Gebrauchsanweisung
Optilene® Mesh

Beschreibung

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

Optilene® Mesh ist zur besseren Erkennung  mit
Kupferphthalocyanin blau eingefarbt. Optilene® Mesh besitzt
keine eigenstandige pharmakologische Wirkung. Das aus
Polypropylen bestehende Netz ist biostabil und wird im Kérper
nicht abgebaut.

Indikationen

Verstarkungsmaterial bei Bindegewebsschwiche:

- zur prothetischen Hernioplastik

- zur Rekonstruktion der Brustwand

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

Optilene® Mesh ist sowoh! fiir den konventionellen, als auch
fiir den laparoskopischen Einsatz geeignet.

Anwendung

Das Optilene® Mesh wird entsprechend der DefektgréBe aus
dem Produktprogramm ausgewdhlt und defektbezogen
zugeschnitten.

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

Zum Fixieren des Optilene® Mesh werden nichtresorbierbares
Nahtmaterial oder Clips empfohlen. Sie sollten > 10 mm vom
Netzrand  entfernt  platziert ~werden.  Atraumatische
Rundkdrpernadeln ermdglichen ein Verndhen ohne groBere
Beschadigung des Implantates.

Wirkungsweise

Einheilungsvorgange werden vorwiegend von der Porositat des
Implantates beeinflusst. Nach Implantation von Optilene®
Mesh 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 gleichmaBiges, spannungsfreies
Einsprossen des Gewebes erreicht. Das Optilene® Mesh
zeichnet sich durch seine diinne aber duBerst formbestandige
Netzwand aus. Es passt sich an die durch Kérperbewegung
und  Muskelkontraktion  hervorgerufenen  Léngs- und
Querbewegungen des Patienten optimal an.

Gegenanzeigen

Optilene® Mesh 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 mit den Eingeweiden (Darm etc.)
unbedingt vermieden werden.

- Nur nichtresorbierbares Material (Nahtmaterial, Klammern,
Hefter) zusammen mit dem Optilene® Mesh verwenden.

- Nicht wiederverwenden: Gefahr der Patienten- und/oder

Anwenderinfektion und Beeintrachtigung der
Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die
Verschmutzung  undfoder beeintrachtigte  Funktion ~ der

Produkte konnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren.

- Keine spezielle Lagerhaltung ist erforderlich.

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 darf nur verwendet werden, wenn die
Verpackung  unbeschadigt und somit die  Sterilitdt
gewahrleistet ist.

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

- Die Resterilisation von
empfohlen.
Nebenwirkungen

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

Sterilisation

Optilene® Mesh wird mittels Ethylenoxid sterilisiert.
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Instructions for use
Optilene® Mesh

Description

Optilene® Mesh is a mesh implant for re-inforcement of
connective  tissue  structures. It is  constructed

frommonofilament polypropylene, that has been knitted to a
thin and elastic shape-stable mesh. After implantation the
Optilene® Mesh adapts to the longitudinal and latitudinal
expansions taking place in the connective tissue.

Optilene® Mesh is coloured blue with copper phthalocyanine
(Phthalocyaninato (2-) copper) for a better visibility.

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

Indications

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 is suitable for both conventional and
laparoscopic application.

Application

Select Optilene® Mesh 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 or clips are recommended for
fixing Optilene® Mesh. They 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 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 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 should not be implanted:

- in contaminated and infected areas

- in children during the growth phase

Warning notes

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

- Only use non-absorbable material (suture material, staples,
tacker devices) together with Optilene® Mesh.

- 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.

- No special storage conditions are required.
Notes/Precautionary measures

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

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

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

- Resterilization of Optilene® Mesh is not recommended.

Side effects

Like all non-absorbable meshes, implantation of Optilene®
Mesh 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 is sterilized using ethylene oxide.

Date of information: 04/2016

Mode d'emploi
Optilene® Mesh

Description

Optilene® Mesh 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 s'adapte aux extensions
longitudinales et latitudinales affectant le tissu conjonctif.
Optilene® Mesh prend une couleur bleue a I'aide du colorant
phthalocyanine de cuivre (cuivre Phthalocyaninato (2-)), afin
que le treillis soit plus visible.

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

Indications

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 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 et le découper a facon pour |'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 stre le cordon
spermatique au niveau de I'orifice inguinal.

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

Mode d'action

Le processus de cicatrisation est principalement influencé par
la porosité de I'implant. Lorsque Optilene® Mesh est implanté,
les cellules de tissu conjonctif commencent rapidement a
migrer dans les pores de I'implant. A ce moment peut se
produire une breve 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 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 ne doit pas étre implanté dans les cas
suivants :

- zones contaminées et infectées

- enfants en période de croissance

Avertissements

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

- N'utiliser que des matériaux non résorbables (matériaux de
suture, agrafes, dispositifs de fixation) avec Optilene® Mesh.

- 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.

- Aucune condition particuliere de stockage n'est requise.
Notes / mesures de précaution

- 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 ne doit étre utilisé que si I'emballage est
intact et donc la stérilité garantie.

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

- Il n'est pas recommandé de restériliser Optilene® Mesh.
Effets secondaires

Comme tous les treillis non résorbables, Optilene® Mesh 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 viscéres.

Comme pour toute suture, une inflammation transitoire et
une irritation temporaire au niveau du site d'implantation
peuvent éventuellement apparaitre. Tout corps étranger
implanté peut conduire occasionnellement a une aggravation
d'infections préexistantes. Une déhiscence de la plaie et
I'apparition d'un tissu de granulation ne peuvent étre exclus.

Stérilisation

Optilene® Mesh est stérilisé a I'oxyde d'éthylene.
Date de I'information: 04/2016

Année d'apposition du marquage CE: Avril 06

Gebruiksaanwijzing (D)
Optilene® Mesh

Beschrijving

Optilene® Mesh 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 zich aan de vereiste
lengte- en dwarsrekking van het bindweefsel aan.

Optilene® Mesh is blauw gekleurd met koper phthalocyanine
[Phthalocyaninato (2-) copper] om het beter herkenbaar te
maken.

Optilene® Mesh  bezit geen op zichzelf staande
farmacologische werking. Het polypropyleen net is biostabiel
en wordt niet afgebroken in het lichaam.

Indicatiegebieden

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 is zowel voor conventioneel
laparoscopisch gebruik geschikt.

Wijze van gebruik

Kies de juiste maat Optilene® Mesh 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 worden niet-resorbeerbare
hechtmaterialen of clips 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 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.
Optilene® Mesh 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 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 en de ingewanden (darm etc.) vermeden te
worden.

- Gebruik alleen niet-resorbeerbare materialen
(hechtmaterialen, staples) in combinatie met Optilene® Mesh.
- 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!

- Erzijn geen speciale opslagomstandigheden noodzakelijk.
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 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 niet meer gebruikt worden.
- Hersterilisatie van Optilene® Mesh wordt niet aangeraden.
Bijwerkingen

Zoals bij alle niet-resorbeerbare meshes, kan Optilene® Mesh
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 wordt gesteriliseerd door middel van
ethyleenoxide.

Datum informatie: 04/2016
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Instrucciones de uso &

Optilene® Mesh

Descripcion

Optilene® Mesh es un implante de malla para reforzar
estructuras de tejido conjuntivo. Esta formada por
polipropileno monofilar, que se confecciona en una fina malla
elastica con gran estabilidad dimensional.

Tras el implante de Optilene® Mesh ésta se adaptara a la
expansion del tejido tanto a lo largo como a lo ancho.
Optilene® Mesh esta tefiida de azul con Ftalocianina de cobre
(Phthalocyaninato (2-) copper) para facilitar su localizacion en
el campo operatorio.

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

Indicaciones

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 esta indicado tanto para cirugia convencional
como laparoscopica.

Modo de aplicacion

Seleccionar de la gama de producto, Optilene® Mesh, 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 alld del tubérculo pubico y se ajuste
perfectamente alrededor del conducto espermatico en la zona
del anillo interno. Se recomienda fijar Optilene® Mesh con

material de sutura no reabsorbible o suturas metalicas. La
sutura se situard a > 10 mm del borde de la malla. Las agujas
recomendadas para la sutura de la malla sin dafarla son de
cuerpo y punta cilindricos.

Modo de accion

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

Se adapta de manera o6ptima a los movimientos de
estiramiento y dilatacion del paciente, resultantes del
movimiento del cuerpo y de las contracciones musculares.
Contraindicaciones

Optilene® Mesh 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 con
las visceras.

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

- 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.

- El almacenaje no requiere condiciones especiales.
Informacion adicional

- 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 unicamente puede utilizarse si el envase
estd integro.

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

- No se recomienda reesterilizar Optilene® Mesh.

Efectos secundarios

Como con todas las mallas no absorbibles, podria producirse
una irritacion local transitoria en el area de la herida, debido a
una reacciéon 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 se esteriliza por 6xido de etileno.

Fecha de la informacion: 04/2016

Instrugdes de uso
Optilene® Mesh

Descrigdo

Optilene® Mesh sdo implantes de rede para o reforco de
estruturas de tecido conectivo. As redes sdo tricotadas com
monofilamento elastico fino de polipropileno com estabilidade
dimensional. Apés a implantacdo Optilene® Mesh adaptam-se
a expansdo do tecido, tanto em comprimento como em
largura, substituindo o tecido conectivo.

Optilene® Mesh de cor azul.

Optilene® Mesh ndo apresentam quaisquer efeitos
farmacologicos intrinsecos. As redes de polipropileno sao
bioestaveis e ndo se degradam no organismo.

Indicagdes

Material de reforco nos casos de debilidade de tecido
conectivo:

- para hernioplastias proteticas

- para reconstrucao da parede toracica

- para reforgo de tecido da fascia quando for necessario um
reforco nao absorvivel

Optilene® Mesh estdo indicadas para aplicagdo convencional
ou laparoscopica.

Aplicagio

Selecionar Optilene® Mesh da gama de medidas, de acordo
com a dimensao do defeito e cortar de acordo com a forma do
defeito.

Quando se reparam hernias inguinais, a rede deve ser
suficientemente grande de modo que passe para la do
tuberculo pubico e se ajuste perfeitamente a volta do conduto
espermatico na zona do anel interno, a fim de evitar recidivas.
Para fixar Optilene® Mesh recomenda-se a utilizacdo de
material de sutura ndo absorvivel ou de clips. Estes devem ser
clocados > 10 mm do bordo da rede. As agulhas atraumaticas
de corpo cilindrico permitem a fixagdo do implante sem lhe
provocar danos.

Modo de acgéo

0 processo de cicatrizagdo ¢ primeiramente influenciado pela
porosidade do implante. Quando Optilene® Mesh sédo
implantados as celulas de tecido conectivo rapidamente
comecam a migrar para os poros do implante. Isto pode
provocar uma breve e ligeira reaccdo tecidular que favorece
um processo de cicatrizacdo rapido e sem problemas. O
tamanho definido do poro faz com que haja penetracdo
tecidular constante e livre de tensdes. Optilene® Mesh
caracterizam-se pela sua fina parede, embora sejam bastante
estaveis no que se refere a forma. Adaptam-se por si mesmas
de forma optima aos movimentos de estiramento e dilatacdo
do paciente, resultantes dos movimentos do corpo e das
contracgdes musculares.

Contra Indicagdes

Optilene® Mesh ndo deve ser implantados:

- em areas infectadas ou contaminadas

- em criangas durante a fase de crescimento

Adverténcias

- 0 contacto directo entre Optilene® Mesh e visceras
(intestinos, etc) ndo deve acontecer para evitar aderéncias.

- Usar somente material de sutura ndo absorvivel (suturas,
grampos, dispositivos de fixacdo) com Optilene® Mesh.

- Néo reutilizar: Perigo para o doente efou o utilizador e
funcionalidade limitada dos produtos em caso de reutilizagéo.
As impurezas efou uma funcionalidade limitada dos produtos
pode causar ferimentos, doengas ou levar a morte.

- Néo sédo requeridas condigées especiais de armazenamento.
Medidas de precaucao

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

- Optilene® Mesh devem ser usadas somente se a embalagem
estiver intacta e a esterilidade garantida.

- Optilene® Mesh ndo devem ser usadas apos ter expirado o
prazo de validade indicado na embalagem.

- A reesterilizacdo de Optilene® Mesh néo é recomendada.
Efeitos laterais

Tal como acontece com todas as outras redes ndo absorviveis,
a implantacdo de Optilene® Mesh pode estar associada com
uma irritagdo na area da ferida durante um peiodo de tempo

limitado; uma transitoria reaccdo a corpo estranho pode
ocasionalmente acontecer sob a forma de uam reaccdo
inflamatoria. Infeccdes e aderéncias podem ocorrer do
contacto com visceras, como resultado da intervencéo.
Esterilizagdo

Optilene® Mesh sao esterilizadas utilizando 6xido de etileno.
Data das informagdes: 04/2016

Brugsvejledning (GD9
Optilene® Mesh

Beskrivelse

Optilene® Mesh er et net-implantat til forstaerkelse af
bindeveevsstrukturer. Det bestar af monofil polypropylen, som
bliver tilvirket til et formbestandigt, tyndt og elastisk net.
Efter implantationen tilpasser Optilene® Mesh sig til de streek,
som sker pa langs og pa tvaers i veevet.

Optilene® Mesh er farvet bla med kobberphthalocyanin
[Phthalocyaninato (2-) copper], for bedre at synliggere.
Optilene® Mesh er ikke i besiddelse af nogen selvstendig
farmakologisk virkning. Nettet, som bestar af polypropylen, er
biostabilt og nedbrydes ikke i kroppen.

Indikationer

Forstaerkningsmateriale ved bindeveevssvagheder:

- til protetisk hernioplastik

- til rekonstruktion af brystveeggen

- til forstaerkning af fascieveev, hvis et ikke resorberbart
forstaerkningsmateriale er ngdvendigt.

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

Anvendelse

Optilene® Mesh veelges fra produktsortimentet passende til
defektens storrelse og klippes til, s 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 anbefales ikke-resorberbart
suturmateriale eller clips. Disse ber placeres > 10 mm fra
nettets kant. Atraumatiske runde nale muligger en suturering
uden sterre beskadigelse af implantatet.

Virkemade

Helingsforlgb  bliver i overvejende grad pavirket af
implantatets porgsitet. Efter implantation af Optilene® Mesh
vandrer bindeveevsceller straks ind i implantatets porer. | den
forbindelse kan der opsta en kortvarig, mild veaevsreaktion, som
dog understgtter den hurtige og problemfrie helingsproces.
Som fglge af den definerede porestarrelse opnas en ensartet,
speendingsfri indtreengen af veevet. Optilene® Mesh udmeerker
sig ved sin tynde men yderst formbestandige netveaeg. Det
tilpasser sig optimalt til de bevaegelser bade pa langs og pa
tvaers, som opstar ved patientens kropsbeveegelser og
muskelkontraktion.

Kontraindikationer

Optilene® Mesh ber ikke anvendes:

- i kontaminerede og inficerede omrader

- til born i veekstfasen.

Advarsler

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

- Man bgr kun anvende ikke-resorberbart materiale
(suturmateriale, klemmer, clipser) sammen med Optilene®
Mesh.

- M4 ikke genbruges: Fare for infektion af patient- og/eller
bruger samt pavirkning af produkternes funktionsevne som
folge af genanvendelse. Tilsmudsning og/eller pavirket
funktion af produkterne kan fgre til personskader, sygdomme
eller til deden.

- Der kraeves ingen specielle lager betingelser.
Oplysninger/Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

- Optilene® Mesh ma ikke lengere anvendes, nar den pa
emballagen anforte udlgbsdato er overskredet.

- Det anbefales ikke at resterilisere Optilene® Mesh.
Bivirkninger

Som ved alle gvrige ikke-resorberbare net kan der i forbindelse
med anvendelsen af Optilene® Mesh opsta en tidsmaessigt
begraenset lokal irritation i saromradet. En forbigaende
fremmedlegemeirritation kan til tider vise sig som en betaendt
reaktion. Operationsbetinget kan der opstd infektioner
samtadhaesioner ved kontakt med indvolde.

Sterilisation

Optilene® Mesh steriliseres v.h.a. setylenoxid.
Informationsdato: 04/2016

Anvindarinstruktioner [S5)

Optilene® Mesh

Beskrivning

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

For att underldtta lokalisering av suturen &r Optilene® Mesh
fargad bld med ftalocyaninkoppar [Phthalocyaninato (2-)
copper].

Optilene® Mesh har inga farmakologiska egenskaper.
Polypropylenndtet ar biologiskt stabilt och bryts inte ned i
kroppen.

Indikationer

Material for forstarkning av bindvév i samband med

- brackplastik

- rekonstruktion av bréstkorgen

- forstarkning av fasciavdvnad med icke
material.

Optilene® Mesh ldmpar sig for saval konventionella som
laparoskopiska ingrepp.

Applicering

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

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

For fixering av Optilene® Mesh
resorberbara suturmaterial eller clips.
Suturen eller clipsen bor placeras > 10 mm fran nitets kant.
Atraumatiska runda nalar orsakar inte nagra storre skador pa
natet vid suturering.

Verkningssatt

resorberbart

rekommenderas icke

Lakningsprocessen paverkas i forsta hand av implantatets
porositet. N&r Optilene® Mesh har implanterats, bérjar
bindvavsceller snart migrera in i implantatets porer. | samband
med detta kan det wuppstd en kortvarig, lindrig
vdvnadsreaktion, som emellertid framjar en snabb och
problemfri inldkningsprocess. Den definierade porstorleken
mdjliggdr en jamn och icke-stramande védvnadspenetration.
Optilene® Mesh karakteriseras av sin tunna men formstabila
ndtvagg som anpassar sig optimalt till de vertikala respektive
horisontella striackningar som uppstar vid kroppsrorelser och
muskelsammandragningar.

Kontraindikationer

Optilene® Mesh ska inte implanteras

- i kontaminerade och infekterade omraden

- ivaxande barn.

Varningar

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

- Anvind endast icke resorberbart material (sutur, staples,
stift) med Optilene® Mesh.

Ateranvand ej: Risk for infektioner hos patient och/eller
anvandare och forsimrad funktion hos produkterna genom
ateranvdndning. Om produkterna &r smutsiga och/eller har
forsdmrad funktion kan detta leda till personskador, sjukdom
eller dodsfall.

- Inga sérskilda forvaringsanvisningar krévs.

Anmirkningar / forsiktighetsatgérder

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

- Optilene® Mesh far endast anvandas om férpackningen ar
intakt, vilket innebar att produkten &r garanterat steril.

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

- Omsterilisering av Optilene® Mesh rekommenderas ej.
Biverkningar

Liksom alla icke resorberbara nat, kan Optilene® Mesh efter
implantation medféra en begrénsad period med lokal irritation
i omradet kring saret; en Overgaende frimmande
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 steriliseras med etylenoxid.
Informationsdatum: 04/2016

Kiyttoohjeet @
Optilene® Mesh

Kuvaus

Optilene® Mesh on sidekudoksen vahvistamiseen tarkoitettu
verkon muotoinen implantti.

Se on valmistettu yksisdikeisestd polypropyleenista, joka on
kudottu ohueksi ja elastiseksi verkoksi, ja jonka muoto pysyy
muuttumattomana. Implantaation jélkeen Optilene® Mesh
adaptoituu  sidekudoksen  pituus- ja vaakasuuntaiseen
kasvuun.

Optilene® Mesh on vérjatty siniseksi kupariftalosyaniinilla
[Phthalocyaninato (2-) copper], jotta se erottuisi paremmin
kudoksessa.

Optilene® Mesh -verkolla ei ole farmakologisia ominaisuuksia.
Polypropyleeniverkko on  biostabiili eikd siten hajoa
elimistdssa.

Indikaatiot

Sidekudosta vahvistava materiaali:

- tyrdn proteettiseen korjausleikkaukseen

- rintakehdn seindman rekonstruointiin

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

Kaytto

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

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

Ei-absorboituvaa ommelainetta tai
Optilene® Mesh :n kiinnittdmiseen.
Kiinnityskohdan tulisi sijaita > 10 mm:n etdisyydelld verkon
reunasta. Atraumaattisten pydreiden neulojen avulla implantti
voidaan kiinnittaa paikalleen sitd suuremmin
vahingoittamatta.

Toimintatapa

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

Kontraindikaatiot

Optilene® Mesh -verkkoa ei pitdisi implantoida

- kontaminoituneelle ja tulehtuneelle alueelle

- lapsille, jotka ovat kasvuvaiheessa

Varoituksia

- Optilene® Mes ei saa olla suoraan kosketuksissa sisaelimiin,
jotta kiinnikkeitd ei padse syntymaan.

- Kéytd Optile® Mesh :n kanssa ainoastaan ei-absorboituvia
materiaaleja (ommelaineita, klipseja).

- Ala kaytd 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.

- Ei vaadi erikoisvarastointia.

Huomioitavaa

- Ennen verkon implantaation suorittamista kirurgin on
tunnettava  kyseinen  kirurginen  tekniikka sekd eri
polypropyleeniverkkojen erityisominaisuudet.

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

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

- Optilene® Mesh -implanttia ei suositella
steriloitavaksi.

Sivuvaikutukset

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

Sterilointi

Optilene® Mesh steriloidaan kayttamalld etyleenioksidia.
Kéyttdohjeet

klipseja suositellaan

uudelleen

Tietojen piiviys: 04/2016

Bruksinstruksjoner
Optilene® Mesh

Beskrivelse

Optilene® Mesh 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 seg til de langs- og
tverrgaende utvidelser som oppstar i bindevevet.

Optilene® Mesh er farget blda med kopperftalocyanin
[Phthalocyaninato (2-) copper] for & gjore den lettere & se.
Optilene® Mesh 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 passer for bade
laparoskopisk applikasjon.

Applikasjon

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

Ved behandling av inguinalhernier ma nettet vaere 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 og ikke-absorberbare  clips
anbefales til & feste Optilene® Mesh. Suturer og clips 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 implanteres,
begynner bindevevsceller raskt a vokse inn i porene i
implantatet. Her kan det oppsta en kortvarig, mild reaksjon i
vevet. Dette fremmer en rask, problemfri innhelingsprosess.
Den definerte porestgrrelsen gir en jevn penetrasjon av vevet
uten drag. Optilene® Mesh kjennetegnes ved sin tynne, men
ekstremt formstabile nettvegg. Det tilpasser seg optimalt de
langs- og tverrgaende bevegelsene i pasienten som folger med
kroppsbevegelser og muskelkontraksjoner.

Kontraindikasjoner

Optilene® Mesh ma ikke implanteres:

- i kontaminerte og infiserte omrader.

- hos barn i vekstfase.

Advarsler

- Direkte kontakt mellom Optilene® Mesh og viscera (tarmer
0sv.) ma unngés for & forebygge sammenvoksninger.

- Bruk kun ikke-absorberbart materiell (suturmateriell, stifter
og lignende festeutstyr) sammen med Optilene® Mesh.

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

- Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser er pakrevd.
Merknader/forsiktighetsregler

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

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

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

- Resterilisering av Optilene® Mesh er ikke & anbefale.
Bivirkninger

I likhet med alle andre ikke-absorberbare nett kan
implantasjon av Optilene® Mesh 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 er sterilisert med etylenoksid.

Dato for siste revisjon: 04/2016

ikke-absorberbar

konvensjonell  og

Istruzioni per l'uso (@)

Optilene® Mesh

Descrizione

Optilene® Mesh € 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 si  adatta espandendosi longitudinalmente e
lateralmente, prendendo posto nel tessuto connettivo.
Optilene® Mesh si riconosce facilmente dal colore blu
ottenuto con ftalocianina ramata (Phthalocyaninato (2-)
copper).

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

Indicazioni

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 & adatta sia per la tecnica convenzionale che
per quella laparoscopica.

Applicazioni

Selezionare Optilene® Mesh 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 si consiglia I'uso di suture
non riassorbibili o di clip. Sarebbe opportuno dare i punti ad
una distanza di >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, 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 &
caratterizzata dall'essere una rete preformata, sottile ma
molto stabile e resistente.

Si adatta molto bene ai movimenti longitudinali e laterali del
paziente, derivanti da contrazioni muscolari o da movimenti
del corpo.

Controindicazioni

Optilene® Mesh non dovrebbe essere impiantato:

- in aree contaminate ed infette

- in bambini in fase di crescita

Avvertenze

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

- Utilizzare solo materiale non riassorbibile (suture, clip, ecc.)
assieme a Optilene® Mesh.

- 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.

- Non sono richieste speciali condizioni di conservazione.
Precauzioni per I'uso

- 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 solo se la confezione ¢ integra e,
quindi, sia garantita la sterilita.

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

- Non si consiglia di risterilizzare Optilene® Mesh.

Effetti collaterali

Come per tutte le reti di materiale non riassorbibile, I'impianto
di Optilene® Mesh 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 ¢ sterilizzato con ossido di etilene.

Data di stesura dei dati: 04/2016
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Hasznalati utasitas

Optilene® Mesh

Termékleiras

Optilene® Mesh a kotészoveti rendszerek megerdsitésére
alkalmas halo implantatum. Anyaga egy vékony és rugalmas,
de alakjat meg6rzé haldhoz régzitett monofil polipropilén.
Beiiltetés utan az Optilene® Mesh alkalmazkodik a kdtdszovet
hossz- és keresztiranyi megnyulasahoz.

A varrofonalat a  jobb  észrevehetdség
rézphtalocyaninnal [Phthalocyaninato (2-)
festik.

Az Optilene® Mesh nem rendelkezik 6nallo farmakoldgiai
tulajdonsagokkal. A polipropilén halé bioldgiailag stabil és
nem bomlik le a szervezetben.

Javallatok

Er6sit6 anyag kotoszoveti gyengeség esetén:

- hernioplastica implantatummal

- mellkas-rekonstrukciés miitétekhez

- fascia erésités, amennyiben nem-felszivodd anyagra van
sziikség.

Az Optilene® Mesh nyitott és laparoszkopos miitéteknél
egyarant alkalmazhato.

Alkalmazas

Vélassza ki a sérv méretének megfeleld Optilene® Mesh
terméket a termékskalabol és vagja a sérv méretére.
Lagyéksérv-miitét esetén, a sérv Ujboli kialakuldsanak
megakadalyozasara a halo mérete legyen elég nagy ahhoz,
hogy tulérjen a tuberculum pubicumon és biztonsagosan
korbeérje a belsé inguinalis gydriben |évd onddzsindrt.

Az Optilene® Mesh rogzitésére nem-felszivodd varréanyag
vagy kapocs javasolt, amit a halo szélétél > 10 mm-re
helyezzen el. Atraumatikus kortiivel az implantatum felsértése
nélkiil tud varrni.

A Halo beépiilése

A szdvetbe valo beépiilés folyamatat foként az implantatum
porézussaga befolyasolja. Az Optilene® Mesh beiiltetése utan
hamarosan az implantatum podrusaiba vandorolnak a
kotoszoveti sejtek. Itt felléphet egy révid, enyhe szoveti
reakcio, amely azonban segiti a gyors és problémamentes
gyogyulast. A porusok meghatdrozott mérete révén a szoveti
behatolds egyenletes és fesziilésmentes. Az Optilene® Mesh
nagyon vékony, de alaktartd fallal rendelkezik. Optimalisan
alkalmazkodik a beteg mozgasabol és izomfesziilésébdl adodo
hosszanti és keresztiranyl mozgasahoz.

Ellenjavallatok

Az Optilene® Mesh nem iiltethetd be:

- szennyezett vagy fertozott sz6vetrészbe

- novésben levo gyermekekbe

Figyelmeztetés

- Az dsszenovés elkeriilése érdekében az Optilene® Mesh ne
keriiljon kdzvetlen kapcsolatba a hasi szervekkel.

- Az Optilene® Mesh-vel kizarélag nem-felszivodé anyagok
(fonalak, kapcsok) hasznalhatok.

- A terméket ujra felhasznalni tilos: Az ujrafelhasznalds
kovetkeztében fenndll a betegek ésfvagy felhasznalok
fertézésének veszélye, a termék hatékonysaga pedig csokken.
A termék szennyezSdése ésfvagy csokkent hatoereje akar
haldlos sériiléseket és betegségeket is okozhat.

- Kiilonleges tarolasi feltételek nem sziikségesek.

Megjegyzés | ovintézkedések

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

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

- Az Optilene® Mesh-t tilos a csomagolason feltiintetett
szavatossagi idé utan felhasznalni.

- Az Optilene® Mesh ujrasterilizdlasa nem javasolt.
Mellékhatasok

A t6bbi nem-felszivodd halohoz hasonléan az Optilene® Mesh
beiiltetése kapcsolatba hozhato a seb rovid ideig tarto lokalis
irritaciojaval; atmeneti idegentest-reakcio felléphet gyulladas
formajaban. A hasi szervekkel vald érintkezéskor fertézés és
Osszendvés léphet fel.

Sterilizalas

Az Optilene® Mesh sterilizalasa etilén-oxid felhasznalasaval
torténik.

Tajékoztato kelte: 04/2016
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I/IHchyKIIl/[P[ 3a M3I0JI3BaHe

Optilene® Mesh

Onucanne

Optilene® Mesh npe/cTaBisiBa MpeKOBHICH HMIUTAHTAaHT 3a
cTabuIu3anus Ha CheAMHUTEIHO-TbKAHHU CTPYKTYpu. Toil e
u3paboTeH OT MOHO(UIAMEHTEH MOJMIPONHICH, H3ThKAH
Ha THHKO M €NAacTHYHO 3ama3pamio (opmaTa CH ILIATHO.
Cnex umruiantipane, Optilene® Mesh ce apantupa KbM
HA/UIb)KHUTE M HANPEYHU JIMHUM Ha CBIPOTHUBIICHUE,
Ch3/1aBallly C€ B ChC/IMHUTEIIHATA ThKaH.

Optilene® Mesh e olBeTeH B CHHBO C M3II0JI3BaHE HA MEJICH
¢dranounanny (Granomuanus (2-) Mell.), 3a 1a ce OTINYaBa
mo-no6pe.

Optilene® Mesh He npuTekaBa HHKAKBH CaMOCTOSTETHH
(bapMaKOJlOl'l/l‘illl/l CcBOliCcTBa. HOJIMHPOUH][CUOBGI’O IUIATHO €
OHMONIOruYHO CTAOMIIHO U HE ce pe3opOupa OT OpraHu3Ma.
Tokazanus

CrabunusalyoHeH  MaTtepuan  1pu
CbhCIMHUTEIHATA ThKaH:

- 3a IPOTE3UpPaHE IPH XEPHUH

- 3a PeKOHCTPYKIIMA Ha TPhIHATA CTCHA
- 3a crabwimsupane Ha aclmanHa THKaH B CIydJauTe,
KOrato ¢ HeoOXomuM HepesopOupall ce CTaOHIN3aLHOHCH
MaTepuai.

Optilene® Mesh e moxxoasml KakTo 3a KOHBEHLHOHATHO,
TaKa ¥ 3a JIAMapoCKOIICKO MPHIIOKEHHE.

Hauun Ha npuioKeHne

U36epere ot karanora Optilene® Mesh cnopen pasmepa Ha
nedexTa u u3pexere B noaxoasma Gopma.

TIpn peKkoHCTpYKUMsS HAa HMHIBHHAIHM XEPHMH, C OIJIe]
n30STBAHE HAa PEIMIMB, ¢ HEOOXOMMMO TIATHOTO 1a Obae
JIOCTaThYHO TOJISAMO, Taka 4e Ja Jsra oTBbjA tuberculum
pubicum ¥ HamexKIHO [a 3a00UKAlsL CEMENpoBOAa IO
BBTPELIHHS IPBCTEH.

3a ¢uxcupane na Optilene® Mesh ce mnpenopbuBar
Hepe3opoupaIu ce IIeBHH MaTepuann WM Kiuncose. Te
TpsibBa J1a ce Hajmarat Ha >10 mm oT prOOBETE Ha IIATHOTO.
ATpaBMaTH'“lHHTC HIJIM C KPBIJIO CEHCHHUEC MO3BOISABAT LICBA
Jla ce M3BBPIIN Oe3 Cepro3HO yBPEKIaHe Ha HMIUIAHTATa.
Hauun Ha jeiicTBue

OZHP&BHTEHHHHT TIpOIEC C€ BIUAC TIABHO OT MOPBO3HOCTTA
Ha UMIUTaHTaTa. Beymara cien nmrutantipane na Optilene®
Mesh, CHEC/IMHUTEIIHO-TbKAaHHU KIIETKH 3anoysar Ja
MHUIPUpAT B I[OPUTE HA HMIUIAHTAaTa. BB3MOXKHO € na
BB3HUKHC KpaTKOTpaﬁHa JICKa TBKaHHA peakius, KOATO
obaue moanomara Obp3us M Ge3nmpobIeMeH 03]paBUTENCH
npouec. TOYHO OmpeseneHusT pasMep Ha IOPUTE BOAU 10
paBHOMEpPHO ¥ 0e3 HANpPEKEHHE INPOHHKBAHE  Ha
che/mHnTeIHa ThKaH. Optilene® Mesh ce xapakrepusnpa ¢
ThHKA, HO M3K/IIOUHTEIHO cTabuiHa Ha jaedopmarms

cmaboct  Ha

MpeKeCTa CTCHA. MaTCleaJT'bT ONTHMAJHO CC ajianTupa KbM
Ha/UTb)KHUTE u HAIlpe4YHHU  JIBUKCHUS Ha [auueHTa,
06yCJ’laBﬂLLll/l C€ OT [ABHMIKCHMSATA HA TAJIOTO U MYCKYJIHUTE
ChKpAIICHHA.

IporuBonokazanus

Optilene® Mesh ue Tps6Ba 1a ce nMmIaHTHpA:

- B 3ambpcenn u undextupanu obnactu

- Ilpu iena B epro/ia Ha PacTesk

Ipeaynpeantennn oenexKn

- 3a TPEAOTBPATABAHC Ha AJXC3HH, Tps{6sa aa ce u30srBa
JIMPEKTCH KOHTAKT Mexay Optilene® Mesh n BpTpemnnTe
oprauu (depsa H Ip.).

- C Optilene® Mesh TpsbBa xa ce H3M0I3BAT Ccamo
HepezopOupamm  ce  Marepuanu  (IICBHH — MaTepHalid,
oOmmBareny, PMKCHpAIH CPE/ICTBA).

- Hemomxomsmr 3a mnosropHa ymortpeba: B ciywail Ha
MOBTOPHA yNoTpeba MMa OMACTHOCT OT HMH(EKTHpaHE Ha
MalMeHTa  W/WIM  TNOTpeduTeNs M OT  HapyllaBaHe
(yHKUMOHANHOCTTA HA MpOAyKTa. PHCK OT HapaHsBaHe,
3abossBaHe WiIn CMBPT, NPUYHHCHH OT 3apassBaHC /i
HapymieHa QyHKIMOHAIHOCT Ha IPOYKTa.

- He ce M3MCKBAT CIICUMAIHN YCIOBUS HA ChXPaHEHHE.
Beneskkn / npeanasHu MepKH

- Ilpemm MMMIaHTHpaHe Ha MpexaTa XMPYpPrbT TpsaOBa 1a
TI03HaBa XupypruyHara TEXHHUKaA H Cllel.lld(bl/l‘illld’l'e
XapakTEPUCTUKU HA PA3JIMYHUTE IMOJIUTIPOITUIICHOBU MPEKH.
- Optilene® Mesh Moxke ga ce H3MOI3Ba CaMO aKo
ONAKOBKATa € 3/IpaBa, T.C. CTCPUIHOCTTA € TapaHTHPAHA.

- Optilene® Mesh He Tpsi6Ba 1a ce U3M0I3Ba ClIe/ N3THYAHE
CpOKa Ha roJIHOCT, YKa3aH BbPXY ONaKOBKATa.

- He ce npenopsusa pectepunmzanus Ha Optilene® Mesh.
Hesxeanu peakuuu

Kaxro Bcuuky Hepe30pOupaniu ce IIaTHa, HMIUIAHTHPAHETO
Ha Optilene® Mesh moxe 1a € CBBP3aHO C KpaTKOTpacH
IIeprojl Ha JIOKAJIHO JpasHeHe B o0iacTTa Ha paHaTa;
NPEXOHUTE PEAKIMH THIT 4y’ /10 TsUI0™ MOHAKOra MOrar jia
HPM}ZIOGHﬁT ¢opMaTa Ha BB3MNAJIMTCIIHA peaknus.
BCHQ;[CTBHG MHTCPBCHIMUATA MOTaT J1a Bb3HUKHAT HH(i)eKL[MH
M a/IX€3UH IIPU KOHTAKT C BbTPEIIHUTE OpraHu.
Crepuimsanus

Optilene® Mesh e ctepum3supan ¢ eTHICHOB OKHC.

Jara na undopmanmsita: 04/2016
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Odnyieg ypriong
Optilene® Mesh

Heprypoen

To Optilene® Mesh givar gpgutedopo miéypa yo evioyuon
OVOTOHIKGY — oTolyeimv  Tov  cuvdetikov  1oto0.  Eivon
KOTOUOKEVAGHEVO OO HOVOKA®VO VIO TOALTPOTLAEViOL,
mov £xel VEavVOEL G AemTd Kot EAacTIKO TALypO oTadEPOD
oyuatog. Metd v eppvteven, to Optilene® Mesh
TPOCOUPHOLETOL 6TV KOTE. KOG Kot KOt TAGTOG EXEKTOOT,
0V LopBAVEL YHPOL GTO GLVIETIKO 16TO.

To Optilene® Mesh &ivar  ypopaticpevo
yorkopBarokvavivy (pBarokvaviks (2-) ohko).
To Optilene® Mesh 8¢ Stub£tel avTOTEREIG PUPUAKOLOYIKES
Wotreg. To mhéypa molvmponvreviov eivar Blootabepd kot
3&V amOdOEITOL PHEGE GTO GOWOL.

Evédsitag

Evioyutiko viko eni advvopiog 1ov cuvaeTiko 16T00:

-y mpocbetik knAomAooTikn)

- Y10 0MOKATAGTOOT) TOL HOPUKIKOD TOYDUITOG

- Y evicyoon omovevpmTkod 1610V, Otav omouteitol
ATOPPOPNGLLO EVIGYVTIKO DIKO

To Optilene® Mesh givar katdAnko 1660 Yo cupPotiky,
G0 KOL Y10, LOTOPOCKOTIKT) EQUPLOYT.

Egappom

Awréyete, amd T oepd oL TPOiovtog, Optilene® Mesh
avOLOYOV SOGTAGEMY [HE TO EMAEUHO KOl TO KOPETE £T0L
0V va Toptalel 6To oy Tov.

Otav mpoPaivete oe amokatdotacn BovPevokning, mpémet,
Y10 VO OmOPEVYETAL VIOTPOTY, VoL £Vl TO TAEYHO OPKETA
HEYGAO MOTE VO EKTEIVETOL TEPX 0O TO NPIKO POpOL Ko var
MEPVA AOPUADG YOp® Omd TO OMEPUOTIKO TOVO OTO £00
oTOH0 TOV BovPvikod TOPOL.

T ™mv mpooiilmon tov Optilene® Mesh cuvietdron pn
AmOPPOPNGIHO VAMKO pogng N ayktipes (KAmg). Avtd
mpémel vo Tomobetodvian e amdotacy mepitov > 10 mm
omd TNV GKPN TOV TAEYHOTOC. ATPOVHOTIKEG GTPOYYVALG
Beldveg kavovv duvath T cvppagh xopis peiloves PAaBeg
GTO epQUTELLOL.

Tpoémog dpacemg

H depyocia G EVOOUATOGEOS TOL  EUGLTEDHATOG
emmpedletar kupiog amd v mopddn ver tov. Otav
gueutevetar Optilene® Mesh, kbttapa cvvdetikod 16To0
apyiovv GOVIOHO VO HETAVOGTEDOVLY GTOVG TOPOVG TOV
gpputevpatog. Ed®m pmopel va onpewwdel o pukpng
d1GpKelag e avTidpaon TOV 1I6TAV, TV Opeg vrofondet
mv  toyelo kar  yopic  mpoPAnuota  diepyoacio g
evoopotooens. To kabopiopévo péyebog tov  mopwmv
TPOKaAEl  opowdpopen,  xwpic Thom  dwbnong  Tov
epgutevpatog  and  tov  10td.  To  Optilene® Mesh
yopokmpiletor and to Aemtd, arrd eoupetikd oTabepon
OYAHOTOG  TOfy®UO TV SOKEVOV  TOL  TAEYHOTOG.
Ipocapudletar Gpioto 6TIG KaTd PiKog Kot Katd mAGTog
KIVIGEG TOV a6BevoDG, OV akorovBOVV TIG KIVIGEG TOV
GOUATOG KL TIG GUOTOAES TOV HUGV.

Avtevdeileg

To Optilene® Mesh dev mpémet va epputedeToL:

- G& HOMGHEVES KO PAEYHOIVOVGES TEPIOYES.

- og Toudtd oty mEPiodo TG avamTuéng.

Tposidomonioeig

- Tlpénet va amopedyeton n Gueon ena@ peta&y Optilene®
Mesh kot omhdyyvov (eviépov KAL) 7POG  OmopUYN
avanTLéNng CUPEHGE®V.

- No ypnowonowiton pali pe Optilene® Mesh povo pn
AmoppoPNoIo VMKO (VMKO pa@hg, ayKTNpES, GLOKEVEG
pagic).

- Mnv enavoypnotponosite: Kivduvog g poéivveng tov
acBevi)  kofj  TOL  ¥pOTN KOl EMATOCES  OTN
AerrovpycdnTo, OV TPOIOVTOV and ™mv
enavoypnooroinon.  H  pomaven  kavn  pewwpévn
AETOVPYIKOTNTO. TOV TPOTOVIMV UTOPOVV VoL 0SNYHGOVY GE
TpavPATIGHO, acBévela 1 To Bdvarto.

- Agv amartodvrot £181Koi ydpot amobnkevong.

Yrodeiters / TIpolnatikd pétpo

- TIpwv v eppOTELON TOL TAEYHATOG, O YEPOVPYOS TIPEMEL
va givor eEOIKEIOUEVOG HE TN YEWPOLPYIKY TEXVIKN Kol TIg
GUYKEKPIUEVEG 1IOTNTEG TV SPOP®Y TAEYHATOV  amd
TOMTPOTVLAEVIO.

- To Optilene® Mesh npénet vo. ypnoonoteitat povov av n
ocvokevooie eivanr dOuctn, kot cvvemds, N amooteipmon
gyyonpévn.

- To Optilene® Mesh dev emtpénetar va ypnoipomotsitan
petd v nuepopnvio ARENg mov avaépetor EMGVeD ot
GuoKELAGIaL.

- Enavamooteipwon tov Optilene® Mesh dev cuvietdrat.
Hopevéipyereg

Onwg 6ha o pn amoppoPiotpa TAEYHAT, 1 ELPVTELST] TOV
Optilene® Mesh pmopet  va  ovvdeBel pe  ypovikd
TEPIOPIGHEVO TOTIKO £PEDIGHO GTNY TEPLOYN TOV TPAVULATOG.
H mapodwkry ovtidpacn EEvov oduOTOG MmOpel pHEPIKEG
Popég, va AaPet T pope1 @reypovddovg avtdpdoens. Qg

pmhe  pe

amotéhecpa G EMEPPAcE®MG UTOPOVV VO EUPAVIGOOVY
AOWOEELS, KoDDG Kot GUUPOOELS Nl EMAPNG HE TO OTAAYVAL.
Amnooteipoon
To Optilene®
aBvleviov.
Hpepopnvia evypépoong: 04/2016

Mesh amoctelpdvetar pe  o&eido  Tov
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Navod na pouzitie

Optilene® Mesh

Popis
Optilene® Mesh je siet'ovity implantdt na zosilnenie
tkanivovych  Struktur.  Je  wvyrobeny z  monofilného

polypropylénu spleteného do tvarovo stalej, tenkej a pruznej
siet'’ky. Po implantacii sa Optilene® Mesh prisposobi
nevyhnutnym pozd\'inym a priecnym t'ahom tkaniva.

Aby bol I'ahko rozpoznatel'ny, je pre lepsiu viditelnost'
sfarbenydo do modra farbivom ftalocyaninom med'natym.
Optilene® Mesh nema vlastny farmakologicky ucinok.
Z polypropylénu pozostavajuca siet'ka je biostabilna a v tele sa
nerozklada.

Indikacie

Ako posilfiujici material pri ochabnutom tkanive:

- na proteticku plastiku hernie

- na rekonstrukciu hrudnej steny

- na zosilnenie fascie, ked' sa vyzaduje nevstrebatel'ny
zosiliovaci material

Optilene® Mesh mozno implantovat' ako klasickym, tak aj
laparoskopickym sposobom.

Pouzitie

Z ponuky produktu sa vyberie odpovedajtca vel'kost' Optilene®
Mesh a v zavislosti od defektu sa pristrihne.

Na zabranenie recidiv po operacii hernie ma byt' siet'ka
dostatocne vel'ka, aby presahovala vybezok lonovej kosti a vo
vnutornom trieslovom prstenci bezpecne a dostatocne tesne
prepust'ala semenny povrazec.

Na fixaciu siet'ky Optilene® Mesh sa odporuca pouzivat'
nevstrebatel'ny Sijaci material alebo svorky. Mali by sa
umiestnit’ > 10 mm od okraju siet'ky. Atraumatické ihly
kruhovitého prierezu  umoziuji  zoditie bez vacSieho
poskodenia implantatu.

Sposob ucinku

Hojivé procesy su ovplyviiované predovietkym porovitost'ou
implantatu. Po implantacii Optilene® Mesh sa za¢nu vel'mi
skoro usadzovat' vazivové bunky v poroch implantatu. Pri tom
moze prist' ku kratkodobej, miernej reakcii tkaniva, ktora vsak
podporuje rychle a bezproblémové hojenie. Vd'aka definovanej
vel'kosti pérov sa dosiahne rovnomerné prerastanie tkaniva
bez vzniku napétia. Optilene® Mesh sa vyznacuje tenkou alebo
vysoko tvarovo stalou siet'ovou stenou. Optimdlne sa
prisposobi pozdiznym a priecnym pohybom vyvolanym
pohybom tela a kontrakciou svalu.

Kontraindikacie

Optilene® Mesh sa nema pouZivat':

- v kontaminovanych a infikovanych oblastiach

- u deti vo faze rastu

Varovania

- Aby sa predislo zrastom, bezprostredne zabrante priamemu
kontaktu Optilene® Mesh s vnutornost'ami (érevo a pod.).

- Spolu s Optilene® Mesh pouZivajte iba nevstrebatel'ny
material (Sijaci material, svorky, zo3ivacie svorky).

- Nepouzivajte opakovane. Pri opakovanom pouziti sa
pacienti a uzivatelia vystavuji nebezpecenstvu infekcie a
vyrobok straca na funkénosti. Existuje riziko (razu, ochorenia
alebo smrti kvoli kontamindcii, resp. znizenej funkénosti
vyrobku.

- Pre uskladnenie nie su pozadované Ziadne 3pecialne
podmienky.

Upozornenia

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

- Optilene® Mesh sa smie pouzit' iba ak je obal neposkodeny
a tym je zarucena sterilita.

- Optilene® Mesh sa nesmie pouzit' po uplynuti casu
pouZitel'nosti uvedenom na obale.

- Resterilizacia Optilene® Mesh sa nedoporucuje.

NeZiaduce ucinky

Tak ako aj pri vsetkych ostatnych nevstrebatel'nych
siet'ovitych materidloch moze aj pri pouziti Optilene® Mesh
dojst' k casovo ohranicenému lokdlnemu podraZzdeniu v oblasti
rany. Prechodné draZdenie sposobené cudzim telesom sa moze
prile Zitostne prejavit' zapalovou reakciou. V suvislosti s
operaciou sa mozu vyskytnut' infekcie a adhézie pri kontakte s
vnutornost'ami.

Sterilizacia

Optilene® Mesh sa sterilizuje etylénoxidom.

Datum informacie: 04/2016

Instrukcja stosowania

Optilene® Mesh

Opis

Optilene® Mesh jest siatkg implantacyjng do wzmocnienia
struktur tkanki facznej. Sktada si¢ z monofilamentowych
wiokien polipropylenowych, tworzacych cienka i elastyczng
siatke, ktora ma zdolnos¢ zachowywania swojego ksztattu. Po
implantacji siatka Optilene® Mesh dostosowuje sig dtugoscia i
szerokoscig do tkanek.

Optilene® Mesh barwiony jest ftalocjaning miedzi na niebiesko
w celu nadania mu lepszej widocznosci w polu operacyjnym.
Optilene® Mesh nie posiada Zzadnych  wifasciwosci
farmakologicznych. Siatka polipropylenowa jest biostabilna i
nie ulega degradacji w ciele pacjenta.

Wskazania
Jako materiat
stosowany przy:
- plastyce przepuklin

- rekonstrukgji Sciany klatki piersiowej

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

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

Sposéb zastosowania

Wybra¢ rozmiar siatki Optilene® Mesh odpowiedni do
rozmiarow rany i w razie potrzeby przycig¢ do Zzadanego
wymiaru.

W celu uniknigcia nawrotéw, po wykonaniu plastyki
przepuklin  pachwinowych, nalezy dobra¢ siatke o
odpowiedniej wielkosci i ksztatcie. Powinien on by¢ taki, aby
siatka siggata doktadnie od zewngtrznej powierzchni guzka
tonowego do powrdzka nasiennego, w okolicy pierscienia
wewnegtrznego.

W celu umocowania siatki nalezy zastosowa¢ szwy
niewchtanialne lub staplery, ktore nalezy zatoz¢ w odlegtosci
> 10 mm od brzegu siatki.

Atraumatyczne, okragte igly umozliwiajg przyszycie siatki bez
wiekszego jej uszkadzania.

Wiasnosci

wzmacniajacy  strukture tkanki tacznej

Porowatos¢ implantu wptywa na sposob gojenia si¢ rany i
zespalania ubytku. Po implantacji Optilene® Mesh nastepuje
niemal natychmiastowa migracja komérek tkanki tacznej do
poréw siatki. Efekt wrosniecia tworzacej si¢ tkanki w siatke
zapobiegajacy jej rozcigganiu, osiggany jest dzigki okreslonej
wielkosci porow. Struktura siatki wspomaga proces szybkiego,
bezkomplikacyjnego gojenia. Siatka przeswieca przez cienkie,
ale utrzymujgce ksztatt scianki, tak wytworzonej tkanki. Dzigki
ruchom ciafa i skurczom miesni dopasowuje sie ona do
wymaganej dla pacjenta optymalnej dtugosci i szerokosci.
Przeciwwskazania

Optilene® Mesh nie powinno si¢ uzywac:

- na obszary zakazone lub zanieczyszczone

- u dzieci w okresie wzrostu

Ostrzezenia

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

- tacznie z Optilene® Mesh nalezy uzywa¢ materiatow
niewchtanialnych (materiaty szewne, staplery, klipsy).

- Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze przyczynic sig 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 smiercig.

- Nie wymaga przechowywania w specjalnych warunkach.
Uwagi dodatkowe

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

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

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

- Resterylizacja Optilene® Mesh nie jest wskazana.

Efekty uboczne

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

Sterylizacja

Optilene® Mesh jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 04/2016
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Navod k pouziti

Optilene® Mesh

Popis

Optilene® Mesh je sit'ovy implantat slouzici k zesileni
vazivovych struktur. Sestava z monofilniho polypropylenu,
upleteného do tvarové stalé, tenké a pruzné sité. Optilene®
Mesh se po implantaci pfizplisobi vyskytujicimu se podélnému
a priénému natahovani tkéné.

Optilene® Mesh je pro lepdi viditelnost obarven modfe
ftalocianinovou modfi  [Phthalocyaninato (2-)  copper].
Optilene® Mesh nema vlastni farmakologicky ucinek. Sit',
sestavajici z polypropylenu, je biologicky stabilni a neni v téle
odbouravana.

Indikace

Jako zesilujici material pouzivany pfi slabosti vazivové tkané:

- k protetické hernioplastice

- k rekonstrukei hrudni stény

- k zesileni fascialni  tkang, je-li
neresorbovatelny zesilujici material.
Optilene® Mesh je vhodny jak ke konvencnimu, tak i k
laparoskopickému pouziti.

Pouziti

Z vyrobniho programu si vybereme Optilene® Mesh podle
velikosti defektu a podle defektu jej nastfihame.

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

K upevnéni Optilene® Mesh doporucujeme neresorbovatelny
Sici material nebo spony. Méli bychom je umistit > 10 mm od
okraje sité. Atraumatické chirurgické jehly dovoluji sesiti bez
vétsiho poskozeni implantatu.

Uginek implantatu

Proces prihojeni je ovliviiovan predeviim  poréznosti
implantatu. Velmi brzy po implantaci Optilene® Mesh se
zacnou vazivové bunky usazovat v porech implantatu. Pfitom
mize dojit kratkodobé k mirné tkanové reakci, ktera vsak
podporuje rychlé a bezproblémové pfihojeni. Diky definované
velikosti pori se dosahuje stejnomérného proristani tkané bez
vzniku napéti. Optilene® Mesh se vyznacuje tenkou, ale
nanejvys tvarové stalou sit'ovou sténou. Optimalné se
prizplisobuje podéinym a pficnym pohyblm, vyvolanym
pohyby téla pacienta a kontrakcemi sval.

Kontraindikace

Optilene® Mesh by se nemél pouzivat:

- v kontaminované a infikované krajiné

- u déti v ristové fazi

Varovani

- Abychom vyloudili sristy, musime bezpodmine¢né zabranit
pfimému kontaktu Optilene® Mesh s vnitfnimi organy
(stfevem apod.).

- Spolu s Optilene® Mesh pouZzivame pouze neresorbovatelny
material (Sici material, svorky, seSivackové svorky).

- Nepouzivejte opakované. Pfi opakovaném pouziti se pacienti
a uzivatelé vystavuji nebezpeCi infekce a vyrobek ztraci na
funkénosti. Existuje riziko drazu, onemocnéni ¢i smrti kvali
kontaminaci ¢i snizené funkénosti vyrobku
- Pro uskladnéni nejsou pozadovany
podminky

Pokyny, zajist'ovaci opatteni

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

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

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

- Opakovanou sterilizaci Optilene® Mesh nedoporucujeme.
Vedlejsi ucinky

Tak jako u viech ostatnich neresorbovatelnych sit'ovych
materiald muze i pfi pouziti Optilene® Mesh dojit k ¢asové
omezenému lokdlnimu drazdéni v krajin€ rany. Pfechodné
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 se sterilizuje pomoci etylenoxidu.

Datum informace: 04/2016

nutno  pouzit

Zadné  specidlni
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MHCTPpYKIHSA 110 NPUMEHEHHI0

Optilene® Mesh

Onucanne

«Onrues Mo (Optilene Mesh) — 310 umnnanTupyemast
CE€TKa, KOTOpas CIYXHUT Il YCWICHHUS COCJAMHMUTCIIbHBIX
TKaHeil. OHa COCTOUT U3 MOHO(MIIAMEHTHO! IPOIMICHOBOI
HHTH, CIUICTCHHOIl B TOHKYIO, 3JIACTHYHYIO M CTaOHMIbHYIO
cerky. [Ilocne MMIIaHTalMM —CceTKa ajanTupyercs K
TIPOJIOJIBHBIM M TOTIEPEYHBIM JIBHKCHHSAM COCAMHHUTECIIBHBIX
TKaHei. [l mydinel BUIMMOCTH BO BpeMs PaboThI ceTka
«Onriien Maun (Optilene Mesh) okpauiena B cuumii 1Bet
kpacutesnem (rasounanusom meau (Phtalocyaninato (2-)
cooper).

Cerka «Ontunen Mou» (Optilene Mesh) He umeer kakux-
b0 HesaBucHMBIX (apmakonornyeckux cpoicrs. Cerka
OunocrabuibHa, He AerpaupyeT B Teje NanieHTa.
Toka3anusi K NPHMeHEHHI0

Jlns ycusenust ocnaGieHHbIX TKaHei:

- [P ONEepaLusX Ha IPbIKax;

- JUIs PeKOHCTPYKLIHH IPYIHOI CTEHKH;

- s YCHIIEHUs. (bacuwmii, Korja TpebyeTcs
HepaccachIBaKONIMICs MaTepHal.

Cerky «Omrunen  Mbom»  (Optilene  Mesh)  moxHO
HCIIONB30BATh /UL OTKPBITHIX M JIAMAPOCKOMHYECKUX
ornepanuit.

Cnocod HaI0KeHUst

Beibop cerkn  «Ontuiaen  Mom»  (Optilene  Mesh)

OCYIIECTBIIACTCA B COOTBETCTBUM C pasMepamy Je(eKTa.
Otpesarb HEOOXOIUMO TaK, YTOObI CeTKa 3aKpbiBaa AeeKT
noiHocTeio. Ilpu omepanmsx Ha MaXOBBIX IPbUKAX BO
n30eKaHUEe pelMIMBAa pasMep CETKH JIOJKCH  OBITh
JIOCTAaTOYHO GOJIBIINM, YTOOBI OHA BBICTYNAIA 32 JIOOKOBKIi
OYropok M TOYHO OXBAaThIBAId CEMEHHOIl KaHATHK
BHYTPEHHHUM KOJIbIIOM.

Jins pukcanmn cetkn «Ontuned Mam» (Optilene Mesh)
PeKOMEH TyeTCst HCIIOJIB30BATh HepaccachIBAIOMIHIiCsH
IIOBHBII Marepuan WA CK06KH. OHI/I JOJIKHBI
pacrnonarateCsi Ha pacCTOAHUH 2 IO MM OT Kpas CETKH.
Cue}lyer HCII0JIb30BaTh aTPABMATU4YECKUE KOJIOUIMUE HIJIbI,
HE MOBPEXK/IAIOLIHE CETKY.

Tpunuun geiicteus

W3HavanbHO Ha TIPOLICCC 3aKUBJICHHUSA BIIHACT MOPHUCTOCTH
HUMILIAHTaTa. chope T10CJIC UMIUIAHTALIUK CETKH «Onrunex
Mbu» (Optilene Mesh) kieTkn COSAMHUTENIBHBIX TKAHEH
TPOHMKAIOT B TOPHl HMMIUTAaHTaTa. DTO MOXKET BBI3BaTh
KPAaTKOBPEMEHHYIO TKAHEBYIO PEAKIIMIO, KOTOpas, OJHAKO,
YCKOpSIeT mpoLece 3akupienust. OnpeaeaeHHsblil pazsMep mop
CﬂOCGﬁCTByET CBU60£[HOMy TIPOHUKHOBCHHIO TKaHei
opranusma. Cerka «Ontiiien Moau» (Optilene Mesh) nmeer
TOHKYIO, HO OYeHb IPOYHYIO CTPYKTYpy. Pactsrusasch B
TIPOJOJIBHOM M TIONIEPEYHOM HAIPaBJICHHH, CETKa ((OHTHHEH

Moy (Optilene Mesh) npucnocabmmBaeTcs K
COKPAIEHNSM MBI U JBHKCHHSM HALUCHTA.
IpornBonokazanus

Cerky «Ontunen  Momn»  (Optilene  Mesh)  Henmb3st
MMIIAaHTHPOBATh:

- B HHGUIMPOBAHHBIX 30HAX;

- JIeTSIM B IIEPUOJ] POCTA.

Ocodble yka3aHust

- Cnenyer m3berath KoHTakTa ceTku «OmnTmien Moamy»
(Optilene Mesh) ¢ BHyTpeHHHMH OpraHamu (KHIICYHHKOM)
BO H30eKaHNe 00pa3oBaHMs CIIAeK.
- Heobxoaumo HCII0JIb30BaTh
IIOBHBIC MAaTECPHAJIBI HITH CKO6KH.
- HDBTOPHO HC HCTIOJIb30BATh: npu TIOBTOPHOM
HCIIOIB30BAHNN  CYIIECTBYET ONACHOCTh HMH(EKIMH Julst
TAIUEHTOB M/MJIM noJib30BatTesieil 1 (l)yllKLll’lOllﬂJlbllOﬁ
HEHCTIPaBHOCTH n3zienus! Sapaxenue n/nm
(l)yHKL“/IOHaJTLHaﬂ HCHUCMPABHOCTh MOXKET CTaTh npnqm—loﬁ
TPaBMUPOBAHUSL, 3a00JICBAHUS U J1AXKE CMEPTH.

- He tpebytorcs crieuabHbIe YCIOBHS VIS XPAHEHUSL.
TIpumeyanusi/ Mepbl IPe0CTOPOKHOCTH

- JIo MMIUIAHTAIMK CETKH XMPYPT JOJUKEH 03HAKOMHTHCH C
XUPYPrU4ECKOH TEXHUKOH, CICUM(HKOH HAIOKEHUS U
cBoiictBamu cetkn «Onriter Moun (Optilene Mesh).

- He wcmonp30BaTh TPH TIOBPEKICHHH YIIAKOBKH, T.€.
JIOJIKHA OBITH FapaHTHPOBAHA CTEPHIIBHOCTH COIEPKHMOTO.
- He wucnonb3oBaTh MOCIE HCTEYCHUS CpOKa TOJIHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha YITaKOBKE.

- Cuesyer XpaHMTb IPM KOMHATHOM Temieparype M He
noasepratb BO3,Llel\;lCTBl/110 SKCTPEMAJIbHBIX  TEMIIEpaTyp
JUTATEIIBHOE BPEMSI.

- He MOJICKHT ﬂOBTOpHOﬁ CTCpHITH3AIIAH.

IModounbie 3¢ dexTni

Mmnnanranus cetku «Onrmwten Moun (Optilene Mesh), kax
M BCeX JPYrMX HEPacCachiBAIONIMXCS —CETOK, MOXET
CONPOBOK/IATHCS JIETKOI  BOCHIAIMTENBHON peakuueil B
MecTe paHbl. [IpH KOHTakTe ¢ BHYTPEHHHMH OpraHaMH H
KHIICYHUKOM MOXKET Pa3sBUTLCA l/lH(.beKLll/lﬂ H u6pa305an,cz
craiku.

Crepuinsanus

Cerxy «Omrunen Mbom» (Optilene Mesh) crepunmnsyror
OKCHJIOM 3THJICHA.

Ipoussomurens: «b. bpayn Cypmkukan C.A.», Kapperepa
nie Teppacca, 121, 08191 Py6u (Bapcenona), Mcnanus.
Ynosnomouennasi opranusamus (mmnoprep) B P@: OO0
«b.Bbpayn Menukam», 191040, r. Cankr-IlerepOypr, yi.
Iymxkunnckas, 1.10. Tex./daxc (812) 320-40-04.
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Kullanim talimati

Optilene® Mesh

Tamm

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

Optilene® Mesh daha iyi goriilebilmesi icin mavi renkli bakir
ftalosiyanin (Ftalosiyaninato (2-) bakir) boya ile boyanmistir.
Optilene®  Mesh'in ~ bagimsiz ~ farmakolojik ~ ozellikleri
bulunmamaktadir. Polipropilen ag biyostabildir ve viicutta
aynstiriimaz.

Endikasyonlar

Bag dokusu zayifligini yeniden giiclendirici bir materyaldir:

- prostetik herniyoplasti ameliyatlari igin

- gogiis duvarinin yeniden yapilandiriimasi igin

- emilemez bir gliclendirici materyalin kullaniimasinin gerekli
oldugu durumlarda fasiyal dokularin yeniden giiclendirilmesi
icin kullanilir.

Optilene® Mesh, konvansiyonel ve laparoskopik uygulamalar
icin uygundur.

Uygulama

Uriin yelpazesinden defektin boyutuna gére Optilene® Mesh
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 biiytikliikte olmalidir.
Optilene® Mesh'i sabitlemek icin emilmez siitiir materyali veya

klips kullaniimasi tavsiye edilir. Bunlar 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 implante edildiginde, bag dokusu hiicreleri
kisa stirede implantin gozeneklerine yayilmaya baslar. Bu
stirecte kisa siireli, 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'in en belirgin 6zelligi, ince ancak seklini
oldukca koruyan ag duvandir. Viicut hareketi ve kas
kontraksiyonu sonucunda olusan hastanin uzunlamasina ve
enlemesine hareketine optimal olarak uyum gosterir.
Kontrendikasyonlar

Optilene® Mesh asagidaki durumlarda implante edilmemelidir:
- kontamine ve enfeksiyonlu alanlarda

- biiylime cagindaki cocuklarda

Uyari notlan

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

- Optilene® Mesh ile yalnizca emilmez materyal (sttir
materyali, klips, sabitleyici cihazlar) kullanin.

- Uriinii yeniden kullanmayin: Yeniden kullanima bagl 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.

- Ozel saklama kosullarina ihtiya¢ duyulmaz.

Notlar / ihtiyati 6nlemler

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

- Paket lizerinde belirtilmis olan son kullanma tarihi gecen
Optilene® Mesh kullaniimamalidir.
- Optilene® Mesh'in yeniden
edilmemektedir.

Yan etkiler

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

Sterilizasyon

Optilene® Mesh, etilen oksit ile sterilize edilir.

Bilgilendirme tarihi: 04/2016

sterilize edilmesi  tavsiye

®

Instructiuni de utilizare

Optilene® Mesh

Descriere

Optilene® Mesh 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 isi pastreaza forma. Dupd implantare Optilene®
Mesh se adapteaza extinderilor longitudinale si latitudinale ce
se produc in tesutul conjunctiv. Optilene® Mesh are o culoare
albastra datorata ftalocianinei de cupru (Ftalocianinat (2-) de
cupru) pentru o vizibilitate mai buna. Optilene® Mesh nu are

proprietati  farmacologice  independente.  Plasa  din
polipropilend este biostabild si nu se degradeaza in corp.
Indicatii

Material de consolidare utilizat in cazul slabirii tesutului
conjunctiv:

- pentru hernioplastie pe bazd de material protetic

- pentru reconstructia peretelui toracic

- pentru ranforsarea tesutului fascial dacd se impune
folosirea unui material de consolidare neresorbabil.
Plasa Optilene® Mesh este indicatd pentru
chirurgicale deschise, dar si laparoscopice.
Utilizare

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

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

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

Mod de actiune

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

Contraindicatii

Plasa chirurgicala Optilene® Mesh nu trebuie implantata in:

- regiuni contaminate si infectate

- cazul copiilor aflati in perioada de crestere

Atentionari

- Trebuie evitat contactul direct intre Optilene® Mesh si
viscere (intestine etc.) pentru a preveni formarea aderentelor.
- Cu Optilene® Mesh trebuie utilizate numai materiale
neresorbabile (materiale de suturd, cleme, dispozitive de
fixare).

- Nu reutilizati produsul: Risc de infectie pentru pacienti
sifsau utilizatori si limitarea functionalitatii produsului din
cauza refolosirii. Risc de ranire, boala sau moarte datoratad
poluérii si/sau functionalitate limitat a produsului.

- Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare.

Note / masuri preventive

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

- Plasa Optilene® Mesh poate fi utilizata numai daca
ambalajul este intact, si, prin urmare, sterilitatea este
garantata.

- Plasa Optilene® Mesh nu mai poate fi utilizatd dupa data
expirarii mentionata pe ambalaj.

- Nu se recomanda resterilizarea plasei Optilene® Mesh.
Efecte secundare

Ca fin cazul tuturor plaselor neresorbabile, implantarea
Optilene® Mesh poate fi asociata cu o iritatie locald pe o
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 si apard infectii
sau aderente la contactul cu viscerele.

interventii

Sterilizare
Plasa Optilene® Mesh este sterilizata cu oxid de etilena.
Data informarii: 04/2016
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(Approval & changes in printed materials for sutures)

Denominacion (Description): FOLLETO OPTILENE MESH V.2

Ne de codigo (Code number): 504914

Version (Version) : 1

Sustituye (Replaces): 500846

Imagen (Picture):

Ver archivo "Folleto_Optilene Mesh_504914_05-04%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_504914_05-04%16.pdf", contiene las modificaciones
que nos han pedido en el ECR 15351 (peticion 5165) y que aplican a este folleto son:
- Se ha modificado el contenido del folleto por requerimiento de la TUV (audit 2014).
- Hay que eliminar el Aesculap del logo B. Braun y cambiarlo por Sharing Expertise.
- Se pone la nueva direccion BBS
- Se tiene que eliminar la frase de en caso de querer contactar con el fabricante....
- Poner caratula con todos los simbolos de la ISO.
- Se ha modificado el idioma CN, nos han enviado los nuevos textos para cumplir la
normativa.
- Se ha modificado |a 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.
- Se corrige en el idioma GR y DE el simbolo_> 10mm porque ponia solo >10mm.

e Aprobacion Electrdnica. (Electronic approval)
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