Gebrauchsanweisung
Optilene® Mesh Elastic

Produktbeschreibung

Optilene® Mesh Elastic ist ein Netz-Implantat zur Verstarkung
von bindegewebigen Strukturen. Es besteht aus monofilem
Polypropylen, das zu einem formbesténdigen, dinnen und
elastischen Netz gewirkt wird. Nach der Implantation passt
sich das Optilene® Mesh Elastic an die auftretenden Léngs-
und Querdehnungen des Gewebes an.

Optilene® Mesh Elastic ist in ungefarbter Version sowie mit
blauen Streifen, die mit Kupferphthalocyanin
(Phthalocyaninato(2-)Kupfer) gefarbt sind, erhaltlich.
Optilene® Mesh Elastic besitzt keine eigenstandige
pharmakologische Wirkung. Das aus Polypropylen bestehende
Netz ist biostabil und wird im Kérper nicht abgebaut.
Anwendungsgebiete

Verstarkungsmaterial bei Bindegewebsschwéche:

- zur prothetischen Hernioplastik

- zur Rekonstruktion der Brustwand

- zur Verstirkung von Fasziengewebe, wenn ein nicht
resorbierbares Verstarkungsmaterial erforderlich ist

Optilene® Mesh Elastic ist sowohl fiir den konventionellen, als
auch fiir den laparoskopischen Einsatz geeignet.

Anwendung

Das Optilene® Mesh Elastic wird entsprechend der
DefektgroBe aus dem Produktprogramm ausgewdhit und
defektbezogen zugeschnitten.

Um bei der Reparatur von inguinalen Leistenbriichen ein
Rezidiv zu verhindern, sollte das Netz groB genug sein, sodass
es iiber den Schamhdcker hinausreicht und sicher um den
Samenstrang am inneren Ring passt.

Zum  Fixieren des Optilene® Mesh Elastic  wird
nichtresorbierbares Nahtmaterial empfohlen. Es sollte > 10
mm vom Netzrand entfernt platziert werden. Atraumatische
Rundkdrpernadeln ermdglichen ein Verndhen ohne groBere
Beschadigung des Implantates.

Wirkungsweise

Einheilungsvorginge werden vorwiegend von der Porositat des
Implantates beeinflusst. Nach Implantation von Optilene®
Mesh Elastic wandern alsbald Bindegewebszellen in die Poren
des Implantates ein. Dabei kann es zu einer kurzfristigen,
milden Gewebereaktion kommen, die jedoch den raschen,
problemlosen  Einheilungsprozess unterstiitzt. Durch die
definierte PorengréBe wird ein gleichméBiges, spannungsfreies
Einsprossen des Gewebes erreicht. Das Optilene® Mesh Elastic
zeichnet sich durch seine diinne aber duBerst formbestandige
Netzwand aus. Es passt sich an die durch Kdrperbewegung
und  Muskelkontraktion  hervorgerufenen  Langs-  und
Querbewegungen des Patienten optimal an.

Gegenanzeigen

Optilene® Mesh Elastic sollte nicht eingesetzt werden:

- in kontaminierten und infizierten Bereichen

- bei Kindern in der Wachstumsphase

Warnhinweise

- Um Verwachsungen auszuschlieBen, sollte ein direkter
Kontakt von Optilene® Mesh Elastic mit den Eingeweiden
(Darm etc.) unbedingt vermieden werden.

- Nur nichtresorbierbares Nahtmaterial zusammen mit dem
Optilene® Mesh Elastic verwenden.

- Nicht wiederverwenden: Gefahr der Patienten- und/oder

Anwenderinfektion und Beeintrachtigung der
Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die
Verschmutzung  und/oder beeintrachtigte Funktion der

Produkte kdnnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren.
Hinweise/ VorsichtsmaBnahmen

- Vor der Netzimplantation muss sich der Chirurg mit dem
chirurgischen Verfahren und den spezifischen Eigenschaften
der verschiedenen Polypropylennetze vertraut gemacht haben.
- Das Optilene® Mesh Elastic darf nur verwendet werden,
wenn die Verpackung unbeschédigt und somit die Sterilitat
gewdhrleistet ist.

- Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Verfalldatums darf das Optilene® Mesh Elastic nicht mehr
verwendet werden.

- Eine Resterilisation von Optilene® Mesh Elastic ist nicht
erlaubt.

Nebenwirkungen

Wie bei allen sonstigen nichtresorbierbaren Netzen auch, kann
es im Zusammenhang mit dem Einsatz von Optilene® Mesh
Elastic zu einer zeitlich begrenzten lokalen Reizung im
Wundbereich kommen. Ein voriibergehender Fremdkorperreiz
kann gelegentlich als entziindliche Reaktion in Erscheinung
treten.  Operationsbedingt ~ kénnen  Infektionen  sowie
Adhisionen bei Kontakt mit Eingeweiden auftreten.
Sterilisation

Optilene® Mesh Elastic wird mittels Ethylenoxid sterilisiert.
Lagerung

Keine spezielle Lagerhaltung ist erforderlich.

Stand der Information: 09/2015

Vertrieb Schweiz
B. Braun Medical AG
Seesatz, 17. CH-6204 Sempach

Instructions for use

Optilene® Mesh Elastic

Description of the device

Optilene® Mesh Elastic is a mesh implant for re-inforcement
of connective tissue structures. It is constructed from
monofilament polypropylene, that has been knitted to a thin
and elastic shape-stable mesh. After implantation the
Optilene® Mesh Elastic adapts to the longitudinal and
latitudinal expansions taking place in the connective tissue.
Optilene® Mesh Elastic is available undyed and with blue
stripes coloured with copper phthalocyanine
(Phthalocyaninato (2-) copper).

Optilene® Mesh Elastic does not possess any independent
pharmacological properties. The polypropylene mesh is
biostable and is not degraded in the body.

Indications for Use

Re-inforcement material in connective tissue weakness:

- for prosthetic hernioplasty

- for reconstruction of the chest wall

- for re-inforcement of fascial tissue

if a non-absorbable reinforcement material is required.
Optilene® Mesh Elastic is suitable for both conventional and
laparoscopic application.

Application

Select Optilene® Mesh Elastic from the product range
according to the size of the defect and cut it to fit the defect.
When repairing inguinal hernias, the mesh should, in order to
prevent recurrence, be large enough to project beyond the
pubic tubercle and pass reliably round the spermatic cord at
the inner ring.

Non-absorbable suture material is recommended for fixing
Optilene® Mesh Elastic. It should be placed > 10 mm from the
edge of the mesh. Atraumatic round-bodied needles make
suturing possible without greater damage to the implant.

Mode of action

The healing-in process is primarily influenced by the porosity
of the implant. When Optilene® Mesh Elastic is implanted,
connective tissue cells soon begin to migrate into the pores of
the implant. Here there can be a brief, mild tissue reaction,
which, however, supports a rapid, problem-free healing-in
process. The defined pore size brings about even, tension-free
penetration by the tissue. The Optilene® Mesh Elastic is
characterized by its thin but extremely shape-stable mesh
wall. It adapts optimally to the longitudinal and latitudinal
motion of the patient as a result of body movement and
muscle contraction.

Contraindications

Optilene® Mesh Elastic should not be implanted:

- in contaminated and infected areas

- in children during the growth phase

Warnings

- Direct contact between Optilene® Mesh Elastic and the
viscera (intestines etc.) must be avoided to prevent adhesion.

- Only use non-absorbable suture material together with
Optilene® Mesh Elastic.

- Do not reuse the product: Infection hazard for patients
and/or users and impairment of product functionality due to
reuse. Risk of injury, illness or death due to contamination
and/or impaired functionality of the product.

Precautions

- Before implanting the mesh the surgeon must be familiar
with the surgical technique and the specific characteristics of
the different polypropylene meshes.

- Optilene® Mesh Elastic may only be used if the packaging is
undamaged and, hence, the sterility is guaranteed.

- Optilene® Mesh Elastic may not be used after the expiry
date given on the packaging.

- Resterilization of Optilene® Mesh Elastic is not allowed.
Adverse events

Like all non-absorbable meshes, implantation of Optilene®
Mesh Elastic can be associated with a limited period of local
irritation in the area of the wound; a transient foreign body
reaction can occasionally take the form of an inflammatory
reaction. Infections and adhesions on contact with the viscera
can occur as a result of the intervention.

Sterilization

Optilene® Mesh Elastic is sterilized using ethylene oxide.
Storage

No special storage conditions are required.

Date of information: 09/2015

Mode d'emploi

Optilene® Mesh Elastic

Description du produit

Optilene® Mesh Elastic est un treillis implantable pour le
renforcement des structures de tissu conjonctif. Cet implant
est constitué par un monobrin tressé en polypropyléne qui
forme un treillis fin et élastique de forme stable. Apres
implantation, Optilene® Mesh Elastic s'adapte aux extensions
longitudinales et latitudinales affectant le tissu conjonctif.
Optilene® Mesh Elastic est disponible en incolore et avec les
bandes colorées en bleu a I'aide du colorant phtalocyanine de
cuivre (phtalocyaninato (2-) cuivre).

Optilene® Mesh Elastic ne présente aucune propriété
pharmacologique en soi. Le treillis en polypropyléne est
biostable et n'est pas dégradé par I'organisme.

Indications d'utilisation

Matériau de renforcement dans le cas de faiblesses du tissu
conjonctif :

- pour la hernioplastie prothétique

- pour la reconstruction de la paroi thoracique

- pour le renforcement du tissu aponévrotique lorsqu'un
matériau de renforcement non résorbable est nécessaire.
Optilene® Mesh Elastic est adapté aux interventions
chirurgicales classiques et laparoscopiques.

Mode d'emploi

Choisir I'implant correspondant a la taille du défect dans la
gamme Optilene® Mesh Elastic et le découper a fagon pour
I'adapter.

Pour la réparation de hernies inguinales, le treillis, afin
d'empécher toute récidive, devra étre suffisamment grand
pour dépasser le pubis et entourer de maniere sire le cordon
spermatique au niveau de ['orifice inguinal.

L'utilisation de matériel de suture non résorbable est
recommandée pour la fixation de Optilene® Mesh Elastic.
Ceux-ci devront étre placés a > 10 mm du bord du treillis. Les
aiguilles rondes atraumatiques permettent de suturer sans
trop endommager I'implant.

Mode d'action

Le processus de cicatrisation est principalement influencé par
la porosité de I'implant. Lorsque Optilene® Mesh Elastic est
implanté, les cellules de tissu conjonctif commencent
rapidement a migrer dans les pores de I'implant. A ce moment
peut se produire une bréve réaction tissulaire modérée qui
cependant favorise un processus de cicatrisation rapide et
aisé. La taille définie des pores permet une pénétration
homogéne par le tissu conjonctif, et ce sans apparition de
tensions. Optilene® Mesh Elastic est caractérisé par sa paroi
en treillis fine mais de forme extrémement stable.

Il s'adapte de maniere optimale aux mouvements
longitudinaux et latitudinaux du patient résultants des
mouvements corporels et des contractions musculaires.
Contre-indications

Optilene® Mesh Elastic ne doit pas étre implanté dans les cas
suivants :

- zones contaminées et infectées

- enfants en période de croissance

Mises en garde

- Il convient d'éviter tout contact direct entre Optilene® Mesh
Elastic et les viscéres (intestins, etc.) afin d'éviter toute
adhérence.

- N'utiliser que des matériaux non résorbables de suture avec
Optilene® Mesh Elastic.

- A usage unique : En cas de réutilisation, risque d'infection
des patients et/ou des utilisateurs et de préjudice au bon
fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une
atteinte au bon fonctionnement des produits peuvent
entrainer des blessures, des maladies ou la mort.

Précautions d'emploi

- Avant d'implanter le treillis, le chirurgien doit se familiariser
avec la technique chirurgicale et les caractéristiques
spécifiques des différents treillis en polypropyléne.

- Optilene® Mesh Elastic ne doit étre utilis¢é que si
I'emballage est intact et donc la stérilité garantie.

- Optilene® Mesh Elastic ne doit pas étre utilisé au-dela de la
date de péremption portée sur I'emballage.

- Il est interdit de restériliser Optilene® Mesh Elastic.
Réactions indésirables

Comme tous les treillis non résorbables, Optilene® Mesh
Elastic peut étre associé a une irritation locale bréve dans la
zone de la plaie ; une réaction au corps étranger peut parfois
se manifester sous la forme d'une réaction inflammatoire.
L'intervention peut provoquer des infections et des adhésions
au contact des visceres.

Stérilisation

Optilene® Mesh Elastic est stérilisé a I'oxyde d'éthylene.
Conservation

Aucune condition particuliere de conservation n'est requise.
Date de I'information: 09/2015
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Gebruiksaanwijzing @D
Optilene® Mesh Elastic

Omschrijving

Optilene® Mesh Elastic is een net-implantaat voor de
versterking van bindweefselstructuren. Het bestaat uit
monofiel polypropyleen dat tot een vorm-vast, dun en
elastisch net gebreid wordt. Na implantatie past het Optilene®
Mesh Elastic zich aan de vereiste lengte- en dwarsrekking van
het bindweefsel aan.

Optilene® Mesh Elastic is kleurloos met blauwe strepen
gekleurd ( koperftalocyamine (Ftalocyaninato (2-) koper).
Optilene® Mesh Elastic bezit geen op zichzelf staande
farmacologische werking. Het polypropyleen net is biostabiel
en wordt niet afgebroken in het lichaam.

Indicaties

Versterkingsmateriaal bij zwakheden in bindweefsel:

- als prosthetische herniaplastiek

- als reconstructie van de borstwand

- als versterking van fascie-weefsel, wanneer een niet-
resorbeerbaar versterkingsmateriaal vereist is

Optilene® Mesh Elastic is zowel voor conventioneel als ook
laparoscopisch gebruik geschikt.

Wijze van gebruik

Kies de juiste maat Optilene® Mesh Elastic uit het
assortiment. De maat dient overeen te komen met de grootte
van het defect. Snijd het net dusdanig, dat het in het defect
past. Om bij de reparatie van een hernia inguinalis (liesbreuk)
een recidief te verhinderen, dient het net zo groot te zijn dat
het over de schaamknobbel valt en zeker om de zaadstreng in
de binnenste ring past.

Voor de fixatie van Optilene® Mesh Elastic worden niet-
resorbeerbare hechtmaterialen aanbevolen. Deze dienen >
10 mm van de netrand geplaatst te worden. Atraumatische
ronde naalden maken inhechten mogelijk zonder beschadiging
van het implantaat.

Werkwijze

Het ingroeiproces wordt voornamelijk beinvioed door de
porositeit van het implantaat. Na implantatie van Optilene®
Mesh Elastic dringen direct bindweefselcellen de porién van
het implantaat binnen. Daarbij kan een korte, milde
weefselreactie ontstaan, die evenwel een snel, probleemloos
ingroeiproces ondersteunt. Door de vaststaande porie-grootte
wordt een gelijkmatige, spanningsvrije ingroei van het weefsel
bereikt. Het Optilene® Mesh Elastic kenmerkt zich door een
dunne, maar zeer vormvaste netwand. Het past zich optimaal
aan aan de lengte- en dwarsrek die ontstaat door
lichaamsbeweging en spiercontractie.

Contra-indicaties

Optilene® Mesh Elastic mag niet geimplanteerd worden:

- in gecontamineerde en geinfecteerde gebieden

- bij kinderen in de groeifase

Waarschuwingen

- Om verklevingen te voorkomen, dient direct contact van
Optilene® Mesh Elastic en de ingewanden (darm etc)
vermeden te worden.

- Gebruik alleen niet-resorbeerbare
combinatie met Optilene® Mesh Elastic.
- Niet hergebruiken: Gevaar voor besmetting van de patiént
en/of gebruiker en slechte werking van de producten door
hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de
producten kunnen tot verwondingen, ziektes of de dood
leiden!

Voorzorgsmaatregelen

- Vooraleer het mesh te implanteren, dient de chirurg
vertrouwd te zijn met de chirurgische techniek en de
specifieke eigenschappen van de verschillende polypropyleen
meshes.

- Optilene® Mesh Elastic mag uitsluitend gebruikt worden als
de verpakking onbeschadigd is en de steriliteit dus
gewaarborgd is.

- Na afloop van de op de verpakking aangegeven
vervaldatum, mag Optilene® Mesh Elastic niet meer gebruikt
worden.

- Hersterilisatie van
toegestaan.
Bijwerkingen

Zoals bij alle niet-resorbeerbare meshes, kan Optilene® Mesh
Elastic geassocieerd worden met locale irritatie in het
wondgebied gedurende een bepaalde periode; een reactie op
lichaamsvreemd materiaal kan soms de vorm aannemen van
een ontstekingsreactie. Infecties en verklevingen kunnen
optreden wanneer ze in contact komen met de ingewanden.
Sterilisatie

Optilene® Mesh Elastic wordt gesteriliseerd door middel van
ethyleenoxide.

Opslag

Er zijn geen speciale opslagomstandigheden noodzakelijk.
Datum informatie: 09/2015
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Instrucciones de uso

Optilene® Mesh Elastic

Descripcion del producto

Optilene® Mesh Elastic es un implante de malla para reforzar
estructuras de tejido conjuntivo. Estd formada por
polipropileno monofilar, que se confecciona en una fina malla
elastica con gran estabilidad dimensional. Tras el implante de
Optilene® Mesh Elastic ésta se adaptara a la expansion del
tejido tanto a lo largo como a lo ancho.

Optilene® Mesh Elastic se suministra sin tefir y con las bandas
azules coloreadas con ftalocianina de cobre (ftalocianinato (2-
) cobre).

Optilene® Mesh Elastic no presenta ningun efecto
farmacoldgico intrinseco. La malla de polipropileno es
bioestable y no se degrada en el organismo.

Instrucciones de uso

Material de refuerzo en caso de debilidad tisular:

- Para reparacion de hernias mediante implante de material
protésico.

- Para reconstruccion de la pared toracica y abdominal.

- Para refuerzo de fascia cuando se requiera un material de
refuerzo no absorbible.

Optilene® Mesh Elastic estd indicado tanto para cirugia
convencional como laparoscopica.

Modo de aplicacion

Seleccionar de la gama de producto, Optilene® Mesh Elastic, el

tamafio mas adecuado de malla, en proporcion al tamafio del
defecto, y recortarlo para que encaje perfectamente en el
mismo.

Para evitar las recidivas en la reparacion de hernias inguinales,
la malla debe ser lo suficientemente grande como para
abarcar la zona mas alla del tubérculo pubico y se ajuste
perfectamente alrededor del conducto espermatico en la zona
del anillo interno. Se recomienda fijar Optilene® Mesh Elastic
con material de sutura no reabsorbible. La sutura se debe
situar @ > 10 mm del borde de la malla. Las agujas
recomendadas para la sutura de la malla sin dafiarla son de
cuerpo y punta cilindricos.

Modo de accion

El proceso de cicatrizacion estd influenciado principalmente
por la porosidad del implante. Inmediatamente después de la
implantacion de la malla Optilene® Mesh Elastic, las células
de tejido conjuntivo migran hacia los poros del implante. Esto
puede provocar una leve y ligera reaccion tisular, que favorece
un proceso de cicatrizacion rapido y adecuado. El tamafo del
poro hace que exista colonizacion fibroblastica constante y
libre de tensiones. La malla Optilene® Mesh Elastic se
caracteriza por ser una malla fina y de forma muy estable.

Se adapta de manera oOptima a los movimientos de
estiramiento y dilatacion del paciente, resultantes del
movimiento del cuerpo y de las contracciones musculares.
Contraindicaciones

Optilene® Mesh Elastic no debe implantarse:

- En zonas infectadas o contaminadas.

- En nifios en fase de crecimiento.

Advertencias

- Para impedir la posibilidad de formacion de adherencias,
debe evitarse a toda costa el contacto de Optilene® Mesh
Elastic con las visceras.

- Se recomienda para su fijacion la utilizacion de material de
sutura no absorbible.

- Un solo uso: Peligro de infeccion para el paciente y/o el
usuario y limitacion de la funcion de los productos en caso de
reutilizacion. La contaminacion y/o la funcion limitada de los
productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso
la muerte.

Precauciones

- Antes de implantar la malla el cirujano ha de estar
familiarizado con las técnicas quirdrgicas, asi como con las
caracteristicas  especificas de las distintas mallas de
polipropileno.

- Optilene® Mesh Elastic tnicamente puede utilizarse si el
envase esta integro.

- Optilene® Mesh Elastic no debe utilizarse después de la
fecha de caducidad indicada en su envase.

- No se permite reesterilizar Optilene® Mesh Elastic.
Reacciones adversas

Como con todas las mallas no absorbibles, podria producirse
una irritacion local transitoria en el area de la herida, debido a
una reaccion a un cuerpo extrafio que se manifiesta como
reaccion inflamatoria.

Como resultado de la intervencion pueden existir riesgo de
infecciones o adhesiones al contacto con las visceras.
Esterilizacion

Optilene® Mesh Elastic se esteriliza por dxido de etileno.
Almacenamiento

No se requieren condiciones especiales de almacenamiento.
Fecha de la informacion: 09/2015

Instrucdes de uso

Optilene® Mesh Elastic

Descrigdo do dispositivo

A Optilene® Mesh Elastic é uma rede cirirgica implantavel
para o reforco das estruturas do tecido conjuntivo . E
fabricada a partir de monofilamentos de Polipropileno,
tricotados numa rede fina, elastica e estdvel. Apds a
implantacdo, a Optilene® Mesh Elastic adapta-se a expansao,
tanto em comprimento como em largura, que ocorre no tecido
conjuntivo.

A Optilene® Mesh Elastic esta disponivel em incolor e com
riscas azuis tingidas com ftalocianina de cobre (Ftalocianina
(2-) de cobre).

A Optilene® Mesh Elastic ndo apresenta quaisquer
propriedades  farmacoldgicas intrinsecas. A rede de
polipropileno ¢é bioestavel e ndo se degrada no corpo.
Indicagées de Uso

Material de reforco nos casos de fragilidade
conjuntivo :

- para hernioplastias prostéticas ,

- para reconstrucdo da parede toracica,

- para reforco da aponevrose se for necessario um material
de reforco nao absorvivel.

O Optilene® Mesh Elastic estd indicada
convencional ou laparoscopica.

Aplicagao

Selecione a Optilene® Mesh Elastic da gama de produtos, de
acordo com a dimensao do defeito e corte a rede cirdrgica de
acordo com a forma do mesmo . Para a reparagdo de hérnias
inguinais , a rede deve ser suficientemente grande de modo a
passar para além do tubérculo plbico e a ajustar-se
perfeitamente a volta do corddo espermatico na zona do anel
interno, para evitar recidivas.

Para fixar a Optilene® Mesh Elastic recomenda-se a utilizacdo
de material de sutura ndo absorvivel. Este deve ser colocado a
> 10 mm da extremidade da rede. As agulhas atraumaticas de
corpo cilindrico permitem a sutura do implante, sem lhe
provocar grandes danos.

Modo de agéo

0 processo de cicatrizacdo € primeiro influenciado pela
porosidade do implante. Quando a Optilene® Mesh Elastic ¢
implantada , as células do tecido conjuntivo comegam
rapidamente a migrar para os poros do implante. Isto pode
provocar uma breve e ligeira reacdo tecidular, que favorece
um processo de cicatrizacdo rapido e sem problemas. 0
tamanho definido do poro faz com que haja penetracao
tecidular constante e livre de tensdo. A Optilene® Mesh
Elastic caracteriza-se pela sua parede de rede fina, embora
extremamente estavel no que se refere a forma. Adapta-se de
forma 6tima aos movimentos de estiramento e dilatacdo do
paciente, resultantes dos movimentos do corpo e das
contrages musculares.

Contraindicagdes

A Optilene® Mesh Elastic ndo deve ser implantada :

- em areas infetadas ou contaminadas,

- em criangas durante a fase de crescimento.

Avisos

- Deve evitar-se o contacto direto entre a Optilene® Mesh
Elastic e as visceras (intestinos, etc.) para prevenir aderéncias.
- Usar apenas material de sutura ndo absorvivel com a
Optilene® Mesh Elastic.

- Néo reutilizar o produto: perigo de infecdo para o doente
efou os utilizadores e reducdo da funcionalidade do produto
em caso de reutilizacdo. Risco de ferimentos, doenga ou morte
devido & contaminacdo efou funcionalidade reduzida do
mesmo .

Cuidados

do tecido

para aplicacdo

- Antes de implantar a rede, o cirurgido deve estar
familiarizado com a técnica cirlrgica e as caracteristicas
especificas das diferentes redes de polipropileno.

- A Optilene® Mesh Elastic s6 deve ser usada se a
embalagem estiver intacta e, portanto, a esterilidade
garantida.

- A Optilene® Mesh Elastic ndo deve ser usada apos a data
de validade indicada na embalagem.

- A reesterilizacdo da  Optilene® Mesh Elastic ndo ¢
permitida.

Efeitos adversos

Tal como acontece com as outras redes ndo absorviveis, a
implantagdo da Optilene® Mesh Elastic pode estar associada
a uma irritacdo na area da ferida durante um periodo de
tempo limitado; pode ocorrer ocasionalmente uma reacdo
transitéria a corpo estranho sob a forma de uma reacdo
inflamatoria. Podem ocorrer infecdes e aderéncias devido ao
contacto com as visceras, como resultado da intervencdo.
Esterilizacdo

A Optilene® Mesh Elastic é esterilizada utilizando ¢xido de
etileno.

Armazenamento

Nao sdo necessarias condicdes especiais de armazenamento.
Data das informagdes: 09/2015
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Brugsvejledning

Optilene® Mesh Elastic

Beskrivelse af udstyret

Optilene® Mesh Elastic er et net-implantat til forsteerkelse af
bindeveevsstrukturer. Det bestar af monofil polypropylen, som
bliver tilvirket til et formbestandigt, tyndt og elastisk net.
Efter implantationen tilpasser Optilene® Mesh Elastic sig til de
straek, som sker pa langs og pa tveers i vaevet.

Optilene® Mesh Elastic fas ufarvet og med bla striber farvet
med kobberphthalocyanin (phthalocyaninat (2-)-kobber).
Optilene® Mesh Elastic er ikke i besiddelse af nogen
selvstaendig farmakologisk virkning. Nettet, som bestar af
polypropylen, er biostabilt og nedbrydes ikke i kroppen.
Indikationer for brug

Forsteerkningsmateriale ved bindeveevssvagheder:

- til protetisk hernioplastik

- til rekonstruktion af brystvaeggen

- til forsteerkning af fascievaev, hvis et ikke resorberbart
forstaerkningsmateriale er ngdvendigt.

Optilene® Mesh Elastic er velegnet til bade konventionel og
laparoskopisk anvendelse.

Anvendelse

Optilene® Mesh Elastic velges fra produktsortimentet
passende til defektens storrelse og klippes til, sa det passer til
defekten.

For at forhindre recidiv i forbindelse med reparationen af
inguinal lyskebrok, ber nettet vaere stort nok til, at det kan na
ud over skambenet og passer sikkert rundt om seedstrengen i
den inderste ring.

Til fiksering af Optilene® Mesh Elastic anbefales ikke-
resorberbart suturmateriale. Disse bor placeres > 10 mm fra
nettets kant. Atraumatiske runde nale muligger en suturering
uden stgrre beskadigelse af implantatet.

Virkemade

Helingsforlgb ~ bliver i overvejende grad pavirket af
implantatets porgsitet. Efter implantation af Optilene® Mesh
Elastic vandrer bindeveaevsceller straks ind i implantatets porer.
| den forbindelse kan der opsta en kortvarig, mild
vaevsreaktion, som dog understgtter den hurtige og
problemfrie helingsproces. Som fglge af den definerede
porestgrrelse opnas en ensartet, spaendingsfri indtreengen af
vaevet. Optilene® Mesh Elastic udmeerker sig ved sin tynde
men yderst formbestandige netveeg. Det tilpasser sig optimalt
til de beveaegelser bade pa langs og pa tvaers, som opstar ved
patientens kropsbeveegelser og muskelkontraktion.
Kontraindikationer

Optilene® Mesh Elastic ber ikke anvendes:

- i kontaminerede og inficerede omrader

- til born i veekstfasen

Advarsler

- For at undga sammenvoksninger ber man absolut undga en
direkte kontakt mellem Optilene® Mesh Elastic og indvoldene
(tarm etc.).

- Man ber kun anvende ikke-resorberbart suturmateriale
sammen med Optilene® Mesh Elastic.

- Ma ikke genbruges: Fare for infektion af patient- ogfeller
bruger samt pavirkning af produkternes funktionsevne som
folge af genanvendelse. Tilsmudsning og/eller pévirket
funktion af produkterne kan fgre til personskader, sygdomme
eller til deden.

Sikkerhedsforanstaltninger

- For nettet implanteres, skal kirurgen veere fortrolig med den
kirurgiske teknik og kende de serlige karakteristika ved de
forskellige polypropylene net.

- Optilene® Mesh Elastic ma kun anvendes, hvis emballagen
er ubeskadiget og steriliteten saledes er sikret.

- Optilene® Mesh Elastic ma ikke leengere anvendes, nar den
pa emballagen anforte udlebsdato er overskredet.

- Resterilisation af Optilene® Mesh Elastic er ikke tilladt.
Bivirkninger

Som ved alle pvrige ikke-resorberbare net kan der i forbindelse
med anvendelsen af Optilene® Mesh Elastic opsta en
tidsmaessigt begreenset lokal irritation i saromradet. En
forbigaende fremmedlegemeirritation kan til tider vise sig som
en betendt reaktion. Operationsbetinget kan der opsta
infektioner samt adhasioner ved kontakt med indvolde.
Sterilisation

Optilene® Mesh Elastic steriliseres v.h.a. aetylenoxid.
Opbevaring

Der stilles ingen specielle krav til opbevaringen.
Informationsdato: 09/2015
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Anviandarinstruktioner

Optilene® Mesh Elastic

Beskrivning for produkten

Optilene® Mesh Elastic ar ett natimplantat for forstarkning av
bindvavsstrukturer. Natet ar tillverkat av
polypropylenmonofilament som har stickats till ett tunt och
elastiskt men formstabilt nat. Nar natet sitter pa plats
anpassar det sig till de vertikala och horisontella rérelserna i
bindvéven.

Optilene® Mesh Elastic finns som ofdrgad och med bla rander
fargade med kopparftalocyanin (ftaloocyanin (2-) koppar).
Optilene® Mesh Elastic har inga farmakologiska egenskaper.
Polypropylenndtet &r biologiskt stabilt och bryts inte ned i
kroppen.

Bruksanvisning

Material for forstarkning av bindvav i samband med:

- brackplastik

- rekonstruktion av bréstkorgen

- forstarkning av fasciavdvnad med icke resorberbart

material.

Optilene® Mesh Elastic ldmpar sig for savél konventionella
som laparoskopiska ingrepp.

Applicering

Vilj ett Optilene® Mesh Elastic ur produktsortimentet med
utgangspunkt fran defektens storlek och skar till natet efter
defekten.

Med tanke pa risken for recidiv maste natet vid reparation av
ljumskbrack vara tillrdckligt stort for att stricka sig forbi
pubistuberkeln  och med god marginal passera runt
sadesstrangen vid den inre ringen.

For fixering av Optilene® Mesh Elastic rekommenderas icke
resorberbara suturmaterial.

Suturen bér placeras > 10 mm fran nétets kant. Atraumatiska
runda nalar orsakar inte nagra storre skador pa natet vid
suturering.

Verkningssatt

Lakningsprocessen paverkas i forsta hand av implantatets
porositet. Nar Optilene® Mesh Elastic har implanterats, bérjar
bindvévsceller snart migrera in i implantatets porer. | samband
med detta kan det uppstd en kortvarig, lindrig
vdvnadsreaktion, som emellertid frdmjar en snabb och
problemfri inldkningsprocess. Den definierade porstorleken
mojliggér en jamn och icke-stramande vavnadspenetration.
Optilene® Mesh Elastic karakteriseras av sin tunna men
formstabila ndtvdgg som anpassar sig optimalt till de vertikala
respektive  horisontella strackningar som uppstar vid
kroppsrorelser och muskelsammandragningar.
Kontraindikationer

Optilene® Mesh Elastic ska inte implanteras

- i kontaminerade och infekterade omraden

- ivaxande barn.

Varningar

- Optilene® Mesh Elastic far inte komma i direktkontakt med
viscera (tarmar osv.) eftersom detta kan leda till
sammanvaxningar.

- Anvdnd endast icke resorberbart sutur material med
Optilene® Mesh Elastic.

- Ateranvind ej: Risk fér infektioner hos patient och/eller
anvandare och férsdmrad funktion hos produkterna genom
ateranvdndning. Om produkterna 4r smutsiga och/eller har
forsdmrad funktion kan detta leda till personskador, sjukdom
eller dodsfall.

Forsiktighetsatgarder

- Fore implanteringen av natet bor kirurgen kénna till den
kirurgiska tekniken och de specifika egenskaperna hos olika
polypropylennat.

- Optilene® Mesh Elastic far endast anvdndas om
forpackningen ar intakt, vilket innebdr att produkten &r
garanterat steril.

- Optilene® Mesh Elastic far inte anvandas efter det
utgangsdatum som anges pa forpackningen.

- Omsterilisering av Optilene® Mesh Elastic &r inte tillatet.
Biverkningar

Liksom alla icke resorberbara ndt, kan Optilene® Mesh Elastic
efter implantation medféra en begrdnsad period med lokal
irritation i omradet kring saret; en Gvergdende frammande
kroppsreaktion kan ibland ta sig uttryck som en
inflammatorisk reaktion. Ingreppet kan leda till infektioner
och sammanvéxningar om implantatet kommer i kontakt med
viscera.

Sterilisering

Optilene® Mesh Elastic steriliseras med etylenoxid.

Fdrvaring

Inga sarskilda frvaringsforhallanden kravs.
Informationsdatum: 09/2015
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Kayttoohjeet
Optilene® Mesh Elastic

Tuotteen kuvaus

Optilene® Mesh Elastic on sidekudoksen vahvistamiseen
tarkoitettu verkon muotoinen implantti. Se on valmistettu
yksisaikeisestd polypropyleenista, joka on kudottu ohueksi ja
elastiseksi verkoksi, ja jonka muoto pysyy muuttumattomana.
Implantaation jilkeen Optilene® Mesh Elastic adaptoituu
sidekudoksen pituus-ja vaakasuuntaiseen kasvuun.

Optilene® Mesh Elastic -verkkoa on saatavana varittémand ja
siniraitaisena.  Raidat  vérjatdan  kupariftalosyaniinilla
(ftalosyaninaatto(2-)kupari).

Optilene® Mesh Elastic -verkolla ei ole farmakologisia
ominaisuuksia. Polypropyleeniverkko on biostabiili eika siten
hajoa elimistossa.

Kayttoaiheet

Sidekudosta vahvistava materiaali:

- tyrédn proteettiseen korjausleikkaukseen

- rintakeh@n seindmén rekonstruointiin

- sidekudoksen vahvistamiseen niissd tapauksissa, joissa
vaaditaan liukenematonta ja vahvistavaa materiaalia.
Optilene® Mesh Elastic soveltuu sekd tavanomaisiin ettd
laparoskopisiin toimenpiteisiin.

Kaytto

Valitse tuotevalikoimasta defektin suuruinen Optilene® Mesh
Elastic -verkko ja leikkaa se sopivan kokoiseksi.

Nivustyria korjatessa tyran uusiutumisen
ennaltaehkaisemiseksi tulee kayttad tarpeeksi suurta verkkoa,
joka ulottuu hapyluun yli ja siemenjohtimen ympérille
sisdaukossa.

Optilene® Mesh Elastic:n kiinnittdmiseen sousitellaan ei-
absorboituvaa ommelainetta.

Kiinnityskohdan tulisi sijaita > 10 mm:n etdisyydelld verkon
reunasta. Atraumaattisten pyoreiden neulojen avulla implantti
voidaan kiinnittaa paikalleen sitd suuremmin
vahingoittamatta.

Toimintatapa

Paraneminen ldhtee kéyntiin ensi sijassa siksi, ettd implantti
on huokoinen. Kun Optilene® Mesh Elastic on implantoitu,
sidekudossolut alkavat nopeasti virrata implantin huokosiin.
Joskus saattaa esiintyd lievad kudosreaktiota, mikd kuitenkin
edistdd nopeaa ja ongelmatonta paranemisprosessia.
Huokosten  koon ansioista sidekudos levidd tasaisesti
aiheuttamatta jannitettd. Optilene® Mesh Elastic on ohut,
mutta se muodostaa seindmén, jonka muoto pysyy
adrimmaisen vakaana. Se muotoutuu optimaalisesti potilaan
kehon liikkeisiin ja lihasten supistuksiin sekd pituus- ettd
leveyssuunnassa.

Vasta-aiheet

Optilene® Mesh Elastic -verkkoa ei pitdisi implantoida:

- kontaminoituneelle ja tulehtuneelle alueelle

- lapsille, jotka ovat kasvuvaiheessa.

Varoitukset

- Optilene® Mesh Elastic ei saa olla suoraan kosketuksissa
sisdelimiin, jotta kiinnikkeitd ei padse syntymaan.

- Kéyta vain ei- absorboituvia ommelaineita Optilene® Mesh
Elastic:n kiinnitykseen.

- Al kayta tuotetta uudelleen: infektiovaara potillaalle ja/tai
kayttajalle ja tuotteen heikentynyt vaikutus.Tuotteen
heikentynyt vaikutus ja/tai kontaminaatio voivat aiheuttaa
vamman, sairauden tai johtaa jopa kuolemaan.

Varotoimet

- Ennen verkon implantaation suorittamista kirurgin on

tunnettava  kyseinen  kirurginen  tekniikka sekd eri
polypropyleeniverkkojen erityisominaisuudet.

- Optilene® Mesh Elastic -verkkoa saa kayttda vain, jos
pakkaus on vahingoittumaton, ja sen steriiliys siten taattu.

- Optilene® Mesh Elastic -verkkoa ei saa kdyttda
pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

- Optilene® Mesh Elastic -verkkoa ei saa steriloida uudelleen.
Haittavaikutukset

- Kuten kaikkien ei-absorboivien verkkojen implantaation
yhteydessd, myos Optilene® Mesh Elastic -verkon yhteydessé
saattaa jonkin aikaa esiintyd paikallista drsytystd haavan
alueella: ohimenevd vierasesinereaktio voi toisinaan tulla
tulehdusreaktion muodossa. Infektiot ja kiinnikkeet sisaelimiin
ovat mahdollisia toimenpiteen seurauksena.

Sterilointi
Optilene®  Mesh
etyleenioksidia.
Sailytys

Tama valmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.
Tietojen péivays: 09/2015

Elastic steriloidaan kayttamalla

Bruksinstruksjoner

Optilene® Mesh Elastic

Produktbeskrivelse

Optilene® Mesh Elastic er et nettimplantat til forsterkning av
bindevevsstrukturer. Det er fremstilt av en-trads polypropylen
som er strikket til et tynt og elastisk, formstabilt nett. Etter
implantasjon tilpasser Optilene® Mesh Elastic seg til de langs-
og tverrgaende utvidelser som oppstar i bindevevet.

Optilene® Mesh Elastic er tilgjengelig ufarget og med bla
striper farget med kobber ftalocyanin (ftalocyaninato (2-)
kobber)

Optilene® Mesh Elastic har ingen egne, uavhengige
farmakologiske egenskaper. Polypropylen-nettet er biostabilt
og nedbrytes ikke i kroppen.

Indikasjoner

Forsterkningsmateriale til bruk ved svakhet i bindevev:

- Ved hernioplastikk med innlegg av fremmed forsterkning

- Ved rekonstruksjon av brystveggen

- Ved forsterkning av fascie hvis
forsterkningsmateriale er pakrevet
Optilene® Mesh Elastic passer for bade konvensjonell og
laparoskopisk applikasjon.

Applikasjon

Velg Optilene® Mesh Elastic fra det produktomradet som
passer til defektens stgrrelse og klipp nettet slik at det passer
til defekten.

Ved behandling av inguinalhernier ma nettet vere stort nok til
at det rekker forbi tub. pubicum og passer sikkert rundt
funikkelen slik at man kan forebygge residiv ved indre ring.
Ikke-absorberbare suturer anbefales til a feste Optilene® Mesh
Elastic. Suturer ber plasseres > 10 mm fra kanten av nettet.
Atraumatiske, buede naler gjor det mulig & sy uten storre
skade pa implantatet.

Virkemate

Innhelingsprosessen ~ bestemmes ~ forst og fremst av
implantatets  porgsitet. Nar Optilene® Mesh Elastic
implanteres, begynner bindevevsceller raskt & vokse inn i
porene i implantatet. Her kan det oppsta en kortvarig, mild
reaksjon i vevet. Dette fremmer en rask, problemfri
innhelingsprosess. Den definerte porestorrelsen gir en jevn
penetrasjon av vevet uten drag. Optilene® Mesh Elastic
kjennetegnes ved sin tynne, men ekstremt formstabile
nettvegg. Det tilpasser seg optimalt de langs- og tverrgaende
bevegelsene i pasienten som fglger med kroppsbevegelser og
muskelkontraksjoner.

Kontraindikasjoner

Optilene® Mesh Elastic ma ikke implanteres:

- i kontaminerte og infiserte omrader.

- hos barn i vekstfase.

Advarsler

- Direkte kontakt mellom Optilene® Mesh Elastic og viscera
(tarmer osv.) m& unngas for & forebygge sammenvoksninger.

- Bruk kun ikke-absorberbart suturmateriell sammen med
Optilene® Mesh Elastic.

- lkke gjenbruk produktet: Fare for infeksjon for pasienter
og/eller brukere samt nedsettelse av produktets funksjonalitet
som folge av gjenbruk. Risiko for skade, sykdom eller ded som
folge av forurensning ogleller nedsatt funksjonalitet i
produktet.

Forsiktighetsregler

- For implantering av nettet ma kirurgen veere kjent med den
kirurgiske teknikken og spesifikke egenskaper av ulike
polypropylennett.

- Optilene® Mesh Elastic ma brukes bare nar pakningen er
uskadd slik at steriliteten er garantert.

- Optilene® Mesh Elastic ma ikke brukes etter den utlopsdato
som er angitt pa pakningen.

- Resterilisering av Optilene® Mesh Elastic er ikke tillatt.
Bivirkninger

| likhet med alle andre ikke-absorberbare nett kan
implantasjon av Optilene® Mesh Elastic fore til et begrenset
tidsrom med lokalirritasjon i saromradet, og en tidsbegrenset
fremmedlegemereaksjon kan av og til opptre som en
betennelsesaktig reaksjon. Ved kontakt med viscera kan
infeksjon og sammenvoksning opptre som et resultat av
inngrepet.

Som for all suturering etter implantering kan forbigaende
irritasjon og betennelse i saromradet forekomme. Eksisterende
infeksjoner kan noen ganger bli styrket av eventuelle
fremmedlegemer. En tilfeldig sarruptur og granulasjon kan
ikke utelukkes.

Sterilisering

Optilene® Mesh Elastic er sterilisert med etylenoksid.
Oppbevaring

Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser er ngdvendig.

Dato for siste revisjon: 09/2015
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Istruzioni per I'uso

Optilene® Mesh Elastic

Descrizione del prodotto

Optilene® Mesh Elastic € una rete impiantabile per il rinforzo
delle strutture connettivali. E costituita da un monofilamento
in polipropilene, che viene lavorato a maglia in una rete dalla
forma stabile, sottile ed elastica. Dopo I'impianto Optilene®
Mesh Elastic si adatta espandendosi longitudinalmente e
lateralmente, prendendo posto nel tessuto connettivo.
Optilene® Mesh Elastic & disponibile in versione incolore e con
strisce blu  colorate con  ftalocianina di  rame
(phthalocyaninato (2-) copper).

Optilene® Mesh Elastic non ha proprieta farmacologiche
intrinseche. La rete in polipropilene € biologicamente stabile e
non subisce degradazione nell'organismo.

Indicazioni per I'uso

Materiale di rinforzo nelle debolezze del tessuto connettivo:

- per ernioplastica con protesi

- per ricostruzione della parete toracica

- per rinforzo della fascia addominale, dove sia richiesto un
supporto non riassorbibile.

Optilene® Mesh Elastic ¢ adatta sia per la tecnica
convenzionale che per quella laparoscopica.

Applicazioni

Selezionare Optilene® Mesh Elastic dalla gamma di prodotto
in relazione alle misure del difetto da riparare e sagomarla per
adattarla al difetto.

Nella riparazione di ernie inguinali, per prevenire recidive, la
rete dovrebbe essere sufficientemente larga da sporgere oltre
il tubercolo pubico e da passare con precisione intorno al
cordone spermatico all'anello inguinale interno.

Per il fissaggio di Optilene® Mesh Elastic si consiglia I'uso di
suture non riassorbibili. Sarebbe opportuno dare i punti ad
una distanza >10 millimetri dal bordo della rete. La sutura con
aghi atraumatici cilindrici consente di non danneggiare la rete
impiantata.

Meccanismo d'azione

La porosita della rete impiantata influenza in primo luogo il
processo di guarigione.

Dopo aver impiantato Optilene® Mesh Elastic, le cellule del
tessuto connettivo iniziano subito a migrare tra i pori della
protesi impiantata.

Qui possiamo rilevare una breve e debole reazione tissutale,
che comunque facilita una guarigione rapida e senza
problemi.

Le precise dimensioni dei pori consentono al tessuto di
penetrare nella rete senza tensioni.

Optilene® Mesh Elastic ¢ caratterizzata dall'essere una rete
preformata, sottile ma molto stabile e resistente.

Si adatta in modo ottimale ai movimenti longitudinali e
laterali del paziente, derivanti da contrazioni muscolari o da
movimenti del corpo.

Controindicazioni

Optilene® Mesh Elastic non dovrebbe essere impiantato:

- in aree contaminate ed infette

- in bambini in fase di crescita

Avvertenze

- Evitare il diretto contatto tra Optilene® Mesh Elastic ed i
visceri onde prevenire aderenze.

- Utilizzare solo materiale di sutura non riassorbibile assieme
a Optilene® Mesh Elastic.

- Non riutilizzare: Pericolo di infezioni a carico del paziente
efo dell'utente e di compromissioni dell'idoneita funzionale
dei prodotti da riutilizzo. La presenza di sporco efo di
compromissioni della funzionalita dei prodotti pud causare
lesioni, patologie o decessi.

Misure di precauzione

- Prima di procedere all'impianto della rete, il chirurgo deve
conoscere bene le tecniche chirurgiche e le caratteristiche
specifiche delle diverse reti in polipropilene.

- Utilizzare Optilene® Mesh Elastic solo se la confezione e
integra e, quindi, sia garantita la sterilita.

- Non usare Optilene® Mesh Elastic dopo la data di scadenza
posta sulla confezione.

- Non risterilizzare Optilene® Mesh Elastic.

Effetti avversi

Come per tutte le reti di materiale non riassorbibile, I'impianto
di Optilene® Mesh Elastic puo essere associato ad un limitato
periodo di irritazione locale dell'area della ferita; una reazione
transitoria da corpo estraneo puo talvolta prendere la forma di
reazione flogistica. In seguito all'intervento si possono
verificare infezioni ed adesioni da contatto con i visceri.
Sterilizzazione

Optilene® Mesh Elastic ¢ sterilizzato con ossido di etilene.
Conservazione

Non sono richieste speciali condizioni di conservazione.

Data di stesura dei dati: 09/2015
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B. Braun Surgical, S.A. | Ctra. de Terrassa, 121
08191 Rubi (Spain) | Phone +34 93 586 62 00*
Fax: +34 93 588 10 96 | www.bbraun.com

@ This Instructions for Use is NOT intended for United States users.
Please discard. The Instructions for Use for United States users can
be obtained by visiting our website at www.aesculapusa.com and
clicking the "Products" menu. If you wish to obtain a paper copy
of the Instructions for Use, you may request one by contacting
your local Aesculap representative or Aesculap's customer service
at 1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you upon
request at no additional cost."
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Zie gebruiksaanwijzing | Catalogusnummer | Steriel, tenzij de verpakking
geopend beschadigd is. Wijze van sterilisatie: Ethylene Oxide / Grootte

@ Un solo uso / Caducidad: afio-mes-dia / Niimero de lote / Ver instrucciones
de uso / Nimero de referencia / Estéril si el envase no esta abierto o dafiado.
Método de esterilizacidn: oxido de etileno / Tamafio

Néo reutilizar | Utiizar até: Ano + Més + Dia | Nimero do lote | Ver
instrucdes de uso / Nimero de Catélogo | Estéril até abertura ou dano da
embalagem. Método de esterilizagéo Oxido de etileno / Tamanho

@ M ikke genbruges / Benyt for: Ar + Maned + Dag / Batchnummer / Se
instruktioner for anvendelse / Produktnummer | Steril ved udbnet og
ubeskadiget pakning. Sterilisationsmetode Ethylen Oxid / Storrelse

@ Mteranvind ¢ | Utgangsdatum: Ar+Manad+Dag/ Batch nummer | Se
anvéndarinstruktioner / Katalognummer / Sterilt om inte paket &r Gppnad eller
trasig. Metod for sterilisering-Etylenoxid / Storlek

® Kertakéyttsinen / Kaytettévd ennen: vuosi + kuukausi + péivé / Erdnumero [
Lue kaytte

Gohje / Tuotenumero [ Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton
ja ehja. Sterilointimenetelméné etyleenioksidi / Koko

@ Kun til engangsbruk / Brukes innen: & maned dag / Serienummer | Se
bruksinstruksjonene / Katalognummer / Sterilt materiale s sant pakken ikke
er dpnet eller skadet. Metode for steriliserings med etylenoxyd / Sterrelse

@ Non riutilizzare [ Utilizzare entro: anno + mese + giomo | Numero di lotto /
Leggere attentamente il foglio illustrativo / Numero di catalogo / Il prodotto &
sterile se la confezione non & aperta o danneggiata. Metodo di sterilizzazione:
ossido di etilene / Misure

@D Ujra felhaszndni tilos. / Lejarati idé: év + honap + nap | Sarzsszam [ Lisd a
hasznélati utasitast | Kataldgusszam | Steril, ha a csomag bontatlan és
sértetlen. Sterilizalas médja - etilénoxid | Méret

@ Jla e ce mnomea nosropro / Jla ce mnomsa j10: Foanna + Mecen +
Jlen / Homep Ha mapriia / Binkre MHCIPYKUMMTC 33 M3MIOM3BAaHE /|
Karasioen Hovep / CTEPIITHO, OCBEH KOFATO ONAKOBKATA ¢ OTBOPCHA WIH
Hapyiena. Merojt a crepunasatms-Etiieno okuc/ Pasmepn

@R My emavayproytonowsite / Hi kigng: Etog + Mijvog + Hyépa / Ap.
Toptidag /B odnyies ypiiong / Ap. KoraAdyov / Anooteipopiévo, extds
Ko o ovoyTel 1) VTS TEL (Nl ATOSTEPOUEVO He 0ZEiB10 To cnfuleviov
/Méyebog

@R Nepousivat' znoval | Pouzit' do: rok + mesiac + det | Cislo 3arze | Citaite
navod na pouitie / Katalogové Gislo / Sterilné, ak je v neposkodenom a
neotvorenom obale. Sterilizované: etylénoxid / Vel'kost"

Nie stosowac ponownie | Zuzyé do: Rok + miesic + dzieri / Numer serii /
Sprawdzi¢ w instrukgji stosowanie / Numer katalogowy | Zawartos¢ jafowa,
Jezeli opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone. Metoda sterylizacji: Tlenek
etylenu / Rozmiar

(€2 Nepousivat znowu! | Pousit do: rok + mésic + den / Cislo arze / Ctéte navod k
pouziti / Katalogové Gislo / Sterilni, pokud je v neposkozeném a neotevieném
obalu. Sterilizovano: ethylenoxidem [ velikost

®U) 3anper na nosToproe npumencune / Ueromssosath 10 (rox +
mecsn + sienb) / Homep cepun / Octopoxkno! OGpaturech K
MHCTPYKIHMH [0 NPHMEHEHMIO / ApPTHKYISpHBIL HOomep /
Crepuimsauus OKCHIOM STHiIeHa / Pasmep

Yeniden kullanmayin / Yil + Aya + Giin kadar kullanin / Parti
Numarasi |/ Kullanim Talimatlarina Bakin [ Kat. No. / Paket
acilmadigi veya hasarli olmadigi siirece sterildir. Sterilizasyon
metodu: Etilen oksit /Boyut

@ A nu se reutiliza /A se utiliza pana in Anul + Luna +Zi / Numar Lot
| A se vedea Instructiunile de utilizare / Nr. cat. / Steril daca
ambalajul nu a fost desfacut sau deteriorat. Metoda de sterilizare:
Oxid de Etilend /Dimensiune

CY —riEER / BYNE £ A B /1S / FIREAHE
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Hasznalati utasitas

Optilene® Mesh Elastic

Az eszkoz leirasa

Optilene®  Mesh  Elastic a  kotdszoveti  rendszerek
megerdsitésére alkalmas hald implantatum. Anyaga egy
vékony €s rugalmas, de alakjat megérzé haléhoz rdgzitett
monofil polipropilén. Beiiltetés utan Az Optilene® Mesh Elastic
alkalmazkodik a  kot6szovet hossz- és  keresztiranyu
megnyulasahoz.

Az Optilene® Mesh Elastic kaphato szinezék nélkiili
valtozatban és kék csikokkal, amelyek réz-ftalocianinnal
(ftalocianin-(2-) réz) festékkel szinezettek.

Az Optilene® Mesh Elastic nem rendelkezik &nallo
farmakoldgiai  tulajdonsagokkal. A polipropilén  halo
bioldgiailag stabil és nem bomlik le a szervezetben.

Javasolt felhasznalas

Erésité anyag kotészoveti gyengeség esetén:

- hernioplastica implantatummal

- mellkas-rekonstrukciés miitétekhez

- fascia erdsités, amennyiben nem-felszivodé anyagra van

szlikség.

Az Optilene® Mesh Elastic nyitott ¢és laparoszkopos
miitéteknél egyarant alkalmazhato.

Alkalmazas

Vélassza ki a sérv méretének megfelel6 Optilene® Mesh Elastic
terméket a termékskalabol és vagja a sérv méretére.
Lagyéksérv-miitét esetén, a sérv Ujboli kialakuldasanak
megakadalyozasara a halo mérete legyen elég nagy ahhoz,
hogy tdlérjen a tuberculum pubicumon és biztonsagosan
kdrbeérje a belsd inguindlis gyiriiben lévé onddzsinort.
Optilene® Mesh Elastic rogzitésére nem-felszivodo varréanyag
javasolt, amit a halo, szélétdl kb. >10 mm-re helyezzen el.
Atraumatikus kortlivel az implantatum felsértése nélkil tud
varrni.

A Halo beépiilése

A szovetbe valo beépiilés folyamatat féként az implantatum
porézussaga befolyasolja. Az Optilene® Mesh Elastic
beiiltetése utan hamarosan az implantatum porusaiba
vandorolnak a kétészoveti sejtek. Itt felléphet egy rovid, enyhe
szoveti reakcio, amely azonban segiti a gyors és
problémamentes gydgyulast. A pérusok meghatarozott mérete
révén a szoveti behatolds egyenletes és fesziilésmentes. Az
Optilene® Mesh Elastic nagyon vékony, de alaktarto fallal
rendelkezik. Optimalisan alkalmazkodik a beteg mozgasabol és
izomfesziilésébdl  adodd  hosszanti  és  keresztiranyd
mozgasahoz.

Ellenjavallatok

Az Optilene® Mesh Elastic nem iiltethetd be:

- szennyezett vagy fertdzott szévetrészbe

- novésben levd gyermekekbe

Figyelmeztetések

- Az Gsszendvés elkeriilése érdekében Az Optilene® Mesh
Elastic ne keriiljon kozvetlen kapcsolatba a hasi szervekkel.

- Az Optilene® Mesh Elastic-kel kizardlag nem-felszivodo
anyagok (fonalak) hasznalhatok.

- A terméket Ujra felhasznalni tilos: Az ujrafelhasznalas
kovetkeztében fennall a betegek ésfvagy felhasznalok
fertézésének veszélye, a termék hatékonysdga pedig csokken.
A termék szennyezddése ésfvagy csokkent hatéereje akar
halalos sériiléseket és betegségeket is okozhat.
Ovintézkedések

- A halo beliltetése elott a sebésznek meg kell ismernie a
megfelelG sebészeti eljarast és a kiilonféle polipropilén halok
specialis tulajdonsagait.

- Az Optilene® Mesh Elastic csak sértetlen csomagolas esetén
hasznalhato, mert csak ekkor garantalt a sterilitas.

- Az Optilene® Mesh Elastic-ot tilos a csomagolason
feltiintetett szavatossagi id6 utan felhasznalni.

- Az Optilene® Mesh Elastic Gjrasterilizalasa  nem
megengedett.

Mellékhatasok

A t6bbi nem-felszivodo haldhoz hasonloan Az Optilene® Mesh
Elastic beiiltetése kapcsolatba hozhatd a seb rovid ideig tartd
lokalis irritaciojaval; atmeneti idegentest-reakcid felléphet
gyulladas formajaban. A hasi szervekkel valo érintkezéskor
fert6zés és osszendveés Iéphet fel.

Sterilizalas

Az Optilene® Mesh Elastic sterilizalasa etilén-oxid
felhasznalasaval torténik.
Tarolas

Kilénleges tarolasi feltételek nem sziikségesek.
Tajékoztato kelte: 09/2015
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I/IHCprKHl/lM 3a M3II0JI3BaHe

Optilene® Mesh Elastic

Onucanye Ha NPOAYKTA

Optilene® Mesh Elastic mpesacTaBnsa MpeKOBHICH
HUMIUIAHTAHT 3a CTﬂGMﬂM3aLlMﬂ Ha CbCAMHUTEIIHO-TbKAHHU
crpykrypu. Toit e wu3paboreH 0T MOHOGUIAMEHTECH
TOJIMIIPOTIMJICH, M3THKAH HAa THHKO M EIACTHYHO 3aNasBalio
(dopmata cu muatho. Cren mmmaanTupane, Optilene® Mesh
Elastic ce aganTupa KbM HaJTBKHUTE M HAPCYHH JINHUU HA
CBIIPOTUBJICHUE, Ch3/1aBalllk CE B ChbCAMHUTEIIHATA ThKaH.
Optilene® Mesh Elastic ce mpeuiara HeGosIMCaHO M ChC

CHHH  HMBHMIM, OUBETEHH C MeleH  (TaloNHaHuH
(Phthalocyaninato (2-) copper).

Optilene®  Mesh  Elastic He mpuTexaBa HUKaKBu
CaMOCTOSATEITHH (bapmakosormaHI CBOMCTBA.

TToNMIPONHIIEHOBOTO IIATHO € OHOJIOrMYHO CTAGHIIHO U He
ce pe3opOupa OT OpraHu3Ma.
Tokazanus

CrabunuszauuoHeH mMarepuan
CbC/IMHUTEIHATA ThKaH:

- 3a MPOTE3MpaHE NIPH XCPHUOTIACTHKA

- 3a pCKOHCTPYKIHSA HA rpbhJIHATA CTCHA

- 3a crabuimsupane Ha (acupanHa ThKAaH B ClydauTe,
KOrato ¢ HeoOXoxuM HepesopOupall ce CTaOUIN3aLUOHEH
Matepua.

Optilene® Mesh Elastic e moxxomsm KakTo 3a
KOHBCHIIMOHAJIHO, TaKa U 3a JIAIAPOCKOINCKO MPHUIIOKEHHE.
Hauun Ha npuiIoKeHne

Ms6epere or katanora Optilene® Mesh Elastic cropex
pa3smepa Ha Je(eKTa 1 U3pexeTe B Moaxosmia Gopma.

Ilpn pexoHCTpyKIMsS HAa MHIBMHAIHM XEPHMM, C OIJIET
H365{]‘BEHE Ha peuuaus, ¢ HCOﬁXO}IMMO IJIaTHOTO Ja 6’[:,‘]6
JI0CTaTBYHO TOJAMO, Taka 4e Ja Jusra OTBBA tuberculum
pubicum ¥ HageKAHO [a 3a00HMKals CeMENpoBOxa IO
BBTPCIIHUA TTPBCTCH.

3a ¢ukcupane na Optilene® Mesh Elastic ce npermopbuBat
HepesopOupamy ce IeBHn Mmarepuaum. Te Tpsbsa ma ce
Hajarat Ha >10 mm ot pbOoBere Ha IUIATHOTO.
ATpaBMaTVI‘IHHTC HIJIA C KPBIJIO CEUCHHUE MO3BOJIABAT IICBA
J1a ce M3BBPIIM Ge3 CepHO3HO YBPEK/IAHE HA HMIIAHTATa.
Hauun Ha neiicteue

O31paBUTEIHUST IIPOLEC CE BIIUSE [NIABHO OT NOPHO3HOCTTA
Ha UMIUIaHTaTa. Beqmara caen nvmmantipane Ha Optilene®
Mesh Elastic, cCheAMHUTENHO-TPKaHHN KIETKH 3alio4Bar ja
MHTPUpAT B I[OPUTE HA HMIUIAHTAaTa. BB3MOXKHO ¢ 1a
BB3HMKHE KpaTKOTpaiiHa JieKka TbKaHHA PEaKIHUs, KOSTO

npu  cmabocr  Ha

obaue moanomara Obp3ust 1 Oe3MpoOIEMEH 03/paBUTENCH
nporiec. TOYHO ONpENCNICHUAT pa3Mep Ha INOPUTE BOJM JI0
paBHOMEPHO M 0e3  HaNpeKeHHe INPOHHKBAHE  Ha
cbeauHnTenHa  ThkaH.  Optilene® Mesh  Elastic  ce
XapaxkTepusupa € ThbHKA, HO M3KIKOYHUTCIHO CTaﬁHﬂHa Ha
nedopmarus Mpexecra creHa. MarepuainbT ONTHMAJIHO ce
ajanTvpa KbM HaJUIBKHUTE M HAIPEYHU JIBUKEHHUS Ha
namueHra, 06ycnaBsm.m C€ OT JABHXCHHUATA HA TAJIOTO H
MYCKYJIHUTC CBKpaICHUA.

“pﬂT“BOI’IOK‘aSaH“ﬁ

Optilene® Mesh Elastic e TpsioBa 1a ce uMILTaHTHpA:

- B 3aMBPCEHH M HHDEKTHPaHHU 00IacTH

- IpH JIelia B IEPHOJIa Ha PACTExK

Tpexynpeaureanu GeeRKH

- 3a npenoTBpaTABaHE Ha ajXe3uH, TPsAOBa da ce m30sArBa
JIMpeKTeH KoHTakT Mexay Optilene® Mesh Elastic n
BBTPELIHATE OPraHy (4epsa H 11p.)

- C Optilene® Mesh Elastic Tpsa6Ba 1a ce usmonssar camo
Hepe30pOUpAILH e IEeBHH MaTePHAIIN.

- Hemoxxomsumy 3a moBTopHa ymotpeba: B ciy4ail Ha
TIOBTOpPHA yMoTpeba MMa OMacHOCT OT MH(EKTHpPaHE Ha
ManMeHTa  M/MIM - NOTpeOuTeNns M OT  HapyllaBaHe
(yHKIMOHAIHOCTTa HA INPOAYKTa. PHCK OT HapaHsBaHe,
3a00/sBaHe MM CMBPT, NPUYMHEHU OT 3apassBaHe W/MIIH
HapyiieHa GYHKIMOHATHOCT Ha MPOJYKTA.

Mpexnasuu Mepku

- Ilpemu MMIUTaHTHpaHe Ha MpeXara XHPYprsT TpsOBa 1a
MO3HAaBa  XUPYpPrUYHATa TEXHMKA U crnequpuyHuTe
XapakTePUCTHKN HA Pa3INYHATE TIOJIHITPONNICHOBH MPEXKH.
- Optilene® Mesh Elastic Moxe J1a ce H3I0J13Ba CaMo, ako
OIMAaKOBKAaTa € 371paBa, T.€. CTCPUIIHOCTTA € rapaHTHpaHa.

- Optilene® Mesh Elastic ve TpsbBa 1a ce usnonssa ciea
M3THYaHEe CPOKA HA TOJHOCT, YKa3aH BbPXY OIAKOBKATA.

- He ce paspemrasa nosropna crepuinsaiis Ha Optilene®
Mesh Elastic.

Hexenanun peakuun

Kakro Beuukn HepesopOupaly ce 1jiatia, UMIIAHTHPAHETO
na Optilene® Mesh Elastic moxe 1a e cBbp3aHo ¢
KPaTKOTPAacH MEpHO/I Ha JIOKAJTHO JpasHEeHe B 001acTTa Ha
paHaTa; MPEXOIHATE PEAKIMH THIT ,4yK/I0 TAIO” MOHAKOTa
Morar ja npupoOusT (GopmaTa Ha BB3MAIMTENHA PEAKIMS.
BerenctBue HHTEpPBEHIUTa MOTaT 1a Bb3HHUKHAT HH(EKIUK
M aJIXe3UH MIPU KOHTAKT C BHTPEIUIHUTE OPTaHH.
Crepuimsanusi

Optilene® Mesh e cTepun3upaH ¢ eTHICHOB OKHC.
ChbxpaHeHHe

Hsima crienaliiy yciioBys 3a ChbXpaHeHHeE.

Jlata ua undpopmanusra: 09/2015
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Odnyieg ypiiong
Optilene® Mesh Elastic

eprypagh e cvokeviig

To Optilene® Mesh Elastic givon pooyevpa yio tv evicyvon
TV SopdV TOVL GLVdETIKOD 16T00. Katackevaleton omd
povokiovo (monofilament) moAvmpomviévio To  omoio
TAEKETOL 6€ AEMTO KOt EAAGTIKO TAEYHL 0TABEPOD GYNILOTOG.
Metd v epgidtevon, to  Optilene® Mesh  Elastic
TPOGUPUOLETAL OTIG KOTA KOG Kot KOTG TAGTOG EKTAGELS
TOV TPOYHOTOTOLOVVTOL GTO GUVOETIKO 16TO.

To Optilene® Mesh Elastic dwatibeton dfogo kat pe pmhe
Awpideg APOUATIGUEVEG He Korko@Borokvavivy
(pOorokvavivoTo (2-) yoAkog).

To Optilene® Mesh Elastic dev dwbéter ave&apnreg
pappakoroyikég widmeg. To mALypo and TOAVTPOTLAEVIO
eivar Prootadepo Kot dev amodopEiTaL GTO DL

Evdzitew ypriong

Evioyutikd MK adOvapov cuvaeTikoy 16To0:

- Y10 TpocBetien mAacTiky KNANG

-yl ovadopn e Tov BPAKIKOD TOYOUITOG

- Yo evioyuon Tov 16TOY TOV TPOCHONOV GE MEPITTMGT TOV
OOLTELTOL 1] YPION U1 ATOPPOPNGLLOV EVIGYVLTIKOD DAIKODV.
To Optilene® Mesh Elastic givor kotdAinio ywo v
£QappoyN cLpPoTikig KaOMG Kot AToPOGKOTIKNG TEVIKNG.
Egappoi

Enééte to Optilene® Mesh Elastic and 1w ogpd
TPOIOVIOV GVPQmVE pe To pEYE00g Tov EAAEipaTOg Kot
KOWTE T0 € KaTdAAAo péyedog dote va mpocapproleton 6to
Ederppio.

Katd v amokotdotoon Bovfwmvokning to mhéypa Oo
TPEMEL VoL VoL 0pKETE peyGro dote vo Tpoegéyel amd o
nPwd  @opo kor va Siépyeton otabepd yopo omd 1O
GMEPHOTIKO TOVO GTOV EGOTEPIKO JOUKTOAIO, £TGL MGTE VO
amotpéneton 1 vmotpon. T ™ otobepomoinon  Tov
Optilene® Mesh Elastic ovviotdtar 1 ypion un
TOPPOPNOILOV  phppatog, T0  omoio Bo  mpémer  va
tonobeteitan oe omoctoon > 10 mm amd v dkpn TOL
miéypotos. H ovppagh mpaypotomoteiton pe ™ ypion
OTPOVHATIKOV KVpTOV Peldvav yopils vo mpokaieitat
peyodvtepn PAAPN oTO pHOGKEV AL

M:00d0g epappoyig

H Swdikocio emovhoong emnpedletol kKatd kKuplo Adyo amd
™MV TopMIN  KOTAGTOGN TOL  pooyevpatog. Katd v
epputevon tov Optilene® Mesh Elastic, oe cuvtopo gpovikd
Sompo to KOTTOpPO  GLVAETIKOL 10100  apyilovv va
HETAVOGTEVOVV GTOVG TOPOVG TOV HOGYEVUATOS. XTO ONUEi0
avtd pmopel vo pQovicTel GovToun Nmo avtidpacn Tov
10700, N 0moiol WOTOGO EMTPEMEL TNV OMPOCKOTTN
Sdkacio emovkoons. To kabopiopévo péyebog mopwv
enutpénel TV opoAn dieiodvon tov 16TV, Yl tdon. To
Optilene® Mesh Elastic yopokmpietor omd Aentd oAdd
Wuitepo  otabepd  Tolywpa mhéypatog. Ilpocouppoleton
Gpoto. otV KoTd PKOG Kol Koté mAGTOG Kivion Tou
acOevi IOV TPOKHZTEL OO TN METATOMION TOV GMUATOG TOV
KO T GUGTIOGT) TMV HUMV.

Avtevdsiteg

To Optilene® Mesh Elastic dev mpénet va epgutedeton

- 6& HOMGHEVES KOl TPOGPEPANUEVES TEPLOYES

- og Toud1d Kot v EPiodo avamTuéng Tovg.
Tposidomomioseig

- H dpeon emagi tov Optilene® Mesh Elastic pe ta
omhbyyve (éviepa K.TA) TPEMEL VO AMOQGEDYETUL Y10 VO
OTMOTPENETOL 1] TPOCKOAANOM.

- XPpNOWOTOLEITE AMOKAEIGTIKG [) OTOPPOPNGILO PALLLLOL
pe 1o Optilene® Mesh Elastic.

- Mnv enavoypnoponowite: Kivdvvog g pdruveng tov
aofevy  Kav  TOL  YPHOTN KOl EMUITOCES ~ OTN
AerrovpykdmTOL Y TPOIOVTOV and my
enavoypnoonoinon.  H  pomavon kol petopévn
AEITOVPYIKOTNTO TOV TPOIOVIOV UTOPOVY VO 0dNYHOOLY GE
Tpavpatiopd, achivela 1§ to Havaro.

Mpoguragerg

- TIpw v epeHTELOT TOV TAEYHOTOS, O YEWPOVPYOS TPEMEL
vo givor eE0IKEIMPEVOG PE TN YEPOVPYIKT TELVIKY Kol TIG
GUYKEKPIEVEG 1O10TNTEG TOV S1POPOV TAEYHAT®OV  amd
TOAVTPOTLAEVIO.

- To Optilene® Mesh Elastic pmopel vo ypnoomomBet
HOVO £QOGOV 1 cvokevacio dev Exel vmootel (b Kot
cuven®g dtaopariletat n oamooTeipwo).

- To Optilene® Mesh Elastic dev pmopei va gpnowonomdet
petd v muepopnvio Anéng mov  avaypdgetar ot
GLOKEVAGIOL.

- H enavomooteipowon tov Optilene® Mesh Elastic dev
EMTPEMETUL.

AvemOOpunTeg evépyereg

Onog wydel Y OAe T U1 OMOPPOPNCILO TAEYHOTO, 1)
gpgvtevon Optilene® Mesh Elastic pmopei va cvoyetiotel
HE €vav TEPOPIGUEVNG ddpKelng TOmKO epediopd oy
mepoyn ™G Tnyng. H mapodky avtidpaon évavtt EEvov
ohpatog  pmopel  va  mopovclacTtel e T HOpen
@reypovadovg  avtidpaong. Mmopei  va  mpokinBodv
HOAOVGEG KO TPOGKOMNGES KATG TNV EMOQY HE TO
OTAGyyVe HETG amd TopEpfoon.

AmooTeipoon

To Optilene® Mesh Elastic omocteipdvetar pe ypiion
o&ediov Tov cbvieviov.

DYhakn

Aev amoutodvtar e181kég GuvOKeg GOLOENG.

Hpepopnvia evnpuépmong: 09/2015
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Navod na pouzitie

Optilene® Mesh Elastic

Popis
Optilene® Mesh Elastic je sietkovity implantat na spevnenie
tkanivovych Struktur. Pozostava z monofilného polypropylénu,
ktory sa tvaruje do tenkej a elastickej, sietky. Po implantacii sa
Optilene® Mesh Elastic prispdsobi nastdvajucim prie¢nym a
pozdiinym t'ahom tkaniva.

Optilene® Mesh Elastic je

dostupny ako nezafarbeny

asmodrymi  pasmi  zafarbenymi  ftalocyaninom  medi
(ftalocyaninato (2-) med'natym komplexom).
Optilene®  Mesh  Elastic nema Zziadny samostatny

farmakologicky ucinok. Sietka vytvorena z polypropylénu je
biostabilna a organizmus ju neodburava.

Pouzitie

Speviiovaci materil pri oslabeni pevnosti tkanivovych Struktur
pri:

- protetickej hernioplastike.

- rekonstrukcii prsnikovej steny.

- posilneni fasciového tkanivai, ked nie je
nevstrebatelny speviiovaci material.

Optilene® Mesh Elastic je vhodny ako na konvencné, tak aj na
laparoskopické pouzitie.

Postup

Optilene® Mesh Elastic sa vybera podla poskodenej oblasti z
ponuky produktov a podla poskodenia sa prisposobuje jeho
velkost'. Aby sa pri ingiundlnom pruhu zabranilo recidive, musi
byt' siet'ka dostato¢ne vel'kd, aby presahovala herniovy kanal a
pevne dosadla na vnutorny prstenec.

Na fixaciu Optilene® Mesh Elastic sa odporica pouzit'
nevstrebatelny Sijaci material. Mal by byt umiestneny
>10mm od okraja sietky. Atraumatické kruhové ihly
umoznuju zositie bez vacsieho poskodenia implantatu.

Sposob ucinku

Procesy hojenia zdvisia predovsetkym od  porovitosti
implantatu. Po implantacii Optilene® Mesh Elastic sa bunky
tkaniva ihned' transportuji do porov implantatu. Méze pri tom
dojst' ku kratkodobej, miernej tkanivovej reakcii, ktora vsak
podporuje  rychly a  bezproblémovy proces hojenia.
Definovanou velkost'ou poérov sa dosiahne rovnomerné,
uvolnené napétie tkaniva. Optilene® Mesh Elastic sa vyznacuje
jemnou ale navonok pevnou stenou. Pohybom tela a svalovou
kontrakciou sa prispésobuje pozdiinym a prie¢nym pohybom
pacienta.

Kontraindikacie

Optilene® Mesh Elastic sa nesmie pouzit":

- v kontaminovanom a infikovanom prostredi.

- u deti vo faze rastu.

Varovanie

- Aby sa wylucila moznost' vzniku zrastov, je potrebné
nevyhnutne zabranit' priamemu kontaktu Optilene® Mesh
Elastic s vnutornostami (€reva atd).
- Spolu s Optilene® Mesh
nevstrebatelny Sijaci material.

- Nepouzivajte opakovane. Pri opakovanom pouziti sa
pacienti a uzivatelia vystavuju nebezpecenstvu infekcie a
vyrobok straca na funkénosti. Existuje riziko trazu, ochorenia
alebo smrti kvoli kontaminacii, resp. znizenej funkénosti
vyrobku.

Bezpecnostné opatrenia

- Pred pouzitim sietky sa chirurg musi zozndmit'
s chirurgickou  technikou  a Specifickymi  vlastnost'ami
rozli¢nych polypropylénovych siet'ok.

- Optilene® Mesh Elastic sa smie pouzit' iba ak je balenie
neposkodené a tym je zarucenad aj jeho sterilita.

- Optilene® Mesh Elastic sa nesmie pouzivat' po uplynuti ¢asu
pouzitelnosti, uvedenom na obale.

- Resterilizacia Optilene® Mesh Elastic nie je povolena.
Neziaduce ucinky

Ako aj pri vetkych ostatnych nevstrebatelnych siet'kach,
méze pri pouziti Optilene® Mesh Elastic dojst' k docasnému
lokalnemu zapalu v oblasti rany, ktora je typicka ako reakcia
na cudzie teleso. Po operacii sa mozu objavit' infekcie ako aj
adhézie pri kontakte s makkymi tkanivami.

Sterilizacia

Optilene® Mesh Elastic je sterilizovany etylénoxidom.
Uskladnenie

Pre uskladnenie nie su
podmienky.

Datum informacie: 09/2015
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Instrukcja stosowania

Optilene® Mesh Elastic

Opis produktu

Optilene® Mesh Elastic jest siatka implantacyjng do
wzmocnienia  struktur tkanki facznej. Skfada sie z
monofilamentowych widkien polipropylenowych, tworzacych
cienka i elastyczng siatkg, ktéra ma zdolno$¢ zachowywania
swojego ksztattu. Po implantacji siatka Optilene® Mesh Elastic
dostosowuje si¢ dfugoscia i szerokoscia do tkanek.

Siatka Optilene® Mesh Elastic dostgpna jest w wersji
bezbarwnej oraz w wersji barwionej ftalocyjaning miedziowa
(ftalocyjanina (2-) miedzi), z niebieskimi paskami.

Optilene® Mesh Elastic nie posiada Zzadnych wtasciwosci
farmakologicznych. Siatka polipropylenowa jest biostabilna i
nie ulega degradacji w ciele pacjenta.

Wskazania do stosowania

Jako materiat wzmacniajgcy
stosowany przy:

- plastyce przepuklin

- rekonstrukeji sciany klatki piersiowej

- wzmocnieniu powiezi - w przypadku, gdy potrzebny jest
materiat nie ulegajacy resorpcji

Optilene® Mesh Elastic stosowana jest zaréwno w przypadku
operacji klasycznych jak i laparoskopowych.

Sposdb zastosowania

Wybra¢ rozmiar siatki Optilene® Mesh Elastic odpowiedni do
rozmiaréw rany i w razie potrzeby przycig¢ do Zzgdanego
wymiaru. W celu uniknigcia nawrotow, po wykonaniu plastyki
przepuklin - pachwinowych, nalezy ~dobra¢ siatke o
odpowiedniej wielkosci i ksztatcie. Powinien on by¢ taki, aby

strukture  tkanki tacznej

siatka siggata dokfadnie od zewngtrznej powierzchni guzka
tonowego do powrdzka nasiennego, w okolicy pierscienia
wewnetrznego.

W celu umocowania siatki nalezy zastosowa¢ szwy
niewchtanialne, ktére nalezy zatozy¢ w odlegtosci > 10 mm od

brzegu siatki. Atraumatyczne, okragte iglty umozliwiaja
przyszycie siatki bez wigkszego jej uszkadzania.
Wiasnosci

Porowatos¢ implantu wptywa na sposob gojenia sie rany i
zespalania ubytku. Po implantacji Optilene® Mesh Elastic
nastepuje niemal natychmiastowa migracja komorek tkanki
facznej do porow siatki. Efekt wrosnigcia tworzacej sig tkanki
w siatke zapobiegajacy jej rozcigganiu, osiggany jest dzieki
okreslonej wielkosci porow. Struktura siatki wspomaga proces
szybkiego, niepowiktanego gojenia. Siatka przeswieca przez
cienkie, ale utrzymujace ksztatt Scianki, tak wytworzonej
tkanki. Dzigki ruchom ciata i skurczom miesni dopasowuje sie
ona do wymaganej dla pacjenta optymalnej dtugosci i
szerokosci.

Przeciwwskazania

Optilene® Mesh Elastic nie powinno si¢ uzywac:

- na obszary zakazone lub zanieczyszczone

- u dzieci w okresie wzrostu

Ostrzezenia

- Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu pomigdzy Optilene®
Mesh Elastic a narzadami wewngtrznymi (np. jelitami) w celu
zapobiegania zrostom.

- tacznie z siatka nalezy uzywac¢ tylko
niewchtanialnych (materiaty szewne).

- Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze przyczynic¢ si¢ do wystapienia infekcji u pacjenta
i/lub uzytkownika, a takze do wadliwego dziatania produktu.
Stosowanie produktu skazonego i/lub wadliwego grozi
urazem, chorobg, a nawet $miercia.

Srodki ostroznosci

- Przed zaimplantowaniem siatki lekarz powinien zapoznaé¢
sie z technika chirurgiczng i wtasciwosciami réznych siatek
polipropylenowych.

- Optilene® Mesh Elastic moze by¢ tylko uzyta gdy
opakowanie jest nieuszkodzone, tylko wtedy producent
gwarantuje jej sterylnos¢.

- Optilene® Mesh Elastic nie moze by¢ uzyta po uptywie
terminu waznosci podanego na opakowaniu.

- Nie stosowac¢ ponownej sterylizacji siatki Optilene® Mesh
Elastic.

Zdarzenia niepozadane

Wszczepienie  Optilene® Mesh  Elastic  (jak  wszystkich
niewchtanialnych siatek) moze by¢ zwigzane z czasowym i
miejscowym  podraznieniem  obszaru rany; odpowiedz
organizmu na ciato obce moze tez przybra¢ forme reakcji
zapalnej. Zakazenie lub adhezja do narzadéw wewnetrznych
moze by¢ wynikiem interwencji chirurgicznej.

Sterylizacja

Optilene® Mesh Elastic jest sterylizowany tlenkiem etylenu.
Przechowywanie

Nie s3 wymagane zadne specjalne warunki przechowywania.
Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 09/2015
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Navod k pouziti

Optilene® Mesh Elastic

Popis pfistroje

Optilene® Mesh Elastic je sit'ovy implantat slouzici k zesileni
struktur vazivovych tkani. Je vytvofen z monofilniho
polypropylenu, upleteného do tvarové stalé, tenké a pruzné
sité. Optilene® Mesh Elastic se po implantaci pfizplsobi
vyskytujicimu se podélnému a pficnému natahovani vazivové
tkané.

Optilene® Mesh Elastic se dodava v nebarvené podobé a
smodrymi  prouzky  barvenymi  ftalokyanovou  médi
(ftalokyanat médnaty).

Optilene® Mesh Elastic nema vlastni farmakologicky acinek.
Polypropylenova sitka je biologicky stabilni a neni v téle
odbouravana.

Indikace k pouziti

Jako zesilujici material pouzivany pfi slabosti vazivové tkané:

- k protetické hernioplastice

- k rekonstrukei hrudni stény

- k zesileni fascidlni  tkang€, je-li
neresorbovatelny zesilujici material.
Optilene® Mesh Elastic je vhodny jak ke konvenénimu, tak i k
laparoskopickému pouziti.

Pouziti

Vlyberte Optilene® Mesh Elastic ze sortimentu a nastfihejte ji
dle velikosti defektu.

Abychom pfi opravé tfiselné kyly zabranili recidivam, méla by
sit' byt dostatecné velka, aby presahovala pres stydky pahorek
a bezpecné pokryla krajinu kolem semenného provazce u
vnitfniho prstence.

K upevnéni Optilene® Mesh Elastic doporucujeme pouZit
nevstiebatelny Sici material.

Vzdalenost stehl od okraje sitky by méla byt minimalné > 10
mm. Pouziti atraumatickych chirurgickych jehel omezuje
poskozeni implantatu na minimum.

Uginek implantatu

Proces pfihojeni je ovliviovan pfedeviim  poréznosti
implantatu. Velmi brzy po implantaci Optilene® Mesh Elastic
se zacnou vazivové buriky usazovat v pérech implantatu.
Pfitom mize dojit kratkodobé k mirné tkarové reakci, ktera
vsak podporuje rychlé a bezproblémové prihojeni. Diky
definované velikosti pori se dosahuje stejnomérného
proristani tkané bez vzniku napéti. Optilene® Mesh Elastic se
vyznacuje tenkou, ale nanejvys tvarové stalou sit'ovou sténou.
Optimalné se prizplsobuje podélnym a pficnym pohybim,
vyvolanym pohyby téla pacienta a kontrakcemi sval.
Kontraindikace

Optilene® Mesh Elastic by se nemél pouzivat:

- v kontaminované a infikované krajiné¢

- u déti v ristové fazi

Varovani

- Abychom vyloudili sriisty, musime bezpodminecné zabranit
pfimému kontaktu Optilene® Mesh Elastic s vnitfnimi organy
(stfevem apod.).

- S Optilene® Mesh Elastic pouZivejte pouze nevstiebatelny
Sici material.

- Nepouzivejte opakované. Pri opakovaném poufZiti se pacienti
a uzivatelé vystavuji nebezpeci infekce a vyrobek ztraci na
funkénosti. Existuje riziko trazu, onemocnéni ¢i smrti kvali
kontaminaci ¢i snizené funkénosti vyrobku.

Preventivni opatfeni

- Pred implantaci sité se musi chirurg podrobné seznamit s
touto chirurgickou technikou a specifickymi charakteristikami
rGiznych polypropylenovych siti.

- Optilene® Mesh Elastic se smi pouZit pouze tehdy, kdyz obal
je neporuseny a je tak zarucena sterilnost.

- Optilene® Mesh Elastic se nesmi pouzit po uplynuti data
expirace na obalu.

- Opakovana sterilizace

nutno  pouzit

Optilene® Mesh Elastic neni

Tak jako u viech ostatnich neresorbovatelnych sit'ovych

materiald maze i pfi pouziti Optilene® Mesh Elastic dojit k
Casové omezenému lokdlnimu drazdéni v krajiné rany.
Prechodné drazdéni zplsobené cizim télesem se mize nékdy
projevit zanétlivou reakci. V souvislosti s operaci mohou
nastat infekce a adheze pfi kontaktu s vnitfnimi organy.
Sterilizace

Optilene® Mesh Elastic se sterilizuje pomoci etylenoxidu.
Skladovani

Nejsou tfeba zadné zvlastni podminky.

Datum informace: 09/2015
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Optilene® Mesh Elastic

Onucanne

«Onrwien Mo Diactux» (Optilene Mesh Elastic)- sto
Jierkas MMILUTAaHTHpyeMas CeTKa C KpPYIHBIMH stdeifkamm,
KOTOpasi CIYKHT JUIi YCHICHHS OCIabJeHHBIX TKaHeil.
Enaronapﬂ HCBCpOﬁTHOﬁ AIAaCTUYHOCTH CCTKa ((OI'ITH.J'leH
Msm Daactuk» (Optilene Mesh Elastic) crnoco6Ha
AJ[ANTHPOBATBCA KO BCEM JIBHKEHHAM OPIOIIHOI CTEHKH.
Ycouepmencmosaﬂuaﬂ CTPYKTYpa S1Y€CK B BHU/IC IMYCITUHBIX
COT  CTOCOOCTBYET — YCTCHIHOMY — 3&KMBICHHIO M
obpasoBanmio d1actHaHOro pyodia. Cerka «OnTHiaen Mamn
Onactuk»  (Optilene Mesh  Elastic) croco6erByer
(GU3HONOrHYHOMY YKPEIUICHHIO OPIOIIHON CTCHKH U , TAKHM

o0pa3oM, co3laeT BBICOKYK —CTeleHb Kompopra s
nanueHTa.
Cerka «Onrwiedn Mdm Daacrux» (Optilene Mesh

Elastic) nocrynHa Kak B HEOKpPALICHHOM BHJIE, TaK U C
CHHMMH  HANPABJSIONIMMH  JIMHHSMH,  OKPAIICHHBIMH
dranormannnom meam (Phtalocyaninato (2-) copper).

Cerka «Ontuwien Mdm Duacruk»  (Optilene Mesh
Elastic) ne wnmeer Kkakmx- JmbO  HE3aBHCHMBIX
(hapMaKOIOrHYeCKHUX CBOMCTB.
Buocrabuibha, He Jerpajupyer.
Toka3anusi K NPHMeHEHHI0

Jlns ycunenus ocnabieHHbIX TKaHek:

- [IPY ONEPaLMU Ha IPbIKAX

- aas YCHIICHHS acunit,
HepaccachIBaKOIIMFICS MaTepHail

- JUIs PEKOHCTPYKIIHH TPYHOH CTEHKH
Cerky «Ontuien Mbdm DiaacTux»
Elastic) MOXHO  HCIONB30BAaTH IS
JIaTIapOCKONHMYECKUX OTepartyii.

Cniocod npumeHeHus

Boibepure cerky «Omnrmiien Mam Duactuk» (Optilene
Mesh Elastic) B cooTBeTcTBHM ¢ pasmepamyu nedekra u
OTPEeXKbTE TAK, YTOOI CeTKA 3aKpbIBaIa Ie(EKT MOTHOCTHIO.
Tlpu omepanusx Ha [AXOBBIX IPbDKAX BO H30eKaHHE
peuHanBa pasMep CETKH JIOJDKEH ObITh  JOCTATOYHO
GombIMM, 4TOOBI OHa BBICTYMANA 3a JOOKOBBIH OYropok u
TOYHO OXBaTbIBaJj1a CEeMEHHOMI KaHaTUK BHYTPEHHUM
konbuoM. Jlist  dukcanuu  cetkn  «Onrwiaen  Mbdm
mactuk» (Optilene Mesh Elastic) pexomengyercs
HCTIO0JIHb30BaTh HEPACCACHIBAIOLIMICS IOBHBII MaTEpHAl MK
crenuanbHele CKOOKH 1t ukcanun ceTki. OHH JOJKHBI
pacronaratbCs Ha paccTosHUM npubImuTensHo ? 10 My ot
kpas cetkn. ClielyeT MCIIOIB30BaTh aTpaBMAaTHYECKHE
KOJIIOIIHE UIJIbI, HE OBPEXK/IAIOMINE CETKY.

Mpunuun geiicTeus

W3HavanbHO Ha TIPOLIECC 3aKUBJICHHUSA BIIHACT MOPHCTOCTH
ceTku. Bekope nociie ummiantanuu cetku «OnTuien Mam
dmactuk»  (Optilene  Mesh  Elastic) KIICTKH
COC/IMHUTECJIBHBIX TKaHeH TIPOHUKAKOT B IOPBI CETKH. 1o
MOXET BBI3BaTh KPATKOBPEMCHHYIO TKAHEBYIO pEAKLUIi,
KOTOpasi, ~OJHAKO, YCKOPSET MHPOLECC  3aKHMBICHHSA.
Onpenenennblii pasMep MOp CHOCOOCTBYET CBOOOIHOMY
TIPOHMKHOBEHHIO TKaHeil OpraHu3ma.

Cerka «Onrtwien Mdm Daacrux» (Optilene Mesh
Elastic) uMeeT TOHKYIO, HO OYCHb NPOYHYI) CTPYKTYpY.
PactaruBasch B IPOJIONIBHOM H TIONEPEYHOM HAIpaBICHHH,
cerka «Onruiaen Mam Daactuk» (Optilene Mesh Elastic)
JIETKO aanTUpyCTCss K AaHATOMHYCCKHM 0COOEHHOCTSIM U
JIBUJKCHHUSAM TECJIa MAlUCHTA.
Iporusonokasanus

Cerky «Ontuiaen Mdim DiaacTuk»
Elastic) Heib3s MMITAaHTHPOBATH

- B HHCP"LIM})OB&HHLIX paHax

- JIETSIM B IIEPUOJ POCTA
l'lpeﬂynpennTem,m,le MepbI

- Cnenyer wms3berath KOHTakTa ceTkd «OnTuiaen M>m
Dnactuk» (Optilene Mesh Elastic) ¢ BHyrpeHHMMHU
opraHamy (KHUIIEYHUKOM) BO H30exkKaHHE 00pPa30BaHUs CIIACK

Korja Tpebyercs

(Optilene Mesh
OTKPBITBIX H

(Optilene Mesh

- Heobxoaumo HCIOJIB30BaTh HEpaccachIBAIOLIHECS
IIOBHBIC ~MaTepHajbl WM  CIelHalbHBIe CKOOBI Ui
dukcarun ceTku

- HDBTOPHO HC HCII0JIB30BaTh H npu TIOBTOPHOM
HCITOJIB30BAHUHN CYHECTBYET OIIaCHOCTh HHCl)eKHHH
NALWEHTOB W/WIM  Tonb3oBarenell U QyHKIMOHAILHOMN
HEHCHPABHOCTH n3yenus! Bapaxenue u/uim

(yHKIMOHATBHAS HEMCIPABHOCTh MOXKET CTaTh NPHYHHOM
TPaBMHMPOBAHHSI, 3a00/ICBAHNS U TaXKe CMCPTH

MepbI Npe0cTOPOKHOCTH

- JIo MMILIQHTALMK CETKH XUPYPr JOJKEH O3HAKOMUTBCS C
XHPYPrHYECKOH TEXHHKOH, Crenu(uKkoil HalokKeHHs |
cBoifcTBamu cetku «OnTuiaen Mam Daactux» (Optilene
Mesh Elastic)

- MOXHO WCIOJIB30BaTh TOJBKO, €CIH YIIAKOBKA HE
MOBPEJK/ICHA, TEM CaMblM T'apaHTHPOBAHA CTEPUIBHOCTH
COJIEPKUMOTrO

- Henb3s ncmosb30BaTh MOC/IE HCTEUCHUs CPOKA IOJHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YNaKOBKe

- TlosropHas cTepunnsanms He J0MycKaeTcs

Modounsie s3¢pdexTni

WmnumanTamms cetkn «OnTuiaen Mam Juactuk» (Optilene
Mesh Elastic) , kak M BCEX APYrMX HEPACCACHIBAKOIINXCS
CETOK, MOJKET CONPOBOKIATHCS JIEIKOH BOCHAIMTENBLHOM
peaxiueir B Mecte panbl. [Ipy KOHTAaKTe ¢ BHYTPEHHUMH
OpraHamM (KHIIEYHHKOM) MOXET DPa3BUThCS HHQEKIHS H
00pa3oBaThCs CHAIKH.

Crepuinsanust

Cerka  «Ontuwien Mdm DJ1acTHR»
Elastic) crepuinsyercss OKCHIOM 3THIICHA.
Xpaunenue

He TpeOyroTes crieruanbHbIe YCTOBHS XPAaHEHHS.
Mpoussoaurens: «b. bpayn Cypmknkan C.A.», Kapperepa
ne Teppacca, 121, 08191 Py6u (Bapcenona), Mcnanus.
YnoiHoMOueHHasi Opranusauusi (umnoprep) B Pd:
00O «b.bpays Meaukan», 191040, r. Caukr-ITerepOypr,
yi1. Mymkusckas, 1.10. Ten./daxc (812) 320-40-04.

e
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(Optilene Mesh

Kullanim talimati

Optilene® Mesh Elastic

Cihazin agiklamasi
Optilene® Mesh Elastic, bag dokusu yapilarini giiclendiren bir

ag implantidir. Seklini koruyan, esnek ve ince bir ag olusturan
monofil polipropilenden yapilmistir. implantasyon sonrasinda
Optilene® Mesh Elastic, bag dokusunda bulunan uzunlamasina
ve enlemesine genislemelere uyum saglar.

Optilene® Mesh Elastic, renksiz ve bakir ftalosiyanin
(Ftalosiyaninato (2-) bakir) ile mavi seritlerle renklendirilmis
halde bulunabilir.

Optilene® Mesh Elastic'in bagimsiz farmakolojik dzellikleri
bulunmamaktadir. Polipropilen ag biyostabildir ve viicutta
aynstiriimaz.

Kullanim Endikasyonlar

Bag dokusu zayifligini yeniden giiclendirici bir materyaldir:

- prostetik herniyoplasti ameliyatlari icin

- gogis duvarinin yeniden yapilandiriimasi igin

- emilemez bir giiclendirici materyalin kullanilmasinin gerekli
oldugu durumlarda fasiyal dokularin yeniden giiclendirilmesi
icin kullanilir.

Optilene® Mesh Elastic,
uygulamalar icin uygundur.
Uygulama

Uriin yelpazesinden defektin boyutuna gore Optilene® Mesh
Elastic secin ve defekte uygun sekilde kesin.

inguinal hernileri onarirken, rekiirensi Gnlemek icin ag, pubik
tiiberkiiliin Gtesine kadar uzanacak ve spermatik kordonun i¢
halkada cevresinden giivenle gececek biiyiikliikte olmalidir.
Optilene® Mesh Elastic'i sabitlemek icin emilmez siitiir
materyali kullanilmasi tavsiye edilir. Bu, agin kenarindan >
10mm mesafeye yerlestirilmelidir. Atravmatik yuvarlak govdeli
igneler implanta fazla zarar vermeden dikis imkani
saglamaktadir.

Etkileme modu

iyilesme siireci, Gncelikle implantin porozitesine bagldir.
Optilene® Mesh Elastic implante edildiginde, bag dokusu
hiicreleri kisa siirede implantin gdzeneklerine yayilmaya
baslar. Bu siirecte kisa sireli, hafif bir doku reaksiyonu
goriilebilir, ancak s6z konusu reaksiyon hizli ve sorunsuz bir
iyilesme siirecini destekleyecektir. Onceden belirlenmis olan
gozenek boyutu sayesinde diizgiin, gerilimsiz bir doku
penetrasyonu saglanir. Optilene® Mesh Elastic'in en belirgin
ozelligi, ince ancak seklini oldukga koruyan ag duvaridir. Viicut
hareketi ve kas kontraksiyonu sonucunda olusan hastanin
uzunlamasina ve enlemesine hareketine optimal olarak uyum
gosterir.

Kontrendikasyonlar

Optilene® Mesh Elastic asagidaki
edilmemelidir:

- kontamine ve enfeksiyonlu alanlarda
- biylime cagindaki cocuklarda
Uyarilar

- Adezyonu onlemek icin Optilene® Mesh Elastic'in i
organlara  (bagirsak  vb) dogrudan  temas  etmesi
engellenmelidir.

- Optilene® Mesh Elastic ile yalnizca emilmez siitiir materyali
kullanin.

~ Uriinii yeniden kullanmayin: Yeniden kullanima bagli olarak
hastalara ve/veya kullanicilara yonelik enfeksiyon tehlikesi ve
{iriin islevselliginde bozulma. Uriiniin kontaminasyonu ve/veya
bozulmus islevselligine bagli olarak yaralanma, hastalik veya
6ltim riski.

Onlemler

- Cerrah, ag implante etmeden 6nce ameliyat teknigi ve farkl
polipropilen aglarin zellikleri konusunda bilgi sahibi olmalidir.
- Optilene® Mesh Elastic yalnizca paketi zarar gérmemisse ve
sterilitesi garanti ediliyorsa kullanilabilir.

- Paket lizerinde belirtilmis olan son kullanma tarihi gecen
Optilene® Mesh Elastic kullaniimamalidir.

- Optilene® Mesh Elastic'in yeniden sterilize edilmesi izin
verilmemektedir.

Yan etkiler

Diger tiim emilmez aglarda oldugu gibi, Optilene® Mesh
Elastic'in implantasyonu yara bélgesinde sinirli lokal iritasyon
ddénemiyle iliskili olabilir; gegici yabanci cisim reaksiyonu, bazi
durumlarda iltihapli reaksiyon biciminde gdriilebilir. Miidahale
sonucunda i¢ organlarla temastan kaynaklanan enfeksiyonlar
ve adezyonlar olusabilir.

Sterilizasyon

Optilene® Mesh Elastic, etilen oksit ile sterilize edilir.

Saklama

Ozel saklama kosullarina ihtiyag duyulmaz.

Bilgilendirme tarihi: 09/2015

konvansiyonel ve laparoskopik

durumlarda implante

®

Instructiuni de utilizare

Optilene® Mesh Elastic

Descrierea produsului

Optilene® Mesh Elastic este un implant de plasa chirurgicala
destinat consolidarii structurilor de tesut conjunctiv. Este
fabricat din polipropilend monofilament impletitd intr-o plasa
subtire si elastica ce nu se deformeaza. Dupa implantare
Optilene® Mesh Elastic se adapteaza extinderilor longitudinale
si latitudinale ce se produc in tesutul conjunctiv.

Optilene® Mesh Elastic este disponibil nevopsit si cu dungi
albastre colorate cu ftalocianina de cupru (ftalocianinat (-2)
de cupru).

Optilene® Mesh Elastic nu are proprietati farmacologice
independente. Plasa din polipropilena este biostabila si nu se
degradeaza in corp.

Indicatii de utilizare

Material de consolidare utilizat in cazul slabirii tesutului
conjunctiv:

- pentru hernioplastie pe baza de material protetic
- pentru reconstructia peretelui toracic

- pentru ranforsarea tesutului fascial daca se
folosirea unui material de consolidare neresorbabil.
Plasa Optilene® Mesh Elastic este indicata pentru interventii
chirurgicale deschise, dar si laparoscopice.

Aplicare

Se alege Optilene® Mesh Elastic din gama de produse conform
dimensiunii defectului si se taie corespunzator.

in tratamentul herniilor inghinale, pentru a preveni recidiva
acestora, plasa trebuie sa fie suficient de mare pentru a
ajunge in spatele tuberculului pubian si pentru a ocoli
cordonul spermatic la nivelul inelului inghinal profund.

Pentru fixarea Optilene® Mesh Elastic se recomanda utilizarea
materialelor de suturd neresorbabile. Acestea trebuie plasate
la o distanta egala cu sau mai mare de 10 mm de la marginea
plasei. Acele atraumatice rotunde fac posibila sutura fara a
deteriora considerabil implantul.

Mod de actiune

Procesul de vindecare interna este influentat, in primul rand,
de porozitatea implantului. Dupa implantarea plasei Optilene®
Mesh Elastic, celulele de tesut conjunctiv incep curdnd sa
migreze in porii implantului. Aici poate sa apara o reactie
scurta, usoara a tesutului, care contribuie, totusi, la derularea
unui proces de vindecare internd rapid si fara probleme.
Dimensiunea definita a porilor determind penetrarea
uniforma, lipsita de tensiune a tesutului. Optilene® Mesh
Elastic se caracterizeaza prin peretele subtire, dar cu forma
foarte stabild al plasei. Se adapteazd in mod optim la
deplasarea longitudinald si latitudinala a pacientului ca
urmare a miscarii corpului si a contractiei musculare.

impune

Contraindicatii
Plasa chirurgicala
implantata:

- nregiuni contaminate si infectate

- in cazul copiilor aflati in perioada de crestere

Atentionari

- Trebuie evitat contactul direct intre Optilene® Mesh Elastic
si viscere (intestine etc) pentru a preveni formarea
aderentelor.

- Cu Optilene® Mesh Elastic trebuie utilizate numai materiale
nerebsorbabile.

- Nu reutilizati produsul: Risc de infectie pentru pacienti
sifsau utilizatori si limitarea functionalitatii produsului din
cauza refolosirii. Risc de rdnire, boala sau moarte datorata
poludrii si/sau functionalitate limitatd a produsului.

Masuri preventive

- Tnainte de implantarea plasei chirurgul trebuie sa se
familiarizeze cu tehnicile chirurgicale si proprietatile specifice
ale diferitelor plase de polipropilena.

- Plasa Optilene® Mesh Elastic poate fi utilizatd numai daca
ambalajul este intact, si, prin urmare, sterilitatea este
garantatd.

- Plasa Optilene® Mesh Elastic nu mai poate fi utilizata dupa
data expirarii mentionatd pe ambalaj.

- Nu se permite resterilizarea plasei Optilene® Mesh Elastic.
Efecte secundare

Ca in cazul tuturor plaselor neresorbabile, implantarea
Optilene® Mesh Elastic poate fi asociata cu o iritatie locald pe
o0 perioada limitata in regiunea ranii; o reactie tranzitorie fata
de un corp strdin poate sa apara, ocazional, sub forma unei
reactii inflamatorii. in urma interventiei pot sa apara infectii
sau aderente la contactul cu viscerele.

Sterilizare

Plasa Optilene® Mesh Elastic este sterilizata cu oxid de
etilena.

Pastrare

Nu necesita conditii speciale de depozitare.

Data informarii: 09/2015
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(Approval & changes in printed materials for sutures)

Denominacion (Description): FOLLETO OPTILENE MESH EL V.4

Ne de codigo (Code number): 505094

Version (Version) : 1

Sustituye (Replaces): 505022

Imagen (Picture):

Ver archivo "Folleto_Optilene Mesh Elastic_505094_03-01%16.pdf"

Caracteristicas (Features):

e Tamano (Size) : 559x339 MM

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

e Etiqueta (Label): N/A

e Papel (Paper): NJA

e Impresion (Printing): NEGRO

e Bobinado de etiquetas (Label winding): N/A

om0 ﬁ‘sm Do fo 8o o o &

e QObservaciones (Remarks):
-VER FICHERO “Folleto_Optilene Mesh Elastic_505094_03-019%16.pdf", contiene las
modificaciones que nos han pedido en el ECR 14786 (peticion 4957) y que aplican a este folleto
son:
- Se ha modificado el contenido de todos los idiomas para afadir las mallas Blue
Striped.
- Se ha modificado la caratula, porque se ha incluido el dia en la fecha de caducidad.
- Se ha modificado la descripcion de simbolos RU en la caratula para que cumplan su
normativa.
- Se ha anadido las direcciones en el idioma RU para cumplir su normativa.

e Aprobacion Electrdnica. (Electronic approval)
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