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DURAMESH™ -

Dunya'daki Illk ve Tek Mesh Suturdur

Duramesh™, mesh onanminin arzu edilen ilkelerini dikisin
dogru yerlestiriimesiyle birlestiren dinyadaki ilk

dikilebilir meshtir. Duramesh™ kuwvetleri sGtir-doku
arayuzunde dagitarak implante edilen yabanci madde
miktarini onemli dlctude azaltirken, ayni boyuttaki bir sGtir
ile karsilastinldidinda 5 kata kadar doku tutma guct
sadlar.

Duramesh™, kuwvetlerin adi olusturan ag seritlerinin her
birine dagrtulmasiyla dikisin cekilmesini onlemek icin
tasarlanmistir. Kullanimi kolay olan Duramesh, 2/0'dan 2've
kadar cesitli sttur/mesh boyutlannda ve yeterli sutr
uzunluklarinda onceden takilmis bir igne ile mevecuttur.
Duramesh™ cok kolay tutus saglar ve tipki normal bir satdr
gibi kullanilabilir ve dugimlenebilir. Fark dikkat

cekicidir ve ilk sutur atilir atilmaz gorulebilir.
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| PROBLEM

Suture - Mesh
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TEKNOLOJI

Mesh Suture - Her Iki Dinyanin En lyisi

T
DURAMESH™ mesh ile yapilan cnanmin istenen
prensipleri ile bir sutdrun yerlestirmedeki hassasiyetini
birlestirir.
DURAMESH™ Suture Edilebilir Mesh, herm dokulan
birbinne yaklastiran hem de guciu bir erken onanm
icin ige dogru buyumeye izin veren Dunyadaki Tek

\ f implanttir.

MESHLER

DURAMESH™

Dolalann inkorporasyonuna
Izin Verir
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TEKNOLOJI
Mesh Suture - Her iki Dunyanin En lyisi

KUVVET DAGILIM]

DURAMESH™ Kuwvetleri daha iyvi dagitmak

rUunde diuzles

Duramesh ise a
tir ve doku ig
istenmeyenc

pull-through vey

olur,
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DURAMESH™ filamentieri implantasyondan 13
hafta sonra aynimig ve inkorpore olmusgtur

DURAMESH ™ 1

DURAMESH™ 0

LIZP 1 Monofilarmant
Suture

Domuz Abdominal Duvar Kapatma Operasyonundan 13 Hafts Sonra
H/E Boyama

Tim slaytar ayni Sloekte bayOtidd; Kiinik sonuciara extrapolasyen
cal=itmad
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Biyouyumluluk

DURAMESH" D
Vs
0 Menofilamant
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Explante Tendon Sonucu

- DURAMESH™

Eik
TIRETWINE
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| URUN & SiPARIS BiLGiSi

Nasil Arz Edilir?

.
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I Sterilizasyon Yontemi ve Raf Omru

Siparis Bilgisi
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DURAMESH™ (URUN KATALOGU

o Aetlama implant Gapt fane uaR Eayuar
fMetric!
MSI-1005
Kiguklgne -1.5mm 2-0
Adet: 5 Kiicik igne [ { = 0
“ (3 Meatrie
. 3/Be 20mim
MSI-2005
DURAMESH [ 2 6mm U ]
Adet: 5 Kuiglik igne — o
l- 3.5 Matric)
B W2e 22mm
MSI-2015
5 HR48
DURAMESH" 0
Adet: 5 Biiylik lgne 2.6mm 1120 4Bmm 0
i o 135 Mptric]
Ms E"3Uﬂ5 — -,
e S9mm -
Adet: 5 KiigOk igne |1‘ i : .
5-Paket 4'#;:4#; HR2Z&Y i
17 2e 26mmi

www.modemitermedical.com




M

MODERNITE

HEDICAL

| DURAMESH™ URUN KATALOGU

MSI-3015
. HR48
DURAMESH" 1 3.9mm 1/2c 4Bmm 1
Adet: 5 Blyik Igne
5 Pakel XX
MSI-5005
DURAMESH" 2 4.Imm U
Adet: 5 Kuigik lgne oo T " Hzt .
E.P b Matne
aket 1f2¢ 26rnm
MSI-5015

i HRS50
DURAMESH” 2 ; /
o5 By i s 4.Jmm 1/2c 50mm 2 |
5 b | XX e
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TEMEL URUN BiLGILERI |

KULLANIM AMACI
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| TEMEL URUN BILGILERI

KONTRENDIKASYONLAR
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| UYARILAR

Temiz-Kontamine, Kontamine ve Kirli/Enfekts alanlarda DURAMESH™
ingiventigl ve etkinlid) klinik galismalarla kantlanmarmistir.

Klinik calismalarda DURAMESH™in orta hiat insizyonu kapamalarinda
otvenligi ve etkinlidi kantlanmarmistir, orta hat olmayan abdominal duvar
kapamalarn, ostomni bélgesi kapamalan ve umbiliksl/inguinalidiyafram/insiz-
yonel hemi onarimilannda gOvenligi ve etkiniigi kanitianmarmustr,

United States Center far Disease [COC) Sinif 2 (femiz-kontaming), Sinif3
(komtamine) veye COC Sinif & (enfexte-kirl)) yaralarda KULLANMAYINIZ

DURAMESH™ 'in Kutusu acimis, bozubrmus, definmis, yirbilmis veya zarar
gormisse sterilitenin riske edilmemesi agisindan KULLANMAYINIZ

Urandn Tyvek zarfi ya da mahrd acilmis, bozulmus, delinmis, wirtilmis
weya hasar gbrmidsse sterilitenin riske edilmermes] agisindan KULLANMAYI-
NIZ

Etikette befirtiten son kullanma tanhi gegtikien sonra KULLANMAYINIZ

Ambalajin pargalanin cerrahi bir islem igin veya ambalajin tasarianma
amacina aykan herhangi bir amacia KULLANMAYINIZ

KULLANIM SONRASINDA kullanilmayan torm gronler, bivelojik agidan
tehlikell maddelerigin olan yerel kanunsal gerekliliklers gore ve dizgon bir
sekilde ATILMALIDIR.

BU URUNUO TEKRAR MAJLLANMAYIMIZ, 1SLEMEYINIZ ve STERILIZE
ETMEYINIZ. DURAMESH™ 'in her bir paketi tek bir hasta icin ve sadece tek bir
dururnda kullanilmak amaciyla Gretilmistr. Urin bir kez paketinden gikani-
diktan sonra vefveya hasta jle temas ettikten sonra yeniden kullanmayiniz.
Tekrar kullanmak veya yeniden palketlemek kontaminasyona, drdn kusuruna,
hastada enfeksiyona veya daha baska cerrahi komplikasyonlara sebep olabilir.
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DURAMESH™'In dUgimiond bagirsakdara yalkan olarak YERLES-
TIRMEYIN clnka bu durum digom kaynakli fistil veya badgirsak
obstriksiyonu ihtimalini arttirabilir,

DURAMESH™|, dGgimiler dzefagus veya mideye vakin gelecek
seldlde Szefagal hiatusu kapatmak igin KULLANMAYINIZ. COnkd bu
durum bahsedilen yapilarda asinma ve hasara ssbep olabilic

DURAMESH™| dGgum olusturmak veya baska bir sebeple KENDI
ICINDEN SECIRMEYINIZ
- Implantasyon éncesindes hastamin kendisine veys yakinlanna
DURAMESH™ kullznilmasi iie ilgili muhtemel cerrahi riskler ve potan-
syel sonuglan gdsteren biton uyanlan yapmak ve gerelken dnlemlen
tavsiye etrnek cerrahin sorumlulugundadir. Hastalar ancak ohanm igin
uygulanacak diger secenekiernin yaninda uygulanacak bu Orondn
risklerini ve avantajlanni gozden gecirdilkien sonra aydinlatimis cnam)
kabul etmelidir,

Hastaya bu bilgilert iceren ve bu bilgilerle sinirli olmayan danismanlik
nizmeti verilmelidir. DURAMESH™ ek cermahi operasyonian, kronilk
agnihtimalini, enfeksiyon ve dier olumsuz doku reaksiyonlaring
sterilite bozulmas:, dikizin ayniimas), kronilksinus clusurmuny iceren ve
implantin bir pargasiminveya tamaminin alinmasin gerelkdiren
diseksiyon ve/ veya birden fazla cerrahi prosedur gerektirebilecsk
potansiye! komplikasyonlara sebep clabilecsk kalici protez bir implant-
or.,

Hastalara ameliyatian sonrakd herhangi bir donemde yars yerinde
acilma, akont veya enfeksiyonia ligili bir isaret gdrdUklerinde hermen
durumu bildirmelen konusunda talimat verilmelidir. Albdominal duvar
kapamalannda bu komplikasyonlann gercek risklen hendz klinik

clarak arastinlmanustir.

www.modernitemedical.com
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- DURAMESH™ kalhci birimplanttir ve yalnizea bu tip imnplantianin
kullamildidy cerrahi prosedur ve tekniklere yetkin cerrahlar tarafindan
kullanmiimalidir. Kullanici DURAMESH™ 1 kullanmadan once emilmeyen
sdturlan kapsayan cerrahi prosedur ve tekniklers hakim olmahidir
DURAMESH™ gibl yeni Grunlernin uzun zamana vayilmis akran denetimli ve
kanita dayal kiinik data olusmadan gelismis bir gUvenlik ve etkinlige sahip
olduklarn varsayilmamaldir. Belilenmis ek dederendirmeler implantasyon-
dan once yapilmahdir,

DURAMESH™in dokudan gikanlmasi amaclanmaz, daha nce
DURAMESH™ e kapatilmis dokuya yvapilacak reekspolarasyon implantin
ayriimasin gerextirecekir Reekspolarasyon ve sonmk amelnyet sirasinds
implantin alinmast, implantla birlesmis dekunun da elksizyonunu gerelkdinir
- DURAMESH™'in cikanlmas icin gereken diseksivon dokuya zarar
verersi, tiendon onanminda basansizhl gecikmis hem olusumu veya
organ hasaryla sonuglanabilir.

- Anlamili bir komorbiditesi veva yara ivilesme probleri olan hiastalarda
DURAMESH™ laullanim igin fayda/zarar dengesi dikkatlice dosondlap
tartimalidir

- DURAMESH™ badirsalklars, ic organiara veya mesanaye direk temas
halinde bulunmamalive Intra abdominal olarak kullamirmamaldir.

Dikisin gikama veya acilma riski uygulama yering, dokunun kalitesine,
uygulanan gerilime ve kullanilan DURAMESH™ ‘in boyutuna bagli olabilir.

DURAMESH™ " In kullamim uygunluguna karar vermeic icin her hastada
kapsamli bir degerlendirme yapiimaldir
- Iglemsirasinda iyi bir cerrahi pratigi uygulanmalidir,

Kullamm sirasinda igne DURAMESH™ in govdesinden aynlirsa, cerrah

.....

'den faydalanmalidir. Kullamilan igneler uygun birsekilde aulmalidir.

www.modernitemedical.com

| GNLEMLER

- Dokuyalonlastirmas) veya digdm atma sirasinda DURAMESH™ 'in
gévdesi bozulursa [yrtilma, aynima vs)] cerrah onanmin yeterliligin degerien-
dirmeli ve gerekirse yeni bir DURAMESH™ ten faydalanmalidir.

- Dokulan yaklastinrken DURAMESH™ azin germermielk; icin cerrah klinik
tecribesine glvenmelidir,

- Ayadin plantar bblgesi ve perine gibi baskinin, dGgumon palbe edilebilir-
i1 nedeniyle rahatsizlik olusturscad béigelerde dikkatli kullanilmas tavsiyve
edilir.

. CURAMESH™In temiz-lontamine veya kontamine alana yerlestinimes
mevcut bir enfeksivonu giclendirebilir veya kronik alentih sindslers yol
acabilir. Her ne zaman klinik sartlar steril olmayan bir alana impiantasyonu
gerektirirse, uygun lolkal ya da sistemik ant enfekif Snlemler alinmalidir,
Kromnik akintill birsinds DURAMESH™ digumonin kaldinlmasini gerektirehbi-
lir.

. Bagir=ad dugime maruz biralarak bagirssk adhemyonu, erozyon veya
badirsak abstriksivonlarina sebep olabileceqiicin DURAMESH™ diGgumund
abdeminal duvann kas kapanmasinim altina gdmmekien kaginilmalidin,

. CURAMESH™ implantasyonu igin hastalan segerken, gensl medikal
durumunun zayithdl, hastaya kan verilmesini simdayacak patelejilennin varld
v yilesmeyi tehlikeye atacak durumlann varligl gz Sninde bulundurulmali-
dir,

- Bu énlemlerve talimatlar genel bir rehiber olarak hizmet vermesi icin
dtzenlenmistir. Gelenekse! protokollerin vie cerrah klinik tecribesinin dndne
gegmey] amaglamamistr,
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l DEPOLAMA DURAMESH™"In dokulann birbirine yaklastinlmas: ve dugum

atiimas! gibi eksensel gerilimin olustudu durumiarda cap) kacgllar.

) _ ) _ ) Bu durum asafida verilen "Cap vs Uygulanan Kuwwet” grafiginde
DURAMESH™ orjinal ambalajinda oda sicakliginda, temiz ve kuru bir . - _ = L
. cesith DURAMESH™ boyutlanna gore ifade edilmistir.
ortamada sakianmalidir. : i

| BOYUT VE iGNE SECIMI DURAMESH™  Gap - Kuwet

DURAMESH™ boyutunun ve igne boyutunun secimi uygulanacak carrahi - DURAMESH™ Z-0
prosedire ve dokunun kalitesine baghdir. Cerrah boyut secimini, pratik -& DURAMESH™[
uwygulamalanng, egitimine ve tecribelerine dayanarak vapmalidir. Carmrah 4 -4 DURAMESH™1
USP tanimlandirmalanna gore yonlendirilmelidic 2:0 DURAMESH™ ¥ DURAMESH™ 2
2-0 'k standart bir sutlrun yenne kullanabilir. Benzer durum O numara, 5 .
1 numara ve 2 numaral DURAMESH™ boyutlan igin de gecerlidir s

5

3
l i

-:l-
DURAMESH™ Avrupa Farmakopesinin (Ph. Eur) emilmeyen iplik
gerekliliklerini ve Armerikan Farmakopesinin (USP) emilmeyen cerrahi
e i 0 . . .
sutur gerekliliklerinden: i J J I
o o . s 0 10 20 20 40

USP 871 -"Stur / i§ne Eklentisi® ogesini sadlar. USP 881 - "Gerilme Kuvvet{Newton)
Direnct” odesinisadlar.
DURAMESH™ LISP Bl - "Sutur Capl” ogesini karsilamaz. - DURAMESH™ cerrah kullanmaya hazir olana kadar koruyucu

thpunun icinde kalmahdir.
Avrupa Farmakopesi esdeder olarak DURAMESH™ etiketine yansitil- - Cerrah haair cldugunda iGney bir portegu yardimiyla yavasca
mis olan metrik 8lgU birimilerini ve Ph. Eur. boyutlanni kabul eder. koruyucu tupunden cikarmalidir,

www.modernitemedical.com
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| DOGRU KULLANIM TALIMATLARI

DURAMESH™ cerrah kullanmaya hazir olana kadar koruyucu
tupunun icinde kalmalhdir.

Cerrah hazir cldudgunda i§iney bir portegu yardimiyla yvavasca
koruyucu tapunden cikarmalidir.

DURAMESH™' koruyucu tupunden ¢ikanrken steril alan
disinda kalan nesnelerle temas etmemesine DIKKAT EDIN.

Her DURAMESH™ implantasyondan Gnce gorsel olarak

incelenmelidir. Ezilmis, kivnlmis, hasar gormus veya herhangi bir
sekilde riskli gorunen bir DURAMESH™ implante edilmemelidir.

Her DURAMESH™ yapisal butunlGgunun ve sterilitesinin

tehlikeye girmediginden emin olmak icin cerrahi islem boyunca

izlenmelidir

DURAMESH™ dokulann her iki tarafindan dokuyu delmesi

amacryla tutturulmus bir yuvarlak igne yardimiyla gecirilir.
DURAMESH™ hem kesintili dikis hermn de devamli dikiste
kullanilabilir.
DURAMESH™' forseps, klemp veya portegu ile tutarken

DURAMESH™ govdesini EZMEKTEN ve KIVIRMAKTAN kacininiz

cunkd bu durum cihazin performansin etkileyebilir.

implantasyon sirasinda cihaz performansini clumsuz etkile-

yebileceginden dolayr DURAMESH™' ASIRI BICIMDE
GERMEYINIZ.
Hermn kesintili hemn de devamii dikiste, doku-sutar

arayuzunu maksimize etmek icin sutur geometrisinde silindirik

www.modernitemedical.com

ten duze bir degisim gerceklestiginde, doku vakdasimi icin her bir
dugumun yerlesmesi kontrol edilmelidir.

DURAMESH™'| dugum olusturmak veya baska bir amac icin
KENDI ICINDEN GECIRMEYIN cunki bu durum cihazin perfor-
rmansini olumsuz etkileyebilir.

DUBAMESH™ muhtemel doku hasannien aza indirmek igin
dokulardan yavas ve bilingli sekilde gecirlmelidir. On ve arka uclardaki
hafit gerginlik kerundugunda dekulardan gecisi en kolay sekilde olur.

Dolulardan gecilirken ya dadugum atarken digum uzerinde
kucuk symimalar [Milamentlerin hafifge aynimas)) meydana gelebilir.
kKucuk siynirnalar performans: etkilemez ve kabul edilebilirdir,

DUGUM gGvenlid, birbinni takip eden en az dort dGguman
atildif kabul edilmis cerrahi teknidin uygulanmasini gerektirr, llk ik
atis kare dugum, cerrahi dugum veya buyukanne dugumu clabilir bu
dugum guvenlifinde bir degisiklik yaratmnaz Besinci bir atis dugum
guvenliine katki saglamaz. E§er cerrah sutur serbest uglanni birden
fazla kayma dugumu olusturarak caprazlayamazsa, dugumun
kaymasinl ontemelk icin en az bes atis gerelar ve bu durum onenimez
DURAMESH™ In yeterince emniyete alinamamas aynimalara ve ek
cerrahi prosedurlerie scnuclanabilir. Dugum hemen dennin altinda
olmayacak sekilge yumusak dokularda gomulu kalmalidir boylece
palpe edilebilmesi ve sonraki donemde yerinden oynamast engellen-
mis olur. DUgom Intraakdominal olarak yerlestinimemelidir. Doguam
atimi her bir Tilamentin siynlmasing engellemest ve butuniugu agisin-
dan yavas ve bilingli sekilde atlmalicir. DURAMESH™ standart cerrahi
makaslarla dugumden en az 3mm mesate jle kesilir.



DOGRU KULLANIM TALIMATLAR!

Cerrahlar yillarca suren pratik uygulama, editim, tecrube ve doku
degeriendirmelerine dayvanarak DURAMESH™ cerrahi kavrarma
genisligini kullanarak yerlestirmelen tesvik edilir.

Igne ucuna ve ignenin DURAMESH™ e badlandiGi bolgeye zarar
vermemiek icin igneyl, ignenin bitiminden igne ucuna kadar clan
alanin Gcte biri (1/3) ile yans: (1/2) arasindaki bir bdlimden kavrayin,
ignelen yeniden sekillendirmek ignenin dayaniklihgini kaybetmesineg,
kinlma ve bukdlmelere kars direncinin azalmasina neden olabilir.
Kullarmicilar cerrahinignelerin batmasini onlemek icin dikkatlice
tutmalidirlar. Kullanilmis igneleri uygun bir sekilde ve lokal kurumsal
gerekliliklere gore atiniz

OLASI OLUMSUZ DURUMLAR

Potansivel clumsuz durumiar, implante edilebilir sentetik malzemeler
kullanilarakyapilan ameliyatla iliskili olaylardir. Asaqida maddeiendin-
len fakat bunlarla siniri olmayan DURAMESH™ 'le ilgili olabilecek veya
olmayabilecek sonuclar ve komplikasyonlar konusunda hastanin
aydinlatilmus cnam formu amelivat oncesinde shnrmalidir:

Cerrahi alan enfeksiyonu, varalar, selulit, drenal vefveys abse
olusumu lle sonuglanan stenlite ihlallen

Badirsak veya diger adezyonlara, yara izlering, eklerm veya doku
kontraktUrane, akut veveya kronik agnys, intestinal perforasyon
erozyona, alleril veiveya vabanc! madde reaksiyonuna veya agrnl
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dugumilere sebep olan olumsuz doku reaksionlar

lmplantin veya dGgumin nihal olarak cikanlmasini gerektiren
kranik sinds olusumu

Gecikmis yara yilesmesi, hemi olusumu veya nuksd, implantin
maruziyet, cerrahi islermin basansizligl veya ek cerrahi prosedur
gereksinimi ile sonuglanan cnanmin agimasi-bozulmas) durumu

Sismie, morarma, inflamasyon, doku soyulmas: velveya nekrozu,
organ hasan, kan daman hasan, eklerm sertligi vefveya hasan, fistll
olusumu, hematom, seroma, kanama veya kan transfuzyonu intiyvac
gibi durumilan iceren doku hasan

OLUMSUZ OLAYLAR, URUN SIKAYETLERINI VEYA

MUSTERI GERI BILDIRIMLERINI BILDIRMEK iCiN

AEBD. 'de potansivel olarak DURAMESH™'le lliskilendirilen muster geri
bildirimlerini, olumsuz claylarn ve Urun sikayetlerini bildirebilmek icin
www.meshsuturecornjcustomerfesdback linkinden bir mUsteri gen
bildirim formu indirin. Bu formu doldurun ve customerifeedbacki(th-
meshsuture.com adresine e-posta ile gonderin, Clumsuz claylar
derhial rapor edilmelidir. Bir sorunuz oldudunda 0tfen
+1-B00-298-5468 numarall telefonu arayin. Aynca DURAMESH™ "in
kullammuyia iliskilendirilen herhangi bir clumsuz olay olustuysa lutfen
medwatch FDA sitesinden httpswwwifda.govisafetymedical-pro-
duct-safety-information/medwatch-forms-fda-safety reporting FDA'
bilgilendinn. Turkiye 'de herhangi bir sorunuz olursa lutfen
+00-216-32035040 numaral telefonu arayin, mustern ¢ozumieri ekibimiz
sizeyardima olmaktan memnunivet duyacaktir. Musten ger bildi-
rimien ve tim sorulanniz icin l0tfen info@modernite.com.tr adresine
e-posta gonderin veya +90-216-320304] numarak fax numarasindan
bildirim saglayin.

www.modernitemedical.com
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URUNLER

DURAMESH

nna-ahearkatia polpnropeinne Suliranle mash

DURAMESH

non-absorbobia poldoropylane suturable mosh
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URUNLER

DURAMESH

Ao -ppgarhotla palieyaoyfens suturable mesh

DURAMESH

pon-absorbatla polyaranyens suturable mash

www.modernitemedical.com
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DURAMESH

nen-prsnnei e eElvaamn eis Storoitta e

-------

DURAMESH

riurhie polOTRREETE s firatle mesh

DURAMESH

aasariraids pol paveiet o Sudoradite Smst




[M]

MODERNI:I'E

MEDICA

DURAMESH™

Urln Katalogu

Tel: 0216 320 30 40
Fax: 0216 632 30 41

Esentepe Mh. Kelebek Sk. Marmara Kule

g ‘modernitemedical.com
No: 2/178 (34870) Kartal / ISTANBUL




