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Optilene® 
Produktbeschreibung
Optilene® ist ein steriles nicht-resorbierbares, monofiles chirurgisches
Nahtmaterial aus Polypropylen und Polyethylen. Optilene®
Nahtmaterial ist zur besseren Erkennung mit Kupferphthalocyanin
(Phthalocyaninato(2-)Kupfer) blau eingefärbt. Optilene® erfüllt
alle Anforderungen der Ph. Eur. und der USP für steriles nicht-
resorbieres Nahtmaterial. Optilene® Nahtmaterial ist in den Größen
USP 2 (5 metric) bis USP 10/0 (0,2 metric), in verschiedenen Längen
und in Kombination mit verschiedenen Typen und Größen von
Edelstahlnadeln erhältlich.
Spezielle Sets mit Optilene® Nahtmaterial:
- Optilene® Longpack zur Minimierung des Memory-Effektes des
Fadens.
- Optilene® mit Premipatch® PTFE Pledgets aus 100%
Polytetrafluorethylen (PTFE)
- Optilene® Nahtmaterial in den Größen USP 5/0 bis USP 8/0 für die
kardiovaskuläre Anwendungen mit weitgehend eckig geformten CV
Pass Nadeln mit einer dicken Silikonbeschichtung.
Siehe Produktkataloge für eine nähere Beschreibung des Sortiments.
Anwendungsgebiete
Optilene® ist für 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 wundheilungsfördernden
geringen Thrombogenität von Polypropylen für die kardiovaskuläre
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 Gewebefläche, um
den Fadendruck über eine größere Gewebefläche zu verteilen.
Die CV Pass Nadeln sind für die kardiovaskuläre Chirurgie vorgesehen.
Gegenanzeigen
Dieses Nahtmaterial darf nicht bei Patienten mit bekannter
Überempfindlichkeit oder Allergie gegenüber seinen Bestandteilen
(Polypropylen, Polyethylen, Kupferphthalocyanin, Edelstahl und
Silikon) eingesetzt werden.
Die Verwendung von Schneidenadeln ist bei parenchymatösen
Organen oder anderem brüchigem Gewebe, für die Schneidenadeln
nicht geeignet sind, kontraindiziert.
Anwendungsart
Bei der Auswahl des Nahtmaterials sind das zu nähende Gewebe, die
erforderliche Wundunterstützungsdauer, Wundgröße, der Zustand
des Patienten sowie die jeweilige Nahttechnik zu berücksichtigen.
Nach der Anwendung von Optilene® Nahtmaterial wird eine leicht
akute Entzündungsreaktion im Gewebe ausgelöst, auf die eine
Einkapselung der Naht durch fibröses Bindegewebe erfolgt. Optilene®
Nahtmaterial wird nicht vom Körper resorbiert. Ein signifikanter
Verlust der Reißfestigkeit nach der Implantation ist nicht bekannt.
Warnhinweise
Optilene® und alle speziellen Sets dürfen nicht resterilisiert werden.
Offene ungebrauchte bzw. beschädigte Packungen müssen entsorgt
werden. Nicht wiederverwenden: Bei einer Wiederverwendung
besteht Infektionsgefahr für Patienten bzw. Anwender sowie das
Risiko einer beeinträchtigten Funktionsweise des Produkts. Die
Verschmutzung und/oder beeinträchtigte Funktion der Produkte
können zu Verletzung, Krankheit oder Tod führen.
Im Falle einer Nadelablösung und erfolglosen Bergung der Nadel aus
dem Patienten besteht die Gefahr einer Embolie, Fremdkörperreaktion,
Einkapselung und es können weitere Untersuchungen erforderlich
sein. Das Risiko wird daher als kritisch für den Patienten erachtet.
Vorsichtsmaßnahmen
- Optilene® sollte ausschließlich 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 nach dem
angemessenen chirurgischen Verfahren zu behandeln.
- Optilene® ist gemäß chirurgischen Standardverfahren für Naht-
und Knotentechniken (flacher und rechteckiger Knoten) sowie unter 
Berücksichtigung der Erfahrung des Chirurgen mit der Technik
anzuwenden. Achten Sie auf eine richtige Positionierung der Knoten
und eine angemessene Knotensicherheit. Je nach chirurgischen
Umständen sind ggf. zusätzliche Schlingen erforderlich. 
- Besondere Vorsicht ist bei Verwendung von Optilene® Nahtmaterial
geboten, um Quetschschäden des Monofilaments durch Instrumente 
wie etwa Pinzetten oder Nadelhalter zu vermeiden. 
- Achten Sie bei der Verwendung des Nahtmaterials darauf, die 
Nadel nicht zu beschädigen. Fassen Sie die Nadel stets in einem 
Bereich von einem Drittel bis zur Hälfte 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 beeinträchtigen und zum 
Bruch der Nadel führen. Ein Anfassen am Fadenbefestigungsende 
kann Biegung oder Bruch verursachen. 
- Vermeiden Sie eine Verformung von Nadeln, da die Nadel dadurch 
an Stärke und dem Widerstand gegenüber Biegung und Bruch 
einbüßen können. 
- Gebrauchte Nadeln über eine Kanülenabwurfbox entsorgen. 
Nebenwirkungen 
Wie bei jedem anderen Nahtmaterial kann ein längerer Kontakt mit 
Salzlösungen wie etwa Urin und Galle zu Lithiasis führen. Folgende 
Nebenwirkungen können mit der Anwendung dieses Produkts 
einhergehen: vorübergehende lokale Reizung, vorübergehende 
entzündliche Fremdkörperreaktion, erhöhte bakterielle 
Infektionsanfälligkeit, Wunddehiszenz, Granulation, Schwellung 
des Nähstichs, Schmerzen, tastbarer und/oder gereizter Knoten, 
Blutungen, beeinträchtigtes kosmetisches Ergebnis, Platzbauch, 
Narbenhernie. 
Sterilisation  
Optilene® wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. 
Lagerung 
Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. 
Allgemeine Informationen  
Stand der Information: März 2021 

Vertrieb Schweiz 
B. Braun Medical AG 
Seesatz, 17. CH-6204 Sempach 
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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
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Optilene®
Description du produit
Optilene® est un matériel de suture chirurgicale à monofilament non
absorbable et stérile en polypropylène and polyéthylène. Les fils de
suture Optilene® sont teints en bleu avec du phtalocyanine de cuivre
(Phthalocyaninato(2-)cuivre) pour une meilleure visibilité. Optilene®
répond à l’ensemble des exigences de la Pharmacopée européenne
(Ph. Eur.) et de la Pharmacopée des États-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) à la taille USP 10/0
(0,2 métrique), coupés en plusieurs longueurs et attachés à 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 l’effet
mémoire des fils de suture.
- Optilene® avec tampons en PTFE Premipatch® fabriqués
entièrement à partir de polytétrafluoroéthylène (PTFE).
- Optilene® sutures de la taille USP 5/0 à USP 8/0 pour des
procédures cardiovasculaires, avec des aiguilles CV Pass à 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 l’approximation et/ou la ligature des tissus
mous, lorsque la pratique chirurgicale nécessite l’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 thrombogènes du polypropylène ont une influence positive
sur la cicatrisation. Les autres indications de Optilene® incluent la
fermeture de plaie, la microchirurgie et l’ophtalmologie.
Les tampons en PTFE Premipatch® sont prévus pour être 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 particulièrement
sensibles ou allergiques à certains composants (polypropylène,
polyéthylène, 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
l’utilisation d’une aiguille tranchante n’est pas recommandée.
Mode d’application
Les sutures doivent être choisies en fonction du tissu à suturer, du
temps au cours duquel le support de la plaie est nécessaire, de la
taille de la plaie, de l’état du patient et de la technique de suture
spécifique.
Avec l’usage d’Optilene®, le fil de suture produit une légère réaction
inflammatoire aiguë 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 après l’implantation.
Mises en garde
Le matériel Optilene® et l’ensemble de ses présentations spéciales ne
doivent pas être restérilisés. Les emballages ouverts et inutilisés ou
endommagés doivent être 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 décès en raison de la contamination et/ou
de la fonctionnalité détériorée du produit.

Si l’aiguille se détache du fil et tombe dans le patient et ne peut
pas être récupérée, il existe un risque d’embolie, de réaction vis-à-
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 être utilisé par du personnel qualifié 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 piqûres avec
les aiguilles chirurgicales lors de leur manipulation.
- Les plaies contaminées ou infectées doivent être soignées avec la
pratique chirurgicale appropriée.
- Optilene® doit être utilisé en appliquant les techniques de suture
et de nouage chirurgicales standards (liaisons plates et carrées)
et en tenant compte de l’expérience du chirurgien concernant
l’opération chirurgicale. Il convient de veiller à ce que les nœuds
soient correctement positionnés et qu’il y ait une sécurité de nouage
appropriée. Des surjets supplémentaires peuvent être appropriés si les
circonstances chirurgicales l’exigent.
- Lors de l’utilisation du matériel de suture Optilene®, il faut
impérativement veiller à ne pas endommager le monofilament avec
les instruments tels que les pinces ou les porte-aiguilles.
- Il est également important de ne pas endommager l’aiguille lors
de l’utilisation du matériel de suture. Toujours prendre l’aiguille à
1/3 ou 1/2 de distance entre l’extrémité de fixation à la fibre et la
pointe de l’aiguille, et jamais au niveau de l’extrémité où la fibre est
attachée ou de la pointe de l’aiguille. Saisir l’aiguille dans la zone de
la pointe peut modifier les performances de pénétration et provoquer
la rupture de l’aiguille. Saisir l’aiguille dans la zone de la fixation au
fil peut provoquer une flexion ou une rupture de l’aiguille.
- Les aiguilles de remodelage doivent être évitées car elles peuvent
se traduire par une perte de leur résistance à la flexion et à 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 l’urine et la bile peut entraîner
une lithiase. Les effets indésirables suivants peuvent être associés
à l’utilisation de ce produit : irritation locale passagère, réaction
inflammatoire passagère à un corps étranger, infectiosité
bactérienne accrue, déhiscence de la plaie, granulation, sinus causé
par un point de suture, douleur, nœud palpable ou irritation du nœud,
hémorragie, mauvais résultat cosmétique, déhiscence de la plaie sur
suture abdominale, hernie incisionnelle.
Stérilisation
Optilene® est stérilisé à l’oxyde d’éthylène.
Stockage
Aucune condition de stockage spéciale n’est exigée.
Informations d’ordre général
Date de l’information : Mars 2021

Distributeur en Suisse
B. Braun Medical AG
Seesatz, 17. CH-6204 Sempach
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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 geïndiceerd voor de approximatie en/of 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 beïnvloeden. 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 weefseloppervlak
zodat de de belasting van de hechting over een grotere weefselzone
wordt verdeeld.
CV Pass-naalden zijn geïndiceerd voor cardiovasculaire chirurgie.
Contra-indicaties
De implantatie van dit hechtmateriaal is gecontra-indiceerd bij
patiënten met bekende overgevoeligheden of allergieën 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 geïndiceerd 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 patiënt 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 patiënt 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 patiënt 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 patiënt 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 geïnfecteerde 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 bacteriële
infectiviteit, opengaan van de wonde, granulatie (korreling),
holtevorming onder de hechting (stitch sinus), pijn, voelbare en/of
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
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Optilene®
Descripción del producto
Optilene® es un material de sutura quirúrgica monofilamento,
no absorbible, estéril, de polipropileno y polietileno. Las suturas
de Optilene® están teñidas 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 tamaños.
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 PTFE Premipatch® 100% de
politetrafluoroetileno (PTFE).
- Optilene® suturas de diámetros 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 catálogo de productos una descripción más
detallada de la gama de productos.
Indicaciones de uso
Optilene® está indicado para la aproximación o ligadura de tejidos
blandos en cirugía general, cuando la técnica quirúrgica precisa un
material de sutura no absorbible. El uso de las suturas Optilene®
también está indicado en cirugía cardiovascular y procedimientos
neuroquirúrgicos, en los que las reducidas propiedades trombogénicas
del polipropileno influyen positivamente en la cicatrización de
heridas. Otras indicaciones de Optilene® son el cierre cutáneo, la
microcirugía y la oftalmología.
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 más amplia de tejido.
Las agujas CV Pass están indicadas en cirugía cardiovascular.
Contraindicaciones
La implantación de esta sutura está contraindicada en pacientes
sensibles o alérgicos a sus componentes (polipropileno, polietileno,
ftalocianina de cobre, acero inoxidable y silicona).
El uso de agujas de corte  está contraindicado para sutura en órganos
parenquimatosos u otros tejidos friables en los que no está indicada
una aguja de corte .
Modo de aplicación
Las suturas deben seleccionarse en función del tejido a suturar, de
la duración específica del soporte de la herida necesaria, del tamaño
de la herida, de la enfermedad del paciente y de la técnica de sutura
específica.
Con Optilene® la sutura promueve una reacción inflamatoria aguda
suave en el tejido, seguida 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 implantación.
Advertencias
Optilene® y todas sus presentaciones especiales no deben
reesterilizarse. Los envases dañados, o abiertos y no utilizados,
deben desecharse. Un solo uso: Peligro de infección para el
paciente o el usuario y limitación de la función de los productos
en caso de reutilización. Riesgo de daños, enfermedad o muerte por
contaminación o alteración funcional del producto.
Si la aguja se desprende y cae dentro del paciente y no se puede
recuperar, existe el riesgo de embolia, reacción a cuerpo extraño o
encapsulación, así como una posible necesidad de realizar pruebas
adicionales. Por consiguiente, el riesgo se considera crítico para el
paciente.
Precauciones
- La sutura Optilene® solo debe ser utilizada por cirujanos y personal
cualificado, que estén familiarizados con la técnica quirúrgica y las
características del producto sanitario. Los usuarios deben tener
precaución al manejar las agujas quirúrgicas para evitar pincharse.
- Las heridas contaminadas o infectadas deben tratarse conforme a
la práctica quirúrgica adecuada.
- Optilene® debe usarse aplicando las técnicas de sutura y anudado
quirúrgicos convencionales (nudos planos y cuadrados), teniendo en
cuenta la experiencia del cirujano con el procedimiento quirúrgico. Se
debe procurar que los nudos estén situados en el lugar correcto y que
se garantice la seguridad adecuada del nudo. Si las circunstancias
quirúrgicas lo requieren, pueden realizarse más 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 dañar 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 unión de la fibra 
hasta la punta de la aguja, jamás por el extremo al que está unida 
la fibra o por la punta de la aguja. Sujetar la aguja en la zona de la
punta puede afectar negativamente a la penetración y provocar que
se rompa la aguja. Sujetar la aguja en la zona de la unión 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 flexión 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: irritación local pasajera,
reacción inflamatoria pasajera a cuerpos extraños, potenciación de
la infectividad bacteriana, dehiscencia de la herida, granulación,
fístula de la herida quirúrgica, dolor, bulto palpable y/o con irritación,
hemorragia, resultado estético deficiente, dehiscencia abdominal,
hernia incisional.
Esterilización
Optilene® se ha esterilizado con óxido de etileno.
Conservación
No se requieren condiciones especiales de conservación.
Información general
Fecha de la información: Marzo de 2021
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Optilene®
Descrição do dispositivo
Optilene® é um material de sutura estéril, não absorvível,
monofilamentar, produzido a partir de polipropileno e polietileno. As
suturas Optilene® são 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 não absorvíveis. As
suturas Optilene® estão disponíveis desde o calibre USP 2 (5 métrico)
até ao calibre USP 10/0 (0,2 métrico), cortadas em comprimentos
diferentes e conectadas com vários tipos e tamanhos de agulha de
aço.
As apresentações especiais com Optilene® incluem:
- Optilene® em embalagem comprida para minimizar o efeito de
memória 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 indicações
cardiovasculares com agulhas CV Pass de corpo quadrado com uma
camada mais espessa de revestimento de silicone.
Para obter uma descrição mais pormenorizada da gama de produtos,
consulte o respetivo catálogo de produtos.
Indicações de utilização
Optilene® está indicado para a união do tecido mole e/ou laqueações
em cirurgia geral, quando a prática cirúrgica exige a utilização de
um material de sutura não absorvível. As suturas Optilene® também
se destinam à utilização em cirurgia cardiovascular e intervenções
neurocirúrgicas, onde as baixas propriedades trombogénicas do
polipropileno têm uma influência positiva na cicatrização da ferida.
Outras indicações para Optilene® incluem o encerramento da pele, a
microcirurgia e a oftalmologia.
As compressas Premipatch® PTFE destinam-se à utilização como
proteções entre a sutura e a superfície do tecido para distribuir a
carga da sutura sobre uma área de tecido maior.
As agulhas CV Pass são indicadas para cirurgia cardiovascular.
Contraindicações
A implantação desta sutura é contraindicada em doentes com
sensibilidades conhecidas ou alergias aos seus componentes
(polipropileno, polietileno, ftalocianinato de cobre, aço inoxidável
e silicone).
A utilização de agulhas cortantes é contraindicada para a sutura de
órgãos parenquimatosos ou outros tecidos friáveis onde uma agulha
cortante não é indicada.
Modo de aplicação
Devem selecionar-se os fios de sutura consoante o tecido a suturar,
a duração específica do suporte da ferida necessária, o tamanho da
ferida, o estado do doente e a técnica de sutura específica.
Aquando da utilização de Optilene®, a sutura provoca uma
reação inflamatória aguda moderada no tecido, seguida de um
encapsulamento da sutura por tecido conjuntivo fibroso. As suturas
Optilene® não são absorvidas pelo corpo humano e desconhece-se
se perdem uma quantidade significativa da sua resistência à tração
após o implante.
Advertências
Optilene® e todas as suas apresentações especiais não podem
ser reesterilizadas. As embalagens abertas não usadas ou as
embalagens danificadas devem ser eliminadas. Não reutilizar:
Perigo de infeção para o doente e/ou o utilizador e funcionalidade
limitada dos produtos em caso de reutilização. Risco de ferimento,
doença ou morte devido a contaminação e/ou enfraquecimento da
funcionalidade do produto.
Se a agulha se soltar e cair no doente e não puder ser recuperada,
existe o risco de embolia, reação a corpo estranho, encapsulamento
e potencial risco de teste adicional. Portanto, o risco é considerado
crítico para o paciente.
Precauções
- Optilene® deve ser aplicado por pessoal com formação e
cirurgiões, que devem estar familiarizados com a técnica cirúrgica
e as características do dispositivo médico. Os utilizadores deverão
ter cuidado ao manusear agulhas cirúrgicas para evitar ferimentos
inadvertidos causados pela agulha.
- As feridas contaminadas ou infetadas serão tratadas seguindo a
prática cirúrgica adequada.
- Deve utilizar-se Optilene® aplicando as técnicas normalizadas de
sutura e nós (nós comuns e quadrados), tendo em consideração a
experiência do cirurgião com a intervenção cirúrgica. Deve-se ter
cuidado para que os nós fiquem posicionados corretamente e o nó dê
a segurança adequada. Podem ser adequadas laçadas adicionais se as
circunstâncias cirúrgicas assim o exigirem.
- Ao trabalhar com o material de sutura Optilene®, é necessário
ter muito cuidado para evitar quaisquer danos por esmagamento ou
engaste do monofilamento por instrumentos, como pinças ou porta-
agulhas.
- É necessário ter cuidado para evitar danificar a agulha quando se
utiliza o material de sutura. Segurar sempre a agulha numa secção
entre 1/3 a 1/2 da distância da extremidade do fio até à ponta da
agulha e nunca na extremidade, onde o fio está conectado, nem na
ponta da agulha. Agarrar na ponta da agulha poderá enfraquecer o
desempenho da penetração e provocar a quebra da agulha. Agarrar
no fundo ou na extremidade da conexão pode causar a dobragem ou
a quebra.
- Deve evitar-se a remodelação das agulhas, pois poderá resultar na
perda da sua resistência à curvatura e à quebra.
- Elimine as agulhas usadas em recipientes para agulhas.
Efeitos secundários
Tal como qualquer outro material de sutura, o contacto prolongado
com soluções salinas, como urina e bílis, pode causar litíase. Os
efeitos secundários seguintes podem estar associados à utilização
deste produto: irritação local transitória, reação inflamatória
transitória a corpo estranho, infecciosidade bacteriana reforçada,
deiscência dos bordos da ferida, granulação, seroma do ponto,
dor, nó palpável e/ou irritante, hemorragia, resultado cosmético
comprometido, abdómen aberto, hérnia incisional.
Esterilização
Optilene® é esterilizado com gás de óxido de etileno.
Conservação
Não são necessárias condições especiais de conservação.
Informação geral
Data da informação: Março de 2021
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Optilene®
Beskrivelse af produktet
Optilene® er et sterilt ikke-resorberbart monofilament kirurgisk
suturmateriale produceret af polypropylen og polyethylen. Optilene®
suturer er farvet blå 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), afskåret i varierende længder
og fastgjort på forskellige typer af nåle i rustfrit stål.
Specielle præsentationer indeholdende Optilene® suturer inkluderer:
- Optilene® i Longpack for minimering af memory-effekt på suturer.
- Optilene® med Premipatch® PTFE tampon fremstillet af 100%
polytetrafluorethylen (PTFE)
- Optilene® suturer størrelse USP 5/0 til USP 8/0 til kardiovaskulære
indikationer med CV Pass nåle med næsten kvadratisk nålekrop 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
bløddele, når kirurgisk praksis kræver brug af ikke-resorberbart
suturmateriale. Optilene® suturer er også egnet til kardiovaskulær
kirurgi og neurokirurgiske procedurer, hvor de lave thrombogene
egenskaber for polypropylen har en positiv effekt på sårets heling.
Andre indikationer for Optilene® inkluderer mikrokirurgi og

oftalmologi.
Premipatch® PTFE tamponer er beregnet til brug som pads mellem
sutur og vævsoverflade for at fordele belastningen af suturen over
et større område.
CV Pass nåle er indiceret til kardiovaskulær kirurgi.
Kontraindikationer
Anvendelsen af denne sutur er kontraindiceret hos patienter
med kendt følsomhed eller allergi over for dens komponenter
(polypropylen, polyethylen, kobberphthalocyanin, rustfrit stål og
silicone).
Anvendelsen af skærende nåle er kontraindiceret til suturering af
parenkymale organer eller andre skrøbelige væv, hvor skærende nåle
ikke er indicerede.
Anvendelsesmåde
Suturer skal vælges med udgangspunkt i det væv, der skal sutureres,
den specifikke varighed af behovet for sårstøtte, størrelsen på såret,
patientens tilstand og de specifikke suturteknikker.
Ved brug af Optilene®, medfører suturen en mild inflammatorisk
reaktion i vævet fulgt af en indkapsling af suturen af fibrøst bindevæv.
Optilene® suturer resorberes ikke af kroppen hos mennesker og er
ikke kendt for tab af markant trækstyrke efter implantation.
Advarsler
Optilene® og alle dens specielle præsentationer må ikke
gensteriliseres. Åbne ubrugte eller beskadige pakninger skal
bortskaffes.
Må ikke genanvendes: Infektionsfare for patienter og/eller brugere
og nedsat produktfunktionalitet ved genanvendelse. Risiko for
skade, sygdom eller død grundet kontaminering og/eller nedsat
funktionalitet af produktet.
Hvis nålen falder af og ikke kan generhverves fra patientens indre,
opstår der risiko for emboli, fremmedlegemereaktion, indkapsling og
potentielt behov for yderligere tests. Faren for patienten betragtes
derfor som værende kritisk.
Forholdsregler
- Optilene® må kun anvendes af uddannet personale og kirurger,
der skal være bekendte med den kirurgiske teknik og det medicinske
udstyr karakteristika. Brugeren skal være forsigtig ved håndtering af
kirurgiske nåle for at undgå utilsigtede nålestiksskader.
- Kontaminerede eller inficerede sår skal behandles i henhold til
passende kirurgisk praksis.
- Optilene® bør anvendes ved brug af standard kirurgisk suturerings-
og knudeteknikker (flade og kvadratiske knuder), idet der tages
højde for kirurgens erfaring med den kirurgiske procedure. Der skal
udvises forsigtighed ved placering af knuder og sikring af passende
knudesikkerhed. Der kan være behov for ekstra sting afhængig af de
kirurgiske omstændigheder.
- Ved arbejde med Optilene® suturmateriale skal der udvises stor
forsigtighed for at undgå knusnings- eller krympningsskade af
monofilament af instrumenter som tang eller nåleholder.
- Der skal udvises forsigtighed med henblik på at undgå
beskadigelse af nålen under brug af suturmaterialet. Tag altid fat i
nålen mellem 1/3 og 1/2 af afstanden fra fiberenden af nålepunktet,
og ikke der hvor fiberet sidder fast eller ved nålepunktet. Hvis der
tages fat om nålen i området tæt på spidsen, kan det forringe dens
penetrationsevne og forårsage brud på nålen. Hvis der tages fat om
nålen ved den stumpe del eller suturtrådeenden, kan det medføre
bøjning eller brud.
- Nålens form må ikke ændres, idet det kan svække den og gøre den
mindre modstandsdygtig mod bøjning og brud.
- Brugte nåle skal bortskaffes i en beholder til skarpe genstande.
Bivirkninger
Som for ethvert andet suturmateriale kan længerevarende kontakt
med saltopløsninger som urin og galde medføre lithiatis. Følgende
bivirkninger kan forekomme i forbindelse med anvendelsen af dette
produkt: forbigående lokal irritation, forbigående inflammatorisk
fremmedlegemereaktion, øget bakteriel infektivitet, sårruptur,
granulation, pilonidalcyste, smerte, palpabel og/eller irriterende
knude, blødning, forringet kosmetisk resultat, abdomenbrist,
incisionshernie.
Sterilisering
Optilene® er steriliseret med ethylenoxidgas.
Opbevaring
Der kræves ingen specielle opbevaringsbetingelser.
Generelle oplysninger
Dato for information: Marts 2021
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Optilene®
Beskrivning av enheten
Optilene® är ett sterilt. icke absorberande, monofilt kirurgiskt
suturmaterial tillverkat av polypropylen och polyetylen. Optilene®-
suturer har färgats blå med kopparftalocyanin (Ftalocyaninat(2-)
koppar) för bättre synlighet. Optilene® uppfyller alla krav för sterila,
icke-absorberande suturer i europeiska farmakopean och Förenta
staternas farmakopea. Optilene®-suturer finns att tillgå från storlek
USP 2 (5 mm) till storlek USP 10/0 (0,2 mm) av olika längd och fäst
vid nålar av rostfritt stål av olika typer och storlekar.
Särskilda framställningar som innehåller Optilene®-suturer
inkluderar:
- Optilene® i Longpack för 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 för kardiovaskulära
indikationer med nästan kvadratiska CV Pass-nålar med ett tjockare
lager silikonbeläggning.
För närmare beskrivning av produkten, se respektive produktkatalog.
Användningsområden
Optilene® är indikerat för tillslutning och/eller underbindning av
mjukvävnad i allmän kirurgi, när kirurgisk praxis kräver användning
av ett icke-absorberande suturmaterial. Optilene®-suturer kan även
användas i kardiovaskulär kirurgi och vid neurokirurgiska åtgärder
där propylenets låga trombogena egenskaper har en positiv effekt på
sårläkningen. Andra användningsområden för Optilene® inbegriper
hudförslutning, mikrokirurgi och oftalmologi.
Premipatch® PTFE-kompresser är ämnade att användas som dynor
mellan suturen och vävnadsytan för att distribuera suturens
belastning över ett större vävnadsområde.
CV Pass-nålar är indicerade för kardiovaskulär kirurgi.
Kontraindikationer
Implantationen av denna sutur är kontraindicerad hos patienter med
känd överkänslighet eller allergi mot någon av dess komponenter
(polypropen, polyeten, kopparftalocyanin, rostfritt stål och silikon).
Användning av skärnålar är kontraindicerat för suturering av
parenkymatösa vävnader eller andra spröda vävnader där en skärnål
inte indiceras.
Appliceringssätt
Suturer ska väljas med beaktande av den vävnad som ska sutureras,
den bestämda tiden som behövs för vävnadsstödet, sårets storlek,
patientens tillstånd och den specifika suturtekniken.
Vid användning av Optilene®, framkallar suturen en mild akut
inflammatorisk reaktion i vävnaden följd av en inkapsling av suturen
med fibrös bindvävnad. Optilene®-suturerna absorberas inte av
mänskokroppen och är inte kända för att förlora någon betydande
mängd av sin draghållfasthet efter implantation.
Varningar
Optilene® och alla de olika framställningarna får inte steriliseras på
nytt. Öppna oanvända eller skadade förpackningar skall kasseras.
Får inte användas på nytt: Risk för infektioner hos patient och/
eller användare och försämrad funktion hos produkterna genom
återanvändning. Om produkterna är smutsiga och/eller har försämrad
funktion kan detta leda till personskador, sjukdom eller dödsfall.
Om nålen lossnar och faller in i patienten och inte kan fångas upp
igen, finns det en risk för blodpropp, reaktion mot en främmande
kropp, inkapsling och eventuellt behov av att utföra ytterligare
åtgärder. Därför anses det som en allvarlig risk för patienten.
Försiktighetsåtgärder
- Optilene® ska endast användas av utbildad personal och kirurger
som behärskar kirurgisk teknik och känner till den medicintekniska
utrustningens egenskaper. Användaren ska vara försiktig vid
hanteringen av kirurgiska nålar för att undvika oavsiktlig

nålstingsskada.
- Kontaminerade eller infekterade sår ska behandlas enligt tillämplig
kirurgisk praxis.
- Optilene® bör användas i gängse kirurgiska sutur- och
knytningstekniker (platta och fyrkantiga knutar) beaktande kirurgens
erfarenhet av kirurgiska ingrepp. Det är viktigt att knutarna placeras
korrekt och att knutsäkerheten är adekvat. Det kan vara lämpligt att
göra ytterligare kast om de kirurgiska förhållandena kräver det.
- Då man arbetar med Optilene®-suturmaterial är det viktigt att
man undviker att instrument såsom pincetter eller nålhållare orsakar
krossnings- eller krympningsskador på enkeltråden.
- Försiktighet bör iakttas så att nålen inte skadas vid användningen
av suturmaterialet. Fatta alltid tag i nålen i området mellan 1/3
till 1/2 av avståndet från ändan där fibern fästs, aldrig i ändan där
fibern är fäst eller i nålspetsen. Om nålen fattas i spetsområdet kan
penetreringen försvåras och leda till att nålen bryts. Om fattningen
sker i tjockändan eller fäständan kan det leda till att nålen böjs eller
brister.
- Undvik att räta ut nålen då detta kan leda till att nålen mister
styrka och böjnings- och brytningsmotstånd.
- Släng använda nålar i behållaren för ”vassa föremål”.
Biverkningar
Såsom för alla suturmaterial kan förlängd kontakt med saltlösningar
såsom urin och galla leda till litias. Följande biverkningar kan vara
förknippade med användningen av denna produkt: övergående lokal
irritation, övergående inflammatorisk reaktion på främmande kropp,
försämrad resistens mot bakteriell infektion, försämrad sårläkning,
granulation, stygninfektion, smärta, påtaglig och / eller irriterande
knut, blödning, sämre kosmetiskt resultat, ruptur av buksår,
snittbråck.
Sterilisering
Optilene® är steriliserad med etylenoxidgas.
Förvaring
Inga särskilda förvaringsförhållanden krävs.
Allmän information
Informationsdatum: Mars 2021
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Optilene® 
Tuotteen kuvaus 
Optilene® on steriili, resorboitumaton kirurginen polypropyleenistä 
ja polyetyleenistä valmistettu yksisäikeinen ommelaine. Optilene® 
-ommelaineet on värjätty sinisiksi kupariftalosyaniinilla 
(ftalosyaninaatto(2-)kupari) niiden näkyvyyden 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 niitä saa eri pituisiksi 
leikattuina ja erityyppisiin ja -kokoisiin ruostumattomiin 
teräsneuloihin liitettyinä. 
Optilene® -ommelainetta sisältäviin erikoispakkauksiin kuuluvat: 
- Optilene® -ommelaine Longpack-pakkauksessa ompeleiden 
muistivaikutusten minimoimiseksi. 
- Optilene®-ommelaineet, joissa on 100-prosenttisesta 
polytetrafluorietyleenistä (PTFE) valmistetut Premipatch® PTFE 
-tyynyt 
- Optilene®-ommelaineet, kooltaan USP 5/0–8/0, 
kardiovaskulaarisiin käyttötarkoituksiin. Ommelaineissa on 
rungoltaan lähes suorakulmaiset, kardiovaskulaariseen käyttöön 
sopivat CV Pass -neulat, joissa on paksumpi silikonipäällyste. 
Tuotevalikoiman yksikohtaisempi kuvaus löytyy kustakin 
tuoteluettelosta. 
Käyttöohjeet 
Optilene® on tarkoitettu pehmytkudoksen lähentämiseen ja/ 
tai yhdistämiseen yleiskirurgiassa, kun kirurginen käytäntö 
vaatii resorboitumattoman ommelaineen käyttöä. Optilene®- 
ommelaineita käytetään myös kardiovaskulaarisissa leikkauksissa ja 
neurokirurgisissa toimenpiteissä, joissa polypropyleenin vähäisillä 
verisuonitukosta aiheuttavilla ominaisuuksilla on myönteinen 
vaikutus haavan paranemiseen. Muita Optilene®-ommelaineen 
käyttöaiheita ovat ihon sulkeminen, mikrokirurgia ja silmäkirurgia. 
Premipatch® PTFE -tyynyt on tarkoitettu käytettäviksi tyynyinä 
ompeleen ja kudoksen pinnan välillä, jolloin ompeleen kuormitus 
jakaantuu suuremmalle kudosalueelle. 
Kardiovaskulaariseen käyttöön sopivat CV Pass -neulat on tarkoitettu 
kardiovaskulaarikirurgiaan. 
Vasta-aiheet 
Tämän ompeleen implantaatio on vasta-aiheista potilaille, jotka ovat 
tunnetusti herkkiä tai allergisia sen komponenteille (polypropyleeni, 
polyethyleeni ja kupariftalosyaniini, ruostumaton teräs ja silikoni). 
Leikkaavien neulojen käyttö on vasta-aiheista ommeltaessa 
parenkyymielimiä tai muuta haurasta kudosta, jossa leikkaavan 
neulan käyttö ei ole aiheellista. 
Käyttötapa 
Ommelaineiden valinnan täytyy perustua ommeltavaan kudokseen, 
haavan tarvitseman tuen kestoon, haavan kokoon, potilaan tilaan ja 
erityiseen ompelutekniikkaan. 
Käytettäessä Optilene®-ommelainetta se saa aikaan lievän akuutin 
tulehdusreaktion kudoksessa, jota seuraa ompeleen koteloituminen 
tiheään sidekudokseen. Optilene®-ommelaineet eivät resorboidu 
ihmiskehossa, eikä niiden tiedetä menettävän merkittävää määrää 
vetolujuudestaan implantaation jälkeen. 
Varoitukset 
Optilene®-ommelainetta ja sen kaikkia erikoismuotoja ei saa 
steriloida uudestaan. Avatut käyttämättömät tai vahingoittuneet 
pakkaukset on hävitettävä. Ei saa käyttää uudestaan: uudelleen 
käyttö aiheuttaa infektiovaaran potilaalle ja/tai käyttäjälle ja 
heikentää tuotteen toimivuutta. Tuotteen heikentynyt toimivuus ja/ 
tai kontaminaatio voi aiheuttaa vamman tai sairauden tai johtaa 
kuolemaan. 
Jos neula irtoaa ja putoaa potilaaseen eikä sitä saada takaisin, on 
olemassa embolian, vierasesinereaktion ja koteloitumisen riski, ja 
potilaalle on ehkä tehtävä ylimääräisiä kokeita. Siksi riskiä pidetään 
erittäin vaarallisena potilaalle. 
Varotoimet 
- Vain koulutetut, leikkaustekniikkaan ja lääkinnällisen laitteen 
ominaisuuksiin ja käyttöön perehtyneet henkilökunnan jäsenet 
ja kirurgit saavat käyttää Optilene®-ommelainetta. Kirurgisia 
neuloja on käsiteltävä varoen tahattomien neulanpistovahinkojen 
välttämiseksi.
- Kontaminoituja tai infektoituneita haavoja on hoidettava sopivan
kirurgisen käytännön mukaisesti. 
- Optilene®-ommelaineen käytössä on noudatettava vakiintuneita
ja hyväksyttyjä kirurgisia ompelu- ja solmimistekniikoita (kirurgiset
ja litteäksi sidotut solmut), ja on otettava huomioon kirurgin 
kokemus kyseisestä leikkaustoimenpiteestä. On huolehdittava, että
solmut tehdään oikeisiin paikkoihin ja että ne ovat riittävän tukevat.
Lisäompeleita voidaan käyttää, jos leikkaustilanne niin vaatii.
- Optilene®-ommelaineita käytettäessä on noudatettava suurta
varovaisuutta, jotta instrumentit (kuten pinsetit ja neulankuljettimet)
eivät vaurioita yksisäikeistä ommelainetta rusentamalla tai
kähertämällä sitä.
- Ommelaineen kanssa käytettävää neulaa on käsiteltävä varoen,
jotta neula ei vahingoitu. Ota aina kiinni neulasta siten, että
kiinnipitokohdan etäisyys on 1/3 tai 1/2 säikeen kiinnityskohdasta
neulan kärkeen päin. Älä koskaan ota kiinni säikeen kiinnityskohdasta
tai neulan kärjestä. Jos neulaan tarttuu läheltä kärkeä, sen
lävistyskyky voi heiketä ja neula voi katketa. Jos neulaan tartutaan
tyvestä tai säikeen kiinnityspäästä, neula voi vääntyä tai katketa.
- Vältä neulan muotoilemista uudelleen, koska se voi heikentää
neulan lujuutta ja taivutuskestävyyttä ja neula voi katketa
helpommin.
- Hävitä käytetyt neulat teräville esineille tarkoitettuun jäteastiaan.
Haittavaikutukset
Muiden ommelaineiden tavoin myös näiden ommelaineiden
pitkäaikainen kosketus suolaliuosten kuten virtsan tai sappinesteen
kanssa voi johtaa kivitautiin. Tämän tuotteen käyttöön voi liittyä
seuraavia haittavaikutuksia: ohimenevä paikallinen ärsytys,
ohimenevä tulehduksellinen vierasesinereaktio, bakteerien
voimistunut tarttuvuus, haavan aukeaminen, granulaatio, ompeleen

ontelo, kipu, tuntuva ja/tai ärsytystä aiheuttava solmu, verenvuoto,
huono kosmeettinen tulos, repeämä vatsassa, arpityrä.
Sterilointi
Optilene® on steriloitu etyleenioksidikaasulla.
Säilytys
Ei vaadi erityisiä säilytysolosuhteita.
Yleisiä tietoja
Tietojen päiväys: Maaliskuu 2021
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Optilene®
Beskrivelse av enheten
Optilene® er et sterilt, ikke-absorberbart, monofilament kirurgisk
suturmateriale produsert av polypropylen og polyetylen. Optilene®-
suturer er farget blå 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
størrelse USP 2 (5 metrisk) til størrelse USP 10/0 (0,2 metrisk), kuttet
i forskjellige lengder og festet til forskjellige typer og størrelser av
nåler i rustfritt stål.
Spesielle presentasjoner som inneholder Optilene® inkluderer:
- Optilene® i Longpack for å minimere minneeffekten av suturene.
- Optilene® med Premipatch® PTFE-vatt laget av 100 %
polytetrafluoretylen (PTFE)
- Optilene®-suturer størrelse USP 5/0 til USP 8/0 for kardiovaskulære
indikasjoner med nesten firkantede CV Pass-nåler med et tykkere lag
med silikonbelegg.
For en mer detaljert beskrivelse av produktutvalget, se den respektive
produktkatalogen.
Indikasjoner for bruk
Optilene® er indisert for tilnærming og/eller ligering av bløtvev
i generell kirurgi, når kirurgisk praksis krever bruk av et ikke-
absorberbart suturmateriale. Optilene®-suturer er også til bruk i
kardiovaskulær kirurgi og nevrokirurgiske prosedyrer, der de lave
trombogene egenskapene til polypropylen har en positiv innvirkning
på sårheling. Andre indikasjoner for Optilene® inkluderer hudlukking,
mikrokirurgi og oftalmologi.
Premipatch® PTFE-pledgets er ment for bruk som puter mellom
suturen og vevoverflaten for å fordele suturens belastning over et
større vevområde.
CV Pass-nåler er indikert for kardiovaskulær kirurgi.
Kontraindikasjoner
Implantasjonen av denne suturen er kontraindisert hos pasienter
med kjent sensitivitet eller allergi mot komponentene (polypropylen,
polyetylen, kobberftalocyanin, rustfritt stål og silikon).
Bruk av skjærende nåler er kontraindisert for suturering av
parenkymale organer eller annet sprøtt vev der en skjærende nål ikke
er indikert.
Anvendelsesmåte
Suturer bør velges avhengig av vevet som skal sutureres, den
spesifikke varigheten av sårstøtten som er nødvendig, størrelsen av
såret, 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 fibrøst bindevev. Optilene® suturer absorberes ikke av
menneskekroppen og er ikke kjent for å miste en signifikant mengde
av strekkstyrken etter implantasjon.
Advarsler
Optilene® og alle dets spesielle presentasjoner må ikke resteriliseres.
Åpne og ubrukte eller skadde pakker skal kasseres. Må ikke
gjenbrukes: Gjenbruk forårsaker infeksjonsfare for pasienter og/
eller brukere og nedsettelse av produktets funksjonalitet. Risiko for
personskade, sykdom eller død på grunn av forurensning og/eller
nedsatt funksjonalitet av produktet.
Hvis nålen løsner, 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 opplært personale og kirurger, som må
være kjent med kirurgisk teknikk og egenskapene til den medisinske
enheten. Brukere bør utvise forsiktighet når de håndterer kirurgiske
nåler for å unngå utilsiktet nålestikkskade.
- Kontaminerte eller infiserte sår må behandles ifølge passende
kirurgisk praksis.
- Optilene® skal brukes med standardteknikker for kirurgisk
suturering og knytting (flate og kvadratiske bånd), tatt i betraktning
kirurgens erfaring med den kirurgiske prosedyren. Pass på at
knutene plasseres riktig og at knutesikkerheten er tilstrekkelig.
Tilleggsviklinger kan være aktuelt hvis det kreves av de kirurgiske
omstendighetene.
- Når du arbeider med Optilene®-suturmaterialer, må det utvises
stor forsiktighet for å unngå knusing og krymping av monofilamentet
forårsaket av kirurgiske instrumenter, for eksempel pinsett og
nålholdere.
- Forsiktighet bør utvises for å unngå å skade nålen ved bruk
av suturmaterialer. Alltid grip nålen i en del som er 1/3 til 1/2 av
avstanden fra fiberfesteenden til nålespissen, aldri i enden hvor
fiberen er festet, eller i nålespissen. Gripe nålen i spissområdet kan
forringe penetrasjonsytelsen og føre til brudd på nålen. Gripe i den
tykke enden eller festeenden kan føre til bøyning eller brudd.
- Omforming av nåler bør unngås, noe som kan føre til tap av styrke
og motstand mot bøyning og brudd.
- Kast brukte nåler i Sharps-beholdere.
Bivirkninger
Som med alle andre suturmaterialer kan lang kontakt med
saltløsninger, som urin og galle, føre til litiasis. Følgende bivirkninger
kan være assosiert med bruken av dette produktet: forbigående lokal
irritasjon, forbigående inflammatorisk fremmedlegemereaksjon,
forbedret bakteriell smittsomhet, såravføring, granulering, stingsinus,
smerte, merkbar og/eller irriterende knute, blødning, nedsatt
kosmetisk resultat, bukutbrudd, snittbrokk.
Sterilisasjon
Optilene® er sterilisert med etylenoksydgass.
Lagring
Ingen spesielle lagringsforhold er nødvendige.
Generell informasjon
Informasjonsdato: Mars 2021

Istruzioni per l’uso I

Optilene®
Descrizione del dispositivo
Optilene® è un materiale di sutura chirurgico sterile, non riassorbibile,
monofilamento, realizzato in polipropilene e polietilene. Per una
migliore visibilità, Optilene® è 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 l’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
più spesso.
Per una descrizione più dettagliata della gamma di prodotti vedere il
catalogo corrispondente.
Indicazioni per l’uso
Optilene® è indicato per l’approssimazione e/o la sutura di tessuti
molli in chirurgia generale, quando la tecnica chirurgica richiede
l’impiego di un materiale di sutura non riassorbibile. L’impiego di
suture Optilene® è indicato anche nella chirurgia cardiovascolare e in
interventi di neurochirurgia, in cui le ridotte proprietà 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 l’oftalmologia.
I pledget in PTFE Premipatch® sono indicati per l’impiego come
tampone tra la sutura e la superficie del tessuto, per distribuire la
pressione della sutura su un’area di tessuto più vasta.
Gli aghi CV Pass sono indicati per la chirurgia cardiovascolare.
Controindicazioni
L’uso di queste suture è controindicato in pazienti con sensibilità
o allergia nota a uno o più componenti (polipropilene, polietilene,
ftalocianina di rame, acciaio inox e silicone).
L’uso di aghi da taglio è controindicato per suturare organi
parenchimali o altri tessuti friabili in cui non è 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, seguita 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 l’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 funzionalità del
prodotto in caso di riutilizzo. Pericolo di lesione, malattia o anche
morte per contaminazione e/o riduzione della funzionalità del
prodotto.
In caso di distacco dell’ago e impossibilità di recupero dal corpo
del paziente esiste il rischio di embolia, reazione di corpi estranei,
incapsulamento e necessità 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 l’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 più 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 l’ago durante l’uso del
materiale di sutura. Prendere sempre l’ago in un tratto compreso tra
1/3 e 1/2 dall’estremità in cui è unita la fibra alla punta dell’ago, e
mai per l’estremità della fibra o per la punta dell’ago. Afferrare l’ago
nella zona della punta potrebbe ridurne la penetrazione e persino
causarne la rottura. Tenendolo nella zona posteriore o per la cruna
l’ago può 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 l’urina o la bile, può causare litiasi. L’uso
di questo prodotto può essere associato ai seguenti effetti avversi:
irritazione locale transitoria, reazione infiammatoria transitoria
da corpo estraneo, infettività batterica aumentata, deiscenza
della ferita, granulazione, fistola, dolore, nodo palpabile e/o
irritante, sanguinamento, compromissione del risultato cosmetico,
eviscerazione, ernia incisionale.
Sterilizzazione
Optilene® è 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
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Optilene®
Az eszköz leírása
Az Optilene® egy steril, nem felszívódó, monofilament sebészeti
varróanyag, amely polipropilénből és polietilénből készül. Az
Optilene® varróanyagok kék színűek, a jobb láthatóság érdekében
réz-ftalocianinnal (réz(2)ftalocianin) színezve. Az Optilene® megfelel
a steril, nem felszívódó varróanyagokra vonatkozó európai és
amerikai farmakológiai előírásoknak. Az Optilene® varróanyagok
USP 2 (5 metrikus) és USP 10/0 (0,2 metrikus) közötti méretekben
kaphatók, különböző hosszúságokra vágva és különböző típusú és
méretű rozsdamentes acél tűkkel ellátva.
Az Optilene® varróanyagok speciális kiszerelési formái:
- Optilene® Longpack csomagolásban a varróanyagok emlékező
hatásának minimalizálása érdekében.
- Optilene®, Premipatch® PTFE-tamponokkal, amelyek 100%
politetrafluoretilénből (PTFE) készültek.
- Optilene® USP 5/0 – USP 8/0 méretű fonalak kardiovaszkuláris
indikációkhoz,  négyzet alakú, vékony szilikonréteggel bevont CV Pass
tűkkel.,
A termékcsaládok részletesebb leírását lásd a megfelelő
termékkatalógusban.
Javallatok
Az Optilene® javasolt alkalmazása a lágy szövetek egymáshoz
közelítése és/vagy lekötése az általános sebészetben, amikor a
sebészeti eljárás egy nem felszívódó varróanyag használatát teszi
szükségessé. Az Optilene® varróanyagokok felhasználhatók továbbá a
szív- és érsebészeti és idegsebészeti eljárásokban, ahol a polipropilén
alacsony trombogenikus jellemzői pozitív hatást gyakorolnak a
sebgyógyulásra. Az Optilene® egyéb javallott területei a bőrsérülések
zárása, a mikrosebészet és a szemészet.
A Premipatch® PTFE tamponok a varrat és a szövetfelület közötti
párnácskákként használhatók azért, hogy a varrat okozta terhelés
nagyobb szövetfelületen terüljön  el.
A CV Pass tűk a kardiovaszkuláris sebészethez javallottak.
Ellenjavallatok
Az Optilene® varróanyag alkalmazása ellenjavallott olyan
páciensek esetén, akikről ismert, hogy érzékenyek vagy allergiásak
a varrat alkotóelemeire (polipropilén, polietilén, és réz-ftalocianin,
rozsdamentes acél és szilikon).
Vágásra alkalmas tűk használata ellenjavallott parenchimális szervek
vagy más sérülékeny szövetek sebészeti beavatkozásai esetén, ahol a
vágótűk használata nem javallott.
Az alkalmazás módja
A varróanyag kiválasztásánál figyelembe kell venni a varrni
kívánt szövetet, a seb gyógyulásához szükséges sebösszetartás
meghatározott időtartamát, a seb méretét, a páciens állapotát és az
adott varrási technikát.
Az Optilene® alkalmazása után a varróanyag enyhe akut gyulladást
vált ki a szövetben,  mely ezt követően a rostos kötőszövet által
betokozódik.  Az Optilene® varróanyagot az emberi test nem
bontja le, és nem ismeretes az sem, hogy az implantáció után a
szakítószilárdsága jelentős mértékben csökkenne.
Figyelmeztetések
Az Optilene® -t, annak bármely speciális kiszerelésében tilos újra
sterilizálni. A felnyitott és fel nem használt, illetve sérült csomagokat

el kell dobni. Ne használja fel újra! Az újrafelhasználás következtében
a pácienseket és a felhasználókat fertőzésveszély fenyegeti, és a
termék funkcionalistása is romlik. Sérülésveszély, betegség vagy
halál kockázata fennáll a termék szennyeződése és/vagy csökkent
funkcionaistása által. .
Ha a tű leválik és a páciensbe esik, úgy, hogy nem lehet eltávolítani,
fennáll az embólia, az idegen test reakciója, a betokozódás veszélye
és indokolt lehet további vizsgálat szükségessége. Ezért ezt a
kockázati tényező kritikusnak tekinthető a beteg számára.
Óvintézkedések
- Az Optilene® varróanyagot szakképzett személyzet és sebészek
használhatják, akiknek ismerniük kell a sebészeti technikát és
az orvosi eszközök jellemzőit. A használóknak nagyon óvatosan
kell kezelniük a sebészeti tűket a tűszár okozta, gondatlanságból
bekövetkező tűszúrásos sérülés elkerülésére.
- A szennyezett vagy fertőzött sebeket a megfelelő sebészeti
gyakorlat szerint kell kezelni.
- Az Optilene® -t a normál sebészeti varratkészítési és csomózási
(lapos és hurokcsomó) technikák használatával kell alkalmazni,
figyelembe véve a sebésznek a sebészeti eljárásban szerzett
tapasztalatát. Ügyelni kell a csomók megfelelő elhelyezésére és
arra is, hogy megfelelő legyen a csomóbiztonság. További szálak
használata alkalmas megoldás lehet, ha a sebészeti körülmények ezt
szükségessé teszik.
- Az Optilene® varróanyag alkalmazása során nagy figyelmet
kell fordítani arra, hogy az eszközök, pl. csipeszek és tűfogók ne
okozzanak kárt a varróanyagban a
- Ügyelni kell a tű károsodásának elkerülésére is a varróanyag
használata közben. A tűt mindig a szálillesztés és a tűhegy közötti
távolság 1/3-a és 1/2-e közötti részen fogja meg, soha ne a
szálillesztésnél vagy a tűhegynél. A csúcsrészen történő megfogása
ronthatja a tű behatolási teljesítményét és a tű törését okozhatja. A
végénél vagy az illesztésnél megfogva a tű elgörbülhet vagy eltörhet.
- A tűk alakjának eldeformálódását kerülni kell, mert az a tűk
erősségének és ellenálló képességének megváltozásával járhat akár
az elgörbülésig és a törésig is.
- A használt tűket „Éles eszközök” feliratú edényekben gyűjtse.
Mellékhatások
Minden egyéb varróanyaghoz hasonlóan a sóoldatokkal, pl. vizelettel
és epével való tartós érintkezés kőképződéshez vezethet. A termék
használata során a következő mellékhatások jelentkezhetnek:
átmeneti helyi irritáció, átmeneti gyulladásos idegentest-reakció,
fokozott bakteriális fertőződés, a seb kifakadása, granuláció,
ciszta, fájdalom, érzékelhető és/vagy irritáló csomó, vérzés, negatív
kozmetikai eredmény, hasüregi szakadás, bemetszéses sérv.
Sterilizálás
Az Optilene® sterilizálása etilénoxid gázzal történik.
Tárolás
Különleges tárolási feltételek nem szükségesek.
Általános információ
Az információ dátuma: 2021. március

Инструкции за използване B

Optilene®
Описание на изделието

Optilene ® е стерилен, неабсорбиращ хирургически ушивателен

материал, произведен от полипропилен и полиетилен. Конците

Optilene ® са оцветени за по-добра видимост в синьо с пигмент

меден фталоцианин (Phthalocyaninato(2-)copper). Optilene®

отговаря на всички изисквания на Европейска фармакопея

и фармакопеята на САЩ за стерилни, неабсорбируеми

конци. Конците Optilene ® се предлагат в размери от USP 2 (5

метричен) до USP 10/0 (0,2 метричен), с различни дължини

и прикрепени към различни видове и размери игли от

неръждаема стомана.

Специални комплекти съдържащи Optilene ® включват:

- Optilene ® в Longpack опаковка за намаляване до минимум

ефекта от запомняне на конците.

- Optilene ® с Premipatch® PTFE тампони, направени от 100%

политетрафлуороетилен (PTFE)

- Шевни материали Optilene ® с USP размери от 5/0 до USP

8/0 за сърдечно съдови индикации с почти квадратни игли „CV

Pass“ с по-дебел слой силиконово покритие.

За по-подробно описание на продуктовата гама, вижте

приложимия продуктов каталог.

Показания за употреба

Optilene ® е показан за сближаване и/или лигиране на меките

тъкани в общата хирургия, когато хирургическата практика

изисква използването на неабсорбируем ушивателен материал.

Конците Optilene ® се използват в сърдечносъдовата хирургия

и неврохирургични процедури, където ниските тромбогенни

свойства на полипропилена оказват положителен ефект върху

заздравяването на раната. Други показания за Optilene®

включват затваряне на кожата, микрохирургия и офталмология.

Тампоните Premipatch ® PTFE са предназначени за употреба

като подложки между шева и повърхността на тъканта, за да се

разпредели напрежението на шева на по-голяма тъканна площ.

CV Pass иглите са предназначени за сърдечносъдовата

хирургия.

Противопоказания

Поставянето на този шев е противопоказно при пациенти

с известна чувствителност или алергии към неговите

компоненти (полипропилен, полиетилен, и меден

фталоцианин, неръждаема стомана и силикон).

Употребата на режещи игри е противопоказна при зашиване на

паренхимни органи или други крехки тъкани, където режеща

игла е противопоказна.

Начин на приложение

Конците трябва да бъдат подбирани в зависимост от тъканта

за зашиване, конкретната продължителност необходима

за зарастване на раната, размера на раната, състоянието на

пациента и конкретната ушивателна техника.

При употребата на Optilene®, шевът предизвиква лека остра

възпалителна реакция в тъканта, последвана от капсулиране на

конеца от фиброзна съединителна тъкан. Конците Optilene ® не

се абсорбират от човешкото тяло и не е известно те да губят

съществена част от силата на опън след имплантирането.

Предупреждения

Optilene ® и всички специални комплекти които го съдържат, не

трябва да се стерилизират повторно. Отворените неизползвани

или повредени опаковки следва да бъдат изхвърляни. Да не се

използва повторно: В противен случай, съществува опасност

от заразяване на пациенти и/или потребители, и нарушаване

функционалността на материала. Риск от нараняване,

заболяване или смърт, причинени от замърсяване и/или

нарушена функционалност на материала.

В случай, че иглата се откачи и падне в пациента и не може

да бъде възстановена, съществува риск от емболия, реакция

към чуждо тяло, капсуловане и вероятна необходимост от

допълнително изследване. Следователно рискът се счита за

критичен за пациента.

Предпазни мерки

- Optilene® следва да се прилага от обучен персонал и

хирурзи, които трябва да са запознати с хирургичната техника

и характеристиките на медицинското изделие. Потребителите

трябва да внимават при работа с хирургическите игли, за да се

избегне неволно убождане с игла.

- Замърсени или инфектирани рани трябва да се обработват

съгласно приложимите хирургически практики.

- Optilene® трябва да се използва, като се прилагат

стандартните техники за зашиване и завързване на възли

(плоски и квадратни възли), като се има предвид опита на

хирурга с хирургическата процедура. Трябва да се внимава

възлите да са правилно разположени и да бъдат съответно

стегнати. Може да се наложи връзването на допълнителни

възли, ако се изисква от обстоятелствата по време на

операцията.

- Когато се работи с ушивателния материал Optilene®,

голямо внимание трябва да се обърне да се избегне всякакво

намачкване или нагъване на еднокомпонентното влакно с

инструменти като форцепси или иглодържатели.

- Трябва да се внимава и да се избягва повреждане на иглата

при използване на шевния материал. Винаги захващайте

иглата в зоната от 1/3 до 1/2 от разстоянието от края в който

е закачено влакното до върха на иглата. Никога не захващайте

иглата в края, където е закачено влакното или откъм върха на

иглата. Захващането за върха може да наруши проникването и

да доведе до счупване на иглата. Захващането за края в който е

закачено влакното може да огъне или счупи иглата.

- Формуването на игли трябва да се избягва, защото може да

доведе до загуба на тяхната сила и устойчивост към огъване и

счупване.

- Изхвърляйте използваните игли в контейнери за „Остри

предмети”.

Странични ефекти

Както и при всички други конци, продължителният контакт

със солени разтвори като урина и жлъчка може да доведе

до литиаза. Следните нежелани реакции могат да бъдат

свързани с употребата на този продукт: преходно локално

дразнене, преходна възпалителна реакция тип чуждо тяло,

засилена бактериална инфекциозност, дехисценция на раната,

гранулиране, образува на синус около шева, болка, осезаем и/

или дразнещ възел, кръвоизлив, нарушен козметичен резултат,

burst abdomen, инцизионна херния.

Стерилност

Optilene® се стерилизира с газ етилен оксид.

Съхранение

Не се изискват специални условия за съхранение.

Обща информация

Дата на информацията: Март 2021г
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Optilene®
Περιγραφή του προϊόντος

Το Optilene® είναι ένα αποστειρωμένο, μη απορροφήσιμο,

μονόκλωνο υλικό χειρουργικών ραμμάτων που παράγεται από

πολυπροπυλένιο και πολυαιθυλένιο. Τα ράμματα Optilene® είναι

βαμμένα μπλε με φθαλοκυανίνη χαλκού (φθαλοκυανινατο(2-)

χαλκός) για καλύτερη ορατότητα. Το Optilene® πληροί

όλες τις απαιτήσεις της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας και της

Φαρμακοποιίας των Ηνωμένων Πολιτειών για αποστειρωμένα, μη

απορροφήσιμα ράμματα. Τα ράμματα Optilene® είναι διαθέσιμα

στα μεγέθη USP 2 (5 μετρικό) έως USP 10/0 (0,2 μετρικό),

κομμένα σε διαφορετικά μήκη και προσαρτημένα σε βελόνες από

ανοξείδωτο ατσάλι διαφόρων τύπων και μεγεθών.

Οι ειδικές συσκευασίες που περιέχουν τα Optilene®

περιλαμβάνουν:

- Optilene® ατύλιχτο σε συσκευασία longpack για να

ελαχιστοποιηθεί το φαινόμενο μνήμης σχήματος των ραμμάτων.

- Optilene® με στηρικτικά ραμμάτων (pledgets) Premipatch®

PTFE κατασκευασμένα από 100% πολυτετραφθοροαιθυλένιο

(PTFE)

- Optilene® ράμματα μεγέθους USP 5/0 έως USP 8/0 για

καρδιαγγειακές ενδείξεις με βελόνες σχεδόν τετράγωνου σώματος

CV Pass με παχύτερο στρώμα επικάλυψης με σιλικόνη.

Για μια λεπτομερέστερη περιγραφή της σειράς των προϊόντων,

ανατρέξτε στον αντίστοιχο κατάλογο προϊόντων.

Ενδείξεις χρήσης

Το Optilene® ενδείκνυται για συμπλησίαση μαλακού ιστού ή/και

απολίνωση, στη γενική χειρουργική, όταν η χειρουργική πρακτική

απαιτεί τη χρήση ενός μη απορροφήσιμου υλικού ραμμάτων.

Τα ράμματα Optilene® προορίζονται επίσης για χρήση σε

καρδιαγγειακές χειρουργικές και νευροχειρουργικές διαδικασίες,

όπου οι χαμηλά θρομβογόνες ιδιότητες του πολυπροπυλενίου

έχουν θετική επίδραση στην επούλωση τραυμάτων. Άλλες

ενδείξεις για το Optilene® περιλαμβάνουν τη σύγκλειση δέρματος,

τη μικροχειρουργική και την οφθαλμολογία.

Τα στηρικτικά ραμμάτων Premipatch® PTFE ενδείκνυνται για

χρήση ως επιθέματα μεταξύ του ράμματος και της επιφάνειας

του ιστού, για την κατανομή του φορτίου του ράμματος σε μια

μεγαλύτερη επιφάνεια ιστού.

Οι βελόνες CV Pass ενδείκνυνται για καρδιαγγειακή χειρουργική.

Αντενδείξεις

Η εμφύτευση αυτού του ράμματος αντενδείκνυται σε ασθενείς

με γνωστές ευαισθησίες ή αλλεργίες στα συστατικά του

(πολυπροπυλένιο, πολυαιθυλένιο, φθαλοκυανίνη χαλκού,

ανοξείδωτο ατσάλι και σιλικόνη).

Η χρήση κοπτουσών βελονών αντενδείκνυται για τη συρραφή

παρεγχυματικών οργάνων ή άλλων εύθρυπτων ιστών, όπου δεν

ενδείκνυται η χρήση κόπτουσας βελόνας.

Τρόπος εφαρμογής

Τα ράμματα πρέπει να επιλέγονται ανάλογα με τον ιστό που

πρόκειται να συρραφεί, τη συγκεκριμένη διάρκεια υποστήριξης

του τραύματος που απαιτείται, το μέγεθος του τραύματος, την

κατάσταση του ασθενούς και την ειδική χειρουργική τεχνική.

Κατά την εφαρμογή του Optilene®, το ράμμα προκαλεί μια μικρή

οξεία φλεγμονώδη αντίδραση στον ιστό, συνοδευόμενη από

ενθυλάκωση του ράμματος από ινώδη συνδετικό ιστό. Τα ράμματα

Optilene® δεν απορροφώνται από το ανθρώπινο σώμα και δεν

είναι γνωστό ότι χάνουν σημαντικό μέρος της τάσης εφελκυσμού

τους μετά την εμφύτευση.

Προειδοποιήσεις

Το Optilene® και όλες οι ειδικές συσκευασίες του δεν πρέπει

να επαναποστειρώνονται. Ανοιγμένες και αχρησιμοποίητες ή

κατεστραμμένες συσκευασίες πρέπει να απορρίπτονται. Μην το

επαναχρησιμοποιείτε: Κίνδυνος λοίμωξης για τους ασθενείς ή/και

τους χρήστες και απομείωση της λειτουργικότητας του προϊόντος

λόγω επαναχρησιμοποίησης. Κίνδυνος τραυματισμού, ασθένειας

ή θανάτου λόγω επιμόλυνσης ή/και μειωμένης λειτουργικότητας

του προϊόντος.

Εάν η βελόνα αποσπαστεί και πέσει μέσα στον ασθενή και δεν

μπορέσει να ανακτηθεί, υπάρχει κίνδυνος εμβολής, αντίδρασης

σε ξένο σώμα, ενθυλάκωσης και πιθανής ανάγκης για πρόσθετο

έλεγχο. Ως εκ τούτου, ο κίνδυνος θεωρείται κρίσιμος για τον

ασθενή.

Προφυλάξεις

- Το Optilene® πρέπει να εφαρμόζεται από εκπαιδευμένο

προσωπικό και χειρουργούς, οι οποίοι πρέπει να είναι

εξοικειωμένοι με τη χειρουργική τεχνική και τα χαρακτηριστικά

του ιατροτεχνολογικού προϊόντος. Απαιτείται από τους χρήστες

ιδιαίτερη προσοχή κατά τον χειρισμό χειρουργικών βελονών για

την αποφυγή ακούσιου τραυματισμού από τρύπημα με βελόνα.

- Τραύματα που παρουσιάζουν επιμόλυνση ή λοίμωξη πρέπει

να αντιμετωπίζονται σύμφωνα με την κατάλληλη χειρουργική

πρακτική.

- Το Optilene® πρέπει να χρησιμοποιείται εφαρμόζοντας

τυπικές χειρουργικές τεχνικές συρραφής και κόμπων (επίπεδοι

και τετράγωνοι κόμποι), λαμβάνοντας υπόψη την εμπειρία

του χειρουργού με τη χειρουργική διαδικασία. Απαιτείται

προσοχή έτσι ώστε οι κόμποι να γίνονται στην κατάλληλη θέση

και να παρέχεται επαρκής ασφάλεια των κόμπων. Μπορεί να

ενδείκνυνται πρόσθετες βελονιές εάν απαιτείται από τις συνθήκες

της χειρουργικής επέμβασης.

- Κατά την εργασία με το υλικό ραμμάτων Optilene®, απαιτείται

ιδιαίτερη προσοχή έτσι ώστε να αποφευχθεί τυχόν ζημιά από

σύνθλιψη ή τσάκισμα του μονόκλωνου νήματος από εργαλεία

όπως λαβίδες ή βελονοκάτοχα.

- Απαιτείται προσοχή έτσι ώστε να αποφευχθεί τυχόν καταστροφή

της βελόνας κατά τη χρήση του υλικού ραμμάτων. Κρατάτε

πάντοτε τη βελόνα στο 1/3 έως 1/2 της απόστασης από το άκρο

προσάρτησης της ίνας μέχρι τη μύτη της βελόνας, ποτέ στο άκρο

προσάρτησης της ίνας ή στη μύτη της βελόνας. Το κράτημα στην

περιοχή της μύτης μπορεί να επηρεάσει αρνητικά την απόδοση

διείσδυσης και να προκαλέσει θραύση της βελόνας. Το κράτημα

στο πίσω μέρος ή άκρο προσάρτησης μπορεί προκαλέσει κάμψη ή

θραύση.

- Η αναδιαμόρφωση του σχήματος των βελονών πρέπει να

αποφεύγεται και μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα την απώλεια της

αντοχής και αντίστασής τους σε κάμψη και θραύση.

- Απορρίπτετε τις χρησιμοποιημένες βελόνες σε δοχεία

απόρριψης αιχμηρών αντικειμένων.

Παρενέργειες

Όπως και για κάθε άλλο υλικό ραμμάτων, η παρατεταμένη επαφή

με αλατούχα διαλύματα όπως ούρα και χολή μπορεί να οδηγήσει

σε λιθίαση. Οι ακόλουθες παρενέργειες μπορεί να συσχετίζονται

με τη χρήση αυτού του προϊόντος: παροδικός τοπικός ερεθισμός,

παροδική φλεγμονώδης αντίδραση σε ξένο σώμα, ενισχυμένη

βακτηριακή μολυσματικότητα, διάνοιξη τραύματος, κοκκιοποίηση,

μόλυνση ραμμάτων (stitch sinus), πόνος, ψηλαφητός ή/και

ερεθιστικός κόμπος, αιμορραγία, μειωμένο αισθητικό αποτέλεσμα,

ρήξη κοιλιάς, μετεγχειρητική κήλη.

Αποστείρωση

Το Optilene® είναι αποστειρωμένο με αέριο οξείδιο του

αιθυλενίου.

Φύλαξη

Δεν απαιτούνται ειδικοί χώροι αποθήκευσης.

Γενικές πληροφορίες

Ημερομηνία σύνταξης των πληροφοριών: Μάρτιος 2021

Návod na použitie s

Optilene®
Popis produktu
Optilene® je sterilný, nevstrebateľný, monofilný šijací materiál, ktorý
je vyrobený z polypropylénu a polyetylénu. Šijací materiál Optilene®
je zafarbený na modro s medeným ftalocyanínom (ftalocyaninát(2-)
meď) z dôvodu lepšej viditeľnosti. Optilene® spĺňa požiadavky pre
európske a tiež americké (USA) sterilné, nevstrebateľné zošívacie
materiály. Optilene® je dostupný vo veľkostiach od USP 2 (5
metrických) do USP 10/0 (0,2 metrických), a je narezaný na rôzne
dĺžky a pripojený k rôznych typom a veľkostiam ihiel z nehrdzavejúcej
ocele.
Optilene® je dostupný v rôznych formách:
- Optilene® Longpack - v dlhom balení pre minimalizovanie
pamäťového efektu stehov.
- Optilene® s Premipatch® PTFE penovými podložkami vyrobenými
zo 100 % polytetrafluoroetylénu (PTFE)
- Stehy Optilene® veľkosti USP 5/0 až USP 8/0 na použitie v
kardiovaskulárnej chirurgii s ihlami CV Pass s takmer štvorcovým
telom a hrubšou vrstvou silikónového povlaku.
Podrobnejší popis produktového radu nájdete v príslušnom
produktovom katalógu.
Indikácie na použitie
Optilene® je určený na zošívanie a/alebo podviazanie mäkkých tkanív
vo všeobecnej chirurgii, keď si chirurgická prax vyžaduje použite
nevstrebateľného šijacieho materiálu. Šijací materiál Optilene®
je tiež určený na použitie v kardiovaskulárnej chirurgii a pre
neurochirurgické postupy, kde majú slabé trombogénne vlastnosti
polypropylénu pozitívny vplyv na hojenie rán. Ďalšie indikácie
Optilene® zahŕňajú uzatváranie kože, mikrochirugiu a oftalmológiu.
Premipatch® PTFE penové podložky sú určené na použitie ako
podložky medzi stehom a povrchom tkaniva, aby sa rozložilo
zaťaženie stehu na väčšiu oblasť tkaniva.
Ihly CV Pass sú určené na kardiovaskulárne chirurgické zákroky.
Kontraindikácie
Implantácia tohto zošívacieho materiálu je kontraindikovaná u
pacientov so známou citlivosťou alebo alergiami na jeho zložky
(polypropylén, polyetylén, ftalokyanín meďný, nehrdzavejúca oceľ
a silikón).
Použitie rezacích ihiel je kontraindikované pri šití parenchymatóznych
orgánov alebo iných jemných tkanív, kde rezacia ihla nie je
indikovaná.
Spôsob použitia
Stehy sa majú vybrať v závislosti od tkaniva, ktoré sa má zošiť, od
potrebného špecifického trvania stiahnutia rany, od veľkosti rany, od
pacientovho stavu a od špecifickej zošívacej techniky.
Pri použití produktu Optilene® steh môže vyvolať miernu a akútnu
zápalovú reakciu v tkanive, po čom nasleduje zapuzdrenie stehu
vo väzivovom/spojivovom tkanive. Optilene® stehy sa nevstrebú
v ľudskom tele a nie je známe, že by stratili významnú časť svojej
pevnosti v ťahu po implantovaní.
Varovania
Optilene® a jeho formy sa nesmú opätovne sterilizovať. Otvorené
nepoužité balenia, ako aj poškodené balenia sa musia dať do odpadu.
Nepoužívajte opakovane: V prípade opätovného použitia hrozí riziko
infikovania pacientov a/alebo používateľov, ako aj poškodenie
funkčnosti daného produktu. Kontaminácia a/alebo obmedzenie
funkčnosti produktu môže spôsobiť zranenie, ochorenie alebo smrť.
Ak sa ihla odpojí a spadne do pacienta a nedá sa vybrať, existuje
riziko embólie, reakcie na cudzie teleso, enkapsulácie a potenciálna
potreba ďalšieho vyšetrenia. Preto sa riziko pre pacienta považuje
za kritické.
Predbežné opatrenia
- Optilene® má aplikovať vyškolený personál a chirurgovia, ktorí
musia byť oboznámení s chirurgickou technikou a s vlastnosťami
zdravotníckej pomôcky. Používateľ musí byť opatrný pri manipulácii
s chirurgickými ihlami, aby nedošlo k náhodnému zraneniu danou
ihlou.
- Znečistené alebo infikované rany je potrebné ošetriť v súlade s
vhodnými chirurgickými postupmi.
- Optilene® sa má použiť pri štandardných chirurgických zošívacích
a zaväzovacích technikách (ploché a štvorcové spoje), pričom
sa má brať do úvahy skúsenosť chirurga s daným chirurgickým
postupom. Dávajte pozor, aby spoje boli správne rozmiestnené a
aby boli dostatočne bezpečné. V prípade, že si to vyžadujú okolnosti
chirurgického zákroku, je možné vykonať dodatočné prevlečenie.
- Pri práci so šijacím materiálom Optielene® dávajte veľký pozor na
to, aby ste sa vyhli roztlačeniu alebo zvlneniu šijacieho materiálu
nástrojmi, ako sú kliešte alebo ihelce.
- Je potrebné dbať o to, aby sa počas používania šijacieho materiálu
predišlo poškodeniu ihly. Uchopte ihlu na mieste, ktoré je v 1/3 až
1/2 vzdialenosti od konca pripevnenia vlákna na špičke ihly, nikdy nie
na tom konci, kde sa vlákno pripája alebo na špičke ihly. Ak uchopíte
ihlu v oblasti špičky, mohla by sa narušiť penetrácia a spôsobilo by
to zlomenie ihly. Uchopenie ihly na rúčke alebo pripojení by mohlo
spôsobiť jej ohnutie alebo zlomenie.
- Zmena tvaru ihly sa neodporúča, pretože by mohla stratiť svoju
silu a odpor voči ohýbaniu a zlomeniu.
- Použité ihly zlikvidujte v nádobách na „ostré predmety“.
Vedľajšie účinky
Ako u ostatných šijacích materiálov aj tu môže predĺžený kontakt so
slanými roztokmi, ako sú moč a žlč, viesť k litiáze. S použitím tohto
produktu môžu byť spojené nasledujúce vedľajšie účinky: prechodné
lokálne podráždenie, prechodná zápalová reakcia na cudzie teleso,
zvýšená bakteriálna infekčnosť, dehiscencia rany, granulácia, sínus
stehu, bolesť, hmatateľný a/alebo dráždivý uzol, krvácanie, zhoršený
kozmetický výsledok, vzdutie brucha, incízna kýla.
Sterilizácia
Optilene® sa sterilizuje plynným etylénoxidom.
Skladovanie
Nevyžadujú sa žiadne zvláštne podmienky skladovania.
Všeobecné informácie
Dátum informácie: Marec 2021

Instrukcja stosowania p

Optilene®
Opis wyrobu
Optilene® jest jałowym, niewchłanialnym, monofilamentowym
chirurgicznym materiałem szewnym wykonanym z polipropylenu
i polietylenu. Optilene® jest barwiony na niebiesko ftalocyjaniną
miedzi (ftalocyjanino(2-)miedzian) dla lepszej widoczności.
Optilene® spełnia wszystkie wymogi Farmakopei europejskiej (EP)
i amerykańskiej (USP) dla jałowych szwów niewchłanialnych. Szwy
Optilene® są dostępne w rozmiarach od USP 2 (metryczny 5) do USP
10/0 (metryczny 0,2), przycięte na różną długość i przymocowane do
różnego typu i rozmiaru igieł ze stali nierdzewnej.
Szwy Optilene® oferowane są w następujących zestawach
specjalistycznych:

- Optilene® w opakowaniu Longpack dla zminimalizowania efektu
pamięci skrętu szwu.
- Optilene® z płatkami Premipatch® PTFE wykonanymi ze 100%
politetrafluoroetylenu (PTFE)
- Materiał szewny Optilene® rozmiar USP od 5/0 do 8/0, wskazany
do kardiochirurgii i chirurgii naczyniowej, z niemal kwadratowymi
igłami CV Pass pokrytymi grubszą warstwą powłoki silikonowej.
Bardziej szczegółowy opis dostępnego asortymentu przedstawiono
w katalogach poszczególnych produktów.
Wskazania
Szwy Optilene® są przeznaczone do stosowania w przypadkach
zbliżania i/lub podwiązywania tkanek miękkich, gdy praktyka
chirurgiczna wymaga stosowania niewchłanialnego materiału
szewnego. Szew Optilene® jest przeznaczony również do stosowania
w kardiochirurgii i zabiegach neurochirurgicznych, w przypadku
których niska trombogeniczność polipropylenu korzystnie wpływa
na proces gojenia rany. Szwy Optilene® wskazane są do stosowania
także w celu zamykania skóry, w mikrochirurgii i okulistyce.
Płatki Premipatch® PTFE są przeznaczone do stosowania jako
podkładki między szwem i powierzchnią tkanki w celu rozłożenia
naprężeń szwu na większą powierzchnię tkanki.
Igły CV Pass są przeznaczone do stosowania w kardiochirurgii i
chirurgii naczyniowej.
Przeciwwskazania
Wszczepienie tego szwu jest przeciwwskazane u pacjentów
z rozpoznaną wrażliwością lub uczuleniem na jego składniki
(polipropylen, polietylen, i ftalocyjaninę miedzi, stal nierdzewną i
silikon).
Nie jest wskazane stosowanie igieł tnących do zszywania organów
miąższowych lub innych delikatnych tkanek.
Sposób zastosowania
Szwy należy dobierać stosownie do tkanki, jaka będzie zszywana,
wymaganego czasu podtrzymania rany, rozmiaru rany, stanu
pacjenta i konkretnej techniki szycia.
Po zastosowaniu Optilene® szew wywołuje łagodny odczyn zapalny
w tkance, po którym następuje otorbienie materiału szewnego
włóknistą tkanką łączną. Szwy Optilene® nie są wchłaniane przez
ludzkie ciało i nie stwierdzono przypadków istotnej utraty ich
wytrzymałości na rozciąganie po założeniu.
Ostrzeżenia
Materiału szewnego Optilene® ani żadnego z jego zestawów
specjalistycznych nie można sterylizować ponownie. Niewykorzystane
i otwarte lub uszkodzone opakowania należy wyrzucić. Nie używać
powtórnie: Ponowne użycie wiąże się z ryzykiem infekcji pacjentów
i/lub użytkowników oraz pogorszeniem sprawności działania wyrobu.
Skażenie produktu i/lub pogorszenie jego działania stwarza ryzyko
urazów, choroby lub zgonu.
Jeśli igła oderwie się i wpadnie do ciała pacjenta, a nie będzie można
jej wydobyć, istnieje ryzyko zatoru, reakcji na ciało obce, otorbienia
i potencjalnej konieczności wykonania dodatkowych badań. Z tego
względu ryzyko jest uważane za bardzo poważne dla pacjenta.
Środki ostrożności
- Szwy Optilene® powinny być stosowane przez przeszkolony
personel i chirurgów, którzy muszą być w pełni zaznajomieni z
techniką chirurgiczną oraz charakterystyką niniejszego produktu.
Użytkownicy posługujący się igłami chirurgicznymi powinni
zachować ostrożność, aby nie dopuścić do przypadkowego ukłucia
się.
- W przypadku zanieczyszczonych lub zakażonych ran należy
postępować zgodnie z odpowiednią praktyką chirurgiczną.
- Szwy Optilene® należy stosować z wykorzystaniem standardowych
technik szycia i wiązania węzłów chirurgicznych (węzeł płaski
i kwadratowy), uwzględniając doświadczenie chirurga w zakresie
danej procedury chirurgicznej. Należy dołożyć starań, aby węzły
były właściwie rozmieszczone i odpowiednio zabezpieczone.
Zastosowanie dodatkowych pętli może być odpowiednie, jeśli
wymaga tego sytuacja.
- Podczas pracy ze szwami Optilene® należy zachować szczególną
ostrożność, aby uniknąć skruszenia lub zgniecenia monofilamentu
narzędziami, takimi jak kleszcze lub imadło chirurgiczne.
- Należy zachować ostrożność, aby uniknąć uszkodzenia igły
podczas stosowania materiału szewnego. Igłę należy zawsze
chwytać na odcinku od 1/3 do 1/2 długości od miejsca mocowania
nici do ostrza igły; nigdy za koniec, do którego przyczepiona jest
nić, ani za ostrze igły. Chwycenie za okolicę ostrego końca może
utrudniać penetrację i spowodować złamanie igły. Chwycenie za
koniec nasadowy lub przyczep nici może spowodować wygięcie lub
złamanie.
- Należy unikać odkształcania igieł; w przeciwnym razie może dojść
do utraty ich wytrzymałości i odporności na zginanie i złamanie.
- Zużyte igły należy wyrzucić do pojemników na ostre odpady
medyczne.
Działania niepożądane
Podobnie jak w przypadku każdego materiału szewnego, dłuższy
kontakt z roztworami soli takimi jak mocz i żółć może prowadzić do
kamicy. Ze stosowaniem produktu mogą być związane następujące
działania niepożądane: przejściowe miejscowe podrażnienie,
przejściowy odczyn zapalny w reakcji na ciało obce, zwiększona
podatność na zakażenia bakteryjne, rozejście się brzegów rany,
ziarninowanie, szew zatokowy, ból, wyczuwalny i/lub drażniący
węzeł, krwotok, niekorzystny efekt kosmetyczny, rozerwanie powłoki
brzusznej, przepuklina pooperacyjna.
Sterylizacja
Optilene® sterylizuje się tlenkiem etylenu.
Przechowywanie
Nie wymaga się specjalnych warunków przechowywania.
Informacje ogólne
Data opracowania informacji: Marzec 2021 r.

Návod k použití C

Optilene®
Popis prostředku
Optilene® je sterilní, nevstřebatelný chirurgický sešívací materiál
vyrobený z polypropylenového a polyetylenového vlákna. Stehy
Optilene® jsou pro lepší viditelnost obarveny modře ftalokyaninem
měďnatým (ftalokyaninato(2-)měď). Optilene® splňuje veškeré
požadavky Evropského lékárenství a Lékárenství Spojených států na
sterilitu a nevstřebatelnost stehů. Stehy Optilene® jsou dostupné ve
velikostech od USP 2 (5 metrických) po USP 10/0 (0,2 metrických),
různých délkách a jsou i přiloženy k různým typům a velikostem jehel
z nerezové oceli.
Speciální balení Optilene® obsahuje tyto prvky:
- Optilene® v dlouhém obalu Longpack k minimalizaci paměťového
efektu stehů.
- Optilene® s PTFE tampony Premipatch® vyrobenými ze 100%
polytetrafluoretylenu (PTFE)
- Stehy Optilene® velikosti USP 5/0 až USP 8/0 na kardiovaskulární
indikace s jehlami CV Pass o téměř čtvercovém průřezu se silnější
vrstvou silikonového povlaku.
Pro podrobnější popis rozsahu produktu viz katalog příslušného
produktu.
Indikace k použití
Stehy Optilene® jsou určeny k obecné aproximaci a/nebo
ligatuře měkké tkáně, když chirurgické zákroky vyžadují použití
nevstřebatelného šicího materiálu. Stehy Optilene® jsou rovněž
použitelné i v kardiovaskulární chirurgii a neurochirurgických
procedurách, kde mají slabé trombogenezní vlastnosti polypropylenu
pozitivní vliv na léčbu poranění. Další indikace pro stehy Optilene®
zahrnují uzavírání kůže, mikrochirurgii a oftalmologii.
PTFE tampony Premipatch® jsou určeny pro použití jako podložky
mezi stehem a povrchem tkáně za účelem distribuce zatížení stehu
na větší oblast tkáně.
Jehly CV Pass jsou indikovány pro kardiovaskulární chirurgii.
Kontraindikace
Implantace tohoto stehu je kontraindikována u pacientů se známou
citlivostí nebo alergiemi na jeho složky (polypropylen, polyethylen, a
ftalocyanin měďnatý, nerezová ocel a silikon).
Používání řezných jehel je kontraindikováno při šití
parenchymatických orgánů nebo jiných křehkých tkání, pro které
není řezná jehla indikována.

Způsob použití
Stehy je nutno vybírat v závislosti na tkáni, která se má sešít, na
nutném specifickém průběhu léčby zranění, rozsáhlosti zranění,
kondici pacienta a specifické technice šití.
Při použití stehů Optilene® vyvolává steh mírnou akutní zánětlivou
reakci v tkáni následovanou zapouzdřením stehu žilnatou spojovací
tkání. Stehy Optilene® lidské tělo nevstřebává a nejsou známa
znatelná oslabení pevnosti v tahu po implantaci.
Varování
Stehy Optilene® a jejich speciální balení se nesmí znovu sterilizovat.
Otevřená nepoužitá nebo poškozená balení zlikvidujte. Nepoužívat
znovu: Nebezpečí infekce pro pacienty a/nebo uživatele a snížení
funkčnosti produktu z důvodu znovupoužití. Nebezpečí poranění,
onemocnění či smrti z důvodu kontaminace a/nebo nesprávné funkce
produktu.
Pokud se jehla odpojí a spadne do těla pacienta a nelze ji získat
zpět, existuje riziko embolie, reakce na cizí těleso, zapouzdření
a potenciální potřeby dalšího testování. Proto je uvedené riziko
považováno pro pacienta za kritické.
Preventivní opatření
- Stehy Optilene® by měl aplikovat vyškolený personál a
chirurgové, kteří musí být obeznámeni s chirurgickou technikou
a charakteristikami uvedeného zdravotnického prostředku. Při
manipulaci s chirurgickými jehlami musí uživatelé postupovat
opatrně, aby nedošlo k neočekávanému zranění jehlou.
- Kontaminovaná nebo infikovaná poranění by měla být léčena
následných chirurgickým zákrokem.
- Stehy Optilene® je třeba používat pomocí standardních technik
chirurgického šití a uzlování (ploché a čtvercové uzly), přitom je
nutno brát na zřetel zkušenosti chirurga ohledně chirurgického
zákroku. Je třeba věnovat péči tomu, aby byly uzly řádně umístěny a
využilo se adekvátního zajištění uzlu. Doplňující šití může být vhodné
za chirurgických poměrů.
- Při práci s šicím materiálem Optilene®, je nutno se vyhnout
rozdrcení či slisování monofilu nástroji jako kleštěmi nebo držáky
jehly.
- Při používání šicího materiálu je třeba zajistit, aby nedošlo k
poškození jehly. Jehlu vždy držte v 1/3 až 1/2 vzdálenosti od konce
jehly, kam se uchytí vlákno, nikdy nedržte jehlu za konec, kde je
vlákno připojeno, ani za špičku jehly. Uchopení v oblasti hrotu může
zhoršit schopnost průniku jehly tkání a způsobit prasknutí jehly.
Uchopení za zadní konec nebo nástavec může způsobit ohnutí nebo
prasknutí jehly.
- Vyhýbejte se přebrušování jehly, může dojít jejímu oslabení a
odolnosti a následnému ohybu a zlomení.
- Použité jehly zlikvidujte v nádobách na „ostré předměty“.
Nežádoucí účinky
Jako u ostatního šicího materiálu může vést dlouhodobý kontakt
se slanými roztoky, například močí a žlučí, k litiáze. S použitím
tohoto produktu mohou být spojeny následující nežádoucí účinky:
přechodné lokální podráždění, přechodná zánětlivá reakce cizího
tělesa, zvýšená bakteriální infekčnost, rozestoupení ran, granulace,
sinus stehu, bolest, hmatatelný a / nebo dráždivý uzel, krvácení,
zhoršený kosmetický výsledek, prasknutí břicha, řezová kýla.
Sterilizace
Materiál Optilene® je sterilizován plynným ethylenoxidem.
Uskladnění
Pro uskladnění nejsou požadovány žádné speciální podmínky.
Obecné informace
Datum informace: Březen 2021

Инструкция по применению R
медицинского изделия

Игла шовная атравматическая с нитью синтетической

монофиламентной нерассасывающейся «Оптилен»

(Optilene)

Варианты исполнения*

1. Игла шовная атравматическая с нитью «Оптилен» (Optilene);

2. Игла шовная атравматическая с нитью «Оптилен» (Optilene)

и с прокладкой из ПТФЭ;

3. Игла шовная атравматическая (2 шт.) с нитью «Оптилен»

(Optilene);

4. Игла шовная атравматическая (2 шт.) с нитью «Оптилен»

(Optilene) и с прокладкой из ПТФЭ.

*- пожалуйста, смотрите полное описание изделия в

Регистрационном удостоверении и на этикетке товара.

Описание

«Оптилен» (Optilene) представляет собой иглу шовную

атравматическую с нитью синтетической монофиламентной

нерассасывающейся. Нить производится из полипропилена

и полиэтилена и для лучшей визуализации во время работы

окрашена в синий цвет красителем фталоцианином меди

(Phtalocyaninato (2-) copper). Материал отвечает всем

требованиям Европейской Фармакопеи и Фармакопеи США

к стерильным нерассасывающимся шовным материалам.

Игла шовная атравматическая с нитью «Оптилен» (Optilene)

доступна в размерах нити от USP 0 (метрический размер 3,5) до

USP 10/0 (метрический размер 0,2), нарезанной на различные

длины и прикрепленной к иглам из нержавеющей стали

определенных типов и размеров. Дополнительная информация

об игле шовной атравматической с нитью «Оптилен» (Optilene)

включает в себя:

- Игла шовная атравматическая с нитью «Оптилен» (Optilene)

может быть представлена в упаковке Long Pack, которая

снижает «эффекта памяти» нити.

- Игла шовная атравматическая (2 шт.) с нитью «Оптилен»

(Optilene) и с прокладкой из ПТФЭ, изготовленной из 100%-го

политетрафторэтилена (ПТФЭ).

- Игла шовная атравматическая с нитью синтетической

монофиламентной нерассасывающейся «Оптилен» (Optilene)

с размером нитей USP 5/0 (метрический 1) до USP 8/0

(метрический 0,4) предназначен для использования в

сердечно-сосудистой хирургии с атравматической иглой

CV pass (квадрат со скругленными углами), покрытой более

плотным слоем силиконового покрытия.

Показания к применению

Игла шовная атравматическая с нитью синтетической

монофиламентной нерассасывающейся «Оптилен» (Optilene)

применяется для аппроксимации мягких тканей и/или

лигирования, в тех областях хирургии, где используются

нерассасывающиеся хирургические шовные материалы.

Игла шовная атравматическая с нитью синтетической

монофиламентной нерассасывающейся «Оптилен» (Optilene)

применяется в кардиохирургии и нейрохирургии, где

низкие тромбогенные свойства полипропилена (материала

нити) положительно влияют на заживление тканей.  Также

игла шовная атравматическая с нитью синтетической

монофиламентной нерассасывающейся «Оптилен» (Optilene)

применяется для закрытия кожных ран, в микрохирургии

и офтальмохирургии. Прокладки из ПТФЭ требуются для

устранения риска прорезывания тканей в сердечно-сосудистой

хирургии за счет распределения нагрузки шва по большей

площади ткани.

CV Pass игла применяется в кардиохирургии.

Противопоказания

Игла шовная атравматическая с нитью синтетической

монофиламентной нерассасывающейся «Оптилен»

(Optilene) противопоказана для применения у пациентов с

известной непереносимостью или аллергической реакцией

на используемые материалы (полипропилен, полиэтилен

и фталоцианин меди, фталоцианин, нержавеющая сталь,

силикон).

Использование режущих игл противопоказано для ушивания

паренхиматозных органов или других рыхлых тканей.

Способ применения

Следует выбирать и накладывать швы, учитывая следующие

факторы: состояние больного, хирургический опыт, технику

хирургического вмешательства и размер раны.

При использовании иглы шовной атравматической с нитью

«Оптилен» (Optilene) возникает слабая воспалительная

реакция, типичная эндогенная реакция на инородное тело.

Нить не рассасывается в организме человека и неизвестны

случаи потери прочности нити после имплантации. Со

временем нить инкапсулируется фиброзной соединительной

тканью.

Особые указания

Повторная стерилизация иглы шовной атравматической с

нитью «Оптилен» (Optilene), иглы шовной атравматической

с нитью «Оптилен» (Optilene) и с прокладкой из ПТФЭ не

допускается.

Открытые неиспользованные или поврежденные упаковки

нельзя использовать, их следует утилизировать.

Повторно не использовать: при повторном использовании

существует опасность инфекции для пациентов и/или

пользователей и функциональной неисправности изделия!

Заражение и/или функциональная неисправность может стать

причиной травмирования, заболевания и даже смерти.

При отрыве иглы от нити и попадания в рану существует

риск развития эмболии, приводящей к опасной для жизни

травме, реакции на инородное тело, инкапсуляции или

необходимостью в дополнительном исследовании (Рентген).

Данный риск считается критическим для пациента.

Меры предосторожности

- Игла шовная атравматическая с нитью синтетической

монофиламентной нерассасывающейся «Оптилен»

(Optilene) должна применяться квалифицированным

персоналом и хирургами, которые должны быть знакомы с

хирургической техникой и характеристиками медицинского

изделия. Пользователи должны проявлять осторожность

при обращении с хирургическими иглами, чтобы избежать

случайного повреждения кончика иглы.

- В случае инфицирования или загрязнения раны ее ведение

осуществляется по общепринятой схеме лечения загрязненных

или инфицированных ран.

- Требование адекватной надежности узлов предполагает

применение стандартных хирургических методов

наложения узлов (плоских и квадратных) с использованием

дополнительных петель исходя из хирургических показаний

или опыта хирурга.

- При использовании иглы шовной атравматической с нитью

«Оптилен» (Optilene) следует избегать нанесения повреждений

поверхности материала хирургическими инструментами,

такими как пинцеты или иглодержатели.

- При использовании иглы шовной атравматической с нитью

также следует осторожно обращаться с иглами. Фиксировать

иглу в иглодержателе следует в точке, расположенной на

расстоянии от 1/3 до 1/2 от кончика иглы. Захват иглы в

области острия может негативно повлиять на ее проникающую

способность, а также привести к обламыванию кончика иглы.

Удержание иглы в месте соединения с нитью может привести к

ее изгибу или излому

- Восстановление первоначальной формы иглы следует

избегать, т.к. это может привести к потере прочности и

устойчивости на излом и изгиб.

- Использованные иглы следует утилизировать в контейнер с

надписью: «Острые предметы».

Побочные эффекты

Как и при использовании любых шовных материалов,

длительный контакт с солевыми растворами, такими

как моча и желчь, может привести к камнеобразованию.

Побочные реакции, связанные с использованием иглы шовной

атравматической с нитью синтетической монофиламентной

нерассасывающейся «Оптилен» (Optilene): легкое воспаление,

усиление существующих в ране инфекций, вызванное

любым инородным телом, повышение возможности

бактериального инфицирования раны, расхождение краев

раны, шовная гранулема, отторжение шовного материала,

боль, кровоизлияние, нарушение косметического результата,

синдром острого живота, послеоперационная грыжа.

Стерилизация

Игла шовная атравматическая с нитью синтетической

монофиламентной нерассасывающейся «Оптилен» (Optilene)

стерилизован оксидом этилена.

Условия хранения

Для поддержания стерильности и указанного срока годности

хранить иглу шовную атравматическую с нитью «Оптилен»

(Optilene) следует при температуре от минус 30°С до плюс

40°С и относительной влажности не выше 80 %.

Условные обозначения иглы шовной атравматической с

нитью «Оптилен» (Optilene)

Диаметр нити: 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 (метрический

размер).

Длина нити: 8СМ; 10СМ; 12СМ; 13СМ; 15СМ; 20СМ; 23СМ;

30СМ; 45СМ; 60СМ; 75СМ; 90СМ; 120СМ - длина нити, см.

Кривизна (изгиб) иглы: Н - игла 1/2 окружности; V - игла 1/4

окружности; S - игла 1/8 окружности; D - игла 3/8 окружности;

G - прямая игла; Р - прогрессивно-изогнутая игла.

Тип тела иглы: R – колющий; L – ланцетовидный; М –

микроигла; MV - микрососудистая игла; CV - игла для

кардиохирургии.

Острие (кончик) иглы: С - короткое режущее; для колющего и

ланцетовидного острия (кончика) иглы условное обозначение

отсутствует. В данном случае острие зависит от типа тела

иглы: колющего и ланцетовидного соответственно.

Длина иглы: 4; 5; 6; 8; 10; 12; 13; 15; 16; 17;18; 20; 22; 24; 26; 27;

30; 37 - длина иглы, мм.

Тип и размер прокладки: PS3 - мягкая прокладка, 3×3 мм; PS6

- мягкая прокладка, 6×3 мм; PF3 - жесткая прокладка, 3×3 мм;

PF6 - жесткая прокладка, 6×3 мм.

Дополнительная информация: 2Х - 2 иглы; S - усиленная

игла; F - тонкая игла; FF - особо тонкая игла; В - антибликовая

поверхность; LOP/LOOP - петля (оба конца нити присоединены

к одной игле); 70MIC; 100MIC; 140MIC; 150MI; 150MIC; 200;

200MI; 200MIC; 320; 380 M - диаметр микроиглы, мкм

Упаковка: RCP - RacePack с пластиковой подложкой: .RCP -

RacePack с картонной подложкой; BLT - блистер

Срок годности иглы шовной атравматической с нитью

«Оптилен» (Optilene) в неповрежденной упаковке составляет

5 лет с даты изготовления.

Транспортирование осуществляют при температуре от минус

30°С до плюс 40°С и относительной влажности не выше 80

% любым закрытым видом транспорта в соответствии с

требованиями и правилами перевозки грузов, действующими

на соответствующем виде транспорта.

Утилизация медицинского изделия после использования

осуществляется согласно требованиям СанПиН 2.1.7.2790-10

как отходы класса Б.

Компания B. Braun Surgical, S.A. гарантирует соответствие

иглы шовной атравматической с нитью «Оптилен» (Optilene)

всем предъявляемым к изделию требованиям при соблюдении

условий хранения и транспортирования и не несет

ответственности за использование изделия не по назначению.

Производитель

В.Braun Surgical, S.A., Carretera de Terrassa, 121, 08191 Rubi

(Barcelona), Spain

«Б. Браун Сурджикал С.А.», Карретера де Террасса, 121, 08191

Py6и (Барселона), Испания

Уполномоченный представитель (импортер) в РФ: ООО

«Б.Браун Медикал», 191040, г. Санкт-Петербург, Пушкинская

ул., д.10 т. (812) 320-40-04.

Дата выпуска информации: 03/2021

Kullanım talimatı T

Optilene®
Cihazın açıklaması
Optilene®, polipropilen ve polietilenden üretilen steril, emilmeyen,
monofilament bir cerrahi sütür materyalidir. Optilene® sütürler,

daha iyi bir görünürlük için bakır fitalosiyaninle (Fitalosiyaninato(2-)
bakır) maviye boyanır. Optilene®, steril, emilmeyen sütürler için
Avrupa Farmakopesi ve Birleşik Devletler Farmakopesi’nin tüm
gereksinimlerini karşılamaktadır. Optilene® sütürler, USP 2 (5 metrik)
ila USP 10/0 (0,2 metrik) boyutları arasında mevcut olup, farklı
uzunluklarda kesilmiş ve çeşitli tür ve boyutlardaki paslanmaz çelik
iğnelere tutturulmuştur.
Optilene® ihtiva eden özel sunumlar şunlardır:
- Sütürlerin hafıza etkisini minimize etmek için Longpack içinde
Optilene®.
- %100 politetrafloroetilenden (PTFE) üretilen Premipatch®
bandajlarla Optilene®
- Neredeyse kare gövdeli CV Pass daha kalın bir silikon kaplama
tabakasına sahip iğneler ile kardiyovasküler endikasyonlar için
Optilene® USP 5/0 ila USP 8/0 boyutlu sütürler.
Ürün yelpazesinin çok daha ayrıntılı açıklaması için ilgili ürün
kataloğuna bakın.
Kullanım endikasyonları
Optilene® cerrahi uygulama pratik emilmeyen bir sütür materyalinin
kullanılmasını gerektirdiğinde genel cerrahide yumuşak doku
aproksimasyonu ve/veya ligasyonu için endikedir. Optilene® sütürler,
ayrıca polipropilenin düşük trombojenik özelliklerinin yara iyileşmesi
üzerinde olumlu etkiye sahip olmasından dolayı, kardiyovasküler
cerrahi ve nöroşirürjik prosedürlerde kullanıma yöneliktir. Optilene®
için diğer endikasyonlar arasında cilt kapatma, mikro cerrahi ve
oftalmoloji bulunur.
Premipatch® PTFE bandajlar, sütür yükünü daha büyük bir doku
alanına dağıtmak için sütür ve doku alanı arasında ped olarak
kullanıma yöneliktir.
CV Pass iğneleri kardiyovasküler cerrahi için endikedir.
Kontrendikasyonlar
Bu sütürün implantasyonu, bileşenlerine (polipropilen, polietilen,
bakır ftalosiyanin, paslanmaz çelik ve silikon) karşı bilinen
hassasiyetleri veya alerjileri olan hastalarda kontrendikedir.
Kesme iğnelerinin kullanımı, bir kesme iğnesinin endike olmadığı
parankimal organların veya diğer ufalanabilir dokuların sütürlenmesi
için kontrendikedir.
Uygulama şekli
Sütürler, dikiş yapılacak dokuya, gereken yara desteğinin spesifik
süresine, yaranın boyutuna, hastanın durumuna ve spesifik dikiş
tekniğine bağlı olarak seçilmelidir.
Optilene® kullanımının ardından sütür, sütürün fibröz bağ dokuyla
enkapsülasyonunun ardından dokuda hafif, akut bir inflamatuvar
reaksiyona neden olur. Optilene® sütürler, insan vücudu tarafından
emilmez ve Optilene® sütürlerin implantasyon sonrası gerilme
mukavemetinin büyük bir kısmını kaybettiği kanıtlanmamıştır.
Uyarılar
Optilene® ve tüm özel sunumları tekrar sterilize edilmemelidir.
Kullanılmamış ama açık olan veya hasar görmüş olan ambalajlar
atılmalıdır. Yeniden kullanmayın: Yeniden kullanıma bağlı olarak
hastalara ve/veya kullanıcılara yönelik enfeksiyon tehlikesi ve ürün
işlevselliğinde bozulma. Ürünün kontaminasyonu ve/veya bozulmuş
işlevselliğine bağlı olarak yaralanma, hastalık veya ölüm riski.
İğne ayrılır ve hastanın içine düşerse ve geri alınamazsa emboli,
yabancı cisim reaksiyonu, enkapsülasyon riski vardır ve potansiyel
ek testlere ihtiyaç duyulur. Bu nedenle bu durum hasta için kritik
bir risk oluşturur.
Önlemler
- Optilene® cerrahi teknik ve tıbbi cihaz özelliklerine aşina olması
gereken eğitimli personel ve cerrahlar tarafından uygulanmalıdır.
Kullanıcılar istenmeyen iğne çubuğu yaralanmalarını önlemek için
cerrahi iğneleri kullanırken dikkatli olmalıdır.
- Kontamine ya da enfekte yaralar, uygun cerrahi pratiğin ardından
tedavi edilmelidir.
- Optilene® cerrahın cerrahi prosedürle olan deneyimi göz
önüne alınarak, standart cerrahi dikiş ve düğüm (düz ve kare
düğüm) teknikleri kullanılarak uygulanmalıdır. Düğümlerin doğru
konumlanması ve yeterli düğüm güvenliğinin sağlanması için özen
gösterilmelidir. Cerrahi koşulların gerektirmesi durumunda, ilave dikiş
atılması uygun görülebilir.
- Optilene® sütür materyali ile çalışırken, forseps ya da iğne tutucu
gibi aletlerin monofilamenti ezerek ya da sıkıştırarak hasar vermesini
engellemek için çok dikkat edilmelidir.
- Sütür materyali kullanılırken iğneye hasar verilmesini önlemek
için özen gösterilmelidir. İğneyi mutlaka fiber bağlantı ve iğne ucu
arasındaki mesafenin 1/3’ü ila 1/2’si arasındaki bir bölümde kavrayın,
asla fiberin bağlı olduğu uçta ya da iğne ucunda kavramayın. İğneyi
ucundan kavramak, penetrasyon performansına zarar verebilir ve
iğrenin kırılmasına neden olabilir. Dip kısmından ya da bağlantı
noktasından kavramak, iğnenin eğilmesine ve kırılmasına neden
olabilir.
- İğneleri yeniden şekillendirmekten kaçınılmalıdır; yeniden
şekillendirme, eğilme ve kırılmaya karşı güç ve direnç kaybına neden
olabilir.
- Kullanılmış iğneleri “Keskin Araçlar” konteynerlerine atın.
Yan Etkiler
Diğer tüm sütür materyallerinde olduğu gibi, ürin ve safra gibi tuzlu
çözeltilerle uzun süreli temas litiyaza sebep olabilir. Şu yan etkiler
bu ürünün kullanımıyla ilişkilendirilebilir: geçici lokal irritasyon,
geçici inflamatuvar yabancı cisim reaksiyonu, gelişmiş bakteriyel
enfeksiyon, yara ayrılması, granülasyon, dikiş sinüsü, ağrı, elle
hissedilebilir ve/veya tahriş edici düğüm, kanama, kötü kozmetik
sonuç, karında dikiş atması, kesi yeri fıtığı.
Sterilizasyon
Optilene® etilen oksit gaz ile sterilize edilmiştir.
Saklama
Özel saklama koşullarına ihtiyaç duyulmaz.
Genel Bilgi
Bilgilendirme Tarihi: Mart 2021
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Optilene®
Descrierea dispozitivului
Optilene® este un material de sutură steril, neabsorbabil,
monofilament fabricat din polipropilenă şi polietilenă. Pentru o
mai bună vizibilitate suturile Optilene® sunt vopsite în albastru cu
ftalocianină de cupru (ftalocianinat(2-)cupru). Optilene® respectă
toate cerinţele Farmacopeii Europene precum şi ale celei din SUA
cu privire la suturile sterile, neabsorbabile. Suturile Optilene® sunt
disponibile în dimensiunile de la USP 2 (5 metric) la USP 10/0 (0,2
metric), tăiate la diferite lungimi şi ataşate la tipuri şi mărimi variate
de ace din oţel inox.
Prezentările speciale conţinând Optilene® includ:
- Optilene® în ambalaj Longpack pentru a minimaliza efectul de
memorie a suturii.
- Optilene® cu tampoane Premipatch® PTFE fabricate din
politetrafluoretilen (PTFE) 100%
- Suturile Optilene® cu dimensiunile USP 5/0 până la USP 8/0 pentru
indicații cardiovasculare cu ace CV Pass aproape pătrate cu un strat
mai gros de acoperire din silicon.
Pentru o descriere detaliată a gamei de produse consultați catalogul
produsului respectiv.
Indicaţii de utilizare
Optilene® este indicat pentru apropierea și/sau legarea țesuturilor
moi, când practica chirurgicală necesită utilizarea de suturi
neabsorbabile. Suturile Optilene® pot fi folosite şi în chirurgia
cardiovasculară şi procedurile neurochirurgicale, unde proprietăţile
trombogenice scăzute ale polipropilenei au o influenţă pozitivă
asupra vindecării plăgii. Alte indicaţii pentru Optilene® includ
închiderea pielii, microchirurgia şi oftalmologia.
Tampoanele PTFE Premipatch® PTFE sunt destinate pentru utilizarea
ca suporturi între sutură şi suprafaţa ţesutului în vederea distribuirii
încărcăturii pe sutură pe o suprafaţă mai mare.
Acele CV Pass sunt indicate pentru chirurgia cardiovasculară.
Contraindicații
Implantarea acestei suturi este contraindicată în pacienții cu
sensibilități sau alergii cunoscute la componentele sale (polipropilenă,
polietilenă, ftalocianină de cupru, oțel inoxidabil și silicon).
Utilizarea acelor tăietoare este contraindicată pentru suturarea
organelor parenchimatoase sau a altor țesuturi fragile unde un ac

tăietor nu este indicat. 
Mod de aplicare
Suturile trebuie selectate în funcţie de ţesutul de suturat, durata
specifică a suportului de rană necesar de la materialul de sutură,
dimensiunea rănii, starea pacientului şi tehnica de suturare.
După aplicarea Optilene®, sutura induce o reacţie inflamatorie
uşoară a ţesutului urmată de o încorporare a suturii de către ţesutul
conjunctiv fibros. Suturile Optilene® nu sunt absorbite de către
corpul uman și nu pierd semnificativ din puterea de tensionare după
inserție.
Avertismente
Optilene® și toate prezentările sale speciale nu se resterilizează. Nu se
vor folosi ambalajele deja deschise sau cele deteriorate. Nu refolosiţi:
În caz de reutilizare există atât pericolul infectării pacienților și / sau
a utilizatorilor, cât și pericolul afectării funcționalității produsului.
Risc de rănire, boală sau deces datorată contaminării şi/sau limitării
funcţionalităţii produsului.
Dacă acul se desprinde și cade în pacient și nu poate fi recuperat,
există riscul unui embolism, a unei reacții la corp străin, încapsulări
și posibila nevoie a unui test suplimentar. De aceea, riscul este
considerat critic pentru pacient.
Precauții
- Optilene® va fi aplicat de personal și chirurgi instruiți, care
trebuie să fie familiarizați cu tehnica chirurgicală și caracteristicile
dispozitivului medical. Utilizatorii trebuie să aibă grijă la manipularea
acelor chirurgicale pentru a evita rănirea prin înțepare.
- Rănile contaminate sau infectate trebuie tratate prin tehnici
chirurgicale adecvate.
- Optilene® trebuie utilizat aplicând tehnicile standard de suturare
chirurgicală și înnodare (noduri tip plat si patrat), luând în calcul
experiența chirurgului în procedura respectivă. Trebuie avut grijă ca
nodurile să fie corect poziționate și asigurate adecvat. Este posibil să
fie nevoie de trecerea de mai multe ori a firului pentru a face nodul
dacă o cer circumstanțele chirurgicale.
- Când se lucrează cu materialul de sutură Optilene® avut grijă să
se evite strivirea monofilamentului cu instrumente precum pensele si
portacele.
- Trebuie avut grijă să se evite deteriorarea acului când se utilizează
materialul de sutură. Prindeți întotdeauna acul într-o secțiune 1/3
la 1/2 din distanța de la capătul de atașare a fibrei la vârful acului,
niciodată la capătul unde fibra este atașată sau de vârful acului.
Dacă apucaţi în zona vârfului se poate afecta performanţa de
penetrare şi poate duce la fracturarea acului. Apucarea de capătul
gros sau de capătul de atașare poate duce la îndoire sau rupere.
- Remodelarea acelor trebuie evitată și poate duce la pierderea
puterii și rezistenței la îndoire și rupere.
- Aruncați acele folosite în containere de ”Ascuțite”.
Efecte secundare
Ca şi în cazul tuturor materialelor de sutură, poate apărea litiaza
la contactul prelungit cu soluţiile saline precum urina sau bila.
Următoarele efecte secundare pot fi asociate cu utilizarea acestui
produs: iritație locală trecătoare, reacție inflamatorie trecătoare la
corp străin, infectivitate bacteriană crescută, dehiscență la nivelul
rănii, granulare, sinus, durere, nod palpabil și/sau iritant, hemoragie,
rezultat cosmetic afectat, prolaps abdominal, hernie incizională.
Sterilizare
Optilene® este sterilizat prin gaz oxid de etilenă.
Depozitare
Nu sunt necesare condiţii de depozitare speciale.
Informații generale
Data informaţiilor: Martie 2021
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Optilene®
带针不可吸收缝合线

器械描述

Optilene®是一种由聚丙烯和聚乙烯制成的无菌、不可吸收

性单股外科缝合线材料。Optilene®缝合线用酞菁蓝（酞菁

(2-)铜）染成蓝色，以带来更佳的可视性。 Optilene®符合

欧洲药典和美国药典关于无菌不可吸收性缝合线的所有要

求。Optilene®缝合线的可用尺寸规格为USP 2（公制5）到USP

10/0（公制0.2），它被切割成不同长度并与不同类型和尺寸

的不锈钢缝合针连接。

Optilene®的特殊包装包括：

- Optilene®可包装于Longpack型包装中，以便使缝线的记忆效

应最小化。

- Optilene®可带有100%聚四氟乙烯（PTFE）制成的Premipatch®

PTFE垫片。

有关产品范围的更多详细信息，请参阅相应的产品目录。

适应证

当外科手术需要使用不可吸收性缝合材料时，Optilene®可用

于普通外科手术中软组织的缝合和/或结扎。 Optilene®缝合线

也适用于心血管外科手术和神经外科手术，其中聚丙烯的低

血栓形成特性有助于伤口愈合。Optilene®的其它适应证包括

显微外科手术和眼科手术。

Premipatch® PTFE垫片可垫在缝合线与组织表面之间，以将缝

合线的压力分散到更大的组织区域上。

禁忌症

对此缝合线成分有已知的敏感性或过敏的患者禁用。

作用模式

Optilene®一经使用，缝合线会在组织中引发轻度的急性炎性

反应，随后缝合线会被纤维结缔组织包裹。Optilene®缝合

线不会被人体吸收，已知缝合线植入后其抗张强度不会大

幅下降。

应用模式

应根据需缝合的组织、支持伤口愈合所需的具体持续时间、

伤口大小、患者情况和具体的缝合技术选择缝合线。

警告

不得对Optilene®及其所有特殊包装产品进行再次灭菌。应丢

弃开封未用或包装受损的产品。

请勿重复使用： 重复使用将给患者和/或使用者带来感染危

险，并损害产品功能。产品受到污染和/或功能受损会导致受

伤、疾病或死亡风险。

预防措施

-	应根据适当的手术方法处理受污染或感染的伤口。

-	使用Optilene®时应采用标准的手术缝合和打结（平结和方

结）技术，并考虑外科医师在外科手术方面的经验。应注意

正确定位结点并确保线结足够安全。如手术情况需要，可适

当增加圈结。

-	在使用Optilene®缝合线材料时，应特别注意避免器械（如

手术镊或持针钳）对单股缝合线造成任何挤压或卷曲损伤。

-	在使用缝合线材料时，应注意避免损坏缝合针。缝合针的

夹持位置通常在缝线连接端到针尖的1/3至1/2的区域内，绝不

能夹持在缝线连接处或针尖处。

-	应避免改变缝合针的形状，这可能会导致其强度及抗弯和

抗断裂能力受损。

-	将使用过的缝合针丢弃在“锋利物品”容器中。

不良反应

如其它缝合材料一样，本产品与盐溶液（如尿液和胆汁）长

期接触会诱发结石。下列副作用可能与本产品的使用有关：

短暂的局部刺激、短暂的炎性异物反应、细菌感染性增强、

伤口裂开、肉芽形成、缝合窦、疼痛、明显的结节、出血、

美容效果受损、腹脏内伤、切口疝。

储存

无特殊存储条件。

灭菌方式： 环氧乙烷灭菌

型号规格： 见标签

生产日期/失效日期： 见标签

有效期： 5年

注册证编号/产品技术要求编号:	国械注进20202020404

注册人名称： B.Braun Surgical S.A 贝朗医疗西班牙股份公司

注册人住所： Ctra.de Terrassa, 121, 08191 Rubi (Barcelona), Spain

联系方式： +34935866200

生产企业名称： B.Braun Surgical S.A

生产地址： Ctra.de Terrassa, 121, 08191 Rubi (Barcelona), Spain

代理人及售后服务单位名称： 贝朗医疗（上海）国际贸易

有限公司

代理人住所： 中国（上海）自由贸易试验区港澳路285号

S、 P及Q部分

联系方式： 021-22163000

说明书编制日期： 2020年9月
出版日期: 03/2021
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Denominación (Description) : FOLLETO OPTILENE V.5
Nº de código (Code number): 506869
Versión (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)

Características (Features): 

 Tamaño (Size) : 559x339 MM
 Tamaño doblado (Folding size): 56X113 MM
 Fondo (Background):  BLANCO
 Etiqueta (Label) : N/A
 Papel (Paper): 40gr
 Impresión (Printing): NEGRO
 Bobinado de etiquetas (Label winding): N/A

 Observaciones (Remarks): 

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

- Se modifica el apartardo “Warnings” a petición de TÜV.
- También se han revisado y modificado el contenido de otros apartados del folleto.
- Se cambia la “Fecha de la información”, porque se modifica el contenido del

folleto.
- Se tiene que mover el posicionamiento tanto la marca CE como del número de

versión para dejar espacio para el HRI del datamatrix del proveedor.
- Se quita el datamatrix de la portada que contenía el código de materia prima,

porque a partir de ahora contendrá información del código de proveedor, el lote
de fabricación y será el proveedor quien lo añada. El proveedor posicionará 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 página. La
información que tiene que contener es la siguiente:
 91 CODIGO DE MATERIAL N2+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 proporcionará el proveedor porque es su lote de fabricación.
La información leíble que contiene el datamatrix debe ser letra RotisSansSerif 6, y a
3mm después del datamatrix.

 Aprobación Electrónica. (Electronic approval) 
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