Gebrauchsanweisung
Optilene®

Produktbeschreibung

Optilene® st ein steriles nicht-resorbierbares, monofiles chirurgisches
Nahtmaterial aus Polypropylen und Polyethylen. Optilene®
Nahtmaterial ist zur besseren Erkennung mit Kupferphthalocyanin
(Phthalocyaninato(2-)Kupfer) blau eingefarbt. Optilene® erfiillt
alle Anforderungen der Ph. Eur. und der USP fiir steriles nicht-
resorbieres Nahtmaterial. Optilene® Nahtmaterial ist in den GroBen
USP 2 (5 metric) bis USP 10/0 (0,2 metric), in verschiedenen Langen
und in Kombination mit verschiedenen Typen und GréBen von
Edelstahlnadeln erhaltlich.

Spezielle Sets mit Optilene® Nahtmaterial:

- Optilene® Longpack zur Minimierung des Memory-Effektes des
Fadens.

- Optilene® mit Premipatch® PTFE
Polytetrafluorethylen (PTFE)

- Optilene® Nahtmaterial in den GroBen USP 5/0 bis USP 8/0 fiir die
kardiovaskulare Anwendungen mit weitgehend eckig geformten CV
Pass Nadeln mit einer dicken Silikonbeschichtung.

Siehe Produktkataloge fiir eine nihere Beschreibung des Sortiments.
Anwendungsgebiete

Optilene® ist fiir die Adaptation von Weichgewebe und/oder Ligatur
vorgesehen, wenn das chirurgische Verfahren die Verwendung
eines nicht-resorbierbaren Nahtmaterials erfordert. Optilene®
Nahtmaterial ist zudem aufgrund der wundheilungsfordernden
geringen Thrombogenitdt von Polypropylen fiir die kardiovaskuldre
Chirurgie und Neurochirurgie geeignet. Weitere Anwendungsgebiete
von Optilene® sind  Wundverschluss, ~Mikrochirurgie —und
Ophthalmologie.

Die Premipatch® PTFE Pledgets bzw. Nahtwiderlager dienen zur
Verwendung als Pads zwischen der Naht und der Gewebefldche, um
den Fadendruck tiber eine groBere Gewebefldche zu verteilen.

Die CV Pass Nadeln sind fiir die kardiovaskulére Chirurgie vorgesehen.
Gegenanzeigen

Dieses Nahtmaterial darf nicht bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit oder Allergie gegeniiber seinen Bestandteilen
(Polypropylen, Polyethylen, Kupferphthalocyanin, Edelstahl und
Silikon) eingesetzt werden.

Die Verwendung von Schneidenadeln ist bei parenchymatosen
Organen oder anderem briichigem Gewebe, fiir die Schneidenadeln
nicht geeignet sind, kontraindiziert.

Anwendungsart

Bei der Auswahl des Nahtmaterials sind das zu nadhende Gewebe, die
erforderliche Wundunterstiitzungsdauer, WundgréBe, der Zustand
des Patienten sowie die jeweilige Nahttechnik zu beriicksichtigen.
Nach der Anwendung von Optilene® Nahtmaterial wird eine leicht
akute Entziindungsreaktion im Gewebe ausgelost, auf die eine
Einkapselung der Naht durch fibréses Bindegewebe erfolgt. Optilene®
Nahtmaterial wird nicht vom Korper resorbiert. Ein signifikanter
Verlust der ReiBfestigkeit nach der Implantation ist nicht bekannt.
Warnhinweise

Optilene® und alle speziellen Sets diirfen nicht resterilisiert werden.
Offene ungebrauchte bzw. beschadigte Packungen miissen entsorgt
werden. Nicht wiederverwenden: Bei einer Wiederverwendung
besteht Infektionsgefahr fiir Patienten bzw. Anwender sowie das
Risiko einer beeintrachtigten Funktionsweise des Produkts. Die
Verschmutzung und/oder beeintrichtigte Funktion der Produkte
kénnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren.

Im Falle einer Nadelablgsung und erfolglosen Bergung der Nadel aus
dem Patienten besteht die Gefahr einer Embolie, Fremdkérperreaktion,
Einkapselung und es konnen weitere Untersuchungen erforderlich
sein. Das Risiko wird daher als kritisch fiir den Patienten erachtet.
VorsichtsmaBnahmen

- Optilene® sollte ausschlieBlich von geschultem Personal und
Chirurgen verwendet werden, die mit der Operationstechnik und
den Eigenschaften des Medizinprodukts vertraut sind. Vorsicht
beim Hantieren mit chirurgischen Nadeln, um versehentliche
Stichverletzungen zu vermeiden.

- Kontaminierte oder infizierte Wunden sind
angemessenen chirurgischen Verfahren zu behandeln.
- Optilene® ist gemaB chirurgischen Standardverfahren fiir Naht-
und Knotentechniken (flacher und rechteckiger Knoten) sowie unter
Beriicksichtigung der Erfahrung des Chirurgen mit der Technik
anzuwenden. Achten Sie auf eine richtige Positionierung der Knoten
und eine angemessene Knotensicherheit. Je nach chirurgischen
Umsténden sind ggf. zusétzliche Schlingen erforderlich.

- Besondere Vorsicht ist bei Verwendung von Optilene® Nahtmaterial
geboten, um Quetschschiden des Monofilaments durch Instrumente
wie etwa Pinzetten oder Nadelhalter zu vermeiden.

- Achten Sie bei der Verwendung des Nahtmaterials darauf, die
Nadel nicht zu beschidigen. Fassen Sie die Nadel stets in einem
Bereich von einem Drittel bis zur Hélfte des Abstandes vom
Fadenbefestigungsende zur Nadelspitze an, niemals am Ende, wo
der Faden befestigt ist, oder an der Nadelspitze. Ein Anfassen an der
Nadelspitze kann die Penetrationsleistung beeintrachtigen und zum
Bruch der Nadel fiihren. Ein Anfassen am Fadenbefestigungsende
kann Biegung oder Bruch verursachen.

- Vermeiden Sie eine Verformung von Nadeln, da die Nadel dadurch
an Starke und dem Widerstand gegeniiber Biegung und Bruch
einbiiBen kdnnen.

- Gebrauchte Nadeln Gber eine Kaniilenabwurfbox entsorgen.
Nebenwirkungen

Wie bei jedem anderen Nahtmaterial kann ein langerer Kontakt mit
Salzlésungen wie etwa Urin und Galle zu Lithiasis fiihren. Folgende
Nebenwirkungen kénnen mit der Anwendung dieses Produkts
einhergehen: voriibergehende lokale Reizung, voriibergehende
entziindliche Fremdkorperreaktion, erh6hte bakterielle
Infektionsanfalligkeit, Wunddehiszenz, Granulation, Schwellung
des Nihstichs, Schmerzen, tastbarer und/oder gereizter Knoten,
Blutungen, beeintrachtigtes kosmetisches Ergebnis, Platzbauch,
Narbenhernie.

Sterilisation

Optilene® wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Lagerung

Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Instructions for use
Optilene®

Description of the device

Optilene® is a sterile, non-absorbable, monofilament surgical
suture material produced from polypropylene and polyethylene.
Optilene® sutures are dyed blue with copper phthalocyanine
(Phthalocyaninato(2-)copper) for better visibility. Optilene® meets
all requirements of the European Pharm. and the United States
Pharm. for sterile, non-absorbable sutures. Optilene® sutures are
available from size USP 2 (5 metric) to size USP 10/0 (0,2 metric),
cut to different lengths and attached to various types and sizes of
stainless steel needles.

Special presentations containing Optilene® include:

- Optilene® in Longpack to minimize the memory effect of the
sutures.

- Optilene® with Premipatch® PTFE pledgets made from 100%
polytetrafluoroethylene (PTFE)

- Optilene® size USP 5/0 to USP 8/0 sutures for cardiovascular
indications with almost square bodied CV Pass needles with a thicker
layer of silicone coating.

For a more detailed description of the product range see the
respective product catalogue.

Indications for use

Optilene® is indicated for soft tissue approximation and/or ligation
in general surgery, when surgical practice requires the use of a non-

absorbable suture material. Optilene® sutures are also for use in
cardiovascular surgery and neurosurgical procedures, where the low
thrombogenic properties of polypropylene have a positive influence
on wound healing. Other indications for Optilene® include skin
closure, microsurgery and ophthalmology.

The Premipatch® PTFE pledgets are intended for the use as pads
between the suture and the tissue surface in order to distribute the
load of the suture over a bigger tissue area.

CV Pass needles are indicated for cardiovascular surgery.
Contraindications

The implantation of this suture is contraindicated in patients
with known sensitivities or allergies towards its components
(polypropylene, polyethylene, copper phthalocyanine, stainless steel
and silicone).

Usage of cutting needles is contraindicated for suturing parenchymal
organs or other friable tissues where a cutting needle is not indicated.
Mode of application

Sutures should be selected depending on the tissue to be sutured, the
specific duration of wound support needed, the size of the wound,
the patient's condition and the specific suturing technique.

Upon the employment of Optilene®, the suture elicits a mild acute
inflammatory reaction in the tissue followed by an encapsulation of
the suture by fibrous connective tissue. Optilene® sutures are not
absorbed by the human body and are not known to lose a significant
amount of its tensile strength after implantation.

Warnings

Optilene® and all its special presentations must not be resterilized.
Open unused or damaged packs shall be discarded. Do not reuse:
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.

If the needle detaches and falls into the patient and cannot
be recovered, exist risk of embolism, foreign body reaction,
encapsulation and potential need of additional test. Therefore, the
risk is considered critical for the patient.

Precautions

- Optilene® shall be applied by trained staff and surgeons, who
must be familiar with the surgical technique and the medical device
characteristics. Users should exercise caution when handling surgical
needles to avoid inadvertent needle stick injury.

- Contaminated or infected wounds should be treated following the
appropriate surgical practice.

- Optilene® should be used applying the standard surgical suturing
and knotting (flat and square ties) techniques, taking into account
the surgeon's experience with the surgical procedure. Care should
be taken that the knots are positioned properly and adequate knot
security is given. Additional throws may be appropriate if required by
the surgical circumstances.

- When working with Optilene® suture material, great care
should be taken to avoid any crushing or crimping damage of the
monofilament by instruments such as forceps or needle holders.

- Care should be taken to avoid damaging the needle when using
the suture material. Always grasp the needle in a section 1/3 to 1/2
of the distance from the fibre attachment end to the needle point,
never at the end where the fibre is attached or the needle point.
Grasping in the point area could impair the penetration performance
and cause fracture of the needle. Grasping at the butt or attachment
end could cause bending or breakage.

- Reshaping needles should be avoided and may result in a loss of
their strength and resistance towards bending and breaking.

- Discard used needles in “Sharps” containers.

Side Effects

As for every other suture material, prolonged contact with salt
solutions such as urine and bile can lead to lithiasis. The following
side effects may be associated with the use of this product: transitory
local irritation, transient inflammatory foreign body reaction,
enhanced bacterial infectivity, wound dehiscence, granulation, stitch
sinus, pain, palpable and/or irritating knot, haemorrhage, impaired
cosmetic result, burst abdomen, incisional hernia.

Sterilization

Optilene® is sterilized with ethylene oxide gas.

Storage

No special storage conditions are required.

General Information

Date of Information: March 2021

Mode d'emploi
Optilene®

Description du produit

Optilene® est un matériel de suture chirurgicale a monofilament non
absorbable et stérile en polypropylene and polyéthyléne. Les fils de
suture Optilene® sont teints en bleu avec du phtalocyanine de cuivre
(Phthalocyaninato(2-)cuivre) pour une meilleure visibilité. Optilene®
répond a I'ensemble des exigences de la Pharmacopée européenne
(Ph. Eur) et de la Pharmacopée des Etats-Unis (USP) concernant les
fils de suture non absorbables et stériles. Les fils de suture Optilene®
sont disponibles de la taille USP 2 (5 métrique) a la taille USP 10/0
(0,2 métrique), coupés en plusieurs longueurs et attachés a des
aiguilles en acier inoxydable de différents types et différentes tailles.
Les présentations spéciales contenant Optilene® comprennent les
éléments suivants :

- Optilene® en Longpack afin de limiter au maximum [I'effet
mémoire des fils de suture.

- Optilene® avec tampons en PTFE Premipatch® fabriqués
entiérement a partir de polytétrafluoroéthyléne (PTFE).

- Optilene® sutures de la taille USP 5/0 & USP 8/0 pour des
procédures cardiovasculaires, avec des aiguilles CV Pass a corps quasi
carré et recouvertes d'une fine couche de silicone.

Pour obtenir une description plus détaillée de la gamme de produits,
consulter le catalogue de produits correspondant.

Indications d'utilisation

Optilene® est indiqué pour I'approximation et/ou la ligature des tissus
mous, lorsque la pratique chirurgicale nécessite |'utilisation d'un
matériel de suture non absorbable. Les fils de suture Optilene® sont
également indiqués pour une utilisation en chirurgie cardiovasculaire
et pour des interventions neurochirurgicales, lorsque les faibles
propriétés thrombogeénes du polypropyléne ont une influence positive
sur la cicatrisation. Les autres indications de Optilene® incluent la
fermeture de plaie, la microchirurgie et I'ophtalmologie.

Les tampons en PTFE Premipatch® sont prévus pour étre utilisés en
tant que compresses entre le fil de suture et la surface du tissu afin
de répartir la charge du fil de suture au-dessus d'une plus grande
zone de tissu.

Les aiguilles CV Pass sont indiquées en chirurgie cardiovasculaire.
Contre-indications

Optilene® est contre-indiqué chez les patients particulierement
sensibles ou allergiques a certains composants (polypropyléne,
polyéthyléne, et phtalocyanine de cuivre, acier inoxydable et
silicone).

L'utilisation d'aiguilles tranchantes est contre-indiquée pour la suture
d'organes parenchymateux ou d'autres tissus friables pour lesquels
I'utilisation d'une aiguille tranchante n'est pas recommandée.

Mode d'application

Les sutures doivent étre choisies en fonction du tissu & suturer, du
temps au cours duquel le support de la plaie est nécessaire, de la
taille de la plaie, de I'état du patient et de la technique de suture
spécifique.

Avec I'usage d'Optilene®, le fil de suture produit une Iégére réaction
inflammatoire aigué dans le tissu puis il est encapsulé par le tissu
conjonctif fibreux. Les fils de suture Optilene® ne sont pas absorbés
par le corps humain et ne sont pas connus pour perdre une part
considérable de leur force de traction apres I'implantation.

Mises en garde

Le matériel Optilene® et I'ensemble de ses présentations spéciales ne
doivent pas étre restérilisés. Les emballages ouverts et inutilisés ou
endommagés doivent étre jetés. Ne pas réutiliser : Risque d'infection
pour les patients et/ou les utilisateurs et de détérioration de la
fonctionnalité du produit en raison de la réutilisation. Risque de
lésion, de maladie ou de décés en raison de la contamination et/ou
de la fonctionnalité détériorée du produit.

Si I'aiguille se détache du fil et tombe dans le patient et ne peut
pas étre récupérée, il existe un risque d'embolie, de réaction vis-a-
vis d'un corps étranger et d'encapsulement, ainsi que la nécessité
éventuelle d'examens supplémentaires. Par conséquent, le risque est
considéré critique pour le patient.

Précautions d'emploi

- Optilene® doit étre utilisé par du personnel qualifi¢ et des
chirurgiens, familiarisés avec cette technique chirurgicale et les
caractéristiques du dispositif médical. Les utilisateurs doivent
prendre des précautions afin d'éviter les blessures par pigires avec
les aiguilles chirurgicales lors de leur manipulation.

- Les plaies contaminées ou infectées doivent étre soignées avec la
pratique chirurgicale appropriée.

- Optilene® doit étre utilisé en appliquant les techniques de suture
et de nouage chirurgicales standards (liaisons plates et carrées)
et en tenant compte de I'expérience du chirurgien concernant
I'opération chirurgicale. Il convient de veiller a ce que les nceuds
soient correctement positionnés et qu'il y ait une sécurité de nouage
appropriée. Des surjets supplémentaires peuvent étre appropriés si les
circonstances chirurgicales I'exigent.

- Lors de l'utilisation du matériel de suture Optilene®, il faut
impérativement veiller a ne pas endommager le monofilament avec
les instruments tels que les pinces ou les porte-aiguilles.

- Il est également important de ne pas endommager I'aiguille lors
de l'utilisation du matériel de suture. Toujours prendre I'aiguille a
1/3 ou 1/2 de distance entre I'extrémité de fixation  la fibre et la
pointe de I'aiguille, et jamais au niveau de I'extrémité ou la fibre est
attachée ou de la pointe de l'aiguille. Saisir I'aiguille dans la zone de
la pointe peut modifier les performances de pénétration et provoquer
la rupture de I'aiguille. Saisir I'aiguille dans la zone de la fixation au
fil peut provoquer une flexion ou une rupture de l'aiguille.

- Les aiguilles de remodelage doivent étre évitées car elles peuvent
se traduire par une perte de leur résistance a la flexion et a la rupture.
- Jetez les aiguilles utilisées dans le bac « Objets tranchants ».
Effets secondaires

Comme pour tous les autres fils de suture, tout contact prolongé
avec les solutions salines telles que I'urine et la bile peut entrainer
une lithiase. Les effets indésirables suivants peuvent étre associés
a l'utilisation de ce produit : irritation locale passagére, réaction
inflammatoire passagere a un corps étranger, infectiosité
bactérienne accrue, déhiscence de la plaie, granulation, sinus causé
par un point de suture, douleur, nceud palpable ou irritation du nceud,
hémorragie, mauvais résultat cosmétique, déhiscence de la plaie sur
suture abdominale, hernie incisionnelle.

Stérilisation

Optilene® est stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Stockage

Aucune condition de stockage spéciale n'est exigée.

Informations d'ordre général

Date de I'information : Mars 2021

Distributeur en Suisse
B. Braun Medical AG
Seesatz, 17. CH-6204 Sempach

Gebruiksaanwijzing

Optilene®

Beschrijving van het medisch hulpmiddel

Optilene® is een steriel, niet-resorbeerbaar monofilament chirurgisch
hechtmateriaal vervaardigd uit polypropyleen en polyethyleen.
Optilene® hechtdraden zijn blauw gekleurd met koper-ftalocyanine
(Ftalocyaninato(2-)koper) voor een betere zichtbaarheid. Optilene®
voldoet aan alle vereisten van de Europese en de Amerikaanse
Farmacopee voor steriele, niet-resorbeerbare hechtdraden. Optilene®
hechtdraden zijn verkrijgbaar vanaf maat USP 2 (5 metrisch) tot
maat USP 10/0 (0,2 metrisch), in verschillende lengtes en bevestigt
aan roestvrij stalen naalden van uiteenlopende types en maten.
Speciale verpakkingen die Optilene® bevatten zijn o.m.:

- Optilene® in Longpack-verpakking die het geheugeneffect van de
hechtdraden maximaal vermindert.

- Optilene® met Premipatch® PTFE-tampons vervaardigd uit 100%
polytertrafluoretheen (PTFE).

- Optilene® hechtdraden met een dikte vanaf USP 5/0 tot USP 8/0
voor cardiovasculaire indicaties bestaande uit CV-Pass naalden met
bijna vierkant naaldlichaam en met een dikkere siliconecoating.
Raadpleeg de betreffende productcatalogus voor een meer
gedetailleerde beschrijving van het productengamma.
Gebruiksaanwijzing

Optilene® is geindiceerd voor de approximatie enfof ligatie van
zachte weefsels in de algemene chirurgie, wanneer in de chirurgische
praktijk een niet-resorbeerbaar hechtmateriaal wordt vereist.
Optilene® hechtdraden worden ook gebruikt in cardiovasculaire
chirurgie en bij neurochirurgische ingrepen waar de geringe
trombogene eigenschappen van polypropyleen de wondgenezing
positief beinvloeden. Andere indicaties voor Optilene® zijn o.a.
sluiting van de huid, microchirurgie en oftalmologie.

De Premipatch® PTFE-tampons zijn bedoeld om gebruikt te worden
als pads (tussenlaag) tussen de hechting en het weefselopperviak
zodat de de belasting van de hechting over een grotere weefselzone
wordt verdeeld.

CV Pass-naalden zijn geindiceerd voor cardiovasculaire chirurgie.
Contra-indicaties

De implantatie van dit hechtmateriaal is gecontra-indiceerd bij
patiénten met bekende overgevoeligheden of allergieén voor
de bestanddelen ervan (polypropyleen, polyethyleen, koper-
ftalocyanine, roestvrij staal en silicone).

Het gebruik van snijdende naalden is gecontra-indiceerd voor het
hechten van parenchymale organen of andere broze weefsels waar
een snijdende naald niet geindiceerd is.

Gebruiksinstructies

Hechtmateriaal moet worden geselecteerd volgens het te hechten
weefsel, de vereiste specifieke duur van de wondondersteuning, de
grootte van de wond, de toestand van de patiént en de specifieke
hechttechniek.

Bij het gebruik van Optilene® lokt de hechting een milde acute
ontstekingsreactie uit in het weefsel, gevolgd door een inkapseling
van de hechting door fibreus bindweefsel. Optilene®-hechtingen
worden niet geresorbeerd door het menselijk lichaam en voor zover
bekend is er geen groot verlies van treksterkte na implantatie.
Waarschuwingen

Optilene® en alle speciale verpakkingen ervan mogen niet opnieuw
gesteriliseerd worden. Geopende, niet gebruikte of beschadigde
verpakkingen moeten worden weggegooid.

Niet opnieuw gebruiken: gevaar voor besmetting van de patiént en/
of gebruiker en slechte werking van de producten door hergebruik. De
verontreiniging en/of slechte werking van de producten kunnen tot
verwondingen, ziektes of de dood leiden.

Als de naald loskomt en in de patiént achterblijft en niet kan worden
gerecupereerd, bestaat er gevaar voor embolie, vreemdlichaamreactie,
inkapseling en de mogelijke noodzaak van een bijkomende ingreep.
Daarom wordt het risico voor de patiént als kritiek beschouwd.
Voorzorgen

- Optilene® moet worden gebruikt door opgeleid personeel en
chirurgen die vertrouwd zijn met de chirurgische techniek en de
specifieke eigenschappen van het medisch hulpmiddel. Gebruikers
moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van chirurgische naalden om
onopzettelijke letsels door het prikken van de naald te voorkomen.

- Gecontamineerde of geinfecteerde wonden moeten worden
behandeld volgens de geijkte chirurgische praktijk.

- Optilene® moet worden gebruikt bij het toepassen van de standaard
chirurgische hecht- en knooptechnieken (platte en chirurgische
knopen) rekening houdend met de ervaring die de chirurg heeft met
de chirurgische procedure. Er moet zorg voor worden gedragen dat
de knopen juist worden gepositioneerd en dat voor een adequate
knoopzekerheid wordt gezorgd. Indien vereist door de chirurgische
omstandigheden kunnen bijkomende knoopslagen aan te raden zijn.
- Bij het werken met Optilene®-hechtmateriaal moet verpletteren
of krimpen van het monofilament door instrumenten zoals forceps of
naaldhouders worden vermeden.

- Er moet voor worden gezorgd dat schade aan de naald voorkomen

wordt bij het gebruik van het hechtmateriaal. De naald nooit
vastpakken aan het uiteinde waar de draad vastzit of aan de
naaldpunt, maar in de zone die zich bevindt op 1/3 tot 1/2 van de
afstand tussen het bevestigingspunt van de draad tot de naaldpunt.
De naald vastpakken aan de punt kan leiden tot een slechte
penetratie en het breken van de naald. De naald vastpakken aan het
uiteinde of het bevestigingspunt kan buigen of breken van de naald
veroorzaken.

- Vermijd het opnieuw vorm geven van de naalden omdat dit kan
resulteren in een verminderde treksterkte en verminderde weerstand
tegen buigen en breken.

- Werp gebruikte naalden weg in een naaldcontainer.
Neveneffecten

Net zoals voor elk hechtmateriaal kan een langdurig contact
met zoute oplossingen zoals urine en gal leiden tot lithiase
(steenvorming). Volgende effecten kunnen geassocieerd worden met
het gebruik van dit product: kortstondige lokale irritatie, tijdelijke
ontstekingsreactie op een vreemd lichaam, verhoogde bacteriéle
infectiviteit, opengaan van de wonde, granulatie (korreling),
holtevorming onder de hechting (stitch sinus), pijn, voelbare enfof
irriterende knoop, bloeding, verminderd cosmetisch resultaat, scheur
in het abdomen (buik), incisionele hernia's (littekenbreuken).
Steriliteit

Optilene® is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.

Opslag

Er zijn geen speciale opslagomstandigheden noodzakelijk.
Algemene informatie

Datum van de informatie: Maart 2021

Instrucciones de uso &
Optilene®

DescFr)ipcit'm del producto

Optilene® es un material de sutura quirdrgica monofilamento,
no absorbible, estéril, de polipropileno y polietileno. Las suturas
de Optilene® estan tefidas de azul con ftalocianina de cobre
(ftalocianinato(2-)cobre) para una mejor visibilidad. Optilene®
cumple todos los requisitos sobre suturas no absorbibles de las
farmacopeas europea (Ph. Eur) y estadounidense (USP). Las suturas
Optilene® se presentan con unos calibres entre USP 2 (5 métrico) y
USP 10/0 (0,2 métrico), cortadas en diferentes largos y completados
con agujas de acero inoxidable de diversos tipos y tamafios.

Algunas de las presentaciones especiales que contienen suturas
Optilene® son:

- Optilene® en Longpack para minimizar el efecto memoria de las
suturas.

- Optilene® con parches de
politetrafluoroetileno (PTFE).

- Optilene® suturas de didametros entre USP 5/0 y USP 8/0 para
procedimientos cardiovasculares con agujas CV Pass de cuerpo casi
cuadrado y una fina capa de recubrimiento de silicona.

Véase en el respectivo catdlogo de productos una descripcion mas
detallada de la gama de productos.

Indicaciones de uso

Optilene® esta indicado para la aproximacion o ligadura de tejidos
blandos en cirugia general, cuando la técnica quirdrgica precisa un
material de sutura no absorbible. El uso de las suturas Optilene®
también estd indicado en cirugia cardiovascular y procedimientos
neuroquirdrgicos, en los que las reducidas propiedades trombogénicas
del polipropileno influyen positivamente en la cicatrizacion de
heridas. Otras indicaciones de Optilene® son el cierre cutaneo, la
microcirugia y la oftalmologia.

La finalidad de los parches de PTFE Premipatch® es su uso como
almohadillas entre la sutura y la superficie del tejido para distribuir
la carga de la sutura en una zona mas amplia de tejido.

Las agujas CV Pass estan indicadas en cirugia cardiovascular.
Contraindicaciones

La implantacion de esta sutura esta contraindicada en pacientes
sensibles o alérgicos a sus componentes (polipropileno, polietileno,
ftalocianina de cobre, acero inoxidable y silicona).

El uso de agujas de corte estd contraindicado para sutura en érganos
parenquimatosos u otros tejidos friables en los que no esta indicada
una aguja de corte .

Modo de aplicacion

Las suturas deben seleccionarse en funcion del tejido a suturar, de
la duracion especifica del soporte de la herida necesaria, del tamafio
de la herida, de la enfermedad del paciente y de la técnica de sutura
especifica.

Con Optilene® la sutura promueve una reaccion inflamatoria aguda
suave en el tejido, sequida de un encapsulado de la sutura por el
tejido conjuntivo fibroso. El cuerpo humano no absorbe las suturas
Optilene® y se desconoce si liberan una parte importante de su
resistencia tras la implantacion.

Advertencias

Optilene® y todas sus presentaciones especiales no deben
reesterilizarse. Los envases dafados, o abiertos y no utilizados,
deben desecharse. Un solo uso: Peligro de infeccion para el
paciente o el usuario y limitacion de la funcion de los productos
en caso de reutilizacion. Riesgo de dafios, enfermedad o muerte por
contaminacion o alteracion funcional del producto.

Si la aguja se desprende y cae dentro del paciente y no se puede
recuperar, existe el riesgo de embolia, reaccion a cuerpo extrafio o
encapsulacion, asi como una posible necesidad de realizar pruebas
adicionales. Por consiguiente, el riesgo se considera critico para el
paciente.

Precauciones

- La sutura Optilene® solo debe ser utilizada por cirujanos y personal
cualificado, que estén familiarizados con la técnica quirtrgica y las
caracteristicas del producto sanitario. Los usuarios deben tener
precaucion al manejar las agujas quirtrgicas para evitar pincharse.

- Las heridas contaminadas o infectadas deben tratarse conforme a
la practica quirtrgica adecuada.

- Optilene® debe usarse aplicando las técnicas de sutura y anudado
quirtrgicos convencionales (nudos planos y cuadrados), teniendo en
cuenta la experiencia del cirujano con el procedimiento quirtrgico. Se
debe procurar que los nudos estén situados en el lugar correcto y que
se garantice la seguridad adecuada del nudo. Si las circunstancias
quirtrgicas lo requieren, pueden realizarse mas pasadas.

- Cuando se trabaja con material de sutura Optilene® debe evitarse
romper o doblar el monofilamento con instrumentos como pinzas o
soportes de agujas.

- Se deben extremar las precauciones para no dafar la aguja al
utilizar el material de sutura. Sujetar siempre la aguja a una altura
entre 1/3 y 1/2 de la distancia desde el extremo de la union de la fibra
hasta la punta de la aguja, jamas por el extremo al que esta unida
la fibra o por la punta de la aguja. Sujetar la aguja en la zona de la
punta puede afectar negativamente a la penetracion y provocar que
se rompa la aguja. Sujetar la aguja en la zona de la unién con el hilo
puede provocar que la aguja se doble o se rompa.

- Evitar remodelar las agujas, ya que pueden perder su fuerza y
resistencia a la flexion y a la rotura.

- Las agujas usadas se deben desechar en el contenedor para objetos
punzocortantes.

Efectos secundarios

Como sucede con cualquier otro material de sutura, el contacto
prolongado con soluciones salinas, como orina y bilis, puede
producir litiasis. Los siguientes efectos adversos pueden estar
relacionados con el uso de este producto: irritacion local pasajera,
reaccion inflamatoria pasajera a cuerpos extrafos, potenciacion de
la infectividad bacteriana, dehiscencia de la herida, granulacion,
fistula de la herida quirirgica, dolor, bulto palpable y/o con irritacion,
hemorragia, resultado estético deficiente, dehiscencia abdominal,
hernia incisional.

Esterilizacion

Optilene® se ha esterilizado con 6xido de etileno.

Conservacion

No se requieren condiciones especiales de conservacion.
Informacion general

Fecha de la informacién: Marzo de 2021

PTFE  Premipatch® 100% de

Instrugdes de uso
Optilene®

Desggéo do dispositivo

Optilene® ¢ um material de sutura estéril, ndo absorvivel,
monofilamentar, produzido a partir de polipropileno e polietileno. As
suturas Optilene® sdo pigmentadas a azul com ftalocianina de cobre
(Ftalocianinato(2-)cobre) para melhor visibilidade. Optilene® cumpre
todos os requisitos da Farmacopeia Europeia e da Farmacopeia dos
Estados Unidos da América para suturas estéreis ndo absorviveis. As
suturas Optilene® estdo disponiveis desde o calibre USP 2 (5 métrico)
até ao calibre USP 10/0 (0,2 métrico), cortadas em comprimentos
diferentes e conectadas com varios tipos e tamanhos de agulha de
ago.

As apresentacoes especiais com Optilene® incluem:

- Optilene® em embalagem comprida para minimizar o efeito de
memoria das suturas.

- Optilene® com compressas PTFE Premipatch® fabricados a partir
de 100 % politetrafluoroetileno (PTFE).

- Suturas Optilene® calibre USP 5/0 a USP 8/0 para indicagdes
cardiovasculares com agulhas CV Pass de corpo quadrado com uma
camada mais espessa de revestimento de silicone.

Para obter uma descricdo mais pormenorizada da gama de produtos,
consulte o respetivo catalogo de produtos.

Indicagdes de utilizagao

Optilene® esta indicado para a unido do tecido mole e/ou laqueagdes
em cirurgia geral, quando a pratica cirurgica exige a utilizagdo de
um material de sutura ndo absorvivel. As suturas Optilene® também
se destinam a utilizacdo em cirurgia cardiovascular e intervengdes
neurocirtrgicas, onde as baixas propriedades trombogénicas do
polipropileno tém uma influéncia positiva na cicatrizagcao da ferida.
Outras indicagdes para Optilene® incluem o encerramento da pele, a
microcirurgia e a oftalmologia.

As compressas Premipatch® PTFE destinam-se a utilizagdo como
protegdes entre a sutura e a superficie do tecido para distribuir a
carga da sutura sobre uma area de tecido maior.

As agulhas CV Pass sao indicadas para cirurgia cardiovascular.
Contraindicagdes

A implantagdo desta sutura € contraindicada em doentes com
sensibilidades conhecidas ou alergias aos seus componentes
(polipropileno, polietileno, ftalocianinato de cobre, aco inoxidavel
esilicone).

A utilizagdo de agulhas cortantes é contraindicada para a sutura de
6rgaos parenquimatosos ou outros tecidos friaveis onde uma agulha
cortante néo ¢ indicada.

Modo de aplicagdo

Devem selecionar-se os fios de sutura consoante o tecido a suturar,
a duragéo especifica do suporte da ferida necesséria, o tamanho da
ferida, o estado do doente e a técnica de sutura especifica.

Aquando da utilizagdo de Optilene®, a sutura provoca uma
reacdo inflamatéria aguda moderada no tecido, seguida de um
encapsulamento da sutura por tecido conjuntivo fibroso. As suturas
Optilene® ndo sdo absorvidas pelo corpo humano e desconhece-se
se perdem uma quantidade significativa da sua resisténcia a tragao
apos o implante.

Adverténcias

Optilene® e todas as suas apresentagdes especiais ndo podem
ser reesterilizadas. As embalagens abertas ndo usadas ou as
embalagens danificadas devem ser eliminadas. N&o reutilizar:
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 contaminagéo e/ou enfraquecimento da
funcionalidade do produto.

Se a agulha se soltar e cair no doente e ndo puder ser recuperada,
existe o risco de embolia, reacdo a corpo estranho, encapsulamento
e potencial risco de teste adicional. Portanto, o risco é considerado
critico para o paciente.

Precaugdes

- Optilene® deve ser aplicado por pessoal com formacdo e
cirurgides, que devem estar familiarizados com a técnica cirlrgica
e as caracteristicas do dispositivo médico. Os utilizadores deverao
ter cuidado ao manusear agulhas cirurgicas para evitar ferimentos
inadvertidos causados pela agulha.

- As feridas contaminadas ou infetadas serdo tratadas seguindo a
prética cirargica adequada.

- Deve utilizar-se Optilene® aplicando as técnicas normalizadas de
sutura e nds (nés comuns e quadrados), tendo em consideragdo a
experiéncia do cirurgido com a intervencdo cirdrgica. Deve-se ter
cuidado para que os nos figuem posicionados corretamente e o n6 dé
a seguranca adequada. Podem ser adequadas lagadas adicionais se as
circunstancias cirirgicas assim o exigirem.

- Ao trabalhar com o material de sutura Optilene®, é necessario
ter muito cuidado para evitar quaisquer danos por esmagamento ou
engaste do monofilamento por instrumentos, como pingas ou porta-
agulhas.

- E necessario ter cuidado para evitar danificar a agulha quando se
utiliza o material de sutura. Segurar sempre a agulha numa secgéo
entre 1/3 a 1/2 da distancia da extremidade do fio até a ponta da
agulha e nunca na extremidade, onde o fio estad conectado, nem na
ponta da agulha. Agarrar na ponta da agulha podera enfraquecer o
desempenho da penetragdo e provocar a quebra da agulha. Agarrar
no fundo ou na extremidade da conexao pode causar a dobragem ou
a quebra.

- Deve evitar-se a remodelacao das agulhas, pois podera resultar na
perda da sua resisténcia a curvatura e a quebra.

- Elimine as agulhas usadas em recipientes para agulhas.

Efeitos secundarios

Tal como qualquer outro material de sutura, o contacto prolongado
com solugdes salinas, como urina e bilis, pode causar litiase. Os
efeitos secundarios sequintes podem estar associados a utilizagdo
deste produto: irritacdo local transitéria, reagdo inflamatoria
transitoria a corpo estranho, infecciosidade bacteriana reforgada,
deiscéncia dos bordos da ferida, granulagdo, seroma do ponto,
dor, né palpavel efou irritante, hemorragia, resultado cosmético
comprometido, abdomen aberto, hérnia incisional.

Esterilizagdo

Optilene® ¢ esterilizado com gas de 6xido de etileno.

Conservagéo

Nao sdo necessarias condigoes especiais de conservagao.
Informagéo geral

Data da informagéo: Marco de 2021

Brugsvejledning er
Optilene®

Beskrivelse af produktet

Optilene® er et sterilt ikke-resorberbart monofilament kirurgisk
suturmateriale produceret af polypropylen og polyethylen. Optilene®
suturer er farvet bld med kobberphtalocyanin (phthalocyaninato(2-)
kobber) for bedre synlighed. Optilene® overholder alle krav fra
European Pharm. og the United States Pharm. for sterile, ikke-
resorberbare suturer. Optilene® suturer leveres fra dimension USP 2
(5 metrisk) til USP 10/0 (0,2 metrisk), afskaret i varierende leengder
og fastgjort pa forskellige typer af nale i rustfrit stal.

Specielle preesentationer indeholdende Optilene® suturer inkluderer:
- Optilene® i Longpack for minimering af memory-effekt pa suturer.
- Optilene® med Premipatch® PTFE tampon fremstillet af 100%
polytetrafluorethylen (PTFE)

- Optilene® suturer storrelse USP 5/0 til USP 8/0 til kardiovaskulare
indikationer med CV Pass nale med nzesten kvadratisk nalekrop og en
tykkere siliconecoating.

For en mere detaljeret beskrivelse af produktsortimentet henvises der
til de respektive produktkataloger.

Indikationer for brug

Optilene® er indiceret til approksimering og/eller underbinding af
blgddele, nar kirurgisk praksis kraever brug af ikke-resorberbart
suturmateriale. Optilene® suturer er ogsa egnet til kardiovaskulaer
kirurgi og neurokirurgiske procedurer, hvor de lave thrombogene
egenskaber for polypropylen har en positiv effekt pa sarets heling.
Andre indikationer for Optilene® inkluderer mikrokirurgi og

oftalmologi.

Premipatch® PTFE tamponer er beregnet til brug som pads mellem
sutur og veevsoverflade for at fordele belastningen af suturen over
et storre omrade.

CV Pass nale er indiceret til kardiovaskuleer kirurgi.
Kontraindikationer

Anvendelsen af denne sutur er kontraindiceret hos patienter
med kendt folsomhed eller allergi over for dens komponenter
(polypropylen, polyethylen, kobberphthalocyanin, rustfrit stal og
silicone).

Anvendelsen af skaerende néle er kontraindiceret til suturering af
parenkymale organer eller andre skrgbelige vaev, hvor skaerende nale
ikke er indicerede.

Anvendelsesmade

Suturer skal veelges med udgangspunkt i det vaev, der skal sutureres,
den specifikke varighed af behovet for sarstatte, storrelsen pa séret,
patientens tilstand og de specifikke suturteknikker.

Ved brug af Optilene®, medfarer suturen en mild inflammatorisk
reaktion i veevet fulgt af en indkapsling af suturen af fibrgst bindeveev.
Optilene® suturer resorberes ikke af kroppen hos mennesker og er
ikke kendt for tab af markant treekstyrke efter implantation.
Advarsler

Optilene® og alle dens specielle praesentationer ma ikke
gensteriliseres. Abne ubrugte eller beskadige pakninger skal
bortskaffes.

M4 ikke genanvendes: Infektionsfare for patienter og/eller brugere
og nedsat produktfunktionalitet ved genanvendelse. Risiko for
skade, sygdom eller dod grundet kontaminering og/eller nedsat
funktionalitet af produktet.

Hvis nalen falder af og ikke kan generhverves fra patientens indre,
opstar der risiko for emboli, fremmedlegemereaktion, indkapsling og
potentielt behov for yderligere tests. Faren for patienten betragtes
derfor som veaerende kritisk.

Forholdsregler

- Optilene® ma kun anvendes af uddannet personale og kirurger,
der skal veere bekendte med den kirurgiske teknik og det medicinske
udstyr karakteristika. Brugeren skal veere forsigtig ved handtering af
kirurgiske nale for at undga utilsigtede nélestiksskader.

- Kontaminerede eller inficerede sar skal behandles i henhold til
passende kirurgisk praksis.

- Optilene® ber anvendes ved brug af standard kirurgisk suturerings-
og knudeteknikker (flade og kvadratiske knuder), idet der tages
hgjde for kirurgens erfaring med den kirurgiske procedure. Der skal
udvises forsigtighed ved placering af knuder og sikring af passende
knudesikkerhed. Der kan veere behov for ekstra sting afheengig af de
kirurgiske omstaendigheder.

- Ved arbejde med Optilene® suturmateriale skal der udvises stor
forsigtighed for at undga k - eller kry kade af
monofilament af instrumenter som tang eller néleholder.

- Der skal udvises forsigtighed med henblik pa at undga
beskadigelse af nalen under brug af suturmaterialet. Tag altid fat i
nélen mellem 1/3 og 1/2 af afstanden fra fiberenden af nlepunktet,
og ikke der hvor fiberet sidder fast eller ved nalepunktet. Hvis der
tages fat om nalen i omradet teet pa spidsen, kan det forringe dens
penetrationsevne og forarsage brud pa nalen. Hvis der tages fat om
nélen ved den stumpe del eller suturtradeenden, kan det medfare
bajning eller brud.

- Nalens form ma ikke @endres, idet det kan svaekke den og gare den
mindre modstandsdygtig mod bgjning og brud.

- Brugte nale skal bortskaffes i en beholder til skarpe genstande.
Bivirkninger

Som for ethvert andet suturmateriale kan laengerevarende kontakt
med saltoplgsninger som urin og galde medfere lithiatis. Felgende
bivirkninger kan forekomme i forbindelse med anvendelsen af dette
produkt: forbigdende lokal irritation, forbigdende inflammatorisk
fremmedlegemereaktion, @get bakteriel infektivitet, sarruptur,
granulation, pilonidalcyste, smerte, palpabel og/eller irriterende
knude, blpdning, forringet kosmetisk resultat, abdomenbrist,
incisionshernie.

Sterilisering

Optilene® er steriliseret med ethylenoxidgas.

Opbevaring

Der kraeves ingen specielle opbevaringsbetingelser.

Generelle oplysninger

Dato for information: Marts 2021

Anvindarinstruktioner &®
Optilene®

Beskrivning av enheten

Optilene® &r ett sterilt. icke absorberande, monofilt kirurgiskt
suturmaterial tillverkat av polypropylen och polyetylen. Optilene®-
suturer har fargats bld med kopparftalocyanin (Ftalocyaninat(2-)
koppar) fér bittre synlighet. Optilene® uppfyller alla krav fér sterila,
icke-absorberande suturer i europeiska farmakopean och Forenta
staternas farmakopea. Optilene®-suturer finns att tillga fran storlek
USP 2 (5 mm) till storlek USP 10/0 (0,2 mm) av olika l&ngd och fast
vid nalar av rostfritt stal av olika typer och storlekar.

Sarskilda  framstéliningar  som innehaller ~ Optilene®-suturer
inkluderar:

- Optilene® i Longpack fér att minimera suturernas minneseffekt.

- Optilene® med Premipatch® PTFE kompresser tillverkade av 100 %
polytetrafluoroetylen (PTFE)

- Optilene® suturer i storlek USP 5/0 till USP 8/0 fér kardiovaskuldra
indikationer med nistan kvadratiska CV Pass-nalar med ett tjockare
lager silikonbeldggning.

For ndrmare beskrivning av produkten, se respektive produktkatalog.
Anvindningsomraden

Optilene® &r indikerat for tillslutning och/eller underbindning av
mjukvavnad i allman kirurgi, nar kirurgisk praxis kraver anviandning
av ett icke-absorberande suturmaterial. Optilene®-suturer kan &ven
anvéndas i kardiovaskular kirurgi och vid neurokirurgiska atgarder
dar propylenets laga trombogena egenskaper har en positiv effekt pa
sarlakningen. Andra anvindningsomraden for Optilene® inbegriper
hudférslutning, mikrokirurgi och oftalmologi.

Premipatch® PTFE-kompresser &r @mnade att anvindas som dynor
mellan suturen och vdvnadsytan for att distribuera suturens
belastning Gver ett storre vavnadsomrade.

CV Pass-nalar r indicerade for kardiovaskular kirurgi.
Kontraindikationer

Implantationen av denna sutur &r kontraindicerad hos patienter med
kénd overkanslighet eller allergi mot nagon av dess komponenter
(polypropen, polyeten, kopparftalocyanin, rostfritt stél och silikon).
Anvandning av skarnalar ar kontraindicerat for suturering av
parenkymatdsa vavnader eller andra sproda vavnader dar en skarnal
inte indiceras.

Appliceringssatt

Suturer ska véljas med beaktande av den vavnad som ska sutureras,
den bestdmda tiden som behdvs for vdvnadsstodet, sarets storlek,
patientens tillstand och den specifika suturtekniken.

Vid anvdndning av Optilene®, framkallar suturen en mild akut
inflammatorisk reaktion i vavnaden féljd av en inkapsling av suturen
med fibros bindvdvnad. Optilene®-suturerna absorberas inte av
manskokroppen och &r inte kdnda for att forlora nagon betydande
mangd av sin draghalifasthet efter implantation.

Varningar

Optilene® och alla de olika framstéliningarna far inte steriliseras pa
nytt. Oppna oanvinda eller skadade forpackningar skall kasseras.
Fér inte anvdndas pd nytt: Risk for infektioner hos patient och/
eller anvindare och forsamrad funktion hos produkterna genom
ateranvindning. Om produkterna dr smutsiga och/eller har férsmrad
funktion kan detta leda till personskador, sjukdom eller dédsfall.

Om nalen lossnar och faller in i patienten och inte kan fangas upp
igen, finns det en risk for blodpropp, reaktion mot en frimmande
kropp, inkapsling och eventuellt behov av att utféra ytterligare
atgarder. Darfor anses det som en allvarlig risk for patienten.
Forsiktighetsatgérder

- Optilene® ska endast anvandas av utbildad personal och kirurger
som behdrskar kirurgisk teknik och kanner till den medicintekniska
utrustningens egenskaper. Anvdndaren ska vara forsiktig vid
hanteringen av kirurgiska nalar for att undvika oavsiktlig

nalstingsskada.

- Kontaminerade eller infekterade sar ska behandlas enligt tillimplig
kirurgisk praxis.

- Optilene® bor anvindas i géngse kirurgiska sutur- och
knytningstekniker (platta och fyrkantiga knutar) beaktande kirurgens
erfarenhet av kirurgiska ingrepp. Det &r viktigt att knutarna placeras
korrekt och att knutsakerheten &r adekvat. Det kan vara lampligt att
gora ytterligare kast om de kirurgiska forhallandena kréaver det.

- D& man arbetar med Optilene®-suturmaterial ar det viktigt att
man undviker att instrument sdsom pincetter eller nalhallare orsakar
krossnings- eller krympningsskador pa enkeltraden.

- Forsiktighet bor iakttas sa att nalen inte skadas vid anvandningen
av suturmaterialet. Fatta alltid tag i nalen i omradet mellan 1/3
till 1/2 av avstandet fran dndan dar fibern fésts, aldrig i dndan dir
fibern &r fast eller i nalspetsen. Om nélen fattas i spetsomradet kan
penetreringen forsvaras och leda till att nalen bryts. Om fattningen
sker i tjockdndan eller fistdndan kan det leda till att nalen bgjs eller
brister.

- Undvik att rata ut nalen da detta kan leda till att nalen mister
styrka och bgjnings- och brytningsmotstand.

- Sldng anvanda nalar i behallaren for "vassa féremal”
Biverkningar

Sasom for alla suturmaterial kan forlangd kontakt med saltldsningar
sasom urin och galla leda till litias. Féljande biverkningar kan vara
forknippade med anvandningen av denna produkt: dvergdende lokal
irritation, 6vergaende inflammatorisk reaktion pa frammande kropp,
forsdmrad resistens mot bakteriell infektion, forsdmrad sarldkning,
granulation, stygninfektion, smérta, pataglig och / eller irriterande
knut, blodning, sdmre kosmetiskt resultat, ruptur av buksar,
snittbrack.

Sterilisering

Optilene® &r steriliserad med etylenoxidgas.

Fdrvaring

Inga sérskilda forvaringsférhallanden kréavs.

Aliman information

Informationsdatum: Mars 2021

Kayttdohjeet
Optilene®

Tuotteen kuvaus

Optilene® on steriili, resorboitumaton kirurginen polypropyleenisté
ja polyetyleenistd valmistettu yksisdikeinen ommelaine. Optilene®
-ommelaineet on  varjatty  sinisiksi  kupariftal jinilla

®

ontelo, kipu, tuntuva ja/tai drsytystd aiheuttava solmu, verenvuoto,
huono kosmeettinen tulos, repedma vatsassa, arpityra.

Sterilointi

Optilene® on steriloitu etyleenioksidikaasulla.

Sailytys

Ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Yleisia tietoja

Tietojen pdivays: Maaliskuu 2021

Bruksinstruksjoner ()
Optilene®

Beskrivelse av enheten

Optilene® er et sterilt, ikke-absorberbart, monofilament kirurgisk
suturmateriale produsert av polypropylen og polyetylen. Optilene®-
suturer er farget bld med kobberftalocyanin (ftalocyaninato(2-)
kobber) for bedre synlighet. Optilene® oppfyller alle kravene i
den europeiske farmakopé og USA Pharm. (USP) for sterilt, ikke-
absorberbart suturmateriale. Optilene®-suturer er tilgjengelige fra
storrelse USP 2 (5 metrisk) til starrelse USP 10/0 (0,2 metrisk), kuttet
i forskjellige lengder og festet til forskjellige typer og starrelser av
naler i rustfritt stal.

Spesielle presentasjoner som inneholder Optilene® inkluderer:

- Optilene® i Longpack for & minimere minneeffekten av suturene.
- Optilene® med Premipatch® PTFE-vatt laget av 100 %%
polytetrafluoretylen (PTFE)

- Optilene®-suturer stgrrelse USP 5/0 til USP 8/0 for kardiovaskulaere
indikasjoner med nesten firkantede CV Pass-naler med et tykkere lag
med silikonbelegg.

For en mer detaljert beskrivelse av produktutvalget, se den respektive
produktkatalogen.

Indikasjoner for bruk

Optilene® er indisert for tilnzerming og/eller ligering av blgtvev
i generell kirurgi, nar kirurgisk praksis krever bruk av et ikke-
absorberbart suturmateriale. Optilene®-suturer er ogsé til bruk i
kardiovaskuleaer kirurgi og nevrokirurgiske prosedyrer, der de lave
trombogene egenskapene til polypropylen har en positiv innvirkning
pa sarheling. Andre indikasjoner for Optilene® inkluderer hudlukking,
mikrokirurgi og oftalmologi.

Premipatch® PTFE-pledgets er ment for bruk som puter mellom
suturen og vevoverflaten for & fordele suturens belastning over et
storre vevomrade.

CV Pass-naler er indikert for kardiovaskulzer kirurgi.

Kontraindik

(ftalosyaninaatto(2-)kupari) niiden nikyvyyden parantamiseksi.
Optilene® vastaa kaikkia Euroopan farmakopean ja Yhdysvaltain
farmakopean steriileille,  resorboitumattomille  ommelaineille
asettamia vaatimuksia. Optilene®-ommelaineita ovat saatavana
kokoina USP 2 (5 m) - USP 10/0 (0,2 m), ja niitd saa eri pituisiksi
leikattuina  ja erityyppisiin  ja -kokoisiin  ruostumattomiin
terdsneuloihin liitettyina.

Optilene® -ommelainetta siséltaviin erikoispakkauksiin kuuluvat:

- Optilene® -ommelaine Longpack-pakkauksessa ompeleiden
muistivaikutusten minimoimiseksi.

- Optilene®-ommelaineet, joissa on 100-prosenttisesta
polytetrafluorietyleenistd (PTFE) valmistetut Premipatch® PTFE
-tyynyt

- Optilene®-ommelaineet, kooltaan USP 5/0-8/0,
kardiovaskulaarisiin  kayttotarkoituksiin.  Ommelaineissa ~ on
rungoltaan lahes suorakulmaiset, kardiovaskulaariseen kayttoon
sopivat CV Pass -neulat, joissa on paksumpi silikonipaallyste.
Tuotevalikoiman  yksikohtaisempi ~ kuvaus  Idytyy  kustakin
tuoteluettelosta.

Kayttoohjeet

Optilene® on tarkoitettu pehmytkudoksen lahentamiseen ja/

tai yhdistamiseen yleiskirurgiassa, kun kirurginen kaytanté
vaatii resorboitumattoman ommelaineen kayttod. Optilene®-
ommelaineita kdytetddan myés kardiovaskulaarisissa leikkauksissa ja

neurokirurgisissa toimenpiteisséd, joissa polypropyleenin vahaisilla
verisuonitukosta aiheuttavilla ominaisuuksilla on mydnteinen
vaikutus haavan paranemiseen. Muita Optilene®-ommelaineen
kayttGaiheita ovat ihon sulkeminen, mikrokirurgia ja silmékirurgia.
Premipatch® PTFE -tyynyt on tarkoitettu kdytettdviksi tyynyini
ompeleen ja kudoksen pinnan valilld, jolloin ompeleen kuormitus
Jjakaantuu suuremmalle kudosalueelle.

Kardiovaskulaariseen kéyttéon sopivat CV Pass -neulat on tarkoitettu
kardiovaskulaarikirurgiaan.

Vasta-aiheet

Taméan ompeleen implantaatio on vasta-aiheista potilaille, jotka ovat
tunnetusti herkkia tai allergisia sen komponenteille (polypropyleeni,
polyethyleeni ja kupariftalosyaniini, ruostumaton terés ja silikoni).
Leikkaavien neulojen kdyttd on vasta-aiheista ommeltaessa
parenkyymielimid tai muuta haurasta kudosta, jossa leikkaavan
neulan kdyttd ei ole aiheellista.

Kayttotapa

Ommelaineiden valinnan taytyy perustua ommeltavaan kudokseen,
haavan tarvitseman tuen kestoon, haavan kokoon, potilaan tilaan ja
erityiseen ompelutekniikkaan.

Kaytettdessa Optilene®-ommelainetta se saa aikaan lievan akuutin
tulehdusreaktion kudoksessa, jota seuraa ompeleen koteloituminen
tiheddn sidekudokseen. Optilene®-ommelaineet eivét resorboidu
ihmiskehossa, eikd niiden tiedetd menettdvan merkittdvdd mairia
vetolujuudestaan implantaation jalkeen.

Varoitukset

Optilene®-ommelainetta ja sen kaikkia erikoismuotoja ei saa
steriloida uudestaan. Avatut kayttamattomat tai vahingoittuneet
pakkaukset on havitettdva. Ei saa kadyttdd uudestaan: uudelleen
kéyttd aiheuttaa infektiovaaran potilaalle ja/tai kayttijille ja
heikentdd tuotteen toimivuutta. Tuotteen heikentynyt toimivuus ja/
tai kontaminaatio voi aiheuttaa vamman tai sairauden tai johtaa
kuolemaan.

Jos neula irtoaa ja putoaa potilaaseen eikd sitd saada takaisin, on
olemassa embolian, vierasesinereaktion ja koteloitumisen riski, ja
potilaalle on ehkd tehtava ylimaaraisia kokeita. Siksi riskia pidetadn
erittdin vaarallisena potilaalle.

Varotoimet

- Vain koulutetut, leikkaustekniikkaan ja lddkinnallisen laitteen
ominaisuuksiin ja kayt perehtyneet henkilokunnan jésenet
ja kirurgit saavat kdyttdd Optilene®-ommelainetta. Kirurgisia
neuloja on kasiteltdvd varoen tahattomien neulanpistovahinkojen
vélttamiseksi.

- Kontaminoituja tai infektoituneita haavoja on hoidettava sopivan
kirurgisen kdytdnnon mukaisesti.

- Optilene®-ommelaineen kdytossd on noudatettava vakiintuneita
ja hyvéksyttyja kirurgisia ompelu- ja solmimistekniikoita (kirurgiset
ja littedksi sidotut solmut), ja on otettava huomioon kirurgin
kokemus kyseisestd leikkaustoimenpiteestd. On huolehdittava, ettd
solmut tehdaén oikeisiin paikkoihin ja ettd ne ovat riittavan tukevat.
Lisdompeleita voidaan kdyttaa, jos leikkaustilanne niin vaatii.

- Optilene®-ommelaineita kéytettdessa on noudatettava suurta
varovaisuutta, jotta instrumentit (kuten pinsetit ja neulankuljettimet)
eivat vaurioita yksisdikeistdi ommelainetta rusentamalla tai
kahertamalla sitd.

- Ommelaineen kanssa kaytettavad neulaa on kasiteltdvd varoen,
jotta neula ei vahingoitu. Ota aina kiinni neulasta siten, ettd
kiinnipitokohdan etéisyys on 1/3 tai 1/2 séikeen kiinnityskohdasta
neulan karkeen pain. Ala koskaan ota kiinni saikeen kiinnityskohdasta
tai neulan kdrjestd. Jos neulaan tarttuu laheltd kérked, sen
lavistyskyky voi heiketd ja neula voi katketa. Jos neulaan tartutaan
tyvestd tai sdikeen kiinnityspaéstd, neula voi vaantya tai katketa.

- Vaéltd neulan muotoilemista uudelleen, koska se voi heikentda
neulan lujuutta ja taivutuskestavyyttd ja neula voi katketa
helpommin.

- Havité kéytetyt neulat teraville esineille tarkoitettuun jateastiaan.
Haittavaikutukset

Muiden ommelaineiden tavoin myGs ndiden ommelaineiden
pitkdaikainen kosketus suolaliuosten kuten virtsan tai sappinesteen
kanssa voi johtaa kivitautiin. Taméan tuotteen kayttoon voi liittyd
seuraavia haittavaikutuksia: ohimenevd paikallinen  drsytys,
ohimenevi tulehduksellinen vierasesinereaktio, bakteerien
voimistunut tarttuvuus, haavan aukeaminen, granulaatio, ompeleen

Implantasjonen av denne suturen er kontraindisert hos pasienter
med kjent sensitivitet eller allergi mot komponentene (polypropylen,
polyetylen, kobberftalocyanin, rustfritt stél og silikon).

Bruk av skjarende naler er kontraindisert for suturering av
parenkymale organer eller annet sprott vev der en skjaerende nal ikke
er indikert.

Anvendelsesmate

Suturer ber velges avhengig av vevet som skal sutureres, den
spesifikke varigheten av sarstotten som er ngdvendig, storrelsen av
saret, pasientens tilstand og den spesifikke sutureringsteknikken.
Ved bruk av Optilene® fremkaller suturen en mild akutt
inflammatorisk reaksjon i vevet etterfulgt av en innkapsling av
suturen med fibrest bindevev. Optilene® suturer absorberes ikke av
menneskekroppen og er ikke kjent for & miste en signifikant mengde
av strekkstyrken etter implantasjon.

Advarsler

Optilene® og alle dets spesielle presentasjoner ma ikke resteriliseres.
Apne og ubrukte eller skadde pakker skal kasseres. Ma ikke
gjenbrukes: Gjenbruk forarsaker infeksjonsfare for pasienter og/
eller brukere og nedsettelse av produktets funksjonalitet. Risiko for
personskade, sykdom eller ded pa grunn av forurensning og/eller
nedsatt funksjonalitet av produktet.

Hvis nalen lgsner, faller inn i pasienten og ikke kan fanges opp, er det
fare for emboli, fremmedlegemereaksjon, innkapsling og potensielt
behov for ytterligere tester. Derfor anses risikoen som kritisk for
pasienten.

Forsiktighetsregler

- Optilene® skal brukes av oppleart personale og kirurger, som ma
veere kjent med kirurgisk teknikk og egenskapene til den medisinske
enheten. Brukere br utvise forsiktighet nar de handterer kirurgiske
naler for & unnga utilsiktet nalestikkskade.

- Kontaminerte eller infiserte sar ma behandles ifslge passende
kirurgisk praksis.

- Optilene® skal brukes med standardteknikker for kirurgisk
suturering og knytting (flate og kvadratiske band), tatt i betraktning
kirurgens erfaring med den kirurgiske prosedyren. Pass pa at
knutene plasseres riktig og at knutesikkerheten er tilstrekkelig.
Tilleggsviklinger kan vaere aktuelt hvis det kreves av de kirurgiske
omstendighetene.

- Nar du arbeider med Optilene®-suturmaterialer, ma det utvises
stor forsiktighet for & unnga knusing og krymping av monofilamentet
forarsaket av kirurgiske instrumenter, for eksempel pinsett og
nalholdere.

- Forsiktighet ber utvises for & unngd a skade nalen ved bruk
av suturmaterialer. Alltid grip nélen i en del som er 1/3 til 1/2 av
avstanden fra fiberfesteenden til nalespissen, aldri i enden hvor
fiberen er festet, eller i nalespissen. Gripe nélen i spissomréadet kan
forringe penetrasjonsytelsen og fore til brudd pa nalen. Gripe i den
tykke enden eller festeenden kan fore til bayning eller brudd.

- Omforming av naler bor unngas, noe som kan fore til tap av styrke
og motstand mot beyning og brudd.

- Kast brukte naler i Sharps-beholdere.

Bivirkninger

Som med alle andre suturmaterialer kan lang kontakt med
saltlesninger, som urin og galle, fore til litiasis. Felgende bivirkninger
kan vare assosiert med bruken av dette produktet: forbigaende lokal
irritasjon, forbigdende inflammatorisk fremmedlegemereaksjon,
forbedret bakteriell smittsomhet, saravfering, granulering, stingsinus,
smerte, merkbar ogfeller irriterende knute, blgdning, nedsatt
kosmetisk resultat, bukutbrudd, snittbrokk.

Sterilisasjon

Optilene® er sterilisert med etylenoksydgass.

Lagring

Ingen spesielle lagringsforhold er ngdvendige.

Generell informasjon

Informasjonsdato: Mars 2021

Istruzioni per I'uso a
Optilene®

Descrizione del dispositivo

Optilene® & un materiale di sutura chirurgico sterile, non riassorbibile,
monofilamento, realizzato in polipropilene e polietilene. Per una
migliore visibilita, Optilene® & colorato in blu con ftalocianina di
rame (ftalocianinato(2-) di rame). Optilene® soddisfa tutti i requisiti
previsti dalla Farmacopea Europea e dalla Farmacopea Americana per
le suture sterili non riassorbibili. Le suture Optilene® sono disponibili
in calibri da USP 2 (metrico 5) a USP 10/0 (metrico 0,2), tagliate in
diverse lunghezze e montate su aghi di acciaio inossidabile di diversi
tipi e misure.

Le formulazioni speciali che contengono Optilene® sono:

- Optilene® in Longpack per ridurre |'effetto memoria delle suture.
- Optilene® con pledget Premipatch® in politetrafuoroetilene (PTFE)
al 100%.

- Optilene® calibro da USP 5/0 a USP 8/0 per uso cardiovascolare
con aghi CV Pass a corpo quasi quadrato con rivestimento in silicone
pil spesso.

Per una descrizione piu dettagliata della gamma di prodotti vedere il
catalogo corrispondente.

Indicazioni per I'uso

Optilene® & indicato per I'approssimazione efo la sutura di tessuti
molli in chirurgia generale, quando la tecnica chirurgica richiede
I'impiego di un materiale di sutura non riassorbibile. L'impiego di
suture Optilene® ¢ indicato anche nella chirurgia cardiovascolare e in
interventi di neurochirurgia, in cui le ridotte proprieta trombogeniche
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del polipropilene hanno un'influenza positiva sulla cicatrizzazione
della ferita. Altre indicazioni di Optilene® sono sutura dermica, la
microchirurgia e |'oftalmologia.

| pledget in PTFE Premipatch® sono indicati per I'impiego come
tampone tra la sutura e la superficie del tessuto, per distribuire la
pressione della sutura su un'area di tessuto pil vasta.

Gli aghi CV Pass sono indicati per la chirurgia cardiovascolare.
Controindicazioni

L'uso di queste suture ¢ controindicato in pazienti con sensibilita
o allergia nota a uno o piu componenti (polipropilene, polietilene,
ftalocianina di rame, acciaio inox e silicone).

L'uso di aghi da taglio & controindicato per suturare organi
parenchimali o altri tessuti friabili in cui non ¢ indicato un ago da
taglio.

Modo d'impiego

Le suture devono essere selezionate in funzione del tessuto da
suturare, della durata specifica del supporto che richiede la ferita,
delle dimensioni della ferita, delle condizioni del paziente e della
tecnica di sutura.

Il filo Optilene® provoca una lieve reazione infiammatoria acuta
nel tessuto, sequita da un incapsulamento della sutura ad opera
del tessuto connettivo fibroso. Le suture Optilene® non vengono
riassorbite dall'organismo umano e non si evidenzia una perdita
significativa della loro resistenza alla trazione dopo I'impianto.
Avvertenze

Optilene® e tutte le sue formulazioni speciali non devono essere
risterilizzate. Le confezioni aperte e non utilizzate, oppure
danneggiate, devono essere scartate. Non riutilizzare: Pericolo
d'infezione per pazienti e/o medici e riduzione della funzionalita del
prodotto in caso di riutilizzo. Pericolo di lesione, malattia o anche
morte per contaminazione efo riduzione della funzionalita del
prodotto.

In caso di distacco dell'ago e impossibilita di recupero dal corpo
del paziente esiste il rischio di embolia, reazione di corpi estranei,
incapsulamento e necessita di ulteriori indagini. Pertanto, si tratta di
un rischio critico per il paziente.

Precauzioni

- Optilene® deve essere applicato da personale sanitario e da
chirurghi qualificati, che devono conoscere la tecnica chirurgica e
le caratteristiche del presidio. Prestare particolare attenzione a non
pungersi quando si maneggiano aghi chirurgici.

- Ferite contaminate o infette devono essere trattate con la prassi
chirurgica appropriata.

- Optilene® si deve utilizzare impiegando le tecniche chirurgiche
standard di sutura e chiusura dei punti (nodi piani e quadrati),
secondo I'esperienza maturata dal chirurgo nella procedura. Prestare
particolare attenzione nel posizionare correttamente e assicurare
adeguatamente i nodi. Se le circostanze chirurgiche lo richiedono, si
possono realizzare piu passate.

- Quando si lavora con materiale di sutura Optilene®, prestare
particolare attenzione per evitare che gli strumenti chirurgici
utilizzati, come pinze o porta-aghi, danneggino il monofilamento,
schiacciandolo o creando nodi.

- Fare attenzione a non danneggiare I'ago durante |'uso del
materiale di sutura. Prendere sempre I'ago in un tratto compreso tra
1/3 e 1/2 dall'estremita in cui & unita la fibra alla punta dell'ago, e
mai per I'estremita della fibra o per la punta dell'ago. Afferrare I'ago
nella zona della punta potrebbe ridurne la penetrazione e persino
causarne la rottura. Tenendolo nella zona posteriore o per la cruna
I'ago puo piegarsi o rompersi.

- Evitare di modificare la forma dell'ago, perché potrebbe perdere
forza e resistenza alla flessione e alla rottura.

- Eliminare gli aghi usati depositandoli nell'apposito contenitore per
oggetti acuminati.

Effetti collaterali

Come per qualsiasi altro materiale di sutura, il contatto prolungato
con soluzioni saline, come I'urina o la bile, puo causare litiasi. L'uso
di questo prodotto pud essere associato ai seguenti effetti avversi:
irritazione locale transitoria, reazione infiammatoria transitoria
da corpo estraneo, infettivita batterica aumentata, deiscenza
della ferita, granulazione, fistola, dolore, nodo palpabile efo
irritante, sanguinamento, compromissione del risultato cosmetico,
eviscerazione, ernia incisionale.

Sterilizzazione

Optilene® ¢ sterilizzato con ossido di etilene.

Conservazione

Non sono richieste condizioni speciali di conservazione.
Informazioni generali

Data delle informazioni: Marzo 2021

Distributore in Svizzera
B. Braun Medical AG
Seesatz, 17. CH-6204 Sempach

Hasznalati utasitas @
Optilene®

Az eszkoz leirasa

Az Optilene® egy steril, nem felszivodo, monofilament sebészeti
varroanyag, amely polipropilénbdl és polietilénbdl készil. Az
Optilene® varroanyagok kék szintiek, a jobb lathatosag érdekében
réz-ftalocianinnal (réz(2)ftalocianin) szinezve. Az Optilene® megfelel
a steril, nem felszivddé varréanyagokra vonatkozé eurdpai és
amerikai farmakoldgiai eldirdsoknak. Az Optilene® varranyagok
USP 2 (5 metrikus) és USP 10/0 (0,2 metrikus) tti méretekben
kaphatak, kiilonboz6 hosszusagokra vagva és kiilonbozé tipusu és
méretli rozsdamentes acél tiikkel ellatva.

Az Optilene® varréanyagok specialis kiszerelési formai:

- Optilene® Longpack csomagolasban a varréanyagok emlékezd
hatdsanak minimalizélasa érdekében.

- Optilene®, Premipatch® PTFE-tamponokkal,
politetrafluoretilénbél (PTFE) késziiltek.

- Optilene® USP 5/0 - USP 8/0 méreti fonalak kardiovaszkularis
indikaciokhoz, négyzet alaku, vékony szilikonréteggel bevont CV Pass
tiikkel.,

A termékesaladok
termékkatalogusban.
Javallatok

Az Optilene® javasolt alkalmazasa a lagy szévetek egymashoz
kozelitése és/vagy lekdtése az altalanos sebészetben, amikor a
sebészeti eljaras egy nem felszivodo varréanyag hasznalatat teszi
sziikségessé. Az Optilene® varréanyagokok felhasznalhatok tovabba a
sziv- és érsebészeti és idegsebészeti eljarasokban, ahol a polipropilén
alacsony trombogenikus jellemz6i pozitiv hatast gyakorolnak a
sebgyogyulasra. Az Optilene® egyéb javallott teriiletei a borsériilések
zarasa, a mikrosebészet és a szemészet.

A Premipatch® PTFE tamponok a varrat és a szovetfeliilet kozotti
parnacskakként hasznalhatok azért, hogy a varrat okozta terhelés
nagyobb szovetfeliileten teriiljon el.

A CV Pass tiik a kardiovaszkularis sebészethez javallottak.
Ellenjavallatok

Az Optilene® varréanyag alkalmazasa ellenjavallott olyan
paciensek esetén, akikrdl ismert, hogy érzékenyek vagy allergiasak
a varrat alkotoelemeire (polipropilén, polietilén, és réz-ftalocianin,
rozsdamentes acél és szilikon).

Vagasra alkalmas tiik hasznalata ellenjavallott parenchimalis szervek
vagy mas sériilékeny szovetek sebészeti beavatkozasai esetén, ahol a
véagotiik hasznalata nem javallott.

Az alkalmazas modja

A varrdanyag kivalasztasanal figyelembe kell venni a varrni
kivant szovetet, a seb gyodgyuldsahoz sziikséges sebdsszetartas
meghatarozott idGtartamat, a seb méretét, a paciens allapotat és az
adott varrasi technikat.

Az Optilene® alkalmazasa utan a varréanyag enyhe akut gyulladast
valt ki a szovetben, mely ezt kovetéen a rostos kotdszovet altal
betokozodik. Az Optilene® varroanyagot az emberi test nem
bontja le, és nem ismeretes az sem, hogy az implantacié utan a
szakitoszildrdsaga jelentds mértékben csokkenne.

Figyelmeztetések

Az Optilene® -t, annak barmely specialis kiszerelésében tilos tjra
sterilizalni. A felnyitott és fel nem hasznalt, illetve sériilt csomagokat

=~

amelyek  100%

részletesebb leirdsat lasd a megfeleld

el kell dobni. Ne hasznalja fel ujra! Az tjrafelhasznalas kovetkeztében
a pacienseket és a felhasznalokat fertozésveszély fenyegeti, és a
termék funkcionalistasa is romlik. Sériilésveszély, betegség vagy
halal kockdzata fennall a termék szennyezédése ésfvagy csékkent
funkcionaistésa altal. .

Ha a tii levalik és a paciensbe esik, gy, hogy nem lehet eltavolitani,
fennall az embdlia, az idegen test reakcidja, a betokozodas veszélye
és indokolt lehet tovabbi vizsgalat sziikségessége. Ezért ezt a
kockazati tényezo kritikusnak tekintheté a beteg szamara.
Ovintézkedések

- Az Optilene® varroanyagot szakképzett személyzet és sebészek
hasznalhatjak, akiknek ismernitik kell a sebészeti technikat és
az orvosi eszkozok jellemzoit. A hasznaloknak nagyon dvatosan
kell kezelniik a sebészeti tiket a tlszar okozta, gondatlansagbol
bekovetkezd tiiszrasos sériilés elkeriilésére.

- A szennyezett vagy fertdzott sebeket a megfeleld sebészeti
gyakorlat szerint kell kezelni.

- Az Optilene® -t a normal sebészeti varratkészitési és csomozasi
(lapos és hurokesomé) technikak hasznélataval kell alkalmazni,
figyelembe véve a sebésznek a sebészeti eljarasban szerzett
tapasztalatat. Ugyelni kell a csomék megfeleld elhelyezésére és
arra is, hogy megfelelé legyen a csomabiztonsag. Tovabbi szalak
hasznalata alkalmas megoldas lehet, ha a sebészeti koriilmények ezt
sziikségessé teszik.

- Az Optilene® varréanyag alkalmazasa soran nagy figyelmet
kell forditani arra, hogy az eszkozok, pl. csipeszek és tlifogok ne
okozzanak kart a varréanyagban a

- Ugyelni kel a ti kérosodasanak elkeriilésére is a varréanyag
hasznalata kézben. A tiit mindig a szalillesztés és a tiihegy kozotti
tavolsig 1/3-a és 1/2-e kozdtti részen fogja meg, soha ne a
szalillesztésnél vagy a tihegynél. A csicsrészen térténd megfogasa
ronthatja a ti behatolasi teljesitményét és a ti torését okozhatja. A
végénél vagy az illesztésnél megfogva a ti elgérbiilhet vagy eltorhet.
- A tik alakjanak eldeformalodasat keriilni kell, mert az a tik
erésségének és ellenalld képességének megvaltozasaval jarhat akar
az elgorbiilésig és a torésig is.

- Ahasznalt tiket ,Eles eszkézok” felirati edényekben gyiijtse.
Mellékhatasok

Minden egyéb varréanyaghoz hasonloan a séoldatokkal, pl. vizelettel
és epével vald tartos érintkezés kéképzodéshez vezethet. A termék
hasznalata soran a kovetkezd mellékhatasok jelentkezhetnek:
atmeneti helyi irritacio, atmeneti gyulladasos idegentest-reakcio,
fokozott bakteridlis fert6z6dés, a seb kifakadasa, granulacio,
ciszta, fajdalom, érzékelheté és/vagy irritald csomo, vérzés, negativ
kozmetikai eredmény, hasiiregi szakadas, bemetszéses sérv.
Sterilizalas

Az Optilene® sterilizalasa etilénoxid gazzal torténik.

Tarolas

Kiilonleges tarolasi feltételek nem sziikségesek.

Altalanos informé
Az informécié datuma: 2021. marcius

I/IHCprKIIl/ll/l 3a M3MoJI3BaHe @
Optilene®

Onucanue HA H3/1EJHETO

Optilene® e crepuien, HeabcopOUpall XUPYPruYeCKH yIIHBaTEe/ICH
Marepuail, Npou3Be/ICH OT IMOIUIIPOITHIICH U ITOJIMETHIICH. KOHLU/ITe
Optilene® ca onpereny 3a 10-106pa BUANMOCT B CHHBO C TATMCHT
menen  dramonmanus  (Phthalocyaninato(2-)copper). Optilene®
oTroBapsA Ha BCHYKM W3MCKBaHMA Ha EBpomeiicka dapmaxomnes
u Qapmakonesta wa CAII[ 3a crepuinn, HeaGcopOupyeMu
koHuu. Kornure Optilene® ce npexnarar B pasmepu or USP 2 (5
merpuden) 10 USP 10/0 (0,2 meTpuyeH), ¢ pasiuuHH JbIDKHHH
M TpPMKPENCHM KbM Pa3IMYHH BHIOBEC M PasMCPH MIIH OT
HEPBKIAa€Ma CTOMAHA.

CrienmanHu KOMILTIEKTH chabpikanmy Optilene® Briousar:

- Optilene® B Longpack omakoBKa 3a HaMajIsBaHE 0 MHHUMYM
edexTa OT 3aNIOMHSAHE HA KOHIIUTE.

- Optilene® ¢ Premipatch® PTFE tamnonu, Hanpasenu ot 100%
nomurerpadmyopoeruien (PTFE)

- Illesnn marepuamu Optilene® ¢ USP pasmepu ot 5/0 no USP
8/0 3a cbpaEUHO CHIOBH MHNKAIMH C TIOYTH KBaapaTHu uru ,,CV.
Pass™ ¢ no-ae6es clIoi CHITMKOHOBO HOKPHTHE.

3a 10-nOAPOOHO ONMCAaHME HA IIPOJYKTOBAaTa raMma, BHXKTE
TIPUIIOKMMHUS TTPOJLYKTOB KaTallor.

Tloka3sanus 3a ynorpeda

Optilene® e mokasan 3a cOMMKaBaHe W/UIN THTHPAHE HA MEKHUTE
THKaHH B 00IIaTa XMPYprus, KOTaTo XHpypruyeckara MpakTHKa
M3HCKBA U3II0JI3BAHETO HA Heaﬁcopﬁnpyem YUIHMBATEJIEH MaTepual.
Konmmre Optilene® ce u3mon3par B ChpAeYHOCHI0BATa XHPYPIUs
M HEBPOXMPYPTHYHHU IIPOLEAYPH, KBIETO HUCKHTE TPOMOOIEeHHH
CBOHCTBA Ha MOIUIPOMIICHA OKA3BaT TOJOXKHTENCH KT BhPXY
3a3/paBABaHeTo Ha paHara. Jlpyru mnokasamust 3a Optilene®
BKJTIOYBAT 3aTBApAHE Ha KOKaTa, MUKPOXHPYPTHA H 0 TaIMOJIOTHA.
Tammonute Premipatch® PTFE ca npeanasnauenu 3a ymnorpeba
KaTo MOJUIOKKH MEXIy II€Ba M TOBLPXHOCTTA HA THKAHTA, 32 JIa ce
pasipeaeny HalpeKeHUEeTO Ha 11eBa Ha 110-ToJIsAMa ThKaHHA IUI0LLL.
CV Pass ummre ca NpPeIHA3HAYCHH 3a CHPJACUYHOCHIOBATA
XUPYPTHSL.

TporuBonokasanus

ITocTaBsHeTO HA TO3H IICB € TIPOTHBOIOKA3HO MPH TNALHEHTH
C M3BECTHA UYBCTBMTCIHOCT MJIM alePrMH KbM HErOBHMTE
KOMIIOHEHTH (nonunponunen, TIOJIMETUIICH, u MeleH
(ranouuaHuH, HepHKIACMa CTOMAHA H CHITMKOH).

ynOTpeﬁaTa Ha pEeXKEIIH UTPH € TPOTHBOIIOKA3HA MPH 3allIMBaHE HA
MapeHXMMHH OPraHH MM JPYTH KPEXKH ThKaHH, KbICTO PeKela
HUI1a € NpoTHBOIOKa3Ha.

Haunn Ha npuiokenne

Konrure TpsibBa 1a Gbjar noaGHpaHyH B 3aBUCHMOCT OT ThKAHTa
3a  3alIMBaHC, KOHKPETHATA MPOXBIDKMTEIHOCT —HEOOXOTMMA
3a 3apaCTBaHE Ha paHaTta, pasMepa Ha paHaTta, ChbCTOAHHMETO Ha
MAlMEHTa M KOHKPETHATA YIIHBATETHA TEXHUKA.

TIpu ynorpebara na Optilene®, meBbT NpeaU3BHKBA JIEKa OCTPA
BB3NANKTEHA PEAKLUA B THKAHTA, [OCJIC/IBAHA OT KAICYJIHPAHE HA
KoHewa oT (puOpo3Ha chepuHuTeNHA ThKaH. KoHiute Optilene® He
ce abcopOHpaT OT YOBEMIKOTO TAIO H HE € M3BECTHO T Ja TyOAT
CBIIECTBEHA YaCT OT CHJIAaTa HA OMBH CJIE] UMIUIAHTHPAHETO.
Tpexynpexaenus

Optilene® 1 BCHYKH CrICLHATHE KOMILIEKTH KOHTO TO ChIPIKAT, HE
TpAGBa Jia ce CTEPHIN3UPAT HOBTOPHO. OTBOPEHUTE HEM3IION3BAHI
MJIM TIOBPEJICHH OMAKOBKHM Clle/iBa Jia ObaaT U3XBhpisHU. [la He ce
M3110713Ba TIOBTOPHO: B MpoTHBEH ciywaif, chIIECTBYBA ONMACHOCT
OT 3apassiBaHe Ha NMAlHECHTH /i HOTI’)C6HT€HH, M HapyuiaBaHe
(yHKIMOHATHOCTTAa HA MaTephana. Puck oT HapaHsBaHe,
3a00/5BaHE WIM CMBPT, NPUYMHEHH OT 3aMBPCABAHE M/HITH
HapylieHa ()YHKIMOHAIHOCT Ha MaTepHaa.

B cayuaif, ue urara ce oTkauM M MaJHE B NALUEHTa U HE MOXKE
Jia ObJic BH3CTAHOBCHA, CHIICCTBYBA PUCK OT eMOONHSA, peaKius
KBM 4YXK/J0 TAJIO, KarCyJIOBaHE W BEPOATHA HEOGXOHHMOCT orT
JIOMBITHATENHO u3cnenpane. CreloBaTeNnHo PUCKBT CE CUMTa 33
KPUTHYEH 3a MalMEHTa.

Hpeanazuu Mepku

- Optilene® cnexsa ga ce mpuiara oT OOyd4eH MEPCOHAN H
XHpYp3H, KOMTO TPpsAOBa Ja ca 3al03HATH C XMPYpPrUYHaTa TeXHUKA
1 XapakTEePUCTHKUTE HA MEAHIIMHCKOTO M3JEIHE. HOTpCﬁHTCﬂ“Te
TpAGBa 1a BHUMABAT MpH paboTa ¢ XUPYprUUYCCKUTE UITIH, 3a Ja ce
u3berHe HeBOIHO yOOKIaHe ¢ UIJIa.

- 3ambpceHH WM MHOEKTHPAHH paHH TPsOBa Ja ce oOpaboTBaT
CBIVIACHO MPUIIOKUMHUTE XUPYPrUUECKH NPAKTUKH.

- Optilene® TpsaGsa jga ce wW3MON3Ba, KaTo ce MpuIarar
CTaH/IAPTHUTE TEXHUKH 3a 3alIMBAHE M 3aBbP3BAHE Ha BB3IH
(TJIOCKM M KBAJIPaTHM BB3/IH), KaTO e MMa MPEIBHJ OMHTA Ha
XUpypra ¢ Xupyprudeckara npouenypa. Tpabsa 1a ce BHHMaBa
BB3JIMTE JIa €A NPABHIHO PA3NONOKEHH M Ja ObJAT ChOTBETHO
crerHari. Moxe Ja Cce HalloKHM BPB3BAHETO HA JONBJIHUTEIIHH
BB3JIM, KO CC HM3MCKBA OT OOCTOATENCTBAaTa IO BPEME Ha
onepauusTa.

- Koraro ce paGorn c ymmBarensus warepuan Optilene®,
TOJIsIMO BHUMaHHUE szﬁsa Ja ce OGBpHE Jaa ce n30erue BCSIKaKBO
HaMauKBaHE HIM HarbBaHE HA €IHOKOMIIOHEHTHOTO BJIAKHO C

MHCTPYMCHTH KaTo (hOPLEIICH MITH UITOXbPIKATCITH.

- TpsiGBa 1a ce BHMMaBa M 1a ce M30sTBa MOBPEK/IAHE HA MITIATA
HpY M3MON3BAHE HA IICBHMA Marepuan. Bumaru 3axsauaiire
urara B 30Hara ot 1/3 10 1/2 0T pascTOAHMETO OT Kpas B KOHTO
€ 3aKaueHo BJIAKHOTO JI0 BbPXa Ha uriara. Hukora He 3axBamiaiite
MrIaTa B Kpas, KBJIETO € 3aKaueHO BJIAKHOTO MITH OTKBM BbpXa Ha
uriara. 3aXBalaHeTo 3a BbPXa MOKE J1a HAPYIIH NPOHHKBAHETO U
J1a IOBeJIe /10 CYMBAHE HA MIVIaTa. 3aXBallaHeTo 3a Kpas B KOMTO e
3aKa4CHO BIIAKHOTO MOXE JIa OI'bHE WIIM CUYIIH UIJIaTa.

- DopMyBaHETO Ha MM TPsAOBA 1a ce M30ATBa, 3alI0TO MOKE Ja
JloBeie /10 3ary0a Ha TAXHaTa CHIIa M yCTOWYHBOCT KbM OI'bBaHE
CuynBaHe.

- M3xBbpisiiTe M3MON3BaHMTE WIMH B KOHTeiHepn 3a ,,OcTpH
npeameTn”.

Crpanndnn edexTn

Kakto u mpu BCHYKHM APYTM KOHIM, TPOABIKUTENHHUAT KOHTAKT
CBC CONICHH PA3TBOPH KATO ypMHA H JKJIbUKA MOXE Ja J0Beie
o smtHasza. CresHuTe HEXENaHu peaKluum MoraT ja Owaar
CBBP3aHHM C YNOTpeOaTa Ha TO3M NPOAYKT: MPEXOJHO JIOKAITHO
JpasHeHe, TPEXOJHA B3MATMTENHA PEaKius THI HyKAO TUIO,
3acuiieHa GakTepuaHa MHQEKIHO3HOCT, ICXHCLEHIHs Ha paHaTa,
rpanynupane, oOpasyBa Ha CHHYC OKOIO 1eBa, 6oiIKa, ocesaeM u/
MIIH Ipa3Hell Bb3eJl, KPbBOM3IIHB, HAPYIICH KO3METHUCH Pe3ylTar,
burst abdomen, HHIM3HOHHA XEPHHUSL.

Crepuinoct

Optilene® ce cTepumn3npa ¢ ra3 THIEH OKCHIL.

CobxpaHeHune

He ce M3HMCKBAT CICLMATHH YCIOBHS 33 ChXPAHEHHE.

O6ma nndopmanus

Jlara na undopmarmsita: Mapr 20211

Odnyieg ypriong &
Optilene®

Ieprypagn} Tov mpoiévTog

To Optilene® givar £vo OMOGTEPOUEVO, UI| ATOPPOPHGIHO,
HOVOKAMVO VAIKO YEPOVPYIKOV PUUUGTOV TOVL TTapdyeTor amd
moAvmponvAévio kot mohvatbvrévio. To papupata Optilene® givar
Bappéve pmhe pe @Ooiokvavivny yoikod (@Oalokvavivaro(2-)
FOoAkOg) Y kodvtepn opatdmta. To  Optilene®  mAnpoi
Okeg g omarticelg g Evpomoikig Pappakomotiag kot g
Dappakonoticg v Hvopévev TToAteidy o anoctelpopéve, un
oamoppopiicipe. pappate. Ta pappota Optilene® eivar Sbéoia
ota peyébn USP 2 (5 petpikd) éwg USP 10/0 (0,2 petpixd),
KOPUEVE GE SLUQOPETIKG WK Kat TPOGAPTNHEVE GE Perdveg amd
avoleidmTo aToGht Slupopov THTOV Kot HeyeDdV.

Ot edikég ovoKELOGIEG TOL  WEPIEXOLY T
mephappavovv:

- Optilene® atdhiyto oe ovokevacio longpack ywr  va
£Aa1oTOTOMBEL TO UIVOHEVO UVIIUNG GYNHATOG TOV PULUATOV.

- Optilene® pe ompiktikd pappdtov (pledgets) Premipatch®
PTFE «otackevaopéve and 100% moivtetpagbopoarBurivio
(PTFE)

- Optilene® pappota peyéBovg USP 5/0 éwg USP 8/0 v
Kapdrayyetokés evieilelg e Peroves oyedov TETpay®mVOL GHOUATOG
CV Pass e moydtepo oTpOLL ETKGADYNG HE GIAKOV.

Ta e AentopepEctepn meptypa@i] TG GEPAS TV TPOIGVIOV,
OVOTPEETE GTOV AVTIGTOLYO KOTAAOYO TPOIOVTMV.

EvéziCeig ypiong

To Optilene® gvdeikvutat Yo cupmAncioon polakod 16To0 f/Kot
OMOAV®OT), GTI YEVIK YEPOVPYIKY, OTAV 1] YEPOVPYIKY TPUKTIKT
omoutei ™ ypiioN EVOG U ATOPPOPHGIHOL DAIKOD POUHATOV.
To péppato Optilene®  mpoopilovtar emiong ywo ypnon oe
KOPSIOYYEIIKEG YEIPOVPYIKEG KUl VEVPOYEPOVPYIKES Sladikacies,
o6mov ot yapunid OpopPoydveg 1810TEG TOV TOALTPOTLAEViOV
&ovv Betiky emidpacn oy emodiwon Tpavpdtev. Alkeg
evdeilelg yia o Optilene® mepthapBavovy t cvykhieion déppatog,
TN MKPOYELPOLPYIKT] Kot TNV 0B pohoyia.

To ompiktikd pappdtov Premipatch® PTFE evdeikvovtat ya
ApHoN @¢ embENATO PETAED TOV PAUHOTOS KOl TNG ENPAVELG
TOV 16TOV, Y10 TNV KATAVOUI TOV QOPTIOL TOV PALUOTOG GE i
HEYOAOTEPT EMPAVELL 1IGTOD.

Ot Behdveg CV Pass evdeikvovton yio Kapdioyyelokt }ELPOVPYIKT.
Avtevdeiteag

H epgvtevon avtod tov pappatog avievdeikvutal oe aceveic
e yvootég evacbnoieg 1| odkepyieg ota GLOTATIKG  TOVL
(molvmpomorévio,  molvobviévio,  gBalokvavivy  yahkol,
avo&eidmTo atoGht kot GTAkOvVN).

H yprion komtovodv Behovdv avtevdeikvutar yo mm cvppagi
TOPEYYVHATIKOV 0pyaveov 1} GAkov e0bpuntov 1wtdv, 6mov dev
evdeikvuton 1) ypiion KomTovsag Perdvag.

Tpémog epappoyic

To pappoto Tpémel vo ETAEYOVTOL avGAOYQ LE TOV 10TO TOV
TPOKELTAL VO GOPPOUPEL, TN CVLYKEKPLLEVT] SIAPKELD VITOCTHPIENG
OV TPAdHNTOG MOV amauteital, To pEyebog Tov TpavHATOS, THY
KATAoTao TOV a60EvoDg Kot TNV EI81KH XEIPOVPYIKY TEXVIKY.
Katd mv epoppoyn tov Optilene®, to pdpipier Tpokadel pa pukp
oela reypovordn avtidpaon oTov 1610, GUVOdEVLOpEVY OmO
&vOLAGK®ON TOV PAUIATOG 0o VM cVVSETIKO 16T0. To pappota
Optilene® dev amoppopdvTal and 10 avipdmvo chua Kot Sev
&ival YV@OTO OTL YAVOLV GNUOVTIKO HEPOG TNG TAONG EPERKVGLOD
TOVG HETA TNV EPPOTEVOT.

TIposidomonjoeig

To Optilene® kat Okeg Ol E8IKEG GLOKEVAGIEG TOV deV TPEMEL
VO EMOVOTOGTEIPMOVOVTOL AVOIYHEVEG KOl OYPNCILOTOINTES 1
KOTECTPOUPEVEG GVOKEVOGIEG TIPEMEL Vo amoppinTtovtat. Mnv 1o
emavoypnotponoteite: Kivduvog hoipméng yu tovg acbeveig 1/kon
TOVG XPNOTEG KO ATOUEIMON TNG AEITOVPYIKOTTOG TOV TPOidVTOG
Aoy emavaypnowonoinong. Kivdvvog tpavpatiopow, achéveiog
1M Bavitov Aoym empdivuveng H/Kot PEOUEVIG AEITOVPYIKOTNTOG
TOV TPOTIOVTOG.

Eav n Berova amoomaotel ko técel péoa otov acbevi ko dev
umopéoetl va avaktnOei, vrdpyet kivdvvog epPorng, avrtidpaong
oe &Evo ompa, evBvhakmong kot mbavig avaykng yo tpdcheto
£heyyo. Q¢ ek TovTOL, O Kivduvog Oewpeitat kpiciog Yo Tov
aoBevn.

Mpoguiageg

- To Optilene® wpémer vo eQUPUOCETAL OO  EKTOISEVUEVO
TPOCONIKO KAl  XEPOVPYODS, Ol omoiol Tpémel  va  eival
£EOIKEWUEVOL [E TN YEPOVPYIKT TEXVIKY] KOL TO YOPUKTNPLOTIKG
TOV 10TPOTEXVOLOYIKOD TPOIOVTOG. ATatteital omd Tovg ¥PoTES
WBiaitepn TPOGOY KATA TOV YEPIGHO YEWPOVPYIKOV PELovdV Yiow
TNV ATOPUYI| AKOVGIOV TPAVHATIGHOV amd TpOTNpa e BEAdva.

- Tpadpota mov mapovsidlovy empdivvon 1 doipwén mpémet
va ovtipetomilovial cOUEOVE e TV KATGAANAN yelpovpyikh
TPUKTIKT.

- To Optilene® 7péner va  ypnopomoteitor  eQuppolovtog
TUTIKEG YEWPOVPYIKEG TEXVIKEG GUPPAPRG Kot KOuTov (eminedot
Kot TeETpdymvol kopmor), AapPdvovtag vmoym v epmepio
TOV  YEPOVPYOD HE TN YEWPOLPYIKH Swdikacio. Amouteiton
TPOGOYI| £T61 MOTE O1 KOUmOL Vo yivovrar oty kKotdAnin 6éon
Kol Vo TopEXETOL EMAPKNG ao@irew TOV Kopmmv. Mmopel va
evdeikvovton Tpocleteg Peloviég edv amatteiton amd Tig cuvoikeg
G YEWPOLPYIKAG EMEUPaoNG.

- Katé mv epyasio pe 1o vAko pappdtov Optilene®, amateito
Wwitepn mpocoyn £tol Gote va amogevyfel toxov Inmd amd
GOVOMYN 1 TOGKIGHA TOV HOVOKA®VOL VAROTOG amd epyaheio
onmg Aafideg 1 Perovokdroya.

- Amouteiton Ipocoyn £161 dote vo omopevydei TuXOV KaTasTPOPH
me Berdvag katd ™ xpHom Tov VAKoL poppdtov. Kpotdte
mavtote ) Perdva 6to 1/3 €wg 1/2 g andotaong amd o dkpo
TPOGAPTNONG TG ivag péPL T Pt NG PEROVAG, TOTE GTO GKPO
TPpocGptnong g ivag N oty pot g Perdvag. To kpdtua oty
TMEPOYN TNG HOTNG UMOPEL VoL EMNPEACEL APVNTIKG TV amddoon
dieioduong kot v mpokarécet Opaven g Perdvag. To kpdpa
670 TG® PEPOG 1| GKPO TPOGAPTNONG UTOPEL TPOKAAEGEL KApYN T
Opavon.

- H avodwpopemon tov oyfpatog tov Belovdv mpémer va
omo@eVYETAL KoL Uopel VoL (€L @G omOTELESO TV amdAgL0 TG
avToyiig Kot ovTIGTACHG TOVG 6& KAy kat Opaven.

- Amoppintete TG ypnoipomomuéves  Pehdveg  oe

Optilene®

Soyeia

ATOPPIYNG ALYUNPAV AVTIKEILEVOV.

Mapevipysieg

‘Onog kat yio kKGBe GAA0 VAKO pUpHATOV, 1) TUPATETAUEVT ETAPT
pe ohatodya Stokdpota Ommg ovpa Kat oA pmopei va 0dnynoet
oe MOiaon. Ot akorovleg mapevépyeieg pmopel v cuoyetilovrat
HE T ZpNioN ovTOD TOV TPOIOVTOG: TTaPOSIKOG TOMIKOG EPEDIGHAG,
TOPOSIKY QAEYHOVOING avTidpacn ot EEVO GO, EVIGYLUEVN
Baknpraki polvopotikdTTa, didvorén Tpadpatog, Kokkonoinon,
pokovon poppdtov  (stitch sinus), movog, ymraentdg 1/kat
£peMOTIKOG KOUTOG, auptopparyio, HEWWHEVO aobNTIKO anoTédeopa,
PAEN KOTMAG, HETEYXEIPNTIKY KNAN.

Amocteipmon

To Optilene® egivon amootelpopévo pe aéplo  o&eido  Tov
afvheviov.

Doratn

Asgv amortovvion e1d1koi ydpot anobkevong.

Tevikég TAnpogopisg
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Navod na pouzitie &
Optilene®

Popis produktu

Optilene® je sterilny, nevstrebatelny, monofilny Sijaci material, ktory
je vyrobeny z polypropylénu a polyetylénu. Sijaci material Optilene®
je zafarbeny na modro s medenym ftalocyaninom (ftalocyaninat(2-)
med) z dévodu lepej viditelnosti. Optilene® spifia poziadavky pre
eurdpske a tiez americké (USA) sterilné, nevstrebatelné zosivacie
materialy. Optilene® je dostupny vo velkostiach od USP 2 (5
metrickych) do USP 10/0 (0,2 metrickych), a je narezany na rozne
dizky a pripojeny k roznych typom a vel'kostiam ihiel z nehrdzavejticej
ocele.

Optilene® je dostupny v réznych formach:

- Optilene® Longpack - v dlhom baleni pre minimalizovanie
paméatového efektu stehov.

- Optilene® s Premipatch® PTFE penovymi podlozkami vyrobenymi
20 100 % polytetrafluoroetylénu (PTFE)

- Stehy Optilene® vel'kosti USP 5/0 az USP 8/0 na pouzitie v
kardiovaskuldrnej chirurgii s ihlami CV Pass s takmer Stvorcovym
telom a hrub3ou vrstvou silikénového povlaku.

PodrobnejSi popis produktového radu najdete v prislusSnom
produktovom katalogu.

Indikacie na pouzitie

Optilene® je uréeny na zosivanie afalebo podviazanie makkych tkaniv
vo vieobecnej chirurgii, ked' si chirurgicka prax vyzaduje pouZite
nevstrebatelného ijacieho materialu. Sijaci material Optilene®
je tiez urCeny na pouzitie v kardiovaskularnej chirurgii a pre
neurochirurgické postupy, kde maju slabé trombogénne vlastnosti
polypropylénu pozitivny vplyv na hojenie ran. Dalsie indikacie
Optilene® zahfnaju uzatvaranie koze, mikrochirugiu a oftalmoldgiu.
Premipatch® PTFE penové podlozky st urcené na pouzitie ako
podlozky medzi stehom a povrchom tkaniva, aby sa rozloZilo
zat'azenie stehu na vacSiu oblast' tkaniva.

Ihly CV Pass st ur¢ené na kardiovaskularne chirurgické zakroky.
Kontraindikacie

Implantacia tohto zoSivacieho materidlu je kontraindikovana u
pacientov so znamou citlivostou alebo alergiami na jeho zlozky
(polypropylén, polyetylén, ftalokyanin medny, nehrdzavejica ocel
a silikon).

Pouzitie rezacich ihiel je kontraindikované pri siti parenchymatéznych
organov alebo inych jemnych tkaniv, kde rezacia ihla nie je
indikovana.

Spdsob pouzitia

Stehy sa maju vybrat' v zavislosti od tkaniva, ktoré sa ma zosit, od
potrebného Specifického trvania stiahnutia rany, od vel'kosti rany, od
pacientovho stavu a od 3pecifickej zoSivacej techniky.

Pri pouziti produktu Optilene® steh moze vyvolat' miernu a akutnu
zapalovu reakciu v tkanive, po ¢om nasleduje zapuzdrenie stehu
vo vézivovom/spojivovom tkanive. Optilene® stehy sa nevstrebu
v fudskom tele a nie je zname, Ze by stratili vyznamnu cast' svojej
pevnosti v t'ahu po implantovani.

Varovania

Optilene® a jeho formy sa nesmu opétovne sterilizovat. Otvorené
nepouZzité balenia, ako aj poskodené balenia sa musia dat’ do odpadu.
NepouZivajte opakovane: V pripade opdtovného pouzitia hrozi riziko
infikovania pacientov afalebo pouzivatelov, ako aj poskodenie
funkénosti daného produktu. Kontaminacia afalebo obmedzenie
funkénosti produktu moZe sposobit' zranenie, ochorenie alebo smrt'.
Ak sa ihla odpoji a spadne do pacienta a neda sa vybrat, existuje
riziko embolie, reakcie na cudzie teleso, enkapsulacie a potencidlna
potreba dalsieho vySetrenia. Preto sa riziko pre pacienta povazuje
za kritické.

Predbezné opatrenia

- Optilene® ma aplikovat' vyskoleny persondl a chirurgovia, ktori
musia byt' oboznameni s chirurgickou technikou a s vlastnost'ami
zdravotnickej pomdcky. PouZivatel' musi byt opatrny pri manipulacii
s chirurgickymi ihlami, aby nedo3lo k nahodnému zraneniu danou
ihlou.

- Znecistené alebo infikované rany je potrebné osetrit' v sulade s
vhodnymi chirurgickymi postupmi.

- Optilene® sa ma pouzit' pri Standardnych chirurgickych zoSivacich
a zavizovacich technikach (ploché a Stvorcové spoje), pricom
sa ma brat' do Uvahy skisenost' chirurga s danym chirurgickym
postupom. Davajte pozor, aby spoje boli spravne rozmiestnené a
aby boli dostatocne bezpecné. V pripade, Ze si to vyZaduju okolnosti
chirurgického zakroku, je mozné vykonat' dodatocné prevlecenie.

- Pri praci so Sijacim materialom Optielene® davajte vel'ky pozor na
to, aby ste sa vyhli roztlaceniu alebo zvineniu Sijacieho materialu
nastrojmi, ako su klieste alebo ihelce.

- Je potrebné dbat' o to, aby sa pocas pouzivania Sijacieho materialu
predislo poskodeniu ihly. Uchopte ihlu na mieste, ktoré je v 1/3 az
1/2 vzdialenosti od konca pripevnenia vldkna na Spicke ihly, nikdy nie
na tom konci, kde sa vlakno pripaja alebo na 3picke ihly. Ak uchopite
ihlu v oblasti Spicky, mohla by sa narusit' penetracia a sposobilo by
to zlomenie ihly. Uchopenie ihly na racke alebo pripojeni by mohlo
sposobit’ jej ohnutie alebo zlomenie.

- Zmena tvaru ihly sa neodporica, pretoze by mohla stratit' svoju
silu a odpor voci ohybaniu a zlomeniu.

- Pouzité ihly zlikvidujte v nddobach na ,ostré predmety”.

Vedl'ajsie ucinky

Ako u ostatnych Sijacich materidlov aj tu moze pvediieny kontakt so
slanymi roztokmi, ako st mo¢ a ZI¢, viest' k litiaze. S pouzitim tohto
produktu mozu byt' spojené nasledujuce vedlajsie Gcinky: prechodné
lokalne podrazdenie, prechodna zapalova reakcia na cudzie teleso,
zvysena bakterialna infekénost!, dehiscencia rany, granuldcia, sinus
stehu, bolest', hmatatel'ny afalebo drazdivy uzol, krvacanie, zhorseny
kozmeticky vysledok, vzdutie brucha, incizna kyla.

Sterilizacia

Optilene® sa sterilizuje plynnym etylénoxidom.

Skladovanie

Nevyzaduju sa Ziadne zvlaStne podmienky skladovania.

VSeobecné informacie

Datum informéacie: Marec 2021

Instrukcja stosowania
Optilene®

Opis wyrobu

Optilene® jest jatowym, niewchtanialnym, monofilamentowym
chirurgicznym materiatem szewnym wykonanym z polipropylenu
i polietylenu. Optilene® jest barwiony na niebiesko ftalocyjaning
miedzi  (ftalocyjanino(2-)miedzian) dla lepszej widocznosci.
Optilene® spefnia wszystkie wymogi Farmakopei europejskiej (EP)
i amerykariskiej (USP) dla jatowych szwow niewchtanialnych. Szwy
Optilene® sa dostgpne w rozmiarach od USP 2 (metryczny 5) do USP
10/0 (metryczny 0,2), przyciete na rozng dtugosé i przymocowane do
roznego typu i rozmiaru igiet ze stali nierdzewnej.
Szwy Optilene® oferowane s3 w nastgpujacych
specjalistycznych:

zestawach

- Optilene® w opakowaniu Longpack dla zminimalizowania efektu
pamieci skretu szwu.

- Optilene® z ptatkami Premipatch® PTFE wykonanymi ze 100%
politetrafluoroetylenu (PTFE)

- Materiat szewny Optilene® rozmiar USP od 5/0 do 8/0, wskazany
do kardiochirurgii i chirurgii naczyniowej, z niemal kwadratowymi
igtami CV Pass pokrytymi grubsza warstwg powtoki silikonowej.
Bardziej szczegotowy opis dostepnego asortymentu przedstawiono
w katalogach poszczegdélnych produktow.

Wskazania

Szwy Optilene® sg przeznaczone do stosowania w przypadkach
zblizania iflub podwigzywania tkanek miekkich, gdy praktyka
chirurgiczna wymaga stosowania niewchtanialnego materiatu
szewnego. Szew Optilene® jest przeznaczony réwniez do stosowania
w kardiochirurgii i zabiegach neurochirurgicznych, w przypadku
ktorych niska trombogenicznosé¢ polipropylenu korzystnie wptywa
na proces gojenia rany. Szwy Optilene® wskazane s3 do stosowania
takze w celu zamykania skory, w mikrochirurgii i okulistyce.

Ptatki Premipatch® PTFE sg przeznaczone do stosowania jako
podktadki migdzy szwem i powierzchnig tkanki w celu roztozenia
naprezen szwu na wigksza powierzchnig tkanki.

Igty CV Pass sa przeznaczone do stosowania w kardiochirurgii i
chirurgii naczyniowej.

Przeciwwskazania

Wszczepienie tego szwu jest przeciwwskazane u pacjentow
z rozpoznang wrazliwoscia lub uczuleniem na jego sktadniki
(polipropylen, polietylen, i ftalocyjanine miedzi, stal nierdzewng i
silikon).

Nie jest wskazane stosowanie igiet tnacych do zszywania organéw
migzszowych lub innych delikatnych tkanek.

Sposob zastosowania

Szwy nalezy dobiera¢ stosownie do tkanki, jaka bedzie zszywana,
wymaganego czasu podtrzymania rany, rozmiaru rany, stanu
pacjenta i konkretnej techniki szycia.

Po zastosowaniu Optilene® szew wywotuje tagodny odczyn zapalny
w tkance, po ktérym nastepuje otorbienie materiatu szewnego
wioknistg tkankg taczna. Szwy Optilene® nie s3 wchtaniane przez
ludzkie ciato i nie stwierdzono przypadkow istotnej utraty ich
wytrzymatosci na rozcigganie po zatozeniu.

Ostrzezenia

Materiatu szewnego Optilene® ani zadnego z jego zestawow
specjalistycznych nie mozna sterylizowac ponownie. Niewykorzystane
i otwarte lub uszkodzone opakowania nalezy wyrzuci¢. Nie uzywac
powtdrnie: Ponowne uzycie wigze sig z ryzykiem infekeji pacjentow
i/lub uzytkownikow oraz pogorszeniem sprawnosci dziatania wyrobu.
Skazenie produktu i/lub pogorszenie jego dziatania stwarza ryzyko
urazéw, choroby lub zgonu.

Jesli igta oderwie sig i wpadnie do ciata pacjenta, a nie bedzie mozna
jej wydobyg, istnieje ryzyko zatoru, reakgji na ciato obce, otorbienia
i potencjalnej koniecznosci wykonania dodatkowych badan. Z tego
wzgledu ryzyko jest uwazane za bardzo powazne dla pacjenta.
Srodki ostroznosci

- Szwy Optilene® powinny by¢ stosowane przez przeszkolony
personel i chirurgéw, ktdrzy musza by¢ w petni zaznajomieni z
technikg chirurgiczng oraz charakterystyka niniejszego produktu.
Uzytkownicy postugujacy sie igtami chirurgicznymi  powinni
zachowat¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do przypadkowego uktucia
sig.

- W przypadku zanieczyszczonych lub zakazonych ran nalezy
postgpowac zgodnie z odpowiednig praktykg chirurgiczna.

- Szwy Optilene® nalezy stosowac z wykorzystaniem standardowych
technik szycia i wigzania weztow chirurgicznych (wezet ptaski
i kwadratowy), uwzgledniajac doswiadczenie chirurga w zakresie
danej procedury chirurgicznej. Nalezy dotozy¢ staran, aby wezty
byly wtasciwie rozmieszczone i odpowiednio zabezpieczone.
Zastosowanie dodatkowych petli moze by¢ odpowiednie, jesli
wymaga tego sytuacja.

- Podczas pracy ze szwami Optilene® nalezy zachowaé szczegding
ostroznos¢, aby unikng¢ skruszenia lub zgniecenia monofilamentu
narzedziami, takimi jak kleszcze lub imadto chirurgiczne.

- Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikna¢ uszkodzenia igty
podczas stosowania materiatu szewnego. Igte nalezy zawsze
chwytaé¢ na odcinku od 1/3 do 1/2 diugosci od miejsca mocowania
nici do ostrza igty; nigdy za koniec, do ktérego przyczepiona jest
ni¢, ani za ostrze igly. Chwycenie za okolicg ostrego korica moze
utrudnia¢ penetracj¢ i spowodowa¢ ztamanie igty. Chwycenie za
koniec nasadowy lub przyczep nici moze spowodowac¢ wygigcie lub
ztamanie.

- Nalezy unika¢ odksztatcania igiet; w przeciwnym razie moze dojs¢
do utraty ich wytrzymatosci i odpornosci na zginanie i ztamanie.

- Zuzyte igly nalezy wyrzuci¢ do pojemnikéw na ostre odpady
medyczne.

Dziatania niepozadane

Podobnie jak w przypadku kazdego materiatu szewnego, dtuzszy
kontakt z roztworami soli takimi jak mocz i z6t¢ moze prowadzi¢ do
kamicy. Ze stosowaniem produktu mogg by¢ zwigzane nastepujace
dziatania niepozadane: przejsciowe miejscowe podraznienie,
przejsciowy odczyn zapalny w reakcji na ciato obce, zwigkszona
podatnos¢ na zakazenia bakteryjne, rozejscie sie brzegoéw rany,
ziarninowanie, szew zatokowy, bol, wyczuwalny i/lub draznigcy
wezet, krwotok, niekorzystny efekt kosmetyczny, rozerwanie powtoki
brzusznej, przepuklina pooperacyjna.

Sterylizacja

Optilene® sterylizuje sig tlenkiem etylenu.

Przechowywanie

Nie wymaga si¢ specjalnych warunkéw przechowywania.
Informacje ogdine

Data opracowania informacji: Marzec 2021 r.

Navod k pouziti ©
Optilene®

Popis prostiedku

Optilene® je sterilni, nevstiebatelny chirurgicky seSivaci material
vyrobeny z polypropylenového a polyetylenového vlakna. Stehy
Optilene® jsou pro lepsi viditelnost obarveny modre ftalokyaninem
médnatym (ftalokyaninato(2-)méd). Optilene® spliiuje veskeré
pozadavky Evropského lékarenstvi a Lékarenstvi Spojenych stati na
sterilitu a nevstfebatelnost stehd. Stehy Optilene® jsou dostupné ve
velikostech od USP 2 (5 metrickych) po USP 10/0 (0,2 metrickych),
riznych délkach a jsou i pfilozeny k riiznym typlm a velikostem jehel
z nerezové oceli.

Specialni baleni Optilene® obsahuje tyto prvky:

- Optilene® v dlouhém obalu Longpack k minimalizaci pamét'ového
efektu stehd.

- Optilene® s PTFE tampony Premipatch® vyrobenymi ze 100%
polytetrafluoretylenu (PTFE)

- Stehy Optilene® velikosti USP 5/0 az USP 8/0 na kardiovaskularni
indikace s jehlami CV Pass o téméf Ctvercovém prifezu se silngjsi
vrstvou silikonového povlaku.

Pro podrobnéjsi popis rozsahu produktu viz katalog pfislusného
produktu.

Indikace k pouziti

Stehy Optilene® jsou uréeny k obecné aproximaci a/nebo
ligature mékké tkané, kdyz chirurgické zakroky vyZzaduji pouZiti
nevstiebatelného Siciho materialu. Stehy Optilene® jsou rovnéz
pouzitelné i v kardiovaskularni chirurgii a neurochirurgickych
procedurach, kde maji slabé trombogenezni vlastnosti polypropylenu
pozitivni vliv na écbu poranéni. Dalsi indikace pro stehy Optilene®
zahrnuji uzavirani kize, mikrochirurgii a oftalmologii.
PTFE tampony Premipatch® jsou urceny pro pouZiti jako podlozky
mezi stehem a povrchem tkdné za Gcelem distribuce zatiZeni stehu
na vét3i oblast tkané.

Jehly CV Pass jsou indikovany pro kardiovaskularni chirurgii.
Kontraindikace

Implantace tohoto stehu je kontraindikovéna u pacientli se znamou
citlivosti nebo alergiemi na jeho slozky (polypropylen, polyethylen, a
ftalocyanin médnaty, nerezova ocel a silikon).

Pouzivani  feznych  jehel je  kontraindikovano  pfi  Siti
parenchymatickych organii nebo jinych kiehkych tkani, pro které
neni fezna jehla indikovana.

Zpisob pouziti
Stehy je nutno vybirat v zavislosti na tkani, kterd se ma sesit, na

Hute He paccacwiBacTCs B OpraHM3Me 4YeJIOBEKa M HEHM3BECTHBI
cllydaum TIOTEPM MPOYHOCTH HUTH mocne ummiantamun. Co

nutném specifickém prabéhu |éCby zranéni, rozsahlosti zranéni,
kondici pacienta a specifické technice Siti.

PFi pouziti stend Optilene® vyvolava steh mirnou akutni zanétlivou
reakei v tkani nasledovanou zapouzdfenim stehu Zilnatou spojovaci
tkani. Stehy Optilene® lidské télo nevstiebava a nejsou znama
znatelna oslabeni pevnosti v tahu po implantaci.

Varovani

Stehy Optilene® a jejich specialni baleni se nesmi znovu sterilizovat.
Oteviend nepouzita nebo poskozend baleni zlikvidujte. Nepouzivat
znovu: Nebezpedi infekce pro pacienty a/nebo uzivatele a snizeni
funkénosti produktu z divodu znovupouziti. Nebezpedi poranéni,
onemocnéni & smrti z divodu kontaminace a/nebo nespravné funkce
produktu.

Pokud se jehla odpoji a spadne do téla pacienta a nelze ji ziskat
zpét, existuje riziko embolie, reakce na cizi téleso, zapouzdreni
a potencidlni potfeby dalSiho testovani. Proto je uvedené riziko
povaZovano pro pacienta za kritické.

Preventivni opatfeni

- Stehy Optilene® by mél aplikovat vySkoleny persondl a
chirurgové, ktefi musi byt obeznameni s chirurgickou technikou
a charakteristikami uvedeného zdravotnického prostfedku. Pfi
manipulaci s chirurgickymi jehlami musi uzivatelé postupovat
opatrné, aby nedoslo k neocekavanému zranéni jehlou.

- Kontaminovana nebo infikovana poranéni by méla byt lécena
naslednych chirurgickym zakrokem.

- Stehy Optilene® je tfeba pouzivat pomoci standardnich technik
chirurgického 3iti a uzlovani (ploché a Ctvercové uzly), pfitom je
nutno brat na zietel zkusenosti chirurga ohledné chirurgického
zékroku. Je tfeba vénovat péci tomu, aby byly uzly fadné umistény a
vyuzilo se adekvatniho zajisténi uzlu. Dopliiujici Siti mize byt vhodné
za chirurgickych poméri.

- Pfi praci s Sicim materidlem Optilene®, je nutno se vyhnout
rozdreeni ¢&i slisovani monofilu nastroji jako klestémi nebo drzaky
jehly.

- P¥i pouzivani Siciho materidlu je tfeba zajistit, aby nedoslo k
poskozeni jehly. Jehlu vzdy drzte v 1/3 az 1/2 vzdalenosti od konce
jehly, kam se uchyti vlakno, nikdy nedrzte jehlu za konec, kde je
vlakno pfipojeno, ani za Spicku jehly. Uchopeni v oblasti hrotu mize
zhor3it schopnost priniku jehly tkani a zplsobit prasknuti jehly.
Uchopeni za zadni konec nebo nastavec mize zplsobit ohnuti nebo
prasknuti jehly.

- Vyhybejte se prebrusovani jehly, mize dojit jejimu oslabeni a
odolnosti a naslednému ohybu a zlomeni.

- Pouzité jehly zlikvidujte v nadobach na ,ostré predméty”
Nezadouci ucinky

Jako u ostatniho Siciho materidlu maze vést dlouhodoby kontakt
se slanymi roztoky, napfiklad moci a Zluci, k litidze. S pouzitim
tohoto produktu mohou byt spojeny nasledujici nezadouci acinky:
prechodné lokdlni podrazdéni, pfechodna zanétliva reakce ciziho
télesa, zvySena bakterialni infekcnost, rozestoupeni ran, granulace,
sinus stehu, bolest, hmatatelny a |/ nebo drazdivy uzel, krvaceni,
zhorseny kosmeticky vysledek, prasknuti bficha, fezova kyla.
Sterilizace

Material Optilene® je sterilizovan plynnym ethylenoxidem.
Uskladnéni

Pro uskladnéni nejsou pozadovany zadné specialni podminky.
Obecné informace

Datum informace: Bfezen 2021
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MEeTHIHICKOTro H3/1e/THst

HUrna moBHasi arpaBMaTH4YecKasi ¢ HHTBIO CHHTETHYECKOMH
THO#H it «Onrnaen»

(Optilene)

BapnaHTbI HCIIOTHEHHA®

1. Wnia woBHast arpaBMatHyeckast ¢ Hutbio «Ontunen» (Optilene);
2. Wrna moBHas arpaBMaTHyeckas ¢ HUThio «Ontunen» (Optilene)
M ¢ npoknakoi us IITO3;

3. Wrna moBHas aTpaBMaTH4eckas (2 IMT.) ¢ HUTbIO «OnTHICH»
(Optilene);

4. Vrna moBHas aTpaBMaTHyecKas (2 IT.) ¢ HUTBIO «ONTHICH»
(Optilene) u ¢ npoxazkoii 3 [ITOD.

*- TokKalyicTa, CMOTPHTC TOIHOC OMNMCAHWC H3JCTHA B
PsruchauuoHHoM YAOCTOBEPEHHH U HA STHKETKE TOBapa.
Onucanne

«Ontunen» (Optilene) mnpesncraBnser co6oil HITy IMIOBHYIO
aTpPaBMATHYECKYI0 C HHTHIO CHHTCTHYCCKOH MOHO(MIAMEHTHOM
HepaccacbiBaouleiics. HUTh NPOM3BOAMTCS M3 IMOJIMIIPOIHMJICHA
M TONMATHICHA U JUIA Jyuleil BU3yaln3allu BO BpeMs paboThI
OKpaiieHa B CHHH# UBET KpacHTElIeM d)TaﬂOuHﬂH"HOM mean
(Phtalocyaninato (2-) copper). Marepuan oOTBe4aeT BceM
TpeboBa 1 EBp fickoit dar onien u Papmakonien CIIA
K CTEPWJIbHBIM HEPACCACHIBAIOUIMMCS LIOBHBIM —MaTepHaiaM.
Wrna mwoBHas arpaBMarndeckas ¢ HUTbIO «Onrtuien» (Optilene)
JlocTynHa B pasMepax Huth ot USP 0 (MeTpryeckuii pasmep 3,5) o
USP 10/0 (meTpudeckuii pasmep 0,2), HApe3aHHON Ha pa3THYHbIC
JUTMHBI M TIPMKPCIUICHHOW K WIIaM M3 Hepkapelomlei cramn
OIPEACICHHBIX THITIOB U Pa3MEPOB. ﬂOHOﬂHHTEJ’IbHaﬂ HHtlJOPMaLlHﬂ
00 HIJIe OBHOIT aTpaBMaTH4ecKoi ¢ HUTBIO «OnTiien» (Optilene)
BKJIIOYAET B celst:

- Mria moBHas arpaBMaTHuecKas ¢ HUThIo «Ontuinen» (Optilene)
MOKeT OBITh TpeicTaBieHa B ymakoBke Long Pack, kotopas
cHmKaeT «d(heKra naMmsaTH» HUTH.

- HWrna mosHas arpaBmarnyeckas (2 mWT.) ¢ HUTBIO «ONTHIEH»
(Optilene) u ¢ npoknaakoit us IIT®D, usroropnenHoii u3z 100%-ro
nonurerpadropstiiena (IITOI).

- Wrma moBHas arpaBMaTHYCCKas C HHUTBIO CHHTCTHUCCKOH
MoHO(bHIaMeHTHOI HepaccachiBaromeiics «Ontunen» (Optilene)
¢ pasmepom Hureit USP 5/0 (merpuueckuii 1) mo USP 8/0
(merpuuecknit  0,4) npenHasHaueH U MCTIONB30BaHUS B
CEpIICYHO-COCYIUCTOH ~ XHPYPIHMH € aTpaBMATHYECKOH  MIIOH
CV pass (KBaJpaT CO CKPYIJIEHHBIMH YIIaMH), TIOKpBITOi Gonee
TUIOTHBIM CITOGM CHJIMKOHOBOT'O TIOKPBITHSA.

Tlokasanusi K npUMeHEHHI0

Wrna moeHas aTpaBMaTHyeckas C HHTBIO CHHTETHYECKOI
MoHo(bHIaMeHTHOI HepaccachiBaomeiics «Ontunen» (Optilene)
NpUMEHACTCA Ul ANNPOKCHMAIMM ~MATKHX —TKaHel  u/wiu
JIMTMPOBAHMS, B TeX OONACTAX XMPYPrUM, IJE MCHOJIB3YIOTCS
HEPACCACHIBAIONIMECA ~ XMPYPTHYCCKHEC — INOBHBIC — MaTepHAlbI.
Urna moBHas arpaBMaruveckas C  HHTBIO CHHTETHYECKOIT
MOHO(HUITaMEHTHOI HepaccackiBatouieiics «Omntunen» (Optilene)
NPUMEHSETCS B KapAMOXUPYPTMH ¥ HEHpPOXHPYprum, rie
HH3KHE TPOMOOTEHHBIC CBOMCTBA IOIHMIIPONHICHA (MaTepHaia
HUTH) TIOJIOKHTENLHO BIMSKOT HA 3akUBJIeHHe TKaHed. Takke
WITa  [IOBHAasA AaTpaBMaTHyecKas C HHUTBIO CHHTCTHYCCKOI
MoHO(bHIaMeHTHOI HepaccachiBafomeiics «Ontunen» (Optilene)
TPUMEHACTCA JUTA 3aKPBITHA KOKHBIX PaH, B MHUKPOXHPYPTHH
u opransmoxupyprun. Ilpoxmamku u3z IIT®D Tpebyrorcs s
YCTpaHEHHs PUCKA POPE3bIBAHMSA TKAHEH B CEPIEYHO-COCYIMCTOM
XHPYPrUM 3a CUET Paclpe/eleHHs HArpy3Kd IiBa 10 Gosbiueii
TUIOIIA/IU TKaHH.

CV Pass nrna npuMeHseTcs B KapHOXHPYPrHH.
TporuBonokasanus

Urna moBHas arpaBMaruveckas € HHUTBIO CHHTETHYECKOIT
MOHO(bHUIAMEHTHOH HepaccachIBaromeiics «OnTunen»
(Optilene) nporuBonokaszaHa s NPUMEHEHHs y MALHEHTOB C
M3BECTHOH HEMEPECHOCHMOCTBIO MIIH AlUICPIHUCCKOil peakuuei
Ha HCIOJIB3YEMBIE MaTepHalibl (nonunponm‘leﬂ, TOIUITHIIEH
U (rasonmaHuH MeaM, (TAaNOUMAHWH, HEpXKaBelomas CTaib,
CHJIMKOH).

Hcnonp3oBanue pesymux MIJ HPOTHBOIIOKA3AHO JUIAl YIIMBAHUS
NApPEeHXMMATO3HBIX OPraHOB MM JIPYTUX PBIXJIBIX TKaHEit.

Cnocod npuMeHeHus

CHS,Z(yCT BblGMpaTb W HaKJIaJAbIBaTh WIBbI, YYHUTBIBAS CICAYIOLIHE
(axTophl: cocTosHUE GONBHOrO, XMPYPrHYCCKHil OTBIT, TEXHHUKY
XMPYPrUYECKOTO BMEIIATENLCTBA U PA3MEP PaHb.

IIpy MCIIONE30BAHMM MIVIBI IOBHOH aTPaBMATHUCCKOH C HHTHIO
«Onrunen» (Optilene) BosHukaeT cnabas BoOCHANIHTEIbHAsS
peakius, THIMYHAs SHJIOTCHHAs PEaKLMA HAa MHOPOJHOC Tejo.

p HUTh MHKAICynupyercss pUOPO3HOH COeIMHUTEIbHOI
TKaHbIO.
Ocobble yka3aHus
TloBTOpHAst CTEPUIM3AIMSA WIJIBI IIOBHOW AaTPaBMAaTHYECKOH ¢
HuTbIO «Omnrnen» (Optilene), MBI MOBHOI aTpaBMaTHUECKOM
¢ muThio «Omruen» (Optilene) n ¢ mpoxnankoit n3 IITOD wHe
JIOIyCKAeTCs.
OTKpBITBIE HEHMCIIONb30BAHHBIC WM TOBPEKICHHBIC YITAKOBKH
HEIb3sl HCTIONB30BATh, UX CIIEAYET YTHIM3HUPOBATh.
TIOBTOpPHO HE WMCIONB30BATh: MPH TOBTOPHOM HCHOMB30BAHMH
CYNICCTBYET ~ONAcHOCTh HMH(CKLIMM [Uls TAlHCHTOB /WM
monb3oBaTenell ¥ (YHKIHOHATLHOW HEMCIPABHOCTH W3IeHs!
Sapaxenne u/wiM QyHKIHOHANHAS HEUCIIPABHOCTh MOXET CTaTh
HPUYHHON TPABMUPOBAHMS, 3a00CBAHHS 1 JAXKE CMEPTH.
Ilpu OTpEIBE MINIBI OT HUTH M TONAJAHHA B PaHy CYIIECTBYET
PHCK pa3BUTHs SMOOIHMH, NPUBOLAIIECH K ONACHOW IS JKH3HH
TpPaBMC, PCAKIMH HA HHOPOAHOC TEJIO, HWHKAICY/IAUHH I
HEOOXOMMMOCTBIO B JIOTIONHUTEILHOM HccaenoBanun (Pentren).
JlaHHBI pUCK CUMTACTCA KPUTHUECKUM ISl AlUeHTa.

MepbI PeJOCTOPOKHOCTH
- Wrma moBHas arpaBMaTHYECKas C HHUTBIO CHHTCTHUCCKOI
MOHODHIAMEHTHON HepaccachIBaroetics «OnTHnen»
(Optilene)  nomkHa ThCS. KBa p
TEpPCOHANOM M XHPYPraMH, KOTOPBIC MOKHBI OBITH 3HAKOMBI C
XUPYPrUYECKOil TEXHHKOH M XapaKTepHCTHKAMH MEIMIHHCKOIO
msgenust.  ITonb30BaTenn  JOMKHBI MPOSIBIATE  OCTOPOXKHOCTH
npu oOpAllCHUH € XUPYPrHYCCKUMH HIJIAMH, 4TOOBI M30exkarh
CITy4aitHOTO MOBPEKACHHS KOHYMKA HIIIEL.
- B ciydae MHGUUMPOBAHHA WM 3arpA3HCHHS PAHBI ¢c BEICHHE
OCYIIECTBIACTCS 10 OBIENPHHSATON CXEME JICUCHHS 3arPA3HEHHBIX
MM HHQUUMPOBAHHBIX PaH.
- TpebGoBanue aJeKBATHOH HAJEKHOCTH Y3/IOB MpEANONaracT
TpHUMEHEHHE CTaHJapTHBIX XHPYPrUYECKHX METO/I0B
HAJIOKEHHs y3710B (IIOCKMX M KBAJAPATHBIX) C MCIONb30BAHHEM
JIOTIONTHUTENBHBIX TIETEb HCXONA M3 XHPYPrHUYCCKHX MOKa3aHHit
WITH OTBITA XHPYpra.
- Ilpu ucnonb30BaHUK MIJIBI IIOBHOH aTPaBMaTHUYECKO ¢ HUTHIO
«Ontunen» (Optilene) ceayer u3derars HAHECEHUS OBPEK ICHHIT
TOBEPXHOCTH ~ MaTepHala XHUPYPruYeCKHMH HHCTPYMCHTAaMH,
TAKNUMH KaK [HHIETH WM HITOACPKATEIH.
- Ilpy MCTIOIb30BAHUH UIVIBI IIOBHOH aTPaBMATHYCCKOH ¢ HUTHIO
TaKKe CIEAYeT OCTOPOXKHO oOpamarkes ¢ urmamn. PHKCHPOBATH
MLy B MIJIOAEpHKATeNne CleiyeT B TOYKE, PACHOIOKEHHOH Ha
paccrosiuui oT 1/3 10 1/2 0T KOHYMKA WIJIBI. 3aXBaT HIVIBI B
00IaCTH OCTPHs MOYKET HEraTHBHO MOBJIMATH HA €€ IPOHUKAIOIIYIO
CMOCOGHOCTE, A TAKKE MPHBECTH K 0OJAMBIBAHHMIO KOHYHKA HIJIBL.
'ViiepkaHHE UIITBI B MCCTE COCMHCHHSA C HUTBIO MOKET MPHBECTH K
ee u3ruly WM U3JI0My
- BoccraHoBiieHHe IIePBOHAYANBbHOH (OPMBI HINBI  ClieyeT
usberarh, T.K. 9TO MOXET NPUBECTH K MOTEPe MPOYHOCTH H
YCTOHYHBOCTH Ha M3JIOM H H3THO.
- Hcronb30BaHHBIE HITIBI CIICAYET YTHIN3HPOBATH B KOHTEHHED C
HaJMHCBI0: «OCTPBIC MPEAMETHI».
Tlodounnie 3¢ dexTnr
Kax u npu ucnonp3oBaHuu JOGBIX IIOBHBIX MATEpHANOB,
JUIMTENBHBIH  KOHTAKT C  COJEBBIMH  PAcTBOPAMH, —TaKHMH
KaK MOYa H JKeIUb, MOXKET NPHUBECTH K KaMHEOOPA30BAHMIO.
TIo6ouHBIe PeaKIii, CB3aHHEIE C HCTIONB30BAHMEM HIVIBI IIOBHOI
aTpPaBMaTHYCCKOH € HMTHIO CHHTCTHYCCKOH MOHO(MIaMCHTHOI
HepaccacsiBatomeiics «Onrunen» (Optilene): sierkoe Bocnasnenue,
YCWICHME CYIIECTBYIOUIMX B paHe WH(pEKUUH, BbI3BAHHOE
MOOBIM  MHOPOAHBIM  TENOM, — TOBBIMICHHE  BO3MOKHOCTH
6aKTepHaIbHOrO MH(ULMPOBAHMA PAHBI, PACXOXKICHHE Kpac
paHbl, IIOBHAs TpaHyleMa, OTTOPXKCHHE MIOBHOTO MaTephania,
6011b, KPOBOM3JIMAHUE, HAPYNICHHE KOCMETHYCCKOrO pesynbrara,
CHHJIPOM OCTPOTO JKHBOTA, TOCIICONEPAIMOHHAS TPBIKA.
Crepuinsanus
Wrma moBHas —arpaBMaTHYeCKas C HHTBIO CHHTETHYECKOM
MoHo(puIaMeHTHOH HepaccackiBaomelics «Ontunen» (Optilene)
CTEPHITH30BAH OKCH/IOM STHIIEHA.
VYenosus XpaneHust
JUnst OA/IepKaHns CTEPHIBHOCTH M YKa3aHHOTO CPOKA TOXHOCTH
XPaHUTh IV IIOBHYIO aTPAaBMATHYECKYIO C HUTBIO «ONTHICH»
(Optilene) cremyer npu Temmeparype ot munyc 30°C o mioc
40°C u OTHOCHTEJIBHOM BiIaXKHOCTH He Bhime 80 %.
VeioBubie 0003HAYEHNS MIIbI MIOBHOW ATPAaBMATHYECKOil ¢
HUTHI0 «OnTHaen» (Optilene)
Juamerp nuti: 0 (3,5); 2/0 (3); 3/0 (2); 4/0 (1,5); 5/0 (1); 6/0
(0,7); 7/0 (0.5); 8/0 (0,4); 9/0 (0,3); 10/0 (0,2) - USP (mMeTpuueckuii
pasmep).
Jlmna wuti: 8CM; 10CM; 12CM; 13CM; 15CM; 20CM; 23CM;
30CM; 45CM; 60CM; 75CM; 90CM; 120CM - aiiHa HATH, CM.
Kpusnsna (u3rn6) urnei: H - uria 1/2 okpyxnocti; V - urma 1/4
OKPY/KHOCTH; S - urma 1/8 okpyskuocTr; D - nrma 3/8 oxpyxnocTH;
G - npsamas ura; P - IporpeccHBHO-H30THYTast UIJIA.
Tun tema ummsi: R — komomui; L — naHnetoBuansid; M —
Mukpouria; MV - mukpococyaucras umia; CV - umia s
KapaHOXHPYPTHH.
Octpue (koHuHK) Hribl: C - KOPOTKOE PeKyIee; Uis KOMIOMIEro
JIAHIIETOBHHOTO OCTPHS (KOHYHKA) MIJIBI YCIOBHOE 0003HAYCHHE
OTCYTCTBYeT. B JaHHOM cilyyae OCTpHE 3aBMCHMT OT THIA Tela
HITIBL: KOJTIONIETO U JIAHIIETOBHHOTO COOTBETCTBEHHO.
Jlmna urisr: 4; 55 6; 8; 105 125 13; 15; 16; 17;18; 20; 22; 24; 26; 27,
30; 37 - AnMHA UIIIBL, MM.
Tun u pasmep npokiaaku: PS3 - markas npokmajka, 3x3 mm; PS6
- MATKas npokajaka, 6x3 mm; PF3 - skecTkast npoknazka, 3x3 Mm;
PF6 - xecTkas npokiajka, 6x3 MM.
Jlononuutensuas uupopmanus: 2X - 2 urmel; S - yCHICHHAs
ura; F - tonkas ura; FF - oco60 Tonkas urna; B - antuGinkosas
noBepxHocTh; LOP/LOOP - metist (06a KOHIIa HUTH IIPHCOETHHEHEI
K ozHo#t uriie); 70MIC; 100MIC; 140MIC; 150MI; 150MIC; 200;
200MI; 200MIC; 320; 380M - 1aMeTp MHKPOMITIBI, MKM
Vnakoska: RCP - RacePack ¢ miacrukosoii nomioxkoii: .RCP -
RacePack ¢ kapronuoii monoxkoii; BLT - Gmucrep
CpoK TONHOCTH HIVIbI INIOBHOH aTPaBMATHYECKOH C HHTHIO
«OnTtunen» (Optilene) B HEMOBPEKICHHOH YNIAKOBKE COCTABIACT
5 JIeT ¢ aThl H3TOTOBICHHA.
TpaHcopTHPOBAHHE OCYIIECTBIAIOT MPH TEMITEPAType OT MHHYC
30°C mo mmoc 40°C U OTHOCHTENIBHOM BIAKHOCTH He Bbime 80
% JTIOOBIM 3aKPBITBIM BHJOM TPAHCIOPTAa B COOTBETCTBHH C
TPEOOBAHMAMH ¥ NPABHIAMH [EPEBO3KH IPY30B, JCHCTBYIOUIHMH
Ha COOTBETCTBYIOIIEM BUJIE TPAHCIIOPTA.
VTUIH3aUMS  MEIMIMHCKOTO M3JENMs  TOCHE  HCTONb30BaHHs
ocymecTBiseTcs cormtacHo Tpebopannam CanlluH 2.1.7.2790-10
Kak oTXojibl Ki1acca b.
Kommannss B. Braun Surgical, S.A. rapaHTHpyeT COOTBETCTBHE
MIVIBI [IOBHO# aTpaBMaTHueckoi ¢ HUThIO «Omntuinen» (Optilene)
BCEM MPEIBABIACMBIM K H3EINIO TPEGOBAHMSM MPH COOTIONCHHH
YCIOBMH ~ XpaHGHMA M TPAHCTIOPTHPOBAHMSA M HE HECeT
OTBETCTBEHHOCTH 32 MCTIOIb30BAHIE M3/ICITHS HE 110 HA3HAYCHHIO.
Tpounssoaurenn
B.Braun Surgical, S.A., Carretera de Terrassa, 121, 08191 Rubi
(Barcelona), Spain
«bB. bpayn Cypmkukan C.A.», Kapperepa e Teppacca, 121, 08191
Py6u (Bapcenona), Mcnanms
‘VnosnoMouenHslii npejacraButens (umnoprep) B P®: 000
«b.bpayn Menukan», 191040, r. Cankr-IlerepOypr, ITymkunckas
yi., 1.10 T. (812) 320-40-04.
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Kullanim talimati
Optilene®

Cihazin agiklamasi

Optilene®, polipropilen ve polietilenden iretilen steril, emilmeyen,
monofilament bir cerrahi siitiir materyalidir. Optilene® siitiirler,

daha iyi bir gériiniirliik icin bakir fitalosiyaninle (Fitalosiyaninato(2-)
bakir) maviye boyanir. Optilene®, steril, emilmeyen siitiirler icin
Avrupa Farmakopesi ve Birlesik Devletler Farmakopesi'nin tiim
gereksinimlerini kargilamaktadir. Optilene® siitiirler, USP 2 (5 metrik)
ila USP 10/0 (0,2 metrik) boyutlari arasinda mevcut olup, farkli
uzunluklarda kesilmis ve cesitli tiir ve boyutlardaki paslanmaz celik
ignelere tutturulmustur.

Optilene® ihtiva eden 6zel sunumlar sunlardir:

- Siitiirlerin hafiza etkisini minimize etmek icin Longpack icinde
Optilene®.

- %100 politetrafloroetilenden
bandajlarla Optilene®

- Neredeyse kare govdeli CV Pass daha kalin bir silikon kaplama
tabakasina sahip igneler ile kardiyovaskiiler endikasyonlar igin
Optilene® USP 5/0 ila USP 8/0 boyutlu siitiirler.

Uriin yelpazesinin cok daha ayrintili agiklamasi igin ilgili driin
kataloguna bakin.

Kullamim endikasyonlar

Optilene® cerrahi uygulama pratik emilmeyen bir siitiir materyalinin
kullaniimasini - gerektirdiginde genel cerrahide yumusak doku
aproksimasyonu ve/veya ligasyonu icin endikedir. Optilene® siitiirler,
ayrica polipropilenin diisiik trombojenik dzelliklerinin yara iyilesmesi
tizerinde olumlu etkiye sahip ol lan dolay, kardiy kiiler
cerrahi ve norosiriirjik prosediirlerde kullanima yoneliktir. Optilene®
icin diger endikasyonlar arasinda cilt kapatma, mikro cerrahi ve
oftalmoloji bulunur.

Premipatch® PTFE bandajlar, sitir yikiini daha biyik bir doku
alanina dagitmak igin siitir ve doku alani arasinda ped olarak
kullanima yéneliktir.

CV Pass igneleri kardiyovaskiiler cerrahi icin endikedir.
Kontrendikasyonlar

Bu siitiiriin implantasyonu, bilesenlerine (polipropilen, polietilen,
bakir ftalosiyanin, paslanmaz celik ve silikon) Karsi bilinen
hassasiyetleri veya alerjileri olan hastalarda kontrendikedir.

Kesme ignelerinin kullanimi, bir kesme ignesinin endike olmadig
parankimal organlarin veya diger ufalanabilir dokularin siitiirlenmesi
icin kontrendikedir.

Uygulama sekli

Sitiirler, dikis yapilacak dokuya, gereken yara desteginin spesifik
siliresine, yaranin boyutuna, hastanin durumuna ve spesifik dikis
teknigine bagh olarak secilmelidir.

Optilene® kullaniminin ardindan siitiir, sitiiriin fibroz bag dokuyla
enkapsiilasyonunun ardindan dokuda hafif, akut bir inflamatuvar
reaksiyona neden olur. Optilene® siitiirler, insan viicudu tarafindan
emilmez ve Optilene® siitiirlerin implantasyon sonrasi gerilme
mukavemetinin biyiik bir kismini kaybettigi kanitlanmamstir.
Uyarilar

Optilene® ve tiim ozel sunumlar tekrar sterilize edilmemelidir.
Kullanilmamis ama acik olan veya hasar gormiis olan ambalajlar
atilmalidir. Yeniden kullanmayin: Yeniden kullanima bagli olarak
hastalara ve/veya kullanicilara yénelik enfeksiyon tehlikesi ve Griin
islevselliginde bozulma. Uriiniin kontaminasyonu ve/veya bozulmus
islevselligine bagli olarak yaralanma, hastalik veya 6liim riski.

igne aynlir ve hastanin igine diiserse ve geri alinamazsa emboli,
yabanci cisim reaksiyonu, enkapsiilasyon riski vardir ve potansiyel
ek testlere ihtiya¢ duyulur. Bu nedenle bu durum hasta icin kritik
bir risk olusturur.

Onlemler

- Optilene® cerrahi teknik ve tibbi cihaz 6zelliklerine asina olmasi
gereken egitimli personel ve cerrahlar tarafindan uygulanmalidir.
Kullanicilar istenmeyen igne cubugu yaralanmalarini 6nlemek igin
cerrahi igneleri kullanirken dikkatli olmahidir.

- Kontamine ya da enfekte yaralar, uygun cerrahi pratigin ardindan
tedavi edilmelidir.

- Optilene® cerrahin cerrahi prosediirle olan deneyimi g6z
) alinarak, standart cerrahi dikis ve dugim (diiz ve kare
digiim) teknikleri kullanilarak uygulanmalidir. Dugiimlerin dogru
konumlanmasi ve yeterli digiim giivenliginin saglanmasi igin 6zen
gosterilmelidir. Cerrahi kosullarin gerektirmesi durumunda, ilave dikis
atilmasi uygun goriilebilir.

- Optilene® siitiir materyali ile calisirken, forseps ya da igne tutucu
gibi aletlerin monofilamenti ezerek ya da sikistirarak hasar vermesini
engellemek icin ¢ok dikkat edilmelidir.

- Siitlir materyali kullanilirken igneye hasar verilmesini 6nlemek
icin 6zen gosterilmelidir. Igneyi mutlaka fiber baglanti ve igne ucu
arasindaki mesafenin 1/3'i ila 1/2'si arasindaki bir bdlimde kavrayin,
asla fiberin bagh oldugu ucta ya da igne ucunda kavramayin. igneyi
ucundan kavramak, penetrasyon performansina zarar verebilir ve
igrenin kinlmasina neden olabilir. Dip kismindan ya da baglanti
noktasindan kavramak, ignenin egilmesine ve kinlmasina neden
olabilir.

- igneleri yeniden sekillendirmekten kaginilmalidir; yeniden
sekillendirme, egilme ve kinlmaya karsi giic ve direng kaybina neden
olabilir.

- Kullanilmis igneleri "Keskin Araclar” konteynerlerine atin.

Yan Etkiler

Diger tiim sitlir materyallerinde oldugu gibi, Urin ve safra gibi tuzlu
cézeltilerle uzun siireli temas litiyaza sebep olabilir. Su yan etkiler
bu driiniin kullanimiyla iliskilendirilebilir: gegici lokal irritasyon,
gegici inflamatuvar yabanci cisim reaksiyonu, gelismis bakteriyel
enfeksiyon, yara aynilmasi, graniilasyon, dikis siniisii, agr, elle
hissedilebilir ve/veya tahris edici dugiim, kanama, kétii kozmetik
sonug, karinda dikis atmasi, kesi yeri fitigi.

Sterilizasyon

Optilene® etilen oksit gaz ile sterilize edilmistir.

Saklama

Ozel saklama kosullarina ihtiyag duyulmaz.

Genel Bilgi

Bilgilendirme Tarihi: Mart 2021

(PTFE)  iretilen  Premipatch®
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Descrierea dispozitivului

Optilene® este un material de suturd steril, neabsorbabil,
monofilament fabricat din polipropilend si polietilena. Pentru o
mai buna vizibilitate suturile Optilene® sunt vopsite in albastru cu
ftalocianind de cupru (ftalocianinat(2-)cupru). Optilene® respectd
toate cerintele Farmacopeii Europene precum si ale celei din SUA
cu privire la suturile sterile, neabsorbabile. Suturile Optilene® sunt
disponibile in dimensiunile de la USP 2 (5 metric) la USP 10/0 (0,2
metric), taiate la diferite lungimi si atasate la tipuri si marimi variate
de ace din otel inox.

Prezentarile speciale contindnd Optilene® includ:

- Optilene® in ambalaj Longpack pentru a minimaliza efectul de
memorie a suturii.

- Optilene® cu tampoane
politetrafluoretilen (PTFE) 100%
- Suturile Optilene® cu dimensiunile USP 5/0 pana la USP 8/0 pentru
indicatii cardiovasculare cu ace CV Pass aproape patrate cu un strat
mai gros de acoperire din silicon.

Pentru o descriere detaliatd a gamei de produse consultati catalogul
produsului respectiv.

Indicatii de utilizare

Optilene® este indicat pentru apropierea Si/sau legarea tesuturilor
moi, cand practica chirurgicald necesitd utilizarea de suturi
neabsorbabile. Suturile Optilene® pot fi folosite si in chirurgia
cardiovasculard si procedurile neurochirurgicale, unde proprietatile
trombogenice scazute ale polipropilenei au o influenta pozitiva
asupra vindecarii plagii. Alte indicatii pentru Optilene® includ
nchiderea pielii, microchirurgia si oftalmologia.

Tampoanele PTFE Premipatch® PTFE sunt destinate pentru utilizarea
ca suporturi intre suturd si suprafata tesutului in vederea distribuirii
ncarcaturii pe sutura pe o suprafatd mai mare.

Acele CV Pass sunt indicate pentru chirurgia cardiovasculara.
Contraindicatii

Implantarea acestei suturi este contraindicatd in pacientii cu
sensibilitati sau alergii cunoscute la componentele sale (polipropilena,
polietilena, ftalocianina de cupru, otel inoxidabil $i silicon).
Utilizarea acelor taietoare este contraindicata pentru suturarea
organelor parenchimatoase sau a altor tesuturi fragile unde un ac

Premipatch® PTFE fabricate din

taietor nu este indicat.

Mod de aplicare

Suturile trebuie selectate in functie de tesutul de suturat, durata
specifica a suportului de rana necesar de la materialul de suturd,
dimensiunea ranii, starea pacientului si tehnica de suturare.

Dupa aplicarea Optilene®, sutura induce o reactie inflamatorie
usoara a tesutului urmata de o incorporare a suturii de cétre tesutul
conjunctiv fibros. Suturile Optilene® nu sunt absorbite de catre
corpul uman si nu pierd semnificativ din puterea de tensionare dupa
insertie.

Avertismente

Optilene® si toate prezentarile sale speciale nu se resterilizeaza. Nu se
vor folosi ambalajele deja deschise sau cele deteriorate. Nu refolositi:
I caz de reutilizare exista atat pericolul infectrii pacientilor si / sau
a utilizatorilor, cat si pericolul afectdrii functionalitatii produsului.
Risc de ranire, boald sau deces datoratd contaminarii si/sau limitarii
functionalitatii produsului.

Daca acul se desprinde si cade in pacient $i nu poate fi recuperat,
exista riscul unui embolism, a unei reactii la corp strdin, incapsulari
$i posibila nevoie a unui test suplimentar. De aceea, riscul este
considerat critic pentru pacient.

Precautii

- Optilene® va fi aplicat de personal si chirurgi instruiti, care
trebuie sa fie familiarizati cu tehnica chirurgicala si caracteristicile
dispozitivului medical. Utilizatorii trebuie sa aiba grija la manipularea
acelor chirurgicale pentru a evita ranirea prin intepare.

- Ranile contaminate sau infectate trebuie tratate prin tehnici
chirurgicale adecvate.

- Optilene® trebuie utilizat aplicdnd tehnicile standard de suturare
chirurgicala si innodare (noduri tip plat si patrat), luand in calcul
experienta chirurgului in procedura respectiva. Trebuie avut grija ca
nodurile s fie corect pozitionate §i asigurate adecvat. Este posibil sa
fie nevoie de trecerea de mai multe ori a firului pentru a face nodul
dacd o cer circumstantele chirurgicale.

- Cand se lucreaza cu materialul de suturd Optilene® avut grija sa
se evite strivirea monofilamentului cu instrumente precum pensele si
portacele.

- Trebuie avut grija sa se evite deteriorarea acului cand se utilizeaza
materialul de sutura. Prindeti intotdeauna acul intr-o sectiune 1/3
la 1/2 din distanta de la capatul de atagare a fibrei la varful acului,
niciodata la capdtul unde fibra este atasata sau de varful acului.
Dacd apucati in zona varfului se poate afecta performanta de
penetrare si poate duce la fracturarea acului. Apucarea de capatul
gros sau de capatul de atasare poate duce la indoire sau rupere.

- Remodelarea acelor trebuie evitatd i poate duce la pierderea
puterii si rezistentei la indoire i rupere.

- Aruncati acele folosite in containere de "Ascutite”.

Efecte secundare

Ca si in cazul tuturor materialelor de suturd, poate aparea litiaza
la contactul prelungit cu solutiile saline precum urina sau bila.
Urmatoarele efecte secundare pot fi asociate cu utilizarea acestui
produs: iritatie locald trecatoare, reactie inflamatorie trecatoare la
corp strdin, infectivitate bacteriana crescuta, dehiscentd la nivelul
ranii, granulare, sinus, durere, nod palpabil $i/sau iritant, hemoragie,
rezultat cosmetic afectat, prolaps abdominal, hernie incizionala.
Sterilizare

Optilene® este sterilizat prin gaz oxid de etilena.

Depozitare

Nu sunt necesare conditii de depozitare speciale.

Informatii generale

Data informatiilor: Martie 2021
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APROBACION Y CAMBIOS EN MATERIAL
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(Approval & changes in printed materials for sutures)

B. BRAUN SURGICAL, S.A Pagina: 1de1

Denominacion (Description): FOLLETO OPTILENE V.5

Ne de codigo (Code number): 506869

Version (Version): 1

Sustituye (Replaces): 506993

Imagen (Picture):

Ver archive: (See file) "Folleto_Optilene_506869_01-12%21.pdf"
Se adjunta al final del documento (Attached at the end of the document)

Caracteristicas (Features):

e Tamano (Size): 559x339 MM

e Tamaiio doblado (Folding size): 56X113 MM
e Fondo (Background): BLANCO

e Etiqueta (Label): NJA

e Papel (Paper): 40gr

e Impresion (Printing): NEGRO

e Bobinado de etiquetas (Label winding): NJA
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e (Qbservaciones (Remarks):

-VER FICHERO (See file) "Folleto_Optilene_506869_01-12%21.pdf", contiene las modificaciones
que nos han pedido en el ECR 26606(Peticion 8757) y que aplican a este folleto son:

- Se modifica el apartardo “Warnings" a peticion de TOV.

- También se han revisado y modificado el contenido de otros apartados del folleto.

- Se cambia la "Fecha de la informacion”, porque se modifica el contenido del
folleto.

- Se tiene que mover el posicionamiento tanto la marca CE como del numero de
version para dejar espacio para el HRI del datamatrix del proveedor.

- Se quita el datamatrix de la portada que contenia el codigo de materia prima,
porque a partir de ahora contendra informacion del codigo de proveedor, el lote
de fabricacion y sera el proveedor quien lo afiada. El proveedor posicionara el
datamatrix como la siguiente imagen:
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El datamatrix debe medir 8x8mm, y su arista superior izquierda debe estar
posicionada a x->80mm e y->100mm desde el margen izquierdo de la pagina. La
informacion que tiene que contener es la siguiente:

91 CODIGO DE MATERIALN2+X30

95 VERSION N2+X30

92 CODIGO DE PROVEEDOR N2+X30

97 CODIGO DE LOTE DE PROVEEDOR N2+X30
Los valores de que se deben de indicar en los campos 91/95/92 se pasaran en el
pedido, el valor 97 lo proporcionara el proveedor porque es su lote de fabricacion.
La informacion leible que contiene el datamatrix debe ser letra RotisSansSerif 6,y a
3mm después del datamatrix.

Aprobacion Electronica. (Electronic approval)
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