYNG. AvarTxBnKe yia
BeXtioTomoinon Tov TOGOGTOY ATOPPOPNOTG Ko TV TIAPETAOT) TNG SIaTiPNOoNG AVTOYTS WOTE Va
napaoxet oTpiEn kad’ oA ) Stdpketa TG TePtdSoL emovAwonG. LapdTt To tkpiwptor xdvet avtoxi
L€ TO TEEPAGHAL TOL XPOVOU, 1} TIOPWATG KATATKELT TOL €xel OXEIOTEL £TOL WOTE VL EMUTPETEL TV
evdoavdrTuén eyyevois 1oTod kat T Pabpuaia HeTapopd Tov QopTIov amd To IKpiwa 0ToV L0TO.

ITPOBAEIIOMENH XPHXH

To wepiwpa GalaFLEX 3DR™ mpoopiletat yia Xprion wg GUUITAIpwpa TwV pApdTay, Yio Ty
evioxuon kat amokatdoTaom HoAakwy popiwv 6mov vrapyet e§aaBévion kat drov arouteitat
npoadiKn vAKoD evioxvong yio T Afym Tov emBLUNTOD XELPOVPYIKOD ATOTEAEGHATOG OE
aobeveig ov vioBaAlovtat oe Xetpovpyut| enéppaocn paotod. To piwpa GalaFLEX 3DR™ éxet
oxedlaoTel yia Xprjon ot aoBeveig mov voPAANOVTAL O ATOKATAOTAOT Kot EVIOYVOT) HOAXKWDY
HOPIWV O 1ATPIKA ATAPATITEG XEPOVPYIKEG EMEUPATEIG HAGTOV OTIOL TAL UTIAPXOVTAL UAAOKAL
HOpLaL eivau avemapKr yia vae atnpi&ouv Tn Xetpovpyikr| anokatdotaot). Hapadetypata twv ev
AOYw EPAPUOYWY XEPOLPYIKNG HATTOV TIEpAauPdvouv T Xelpovpy Ik eméuPaot) peiwong Tov
HeY£B0VG TOV HAGTOD KAt TN XELPOVPYIKT] EMEUPAOT) ATTOKATAOTAGNG TOL HaoToL yia Tr StopBwon
pag atpikng kardotaong. To piwpa GalaFLEX 3DR™ pmopei emiong va xpnotomombet oe
emeUPAoELS HaoTOD Yo KOOUITTIKOUG AGYOUG.

ANTENAEIZEIX

Aev eival yvo ot kaptio.

ITPOEIAOIIOIHXEIX

1. Zro mhaioto g Stadikaciag Kataokevrig Tov TPoidvTog, urapxet ékBeon oe vEpoxwpLKr
TeTparvKALvn kot Deukr) kavapvkivn. H ac@ddeta kot 1) xprion Tov mipoidvtog oe aobeveig pe
avTidpdoeig vrepevatodnaiog oe avtd Ta avTPloTikd Sev elval yvwoTEG.

2. H ao@deta kat i amoteheopatikdTra tov ikptwpatog GalaFLEX 3DR™ o vevpikd ka
KapSoayyelako 0To dev €xet Tekunprwel.

3. H ao@dAeta kou 1) amoteAeopartikdtnra tov ikpiwpatog GalaFLEX 3DR™ yia moudtatpikr
xprion Sev éxet tekpnprwdei.
4. Aev guviotéra 1) TOTOBETNON TOL IKPLDUATOG G GHLEDT) ETTAQPT L€ TO EVTEPO T} TaL GTIAAYX VL.

5. Bav mapovaotaotei Moipwén, xopnynote embeticr) Oeparteia. Edv pua hoipwén dev propei va
AVTIHETWTIOTEL ETUTUXWG, EVOEXETAU VAL KATAGTEL avaryKatiat 1) apatipean) Tov IKPLOHATOG.

6. Aedopévou 61t 1o tkpiwpa GalaFLEX 3DR™ eivau mAfjpwg Proamoppogroto, dev Bo ipémet var
XPNOYOTIOLEITAL OE ATIOKATAGTATELG GTIG OTIOLES ATtaUTELTalL UOVIUT GTHPLEN Ao TO tKpiwaL.

7. To wpiwpa GalaFLEX 3DR™ napéxetat oteipo. Ipwv and m xprjon, efetdote mpooekTikd 10
TIPOIOY Kawt T ouokevaia yia va Befouwdeite ot eivan aBucta kau Sev Exovy vitooTel fpud.

8. To GalaFLEX 3DR™ mnpoopiletou yiat piat povo xprion. Mnv enavanooteipwveTe kat uny
ETIAVOLXPT|OULLOTIOLELTE OTIOLOSITTOTE THrpa Tov tkptwpatog GalaFLEX 3DR™. TToté
LIVETIAVOY POHLOTIOLELTE €Vt IKPIWHAL, AKON Kot ey aiveTat OTt PpioKeTou o ApLoTn
KATAOTAOT, TIPOKELLEVOD Vo amo@evyDel o kivSuvog SlaoTavpovpevng HOAVOTG ) HEWWEVTS
anodoone. My enavanootelpwveTe To tkpiwpa. Otav i cuokevasia avoryBei, Tuxov pn

XPTIOHOTOURHEXUERIRIG HRTRETEVE ABFUF bm: Printed by: KEARLE.
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9. To un xpnowwomnomuévo kpiwpa a mpérmet va aroppintetat oOpPwva pe Ti6 Stadikaoieg Tov
18pOHATOG OGOV APOPA TOV XELPLOHO PIOETIKIVUVWY VAKWDY.

10. OmotadryrioTe amodgaon agaipeans Tov ikptwpatos Ba mpémet va AapPdvetat agod Anghovv
vy ot Suvitiko kivuvot mov oxetifovrat pe pua Sevtepn yepovpykn Stadikaaia. Ot
Kkivouvot autoi propet va epthapévouy tr Suokolia agaipeong Tou IKPLOUATOG AGYw
avamTugng 1o Tob 1) SLOTIAoT|G TOL IKPLOUATOG. META TNV apaipeat) TOL IKPLOHATOG TTpéTteL vat
akohovBel emtapkr|g peTeyyetpryTikt) Staxeipton).

11. Aev éxeryivet pehétn tov ikprwparog GalaFLEX 3DR™ yia xprion o€ xetpovpytkég emeupaoetg
AMOKATAGTAOT)G TOL HACTOD.

ITPODYAAEEIX

H ovoxkevr avtr) Oa mpéret va xpnotpomoteitat LOVOV amd 1atpovg etdIkevpévoug oTig katdAAnAeg
XELPOLPYIKEG TEXVIKEG. Ot xprioTes Ba mpéret va eivau eE0IKelwpEVOL e TIG XeLpOoLpPYIKES Stadikaoieg
KOl TEXVIKEG, OVHTEPAAUPAVOLEVWY TWV ATIOUTIOEWY OXETIKA He TV avTOXT| Ko TV emA0YT TOL
pey€Boug tov ikprwpartoc. H akatdAAnAn emthoyn, Tomof€mon, epappoyr kat otepéwan Tov
GalaFLEX 3DR™ propel va odnynoet oe avembupnto amotéleapia. Ztoug aobeveig Oo mpémet va
TIPEXOVTAL OONYiEG OXETIKA U TH LETEYXELPNTIKT) PPOVTIOQ, TLY. 08NYyleg OXETIKA He TV aviywor
AVTIKEWUEVWY, TNV VYLEWVT] KL TOUG TEPLOPLOOVG SpacTnploTitwy, kaBwg kat omtoteadrmote aAeg
ISIKEG AMOUTHOELG TIOL apopob Toug aoBeveig 1 Tig Stadukaotes. To ipiwpia GalaFLEX 3DR™
etvau PLOATTOPPOPNIOIHO Kau eTOpEVWS omotadimoTe apxiki} SuvatdTta YynAdgnong tov
KPLOUATOG HELWDVETAL LE TO TEPATLA TOV XPOVOD.

Aev éxet amodetyBei n ao@ideta kat n amoteAeopaTikdTTa TOL kptwpatog GalaFLEX 3DR™
KOVTA 0€ VPIOTAUEVO KApKIVO 1) Kapkivo Tov £xet apatpedei péow extopng.

APAXEIX

To piwpa GalaFLEX 3DR™ Siaomarar péow pag Stadikaciag vdpotvong, kabwg kat péow ag
vdpoAuTikig eviupatias Stadikaaiag méyng.

AvamnthxOnike ylo Ty eAayiotonoinen g HeTaPANTOTITAG TOV TOGOGTOV AMOPPOPNONG Kot TG
AVTOXI|G Kau ylow T Ttapoyr) oTrpiEnG kad OAn Ty avapevopevn mepiodo eMOVAWOTG.
TporAwvikég pehéteg eppurevong katadetcvoouy 0Tt 1o tkpiwpa GalaFLEX 3DR™ Siartnpei
nepinov 1o 70% Tng avtoxis Tov ot 12 efdopddec. H amoppd@nomn tov vAkoy Tov KpLduaTog
ohorAnp@veTat ovotaoTikd evog 18 £wg 24 pnvav. To efwtepucd yeilog propei va eivat
YnAagno ka®” oAn Ty avapevopevn mepiodo emovAWOT.

ANEITIIOYMHTEX ENEPTEIEX

O mavég emmhokég g xpriong Tov uptwpatog GalaFLEX 3DR™ mepapBavouy, hoiuwén,
OYKOHOP@PI) CLANOYT| 0pOD TV LOTWY, AAYOG 1} 0IOT|UAL, LETATOTIOT TOV IKPLOUATOG, Stévolén
TPADHOTOG, AUUOPPAYia, GUUPVTELS, atpdTwua, YOV, e§wBNon Kot LTIOTPOTIT TOL EANEIHATOG
pakak@v popiwv. Xto mhaioto mpokAvikwv Sokipwy, To tkpiwpa GalaFLEX 3DR™ mpokdeoe
eAdXLoT avTiSpaon Tov LoTov, 1) oTtola Eival YapaKTPLOTIKY TG avTiSpaong &Evov owpatog oe
pa ovoia. H avTiSpaon Tov 1oTod umoxdpnoe He TV anmoppo@norn Tov IKPLWHATOG.

XYMBATOTHTA KATA THN AITIEIKONIXH

To wpiwpa GalaFLEX 3DR™ eivau kataokevaopévo and mAipwg amoppogrotuo P4HB kat
vt IPOoowPIVIiG PUOEWG. To VAKO AUTO Efvatt ) ay@yIo, ) HETAANIKO KAl U1 Loty VITIKO.
Enopévwg, ovpgwva e Tov opiopo mov mapéxetat 0to mpdtumo ASTM F-2503-13, Toruikr
TIPAKTIKT| YIO TT) OTAVOT| LATPOTEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY Kat GAAWY GTOLXEIWY OXETIKG ME TV
ao@aheta o€ TEPIPAANOY HAYVITIKIG TOUOYPAPIAG, TO TIPOIOV ENafe TOV XapaKTPLOHO
«AOPArEG yia payvnTikiy Topoypagia - Eva atoryeio o omoio dev dnpuovpyei yvwaototg

avdbvous Aoy aearns ae Eraadiogs TGV T TR E MR )
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OAHTIEX XPHXHX

L. Tpwv amd v epgitevon tov kpiwpatog GalaFLEX 3DR™, oAokAnpwote Ty
ATOKATAOTAGT XPNOHOTIOLOVTAG KATAAANAN TEXVIKT GLPPAPNS.

2. To kpiwpa GalaFLEX 3DR™ 6o mpémet va mpoeTotpaotel yia tomobétnon
XPNOWOTIOLWVTAG Tr GUVBT) TEXVIKT) XEPOVPYIKNG TIPOETOLUAOTTAG.

3. To kpiwyua GalaFLEX 3DR™ Sev mpoopiletou va korel kafwg To xeilog emtpémet
Statrpnon g 3D kaprmuAdTTag. Edv komel to Xeilog, To tkpiwpa evieyopévwg va xaoet
TO TPIOSIATTATO GXNUA TOL Kat UItopel va v Tipocsappoletat oo evkola otn Béon g
avatoptiag. XproHomolwVTaG AOT|TIT TEXVIKT), T TTTEPVYLN GTEPEWOTIG HITOPOLY VAt
KOTOUV £QO00V T emBupeite, yia kabe eldikr) epappoyn).

4. Tia va Slao@aloTel OTLTO IKPIW(A TAPAUEVEL KALTUAWTO, EAALOTOTIOWOTE TO TPAPyHa
KO TO TEVTWHAL TOV IKPLWUATOG TIPLY amd THV ERQUTEVOT.

5. Metagépete To Ikpiwpa 670 Xetpovpytkd medio. Epputedote To kplwpa €101 doTE T0
TEpLypapiLa TOV IKPLOUATOG Vo akoAovBel To puotkod Teptypapipa tng Béong epupivtevong
KAl TO GKPO TOL IKPIWHATOG Vel EKTEVETAL TEEPAL ATTO TAL OLat TOL ENAEIUATOG. XTepedoTe
T0 kplwpa 0T H€om Tov e pappaTa, amoPevYOVTag TV Aoknom vepPoAKG TAoNG Kat
XWPIG VoL LTIdpYEL SUVATOTITA YLot TEVTWLAL

6. ZuVIOTATAL TaL OT|elo 0TEPEWANG TWV GLPPAPWV Va TomoBeTodvTaL o€ amdotacn 6 mm

¢w¢ 12 mm petadd Toug Kat 0g andoTao TEPITOv 6 mm artd TO AKPO TOU IKPLOUATOG
XPNOUOTIOLDVTAG WLat TEXVIKT] SLKOTITOUEVWY PAHUATOY.

7. E4v xpnowonolovvat amoppo@roto AT Yiol TH OTEPEWTT) TOV IKPLWHATOG,
BePauwBbeite 611N Statrpnon TG AVTOYNG TWY PAPUATWY ETAPKEL Yot TNV EQPAPHOYT) 0OG.
To dkpa 1) ot ywvieg Tov kprdpatog Oa mpénet va otepewbody pe Tpdmo doTe va givat
eminedo wg TPog Tov 10T6 TG Héong amokatdotaong. To wpiwpa TPETEeL va eivat EMApKdg
AYKIOTPWUEVO YLt Va Slao@aALoTel 1) 6woTH GUYKAELOT) VO T CWOTH TAOT) Kot 1)
otaBepomoinot| Tov katd T StdpkeLa TG eVE0aVATTLENG TOV LOTOV.

8. Extehéote obykAewon TG TOUNG XPNOHOTOLDVTAG GUVION XEPOLPYIKI| TEXVIKT).

9. AmoppiyTe TUXOV {1 XPNOIUOTIOMUEVA HEPT TOV IKPLWUATOG GUHPWVAL HE TIG
Stadikaciegrov 1§pHHaTOG Gag yia Ta Proemikivovva LAKA.

TPOIIOX ITAPOXHZ

To wpiwpa GalaFLEX 3DR™ Siotifetou wg oteipo, dPago tkpiwpa Stapdpwv Slaotdoew.

ATIOZTEIPQXZH

To wpiwpa GalaFLEX 3DR™ anooteipwvetat pe ) xprion atbvlevogediov. To upiwpa
GalaFLEX 3DR™ napéxetat oteipo kat poopiletar yia MIA MONO XPHXEH.

MHN kaBapileTte, EMAVATOOTEIPWVETE 1) EMAVAYPT|OIUOTIOLEITE TO TPOIOV KABWGS KATL TETOLO
propei va ipokaéoet PAAPn 1) va emnpedoel Ty anddoon TG GUCKEVHG Kot EVOEXOUEVWG Vat
exBéoeL Tov aobevi) oe kivduvo petddoong Aowdovg vooov.

AIIOGHKEYXZH

AmoBnxebote oe Beppokpacia Swuatiov, 0tovg 15° £wg 25°C. ATOPEVYETE TV TAPATETAEVH
éxBeon oe avEnpéveg Heppokpaocies.
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EIIEEHTHXZH XYMBOAQN

ApBpdg kataldyov

Kwdkog maptidag

Mnyv enavaypnotpomnoLeite

Mn xpnotpomoteite edv 1 cvokevacia elval KATECTPAPUEVT.

ITepropiopoi Beppokpaoiog

g Xpnomn éwg — £T0G, pUvag Kal nuépa

R( Only | Rx ONLY Ta xpiion pévo pe ovvtayn yiatpod

sTeRILEJEO| | AtooTElpWEVO He atBulevoEeiSio

MnVv eMavanooTEIPOVETE

Kataokevaotrg

A ITPOXOXH - Zvppovlevteite T1g 08nyieg xprong

m E&ovolodotnpévog exnpoownog atny Evpwmnaikr Evwon

CE,... | Znpavon CE kat aptBog Tavtomnoinong Tov gopéa maTonoinang

Aogaléc oe eptBailov MR

YTOIXEIA EIIIKOINQONIAX

Kataokevaotng EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

Tepha, Inc. 2514 AP The Hague

99 Hayden Avenue, Suite 360

Lexington, MA 02421 USA (HIIA) The Netherlands (Kdrw Xdpeg)

Tn\.: (31) (0) 70 345-8570
H Galatea Surgical Inc. eivat pia Quyarpucr
nov avijkel kal ohokAnpiav otnv Tepha, Inc.

Karaokevdletat otig HITA
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Instrucciones de uso Matriz GalaFLEX 3DR™

ESPANOL

DESCRIPCION

La matriz GalaFLEX 3DR™ es una malla quirurgica biorreabsorbible y de una unica
capa fabricada con poli-4-hidroxibutirato (P4HB). El P4HB se produce a partir de un
monomero natural y se procesa para convertirlo en fibras monofilamentosas,
tejiendolo en una matriz quirdrgica. La matriz tiene una curvatura 3D con un reborde
de soporte disefiado para favorecer una mejor adaptacion a las caracteristicas
anatomicas del paciente en localizaciones en las que un disefio plano no puede
adaptarse facilmente. El P4HB se biorreabsorbe mediante un proceso de hidrolisis y
digestion enzimatica hidrolitica. Se ha desarrollado para optimizar la velocidad de
reabsorcion y prolongar la resistencia remanente a fin de proporcionar un soporte
durante todo el periodo previsto de cicatrizacion. Aunque la matriz pierde resistencia
con el tiempo, el disefio de su construccion porosa permite la penetracion de los
tejidos naturales y la transferencia paulatina de la carga desde la matriz al tejido.

INDICACIONES

La matriz GalaFLEX 3DR™ esta destinada a su uso, como complemento a suturas, para el
refuerzo y reparacion de partes blandas en las que existe debilidad y cuando es preciso
afladir un material de refuerzo para obtener el resultado quirdrgico deseado en pacientes
sometidas a cirugia de mama. Ademas, esta disefiada para su utilizacion en pacientes en
las que se realiza reparacion y refuerzo de partes blandas en procedimientos de cirugia
de mama necesarios desde el punto de vista medico en los que las partes blandas
existentes no bastan para soportar la reparacion quirurgica. Los ejemplos de estas
aplicaciones en cirugia de mama incluyen la mamoplastia de reduccion y la cirugia de
revision de mama para corregir una afeccion. La matriz GalaFLEX 3DR™ también puede
emplearse en intervenciones mamarias estéticas.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.
ADVERTENCIAS

1. Durante la fabricacion de este producto sanitario se produce una exposicion a
clorhidrato de tetraciclina y sulfato de kanamicina. Se desconoce la seguridad de
uso del producto en pacientes con hipersensibilidad a estos antibioticos.

2. La seguridad y eficacia de la matriz GalaFLEX 3DR™ en tejido nervioso y en tejido
cardiovascular no se han establecido.

3. No se ha establecido la sequridad ni la eficacia de la matriz GalaFLEX 3DR™ en el
uso pediatrico.

4. No se recomienda la colocacion de la matriz en contacto directo con el intestino o
con visceras.

5. Si'se desarrolla una infeccion, tratar la infeccion de forma enérgica. Puede ser
necesario retirar la matriz si la infeccion no remite.

6. Como la matriz GalaFLEX 3DR™ es completamente biorreabsorbible, no debe
utilizarse en reparaciones en las que dicha matriz deba ser un soporte permanente.

7. La matriz GalaFLEX 3DR™ se suministra estéril. Inspeccionar el producto y el envase
antes de su uso para asegurarse de que estén intactos y sin dafos.

8. GalaFLEX 3DR™ es exclusivamente de un solo uso. No volver a esterilizar ni
Printed on: 10 Apr 2024, 11:37:49 am; Printed by: KEARLE.
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reutilizar ninguna parte de la matriz GalaFLEX 3DR™. No reutilizar nunca una matriz,
ni aunque parezca estar en perfecto estado, a fin de evitar el riesgo de
contaminacion cruzada o el de reduccion del rendimiento. No volver a esterilizar la
matriz. Una vez abierto el envase, debe desecharse cualquier matriz no utilizada.

9. La matriz no utilizada debe desecharse siguiendo los procedimientos del centro
para la manipulacion de materiales con riesgo biologico.

10. Si'se decide retirar la matriz, deben tenerse en cuenta los posibles riesgos asociados
3 una segunda intervencion quirdrgica, que pueden incluir ls dificultad de retirar la
matriz debido a la penetracion del tejido o la degradacion de la propia matriz. La
retirada de la matriz debe ir seguida de un control posoperatorio adecuado.

11. No se ha estudiado el uso de la matriz GalaFLEX 3DR™ en intervenciones de cirugia
reconstructiva de la mama.

PRECAUCIONES

Solo los médicos capacitados para realizar las técnicas quirdrgicas correspondientes
deberan utilizar este producto. Los usuarios debera estar familiarizados con los
procedimientos y técnicas quirurgicos, incluidos los requisitos de fuerza y las opciones
de tamarno de la matriz. Una seleccion, colocacion, posicionamiento y fijacion
incorrectos de GalaFLEX 3DR™ puede provocar resultados adversos posteriormente.
Los pacientes deben recibir instrucciones sobre cuidados en el posoperatorio, es decir,
estiramiento, higiene, limitacion de actividades y cualquier otro requisito especifico del
procedimiento o de las pacientes. La matriz GalaFLEX 3DR™ es biorreabsorbible y, por
lo tanto, la posibilidad de detectarla a la palpacion disminuye con el tiempo.

No se han establecido la seguridad ni la eficacia de la matriz GalaFLEX 3DR™ cerca de
un cancer existente o resecado.

ACCIONES

La matriz GalaFLEX 3DR™ se degrada mediante un proceso de hidrolisis y digestion
enzimatica hidrolitica.

Se ha desarrollado para minimizar la variabilidad de la velocidad de reabsorcion y de la
resistencia a fin de proporcionar un soporte durante todo el periodo previsto de cicatrizacion.
Los estudios preclinicos de implantacion indican que la matriz GalaFLEX 3DR™
conserva aproximadamente el 70 % de su resistencia a las 12 semanas. La absorcion del
material de la matriz se completara basicamente en un plazo de 18-24 meses. El
reborde externo puede ser detectable a la palpacion durante todo el periodo previsto
de cicatrizacion.

REACCIONES ADVERSAS

Las posibles complicaciones del uso de la matriz GalaFLEX 3DR™ incluyen infeccion,
seroma, dolor e hinchazon, migracion de la matriz, dehiscencia de la herida,
hemorragia, adherencias, hematoma, inflamacion, extrusion y recurrencia del defecto
de las partes blandas. En analisis preclinicos, la matriz GalaFLEX 3DR™ provoco una
reaccion tisular minima caracteristica de la respuesta de un cuerpo extrafio a una
sustancia. La reaccion tisular se resolvio cuando la matriz se reabsorbio.

COMPATIBILIDAD CON LOS ESTUDIOS DE DIAGNOSTICO POR LA IMAGEN

La matriz GalaFLEX 3DR™ est3 fabricada con P4HB completamente reabsorbible y
tiene caracter temporal. Se trata de un material que no es conductor, ni metalico ni
magnético. Por o tanto, de conformidad con la definicion indicada en la norma ASTM
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F-2503-13, Practica estandar para el marcado de los productos sanitarios y otros
elementos para la seguridad en el entorno de resonancia magnética, se ha
determinado que el producto es «seguro para RM, un elemento que no entrafia riesgos
conocidos en ningun entorno de RM».

INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes de implantar la matriz GalaFLEX 3DR™, completar la reparacion con la técnica
de sutura apropiada.

2. La matriz GalaFLEX 3DR™ debe prepararse para su colocacion utilizando la técnica
habitual de preparacion quirurgica.

3. La matriz GalaFLEX 3DR™ no debe cortarse, puesto que el reborde posibilita el
mantenimiento de la curvatura 3D. Si se corta el reborde, la matriz puede perder su
conformacion tridimensional y podria no adaptarse tan facilmente a la localizacion
anatomica. Utilizando una técnica aséptica, se pueden cortar pestafas de fijacion, si
se desea, para cada aplicacion especifica.

4. Para garantizar que la matriz mantenga su forma curvada, reducir al minimo la
traccion y el estiramiento de la matriz antes de la implantacion.

5. Transferir la matriz al lecho quirdrgico. Implantar la matriz de modo que su contorno
siga los contornos naturales del lugar de implantacion y su borde se extienda mas
alld de los margenes del defecto. Suturar la matriz en posicion, evitando una tension
excesiva y sin tener en cuenta un posible estiramiento.

6. Se recomienda que la fijacion de la sutura se realice con una separacion de 6 a
12 mm, a una distancia de aproximadamente 6 mm desde el borde de la matriz,
utilizando una técnica de sutura interrumpida.

7.Si se emplea una sutura reabsorbible para fijar la matriz, conviene asegurarse de
que la retencion de la resistencia de la sutura es apropiada para la aplicacion
especifica. Los bordes o esquinas de la matriz deben fijarse con la sutura de
modo que la matriz quede plana contra el tejido del lugar de reparacion. La
matriz debe estar suficientemente anclada para garantizar un cierre adecuado
bajo una tension correcta y para estabilizarla durante la penetracion de tejido.

8. Cerrar el lugar de la incision utilizando una técnica quirdrgica estandar.

9. Desechar las partes no usadas de la matriz siguiendo los procedimiento del centro
para materiales con riesgo bioldgico.

CONTENIDO DEL ENVASE

La matriz GalaFLEX 3DR™ esta disponible como una matriz estéril y no tefiida de
diversas anchuras y longitudes.

ESTERILIZACION

La matriz GalaFLEX 3DR™ se esteriliza con oxido de etileno. La matriz GalaFLEX 3DR™ se
suministra estéril y es EXCLUSIVAMENTE PARA UN SOLO USQO.

NO limpiar, volver a esterilizar o reutilizar, ya que podria dafarse o verse afectado el
rendimiento del producto, y los pacientes podrian estar expuestos al riesgo de
transmitir enfermedades Infecciosas.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente, entre 15 °C y 25 °C. Evitar la exposicion prolongada
a temperaturas elevadas.
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LEYENDA DE SIMBOLOS

Numero de catalogo

Fecha de caducidad — afio, mes y dia

No reutilizar

No usar si el envase esta danado

Limitacion de temperatura

Numero de lote
®
®

R, Only | Rx ONLY Por prescripcion facultativa Unicamente

sterILE]EO| | Esterilizado con dxido de etileno

No volver a esterilizar

PRECAUCION - Consultar las instrucciones de uso

u Fabricante

Representante autorizado en la Union Europea

ce Marca CE y numero de identificacion del organismo
27| notificado

Sequro para RM

INFORMACION DE CONTACTO

Fabricante EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Paises Bajos

Tel.: (31) (0) 70 345-8570

Tepha, Inc.
99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421 EE. UU.

Galatea Surgical, Inc. es una filial participada
al 100 % de Tepha, Inc.
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Mode d'emploi Matrice GalaFLEX 3DR™

FRANCAIS

DESCRIPTION

La matrice GalaFLEX 3DR™ est une maille chirurgicale biorésorbable
monocouche fabriguée en poly-4-hydroxybutyrate (P4HB). Le P4HB, produit a
partir d'un monomere naturel, est tisse en fibres monofilamentaires qui sont
ensuite tricotées pour former une matrice chirurgicale. La matrice présente une
courbure 3D renforcée par une armature concue pour favoriser une meilleure
conformité a lanatomie du patient dans des zones ou une matrice plate ne
s'ajusterait pas facilement. Le P4HB se résorbe naturellement par un processus
d’hydrolyse et de digestion enzymatique hydrolytique. Il a €té mis au point pour
optimiser la vitesse de résorption et prolonger le temps de conservation des
propriétes de résistance afin de fournir un support tout au long de la période de
cicatrisation prévue. Méme si la résistance de la matrice diminue avec le temps,
sa structure poreuse a eté pensee pour permettre linterposition des tissus natifs
et un transfert progressif de la charge de la matrice vers les tissus.

UTILISATION PREVUE

La matrice GalaFLEX 3DR™ est destinée a agir en complément des sutures pour
renforcer et réparer des tissus mous lorsqu'une faiblesse existe et que l'ajout d'un
matériau de renfort est nécessaire pour obtenir le résultat chirurgical souhaite chez
des patientes subissant une intervention de chirurgie mammaire. La matrice
GalaFLEX 3DR™ est congu pour étre utilisée chez des patientes bénéficiant d'une
réparation et d'un renforcement des tissus mous au cours d'interventions
chirurgicales jugees necessaires sur le plan medical, lorsque les tissus mous existants
ne suffisent pas a supporter la réparation chirurgicale. Parmi les applications de
chirurgie mammaire figurent la réduction mammeaire et la chirurgie de reprise
mammaire destinée a corriger une affection medicale. La matrice GalaFLEX 3DR™
peut également étre utilisée lors d'interventions de chirurgie esthétique.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS
1. La fabrication du dispositif implique lexposition a l'hydrochlorure de tétracycline

et au sulfate de kanamycine. La sécurite d'emploi du produit chez les patientes
présentant une hypersensibilité a ces antibiotiques n'a pas éte etablie.

. La sécurité et l'efficacité de la matrice GalaFLEX 3DR™ sur les tissus nerveux et

les tissus cardiovasculaires n'ont pas éte etablies.

. La sécurite et l'efficacité de la matrice GalaFLEX 3DR™ pour un usage

péediatrique n‘'ont pas ete établies.

Il est déconseillé de placer la matrice en contact direct avec lintestin ou
les visceres.

. Si une infection se développe, elle doit étre traitée de fagcon agressive. Une

infection non résolue peut nécessiter lablation de la matrice.

. La matrice GalaFLEX 3DR™ étant entierement biorésorbable, elle ne doit pas

étre utiliseée pour des réparations ou la matrice doit constituer un support
permanent.

7. La matrice GalaFLEX 3DR™ est fournie stérile. Inspecter le dispositif et son
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8. GalaFLEX 3DR™ est a usage unique. Ne pas restériliser ou reutiliser une partie de la
matrice GalaFLEX 3DR™. Ne jamais réutiliser une matrice, méme si elle semble étre
en parfait état, afin d'éviter tout risque de contamination croisée ou de moindre
performance. Ne pas restériliser la matrice. Une fois lemballage ouvert, toute
matrice inutilisée doit étre mise au rebut.

9. La matrice inutilisée doit étre mise au rebut conformément aux procédures de
traitement des matieres biologiques dangereuses propres a ['établissement.

10. Toute decision de retirer la matrice doit tenir compte des risques potentiels inhérents
a une seconde intervention chirurgicale. Cela peut inclure la difficulté a retirer la
matrice du fait de linterposition des tissus ou de la dégradation de la matrice.
L'ablation de la matrice doit étre suivie d'une prise en charge postopératoire
adequate.

11. Lutilisation de la matrice GalaFLEX 3DR™ na pas été étudiée pour les chirurgies de
reconstruction mammaire.

PRECAUTIONS

L'usage de ce dispositif est exclusivement réserve a des médecins qualifiés et formeés aux
techniques chirurgicales appropriges. Les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les
procédures et techniques chirurgicales, notamment les critéres de résistance et le choix de
la taille de la matrice. Une erreur de sélection, mise en place, positionnement ou fixation
de la matrice GalaFLEX 3DR™ peut avoir pour conséquence des résultats indésirables. La
patiente doit recevoir des instructions relatives aux soins postopératoires en matiere
d'hygiene, de limitation des activités (ex. : soulever du poids) et étre informée de toutes les
autres exigences spécifiques a son cas ou a la procédure. La matrice GalaFLEX 3DR™ est
biorésorbable. Méme si elle est palpable initialement, cela ne durera pas.

La sécurité et l'efficacité de la matrice GalaFLEX 3DR™ & proximité d'un cancer existant
OU excisé n‘'ont pas été établies.

ACTIONS
La matrice GalaFLEX 3DR™ se dégrade par un processus d'hydrolyse et de digestion
enzymatique hydrolytique.

Elle a ete mise au point pour limiter a variabilité de la résistance et de la vitesse de
résorption et pour fournir un support tout au long de la période de cicatrisation prévue.
Les études dimplantation précliniques indiquent que la matrice GalaFLEX 3DR™
conserve environ 70 % de sa résistance a 12 semaines. L'absorption du matériau de la
matrice sera effective pour essentiel apres 18 a 24 mois. Larmature externe peut étre
palpable tout au long de la periode de cicatrisation prévue.

REACTIONS INDESIRABLES

Des complications peuvent apparaitre lors de [utilisation de la matrice GalaFLEX 3DR™ :
infection, sérome, douleur ou tumeéfaction, migration de la matrice, déhiscence de la
plaie, hémorragie, adhérences, hématome, inflammation, extrusion et récurrence de la
perte de tissus mous. Lors des essais precliniques, la matrice GalaFLEX 3DR™ a suscité
une réaction tissulaire minime, caracteristique de la réponse a un corps étranger. La
réaction tissulaire a disparu a mesure que la matrice se résorbait.

COMPATIBILITE AVEC LIMAGERIE
La matrice GalaFLEX 3DR™ est faite de PAHB entierement résorbable et c'est un
support temporaire par nature. Ce matériau n'est ni conducteur, ni métallique, ni
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ASTM F-2503-13, Pratiques normalisées relatives au marquage des appareils médicaux
et des elements de sUreté divers dediés aux environnements de résonance magnetique,
le dispositif est certifie « compatible IRM : élément qui ne pose aucun risque connu
dans tous les environnements IRM ».

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
1. Avant d'implanter la matrice GalaFLEX 3DR™, procéder a la réparation au moyen de la
technique de suture adequate.

2. La matrice GalaFLEX 3DR™ doit étre préparée pour sa mise en place au moyen de la
technigue de préparation chirurgicale standard.

3. La matrice GalaFLEX 3DR™ n'est pas destinée a étre découpée car larmature permet
de maintenir la courbure 3D. Si larmature est découpeée, la matrice peut perdre sa
forme tridimensionnelle et ne pas s'ajuster aussi facilement au site anatomique. Il est
également possible d'utiliser une technigue aseptique pour découper des ergots de
fixation en fonction de lapplication.

4. Pour s'assurer que la matrice reste bien incurvee, éviter tout mouvement de traction
et d'étirement avant son implantation.

5. Transférer la matrice sur le site opératoire. Implanter la matrice de facon a ce que son
contour épouse les contours naturels du site dimplantation et que le bord de la
matrice dépasse les limites de la perte de substance. Suturer la matrice pour la
maintenir en place, en évitant toute tension excessive et sans prevoir de marge
détirement.

6. Il est recommandé de suturer en respectant un espace de 6 a 12 mm a une distance
denviron 6 mm du bord de la matrice selon une technique de sutures interrompues.

7.Si on utilise du fil de suture résorbable pour fixer la matrice, sassurer que le temps de
conservation de ses propriétés de résistance soit adapté a lapplication. Les bords ou
les angles de la matrice doivent étre suturés de facon a ce qu'elle repose a plat sur les
tissus du site de réparation. L'ancrage de la matrice doit étre suffisant pour garantir
une fermeture convenable a la tension correcte et pour qu'elle soit stable pendant
linterposition tissulaire.

8. Fermer le site d'incision au moyen d'une technique chirurgicale standard.

9. Mettre au rebut toute partie non utilisée de la matrice conformément aux procédures
de traitement des matieres biologiques dangereuses propres a [ établissement.

CONDITIONNEMENT
La matrice GalaFLEX 3DR™ se présente sous la forme d'une matrice stérile, non teinte
de longueur et de largeur variables.

STERILISATION
La matrice GalaFLEX 3DR™ est stérilisée a l'oxyde d'éthylene. La matrice GalaFLEX
3DR™ est fournie stérile et elle est A USAGE UNIQUE.

NE PAS laver, restériliser ou réutiliser la matrice sous peine de réduire ses performances
et d'exposer la patiente au risque de transmission de maladies infectieuses.

CONSERVATION ,
Conserver a température ambiante, entre 15 et 25 °C. Eviter toute exposition prolongée
a des températures €levees.
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LEGENDES

Référence catalogue

Date de péremption (année/mois/jour)

Ne pas reutiliser

Ne pas utiliser si lemballage est endommageé

Limites de température

Code de lot
®
®

I%(Only Rx ONLY Sur ordonnance uniquement

STERILEEQ] | Stérilisé & l'oxyde d'éthylene

Ne pas restériliser

MISE EN GARDE - Consulter le mode d'emploi

M Fabricant

Représentant autorisé dans 'Union européenne

Marquage CE et numero d'identification de l'organisme
c €2797 notlﬁé

Compatible IRM

COORDONNEES
Fabricant EMERGO EUROPE
Tepha, Inc. Prinsessegracht 20

2514 AP La Haye
Pays-Bas
Tel. : (31) (0) 70 345-8570

99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421 Etats-Unis

Galatea Surgical Inc. est une filiale
a 100 % de Tepha, Inc.

Fabriqué aux Etats-Unis
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Istruzioni per 'uso Supporto GalaFLEX 3DR™

ITALIANO

DESCRIZIONE

Il supporto GalaFLEX 3DR™ e una mesh chirurgica bioriassorbibile monostrato in
poli-4-idrossibutirrato (P4HB). Il PAHB & prodotto da un monomero presente in
natura che viene lavorato in fibre monofilamento intrecciate a formare un supporto
chirurgico. Il supporto ha una curvatura 3D con un margine di supporto per favorire
una migliore conformita allanatomia della paziente in punti in cui un design piatto
non si conforma facilmente. Il P4HB viene riassorbito mediante un processo di idrolisi
e di digestione enzimatica idrolitica. E stato sviluppato per ottimizzare la percentuale
di riassorbimento e prolungare il mantenimento della forza, in modo tale da offrire
sostegno durante il periodo di cicatrizzazione previsto. Sebbene il supporto perda
forza con il passare del tempo, la sua struttura porosa e stata progettata per
consentire la crescita all'interno di tessuto nativo e il graduale trasferimento del carico
dal supporto al tessuto.

USO PREVISTO

Il GalaFLEX 3DR™ deve essere utilizzato, in aggiunta alle suture, per rinforzare e riparare
il tessuto molle indebolito e nei casi in cui & necessario un materiale di rinforzo per
ottenere il risultato chirurgico desiderato nelle pazienti sottoposte a chirurgia
mammaria. Il supporto GalaFLEX 3DR™ e destinato alluso in pazienti sottoposti a
chirurgia del tessuto molle e come rinforzo nelle procedure di chirurgia mammaria
necessarie dal punto di vista medico quando il tessuto molle esistente non € in grado
di supportare la ricostruzione chirurgica. Esempi di queste applicazioni di chirurgia
mammaria includono la mastoplastica riduttiva e la chirurgia mammearia di revisione
per correggere una condizione medica. Il supporto GalaFLEX 3DR™ pud essere
utilizzato anche nelle procedure di chirurgia mammaria estetica.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.
AVVERTENZE

1. Durante la produzione il dispositivo & esposto a tetraciclina cloridrato e kanamicina
solfato. La sicurezza e uso del prodotto in pazienti con ipersensibilita a questi
antibiotici non sono noti.

2. La sicurezza e lefficacia del supporto GalaFLEX 3DR™ nel tessuto neurale e
cardiovascolare non sono state stabilite.

3. La sicurezza e lefficacia del supporto GalaFLEX 3DR™ nell'uso pediatrico non
sono state stabilite.

4. Il posizionamento del supporto a diretto contatto con lintestino o le viscere non &
raccomandato.

5. Se si sviluppa un'infezione, trattare linfezione in modo aggressivo. Un'infezione
non risolta puo richiedere la rimozione del supporto.

6. Il supporto GalaFLEX 3DR™ e completamente bioriassorbibile, pertanto non deve
essere usato per le riparazioni che necessitano di un supporto permanente.

7. Il supporto GalaFLEX 3DR™ ¢ fornito sterile. Ispezionare il dispositivo e la
confezione prima delluso per accertarsi che siano intatti e non danneggiati.

8. GalaFLEX 3DR™ ¢ esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare
nessuna parte del supporto GalaFLEX 3DR™. Non riutilizzare mai un supporto,
anche se sembra in perfette condizioni, per prevenire il rischio di una
contaminazione crociata o di una prestazione ridotta. Non risterilizzare il supporto.
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Una volta che la confezione e stata aperta, il supporto inutilizzato deve essere
gettato via.

9. Il supporto inutilizzato deve essere smaltito in conformita alle procedure della
struttura per la gestione dei materiali tossici.

10. Ogni decisione di rimuovere il supporto deve tenere conto dei potenziali rischi
associati a una seconda procedura chirurgica. Questi possono includere la
difficolta di rimuovere il supporto dovuta alla crescita interna di tessuto o alla
degradazione del supporto. La rimozione del supporto deve essere eseguita da
una gestione post-operatoria adeguata.

11. Il supporto GalaFLEX 3DR™ non é stato studiato per uso negli interventi di
ricostruzione mammaria.

PRECAUZIONI

Questo dispositivo deve essere usato solo da medici qualificati nelle tecniche
chirurgiche appropriate. Gli utilizzatori devono essere avere familiarita con le
procedure e le tecniche chirurgiche, compresi i requisiti di forza e la scelta delle
dimensioni del supporto. La selezione, il posizionamento e il fissaggio impropri del
GalaFLEX 3DR™ possono causare conseguenti esiti indesiderati. Fornire ai pazienti le
istruzioni sulle cure post-operatorie in merito al sollevare pesi, alligiene, alle limitazioni
delle attivita e ogni altra prescrizione specifica per il paziente e/o la procedura. Il
supporto GalaFLEX 3DR™ ¢ bioriassorbibile e, di conseguenza, ogni palpabilita
iniziale del supporto si riduce con il passare del tempo.

La sicurezza e lefficacia del supporto GalaFLEX 3DR™ in prossimita di un tumore
esistente o escisso non sono state stabilite.

AZIONI

Il supporto GalaFLEX 3DR™ si degrada mediante un processo di idrolisi e di
digestione enzimatica idrolitica.

E stato sviluppato per ridurre al minimo la variabilita della percentuale di
riassorbimento e della forza e per offrire sostegno durante il periodo di
cicatrizzazione previsto. Studi preclinici d'impianto indicano che il supporto GalaFLEX
3DR™ conserva circa il /0% della sua forza dopo 12 settimane. L'assorbimento del
materiale del supporto e sostanzialmente completo entro 18-24 mesi. Il margine
esterno puo essere palpabile durante il periodo di cicatrizzazione previsto.

REAZIONI AVVERSE

Le possibili complicanze dellutilizzo del supporto GalaFLEX 3DR™ includono
infezione, sieroma, dolore o tumefazione, migrazione del supporto, deiscenza di
ferita, emorragia, adesioni, ematoma, inflammazione, estrusione e ricorrenza del
difetto del tessuto molle. Nei test preclinici, il supporto GalaFLEX 3DR™ ha provocato
una reazione tissutale minima, caratteristica della risposta di un corpo estraneo a una
sostanza. La reazione del tessuto si & risolta quando il supporto e stato riassorbito.

COMPATIBILITA CON LE PROCEDURE DI IMAGING

Il supporto GalaFLEX 3DR™ e prodotto con P4HB completamente bioriassorbibile

e di natura temporanea. Questo materiale € non conduttivo, non metallico e non

magnetico. Pertanto, in conformita con la definizione dellASTM F-2503-13,

Standard Practice for Marking Devices and Other Items for Safety in the Magnetic

Resonance Environment (Metodi e pratiche standard per contrassegnare dispositivi

medico-chirurgici e altri strumenti in rapporto alla sicurezza negli ambienti in cui
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viene utilizzata la risonanza magnetica), il dispositivo € “MR Safe” (sicuro per la RM),
ovvero non costituisce alcun rischio in ambienti in cui viene utilizzata la RM.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Prima di impiantare il supporto GalaFLEX 3DR™, completare la riparazione con le
tecniche di sutura appropriate.

2. Il supporto GalaFLEX 3DR™ deve essere preprarato per il posizionamento
utilizzando una tecnica di preparazione chirurgica standard.

3. Ilsupporto GalaFLEX 3DR™ non deve essere tagliato poiché il margine consente il
mantenimento della curvatura 3D. Se il margine viene tagliato, il supporto puo
perdere la sua forma tridimensionale e non conformarsi tanto facilmente alla sede
anatomica. Utilizzando una tecnica asettica, le linguette di fissaggio possono
essere tagliate, se lo si desidera, per ogni specifica applicazione.

4. Per fare in modo che il supporto rimanga piatto, tendere o allungare il meno
possibile il supporto prima dellimpianto.

5. Trasferire il supporto alla sede chirurgica. Impiantare il supporto in modo tale che i
contorni seguano i contorni naturali della sede dellimpianto e che i bordi del
supporto si estendano oltre i margini del difetto. Suturare il supporto in posizione,
evitando di tenderlo troppo e senza aspettarsi che si allunghi.

6. Si raccomanda di posizionare le suture di fissaggio a 6-12 mm luna dall’altra, a una
distanza di circa 6 mm dal bordo del supporto, utilizzando una tecnica di sutura a
punti interrotti.

7. Se si utilizza una sutura riassorbibile per fissare limpianto, assicurarsi che la sutura
conservi una forza adeguata alla specifica applicazione. | bordi o gliangoli del
supporto devono essere fissati con suture, in modo tale che aderisca piatto contro
il tessuto della sede della riparazione. Il supporto deve essere sufficientemente
ancorato per garantire lappropriata chiusura con una tensione corretta e stabilita
durante la crescita interna del tessuto.

8. Chiudere la sede dellincisione utilizzando una tecnica chirurgica standard.

9. Smaltire le parti inutilizzate del supporto in conformita alle procedure della strutture
per i materiali tossici.

CONDIZIONI DI FORNITURA

Il supporto GalaFLEX 3DR™ e disponibile sotto forma di supporto sterile, non tinto di
differenti larghezze e lunghezze..

STERILIZZAZIONE

Il supporto GalaFLEX 3DR™ e sterilizzato con ossido di etilene. Il supporto GalaFLEX
3DR™ ¢ fornito sterile ed € ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

NON pulire, risterilizzare o riutilizzare in quanto questo pud danneggiare o
compromettere le prestazioni dei dispositivi ed esporre i pazienti al rischio di
trasmissione di malattie infettive.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente, tra 15°C e 25°C. Evitare l'esposizione prolungata
a temperature elevate.

Printed on: 10 Apr 2024, 11:37:49 am; Printed by: KEARLE.
33



Always confirm use of the current revision of this document. 400228LX, 0

LEGENDA DEI SIMBOLI

Numero di catalogo

Codice lotto

Utilizzare entro: anno, mese e giorno

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Limiti di temperatura

~|®| |5 |7

58
o
=}
<

Rx ONLY Usare solo su prescrizione medica

Sterilizzato con ossido di etilene

Non risterilizzare

ATTENZIONE - Consultare le istruzioni per luso

Produttore

HE> @k

Rappresentante autorizzato nellUnione europea

ce Marchio CE e numero di identificazione dell'organismo
2797 | notificato

MR safe

INFORMAZIONI DI CONTATTO

Produttore EMERGO EUROPE
Tepha, Inc Prinsessegracht 20
o 2514 AP L'Aia

99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421 USA

Galatea Surgical Inc. € una societa controllata al
100% da Tepha, Inc.

Prodotto negli USA
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LietoSanas instrukcija GalaFLEX 3DR™ karkass

LATVISKI

APRAKSTS

GalaFLEX 3DR™ karkass ir viena slana, bioabsorbéjoss kirurgisks tikling, kas
izgatavots no poli-4-hidroksibutirata (P4HB). P4HB ir izgatavots no daba
sastopama monomeéra, kas parstradats monofilamenta skiedras, no kuram
uzadits kirurgisks karkass. Karkasam ir 3D izliekums ar atbalstosu malinu — tas
izveidots, lai uzlabotu pielégosanos pacienta anatomijai vietas, kur groti
izmantot plakanu dizainu. P4HB bioabsorbéjas hidrolizes procesa un hidrolitisko
enzimu saskelSanas procesa rezultata. Tas ir izstradats ta, lai

optimizétu absorbcijas atrumu un paildzinatu izturibas saglabasanos, lai
nodrosinatu atbalstu visa paredzama dziSanas perioda laika. Lai gan karkass ar
laiku zaudé izturibu, ta poraina konstrukcija ir izstradata ta, lai nodrosinatu
organisma audu ieaugSanu un pakapenisku slodzes parnesanu no karkasa uz
audiem.

PAREDZETA IZMANTOSANA

GalaFLEX 3DR™ karkasu ir paredzéts izmantot ka paliglidzekli kirurgiskajam
Suvém miksto audu nostiprinasanai un rekonstrukcijai samazinatas audu
stipribas vietas, kur nepiecieSams pievienot nostiprinosu materialu, lai iegUtu
vélamo Kkirurgisko rezultatu pacientiem, kuriem veic kruts operacijas.
GalaFLEX 3DR™ karkass Ir paredzéts izmantosanai pacientiem, kuriem tiek
veikta miksto audu rekonstrukcija un nostiprinasana mediciniski nepieciesamas
krosu kirurgiskas proceddras, ja esosais miksto audu daudzums

nav pietiekams kirurgiskas rekonstrukcijas atbalstam. Sadu krdts operaciju
pieméri ir redukcijas mammoplastika un krats revizijas operacija mediciniska
stavokla korekcijai. GalaFLEX 3DR™ karkasu var lietot arm kosmeétiskas krasu
operacijas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zindmas.

BRIDINAJUMI

1. lerices razosanas laika ta tiek paklauta tetraciklina hidrohlorida un kanamicina
sulfata iedarbibai. DroSums un ierices lietoSana pacientiem ar paaugstinatu jutibu
pret Sim antibiotikam nav zinami.

2. GalaFLEX 3DR™ karkasa drosums un efektivitate nervaudos un kardiovaskularajos
audos nav pieraditi.

3. GalaFLEX 3DR™ karkasa droSums un efektivitate, lietojot pediatriska populacija,
nav pieradrti.
4. Karkasu nav ieteicams novietot tiesa kontakta ar zarnam vai ieks&jiem organiem.

5. Ja attistas infekcija, ta jaarsté agresivi. Neizarstétas infekcijas gadijuma var bt
nepiecieSama karkasa iznemsana.

6. Ta ka GalaFLEX 3DR™ karkass ir pilniba bioabsorbéjams, to nedrikst izmantot
tadas rekonstrukcijas, kur nepiecieSams pastavigs karkasa atbalsts.

7. GalaFLEX 3DR™ karkass tiek piegadats sterils. Pirms lietoSanas parbaudiet ierici un
iepakojumu, lai parliecinatos, vai tie ir veseli un nebojati.

8. GalaFLEX 3DR™ ir paredzéts tikai vienreizgjal lietosanai. Atkartoti nesteriliz€ji-
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atkartoti neizmantojiet karkasu, pat ja Skiet, ka tas ir ideala stavokl, lai noverstu
savstarpgjas kontaminacijas risku vai veiktspéjas trauc&jumu risku. Atkartoti
nesterilizéjiet karkasu. Pec iepakojuma atvérsanas viss neizlietotais karkass ir
jalikvide.

9. Neizlietotais karkass jalikvidé saskana ar iestades proceddram par darbu ar
biologiski bistamiem materialiem.

10. Pienemot lémumu par karkasa iznemsanu, janem véra iesp&jamais ar otru
Kirurgisko procedUru saistitais risks. Tas var ietvert grutibas iznemt karkasu audu
ieaugSanas vai karkasa noardisanas dél. Péc karkasa iznemsanas javeic
atbilstoSa pécoperacijas aprupe.

11. GalaFLEX 3DR™ karkasa izmantosana krats rekonstruktivajas operacijas nav pétita.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

So ierici drikst lietot tikai arsti, kas ir kvalificéti veikt atbilstosas kirurgiskas
manipulacijas. Lietotajiem labi japarzina kirurgiskas proceduras un metodes,
tostarp izturibas prasibas un karkasa lieluma izvéle. Nepareiza GalaFLEX 3DR™
izvéle, ievietoSana, pozicionéSana un fiksacija var izraisit nevélamus rezultatus.
Pacientam jasniedz noradijumi par pécoperacijas aprupi, ti., smagumu
celSanu, higiénu, aktivitasu ierobezojumiem un citam ipasam pacienta/
proceduras prasioam. GalaFLEX 3DR™ karkass ir bioabsorbé&jams, tapéc
sakotnéja karkasa palpéjamiba laika gaita samazinas.

GalaFLEX 3DR™ karkasa droSums un efektivitate, ievietojot to esosa vai rezecéta
véza tuvuma, nav noteikts.

DARBIBAS

GalaFLEX 3DR™ karkass noardas hidrolizes procesa un hidrolitisko enzimu
saskelSanas procesa rezultata.

Tas Irizstradats ta, lai mazinatu absorbcijas atruma un izturibas variabilitati un
nodrosinatu atbalstu visa paredzama dzisanas perioda aika. Prekliniskie
implantacijas pétijumi liecina, ka GalaFLEX 3DR™ karkass péc 12 nedélam
saglaba aptuveni 70% no ta izturibas. Karkasa materials faktiski pilniba
absorbéjas 18 — 24 ménesu laika. Aréja malina var blt palp&jarma visa
paredzama dziSanas perioda laika.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lespgjamas GalaFLEX 3DR™ karkasa lietosanas komplikacijas ietver infekciju,
seromu, sapes vai tsku, karkasa migraciju, brces atvérsanos, asinosanu,
saaugumus, hematomu, iekaisumu, izstumsanu un miksto audu defekta
recidivu. Prekliniskajas parbaudés GalaFLEX 3DR™ karkass izraisija minimalu
audu reakciju, kas raksturiga atbildes reakcijai uz sveskermeni vai vielu.
Karkasam absorbéjoties, audu reakcija izzuda.

SADERIBA AR RADIOLOGISKO IZMEKLESANU

GalaFLEX 3DR™ karkass i izgatavots no pilniba absorbéjama P4HB un péc
butibas ir pagaidu implants. Sis materials ir elektribu nevadoss, nemetalisks un
nemagneétisks. Tapéc saskana ar definiciju, kas noradita ASTM F-2503-13

Printed on: 10 Apr 2024, 11:37:49 am; Printed by: KEARLE.
36



Always confirm use of the current revision of this document. 400228LX, 0

,Standarta prakse par iericu un citu priekSmetu markésanu magnétiskas
rezonanses vides drosioal’, ierice ir apziméta ka ,MR dross - priekSmets, kas
nerada zinamus riskus visas MR vidés".

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

1. Pirms GalaFLEX 3DR™ karkasa implantacijas pabeidziet rekonstrukciju, izmantojot
atbilstosu Suvju uzliksanas metodi.

2. GalaFLEX 3DR™ karkass jasagatavo ievietoSanal, izmantojot standarta kirurgiskas
sagatavo$anas metodi.

3. GalaFLEX 3DR™ karkass nav paredzets griesanai, jo malina lauj saglabat 3D
izliekumu. Ja malina tiek iegriezta, karkass var zaudét trisdimensiju formu un var
tik labi neatbilst anatomiskajai vietai. Izmantojot aseptisku metodi, var iegriezt
fiksacijas mélites, ja tas nepiecieSams konkrétajam lietoSanas veidam.

4. Lai karkasa virsma butu izliekta, pirms implantacijas lidz minimumam jasamazina
karkasa vilksana un stiepsana.

5. Parvietojiet karkasu uz operacijas vietu. Implantgjiet karkasu ta, lai karkasa kontura
atbilstu implantacijas vietas dabiskajam kontdram, un karkasa mala sniegtos talak
par defekta malam. Ar Suvém nofikséjiet karkasu vieta, izvairoties No parméerigas
nostiepsanas un negaidot izstiepSanos.

6. Fikséjosas Suves ieteicams izvietot 6 mm lidz 12 mm attaluma vienu no otras,
aptuveni 6 mm attaluma no karkasa malas, izmantojot atsevisku Suvju uzliksanas
metodi.

7. Ja karkasa fiksacijai tiek izmantoti absorbéjosie kirurgiskie diegi, [0dzu,
parliecinieties, ka diegs ir pietiekami izturigs paredzétajam pielietosanas veidam.
Karkasa malas vai stUri jafiksé ar Suvém ta, lai tie lidzeni piegultu rekonstrukcijas
vietas audiem. Karkass ir pietiekami stingri janofiksé, lai nodrosinatu pareizu
slégsanu ar pareizu nostiepumu un stabilizétu to audu ieaugsanas laika.

8. Slédziet incizijas vietu, izmantojot standarta kirurgiskas metodes.

9. Likvidgjiet visas neizmantotas karkasa dalas atbilstosi iestades procedtram par
biologiski bistamiem materidliem.

PIEGADES VEIDS

GalaFLEX 3DR™ karkass ir pieejams ka sterils, nekrasots, dazada platuma un
garuma karkass.

STERILIZACIJA

GalaFLEX 3DR™ karkass ir sterilizéts, izmantojot etilénoksidu. GalaFLEX 3DR™
karkass tiek piegadats sterils un ir paredzéts TIKAI VIENREIZEJAI LIEETOSANAL

NETIRIET, ATKARTOTI NESTERILIZEJIET un ATKARTOTI NELIETOJIET, jo tas
var sabojat ierices vai negativi ietekmét to veiktspéju un paklaut pacientu
infekcijas slimibu parnesSanas riskam.

UZGLABASANA

Uzglabat istabas temperattra no 15° lidz 25°C. Izvairities no ilgstosas paklausanas
paaugstinatas temperaturas iedarbibai.
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SIMBOLU SKAIDROJUMS

Kataloga numurs

Sérijas numurs

Izlietot lidz — gads, ménesis un diena

Nelietot atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

TemperatUras ierobezojums
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Rx ONLY Izsniegt tikai pret recepti

Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu

Nesterilizét atkartoti

UZMANIBU! Skatit lietosanas instrukciju

Razotajs

HE> @k

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

CE,... | CE zZime un sertifi kacijas lestades identifi kacijas numurs

MR dross

KONTAKTINFORMACIJA

Razotajs EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Niderlande

Talr.: (31) (0) 70 345-8570

Tepha, Inc.
99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421, ASV

Galatea Surgical Inc. ir uznémumam Tepha, Inc.
pilntba piedeross meitasuznémums.

|zgatavots ASV
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Naudojimo instrukcija GalaFLEX 3DR™ karkasas

LIETUVIY

APRASYMAS

GalaFLEX 3DR™ karkasas yra vieno sluoksnio, bioskaidus chirurginis tinklelis
i$ poli-4-hidroksibutirato (P4HB). PAHB gaminamas i$ natdralaus monomero,
i$ jo pagamintas monofilamentinio pluostas jmezgamas | chirurginj karkasa.
Karkasas yra su 3D islinkiu ir atraminiu lanku, kad geriau atitikty pacientes
anatomines savybes vietose, kuriose plokscia karkaso forma nelabai tinka.
P4HB suyra hidrolizes ir hidrolizines fermentacijos metu. Karkasas sukurtas
taip, kad buty optimizuotas jo rezorbcijos greitis ir ilgiau iSlaikytas jo
stiprumas, kad karkasas atlikty sutvirtinimo funkcijg visg numatyta gijimo
laikotarpj. Nors begant laikui karkaso stiprumas mazeja, jo akyta struktira
leidzia jaugti sveikam audiniui, todel palaipsniui audinys perima apkrova

i$ karkaso.

PASKIRTIS

GalaFLEX 3DR™ karkasas skirtas naudoti kartu su chirurginemis sidlemis
minksStiesiems audiniams sutvirtinti ir atstatyti, kur jie yra silpni ir kur reikia
prideti tvirtinamosios medziagos, kad buty pasiektas norimas chirurginis
rezultatas pacientems, kurioms atliekama kraties operacija. GalaFLEX 3DR™
karkasas skirtas pacientems, kurioms atliekama minkstyjy audiniy chirurgine
rekonstrukcija ir sutvirtinimas mediciniskai butiny kraties chirurginiy
procedury metu, kai esamy minkstyjy audiniy nepakanka chirurginei
rekonstrukcijai iSlaikyti. Pvz., tai gali bati redukcines mamoplastikos ar
revizines kruties operacijos, skirtos pacientes sveikatos buklei pagerinti. Taip
pat GalaFLEX 3DR™ karkasg galima naudoti kosmetinems krlty operacijoms.

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinoma.
|SPEJIMAI

1. Prietaiso gamybos metu naudojamas tetraciklino hidrochloridas ir
kanamicino sulfatas. Prietaiso saugumas ir jo naudojimo salutinis poveikis
pacientems, kuriy jautrumas Siems antibiotikams yra padidejes, nera
zinomas.

2. GalaFLEX 3DR™ karkaso saugumas ir veiksmingumas nerviniam audiniui ir
Sirdies-kraujagysliy sistemos audiniams nenustatytas.

3. GalaFLEX 3DR™ karkaso saugumas ir veiksmingumas vaikams
nenustatytas.

4. Nerekomenduojama deti karkaso tiesiogiai ant zarnyno ar vidaus organy.

5. Kilus infekcijai, ja gydykite agresyviu badu. Neisgydzius infekcijos karkasa
gali reiketi pasalinti.

6. GalaFLEX 3DR™ karkasas visiskai suyra, todel jo negalima naudoti tuomet,
kai butinas nuolatinis audinio sutvirtinimas.

7. GalaFLEX 3DR™ karkasas tiekiamas sterilus. Pries naudojima atidziai
patikrinkite, ar prietaisas ir jo pakuote yra nepazeisti ir sandarus.
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8. GalaFLEX 3DR™ skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nesterilizuokite
ir nenaudokite jokios GalaFLEX 3DR™ karkaso dalies. Siekdami isvengti
kryzminio uzterSimo ir karkaso veiksmingumo sumazejimo, niekada pakartotinai
nenaudokite karkaso, net jei jis atrodo visisSkai geros bukles. Pakartotinai
nesterilizuokite karkaso. Atidare pakuote nepanaudotg karkasg isSmeskite.

9. Nepanaudotg karkasa bltina iSmesti laikantis sveikatos priezidros jstaigos
nustatytos pavojingy biologiniy medziagy tvarkymo tvarkos.

10. Sprendimg iSimti implantuotg karkasa galima priimti tik jvertinus su pakartotine
chirurgine procedUra susijusia rizikg. Pvz., karkasg gali bati sunku iSimti, nes gali
pUti jauges audinys arba karkasas gali buti i$ dalies suires. ISemus karkasa batina
taikyti reikiamg pooperacing prieziurg.

11. GalaFLEX 3DR™ karkaso naudojimas atliekant rekonstrukcines kraty
operacijas neistirtas.

ATSARGUMO PRIEMONES

Prietaisg gali naudoti tik gydytojai, iSmokyti taikyti reikiamga chirurgine

technika. Naudotojai turi buti susipazine su chirurginio gydymo proceddromis
ir budais, pvz., moketi nustatyti tvirtinimo jegos poreikj bel parinkti reikiama
karkaso dyd]. Netinkamai parinkus, uzdejus, pozicionavus ir pritvirtinus
GalaFLEX 3DR™ karkasg gali buti gauti nepageidaujami rezultatai. Paciente turi
buti informuota apie pooperacing priezitrg, t. y. svorio kelimo, asmens
higienos, aktyvumo ribojimus ir kitus konkrecius pacientel ar procedurai
taikomus reikalavimus. GalaFLEX 3DR™ karkasas biologiskai suyra, todel laikui
begant pradinis jo apCiuopiamumas sumazeja.

GalaFLEX 3DR™ karkaso naudojimo greta esamo arba ispjauto naviko saugumas ir
veiksmingumas neistirt.

VEIKSMAI

GalaFLEX 3DR™ karkasas suyra hidrolizes ir hidrolizines fermentacijos
proceso metu.

Karkasas sukurtas taip, kad jo rezorbcijos greitis ir stiprumo mazejimas buty
kuo tolygesni, o karkasas atlikty sutvirtinimo funkcijg visg numatyta gijimo
laikotarp. Ikiklinikiniy implantavimo tyrimy rezultatai rodo, kad 12-tg savaite
GalaFLEX 3DR™ karkasas islaiko mazdaug 70 % savo jegos. Karkaso medziaga
visiskai rezorbuojasi per 18-24 menesius. ISorinis karkaso lankas gali buti
apciuopiamas visg numatyta gijimo laikotarpj.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Galimos GalaFLEX 3DR™ karkaso naudojimo komplikacijos: infekcija, seroma,
skausmas ar tinimas, karkaso pasislinkimas, zaizdos sidles issiskyrimas,
kraujavimas, sukibimas, hematoma, uzdegimas, ekstruzija ir minkstojo audinio
defekto atsinaujinimas. Ikiklinikiniy tyrimy metu GalaFLEX 3DR™ karkasas
iSSauke minimalig audiniy reakcijg | svetimkan]. Karkasui rezorbavusis, Si
reakcija isSnyko.
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SUDERINAMUMAS SU VAIZDINIMU

GalaFLEX 3DR™ karkasas pagamintas is visiSkai skaidaus P4HB ir yra laikino
pobudzio. Karkaso medziaga yra nelaidi, nemetaline ir nemagnetine. Todel
vadovaujantis standarte ASTM F-2503-13 ,Medicinos priemoniy ir kity saugos
elementy, naudojamy magnetinio rezonanso aplinkoje, standartizuota
zenklinimo praktika” pateikta apibreztimi, prietaisas yra laikomas ,saugiu MR
—jis nekelia jokiy zinomy pavojy jokioje MR aplinkoje”.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Pries implantuodami GalaFLEX 3DR™ karkasg, tinkamu badu susitkite audin].

2. GalaFLEX 3DR™ karkasg reikia paruosti implantavimui taikant standartinj chirurginj
paruosimo buda.

3. GalaFLEX 3DR™ karkaso negalima kirpti, nes atraminis lankas islaiko 3D karkaso
iSlink). Perkirpus atraminj lanka karkasas gali prarasti savo trimate forma ir ne taip
gerai prisitaikyti prie reikiamos anatomines srities. Taikant aseptinj metoda galima
iSkirpti reikiamos formos ar dydzio fiksavimo gseles.

4. Kad karkasas iSlaikyty savo islinkj, pries implantavima kuo maziau jj traukite ir
tempkite | Sonus.

5. Perkelkite karkasg ] implantavimo vietg. Implantuokite karkasg taip, kad jo kontaras
atitikty natdralius implantavimo srities kontarus, o karkaso krastas iseity uz audinio

defekto riby. PrisiCkite karkasg per daug jo nejtempdami ir atsizvelgdami | tai, kad
jis nebesitemps.

6. Sidles turety eiti 6-12 mm tarpais mazdaug 6 mm atstumu nuo karkaso krasto
siuvant pavienemis sidlemis.

7. Jeigu karkasa fiksuojate tirpstanciu siOlu, sitkite taip, kad sidles reikiama laikg
iSlaikyty karkasa vietoje. Karkaso krastus ar kampus prisitkite taip, kad jis lygiai
priglusty prie gydomos vietos audinio pavirsiaus. Karkasas turi buti pakankamai
pritvirtintas taip, kad uzverus implantavimo vietg jis tinkamai apgaubty audinj ir
buty tinkamai jtemptas bei iSlikty stabilus audinio jaugimo metu.

8. Uzverkite pjavio vieta taikydami standartine chirurgine proceduira.

9. Nepanaudotas karkaso dalis iSmeskite laikydamiesi sveikatos priezitros jstaigos
nustatytos pavojingy biologiniy medziagy tvarkymo tvarkos.

TIEKIMO FORMA

GalaFLEX 3DR™ karkasas tiekiamas sterilus, nedazytas, jvairaus plocio ir ilgio.

STERILIZAVIMAS

GalaFLEX 3DR™ karkasas sterilizuotas etileno oksidu. GalaFLEX 3DR™ karkasas
yra sterilus ir skirtas TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI.

Karkaso NEVALYTI, PAKARTOTINAI NESTERILIZUOTI IR PAKARTOTINAI
NENAUDOTI. PrieSingu atveju galima pazeisti prietaisg, jis gali veikti
netinkamai bei sukelti pavojy uzkresti paciente uzkreciamaja liga.

LAIKYMAS
Laikyti kambario temperattroje (15-25 °C). Nelaikyti ilgai aukstoje

temperataroje.
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SIMBOLIY REIKSMES

Katalogo numeris

Partijos kodas

Tinka iki — metai, menuo, diena

Pakartotinai nenaudoti

Nenaudoti, jei pakuote pazeista

Temperatdros ribos
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Rx ONLY Tik pagal recepta

Sterilizuota etileno oksidu

Pakartotinai nesterilizuoti

DEMESIO: Zr. naudojimo instrukcijg

Gamintojas

HE> @k

Jgaliotasis atstovas Europos Sgjungoje

CE,... | CE zenklas ir paskelbtosios jstaigos numeris

Saugus MR

KONTAKTINE INFORMACIJA

Gamintojas EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Nyderlandai

Tel. (31) (0) 70 345-8570

Tepha, Inc.
99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421, JAV

,Galatea Surgical, Inc.” yra ,Tepha, Inc.” visiskai
priklausanti patronuojamoji jmone.

Pagaminta JAV
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Hasznalati utmutaté GalaFLEX 3DR™ Scaffold

LEIRAS

A GalaFLEX 3DR™ Scaffold egy egyrétegU, bioldgiailag felszivodo sebészeti halo,
mely poli-4-hidroxi-butirdtbdl (PAHB-bdI) készult. A PAHB-t természetesen eldforduld
monomerbdl allitiak eld, melyet monofil szalla tortend feldolgozas utan sebészeti
vazza szének. A merevitd szegeéllyel ellatott vaz enyhe 3D-s gorbulete a beteg
anatomiajahoz valo még tokeletesebb illeszkedést szolgalja olyan esetekben, amikor
a lapos kivitel illeszkedése nem lenne megfeleld. A P4HB biologiai felszivodasa
hidrolizis s hidrolitikus bontas utjan megy vegbe. A vazra — kialakitasanak
koszonhetden — optimalizalt felszivodasi arany és nyujtott szilardsagmegtartas
jellemzé, igy a gyogyulas varhato idotartama alatt vegig megfeleld tartast biztosit. Bar
a vaz idovel veszit tartasabol, porozus szerkezete lehetdve teszi a nativ szovetbe valo
beépulést, s ezaltal azt, hogy a terhelés fokozatosan athelyezddjon a vazrol a
szovetekre.

ATERMEK RENDELTETESE

A GalaFLEX 3DR™ Scaffold — a varratokat kiegészitve — a lagyszovetek
megerdsiteséhez és helyreallitasahoz hasznalatos abban az esetben, ha
szovetgyengeseg van jelen, illetve ha erdsitd anyagra van szukség ahhoz, hogy a
mellplasztikan atesd betegeknél megfeleld eredményeket érjenek el. A GalaFLEX
3DR™ Scaffold olyan betegeknél hasznalatos, akiknél az orvosilag indokolt
mellplasztika keretében végzett lagyszovet-helyreallitas €s -megerdsités soran a
meglévo lagyszovetek hianyosak, és igy nem jelentenek megfeleld alapot a mutéti
helyreallitashoz. llyen mellplasztikai alkalmazas lehet tobbek kozott a redukcios
mammoplasztika és az egészsegugyi gondok orvoslasat celzo implantdtumcsere. A
GalaFLEX 3DR™ Scaffold esztetikai célu mellmUtétek soran is hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.
FIGYELMEZTETESEK

1. A gyartas soran az eszkozt tetraciklin-hidrokloridnak és kanamicin-szulfatnak teszik
ki. A biztonsagossag és terméekhasznalat nem vizsgalt olyan betegek korében,
akiknél hiperszenzitivitas all fenn ezen antibiotikumokkal szemben.

2. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold biztonsagossaga és hatasossaga nem kimutatott
idegszovetek és kardiovaszkularis szovetek esetén.

3. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold biztonsagossaga es hatasossaga nem kimutatott
gyermeksebészeti alkalmazas eseten.

4. A vazat nem ajanlott belekkel vagy zsigerekkel kozvetlenul érintkezve beultetni.

5. Fertdzés kialakulasa esetén a fertdézes agresszivan kezelendd. A kikezeletlen
fertdzeés a vaz eltavolitasanak szukségességet vonhatja maga utan.

6. Mivel a GalaFLEX 3DR™ Scaffold bioldgiailag felszivodo, nem haszndlhatd olyan
helyreallitd eljarasok soran, ahol allando alatamasztasra van szukseg.

7. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold steril dllapotban kerul szallitasra. Hasznalat elétt
ellendrizze az eszkoz és a csomagolas erintetlensegét es epseget.

8. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold egyszer hasznalatos termek. Ne sterilizala vagy
hasznalja fel Ujra a GalaFLEX 3DR™ Scaffold egyetlen részét sem. A keresztfertézés

vagy a tejesnmenycsokkeneS kockazatanak megeldzese érdekében soha ne
Printed on: 10 Apr 2024, 11:37:49 am; Printed by: KEARLE.

43



Always confirm use of the current revision of this document. 400228LX, 0

hasznaljon Ujra vazat, még akkor sem, ha latszolag tokéletes allapotban van. Ne
sterilizalja Ujra a vazat. Ha a csomagolas fel lett bontva, a fel nem hasznalt vazat is
hulladekba kell helyezni.

9. A fel nem hasznalt vazat az intézmeny biologiailag veszélyes anyagok kezelésére
vonatkozo eljarasaival 0sszhangban kell artalmatlanitani.

10. A vaz eltavolitasara vonatkozo dontés esetén figyelembe kell venni az eqy
masodik mUteti eljarassal osszefuggd esetleges kockazatokat. |de tartoznak tobbek
kozOtt a szoveti bendvesbdl vagy a vaz degradaciojabol fakadoan fellepd
eltavolitasi nehezsegek. A vazeltavolitast adekvat posztoperativ kezelés kell,
hogy kovesse.

11. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold emlérekonstrukcios mitétek keretében torténd
alkalmazasat nem vizsgaltak.

OVINTEZKEDESEK

Ezt az eszkozt kizarolag a megfeleld muteti technikakban jartas, szakképzett orvosok
hasznalhatjak. A felnasznaloknak tisztaban kell lennitk a mUtéti eljarasokkal es
technikakkal, tobbek kozott a szilardsagi kovetelmeényekkel €s a méretlehetdsegekkel.
A GalaFLEX 3DR™ Scaffold nem megfeleld kivalasztasa, behelyezése, pozicionalasa
vagy rogzitese utdlagos nemkivanatos eredmenyekkel jarhat. A betegeket el kell &tni
a megfeleld posztoperativ javaslatokkal, tobbek kozott a sulyemelésre, higiéniara és
tevékenységkorlatozasra vonatkozo, valamint az egyéb beteg-/eljarasspecifikus
eldirasokkal. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold biologiailag felszivodo, igy a vaz kezdetleges
kitapinthatosaga idovel csokken.

A GalaFLEX 3DR™ Scaffold meglévd vagy eltavolitott daganat kozelében tortend
alkalmazasanak biztonsagossagat es hatasossagat nem igazoltak.

MUKODES
A GalaFLEX 3DR™ Scaffold hidrolizis és hidrolitikus bontas utjan degradalodik.

A vazat ugy alakitottak ki, hogy a felszivodasi aranyban €s a szilardsagban minimalis
variabilitas jelentkezzen, és a gyogyulas varhato iddtartama alatt vegig megfeleld
tartast biztositson. Preklinikai implantacios vizsgalatok soran kimutattak, hogy a
GalaFLEX 3DR™ Scaffold 12 hét elteltével a szilardsagansk mintegy 70%-at megtartja.
A vazanyag teljes felszivodasa lényegében 18-24 honap alatt zajlik le. A kulsd
merevitd szegély a gyogyulas varhato iddtartama alatt végig tapinthato lehet.

MELLEKHATASOK

A GalaFLEX 3DR™ Scaffold hasznalatabol eredd esetleges komplikaciok koze tartozik
tobbek kozott a fertdzeés, szeroma, fajdalom vagy duzzanat, a vaz elmozdulasa,
sebvaladékozas, verzes, adheziok, hematoma, gyulladas, kilokddes vagy a
lagyreészhiany kivjulasa. Preklinikai tesztelés soran a GalaFLEX 3DR™ Scaffold
jellemzden anyagokra adott idegentest-reakcionak megfelel® minimalis szoveti
reakciot valtott ki. A szoveti reakcio a vaz felszivodasat kovetéen megszint.

KEPALKOTASI KOMPATIBILITAS

A GalaFLEX 3DR™ Scaffold teljes mértékben felszivodo PAHB-béL keszul, és
természeténél fogva ideiglenes. Ez az anyag nem vezetd, nem fémes és nem
magneses. Ebbdl kifolyolag, az ASTM F-2503-13 (Orvostechnikai eszkdzdk és mas

készulékek magneses rezonancias kornyezetben érvényes biztonség{ossa’ga’ra
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vonatkozo jelolések standard gyakorlata) definicidja értelmében ez az eszkoz
.MR-biztonsagos — nincs ismert veszély MR-kornyezetben torténd hasznalat soran”.

HASZNALATI UTASITASOK

1. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold implementaldsa elott végezze el a helyredllitast a
megfelel® varrattechnika alkalmazasaval

2. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold vazat a behelyezés elott készitse eld a szokasos mUtéti
eldkészitési technikakat kovetve.

3. A GalaFLEX 3DR™ Scaffold nem vaghato, mivel a szegély teszi lehetédvé, hogy a
3D-s gorbulet megmaradjon. Ha levagja a szegeélyt, azzal a vaz elveszitheti
haromdimenzios alakjat, es eldéfordulhat, hogy nem illeszkedik megfelelden az
anatomiai terulethez. Aszeptikus technikaval a vaz rogzit6 fulei levaghatok,
amennyiben az az adott alkalmazasi eseten szukseges.

4. Annak biztositasa eérdekeében, hogy a vaz gorbulete megmaradjon, az implantacio
elott minimalizalja a vazat érintd huzo és nyujtd mozdulatokat.

5. Vigye a vézat a mUtéti beavatkozas helyéhez. Ultesse be a vézat Ugy, hogy annak
korvonala kovesse a beultetés helyének termeszetes korvonaldt, illetve a vege
tulnyuljon a hidnyos terllet szélein. Varrassal rogzitse a vazat a helyeén, kerllve a
tulzott nyomasgyakorlast. Ne szamitson a vaz nyulasara.

6. Javasoljuk, hogy a varratrogzites egymastol 6-12 mm tavolsagra torténjen, csomos
Oltéssel, a vaz szélétdl korulbelul 6 mm tévolsagra.

7. Amennyiben a vaz rogzitésehez felszivodo varratot hasznal, gondoskodjon rola,
hogy a varratra jellemzo szilardsagmegtartas az alkalmazasi célnak megfeleld
mertekl legyen. sRogzitse varrattal a vaz széleit vagy sarkait ugy, hogy az
egyenletesen rafekudjon a beavatkozas helyén évo szovetekre. A vazat
elegendden stabilan kell rogziteni ahhoz, hogy adekvat feszités mellett
megfelelden zarjon, ugyanakkor stabil maradjon a szoveti bendves soran.

8. Zarja be a bemetszést standard mutéti technikakat alkalmazva.

9. Helyezze hulladékba a vaz fel nem hasznalt részeit az intézmeny bioldgiailag
veszélyes anyagok kezelésére vonatkozo eljarasainak megfelelden.

KISZERELES

A GalaFLEX 3DR™ Scaffold steril, festetlen kiszerelésben all rendelkezésre, kulonféle
szélességben es hosszusagban.

STERILIZALAS

A GalaFLEX 3DR™ Scaffold sterilizalasa etilén-oxiddal torténik. A GalaFLEX 3DR™
Scaffold steril allapotban kertil szallitasra, és KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA valo.

TILOS megtisztitani, Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni, mivel ez karosithatja az
eszkozt vagy veszelyeztetheti annak teljesitmeényet, illetdleg fertdézé betegsegek
atadasanak kockazatat jelentheti a betegek szamara.

TAROLAS
Szobahdmérsekleten, 15-25 °C kozott tarolandd. Az emelkedett hdmeérsékletnek

vald hosszan tarto kitettség kerulendd.
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Gebruiksaanwijzing GalaFLEX 3DR™-matrix

NEDERLANDS

BESCHRIJVING

GalaFLEX 3DR™-matrix is een eenlagige, biologisch resorbeerbare chirurgische mesh
van poly-4-hydroxybutyraat (P4HB). PAHB wordt gemaakt van een monomeer dat van
nature voorkomt; het wordt verwerkt tot monofilamentvezels en gebreid tot een
chirurgische matrix. De matrix is gekromd en heeft een rand met extra ondersteuning,
zodat hij beter aansluit bij de anatomie van pati€énten op plaatsen waar een vlakke
matrix niet gemakkelijk past. Biologische resorptie van PAHB vindt plaats via hydrolyse
en afbraak door hydrolytische enzymen. Het materiaal is ontwikkeld om de
resorptiesnelheid te optimaliseren en de sterkte langer te behouden zodat gedurende
de gehele verwachte genezingsperiode steun wordt geboden. Hoewel de sterkte van
de matrix in de loop van de tijd afneemt, is de poreuze constructie zodanig ontworpen
dat lichaamseigen weefsel in de matrix kan ingroeien en de belasting geleidelijk van de
matrix overneemt.

BEOOGD GEBRUIK

GalaFLEX 3DR™-matrix is bedoeld voor gebruik, als aanvulling op hechtingen, voor de
versteviging en het herstel van weefsel op plaatsen met zwakte en op plaatsen waar
versterkend materiaal nodig is om het gewenste chirurgische resultaat te verkrijgen bij
patiénten die een borstoperatie ondergaan. De GalaFLEX 3DR™-matrix is ontworpen
voor gebruik bij patiénten bij wie herstel en versteviging van zachte weefsels wordt
uitgevoerd bij medisch noodzakelijke borstoperaties waarbij het bestaande zachte
weefsel onvoldoende in staat is ondersteuning te bieden na het chirurgisch herstel.
Voorbeelden van dergelijke borstchirurgie zijn reductie-mammoplastiek en
revisiechirurgie van de borst ter correctie van een medische aandoening. GalaFLEX
3DR™-matrix kan ook gebruikt worden bij cosmetische borstoperaties.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.
WAARSCHUWINGEN

1. Bjj de vervaardiging van het hulpmiddel vindt blootstelling aan
tetracyclinehydrochloride en kanamycinesulfaat plaats. De veiligheid en het gebruik
van het product bij patiénten met overgevoeligheid voor deze antibiotica zijn
niet bekend.

2. De veiligheid en werkzaamheid van GalaFLEX 3DR™-matrix in zenuwweefsel en
cardiovasculair weefsel zijn niet vastgesteld.

3. De veiligheid en werkzaamheid van GalaFLEX 3DR™-matrix voor gebruik bij kinderen
Zijn niet vastgesteld.

4. Het wordt niet aangeraden de matrix zodanig te plaatsen dat deze in direct contact
komt met darm- of slimvliesweefsel.

5. Indien een infectie optreedt, dient deze agressief behandeld te worden. Bij een
aanhoudende infectie kan het nodig zijn de matrix te verwijderen.

6. GalaFLEX 3DR™-matrix is volledig biologisch resorbeerbaar. Gebruik het daarom niet
bij hersteloperaties waarbij permanente ondersteuning door de matrix vereist is.

7. GalaFLEX 3DR™-matrix wordt steriel geleverd. Controleer voor gebruik of het
hulpmiddel en de verpakking intact en onbeschadigd zijn.

8. GalaFLEX 3DR™ s uitsluitend voor eenmalig gebruik. Geen enkel deel van de
GalaFLEX 3DR™-matrix mag opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw worden
gebruikt. Gebruik een matrix nooit opnieuw, zelfs als de matrix in perfecte staat lijkt
te zijn, omRfinted vap 102024t ihd): 37 9 ramRritdent dya KEARLEOrkomen. De
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matrix niet opnieuw steriliseren. Als de verpakking eenmaal geopend is, dient
eventueel ongebruikt matrixmateriaal te worden weggegooid.

9. Gooi ongebruikte matrix weg conform de procedures van de instelling voor het
omgaan met biologisch gevaarlijk materiaal.

10. Bij een eventueel besluit om de matrix te verwijderen dient rekening te worden
gehouden met potentiéle risico’s van een tweede chirurgische ingreep. Dit betreft
onder andere problemen bij het verwijderen van de matrix vanwege weefselingroei
of afbraak van de matrix. Na verwijdering van een matrix dient adequate
postoperatieve behandeling te worden gegeven.

11. De GalaFLEX 3DR™-matrix is niet onderzocht voor gebruik bij borstreconstructies.
VOORZORGSMAATREGELEN

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die gekwalificeerd zijn
voor het uitvoeren van de betreffende chirurgische technieken. Gebruikers dienen
vertrouwd te zijn met chirurgische procedures en technieken, met inbegrip van de
keuzen met betrekking tot de vereiste sterkte en afmeting van de matrix. Een onjuiste
keuze of onjuiste plaatsing, positionering en fixatie van GalaFLEX 3DR™ kan leiden tot
ongewenste resultaten. Patiénten dienen instructies te krijgen met betrekking tot
postoperatieve zorg, d.w.z. tillen, hygiéne, beperkingen wat betreft activiteiten en
andere vereisten die specifiek gelden voor de patiént of de ingreep. GalaFLEX
3DR™-matrix is biologisch resorbeerbaar. Indien de matrix aanvankelijk voelbaar is,
wordt ditin de loop van de tijd minder.

De veiligheid en werkzaamheid van de GalaFLEX 3DR™-matrix in de nabijheid van
bestaande of weggenomen kanker zijn niet vastgesteld.

WERKING

GalaFLEX 3DR™-matrix wordt afgebroken via hydrolyse en afbraak door hydrolytische
enzymen.

Het is ontwikkeld om de variabiliteit van de resorptiesnelheid en sterkte te
minimaliseren en om steun te bieden gedurende de gehele verwachte
genezingsperiode. Uit preklinisch implantatieonderzoek is gebleken dat na 12 weken
nog ongeveer /0% van de sterkte van GalaFLEX 3DR™-matrix aanwezig is. Binnen
18-24 maanden is het matrixmateriaal zo goed als volledig geresorbeerd. Het kan zijn
dat de buitenste rand gedurende de gehele genezingsperiode voelbaar is.

BIJWERKINGEN

Mogelijke complicaties bij het gebruik van de GalaFLEX 3DR™-matrix zijn infectie,
seroom, pijn of zwelling, migratie van de matrix, wonddehiscentie, hemorragie,
adhesies, hematoom, ontsteking, extrusie en opnieuw optreden van het defect in het
zachte weefsel. In preklinische testen bracht de GalaFLEX 3DR™-matrix een minimale
weefselreactie teweeg die kenmerkend is voor een vreemdlichaamreactie op een
lichaamsvreemde stof. De weefselreactie verdween naarmate de matrix werd
geresorbeerd.

COMPATIBILITEIT MET BEELDVORMEND ONDERZOEK

GalaFLEX 3DR™-matrix is gemaakt van volledig resorbeerbaar P4HB en is tijdelijk van

aard. Dit materiaal is niet-geleidend, niet-metaal en niet-magnetisch. Conform de

definitie in ASTM-norm F-2503-13, ‘Standard Practice for Marking Devices and Other

ltems for Safety in the Magnetic Resonance Environment, is het hulpmiddel daarom

aangemerkt als ‘MRI-veilig - een voorwerp dat geen bekende gevaren met zich
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meebrengt in alle MRI-omgevingen'.
GEBRUIKSAANWIJZING

1. Voer voor implantatie van de GalaFLEX 3DR™-matrix de hersteloperatie uit met de
aangewezen hechttechniek.

2. Maak GalaFLEX 3DR™-matrix gereed voor plaatsing door middel van reguliere
technieken voor chirurgische voorbereiding.

3. Het s niet de bedoeling dat GalaFLEX 3DR™-matrix wordt bijgeknipt of -gesneden,
aangezien de rand ervoor zorgt dat de kromming behouden blijft. Als de rand wordt
doorgeknipt of doorgesneden, kan de matrix zijn driedimensionale vorm verliezen
en sluit hij mogelijk minder goed aan op de anatomische plaats. Wel kunnen
desgewenst de fixatielipjes voor de specifieke toepassing worden afgesneden
of afgeknipt.

4. Zorg dat de matrix gebogen blijft: oefen zo weinig mogelijk kracht uit door trekken
of oprekken van de matrix voordat deze wordt geimplanteerd.

5. Breng de matrix over naar de operatieplaats. Positioneer de matrix bij de implantatie
zodanig dat de contour van de matrix de natuurlijke contouren van de
implantatieplaats volgt en de randen van de matrix voorbij de randen van het defect
uitsteken. Hecht de matrix op zijn plaats. Vermijd daarbij overmatige spanning en ga
er niet vanuit dat het materiaal oprekt.

6. Het is aan te bevelen de fixatiehechtingen aan te brengen met een tussenafstand
van 6 mm tot 12 mm en ongeveer 6 mm van de rand van de matrix, met
onderbroken hechtsteken.

7. Indien een resorbeerbare hechting wordt gebruikt om de matrix te fixeren, zorg er
dan voor dat de hechting gedurende de benodigde tijd voor de betreffende
toepassing voldoende kracht behoudt. De randen of hoeken van de matrix dienen
met hechtingen te worden gefixeerd, zodanig dat de matrix viak tegen het weefsel
van de herstelplaats ligt. De matrix dient voldoende verankerd te zijn voor het
verzekeren van een goede sluiting met de juiste spanning en om hem te stabiliseren
gedurende de weefselingroei.

8. Sluit de incisieplaats met standaard chirurgische technieken.

9. Gooi al het ongebruikt matrixmateriaal weg overeenkomstig de procedures van uw
instelling voor biologisch gevaarlijk materiaal.

LEVERING

GalaFLEX 3DR™-matrix is verkrijgbaar als steriele, ongekleurde matrix met verschillende
lengtes en breedtes.

STERILISATIE

GalaFLEX 3DR™-matrix is gesteriliseerd met ethyleenoxide. GalaFLEX 3DR™-matrix
wordt steriel geleverd en is UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

Dit hulpmiddel NIET reinigen, opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Indien dit wel
gebeurt, kan het hulpmiddel beschadigd raken of niet meer goed werken en is er
mogelijk een hogere kans dat een infectieziekte op de patiént wordt overgebracht.

OPSLAG
Bewaren bij kamertemperatuur (15° tot 25 °C). Voorkom langdurige blootstelling aan

verhoogde temperaturen.
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Instrukcja uzycia Rusztowanie GalaFLEX 3DR™

POLSKI

OPIS

Rusztowanie GalaFLEX3DR™ to jednowarstwowe, biowchtanialne rusztowanie
wykonana z poli-4-hydroksymaslanu (P4HB). P4HB jest wytwarzany z naturalnie
wystepujgcego w organizmie monomeru i jest przetwarzany na wtokna
monofilamentowe i dzianiny w rusztowaniu chirurgicznym. Rusztowanie ma krzywizne
3D z podpierajgca obrecza, zaprojektowang w celu zapewnienia lepszej zgodnosci z
anatomiag pacjentki w miejscach, w ktorych trudno dopasowac ptaskie rusztowanie. PAHB
ulega biowchtanianiu poprzez proces hydrolizy i hydrolitycznego trawienia
enzymatycznego. Rusztowanie zostato opracowane w celu optymalizacji szybkosci
resorpcji oraz wydtuzenia utrzymywania sity w celu zapewnienia wsparcia przez caty
przewidywany okres gojenia. Chociaz rusztowanie z czasem traci wytrzymatos¢, jego
porowata struktura zostata zaprojektowana tak, aby umozliwi¢ wrastanie tkanki wtasnej
pacjentki i stopniowe przenoszenie obcigzenia z rusztowania na tkanke.

PRZEZNACZENIE

Rusztowanie GalaFLEX3DR™ jest przeznaczone do stosowania jako uzupetnienie szwow,
do wzmacniania i naprawy tkanek miekkich tam, gdzie wystepuje ostabienie i gdzie
konieczne jest dodanie materiatu wzmacniajgcego, aby uzyskac pozadany efekt
chirurgiczny u pacjentek poddawanych operacjom piersi. Rusztowanie GalaFLEX 3DR™
jest przeznaczone do stosowania u pacjentek poddawanych naprawie i wzmacnianiu
tkanek miekkich w koniecznych z medycznego punktu widzenia operacjach piersi, u
ktorych wystepuje niedobor tkanek miekkich do wsparcia operacji naprawczej. Przyktady
takich zastosowan w operacji piersi obejmujg operacje zmniejszenia piersi i operacje
rewizyjng piersi w celu skorygowania stanu medycznego. Rusztowanie GalaFLEX3DR™
moze byc¢ rowniez stosowane w zabiegach medycyny estetycznej piersi.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane.

OSTRZEZENIA

1. Produkcja wyrobu wigze sie z narazeniem go na chlorowodorek tetracykliny i siarczan

3.

4.

kanamycyny. Bezpieczenstwo i stosowanie wyrobu u pacjentek z nadwrazliwoscig na
te antybiotyki nie sg znane.

. Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci rusztowania GalaFLEX 3DR™

w tkance nerwowej i tkance serca i naczyn krwionosnych.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci rusztowania GalaFLEX 3DR™
u dzieci i mtodziezy.

Nie zaleca sie umieszczania rusztowania w miejscu bezposredniego kontaktu z jelitami
lub trzewiami.

5. W przypadku pojawienia sie zakazenia, nalezy podjac agresywne leczenie.

Niewyleczone zakazenie moze wymagac usuniecia rusztowania.

. Poniewaz rusztowanie GalaFLEX3DR™ jest w petni biowchtanialne, nie nalezy go

stosowac w operacjach naprawczych, w ktorych wymagane jest state wsparcie
zapewniane przez rusztowanie.

7. Rusztowanie GalaFLEX 3DR™ jest dostarczane w stanie jatowym. Przed uzyciem
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sprawdzic wyrob | opakowanie, aby upewnic sie, ze sg nienaruszone i nieuszkodzone.

. Rusztowanie GalaFLEX 3DR™ jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Nie wolno ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac rusztowania GalaFLEX 3DR™.
Aby unikngc ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego lub zmniejszenia dziatania
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w idealnym stanie. Rusztowania nie wolno powtornie wyjatawiac. Po otwarciu
opakowania rusztowanie nalezy wyrzucic.

9. Niewykorzystane rusztowanie nalezy wyrzuci¢ w sposob zgodny z procedurami
placowki w zakresie postepowania z materiatami stanowigcymi zagrozenie
biologiczne.

10. Kazda decyzja o usunieciu rusztowania powinna bra¢ pod uwage potencjalne ryzyko
wynikajgce z drugiego zabiegu chirurgicznego. Moze to obejmowac trudnosci z
usunieciem rusztowania z powodu wrastania tkanki lub procesu rozpadu rusztowania.
Po usunieciu rusztowania nalezy stosowac odpowiednie postepowanie pooperacyjne.

11 Rusztowanie GalaFLEX 3DR™ nie byto badane w zakresie stosowania w operacjach
rekonstrukcyjnych piersi.

SRODKI OSTROZNOSCI

Niniejszy wyrob moze byc¢ stosowany wytgcznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
odpowiednich technik chirurgicznych. Uzytkownicy powinni by¢ zaznajomieni z
procedurami i technikami chirurgicznymi, w tym wymaganiami wytrzymatosciowymi i
wyborem rozmiaru rusztowania. Nieprawidtowy wybor, umieszczenie, pozycjonowanie i
mocowanie rusztowania GalaFLEX 3DR™ moze powodowac niepozadane wyniki.
Pacjentka powinna otrzymac instrukcje dotyczace opieki pooperacyjnej, tj. podnoszenia
cigzkich przedmiotow, higieny, ograniczen aktywnosci i wszelkich innych szczegolnych
wymagan dotyczacych pacjentki/zabiegu. Rusztowanie GalaFLEX 3DR™ jest
biowchtanialne i w zwigzku z tym z czasem wszelkie poczatkowo wyczuwalne
rusztowanie ulega zanikowi.

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci rusztowania GalaFLEX 3DR™ w poblizu
istniejgcych lub wycietych nowotworow.

CZYNNOSCI

Rusztowanie GalaFLEX3DR™ ulega rozpadowi w wyniku procesu hydrolizy i
hydrolitycznego procesu trawienia enzymatycznego.

Rusztowanie zostato opracowane w celu zminimalizowania zmiennosci szybkosci
resorpcji i sity oraz zapewnienia wsparcia przez przewidywany okres gojenia.
Przedkliniczne badania wszczepienia rusztowania wskazuja, ze po 12 tygodniach
Rusztowanie GalaFLEX 3DR™ zachowuje okoto 70% swojej wytrzymatosci. Wchtanianie
materiatu rusztowania zostanie zasadniczo zakoriczone w cigqu 18-24 miesiecy.
Zewnetrzna obrecz moze byc¢ wyczuwalna w okresie planowanego czasu gojenia.

REAKCJE NIEPOZADANE

Mozliwe powiktania zwigzane z uzyciem rusztowania GalaFLEX 3DR™ obejmuja
zakazenie, nagromadzenie ptynu surowiczego, bol lub obrzek, przemieszczenie sie
rusztowania, rozejscie sie rany, krwotok, zrosty, krwiak, zapalenie, wypchniecie
rusztowania i nawrot ubytku tkanki miekkiej. W badaniach przedklinicznych rusztowanie
GalaFLEX3DR™ wywotywato minimalng reakcje tkankowa charakterystyczng dla reakgji
na obecnosc ciata obcego. Reakcja tkankowa ustgpita, gdy rusztowanie ulegto
wchtonieciu.

ZGODNOSC Z BADANIAMI OBRAZOWYMI

Rusztowanie GalaFLEX 3DR™ jest wykonane z w petni wchtanialnego PAHB i ma
tymczasowy charakter. Materiat ten jest materiatem nieprzewodzgcym, niemetalicznym
i niemagnetycznym. Dlatego zgodnie z definicjg podang w normie ASTM F-2503-13
,Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in Magnetic
Resonance ErRrintedent MaApe2024a H1a8749 zmmkRristed oy KEARLEDycznych |
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innych produktow dla bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu magnetycznego),
Wyrob jest okreslony jako ,Bezpieczny podczas badania rezonansem magnetycznym -
element, ktory nie stwarza zadnych znanych zagrozen we wszystkich srodowiskach
rezonansu magnetycznego”.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

1. Przed wszczepieniem rusztowania GalaFLEX 3DR™ nalezy przeprowadzi¢ petng
operacje naprawczg przy uzyciu odpowiednig) techniki zaktadania szwow.

2. Rusztowanie GalaFLEX 3DR™ nalezy przygotowac¢ do umieszczenia przy uzyciu
standardowej techniki przygotowania chirurgicznego.

3. Rusztowanie GalaFLEX3DR™ nie jest przeznaczone do przecinania, poniewaz obrecz
rusztowania umozliwia utrzymanie krzywizny 3D. Jesli obrecz zostanie przecieta,
rusztowanie moze stracic swoj trojwymiarowy ksztatt i iego dopasowanie do
anatomicznego ksztattu moze byc¢ utrudnione. Stosujac aseptyczng technike mozna
przycigc¢ zaktadki mocujgce w razie potrzeby dla kazdego okreslonego zastosowania.

4. Aby zapewnic, ze rusztowanie pozostanie zakrzywione, nalezy ograniczy¢ do minimum
pocigganie i rozcigganie rusztowania przed wszczepieniem.

5. Przeniesc rusztowanie do miejsca operacji. Rusztowanie nalezy wszczepiac w taki
sposob, aby kontur rusztowania byt zgodny z naturalnymi konturami miejsca
wszczepienia, a krawedz rusztowania wystawata poza krawedzie ubytku. Zatozyc¢ szwy
mocujace rusztowanie na miejscu, unikajgc nadmiernego rozciggania i bez
oczekiwania rozciggania.

6. Zaleca sie, aby szwy mocujgce byty umieszczone w odstepach od 6 mm do 12 mm w
odlegtosci okoto 6 mm od krawedzi rusztowania przy zastosowaniu pojedynczych
SZWOW.

/7. W przypadku uzywania wchtanialnych nici do szwow mocujgcych rusztowanie, nalezy
upewnic sie, ze okres utrzymania wytrzymatosci nici jest odpowiedni dla danego
zastosowania. Krawedzie lub rogi rusztowania nalezy przymocowac szwem tak, aby
lezat ptasko na tkance w migjscu operacji naprawczej. Rusztowanie powinno byc
wystarczajgco zakotwiczone, aby zapewnic prawidtowe zamkniecie przy
odpowiednim napieciu i zapewnic stabilizacje rusztowania podczas wrastania tkanek.

8. Zamkna¢ miejsce naciecia stosujac standardowa technike chirurgiczna.

9. Wyrzuci¢ wszelkie niewykorzystane czesci rusztowania zgodnie z procedurami
placowki dotyczacymi materiatow stanowigcych zagrozenie biologiczne.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA
Rusztowanie GalaFLEX 3DR™ jest dostepne w stanie jatowym, niewybarwionym, w wersji
0 roznych szerokosciach i dtugosciach.

STERYLIZACJA

Rusztowanie GalaFLEX 3DR™ zostato wysterylizowane z uzyciem tlenku etylenu.
Rusztowanie GalaFLEX3DR™ jest dostarczane w stanie jatowym i jest przeznaczone
WYtACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

NIE wolno czyscic¢, ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac rusztowania, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie lub nieprawidtowe dziatanie wyrobow i moze narazic¢
pacjentke na ryzyko przeniesienia chorob zakaznych.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w temperaturze pokojowej od 15° do 25°C. Unikac dtuzszego narazenia

na wysokie RSt Bh: 10 Apr 2024, 11:37:49 am; Printed by: KEARLE.
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OBJASNIENIE SYMBOLI

Numer katalogowy

Kod serii

Termin waznosci — rok, miesigc | dzien

Nie uzywac ponownie

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Ograniczenie temperatury

~|®| | [3] ||

sHN
o
S
<

Rx ONLY Produkt dostepny wytacznie na recepte

Sterylizowano tlenkiem etylenu

i

Nie sterylizowac powtornie

PRZESTROGA - Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania

Wytworca

HE> @

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

CE€..., | Znak CE i nridentyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej

Urzadzenie nadaje sie do stosowania w obrazowaniu NMR

INFORMACJE KONTAKTOWE

Wytwadrca EMERGO EUROPE
Tepha, Inc Prinsessegracht 20

99 Hayden Avenue, Suite 360 ai:'%ﬁ);he Hague
Lexington, MA 02421 Stany Zjednoczone Tel: (31) (0) 70 345-8570

Galatea Surgical Inc. jest spotka zalezng w
catosci nalezaca do Tepha, Inc.

Wyprodukowano w Stanach Zjednoczonych
Printed on: 10 Apr 2024, 11:37:49 am; Printed by: KEARLE.
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Instrucdes de uso Scaffold GalaFLEX 3DR™

PORTUGUES

DESCRICAO

O scaffold GalaFLEX 3DR™ ¢é uma rede cirtrgica biorreabsorvivel, de camada unica,
fabricada a partir de poli-4-hidroxibutirato (P4HB). O P4HB é produzido a partir de um
monomero que ocorre naturalmente, processado em fibras monofilamentares e
tecido num scaffold cirurgico. O scaffold tem uma curvatura 3D com um rebordo de
suporte concebido para promover uma melhor adaptacao a anatomia do doente em
locais onde um desenho plano ndo se adapta facilmente. O P4HB é biorreabsorvido
atraves de um processo de hidrolise e digestao enzimatica hidrolitica. Foi desenvolvido
para otimizar a velocidade de reabsorcao e prolongar a retencao da resisténcia, de
modo a fornecer o suporte ao longo do periodo de cicatrizacdo esperado. Apesar de
o scaffold perder resisténcia ao longo do tempo, a sua construcao porosa foi
concebida para permitir o crescimento de tecido nativo dentro da sua matriz e a
transferéncia gradual de carga do scaffold para os tecidos.

UTILIZAGAO PREVISTA

O scaffold GalaFLEX 3DR™ destina-se a ser utilizado, como meio auxiliar de suturas,
para o refor¢o e a reparacao de tecidos moles em locais onde exista fraqueza e onde
a adicdo de um material de reforgo € necessaria para obter o resultado cirurgico
pretendido em doentes submetidos a cirurgia da mama. O scaffold GalaFLEX 3DR™
foi concebido para ser utilizado em doentes submetidos a reparacao e reforco dos
tecidos moles em procedimentos de cirurgia da mama necessarios do ponto de vista
clinico, quando os tecidos moles existente € deficitario para suportar a reparagao
cirdrgica. Exemplos de tais aplicagdes cirdrgicas mamarias incluem a mamoplastia de
reducdo e a cirurgia de revisdo mamaria para corre¢ao de uma condicao clinica. O
scaffold GalaFLEX 3DR™ também pode ser utilizado em procedimentos cosmeticos
da mama.

CONTRAINDICAGCOES
Nenhuma conhecida.
ADVERTENCIAS

1. O fabrico do dispositivo envolve a exposicao a cloridrato de tetraciclina e a sulfato de
canamicina. A seguranga e a utilizacdo do produto em doentes com
hipersensibilidade a estes antibioticos ndo sdo conhecidas.

2. A seguranca e a eficacia do scaffold GalaFLEX 3DR™ em tecido neural e em tecido
cardiovascular ndo foram estabelecidas.

3. A seguranca e a eficacia do scaffold GalaFLEX 3DR™ em utilizagao pediatrica nao
foram estabelecidas.

4. A colocacao do scaffold em contacto direto com intestinos ou visceras ndo e
recomendada.

5. Em caso de desenvolvimento de infe¢do, trate-a de forma agressiva. Uma infe¢cao
nao resolvida pode levar a necessidade de remogdo do scaffold.

6. Como o scaffold GalaFLEX 3DR™ ¢ totalmente biorreabsorvivel, ndo deve ser
utilizado em reparacdes onde o scaffold seja necessario para suporte permanente.

/. O scaffold GalaFLEX 3DR™ ¢ fornecido estéril. Inspecione o dispositivo e a
embalagem antes da utilizacdo para se certificar de que estdo intactos e nao
danificados.

8. O GalaFLEX 3DR™ destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. Nao reesterilize nem
reulze Q3R B kBTS2 a8 SR 5y e scorol
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mesmo se parecer estar em perfeito estado, para prevenir o risco de contaminagao
cruzada ou de diminuicao do desempenho. Nao reesterilize o scaffold. Apds a
abertura da embalagem, os scaffolds ndo usados devern ser eliminados.

9. Os scaffolds tém de ser eliminados de acordo com os procedimentos da
instituicao relativos ao manuseamento de materiais com risco bioldgico.

10. Qualquer decisdo para remover o scaffold deve ter em consideragao os potenciais
riscos associados a um segundo procedimento cirurgico. Isto pode incluir
dificuldade em remover o scaffold devido ao crescimento de tecido para dentro
do scaffold ou a sua degradagao. A remocdo do scaffold deve ser seguida por
cuidados pos-operatorios adequados.

11. A utilizacdo do scaffold GalaFLEX 3DR™ em cirurgias de reconstru¢do mamaria
nao foi estudada.

PRECAUCOES

Este dispositivo so pode ser utilizado por medicos qualificados em técnicas cirurgicas
adequadas. Os utilizadores devem estar familiarizados com os procedimentos e as
técnicas cirurgicas, incluindo requisitos de resisténcia e escolhas do tamanho do
scaffold. A selecdo, a colocacdo, o posicionamento e a fixacdo incorretos do GalaFLEX
3DR™ pode originar posteriormente resultados indesejaveis. Devem ser fornecidas ao
doente instrucoes relativas aos cuidados pos-operatorios, ou seja, © levante, a higiene,
as limitag®es de atividades e outros requisitos especificos dos doentes/procedimentos.
O scaffold GalaFLEX 3DR™ ¢ biorreabsorvivel, pelo que a palpabilidade inicial do
scaffold diminui ao longo do tempo.

A seguranga e a eficacia do scaffold GalaFLEX 3DR™ proximo de cancro ou de locais
onde foi excisado cancro nao foram estabelecidas.

ACOES

O scaffold GalaFLEX 3DR™ ¢ degradado atraves de processos de hidrolise e digestdo
enzimatica hidrolitica.

Foi desenvolvido para minimizar a variabilidade da velocidade de reabsorcao e
resisténcia, para fornecer o suporte ao longo do periodo de cicatrizacdo esperado. Os
estudos de implantagdo pré-clinicos indicam que o scaffold GalaFLEX 3DR™ retém
aproximadamente 70% da sua resisténcia as 12 semanas. A absorcdo do material do
scaffold estara praticamente concluida no prazo de 18 a 24 meses. O rebordo exterior
pode ser palpavel durante o periodo de cicatrizacao previsto.

REAGOES ADVERSAS

As possiveis complicagcdes da utilizacao do scaffold GalsFLEX 3DR™ incluem infe¢ao,
seroma dor ou edema, migra¢ao do scaffold, deiscéncia da ferida, hemorragia,
aderéncias, hematoma, inflamagao, extrusdo e recorréncia de defeitos dos tecidos
moles. Em testes pré-clinicos, o scaffold GalaFLEX 3DR™ desencadeou uma reagao
tecidual minima caracteristica a uma substancia do tipo resposta a corpo estranho. A
reacdo tecidual desaparece a medida que o scaffold € reabsorvido.

COMPATIBILIDADE IMAGIOLOGICA

O scaffold GalaFLEX 3DR™ é fabricado a partir de P4HB totalmente reabsorvivel,
pelo que tem uma natureza temporaria. E um material ndo condutor, ndo metalico e
nao magnético. Por conseguinte, de acordo com a definicdo constante da norma
ASTM F-2503-13, Standard Practice for Marking Devices and Other Items for Safety in

e Maonetc BFaRlaPBe fo K 3054 3 3 A AT R ARG By AR R ositos
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e outros artigos relativamente a seguranga em ambiente de ressonancia magnética), o
dispositivo € determinado como sendo “Seguro para RM - um artigo que ndo
apresenta perigos conhecidos em todos os ambientes de RM".

INDICACOES DE UTILIZACAO

1. Antes da implanta¢do do scaffold GalaFLEX 3DR™, conclua a reparacdo utilizando
uma técnica de sutura adequada.

2. O scaffold GalaFLEX 3DR™ deve ser preparado para colocagao com uma técnica
de preparacao cirdrgica padrao.

3. O scaffold GalaFLEX 3DR™ ndo se destina a ser cortado, uma vez que o rebordo
permite que a curvatura 3D se mantenha. Se o rebordo for cortado, o scaffold
pode perder a sua estrutura tridimensional e ndo se adaptar tao prontamente ao
local anatomico. Pode cortar as patilhas de fixacdo, com uma técnica assetica, para
cada aplicacao especifica.

4. Para assegurar que o scaffold permanece curvo, minimize o puxar € o esticar do
scaffold antes da implantacao.

5. Transfira o scaffold para o local cirurgico. Implante o scaffold de modo a que siga o
contorno natural do local de implantagao e os seus bordos se prolonguem para
além das margens do defeito. Suture o scaffold na devida posicdo, evitando tensao
excessiva e sem expetativa de que estique.

6. Recomenda-se que a sutura de fixacdo seja colocada com 6 mm a 12 mm de
intervalo numa distancia de aproximadamente 6 mm a partir do bordo do scaffold,
usando uma técnica de sutura de pontos isolados.

/. Em caso de utilizacdo de um fio de sutura reabsorvivel para fixar o scaffold,
certifique-se de que a retencao da resisténcia do fio de sutura € adequada para a
sua aplicacao. Os bordos ou os cantos do scaffold devem ser fixados com sutura
de forma que figuem encostados e planos sobre o tecido do local de reparacdo. O
scaffold deve estar suficiente ancorado para assegurar um encerramento adequado
sob tensdo correta e estabilizacao durante o crescimento dos tecidos.

8. Feche o local de incisdo com uma técnica cirurgica padrao.

9. Elimine quaisquer partes ndo usadas do scaffold de acordo com os procedimentos
da sua institui¢do relativos a materiais com risco biologico.

APRESENTAGCAO
O scaffold GalaFLEX 3DR™ esta disponivel como um scaffold estéril, ndo corado de
diversas larguras e comprimentos.

ESTERILIZACAO
O scaffold GalaFLEX 3DR™ ¢ esterilizado utilizando oxido de etileno. O scaffold
GalaFLEX 3DR™ ¢ fornecido estéril e destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO.

NAO limpe, reesterilize nem reutilize, pois pode danificar ou comprometer o
desempenho dos dispositivos e pode expor 0 doente ao risco de transmissdo de
doencas infecciosas.

ARMAZENAMENTO
Armazene a temperatura ambiente entre 15 °C e 25 °C. Evite a exposi¢cao prolongada a
temperaturas elevadas.

Printed on: 10 Apr 2024, 11:37:49 am; Printed by: KEARLE.
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LEGENDA DOS SIMBOLOS

Referéncia

Prazo de validade — ano, més e dia

Nao reutilizar

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

Limites de temperatura

Codigo do lote
®
®

R( Only | Rx ONLY Sujeito a receita médica

Esterilizado por oxido de etileno

Nao reesterilizar

Fabricante

A ATENCAO — Consultar as instrucdes de utilizacgo

Representante autorizado na Unido Europeia

ce Marcacdo CE e numero de identificacao de Organismo
2797 | Notificado

Sequro para RM

DADOS DE CONTACTO

Fabricante EMERGO EUROPE

Tepha, Inc Prinsessegracht 20
o 2514 AP The Hague

99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421 EUA

Galatea Surgical Inc. é uma filial pertencente na
totalidade a Tepha, Inc.

Fabricado nos EUA
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Paises Baixos
Tel.: +(31) (0) 70 345-8570
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Instrucdes de uso Scaffold GalaFLEX 3DR™

PORTUGUES (BRASIL)

DESCRICAO

O scaffold GalaFLEX 3DR™ ¢ uma rede cirurgica biorreabsorvivel, de camada unica,
fabricada a partir de poli-4-hidroxibutirato (P4HB). O P4HB € produzido a partir de um
monomero que ocorre naturalmente, processado em fibras monofilamentares e
tecido num scaffold cirdrgico. O scaffold tem uma curvatura 3D com um rebordo
de suporte concebido para promover uma melhor adaptacdo a anatomia do
pacientes em locais onde um desenho plano nao se adapta facilmente. O P4HB é
biorreabsorvido atraves de um processo de hidrolise e digestao enzimatica hidrolitica.
Foi desenvolvido para otimizar a velocidade de reabsor¢do e prolongar a retencdo da
resisténcia, de modo a fornecer o suporte ao longo do periodo de cicatrizagao
esperado. Apesar de o scaffold perder resisténcia ao longo do tempo, a sua
construcao porosa foi concebida para permitir o crescimento de tecido nativo
dentro da sua matriz e a transferéncia gradual de carga do scaffold para os tecidos.

USO PREVISTO

O scaffold GalaFLEX 3DR™ destina-se a ser utilizado, como meio auxiliar de suturas,
para o reforco e o reparo de tecidos moles em locais onde exista fraqueza e onde a
adi¢cdo de um material de reforco € necessaria para obter o resultado cirurgico
pretendido em pacientes submetidos a cirurgia da mama. O scaffold GalaFLEX
3DR™ foi concebido para ser utilizado em pacientes submetidos o reparo e reforco
dos tecidos moles em procedimentos de cirurgia da mama necessarios do ponto de
vista clinico, quando os tecidos moles existentes sdo deficitarios para suportar o
reparo cirdrgico. Exemplos de tais aplicacdes cirurgicas mamarias incluem a
mamoplastia de reducao e a cirurgia de revisdo mamaria para correcao de uma
condig¢do clinica. O scaffold GalaFLEX 3DR™ também pode ser utilizado em
procedimentos cosmeticos da mama.

CONTRAINDICACOES
Nenhuma conhecida.
ADVERTENCIAS

1. A fabricacao do dispositivo envolve a exposicao a cloridrato de tetraciclina e a
sulfato de canamicina. A seguranca e a utilizagao do produto em doentes com
hipersensibilidade a esses antibioticos nao sao conhecidas.

2. A seguranga e a eficacia do scaffold GalaFLEX 3DR™ em tecido neural e em
tecido cardiovascular ndo foram estabelecidas.

3. A 'seguranca e a eficacia do scaffold GalaFLEX 3DR™ em utilizacgdo pedidtrica nao
foram estabelecidas.

4. A colocacdo do scaffold em contato direto com intestinos ou visceras ndo €
recomendada.

5. Em caso de desenvolvimento de infecao, trate-a de forma agressiva. Uma infecao
nao resolvida pode levar a necessidade de remocao do scaffold.

6. Como o scaffold GalaFLEX 3DR™ ¢ totalmente biorreabsorvivel, ndo deve ser
utilizado em reparos onde 0 scaffold seja necessario para suporte permanente.

7. O scaffold GalaFLEX 3DR™ & fornecido estéril. Inspecione o dispositivo e a
embalagem antes da utilizagao para se certificar de que estao intactos e ndo
danificados.

8. O GalaFLEX 3DR™ destina-se a uso unico. Nao reesterilize nem reutilize qualquer
parte do sEriftéd GatatQ BpB 2024, NUBTAQaizPrimteddsyIHEAREENO se parecer
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estar em perfeito estado, para prevenir o risco de contaminacao cruzada ou de
diminuicdo do desempenho. N&o reesterilize o scaffold. Apos a abertura da
embalagem, os scaffolds ndo usados devem ser descartados.

9. Os scaffolds tém de ser descartados de acordo com os procedimentos da
instituicdo relativos ao manuseio de materiais com risco bioldgico.

10. Qualquer decisdo para remover o scaffold deve levar em consideracao os
potenciais riscos associados a um segundo procedimento cirurgico. Podendo
incluir dificuldade em remover o scaffold devido ao crescimento de tecido para
dentro do scaffold ou a sua degradacao. A retirada do scaffold deve ser seguida
por cuidados pos-operatorios adequados.

11. O scaffold GalaFLEX 3DR™ nao foi estudado para cirurgias de reconstru¢cao mamaria.
PRECAUCOES

Este dispositivo s pode ser utilizado por medicos qualificados em técnicas cirdrgicas
adequadas. Os usuarios devem estar familiarizados com os procedimentos e as
técnicas cirurgicas, incluindo requisitos de resisténcia e opcdes de tamanho do
scaffold. A selecdo, a colocagao, o posicionamento e a fixagcao incorretos do
GalaFLEX 3DR™ podem levar a resultados indesejaveis. Devem ser fornecidas ao
paciente instrucoes relativas aos cuidados pos-operatorios, ou seja, levantar-se, a
higiene, as limitagdes de atividades e outros requisitos especificos dos doentes/
procedimentos. O scaffold GalaFLEX 3DR™ ¢ biorreabsorvivel, pelo que a
palpabilidade inicial do scaffold diminui ao longo do tempo.

A seguranga e a eficacia do scaffold GalaFLEX 3DR™ nas proximidades de tumores
existentes ou removidos cirurgicamente ndo foram estabelecidas.

ACOES

O scaffold GalaFLEX 3DR™ ¢ degradado através de processos de hidrolise e digestao
enzimatica hidrolitica.

Foi desenvolvido para minimizar a variabilidade da velocidade de reabsorcao e
resisténcia, para fornecer o suporte ao longo do periodo de cicatrizagao esperado.
Os estudos de implantacao pre-clinicos indicam que o scaffold GalaFLEX 3DR™
retém aproximadamente 707% da sua resisténcia em 12 semanas. A absorcéo do
material do scaffold estara praticamente concluida no prazo de 18 a 24 meses. O
rebordo exterior pode ser palpavel durante o periodo de cicatrizacao previsto.

REACOES ADVERSAS

As possiveis complicagdes da utilizacao do scaffold GalaFLEX 3DR™ incluem
infecdo, seroma dor ou edema, migracao do scaffold, deiscéncia da ferida,
hemorragia, aderéncias, hematoma, inflamacao, extrusdo e recorréncia de defeitos
dos tecidos moles. Em testes pré-clinicos, o scaffold GalaFLEX 3DR™ desencadeou
uma reacao tecidual minima caracteristica de resposta de corpo estranho a uma
substancia. A reagao tecidual desaparece @ medida que o scaffold € reabsorvido.

COMPATIBILIDADE IMAGIOLOGICA

O scaffold GalaFLEX 3DR™ é fabricado a partir de P4HB totalmente reabsorvivel,

pelo que tem uma natureza temporaria. E um material ndo condutor, ndo metalico e

nao magnético. Por conseguinte, de acordo com a definigdo constante da norma

ASTM F-2503-13, Standard Practice for Marking Devices and Other Items for Safety in

the Magnetic Resonance Environment (Pratica padrdo para marcagao de dispositivos
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e outros artigos visando a seguranca em ambiente de ressonancia magnética), o
dispositivo € determinado como sendo “Seguro para RM — um artigo que ndo
apresenta perigos conhecidos em todos os ambientes de RM".

INDICAGCOES DE USO

1. Antes da implantagao do scaffold GalaFLEX 3DR™, conclua o reparo utilizando
uma técnica de sutura adequada.

2. O scaffold GalaFLEX 3DR™ deve ser preparado para colocacdo com uma técnica
de preparacdo cirurgica padrao.

3. O scaffold GalaFLEX 3DR™ ndo se destina a ser cortado, uma vez que o rebordo
permite que a curvatura 3D se mantenha. Se o rebordo for cortado, o scaffold
pode perder a sua estrutura tridimensional e ndo se adaptar tdo prontamente ao
local anatdmico. Com uma técnica asséptica, € possivel cortar as abas de fixacao
para cada aplicacao especifica.

4. Para assegurar que o scaffold permaneca curvo, puxe e estigue o minimo possivel
antes do implante.

5. Transfira o scaffold para o local cirurgico. Implante o scaffold de modo que siga o
contorno natural do local de implantacao e as suas bordas se estendam além das
margens do defeito. Suture o scaffold na devida posicao, evitando tensdo
excessiva e sem esperar que estique.

6. Recomenda-se que a sutura de fixagao seja colocada com 6 mm a 12 mm de
intervalo numa distancia de aproximadamente 6 mm a partir da borda do scaffold,
usando uma técnica de sutura de pontos isolados.

7. Em caso de utilizagdo de um fio de sutura reabsorvivel para fixar o scaffold,
certifique-se de que a retencao da resisténcia do fio de sutura € adequada para a
sua aplicacao. As bordas ou os cantos do scaffold devem ser fixados com sutura
de forma que repousem perfeitamente sobre o tecido do local de reparacdo. O
scaffold deve estar suficientemente ancorado para assegurar um fechamento
adequado sob tensdo correta e estabilizar-se durante o crescimento dos tecidos.

8. Feche o local de incisao com uma técnica cirurgica padrdo.

9. Descarte as partes nao usadas do scaffold de acordo com os procedimentos da
sua instituicao relativos a materiais com risco biologico.

APRESENTACAO

O scaffold GalaFLEX 3DR™ esta disponivel como um scaffold estéril, ndo corado de
diversas larguras e comprimentos.

ESTERILIZACAO

O scaffold GalaFLEX 3DR™ ¢ esterilizado utilizando oxido de etileno. O scaffold
GalaFLEX 3DR™ ¢ fornecido estéril e destina-se A USO UNICO.

NAO limpe, reesterilize nem reutilize, pois pode danificar ou comprometer o
desempenho dos dispositivos e pode expor o paciente ao risco de transmissao de
doengcas infecciosas.

ARMAZENAMENTO

Armazene a temperatura ambiente entre 15 °C e 25 °C. Evite a exposicdo prolongada
a temperaturas elevadas.
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Instructiuni de utilizare Suportul GalaFLEX3DR™

ROMANA
DESCRIERE

Suportul GalaFLEX 3DR™ este o mesa chirurgicala bioresorbabild, monostrat,
fabricata din poli-4-hidroxibutirat (P4HB). P4HB este produs dintr-un monomer
prezent in natura si este procesat in fibre monofilamentoase impletite pentru a
forma un suport chirurgical. Suportul prezinta o curbura 3D cu margine de suport,
conceputa pentru a se conforma mai bine la anatomia pacientei in puncte in care
un design plat nu se conformeaza usor. Bioresorbtia P4HB are loc printr-un proces
de hidroliza si digestie enzimatica hidrolitica. A fost dezvoltat pentru a optimiza rata
de resorbtie si a prelungi timpul de conservare a proprietatilor de rezistenta pentru a
oferi un suport pe parcursul perioadei de vindecare prevazute. Desi suportul isi
pierde rezistenta in timp, structura poroasa a acestuia este conceputa astfel incat sa
permita cresterea in interiorul tesutului nativ si transferul gradual al sarcinii de la
suport la tesut.

SCOPUL UTILIZARII

Suportul GalaFLEX 3DR™ trebuie utilizat ca adjuvant al suturilor, pentru intarirea si
repararea tesuturilor moi slabite si in cazurile in care este necesar un material
intaritor pentru obtinerea rezultatului chirurgical dorit la paciente carora li se
efectueaza interventie chirurgicald mamard. Suportul GalaFLEX 3DR™ este destinat
pentru utilizare la paciente carora li se efectueaza interventii chirurgicale mamare
necesare din punct de vedere medical pentru repararea si intarirea tesutului moale,
in conditiile in care tesutul moale existent nu poate sustine reparatia chirurgicala.
Exemple ale unor astfel de aplicatii in chirurgia mamara includ mamoplastia de
reductie si interventia chirurgicala de revizie mamara pentru corectarea unei conditii
medicale. Suportul GalaFLEX 3DR™ poate fi utilizat si in proceduri cosmetice la
nivelul sanului.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.
AVERTIZARI

1. Fabricarea dispozitivului implica expunere la clorhidrat de tetracilina
si sulfat de kanamicina. Nu se cunosc siguranta si utilizarea produsului la pacienti
cu hipersensibilitati la aceste antibiotice.

2. Siguranta si eficacitatea suportului GalaFLEX 3DR™ in tesuturi neurale si
cardiovasculare nu au fost stabilite.

3. Siguranta si eficacitatea suportului GalaFLEX 3DR™ la copii si adolescenti nu au
fost stabilite.

4. Nu se recomanda pozitionarea suportului in contact direct cu colonul sau
intestinul.

5.1n caz de aparitie a unei infectii, aceasta trebuie tratatd in mod agresiv. O infectie
nevindecata poate necesita scoaterea suportului.

6. Deoarece suportul GalaFLEX 3DR™ este complet bioresorbabil, acesta nu trebuie
utilizat pentru reparatii care necesita suport permanent.

7. Suportul GalaFLEX 3DR™ este furnizat steril. Verificati dispozitivul si ambalajul
inainte de utilizare pentru a va asigura ca acestea sunt intacte si nedeteriorate.

8. GalaFLEX 3DR™ este numai de unica folosinta. Nu resterilizati si nu reutilizati nicio
) ™ TR . )
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daca acesta pare a fi in conditii perfecte, pentru a preveni riscul de contaminare
incrucisata sau riscul de performanta redusa. Nu resterilizati suportul. Dupa
deschiderea ambalajului, orice suport neutilizat trebuie eliminat.

9. Suportul neutilizat trebuie eliminat in conformitate cu procedurile institutiei cu
privire la manipularea materialelor cu risc biologic.

10. Orice decizie de indepartare a suportului trebuie sa aiba in vedere riscurile
potentiale asociate cu o0 a doua procedura chirurgicald. Acestea pot include
dificultatea de Indepartare a suportului din cauza cresterii interne a tesutului sau
degradarea suportului. Indepértarea suportului trebuie urmaté de gestionarea
terapeutica postoperatorie adecvata.

11. Suportul GalaFLEX 3DR™ nu a fost studiat pentru utilizarea la operatiile de
reconstructie mamara.

PRECAUTII

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici calificati si instruiti in
efectuarea tehnicilor chirurgicale adecvate. Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu
privire la procedurile si tehnicile chirurgicale, inclusiv cerintele legate de rezistenta si
alegerea dimensiunilor suportului. Selectia, pozitionarea si fixarea inadecvatd a
GalaFLEX 3DR™ pot determina rezultate nedorite ulterioare. Pacientelor trebuie sa i
se furnizeze instructiuni cu privire la ingrijirea postoperatorie, cum sunt ridicarea
greutdtilor, igiena, limitdri legate de activitate si alte cerinte specifice legate de
pacienta sau de procedurad. Suportul GalaFLEX 3DR™ este bioresorbabil si prin
urmare, chiar daca este initial palpabil, aceasta caracteristica se diminueaza in timp.

Siguranta si eficacitatea suportului GalaFLEX 3DR™ in proximitatea unui cancer
existent sau excizat nu au fost stabilite.

ACTIUNI

Suportul GalaFLEX 3DR™ se degradeaza printr-un proces de hidroliza si digestie
enzimatica hidrolitica.

A fost dezvoltat pentru a reduce la minimum variabilitatea ratei de resorbtie si a
rezistentei si pentru a oferi un suport pe parcursul perioadei de vindecare prevazute.
Studiile de implantare preclinice indica faptul ca suportul GalaFLEX 3DR™ mentine
aproximativ 70% din rezistenta acestuia la 12 saptdmani. Absorbtia materialului
suportului va fi in esenta completa in decurs de 18-24 luni. Marginea externa poate
fi palpata pe parcursul perioadei de vindecare prevazute.

REACTII ADVERSE

Complicatiile posibile privind utilizarea suportului GalaFLEX 3DR™ includ infectie,
serom, durere sau tumefactie, migrarea suportului, dehiscenta ranii, hemoragie,
adeziuni, hematom, inflamatie, extruzie si recurenta defectului tesutului moale. In
cadrul testarii preclinice, GalaFLEX 3DR™ a provocat o reactie tisulara minima
caracteristica raspunsului unui corp strain la o substanta. Reactia tisulara a disparut
pe masura ce suportul a fost reabsorbit.

COMPATIBILITATEA CU PROCEDURILE IMAGISTICE

Suportul GalaFLEX 3DR™ este fabricat din PAHB complet resorbabil si este de

naturd temporara. Acest material este neconductor, nemetalic si nemagnetic.

Prin urmare, in conformitate cu definitia ASTM F-2503-13, Standard Practice for

Marking Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
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Environment (Metode si practici standard pentru marcarea dispozitivelor si altor
instrumente In ceea ce priveste siguranta in mediul de rezonanta magnetica),

s-a determinat cd dispozitivul este ,MR Safe” (Sigur pentru RM) - un instrument
care nu prezinta riscuri cunoscute in orice medii in care este utilizatd RM."

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Inainte de implantarea suportului GalaFLEX 3DR™, efectuati repararea completd
utilizand tehnici de sutura adecvate.

2. Suportul GalaFLEX 3DR™ trebuie preparat pentru pozitionare utilizand tehnica
standard de preparare chirurgicala.

3. Suportul GalaFLEX 3DR™ nu este conceput pentru a fi tdiat deocarece marginea
permite mentinerea curbarii 3D. Daca marginea este taiata, suportul isi poate
pierde forma tridimensionala si este posibil sa nu se conformeze perfect la locul
anatomic. Utilizand o tehnica aseptica, clapetele de fixare pot fi tdiate, daca se
doreste acest lucru, pentru fiecare aplicare specifica.

4. Pentru a va asigura ca suportul ramane curbat, trageti sau intindeti cat mai putin
posibil suportul inainte de implantare.

5. Transferati suportul la locul interventiei chirurgicale. Implantati suportul astfel incat
conturul acestuia sa urmeze contururile naturale ale locului de implantare iar
marginile sale sa se extinda peste marginile defectului. Suturati suportul pe loc,
evitand o tensiune excesiva si fara a astepta alungarea acestuia.

6. Se recomandad pozitionarea suturilor de fixare la 6 mm - 12 mm una de cealalts, la
o distanta de aproximativ 6 mm de la marginea suportului, utilizand o tehnica de
sutura intrerupta.

7. Daca se utilizeaza o sutura resorbabild pentru a fixa suportul, asigurati-va ca sutura
mentine o rezistenta adecvata aplicatiei specifice. Marginile sau unghiurile supor-
tului trebuie fixate cu suturi astfel incat acesta sa fie aderent la tesutul locului de
reparare. Suportul trebuie ancorat suficient pentru a asigura inchiderea adecvata
Cu tensionare corecta si stabilitate in timpul cresterii interne a tesutului.

8. Inchideti locul de incizie utilizand o tehnica chirurgicald standard.

9. Eliminati orice parte neutilizata a suportului, conform procedurilor institutiei priv-
ind materialele cu risc biologic.

MOD DE PREZENTARE

Suportul GalaFLEX 3DR™ este disponibil in ambalaje unice sub forma de suport
steril, nevopsit in folii unice de diferite lungimi si largimi.
STERILIZARE

Suportul GalaFLEX 3DR™ este sterilizat cu oxid de etilena. Suportul GalaFLEX 3DR™
este furnizat steril si este doar de UNICA FOLOSINTA.

NU il curatati, resterilizati sau reutilizati deoarece acest lucru poate duce la
deteriorarea sau compromiterea performantelor dispozitivului si poate expune
pacienta la riscul de transmitere a bolilor infectioase.

PASTRARE

A se pastra la temperatura camerei, 15° - 25 °C. A se evita expunerea prelungita la
temperaturi crescute.
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MucTpykunu o npumeHennto  ckadpponga GalaFLEX 3DR™

PYCCKUMN

OMUCAHUE

Ckadpcpong GalaFLEX 3DR™ npepcraBnsieT coboi OAHOCMONHY0 BriopaccachiBatoLLyocs
CETKY, caenaHHyo n3 nonu-4-rugpokcnbytvpara (M4rb). M4rb nporssoguTcs 13 NPUPOAHOTO
MOHOMEpa C NoryYeHNeM MOHOUNAMEHTHbIX BOSTIOKOH, U3 KOTOPbIX MIETYT XUPYPrayeckuii
ckadpdona. Crkadpdona nmeet HebonbLLIOe 0GBEMHOE CKPYTTIEHVE C NOAAEPXKMBAOLLVM
KonbLiOM, NpeaHasHaqeHHoe Ans obecneyeHs NyyLlero COOTBETCTBIA aHaTOMUN NaUMeHTa B
MeCTax, e CroXHO 0BeCcrneumTb NpureraHme Nockon koHCTpykumu. P4HB GropaccackiBaetcs
B XOA€ npoLiecca rmaponm1aa u npoLecca rmaponmTMYeckoro epMeHTaT1BHOrO pactUenseHus.
J10T MaTepwan 6bin paspaboTaH C UMb ONTUMM3aLmMM CKOPOCTU paccackiBaHus 1 bonee
NPOAOMKMTENBHOTO COXPaHEHNS CAEPXMBAIOLLEN CNOCOBHOCTM ANst oBecneyeHns NoAAEPXKM
Ha MPOTSKEHUN OXULAEMOTO NEPVOAA 3aXVBREHUS. HECMOTPS Ha TO, UTO CO BpEMEHEM
ckadbcpornp, cnabeert, ero nopucTas KOHCTPYKLMS LaeT BO3MOXHOCTL NPOpacTaHs Yepes Hero
3[0POBOV TKaHW W NMOCTENEHHOrO NEpexofa Harpyskv co ckadbduaa Ha TkaHb.

NPEOHA3HAYEHUE

Ckacbdpong GalaFLEX 3DR™ npepHasHaueH AN NPUMEHEHNS, B JOMNOINHEHME K LUBaM, ANS
YKPEMINEHUS 1 32XMBINEHUSA MATKUX TKAHEW B TEX y4acTkax, [Ae OHu ocriabneHs 1 rae
YKPENNSAOLLMA MaTepuan Heobxonum Ans Nosy4YeHns HEODXOZMMOro XMpPYPrmveckoro
pesyrnbTarta y NauneHToB Npu onepauysix MonovHon xenesbl. Ckadgdong GalaFLEX 3DR™
pa3paboTaH 4ns NauyeHTOB, KOTOPLIM HEOBXOLMMO BOCCTaHOBIEHWE MATKVX TKaHE 1
YKPEMeHue B OCYLLECTBISIEMbIX MO MEAULIMHCKIM MOKa3aHWsiM XVPyPriyeckiv onepawyism
MOJIO4HOW Xenesbl, B Cryyasx, Koraa MMERLLEACS MArKON TKaHW HEAOCTaTOMHO AN NOSAEPKKMA
XUPYprayeckon KoppekLmy. MNprumMepbl Takoro MPUMEHEHWS My OnepaLmsax MOMOYHON Xenesbl
BKIKOYAIOT NNacTUYECKVE onepaunit YMEHbLUEHNS MOMOYHON XeNesbl Y PEBU3NOHHYIO
XUPYPrv0 MOMOYHOW XKenesbl AN NCTPaBEHNs MEAVLIMHCKOrO CocTosiHuA. Ckadhdona
GalaFLEX 3DR™ mOXeT Takxe NPUMEHATLCS NPy NPOBEAEHNN KOCMETUYECKVX NpoLeayp
MOOYHOW Xenesbl.

MPOTUBOMOKA3AHUA
HensBecTHO 0 Kakux-nMGo NPOTUBONOKa3aHMAX.
NMPEAOCTEPEXEHUA

1. Mpowecc Npon3BoACTEa Mateprana ConpsKeH C CONPUKOCHOBEHWEM C TETPaLMKNMHa
rUAPOXIIOPMAOM 1 KaHaMULMHA CynbgaToM. He nMeeTca AaHHbIx 0 6e30MacHoCTy 1
MoMb30BaHWM 3TUM MPOAYKTOM A151 NALMEHTOB C NOBLILLEHHOM YYBCTBUATEMNBHOCTBIO K
yKa3aHHbIM aHTUOMOTUKAM.

2. BesonacHocTb 1 addekTnBHOCTL ckadpdonaa GalaFLEX 3DR™ ans HepsHOM 1
CepAe4YHOCOCYANCTON TKaHU ELLEe HE YCTaHOBMEHbI.

3. besonacHocTb 1 adpdekTrBHOCTL ckaddonaa GalaFLEX 3DR™ ans neauatpuyeckoro
NPUMEHEHUS ELLE He YCTaHOBMEHbI.

4. He pekomeHpyeTcs pasmeLatb ckaddons B HENOCPE[CTBEHHOM COMPYKOCHOBEHUMN C
KULLIEYHVKOM W BHYTPEHHUMU OpraHamu.

5. B cnyyae BO3HVKHOBEHMA NHAEKLMK, TPeOYETCA ee arpeccnBHoe nedeHme. Benepcremne
HeaoneveHHoN NHdeKLMM MoxeT noTpebosaTkbcs yaaneHue ckaddonaa.

6. Mockonbky ckadpcdona GalaFLEX 3DR™ nonHocTbio GuopaccachiBaroLWiACs, ET0 HeMb3s
NPUMEHSATb B CUTyauUmsiX, Koraa ckaddong TpebyeTcs Ans NOCTOSHHOW NOAAEPXKKY.

7. Ckacpdpong GalaFLEX 3DR™ nocraBnsieTca cTepusibHeIM. [poBepsTe YCTPONCTBO 1 ero
ynaKkoBKy Nepep, NCronb3oBaHNeM, YTOOb! YAOCTOBEPUTLCS, YTO OH B MCMPABHOCTU U HE
NOBPEXAEHDI.

8. GalaFLEX 3DR™ npegHa3HaueH UCKIKOUYUTENBHO ANS OAHOPA30BOro UCMomnb30BaHNs. He
CTEPUNU3YTE MOBTOPHO M HE UCTIONb3YINTE MOBTOPHO HUKaKYH 13 YacTei ckaddonaa
GalaFLEX Rt d-mon ApmR00a,3y i T8 RidBhaba P Aiaesarihie, KERERICAN KaXETCs, UTo
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OH B AeanbHOM COCTOSIHWW, Tak Kak Npu 3TOM CYLLIECTBYET PUCK NEPEKPECTHONO 3apakeHNs
1 pUCK CHDKEHNA adpdekTMBHOCTY. He cTepuniuayiTe ckaddpona nosTtopHo. Mocne
BCKPbITVS yNaKOBKW HEVCMONb30BaHHbINA ckadhdons cregyet BbiopocuTb.

9. YaaneHve Hemcnonb3oBaHHOro ckaddonaa CrefyeT NPoN3BOANTL B COOTBETCTBIN C
npouesnypoit yaaneHus Gonorniyeckn onacHbIX OTXOL0B, MPUHSATON B JaHHOM MESULIMHCKOM
yUpeXaEHNN.

10. NioBoe peLuermne no yaaneHno ckaddonaa AOMKHO NPUHUMATLCA C YYETOM
NoTeHUMarnbLHOro pycka, CBA3AHHOTO C MOBTOPHOW XVPYPrUYECKON onepaumen. 3To MOXeT
BKITt04ATb CIIOXKHOCTb YAaneHus ckadpdona BCneacTsre NpopacTaHus TkaHu 1
paccacbiBaHus ckacpdonpa. MNocne yaaneHns ckaddonaa TpebyeTcs COOTBETCTBYOLLEE
nocrneonepaLyoHHOe NeYeHme.

11. Mpumerenmne ckacbdonpa GalaFLEX 3DR™ B pekoHCTPYKTUBHbIX OnepaLmusx MOMNoYHO
Xenesbl He 13y4anock.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

3TWM yCTPONCTBOM [0MKHbI NOMNB30BATHCS TOMBKO BPaYM, MMEIOLLME COOTBETCTBYIOLLNE
XUpyprayeckue Haeblky. Monb30BaTeny AOMmKHbI ObiTb HAANEXaLLMM 06pa3oM OCBEAOMITEHb! O
XVPYPrYeckvX NpoLeaypax v TEXHWKax, B TOM Yucre 0 TpeboBaHWSX K MPOYHOCTY U K BbIOOpy
pasmepoB ckaddonga. HenpaeunbHbii BIGOP, pasMeLLEHNEe, OPUEHTNPOBAHME U dnKcaLmst
GalaFLEX 3DR™ wmoryT npBecT/ BNOCNEACTBIN K HEXenaTenbHbIM pesynsratam. MaunerTy
CrnepfyeT NPefocTaBuTb HCTPYKLMM MO NMOCMEONepaLMoHHOMY YXOAY, @ UMEHHO MO CTATMBaHUIO
KOXW, MArvieHe, OrpaHnYeHm1Io akTUBHOCTY 1 MO NtoBbIM APYriiM TPEBOBaHUAM ANSt KOHKPETHOMO
nauuweHTa / no cneuududeckmm npouenypam. Ckaddong GalaFLEX 3DR™ sasnsercs
BropaccachIBarOLLMMCS, NO3TOMY CO BPEMEHEM BO3MOXHOCTb NManbny1poBaTh €ro CHUXAETCS.

BesonacHocTb 1 acbthekTnBHOCTL ckaddporpa GalaFLEX 3DR™ B HenocpencTBeHHOM
BnM30CTU OT CyLLECTBYHOLLEN UNK yAANEHHO 3NOKaY€CTBEHHO OMyXOMu HE YCTaHOBIIEHD.

JENCTBUA

Ckadpcponpg GalaFLEX 3DR™ pasnaraetcs B xofe npouecca rMaponusa n npouecca
TMAPONUTUYECKOrO (DEPMEHTATVBHOO PACLLENMEHMS.

OH 6bIn pa3paboTaH ¢ Lienbio MUHAMI3aLMK konebaHuii CKOpOCTY paccacklBaHWs Y MPOYHOCTY
1 Ans obecnedeHns NoaAEpPKKM Ha NPOTSHIKEHNN OXMAAEMOrO NEPUOAA 3aKMBMEHMS.

[No pesynkratam uccnesoBaquii No AOKNMHUYECKON uMnnaHTaumn ckaddong GalaFLEX
3DR™ coxpaHsieT npumepHo 70% npoYHOCTU Mo npoLuecTsum 12 Hegenb. AGcopbums
Mmarepuana ckaddonga npakTMYeCcKn NONHOCTbLIO 3aBepLUMTCS 3a 18-24 mecaua. HapyxHoe
KOMbLIO MOXET Nanbnm1poBaThCs Ha MPOTSKEHUM OXKNGAEMOrO NEPUOAA 3AXMBIEHNS.

HEXENATENbHbIE ABNEHUA

Bo3MOXHBIMU OCNOXHEHUAMM NPy NpUMeHeHUn ckadbdonga GalaFLEX 3DR™ aenstorcs
MHeKLWs, cepoma, Borb U OTEYHOCTb, NepeMeLLieHne ckaddornaa, pacxoXaeHue paHbi,
KPOBOTEYEHWE, Craiku, remaTtoma, BocrnarneHue, BoldyxaHue 1 peLmame aedekta MArkmx
TKaHew. B xope AoknmMHnYeckoro TectnpoBaHus ckaddong GalaFLEX 3DR™ BbisbiBan
MUHUMAIbHYO XapaKTEPHYHO 4N OpraHnamMa TKaHEBYHO PeaKLMIo Ha Hann4mne B opraHuave
MHopogHoro BeLectsa . C paccacbiBaHeM ckadhthonga TKaHeBas peakLyst MPOXOANT.

COBMECTUMOCTb C BU3YANTU3ALIMOHHBLIMU NCCNEOOBAHUAMKU

Ckacbdpong GalaFLEX 3DR™ npon3BoamMTCS M3 NONHOCTLEO paccackiBatoLerocs M4r6 un
SABMSETCA BPEMEHHbBIM MO CBOE NpUpoae. OTO HENPOBOASLLWIA, HEMETANNNYECKNIA 1
HEMarHUTHbIA marepuan. TakuMm o6pasoM, B COOTBETCTBUM C ONpPeAEneHeM, NMPUBEAEHHBIM
AMEpPUKaHCKIM OBLLECTBOM MO MCTbITaHWo Matepuanos (ASTM) F-2503-13, «CtaHgapTHble
VHCTPYKLMM NS MApPKUPOBOYHBIX YCTPOWCTB 1 APYTUX U3AEnWiA Ans 6e30nacHoOCTY B
MarHUTHoO-pe3oHaHcHou cpefex (Standard Practice for Marking Devices and Other ltems for
Safety in the Magnetic Resonance Environment), aaHHoe ycTpoiicTeo sensieTca «MP
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BesonacHeIM - n3aenvie, He Co3aaroLLee Kakvx-nmbo N3BECTHBIX PUCKOB B MarHUTHO-
PE30HaHCHOW cpeaey.

YKA3AHNA NO NPUMEHEHUIO
1. Mepepn, vvnnaHTaumen ckadpdonaa GalaFLEX 3DR™ sakoHuuTe npoueaypy Koppekumm ¢
CMONb30BaHNEM COOTBETCTBYHLLIEV TEXHWKM HANOXEHMS LLUBOB.

2. Ckadpdpong GalaFLEX 3DR™ crienyer NoarotoBUTb K HANOXeEHMIO MY MOMOLLW
CTaHAaPTHOW MOATOTOBUTENBHOW XNPYPrUYECKOA TEXHWKM.

w

. KoHeTpykums ckaddonpa GalaFLEX 3DR™ He npefHasHayeHa ANs paspesaHiisi, NOCKOMbKY
KOrbLIO CNOcOOCTBYET NOAAEPKaHNIO ero obbeMHon opmel. B cryyae paspesaHnst konbLa
ckadhdons MoXeT noTepsTb 06beMHY0 opMy 1 He BYAET Tak XOPOLLO COOTBETCTBOBATbL
aHaTOMMYECKOW MOBEPXHOCTU. pn HEOBXOAMMOCTM thMKCaTOPEI MOTYT ObITb paspesaHbl C
NPVYMEHEHNEM acenTU4ECKX METOAOB AN KaXA0r0 KOHKPETHOMO NPYMEHEHMS.

4. inst coxpaHeHus o6beMHol hopMbl ckadthornaa No BO3MOXHOCTU HE TAHUTE U HE
pacTsarvBaiTe ero nepes UMnIaHTaumen.

o

. MNepexecute ckadtonp Ha onepaLyoHHoe none. MnnaHTupyiTe ckacpdorna Takum
06pa3om, YTOBbI Ero KOHTYP COOTBETCTBOBAN ECTECTBEHHOMY KOHTYPY UMMNAHTaLMOHHOIO
nons, a kpai ckadbdonaa Haxoawncs 3a npepenamv nonei fedekta. 3akpenure ckaddons
Ha MEeCTe Nnpu NOMOLLW LLIBOB, HE CO3AaBast NPV 3TOM W3NWLLHEro HaNpshXeHNsA N He OX1Aas,
YTO OH PacTSAHETCS.

6. 3akpennsioLLme LBbl PEKOMEHAYETCS pacnonarare C UHTEPBAIIOM OT 6 MM 0 12 MM
Ha pacCTOsIHUN MPUMEPHO 6 MM OT Kpas ckadpdonga; LBk BEIMOMHSAKOTCS TEXHUKON
NPEPLIBUCTONO LLATHS.

7. Mpu ncnonb3oBaHuM BropaccackbiBatOLLMXCS HATOK ANs dmkcaumm ckaddonaa,
YLOCTOBEPLTECH, NOXaNYICTa, B TOM, YTO NMPOYHOCTb LLIBa COOTBETCTBYET KOHKPETHOMY
npuMeHeHnto. Kpasi u yrmbl ckadhdonaa AomKHbI ObiTe 3adMKCMPOBaHb! LBaMV TaKiM
06pa3om, UToObl OH NOMNHOCTLHD NPUNEran K TKaHW KOPPEKTUPYEMOTO yyacTka. 3akpenneHue
ckadpcbornaa AOmMKHO BbITb JOCTATOMHBIM AS TOro, YToObI 06ecneunTb Hagnexallee
3aKpbITME NPY NPaBUIBHOM HaTSXXEHUW U AN cTabunusaumm ckaddonaa Bo BpeMSs
npopacTaHus TkaHu.

8. 3akpoiiTe paHy, NpYMeHsISt CTaHAAPTHYH XMPYPrUYECKYO TEXHUKY.

9. Ynanute ntobble HENCMNONb30BaHHbIE YaCTH ckadpdporaa B COOTBETCTBUM C NPUHATLIMM
B BalLlem MeaMLUMHCKOM y4ypexaeHun npasuniamm yaganeHua B1OnorM4ecKkn onacHbIX
matepuanos.

B KAKOM BUAOE NOCTABIAETCA

Ckadpcporng GalaFLEX 3DR™ nocTaBnsieTcs B BUAE CTEPUIIbHBLIX HEOKPALLEHHbIX Y4aCTKOB
ckadpdonaa pasnnyHON LLMPUHLI U ANVHBI.

CTEPMNN3ALNA

Ckadpcpong GalaFLEX 3DR™ crepunusosaH aTuneHokeuaom. Crkaddporng GalaFLEX 3DR™
NOCTaBMAETCS CTEpUIIbHBIM 1 NpenHasHadeH TOJIbKO ANA OAHOPA30BOIO
MCMONb30BAHUSA

HE CNEAYET ounLiars, NOBTOPHO CTEPUI3OBATL W NMOBTOPHO MCMONb30BaTh, MOCKOMNbLKY 3TO
MOXET NOBPEANTL UM HAPYLLMTL PaboTy YCTPOUCTBA 1 NOABEPrHYTh NaLMeHTa PUCKY
3apaXKeHNs1 UHEKLMOHHBIM 3aB0NeBaHNEM.

XPAHEHUE
XpaHuTb npn KOMHaTHOM Temnepatype, ot 15° o 25°C. He nogseprate AnuTensHOMY
BO3AENCTBMIO MOBbILLEHHBIX TEMMEPATYP.
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OMUCAHUE CUMBOJIOB

Homep no katanory

Kog naptum

Mcnonb3oBaTtk 40: rof, Mecsl, U AeHb

He nonb3oBaTtbcs NOBTOPHO

He nonb3oBartbcs, ecnu ynakoBKa nospexaeHa

OrpaHuyeHue Temnepatypsl

Rx ONLY Tonbko no peuenty

CTepI/IJ'II/I30BaH0 STUNEHOKCNA0M

He ctepunusoBatb NOBTOPHO

BHVMAHWE! O3HakoMbTeCh C MHCTPYKLMSMUA MO
NPUMEHEHUIo

MpounsBoguTtens

HeE ol t~®ohkEE

[MonHomMouHbIN NpeacTaBuTens EBpocotosa

ce 3Hak CE 1 npeHTndmkaumoHHbIn Homep opraHa
2797 | TEeXHUYECKOWN 3KCNepTu3bl

BesonacHo npu MP

KOHTAKTHAA MH®OPMALUA

MpowussoguTens EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands

Ten.: (31) (0) 70 345-8570

Tepha, Inc.
99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421 USA

Galatea Surgical, Inc.— 310 gouepHss komMnaHus,
NOMHOCTbIO NpuHagnexawas Tepha, Inc.

MpounssegeHo B CLLA
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Bruksanvisning GalaFLEX3DR™ Scaffold

SVENSKA

BESKRIVNING

GalaFLEX 3DR™ Scaffold ar ett stod i ett enda, bioresorberbart kirurgiskt nat
tillverkat av poly-4-hydroxibutyrat (P4HB). P4HB tillverkas av en naturligt
forekommande monomer och behandlas till entradiga fibrer som stickas till ett
kirurgiskt stod. Stodet har en 3D-bojning med stodram som ar utformad for att
framja battre anpassning till patientens anatomi pa stallen dar en platt design
inte skulle fungera s& bra. P4HB resorberas genom en process av hydrolys och
hydrolytisk enzymatisk metabolisering. Det har utvecklats for att optimera
resorptionshastigheten och forlanga hallfastheten for att ge stod under hela
den férvantade dkningstiden. Aven om stodet tappar styrka med tiden har
dess porosa konstruktion designats for att tillata vavnadsinvaxt och gradvis
overforing av belastning fran stodet till vavnaden.

AVSEDD ANVANDNING

GalaFLEX 3DR™ Scaffold ar avsett for att, utover suturer, forstarka och reparera
mjukvavnad dar det finns svagheter och dar tillagg av ett forstarkningsmaterial
behovs for att uppna dnskat operationsresultat hos patienter som genomgar
brostkirurgi. GalaFLEX 3DR™ Scaffold har utformats for att anvandas pa
patienter som genomgar mjukvavnadsreparation och forstarkning vid
medicinskt nodvandiga brostoperationer dar befintlig mjukvavnad inte racker
for att stddja den kirurgiska reparationen. Exempel pa sadan brostkirurgi ar
reduktionsmammoplastik och brostrevisionskirurgi for att korrigera ett
medicinskt tillstand. GalaFLEX 3DR™ Scaffold kan ocksa anvandas vid
kosmetiska brostoperationer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.
VARNINGAR

1. Tillverkningen av enheten innebar exponering for tetracyklinhydroklorid och
kanamycinsulfat. Sakerheten och produktanvandningen for patienter med
overkanslighet mot dessa antibiotika ar inte kanda.

2. Sakerheten och effektiviteten hos GalaFLEX 3DR™ Scaffold i nervvavnad och
kardiovaskular vavnad har inte faststallts.

3. Sakerheten och effektiviteten hos GalaFLEX 3DR™ Scaffold vid pediatrisk
anvandning har inte faststallts.

4. Placering av stodet i direktkontakt med tarmar eller inalvor
rekommenderas inte.

5. Om infektion uppstar ska infektionen behandlas aggressivt. Om infektionen
inte kan upphavas kan stddet behdva tas bort.

6. Da GalaFLEX 3DR™ Scaffold ar helt bioresorberbart bor det inte anvandas
vid reparationer dar permanent stod kravs.

/. GalaFLEX 3DR™ Scaffold levereras sterilt. Inspektera produkten och
forpackningen fore anvandning for att kontrollera att de ar intakta och
oskadade.
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8. GalaFLEX 3DR™ 3r endast avsett for engangsbruk. Omsterilisera eller
dteranvand inte nagon del av GalaFLEX 3DR™ Scaffold. Ateranvand aldrig ett
stdd, aven om det verkar vara i perfekt skick, for att forebygga risken for
korskontaminering eller minskad prestanda. Omsterilisera inte stodet. Sa snart
forpackningen har dppnats ska eventuellt oanvant stod kasseras.

9. Ett canvant stod maste kasseras enligt institutionens rutiner for hantering av
biofarliga material.

10. Varje beslut om att avlagsna stodet bor ta hansyn till potentiella risker
forknippade med ett andra kirurgiskt ingrepp. Detta kan omfatta svarigheten
att avlagsna stoédet pa grund av vavnadsinvaxt eller nedbrytning av stodet.
Avlagsnande av stodet ska foljas av adekvat postoperativ vard.

11. GalaFLEX 3DR™ Scaffold har inte studerats for anvandning vid
rekonstruerande brostkirurgi.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast [akare som ar kvalificerade i lamplig operationsteknik far anvanda denna
produkt. Anvandaren ska vara val inférstadd med kirurgiska procedurer och
tekniker, inklusive kraven pa styrka hos och val av storlek pa stodet. Olampligt val,
placering, positionering och fixering av GalaFLEX 3DR™ kan orsaka pafoljande
oonskade resultat. Patienten ska fa instruktioner om den postoperativa varden, t.
ex. Lyft, hygien, aktivitetsbegransningar och eventuella andra patient-/
ingreppsrelaterade krav. GalaFLEX 3DR™ Scaffold ar bioresorberbart och darfor
kommer eventuell initial mojlighet att palpera stodet att minska med tiden.

Sékerheten och effektiviteten for GalaFLEX 3DR™ Scaffold i narheten av befintlig
eller exciserad cancer har inte faststallts.

VERKAN

GalaFLEX 3DR™ Scaffold resorberas genom en process av hydrolys och
hydrolytisk enzymatisk metabolisering.

Det har utvecklats for att minimera variationerna i resorptionshastighet och
hallfasthet och ge stdd under hela den forvantade lakningstiden. Prekliniska
implantationsstudier visar att GalaFLEX 3DR™ Scaffold behaller cirka 70 % av sin
styrka i 12 veckor. Absorption av stédmaterialet kommer i stort sett att vara
slutford inom 18-24 manader. Den yttre ramen kan palperas under hela den
forvantade lakningstiden.

BIVERKNINGAR

Méojliga komplikationer av att anvanda GalaFLEX 3DR™ Scaffold omfattar
infektion, serom, smarta eller svullnad, migrering av stodet, sarruptur, kraftig
blodning, vidhaftningar, hematom, inflammation, extrusion och aterfall av
mjukvavnadsdefekten. | prekliniska tester gav GalaFLEX 3DR™ Scaffold upphov till
en minimal vavnadsreaktion som ar karaktaristisk for frammande kropps-reaktion
mot en substans. Denna vavnadsreaktion forsvann nar stodet resorberades.

KOMPATIBILITET MED BILDTAGNING

GalaFLEX 3DR™ Scaffold ar tillverkat av fullt resorberbar P4HB och ar tillfalligt till
sin natur. Detta material ar icke-ledande, icke-metalliskt och icke-magnetiskt.

Enligt definitionen i ASTM F-2503-13, Standardpraxis, for mérknin%senheter och
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andra foremal for sakerhet i magnetresonansmiljo, ar darfor denna produkt
faststalld som "MR-saker — en produkt som inte medfér nagra kanda risker i nagon
MR-miljo."

BRUKSANVISNING

1. Foére implantation av GalaFLEX 3DR™ Scaffold ska reparationen slutforas med
lamplig suturteknik.

2. GalaFLEX 3DR™ Scaffold ska forberedas for placering med sedvanlig kirurgisk
forberedelseteknik.

3. GalaFLEX 3DR™ Scaffold ar inte avsett att klippas/skaras, eftersom kanten gor
att 3D-bdjningen kan bibehallas. Om man klipper/skar i kanten kan stodet
forlora sin tredimensionella form och inte anpassa sig lika bra till det
anatomiska stallet. Med aseptisk teknik kan fixeringsflikar klippas till om sa
onskas for varje specifikt anvandningsomrade.

4. For att sakerstalla att stodet forblir bojt bor dragning och strackning av stodet
fore implantationen minimeras.

5. Overfér stodet till operationsstallet. Implantera stédet sa att stodets kontur
foljer implantationsstallets naturliga konturer och stodets kant sticker ut utanfor
defektens kanter. Sy fast stddet sa att onddig spanning undviks och utan
forvantningar pa strackning.

6. Det rekommenderas att suturerna placeras 6 mm till 12 mm i sar vid ett avstand
pa cirka 6 mm fran stodets kant med hjalp av en teknik med avbrutna suturer.

7.0Om en resorberbar sutur anvands for att fasta stodet maste man se till att
suturens hallfasthet ar lamplig for anvandningsomradet. Kanterna eller hornen
pa stodet ska fastas med sutur pa ett sadant satt att de ligger an plant mot
vavnaden pa reparationsstallet. Stodet ska forankras ordentligt for att sékerstalla
korrekt forslutning under korrekt spanning och sa att det stabiliseras under
vavnadsinvaxten.

8. Forslut snittet med sedvanlig operationsteknik.

9. Kassera eventuella oanvanda delar av stddet enligt institutionens rutiner for
biofarliga material.

LEVERANSSATT

GalaFLEX 3DR™ Scaffold levereras som ett sterilt, ofargat stod i olika bredder
och langder.

STERILISERING

GalaFLEX 3DR™ Scaffold har steriliserats med etylenoxid. GalaFLEX 3DR™
Scaffold levereras sterilt och ar ENDAST AVSETT FOR ENGANGSBRUK.

Det FAR INTE rengdras, omsteriliseras eller ateranvandas, eftersom detta kan
medfora skada eller aventyra produktens prestanda och utsatta patienten for risk
for dverforing av smittsamma sjukdomar.

FORVARING

Forvaras i rumstemperatur, 15° till 25 °C. Undvik langvarig exponering for

forhojda temperaturer.
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SYMBOLER

Katalognummer

Satskod

Anvands senast — ar, manad och dag

Far ej ateranvandas

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad

Temperaturbegransning

Rx ONLY Receptbelagd

Steriliserad med etylenoxid

Far ej omsteriliseras

FORSIKTIGHET - se bruksanvisningen

Tillverkare

HE> @[ |2~ ®@xlEH

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

C 62797 CE-marke och identifieringsnummer pa anmalt organ

MR-sikert

KONTAKTINFORMATION

Tillverkare EMERGO EUROPE

Tepha, Inc Prinsessegracht 20

99 Hayden Avenue, Suite 360 2514 AP Haag
Nederlanderna

Lexington, MA 02421 USA Tel: (31) (0) 70 345-8570

Galatea Surgical Inc. ar ett helagt
dotterbolag till Tepha, Inc.

Tillverkad i USA.
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Kullanma Talimati GalaFLEX 3DR™ Cerrahi Iskelesi

TURKCE
TANIM

GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesi poli-4-hidroksibutirattan (P4HB) imal edilen tek
katmanli, biyoemilebilir bir cerrahi agdir. P4HB dogal yolla olusan monomerden
uretilir ve monofilament lifler halinde islenerek bir cerrahi iskelesi olarak orulur.
Cerrahi iskelesi, duz tasarimin kolaylikla uyum saglayamadigi lokasyonlarda hasta
anatomisine daha fazla uyum saglamak Uzere tasarlanan bir destekleyici cerceveyle
3D kivrima sahiptir. PAHB bir hidroliz sure¢ sonucunda biyolojik olarak emilir ve
hidrolitik enzimatik sindirim araciligiyla bozunur. Rezorpsiyon hizini optimize etmek
ve beklenen iyilesme donemi boyunca destek saglamak tzere kuvvetin korunmasi
icin gelistirilmistir. Cerrahi iskelesi zamanla gucunu yitirse bile gozenekli yapisi dogal
dokuda ice buylumeye (ingrowth) ve yukun cerrahi iskelesinden yavas yavas dokuya
aktarilmasina izin verecek sekilde tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

GalaFLEX 3DR™ cerrahiiskelesi gugsuzligun mevcut oldugu bolgelerde yumusak
dokuda guglendirme ve onarim icin suturlere ek olarak ve meme cerrahisi
uygulanan hastalarda istenen cerrahi sonucun elde edilmesi i¢in bir guglendirme
materyali eklenmesi gerektiginde kullanima yoneliktir. GalaFLEX 3DR™ cerrahi
iskelesi, mevcut yumusak dokunun cerrahi onarimi desteklemek icin yetersiz
oldugu tibbi agidan gerekli meme cerrahisi prosedurlerinde yumusak doku onarimi
ve guclendirmesi uygulanan hastalarda kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Bu tdrde
meme cerrahisi uygulamalari reduksiyon mamoplastiyi ve bir tibbi kosulu duzeltmek
amaciyla meme revizyon cerrahisini icerir. GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesi ayrica
kozmetik meme prosedurlerinde de kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR

1. Cihazin uretimi, tetrasiklin hidroklorur ve kanamisin sulfata maruziyeti icerir. Bu

antibiyotiklere asiri duyarliliklar olan hastalar icin guvenlilik ve trun kullanimi
bilinmemektedir.

2. GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesinin sinir cerrahisunda ve kardiyovaskuler dokuda
guvenliligi ve etkinligi belirlenmemistir.

3. GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesinin pediatrik kullanimda guvenliligi ve etkinligi
belirlenmemistir.

4. Cerrahiiskelesinin bagirsak veya i¢ organlar ile dogrudan temas edecek sekilde
yerlestirilmesi onerilmez.

5. Bir enfeksiyon gelisirse, enfeksiyon icin agresif tedavi uygulanmalidir.
Cozumlenmemis bir enfeksiyon cerrahi iskelesinin ¢ikarilmasini gerektirebilir.

6. GalaFLEX 3DR™ tamamen biyoemilebilir oldugundan, cerrahi iskelesinden kalici
destek gereken onarimlarda kullanilmamalidir,

7. GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesi steril olarak satilir. Saglam ve hasarsiz oldugundan
emin olmak icin, kullanim oncesinde cihazi ve ambalaji inceleyin.

8. GalaFLEX 3DR™ vyalnizca tek kullanimuktir. GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesinin
herhangi bir bolumunu yeniden sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.
Kusursuz kosuldaymis gibi gorunse bile, capraz kontaminasyon riskini veya
azalan performans riskini nlemek igin asla bir cerrahi iskelesini tekrar
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kullanmayin. Cerrahi iskelesini yeniden sterilize etmeyin. ambalaj acildiginda,
kullanilmamig tum cerrahi iskelesi atilmalidir.

9. Kullanilmamis cerrahi iskelesi kurumun biyolojik tehlikeli materyallerin atilmasi
prosedurlerine gore atilmalidir.

10. Cerrahi iskelesinin ¢ikarilmasina iliskin herhangi bir kararda ikinci bir cerrahi
prosedurle iliskili potansiyel riskler dikkate ainmalidir. Buna, cerrahinun ice
buyumesi veya doku iskeletinin bozunmasi nedeniyle cerrahi iskelesinin
¢lkarilmasinin zorlugu dahil olabilir. Cerrahi iskelesinin ¢ikarilmasinda sonra
yeterli post-operatif tedavi uygulanmalidir.

11. GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesi meme rekonstruktif cerrahilerinde kullanim icin
degerlendirilmistir.

ONLEMLER

Yalnizca uygun cerrahi tekniklerde yetkin hekimler bu cihazi kullanmalidir.
Kullanicilar kuvvet gereklilikleri ve cerrahi iskelesi boyutu secimleri dahil cerrahi
prosedurler ve tekniklere asina olmalidir. GalaFLEX 3DR™'nin uygun olmayan
sekilde secilmesi, yerlestirilmesi, konumlandintmasi ve fiksasyonu daha sonra
istenmeyen sonuglara neden olabilir. Hastalara post-operatif bakim (yani, kaldirma,
hijyen, aktivite kisittamalari ve baska herhangi bir spesifik hasta/prosedur gerekliligi)
konusunda talimatlar verilmelidir. GalaFLEX 3DR™ &zelliktedir ve bu nedenle cerrahi
iskelesinin baslangictaki palpabilitesi zamanla azalir.

Mevcut veya eksize edilmis kanser yakininda GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesinin
guvenliligi ve etkililigi gosterilmemistir.
EYLEMLER

GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesi bir hidroliz sure¢ ve hidrolitik enzimatik sindirim
sureci sonucunda bozunur.

Rezorpsiyon ve kuvvet degiskenligini en aza indirmek ve beklenen iyilesme donemi
boyunca destek saglamak Uzere gelistirilmistir.

Preklinik implantasyon calismalart GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesinin 12 haftada
kuwvvetinin yaklasik %70'ini korudugunu gostermektedir. Cerrahi iskelesi materyalinin
emilimi 18-24 ay icinde neredeyse tamamlanir. Dis cerceve iyilesmenin beklenen
donemi boyunca elle hissedilebilir.

ADVERS REAKSIYONLAR

GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesi kullanimiyla olasi komplikasyonlar enfeksiyon,
seroma, agri veya sisme, cerrahi iskelesi migrasyonu, yara dehisansi, hemoraji,
adhezyonlar, hematom, enflamasyon, ekstrlizyon ve yumusak doku defekti
nuksunu igerir. Preklinik testlerde GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesi bir maddeye
yabanci cisim yanitinin minimal doku reaksiyonu 6ézelliklerini sergilemistir. Cerrahi
iskelesi emildiginde doku reaksiyonu ¢ézumlenmistir.

GORUNTULEME UYUMLULUGU

GalaFLEX 3DR™ doku iskelesi tamamen emilebilir P4HB'den imal edilmis olup yapil
itibariyle gecici 6zelliktedir. Bu materyal iletken, metalik ve manyetik degildir.
Dolayisiyla, ASTM F-2503-13, Manyetik Rezonans Ortaminda Guvenlik agisindan
Tibbi Cihazlar ve Diger Maddelerin Isaretlenmesi icin Standart Uygulama'da belirtilen
tanim uyarinca, bu cihazin ‘MR Guvenli - tum MR ortamlarinda bilinen risklere sahip
olmayan bir madde” oldugu belirlenmistir.
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KULLANIM KILAVUZU
1. GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesi implantasyonundan énce uygun suttr teknigini
kullanarak onarimi tamamlayin.

2. GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesi standart cerrahi hazirlik teknigi kullanilarak
yerlestirme icin hazirlanmalidir.

3. GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesi 3D kivrimin korunmasini saglayan cerceve olarak
kesilmek Uzere tasarlanmistir. Cerceve kesilirse, cerrahi iskelesi U¢ boyutlu seklini
kaybedebilir ve anatomik bolgeye kolaylikla uyum saglayamayabilir. Aseptik
teknik kullanilarak, fiksasyon sekmeleri her spesifik uygulama icin istenen sekilde
kesilebilir.

4. Cerrahiiskelesinin kiviimli kalmasini saglamak icin, implantasyon oncesinde
cerrahi iskelesinde ¢cekme ve esnetme duzeyini en aza indirin.

5. Cerrahi iskelesini cerrahi bolgesine transfer edin. Cerrahi iskelesi konturu
implantasyon bolgesinin dogal konturunu izleyecek ve kenarlari defekt sinirlarini
gececek sekilde cerrahi iskelesini implante edin. Asir gerilimden kaginarak ve
esneme beklentisi olmadan cerrahi iskelesini yerine suturleyin.

6. Sutur fiksasyonunun, kesintisiz sutur teknigi kullanilarak cerrahi iskelesi
kenarindan yaklasik © mm mesafe uzaklikta 6 mm ila 12 mm aralikta
yerlestirilmesi onerilir.

7. Cerrahi iskelesi fiksasyonu icin emilebilir bir sutur kullaniliyorsa, suttrtn
kuvvet koruma duzeyinin uygulamaniz i¢in uygunlugundan lutfen emin olun.
Cerrahi iskelesinin kenarlari veya koseleri, sutur onarim bolgesi dokusuna kars!
duz duracak sekilde sabitlenmelidir. Cerrahi iskelesi dogru gerilimde yeterli
kapatma saglayacak ve doku ice buyumesi sirasinda onu stabilize etmesi icin
yeterince sabitlenmelidir.

8. Standart cerrahi teknik kullanarak insizyon bolgesini kapatin.

9. Cerrahi iskelesinin kullanilmayan herhangi bir bolumunu kurumun biyolojik
tehlikeli materyallerin atilmasi prosedurlerine gore atin.

SUNUM SEKLI

GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesi cesitli genisliklere ve boylara sahip steril,
boyanmamis cerrahi iskelesi olarak satilir.

STERILiZASYON

GalaFLEX 3DR™ cerrahi iskelesi Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir. GalaFLEX
3DR™ cerrahi iskelesi steril olarak satilir ve YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR.

Cihazlara zarar verebileceginden veya performansini dusurebileceginden ve hastaya
enfeksiyoz hastalik bulagma riski olusturabileceginden TEMIZLEMEYIN, YENIDEN
STERILIZE ETMEYIN veya TEKRAR KULLANMAYIN.

SAKLAMA

Oda sicakliginda (15° ila 25°C) saklayin. Uzun sure yuksek sicakliklara maruz
kalmasindan kacginin.
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SEMBOL ANAHTARI

Katalog Numarasi

Seri Kodu

Son Kullanim Tarihi = yil, ay ve gun

Tekrar Kullanmayin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Sicaklik kisitlamasi

~® oK EF

R, Only | Rx ONLY Regete ile Satilir

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Yeniden Sterilize Etmeyin

DIKKAT - Kullanma Talimatlarina Bakiniz

L> o |

Uretici

m
H

e | | Avrupa Birligi yetkili Temsilcisi

CE,,.. | CEisareti ve Onayl Kurulus tanimlama numaras|

MR Gavenli

iLETiSiM BILGILERI

Uretici EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Hollanda

Tel: (31) (0) 70 345-8570

Tepha, Inc.
99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421 ABD

Galatea Surgical, Inc., tamamina Tepha Inc.'in
sahip oldugu bir yan kurulustur.

ABD'de Uretilmistir
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