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Instructions for use
Optilene® Mesh LP

Description of the device

Optilene® Mesh LP is a synthetic non-bioabsorbable polypropylene surgical
mesh which intended purpose is tissue reinforcement for preventing and
repairing hernias.

Optilene® Mesh LP is a polypropylene mesh implant that has dyed blue
stripes with copper phthalocyanine (Phthalocyaninato (2-) copper) to
improve visibility and orientation control. It is characterized by its thin but
extremely shape-stable mesh that after implantation adapts optimally to
the longitudinal and latitudinal motion of the patient as a result of body
movement and muscle contraction.

Indications for use

The indications for use of Optilene® Mesh LP are:

- Inguinal hernia repair

- Primary ventral hernia repair

- Incisional hernia repair

- Prevention of incisional hernia used as a prophylactic mesh in high-risk
patients according to the professional criteria (such as but not limited to: age,
nutrition, body mass index, comorbidities, etc.).

The target population for Optilene® Mesh LP is adult patients regardless of
gender and who do not meet any contraindication.

Intended users are healthcare professionals like surgeons that are qualified
and familiar with the surgical techniques.

Mode of action

Optilene® Mesh LP act as a reinforcement material in connective tissue
weakness in order to repair or prevent hernia formation. In this sense, the
mechanism of action is purely mechanical, acting as a barrier by distributing
the internal pressure to the surface of the mesh, protecting the native fragile
tissue from the pressure that causes or would potentially lead to hernia
formation.

Contraindications

Optilene® Mesh LP should not be implanted:

- in contaminated and infected areas.

- in children, adolescents or patients who are still in the growth phase.

- in women with childbearing potential.

- in direct contact with the viscera (e.g.: intestines) in order to prevent
adhesions.

- in pelvic floor.

Optilene® Mesh LP is contraindicated on patients with known severity
or allergies to its components (refer to Materials Used, for details about
components name)

Mode of application

Select Optilene® Mesh LP from the product range according to the size of the
defect and cut it to fit the defect.

Optilene® Mesh LP is suitable for both conventional and laparoscopic
application.

When repairing inguinal hernias, the mesh should, in order to prevent
recurrence, be large enough to project beyond the pubic tubercle and pass
reliably round the spermatic cord at the inner ring.

Meshes can be fixed with glues, sutures, staples, fibrin sealants or tack devices
to be decided according to medical discretion. They should be placed at least
10 mm from the edge of the mesh.

Warnings

As with any implantable surgical device, strict aseptic techniques should
be followed. If an infection develops, it should be treated aggressively. An
unresolved infection may require removal of the device.

The presence of risk factors such as diabetes, hypertension or obesity might
increase the probability of having follow-up complications.

Precautions

Before implanting Optilene® Mesh LP the surgeon must be familiar with the
surgical technique, and specifically with the application of meshes and their
fixation.

Opened unused or damaged packs must be discarded. Optilene® Mesh LP may
not be used after the expiry date given on the packaging.

Do not reuse Optilene® Mesh LP, it is a single use product.

Do not reuse the product: infection hazard for patients and/or users and
impairment of product functionality due to reuse. Risk of injury, illness or
death due to contamination and/or impaired functionality of the product.
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Of note, no special precautions are deemed necessary when performing MRI
scans, since the implantable polypropylene meshes are non-metallic and non-
conducting materials and therefore, considered Magnetic Resonance (MR)
safe.

Side Effects

Side effects associated with the use of this device and common to other
non-absorbable meshes may include local irritation in the area of the wound,
inflammation due to foreign body reaction, seroma, hematoma, infection or
fistula, delay in healing process, wound healing disorder, hemorrhages, ileus
and intestinal lesion, migration, pain, chronic pain, feeling of foreign body,
nerve damage, dysesthesia, organ prolapse and hernia recurrence. Systemic
infections can lead to life threatening injuries.

Enterocutaneous fistula, bowel adhesions with consequent intestinal
obstruction or perforation, chronic infection, sinus formation and/or erosion
of the mesh into the viscera can occur as a result of direct contact of the
mesh with the viscera.

Sterilization

Optilene® Mesh LP is sterilized by ethylene oxide and must not be resterilized.
Only use Optilene® Mesh LP if the package is undamaged. The absence of
channels along the sealing of the sterile barrier system must be checked as
well as the absence of perforations on it. In case of identifying such defects,
the device shall be discarded in the recommended manner.

Storage
No special storage conditions are required.

Device Disposal

Once the surgical procedure is completed, the different components of
Optilene® Mesh LP have to be discarded in special intended containers. It is
the responsibility of the user to determine if disposal material is hazardous
according to federal, state and local regulations. Dispose of contents and
container to comply with applicable local, state, national and international
regulation.

Information to the User/Patient

The clinical staff shall complete the blank spaces of the supplied Implant Card
(IC). The meaning of the symbols included in the IC is described in the Section
"Symbol to be used on the label" of this Instructions for use. The IC shall be
given to the patient after the surgical procedure.

In case that any serious incident occurs in relation to Optilene® Mesh LP, it
should be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

Optilene® Mesh LP is permanent implantable mesh and therefore it is
expected to last the entire life expectancy of the patient.

Optilene® Mesh LP is constructed with polypropylene undyed monofilament
(~100 % wj/w), and polypropylene dyed monofilament with colorant copper
phthalocyanine (-2) (~100 % w/w of polypropylene and < 0.5 % w/w of
dyestuff) colorant in the blue stripes.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: Link to access at the Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) of Optilene® Mesh LP
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Do not re-use
Use-by date
Batch code

Do not resterilize

Polypropylene

@ Permanent undyed mesh with dyed stripes

Pore distribution (not true scaled)

Mesh geometry (not true scaled)
Sterilized using ethylene oxide
Single sterile barrier system with protective packaging inside

Do not use if package is damaged and consult instructions for
use

Date of manufacture
Users from the European Economic Area and Turkey must
consult electronic Instructions for Use at eifu.bbraun.com.

Users in other regions must consult the paper Instructions for
Use supplied with the device.

Medical device
Catalogue number

Unique Device Identifier

Patient identification

Date

Health care center or doctor

Patient information website

Manufacturer

Date of information: 06/2025



I/IHCprKIll/ll/l 3a M3I0JI3BaHe
Optilene® Mesh LP

Onucanne Ha H31eIHETO

Optilene® Mesh LP e cunreTnyno He610abcopOHPYEMO MOIUIPOITHICHOBO
XUPYPrUYHO IUIATHO, INIPEJHA3HAYEHO 3a YKpelBaHE Ha ThKaHUTE, 3a
NPEIOTBPATSIBAHE M Bh3CTAHOBSBAHE HA XEPHHH.

Optilene® Mesh LP ¢ UMIUIaHT OT HOJMIIPONKJICHOBO ILIATHO, GOSMCAHO
B CHHM MBHMIM C MeneH (ranonmanun (dpramonmanunar (2-) men) 3a
nozo0psiBaHe BUIAMMOCTTa M KOHTpONa Ha OpueHTauusra. HampaeHo
€ OT THHKO, HO M3KIIIOYMTEIHO YCTOHYMBO Kato (hopMa IUIATHO, KOETO,
clie]l MMIUIAHTHPAHe, ONTHMAJHO CE€ ajaNnTHpa KbM BEPTHKAIHOTO H
XOPU30HTAJIHOTO JIBIKCHHE HA TAJIOTO HA IAIMEHTA U KOHTPAKLMHTE HA
MYCKYJIHTE.

)

Tlokasanus 3a ynorpeda

TTokasanusita 3a ynorpe6a na Optilene® Mesh LP ca:

- Bwb3craHoBsiBaHE Ha MHTBHHAJIHA XEPHHSL.

- IIbpBHYHA KOPEKIIUS HA BEHTPAIHA XCPHHS.

- Bwb3craHoBsiBaHE Ha MHIIM3HOHHA XEPHHSL.

- IlpenorBparsBane Ha HMHIM3MOHHA XEPHHS, MW3ION3Ba Ce KATO
NpOQHUIAKTAYHO — IUIATHO IPH  BUCOKOPMCKOBH — NAIMEHTH  CIIOPE]
npoecHoHaIHATE KPUTEPHH (KATO, HO HE CaMO: Bb3PACT, XpaHEHE, HHJIEKC
Ha TeJIECHA Maca, ChIIbTCTBAILN 3a00IsBAHMS U IP.).

Ilenesara momynamust 3a Optilene® Mesh LP e Bb3pacTHHM NAllMeHTH,
HE3aBHCHMO OT 1101 M [PH KOUTO HE Ce OTKPUBAT POTHBONIOKA3AHHSL.
Tlpensunennre norpebuTenn ca 3paBHU CHNENMATMCTH KaTo XHPYpP3H,
KOUTO €A KBAJIM(HIMPAHH U 3aII03HATH C XUPYPIUIHHTE TEXHUKH.

Hauun na neiicteue

Optilene® Mesh LP jeiicTBa kato Marepuai 3a yKperBaHe NpH ciadocT
Ha ChCJMHHUTE]HATA THKAH, 3a J@ CE BH3CTAHOBM WJIHM IPEIOTBPATH
00pa3yBaHETO Ha XepHHsL. B TO3M CMUCHII MEXaHU3MBT Ha JISHCTBHE € YHCTO
MexaHH4eH, JieficTBail kato Gapuepa upes pasnpeieisHe Ha BbTPELIHOTO
HAJIATaHe BHPXY IIOBBPXHOCTTAa HAa IUIATHOTO, IIPEINA3BANKM JIECHO
yBpeIMMaTa ThKaH OT HAJIATAHETO, KOETO IPHYMHABA WM MOTEHIMAIHO 01
JIOBEJIO J10 00pasyBaHe Ha XCPHHUS.

TpornBonokazanus

Optilene® Mesh LP ue Tpsi6Ba /1a ce UMILIAHTHPA:

- B 3ambpceny 1 HHQEKTHPAHH 30HH.

- Tlpu iena, IOHOLIN HIIH TIAIIMEHTH, KOUTO BCE OIIe ca BB (pa3a Ha pacTex.
- TIpu eHu ¢ JIeTeposieH MOTeHIHaIL.

- B npsK KOHTAaKT ¢ BBTPEIIHOCTHTE (HAmp.: THHKHTE 4epBa), 3a Ja ce
TPEJIOTBPATAT CPACTBAHMUS.

- B TaszoBoro jbHO.

Optilene® Mesh LP e npoTHBONOKa3HO 3a MNAlMEHTH C H3BECTHA
YyBCTBHTEJIHOCT WM aJePrHH KbM KOMIIOHGHTHTE Ha CHCTemara (Bi.
Msmomssany  marepuanu, 3a TOIPOOHOCTH OTHOCHO MMeHaTa Ha
KOMIIOHEHTHTE).

Hauuu Ha npujioKenne

WM36epere Optilene® Mesh LP or npomykroBara rama B 3aBHCHMOCT OT
pasmepa Ha Jie()eKTa 1 Io U3peKeTe B MOIXO/IAIL pasMep.

Optilene® Mesh LP e moaxoasio KakTo 3a KOHBEHIMOHAJIHO, TaKa U 3a
JIAITAPOCKOIICKO MPHIIOKEHHE.

Koraro ce jiekyBar MHIBHHAJIHH XePHHH, ILUIaTHOTO TpsibBa, 3a j1a ce
NPEeJIOTBPATH PELMMB, Ja € JOCTAThYHO TOJAMO, 3a Ja M3JIM3a OTBBI
nyOucHus TyOepKy/I U J1a NPEeMHHABA HaJIeK/HO OKOJIO CEMEHHATa BPbB B
JIbJIOOKHS HHTBHHAJICH IPBCTEH.

Tlnarnara morar ja ce (UKCHpar C Jemuia, KOHIH, CKOOH, (puOpHHOBH
YIUIBTHUTEIM HMJIM 3aJIeNBAllY W3JEJIHs, KOMTO CE ONPEJENAT CIOpes
Jiekapckara nperenka. Te TpsOBa Ja ce nocTaBsT Ha Haii-maiko 10 My oT
pb0a Ha IIATHOTO.

Ipexynpexaenus

Kakto mpyu BCSKO MMILUIAHTHPYEMO XHPYPrHYHO H3jeiue, TpsOBa xa ce
criasBaT CTPUKTHHM aceNTHYHH TEXHUKH. AKO ce pasBHe MH(EKUHS, T
TpsabBa Jia ce JieKya arpecuBHO. HemsiekyBaHa HMHGMEKIMsS MOKe Ja
M3UCKBA IPEMAXBaHE HA M3/ICJIHETO.

Hanmunero Ha puckoBHM (akTopu Karto [uaber, BHCOKO KPbBHO HIIH
3aTIBCTSABAHE  MOrar Jia yBeJMYaT BEPOATHOCTTA OT  MOCHEIBALIN
YCIIOKHEHHS.

Tpeanasuu Mepkn
TIpesu ummuantupase Ha Optilene® Mesh LP, xupyprbt TpsiOBa ja ¢
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3aro3HaT ¢ XMpypruyHara TEXHHKa W TNO-CNCIHAIHO C MPHJIOKCHUECTO Ha
TraTHaTa v TAXHOTO Q)ukcupch.

OTBOpCHVITC HCHU3IIOJI3BAHW WJIM TIOBPEJCHH ONAKOBKH Tp5{6Ba JAa ce
m3xBbprAT. Optilene® Mesh LP He MoXke 1a ce M3Moi3Ba CIE CpoKa Ha
TOJIHOCT, 3alIMCaH BbPXY OIaKOBKarTa.

He wsmonspaiite nosropro Optilene® Mesh LP, 10 ¢ mpomykr 3a
©/IHOKpaTHa ynotpeba.

He wu3nomn3gaiite TIOBTOPHO MPOJYKTa: B TNPOTHBCH Cﬂy‘{aﬁ CBIICCTBYBA
OIMacHOCT OT 3apa3siBaHC Ha MalHCHTH /Hnn I'IOT})C6I/ITCJ'"/I W HapyliaBaHe
q)yHKl(VlOHaJ'IHOCTTa Ha marepuasa. Puck ot HapaHsBaHC, 3a00IsIBaHE MITH
CMBPT, IPUHYHHCHH OT 3aMBPCABAHC /A HapymicHa (byHKI“/IOHaﬂHOCT Ha
Marepuaa.

TpsaGea a oTOENCKHMM, 4e HC Ca HEOOXOMMMHM CHCIMATHH TMPEanasHi
MCPKH NPH U3BbPIIBAHC HA SIMP CKaHupaHus, Thil KaTo HUMIITAHTUPYCMHUTEC
TIOTMMPONTHJICHOBH TIJIaTHA €a OT HEMCTAJIHH W HCNPOBOJAIIHN MaTCpHaan
W, CIICJIOBATEIHO, CE CYMTAT 3a OC30MAaCHH MNPH MATHUTHHS PE30HAHC
(Magnetic Resonance, MR).

Hewxenanu peakuuu

Hexenannte peakimu, CBbP3BaHH C yrnoTpebara Ha ToBa M3Je/IHe M 00IIH
3a BCHUKHM HEPE30pOMpaliy ce TIaTHA MOKE /1a BKIJIIOYBAT Pa3JpasHECHHE
Ha MSCTOTO B 30HaTa Ha PaHATa, BH3MANCHHUC MOPAIM PCAKIHA HA YyKIO0
TS0, CEpOMa, XeMaToM, HHGpeKIus Win Guctyna, 3abaBsHe Ha JedeOHUs
npoliec, MpodIeM ChC 3a3/PaBSABAHCTO HA paHATa, KPbBOM3IMBH, YPCBHA
HCMPOXOMMOCT M JIC3MH 10 YepBaTa, MUTpanus, 6oka, XpoHuuHa Goka,
YCeIaHe 3a YyKJI0 TAIO0, YBPEKIAHE HAa HEPBUTE, IN3ECTE3Ms, NIPOJIANC Ha
OpraHy M TMOBTOpHA TOsBa Ha XepHHsA. CHCTEMHHTE MH(CKIMH MOTaT Ja
JIOBEJIAT JI0 HApAHABAHMSA, 3aCTPAIIABAIIN KHBOTA.

EnTepokyTanHa (uCTyna, ClCTBaHE Ha yepBara C TOCIC/BAINA YPCBHA
obcTpyKims WM mepdopanus, XpoHHUYHA HMH(EKIMs, oOpasyaHe Ha
CHHYCH W/HJTH €PO3HUs Ha MIATHOTO BB BETPCIIHOCTHTE MOTaT J1a CC MOSIBAT
B PE3yNITAT Ha IMPEKTCH KOHTAKT Ha MIATHOTO C BTPEIIHOCTHTE.

Crepuanoct

Optilene® Mesh LP ce crepunm3snpa ¢ €THICHOB OKCHJ M HE TPsbBa Ja ce
CTCPHITH3HPA TIOBTOPHO.

Msnonspaiite Optilene® Mesh LP camo ako omakoBkara He ¢ MOBpE/ICHA.
TpﬂﬁBa Jla C€ TIpOBECPH JIMTICAaTa HA KaHAJM IO JbJKHHA HA YIUTBTHCHHCTO
Ha CTepHIIHATA OapHepHa CHCTEMa, KaKTo H JIHTICATa Ha mepopaiiy BbPXy
Hes. B Cﬂyqaﬁ Ha yCTaHOBSIBAHC Ha TaKHWBa )'qu)CKT", HU3JICTTHCTO Tpﬂ6Ba Ja
CC M3XBBPJIM 1O NPENopbYaHus HaYHH.

ChxpaHeHne
He ce n3ucKBaT CriclMaiHy yCIOBHS 3a ChXPaHCHHC.

H3XBBpIIsiHE HA M3/1EJTHETO

Criezt MPHKITIOYBAHE HA XUPYPrHYHATA MPOLIEYPA, PA3THIHATE KOMIOHCHTH
Ha Optilene® Mesh LP TpsibBa 1a ce H3XBBPIAT B CHEIHATHA KOHTCHHEPH.
TToTpeOUTEAT ¢ UTHKCH 1a ONPEICIN JaH MATCPHABT 33 H3XBBPIISHE
© omaceH CBIIACHO (eACPATHHUTE, IATCKATE M MECTHHTE Da3nopendm.
M3XBBpIICTE CHABPKAHMETO M KOHTEIHEPa, 33 Ja CIa3nTe MPHUIOKHMHTE
MECTHH, IbPXKaBHH, HALHOHAIHH H MEKIYHAPOJXHH PA3nopeon.

Wndopmanus 3a norpeduTe/is/manuenta

KinnHuaHuAT TICpCOHAJI MOITBJIBA MPA3HUTE MCCTA Ha NPE/10CTaBCHATa Kapra
3a UMIUTAaHTHPAHC (]C) 3HaYCHUETO Ha CHMBOJIMTC, BKJIFOYCHH B KapTara 3a
MMIUTAHTHPaHE, ¢ ONHCAHO B paszies ,,CHMBOIN 3a H3MON3BAHE HA CTHKETA™
Ha HACTOAIIUTC MHCTPYKIIMH 3a yl‘roTpc6a, KapTaTa Ha UMIUIAHTHPAHCTO
TpsiOBa [1a ce J1a/ie Ha MALMCHTA CJIC/ XUPYPrUYHATA IPOLE/ypa.

B ciyuaii Ha cepuo3eH MHIMJICHT BB Bpb3ka ¢ Optilene® Mesh LP Toii
Tpﬂ6Ba Ja GBHC JIOKJIa/IBaH Ha MPOU3BOJIUTEIIA U HA KOMIICTCHTHHS OpraH Ha
JbpKaBaTa 4JICHKA, B KOSAITO € YCTAHOBCH ﬂOTpCGVITCJ'IﬂT W/ NAIUCHTHT.
Optilene® Mesh LP € OCTOSHHO MMILTAHTHPYEMO TLIATHO M CIIC/IOBATCITHO
CC OYaKBa J1a U3IbPKH TNPE3 1ECJIHA )KUBOT HA MAIlMCHTA.

Optilene® Mesh LP e cb3aaneHo ¢ NOTMNPONMMICHOBO HEOOSIMCAHO
MOHOBIIAKHO (~100 % W/W) ¥ NOJHIPONHICHOBO GOSIMCAHO MOHOBIAKHO
¢ ouseruren MegaeH ¢ranounannd (-2) (~100 % w/w nonunponuieH u
<0,5 % w/w Garpuiio) B CHHU HBHIIH.

[https://ec.europa.cu/toolsy EUDAMED]: Bpb3ka KbM 10cThIA 710 Pestome
Ha Ge30macHOCTTa M KIMHHYHOTO mpesactaBsne (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) na Optilene® Mesh LP.
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He usnonssaiite nosropHo

Hsnonsaiite 10 1ata
Ko na napruyara
He ctepunusupaiite noBTopHO

[onunponunen

TToCTOSTHHO HEOOSMCAHO TIIATHO ¢ OOSINCAHN HBHIIH

Pasnpenenenue Ha 0TBOpHTE (HE € PeaIHO MalAOUPaHO)

I'eoMeTpHs Ha MIATHOTO (HE € PeaTHo MalabupaHo)

CTepHIN3HPaH ¢ CTUIICH OKCHJL

Enuununa crepuiana GapuepHa cHCTEMa ChC  3alUTHA
OMAaKOBKA BHTPC

He wusnonseaiite, ako omnakoBkara ¢ IOBpeICHA, H ce
KOHCYJITUPANTE ¢ HHCTPYKLMHUTE 33 yroTpeda

Jlara Ha POM3BOJICTBO

Tlorpebutenute or  EBpomeiickoTo  MKOHOMHYECKO
npocrpanctBo M Typuus TpabBa Jga ce 3amos3HasT C
€JIeKTPOHHHTE MHCTPYKIHMH 3a ymotpeba Ha anpec eifu.
bbraun.com. ITorpeburennTte B IPYrH PerHoHH TpsOBa ja

C€ 3amo3HaAT C HHCTPYKUHWHTE 3a yno’rpe6a Ha XapTHEH
HOCHTEI, TTPEI0CTAaBEHU C yCTpOﬁCTBOTO.

MeMIMHCKO H3eIHe
Karanoxen Homep

VHuKaneH HASHTH(HUKATOP HA M3ETHETO

WnenTudukarms Ha maueHTa

JHara

IleHTBp 3a 31paBHH IPHKU HIIM JIEKap

Uudopmanmonen yeOcaiiT 3a nanmeHTa

TIpoussoauren

Tlocnenua pepakuus: 06/2025 .



Navod k pouziti
Optilene® Mesh LP

Popis prostfedku

Optilene® Mesh LP je synteticka, nevstiebatelna polypropylenova chirurgicka
sitka, jejimz ucelem pouZiti je zpevnéni tkdné pfi prevenci a opravé kyly.
Optilene® Mesh LP je polypropylenovy implantat v podobé sitky, ktery ma
modré pruhy obarvené médénym ftalocyaninem (ftalocyaninato(2-) méd) za
ucelem zlep3eni viditelnosti a kontroly orientace. Jeho charakteristickou je
tenka, ale tvarové extrémné stabilni sitka, kterd se po implantaci optimalné
pfizpUsobuje podéInému a pficnému pohybu pacienta v dusledku pohybu téla
a svalovych kontrakei.

)

Indikace k pouziti

Indikace pouziti sitky Optilene® Mesh LP jsou:

- Naprava tfiselné kyly.

- Primarni naprava ventralni kyly.

- Naprava kyly v jizvé.

- Prevence kyly v jizvé se pouziva jako profylakticka sitka u vysoce rizikovych
pacient( podle odbornych kritérii (napfiklad zejména vék, vyZiva, index télesné
hmotnosti, soubézné choroby atd.).

Cilovou populaci k pouziti sitky Optilene® Mesh LP jsou dospéli pacienti bez
ohledu na pohlavi, ktefi nesplriuji zadnou kontraindikaci.

Uréenymi uzivateli jsou zdravotnicti pracovnici (napfiklad chirurgové),
ktefi maji odpovidajici kvalifikaci a jsou dobfe obeznameni s chirurgickymi
technikami.

Mechanismus ucinku

Sit'ka Optilene® Mesh LP plsobi jako vyztuzny material pfi oslabeni pojivové
tkané s cilem opravit kylu nebo zabranit jejimu vzniku. V tomto smyslu je
mechanismus jejich ucinku Cisté mechanicky, plsobi jako bariéra tim, Ze
rozkladaji vnitfni tlak na povrch sit'’ky a chrani tak pfirozenou kiehkou tkan
pred tlakem, ktery zplsobuje nebo by mohl vést ke vzniku kyly.

Kontraindikace

Sit'ka Optilene® Mesh LP by neméla byt implantovana v téchto pfipadech:

- Do kontaminovanych a infikovanych oblasti.

- Détem, adolescentiim ani pacientiim, ktefi jsou stale jesté ve fazi rustu.

- Zenamv plodném véku.

- V pfimém kontaktu s vnitfnimi organy (napf- stfeva), aby se predeslo adhezi.
- V oblasti panevniho dna.

Pouziti prostiedku Optilene® Mesh LP je kontraindikovano u pacientl s vaznou
precitlivélosti nebo alergiemi na jeho soucasti (podrobnosti o nazvech soucasti
najdete v ¢asti ,Pouzité materialy”).

Zpusob pouziti

Z nabidky vyrobki vyberte podle velikosti defektu sit'ku Optilene® Mesh LP
a sestfihnéte ji na miru defektu.

Sit'ka Optilene® Mesh LP je vhodna na konvencni i laparoskopickou aplikaci.
Pfi napravé triselné kyly by méla byt sitka v zajmu prevence recidivy
dostatecné velka, aby presahovala pubicky tuberkulus a spolehlivé obepinala
spermaticky provazec na vnitfnim tfiselném prstenci.

Sit'ky Ize fixovat lepidly, stehy, sponami, fibrinovymi tmely nebo svorkami
podle Iékafského uvazeni. Musi byt umistény nejméné 10 mm od okraje
sit'ového implantatu.

Varovani

Stejné jako u viech implantabilnich chirurgickych prostfedki je tfeba striktné
dodrzovat aseptické techniky. Pokud se rozvine infekce, je tfeba ji agresivné
|é¢it. NevyFesena infekce si mize vyzadat odstranéni prostfedku.
Pravdépodobnost vyskytu naslednych komplikaci mize zvysit pfitomnost
rizikovych faktord, jako je diabetes, hypertenze nebo obezita.

Bezpecnostni opatfeni

Pred implantaci sit'ky Optilene® Mesh LP musi byt chirurg dobfe obeznamen
s operacni technikou a konkrétné s aplikaci siték a jeji fixaci.

Oteviena nepouzita nebo poskozena baleni zlikvidujte. Je zakazano pouzivat
sit'ku Optilene® Mesh LP po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Optilene® Mesh LP nepouzivejte opakované, je to vyrobek na jedno pouziti.
Vyrobek nepouzivejte opakované: nebezpeli infekce pro pacienty a/nebo
uzivatele a snizeni funkénosti produktu z divodu znovupouziti. Nebezpeci
ujmy na zdravi, onemocnéni & smrti z divodu kontaminace a/nebo
nespravného fungovani produktu.

Pfi provadéni vysetfeni magnetickou rezonanci se nepovazuji za nutna
zadna zvlastni bezpecnostni opatfeni, protoze material implantabilnich
polypropylenovych siték neobsahuje nekovy a je nevodivy, a proto se povazuje
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za bezpetny pii vy3etfeni magnetickou rezonanci (MR).

Nezadouci ucinky

Vedlejsi ucinky spojené s pouzivanim tohoto pfipravku a spole¢né s jinymi
neresorbovatelnymi sitkami mohou zahrnovat lokalni podrazdéni v oblasti
rany, zanéty zplsobené reakci na ciziho téleso, sérom, hematom, infekce nebo
pistél, zpozdéni v procesu hojeni, porucha hojeni ran, krvaceni, nepriichodnost
stfev a intestindlni Iéze, migrace, bolest, chronicka bolest, pocit ciziho téla,
poskozeni nervi, dysestézie, prolaps organu a recidiva kyly. Systémové infekce
mohou vést k ohroZeni Zivota.

V dusledku pfimého kontaktu sitky s vnitfnimi organy mulze nastat
enterokutanni pistél, adheze stfev s naslednou stfevni obstrukci nebo perforaci,
chronicka infekce, tvorba sini a/nebo eroze sitky do vnitinich organd.

Sterilizace

Prostfedek Optilene® Mesh LP se sterilizuje ethylenoxidem a nesmi se
opakované sterilizovat.

Prostfedek Optilene® Mesh LP pouZzijte pouze v pfipad€, Ze je obal neposkozeny.
Je tfeba zkontrolovat nepfitomnost kanali podél tésnéni sterilniho bariérového
systému stejné jako nepfitomnost perforace ¢asti systému. V pripadé zjisténi
takovych zavad je tieba prostiedek doporuc¢enym zplsobem zlikvidovat.

Uskladnéni
Pro uskladnéni nejsou pozadovany Zadné specidlni podminky.

Likvidace zafizeni

Po ukonéeni chirurgického zakroku je tfeba jednotlivé soucasti prostfedku
Optilene® Mesh LP zlikvidovat ve specialnich nddobach k tomu urcenych. Za
zjisténi, zda je likvidovany material nebezpecny podle federalnich, statnich
a mistnich predpisi, odpovida uzivatel. Obsah a nadobu zlikvidujte v souladu
s platnymi mistnimi, statnimi, narodnimi a mezinarodnimi pfedpisy.

Informace pro uzivatele/pacienta

Klinicky personal vyplni prazdna mista na pfilozené karté implantatu (IC).
Vyznam symbold obsazenych v karté implantatu je popsan v ¢asti ,Symboly
pouzivané na Stitku" tohoto navodu k pouziti. Po provedeni chirurgického
zakroku obdrzi kartu implantatu pacient.

V pfipadé, Ze v souvislosti s pouZitim prostfedku Optilene® Mesh LP k jakékoli
zavainé nezadouci udalosti, je tfeba tuto udalost nahldsit vyrobei a pFislusSnym
Gfadim v Elenském statu, ktery je sidlem uZivatele/pacienta.

Prostfedek Optilene® Mesh LP trvalad implantabilni sit'ka, proto se ocekava, ze
vydrzi po celou predpokladanou dobu Zivota pacienta.

Prostfedek Optilene® Mesh LP vyroben z nebarveného polypropylenového
monofilamentu (~100 % hm.) a z polypropylenového barveného
monofilamentu s barvivem médnaty ftalocyanin (-2) (~100 % hm.
polypropylenu a < 0,5 % hm. barviva) v modrych pruzich.
[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: Odkaz k pfistupu k dokumentu
Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) sit'ky Optilene® Mesh LP.



Symboly pouzité na oznaceni
Nepouzivejte opakované
Datum exspirace

Kod sarze

Opakované nesterilizujte

E@Em@

Polypropylen

@ Stala nebarvend sit'ka s barvenymi pruhy

RozloZeni porii (ne ve skute¢ném méfitku)

¥ @k

Geometrie sitky (ne ve skuteéném méfitku)
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Sterilizace provedena ethylenoxidem

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem
uvnitf

Ol

Je-li obal poskozeny, nepouzivejte; pfectéte si navod k pouZiti

Datum vyroby

UZivatelé z Evropského hospodaiského prostoru a Turecka se
musi seznamit s obsahem Navodu k pouziti v elektronické
formé na adrese eifu.bbraun.com. Uzivatelé v jinych oblastech
bbraun.com se musi seznamit s obsahem Navodu k pouziti v papirové
podobé, ktery je dodavan spolecné s prostiedkem.

E&@

Zdravotnicky prostredek
Katalogové ¢islo

Jedinecny identifikator prostfedku

Identifikace pacienta

= EEE

Datum

m Zdravotni stredisko nebo lékaf

Webové stranky s informacemi pro pacienta

u Vyrobce

Datum informace: 06/2025




Brugsvejledning
Optilene® Mesh LP

Beskrivelse af produktet

Optilene® Mesh LP er et syntetisk ikke-resorberbart syntetisk kirurgisk net af
polypropylen, hvis tilsigtede formal er vaevsforstaerkning til forebyggelse og
reparation af hernier.

Optilene® Mesh LP er et polypropylen netimplantat, som er forsynet med bla
striber farvet med kobberphthalocyanin (phthalocyaninat (2-) kobber) for at
forbedre synlighed og retningskontrol. Det er kendetegnet ved dets tynde
men seerdeles formstabile net, som efter implantation tilpasser sig optimalt til
patientens langsgaende og tvaergaende bevagelser, som er en konsekvens af
kroppens beveegelser og muskelsammentraekninger.

Indikationer for brug

Brugsindikationerne for Optilene® Mesh LP er:

- Reparation af inguinalhernie.

- Reparation af primeert ventralhernie.

- Reparation af incisionelt hernie.

- Forebyggelse af incisionelt hernie ved anvendelse som profylaktisk net
hos hgjrisikopatienter i henhold professionelle kriterier (som f.eks. men ikke
begreenset til: alder, ernzering, kropsmasseindeks, komorbiditeter osv.).
Malpopulationen for Optilene® Mesh LP er voksne patienter, uanset kan, som
ikke opfylder nogen af kontraindikationerne.

Tilsigtede brugere er kvalificeret sundhedspersonale som f.eks. kirurger, der er
bekendte med de kirurgiske teknikker.

Virkningsmade

Optilene® Mesh LP virker som et forsteerkningsmateriale til bindeveaevssvagheder
i forbindelse med reparation eller forebyggelse af herniedannelse. Saledes er
virkningsmekanismen helt og holdent mekanisk, idet produkterne virker som
en barriere, der fordeler det interne tryk over nettets overflade, hvorved det
skrgbelige naturlige vaev beskyttes mod det tryk, der forarsager eller potentielt
kan fore til dannelsen af hernier.

Kontraindikationer

Optilene® Mesh LP ma ikke implanteres:

- | kontaminerede og inficerede omrader.

- Hos barn, unge eller patienter, som stadig er i voksealderen.

- Hos kvinder i den fadedygtige alder.

- | direkte kontakt med indvoldene (f.eks. tarmene) med henblik p& at
forebygge adhaesion.

- | baekkenbunden.

Optilene® Mesh LP er kontraindiceret hos patienter med kendt overfglsomhed
eller allergi over for dets komponenter (se under "Anvendte materialer” for
oplysninger om komponenternes navne.

Anvendelsesmade

Velg et Optilene® Mesh LP fra produktsortimentet i henhold til defektens
storrelse, og tilskeer det, sa det passer til defekten.

Optilene® Mesh LP er egnet bade til konventionel og laparoskopisk anlaeggelse.
For at forebygge recidiv i forbindelse med reparation af inguinalhernier skal
nettet veere stort nok til at deekke ud over tuberculum pubicum og passere
korrekt omkring seedstrengen ved den indre lyskering.

Nettene kan fastgores med lim, sutur, clips, fibrinkleebere eller stifthaeftning
i henhold til leegens faglige vurdering. Disse materialer skal placeres mindst
10 mm fra kanten af nettet.

Advarsler

Som ved ethvert implanterbart kirurgisk udstyr skal strengt aseptiske teknikker
overholdes. Hvis der opstar infektion, skal denne behandles agressivt. En
ubehandlet infektion kan kreeve fjernelse af enheden.

Tilstedeveerelsen af risikofaktorer som fx diabetes, hypertension eller fedme
kan gge sandsynligheden for komplikationer efter indgrebet.

Forholdsregler

For implantation af Optilene® Mesh LP skal kirurgen gore sig bekendt med den
kirurgiske teknik og specifikt med anlaeggelsen af net og disses fastggrelse.
Abne ubrugte eller beskadigede pakninger skal kasseres. Optilene® Mesh LP
ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er anfort pa emballagen.
Optilene® Mesh LP er et engangsprodukt, og det ma derfor ikke genbruges.
Produktet ma ikke genbruges: Infektionsfare for patienter og/eller brugere
og nedsat produktfunktionalitet som fglge af genbrug. Risiko for kveestelser,
sygdom eller dgd grundet kontaminering og/eller nedsat funktionalitet af
produktet.

Bemaerk, at det ikke antages at vaere ngdvendigt med sarlige forholdsregler i
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forbindelse med MR-scanninger, eftersom de implanterbare polypropylennet
er ikke-metalliske og ikke-ledende materialer, hvorfor de betragtes som MR-
sikre.

Bivirkninger

Bivirkninger, der kan opstd i forbindelse med brugen af dette produkt, og
som ogsa kan forekomme med andre ikke-resorberbare net kan omfatte lokal
irritation i saromradet, inflammation, der skyldes en fremmedlegemereaktion,
serom, haematom, infektion eller fistel, forsinket heling, sarhelingsforstyrrelse,
blgdninger, ileus og intestinale leesioner, migration, smerter, kroniske smerter,
folelse af tilstedeveerelsen af et fremmedlegeme, nerveskade, dysestesi,
organprolaps og hernierecidiv. Systemiske infektioner kan fore til livstruende
skader.

Enterokutan fistel, tarmadhaesioner med deraf folgende intestinal obstruktion
eller perforation, kronisk infektion, sinusdannelse og/eller erosion af nettet
i indvoldene kan opsta som et resultat af direkte kontakt mellem nettet og
indvoldene.

Sterilisering

Optilene® Mesh LP er steriliseret med ethylenoxid og ma ikke resteriliseres.
Optilene® Mesh LP ma kun anvendes, hvis emballagen er ubeskadiget.
Det skal sikres, at der hverken er kanaler langs forseglingen af det sterile
barrieresystem, eller at det er perforeret. Hvis sadanne defekter forekommer,
skal enheden kasseres i henhold til anvisningerne.

Opbevaring
Der kreeves ingen specielle opbevaringsbetingelser.

Bortskaffelse af enheden

Sa snart det kirurgiske indgreb er afsluttet, skal de forskellige komponenter
i Optilene® Mesh LP bortskaffes i en dertil egnet serlig beholder. Det er
brugerens ansvar at bestemme, om restmaterialer til bortskaffelse er farlige
i henhold til lokale og nationale krav og regler. Beholderen og dennes
indhold skal bortskaffes under overholdelse af gaeldende lokale, nationale og
internationale regler.

Information til brugeren/patienten

Hospitalspersonalet skal udfylde de tomme felter pa det medfplgende
implantatkort. Betydningen af de symboler, der vises pa implantatkortet, er
beskrevet i afsnittet "Symboler, der skal anvendes pa meerkningen” i denne
brugsanvisning. Implantatkortet skal overdrages til patienten efter det
kirurgiske indgreb.

| tilfeelde af at der skulle opsta alvorlige heendelser i forbindelse med Optilene®
LP, skal dette rapporteres til fabrikanten og den kompetente myndighed i
medlemsstaten hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.
Optilene® Mesh LP er permanent implanterbart net, og forventes derfor at
kunne holde i hele patientens forventede levetid.

Optilene® Mesh LP fremstillet af ufarvet polypropylen monofilament
(~100 veegt-0%) og polypropylen monofilament, der er farvet med farvestoffet
phthalocyanin (-2), (~100 veegt-% polypropylen og < 0,5 vaegt-% farvestof)
i de bla striber.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: link til adgang til sammenfatningen af
sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for Optilene® Mesh LP.
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Steriliseret med ethylenoxid

Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende indvendig
pakning

Ol

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, og lees
brugsanvisningen

Produktionsdato

Brugere i E@S og Tyrkiet henvises til den elektroniske
brugsanvisning pa eifu.bbraun.com. Brugere i andre regioner
henvises til den trykte brugsanvisning, der leveres sammen med
produktet.

E&@

bbraun.com

Medicinsk udstyr
Katalognummer

Unik udstyrsidentifikation

Patientidentifikation

= EEE

Dato

Hospital eller lege

Website med patientinformation

Fabrikant

Informationsdato: 06/2025



Gebrauchsanweisung
Optilene® Mesh LP

Produktbeschreibung

Optilene® Mesh LP ist ein synthetisches, nicht-bioresorbierbares chirurgisches
Netz aus Polypropylen zur Gewebeverstarkung bei der Vorbeugung und
Reparatur von Hernien.

Optilene® Mesh LP ist ein Netzimplantat aus Polypropylen mit blau
eingefarbten Streifen (Farbstoff Kupferphthalocyanin (Phthalocyanin-Kupfer-
11-Komplex)) zur besseren Visibilitit und Orientierung. Das diinne und zugleich
extrem formstabile Netz passt sich nach der Implantation optimal an die
durch Kérperbewegungen und Muskelkontraktionen entstehenden Langs- und
Querbewegungen des Patienten an.

Anwendungsgebiete

Anwendungsgebiete von Optilene® Mesh LP:

- Reparatur von Leistenhernien.

- Reparatur von priméren Bauchwandhernien.

- Reparatur von Narbenhernien.

- Prévention von Narbenhernien als Prophylaxenetz bei Hochrisikopatienten
je nach d&rztlichen Kriterien (u a. Alter, Erndhrung, Body-Mass-Index,
Komorbididiten etc.).

Optilene® Mesh LP ist fir erwachsene Patienten jeglichen Geschlechts
indiziert, bei denen keine Gegenanzeigen vorliegen.

Die Anwenderzielgruppe sind Arzte, die entsprechend qualifiziert sind und mit
den chirurgischen Techniken vertraut sind.

Wirkmechanismus

Optilene® Mesh LP wirkt als Verstarkungsmaterial bei Bindegewebsschwéche
zur Reparatur oder Vorbeugung von Hernien. In diesem Sinne ist der
Wirkmechanismus rein mechanisch in Form einer Barriere, indem der
Innendruck auf die Oberflache des Netzes verteilt wird und so das fragile
Gewebe vor dem Druck und daraus resultierender méglicher Hernienbildung
geschiitzt wird.

Gegenanzeigen

Optilene® Mesh LP darf nicht implantiert werden:

- In kontaminierten und infizierten Arealen.

- Bei Kindern, Jugendlichen oder Patienten, die sich noch
Wachstumsphase befinden.

- Bei Frauen im gebarfahigen Alter.

- Im direkten Kontakt mit den Eingeweiden (z. B. Darm), um Adhésionen zu
vermeiden.

- Im Beckenboden.

Optilene® Mesh LP ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter
Empfindlichkeit oder Allergie gegen seine Bestandteile (siehe ,Verwendete
Materialien” fiir Einzelheiten zur Bezeichnung der Bestandteile)

in der

Art der Anwendung

Wihlen Sie Optilene® Mesh LP entsprechend der GroBe des Defekts aus dem
Produktsortiment aus und schneiden Sie es auf den Defekt zu.

Optilene® Mesh LP eignet sich fiir konventionelle und laparoskopische
Verfahren.

Bei der Reparatur von Leistenhernien sollte das Netz so groB sein, dass es
tiber das Tuberculum pubicum hinausragt und den Samenstrang am inneren
Leistenring zuverldssig umgibt, um ein Rezidiv zu verhindern.

Die Netze konnen je nach drztlichem Ermessen mit Klebstoff, Nahten,
Klammern, Fibrinklebern oder Heftern fixiert werden. Diese sollten in einem
Abstand von mindestens 10 mm vom Netzrand platziert werden.

Warnhinweise

Wie bei jedem implantierbaren chirurgischen Produkt sind strenge aseptische
Techniken zu befolgen. Eventuell auftretende Infektionen sollten aggressiv
behandelt werden. Eine nicht ausgeheilte Infektion kann die Entfernung des
Produkts erforderlich machen.

Risikofaktoren wie Diabetes, Hypertonie oder Adipositas kénnen die
Wahrscheinlichkeit postoperativer Komplikationen erhéhen.

VorsichtsmaBnahmen

Vor der Implantation von Optilene® Mesh LP muss sich der Chirurg mit dem
chirurgischen Verfahren und speziell mit der Anwendung von Netzen sowie
ihrer Fixierung vertraut gemacht haben.

Offene ungebrauchte bzw. beschadigte Packungen miissen entsorgt werden.
Optilene® Mesh LP darf nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfalldatum verwendet werden.

Optilene® Mesh LP ist zum Einmalgebrauch vorgesehen.
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Nicht wiederverwenden: Bei einer Wiederverwendung des Produkts besteht
Infektionsgefahr fiir Patienten bzw. Anwender sowie das Risiko einer
beeintrichtigten Funktionsweise des Produkts. Die Verschmutzung und/oder
beeintrachtigte Funktion der Produkte kénnen zu Verletzung, Krankheit oder
Tod fiihren.

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen bei MRT-Untersuchungen
erforderlich, da die implantierbaren Polypropylennetze nicht-metallisch und
nicht-leitend sind und daher als MR-sicher gelten.

Nebenwirkungen

Zu den moglichen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung
dieses Produkts, die auch hiufig bei anderen nicht resorbierbaren Netzen
auftreten, zdhlen lokale Reizung im Wundareal, Entziindung infolge einer
Fremdkorperreaktion, Serom, Hamatom, Infektion bzw. Fistel, verzdgerter
Heilungsprozess, gestorte Wundheilung, Blutung, Darmverschluss und
Darmlésion, Migration, Schmerzen, chronischer Schmerz, Fremdkarpergefiihl,
Nervenschaden, Dysasthesie, Prolaps und Hernienrezidiv. Systemische
Infektionen kdnnen zu lebensbedrohlichen Verletzungen fiihren.
Enterokutane Fistel, Darmadhésionen mit folgender intestinaler Obstruktion
bzw. Perforation, chronischer Infektion, Sinusbildung und/oder Erosion des
Netzes in die Eingeweide kann infolge des direkten Kontaktes des Netzes mit
den Eingeweiden auftreten.

Sterilisation

Optilene® Mesh LP wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und darf nicht
resterilisiert werden.

Optilene® Mesh LP nur verwenden, wenn die Packung unbeschadigt ist.
Es diirfen keine Kanile entlang der Abdichtung des Sterilbarrieresystems
und keine Perforationen an diesem vorhanden sein. Wenn solche Méngel
festgestellt werden, muss das Produkt gemaB den Empfehlungen entsorgt
werden.

Lagerung
Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgung des Produkts

Nach Abschluss des chirurgischen Eingriffs sind die verschiedenen
Bestandteile von Optilene® Mesh LP iber speziell dafiir vorgesehene Behalter
zu entsorgen. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders festzustellen, ob
es sich bei dem zu entsorgenden Material um einen Gefahrstoff im Sinne der
bundes-, landesweiten und 6rtlichen Vorschriften handelt. Entsorgen Sie den
Inhalt und Behalter gemdB den geltenden drtlichen, landesweiten, nationalen
und internationalen Vorschriften.

Informationen fiir Anwender/Patienten

Das klinische Personal muss die leeren Felder des mitgelieferten
Implantatpasses ausfiillen. Die Bedeutung der Symbole auf dem Implantatpass
istim Abschnitt ,Symbole auf der Kennzeichnung” dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben. Der Implantatpass wird dem Patienten nach dem chirurgischen
Eingriff ausgehandigt.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit Optilene® Mesh
LP muss dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Landes, in dem der
Anwender und/oder Patient anséssig sind, gemeldet werden.

Optilene® Mesh LP ist ein permanent im Korper verweilendes Netz und daher
fiir die gesamte Lebenserwartung des Patienten geeignet.

Optilene® Mesh LP besteht aus ungefirbtem monofilem Polypropylen (~100
% w/w), und mit dem Farbstoff Kupferphthalocyanin eingefarotem monofilem
Polypropylen (-2) (~100 % w/w Polypropylen und <0,5 % w/w Farbstoff) in
Form von blauen Streifen.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: Link zum Kurzbericht iber Sicherheit
und klinische Leistung (SSCP) von Optilene® Mesh LP



Symbole auf der Kennzeichnung
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Nicht wiederverwenden
Verwendbar bis
Chargennummer

Nicht resterilisieren
Polypropylen

Ungeférbtes dauerhaftes Netz mit gefarbten Streifen

Porenverteilung (nicht maBstabsgetreu)

Netzgeometrie (nicht maBstabsgetreu)
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer Schutzverpackung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

Herstellungsdatum
Anwender im Europdischen Wirtschaftsraum und in der Tiirkei:
Siehe elektronische Gebrauchsanweisung auf eifu.bbraun.

com. Anwender in anderen Regionen: Siehe Packungsbeilage
in Printformat.

Medizinprodukt
Bestellnummer

Unique Device Identifier

Patientenidentifikation

Datum

Gesundheitseinrichtung oder Arzt

Info-Website fiir Patienten

Hersteller

Stand der Informationen: 06/2025



Odnyies ypriong

Optilene® Mesh LP

Teprypagi} Tov Tpoiovrog

To Optilene® Mesh LP eivor éva ovvletikd pn Broamoppognoipo
FEPOVPYIKO TAEYLLOL TOAVTPOTVLAEVIOV, TOL OTOI0VL O TPOOPILOHEVOG GKOTOG
£lvat 1) evioyuon TOV I6TOV Y10 TV TPOAYN Kot TV GTOKOTAGTHoT KNANG.
To Optilene® Mesh LP givar £vo epgOTeELHO TAEYHOTOG TOATPOTVAEVIOL
mov Swbéter umhe pilyes  Poppéves  pe  ebBarokvaviviy  yakkod
(pBarokvavivato (2-) yoAkds) yio ) Pehtioon g opatdTNTOG KOl TOVL
gAEyyoL TOL TpocavaToiopnod. Xapoktnpiletar omd To Aemtd OARG
g€oupetikd otafepod oYNHATOG TALYHE, TO OmOi0 WHETd TV EUQVTEVGT
mpocappoletat Bédtiota oTn dtapnkn Kot Thdye kiviion Tov aobevois og
OMOTEAEGHLO. TG KIVI|ONG TOV GOUATOG KaLL TNG HUTKIG GLGTOANG.

Evdceigeis ypiong

Ot evdeieig ypriong tov Optilene® Mesh LP givou:

- Amnokatdotaon Bovfmvokiing.

- TIpwtoyevig omokaTdoTaot KOMoKAANG.

- ATOKATAOTOON HETEYYEPNTIKNAG KNANG.

- TIponyn  peteyyelpntikig  KNANG  YPNOWOTOO0HEVO G TAEYHa
TPoPOAUENG o8 aoBeveic LYNAOD KIVEHVOL GOUE®VE HE Ta ETAYYELUOTIRE
kprrfiplae (0mwg, evdektikd: NAtkie, dwrpoy, deiktng palog omupatog,
GLVVOOTPOTNTEG K.AT.).

O mnBvopdc-otoy0s 1o to Optilene® Mesh LP givar evijhikeg aodeveic
aveEapTTOG GOAOL OV dev TANPOVY Koptio: avTEVIEEN.

TIpoopilopevor ypnotes eivar emayyehpatics vyeiag Onmg xeipovpyoi mov
givon eEE131KELIEVOL KL EEOIKELMUEVOL UE TIG YEIPOVPYIKEG TEXVIKES.

Tpémog dpaong

To Optilene® Mesh LP 8pa =g eV vTikd DAKO o€ advvotio Tov GOVIETIKOD
16TOV, Y100 TV ATOKOTAGTAON 1) THY TTPOAYT TOV GYNHATIGHOV KNANG. YT
oUTN TV £VVola, 0 UNYeVIopdg dpdong eivon kabapd pnyavikos, dpovtag
©C QPAayHa e TNV KATOVOUN TNG ECMTEPIKAG TECNG GTNV EMPAVELL TOV
TAEYHOTOG, TPOGTATEDOVTOG TOV PVGIKO £00PAVETO 16TO b TNV TesT IOV
mpokohel 1 0o propodoe SuvnTikd va TPOKAAEGEL TOV GYNHOTIOHO KAANG.

Avtevdeiteg

To Optilene® Mesh LP dev mpénet va epputevetar:

- O& HOANGHEVEG KOl PAEYLOIVOVGES TEPLOYES.

- oe nodid, epnfoug M acbeveic mov Ppickovrar akdpn ot edon g
avantuéng.

- 08 YOVOIKES [E OVOTOPAY®OYIKY] IKAVOTNTOL.

- O GEOT EMAQN HE TO OTAGYYVE (T.).: EVIEPX) Y10l VO ATOTPEMOVTOL O
GUUPVGELS.

- 070 TVEMKO £501POG.

To Optilene® Mesh LP avtevdeikvotat o€ ao0eveis pe yvmotég evaicnoieg
N oAkepyieg ota ovotatikd tov (avarpééte oty evomTo «YAKE mov
JPNOWOTOOVVTO, Y10 AEMTOMEPEIES OYETIKG HE TIG OVOUHOGIEG TMV
GLOTATIKOV)

Tpémog epappoyis

And m oepd mpoidviev, emhéyete Optilene® Mesh LP avoddyov
S100TAGEMV [E TO EXAEUHA KOl TO KOPETE £TGL TOL VoL TAPLACEL OTO oypa
Tov.

To Optilene® Mesh LP givar katdAAnko 1660 Yoo cvpfotiki) 660 Kot yu
AOTTAPOGKOTKT EPAPHLOYY.

Otav mpoPaivete oe amokotdotact PovPOVOKNANG, TPEmEL, Yoo va
OmOPEVYETOL VTOTPOTY, Ve fvar TO TAEYHO OPKETE HEYOAO (oTE va
ekteiveton mépa amd o NPKd PONA Kot VoL TEPVE aoaidS yOp® ard Tov
OTEPHOATIKO TOVO 6TO 60 GTOUIO TOL BoLPwViKoD THPOUL.

To mAéypata propodv va otepemBolv e KOAES, PAUUOTO, GUVOETHPES,
oppayloTikd wikfig N kopeide (tacks) mov o amopacioTody chuPeve
HE TN SKPLTIKY EVYEPELRL TOV 10TPOV. AVTA TPEMEL VoL TomoDETOVVTAL GE
omdoToeN TOVAGYeTOV 10 mm o Ty Gkpn T0L TAEYHATOG.

TIposidononioeig

Onog woydet Yoo KGbe EPELTEVSIUN YEPOVPYIKT GVoKeLT], Oa mpémet va
akohovbobvTar aeTNPEG oNTTIKES TEYVIKES. Edv avamtuydel poivvon, Oa
TPEMEL VOL AVTIHETOMIOTEL EMOETIKA. Mol HOAVVOT) TTOL JEV £YEL VTOXOPTOEL
HOpEl VoL OmoTGEL TNV aQaipes TG GUGKEVTC.

H napovsio napaydvimy Kivdvivov, 6meg dtafiTng, viéptaon 1 moyvoapkio,
pmopei va ovéfoet Ty mBovoTTo EPEAVIONG EMTAOKOV TopakohovONoNG.

Tpoguracerg
TIptv omd v epgitevon tov Optilene® Mesh LP, o yeipovpydg mpémet
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vou givor eE0IKEIMUEVOG PE TN YEIPOVPYIKT TEYXVIKN Kal EGIKOTEPOL HE TNV
EQPAPHOYN TAEYUATOV KOt TV KOONA®GT) TOVG.

AVOLYHEVES KOl 0PNGLHOTOMNTEG 1) KUTEGTPAUHEVEG GUGKEVOGIES TIPETEL VOL
amoppintovtat. To Optilene® Mesh LP dev emtpénetan va ypnoipomom et
HETA TNV NuUEpOpMViot AMENG OV 0vaLypAOETOL GTN GLGKEVAGITL

Mnv enavoypnoiponoteite to Optilene® Mesh LP, eivon mpoiov piag
xpong.

Mnv emavoypnotponoteite to mpoidv: Kivdvvog poérvveng tov acbevn i/
KOL TOV ¥PNOT KOl EMATOGELS GTI AEITOVPYIKOTNTA TOV TPOIOVIOV 0md
mv enavoypnotporoinon. H pdmaven 1/kot HEtopEvn AEITovpytkotTa Tmv
TPOIOVTOV UTOPOVV VL 03NYHGOVY GE TPUVHATIGHO, acbévela 1) Tov Bdvato.
Emonpaiveton 0Tt dev kpivovion amapaittes e81KEG TPOPLAGLELS KOTd
M SIEVEPYELD GAPOGEMY LOYVNTIKNG TOHOYPOPinG, KaOMG T EPPLTEDGILL
TAEYHOTOL O TOADTPOTVAEVIO EIVOIL |1 HETOARKG KoL [11] oy@Ytpo VAKG
Kait, 0 €K TOVTOV, BemPOvVTOL HGPOAN Yior paryvnTikn Topoypapio (MR).

AvemBOpnteg evépysieg

Ot avemBounteg evépyeleg mov oyetifovtor pe ™ ypfion avtg g
GUOKEVNG Kat EiVo KOWEG e GAAGL U1 0moppoeGLLel TAEYHOTO, UTOPEL Vo
mephopBavovy Tomkd epebioud oy mEpLoyn TG TANYNS, PAeyHoV) AOYm
avtidpoong évavtt EEVOv GONATOG, 0pdSN GuALoYY, apdtopa, Aoipwén 1
oupiyyio, kabvotépnon ot dadikacio emrovAmoNg, dutapayy ETOVAOONG
TpAvHATOG, apoppayies, ehed kat eviepikn PAAPN, petavdactevon, Tovo,
ApOVIo movo, aichnua EEvov codpatog, vevpikn PAGPn, dvoacOncio,
TPOTTOGY OPYEVOL Kot VIOTPOTT TG KAANG. Ot GLGTNUATIKEG AotdEELS
nmopei var 0dnyfHicouvy g amsintikég yio ) Lo PAERes.

Eviepodeppotikd Gupiyylo, EVIEPIKEG GUUPVGELG HE ETAKOAOVON EVTEPIKT
anodepoén 1 ddTpnon, xpovia AoipmEn, GYNHOTIGHOS KOATOL 1i/Kat
31aBpmon Tov TAEYHATOG HEGO GTO GTAGYYVO HTOPEL VoL TPOKOYOLV O
ATOTELEGILL TNG GUECTG ETOPTG TOV TAEYHOTOG UE TOL GTALYYVOL.

Amooteipoon

To Optilene® Mesh LP £yt anocteipmBei pe 0&gidio tov atbvieviov kot dev
TPEMEL VOL EXAVOTOGTELPDOVETOL.

Xpnowponoteite to Optilene® Mesh LP povo edv n cuokevosio dev éxet
vrootel nuid. TIpémet var edéyyetar ) amovsio Sdrmv Katd uikog g
GTEYAVOTOINGNG TOV GUGTHHOTOS GTEPOL Pparypol, Kab®OS Kat 1 amovsio
doTpioEOV G 0VTO. X MEPITTOON EVIOTIGHOD TETOLOV ELUTTOUATOV, TO
TPOIOV TPEMEL VOL ATOPPITTETOL PE TOV GUVIGTOUEVO TPOTO.

Doraén
Agv amartodvTon e1dikoi ydpot amodikevong.

ATOppwyYI) TOV TPOIGVTOG

Mohig orokinpwBei N yepovpykn dwdikacio, to ddpopo cTolEin TOV
Optilene® Mesh LP wpénet va amoppipbodv ce €131kd TpoBAenodpevong
TEPIEKTEG. ATOTEAET EVOVVY TOV YPNGTN VO KABOPIGEL EAV TO ATOPPITTOUEVO
VAKO &lvol ETIKIVELVO GOUPOVOL [IE TOVG OLOGTOVSIOKOVG, KPOTIKOVG KO
TOTIKOVG  KOVOVIGHOUG. ATOPpiyTe TO TEPEXOMEVO KOL TOV TEPLEKTN
GOHPOVEL [E TOVG IGYVOVTEG TOMIKOVG, KPOUTIKOVS, £0vikovg kat Siebveig
KOVOVIGHOVG.

ITimpogopnon Tov pioTn/acbevoig

To KAMVIKO TPOGOTIKO TPEMEL VO GUUTANPOGEL To Kevd medion g
mopeyopuevng kaptag epputedpatog (IC). H onpacio tov cupforov mov
TEPLapBAvoOVTOL 6TV KAPTO ERGUTEVHOTOS TEPLYPAPETOL GTNV EVOTNTA
«ZOpPoAa TPOG YPNON GTNV EMGNHOVGT) OVTOV TOV OdNYIOV YpIIoNG.
H képto epputedpatog mopadidetar 6tov achevi) HETE T XEPOVLPYIKT
emépfoon.

Ye mepinton mov GLUPEL 0TO1INTOTE GOPUPO MEPIGTATIKO GE GXECT HE
70 Optilene® Mesh LP, Oa mpénet vo avopepbel 6Tov KOTOGKELOGTH Kot
oV appodia apyl ToL KPATOug HEAOVG GTO 0TTOT0 EIVOL EYKATEGTNUEVOG O
ApHoTng /Kot 0 acbevig.

To Optilene® Mesh LP givot povipto epoutedoito mEypo Kot og kK T00Ton
avopévetat vo StopkEoet kab* 6ho o mpoadokipo Lwiig Tov acbevovg.

To Optilene® Mesh LP «katackevdleton pe  povokimvo  dfago
TOATPOTVAEVIO (~100% K.B.) Kot LOVOKA®VO TOAVTPOTLAEVIO BOUHEVO pE
m ypootiki ovsia pOurokvavivy yaikoo (-2) (~100% k.B. tolvapomvALvio
kot < 0,5% «.B. xpooTiki 0vcin) 6TIG pTAE piyes.
[https://ec.europa.cu/toolsy EUDAMED]: Xivdeopog yioo mpocPacn oty
Tepiinym tov Xopokmpiotikdv Acpdretos kot tov Kivikdv Emidoceov
(SSCP) tov Optilene® Mesh LP.



Loppora mpog xprion 6TV EMGNHAVON
Mnv enavoypnoiponoteite
Huepopnvia Méng
Kodwog naptidag

Mnv enavonocTelpOveTe

E@Em@

[olvmpomvrévio

Movipo aBago mAéypa pe Bappéveg piyeg

Katavoun mopmv (ox1 o€ mpaypoatikn kiipoke)

L

I'eopetpio TAEYNATOG (0L GE TPOYHOTIKY KALpoKo)

Amooctelpopévo pe ypfion o&ediov tov abvievion

Zoomuo  povod  GTEIPOVL  QPOYHOL PE  TPOGTATEVTIKY
£GMTEPIKT) GUCKEVAGIOL

STERLE

Mnv ypnoonoteite edv 1 GLOKELAGIN EXEL KATATTPUPEL KOl
cupPovievteite Tig 0dNyieg xpnoNg

Hupepopmvia mapaywmyig

Ot ypnoteg amd tov Evponaiké Owovoukd Xdpo kot
mv Tovpkio mpémet vo. GUUBOVAEVOVTAL TIG MAEKTPOVIKEG
Odnyieg ypriong ot dievbuven eifu.bbraun.com. Ot ypricTeg
ot GAheg meployég mpémEL Vo cvpfoviedovton Tig Evrumeg
Odnyieg pNoNG TOL TUPEYOVTOL UE TO TPOTOV.

@&@

bbraun.com

TatpoTE(VOROYIKO TPOTOV
Ap1Bpog katardyou

ATOKAEIGTIKO OVOYVOPIGTIKO TEXVOLOYIKOD TPOTOVTOG

= EEE

Tovtomoinon acbHevoig

Hpepopmvia

V) Kévtpo vyeiag 1 watpog

Iototomog evnpépmang acevaov

“ Kataokevaotng

Hpepopnvia covraing tov minpopoprdv: 06/2025



Instrucciones de uso
Optilene® Mesh LP

Descripcion del producto

Optilene® Mesh LP es una malla quirtrgica sintética, no bioabsorbible, de
polipropileno, cuya finalidad es el refuerzo de los tejidos en procedimientos de
prevencion y reparacion de hernias.

Optilene® Mesh LP es un implante de malla hecho de polipropileno, que
presenta bandas tefiidas de color azul con ftalocianina de cobre (ftalocianinato
(2-) cobre) para mejorar la visibilidad y el control de la orientacion. Se
caracteriza por ser una malla fina pero con una extremada estabilidad
dimensional, de manera que, tras la implantacion, se adapta de forma 6ptima
a las tensiones longitudinales y transversales que se producen en el paciente
como respuesta a los movimientos del cuerpo y la contraccion muscular.

Indicaciones de uso

Optilene® Mesh LP esta indicada para:

- Reparacion de hernia inguinal.

- Reparacion de la eventracion primaria.

- Reparacion de la hernia quirtrgica.

- Prevencion de la hernia quirurgica, utilizada como malla profilactica en
pacientes de alto riesgo, segun el criterio médico (por, entre otras causas:
edad, estado nutricional, indice de masa corporal, comorbilidades, etc.).

La poblacion de interés para Optilene® Mesh LP son los pacientes adultos de
ambos sexos para los que no haya ninguna contraindicacion.

Esta prevista para uso por profesionales sanitarios como los cirujanos, que
estén cualificados y familiarizados con las técnicas quirtrgicas.

Modo de accion

Optilene® Mesh LP actiia como material de refuerzo en caso de debilidad del
tejido conjuntivo, con el fin de reparar las hernias o prevenir su formacion. En
este sentido, el mecanismo de accion es puramente mecanico, ya que forman
una barrera que reparte la presion interna por la superficie de la malla y
protege el fragil tejido natural de la presién que podria dar lugar a una hernia.

Contraindicaciones

No debe implantarse Optilene® Mesh LP:

- En zonas contaminadas e infectadas.

- En nifios, adolescentes o pacientes que estén todavia en periodo de
crecimiento.

- En mujeres en edad fértil.

- En contacto directo con visceras (p. ej., intestino) para prevenir las
adherencias.

- En el suelo pélvico.

Optilene® Mesh LP esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad
o alergia a cualquiera de sus componentes (consulte «Materiales utilizados»
para mas informacion sobre el nombre de los componentes).

Modo de aplicacion

Seleccione la gama de productos Optilene® Mesh LP que mejor se adapte al
tamafio del defecto y cortelo para que se ajuste al defecto.

Optilene® Mesh LP es adecuada para aplicacion tanto con técnica
convencional como laparoscépica.

Al reparar las hernias inguinales, y a fin de prevenir la recidiva, la malla debe
ser lo suficientemente grande como para que sobrepase el tubérculo pubico
y rodee de forma fiable el cordon espermatico a la altura del anillo inguinal
interno.

Las mallas se pueden fijar con adhesivos, suturas, grapas, selladores de fibrina
o tackers, a discrecion del médico. Deben colocarse al menos a 10 mm del
borde de la malla.

Advertencias

Como con cualquier producto quirurgico implantable, deben seguirse unas
estrictas técnicas asépticas. En caso de infeccion, debe tratarse de forma
intensiva. Si no se resuelve la infeccion, puede que se deba retirar el producto.
La presencia de factores de riesgo como diabetes, hipertension u obesidad
puede aumentar la probabilidad de complicaciones posteriores.

Precauciones

Antes de implantar Optilene® Mesh LP, el cirujano debe familiarizarse con
la técnica quirtirgica y, en especial, con la aplicacion de mallas y su fijacion.
Los envases dafiados, o abiertos y no utilizados, deben desecharse. Optilene®
Mesh LP no debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el
envase.

No reutilice Optilene® Mesh LP; es un producto de un solo uso.

La reutilizacion conlleva un riesgo de infeccion para el paciente o el usuario,
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asi como una limitacion de las funciones del producto. La contaminacion o la
alteracion funcional del producto pueden provocar lesiones, enfermedades e
incluso la muerte.

Cabe destacar que no es necesario tomar precauciones especiales al
realizar exploraciones de resonancia magnética (RM), ya que las mallas de
polipropileno son materiales no metélicos y no conductores, por lo que se
consideran seguros para RM.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas asociadas al uso de este producto y comunes a otras
mallas no absorbibles pueden ser irritacion local en la region de la herida,
inflamacion por reaccidn a cuerpo extrafio, seroma, hematoma, infeccion o
fistula, retraso en el proceso de cicatrizacion, trastornos de la cicatrizacion,
ileo y lesion intestinal, migracion, dolor, dolor crénico, sensacién de cuerpo
extrafio, lesiones nerviosas, disestesia, prolapso de érganos y recidiva de la
hernia. Las infecciones sistémicas pueden derivar en lesiones potencialmente
mortales.

Es posible la presencia de fistulas enterocutaneas, adherencias intestinales
con la consiguiente obstruccion o perforacion intestinales, infeccion crénica,
fistulizacion y/o erosion de la malla dentro de la viscera como resultado del
contacto directo de la malla con la viscera.

Esterilizacion

Optilene® Mesh LP se esteriliza con ¢xido de etileno y no debe reesterilizarse.
Utilice Optilene® Mesh LP solo si el envase no esta dafiado. Se debe comprobar
que no haya canales a lo largo del sellado del sistema de barrera estéril, asi
como la ausencia de perforaciones. Si se detectan tales defectos, el producto
debe desecharse siguiendo las pautas recomendadas.

Conservacion
No se requieren condiciones especiales de conservacion.

Eliminacion del producto

Una vez finalizado el procedimiento quirtrgico, los distintos componentes
de Optilene® Mesh LP deben desecharse en contenedores previstos
especificamente para ello. El usuario sera responsable de determinar si los
materiales desechados son peligrosos conforme a los reglamentos locales
y nacionales. Elimine el recipiente y su contenido en cumplimiento de las
normativas locales, nacionales e internacionales.

Informacion para el usuario/paciente

El personal clinico rellenara los campos en blanco de |a tarjeta de implante (T1)
proporcionada. El significado de los simbolos de la Tl se describe en la seccion
«Simbolos utilizados en la etiqueta» de estas instrucciones de uso. La Tl se
entregara al paciente tras el procedimiento quirtrgico.

En caso de que se produzca algun incidente grave relacionado con Optilene®
Mesh LP, debera comunicarse al fabricante y a las autoridades sanitarias del
Estado miembro en el que reside el usuario/paciente.

Optilene® Mesh LP es una malla implantable permanente y, por consiguiente,
se espera que dure durante toda la vida del paciente.

Optilene® Mesh LP en una malla de polipropileno monofilar sin tefir
(~ 100 % p/p) y polipropileno monofilar tefido con colorante ftalocianina
de cobre (-2) (~ 100 % p/p de polipropileno y < 0,5 % p/p de colorante) en
las bandas azules.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: enlace de acceso al Summary of Safety
and Clinical Performance (SSCP) de Optilene® Mesh LP.



Simbolos utilizados en la etiqueta
® No reutilizar

g Fecha de caducidad
Referencia del lote
@ No volver a esterilizar
Polipropileno

%2 Malla permanente no tefiida con bandas tefiidas

Distribucion de los poros (no a escala)

Geometria de la malla (no a escala)

¥ @k

m

@ Esterilizado con dxido de etileno

Sistema de barrera estéril Gnico con un envase protector en
el interior

Ol

No utilice el producto si el envase esta dafiado, y consulte las
instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Los usuarios del Espacio Econdmico Europeo y Turquia deben
consultar las Instrucciones de uso electronicas en eifu.bbraun.
com. Los usuarios de las demas regiones deben consultar las
Instrucciones de uso en papel facilitadas con el dispositivo.

@&@

bbraun.com

Producto sanitario
Numero de articulo

Identificador tnico del producto

Identificacion del paciente
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Fecha

Centro sanitario o médico

Sitio web de informacion para el paciente

Fabricante

Fecha de la informacion: 06/2025



Kasutusjuhend
Optilene® Mesh LP

Seadme kirjeldus

Optilene® Mesh LP on siinteetiline mitte-bioresorbeeruv poliipropiileenist
kirurgiline vérk, mis on ette ndhtud kudede toestamiseks songade ennetamisel
ja likvideerimisel.

Optilene® Mesh LP on implanteeritav pollpropiileenist vdrk, millel on
vaskftalotsiianiiniga (ftalotsiianinato (2)-vask) vérvitud sinist vérvi triibud,
mis parandavad nahtavust ja hélbustavad paigutamist. Pdrast implanteerimist
kohandub 6huke, kuid ddrmiselt kujuplisiv vérk patsiendi kehaliigutustest ja
lihaste kokkutémmetest tingitud piki- ja pdikisuunalise liikumisega.

Kasutusndidustused

Vorgu Optilene® Mesh LP kasutusnéidustused on:

- kubemesonga likvideerimine

- primaarse kdhuseinasonga likvideerimine

- armisonga likvideerimine

- profiilaktilise vérguna armisongade ennetamiseks suure riskiga patsientidel,
vastavalt professionaalsetele valikukriteeriumidele (nt vanus, toitumine,
kehamassiindeks, kaasnevad haigused jne)

Vorgu Optilene® Mesh LP sihtrihm on mdlemast soost taiskasvanud
patsiendid, kellel puuduvad vastundidustused.
Kavandatud kasutajad on tervishoiutédtajad,
kvalifitseeritud ja tunnevad kirurgilisi tehnikaid.

nditeks kirurgid, kes on

Toimemehhanism

Optilene® Mesh LP toimib sidekoe ndrkuse korral tugevdusmaterjalina ja
vdimaldab songa likvideerida v6i ennetada selle moodustumist. Seega on
toimemehhanism puhtalt mehaaniline: moodustub barjddr, mis jaotab
sisemise surve vorgu pinnale, kaitstes keha hapraid kudesid surve eest, mis
pbhjustab voi voib péhjustada songa teket.

Vastundidustused

Vaorku Optilene® Mesh LP ei tohi implanteerida:

- saastunud ja nakatunud piirkondadesse

- lastele ja noorukitele ehk patsientidele, kes on alles kasvufaasis

- rasestumisvoimelistele naistele

- otsesesse kokkupuutesse siseelunditega (nt sooltega), et viltida liidete teket
- vaagnapdhjale

Optilene® Mesh LP on vastundidustatud patsientidele, kellel on teadaolev
tundlikkus véi allergia selle komponentide suhtes (iiksikasju komponentide
nimede kohta vt jaotisest ,Kasutatud materjalid").

Kasutusviis

Valige defekti suuruse jérgi tootevalikust Optilene® Mesh LP ja I6igake see
defektile sobivaks.

Optilene® Mesh LP sobib paigaldamiseks nii tavapérasel kui ka laparoskoopilisel
meetodil.

Kubemesonga likvideerimisel peab vérk retsidiivide valtimiseks olema piisavalt
suur, et ulatuda hdbemeluukobrukesest edasi ja sisemise véru juures kindlalt
imber seemnevaadi.

Vérgud saab kinnitada liimide, émbluste, klambrite, fibriinliimainete voi
traageldusseadmetega, mille lle otsustatakse arsti drandgemise jargi. Need
tuleb paigaldada vdhemalt 10 mm kaugusele vérgu servast.

Hoiatused

Nagu mis tahes implanteeritava kirurgilise seadme puhul, tuleb jargida ranget
aseptilist tehnikat. Infektsiooni tekkimisel tuleb seda agressiivselt ravida.
Ravimata infektsiooni korral voib olla vajalik seade eemaldada.

Jarelkontrolli kdigus ilmnevate tiisistuste téendosust véivad suurendada
riskitegurid, nagu diabeet, hiipertensioon véi rasvumus.

Ettevaatusabinoud

Enne vorgu Optilene® Mesh LP implanteerimist peab kirurg tundma kirurgilist
tehnikat, eriti vorkude paigaldamist ja kinnitamist.

Avatud kasutamata voi kahjustatud pakendid tuleb korvaldada. Vorku
Optilene® Mesh LP ei tohi kasutada pérast pakendile mérgitud ,Kasutada
kuni” kuupéeva.

Vaorku Optilene® Mesh LP ei tohi korduskasutada, see on Gihekordselt kasutatav
toode.

Toodet ei tohi korduskasutada: korduskasutus péhjustab infektsiooniohtu
patsientidele ja/vdi kasutajatele ning toote toimivuse halvenemist. Toote
saastumisest ja/vi toimivuse halvenemisest tingitud vigastuse, haigestumise
Vi surma risk.

MRT-uuringutel ei ole vaja rakendada erilisi ettevaatusabindusid, sest
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implanteeritavad poliipropiileenvdrgud ei sisalda metalle ega juhtivaid
materjale ning on MR-ohutud.

Korvaltoimed

Selle seadme ja teiste mitteresorbeeruvate vorkude kasutamisega seotud
korvaltoimete hulka véivad kuuluda lokaalne &rritus haavapiirkonnas,
voorkehareaktsioonist tingitud pdletik, seroom, hematoom, infektsioon
voi fistul, aeglustunud paranemine, haavaparanemise haired, verejooksud,
iileus ja soolekahjustus, nihkumine, valu, krooniline valu, véorkehatunne,
ndrvikahjustus, diisesteesia, elundi prolaps ja songa retsidiiv. Siisteemsed
infektsioonid vdivad pdhjustada eluohtlikke tervisekahjustusi.

Voérgu otsesel kokkupuutel siseelunditega vdib tekkida enterokutaanne fistul,
sooleliited koos sellest tuleneva soolesulguse véi perforatsiooniga, krooniline
infektsioon, siinuse moodustumine ja/véi vérgu erosioon siseelunditesse.

Steriliseerimine

Optilene® Mesh LP on steriliseeritud etiileenoksiidiga ja seda ei tohi
resteriliseerida.

Vorku Optilene® Mesh LP tohib kasutada ainult juhul, kui selle pakend ei
ole kahjustatud. Veenduda tuleb, et steriilse barjaarisiisteemi servades ei
oleks hermeetilisust rikkuvaid kanaleid ja et pakend ei oleks perforeeritud.
Selliste defektide avastamise korral tuleb seade soovitataval viisil kasutuselt
korvaldada.

Ladustamine
Ladustamiseks ei ole eritingimused vajalikud.

Seadme kdrvaldamine

Kui kirurgiline protseduur on Iopetatud, tuleb vérgu Optilene® Mesh LP eri
komponendid visata spetsiaalsetesse ettendhtud konteineritesse. Kasutaja
vastutab selle eest, et teha kindlaks, kas foderaalsete, riiklike ja kohalike
eeskirjade jargi on korvaldatav materjal ohtlik voi mitte. Sisu ja pakend tuleb
hdvitada vastavalt kohalikele, osariiklikele, riiklikele ja rahvusvahelistele
eeskirjadele.

Teave kasutajale/patsiendile

Kliiniku meeskond peab tditma kaasasoleva implantaadikaardi (Implant
Card, IC) lingad. IC olevate tingmérkide tdhendust on kirjeldatud kiesoleva
kasutusjuhendi jaotises ,Margistusel kasutatavad tingmérgid" IC antakse
patsiendile pérast kirurgilist protseduuri.

Igast vérguga Optilene® Mesh LP seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale
ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohaliikmesriigi padevale asutusele.
Optilene® Mesh LP on implanteeritav piisivork, mis eeldatavasti kestab kogu
patsiendi eluea.

Optilene® Mesh LP  on valmistatud vérvimata poliipropiileenist
monofilamendist  (~100  massi%) ja vaskftalotsiianiiniga  vérvitud
poliipropiileenist monofilamendist (~100 massi% poliipropiileeni  ja
< 0,5 massi% virvainet), mis moodustab sinised triibud.
[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: link juurdepéésuks seadme Optilene®
Mesh LP ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéttele (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP)
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kasutatavad tingmargid

Mitte kasutada korduvalt
Kasutada kuni (kuupéev)
Partiitahis

Mitte resteriliseerida

Poliipropiileen

@ Virvitud triipudega varvimata piisivork

Pooride jaotus (mddtkava ei ole Gige)

Vorgu geomeetria (mdGtkava ei ole Gige)
Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Uhe steriilse barjariga siisteem, mille sees on kaitsepakend

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugeda
kasutusjuhendit

Tootmise kuupéev
Euroopa Majanduspiirkonna ja Tiirgi kasutajad peavad tutvuma
elektroonse kasutusjuhendiga veebilehel eifubbraun.com.

Kasutajad muudest piirkondadest peavad tutvuma paberil
kasutusjuhendiga, mis on seadmega kaasas.

Meditsiiniseade
Katalooginumber

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Patsiendi identifitseerimistunnus
Kuupéev

Tervishoiukeskus voi arst
Patsienditeabe veebisait

Tootja

Teabe kuupdev: 06.2025



Kayttdohjeet
Optilene® Mesh LP

Laitteen kuvaus

Optilene® Mesh LP on synteettinen biostabiili polypropeenista valmistettu
kirurginen verkko, jonka tarkoitus on kudosta vahvistamalla ehkaist4 ja korjata
tyrid.

Optilene® Mesh LP on polypropeenista valmistettu verkkoimplantti, jossa
on kupariftalosyaniinilla (ftalosyaninato(2-)kupari) vérjattyja sinisid raitoja
nékyvyyden ja asettelun avuksi. Verkko on ohut, mutta séilyttdd muotonsa
erittdin hyvin. Implantaation jélkeen verkko mukautuu taydellisesti potilaan
kehon liikkeistd ja lihasten supistumisesta aiheutuviin pitkittdis- ja
sivuttaisliikkeisiin.

@

Kéyttdaiheet

Optilene® Mesh LP -verkon kayttdaiheet ovat:
- Nivustyran korjausleikkaus.

- Primaarisen vatsatyrén korjausleikkaus.

- Arpityrédn korjausleikkaus.

- Arpityrdn ehkdisy verkolla
mukaisesti  (esimerkiksi muun
komorbiditeetit jne.).

Optilene® Mesh LP -verkko soveltuu sukupuolesta riippumatta aikuispotilaille,
joilla ei ole vasta-aiheita.

Tarkoitetut kayttdjat ovat terveydenhuollon ammattilaisia,
kirurgeja, jotka ovat patevid ja tuntevat kirurgiset tekniikat.

ammattimaisten kriteerien
ravitsemus, painoindeksi,

riskipotilailla
muassa ika,

esimerkiksi

Toimintatapa

Optilene® Mesh LP vahvistaa heikentynyttd sidekudosta ja korjaa tyrdn
tai ehkdisee sen muodostumista. Taltd osin vaikutusmekanismi on tdysin
mekaaninen. Verkko toimii esteend, jonka pinta jakaa sisdistd painetta
tasaisesti ja joka suojaa potilaan omaa heikkoa kudosta paineelta, joka saattaa
aiheuttaa tyrdn muodostumisen.

Vasta-aiheet

Optilene® Mesh LP -verkkoa ei saa implantoida:

- Kontaminoituneisiin ja infektoituneisiin paikkoihin.

- Lapsille, nuorille tai potilaille, jotka ovat yha kasvuvaiheessa.

- Hedelmallisessa idssa oleville naisille.

- Suoraan kosketukseen siséelinten kanssa (esim. suolisto), jotta verkko ei
tarttuisi niihin.

- Lantiopohjaan.

Optilene® Mesh LP on vasta-aiheinen potilaille, joiden tiedetdin olevan
allergisia laitteen komponenteille (ks. "Kéytetyt materiaalit” -kohdasta
lisdtietoja aineosien nimista).

Kayttotapa

Valitse sopiva Optilene® Mesh LP tuotevalikoimasta vamman koon mukaan ja
leikkaa se sopivan kokoiseksi.
Optilene® Mesh LP  voidaan
laparoskooppisesti.

Nivustyrien korjausleikkauksissa verkon on uusiutumisen valttdmiseksi oltava
riittdvan suuri, niin ettd se ulottuu hapyluun kyhmyn yli ja ympéaroi varmasti
siemennuoraa syvan nivusrenkaan sisasuulla.

Verkot voidaan ladkdrin harkinnan mukaan kiinnittéa liimalla, ompeleilla,
hakasilla, fibriiniliimalla tai kierrekiinnittimilla. Ne on asetettava véhintaan
10 mm:n pdéhédn verkon reunasta.

applikoida sekd perinteisesti  ettd

Varoitukset

Kuten mitd tahansa implantoitavaa kirurgista laitetta kdytettdessa, verkkojen
kasittelyssd on noudatettava tarkkoja aseptisia tekniikoita. Jos infektio padsee
kehittymdén, sitd on hoidettava aggressiivisesti. Parantumaton infektio voi
vaatia laitteen poistamisen.

Diabeteksen, hypertension tai lihavuuden kaltaiset riskitekijat voivat lisatd
mydhempien komplikaatioiden todennakoisyytta.

Varotoimet

Ennen Optilene® Mesh LP -verkon implantointia kirurgin on tutustuttava
leikkaustekniikkaan ja etenkin verkkojen applikointiin ja kiinnitykseen.
Avatut kdyttdmattomat tai vahingoittuneet pakkaukset on havitettava.
Optilene® Mesh LP -verkkoa ei saa kdyttda pakkaukseen merkityn viimeisen
kayttopdivan jalkeen.

Ala kiyts Optilene® Mesh LP -verkkoa uudelleen. Se on kertakayttotuote.

Ala kiytd tuotetta uudelleen: uudelleenkdytto aiheuttaa infektiovaaran
potilaille ja/tai kdyttajille, eikd tuote valttamattd toimi tarkoituksenmukaisesti.
Kontaminaatio ja/tai tuotteen heikentynyt toimivuus aiheuttaa vammojen,
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sairauden ja kuoleman riskin.
Magneettikuvauksessa ei tarvita erityisid varotoimia, koska implantoitavat
polypropeeniverkot ovat metallittomia ja eristavid ja siten magneettiturvallisia.

Sivuvaikutukset

Taman laitteen ja muiden biostabiilien verkkojen kayttoon liittyvid
sivuvaikutuksia ovat muun muassa paikallinen &rsytys haava-alueella,
vierasesinereaktiosta johtuva tulehdus, serooma, hematooma, infektio tai
fisteli, paranemisen viivdstyminen, haavan paranemisen hairio, verenvuoto,
ileus ja intestinaalinen leesio, siirtyminen, kipu, krooninen kipu, tuntemus
vierasesineestd, hermovaurio, dysestesia, elimen laskeuma ja tyrdn
uusiutuminen. Systeeminen infektio voi johtaa hengenvaarallisiin vammoihin.
Jos verkko on suorassa kosketuksessa sisdelinten kanssa, seurauksena voi
olla enterokutaaninen fisteli, suolen kiinnikkeitd ja niista johtuva suolitukos
tai perforaatio, krooninen infektio, ontelon muodostuminen ja/tai verkon
syopyminen sisdelimeen.

Sterilointi

Optilene® Mesh LP on steriloitu eteenioksidilla, eikd sitd saa steriloida
uudelleen.

Kaytda Optilene® Mesh LP -verkkoa vain, jos pakkaus on ehja.
Steriiliestejarjestelman tiiviste tulee tarkistaa vuotojen varalta, ja jarjestelma
tulee tarkistaa lisdksi reikien varalta. Laite on havitettava suositellulla tavalla,
jos siind havaitaan tallaisia vaurioita.

Varastointi
Ei vaadi erityisia varastointiolosuhteita.

Laitteen havittdminen
Havita Optilene® Mesh LP -verkon komponentit tdhdn tarkoitukseen
varattuihin astioihin, kun leikkaus on suoritettu. Kayt

maarittad, luokitellaanko materiaali vaaralliseksi kansallisissa ja paikallisissa
aardyksissa. H
mukaisesti.

Tietoja kdyttéjalle/potilaalle

Sairaalan henkilokunnan on taytettdvd mukana toimitetun implanttikortin
tyhjat kohdat. Implanttikortin symbolien selitykset ovat kayttoohjeiden
kohdassa "Merkinndissd kdytetyt symbolit”. Implanttikortti annetaan
kirurgisen toimenpiteen jalkeen potilaalle.

Jos Optilene®Mesh LP -verkkoa kdytettaessa ilmenee vakavia haittatapahtumia,
ilmoita niista valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttaj4 ja/tai potilas on sijoittunut.

Optilene® Mesh LP on pysyva implantoitava verkko, joten sen odotetaan
kestavan koko potilaan elinian.

Optilene® Mesh LP on valmistettu varjadmattomastd yksisdikeisestd
polypropeenista (~100 % w/w) ja kupariftalosyaniinilla (-2) vérjatysta
yksisgikeisestd polypropeenista (~100 % w/w polypropeenia ja < 0,5 % w/w
vériainetta), jossa variaine on sinisissd raidoissa.
[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: linkki tiivistelmaén Optilene® Mesh LP
-verkon turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysté (SSCP).
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Ei saa kdyttad uudestaan
Viimeinen kayttopaivamaara
Erdkoodi

Ei saa steriloida uudestaan

Polypropeeni

@ Pysyva vdrjaamaton verkko, jossa on varjattyja raitoja

Aukkojen jakautuminen (ei mittakaavassa)

Verkon geometria (ei mittakaavassa)

Steriloitu eteenioksidilla

Yksinkertainen steriiliestejarjestelma suojaavalla
sisapakkauksella

Ei saa kadyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut; tutustu
kayttoohjeisiin
Valmistuspaiva
Euroopan talousalueella ja Turkissa sijaitsevien kayttdjien on
luettava séhkoiset kdyttoohjeet osoitteesta eifu.bbraun.com.

Muilla alueilla sijaitsevien kéyttdjien on luettava laitteen
mukana toimitetut paperiset kdyttoohjeet.

Laakinnallinen laite
Tuotenumero

Yksiléllinen laitetunniste

Potilastunniste

Pdivimaara

Terveydenhuollon toimipiste tai laakari

Potilaan tietosivusto

Valmistaja

Tietojen pdivimaira: 06/2025



Mode d'emploi
Optilene® Mesh LP

Description du dispositif

Optilene® Mesh LP est un maillage chirurgical synthétique en polypropyléne
non biorésorbable dont I'objectif est de renforcer les tissus pour prévenir et
réparer les hernies.

Optilene® Mesh LP est un implant en maille de polypropyléne dont les bandes
bleues sont teintées de phtalocyanine de cuivre (Phthalocyaninato (2-) cuivre)
pour améliorer la visibilité et contrdler I'orientation. Il se caractérise par un
maillage fin mais extrémement stable qui, aprés implantation, s'adapte de
maniere optimale aux mouvements longitudinaux et latéraux du patient
résultant des mouvements du corps et de la contraction musculaire.

@

Indications d'utilisation

Les indications d'utilisation d'Optilene® Mesh LP sont les suivantes :

- Réparation de hernie inguinale.

- Réparation de hernie ventrale primaire.

- Réparation de hernie incisionnelle.

- Prévention de la hernie incisionnelle utilisée comme maillage prophylactique
chez les patients & haut risque selon des critéres professionnels (tels que,
mais sans s'y limiter : I'dge, la nutrition, I'indice de masse corporelle, les
comorbidités, etc.).

La population cible d'Optilene® Mesh LP est constituée de patients adultes,
quel que soit leur sexe, ne présentant aucune contre-indication.

Les utilisateurs visés sont les professionnels de la santé tels que les chirurgiens
qualifiés et familiarisés avec les techniques chirurgicales.

Mode d'action

Optilene® Mesh LP agit comme un matériau de renforcement en cas de
faiblesse du tissu conjonctif afin de réparer ou de prévenir la formation
d'une hernie. En ce sens, le mécanisme d'action est purement mécanique,
agissant comme une barriére en répartissant la pression interne a la surface
du maillage, protégeant le tissu fragile d'origine de la pression qui entraine ou
pourrait potentiellement entrainer la formation d'une hernie.

Contre-indications

Optilene® Mesh LP ne doit pas étre implanté :

- Dans des zones contaminées et infectées.

- Chez les enfants, les adolescents ou les patients qui sont encore en pleine
croissance.

- Chez les femmes en &ge de procréer.

- En contact direct avec les viscéres (par exemple, les intestins) afin de
prévenir les adhérences.

- Au niveau du plancher pelvien.

Optilene® Mesh LP est contre-indiqué chez les patients présentant une
sévérité ou des allergies connues a I'un des composants (voir « Matériaux
utilisés » pour connaitre les noms des composants).

Mode d'application

Sélectionnez Optilene® Mesh LP dans la gamme de produits en fonction de la
taille du défaut et coupez-le pour I'adapter au défaut.
Optilene® Mesh LP convient aux applications
laparoscopiques.

Lors de la réparation de hernies inguinales, le maillage doit, pour éviter les
récidives, étre suffisamment grand pour dépasser le tubercule pubien et
contourner de maniére fiable le cordon spermatique au niveau de I'anneau
interne.

Les maillages peuvent étre fixés a l'aide de colles, de sutures, d'agrafes, de
colles de fibrine ou de dispositifs de fixation, a la discrétion du médecin. Ils
doivent étre placés a au moins 10 mm du bord du maillage.

conventionnelles et

Avertissements

Comme pour tout dispositif chirurgical implantable, il convient de respecter
des techniques d'asepsie strictes. Si une infection se développe, elle doit étre
traitée de maniere agressive. Une infection non résolue peut nécessiter le
retrait du dispositif.

La présence de facteurs de risque tels que le diabéte, I'nypertension ou
I'obésité peut augmenter le risque de complications ultérieures.

Précautions d'emploi

Avant d'implanter Optilene® Mesh LP, le chirurgien doit se familiariser avec la
technique chirurgicale, notamment I'application des maillages et leur fixation.
Eliminer les emballages ouverts et inutilisés ou endommagés. Optilene®
Mesh LP ne doit pas étre utilisé aprés la date de péremption indiquée sur
I'emballage.
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Ne pas réutiliser Optilene® Mesh LP car il s'agit d'un produit a usage unique.
Ne pas réutiliser le produit car il existe un risque d'infection pour le patient et/
ou l'utilisateur et d'altération de la fonction du produit en cas de réutilisation.
Risque de lésions, de maladies ou de déces pour cause de contamination ou
d'altération fonctionnelle du produit.

Il convient de noter qu'aucune précaution particuliere n'est jugée nécessaire
lors des IRM, car les maillages implantables en polypropyléne sont des
matériaux non métalliques et non conducteurs, qui sont donc considérés
comme compatibles avec la résonance magnétique (RM).

Effets secondaires

Les effets secondaires associés a |'utilisation de ce dispositif et communs a
d'autres maillages non résorbables peuvent inclure une irritation locale dans
la zone de la plaie, une inflammation due a une réaction a un corps étranger,
un sérome, un hématome, une infection ou une fistule, un retard dans le
processus de cicatrisation, un trouble de la cicatrisation, des hémorragies,
un iléus et une Iésion intestinale, une migration, une douleur, des douleurs
chroniques, une sensation de corps étranger, une lésion nerveuse, une
dysesthésie, un prolapsus d'organe et une récidive de hernie. Les infections
systémiques peuvent entrainer des Iésions potentiellement mortelles.

Une fistule entéro-cutanée, des adhérences intestinales entrainant une
obstruction ou une perforation intestinale, une infection chronique, la
formation de sinus etfou I'érosion du maillage dans les viscéres peuvent
survenir a la suite d'un contact direct du maillage avec les visceres.

Stérilisation

Optilene® Mesh LP est stérilisé a l'oxyde d'éthyléne et ne doit pas étre
restérilisé.

Utiliser Optilene® Mesh LP uniquement si I'emballage n'est pas endommagé.
Veérifier I'absence de canaux le long du joint d'étanchéité du systeme de
barriére stérile ainsi que I'absence de perforations. Si de tels défauts sont
identifiés, le dispositif doit étre mis au rebut de la maniére recommandée.

Conservation
Aucune condition de stockage spécifique n'est nécessaire.

Elimination du dispositif

Une fois l'intervention chirurgicale terminée, éliminer les différents
composants d'Optilene® Mesh LP dans les récipients prévus a cet effet. Il
incombe a I'utilisateur de déterminer si le produit a éliminer est dangereux
au regard des réglementations fédérales, nationales et locales. Eliminer le
contenu et le récipient conformément aux réglementations locales, régionales,
nationales et internationales en vigueur.

Informations a I'utilisateur ou au patient

Le personnel clinique remplit les espaces vides de la carte d'implant (Cl)
fournie. La signification des symboles disponibles sur la Cl est décrite dans la
section « Symboles utilisés sur I'étiquette » de ce mode d'emploi. La Cl doit étre
remise au patient apres la procédure chirurgicale.

Tout incident grave li¢ a Optilene® Mesh LP doit étre signalé au fabricant et
a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Optilene® Mesh LP est un maillage implantable permanent qui doit donc durer
toute la vie de la patiente.

Optilene® Mesh LP est constitué d'un monofilament de polypropyléne incolore
(~100 % p/p) et d'un monofilament de polypropyléne teinté de phtalocyanine
de cuivre (-2) (~100 % p/p de polypropyléne et < 0,5 % p/p de colorant) dans
les bandes bleues.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED] : lien vers le Résumé de la sécurité et
des performances cliniques (SSCP) d'Optilene® Mesh LP.



Symboles utilisés sur I'étiquette
® Ne pas réutiliser
g Date de péremption
Référence du lot
@ Ne pas restériliser
Polypropyléne

@ Maillage permanent non teinté avec des bandes teintées

Distribution des pores (pas & I'échelle)

Géométrie du maillage (pas a I'échelle)

¥ @k

m

@ Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

Systeme de barriere stérile unique avec emballage de
protection a l'intérieur

Ol

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le
mode d'emploi

Date de fabrication

Les utilisateurs de I'Espace économique européen et de la
Turquie doivent consulter le Mode d'emploi €électronique sur le
site eifubbraun.com. Les utilisateurs d'autres régions doivent
consulter le Mode d'emploi papier fourni avec I'appareil.
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Dispositif médical
Référence du catalogue

Identifiant unique de I'appareil

Identification du patient

7

Date

Centre de soins ou médecin

Site web d'information pour les patients

Fabricant

Date d'information : 06/2025
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Upute za uporabu
Optilene® Mesh LP

Opis pomagala

Mrezica Optilene® Mesh LP je sinteticka polipropilenska kirurska mrezica
namijenjena oja¢anju tkiva za prevenciju i popravak kila, koja se bioloski ne
apsorbira.

Mrezica Optilene® Mesh LP je polipropilenski mrezasti implantat s plavim
prugama obojane bakrenim ftalocijaninom (Phthalocyaninato (2-) copper)
koje poboljsavaju njegovu vidljivosti i kontrolu orijentacije. Karakterizira ga
tanka, ali izrazito stabilna mrezica koja se nakon implantacije optimalno
prilagodava longitudinalnom i latitudinalnom kretanju pacijenta prilikom
pokreta tijela i kontrakcije misica.

)

Indikacije za uporabu

Indikacije za koristenje mrezice Optilene® Mesh LP su:

- Popravak ingvinalne kile.

- Popravak primarne ventralne kile.

- Popravak incizijske kile.

- Prevencija incizijske kile gdje se koristi kao profilakticka mrezica kod
visokorizi¢nih pacijenata, Sto se odreduje prema profesionalnim kriterijima
(kao 3to su, izmedu ostalog: dob, prehrana, indeks tjelesne mase, komorbiditeti
itd.).

Ciljana populacija za mrezice Optilene® Mesh LP su odrasli pacijenti bez
kontraindikacija.

Predvideni korisnici su zdravstveni stru¢njaci poput kirurga koji su kvalificirani
i upoznati s kirurskim tehnikama.

Nacin djelovanja

Mrezica Optilene® Mesh LP djeluje kao materijal za pojatanje kod slabosti
vezivnog tkiva kako bi se popravilo ili sprijecilo stvaranje kile. U tom kontekstu,
mehanizam njenog djelovanja je ¢isto mehanicki jer poput barijere rasporeduje
unutarnji pritisak na povrSinu mreze i stiti prirodno krhko tkivo od pritiska koji
uzrokuje ili bi potencijalno mogao uzrokovati stvaranje kile.

Kontraindikacije

MreZica Optilene® Mesh LP se ne smije ugradivati:

- U kontaminirana i zarazena podrucja u tijelu.

- Kod djece, adolescenata ili pacijenata koji su joS u fazi rasta.

- Kod Zena reproduktivne dobi.

- U izravnom kontaktu s unutarnjim organima (npr. crijevima) kako bi se
sprijecilo prirastanje.

- U dnu zdjelice.

Mrezica Optilene® Mesh LP kontraindicirana je kod pacijenata s poznatom
slabos¢u ili alergijama na njegove komponente (za detalje o komponentama
pogledajte pod ,Koristeni materijali").

Nacin aplikacije

Odaberite mrezicu Optilene® Mesh LP iz asortimana proizvoda u skladu s
veli¢inom oStecenja i izrezite ju po dimenzijama oStecenja.

Mrezica Optilene® Mesh LP prikladna je i za konvencionalnu i za laparoskopsku
primjenu.

Prilikom popravljanja ingvinalne kile, mreZica bi trebala biti dovoljno velika da
strsi izvan kvrzice preponske kosti i da u cijelosti prolazi oko sjemenske vrpce
na unutarnjem ingvinalnom prstenu, kako bi se sprijecio recidiv.

Mrezice se prema lijecnickoj procjeni mogu fiksirati ljepilom, 3avovima,
spajalicama, fibrinskim brtvilima ili uredajima za pri¢vri¢ivanje. Treba ih
postaviti najmanje 10 mm od ruba mrezice.

Upozorenja

Kao i kod svakog kirurskog proizvoda za ugradnju, potrebno je pridrzavati se
strogih aseptickih tehnika. Ako se razvije infekcija, potrebno ju je agresivno
lijeciti. Neizlije¢ena infekcija moze zahtijevati uklanjanje proizvoda.
Prisutnost rizi¢nih ¢imbenika poput dijabetesa, hipertenzije ili pretilosti moze
povecati vjerojatnost naknadnih komplikacija.

Mijere opreza

Prije ugradnje mrezice Optilene® Mesh LP, kirurg mora biti upoznat s
kirurskom tehnikom, a posebno s primjenom mrezica i njihovom fiksacijom.
Otvorena neiskoristena ili oStecena pakiranja potrebno je baciti. Mrezica
Optilene® Mesh LP se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti navedenog
na pakiranju.

Nemojte ponovno koristiti mrezicu Optilene® Mesh LP, to je proizvod za
jednokratnu upotrebu.

Nemojte ponovno koristiti proizvod: Opasnost od infekcije za pacijente ifili
korisnike i slabljenje znacajki proizvoda zbog ponovne uporabe. Opasnost od
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ozljeda, bolesti ili smrti zbog kontaminacije ifili oslabljene funkcionalnosti
proizvoda.

Treba napomenuti da prilikom izvodenja MRI skeniranja nisu potrebne nikakve
posebne mjere opreza, buduci da se polipropilenske mrezice za ugradnju
sastoje od nemetalnih i nevodljivih materijala te se stoga smatraju sigurnima
za magnetsku rezonanciju (MR).

Nuspojave

Nuspojave povezane s upotrebom ovog proizvoda i uobicajene nuspojave kod
drugih neupijaju¢ih mreZica mogu uklju¢ivati lokalnu iritaciju u podrucju
rane, upalu zbog reakcije na strano tijelo, serom, hematom, infekciju ili fistulu,
sporo cijeljenje, kroni¢ne rane, krvarenja, ileus i intestinalne lezije, pomicanje
implantata, bol, kroni¢nu bol, osjec¢aj stranog tijela, oStecenje Zivaca,
disesteziju, prolaps organa i recidiv kile. Sustavne infekcije mogu dovesti do
ozljeda opasnih po Zivot.

Enterokutane fistule, priraslice crijeva s posljedicnom intestinalnom
opstrukcijom ili perforacijom, kroni¢na infekcija, formiranje sinusa ifili erozija
mrezice u utrobu mogu nastati kao posljedica izravnog kontakta mrezice s
utrobom.

Sterilnost

Mrezica Optilene® Mesh LP je sterilizirana etilen oksidom i ne smije se
ponovno sterilizirati.

Koristite mrezicu Optilene® Mesh LP samo ako je pakiranje neoSteceno.
Obavezno provjerite postoje li zraéni kanali duz hermeticki zatvorenog
pakiranja sterilnog barijernog sustava te se uvjerite da nema perforacija na
njemu. U slucaju utvrdivanja takvih nedostataka, proizvod je potrebno zbrinuti
na preporuceni nacin.

Skladistenje
Nisu potrebni posebni uvjeti skladistenja.

Odlaganje proizvoda

Nakon zavrienog kirurskog zahvata, svaka komponenta mreZice Optilene®
Mesh LP mora se odloziti u odgovarajuci spremnik za otpad. Korisnik je duzan
prema federalnim, drzavnim i lokalnim propisima utvrditi je li materijal za
odlaganje opasan. OdloZite sadrzaj i pakiranje u skladu s primjenjivim
lokalnim, drzavnim, nacionalnim i medunarodnim propisima.

Informacije za korisnika/pacijenta

Klini¢ko osoblje ispunit ¢e praznine na prilozenoj iskaznici implantata (IC).
Znacenje simbola na iskaznici implantata (IC) opisano je u odjeljku ,Simbol
koje treba koristiti na naljepnici” ovih Uputa za uporabu. Iskaznica implantata
(IC) se daje pacijentu nakon kirurskog zahvata.

U slucaju bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi s mrezicom Optilene® Mesh
Elastic LP, potrebno ga je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan.

MreZica Optilene® Mesh LP je trajna mrezica za ugradnju i stoga njezino
ocekivano trajanje obuhvaca cijeli Zivotni vijek pacijenta.

MreZica Optilene® Mesh LP izradena je od polipropilenskog neobojenog
monofilamenta (~100 % masenog udjela) i polipropilenskog neobojenog
monofilamenta s bojilom bakar ftalocianin (-2) (~100 % masenog udjela
polipropilena i < 0.5 % masenog udjela bojila) u plavim prugama.
[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: poveznica za pristup Sazetku o
sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) mrezice Optilene® LP.



Simboli koje treba koristiti na naljepnici
Nemojte ponovno upotrebljavati
Rok uporabe

Sifra serije

Nemojte ponovno sterilizirati

E@Em@

Polipropilen

@ Trajna bezbojna mreZica s obojenim prugama

Raspodjela Supljina (razmjeri nisu stvarni)

Oblik mrezice (razmjeri nisu stvarni)

¥ @k

Sterilizirano etilen-oksidom

3]

Sustav jednostruke sterilne barijere s unutarnjim zastitnim
pakiranjem

Ol

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena i procitajte
upute za uporabu

Datum proizvodnje

Korisnici iz Europskog gospodarskog prostora i Turske moraju
pogledati elektronicke upute za uporabu na eifu.bbraun.com.
Korisnici iz drugih podru¢ja moraju pogledati upute za uporabu
u papirnatom formatu isporucene s proizvodom.

@&@

bbraun.com

Medicinski proizvod

Kataloski broj

Jedinstvena identifikacija proizvoda

= EEE

Identifikacija pacijenta

Datum
m Zdravstvena ustanova ili lije¢nik
Internetska stranica s informacijama za pacijente

Proizvodac

Datum informacija: 06/2025
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Hasznalati utasitas
Optilene® Mesh LP

Az eszkoz leirasa

Az Optilene® Mesh LP egy szintetikus bioldgiailag nem felszivodd polipropilén
sebészeti halo, amelynek célja a szovet megerdsitése a sérvek megelézésére
és helyreallitasara.

Az Optilene® Mesh LP olyan polipropilén halé implantatum, mely réz-
ftalocianinnal (réz(ll)-ftalocianin) festett kék csikokkal rendelkezik a
lathatosag és a tajolds javitasa érdekében. Vékony, de rendkiviil alaktarto halo
jellemzi, amelyet beiiltetés utan optimalisan alkalmazkodik a beteg hosszanti
és oldaliranyu mozgasahoz mely a testmozgas és az izom-dsszehuzodas
eredménye.

)

Hasznalati utasitasok

Az Optilene® Mesh LP hasznalati javallatai:

- Lagyéksérv helyreallitasa.

- Primer hasfali sérv helyreallitasa.

- Hegsérv helyreallitasa.

- A magas kockazatu pacienseknél hegsérv megelézéséhez profilaktikus
haloként alkalmazhatd a szakmai kritériumok szerint (ilyenek pl. a kor,
taplalkozas, testtomegindex, tarsuld betegségek stb.).

Az Optilene® Mesh LP célcsoportja nemtél figgetleniil a felnGtt betegek, akik
nem rendelkeznek ellenjavallattal.

A tervezett felhasznalok olyan egészségiigyi szakemberek, példaul sebészek,
akik képesitéssel rendelkeznek és ismerik a sebészeti technikakat.

Hatasmechanizmus

Az Optilene® Mesh LP meger6sitd anyagként szolgal a kotészovetek
meggyenglilése setén a sérv kialakuldsanak javitasara vagy megel6zésére.
Ebben az értelemben a hatasmechanizmus tisztan mechanikus, a belsé
nyomasnak a halé felszinén torténd eloszlatasaval védopajzsként mukodik,
megvédve a nativ, gyenge szovetet a sérv kialakuldsat okozé vagy
potencialisan sérv kialakulasahoz vezeté nyomastol.

Ellenjavallatok

Az Optilene® Mesh LP nem iiltethetd be:

- Szennyezett és fertozott teriiletekbe.

- Gyermekekbe, serdiilokbe vagy még névésben lévé paciensekbe.

- Fogamzoképes nokbe.

- Ugy, hogy kozvetleniil érintkezzen a belsé szervekkel (pl. belekkel) az
adhézio megakadalyozasa érdekében.

- A medencefenékhez.

Az Optilene® Mesh LP ellenjavallott olyan pacienseknél, akiknél ismertek
a komponensekre valo heves reakcio vagy allergiak (a komponensnévre
vonatkoz tovabbi részletekért 1asd a ,Felhasznalt anyagok” cimii részt).

Az alkalmazas madja

A sériilés mérete alapjan valassza ki az Optilene® Mesh LP terméket a
termékesaladbol, majd vagja le, hogy illeszkedjen a sériiléshez.

Az Optilene® Mesh LP hagyomanyos és laparoszkopos hasznalatra is alkalmas.
Lagyéksérvek helyreallitasakor a halonak a kitjulds megeldzése érdekében elég
nagynak kell lennie ahhoz, hogy tulnytljon a szeméremdombon, és a mély
lagyéktaji gylriinél megfeleléen korbedlelje az ondozsinort.

A halok rogzithetok ragasztéval, varratokkal, kapcsokkal, fibrin alapu
ragasztéval vagy orvosi mérlegelés alapjan valasztott rogzitéeszkozokkel.
Ezeknek legalabb 10 mm tavolsagra kell lenniiik a halo szegélyétdl.

Figyelmeztetések

Mint minden beiiltethetd sebészeti eszkoz esetében, szigort aszeptikus
technikakat kell alkalmazni. Ha fert6zés alakul ki, azt er6sen kell kezelni.
Tovabbra is fennallo fertdzés esetén sziikség lehet az eszkoz eltavolitasara.

A riziko faktorok jelenléte, mint példaul a diabétesz, magas vérnyomas vagy
tulsuly novelheti a beavatkozas utani szévédmények valdsziniiségét.

Ovintézkedések

Az Optilene® Mesh LP beiiltetése elGtt a sebésznek meg kell ismernie a
megfeleld sebészeti eljarast és kiiléndsen, a halok és rogzitéseik alkalmazasat.
A felbontott vagy sériilt csomagokat ki kell dobni. Az Optilene® Mesh LP nem
hasznalhatd a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan.

Ne hasznalja ujra az Optilene® Mesh LP-t, ez egy egyszer hasznalatos termék.
Ne hasznalja Ujra a terméket: fert6zésveszély fenyegeti a betegeket és/
vagy a felhasznalokat, és a termék funkcionalitdsa is romolhat az ismételt
felhasznalas miatt. A termék szennyezddése és/vagy csokkent funkcionalitdsa
sériilést, betegséget vagy halalt okozhat.

Erdemes megjegyezni, hogy az MRI-vizsgalatok elvégzése soran nincs
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sziikség kiilonleges ovintézkedésekre, mivel a beiiltethetd polipropilén halok
nem fémes és nem vezeté anyagok, ezért a magneses rezonancia (MR)
szempontjabol biztonsagosnak tekinthetok.

Mellékhatasok

Az eszkdz hasznalatdval kapcsolatos és mas, nem felszivodd halokra
jellemzd mellékhatasok kozé tartozhat a seb teriiletén fellépé helyi irritacio,
az idegentest-reakcid miatti gyulladds, szeréma, hematdma, fertézés
vagy fisztula, a gyogyulasi folyamat késése, sebgyogyuldsi zavar, vérzés,
bélelzarodas és bélsériilés, elmozdulas, fajdalom, kronikus fajdalom, idegen
test érzése, idegkarosodas, diszesztézia, szerv prolapsus és sérvkidjulas. A
szisztémas fertozések életveszélyes sériilésekhez vezethetnek.

A halé zsigerekkel valé kozvetlen érintkezése kovetkeztében elGfordulhat
enterocutan fisztula, béltapadas és ennek kovetkeztében bélelzarodas vagy
-perforacio, kronikus fertézés, szinuszképzédés és/vagy a hald zsigerekbe
torténd erozioja.

Sterilizalas

Az Optilene® Mesh LP-t etilén-oxiddal sterilizaljak, és tilos Ujrasterilizalni.
Csak akkor hasznélja az Optilene® Mesh LP-t, ha a csomag sértetlen. A steril
zérérendszer szigetelése mentén a csatornak meglétét ellenérizni kell a rajtuk
1évd perforacio hianyaval egyiitt. llyen hibak észlelése esetén az eszkozt az
ajanlott modon artalmatlanitani kell.

Tarolas
Kiilonleges tarolasi feltételek nem sziikségesek.

Az eszkoz artalmatlanitasa

A sebészeti eljaras befejezését kovetden az Optilene® Mesh LP kiilonbzd
alkotoelemeit specidlisan elokészitett taroldedényekbe kell helyezni. A
felhasznalo feleldssége annak meghatarozasa, hogy a szévetségi, allami és
helyi eléirasok értelmében veszélyes-e az artalmatlanitott anyag. A tartalmat
¢és a hulladékgyiijté edényt a vonatkozo helyi, allami, nemzeti és nemzetkdzi
szabalyozasnak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Tajékoztatas a felhasznalé/paciens szamara

A klinikai személyzetnek ki kell téltenie a mellékelt implantatumkartya (IC)
tires helyeit. Az IC-ben taldlhaté szimbolumok jelentését a jelen Hasznalati
utmutaté ,A cimkén hasznalandé szimbélumok” cimii fejezete ismerteti. Az
IC-t a sebészeti beavatkozas utan kell atadni a paciensnek.

Amennyiben az Optilene® Mesh LP haléval kapcsolatban barmilyen silyos
incidens torténik, azt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé ésfvagy a
beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Az Optilene® Mesh LP dlland¢ beiiltethetd hald, ezért varhatoan a paciens
teljes varhato élettartama alatt kitart.

Az Optilene® Mesh LP festetlen polipropilén monofilbél késziilt (~100 % w/w),
és réz-ftalocianin szinezékkel festett polipropilén monofilbél (-2) késziilt
(~100 % w/w polipropilén és < 0,5 % w/w festékanyag), a festékanyag a kék
csikokban talalhato.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: link az Optilene® Mesh LP Biztonsagi
és Klinikai Teljesitmény 8sszefoglaléjahoz (SSCP).



A cimkén hasznalando szimbolumok

Ne hasznalja fel Ujra

®
g Felhasznalhatésag datuma
Tételkod

@ Ne sterilizalja Ujra
Polipropilén

8 Tartos festetlen hald festett csikokkal

Pérus eloszlas (nem teljesen méretaranyos)
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Halo geometria (nem teljesen méretaranyos)

Etilén-oxiddal sterilizalva
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Egyszeres steril zarorendszer belsé véddcsomagoldssal
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Ne hasznalja fel, ha a csomagolds sériilt, és olvassa el a
hasznélati Utmutatot

Gyartas datuma
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Istruzioni per I'uso
Optilene® Mesh LP

Descrizione del dispositivo

Optilene® Mesh LP & una rete chirurgica sintetica in polipropilene non
bioassorbibile il cui scopo € il rinforzo dei tessuti per la prevenzione e la
riparazione delle ernie.

Optilene® Mesh LP & un impianto a rete in polipropilene prowvisto di strisce
tinte di blu con ftalocianina di rame (rame ftalocianinato (2-)) per migliorarne
la visibilita e il controllo dell'orientamento. Si contraddistingue per la rete
sottile ma di forma estremamente stabile che, dopo I'impianto, si adatta in
modo ottimale ai movimenti longitudinali e laterali del paziente derivanti dai
movimenti del corpo e dalla contrazione muscolare.

)

Indicazioni per l'uso

Le indicazioni per I'uso di Optilene® Mesh LP sono:

- Riparazione dell'ernia inguinale.

- Riparazione dell'ernia ventrale primaria.

- Riparazione del laparocele.

- Prevenzione del laparocele, utilizzato a scopo di profilassi nei pazienti ad
alto rischio in base alla valutazione professionale (ad esempio, a titolo non
esaustivo, eta, indice di massa corporea, comorbilita ecc.).

La popolazione target per Optilene® Mesh LP & costituita da pazienti adulti,
indipendentemente dal sesso, che non presentino controindicazioni.
L'impiego ¢ riservato a operatori sanitari qualificati, ad esempio chirurghi che
abbiano dimestichezza con le tecniche chirurgiche.

Meccanismo d'azione

Optilene® Mesh LP agisce come materiale di rinforzo nei punti deboli del
tessuto connettivo per riparare o prevenire la formazione dell'ernia. In questo
senso, il meccanismo d'azione € puramente meccanico: il dispositivo agisce
come una barriera distribuendo la pressione interna sulla superficie della rete,
proteggendo il fragile tessuto nativo dalla pressione che causa o potrebbe
provocare la formazione di un'ernia.

Controindicazioni

Evitare di impiantare Optilene® Mesh LP:

- In aree contaminate e infette.

- Nei bambini, negli adolescenti o nei pazienti ancora in fase di sviluppo.

- Nelle donne in eta fertile.

- A diretto contatto con i visceri (ad esempio I'intestino), al fine di prevenire
le aderenze.

- Nel pavimento pelvico.

Optilene® Mesh LP & controindicato per i pazienti con sensibilita grave o
allergie note ai suoi componenti (per i dettagli sui componenti consultare
“"Materiali utilizzati").

Modalita di applicazione

Selezionare Optilene® Mesh LP dalla gamma di prodotti in base alle dimensioni
del difetto e tagliarlo in modo da adattarlo allo stesso.

Optilene® Mesh LP & adatto per applicazioni sia convenzionali sia in
laparoscopia.

Nella riparazione delle ernie inguinali, per evitare recidive, la rete deve essere
sufficientemente grande da sporgere oltre il tubercolo pubico e passare in
modo sicuro intorno al funicolo spermatico in corrispondenza dell'anello
interno.

E possibile fissare le reti con colle, suture, punti metallici, sigillanti a base di
fibrina o dispositivi di fissaggio a discrezione del medico. Le suture devono
essere applicate ad almeno 10 mm dal bordo della rete.

Avvertenze

Come per qualsiasi dispositivo chirurgico impiantabile, & necessario seguire
una rigorosa tecnica asettica. In caso di infezione, ¢ necessario trattarla in
modo aggressivo. Un'infezione non risolta puo richiedere la rimozione del
dispositivo.

La presenza di fattori di rischio quali diabete, ipertensione o obesita pud
aumentare la probabilita di incorrere in complicanze successive.

Precauzioni

Prima di procedere all'impianto di Optilene® Mesh LP il chirurgo deve
avere acquisito familiarita con la tecnica chirurgica e in particolare con
I'applicazione e il fissaggio delle reti.

Le confezioni aperte e non utilizzate, oppure danneggiate, devono essere
scartate. Non utilizzare Optilene® Mesh LP dopo la data di scadenza riportata
sulla confezione.

Non riutilizzare Optilene® Mesh LP, & un prodotto monouso.
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Non riutilizzare il prodotto: pericolo di infezione per pazienti efo operatori
e riduzione della funzionalita del prodotto in caso di riutilizzo. Pericolo di
lesione, malattia o morte per contaminazione e/o riduzione della funzionalita
del prodotto.

Non sono necessarie precauzioni particolari per I'esecuzione della risonanza
magnetica, poiché le reti impiantabili in polipropilene sono costituite da
materiali non metallici e non conduttivi e, pertanto, sono considerate sicure
per la risonanza magnetica (RM).

Effetti collaterali

Gli effetti collaterali associati all'uso di questo dispositivo e comuni ad altre
reti non riassorbibili possono includere irritazione locale nell'area della ferita,
reazione inflammatoria da corpo estraneo, sieroma, ematoma, infezione o
fistola, ritardo nella guarigione, disturbi della cicatrizzazione, emorragie, ileo
e lesioni intestinali, migrazione, dolore, dolore cronico, sensazione di corpo
estraneo, danni ai nervi, disestesia, prolasso dell'organo e recidiva dell'ernia. Le
infezioni sistemiche possono causare lesioni pericolose per la vita.

A seguito del contatto diretto fra la rete e le viscere possono verificarsi
fistola enterocutanea, aderenze intestinali con conseguente ostruzione o
perforazione, infezione cronica, formazione di seni efo erosione della rete
nelle viscere.

Sterilizzazione

Optilene® Mesh LP ¢ sterilizzato con ossido di etilene e non deve essere
risterilizzato.

Utilizzare Optilene® Mesh LP solo se la confezione & integra. Controllare
I'assenza di aperture lungo la sigillatura del sistema a barriera sterile e di
perforazioni sulla barriera stessa. In presenza di simili difetti il dispositivo deve
essere smaltito nel rispetto delle norme vigenti.

Conservazione
Non sono richieste condizioni speciali di conservazione.

Smaltimento del dispositivo

Al termine della procedura chirurgica, smaltire i diversi componenti di
Optilene® Mesh LP negli appositi contenitori. E compito dell'operatore
determinare se il materiale da smaltire ¢ pericoloso ai sensi delle norme
vigenti. Smaltire contenitore e contenuto nel rispetto delle norme vigenti
nazionali e internazionali.

Informazioni per I'utente/il paziente

Il personale clinico deve compilare le caselle vuote della scheda d'impianto
(IC) in dotazione. Il significato dei simboli inclusi nella IC & descritto nella
sezione "Simboli utilizzati sull'etichetta” di queste Istruzioni per l'uso. La IC
deve essere consegnata al paziente dopo I'intervento chirurgico.

Qualsiasi incidente grave occorso in relazione a Optilene® Mesh LP deve essere
segnalato al fabbricante e alle autorita competenti dello Stato membro di
residenza dell'utente e/o del paziente.

Optilene® Mesh LP ¢ una rete impiantabile permanente e quindi destinata a
durare per tutta la vita del paziente.

Optilene® Mesh LP ¢ realizzato con monofilamento di polipropilene non
tinto (~100% p/p) e monofilamento di polipropilene tinto con colorante
ftalocianina di rame (-2) (~100% p/p di polipropilene e < 0,5% p/p di
colorante) nelle strisce blu.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: link per accedere alla Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) di Optilene® Mesh LP.



Simboli utilizzati sull'etichetta
® Non riutilizzare

g Data di scadenza
Codice del lotto
@ Non risterilizzare
Polipropilene

%85 Rete permanente non tinta con strisce tinte

Distribuzione dei pori (non in scala reale)

Geometria della rete (non in scala reale)

¥ @k

m

@ Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema a barriera singola sterile con confezionamento
protettivo all'interno

Ol

Non utilizzare se il confezionamento & danneggiato e
consultare le istruzioni per I'uso

Data di fabbricazione

Gli utilizzatori residenti nello Spazio economico europeo e in
Turchia devono consultare le Istruzioni per I'uso in formato
elettronico alla pagina eifubbraun.com. Gli utilizzatori
bbraun.com residenti nelle altre regioni devono consultare le Istruzioni per
I'uso in formato cartaceo accluse al dispositivo.

®
e
Jun

7

Dispositivo medico
Numero di catalogo

Identificativo univoco del dispositivo

Identificazione del paziente

Data

Struttura sanitaria o medico

Sito web con le informazioni per il paziente

Fabbricante

Data delle informazioni: 06/2025
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Naudojimo instrukcijos
Optilene® Mesh LP

Prietaiso aprasas

.Optilene® Mesh LP" yra sintetinis biologiskai neabsorbuojamas
polipropileninis chirurginis tinklelis, kurio paskirtis - sutvirtinti audinius,
siekiant iSvengti iSvarzy ir gydyti jas.

.Optilene® Mesh LP" yra polipropileninio tinklelio implantas, kurio mélynos
juostelés yra nudazytos vario ftalocianinu (ftalocianinato (2-) varis), kad
pagerinty matomuma ir orientacijos kontrole. Judant paciento kinui ir
susitraukiant raumenims, implantuotas plonas, bet itin stabilios formos,
tinklelis optimaliai prisitaiko prie isilginiy bei skersiniy paciento judesiy.

a

Naudojimo indikacijos

.Optilene® Mesh LP" naudojimo indikacijos:

- KirkSninés isvarzos korekcija.

- Pirminé priekinés pilvo sienos iSvarzos korekcija.

- I3varzos pjavio vietoje korekcija.

- Kad pjavio vietoje nesusidaryty iSvarza - tinklelis profilaktiskai naudojamas
didelés rizikos pacientams pagal profesinius kriterijus (pvz., amziy, mityba,
kiino masés indeksa, gretutines ligas ir kt.).

.Optilene® Mesh LP" tinklelis yra skirtas naudoti suaugusiems pacientams,
neatsizvelgiant j lytj, kurie neatitinka jokiy kontraindikacijy sglygy.
Numatytieji naudotojai yra sveikatos priezitros specialistai, pvz., chirurgai,
turintys kvalifikacijg ir susipaZing su chirurginiais metodais.

Veikimo buidas

.Optilene® Mesh LP" veikia kaip sutvirtinanti medziaga esant jungiamojo
audinio silpnumui, siekiant gydyti iSvarZas arba uzkirsti kelig jy susidarymui.
Siuo pozitriu veikimo mechanizmas yra grynai mechaninis - tinklelis veikia
kaip barjeras, vidinj spaudima paskirstantis tinklelio pavirSiuje ir apsaugantis
netvirtg biologinj audinj nuo spaudimo, dél kurio susidaro ar gali susidaryti
iSvarza.

Kontraindikacijos

.Optilene® Mesh LP" negalima implantuoti:

- UzterStose ir uzkréstose zonose.

- Vaikams, paaugliams ir pacientams, kurie vis dar auga.

- Vaisingo amziaus moterims.

- Esant tiesioginiam saly¢iui su vidaus organais (pvz., zarnynu), kad bty
iSvengta sukibimo.

- Dubens dugne.

.Optilene® Mesh LP" draudziama naudoti pacientams, kurie yra jautris ar
alergiski jos komponentams (i$samiau apie komponenty pavadinimus zr.
.Naudojamos medziagos").

Taikymo bidas

13 sitlomy gaminiy pasirinkite tokj ,Optilene® Mesh LP" tinklelj, kuris atitinka
defekto dydj, ir, jj kirpdami, pritaikykite defektui.

.Optilene® Mesh LP" tinka tiek jprastiniam, tiek laparoskopiniam taikymui.
Norint, kad kirk$ninés iSvarzos nepasikartoty, jas koreguojant tinklelis turi bati
pakankamai didelis, kad issikisty uz gaktikaulio SiurkStumos ir pakankamai
uzeity uz séklinio virZelio ties giliuoju kirkSnies Ziedu.

Tinkleliai gali bati tvirtinami klijais, sitlais, kabémis, fibrino sandarikliais
arba lipniaisiais jtaisais - jie pasirenkami chirurgo nuoZidra. Sie tvirtinimo
elementai turi bati naudojami ne arciau kaip 10 mm nuo tinklelio krasto.

spéjimai

Kaip ir naudojant kitas implantuojamasias chirurgines priemones, reikia
grieztai taikyti aseptinius metodus. Jei atsiranda infekcija, ji turi bati gydoma
agresyviai. Nepasalinus infekcijos priemong gali reikéti iSimti.

Rizikos veiksniy, tokiy kaip diabetas, hipertenzija ar nutukimas, buvimas gali
padidinti tolesniy komplikacijy tikimybe.

Atsargumo priemonés

Pries implantuodamas ,Optilene® Mesh LP*, chirurgas turi bati susipazings
su chirurginiu metodu, konkreciai - su tinkleliy naudojimo ir tvirtinimo
proceddromis.

Atidarytas nepanaudotas ar pazeistas pakuotes reikia iSmesti. ,Optilene® Mesh
LP" negalima naudoti po galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant pakuotés.
Pakartotinai nenaudokite ,Optilene® Mesh LP" - jis yra vienkartinis gaminys.
Pakartotinai nenaudokite gaminio: kyla infekcijos pavojus pacientams ir
(arba) naudotojams ir gaminio funkcionalumo suprastéjimas dél pakartotinio
naudojimo. Kyla pavojus susizaloti, susirgti ar mirti dél uzterSimo ir (arba)
suprastéjusio gaminio funkcionalumo.

Pazymétina, kad atliekant MRT tyrimus nereikia imtis jokiy specialiy
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atsargumo priemoniy, nes implantuojami polipropileniniai tinkleliai yra
nemetalinés ir nelaidZzios medziagos, todél laikomos saugiomis naudoti
magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje.

Salutinis poveikis

Salutinis poveikis, susijes su 3ios priemonés naudojimu ir bidingas kitiems
neabsorbuojamiems tinkleliams, gali bati vietinis Zaizdos srities sudirginimas,
uzdegimas dél reakcijos j svetimkinj, seroma, hematoma, infekcija ar
fistulé, létesnis gijimo procesas, Zaizdos gijimo sutrikimas, kraujavimas,
Zarny nepraeinamumas ir Zarnyno pazeidimas, pasislinkimas, skausmas,
létinis skausmas, svetimkiinio pojutis, nervy pazeidimas, dizestezija, organy
nusileidimas ir iSvarzos pasikartojimas. Sisteminés infekcijos gali sukelti
gyvybei pavojingy suzalojimy.

Tinkleliui tiesiogiai lie¢iantis su vidaus organais, gali atsirasti enterokutaniné
fistulé, Zarnyno sukibimas, o dél to - Zarnyno nepraeinamumas arba
perforacija, |étiné infekcija, susidaryti sinusy ir (arba) galima tinklelio erozija
i vidaus organus.

Sterilizavimas

.Optilene® Mesh LP" yra sterilizuotas etileno oksidu ir jo negalima sterilizuoti
pakartotinai.

.Optilene® Mesh LP" naudokite, tik jei nepazeista pakuoté. Reikia patikrinti,
ar néra kanaly iilgai sterilios barjerinés sistemos sandarinimo linijos ir
ar ji néra pradurta. Nustacius tokius defektus, prietaisas turi bati iSmestas
rekomenduojamu badu.

Laikymo salygos
Specialiy laikymo salygy nereikia.

Priemonés iSmetimas

Baigus chirurging procedira, jvairius ,Optilene® Mesh LP" komponentus
reikia iSmesti j specialias talpyklas. Naudotojas yra atsakingas uz nustatyma,
ar medZiagos Salinimas yra pavojingas pagal federalines, valstijos ir vietos
taisykles. Turinj ir talpykla iSmeskite laikydamiesi galiojanciy vietiniy,
valstybiniy, nacionaliniy ir tarptautiniy taisykliy.

Informacija naudotojui / pacientui

Klinikos darbuotojai uzpildo tud¢ius pridétos implanto kortelés (IK) laukus.
IK esanciy simboliy reikimé aprasdyta Sios naudojimo instrukcijos skyriuje
JEtiketéje naudotini simboliai”. IK duodama pacientui po chirurginés
proceduros.

Jvykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su ,Optilene® Mesh LP", apie
ji turi bati pranesta gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

.Optilene® Mesh LP" yra visam laikui implantuojamas tinklelis, todél
numatoma, kad jis iliks tinkamos biklés visg likusj paciento gyvenima.
.Optilene® Mesh LP" pagamintas i3 polipropileniniy nedazyty vienagijy sitly
(~100 % m/m) ir polipropileniniy dazyty vienagijy sitly su vario ftalocianino
(-2) (~100 % m/m polipropileno ir < 0,5 % m/m daziklio) dazikliu mélynose
juostelése.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: prieigos prie ,Optilene® Mesh LP"
saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos ,Summary of Safety
and Clinical Performance” (SSCP) nuoroda.



Etiketéje naudotini simboliai
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Nenaudoti pakartotinai
Tinka iki

Partijos kodas
Nesterilizuoti pakartotinai

Polipropilenas

Visam laikui implantuojamas nedazytas tinklelis su dazytomis
juostelémis

Akudiy pasiskirstymas (neatitinka mastelio)

Tinklelio geometrija (neatitinka mastelio)

Sterilizuota etileno oksidu

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote viduje

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista, ir Zitiréti naudojimo instrukcija

Pagaminimo data

Naudotojai i§ Europos ekonominés erdvés ir Turkijos turi
skaityti elektroning Naudojimo instrukcija eifu.bbraun.com.
Naudotojai i$ kity regiony turi skaityti popiering Naudojimo
instrukcija, kuri pateikiama kartu su prietaisu.

Medicinos priemoné
Katalogo numeris

Unikalus priemonés identifikatorius

Paciento identifikavimas

Data

Sveikatos priezitros centras arba gydytojas

Paciento informacijos svetainé

Gamintojas

Informacijos data: 06/2025
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Lietosanas instrukcija
Optilene® Mesh LP

Izstradajuma apraksts

Optilene® Mesh LP ir sintétisks, biologiski neabsorb&joss polipropiléna
kirurgiskais siets, kura mérkis ir audu nostiprinasana tracu profilaksei un
labosanai.

Optilene® Mesh LP ir polipropiléna sieta implants, kuram ir krasotas zilas svitras
ar vara ftalocianinu (phthalocyaninato (2-) copper), lai uzlabotu redzamibu
un orientacijas kontroli. Tam ir raksturigs plans, bet Tpasi formu saglabajoss
siets, kas p&c implantacijas optimali pielagojas pacienta garenvirziena un
Skérseniskam kustibam kermena kustibu un muskulu sarausanas rezultata.

@

Lietosanas indikacijas

Optilene® Mesh LP lieto3anas indikacijas ir:

- kermena triices laboSanai

- primaras ventralas trices labosanai

- griezuma triices labo3anai

- incizijas trces profilaksei, ko izmanto ka profilakses tiklu augsta riska
pacientiem saskana ar profesionalajiem kritérijiem (pieméram, bet ne tikai:
vecums, uzturs, kermena masas indekss, blakusslimibas utt.)

Optilene® Mesh LP mérka populacija ir pieaugusi pacienti neatkarigi no
dzimuma, kuri neatbilst nekadam kontrindikacijam.

Paredzétie lietotaji ir veselibas apriipes specialisti, pieméram, kirurgi, kas ir
kvalificéti un parzina kirurgiskas metodes.

Darbibas veids

Optilene® Mesh LP darbojas ka pastiprinods materials saistaudu vajuma
gadijuma, lai labotu vai novérstu triices veidoSanos. §ajé zina darbibas
mehanisms ir tiri mehanisks: tikls darbojas ka barjera, izplatot ieksgjo
spiedienu uz tikla virsmu, aizsargajot tuvakos trauslos audus no spiediena, kas
izraisa vai potenciali varétu izraistt trices veido3anos.

Kontrindikacijas

Optilene® Mesh LP nedrikst implantét:

- piesarnotas un inficétas zonas

- bérniem, pusaudziem vai pacientiem, kuri vél ir aug3anas fazé

- sievietém reproduktiva vecuma

- tie3a saskaré ar iek3gjiem organiem (pieméram, zarnam), lai novérstu
pielipSanu

- iegurna pamatné

Optilene® Mesh Elastic LP ir kontrindicéta pacientiem ar zinamu jutigumu
vai alergiju pret tas komponentiem (detalizétu informaciju par komponentu
nosaukumiem skatiet sadala “lzmantotie materiali®).

Lietosanas veids

Izvélieties bojajuma izméram atbilstosu Optilene® Mesh LP no produktu klasta
un nogrieziet atbilstosi bojajuma lielumam.

Optilene® Mesh LP ir piemérots gan parastai, gan laparoskopiskai ievieto3anai.
Labojot cirk$na trlices, tiklam, lai novérstu traumas atkartosanos, jabat
pietiekami lielam, lai tas izvirzitos aiz kaunuma kaula paugura un dro3i ietu
apietu seklvadu dzilaja cirkSna gredzena.

Tiklus var nostiprinat ar ITmém, Suvém, skavam, fibrina hermétikiem vai
savienotajiericém, par ko lemj péc mediciniska ieskata. Tie janovieto vismaz
10 mm attaluma no tikla malas.

Bridinajumi

Tapat ka ar jebkuru implant&jamu kirurgisku ierici, jaievéro stingras aseptikas
metodes. Ja infekcija attistas, ta ripigi jaarsté. Neizarstétas infekcijas
gadijuma var bit nepiecieSama materiala iznem3ana.

Pastavot riska faktoriem, pieméram, diabéts, hipertensija vai aptaukoSanas,
var palielinaties turpmako komplikaciju iesp&jamiba.

Piesardzibas pasakumi

Pirms Optilene® Mesh LP implantéSanas kirurgam ir japarzina kirurgiska
metode un jo Tpasi tiklu ieklasana un nostiprinasana.

Atvérti neizmantoti vai bojati iepakojumi ir jaizmet. Optilene® Mesh LP
nedrikst izmantot péc deriguma termina beigam.

Nelietojiet Optilene® Mesh LP atkartoti, tas ir vienreiz lietojams produkts.
Nelietojiet produktu atkartoti: infekcijas risks pacientiem un/vai lietotajiem
un iespé&jami izstradajuma darbibas trauc&jumi. Kaitéjuma, slimibas vai naves
risks sterilitates trukuma un/vai izstradajuma darbibas trauc&jumu dé|.
Jaatzimg, ka, veicot MRI sken&Sanu, nekadi Tpasi piesardzibas pasakumi
netiek uzskatiti par nepiecieSamiem, jo implant&amie polipropiléna sieti
ir nemetaliski un nevadoSi materiali un tapéc tiek uzskatiti par droSiem
magnétiskajai rezonansei (MR).
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Blaknes

Blakusparadibas, kas saistitas ar Sis ierices lietoSanu un ir kopigas ar citiem
neabsorb&jamiem tikliem, var ietvert lokalu kairinajumu briices zona,
iekaisumu sveskermena reakcijas dél, seromu, hematomu, infekciju vai fistulu,
kavétu dzisanas procesu, briices dziSanas traucg&jumus, asinoanu, ileusu
un zarnu bojajumu, migraciju, sapes, hroniskas sapes, sveskermena sajitu,
nervu bojajumus, dizestéziju, organu parklasanos un triices atkartosanos.
Sistémiskas infekcijas var izraisit dzivibai bistamus ievainojumus.

Sieta tieSa kontakta ar iek3gjiem organiem rezultata var rasties enterokutana
fistula, zarmu saaugumi ar sekojoSu zarnu nosprostojumu vai perforaciju,
hroniska infekcija, deguna blakusdobumu veido3anas un/vai tiklojuma erozija
iekSgjos organos.

Sterilizacija

Optilene® Mesh LP ir sterilizéts ar etilénoksidu, un to nedrikst sterilizét
atkartoti.

Lietojiet Optilene® Mesh LP tikai tad, ja iepakojums nav bojats. Japarbauda,
vai gar sterilas barjeras sistémas blivéjumu nav spraugu, ka ari — vai taja
nav caurumu. Konstatéjot $adus defektus, ierice ir jaiznicina ieteiktaja veida.

Glabasana
Nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstak|i.

lerices utilizacija

Kad kirurgiska proceddra ir pabeigta, Optilene® Mesh LP dazadie komponenti
ir jaizmet Tpasos tiem paredzétajos konteineros. Lietotajam ir janosaka tas,
vai utilizéjamais materials ir bistams saskana ar federalajiem, valsts un
vietgjiem noteikumiem. Utiliz€jiet saturu un tvertni saskana ar piemérojamiem
vietgjiem, Stata, valsts un starptautiskajiem noteikumiem.

Informacija lietotajam/pacientam

Klinikas personals aizpilda tuk3as vietas komplekta ieklautaja implanta karté
(Implant Card, IC). IC ietverto simbolu nozime ir aprakstita 3is lieto3anas
instrukcijas sadala "Uz etiketes lietojamais simbols". IC pacientam ievada péc
kirurgiskas procedras.

Ja saistiba ar Optilene® Mesh LP notiek nopietns incidents, par to batu jazino
razotajam un tas dalibvalsts, kura lietotajs unfvai pacients ir registréts,
kompetentajai iestadei.

Optilene® Mesh Elastic LP ir pastavigs implantéjams siets, un tapéc ir
paredzéts, ka tas kalpos visu pacienta dzives ilgumu.

Optilene® Mesh LP ir izgatavots no nekrasota polipropiléna monopavediena
(~100 % w/w) un polipropiléna krasota monopavediena ar krasvielu vara
ftalocianinu (~100 % w/w polipropiléna un < 0,5 % w/w krasvielas) krasvielu
zilajas svitras.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: saite piekluvei Optilene® Mesh LP
drosibas un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkumam (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP)



Uz etiketes lietojamie simboli

® Nelietot atkartoti

g Deriguma termins
Polipropiléns

%8 Pastavigs nekrasots siets ar iekrasotam svitram

Partijas kods

Nesterilizét atkartoti

Poru sadalfjums (nav méroga)

Tikla geometrija (nav méroga)

EE@E

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargajosu iepakojumu
iekSpusé

Ol

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un skatiet lietosanas
instrukciju

RaZo3anas datums

Lietotajiem no Eiropas Ekonomikas zonas un Turcijas jaskatas
elektroniskas lietoSanas instrukcijas vietné eifu.bbraun.
com. Lietotajiem citos regionos jaskatas papira lietoSanas
instrukcijas, kas nodrosinatas kopa ar ierici.

@&@

bbraun.com
Mediciniska ierice
Kataloga numurs

Unikalais ierices identifikators

Pacienta identifikacija

= EEE

Datums

m Veselibas apriipes iestade vai arsts

Pacientu informacijas timek|a vietne

Razotajs

Informacija sagatavota: 06/2025
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Gebruiksaanwijzing
Optilene® Mesh LP

Beschrijving van het hulpmiddel

Optilene® Mesh LP is een synthetisch, niet-bioabsorbeerbaar chirurgisch gaas
van polypropyleen dat bedoeld is als weefselversterking voor het voorkomen
en herstellen van hernia's.

Optilene® Mesh LP is een polypropyleen gaasimplantaat dat met
koperftalocyanine (Phthalocyaninato (2-) copper) gekleurde blauwe strepen
heeft om de zichtbaarheid en oriéntatie te verbeteren. Het wordt gekenmerkt
door zijn dunne maar uiterst vormstabiele structuur dat zich na implantatie
optimaal aanpast aan de longitudinale en latitudinale beweging van de
patiént als gevolg van lichaamsbeweging en spiercontractie.

D)

Indicaties voor gebruik

De indicaties voor gebruik van Optilene® Mesh LP zijn:

- Liesbreukherstel.

- Herstel van primaire ventrale hernia.

- Herstel van incisionele hernia.

- Ter preventie van incisiehernia wordt het als profylactisch gaas gebruikt bij
patiénten met een hoog risico volgens de professionele criteria (zoals, maar
niet beperkt tot: leeftijd, voeding, BMI, comorbiditeiten, enz.).

De doelgroep voor Optilene® Mesh LP bestaat uit volwassen patiénten,
ongeacht hun geslacht, die aan geen enkele contra-indicatie voldoen.

De beoogde gebruikers zijn zorgverleners zoals chirurgen die gekwalificeerd
zijn en bekend zijn met de chirurgische technieken.

Werkwijze

Optilene® Mesh LP fungeert als een versterkend materiaal bij
bindweefselzwakte om herniavorming te herstellen of te voorkomen. In die zin
is het werkingsmechanisme puur mechanisch en fungeert het als een barriere
door de interne druk te verdelen over het oppervlak van het gaas, waardoor
het oorspronkelijke kwetsbare weefsel wordt beschermd tegen de druk die een
hernia veroorzaakt of zou kunnen veroorzaken.

Contra-indicaties

Optilene® Mesh LP mag niet worden geimplanteerd:

- In besmette en geinfecteerde gebieden.

- Bij kinderen, adolescenten of patiénten die zich nog in de groeifase
bevinden.

- Bij vrouwen in de vruchtbare leeftijd.

- Bij direct contact met de viscera (de ingewanden) om verklevingen te
voorkomen.

- In de bekkenbodem.

Optilene® Mesh LP is gecontra-indiceerd voor patiénten met bekende
gevoeligheid of allergieén voor de componenten ervan (zie "Gebruikte
materialen”, voor meer informatie over de naam van de componenten)

Wijze van toepassing

Selecteer Optilene® Mesh LP uit het assortiment op basis van de grootte van
het defect en knip het op maat van het defect.

Optilene® Mesh LP is geschikt voor zowel conventionele als laparoscopische
toepassingen.

Bij het herstellen van liesbreuken moet het gaas, om herhaling te voorkomen,
groot genoeg zijn om voorbij de pubic tubercle uit te steken en betrouwbaar
rond de zaadstreng aan de diepe liesring te passen.

Gazen kunnen worden bevestigd met lijm, hechtingen, nietjes, fibrine
afdichtingsmiddelen of hechtmiddelen die naar medisch inzicht worden
bepaald. Deze dienen minstens 10 mm van de gaasrand geplaatst te worden.

Waarschuwingen

Zoals met elk implanteerbaar chirurgisch hulpmiddel, moeten strikte
aseptische technieken worden gevolgd. Als zich een infectie ontwikkelt, moet
deze onmiddellijk worden behandeld. Bij een onopgeloste infectie kan het
nodig zijn dat het hulpmiddel wordt verwijderd.

De aanwezigheid van risicofactoren zoals diabetes, hypertensie of obesitas
kan de kans op nacomplicaties vergroten.

Voorzorgsmaatregelen

Voordat Optilene® Mesh LP wordt geimplanteerd, moet de chirurg vertrouwd
zijn met de chirurgische techniek en met name met het aanbrengen van gazen
en hun fixatie.

Geopende, niet-gebruikte of beschadigde verpakkingen moeten worden
weggegooid. Optilene® Mesh LP mag na de vervaldatum op de verpakking niet
meer worden gebruikt.

Optilene® Mesh LP niet opnieuw gebruiken, het is een product voor eenmalig
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gebruik.

Niet hergebruiken: gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker en
slechte werking van het product door hergebruik. Verontreiniging en/of
verminderde functionaliteit van het product kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden.

Merk op dat er geen speciale voorzorgsmaatregelen nodig worden geacht bij
het uitvoeren van MRI-scans, aangezien de implanteerbare polypropyleen
gazen niet-metaalhoudende en niet-geleidende materialen zijn en daarom als
MR-veilig worden beschouwd.

Bijwerkingen

Bijwerkingen die geassocieerd worden met het gebruik van dit hulpmiddel en
die ook in verband worden gebracht met andere niet-absorbeerbare gazen
zijn onder meer lokale irritatie in het wondgebied, ontsteking als gevolg
van een reactie op een vreemd object, seroom, hematoom, infectie of fistel,
tragere wondheling, verstoorde wondheling, bloedingen, ileus en darmletsel,
migratie, pijn, chronische pijn, gevoel van een vreemd lichaam, zenuwschade,
dysesthesie, orgaanprolaps en hernia recidief. Systemische infecties kunnen
levensbedreigende letsels veroorzaken.

Enterocutane fistels, darmverklevingen met vervolgen darmobstructie of
perforatie, chronische infectie, sinusvorming en/of erosie van het gaas in de
ingewanden, kunnen optreden als gevolg van direct contact van het gaas met
de ingewanden.

Sterilisatie

Optilene® Mesh LP is gesteriliseerd met ethyleenoxide en mag niet opnieuw
gesteriliseerd worden.

Gebruik Optilene® Mesh LP alleen als de verpakking onbeschadigd is. De
afdichting van het steriele barrieresysteem moet worden gecontroleerd op het
de afwezigheid van kanalen en perforaties. Als dergelijke gebreken worden
geconstateerd, moet het hulpmiddel worden weggegooid op de aanbevolen
manier.

Opslag
Er zijn geen speciale opslagomstandigheden noodzakelijk.

Verwijdering van het hulpmiddel

Nadat de chirurgische procedure is voltooid, moeten de verschillende
onderdelen van Optilene® Mesh LP worden weggegooid in speciaal daarvoor
bestemde containers. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om
te bepalen of het afgevoerde materiaal gevaarlijk is volgens de federale,
staats- en plaatselijke voorschriften. Gooi de inhoud en container weg in
overeenstemming met de toepasselijke lokale, provinciale, nationale en
internationale regelgeving.

Informatie voor de gebruiker/patiént

Het klinisch personeel vult de lege ruimten van de meegeleverde
implantaatkaart (IC) in. De betekenis van de symbolen die in het IC zijn
opgenomen, wordt beschreven in de sectie ,Symbolen die op de verpakking
moeten worden gebruikt” van deze gebruiksaanwijzing. De IC wordt na de
chirurgische ingreep aan de patiént gegeven.

Indien zich met betrekking tot Optilene® Mesh LP ernstig incident voordoet
gazen, moet dit worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Optilene® Mesh LP is een permanent implanteerbaar gaas en daarom wordt
verwacht dat dit de gehele levensverwachting van de patiént meegaat.
Optilene® Mesh LP is opgebouwd uit ongekleurd polypropyleen monofilament
(~100% w/w) en polypropyleen monofilament gekleurd met de kleurstof
koper-ftalocyanine (-2) (~100% w/w van polypropyleen en < 0,5% w/w
verfstof) kleurstof in de blauwe strepen.
[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: link voor toegang tot de Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) van Optilene® Mesh LP.
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Bruksinstruksjoner
Optilene® Mesh LP

Beskrivelse av enheten

Optilene® Mesh LP er et syntetisk ikke-bioabsorberbart kirurgisk nett av
polypropylen som har til hensikt & forsterke vev for a forebygge og reparere
brokk.

Optilene® Mesh LP er et polypropylen nettimplantat som har fargede bla
striper med kobberftalocyanin (Phthalocyaninato (2-) kobber) for & forbedre
synlighet og orienteringskontroll. Det kjennetegnes ved sitt tynne, men
ekstremt formstabile nett som etter implantasjon tilpasser seg optimalt til
pasientens lengde- og breddebevegelser som folge av kroppsbevegelse og
muskelsammentrekning.

Indikasjoner for bruk

Indikasjonene for bruk av Optilene® Mesh LP er:

- Reparasjon av lyskebrokk.

- Primeer reparasjon av ventralbrokk.

- Reparasjon av insisjonsbrokk.

- For forebygging av insisjonsbrokk brukt som et profylaktisk nett hos
heyrisikopasienter i henhold til de profesjonelle kriteriene (slik som, men ikke
begrenset til: alder, erneering, kroppsmasseindeks, komorbiditeter osv.).
Malgruppen for Optilene® Mesh LP er voksne pasienter uavhengig av kjonn og
som ikke oppfyller noen kontraindikasjoner.

Tiltenkte brukere er helsepersonell, som kirurger, som er kvalifisert og kjent
med de kirurgiske teknikkene.

Virkningsmate

Optilene® Mesh LP fungerer som et forsterkende materiale i bindevevssvakhet
for & reparere eller forhindre dannelse av brokk. | denne betydningen er
virkningsmekanismen rent mekanisk, og fungerer som en barriere ved 4 fordele
det indre trykket til overflaten av nettet, og beskytter det opprinnelige skjore
vevet mot trykket som forarsaker eller potensielt vil fore til brokkdannelse.

Kontraindikasjoner

Optilene® Mesh LP ber ikke implanteres:

- | forurensede og infiserte omrader.

- Hos barn, ungdom eller pasienter som fortsatt er i vekstfasen.

- Hos kvinner med barnebeerende potensiale.

- | direkte kontakt med viscera (f.eks. tarmene) for & forhindre adhesjoner.

- | bekkenbunnen.

Optilene® Mesh LP er kontraindisert for pasienter med kjent folsomhet
eller allergi mot komponentene (se «Materialer brukt», for detaljer om
komponentens navn).

Applikasjonsmate

Velg Optilene® Mesh LP fra produktsortimentet i henhold til sterrelsen pa
defekten og kutt den for & passe defekten.

Optilene® Mesh LP er egnet for bade konvensjonell og laparoskopisk pafering.
Ved reparasjon av lyskebrokk ber nettet, for & hindre gjentakelse, veere stort
nok til & ga utover kjgnnsbenet, og pa en palitelig mate passere rundt den
spermatiske ledningen ved den indre lyskeringen.

Nettene kan festes med lim, suturer, stifter, fibrinforseglingsmidler eller
klebeinnretninger som skal bestemmes etter medisinsk skjgnn. De bgr
plasseres minst 10 mm fra kanten av nettet.

Advarsler

Som med alle implanterbare kirurgiske innretninger ber strenge aseptiske
teknikker fglges. Hvis en infeksjon utvikler seg ber den behandles aggressivt.
En ulgst infeksjon kan kreve at enheten ma fjernes.

Tilstedeveerelsen av risikofaktorer som diabetes, hypertensjon eller fedme kan
oke sannsynligheten for & fa oppfalgingskomplikasjoner.

Forholdsregler

For man implanterer Optilene® Mesh LP, ma kirurgen veere kjent med den
kirurgiske teknikken, og spesielt med pafering av nett og deres binding.

Apne ubrukte eller adelagte pakker skal kastes. Optilene® Mesh LP ma ikke
brukes etter utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.

Ikke bruk Optilene® Mesh LP pa nytt, det er en enhet ment for engangsbruk.
Ikke bruk produktet pé nytt: det forarsaker infeksjonsfare for pasienter og/eller
brukere og nedsettelse av produktets funksjonalitet. Risiko for personskade,
sykdom eller dgd pa grunn av forurensning og/eller nedsatt funksjonalitet av
produktet.

Det er verdt & merke seg at ingen spesielle forholdsregler anses som ngdvendige
nar du utfgrer MR-skanninger, siden de implanterbare polypropylennettene er
ikke-metalliske og ikke-ledende materialer og derfor anses som ufarlige for
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magnetisk resonans (MR).

Uheldige virkninger

Bivirkninger forbundet med bruk av denne enheten og vanlig for andre ikke-
absorberbare nett kan inkludere lokal irritasjon i saromradet, betennelse pa
grunn av en fremmedlegemereaksjon, serom, hematom, infeksjon eller fistel,
forsinkelse i helingsprosessen, sarhelingsforstyrrelse, bladninger, ileus og
tarmlesjon, migrasjon, smerte, kronisk smerte, folelse av fremmedlegeme,
nerveskade, dysestesi, organprolaps og brokktilbakefall. Systemiske infeksjoner
kan fore til livstruende skader.

Enterokutan fistel, tarmadhesjoner med konsekvent intestinal obstruksjon
eller perforering, kronisk infeksjon, sinusdannelse og/eller erosjon av nettet
inn i innvollene kan oppsta som et resultat av direkte kontakt av nettet med
innvollene.

Sterilisering

Optilene® Mesh LP, steriliseres av etylenoksid og ma ikke resteriliseres.

Bare bruk Optilene® Mesh LP dersom pakken er uskadet. Fraveer av kanaler
langs forseglingen av det sterile barrieresystemet ma kontrolleres, samt fraveer
av perforeringer pa den. | tilfelle du oppdager slike feil, skal enheten avhendes
pa anbefalt vis.

Lagring
Ingen spesielle lagringsforhold er ngdvendige.

Avhending av enhet

Nar den kirurgiske prosedyren er fullfort, skal de forskjellige komponentene
til Optilene® Mesh LP kastes i spesielle tiltenkte beholdere. Det er brukerens
ansvar a avgjgre om avhendingsmaterialet er farlig i henhold til faderale,
statlige og lokale forskrifter. Kast innholdet og beholderen i samsvar med
gjeldende lokale, statlige, nasjonale og internasjonale forskrifter.

Informasjon til brukeren/pasienten

Det kliniske personalet skal fylle ut de tomme feltene pa det medfolgende
implantatkortet. Betydningen av symbolene i implantatkortet er beskrevet i
avsnittet «Symboler som skal brukes pa etiketten» i denne bruksanvisningen.
Implantatkortet skal gis til pasienten etter den kirurgiske prosedyren.

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse med Optilene® Mesh
LP, ber den rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Optilene® Mesh LP er et permanent implanterbart nett og derfor forventes det
a vare hele pasientens levetid.

Optilene® Mesh LP er konstruert med polypropylen-ufarget monofilament
(~100 % w/w), og polypropylen-farget monofilament med fargestoff
kobberftalocyanin (-2) (~100 % w/w av polypropylen og < 0,5 % w/w
fargestoff) fargestoff i de bla stripene.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: lenke for tilgang p& Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) for Optilene® Mesh LP.



Symboler som skal brukes pa etiketten

Ikke gjenbruk

Best for dato
Batchkode

Ma ikke resteriliseres

E@Em@

Polypropylen

@ Permanent ufarget nett med fargede striper

Porefordeling (ikke sannskalert)
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Nettgeometri (ikke sannskalert)
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Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje pa
innsiden

Ol

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet, og se bruksanvisningen

Produksjonsdato

Brukere fra det europeiske gkonomiske samarbeidsomradet og
Tyrkia ma lese elektroniske bruksanvisninger pa eifu.bbraun.
com. Brukere i andre omrader ma lese bruksanvisningen i
papirformat som folger med enheten.

E&@

bbraun.com

Medisinsk utstyr
Katalognummer

Unik enhetsidentifikator

= EEE

Pasientidentifikasjon

Dato

Helsesenter eller lege

Nettsted for pasientinformasjon

Produsent

Informasjonsdato: 06/2025
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Instrukcja stosowania
Optilene® Mesh LP

Opis wyrobu

Siatka Optilene® Mesh LP to syntetyczna, niebiowchtanialna polipropylenowa
siatka chirurgiczna, stuzaca do wzmocnienia tkanek, w celu zapobiegania
powstawaniu przepuklin oraz ich naprawy.

Produkt Optilene® Mesh LP to implant w postaci siatki polipropylenowej
wyposazonej w zabarwione na niebiesko paski zawierajgce ftalocyjanian
miedzi (ftalocyjaninato(2-)miedz) w celu poprawy widocznosci i kontroli
potozenia. Charakterystyczng cecha produktu jest cienka, lecz majaca
niezwykle stabilny ksztatt siatka, ktéra po wszczepieniu w optymalny
sposob dopasowuje sie do przemieszczenia ciata pacjenta w ptaszczyznie
potudnikowej i réwnoleznikowej, bedacego skutkiem ruchow ciata i skurczéw
miesni.

Wskazania do stosowania

Wskazania do stosowania produktu Optilene® Mesh LP sg nastepujace:

- Operacje naprawcze przepukliny pachwinowej.

- Operacje naprawcze pierwotnej przepukliny brzusznej.

- Operacje naprawcze przepukliny pooperacyjne;j.

- Zapobieganie wystgpieniu przepukliny pooperacyjnej, przy stosowaniu
wyrobu jako siatki profilaktycznej u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka
zgodnie z profesjonalnymi kryteriami (m.in. takimi jak wiek, stan odzywienia,
BMI, wspotwystepujace choroby itp.).

Populacje docelowg dla wyrobu Optilene® Mesh LP stanowig dorosli pacjenci,
niezaleznie od ptci, u ktorych nie wystepuja zadne przeciwwskazania.
Uzytkownikow docelowych stanowia pracownicy stuzby zdrowia, tacy jak
wykwalifikowani chirurdzy zaznajomieni z technikami chirurgicznymi.

Sposdb dziatania

Produkt Optilene® Mesh LP dziata jak materiat wzmacniajgcy ostabiong
tkanke taczng w celu naprawy przepukliny lub zapobiegania jej powstaniu.
W tym aspekcie mechanizm dziatania wyrobu jest czysto mechaniczny; wyréb
dziata jako bariera, umozliwiajaca rozktadanie si¢ wewngtrznego nacisku na
powierzchni siatki, dzigki czemu delikatne tkanki pacjenta sg chronione przed
naciskiem, ktory powoduje powstawanie przepukliny lub moze doprowadzi¢
do jej powstania.

Przeciwwskazania

Siatki Optilene® Mesh LP nie nalezy wszczepiac:

- W obszarach zanieczyszczonych i objetych zakazeniem.

- U dzieci, mtodziezy lub pacjentéw, ktérych wzrost jeszcze sig nie zakorczyt.
- U kobiet w wieku rozrodczym.

- W bezposrednim kontakcie z narzadami wewnetrznymi (np. jelitami), aby
zapobiec zrostom.

- W obrebie dna miednicy.

Stosowanie produktu Optilene® Mesh LP jest przeciwwskazane u pacjentow
z rozpoznang wrazliwoscig lub alergig na jego komponenty (patrz punkt
WUzyte materiaty", gdzie podano szczegétowe informacje dotyczace nazw
poszczegdlnych komponentow).

Sposdb uzycia

Wybra¢ wtasciwy produkt Optilene® Mesh LP w zaleznosci od rozmiaru ubytku
i przycigé¢ go tak, aby pasowat do ubytku.

Siatka Optilene® Mesh LP jest odpowiednia zarowno do zastosowan
konwencjonalnych, jak i laparoskopowych.

Podczas operacji naprawczych przepuklin pachwinowych, w celu zapobiegania
nawrotom, siatka powinna by¢ na tyle duza, aby wystawata poza guzek
tonowy i pewnie przechodzita wokét powrdzka nasiennego, na poziomie
pierscienia pachwinowego gtebokiego.

Siatki mozna mocowac¢ za pomocg klejow, szwow, zszywek, uszczelniaczy
fibrynowych lub wyrobéw taczacych, wedtug uznania lekarza. Nalezy je
umieszcza¢ co najmniej 10 mm od krawedzi siatki.

Ostrzezenia

Podobnie jak w przypadku wszystkich wszczepianych chirurgicznych wyrobéw
medycznych, nalezy Scisle przestrzega¢ techniki aseptycznej. W razie
wystapienia zakazenia, nalezy wdrozy¢ intensywne leczenie. Niewyleczone
zakazenie moze wymagac usunigcia wyrobu.

Wystepowanie czynnikow ryzyka takich jak cukrzyca, nadcisnienie czy otytos¢
moze zwiekszy¢ prawdopodobiefstwo pojawienia si¢ powiktan w okresie
obserwacji.

Srodki ostroznosci
Przed wszczepieniem wyrobu Optilene® Mesh LP chirurg musi by¢
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zaznajomiony z technika chirurgiczng, w szczegélnosci w zakresie stosowania
siatek i ich mocowania.

Otwarte, nieuzywane lub uszkodzone opakowania musza zosta¢ wyrzucone.
Nie uzywac¢ wyrobu Optilene® Mesh LP po uptywie daty waznosci podanej
na opakowaniu.

Nie nalezy uzywac¢ produktu Optilene® Mesh LP ponownie. Jest to wyréb
jednorazowego uzytku.

Nie nalezy uzywac¢ produktu ponownie: ponowne uzycie wigze sig z ryzykiem
zakazenia pacjentow i/lub uzytkownikéw oraz pogorszeniem dziatania
wyrobu. Skazenie produktu i/lub pogorszenie jego dziatania stwarza ryzyko
urazéw, choroby lub zgonu.

Nalezy pamietac o tym, ze podczas wykonywania badar RM nie jest konieczne
zachowywanie szczegolnych $rodkoéw ostroznosci, poniewaz wszczepiane
siatki polipropylenowe sa wykonane z materiatow niemetalicznych i
nieprzewodzacych, a zatem s3 uznawane za bezpieczne w Srodowisku
rezonansu magnetycznego (RM).

Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane z zastosowaniem tego wyrobu i wspdline dla
innych niewchtanialnych siatek mogg obejmowa¢ miejscowe podraznienie
obszaru rany, stan zapalny ze wzgledu na reakcje na ciato obce, surowiczaka,
krwiaka, zakazenie lub przetoke, opdznienie procesu gojenia, zaburzenia
gojenia rany, krwotoki, niedroznos¢ i zmiany w obrebie jelit, przemieszczenie,
bol, przewlekty bol, odczucie ciata obcego, uszkodzenia nerwéw, dyzestezje,
wypadanie narzadow i nawrét przepukliny. Zakazenia ogélnoustrojowe mogg
prowadzi¢ do obrazen zagrazajgcych zyciu.

W wyniku bezposredniego kontaktu siatki z narzagdami wewngtrznymi moze
dojs¢ do utworzenia przetoki jelitowo-skérnej, zrostow w obrebie jelit
skutkujgcych niedroznoscig lub perforacjg jelit, przewlektego zakazenia,
powstania zatoki i/lub erozji siatki do narzadow wewnetrznych.

Sterylizacja

Produkt Optilene® Mesh LP jest sterylizowany tlenkiem etylenu i nie nalezy
go ponownie sterylizowac.

Produktu Optilene® Mesh LP mozna uzywa¢ wytgcznie pod warunkiem, ze
opakowanie nie zostato uszkodzone. Nalezy sprawdzi¢ wyréb pod katem braku
kanatow wzdtuz szczelnego zamknigcia systemu bariery sterylnej oraz pod
katem braku perforacji. W przypadku wykrycia takich defektéw wyrob nalezy
zutylizowa¢ zgodnie z zaleceniami.

Przechowywanie
Nie wymaga sie specjalnych warunkéw przechowywania.

Utylizacja wyrobu

Po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego poszczegélne czegsci sktadowe produktu
Optilene® Mesh LP nalezy wyrzuci¢ do specjalnie przeznaczonych do tego celu
pojemnikéw. Po stronie uzytkownika lezy ustalenie, czy materiat do utylizacji
jest niebezpieczny zgodnie z przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.
Zawartos¢ i pojemnik nalezy poddawa¢ utylizacji zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami lokalnymi, stanowymi, krajowymi i migdzynarodowymi.

Informacje dla uzytkownika/pacjenta

Personel kliniczny powinien wypetni¢ odpowiednie miejsca w dostarczonej
Karcie implantu (IC). Znaczenie symboli podanych na Karcie implantu zostato
wyjasnione w czesci ,Symbole uzywane na etykiecie" niniejszej Instrukcji
uzycia. Kartg implantu nalezy przekaza¢ pacjentowi po zabiegu chirurgicznym.
W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia zwigzanego
z produktem Optilene® Mesh LP nalezy je zgtosi¢ producentowi i organowi
panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla miejsca zamieszkania uzytkownika
i/lub pacjenta.

Produkt Optilene® Mesh LP to siatka wszczepiana na state, a zatem przewiduje
sie, ze bedzie spetniata swojg funkcje przez cat przewidywang dtugos¢ zycia
pacjenta.

Produkt Optilene® Mesh LP jest wykonany z niebarwionych monofilamentow
polipropylenowych  (~100% w/w) oraz barwionych monofilamentow
polipropylenowych zawierajacych barwnik ftalocyjaning miedzi(-2) (~100%
w/w polipropylenu i < 0,5% w/w barwnika) w formie niebieskich paskow.
[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: tacze do dostepu do Podsumowania
dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla wyrobu
Optilene® Mesh LP.
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Nie uzywa¢ ponownie
Data waznosci

Kod partii

Nie sterylizowac¢ ponownie

Polipropylen

Trwata niebarwiona siatka polipropylenowa z barwionymi
paskami

Rozmieszczenie poréw (skala nierzeczywista)

Geometria siatki (skala nierzeczywista)

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

System  pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapozna¢ si¢
z instrukcjg uzycia

Data produkcji

Uzytkownicy z Europejskiego Obszaru Gospodarczego i
Turcji musza zapozna¢ si¢ z Instrukcja uzytkowania w
wersji elektronicznej, dostepna na stronie eifu.bbraun.com.
Uzytkownicy z pozostatych regiondw musza zapozna¢ sig z

Instrukejg uzytkowania w wersji papierowej, dostarczong wraz
z wyrobem.

Wyréb medyczny
Numer katalogowy

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Identyfikacja pacjenta

Data

Osrodek opieki medycznej lub lekarz

Strona internetowa z informacjami dla pacjentow

Producent

Data opracowania informacji: 06/2025
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Instrucdes de uso
Optilene® Mesh LP

Descrigao do dispositivo

Optilene® Mesh LP é uma rede cirdrgica sintética de polipropileno ndo
absorvivel que se destina ao reforco do tecido para prevencdo e reparacao
de hérmias.

Optilene® Mesh LP ¢ um implante de polipropileno que possui riscas azuis
tingidas com ftalocianina de cobre (ftalocianinato(2-)cobre) para melhorar
a visibilidade e o controlo da orientacao. Caracteriza-se pela sua rede fina,
mas extremamente estavel que apos a implantagdo se adapta perfeitamente
ao movimento longitudinal e latitudinal do paciente como resultado do
movimento corporal e da contragdo muscular.

Indicagdes de utilizagao

As indicagoes de utilizagao Optilene® Mesh LP sdo:

- reparacéo de hérnia inguinal;

- reparacéo de hérnia ventral primaria;

- reparacdo de hérnia incisional;

- prevencéao de hérnia incisional, utilizada como rede profilatica em doentes
de elevado risco, de acordo com os critérios profissionais (tais como, mas néo
estando limitados a: idade, nutrigdo, indice de massa corporal, comorbilidades,
etc.).

A populacao-alvo de Optilene® Mesh LP ¢ constituida por doentes adultos,
independentemente do sexo, sem qualquer contraindicacéo.

Destina-se a profissionais de saude qualificados e familiarizados com as
técnicas cirlrgicas, tais como cirurgides.

Modo de acdo

Optilene® Mesh LP atua como um material de reforco na fraqueza do tecido
conjuntivo para reparar ou prevenir a formacao de hérnias. Neste sentido, o
mecanismo de acdo é estritamente mecanico, atuando como uma barreira,
distribuindo a presséo interna para a superficie da rede, protegendo o tecido
fragil nativo da presséo que causa ou poderia conduzir a formacao de hérnias.

Contraindicagdes

Optilene® Mesh LP néo deve ser implantado:

- em areas contaminadas e infetadas;

- em criangas, adolescentes ou doentes ainda em fase de crescimento;

- em mulheres em idade fértil;

- em contacto direto com as visceras (por exemplo: intestinos), para evitar
aderéncias;

- no pavimento pélvico.

Optilene® Mesh LP é contraindicado em doentes com sensibilidades ou
alergias conhecidas aos seus componentes (consultar “Materiais utilizados”
para mais informagdes sobre o nome dos componentes).

Modo de aplicagio

Selecione Optilene® Mesh LP da gama de produtos de acordo com o tamanho
do defeito e, em caso de necessidade, corte a rede de modo a corresponder da
melhor forma ao defeito.

Optilene® Mesh LP ¢ adequado para aplicacao convencional e laparoscopica.
Aquando da reparacéo de hérnias inguinais, para evitar a recorréncia, a rede
deve ser suficientemente larga para se projetar além do tubérculo pubico e
passar de forma segura em redor do corddo espermatico no anel inguinal
profundo.

As redes podem ser fixas utilizando colas, suturas, agrafos, selantes de fibrina
ou tackers, a decidir de acordo com o critério médico. Devem ser colocadas a,
pelo menos, 10 mm da extremidade da rede.

Adverténcias

Como acontece com qualquer dispositivo cirtrgico implantavel, devem ser
seguidas técnicas asséticas rigorosas. No caso de desenvolvimento de uma
infecao, deve ser tratada agressivamente. Uma infecdo ndo solucionada pode
requerer a remogao do dispositivo.

A presenca de fatores de risco, tais como diabetes, hipertensao ou obesidade,
pode aumentar a probabilidade de complicacées no seguimento.

Precaugées

Antes da implantacdo de Optilene® Mesh LP, o cirurgido tem de estar
familiarizado com a técnica cirdrgica e, nomeadamente, com a aplicacao de
redes e a respetiva fixacao.

As embalagens abertas néo utilizadas ou danificadas devem ser eliminadas.
Optilene® Mesh LP ndo pode utilizar-se apos o prazo de validade indicado
na embalagem.

Néo reutilizar Optilene® Mesh LP, &€ um produto de utilizagdo tnica.
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N&o reutilizar o produto: perigo de infecdo para o doente efou o utilizador
e funcionalidade limitada dos produtos em caso de reutilizagdo. Risco de
ferimento, doenca ou morte devido a contaminacéo e/ou enfraquecimento da
funcionalidade do produto.

E de salientar que se considera que nao é necessario qualquer cuidado especial
na realizacdo de exames de ressonancia magnética, uma vez que as redes
implantaveis de polipropileno sdo materiais ndo metalicos e ndo condutores e,
portanto, consideradas seguras para ressondncia magnética (RM).

Efeitos secundarios

Os efeitos secundarios associados a utilizagdo deste dispositivo e comuns a
outras redes ndo absorviveis podem incluir irritagdo local na drea do ferimento,
inflamacéo devido a reagdo a corpo estranho, seroma, hematoma, infecdo
ou fistula, atraso no processo de regeneragdo, problemas de cicatrizacao,
hemorragias, lesdo no ileo e intestinal, migragéo, dor, dor cronica, sensagéo de
corpo externo, danos nos nervos, disestesia, prolapso de 6rgdo e recorréncia
de hérnia. As infecdes sistémicas podem levar a ferimentos potencialmente
fatais.

Em resultado do contacto direto da rede com as visceras, pode ocorrer fistula
enterocutanea, aderéncias intestinais com obstrugdo ou perfuracdo intestinal
consequente, infecdo cronica, formacdo de seroma efou erosdo da rede nas
visceras.

Esterilizagdo
Optilene® Mesh LP ¢ esterilizado utilizando 6xido de etileno e ndo deve ser
reesterilizado.
Utilize Optilene® Mesh LP apenas se a embalagem néo estiver danificada.
Deve verificar-se a auséncia de canais ao longo da vedagdo do sistema de
barreira estéril, bem como a auséncia de perfuragdes no mesmo. Em caso
de identificacdo de tais defeitos, o dispositivo deve ser eliminado da forma
recomendada.

Conservacao
Nao sdo necessarias condicdes especiais de conservagdo.

Eliminagéo do dispositivo

Uma vez concluido o procedimento cirdrgico, os diferentes componentes de
Optilene® Mesh LP tém de ser eliminados em recipientes especiais previstos.
E da responsabilidade do utilizador determinar se o material descartavel é
perigoso, de acordo com os regulamentos federais, estatais e locais. Elimine o
conteudo e o recipiente de forma a cumprir os regulamentos locais, estatais,
nacionais e internacionais aplicaveis.

Informagéo para o Utilizador/Paciente

0 pessoal clinico deve preencher os espagos em branco do Cartdo de Implante
(CI) fornecido. O significado dos simbolos incluidos no Cl é descrito na secgdo
"Simbolos utilizados na etiqueta” destas instrucdes de utilizacdo. O Cl sera
entregue ao doente apés o procedimento cirtirgico.

No caso de ocorrer qualquer incidente grave relacionado com Optilene® Mesh
LP, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-Membro em que o utilizador efou doente se encontra.

Optilene® Mesh LP ¢ uma rede implantavel permanente e, portanto, espera-se
que dure toda a vida do doente.

Optilene® Mesh LP produz-se com monofilamento de polipropileno nao
tingido (~100% p/p) e monofilamento de polipropileno tingido com corante
de ftalocianina de cobre (-2) (~100% p/p de polipropileno e < 0,5% p/p de
corante) nas riscas azuis.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: ligacdo de acesso no Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) de Optilene® Mesh LP.



Simbolos utilizados na etiqueta

® Nao reutilizar
s Utilizar até

Polipropileno

@ Rede permanente nao tingida com riscas tingidas

Cadigo de lote

Néo reesterilizar

Distribuicdo de poros (ndo a escala verdadeira)

Geometria da rede (ndo a escala verdadeira)

¥ @k

Esterilizado utilizando ¢xido de etileno

3]

Sistema de barreira estéril Uinico com embalagem de protecao
no interior

Ol

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrucdes de utilizagéo

Data de fabrico

Os utilizadores do Espaco Econdmico Europeu e da Turquia
devem consultar as Instrucdes de Utilizacdo eletronicas em
eifubbraun.com. Os utilizadores de outras regides devem
bbraun.com - consultar as Instrugées de Utilizacdo em papel fornecidas com
o dispositivo.

®
e
Jun

7

Dispositivo médico
Numero do catalogo

Cadigo de identificacdo tnico do dispositivo

Identificacdo do doente

Data

Centro de satde ou médico

Sitio da Internet de informacdes do doente

Fabricante

Data de informagéo: 06/2025
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Instructiuni de utilizare
Optilene® Mesh LP

Descrierea dispozitivului

Optilene® Mesh LP este o plasa chirurgicala de polipropilena neresorbabild,
sinteticd, al cdrei scop preconizat este intarirea tesutului pentru prevenirea
si repararea herniilor.

Optilene® Mesh LP este un implant de plasa din polipropilena care are dungi
vopsite albastre cu ftalocianind de cupru (ftalocianinat (2)-cupru) pentru a
Tmbunatati vizibilitatea si controlarea orientarii. Este caracterizata prin plasa
subtire, dar extrem de stabild in forma care, dupa implantare, se adapteaza
perfect la miscarea longitudinala si latitudinald a pacientului ca rezultat al
miscarii corpului si contractiei muschilor.

Indicatii de utilizare

Indicatiile pentru utilizarea plasei Optilene® Mesh LP sunt:

- Repararea herniei inghinale

- Repararea herniei ventrale primare

- Repararea herniei incizionale

- Prevenirea herniei incizionale folosita ca plasa profilactica la pacienti cu
risc crescut, in conformitate cu criteriile profesionale (cum ar fi, dar fara a se
limita la: varsta, nutritie, indice de masa corporala, comorbiditati etc.).
Populatia vizatd pentru Optilene® Mesh LP este formata din pacienti adulti,
indiferent de sex, care nu prezinta nicio contraindicatie.

Utilizatorii vizati sunt profesionistii din domeniul sanatatii, cum ar fi chirurgii
calificati si familiarizati cu tehnicile chirurgicale.

Mod de actiune

Optilene® Mesh LP actioneazd ca un material de intarire a slabiciunii tesutului
conjunctiv pentru a repara sau a preveni formarea herniilor. in acest sens,
mecanismul de actiune este pur mecanic, actiondnd ca o barierd prin
distribuirea presiunii interne la suprafata plasei, protejand tesutul fragil nativ
de presiunea care cauzeazd sau ar putea duce la formarea herniei.

Contraindicatii

Optilene® Mesh LP nu trebuie implantata:

- In zone contaminate si infectate.

- La copii, adolescenti sau pacienti care sunt inca in faza de crestere.

- La femei cu potential fertil.

- In contact direct cu viscerele (de ex, intestinele) pentru a impiedica
formarea aderentelor.

- n planseul pelvian.

Optilene® Mesh LP este contraindicata la pacientii cu alergii severe cunoscute
la componentele acesteia (consultati ,Materiale utilizate” pentru detalii
privind denumirea componentelor)

Mod de aplicare

Selectati plasa Optilene® Mesh LP din gama de produse in functie de
dimensiunea defectului si decupati-o pentru a corespunde defectului.
Optilene® Mesh LP este adecvatd atat pentru aplicare conventionald, cét si
laparoscopica.

Atunci cand se repara hernii inghinale, pentru a preveni reaparitia acestora,
plasa trebuie sa fie suficient de mare pentru a fi proiectatad dincolo de
tuberculul pubian si sa inconjoare in mod sigur cordonul spermatic pana la
inelul inghinal adanc.

Ochiurile plasei pot fi fixate cu adezivi, suturi, capse, materiale de etansare
pe baza de fibrind sau dispozitive de fixare, asupra cdrora se va decide de
catre medici. Acestea trebuie plasate la cel putin 10 mm de marginea plasei.

Avertizari

La fel ca in cazul oricarui dispozitiv chirurgical implantabil, trebuie urmate
tehnici aseptice stricte. Daca apare o infectie, aceasta trebuie tratata agresiv.
0 infectie nerezolvata poate necesita indepartarea dispozitivului.

Prezenta factorilor de risc cum ar fi diabetul, hipertensiunea sau obezitatea
pot creste probabilitatea de a aparea complicatii ulterioare.

Precautii

inainte de a implanta plasa Optilene® Mesh LP, chirurgul trebuie sa fie
familiarizat cu tehnica chirurgicald si, in special, cu aplicarea si fixarea
plaselor.

Ambalajele deschise sau deteriorate trebuie eliminate. Optilene® Mesh LP nu
trebuie utilizatd dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

Nu reutilizati plasa Optilene® Mesh LP, este produs de unica folosinta.

Nu reutilizati produsul: pericol de infectie pentru pacienti si/sau utilizatori
si afectarea functionalitatii produsului din cauza reutilizarii. Risc de ranire,
boald sau deces, din cauza contaminarii sifsau a limitarii functionalitatii
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produsului.

Trebuie retinut faptul ca nu sunt necesare precautii speciale atunci cand se
efectueazd scandri IRM, deoarece plasele de polipropilena implantabile sunt
din materiale nemetalice si neconductoare si, prin urmare, sunt considerate
sigure pentru rezonanta magnetica (RM).

Efecte secundare

Efectele secundare asociate cu utilizarea acestui dispozitiv si comune altor
plase neresorbabile pot include iritarea locald in zona plagii, inflamatia cauzata
de reactia la corp strdin, seromul, hematomul, infectarea fistulei, intarzierea
procesului de vindecare, probleme de vindecare a leziunii, hemoragii, ileus si
lezarea intestinelor, migrare, durere, durere cronica, senzatia de corp strain,
afectarea nervului, disestezie, prolaps de organ si recidiva herniei. Infectiile
sistemice pot duce la rani care pun viata in pericol.

Fistula entero-cutanatd, aderenta viscerelor cu obstructia sau perforarea
intestinald, infectie cronica, formarea sinusurilor si/sau erodarea plasei in
viscere, toate pot apdrea ca urmare a contactului direct al plasei cu viscerele.

Sterilizare

Optilene® Mesh LP este sterilizatd cu oxid de etilena si nu trebuie resterilizata.
Utilizati Optilene® Mesh LP doar daca ambalajul este intact. Trebuie verificata
absenta canalelor de-a lungul etansarii sistemului de bariera steril, precum si
absenta perforatiilor pe acesta. in cazul in care se identifica astfel de defecte,
dispozitivul trebuie eliminat in modul recomandat.

Depozitare
Nu sunt necesare conditii de depozitare speciale.

Eliminarea dispozitivului

Dupa ce procedura chirurgicald este finalizata, diferitele componente ale
plasei Optilene® Mesh LP trebuie eliminate in recipiente special destinate.
Cade in responsabilitatea utilizatorului sa determine daca materialul eliminat
este periculos in conformitate cu reglementdrile federale, statale si locale.
Eliminati continutul si recipientul in conformitate cu reglementarile locale,
statale, nationale si internationale aplicabile.

Informatii pentru utilizator/pacient

Personalul clinic trebuie sa completeze spatiile goale de pe cardul de implant
furnizat (IC). Semnificatia simbolurilor incluse in CI este descrisa in sectiunea
LSimbolurile care se utilizeaza pe etichetd" din aceste Instructiuni de utilizare.
Cl va fi furnizat pacientului dupa procedura chirurgicald.

in cazul in care intervine un incident grav in legatura cu Optilene® Mesh LP,
acesta trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din Statul
Membru in care se afla utilizatorul si/sau pacientul.

Optilene® Mesh LP este o plasa implantabild permanenta si, prin urmare, se
preconizeaza cd va rezista pe toata durata de viata pacientului.

Optilene® Mesh LP este fabricata cu colorant monofilament nevopsit de
polipropilend (~100 % g/g) si monofilament vopsit de polipropilend cu
colorant ftalocianind de cupru (-2) (~100 % g/g de polipropilena si <0,5 % g/g
de colorant) in dungi albastre.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: link pentru accesarea Rezumatului
privind siguranta si performanta clinica (SSPC) al plasei Optilene® Mesh LP.



Simbolurile care se utilizeaza pe eticheta

® A nu se reutiliza

g Data de expirare
Polipropilend

@ Plasd nevopsita permanenta cu dungi vopsite

Cod lot

A nu se resteriliza

Distribuirea porilor (nu la scalé real3)

Geometria plasei (nu la scald reala)

¥ @k

m

[E0| Sterilizat cu oxid de etilens

Sistem de bariera steril unic cu ambalaj de protectie in interior

Ol

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Data fabricarii

Utilizatorii din Spatiul Economic European si Turcia trebuie
sa consulte instructiunile de utilizare electronice pe eifu.
bbraun.com. Utilizatorii din alte regiuni trebuie sa consulte
instructiunile de utilizare pe hartie furnizate impreuna cu
dispozitivul.

@&@

bbraun.com

Dispozitiv medical

Numar catalog

Identificator unic al dispozitivului

Identificare pacient

@ =

Data

Centrul de ingrijire medicala sau medicul

Site-ul web cu informatii despre pacient

Producator

Data informarii: 06/2025
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Navod na poutzitie
Optilene® Mesh LP

Popis pomécky

Optilene® Mesh LP je syntetickd, biologicky nevstrebatel'na chirurgicka siet'ka,
ktorej ucelom je vystuzenie tkaniva na prevenciu a korekciu hernii.

Optilene® Mesh LP je polypropylénovy siet'ovy implantat, ktory ma zafarbené
modré pruhy ftalokyaninom medi ((ftalokyaninato(2-) med)) na zlepSenie
viditelnosti a kontroly orientdcie. Vyznacuje sa tenkou, ale tvarovo extrémne
stabilnou siet’kou, ktord sa po implantacii optimalne prisposobi pozdiinemu a
Sirkovému pohybu pacienta v dosledku pohybov tela a svalovych kontrakeii.

)

Indikacie na pouzitie

Indikacie pre pouzitie siet'’ky Optilene® Mesh LP su nasledovné:

- Korekcia inguinalnej hernie.

- Primdrne odstranenie ventralnej hernie.

- Korekcia inciznej hernie.

- Na prevenciu inciznej hernie sa pouziva ako profylakticky siet'’kovy implantat
u vysokorizikovych pacientov v sulade s odbornymi kritériami (napriklad, ale
nie obmedzene: vek, vyZiva, index telesnej hmotnosti, komorbidita atd").
Cielovou skupinou pre sietku Optilene® Mesh LP su dospeli pacienti bez
ohl'adu na pohlavie, ktori nemaju ziadne kontraindikacie.

Uréenymi pouzivatelmi su zdravotnicki pracovnici, napriklad chirurgovia, ktori
su kvalifikovani a oboznameni s chirurgickymi technikami.

Sposob ucinku

Sietka Optilene® Mesh LP pdsobi ako vystuzny material pri oslabeni
spojivového tkaniva za Ucelom korekcie hernie alebo pri prevencii vzniku
hernie. V tomto zmysle je mechanizmus uéinku ¢isto mechanicky, pésobi ako
prekazka tym, ze rozklada vnutorny tlak na povrch siet'ky, ¢im chrani pévodné
krehké tkanivo pred tlakom, ktory spésobuje alebo by potencidlne mohol
sposobit’ vznik hernie.

Kontraindikacie

Sietka Optilene® Mesh LP by sa nemala implantovat':

- V kontaminovanych a infikovanych oblastiach.

- U deti, dospievajucich alebo pacientov, ktori su este vo faze rastu.

- U zien v reprodukénom veku.

- V priamom kontakte s vnutornostami (napr. ¢revami), aby sa zabranilo
prilnutiu.

- V panvovom dne.

Sietka Optilene® Mesh LP je kontraindikovana u pacientov so znamou
precitlivenost'ou alebo alergiou na jej komponenty (podrobné informacie o
nazve komponentov najdete v Casti ,Pouzité materialy")

Sposob pouzitia

Vyberte siet'’ku Optilene® Mesh LP z ponuky produktov podl'a velkosti defektu
a odstrihnite ju tak, aby sa prisposobila danému defektu.

Siet'’ka Optilene® Mesh LP je vhodna na konvenénu aj laparoskopicku aplikaciu.
Pri korekcii inguindlnej hernie by mala byt' siet'’ka, aby sa zabranilo recidive,
dostatocne velka, aby vy¢nievala za pubicky tuberkul a spol'ahlivo prechadzala
okolo spermatického povrazca na hlbokom inguinalnom krizku.

Siet'’ky sa mozu fixovat' lepidlami, stehmi, sponkami, fibrinovymi tmelmi alebo
lepiacimi pomédckami, o ktorych sa rozhodne podla lekarskeho uvazenia. Mali
by sa umiestnit' najmenej 10 mm od okraja sietky.

Upozornenia

Tak ako pri kazdej implantovatel'nej chirurgickej pomdcke, aj tu je potrebné
dodrziavat' prisne aseptické techniky. Ak vznikne infekcia, mala by sa lie¢it'
agresivnym sposobom. NerieSend infekcia si moéze vyziadat' odstranenie
pomaocky.

Pritomnost’ rizikovych faktorov, ako je diabetes, hypertenzia alebo obezita,
moze zvysit' pravdepodobnost’ naslednych komplikacii.

Bezpecnostné opatrenia

Pred implantaciou sietky Optilene® Mesh LP sa musi chirurg oboznamit' s
operacnou technikou, konkrétne s aplikaciou siet'ok a ich fixaciou.

Otvorené nepouzité alebo poskodené balenia sa musia zlikvidovat'. Sietka
Optilene® Mesh LP sa nesmie pouzivat' po datume exspiracie uvedenom na
obale.

Sietku Optilene® Mesh LP nepouzivajte opakovane, je to produkt urceny na
jedno pouzitie.

Produkt opakovane nepouZivajte: hrozi riziko infikovania pacientov afalebo
pouzivatel'ov, ako aj poskodenie funkénosti daného produktu. Kontamindcia
afalebo obmedzenie funkénosti produktu méZe spdsobit’ zranenie, ochorenie
alebo smrt'.
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Je potrebné poznamenat', Ze pri vykonavani skenovania MRI nie st potrebné
Ziadne Specidlne opatrenia, pretoze implantovatelné polypropylénové siet'ky
st vyrobené z nekovovych a nevodivych materidlov, a preto sa povazuju za
bezpeéné pre magneticku rezonanciu (MR).

Vedl'ajsie ucinky

Vedlajsie ucinky spojené s pouzivanim tejto pomaocky a ktoré si bezné pre iné
nevstrebatelné siet'ky, mézu zahffiat' lokalne podrazdenie v oblasti rany, zapal
sposobeny reakciou na cudzie teleso, sérom, hematom, infekciu alebo fistulu,
oneskorenie hojivého procesu, poruchu hojenia ran, krvacanie, ileus a ¢revni
Iéziu, migrdciu, bolest', chronicki bolest, pocit cudzieho telesa, poskodenie
nervov, dysestéziu, prolaps orgdnov a recidivu hernie. Systémové infekcie
mdzu sposobit’ Zivot ohrozujlce zranenia.

V dosledku priameho kontaktu sietky s vnutornostami moéze dojst' k
vytvoreniu enterokutannej fistuly, k adhézii ¢riev s naslednou obstrukciou
alebo perforaciou v Ereve, chronickej infekcii, vytvarania sinusov afalebo
erozie sietky do vnutornosti.

Sterilizacia

Siet'ka Optilene® Mesh LP sa sterilizuje etylénoxidom a nesmie sa opatovne
sterilizovat'.

Siet'ku Optilene® Mesh LP pouZivajte iba v pripade, Ze jej balenie je
neposkodené. Musi sa skontrolovat' absencia kanalov pozdi tesnenia systému
sterilnej bariéry, ako aj absencia perforacie. V pripade identifikacie takychto
chyb sa musi pomacka zlikvidovat' odpori¢anym sposobom.

Skladovanie
NevyZaduju sa Ziadne zvlaStne podmienky skladovania.

Likvidacia pomdcky

Po ukonéeni chirurgického zakroku sa musia jednotlivé zlozky sietky Optilene®
Mesh LP zlikvidovat' do Specialne uréenych nadob. Je zodpovednost'ou
pouzivatela urcit, ¢i je material na likvidaciu nebezpecny podla federalnych,
Statnych a miestnych predpisov. Zlikvidujte obsah a nadobu v sdlade s
platnymi miestnymi, Statnymi, narodnymi a medzinarodnymi predpismi.

Informacie pre pouzivatel'a/pacienta

Klinicky personal vyplni prazdne miesta na dodanej karte implantatu (K).
Vyznam symbolov uvedenych v Kl je popisany v ¢asti ,Symboly, ktoré sa maju
pouZit' na Stitku" v tomto navode na pouzitie. Kl sa odovzda pacientovi po
chirurgickom zakroku.

V pripade, Ze doslo k akémukolvek vaZznemu incidentu v suvislosti so sietkou
Optilene® Mesh LP, je potrebné to nahlasit' vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského 3tatu, v ktorom sa pouzivatel' a/alebo pacient nachadza.

Optilene® Mesh LP je trvald implantovatelna siet'ka, a preto sa ocakava, Ze
vydri pocas celej dizky Zivota pacienta.

Sietka Optilene® Mesh LP je tvorend polypropylénovym nefarbenym
monofilom (~100 % hm./hm.) a polypropylénovym farbenym monofilom s
farbivom ftalokyanin medi (-2) (~100 % hm./hm. polypropylénu a < 0,5 %
hm./hm. farbiva) v modrych pruhoch.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: odkaz na pristup k sihrnu udajov
0 bezpecnosti a klinickej vykonnosti produktu Optilene® Mesh LP.



Symboly, ktoré sa maju pouzit' na Stitku
Opdtovne nepouzivajte
Datum spotreby

Kod sarze

Opatovne nesterilizujte

E@Em@

Polypropylén

%8 Trvald nefarbend sietka so zafarbenymi pruhmi

RozloZenie porov (mierka nie je skuto¢nd)

Zostavenie sietky (mierka nie je skutoéna)

EE@E

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo
vnatri

Ol

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a precitajte si navod na
pouzitie.

Datum vyroby

Pouzivatelia z Europskeho hospodarskeho priestoru a Turecka si
musia precitat' elektronicky navod na pouzitie na eifu.bbraun.
com. Pouzivatelia v inych regionoch si musia precitat' navod na
pouzitie v papierovej forme dodany s pomdckou.

@&@

bbraun.com

Lekarska pomocka

Kataloégové cislo

Jedinecny identifikator pomocky

= EEE

Identifikacia pacienta

Datum
m Zdravotnicke zariadenie alebo lekar

Webova stranka s informaciami pre pacientov

u Vyrobca

Datum informacie: 06/2025
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Navodila za uporabo
Optilene® Mesh LP

Opis pripomocka

Optilene® Mesh LP je sinteti¢na bio-neresorbilna polipropilenska kirurska
mrezica, katere namen je okrepitev tkiva pri preprecevanju in popravljanju
hernij.

Optilene® Mesh LP je polipropilenski mrezni vsadek z modro obarvanimi
¢rtami z bakrovim ftalocianinom (ftalocianini (2-) baker) za bolj3o vidnost in
nadzor orientacije. Odlikuje jo tanka, a oblikovno izjemno stabilna mrezica, ki
se po vsaditvi optimalno prilagodi vzdolznemu in pre¢nemu gibanju bolnika,
povezanim z gibanjem telesa in kréenjem misic.
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Indikacije za uporabo

Indikacije za uporabo mrezice Optilene® Mesh LP so naslednje:

- popravilo ingvinalne hernije,

- primarno popravilo ventralne hernije,

- popravilo postoperativne hernije,

- preprecevanje postoperativne hernije, kjer se uporablja kot profilakti¢na
mrezica pri bolnikih z visokim tveganjem glede na strokovna merila (med
drugim: starost, prehrana, indeks telesne mase, so¢asne bolezni itd.).

Ciljna populacija za mrezice Optilene® Mesh LP so odrasli bolniki ne glede na
spol, ki nimajo nobenih kontraindikacij.

Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci kot npr. kirurgi, ki so usposobljeni
in seznanjeni s kirurskimi tehnikami.

Nacin delovanja

Mrezica Optilene® Mesh LP deluje kot ojacitveni material pri oslabelosti
vezivnega tkiva za popravilo ali preprecevanje nastanka hernije. V tem smislu
je mehanizem delovanja popolnoma mehanski, saj deluje kot pregrada z
porazdelitvijo notranjega pritiska na povrdino mrezice in $¢iti bolniku lastno
krhko tkivo pred pritiskom, ki povzroca ali bi lahko povzrodil nastanek hernije.

Kontraindikacije

Mrezica Optilene® Mesh LP se ne sme vsaditi v naslednjih primerih:

- v kontaminirana in okuzena mesta,

- pri otrocih, mladostnikih ali bolnikih, ki so 3e v fazi rasti,

- pri zenskah v rodni dobi,

- pri neposrednem stiku z notranjimi organi (npr. érevesjem), da se prepreci
sprijemanje,

- v medeni¢no dno.

Mrezica Optilene® Mesh LP je kontraindicirana za bolnike z znanimi hudimi
obutljivostmi ali alergijami na njene sestavne dele (za podrobnosti o imenih
sestavnih delov glejte poglavje »Uporabljeni materialic).

Nadcin uporabe

Izberite mrezico Optilene® Mesh LP iz ponudbe izdelkov glede na velikost
poskodbe in jo odrezite, da se prilega poskodbi.

Mrezica Optilene® Mesh LP je primerna tako za konvencionalno kot za
laparoskoposko uporabo.

Pri popravljanju ingvinalne hernije mora biti za preprecitev ponovitve mrezica
dovolj velika, da Strli ¢ez pubicni tuberkulum in zanesljivo poteka okoli
semenovoda na globokem ingvinalnem obrocku.

Mrezice je mogoce pritrditi z lepilom, Sivi, sponkami, fibrinskimi lepili ali
pripomocki za zacasne Sive, ki se dolo¢ijo po zdravniski presoji. NameScéeni
morajo biti najmanj 10 mm od roba mrezice.

Opozorila

Kot pri vseh kirurskih pripomockih za vsaditev je treba upostevati stroge
asepticne tehnike. Ce pride do okuzbe, jo je treba zdraviti agresivno. Ce je
okuzba nezdravljena, bo morda pripomocek treba odstraniti.

Prisotnost dejavnikov tveganja, kot so sladkorna bolezen, hipertenzija ali
debelost, lahko poveca verjetnost nadaljnjih zapletov.

Previdnostni ukrepi

Pred vsaditvijo mrezice Optilene® Mesh LP mora biti kirurg seznanjen s
kirursko tehniko, Se posebej z uporabo mrezic in njihovo fiksacijo.

Odprto neuporabljeno ali poskodovano embalazo nujno zavrzite. Mrezice
Optilene® Mesh LP ni dovoljeno uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na embalazi.

Mrezice Optilene® Mesh LP ne uporabljajte ponovno, saj gre za izdelek za
enkratno uporabo.

Izdelka ne uporabite ponovno: nevarnost okuzb za bolnike in/ali uporabnike
ter oslabitev funkcionalnosti izdelka zaradi ponovne uporabe. Onesnazenje in/
ali poslabsanje funkcionalnosti izdelka lahko povzroita tveganje poskodb,
bolezni ali smrti.
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Pri slikanju z magnetno resonanco niso potrebni nobeni posebni previdnostni
ukrepi, saj so vsadne polipropilenske mreZice nekovinski in neprevodni
materiali, zato so varne za magnetno resonanco (MR).

Stranski ucinki

Stranski ucinki, povezani z uporabo tega pripomocka in skupni drugim
neresorbilnim mrezicam, lahko vkljucujejo lokalno drazenje na obmogju rane,
vnetje zaradi reakcije na tujek, serom, hematom, okuzbo ali fistulo, zakasnitev
procesa celjenja, motnje v celjenju ran, krvavitve, ileus in crevesno lezijo,
migracijo, bolecino, kroni¢no bolecino, obcutek prisotnosti tujka, poskodbo
Ziveev, disestezijo, prolaps organa in ponovitev hernije. Sistemske okuzbe
lahko povzrocijo Zivljenjsko nevarne poskodbe.

Enterokutana fistula, ¢revesna adhezija s posledi¢no ¢revesno obstrukcijo ali
perforacijo, kroni¢na okuzba, tvorba sinusa infali erozija mrezice v notranji
organ se lahko pojavijo kot posledica neposrednega stika mrezice z notranjimi
organi.

Sterilizacija

MrezZica Optilene® Mesh LP je sterilizirana z etilenoksidom in je ni dovoljeno
ponovno sterilizirati.

MreZico Optilene® Mesh LP uporabljajte samo, ¢e je embalaza neposkodovana.
Preverite, da ob zatesnitveni sterilni pregradi ni kanalov in da ni luknjic. Ce
odkrijete tovrstne napake, morate pripomocek zavreci na priporoceni nacin.

Shranjevanje
Posebni pogoji shranjevanja niso zahtevani.

Odstranjevanje pripomocka

Po konc¢anem kirurskem posegu je treba razlicne sestavne dele mreZice
Optilene® Mesh LP odvredi v za to namenjene zabojnike. Uporabnik je
odgovoren, da ugotovi, ali je material, ki ga je treba odstraniti, nevaren v
skladu z drzavnimi in lokalnimi predpisi. Vsebino in zabojnik odstranite v
skladu z veljavnimi lokalnimi, drzavnimi, nacionalnimi in mednarodnimi
predpisi.

Informacije za uporabnika/bolnika

Klini€no osebje mora izpolniti prazna mesta na priloZeni kartici vsadka
(Implant Card, IC). Pomen simbolov, vklju¢enih v IC, je opisan v poglavju
»Simboli, ki se uporabljajo na ovojnini« teh navodil za uporabo. Kartico IC je
treba bolniku dati po kirurskem posegu.

Ce pride do resnega incidenta v zvezi z mrezico Optilene® Mesh LP, ga je
treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri biva
uporabnik in/ali bolnik.

MreZica Optilene® Mesh LP je trajna mreZica za vsaditev, zato se pricakuje, da
bo zdrzala celotno pricakovano Zivljenjsko dobo bolnika.

MreZica Optilene® Mesh LP je izdelana iz polipropilenskega nebarvanega
monofilamenta (~100 % m/m) in polipropilenskega monofilamenta, barvanega
z bakrovim ftalocianinom (~100 % m/m polipropilena < 0,5 % m/m barvila)
v modrih ¢rtah.

[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: povezava za dostop do povzetka o
varnosti in kliniéni uéinkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) za mrezico Optilene® Mesh LP



Simboli, ki se uporabljajo na ovojnini
Ne uporabljajte ponovno
Datum roka uporabnosti
St. serije

Ni za ponovno sterilizacijo

E@Em@

Polipropilen

%8 Trajna nebarvana mrezica z barvnimi értami

Porazdelitev por (ni v naravni velikosti)

¥ @k

Geometrija mrezice (ni v naravni velikosti)

Sterilizirano z etilenoksidom

3]

Sistem enojne sterilne pregrade z notranjo zas¢itno embalazo

Ol

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana, in glejte navodila
za uporabo

Datum proizvodnje

Uporabniki iz Evropskega gospodarskega prostora in Turcije
si morajo prebrati elektronska navodila za uporabo na spletni
strani eifubbraun.com. Uporabniki iz drugih regij si morajo
bbraun.com prebrati navodila za uporabo v papirni obliki, ki so prilozena
pripomocku.

E&@

Medicinski pripomocek
Kataloska Stevilka

Edinstveni identifikator pripomocka

Identifikacija bolnika

= EEE

Datum

m Zdravstveni center ali zdravnik

Spletna stran z informacijami za bolnika

Proizvajalec

Datum stanja informacij: 06/2025
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Anvindarinstruktioner
Optilene® Mesh LP

Beskrivning av enheten

Optilene® Mesh LP &r ett syntetiskt icke-bioabsorberbart kirurgiskt nit av
polypropen vars syfte dr vdavnadsforstarkning for att forebygga och reparera
bréack.

Optilene® Mesh LP &r ett natimplantat av polypropen som har firgade
bld rander med kopparftalocyanin (Phthalocyaninato (2-) koppar) for att
forbattra synlighet och orienteringskontroll. Den kdnnetecknas av sitt tunna
men extremt formstabila ndt som efter implantation anpassar sig optimalt
till patientens longitudinella och latitudinella rérelser som ett resultat av
kroppsrorelser och muskelsammandragning.

D)

Indikationer for anvéandning

Indikationer for anvdndning av Optilene® Mesh LP &r:

- Reparation av ljumskbrack.

- Reparation av primart ventralt brack.

- Reparation av incisionsbrack.

- Anvidnds som ett profylaktiskt nat for att férebygga incisionsbrack hos
hogriskpatienter enligt de professionella kriterierna (sdsom, men inte
begrénsade till: alder, ndring, BMI, samsjuklighet osv).

Mélpopulationen for och Optilene® Mesh LP &r vuxna patienter oavsett kon
och som inte uppfyller ndgon kontraindikation.

Avsedd anvindare ar sjukvardspersonal sasom kirurger som &r kvalificerade
och bekanta med kirurgiska tekniker.

Verkningssatt

Optilene® Mesh LP fungerar som ett forstirkningsmaterial vid
bindvavssvaghet for att reparera eller forhindra brackbildning. | denna mening
ar verkningsmekanismen rent mekanisk, dar det fungerar som en barridr
genom att fordela det inre trycket till ndtets yta och skydda den ursprungliga
brackliga vdvnaden fran det tryck som orsakar eller skulle kunna leda till
brackbildning.

Kontraindikationer

Optilene® Mesh LP ska inte implanteras:

- | fororenade och smittade omraden.

- Till barn, ungdomar eller patienter som fortfarande befinner sig i
tillvaxtfasen.

- Till kvinnor i fertil alder.

- | direkt kontakt med inélvorna (t.ex.: tarmarna) fér att férhindra adhesioner.
- | backenbotten.

Optilene® Mesh LP &r kontraindicerat hos patienter med kénd svérighetsgrad
eller allergier mot dess komponenter (se "Material som anvénds” fér detaljer
om komponenternas namn).

Appliceringssatt

Vilj Optilene® Mesh LP produktsortimentet utifran defektens storlek och klipp
till det for att passa defekten.

Optilene® Mesh LP &r lamplig for bade konventionell och laparoskopisk
applikation.

Vid reparation av ljumskbrack bér niten, for att férhindra aterfall, vara
tillrackligt stora for att skjuta ut utanfor blygdkndlen och passera tillférlitligt
runt sédesledarens djup ljumskring.

Nét kan fixeras med lim, suturer, klamrar, fibrinlim eller stiftsanordningar som
ska beslutas enligt medicinsk bedémning. De bér placeras minst 10 mm fran
kanten av nétet.

Varningar

Liksom med alla implanterbara kirurgiska anordningar bor strikta aseptiska
tekniker foljas. Om en infektion utvecklas bor den behandlas aggressivt. En
olost infektion kan kréva att produkten tas bort.

Férekomsten av riskfaktorer som diabetes, hogt blodtryck eller fetma kan 6ka
sannolikheten for att fa uppfdljningskomplikationer.

Forsiktighetsatgérder

Innan Optilene® Mesh LP implanteras maste kirurgen vara bekant med den
kirurgiska tekniken, och specifikt med appliceringen av nét och deras fixering.
Oppna oanvinda eller skadade forpackningar maste kasseras. Optilene® Mesh
LP far inte anvdndas efter utgangsdatumet som finns pa férpackningen.
Ateranvind inte Optilene® Mesh LP, det &r en engangsprodukt.

Ateranvind inte produkten: risk for infektioner hos patient och/eller
anvandare och férsdmrad funktion hos produkterna genom ateranvindning.
Om produkterna &r smutsiga och/eller har férsamrad funktion kan detta leda
till personskador, sjukdom eller dodsfall.
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Observera att inga speciella forsiktighetsatgérder anses nédvandiga nar
man utfér MRT-skanningar, eftersom de implanterbara polypropennaten ar
icke-metalliska och icke-ledande material och darfor anses vara sdkra for
magnetisk resonans (MR).

Biverkningar

Biverkningar som ar férknippade med denna anordning och vanliga vid
anvandning av icke absorberbara nét kan inbegripa lokal irritation i saromradet,
inflammation pa grund av reaktion mot frimmande kropp, serom, hematom,
infektion eller fistel, férdréjning av Idkningsprocessen, sarlakningsstorningar,
blédningar, ileus och tarmskada, migration, smérta, kronisk smérta, kénsla
av fraimmande kropp, nervskada, dysestesi, organframfall och brackaterfall.
Systemiska infektioner i kroppen kan leda till livshotande skador.
Enterokutana fistlar, tarmadhesioner med paféljande tarmobstruktioner eller
perforationer, kronisk infektion, sinusbildning och/eller natets erosion in
i indlvorna kan férekomma som ett resultat av ndtets direkta kontakt med
indlvorna.

Sterilisering

Optilene® Mesh LP steriliseras med etylenoxid och far inte atersteriliseras.
Anvind endast Optilene® Mesh LP om forpackningen &r oskadad. Franvaron
av kanaler langs tatningen pa det sterila barriarsystemet maste kontrolleras
liksom franvaron av perforeringar pa det. Om sadana defekter identifieras ska
enheten kasseras pa rekommenderat satt.

Fdrvaring
Inga sarskilda forvaringsforhallanden kravs.

Bortforskaffande av enheten

Nér det kirurgiska ingreppet dr avslutat maste de olika komponenterna i
Optilene® Mesh LP kasseras i sarskilt avsedda behallare. Det ar anvandarens
ansvar att avgora om avfallsmaterial &r farligt enligt federala, statliga och
lokala bestammelser. Kassera innehallet och behallaren for att folja tillampliga
lokala, statliga, nationella och internationella regler.

Information till anvéindaren/patienten

Den kliniska sjukvardspersonalen ska fylla i de tomma félten pa det
medféljande implantatkortet. Betydelsen av symbolerna i IC beskrivs i
avsnittet "Symbol som ska anvéndas pa etiketten” i denna bruksanvisning. IC
skall ges till patienten efter det kirurgiska ingreppet.

Om en allvarlig incident intraffar i samband med anvdndning av Optilene®
Mesh LP, ska den rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dar anvindaren och/eller patienten &r bosatt.

Optilene® Mesh LP &r permanenta implanterbara nét och forvantas darfor
hélla under hela patientens férvantade livslangd.

Optilene® Mesh LP &r konstruerad med polypropen ofdrgad monofilament
(~100 9% vikt/vikt) och polypropen firgad monofilament med fargamne
kopparftalocyanin (-2) (~100 % vikt/vikt polypropen och < 0,5 % vikt/vikt
fargamne) fargdmne i de bla randerna.
[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: lank till &tkomst till Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) for Optilene® Mesh LP.
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Kullanim talimati
Optilene® Mesh LP

Cihazin agiklamasi

Optilene® Mesh LP hernilerin 6nlenmesi ve onarilmasi igin dokuyu destekleme
amacli, sentetik, biyo-emilebilir olmayan bir polipropilen cerrahi agdir.
Optilene® Mesh LP, gérlintirligii ve oryantasyon kontroliinii iyilestirmek
amaciyla bakir ftalosiyanin (Ftalosiyaninato (2-) bakir) kullanilarak elde
edilmis mavi boyali seritlere sahip bir polipropilen ag implantidir. implantasyon
sonrasinda viicut hareketi ve kas kasiimasi sonucunda hastanin boylamsal ve
enlemsel hareketine optimum sekilde adapte olan, ince ancak son derece
stabil sekilli agiyla karakterizedir.

@

Kullanim endikasyonlari

Optilene® Mesh LP kullanim endikasyonlari sunlardir:

- inguinal herni onarimi

- Primer ventral herni onarimi

- insizyonel herni onarimi

- Profesyonel kriterlere gére (yas, beslenme, viicut kitle indeksi, komorbiditeler
vb.) yiiksek riskli hastalarda profilaktik ag olarak kullanilarak insizyonel
herninin énlenmesi.

Optilene® Mesh LP'nin hedef kitlesi, cinsiyetten bagimsiz olarak herhangi bir
kontrendikasyonu olmayan yetiskin hastalardir.

Hedef kullanicilar, cerrahlar gibi kalifiye ve cerrahi tekniklere asina olan saglk
profesyonelleridir.

Etki sekli

Optilene® Mesh LP, herni olusumunu onarmak veya 6nlemek icin bag
doku zayifliginda bir destek materyali olarak gérev goriir. Bu anlamda etki
mekanizmasi tamamen mekaniktir; ic basinci agin yiizeyine dagitarak bir
bariyer gérevi goriir ve hassas dogal dokuyu herni olusumuna sebep olan veya
potansiyel olarak yol acabilecek basinctan korur.

Kontrendikasyonlar

Optilene® Mesh LP asagidaki durumlarda implante edilmemelidir:

- Kontamine veya enfekte olmus alanlarda.

- Cocuklar, ergenler veya halen gelisme evresinde olan hastalarda.

- Dogurganlik potansiyeli olan kadinlarda.

- Adezyonlari dnlemek igin i¢ organlar (6rn. bagirsaklar) ile dogrudan temasta.
- Pelvik tabanda.

Optilene® Mesh LP bilesenlerine karsi bilinen duyarlilik veya alerjileri olan
hastalarda kontrendikedir (bilesen adlar hakkinda ayrintilar icin Kullanilan
Materyaller béliimiine bakiniz).

Uygulama sekli

Defektin boyutuna gore iriin yelpazesi icinden uygun Optilene® Mesh LP'yi
seciniz ve defekte uyacak sekilde kesiniz.

Optilene® Mesh LP hem konvansiyonel hem de laparoskopik uygulama igin
uygundur.

inguinal hernileri onarirken, niiksetmeyi onlemek icin ag, pubik tiiberkiilin
ilerisine dogru uzanip derin inguinal halkada spermatik kordun etrafina
glivenli bir sekilde dolanacak kadar biiyiik olmalidir.

Aglar, tibbi ekibin takdirine gore karar verilerek yapistiricilar, dikisler, zimbalar,
fibrin yapistiricilar veya sabitleme cihazlari ile sabitlenebilir. Bunlar agin
kenarindan en az 10 mm mesafeye yerlestirilmelidir.

Uyarilar

Tim implante edilebilir cerrahi cihazlarda oldugu gibi siki aseptik teknikler
takip edilmelidir. Enfeksiyon gelisirse agresif sekilde tedavi edilmelidir.
Giderilmeyen enfeksiyon, cihazin ¢ikarilmasini gerektirebilir.

Diyabet, hipertansiyon veya obezite gibi risk faktorlerinin mevcudiyeti takip
komplikasyonlari yasama olasiligini artirabilir.

Onlemler

Optilene® Mesh LP'yi implante etmeden once cerrahin, cerrahi teknige,
ozellikle aglarin uygulanmasi ve sabitlenmesi konusuna asina olmasi gereklidir.
Kullanilmamis ama agik olan veya hasar gormiis olan ambalajlar atilmalidir.
Optilene® Mesh LP, ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanilamaz.

Optilene® Mesh LP tek kullanimlik bir Griindir, tekrar kullanmayiniz.

Uriinii tekrar kullanmayiniz: yeniden kullanima bagl olarak hastalara ve/
veya kullanicilara yonelik enfeksiyon tehlikesi ve iriin islevselliginde bozulma.
Uriiniin - kontaminasyonu  ve/veya bozulmus islevselligine bagl olarak
yaralanma, hastalik veya 6liim riski.

MRG taramalari gerceklestirilirken Gzel onlemler gerekli goriilmemektedir,
clinkii implante edilebilen polipropilen aglar metalik ve iletken malzemeler
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degildir ve bu nedenle Manyetik Rezonans (MR) giivenli olarak kabul
edilmektedir.

Yan Etkiler

Bu cihazin kullanimi ile iliskili ve diger emilebilir olmayan aglarla ortak yan
etkiler yara bolgesinde lokal iritasyon, yabanci cisim reaksiyonu nedeniyle
enflamasyon, seroma, hematom, enfeksiyon veya fistiil, iyilesme siirecinde
gecikme, yara iyilesmesinde bozukluk, hemorajiler, ileus ve intestinal lezyon,
migrasyon, agri, kronik agri, yabanci cisim hissi, sinir hasari, disestezi, organ
prolapsusu ve herninin niiksetmesi olabilir. Sistemik enfeksiyonlar yasami
tehdit eden yaralanmalara yol acabilir.

Agin i¢ organlar ile dogrudan temasinin bir sonucu olarak enterokutanéz fistiil,
intestinal obstriiksiyon veya perforasyon ile birlikte bagirsak adezyonlari,
kronik enfeksiyon, siniis olusumu ve/veya agin i¢ organlara dogru erozyonu
ortaya cikabilir.

Sterilizasyon

Optilene® Mesh LP, etilen oksit ile sterilize edilir ve yeniden sterilize
edilmemelidir.

Optilene® Mesh LP'yi yalnizca ambalaj hasar gérmemisse kullanin. Steril
bariyer sisteminin miihiirlii kenarlari boyunca agilma ve iizerinde delik olup
olmadigi kontrol edilmelidir. Bu tiir defektlerin tespit edilmesi durumunda,
cihaz tavsiye edildigi sekilde atiimalidir.

Saklama
Ozel saklama kosullarina ihtiya¢ duyulmaz.

Cihazin imhas

Cerrahi prosediir tamamlandiktan sonra, Optilene® Mesh LP'nin farkli
bilesenleri 6zel olarak tasarlanmis kaplara atiimalidir. imha edilen materyalin
ulusal ve yerel yonetmeliklere gére tehlikeli olup olmadigini belirlemek
kullanicinin sorumlulugundadir. igerikleri ve kabi uygulanabilir yerel, ulusal ve
uluslararasi yénetmeliklere uyarak atiniz.

Kullaniciyi/Hastayi Bilgilendirme

Klinik personel, Griinle birlikte gelen implant Kartinda (IC) bulunan bos
alanlari doldurmalidir. IC'de bulunan sembollerin anlamlari, bu Kullanim
talimatlarinin ,Etikette kullanilan semboller” Béliimiinde agiklanmistir. IC,
cerrahi prosediirden sonra hastaya verilmelidir.

Optilene® Mesh LP ile iliskili herhangi bir ciddi olayin meydana gelmesi
durumunda, iireticiye ve kullanici ve/veya hastanin bagl oldugu Uye Devletin
yetkili kurumuna bildirilmelidir.

Optilene® Mesh LP kalici bir implante edilebilir agdir ve dolayisiyla hastanin
beklenen 6mrii boyunca dayanmasi beklenir.

Optilene® Mesh LP polipropilen boyasiz monofilamentten (~%100 a/a) ve mavi
seritlerde renklendirici bakir ftalosiyanin (-2) ile boyanmis polipropilenden
(~%100 afa polipropilen ve < %0,5 a/a boya maddesi) yapilmistir.
[https://ec.europa.eu/tools/EUDAMED]: Optilene® Mesh LP icin Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) erisim linki
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icten koruyuculu ambalaj ile tek steril bariyer sistemi

Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin ve kullanim talimatlarina
basvurun

Uretim tarihi

Avrupa Ekonomik Alani ve Tiirkiye icindeki kullanicilar, eifu.
bbraun.com adresindeki elektronik Kullanim  Kilavuzuna
bagvurmalidir. Diger bolgelerdeki kullanicilar, cihazla birlikte
verilen basili Kullanim Kilavuzuna basvurmalidir.
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