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Instructions for Use GalaFLEX® Scaffold

ENGLISH

DESCRIPTION

GalaFLEX® scaffold is a single layer, bioresorbable surgical mesh made from
poly-4-hydroxybutyrate (P4HB). PAHB is produced from a naturally occurring
monomer and is processed into monofilament fibres and knitted into a
surgical scaffold. The structure of the scaffold consists of a knit pattern that
mitigates the potential for unravelling when the scaffold is cut. The scaffold
was fabricated specifically to provide strength throughout the critical wound
healing period in soft tissue repair and reinforcement indications.

The design of the scaffold allows for an open pore pattern that encourages
the proliferation of healthy tissue at the repair site, after which the product
completely bioresorbs. 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® 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® 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® 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® scaffold in neural tissue and
in cardiovascular tissue has not been established.

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

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

5. 1f an infection develops, treat the infection aggressively. An unresolved
infection may require removal of the scaffold.

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

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



8. GalaFLEX® is for single use only. Do not re-sterilise or re-use any portion
of GalaFLEX® scaffold. Never re-use a scaffold, even if it 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 scaffold. Scaffold removal should be followed by adequate
post-operative management.

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® 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® scaffold is bioresorbable
and therefore any initial palpability of the scaffold decreases over time.

ACTIONS
GalaFLEX® scaffold degrades through a process of hydrolysis and hydrolytic
enzymatic digestion process.

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® scaffold retains
approximately 70% of its strength at 12 weeks. Absorption of the scaffold
material will be essentially complete within 18-24 months.

ADVERSE REACTIONS

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

IMAGING COMPATIBILITY

GalaFLEX® 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 Items for Safety in the
Magnetic Resonance 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® scaffold, complete repair using appropriate
suture technique.

2. GalaFLEX® scaffold should be prepared for placement using standard
surgical preparation technique.

3. Using aseptic technique, GalaFLEX® scaffold may be cut to the shape or
size desired for a specific application.

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

5. Transfer the scaffold to the surgical site. Implant the scaffold so that
it lays flat against the tissue 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 technigue.

7.1f using a resorbable suture to fixate the scaffold, please ensure the
strength retention of the suture is sufficient to secure the scaffold during
the healing period.

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® scaffold is available in single packets as a sterile, undyed scaffold
in single sheet sizes of varying widths and lengths.

STERILISATION
GalaFLEX® scaffold is sterilised using Ethylene Oxide. GalaFLEX® 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 \yztuha scaffold GalaFLEX®

POPIS

Vyztuha scaffold GalaFLEX® je jednovrstva, biologicky vstiebatelnd chirurgicka
sitka vyrobena z poly-4-hydroxybutyratu (P4HB). P4HB se vyrabi z pfirodniho
monomeru a zpracovava se do monofilovych vlaken z nichz se tka chirurgicka
vyztuha scaffold. Konstrukce vyztuhy scaffold se sklada z tkaného vzoru, ktery
zmirmuje moznost rozpredeni pri odfiznuti vyztuhy scaffold. Vyztuha scaffold
byla vyrobena specialné za ucelem zajisténi zpevneni v kritickém obdobi hojeni
rany pfi rekonstrukci mékke tkané a pfi nutnosti vyztuzeni.

Konstrukce vyztuhy scaffold umoznuje pouziti otevienych poru, ktery
podporuje proliferaci zdrave tkané v misté rekonstrukce, a poté se vyrobek
dokonale vstreba. | kdyz vyztuha scaffold postupné ztraci svou pevnost, jeji
porézni konstrukce byla navrzena k umoznéni pfirozeného vrustani tkané a
postupnému prenosu zateze z vyztuhy scaffold na tkan.

ZAMYSLENE POUZITI

Vyztuha scaffold GalaFLEX® je urc¢ena jako podpora stehu, k vyztuzeni a
rekonstrukci mekke tkané v pripadé jejino oslabeni a kde je zapotrebi dodat
vyztuzny material k dosazeni pozadovaneho chirurgickeho vysledku u
pacientek podstupuijicich vykon na prsu.

Vyztuha scaffold GalaFLEX® je navrZzena k pouZiti u pacient podstupuijicich
rekonstrukci mékke tkane a k vyztuzeni u lekarsky nezbytnych chirurgickych
vykonu na prsu, kdy je nedostatek stavajici mekkeé tkané k podpore
chirurgicke rekonstrukce. Mezi typicke priklady takovych chirurgickych
vykonu na prsu patfi redukéni mamoplastika a chirurgicka revize prsu k
naprave zdravotniho problému. Vyztuha scaffold GalaFLEX® se mUze také
pouzivat pri kosmetickych operacich prsou.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

VAROVANI

1. Pri vyrobe je tento zdravotnicky prostredek vystaven ucinkum tetracyklin

hydrochloridu a kanamycin sulfatu. Bezpecnost a pouziti vyrobku u
pacienty s precitlivélosti na tato antibiotika nejsou znamy.

2. Bezpecnost a ucinnost vyztuhy scaffold GalaFLEX® u nervoveé tkane a
kardiovaskularni tkané nebyly stanoveny.

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

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

5. Pokud dojde k infekci, lecete ji agresivne. Nevylécena infekce muze
vyzadovat odstranéni vyztuhy scaffold.

6. Vzhledem k tomu, ze vyztuha scaffold GalaFLEX® je plné biologicky
vstrebatelna, nesmi se pouzivat pfi rekonstrukcich, kdy je nutna trvala
podpora vyztuhy scaffold.



7. Vyztuha scaffold GalaFLEX® se dodava sterilni. Pfed pouZitim prostfedek a
jeho obal prohlédnéte a ujistéte se, ze nejsou porusene a poskozené.

8. Vyztuha scaffold GalaFLEX® je pouze pro jednorazove pouziti. Opakované
nesterilizujte ani nezpracovavejte jakoukoli ¢ast vyztuhy scaffold
GalaFLEX®. Vlyztuhu scaffold nikdy nepouZivejte opakovaneé, i kdyz se zda
byt 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
zdravotnického zarizeni pro manipulaci s nebezpecnym biologickym
materialem.

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

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Tento zdravotnicky prostfedek mohou pouzivat pouze lékari s nalezitou
kvalifikaci v prislusnych chirurgickych technikach. Uzivatelée musi byt
obeznameni s chirurgickymi postupy a technikami, véetné pozadavkud na
pevnost a vybeér velikosti vyztuhy scaffold. Nevhodny vybér, zavedeni, umisténi
a upevnéni vyztuhy scaffold GalaFLEX® mUze zpUsobit nasledné nezadouci
vysledky. Pacient by mély byt poucen ohledné pooperacni péce, tj. zvedani,
hygieny, omezeni aktivity a pfipadnych dalSich pozadavkd u konkrétniho
pacienta/postupu. Vyztuha scaffold GalaFLEX® je biologicky vstiebatelna a
proto jakakoli prvotni hmatatelnost vyztuhy scaffold se v prubehu casu snizi.

VLASTNOSTI
Vyztuha scaffold GalaFLEX® se rozklada v procesu hydrolyzy a hydrolytického
enzymatickeho Stepeni.

Byla vyvinuta k minimalizaci variability miry resorpce a pevnosti a k zajisteni
podpory v prubehu pfedpokladaného obdobi hojeni.

Predklinickeé implantacni studie ukazuji, Ze vyztuha scaffold GalaFLEX® si po
12 tydnech uchovava priblizne 70 % své pevnosti. Absorpce materialu vyztuhy
scaffold bude dovrSena behem 18-24 meésicu.

NEZADOUCI REAKCE

Pri predklinickém testovani vyztuha scaffold GalaFLEX® vyvoldvala minimalni
telesnou reakci tkané na cizi material. Reakce tkane odeznéla po resorpci
vyztuhy scaffold. Mozné komplikace pouziti vyztuhy scaffold GalaFLEX®
zahrnuji infekci, serom, bolest ¢i otok, migraci vyztuhy scaffold, otevreni rany,
krvaceni, adhezi, hematom, zanét, extruzi a recidivu defektu mékke tkane.

KOMPATIBILITA PRO LEKARSKE ZOBRAZOVANI
Vyztuha scaffold GalaFLEX® je vyrobena z plné vstfebatelného materidlu
P4HB a je docasne povahy. Tento material je nevodivy, nekovovy a
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nemagneticky. Proto v souladu s definici uvedenou v cerrahimentu ASTM
F-2503-13, Standardni postupy oznacovani zdravotnickych prostredku a
dalSich polozek v prostredi magneticke rezonance je prostredek oznacen
jako ,Bezpecné pouziti v prostfedi MR — polozka nepredstavuje zadna znama
nebezpedi, jez vyplyva z jejino pouziti v prostredi magneticke rezonance.”

NAVOD K POUZITI
1. Pfed implantaci vyztuhy scaffold GalaFLEX® provedte rekonstrukci s
pouzitim vhodné techniky $iti.

2. Vyztuha scaffold GalaFLEX® musi byt pfipravena k umisténi pomoci
standardni chirurgicke pripravne techniky.

3. S pouzitim aseptické techniky se muZze vyztuha scaffold GalaFLEX®
odriznout na pozadovany tvar Ci velikost pro konkrétni pouziti.

4. Aby se zajistilo zachovani plochosti vyztuhy scaffold, pred implantaci
minimalizujte natahovani vyztuhy scaffold.

5. Pfeneste vyztuhu scaffold na misto operace. Implantujte vyztuhu scaffold
tak, lezela naplocho na tkani a aby jeji okraj prekryval okraje defektu. Nasijte
vyztuhu scaffold na misto. Vyhnete se nadmernému napnuti a bez
ocekavani roztazen.

6. Doporucuje se, aby byly stehy umistény 6 mm az 12 mm od sebe ve

vzdalenosti pfiblizné 6 mm od okraje vyztuhy scaffold s pouzitim techniky
pokracuijicich stehu.

7.V pfipade pouziti vstfebatelné sutury k fixaci vyztuhy scaffold prosim
zajistéte, ze je pevnost sutury vhodna pro zajisténi pevnosti vyztuhy
scaffold béhem obdobi hojeni.

8. Uzavrete misto incize pouzitim standardnino chirurgického postupu.

9. Zlikvidujte pfipadné nepouzité casti vyztuhy scaffold dle postupt vaseho
zdravotnického zafizeni pro nebezpecné biologicke materialy.
ZPUSOB DODAVKY

Vyztuha scaffold GalaFLEX® se dodava v jednotlivych balenich jako sterilni
nebarvena vyztuha scaffold v jednotlivych velikostech s ruznou sitkou a délkou.

STERILIZACE

Vyztuha scaffold GalaFLEX® se sterilizuje pomoci etylenoxidu. Viyztuha
scaffold GalaFLEX® 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 prostredku
a vystaveni pacienta riziku pfenosu infekcniho onemocneni.

SKLADOVANI
Skladujte pfi pokojove teploté 15 az 25 °C. Zabrante delsimu vystavenim
zvySenym teplotam.



VYSVETLIVKY SYMBOLU

Katalogove cislo

Cislo sarze

Nepouzivat opakované

Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo poskozen

Teplotni omezeni

g Datum exspirace — rok, meésic a den

I%(Only Rx ONLY Pouze na predpis

ERILE| Sterilizovano etylenoxidem

UPOZORNENI - Ctéte navod k pouziti

@ Nesterilizovat opakovane

Vyrobce

ﬂ Opravnény zastupce pro Evropskou uni

CE,,., | Oznaceni CE a identifikacni ¢islo oznameného subjektu

Bezpecny pfi MR

KONTAKTNI UDAJE

Vyrobce EMERGO EUROPE
Tepha, Inc Prinsessegracht 20
iaydon 2514 AP The Hague

99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421 USA

Galatea Surgical Inc. je plne vlastnénou dcefinou
firmou spolec¢nosti Tepha, Inc.

Vyrobeno v USA

Nizozemsko
Tel: (31) (0) 70 345-8570
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Betjeningsvejledning GalaFLEX® Scaffold

DANSK

BESKRIVELSE

GalaFLEX® Scaffold er et enkeltlags-, bioresorberbart kirurgisk net fremstillet
af poly-4-hydroxybutyrate (P4HB). P4HB er fremstillet af naturligt
forekommende monomeér og forarbejdet til monofilamentfibre, der
sammenstrikkes til et kirurgisk stillads. Stilladsets struktur bestar af et
strikkemanster, der mindsker muligheden for at l@snes, nar der skeeres i
stilladset.Stilladset er fremstillet specifikt til at give stotte under den kritiske
sarhelingsperiode i blgdveevsreparation og forsteerkningsbehov.

Stilladsets design giver mulighed for et dbent poremenster, der tilskynder til
spredning af sundt vaev pa reparationsstedet, hvorefter anordningen
fuldsteendigt bioresorberes. Selv om stilladset med tiden mister sin styrke, er
dets porgse konstruktion designet til at muliggere vaekst af indvaev og gradvis
overfgre belastning fra stilladset til dette veev.

TILSIGTET BRUG

GalaFLEX® Scaffold er beregnet til brug som et supplement til suturer til
forsteerkning og reparation af bledt vaev, hvor der er svaghed, og hvor
tilsaetning af et forsteerkende materiale er nedvendigt for at opna det gnskede
kirurgiske resultat hos patienter, der gennemgar brystkirurgi.

GalaFLEX® Scaffold er beregnet til brug hos patienter, der gennemgér
bledveevs-reparation og forstaerkning i medicinsk ngdvendige
brystoperationer, hvor det eksisterende bledvaev er mangelfuldt til
understgttelse af den kirurgiske plastik. Eksempler pa sddanne brystkirurgiske
anvendelser omfatter reduktion af mammoplastik og brystrevisionskirurgi til
korrigering af en medicinsk tilstand. GalaFLEX® Scaffold kan ogsa anvendes
ved kosmetiske brystoperationer.

BIVIRKNINGER
Ingen kendte

ADVARSLER

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

. Sikkerhed og effektivitet af GalaFLEX® Scaffold i neuralt veev og i

kardiovaskuleert veev er ikke fastlagt.

. Sikkerhed og effektivitet af GalaFLEX® Scaffold til paediatrisk brug er ikke

fastlagt.
Stilladset bar ikke placeres i direkte kontakt med tarm eller indvolde.

Hvis der udvikles infektion, ber den behandles aggressivt. Hvis infektion
vedvarer, kan flernelse af stilladset blive n@dvendigt.

. Eftersom GalaFLEX® Scaffold er helt bioresorberbart, ma det ikke anvendes

ved reparationer, hvor stilladsets permanente statte er pdkraevet.

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



8. GalaFLEX® er kun til engangsbrug. Ingen dele af GalaFLEX® Scaffold ma
gensteriliseres eller genbruges. For at undga risiko for krydskontaminering
eller risiko for reduceret ydeevne ma et stillads aldrig genbruges, heller
ikke selv om det synes at veere i perfekt stand. 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
behandling.

FORHOLDSREGLER

Kun leeger, der er kvalificerede i de pagaeldende teknikker, bgr anvende
denne anordning. Brugerne bor veere bekendte med kirurgiske procedurer
og teknikker, herunder styrkekrav og valg af stilladsstarrelse.
Uhensigtsmeessigt valg, placering, positionering og fiksering af GalaFLEX® kan
forarsage efterfelgende uonskede resultater. Patienten skal instrueres i
postoperativ forsigtighed i forbindelse med laft, hygiejne,
aktivitetsbegraensning og eventuelle andre specifikke patient-/
procedurebetingelser. GalaFLEX® Scaffold er bioresorberbar og derfor
reduceres dets oprindelige palpabilitet over tid.

DISPOSITIONER
GalaFLEX® Scaffold nedbrydes gennem en hydrolyseproces og hydrolytisk
enzymatisk digestionsproces.

Det er blevet udviklet for at minimere variabiliteten af resorptionshastighed og
styrke som stotte under hele den forventede helingsperiode.

Praekliniske implantationsforseg indikerer, at GalaFLEX® 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.

UTILSIGTEDE REAKTIONER

Ved praekliniske forsag fremkaldte GalaFLEX® Scaffold en minimal
vaevsreaktion, der lignede en reaktion pa stoffremmedlegeme.
Veevsreaktionen forsvandt, da stilladset resorberedes. Mulige komplikationer
ved anvendelse af GalaFLEX® Scaffold omfatter infektion, seroma, smerter
eller haevelse, stilladsmigration, saropspringning, bladning,
sammenvoksninger, haematom, inflammation, udstedelse og
tilbagevendende defekt i bladvaevet.

BILLEDKOMPATIBILITET

GalaFLEX® Scaffold er fremstillet af fuldt resorberbart PAHB og er kun
interimistisk. Materialet er ikke-ledende, umetallisk og umagnetisk. |
overensstemmelse med definitionen angivet i ASTM F-2503-13,
standardpraksis ved maerkning af anordninger og andre elementer til
sikkerhed i det magnetiske resonansmilj@, er anordningen bestemt som
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"MR-sikker” — en anordning, der ikke udger nogen kendte farer i MR-miljger.

BETJENINGSVEJLEDNING
1. Inden implantering af GalaFLEX® Scaffold fuldferes reparation ved hjeelp af
korrekt suturteknik.

2. GalaFLEX® Scaffold skal forberedes til placering ved hjeelp af standard
kirurgisk klargaringsteknik.

3. Med aseptisk teknik kan GalaFLEX® Scaffold tilskeeres til den gnskede form
eller stgrrelse til en specifik anvendelse.

4. For at sikre at stilladset forbliver fladt, ber traek og straek af stilladset
minimeres inden implantation.

5. Overfor stilladset til operationsstedet. Stilladset implanteres saledes, at det
ligger fladt mod vaevet, og kanten af stilladset gar ud over defektens
marginer. Stilladset sys pa plads uden overdreven spaending og 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 tilstraekkelig til at holde stilladset under hele
helingsperioden.

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® Scaffold findes i enkeltpakker som et sterilt, ufarvet stillads i
enkeltlagsstarrelser med forskellige bredder og leengder.

STERILISERING
GalaFLEX® Scaffold er steriliseret med etylenoxid. GalaFLEX® Scaffold bliver
leveret sterilt og er KUN TIL ENGANGSBRUG.

MA IKKE rengeres, gensteriliseres eller genbruges, da dette kan gdelaegge
eller nedseette anordningens ydeevne og udsaette patienten for risiko for
infektionssygdomme.

OPBEVARING
Opbevares ved stuetemperatur, 15-25° C. Undga leengere tids eksponering
for forhgjede temperaturer.
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SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Batchnr.

Anvendes senest — ar, maned og dag

Ingen genbrug.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

~® 25 [

Temperaturbegraensning

I%(Only

Rx ONLY til receptpligtig anvendelse

E

Steriliseret med etylenoxid

Ma ikke gensteriliseres

FORSIGTIG - Se betjeningsvejledning

EP>®

Producent

m
H

EU-autoriseret repreesentant

c €2797

CE-meerke og identifikationsnummer pa underrettet institu-
tion.

MR-sikker

KONTAKTOPLYSNINGER

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

Galatea Surgical Inc. er et helejet
datterselskab af Tepha, Inc.

The Netherlands
TIf. (31) (O) 70 345-8570

Fremstillet i USA
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Bedienungsanleitung GalaFLEX® Scaffold

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

GalaFLEX® Scaffold ist ein einschichtiges, bioresorbierbares chirurgisches Netz,
das aus Poly-4-hydroxybutyrat (P4HB) hergestellt wird. PAHB wird aus einem
naturlich auftretenden Monomer produziert und wird zu Monofilament-Fasern
verarbeitet und zu einem chirurgischen Scaffold gestrickt. Die Struktur des
Scaffolds besteht aus einem Strickmuster, welches das Potenzial, dass das
Scaffold beim Schneiden aufgetrennt wird, vermindert.. Das Scaffold wurde
eigens hergestellt, um wahrend der kritischen Wundheilungsphase Festigkeit bei
der Reparatur von Weichteilgewebe und bei Verstarkungsindikationen zu bieten.

Das Design des Scaffolds ermoglicht ein offenes Porenmuster, das die
Vermehrung von gesundem Gewebe an der Reparaturstelle fordert; danach wird
das Produkt vollkommen bioresorbiert. 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® 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 erwunschte
Operationsergebnis zu erzielen.

Das GalaFLEX® 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
unterstitzen. Zu den Beispielen fur derartige Anwendungen bei Brustoperationen
gehoren die Reduktionsmammoplastie und die Brustrevisionsoperation, um
einen Krankheitszustand zu korrigieren. Das GalaFLEX® 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 bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen diese Antibiotika
ist nicht bekannt.

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

3. Die Sicherheit und Wirksamkeit des GalaFLEX® Scaffolds fur die padriatische
Anwendung wurden nicht untersucht.

4. Es 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.
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6. Da das GalaFLEX® Scaffold vollstandig bioresorbierbar ist, sollte es nicht bei
Reparaturen verwendet werden, bei denen eine dauerhafte Unterstutzung durch
das Scaffold notwendig ist.

7. GalaFLEX® Scaffold wird steril geliefert. Medizinprodukt und Verpackung vor der
Anwendung Uberprufen, um sicherzugehen, dass sie intakt und unbeschadigt sind.

8. GalaFLEX® dient nur zur einmaligen Anwendung. Keinen Teil des GalaFLEX®
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 verhindern. 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. Bei jeder Entscheidung, das Scaffold zu entfernen, sollten die potenziellen Risiken
in Verbindung mit einem zweiten Verfahren bertcksichtigt 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.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

WIRKUNGEN
Das GalaFLEX® 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 erwarteten Heilungsphase eine
Unterstutzung zu bieten.

Praklinische Implantationsstudien weisen darauf hin, dass das GalaFLEX® Scaffold
nach 12 Wochen ca. 70% seiner Festigkeit beibehalt. Die Resorption des
Scaffoldmaterials ist im Grunde innerhalb von 18-24 Monaten abgeschlossen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

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

Das GalaFLEX® 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 inrer Sicherheit in der Magnetresonanzumgebung,
angegeben ist, als ,MR-sicher - ein Gegenstand, von dem in allen MR-Umgebungen
keine bekannten Gefahren ausgehen’.

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Vor der Implantation des GalaFLEX® Scaffolds mUssen Sie die Reparatur mit der
geeigneten Nahttechnik abschlieRen.

2. GalaFLEX® Scaffold sollte mithilfe der Ublichen chirurgischen Aufbereitungstechnik
fur die Platzierung prapariert werden.

3. Unter Anwendung einer aseptischen Technik kann GalaFLEX® Scaffold auf die fur
eine spezifische Anwendung gewunschte Form oder GroRe zugeschnitten
werden.

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

5. Scaffold auf die Operationsstelle transferieren. Scaffold implantieren, sodass es
flach am Gewebe aufliegt und die Kante des Scaffolds uber die Rander des Defekts
hinausreicht. Scaffold festnahen, wobei eine Ubermalige 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 ReiRfestigkeit der Naht ausreichend ist, um das Scaffold
wahrend der Heilphase zu fixieren.

8. Inzisionsstelle mithilfe der Ublichen chirurgischen Technik verschlieRen.

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

ABGABE
GalaFLEX® Scaffold ist in Einzelpackungen als steriles, ungefarbtes Scaffold in
EinzelblattgroRen unterschiedlicher Breiten und Langen erhaltlich.

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

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

AUFBEWAHRUNG
Bei Raumtemperatur (15°C bis 25°C) aufbewahren. Vermeiden Sie eine langere
Lagerung bei erhdhten Temperaturen.
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SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Chargenbezeichnung

Verfallsdatum - Jahr, Monat und Tag

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Temperaturbegrenzung

~® o[

s M
o
=
<

Rx ONLY, verschreibungspflichtig

i
£

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht erneut sterilisieren

ACHTUNG - Gebrauchsanweisung beachten

EP>®

Hersteller

m
H

Zugelassener Vertreter in der Europaischen Union

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

MR-sicher

KONTAKTDATEN

Hersteller EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

Tepha, Inc.

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
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Odnyieg xpriong Ikpiwpa GalaFLEX®

EAAHNIKA

ITEPITPA®H

To piwpa GalaFLEX® givat éva BLoamoppo@rotpo xetpovpytkd TAEYHa HovoD
OTPWHATOG KATAOKEVAOUEVO aTtd TToAv-4-vipouPfovtupikd (P4HB). To PAHB
TIPOEPXETAL ATTO PUOIKO [LOVOUEPEG KO LETATIOLEITAL O [LOVOKAWVEG {VEG, OL OTolEG 0T
ovvéxela cuvBETovy éva Xetpovpykod mAéypa. H Sopr Tov ikpuopatog ovviotatat ano
£va TINEKTO 0XES10 TTOL petvet Ty ThavoTTa EeSMADUATOG KATA TO KOWYIHO TOV
KpLwpatog. To kpiwpa KaTaokevaoTnke eldkd yla va Tapdoxet avtoxn kad' OAn
Stapketa TG Kpiong mepLtodov eMOVAWONG TOL TPAVHATOG OTTOL evSEeikvuTal yla TV
QTOKATACTAO KAl TNV £VIOXVOT HAAAKDY HOpiwy.

O oxedlaopdg TOL IKPLWHATOG TIAPEXEL £VAL OXESLO AVOLIKTWY TTOPWY TTOL TIPOAYEL TOV
TOAAATAQOLAGHO VYLOVG LOTOD GTO OTEL0 AMOKATAOTAONG, HETA TOV OTI0I0 TO TIPOIOV
Bloamoppogatal mApws. IapodTt To tkpiwpa XAVeL avTOXT He TO TEPACHA TOV XpOVO,
1 TOPWANG KATACKEVT) TOV éXel OXESLATTEL £TAL WOTE VA EMUTPETEL TNV EVOOAVATTVEN
£yyevovg LoToL kot Tr Padpuaia LeTaQopd Tov GopTiov amod To IKpiwa 0TOV LOTO.

ITPOBAEIIOMENH XPHXH

To wepiwpa GalaFLEX® mpoopiletat yia Xprjon wg GOUTANpWHA TwV pAHUATWY, Yia TV
€ViOYLOT) KAl AMOKATAOTACT) HaAaK®V popiwy 6mov vrdpyet e§acbévion kot 6mov
anauteitat Tpoodnkn VAkob evioxvong yta T Ay tov embupntod XelpovpyLkov
anoteléopatog oe aobeveig mov vToPAANOVTAL OF XELPOLPYIKT EMEUPACT LATTOV.

To wpiwpa GalaFLEX® éxet oxediaotel yio xprion oe acbeveis mov voféAhovtat oe
ATOKATACTAOT KAl £VIOXVOT HAAAKDV HOPLWwY OE LATPIKE ATAPALTI|TEG XELPOVPYIKEG
eMEUPATELG LAGTOD OTIOV TaL LTTAPXOVTA LAAAKA [OPLaL EIVAL AVETIAPKT] YLot Vot
otmpi§ovv T Xetpovpyikr anokataotaon. Iapadeiypara twv ev Adyw epappoywy
XELPOLPYIKNG HaoToV TepAapPavouy Tn xetpovpytkn eméuBact peiwaong Tov peyédoug
TOV HLAOTOD KAl T1 XELPOVPYIKI EMEUPACT) AMOKATAOTAOTG TOL HACTOD Yo T
S10pBwon pag tatpikng katdotaong. To ikpiwpa GalaFLEX® propet eniong va
xpnotpomnownOei oe enepPicels HATTOD Yo KOGUNTIKOVG AGYOUG,.

ANTENAEIEZEIX
Aev eival yvooth kapia.

ITPOEIAOIIOIHXEIZX

1. Zto mhaioto tng Stadikaciog KaTaokevng Tov TPOIOVTOG, vItapxel ékBeon oe
vopoxhwptkn teTpakvkAivn kat Oetkr kavapvkivy. H acddela kat n xprion tov
TPOiOVTOG o€ aoheveig pe avTidpaoelg vepevatodnoiag oe avtd Ta avtiPoTikd dev
elval yvwoTéG.

2. H ao@deta kat 1) amoTeENeOUATIKOTNTA TOV IKpLwpatog GalaFLEX® e vevpiko kat
kapdloayyelaxod 1oTd Sev £xel Tekpunplwdet.

(SN

. H ao@deta kot 1) amoteleopatikotnta Tov kplwpatog GalaFLEX® yia natdiatpikr
xprion Sev éxet TekunpLwOei.

4. Aev ovvioTdTat i) TOTof£TNOT TOL IKPLWUATOG OE GAUECT) ETIAQPT| LLE TO EVTEPO 1) Tat
oTAdyyva.

5. Eav mapovataotei hoipwén, xopnynote embetikn Bepamneia. Eav pwa hoipwén dev
UTTOPEL VAL AVTIUETWTILOTEL EMTUXWG, EVOEXETAL VAL KATAOTEL avarykaia 1) apaipeot) Tov
IKPLOHATOG.

6. Aedopévov 0Tt 1o Ikpiwpa GalaFLEX® eivat mApwg Proanoppognatpo, Sev Oa
TIPETIEL VAL XPT|OLUOTIOLELTAL OE QTOKATACTATELG OTIG OTIOIEG amauteitan povipn otipién
amnd To Kplwya.
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7. To wpiwpa GalaFLEX® mapéyetat oteipo. IIptv ano ) xprion, e§eTdoTe TpooeKTiKd
To TIPOiOV Kot Tr cvokevaoia yia va BePatwbeite 6Tt eivar aBucta kot Sev €xovy
vmooTel {npud.

8. To GalaFLEX® nipoopiletal yia pia povo xprion. Mnv enavanooTelpoveTe Kat uny
ETAVAY PN OLHOTIOLELTE OTTOLOSHTIOTE TUR A TOL tKkptdpatog GalaFLEX®. TToté unv
ETAVOLYPT|OIUOTIOLELTE £Vt IKpiwUa, AKOUN Kat edv @aiveTal OTL BplokeTat o€ ApLoTn
KATAOTAOT, TIPOKELUEVOL va amo@evxDel o kivduvog StaoTavpovpevng poAvvong 1
HELWUEVNG artddoong. Mny emavanooTelpwvete To tkpiwpia. Otav 1) ovokevacia
avouyOei, TuOV pn xpnotpomomnpévo kpiwpa Ba mpémet va amoppleOei.

9. To pn xpnotpomomnpévo tkpiwpa Ba mpémet va amoppintetat COUPWVA e TIG
Stadikaoieg Tov ISPVUATOG OGOV APOPA TOV XELPIOUO BLOETKIVEUVWY DAKWY.

10. Omotadrmote and@acn apaipeong Tov kpLwpatog Ba mpémet va Aapfdvetal agov
An@Bobv vtoyn ot Suvntikoi kivduvol Tov oxetiovtar pe wa Sedtepn xelpovpyik
Stadikacia. Ot kivduvot avtoi popet va epthapBavovy tn duvokolia agaipeong
TOV IKPLWUATOG AOYWw evE0avAnTLENG TOV LOTOV 1) SLAGTIACTG TOV IKPLOHATOG.
MeTd TV a@aipeon Tov IKPLWHATOG TIPETEL VAL akOAOVOEL EMAPKTG ETEYXELPTTIKT
Staeipton.

ITPO®YAAEEIX

H ovokevn avtr) Ba pémel va XprotpoToLeitat LOVOV amd LaTtpovg elOIKEVHEVOUG OTIG
KATAAANAEG XelpoLpYIKEG TeXVIKEG. Ot xprioTes Oa mpémet va eivat e§otKelwEVOL pe TIg
XELPOLPYIKEG SLadIKaoieg Kal TEXVIKES, CUUTEPINAUBAVOUEVWY TWV ATALTTEWY
OXETIKA [e TNV avTox!) Kat TNy emhoyr Tov pueyéBoug Tov kptdpatog. H akatdAAnAn
emhoyn, TonoBetnan, epappoyn kat otepéwon tov GalaFLEX® pnopei va odnynoet oe
avemBounto anotéAeopia. Xtovg acBeveic Oa mpémel va mapéxovtal odnyieg oxeTIKd (e
TN HETEYXELPNTIKT QPOVTIOQ, T.X. 00NYieG OXETIKA HE TNV AVOYWOT) AVTIKEWLEVWY, TV
VYLELVT] KAl TOVG TIEPLOPLOUOVG SpaoTnploTHTwy, kabwg kat omoleadnmote dANeG etdikég
ATAUTHOELS IOV apopoDV Tovg acBeveis 1 Tig Stadikaaies. To ikpiwpa GalaFLEX® eivau
Broamoppo@rotpo kal eMopEVWG omoladnoTe apXikr SuvatdTnTa YNAdenong Tov
IKPLOHATOG LELWVETAL |LE TO TEPATLA TOV XPOVOU.

APAXEIX
To kpiwpa GalaFLEX® Siaomdtan péow pag Stadikactag vdpotvong, kabwg kot péow
pag vpovtikng eviupatikig Stadkaciag TEYnNG.

AvantdxOnxke yia Tnv ehayiotonoinon g peTaBANTOTNTAG TOV TOGOCTOV
amopPOPNONG KA TNG AVTOXNS Kat yta Ty mtapoxn otnpténg kaf’ OAn tnv avapevopevn
niepiodo emovAWONG.

TIpokAvikég pehéteg epgitevong katadeikvoovy 0Tt To ikpiwpa GalaFLEX® Swtnpei
nepimov To 70% TG avtoxng Tov ot 12 efdopddes. H amoppdpnon tov vAkod tov
IKPLWUATOG OAOKANPWVETAL OVOLACTIKA EVTOG 18 £wg 24 unvav.

ANEIIIOYMHTEZ ENEPTEIEX

210 mAaio1o TPOKAVIKOV Sokipwy, To tkpiwpa GalaFLEX® mpokdeoe ehayiotn
avtidpaon Tov 1oToD, N oMol glvat YapakTnLoTKn TG avtidpaong &Evov cwuatog oe
e ovaia. H avtiSpaon tov 1otol vtoxwpnoe e Ty anoppo@non Tov Kplwpatog. Ot
mBavég emmlokEg TG xpriong Tov tkpwpatog GalaFLEX® nepthapPavovy, Aoipwén,
OYKOUOP®PN GUALOYT| 0pOD TWV LOTWY, AAYOG 1) IO, LETATOTION TOV IKPLWUATOG,
Siavoign Tpavpatog, atpoppayic, CUHPVOELS, atpdtwa, PAeypovy, eEwbnon kat
VTTOTPOTI| TOV EANEI{UATOS HOAAKWY {HOPLwWY.
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XYMBATOTHTA KATA THN AIIEIKONIZH

To GalaFLEX® givau kataokevaopévo and minpwg anoppogrotpo PAHB kat eivat

TMPOOWPIVIG PUOEWG. To VAIKO auTo €ival tn aywyLHo, (n HETAANIKO KAt [ (oty VITIKO.

Emopévwg, obpgwva e Tov oplopd mov mapéxetat oto mpotumo ASTM F-2503-13,

TUTIK TIPAKTIKT YLaL TN OHAVOT] LTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY Kat AWV oTotxeiwy

OXETIKA [e TNV ac@dlela og epIPAAAOV LayVNTIKNG TOHOoYpagiag, To Tpoiov éhafe

TOV XAPAKTNPLOHO «AGPANEG Yl payvnTikr| Topoypagia - Eva ototyeio to omoio Sev

Snuovpyel yvwatoig ktvduvoug Aoyw €kBeong oe omolodnmote meptBdAlov

payvnTikng topoypagiag (MR)».

OAHTIEX XPHXHX

1. TIptv and v epguTtevon tov ptwpatog GalaFLEX®, olokAnpaote v
ATTOKATAGTACT) XPNOUOTOLWVTAG KATAAANAN TEXVIKT) GLPPAPTG.

2. To wpiwpa GalaFLEX® Oa npémet va mpoetoitaotei ya tonobétnon
XPNOLHOTIOLDVTAG TN OVVIiON TEXVIKT XELPOVPYIKNG TTpOETOLATLAG.

w

. Me ) xprjon aonmtng Texvikng, o ikpiwpa GalaFLEX® unopei va komei oto
emOuunTto oxnua N péyedog ya pa etk epappoyn.

4. Tio va Stao@adiotei 0Tt TO IKplwpa Tapapével ninedo, ENAXIGTONOMGTE TO

TPAPNYHA KAt TO TEVTWLA TOV KPLWUATOG TIPLV ATtd TNV EUPUTEVON.

5. Meta@épete 10 IKpiwpa 010 Xelpovpytkod medio. Epgutevote 1o tkpiwpa pe TpOmo
WOTe Vo eival Minedo wg TPOG TOV LOTO KAl TO AKPO TOV IKPLWHATOG Vot eKTelveTat
miépa and ta Opla Tov EAAEIUHATOG. ZTepewaTe TO Ikpiwpa 0T Béon Tov He pappata,
ATMOPEVYOVTAG TNV AoKNOT VITEPPOAIKIG TAOTG Kat Xwpig Vo vTtdpXet SuvaTdTTa yiot
TéVTopa.

6. ZUVIOTATAL Ta OTpEi OTEPEWOTG TWY CLPPAPWY Va ToToDeTOVVTAL OF ATOGTACT) 6

mm éw¢ 12 mm petafd Tovg kat o€ andoTacn mepinov 6 mm and To dkpo Tov
IKPLOHATOG XPTCLUOTIOLWVTOG LA TEXVIKT] SIAKOTITOUEVWY PAUUATOY.

7. E&v xpnotpomolohvTatl amoppo@riotid PAUUATO YL TH GTEPEWTT] TOV LKPLWUATOG,
BeParwbeite OTL N Statrpnon TNG AVTOXNG TWV PAUUATOV EMAPKEL YioL T GLYKPATNOM
TOV IKPLWUATOG KAt Tr Stdpketa TG meptddov emovAwong.

8. ExteléoTe OVYKAELOT TNG TOWNG XPNOLHOTIOLDVTAG GUVHO XELPOVPYIKT) TEXVIKT.

9. AToppiyTe TUXOV (1] XPOLHOTIOMUEVA LEPT) TOV IKPLOHATOG COUPOVA LLE TIG
Stadikaoieg Tov 18pVHATOS 0ag yia Ta Proemikiviuva VAKA.

TPOIIOXZ ITAPOXHX

To wepiwpa GalaFLEX® Siatifetat o povég ovokevasieg wg amooTelpwpévo, aBago

Kplwpa og pey£dn povod OANOL Stapodpwv SlaoTacEWY.

AIIOXTEIPOQXH

To piwpa GalaFLEX® amootelpvetau pe tr xprion abulevotediov. To piwpa
GalaFLEX® napéxetat oTeipo kat mpoopiletal yia MIA MONO XPHEH.

MHN kaBapilete, ENAVATOCTEIPWVETE 1) ENAVAXPTOLHOTOLEITE TO TPOIOY KABWG KATL
TETOLO Umopei va ipokahéoet PAAPN 1} va emnpedoet Ty anoddoon TG CLOKELVNG Kal
evexopévwg va ekbéoel Tov acBev oe kivduvo petddoong Aotpwdovg vooou.

AITIO®@HKEYXZH
AmnoBnkedote oe Beppokpacia Swyatiov, otovg 15° £wg 25°C. Aogebyete TNV
napatetapévn ékbeon oe av€nuéveg Beppokpaoies.
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EIIEEHI'HEH XYMBOAQN

ApBuog katahoyov

Kwdkog maptidag

Mnyv emavaypnotpomnoleite

Mn Xp1OHOTIOLELTE EAV ) CLOKEVAGIA EIVAL KATECTPAUHEVT.

ITepropiopoi Beppoxpaciag

g Xpnon £wg - €106, UNvoag Kat nuépa

%( Only | Rx ONLY T xprion Hovo pe cuvtayn ylatpon

ERILEEO| | AtooTelpwpévo e atBvlevoteidio

MnV EMAVATOCTEIPWVETE

Kataokevaotng

A ITPOXOXH - ZvpPovlevteite Tig 08nyieg Xprong

m E&ovotodotnpévog eknpdowmog otnv Evpwnaikr Evwon

CE,,., | Zipavon CE ka apifudg Tavtomoinong Tov gopéa moTonoinong

Aogalég oe mepipdAiov MR

XTOIXEIA EITTIKOINOQONIAX

Kataokevaotng EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

Tepha, Inc. 2514 AP The Hague

99 Hayden Avenue, Suite 360

Lexington, MA 02421 USA (HIIA) The Netherlands (Kéatw Xwpeg)

Tn\.: (31) (0) 70 345-8570
H Galatea Surgical Inc. eivat ua Ouyatpin
nov avrjket kab’ ohokAnpiav otnv Tepha, Inc.

Karaokevd{etar otic HITA

22



Instrucciones de uso Matriz GalaFLEX®

ESPANOL

DESCRIPCION

La matriz GalaFLEX® es una malla quirurgica biorreabsorbible y de una uUnica 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 base de la matriz esta formada por un
patron tejido que mitiga que pueda deshacerse cuando se corta. La matriz esta
fabricada especificamente para aportar resistencia durante todo el periodo critico
de cicatrizacion de la herida en las indicaciones de reparacion y refuerzo de
partes blandas.

Su disefio permite un patron de poro abierto que favorece la proliferacion de
tejido sano en el lugar de la reparacion, después de o cual el producto se
reabsorbe por completo. 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® estd 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 anadir un material de refuerzo para obtener el resultado quirdrgico
deseado en pacientes sometidas a cirugia de mama.

Ademas, esta disenada 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 médico 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®
tambien 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 sequridad y eficacia de la matriz GalaFLEX® en tejido nervioso y en tejido
cardiovascular no se han establecido.

3. No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de la matriz GalaFLEX® en el
uso pediatrico.

4. No se recomienda la colocacion de la matriz en contacto directo con el
intestino © 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® es completamente biorreabsorbible, no debe
utilizarse en reparaciones en las que dicha matriz deba ser un soporte
permanente.
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7. La matriz GalaFLEX® se suministra estéril. Inspeccionar el producto y el envase
antes de su Uso para asegurarse de que esten intactos y sin dafos.

8. GalaFLEX® es exclusivamente de un solo uso. No volver a esterilizar ni
reutilizar ninguna parte de la matriz GalaFLEX® . 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 a una segunda intervencion quirdrgica, que pueden incluir la
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 sequida de un
control posoperatorio adecuado.

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 quirlrgicos, incluidos los
requisitos de fuerza y las opciones de tamafio de la matriz. Una seleccion,
colocacion, posicionamiento vy fijacion incorrectos de GalaFLEX® 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® es biorreabsorbible y, por lo tanto, la posibilidad de
detectarla a la palpacion disminuye con el tiempo.

ACCIONES
La matriz GalaFLEX® 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® 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.

REACCIONES ADVERSAS

En andlisis preclinicos, la matriz GalaFLEX® provocd una reaccion tisular minima
caracteristica de la respuesta de un cuerpo extrafio a una sustancia. La reaccion
tisular se resolvio cuando la matriz se reabsorbid. Las posibles complicaciones del
uso de la matriz GalaFLEX® 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.
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COMPATIBILIDAD CON LOS ESTUDIOS DE DIAGNOSTICO POR LA IMAGEN

La matriz GalaFLEX® estd fabricada con P4HB completamente reabsorbible y tiene
caracter temporal. Se trata de un material que no es conductor, ni metalico ni
magnético. Por lo tanto, de conformidad con la definicion indicada en la norma
ASTM 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 es producto es «seguro para RM, un elemento que no entrafa
riesgos conocidos en ningun entorno de RM».

INSTRUCCIONES DE USO
1. Antes de implantar la matriz GalaFLEX®, completar la reparacion con la técnica de
sutura apropiada.

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

3. Utilizando una técnica aséptica, la matriz GalaFLEX® puede cortarse para darle la
forma o el tamafio deseado para una aplicacion especifica.

4. Para garantizar que la matriz permanezca plana, 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 quede
plana contra el tejido y su borde se extienda mas alla 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 suficiente para que la matriz se
mantenga fija durante el periodo de cicatrizacion.

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 biologico.

CONTENIDO DEL ENVASE
La matriz GalaFLEX® estd disponible envases estériles como una matriz estéril y no
tefiida en tamanos de lamina unica de diversas anchuras y longitudes.

ESTERILIZACION
La matriz GalaFLEX® se esteriliza con dxido de etileno. La matriz GalaFLEX® se
suministra estéril y es EXCLUSIVAMENTE PARA UN SOLO USO.

NO limpiar, volver a esterilizar o reutilizar, ya que podria dafiarse 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 °Cy 25 °C. Evitar la exposicion
prolongada a temperaturas elevadas.
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LEYENDA DE SIMBOLOS

Numero de catalogo

Numero de lote

Fecha de caducidad — afio, mes y dia

No reutilizar

No usar si el envase esta danado

Limitacion de temperatura

~® 25 [

I%(Only Rx ONLY Por prescripcion facultativa unicamente

E
3]

Esterilizado con oxido de etileno

No volver a esterilizar

PRECAUCION - Consultar las instrucciones de uso

EP>®

Fabricante

m
H

Representante autorizado en la Union Europea

notificado

Marca CE y numero de identificacion del organismo
c €2797

Sequro para RM

INFORMACION DE CONTACTO
Fabricante

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

Galatea Surgical, Inc. es una filial participada
al 100 % de Tepha, Inc.

Fabricado en EE. UU.

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Paises Bajos

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




Mode d’emploi Matrice GalaFLEX®

FRANCAIS

DESCRIPTION

La matrice GalaFLEX® est une maille chirurgicale biorésorbable monocouche
fabriguée en poly-4-hydroxybutyrate (P4HB). Le PAHB, produit a partir d'un
monomere naturel, est tisse en fibres monofilamentaires qui sont ensuite
tricotées pour former une matrice chirurgicale. La structure tricotée limite le
risque d'effilochage lorsque la matrice est découpée. La matrice a été
specifiguement concue pour consolider les plaies pendant la periode critique
de cicatrisation dans le cadre d'indications de réparation et de renforcement
des tissus mous.

La structure a pores ouverts de la matrice favorise la prolifération des tissus
sains au site de réparation, apres quoi le produit se résorbe naturellement et
entierement. Méme si la résistance de la matrice diminue avec le temps, sa
structure poreuse a été penseée pour permettre linterposition des tissus natifs
et un transfert progressif de la charge de la matrice vers les tissus.

UTILISATION PREVUE

La matrice GalaFLEX® 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® est congue pour étre utilisée chez des patientes
bénéficiant d'une réparation et d'un renforcement des tissus mous au cours
d'interventions chirurgicales jugees nécessaires sur le plan médical, lorsque les
tissus mous existants ne suffisent pas a supporter la réparation chirurgicale.
Parmi les applications de chirurgie mammaire figurent la réduction mammaire
et la chirurgie de reprise mammaire destinee a corriger une affection medicale.
La matrice GalaFLEX® peut également étre utilisée lors d'interventions de
chirurgie esthétique.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS

1. La fabrication du dispositif implique l'exposition a 'hydrochlorure de
tétracycline et au sulfate de kanamycine. La sécurité d'emploi du produit
chez les patientes présentant une hypersensibilité a ces antibiotiques n'a pas
éte établie.

2. La sécurité et lefficacité de la matrice GalaFLEX® sur les tissus nerveux et les
tissus cardiovasculaires n‘ont pas ete établies.

3. La sécurité et l'efficacité de la matrice GalaFLEX® pour un usage pédiatrique
n‘ont pas ete établies.

4. |l est déconseillé de placer la matrice en contact direct avec lintestin ou les
visceres.

5. Siune infection se développe, elle doit étre traitée de facon agressive.
Une infection non résolue peut nécessiter l'ablation de la matrice.

6. La matrice GalaFLEX® étant entierement biorésorbable, elle ne doit pas étre
utilisée pour des réparations ou la matrice doit constituer un support
permanent.
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7. La matrice GalaFLEX® est fournie stérile. Inspecter le dispositif et son
emballage avant toute utilisation pour vérifier qu'ils sont intacts et n‘ont
subi aucun dommage.

8. GalaFLEX® est a usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser une partie
de la matrice GalaFLEX®. 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 matiéres biologiques dangereuses propres a
l'établissement.

10. Toute décision 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
deégradation de la matrice. L'ablation de la matrice doit étre suivie d'une
prise en charge postopératoire adequate.

PRECAUTIONS

L'usage de ce dispositif est exclusivement réserve a des medecins qualifies et
formes aux techniques chirurgicales appropriees. Les utilisateurs doivent étre
familiarisés avec les procédures et techniques chirurgicales, notamment les
criteres 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®
peut avoir pour consequence des resultats indesirables. La patiente doit
recevoir des instructions relatives aux soins postopératoires en matiere
d'hygiene, de limitation des activités (ex. : soulever du poids) et étre informee
de toutes les autres exigences specifiques a son cas ou a la procédure. La
matrice GalaFLEX® est biorésorbable. Méme s'il est palpable initialement, cela
ne durera pas.

ACTIONS
La matrice GalaFLEX® se dégrade par un processus d’hydrolyse et de digestion
enzymatique hydrolytique.

Elle a éte mise au point pour limiter la 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 d'implantation précliniques indiquent que la matrice GalaFLEX®
conserve environ 70 % de sa résistance a 12 sermaines. L'absorption du
matériau de la matrice sera effective pour l'essentiel apres 18 a 24 mois.

REACTIONS INDESIRABLES

Lors des essais précliniques, la matrice GalaFLEX® a suscité une réaction
tissulaire minime, caractéristique de la réponse a un corps étranger. La réaction
tissulaire a disparu @ mesure que la matrice se résorbait. Des complications
peuvent apparaitre lors de l'utilisation de la matrice GalaFLEX® : infection,
serome, douleur ou tumeéfaction, migration de la matrice, déhiscence de la
plaie, hémorragie, adhérences, hematome, inflammation, extrusion et
récurrence de la perte de tissus mous.
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COMPATIBILITE AVEC L'IMAGERIE

La matrice GalaFLEX® est fait de P4HB entierement résorbable et c'est un
support temporaire par nature. Ce matériau n'est ni conducteur, ni métallique, ni
magnétique. Par conséquent, conformément a la définition donnée dans la
norme ASTM F-2503-13, Pratiques normalisées relatives au marquage des
appareils médicaux et des éléements de sUreté divers dédiés aux environnements
de resonance magnétique, le dispositif est certifie « compatible IRM : élement
qui Ne pose aucun risque connu dans tous les environnements IRM ».

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
1. Avant d'implanter la matrice GalaFLEX®, procéder a la réparation au moyen
de la technique de suture adéquate.

2. La matrice GalaFLEX® doit étre préparée pour sa mise en place au moyen de
la technique de préparation chirurgicale standard.

3. Utiliser une technique aseptique pour découper la matrice GalaFLEX® selon
la forme ou a la taille souhaitée pour une application spécifique.

4. Pour s'assurer gue la matrice reste bien a plat, 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
qu'elle repose a plat sur les tissus et que le bord de la matrice dépasse les
limites de la perte de substance. Suturer la matrice pour le maintenir en place,
en évitant toute tension excessive et sans prevoir de marge d'étirement.

6. Il est recommandé de suturer en respectant un espace de 6 a 12 mm
a une distance d'environ 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, s'assurer qu'elle
conserve suffisamment ses proprietés de résistance pour maintenir la
matrice en place pendant la periode de cicatrisation.

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

9. Mettre au rebut toute partie non utiliséee de la matrice conformeément aux
procedures de traitement des matiéres biologiques dangereuses propres a
l'établissement.

CONDITIONNEMENT

La matrice GalaFLEX® est disponible en sachets individuels et se présente sous
la forme d'une feuille stérile, non teinte unique de longueur et de largeur
variables selon le modele.

STERILISATION
La matrice GalaFLEX® est stérilisee a loxyde d'éthylene. La matrice GalaFLEX®
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 élevées.
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LEGENDES

Référence catalogue

Code de lot

Date de péremption (année/mois/jour)

Ne pas reutiliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommageé

Limites de température

~® o[

I%(Only Rx ONLY Sur ordonnance uniguement

E
3]

Stérilisé a oxyde d'éthylene

Ne pas resteériliser

MISE EN GARDE - Consulter le mode d'emploi

EP>®

Fabricant

m
H

Représentant autorisé dans 'Union européenne

Marquage CE et numero d'identification de l'organisme
c €2797 mot‘ﬁe

Compatible IRM

COORDONNEES

Fabricant EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

Tepha, Inc.

2514 AP La Haye
Pays-Bas
Tél. : (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 l'uso Supporto GalaFLEX®

ITALIANO

DESCRIZIONE

Il supporto GalaFLEX® & 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. La struttura del supporto € formata da una maglia che riduce
la possibilita di disfacimento quando il supporto viene tagliato. Il supporto e
specificamente fabbricato per offrire forza durante il periodo critico di
cicatrizzazione della ferita nella riparazione dei tessuti molli e quando e indicato
un rinforzo

| pori aperti della struttura del supporto favoriscono la proliferazione di tessuto
sano nella sede della riparazione e successivamente il prodotto viene
completamente riassorbito. Sebbene il supporto perda forza con il passare del
tempo, la sua struttura porosa ¢ stata progettata per consentire la crescita
allinterno di tessuto nativo e il graduale trasferimento del carico dal supporto al
tessuto.

USO PREVISTO

Il supporto GalaFLEX® 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® & destinato alluso in pazienti sottoposti a chirurgia del
tessuto molle e nel rinforzo nelle procedure di chirurgia mammaria necessarie
dal punto di vista medico quando il tessuto molle esistente non & in grado di
supportare la riparazione chirurgica. Esempi di queste applicazioni di chirurgia
mammaria includono la mastoplastica riduttiva e la chirurgia mammaria di
revisione per correggere una condizione medica. Il supporto GalaFLEX® puo
essere utilizzato anche nelle procedure di chirurgia mammaria estetica.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

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

2. La sicurezza e l'efficacia del supporto GalaFLEX® nel tessuto neurale e
cardiovascolare non sono state stabilite.

3. La sicurezza e l'efficacia del supporto GalaFLEX® nell'uso pediatrico non sono
state stabilite.

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

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

6. Il supporto GalaFLEX® & completamente bioriassorbibile, pertanto non deve
essere usato per le riparazioni che necessitano di un supporto permanente.

7. Il supporto GalaFLEX® & fornito sterile. Ispezionare il dispositivo e la confezione
prima dell'uso per accertarsi che siano intatti e non danneggiati.
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8. GalaFLEX® ¢ esclusivamente monouso. Non risterilizzare o riutilizzare nessuna
parte del supporto GalaFLEX®. 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. Una volta
che la confezione & 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
seguita da una gestione post-operatoria adeguata.

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 seleziong, il posizionamento e il fissaggio impropri
del GalaFLEX® 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® e bioriassorbibile e, di conseguenza, ogni
palpabilita iniziale del supporto si riduce con il passare del tempo.

AZIONI
Il supporto GalaFLEX® si degrada mediante un processo di idrolisi e di digestione
enzimatica idrolitica.

E stato sviluppato per ridurre al minimo la variabilitd 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® conserva circa il
70% della sua forza dopo 12 settimane. L'assorbimento del materiale del supporto
e sostanzialmente completo entro 18-24 mesi.

REAZIONI AVVERSE

Nei test preclinici, il supporto GalaFLEX® 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.

Le possibili complicanze dellutilizzo del supporto GalaFLEX® includono infezione,
sieroma, dolore o tumefazione, migrazione del supporto, deiscenza di ferita,
emorragia, adesioni, ematoma, inflammazione, estrusione e ricorrenza del difetto
del tessuto molle.

COMPATIBILITA CON LE PROCEDURE DI IMAGING

Il supporto GalaFLEX® 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,
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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 viene utilizzata la risonanza magnetica), il dispositivo e ‘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®, completare la riparazione con le
tecniche di sutura appropriate.

2. Il supporto GalaFLEX® deve essere preparato per il posizionamento utilizzando
una tecnica di preparazione chirurgica standard.

3. Utilizzando una tecnica asettica, il supporto GalaFLEX® puo essere tagliato nella
forma e nella misura desiderate per lapplicazione specifica.

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 aderisca piatto contro il tessuto e che i bordi 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 sufficiente a mantenere fissato il supporto durante
il periodo di cicatrizzazione.

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® & disponibile in confezioni singole sotto forma di supporto
sterile, non tinto, in fogli singoli di differenti larghezze e lunghezze.

STERILIZZAZIONE
Il supporto GalaFLEX® e sterilizzato con ossido di etilene. Il supporto GalaFLEX® &
fornito sterile ed e ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

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

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente, tra 15°C e 25°C. Evitare esposizione
prolungata a temperature elevate.
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LEGENDA DEI SIMBOLI

Numero di catalogo

Codice lotto

Utilizzare entro: anno, mese e giorno

Non riutilizzare

Non utilizzare se la confezione e danneggiata

Limiti di temperatura

~® 25 [

Rx ONLY Usare solo su prescrizione medica

5%
o
=
<

ISTERILE Sterilizzato con ossido di etilene

Non risterilizzare

ATTENZIONE - Consultare le istruzioni per l'uso

L>o |

Produttore

m
H

Rappresentante autorizzato nellUnione europea

ce Marchio CE e numero di identificazione dellorganismo
2197 | 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

Paesi Bassi
Tel: (31) (O) 70 345-8570
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LietoSanas instrukcija GalaFLEX® karkass

LATVISKI

APRAKSTS

GalaFLEX karkass ir viena slana, bioabsorbéjoss kirurgisks tiklins, kas izgatavots
no poli-4-hidroksibutirata (P4HB). P4HB ir izgatavots no daba sastopama
monomeéra, kas parstradats monofilamenta skiedras, no kuram uzadits
kirurgisks karkass. Karkasa struktGras adijuma veids samazina izirsanas iespéju
karkasa pargrieSanas bridi. Karkass ipasi paredzéts izturibas nodrosinasanai
bruces dziSanas kritiskaja perioda, veicot miksto audu rekonstrukciju un
nostiprinasanu.

Karkasa konstrukcija veido atvéertu poru strukturu, kas veicina veselo audu
proliferaciju rekonstrukcijas vieta, péc kuras izstradajums pilniba
bioabsorbéjas. 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 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
kirurgisko rezultatu pacientiem, kuriem veic krats operacijas.

GalaFLEX karkass ir paredzéts izmantosanai pacientiem, kuriem tiek veikta
miksto audu rekonstrukcija un nostiprinasana mediciniski nepieciesamas
krasu kirurgiskas proceduras, ja esoSais miksto audu daudzums nav
pietiekams kirurgiskas rekonstrukcijas atbalstam. Sadu kriits operaciju pieméri
ir redukcijas mammoplastika un krats revizijas operacija mediciniska stavokla
korekcijai. GalaFLEX karkasu var lietot arf kosmétiskas krGsu operacijas.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

1. lerices razos$anas laika ta tiek paklauta tetraciklina hidrohlorida
un kanamicina sulfata iedarbibai. DrosSums un ierices lietosana pacientiem
ar paaugstinatu jutibu pret Sim antibiotikam nav zinami.

2. GalaFLEX karkasa droSums un efektivitate nervaudos un kardiovaskularajos
audos nav pieraditi.

3. GalaFLEX karkasa droSums un efektivitate, lietojot pediatriska populacija,
nav pieraditi.

4. Karkasu nav ieteicams novietot tiesa kontakta ar zarnam vai ieks€jiem
organiem.

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

©. Ta ka GalaFLEX karkass ir pilniba bioabsorbéjams, to nedrikst izmantot
tadas rekonstrukcijas, kur nepiecieSsams pastavigs karkasa atbalsts.

7. GalaFLEX karkass tiek piegadats sterils. Pirms lietoSanas parbaudiet ierici un
iepakojumu, lai parliecinatos, vai tie ir veseli un nebojati.
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8. GalaFLEX paredzéts tikai vienreiz€jai lietosanai. Atkartoti nesterilizéjiet un
atkartoti neizmantojiet
nevienu GalaFLEX karkasa dalu. Nekad atkartoti neizmantojiet karkasu, pat
ja Skiet, ka tas ir ideala stavokl, lai noverstu savstarpé€jas kontaminacijas
risku vai veiktspéjas traucéjumu risku. Atkartoti nesterilizéjiet karkasu. Péc
iepakojuma atvérsanas viss neizlietotais karkass ir jalikvide.

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

10. Pienemot lémumu par karkasa iznemsanu, janem véra iespéjamais 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.

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 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 prasibam. GalaFLEX karkass ir bioabsorbéjams,

tapéc sakotnéja karkasa palpéjamiba laika gaita samazinas.

DARBIBAS
GalaFLEX karkass noardas hidrolizes procesa un hidrolitisko enzimu
saskelSanas procesa rezultata.

Tas ir izstradats ta, lai mazinatu absorbcijas atruma un izturibas variabilitati un
nodrosinatu atbalstu visa paredzama dzisanas perioda laika.

Prekliniskie implantacijas pétijjumi liecina, ka GalaFLEX karkass péc
12 nedélam saglaba aptuveni 70% no ta izturibas. Karkasa materials faktiski
pilniba absorbéjas 18 — 24 ménesu laika.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Prekliniskajas parbaudés GalaFLEX karkass izraisija minimalu audu reakciju, kas
raksturiga atbildes reakcijai uz sveskermeni vai vielu. Karkasam absorbéjoties,
audu reakcija izzuda. lespéjamas GalaFLEX karkasa lietosanas komplikacijas
ietver infekciju, seromu, sapes vai tusku, karkasa migraciju, brices atvérsanos,
asinoSanu, saaugumus, hematomu, iekaisumu, izstumsanu un miksto audu
defekta recidivu.

SADERIBA AR RADIOLOGISKO IZMEKLESANU

GalaFLEX karkass ir izgatavots no pilniba absorbéjama P4HB un péc batibas ir
pagaidu implants. Sis materials ir elektribu nevadoss, nemetalisks un
nemagneétisks. Tapec saskana ar definiciju, kas noradita ASTM F-2503-13
,Standarta prakse par iericu un citu priekSmetu markésanu magnétiskas
rezonanses vides drosibai’, ierice ir apziméta ka ,MR dross — priekSmets, kas
nerada zinamus riskus visas MR vidés’.
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NORADIJUMI PAR LIETOSANU
1. Pirms GalaFLEX karkasa implantacijas pabeidziet rekonstrukciju, izmantojot
atbilstosu Suvju uzlikSanas metodi.

2. GalaFLEX karkass jasagatavo ievietosanai, izmantojot standarta kirurgiskas
sagatavosanas metodi.

3. lzmantojot aseptisku metodi, GalaFLEX karkasu var piegriezt ta, lai péc
formas vai izméra tas bltu piemérots noteiktajam lietosanas veidam.

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

5. Parvietojiet karkasu uz operacijas vietu. Implantéjiet karkasu ta,
lai virsma, kas saskaras ar audiem, butu lidzena, un karkasa mala sniegtos
talak par defekta malam. Ar Suvém nofiks€jiet karkasu vieta, izvairoties
No parmerigas 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, ludzu,
parliecinieties, ka diega izturiba saglabajas pietiekami ilgi, lai nofiksétu
karkasu dzisanas perioda laika.

8. Sledziet incizijas vietu, izmantojot standarta kirurgiskas metodes.

9. Likvidgjiet visas neizmantotas karkasa dalas atbilstosi iestades
proceduram par biologiski bistamiem materialiem.

PIEGADES VEIDS
GalaFLEX karkass ir pieejams atseviskos iepakojumos ka sterils, nekrasots
karkass, dazada platuma un garuma atseviskas loksnes.

STERILIZACIJA
GalaFLEX karkass Ir sterilizéts, izmantojot etilénoksidu. GalaFLEX karkass tiek
piegadats sterils un ir paredzets TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL

NETIRIET, ATKARTOTI NESTERILIZEJIET un ATKARTOTI NELIETOJIET, jo tas
var sabojat ierices vai negativi ietekmet to veiktspéju un paklaut pacientu
infekcijas slimibu parnes$anas 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

&

,_
3

Sérijas numurs

Izlietot lidz — gads, ménesis un diena

Nelietot atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Temperaturas ierobezojums

=~ ® ®Kd

Rx ONLY Izsniegt tikai pret recepti

1=
o
2
<

STERILE Sterilizéts, izmantojot etiléenoksidu

Nesterilizét atkartoti

UZMANIBU! Skatit lietosanas instrukciju

Razotajs

ED> @

m
A

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

({3 e | CE ZIme un sertifikacijas iestades identifikacijas numurs

MR dross

KONTAKTINFORMACIJA

Razotajs EMERGO EUROPE
Tepha, Inc Prinsessegracht 20

99 Hayden Avenue, Suite 360 ﬁé‘e‘rgi’]gge Hague
Lexington, MA 02421, ASV .

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

|zgatavots ASV
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Naudojimo instrukcija GalaFLEX® karkasas

LIETUVIY

APRASYMAS

GalaFLEX karkasas yra vieno sluoksnio, bioskaidus chirurginis tinklelis is
poli-4-hidroksibutirato (P4HB). PAHB gaminamas i$ natdralaus monomero
perdirbant jj j vienagyslj audinj ir jmezgant jj j chirurginj karkasg. Karkaso
struktdra yra pinta, ji sumazina karkaso isirimo tikimybe jj kerpant. Karkasas
skirtas minkstiesiems audiniams sutvirtinti kritiniu zaizdos gijimo laikotarpiu,
taip pat bendro pobudzio sutvirtinimui.

Karkasas yra atviros akytos strukttros, kuri skatina sveiko audinio augima
zaizdos vietoje. Zaizdai gyjant karkasas visiskai rezorbuojasi. Nors begant laikui
karkaso stiprumas mazeja, akyta jo struktUra leidzia jaugti sveikam audiniui,
todel palaipsniui audinys perima apkrovg i$ karkaso.

PASKIRTIS

GalaFLEX karkasas skirtas naudoti kartu su chirurginemis sialemis
minkstiesiems audiniams sutvirtinti ir atstatyti, kur jie yra silpni ir kur reikia
prideti tvirtinamosios medziagos, kad buty pasiektas norimas chirurginis
rezultatas pacientéms, kurioms atliekama kruties operacija.

GalaFLEX karkasas skirtas pacientems, kurioms atliekama minkstyjy audiniy
chirurgine rekonstrukcija ir sutvirtinimas mediciniskai batiny kraties chirurginiy
procedury metu, kai esamy minkstyjy audiniy nepakanka chirurginei
rekonstrukcijai islaikyti. Pvz., tai gali buti redukcines mamoplastikos ar
revizineés kraties operacijos, skirtos pacientés sveikatos buklei pagerinti. Taip
pat GalaFLEX karkasg galima naudoti kosmetinems kraty operacijoms.

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinoma.

|SPEJIMALI

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

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

3. GalaFLEX karkaso saugumas ir veiksmingumas vaikams nenustatytas.

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

5. Kilus infekcijai, jg gydykite agresyviu budu. Neisgydzius infekcijos karkasa
gali reiketi pasalinti.

6. GalaFLEX karkasas yra visiskai bioskaidus, todel jo negalima naudoti
tuomet, kai butinas nuolatinis audinio sutvirtinimas karkasu.

7. GalaFLEX karkasas tiekiamas sterilus. Pries naudojima atidziai patikrinkite, ar
prietaisas ir jo pakuote yra nepazeisti ir sandarus.
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8. GalaFLEX skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nesterilizuokite ir
nenaudokite jokios GalaFLEX karkaso dalies. Siekdami iSvengti kryzminio
uzterS§imo ir karkaso veiksmingumo sumazejimo, niekada pakartotinai
nenaudokite karkaso, net jei jis atrodo visiSkai geros bukles. Pakartotinai
nesterilizuokite karkaso. Atidare pakuote nepanaudotg karkasg iSmeskite.

9. Nepanaudotg karkasg butina iSmesti laikantis sveikatos priezitros jstaigos
nustatytos pavojingy biologiniy medziagy tvarkymo tvarkos.

10. Sprendima isimti implantuotg karkasg galima priimti tik jvertinus su
pakartotine chirurgine procedura susijusig rizikg. Pvz., karkasg gali buti
sunku iSimti, nes gali buti jauges audinys arba karkasas gali buti is dalies
suires. ISemus karkasg butina taikyti reikiamg pooperacine priezitrg

ATSARGUMO PRIEMONES

Prietaisg gali naudoti tik gydytojai, iSmokyti taikyti reikiamg chirurgine
technikg. Naudotojai turi buti susipazine su chirurginio gydymo proceduromis
ir badais, pvz., moketi nustatyti tvirtinimo jegos poreikj bei parinkti reikiama
karkaso dyd]. Netinkamai parinkus, uzdéjus, pozicionavus ir pritvirtinus
GalaFLEX karkasg gali buti gauti nepageidaujami rezultatai. Pacientas turi bati
informuotas apie pooperacine priezitrg, t. y. svorio kelimo, asmens higienos,
aktyvumo ribojimus ir kitus konkrecius pacientui ar procedurai taikomus
reikalavimus. GalaFLEX karkasas yra bioskaidus, todel laikui begant pradinis jo
apciuopiamumas sumazeja.

VEIKSMAI
GalaFLEX karkasas suyra hidrolizes ir hidrolizines fermentacijos proceso metu.

Karkasas sukurtas taip, kad jo rezorbcijos greitis ir stiprumo mazejimas buty
kuo tolygesni ir karkasas atlikty sutvirtinimo funkcijg visg numatytg gijimo
laikotarp).

Ikiklinikiniy implantavimo tyrimy rezultatai rodo, kad 12-tg savaite GalaFLEX
karkasas islaiko mazdaug 70 % savo jegos. Karkaso medziaga visiskai
rezorbuojasi per 18-24 menesius.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Ikiklinikiniy tyrimy metu GalaFLEX karkasas sukele minimalig audiniy reakcija j
svetimkdnj. Karkasui rezorbavusis, $i reakcija iSnyko. Galimos GalaFLEX
karkaso implantavimo komplikacijos: infekcija, seroma, skausmas ar tinimas,
karkaso pasislinkimas, zaizdos siules issiskyrimas, kraujavimas, sukibimas,
hematoma, uzdegimas, ekstruzija ir minkstojo audinio defekto atsinaujinimas.

SUDERINAMUMAS SU VAIZDINIMU

GalaFLEX karkasas pagamintas i$ 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”.
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NAUDOJIMO NURODYMAI
1. Prie$ implantuodami GalaFLEX karkasa, tinkamu budu susitkite audin;.

2. GalaFLEX karkasg butina paruosti implantavimui taikant standartinj
chirurginio paruo$imo buda.

3. Taikant aseptinj metoda GalaFLEX karkasg galima iskirpti reikiamos formos
ar dydzio.

4. Kad karkasas islikty plokscias, pries implantavimg kuo maziau jj traukite ir
tempkite j Sonus.

5. Perkelkite karkasg | implantavimo vietg. Implantuokite karkasg taip, kad jis
ploksciai priglusty prie audinio, o karkaso krastai iSeity uz audinio defekto
riby. Prisitkite 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. Jei karkasas fiksuojamas tirpstanciu siulu, sidkite taip, kad sidlés islaikyty
karkasg vietoje visu gijimo laikotarpiu.

8. Uzverkite pjavio vietg taikydami standartine chirurgine proceddra.

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

TIEKIMO FORMA

GalaFLEX karkasas tiekiamas atskiruose pakeliuose, sterilus ir nedazytas,
jvairaus plocio ir ilgio.

STERILIZAVIMAS

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

Karkaso NEVALYKITE, PAKARTOTINAI NESTERILIZUOKITE IR PAKARTOTINAI
NENAUDOKITE. Priesingu atveju galite pazeisti prietaisg, jis gali veikti
netinkamai bei sukelti pavojy uzkresti paciente uzkreCiamaja liga.
LAIKYMAS

Laikyti kambario temperatlroje (15-25 °C). Nelaikyti ilgai aukstoje
temperatroje.
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SIMBOLIY REIKSMES

Katalogo numeris

Partijos kodas

Tinka iki — metai, menuo, diena

Pakartotinai nenaudoti

Nenaudoti, jei pakuote pazeista

Temperaturos ribos
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Rx ONLY Tik pagal recepty

STERILE Sterilizuota etileno oksidu

Pakartotinai nesterilizuoti

DEMESIO: zr. naudojimo instrukcijg

Gamintojas

E D> ®

m
A

Jgaliotasis atstovas Europos Sajungoje

(€., | 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® Scaffold

LEIRAS

A GalaFLEX® Scaffold egy egyrétegU, biologiailag felszivodd sebészeti halo,
mely poli-4-hidroxi-butiratbol (P4HB-bdl) készult. A PAHB-t természetesen
eldforduld monomerbdl allitjak eld, melyet monofil szalla tortend feldolgozas
utan sebészeti vazza szének. A vaz struktdrajat a kotott mintazatd szoves adja,
mely csOkkenti a vaz elvagasakor esetlegesen jelentkezd megbomlas
lehetdseégeét. A vazat kifejezetten ugy fejlesztettek ki, hogy a kritikus
sebgyogyulasi iddszakban szilard tartast biztositson a lagyszovetek
helyreallitasi és erdsitési indikacioiban.

A vaz — kialakitasabol fakadoan — nyilt porusu mintazattal rendelkezik, mely
eldseqiti az egeszseges szovetek proliferaciojat a kezelt teruleten. Ha ez
megtortént, a termék biologiailag felszivodik. Bar a vaz idével veszit
tartasabol, porozus szerkezete lehetdve teszi a nativ szovetbe valo beépulést,
€s ezaltal azt, hogy a terhelés fokozatosan athelyezddjon a vazrol a
szovetekre.

A TERMEK RENDELTETESE

A GalaFLEX® Scaffold — a varratokat kiegészitve — a lagyszdvetek
megerdsitéséhez es helyredllitdsdhoz hasznalatos abban az esetben, ha
szOvetgyengeseg van jelen, illetve ha erdsité anyagra van szukség ahhoz,
hogy a mellplasztikan atesd betegeknel megfeleld eredmeényeket érjenek el.

A GalaFLEX® Scaffold olyan betegeknél hasznalatos, akiknél az orvosilag
indokolt mellplasztika keretében vegzett lagyszovet-helyreallitas es
-megerdsités soran a meglévo lagyszovetek hianyosak, és igy nem jelentenek
megfeleld alapot a mUtéti helyreallitashoz. Ilyen mellplasztikai alkalmazas
lehet tobbek kozott a redukcios mammoplasztika €s az egészsegugyi gondok
orvoslasat célzo implantatumcsere. A GalaFLEX® Scaffold esztétikai célu
mellmutétek soran is hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

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

2. A GalaFLEX® Scaffold biztonsdgossdga és hatdsossdga nem kimutatott
idegszovetek és kardiovaszkularis szovetek eseten.

3. A GalaFLEX® Scaffold biztonsdgossaga és hatasossadga nem kimutatott
gyermeksebészeti alkalmazas esetén.

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

5. Fertdzes kialakulasa esetén a fertdzes agresszivan kezelendd. A kikezeletlen
fertézés a vaz eltavolitdsanak szuksegességét vonhatja maga utan.

6. Mivel a GalaFLEX® Scaffold biologiailag felszivodd, nem hasznalhato olyan
helyreallitd eljarasok soran, ahol allando alatamasztasra van szukseg.
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7. A GalaFLEX® Scaffold steril dllapotban kerul szallitdsra. Hasznalat elétt
ellendrizze az eszkdz €s a csomagolas erintetlenseget és epseget.

8. A GalaFLEX® Scaffold egyszer hasznalatos termék. Ne sterilizalja vagy
hasznalja fel Ujra a GalaFLEX® Scaffold egyetlen részét sem. A
keresztfertdzés vagy a teljesitménycsokkenes kockazatanak megeldzése
érdekében soha ne hasznaljon ujra vazat, még akkor sem, ha latszolag
tokeletes allapotban van. Ne sterilizalja Ujra a vazat. Ha a csomagolas fel
lett bontva, a fel nem hasznalt vazat is hulladékba kell helyezni.

9. A fel nem hasznalt vazat az intézmeény bioldgiailag veszélyes anyagok
kezelesere vonatkozo eljarasaival 6sszhangban kell artalmatlanitani.

10. A vaz eltavolitasara vonatkozo dontes esetén figyelembe kell venni az egy
masodik muUtéti eljarassal 6sszefuggd esetleges kockazatokat. Ide
tartoznak tobbek kozott a szoveti bendvesbdl vagy a vaz degradaciojabol
fakadoan fellepd eltavolitasi nehézsegek. A vazeltavolitast adekvat
posztoperativ kezelés kell, hogy kovesse.

OVINTEZKEDESEK

Ezt az eszkozt kizarolag a megfeleld mutéti technikakban jartas, szakképzett
orvosok hasznalhatjak. A felhasznaloknak tisztaban kell lennitk a mutéti
eljarasokkal és technikakkal, tobbek kozott a szilardsagi kovetelmenyekkel es
a méretlehetdseégekkel. A GalaFLEX® Scaffold nem megfeleld kivalasztasa,
behelyezése, pozicionalasa vagy rogzitése utdlagos nemkivanatos
eredmeényekkel jarhat. A betegeket el kell latni a megfeleld posztoperativ
Jjavaslatokkal, tobbek k6zott a sulyemelésre, higieniara és
tevékenységkorlatozasra vonatkozo, valamint az egyéb beteg-/
eljarasspecifikus eldirasokkal. A GalaFLEX® Scaffold biolodgiailag felszivddo, igy
a vaz kezdetleges kitapinthatosaga idovel csokken.

MUKODES

A GalaFLEX® Scaffold hidrolizis és hidrolitikus bontds utjan degradalodik.

A vazat ugy alakitottak ki, hogy a felszivodasi aranyban és a szildrdsagban
minimalis variabilitas jelentkezzen, és a gyogyulas varhato idotartama alatt
vegig megfeleld tartast biztositson.

Preklinikai implantacios vizsgalatok soran kimutattak, hogy a GalaFLEX®
Scaffold 12 hét elteltével a szildrdsaganak mintegy 70%-at megtartja. A
vazanyag teljes felszivodasa lényegeben 18-24 honap alatt zajlik le.

MELLEKHATASOK

Preklinikai tesztelés soran a GalaFLEX® Scaffold jellemzden anyagokra adott
idegentest-reakcionak megfeleld minimalis szoveti reakciot valtott ki.

A szoveti reakcio a vaz felszivodasat kovetden megszint. A GalaFLEX®
Scaffold hasznalatabol eredd esetleges komplikaciok koze tartozik tobbek
kozott a fertdzeés, szeroma, fajdalom vagy duzzanat, a vaz elmozdulasa,
sebvaladeékozas, verzes, adheziok, hematoma, gyulladas, kilokoddes vagy a
lagyrészhiany kidjulasa.
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KEPALKOTASI KOMPATIBILITAS

A GalaFLEX® Scaffold teljes mértékben felszivodd P4HB-bol készul, és
természeténél fogva ideiglenes. Ez az anyag nem vezetd, nem fémes €s nem
magneses. Ebbol kifolyolag, az ASTM F-2503-13 (Orvostechnikai eszkdzok és
mas keszulekek magneses rezonancias kornyezetben érvenyes
biztonsagossagara vonatkozo jelolések standard gyakorlata) definicioja
értelmeben ez az eszkdz ,MR-biztonsagos — nincs ismert veszely MR-
kornyezetben torténd hasznalat soran”.

HASZNALATI UTASITASOK
1. A GalaFLEX® Scaffold implementaldsa elott végezze el a helyredllitast a
megfeleld varrattechnika alkalmazasaval.

2. A GalaFLEX® Scaffold vazat a behelyezés eldtt készitse eld a szokasos
muteti elokészitesi technikakat kovetve.

3. Aszeptikus technikaval vagja az adott alkalmazasi célnak megfeleld
formajura vagy méretlre a GalaFLEX® Scaffold vazat.

4. Annak biztositasa érdekeben, hogy a vaz lapos maradjon, az implantacio
elétt minimalizalja a vazat erintd huzo és nyujtdo mozdulatokat.

5. Vigye a vazat a mUtéti beavatkozas helyéhez. Ultesse be a vazat ugy, hogy
az laposan fekudjon fel a szovetre, illetve a veége tulnyuljon a hianyos
terulet szélein. Varrassal rogzitse a vazat a helyén, kerulve a tulzott
nyomasgyakorlast. Ne szamitson a vaz nyulasara.

6. Javasoljuk, hogy a varratrogzités egymastol 6-12 mm tavolsagra torténjen,
csomos oltéssel, a vaz szelétol korulbelul 6 mm tavolsagra.

7. Amennyiben a vaz rogzitéséhez felszivodo varratot hasznal, gondoskodjon
rola, hogy a varratra jellemzé szildardsagmegtartas megfeleld meértéku
legyen ahhoz, hogy a gyogyulas teljes idejére helyen tartsa a vazat.

8. Zarja be a bemetszést standard mutéti technikakat alkalmazva.

9. Helyezze hulladékba a vaz fel nem hasznalt részeit az intézmény
biologiailag veszelyes anyagok kezelésére vonatkozo eljarasainak
megfelelden.

KISZERELES
A GalaFLEX® Scaffold egyénileg csomagolt, steril, festetlen egylapos
kiszerelésben all rendelkezésre, kulonféle szélessegben es hosszusagban.

STERILIZALAS

A GalaFLEX® Scaffold sterilizalasa etitén;oxjddal tortenik. A GataFLElX® Scaffold
steril dllapotban kerul szallitasra, és KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
valo.

TILOS megtisztitani, ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni, mivel ez karosithatja
az eszkdzt vagy veszélyeztetheti annak teljesitményeét, illetdleg fertdzd
betegsegek atadasanak kockazatat jelentheti a betegek szamara.

TAROLAS

Szobahdmeérsekleten, 15-25 °C kdzott tarolandd. Az emelkedett
homeérsekletnek vald hosszan tarto kitettseg kerulendd.
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Gebruiksaanwijzing GalaFLEX®-matrix

NEDERLANDS

BESCHRIJVING

GalaFLEX®-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 structuur van de matrix wordt verkregen
dankzij een breipatroon dat zorgt dat de kans op ontrafelen bij het knippen of
snijden van de matrix zo klein mogelijk blijft. De matrix is specifiek vervaardigd
om versterking te bieden gedurende de kritieke periode van wondgenezing bij
het herstel van zachte weefsels en wanneer versteviging geindiceerd is.

Dankzij het ontwerp van de matrix wordt een open poriepatroon verkregen
waardoor de groei van gezond weefsel op de operatieplaats wordt
gestimuleerd, waarna volledige biologische resorptie van het product optreedt.
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®-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®-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®-matrix kan ook gebruikt
worden bij cosmetische borstoperaties.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN

1. Bij 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®-matrix in zenuwweefsel en
cardiovasculair weefsel zijn niet vastgesteld.

3. De veiligheid en werkzaamheid van GalaFLEX®-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 slijmvliesweefsel.

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®-matrix is volledig biologisch resorbeerbaar. Gebruik het daarom niet
bij hersteloperaties waarbij permanente ondersteuning door de matrix vereist is.
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7. GalaFLEX®-matrix wordt steriel geleverd. Controleer voor gebruik of het
hulpmiddel en de verpakking intact en onbeschadigd zijn.

8. GalaFLEX® is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Geen enkel deel van de
GalaFLEX®-matrix mag opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw worden
gebruikt. Gebruik een matrix nooit opnieuw, zelfs als de matrix in perfecte
staat lijkt te zijn, om de kans op kruisbesmetting of verminderde prestaties te
voorkomen. De 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.

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® 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®-matrix is biologisch resorbeerbaar.
Indien de matrix aanvankelijk voelbaar is, wordt dit in de loop van de tijd minder.

WERKING
GalaFLEX®-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 70% van de sterkte van GalaFLEX®-matrix aanwezig is. Binnen 18-24
maanden is het matrixmateriaal zo goed als volledig geresorbeerd.

BIJWERKINGEN

In preklinische testen bracht de GalaFLEX®-matrix een minimale weefselreactie
teweeg die kenmerkend is voor een vreemdlichaamreactie op een
lichaamsvreemde stof. De weefselreactie verdween naarmate de matrix werd
geresorbeerd. Mogelijke complicaties bij het gebruik van de GalaFLEX®-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.
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COMPATIBILITEIT MET BEELDVORMEND ONDERZOEK

GalaFLEX®-matrix is gemaakt van volledig resorbeerbaar PAHB 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 meebrengt in alle MRI-omgevingen'.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Voer voor implantatie van de GalaFLEX®-matrix de hersteloperatie uit met
de aangewezen hechttechniek.

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

3. GalaFLEX®-matrix kan met aseptische technieken in de gewenste vorm of
op de gewenste maat worden geknipt of gesneden voor een specifieke
toepassing.

4. /Zorg dat de matrix vlak 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 het vlak tegen het weefsel ligt 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 gehele genezingsperiode
voldoende kracht behoudt om de matrix op zijn plaats te houden.

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®-matrix is verkrijgbaar in verpakkingen met één enkele matrix als enkel
vel steriele, ongekleurde matrix met verschillende lengtes en breedtes.

STERILISATIE
GalaFLEX®-matrix is gesteriliseerd met ethyleenoxide. GalaFLEX®-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 mogelik 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®

OPIS

Rusztowanie GalaFLEX® to jednowarstwowe, biowchtanialne rusztowanie
chirurgiczne wykonane z poli-4-hydroksymaslanu (P4HB). PAHB jest wytwarzany z
naturalnie wystepujgcego w organizmie monomeru i jest przetwarzany na wtokna
monofilamentowe i dzianiny w rusztowaniu chirurgicznym. Budowa rusztowania
obejmuje wzor dzianiny, ktory ogranicza mozliwosc rozpruwania sie podczas
Clecia rusztowania. Rusztowanie zostato wykonane specjalnie, aby zapewnic
wytrzymatosc w krytycznym okresie gojenia sie ran we wskazaniach do operadji
naprawczej tkanek miekkich i zapewniania wzmaocnienia.

Budowa rusztowania zapewnia wzor otwartych porow, ktore sprzyjajg proliferacji
zdrowej tkanki w migjscu naprawy, po czym produkt ulega catkowitemu
biowchtonieciu. Chociaz rusztowanie z czasem traci wytrzymatosc, jego
porowata struktura zostata zaprojektowana tak, aby umozliwic¢ wrastanie tkanki
wiasnej pacjentki i stopniowe przenoszenie obcigzenia z rusztowania na tkanke.

PRZEZNACZENIE

Rusztowanie GalaFLEX® 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® 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 migkkich do wsparcia operacji naprawczej. Przyktady takich zastosowan w
operacji piersi obejmujg operacje zmniejszenia piersi | operacje rewizyjng piersi w
celu skorygowania stanu medycznego. Rusztowanie GalaFLEX® 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 kanamycyny. Bezpieczenstwo i stosowanie wyrobu u pacjentek z
nadwrazliwoscig na te antybiotyki nie sg znane.

2. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci rusztowania
GalaFLEX®w tkance nerwowej i tkance serca i naczyn krwionosnych.

3. Nie okreslono bezpieczerstwa stosowania i skutecznosci rusztowania
GalaFLEX® u dzieci i mtodziezy.

4. 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.

6. Poniewaz rusztowanie GalaFLEX® jest w petni biowchtanialne, nie nalezy go
stosowac w operacjach naprawczych, w ktorych wymagane jest state wsparcie
zapewniane przez rusztowanie.

7. Rusztowanie GalaFLEX® jest dostarczane w stanie jatowym. Przed uzyciem
sprawdziC wyrdb i opakowanie, aby upewnic sie, ze sg nienaruszone |
nieuszkodzone.



8. Rusztowanie GalaFLEX® jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie wolno ponownie wyjatawiac ani ponownie uzywac zadnej czesci
rusztowania GalaFLEX®. Aby unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego lub
zmniejszenia dziatania rusztowania, nigdy nie uzywac ponownie rusztowania,
nawet jesli wydaje sie ono by¢ w idealnym stanie. Rusztowania nie wolno
powtornie wyjatawiac. Po otwarciu opakowania nieuzywane rusztowanie
nalezy wyrzucic.

9. Niewykorzystane rusztowanie nalezy wyrzucic 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.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ninigjszy wyrob moze byc¢ stosowany wytacznie 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® moze
powodowac niepozadane wyniki. Pacjentka powinna otrzymac instrukcje
dotyczace opieki pooperacyjnej, fj. podnoszenia ciezkich przedmiotow, higieny,
ograniczen aktywnosci i wszelkich innych szczegolnych wymagan dotyczacych
pacjentki/zabiegu. Rusztowanie GalaSHAPE® jest biowchtanialne i w zwigzku z
tym z czasem wszelkie poczatkowo wyczuwalne rusztowanie ulega zanikowi.

CZYNNOSCI
Rusztowanie GalaFLEX® ulega rozpadowi w wyniku procesu hydrolizy i
hydrolitycznego procesu trawienia enzymatycznego.

Rusztowanie zostato opracowane w celu zminimalizowania zmiennosci szybkosci
resorpdji i sity oraz zapewnienia wsparcia przez przewidywany okres gojenia.

Przedkliniczne badania wszczepienia rusztowania wskazuja, ze po 12 tygodniach
rusztowanie GalaFLEX® zachowuje okoto 70% swojej wytrzymatosci. Wchtanianie
materiatu rusztowania zostanie zasadniczo zakornczone w ciggu 18-24 miesiecy.

REAKCJE NIEPOZADANE

W badaniach przedklinicznych rusztowanie GalaFLEX® wywotywato minimalna
reakcje tkankowg charakterystyczng dla reakcji na obecnos¢ ciata obcego.
Reakcja tkankowa ustgpita, gdy rusztowanie ulegto wchtonieciu. Mozliwe
powiktania zwigzane z uzyciem rusztowania GalaFLEX® obejmujg zakazenie,
nagromadzenie ptynu surowiczego, bol lub obrzek, przemieszczenie sie
rusztowania, rozejscie sie rany, krwotok, zrosty, krwiak, zapalenie, wypchniecie
rusztowania i nawrot ubytku tkanki miekkiej.

ZGODNOSC Z BADANIAMI OBRAZOWYMI

Rusztowanie GalaFLEX® 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
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normie ASTM F-2503-13 ,Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in Magnetic Resonance Environment” (Standardowa
praktyka znakowania wyrobow medycznych i 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® nalezy przeprowadzi¢ petng
operacje naprawczg przy uzyciu odpowiedniej techniki zaktadania szwow.

2. Rusztowanie GalaFLEX® nalezy przygotowac do umieszczenia przy uzyciu
standardowej techniki przygotowania chirurgicznego.

3. Stosujac aseptyczng technike mozna przyciac rusztowanie GalaFLEX® do
zgdanego ksztattu lub rozmiaru dla potrzeb okreslonego zastosowania.

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

5. Przeniesc rusztowanie do miejsca operacji. Rusztowanie nalezy wszczepiac w
taki sposob, aby lezato ptasko na tkance, a krawedz rusztowania wystawata
poza krawedzie ubytku. Zatozy¢ szwy mocujgce rusztowanie na miejscu,
unikajagc nadmiernego rozciggania i bez oczekiwania rozciggania.

6. Zaleca sie, aby szwy mocujace 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 nici sg odpowiednie dla mocowania rusztowanie w
okresie gojenia.

8. Zamknac¢ migjsce naciecia stosujac standardowg technike chirurgiczna.

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

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Rusztowanie GalaFLEX® jest dostepne w pojedynczych opakowaniach jako
Jatowe, niebarwione rusztowanie w postaci pojedynczych arkuszy o réznych
szerokosciach i dtugosciach.

STERYLIZACJA

Rusztowanie GalaFLEX® jest sterylizowane z uzyciem tlenku etylenu. Rusztowanie
GalaFLEX® jest dostarczane w stanie jatowym i jest przeznaczone WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

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

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w temperaturze pokojowej od 15° do 25°C. Unikac¢ dtuzszego
narazenia na wysokie temperatury.
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Instrucdes de utilizacdo Scaffold GalaFLEX®

PORTUGUES

DESCRICAO

O scaffold GalaFLEX® é uma rede cirurgica biorreabsorvivel, de camada unica,
fabricada a partir de poli-4-hidroxibutirato (P4HB). O P4HB é produzido a partir
de um monodmero gue ocorre naturalmente, processado em fibras
monofilamentares e tecido num scaffold cirdrgico. A estrutura do scaffold
consiste num padrado tecido que diminui a possibilidade de o scaffold se
desfiar quando ¢ cortado. O scaffold foi fabricado especificamente para
fornecer resisténcia durante todo o periodo critico de cicatrizacao de feridas
para indicacdes de reparacdo e reforco de tecidos moles.

O desenho do scaffold contém um padrdo poroso aberto que estimula a
proliferacdo de tecido saudavel no local de reparacao, sendo depois o produto
totalmente reabsorvido. Apesar de o scaffold perder resisténcia ao longo do
tempo, a sua construcdo 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.

UTILIZACAO PREVISTA

O scaffold GalaFLEX® destina-se a ser utilizado, como meio auxiliar de suturas,
para o reforco e a reparagao de tecidos moles em locais onde exista fraqueza
e onde a adicdo de um material de refor¢o seja necessaria para obter o
resultado cirdrgico pretendido em doentes submetidos a cirurgia da mama.

O scaffold GalaFLEX® foi concebido para ser utilizado em doentes submetidos
a reparacao e refor¢o dos tecidos moles em procedimentos de cirurgia da
mama necessarios do ponto de vista clinico, guando os tecidos moles
existentes nao conseguem suportar a reparacdo cirurgica. Exemplos de tais
aplicacdes cirurgicas mamarias incluem a mamoplastia de reducdo e a cirurgia
de revisdo mamaria para correcao de uma condic¢ao clinica. O scaffold
GalaFLEX® também pode ser utilizado em procedimentos cosméticos da
mama.

CONTRAINDICAC()ES
Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS

1. O fabrico do dispositivo envolve a exposicdo a cloridrato de tetraciclina e a
sulfato de canamicina. A seguranca e a utilizacao do produto em doentes
com hipersensibilidade a estes antibidticos nao sdo conhecidas.

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

3. A seguranca e a eficacia do scaffold GalaFLEX® em utilizacdo pediatrica ndo
foram estabelecidas.

4. A colocacdo do scaffold em contacto direto com intestinos ou visceras nao
€ recomendada.

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

6. Como o scaffold GalaFLEX® ¢é totalmente biorreabsorvivel, ndo deve ser
utilizado em reparacdes onde um suporte permanente por parte do scaffold
seja necessario.
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7. O scaffold GalaFLEX® é fornecido estéril. Inspecione o dispositivo e a
embalagem antes da utilizacao para se certificar de que estao intactos e
nao danificados.

8. O GalaFLEX® destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. N&o reesterilize
nem reutilize qualquer parte do scaffold GalaFLEX®. Nunca reutilize um
scaffold, mesmo se parecer estar em perfeito estado, para prevenir o risco
de contaminacdo cruzada ou de diminuicao do desempenho. Ndo
reesterilize o scaffold. Apos a abertura da embalagem, os scaffolds ndo
usados devem ser eliminados.

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

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

PRECAUCOES

Este dispositivo s6 pode ser utilizado por medicos qualificados em técnicas
cirdrgicas adequadas. Os utilizadores devem estar familiarizados com os
procedimentos e as técnicas cirdrgicas, incluindo requisitos de resisténcia e
escolhas do tamanho do scaffold. A selecao, a colocacdo, o posicionamento
e a fixagdo incorretos do GalaFLEX® podem originar posteriormente resultados
indesejaveis. Devem ser fornecidas ao doente instrucdes relativas aos cuidados
pOs-operatorios, ou seja, o levante, a higiene, as limitacdes de atividades e
outros requisitos especificos dos doentes/procedimentos. O scaffold
GalaFLEX® é biorreabsorvivel, pelo que a sua palpabilidade inicial diminui ao
longo do tempo.

AGOES
O scaffold GalaFLEX® é degradado através de processos de hidrolise e
digestao enzimatica hidrolitica.

Foi desenvolvido para minimizar a variabilidade da velocidade de reabsorcao e
da resisténcia, de modo a fornecer suporte ao longo do periodo de
cicatrizagao previsto.

Os estudos de implantacdo pré-clinicos indicam que o scaffold GalaFLEX®
retém aproximadamente 70% da sua resisténcia as 12 semanas. A absor¢do do
material do scaffold estara praticamente concluida no prazo de 18 a 24 meses.

REAGOES ADVERSAS

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

COMPATIBILIDADE IMAGIOLOGICA
O scaffold GalaFLEX® é fabricado a partir de P4HB totalmente reabsorvivel,
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pelo que tem uma natureza temporaria. E um material ndo condutor, ndo
metalico e ndo magnéetico. 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 the Magnetic Resonance Environment (Pratica
padrao para marcacgao de dispositivos e outros artigos relativamente a
seguranga em ambiente de ressonancia magnética), o dispositivo é
determinado como sendo “Seguro para RM — um artigo que nao apresenta
perigos conhecidos em todos os ambientes de RM".

INDICACOES DE UTILIZACAO
1. Antes da implantacéo do scaffold GalaFLEX®, conclua a reparacdo utilizando
uma técnica de sutura adequada.

2. O scaffold GalaFLEX® deve ser preparado para colocagéo utilizando uma
técnica de preparacdo cirurgica padrao.

3. Com uma técnica assética, pode cortar o scaffold GalaFLEX® na forma ou
tamanho desejados para uma determinada aplicacao.

4. Para assegurar que o scaffold permanece plano, 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 fique plano, sobre os tecidos e os seus bordos se prolonguem para
aléem das margens do defeito. Suture o scaffold na devida posicao, evitando
tensdo excessiva e sem expetativa de 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 do bordo
do scaffold, usando uma técnica de sutura de pontos isolados.

7. Em caso de utilizacdo de um fio de sutura reabsorvivel para fixar o scaffold,
certifigue-se de que a retencgao da resisténcia do fio de sutura € suficiente
para fixar o scaffold durante o periodo de cicatrizacao.

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

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

APRESENTAGCAO

O scaffold GalaFLEX® esta disponivel em pacotes individuais sob a forma de
scaffold esteéril, de folha unica, ndo corado, de diversas larguras e
comprimentos.

ESTERILIZACAO
O scaffold GalaFLEX® ¢ esterilizado utilizando oxido de etileno. O scaffold .
GalaFLEX® ¢ 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 o doente ao risco de transmissao
de doencas infecciosas.

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

57



LEGENDA DOS SIMBOLOS

Referéncia

Cddigo do lote

Prazo de validade — ano, més e dia

Nao reutilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

~® kg

Limites de temperatura

s
(@)
=
<

Rx ONLY Sujeito a receita médica

i
£

Esterilizado por oxido de etileno

Nao reesterilizar

ATENCAO — Consultar as instrucdes de utilizacdo

E>®

Fabricante

m
H

Representante autorizado na Unido Europeia

CE.o

Marcacao CE e numero de identificacdo de Organismo
Notificado

Sequro para RM

DADOS DE CONTACTO

Fabricante EMERGO EUROPE

T Prinsessegracht 20
epha, Inc.

99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421 EUA

2514 AP The Hague
Paises Baixos
Tel.: +(31) (0) 70 345-8570

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

Fabricado nos EUA

58




Instrucdes de uso Scaffold GalaFLEX®

PORTUGUES (BRASIL)

DESCRICAO

O scaffold GalaFLEX® é uma rede cirurgica biorreabsorvivel, de camada
unica, fabricada a partir de poli-4-hidroxibutirato (P4HB). O P4HB ¢
produzido a partir de um mondmero que ocorre naturalmente, processado
em fibras monofilamentares e tecido num scaffold cirurgico. A estrutura do
scaffold consiste num padrdo tecido que diminui a possibilidade de o
scaffold se desfiar quando € cortado. O scaffold foi fabricado
especificamente para fornecer resisténcia durante todo o periodo critico de
cicatrizacdo de feridas para indicacdes de reparo e reforco de tecidos moles.

O desenho do scaffold contém um padrao poroso aberto que estimula a
proliferacdo de tecido saudavel no local do reparo, sendo depois o produto
totalmente reabsorvido. Apesar de o scaffold perder resisténcia ao longo do
tempo, a sua construcdo 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® 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¢ao de um material de reforco seja necessaria para
obter o resultado cirurgico pretendido em pacientes submetidos a cirurgia
da mama.

O scaffold GalaFLEX® foi concebido para ser utilizado em pacientes
submetidos a reparo e refor¢co dos tecidos moles em procedimentos de
cirurgia da mama necessarios do ponto de vista clinico, quando os tecidos
moles existentes Nndo conseguem suportar o reparo cirurgico. Exemplos de
tais aplicagcdes cirurgicas mamarias incluem a mamoplastia de reducao e a
cirurgia de revisao mamaria para correcdo de uma condi¢ao clinica.

O scaffold GalaFLEX® também pode ser utilizado em procedimentos
cosmeticos da mama.

CONTRAINDICACGES
Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS

1. A fabricacdo do dispositivo envolve a exposicao a cloridrato de tetraciclina
e a sulfato de canamicina. A seguranga e a utilizagdo do produto em
doentes com hipersensibilidade a esses antibioticos nao sdo conhecidas.

2. A segurancga e a eficacia do scaffold GalaFLEX® em tecido neural e em
tecido cardiovascular ndo foram estabelecidas.

3. A seguranga e a eficacia do scaffold GalaFLEX® em uso pediatrico ndo
foram estabelecidas.

4. A colocacao do scaffold em contato direto com intestinos ou visceras
nao € recomendada.

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

6. Como o scaffold GalaFLEX® é totalmente biorreabsorvivel, ndo deve ser
utilizado em reparos em que um suporte permanente por parte do
scaffold seja necessario.
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7. O scaffold GalaFLEX® é fornecido estéril. Inspecione o dispositivo e a
embalagem antes da utilizacao para se certificar de que estdo intactos e
nao danificados.

8. O GalaFLEX® destina-se a uso unico. N&o reesterilize nem reutilize
qualquer parte do scaffold GalaFLEX®. Nunca reutilize um scaffold,
mesmo se parecer estar em perfeito estado, para prevenir o risco de
contaminac¢do cruzada ou de diminuicdo do desempenho. Nao
reesterilize o scaffold. Apds a abertura da embalagem, os scaffolds ndo
usados devem ser descartados.

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

10. Qualquer decisdo para remover o scaffold deve levar em consideragcao
0s potenciais riscos associados a um segundo procedimento cirlrgico.
Ela pode incluir a dificuldade em remover o scaffold devido ao
crescimento de tecido para dentro do scaffold ou a degradagao do
scaffold. A retirada do scaffold deve ser seguida por cuidados pos-
operatorios adequados.

PRECAUCOES

Este dispositivo s pode ser utilizado por medicos qualificados em técnicas
cirurgicas adequadas. Os usudrios devem estar familiarizados com os
procedimentos e as técnicas cirurgicas, incluindo requisitos de resisténcia e
opcdes de tamanho do scaffold. A selecao, a colocacao, o posicionamento
e a fixagdo incorretos do GalaFLEX® podem levar a resultados indesejaveis.
Devem ser fornecidas ao paciente instrucdes relativas aos cuidados pos-
operatorios, ou seja, levantar-se, a higiene, as limitacdes de atividades e
outros requisitos especificos dos doentes/procedimentos. O scaffold
GalaFLEX® ¢é biorreabsorvivel, pelo que a sua palpabilidade inicial diminui ao
longo do tempo.

ACOES
O scaffold GalaFLEX® é degradado através de processos de hidrolise e
digestao enzimatica hidrolitica.

Foi desenvolvido para minimizar a variabilidade da velocidade de reabsorcao
e da resisténcia, de modo a fornecer suporte ao longo do periodo de
cicatrizacao previsto.

Os estudos de implantagéo pré-clinicos indicam que o scaffold GalaFLEX®
retém aproximadamente 70% da sua resisténcia em 12 semanas. A absorcao
do material do scaffold estara praticamente concluida no prazo de 18 a

24 meses.

REACOES ADVERSAS

Em testes pré-clinicos, o scaffold GalaFLEX® desencadeou uma reacao
tecidual minima caracteristica de resposta de corpo estranho a uma
substancia. A reacdo tecidual desaparece a medida que o scaffold é
reabsorvido. As possiveis complicagdes da utilizacdo do scaffold GalaFLEX®
incluem infecdo, seroma, dor ou edema, migragao do scaffold, deiscéncia
da ferida, hemorragia, aderéncias, hematoma, inflamacao, extrusdo e
recorréncia de defeitos dos tecidos moles.
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COMPATIBILIDADE IMAGIOLOGICA

O scaffold GalaFLEX® é fabricado a partir de P4HB totalmente reabsorvivel, assim
tem uma natureza temporaria. E um material ndo condutor, ndo metalico e n&o
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 the Magnetic Resonance Environment (Pratica padrdo para marcagao
de dispositivos e outros artigos visando a seguranca em ambiente de ressonancia
magnética), o dispositivo é determinado como sendo “Seguro para RM —um
artigo que ndo apresenta perigos conhecidos em todos os ambientes de RM".

INDICACOES DE USO
1. Antes da implantacao do scaffold GalaFLEX®, conclua o reparo utilizando
uma técnica de sutura adequada.

2. O scaffold GalaFLEX® deve ser preparado para colocagdo utilizando uma
técnica de preparacdo cirdrgica padrao.

3. Com uma técnica asséptica, é possivel cortar o scaffold GalaFLEX® na
forma ou tamanho desejados para uma determinada aplicagao.

4. Para assegurar que o scaffold permaneca plano, puxe e estigue 0 minimo
possivel antes do implante.

5. Transfira o scaffold para o local cirurgico. Implante o scaffold de modo a
que fique plano, sobre os tecidos e as suas bordas se estendam além das
margens do defeito. Suture o scaffold na devida posicdo, evitando tensao
excessiva e sem esperar que estique.

6. Recomenda-se que a sutura de fixacao 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 retencdo da resisténcia do fio de sutura é suficiente
para fixar o scaffold durante o periodo de cicatrizacao.

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

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

APRESENTACAO

O scaffold GalaFLEX® esta disponivel em pacotes individuais sob a forma de
scaffold estéril ndo corado, em folhas individuais de diversas larguras e
comprimentos.

ESTERILIZACAO
O scaffold GalaFLEX® é esterilizado utilizando oxido de etileno. O scaffold
GalaFLEX® é 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 doente ao risco de
transmissao de doencas infecciosas.

ARMAZENAMENTO
Armazene a temperatura ambiente entre 15 °C e 25 °C. Evite a exposi¢cao
prolongada a temperaturas elevadas.
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Instructiuni de utilizare Suportul GalaFLEX®

ROMANA

DESCRIERE

Suportul GalaFLEX® este o mesa chirurgicala bioresorbabila, monostrat,
fabricata din poli-4-hidroxibutirat (P4HB). P4HB este produs dintr-un mono-
mer prezent in natura si este procesat in fibre monofilamentoase impletite
pentru a forma un suport chirurgical. Structura suportului consta intr-un
model de impletitura care reduce posibilitatea desfacerii atunci cand suportul
este taiat. Suportul a fost fabricat in mod specific pentru a oferi rezistenta in
perioada critica de cicatrizare a ranii in reparatia tesuturilor moi si cand este
indicata consolidarea.

Porii deschisi ai structurii de suport favorizeaza proliferarea tesutului sanatos
la locul de reparare, dupa care produsul este complet reabsorbit. Desi
suportul isi pierde rezistenta in timp, structura poroasa a acestuia este
conceputa astfel incat sa permita cresterea in interiorul tesutului nativ si trans-
ferul gradual al sarcinii de la suport la tesut.

SCOPUL UTILIZARII

Suportul GalaFLEX® 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 mamara.

Suportul GalaFLEX® 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 chirurgicald. 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® 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® in tesuturi neurale si cardio-
vasculare nu au fost stabilite.

3. Siguranta si eficacitatea suportului GalaFLEX® 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 tratati in mod agresiv.
O infectie nevindecata poate necesita scoaterea suportului.

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

7. Suportul GalaFLEX® este furnizat steril. Verificati dispozitivul si ambalajul inainte
de utilizare pentru a va asigura ca acestea sunt intacte si nedeteriorate.
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8. GalaFLEX® este numai de unica folosinta. Nu resterilizati si nu reutilizati
nicio parte a
suportului GalaFLEX®. Nu reutilizati niciodatd un suport, chiar 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 0 a doua procedura chirurgicala. Acestea pot
include dificultatea de indepartare a suportului din cauza cresterii interne
a tesutului sau degradarea suportului. Indepértarea suportului trebuie
urmata de gestionarea terapeutica postoperatorie adecvata.

PRECAUTII

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici calificati si instruiti in
efectuarea tehnicilor chirurgicale adecvate. Utilizatorii trebuie sa fie familiar-
izati cu privire la procedurile si tehnicile chirurgicale, inclusiv cerintele legate
de rezistenta si alegerea dimensiunilor suportului. Selectia, pozitionarea si
fixarea inadecvata a GalaFLEX® pot determina rezultate nedorite ulterioare.
Pacientelor trebuie sa li se furnizeze instructiuni cu privire la ingrijirea postop-
eratorie, cum sunt ridicarea greutatilor, igiena, limitari legate de activitate si
alte cerinte specifice legate de pacienta sau de procedura. Suportul GalaF-
LEX® este bioresorbabil si prin urmare, chiar daca este initial palpabil, aceasta
caracteristica se diminueaza in timp.

ACTIUNI
Suportul GalaFLEX® se degradeaza printr-un proces de hidroliza si un proces
de 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® mentine
aproximativ 70% din rezistenta acestuia la 12 saptamani. Absorbtia materialu-
lui suportului va fi in esentd completa in decurs de 18-24 luni.

REACTII ADVERSE

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

COMPATIBILITATEA CU PROCEDURILE IMAGISTICE

Suportul GalaFLEX® este fabricat din P4HB complet resorbabil si este de
natura 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 ca 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®, efectuati repararea completa
utilizand tehnici de sutura adecvate.

2. Suportul GalaFLEX® trebuie preparat pentru pozitionare utilizdnd tehnica
standard de preparare chirurgicala.

3. Utilizand o tehnica aseptica, suportul GalaFLEX® poate fi tdiat pentru a avea
forma sau
dimensiunea dorita pentru o aplicatie specifica.

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

5. Transferati suportul la locul interventiei chirurgicale. Implantati suportul
astfel incat acesta
sa ramana intins pe tesut, 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 recomanda pozitionarea suturilor de fixare la 6 mm - 12 mm una de
cealaltd, la o distanta de aproximativ 6 mm de la marginea suportului,
utilizand o tehnica de sutura intrerupta.

7. Daca se utilizeaza o sutura resorbabila pentru a fixa suportul, asigurati-va ca
sutura este suficient de rezistenta pentru a mentine fixat suportul in timpul
perioadei de vindecare.

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

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

MOD DE PREZENTARE

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

STERILIZARE

Suportul GalaFLEX® este sterilizat cu oxid de etilena. Suportul GalaFLEX® 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 pre-
lungita la temperaturi crescute.
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Nuctpykunu no npumenenuio ckaddonpa GalaFLEX®

PYCCKIMN

OIIMCAHME

Craddosin GalaFLEX® nipescrassisier co60k 0JHOC/IONHYIO GHOPACCachIBAIOIIYIOCS CETKY,
cenannyio u3 nosu-4-ruapoxcudytupata ([141°D). [141'D npousBoanuTCst U3 TPUPOIHOTO
MOHOMepA C MoJIydeHHeM MOHOMHIAMEHTHBIX BOJIOKOH, U3 KOTOPBIX ILIETYT
xupyprudeckuit ckabdosn. [lnerenas crpykrypa ckaddosiia npensarcTByeT Tomy, 4Tob!
MaTepuaJt «Chlnascsy npu paspesanun. Ckadbdosi 1 U3roToB/EH CHIENHAIBHO 171
obecrieyenus Mo AePKKN Ha TIPOTSKEHUH PELLIAIONIEr0 IepUo/ia 3aXKUBJIEHHS PaHbl [IPU
BOCCTAHOBJIEHUM MATKUX TKAHEH U [TPY HAJIMUUK [TOKA3aHUM /1A YKPETJIeHUA.

Koucrpykiust ckaddosiaa npeaycMaTpuBaeT CTPYKTYPY OTKPBITBIX 110P, CIIOCOOCTBY st
MPOPACTAHHMIO 37I0POBOK TKAHU HA BOCCTAHABJIMBAEMOM YUYACTKE, MOCJIE YEr0 MPOAYKT
TOJIHOCTBIO GHopaccachiBaeTcst. HeeMoTpst Ha To, uto co Bpemenem ckaddoin ciadeert, ero
TMOPHCTAS KOHCTPYKIIUS aeT BO3MOXKHOCTB IIPOPACcTaHHst Yepe3 HEero 3/I0POBOH TKaHU 1
TIOCTETIEHHOT 0 TIePex01a HarpysKH co ckadduia Ha TKaHb.

IMPENIHA3SHAYEHUE

Craddosin GalaFLEX® nipeiHasHaueH 11715 IPUMEHEHHS, B IONOJIHEHKE K 111BaM, JI/Ist
YKPETJIEHNs U 3yKUBJIEHNS MATKUX TKAHEH B TEX YUaCTKaX, T€ OHU 0CJIabJ/IeHbl U T'1e
YKPEJIAIINN MaTepras He0OX0AUM J1J1s T0JTyYeHUst HeOOXO0IUMOT0 XUPYPrUUECKOr0
pesyJbTarta y MaueHTOoB [PU ONepalusaxX MOJIOYHOH KeJle3bl.

Craddosin GalaFLEX® paspaboTaH /15t MAIMEHTOB, KOTOPhIM HEOOXOIMMO
BOCCTAHOBJ/IEHHE MATKHUX TKaHEeH U YKPeIlJIeHUe B OCYLLECTB/IACMBIX 110 MEIUIIMHCKUM
TIOKA3aHUAM XHUPYPrUYeCKHUM Ollepalysm MOJIOYHOM XKeJlesbl, B Clydasx, Koraa
HUMEIOLIENCS MATKOW TKAHU HEIOCTATOYHO /1S IO AEPKKU XUPYPrUYECKON KOPPEKLIHU.
[Iprmeps! Takoro npuMeHeHUs MpY orlepaluax MOJIOYHOH JKese3bl BKIOYAI0T
TIJIACTUYECKYE OIePaLiU YMEHBIICHU MOJIOYHOH YKeJIe3bl M PEBU3HOHHYIO XUPYPIHUIO
MOJIOYHOH JKeJ1e3bI 17151 UCTTPABJIEHHs Me IUIIHHCKOro coctosiaust. Craddosn GalaFLEX®
MOXKET TaKXKe [TPUMEHATHCH [1PH NIPOBEICHUH KOCMETUIECKUX T1POLLELY D MOJIOYHOM
XKeJIe3bl.

I[TPOTUBOITIOKA3AHNA
HeusecTHo 0 KakKX-/1160 NPOTUBOIOKA3AHUSAX.

IMPENOCTEPEXXEHNM A

1. Tporecc mponsBoACTBA MaTepraa COpsiKeH ¢ COMPUKOCHOBEHHEM C TETPAIUKINHA
TUIPOXJIOPUIOM U KaHAMULIMHA CyJIh(haToM. He nMeeTcss maHHbIX 0 6E30IaCHOCTH U
T10JIb30BAHUM STUM TPOLYKTOM 17151 [TAIIMEHTOB C TIOBBIIIEHHOH YyBCTBUTEBHOCTHIO K
YKa3aHHbIM aHTUOUOTHKAM.

2. besomacHocTb 1 ahdexTuBHOCTL ckaddosina GalaFLEX® s HepBHOH 1
CepIEYHOCOCY TUCTOM TKaHH Ellle HE YCTAHOBJIEHHI.

3. besomactocThb 1 ahdexTrBHOCT ckaddosaa GalaFLEX® fJ1st rie iMaTpraecKoro
[PUMEHEHHS el1[e He YCTAHOBJIEHBL.

4. He pexomennyercs pasvertath ckahdosiz B HENocpe 1CTBEHHOM CONPUKOCHOBEHHH C
KUIIIEYHUKOM 1 BHY TDEHHUMH OpPraHaMHU.

5. Ecym BogHukaet undekius, TpeGyeTcs ee arpeccuBHoe JiedeHure. Besienctaue
HeI0/IeYeHHOM HH(EKIIUK MOXET MoTpe6oBaThCs yaameHuHe ckaddosina.

6. TTockombky ckabdosn GalaFLEX® ro/iHOCTHIO0 GUOPAcCaChIBAIOIIMHACS, ET'0 HEJIb3sT
MIPUMEHSTh B CUTYAIIMSIX, KOT1a cKaddosim TpeGyeTcst AJ1st MOCTOSTHHOM IO AEPIKKH.
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7. Ckadbdosin GalaFLEX® rocrasJisiercs: cTepusibHbIM. [IpoBephTe YCTPOHCTBO U €10
YIAKOBKY Iepe]l UCIOJIBb30BAHUEM, YTOObI Y 10CTOBEPUTHCH, YTO OHU B UCIIPABHOCTH U
He TOBPEX JIEHbL.

x©

GalaFLEX® npeiHa3HaueH UCK/MOYUTEBHO 715 0/THOPA30BOT0 UCTIO/b30BaHus. He
CTEPUJIU3YHTE TIOBTOPHO 1 HE UCTIONB3YHTE TIOBTOPHO HUKAKYIO U3 YacTel
cxaddosna GalaFLEX®. Hukor na He ucrosibayiire ckaddoJi1 MOBTOPHO, 1aXe eC/id
KaXEeTCs, YTO OH B WE€a/IbHOM COCTOSIHUM, TaK KaK IPU OTOM CYILIECTBYET PUCK
MEePEKPECTHOr0 3aPAKEHHsT 1 PUCK CHIDKeHus1 abdexTrsHocTH. He crepusmsyiite
cxaddosiz oBTopHO. TToc1e BCKPBITHS YITAKOBKH HEUCIIO/Ib30BAHHbIH cKahhos1 1
CJlIe/lyeT BbIOPOCUTb.

9. ¥ nasienne HEUCIIO/B30BaHHOTO cKaddosia c/ieIyeT MPOU3BOANUTD B COOTBETCTBUMU C
TMIPOIEYPOH Y AasieHns: GUOJIOrMIECKU OMACHBIX OTXO0B, IPUHATOM B TaHHOM
METUIIUHCKOM YIPEX IEHHH.

10. JTroGoe pertienye 1o yaaneHuio ckabdosaa 10/HKHO ITPUHUMATECS C YIETOM
TMOTEHIUAIBHOTO PUCKA, CBA3AHHOTO € TIOBTOPHON XHUPYPrUYecKol orepa-Iue. 9To
MOXET BKJIOYATh CJIOKHOCTh YaasieHns ckaddosiia Beea-CTBUE MPOPACTaHNs TKAHU
u paccacbianust ckaddosina. [ocsie y nanenust ckaddosia Tpedyercs
COOTBETCTBYIOIIEE MOCTIEONEPAITMOHHOE JIEYEHHE.

MEPBI ITPEJOCTOPOXXHOCTU

OTUM YCTPOUCTBOM JOJ/DKHBI MOJIE30BATHCH TOJIBKO BPAUM, UMEFOIIHE COOTBETCTBYIOIINE
XUpypruyeckre HaBbIKU. [lo/ib30BaTe M 10/KHBI ObITh HAJIIEXKALUM 06pa30M
OCBEIOMJIEHBI O XUPYPTUYECKUX MPOIETYPAX U TEXHUKAX, B TOM YUCJTIE O TPEOOBAHHUSAX K
MPOYHOCTH U K BbIGOPY pa3mepoB ckadbdosina. HernpaBusbHbIE BbIGOP, pasveliieHue,
opueHTrpoBanue U gukcarys GalaFLEX® MoryT MpyBecTH BIIOC/IEICTBUM K
HexeJlaTe/IbHbIM pe3yJ/ibTaTaM. | [aluenTy c/ielyer npenocTaBuTh MHCTPYKIIMY 110
TI0C/IE0NEPAIIMOHHOMY YXOZIy, @ UMEHHO TI0 CTATUBAHHIO KOXKH, TUTHEHE, OT PAHUYEHHIO
AKTHBHOCTH U 110 JIOObIM JIPYTHM TPEGOBAHUSIM 1/1st KOHKPETHOIO MalkeHTa / 1o
crierduyeckum mporeaypam. Crapdosin GalaFLEX® siseTcst 6MopaccachIBaIOLIMMCS,
TIO9TOMY CO BPEMEHEM BO3MOXKHOCTH TAJIBITPOBATE €10 CHIXKAETCH.

JNEVICTBUA
Craddosn GalaFLEX® pasjaraercs B Xo/1e IpoLecca THAPOIM3a | porecca
THIPOJUTHIECKOrO (DePMEHTATHBHOTO PACIIIET/IEHHS.

OH 6bL1 pa3paboTaH C HEJbIO MUHUMH3AIIMK KOJIEGaHHI CKOPOCTH PaccachlBaHUS U
MPOYHOCTH U 17151 00ECTIeUeH ST [0/ IEPKKH Ha IPOTHKEHHH 03U 1aEMOT0 [IePUoIa
3KMBJIEHUS.

[o pegy/ibTaTam UCC/IeI0BAHHE TT0 TOKJIMHUYECKO# umIianTaiud ckaddosn GalaFLEX®
coxpaHsieT rpumepHo 70% MPOYHOCTH 110 rportiecTBrX 12 Heesib. AGcop6iys MaTeprasa
cxkaosiia MpaKTUYECKH TOJTHOCTBIO 3aBepINTCs 3a 18-24 mecsna.

HEXEJTATEJIDHBIE ABJTEHNA

B xo1e moxsmHuYecKoro Tectuposadust ckaddosin GalaFLEX® ppisbiBajl MUHUMAJIBHYIO
XapaKTEepHYIO /1 OPraHM3Ma TKaHEBYIO PEAKIIMIO HA HAJIMUKME B OPraHU3Me HHOPOIHOTO
Bettiectna . C paccacbiBanueM ckaddosiia TKaHeBask peaKiidst IPOXOIUT. Bo3MOXHbIMY
OCJIOXKHEHUSIMH TIpH TTpuMeHenn ckaddonna GalaFLEX® gpisioTcst MHOEKIMs, cepoMa,
60JIb MJIM OTEYHOCTD, IlepeMellieHre cKaddosiia, pacxox aeHue paHbl, KpOBOTEUEHME,
CrafiKy, reMaToma, BOCIia/IeHHe, BbIOyXaHHUe U PEIUINB AeheKTa MAMKUX TKAaHeH.
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COBMECTMMOCTD C BU3YATIM3ATITMOHHBIMU MCCIEJOBAHUAMNU

Ckaddosin GalaFLEX® rpousBoinTcst M3 MOJIHOCTBIO paccachiBatoriierocst [ 1415 u sisisiercst
BPEMEHHBIM T10 CBOEH ITPUPOIE. DTO HEMPOBOAAIIME, HEMETAJIMYECKUH U HEMArHATHBIA
Matepuast. Takum 00pasoM, B COOTBETCTBHH C OIPE/Ie/IEHUEM, TTPHUBEIEHHBIM AMEPUKAHCKUM
0OIIIECTBOM 10 MCTbITaHHIO MaTepraios (ASTM) F-2503-13, «CraHnapTHbIE MHCTPYKIIMN 17151
MapKHUPOBOYHbBIX YCTPOMCTB U JIPYTUX U3AEJHH /17151 6@30MaCHOCTH B MAar HUTHO-PE30HAHCHOM
cpene» (Standard Practice for Marking Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment), 1aHHOE YCTPOHRCTBO siByisieTcst «MP 6esonacHbIM  — H3zesve, He
co3faroriee Kakux-juo0 U3BECTHBIX PUCKOB B MArHUTHO-PE30HAHCHOM CPEiey.

YKA3AHNMA 10 [TIPMUMEHEHIIO
1. Tepen nmruanraruedt ckaddosna GalaFLEX® 3akoHunTe rnporeaypy KOPpPeKImn ¢
UCIIO/Th30BAHMEM COOTBETCTBYIOIIEH TEXHUKH HAJIOYKEHHST I11BOB.

2. Cxapos GalaFLEX® cjieryeT Mo AroToBUTh K HAJIOMKEHHUIO TIPH TIOMOILH CTAH IAPTHOE
T0ATOTOBUTEJIBHON XUPYPrUYecKOl TEXHHUKHU.

3. TIpumensist acenTuyeckyio TeXHUKY, ckaddosn GalaFLEX® MOKHO paspesarh C yYeToM
bopmbI 1M pasMepa MecTa yCTAHOBKH.

4. JI1st CoXpaHeHHst TLI0CKOH (opMbl CKaddos1a Mo BO3MOKHOCTH HE TSHUTE U HE
paCTArUBaNTE €ro Nepe/l UMIIAHTALKEeH.

5. Tlepenecute ckahdos11 Ha oreparorHoe roJie. mriantupyiire ckaddosi Takum
006pa3oM, 4TOObI €r'0 IJI0CKOCTh [OJIHOCTBIO pacriosarasiach Ha TKaHH, a Kpai HaXou/IcH 3a
nipeaesiamu ogieit nedexra. 3akpermre ckabdosia Ha MecTe MPH TOMOLLTH 11IBOB, He
€03/1aBast MPU HTOM U3JMIITHETO HAMPSLKEHNS U HE 0XKH1as], YUTO OH PACTSHETCS.

0. 3aKperISolIye 1IBbl PEKOMEH/IYeTCs pacrosiaraTh C HHTEPBaJIOM OT 6 MM 710 12 MM Ha
PACCTOSTHUM TIPUMEPHO 6 MM OT Kpasi ckahdo,1/1a; 111BbI BHITOJHSAIOTCS TEXHUKOH
TIPEPBIBACTOTO IIUThA.

7. Tlpy ucrosIb30BaHUK GHOPACCACHIBAIOIIMXCS HUTOK /1151 huKcariu ckaddosia,
YJI0CTOBEPBTECh, TIOMKAJIYHCTA, B TOM, YTO COXPAHEHHE MIPOYHOCTH I11BA [I0CTATOYHO J1JIsT
yIEPXKaHKS €r0 Ha MECTE B MEPHOT 3AKUBJIEHHS.

8. 3aKkpoiiTe paHy, MPUMEHSs CTaHIaPTHYIO XUPYPrHIECKYIO TEXHHUKY.

9. ¥ masmre Jiro0ble HEHCIIO B30BaHHbIe YacTH ckaddo/i1a B COOTBETCTBUM C TIPHHSATHIMU B
BallIeM MeIUIIMHCKOM YUPEX IEHUH TIPaBUIaMH Y IaJIeH|sT OUOJIOTMYECKH OMAaCHbIX
MaTepUaJioB.

B KAKOM BUIE ITOCTABJISAETCA
Craddosin GalaFLEX® roctas/isieTcsi B OTMHOYHBIX [TAKETAX B BUJIE OTIEJbHbBIX
CTEPUJIbHBIX HEOKPAILIEHHBIX JIMCTOB PA3JIMYHON JI/IMHBI U LLIHPHUHBL.

CTEPUNIN3ALIVA

Cratdhdosn GalaFLEX® crepumsoat atueHoKeH10M. Crkahdosn GalaFLEX®
rocTansisiercst crepusibibiM U rpeanasHader TOJIBKO J1J11 OJJTHOPA30OBOI'O
HCIIOJIb3OBAHM A

HE CJIEJYET oumitiaTh, TOBTOPHO CTEPUIM30BATH U MIOBTOPHO UCTIO/B30BATh, TOCKOJIBKY
9TO MOXKET TOBPEINTD WJIM HAPYLLIMTH PaboTy YCTPOHUCTBA U TOIBEPTHY Th NALUEHTA PUCKY
3apakeHnst THOEKIIMOHHBIM 3a60/1EBAHHEM.

XPAHEHME

DpaHuTh IPY KOMHATHO# TeMriepatype, oT 15° 10 25° C. He noaseprarhb J/IMTEILHOMY
BO3/IEHCTBHIO [OBBILLIEHHBIX TEMIIEPATYP.
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OIIMCAHUE CHMIMBOJIOB

Howmep o karagory

Kon mapruu

Hcrnosib3oBaTh 10: TOM, MECSI] U JE€Hb

He mosib3oBaThCs TTOBTOPHO

He nosib3oBaThbest, ecym YIaKOBKa IoBpeXK AeHa

~® ® K1 5|F

Orpanuyenue TeMriepaTypbl

X
o
3

<

Rx ONLY ToJibKo 110 perienty

CTepI/IJII/IBOBaHO 9TUJIEHOKCHI0OM

He crepumzoBath MoBTOPHO

BHMMAHUE! O3HakoMbTeCh ¢ MHCTPYKILUSAMHU I10 IIPUMEHEHUIO

L>o

[TponzBoauTEND

m
o

[onHOMOUHBIH NTpencTaBuTess EBpocoiosa

CE.ror

3uak CE u neHTH)UKAIIHOHHBIN HOMEpP OpraHa TEXHHUYECKOH
DKCIIEPTU3BI

besomacHo ripu MP

KOHTAKTHA I THXOPMALLMA
IpousBoaure b EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
Tepha, Inc.
’ . 2514 AP The Hague
09
99 Hayden Avenue, Suite 360 The Netherlands

Lexington, MA 02421 USA

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

Galatea Sutgical, Inc. = 9T0 moUepHsist KOMITAHYS,
TOJTHOCTBIO MpHHa A1exarast Tepha, Inc.

I[pousse neHo B CILIA
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Bruksanvisning GalaFLEX® Scaffold

SVENSKA

BESKRIVNING

GalaFLEX® Scaffold ar ett stod i ett enda, bioresorberbart kirurgiskt nat tillverkat
av poly-4-hydroxibutyrat (P4HB). PAHB tillverkas av en naturligt
forekommande monomer och behandlas till entradiga fibrer som stickas till
ett kirurgiskt stod. Stodets struktur bestar av ett stickat ménster som minskar
risken for att det repas upp nar man klipper/skar i stodet. Stodet har tillverkats
specifikt for att tillhandahalla styrka under hela den kritiska sarlakningsperioden
vid indikationer pa mjukvavnadsreparationer och forstarkning.

Stodets design medger ett Oppet pormonster som uppmuntrar spridning av
frisk vavnad pa reparationsstallet, efter vilket produkten resorberas helt.
Aven om stodet tappar styrka med tiden har dess pordsa konstruktion
designats for att tillata vavnadsinvaxt och gradvis 6verforing av belastning
fran stddet till vavnaden.

AVSEDD ANVANDNING

GalaFLEX® Scaffold ar avsett for att, utdver suturer, forstarka och reparera
mjukvavnad dar det finns svagheter och dar tillagg av ett forstarkningsmaterial
behovs for att uppna onskat operationsresultat hos patienter som genomgar
brostkirurgi.

GalaFLEX® Scaffold har utformats for att anvandas pa patienter som
genomgar mjukvavnadsreparation och forstarkning vid medicinskt
nddvandiga brostoperationer dar befintlig mjukvavnad inte racker for att
stoddja den kirurgiska reparationen. Exempel pa sadan brostkirurgi ar
reduktionsmammoplastik och brostrevisionskirurgi for att korrigera ett
medicinskt tillstand. GalaFLEX® 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® Scaffold i nervwavnad och
kardiovaskular vavnad har inte faststallts.

3. Sakerheten och effektiviteten hos GalaFLEX® Scaffold vid pediatrisk
anvandning harinte 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 stodet behova tas bort.

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

7. GalaFLEX® Scaffold levereras sterilt. Inspektera produkten och
forpackningen fore anvandning for att kontrollera att de ar intakta och
oskadade.
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8. GalaFLEX® ar endast avsett for engangsbruk. Omsterilisera eller
ateranvand inte nagon del av GalaFLEX® Scaffold. Ateranvand aldrig ett
stodd, dven 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 canvant stdd kasseras.

9. Ett canvant stdd 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 stodet pa grund av vavnadsinvaxt eller
nedbrytning av stodet. Avlagsnande av stodet ska foljas av adekvat
postoperativ vard.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

VERKAN
GalaFLEX® Scaffold resorberas genom en process av hydrolys och hydrolytisk
enzymatisk metabolisering.

Det har utvecklats for att minimera variationerna i resorptionshastighet och
hallfasthet och ge stod under hela den forvantade lakningstiden.

Prekliniska implantationsstudier visar att GalaFLEX® Scaffold behaller cirka
70 % av sin styrka i 12 veckor. Absorption av stodmaterialet kommer i stort
sett att vara slutford inom 18-24 manader.

BIVERKNINGAR

I prekliniska tester gav GalaFLEX® Scaffold upphov till en minimal
vavnadsreaktion som ar karaktaristisk for frammande kropps-reaktion mot
en substans. Denna vavnadsreaktion forsvann nar stodet resorberades.
Mojliga komplikationer av att anvanda GalaFLEX® Scaffold omfattar infektion,
serom, smarta eller svullnad, migrering av stodet, sarruptur, kraftig blédning,
vidhaftningar, hematom, inflammation, extrusion och éaterfall av
mjukvavnadsdefekten.

KOMPATIBILITET MED BILDTAGNING

GalaFLEX® Scaffold ar tillverkat av fullt resorberbar P4HB och ér tillfalligt till sin
natur. Detta material ar icke-ledande, icke-metalliskt och icke-magnetiskt.
Enligt definitionen i ASTM F-2503-13, Standardpraxis for markningsenheter
och 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.”
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BRUKSANVISNING
1. Fore implantation av GalaFLEX® Scaffold ska reparationen slutforas med
lamplig suturteknik.

2. GalaFLEX® Scaffold ska forberedas for placering med sedvanlig kirurgisk
forberedelseteknik.

3. GalaFLEX® Scaffold kan med aseptisk teknik klippas till &nskad form eller
storlek for ett visst anvandningsomrade.

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

5. Overfor stodet till operationsstéllet. Implantera stddet sa att
stodets kontur foljer implantationsstallets naturliga konturer och
stodets kant sticker ut utanfor defektens kanter. Sy fast stodet 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. Om en resorberbar sutur anvands for att fasta stodet maste man se till att
suturens hallfasthet ar lamplig for anvandningsomradet.

8. Forslut snittet med sedvanlig operationsteknik.

9. Kassera eventuella canvanda delar av stodet enligt institutionens rutiner for
biofarliga material.

LEVERANSSATT
GalaFLEX® Scaffold finns i styckforpackningar i form av ett sterilt, ofargat stod
i form av enstaka ark i olika bredder och langder.

STERILISERING
GalaFLEX® Scaffold har steriliserats med etylenoxid. GalaFLEX® 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 overforing av smittsamma sjukdomar.

FORVARING
Forvaras i rumstemperatur, 15° till 25 °C. Undvik langvarig exponering for
forndjda temperaturer.
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SYMBOLER

Katalognummer

Satskod

Anvands senast — ar, manad och dag

Far ej ateranvandas

Far ej anvandas om férpackningen ar skadad

Temperaturbegransning

Rx ONLY Receptbelagd

Steriliserad med etylenoxid

Far ej omsteriliseras

FORSIKTIGHET - se bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

CE-maérke och identifieringsnummer pa anmalt organ

MR-sakert

KONTAKTINFORMATION

Tillverkare

Tepha, Inc.

99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421 USA

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP Haag
Nederlanderna

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

Tillverkad i USA.
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Kullanma Talimati GalaFLEX® Cerrahi Iskelesi

TURKCE

TANIM

GalaFLEX® poli-4-hidroksibUtirattan (P4HB) imal edilen tek katmanli,
biyoemilebilir bir cerrahi agdir. P4HB dogal yolla olusan monomerden
uretilir ve monofilament lifler halinde islenerek bir doku iskelesi olarak
orulur. Cerrahi iskelesi yapisi, cerrahi iskelesi kesildiginde ¢ozulme potansi-
yelini azaltan bir rgu modelinden olusur. Cerrahi iskelesi yumusak doku
onariminda ve guclendirme endikasyonlarinda kritik olan yara iyilesme
dénemi boyunca kuvvet saglamak tzere dzel olarak gelistirilmistir.

Cerrahi iskelesinin yapisi, onarim bolgesinde saglikli doku proliferasyonunu
destekleyen ve sonrasinda urunun tamamen biyoemildigi bir acik gdzenek
modeline izin verir. Cerrahi iskelesi zamanla gucunu yitirse bile gozenekli
yaplisi dogal dokusa ice buyumeye (ingrowth) ve yukun cerrahi iskelesinden
yavas yavas dokuya aktarilmasina izin verecek sekilde tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

GalaFLEX® cerrahi iskelesi gligstzligun mevcut oldudgu bolgelerde yumusak
dokuda guglendirme ve onarim i¢in suturlere ek olarak ve meme cerrahisi
uygulanan hastalarda istenen cerrahi sonucun elde edilmesi icin bir
guUglendirme materyali eklenmesi gerektiginde kullanima yoneliktir.

GalaFLEX® cerrahi iskelesi, mevcut yumusak dokunun cerrahi onarimi
desteklemek icin yetersiz oldugu tibbi agidan gerekli meme cerrahisi
prosedurlerinde yumusak doku onarimi ve guglendirmesi uygulanan
hastalarda kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Bu turde meme cerrahisi
uygulamalari reduksiyon mamoplastiyi ve bir tibbi kosulu duzeltmek
amaciyla meme revizyon cerrahisini icerir. GalaFLEX® 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 duyarliliklari olan hastalar icin guvenlilik ve
urun kullanimi bilinmemektedir.

2. GalaFLEX® cerrahi iskelesinin sinir dokusunda ve kardiyovaskuler cerrahi-
da guvenliligi ve etkinligi belirlenmemistir.

3. GalaFLEX® cerrahi iskelesinin pediatrik kullanimda guvenliligi ve etkinligi
belirlenmemistir.

4. Cerrahi iskelesinin 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 gerektire-
bilir.

6. GalaFLEX® cerrahi iskelesi tamamen biyoemilebilir oldugundan, cerrahi
iskelesinden kalicl destek gereken onarimlarda kullanilmamalidir.

7. GalaFLEX® cerrahi iskelesi steril olarak satilir. Saglam ve hasarsiz old-

75



ugundan emin olmak icin, kullanim 6ncesinde cihazi ve ambalajl
inceleyin.

8. GalaFLEX® yalnizca tek kullanimliktir. GalaFLEX® cerrahi iskelesinin
herhangi bir bolumunu yeniden sterilize etmeyin veya tekrar kullan-
mayin. Kusursuz kosuldaymis gibi géruinse bile, capraz kontaminasyon
riskini veya azalan performans riskini dnlemek icin asla bir cerrahi
iskelesini tekrar kullanmayin. Cerrahi iskelesini yeniden sterilize etmeyin.
ambalaj acildiginda, kullanilmamis tum cerrahi iskelesi atilmalidir.

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

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

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®'in uygun
olmayan sekilde secilmesi, yerlestirilmesi, konumlandirilmasi ve fiksasyonu
daha sonra istenmeyen sonuglara neden olabilir. Hastalara post-operatif
bakim (yani, kaldirma, hijyen, aktivite kisitlamalari ve baska herhangi bir
spesifik hasta/prosedur gerekliligi) konusunda talimatlar verilmelidir. GalaF-
LEX® biyoemilebilir 6zelliktedir ve bu nedenle cerrahi iskelesinin baslangicta-
ki palpabilitesi zamanla azalir.

EYLEMLER
GalaFLEX® cerrahi iskelesi bir hidroliz streci ve hidrolitik enzimatik sindirim
sureci araciligiyla bozunur.

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

Preklinik implantasyon ¢alismalari GalaFLEX® cerrahi iskelesinin 12 haftada
kuvvetinin yaklasik %70'ini korudugunu gostermektedir. Cerrahi iskelesi
materyalinin emilimi 18-24 ay icinde neredeyse tamamlanir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Preklinik testlerde GalaFLEX® cerrahi iskelesi bir maddeye yabanci cisim
yanitinin minimal doku reaksiyonu ozelliklerini sergilemistir. Cerrahi iskelesi
emildiginde doku reaksiyonu ¢dzumlenmistir. GalaFLEX® cerrahi iskelesi
kullanimiyla olasi komplikasyonlar enfeksiyon, seroma, agri veya sisme,
cerrahi iskelesi migrasyonu, yara dehisansi, hemoraji, adhezyonlar, hema-
tom, enflamasyon, ekstruzyon ve yumusak doku defekti nuksunu icerir.

GORUNTULEME UYUMLULUGU

GalaFLEX® cerrahi iskelesi tamamen emilebilir P4HBten imal edilmis olup
yapl itibariyle gecici ozelliktedir. Bu materyal iletken, metalik ve manyetik
degildir. Dolayisiyla, ASTM F-2503-13, Manyetik Rezonans Ortaminda
Guvenlik acisindan Tibbi Cihazlar ve Diger Maddelerin Isaretlenmesi icin
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Standart Uygulama'da belirtilen tanim uyarinca, bu cihazin "MR Guvenli -
tum MR ortamlarinda bilinen risklere sahip olmayan bir madde” oldugu
pelirlenmistir.

KULLANIM KILAVUZU
1. GalaFLEX® cerrahi iskelesi implantasyonundan énce uygun sutur teknigini
kullanarak onarimi tamamlayin.

2. GalaFLEX® cerrahi iskelesi standart cerrahi hazirlik teknigi kullanilarak
yerlestirme icin hazirlanmalidir.

3. Aseptik teknik kullanilarak GalaFLEX® cerrahi iskelesi spesifik bir uygulama
icin istenen sekilde veya boyutta kesilebilir.

4. Cerrahi iskelesinin duz kalmasini saglamak igin, implantasyon oncesinde
cerrahi iskelesinde cekme ve esnetme duzeyini en aza indirin.

5. Cerrahi iskelesini cerrahi bolgesine transfer edin. Cerrahi iskelesini
cerrahiya karsi duz duracak ve kenarlari defekt sinirlarini gececek sekilde
implante edin. Asiri gerilimden kaginarak ve esneme beklentisi olmadan
cerrahi iskelesini yerine suturleyin.

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

7. Cerrahi iskelesi fiksasyonu icin emilebilir bir sutur kullaniliyorsa, sutirun
kuvvet koruma duzeyinin iyilesme doneminde cerrahi iskelesini yerinde
tutmaya yeterli oldugundan lutfen emin olun.

8. Standart cerrahi teknik kullanarak insizyon boélgesini kapatin.

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

SUNUM SEKLI

GalaFLEX® cerrahi iskelesi gesitli genisliklere ve boylara sahip tekli serit
pboyutlarinda steril, boyanmamis cerrahi iskelesi olarak tekli paketler halinde
satilir.

STERILIZASYON

GalaFLEX® cerrahi iskelesi Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
GalaFLEX® cerrahi iskelesi steril olarak satilir ve YALNIZCA TEK KULLANIM-
LIKTIR.

Cihazlara zarar verebileceginden veya performansini dusurebileceginden ve
hastaya enfeksiyoz hastalik bulasma riski olusturabileceginden TEMIZLEME-
YIN, YENIDEN STERILIZE ETMEYIN veya TEKRAR KULLANMAYIN.

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

Katalog Numarasi

Seri Kodu

Son Kullanim Tarihi — yil, ay ve gun

Tekrar Kullanmayin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

~® kg F

Sicaklik kisitlamasi

I%(Only

Rx ONLY Regete ile Satilir

E

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmigtir

Yeniden Sterilize Etmeyin

DIKKAT - Kullanma Talimatlarina Bakiniz

ED>®

Uretici

m
H

Avrupa Birligi yetkili Temsilcisi

c € 2797

CE isareti ve Onayli Kurulus tanimlama numarasi

MR Guvenli

ILETiSIM BILGILERI

Uretici

Tepha, Inc.

99 Hayden Avenue, Suite 360
Lexington, MA 02421 ABD

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Hollanda

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

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

ABD'de uretilmistir
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