Genzyme

Glucamesh™

DESCRIPTION : Glucamesh est un implant de réfection de pargiadypropyléne non tricoté non tissé,
apyrogene, stérilisé a I'oxyde d’éthyléne, et ehdei3-Glucan ; utilisable en chirurgie viscérale.

INDICATIONS : Les implants de réfection de paroi sont utilisal®#n chirurgie générale pour le traitement
chirurgical des éventrations, défects de paronikeringuinales et crurales, prolapsus génitaueataux,
suspensions. Les implants sont non tricotés, rss@<i biocompatibles et non résorbables.

UTILISATION : Utiliser des gants stériles et/ou des instrumatreumatiques pour ouvrir 'emballage.
Placer Glucamesh sur un plateau stérile sur la apématoire stérile. Glucamesh peut étre humidiiéc du
sérum physiologique stérile pour I'assouplir aveor implantation, mais ne pas immerger. Glucamssprét
a étre implanté. GLUCAMESH doit étre découpé taike adéquate. Si le tissu de renfort était d@éatop
petit par rapport au défect il pourrait en résules tensions excessives sur la ligne de suturquiQeourrait
provoquer une récidive, ou une hernie adjacente.

PRECAUTIONS D’EMPLOI_: Produit stérile & usage unique. Examiner I'enatyglet le produit afin d’en
vérifier I'intégrité. Ne jamais utiliser si 'emtabe ou le produit était détérioré. Seul un chiengjualifié et
rompu aux techniques chirurgicales appropriées, ydiser ce produit. Des techniques strictes efae
doivent étre utilisées. Si une infection devaitiéelarer, elle devrait étre traitée agressivermame infection
non réglée pourrait obliger a retirer la prothefgc@mesh. Toute réaction allergique, en rapport aveautre
traitement, est une indication de retrait de lahg¥se Glucamesh. Les complications possibles amnmais
non limitatives avec tout type de prothéses deorehkrniaire sont par exemple, les séromes, inflations,
adhérences, fistules, hématomes, récidives.

CONTRE-INDICATIONS : Ne pas utiliser en cas d’allergie ou d’intolérarau polypropyléne. Ne pas
utiliser en cas d’allergie ou d'intolérance 8uglucan. Il n’est pas recommandé d’implanter clhezenfant
durant sa période de croissance.

CONSERVATION : Conserver au sec a température ambiante.

Seul un chirurgien qualifié et rompu aux technigel@isurgicales appropriées peut utiliser ce praduit
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Genzyme

Glucamesh™

Description: The Glucamesh is an EO sterilized, non-woven, ggmdree, polypropylene, surgical mesh,
coated with3-glucan for use in visceral surgery.

Indications: The meshes are intended for the use as a prastheggneral surgery for the surgical treatment of
abdominal wall reinforcement, hernia repairs, esagigns, rectal and genitourinary prolapse. Thehaes are
non-woven and biocompatible and not biodegradable.

Directions: Use sterile gloves and/or atraumatic instrumesyien package. Place Glucamesh in a sterile dish
in a sterile field. Glucamesh may be wetted withike saline to aid in softening mesh prior to iargation,

but DO NOT soak mesh. Glucamesh is now readydplieation to the surgical site. Cutting Glucamé&sh

the proper size is essential. If the device isteatsmall for the defect, excess tension may aegal on the

suture line. This may result in recurrence ofdhiginal, or development of an adjacent, tissuectef

Warnings: Sterile product for single use only. Do noteeifize. Carefully examine package and product to
verify neither is damaged. Do not use if packageroduct is damaged. Only physicians qualifieth@
appropriate surgical techniques should use thidywo Strict aseptic technique should be follow#dan
infection develops, it should be treated aggrefsiv&n unresolved infection may require removathoé
Glucamesh. Any allergic reaction, which is unmetbto other therapy, is an indication for the real@f the
Glucamesh. Potential complications with the usenyf prosthesis may include, but are not limitedsémoma,
infection, inflammation, adhesion, fistula formatjdhhematoma and recurrence of tissue defect.

Contraindications: Do not use in case of intolerance to polypropyleBe.not use in case of allergiesi¥o
glucan. Not recommended for implantation in claldduring growth years.

Storage: Store in dry place at ambient temperature.

ONLY PHYSICIANS QUALIFIED IN THE APPROPRIATE SURGIC AL TECHNIQUES SHOULD
USE THIS PRODUCT. c €
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