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Frangais (French) .................. Suture chirurgicale résorbable, tresse en acide polyglycolique enduite a résorption rapide..........cccceevvveeeiiieeeicieeesneen. 2
English......ccoooiiiie Absorbable surgical suture, polyglycolic acid braid with short term resorption.............ccoci i, 3
Espafol (Spanish) ................. Sutura quirdrgica absorbible, trenza de acido poliglicélico recubierta de rapida absorcion...........cccceevcveeeviieeeicieeesneen. 4
Deutsch (German) ................. Resorbierbares chirurgisches nahtmaterial, geflochtener, beschichteter, schnell resorbierbarer polyglykolsaurefaden..5
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Ceské (Czech) ...ceoevueeeienen. Vstfebatelny chirurgicky Sici material, potazena vldkna z kyseliny polyglykolové, rychlé vstiebani ...............c..cccoceee 15
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SUTURE CHIRURGICALE RESORBABLE, TRESSE EN ACIDE POLYGLYCOLIQUE ENDUITE A RESORPTION RAPIDE

[ DESCRIPTION

Les sutures chirurgicales stériles synthétiques résorbables OPTIME® sont
composées d'un homopolymere d’acide glycolique enduit d'un mélange de
polycaprolactone et de stéarate de calcium.

Les sutures OPTIME® et le mélange d’enduction sont inertes, sans collagéne et
non antigéniques.

Les sutures synthétiques résorbables OPTIME® sont disponibles en couleur
violette (D&C violet n°2, Cl 60725) ou non teintes.

Les sutures synthétiques résorbables OPTIME® satisfont a toutes les exigences
de la Pharmacopée Européenne (EP) pour les sutures chirurgicales synthétiques
résorbables ainsi que celles de la Pharmacopée Américaine (USP), a I'exception
d’'un dépassement mineur de diametre pour certaines décimales.

Les performances cliniques attendues des sutures chirurgicales synthétiques
résorbables OPTIME® sont une fermeture sans déhiscence et une guérison de la
plaie sans infection.

Les sutures chirurgicales synthétiques résorbables OPTIME® provoquent une trés
faible réaction inflammatoire des tissus, suivie par I'encapsulation graduelle de la
suture par du tissu conjonctif fibreux.

Une perte progressive de résistance et une résorption définitive des sutures
résorbables OPTIME® s’effectuent par une hydrolyse au cours de laquelle le
polymére se décompose en acide glycolique qui est ultérieurement résorbé et
métabolisé par I'organisme.

Le processus d’absorption commence par une perte de résistance suivie d'une
perte de masse.

Les sutures résorbables OPTIME® conservent in vivo approximativement 65 % de
la résistance initiale au bout de deux semaines de post-implantation, et plus de
40 % au bout de trois semaines.

La résorption des sutures résorbables OPTIME® est totale entre 60 et 90 jours.
Les sutures stériles synthétiques résorbables OPTIME® sont disponibles en
plusieurs longueurs, diamétres (USP/EP) et quantités, avec ou sans aiguille
chirurgicale.

| INDICATIONS

Les sutures chirurgicales synthétiques résorbables OPTIME® sont indiquées pour
une utilisation générale comme sutures résorbables dans la suture et/ou la
ligature des tissus, y compris les interventions ophtalmiques.

| CONTRE INDICATIONS

Elles ne doivent pas étre utilisées au niveau des tissus cardio-vasculaires et
nerveux.

L’emploi de ces sutures est contre-indiqué chez les patients ayant des
antécédents de sensibilité ou d’allergie a leurs composants.

Ces sutures étant résorbables, elles ne doivent pas étre utilisées lorsqu’'un
maintien prolongé est nécessaire.

L'utilisation de ces sutures peut étre inadéquate chez des patients agés, en état
de malnutrition ou souffrant de cancer, d'anémie, d'obésité, de diabete, d'infection
ou autres affections risquant de retarder la cicatrisation et spécialement sur des
sites qui se dilatent, s’étirent ou se distendent.

PRECAUTIONS

Dans certaines circonstances, en particulier les interventions orthopédiques, une
immobilisation par un support externe peut étre mise en place a la discrétion du
chirurgien.

Les sutures résorbables placées trop superficiellement ou au niveau de tissus mal
irrigués risquent d’entrainer un retard de résorption et/ou un rejet de la suture.

Les sutures cutanées devant rester en place plus de 7 jours peuvent provoquer
une irritation localisée, elles doivent étre retirées en cas de besoin.

Comme pour toutes sutures, des précautions devront étre prises lors de leurs
manipulations. Eviter les blessures, les pincements du fil dus aux instruments
chirurgicaux tels que pinces ou porte-aiguilles.

Les sutures résorbables OPTIME® sont thermofusibles. Porter une attention
particuliere lors de I'utilisation de bistouri électrique ou de laser.

Au cours du geste chirurgical, saisir I'aiguille aux 2/3 du corps en partant de la
pointe. Saisir 'aiguille prés de la pointe pourrait altérer les qualités de pénétration
de celle-ci et la saisir au chas pourrait entrainer une torsion voire une fracture de
I'aiguille a ce niveau.

Changer la courbure de I'aiguille peut entrainer sa rupture.

La sécurité des nceuds exige l'utilisation de la technique chirurgicale classique
des neceuds plats, avec boucles additionnelles appropriées, selon les besoins de
I'intervention et I'expérience du chirurgien.

En cas de fermeture en surjet, le chirurgien utilisera des nceuds non coulants,
autobloguants aux deux extrémités.

Ne pas utiliser si le produit ou le sachet paraissent endommagés.

Vérifier l'intégrité du fil par une forte traction sur la suture.

Pour un usage unique - Contenu fourni stérile

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif
et/ou conduire a une défaillance du dispositif, pouvant entrainer une Iésion,
une maladie ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation risquent également de générer une contamination du
dispositif et/ou de causer une infection ou une infection croisée chez le
patient, y compris notamment, la transmission de maladies infectieuses
d'un patient a l'autre. La contamination du dispositif peut entrainer une
lésion, une maladie ou le décés du patient.

La technique, la méthode et les produits utilisés dépendent de I'expérience
clinique et sont laissés a la discrétion du chirurgien de maniere a assurer les
meilleurs résultats cliniques.

Les utilisateurs doivent étre familiarisés avec les techniques chirurgicales utilisant
des sutures résorbables synthétiques pour la fermeture de plaie. Le risque de
déhiscence de la plaie peut étre variable selon le site d’application et le matériel
de suture utilisé.

Une pratique chirurgicale convenable doit étre respectée en ce qui concerne le
drainage et la fermeture des plaies contaminées ou infectées.
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L'utilisation de sutures non résorbables supplémentaires doit étre envisagée par
le chirurgien pour la fermeture des sites pouvant subir une expansion, un
étirement ou une distension ou qui peuvent nécessiter un support additionnel.

Des piqQres par inadvertance avec des aiguilles de sutures contaminées peuvent
étre facteur de transmission de maladies infectieuses.

Ce produit ne pourra étre utilisé que par ou sous les ordres d'un médecin.

Tout dispositif utilisé ou entamé doit étre détruit dans un incinérateur approprié en
respectant les réglementations locales ou nationales concernant I'élimination des
déchets hospitaliers.

UTILISATION

Inspecter I'emballage pour confirmer son intégrité.

Ouvrir la pochette pelable et prélever le sachet aluminium déchirable.
Déchirer le sachet en pingant I'extrémité a droite de la fléche et la tirer vers soi.
L'acces a l'aiguille est direct, la saisir et dévider la suture.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce matériel comprennent :
- la déhiscence de la plaie,
des suppurations et des saignements de la plaie avec formation de sinus,
le risque qu’en présence d’'une contamination bactérienne, les sutures, comme
tout corps étranger, potentialisent I'infection,
- une réponse inflammatoire tissulaire modérée caractéristique de la réponse
inflammatoire tissulaire modérée a un corps étranger,
des irritations lors de sutures cutanées qui doivent rester en place plus de 7
jours,

la formation de calculs dans les tractus urinaires ou biliaires, en cas de contact
prolongé avec des solutions salines telles 'urine ou la bile,
- des irritations locales transitoires.
des éventrations
des étirements de cicatrices

Certaines complications peuvent résulter de la technique chirurgicale elle-méme.
| VALIDITE / CONDITIONS DE STOCKAGE |

Ne pas utiliser apres la date de péremption.
Ce dispositif doit étre conservé dans son emballage d’origine, a une température
inférieure a 25°C, dans un endroit sec et a I'abri de la lumiére.

| SYMBOLES UTILISES SUR L’EMBALLAGE |

= Dispositif Médical

E

c
=

= |dentifiant unique de dispositif

= Ne pas réutiliser

= Ne pas restériliser

= Date limite d'utilisation (AAAA-MM-JJ)
= Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)

= Fabricant

= Code de lot

= Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

PEEL RO

= Craint 'humidité

)

2

= Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

AN

= Limite supérieure de température

a
wn

]
(2]

v
]
m
~

= Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne

ILE [EO]

= Systeme de barriére stérile unique avec emballage de
protection intérieur

= Référence catalogue
= Attention

= Consulter les instructions d'utilisation

=>E

= Marquage CE, produit conforme aux exigences
C € essentielles de la directive européenne 93/42/CEE
0459 relative aux dispositifs médicaux.

Tous les événements indésirables graves ou menagant la vie, ou entrainant
la mort, liés a I'utilisation de ce dispositif, doivent étre signalés au fabricant.

Marquage CE initial : 2004
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OPTIME® (€450

ABSORBABLE SURGICAL SUTURE, POLYGLYCOLIC ACID BRAID WITH SHORT TERM RESORPTION

DESCRIPTION

The sterile synthetic absorbable surgical sutures OPTIME® are composed of
homopolymer of glycolic acid and coated with polycaprolactone and calcium
stearate.

The sutures OPTIME® and the coating are inert, noncollagenous and
nonantigenic.

The synthetic absorbable surgical sutures OPTIME® are available in dyed violet
color (D&C violet n°2, Cl 60725) or undyed.

The sterile synthetic absorbable sutures OPTIME® comply with the requirements
of the European Pharmacopoeia (EP) for synthetic absorbable surgical sutures
and the United States Pharmacopoeia (USP), except for minor oversize in
diameter.

Expected clinical performances of the synthetic absorbable surgical sutures
OPTIME® are a closure completion without dehiscence and an efficient wound
healing without infection.

The synthetic absorbable surgical sutures OPTIME® elicit a minimal acute
inflammatory reaction in tissues, which is followed by gradual encapsulation of
the suture by fibrous connective tissue.

Progressive loss of tensile strength and absorption of the absorbable suture
OPTIME® occurs by hydrolysis: the polymer degrades into glycolic acid which is
subsequently absorbed and metabolized in the body.

The absorption process begins as a loss of tensile strength followed by a loss of
mass.

Absorbable sutures OPTIME® retain in vivo approximately 65 % of their original
tensile strength at two weeks post implantation, and more than 40 % at three
weeks. Absorption of the absorbable sutures OPTIME® is essentially complete
between 60 and 90 days.

The sterile synthetic absorbable sutures OPTIME® are available in various
lengths, diameters (USP/EP) and quantities with or without surgical needle.

| INDICATIONS

The synthetic absorbable surgical sutures OPTIME® are indicated for use in
general tissue approximation and/or ligation, including use in ophthalmic surgery.

| CONTRAINDICATIONS

These sutures must not be used in cardiovascular and neurological tissues.

The use of these sutures is contraindicated in patients with known sensitivities or
allergies to their components.

These sutures, being absorbable, should not be used where extended
approximation of tissue is required.

Use of absorbable suture may be unsuitable in elderly or malnourished patients,
or in patients suffering from cancer, anaemia, obesity, diabetes, infection or other
conditions which may delay wound healing and especially on sites where
expansion, stretching or distension occur.

PRECAUTIONS

Under some circumstances, notably orthopaedic procedure, immobilization by
external support may be employed at the discretion of the surgeon.

Absorbable sutures placed too superficially or in tissues with poor blood supply
might lead to absorption delay and/or extrusion of the suture.

Skin sutures which must remain in place longer than 7 days may cause localized
irritation, they should be removed if necessary.

In handling this or any other suture material, care should be taken to avoid
damage from handling. Avoid thread crushing or crimping damage due to
application of surgical instruments such as forceps or needle holders.

The absorbable sutures OPTIME® are thermofused. Pay particular attention
while using laser or electro-cautering.

During the surgery, grasp the needle 2/3 of the body from the point.

If the needle is hold too close to the needle point, penetration qualities should be
affected, if it is hold too close to the hole the needle can be twisted and broken at
this point. Changing the bending of the needle leads to its breakage.

Knot security requires the standard surgical techniques of square knots
according to surgical circumstances and the surgeon’s experience. Use of
additional loops may be particularly appropriate.

In case of oversewing, the surgeon will use non slipknots, self-locking knot at
both ends.

Do not use if the product or the pouch appears to be damaged.
Apply a strong pull on the suture to verify the thread strength.

For single patient use only - Contents supplied sterile
Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reusing, reprocessing or
resterilizing may compromise the structural integrity of the device and or
lead to device failure, which in turn may result in patient injury, illness or
death. Reusing, reprocessing or resterilizing may also create a risk of
contamination of the device and or cause patient infection or cross
infection including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, iliness or death of the patient.

The technique, method and products used depend on clinical experience and are
left to the surgeon’s discretion in order to ensure the best clinical results.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
synthetic absorbable sutures for wound closure, as risk of wound dehiscence
may vary with the site of application and the suture material used.

Acceptable surgical practice should be followed with respect to drainage and
closure of contaminated or infected wounds.

The use of supplemental non absorbable sutures should be considered by
surgeon in the closure of sites which may undergo expansion, stretching, or
distension, or which may require additional support.

Users should exercise caution when handling surgical needles to avoid
inadvertent needle stick injury and getting infectious illness.
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This product can be used only by or on the order of a physician.

Any device which has been used or partially used must be destroyed in proper
incinerator in accordance with the local or national regulations concerning the
disposal of hospital waste.

| use

Inspect the packaging to confirm its integrity before opening.

Open the peelable pouch and take the tearable aluminium pouch

Tear the pouch by gripping the end at the right side of the arrow and draw it
towards oneself.

Access to the needle is direct, grab it and pull the suture out.

ADVERSE EFFECTS

Adverse effects associated with the use of this device include:
- wound dehiscence,
— wound suppuration and bleeding with sinus formation,
risk, if existing microbiological infection, that suture, as any foreign substance,
accentuate infection,
- moderate tissue inflammatory response, characteristic of foreign body
response,
- localized irritation when skin sutures are left in place for greater than 7 days,
calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged contact with salt
solutions such as urine and bile occurs,
transitory local irritation,
evisceration,
scars stretching.
Some complications may result from the surgical technical itself.

| VALIDITY / STORAGE CONDITIONS

Do not use after the expiry date.
The product must be stored in its original packaging, at a temperature lower than
25°C, in a dry place and in the shelter of light.

| SYMBOLS USED ON PACKAGING

= Medical device

= Unique Device Identifier
= Do not reuse

= Do not resterilize

= Use by date (YYYY-MM-DD)

= Date of manufacture (YYYY-MM-DD)
= Manufacturer
= Batch code

= Do not use if package is opened or damaged

9.® B ELYR[EE

= Keep dry

2

= Keep away from sunlight
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= Upper limit of temperature

ra
v
el

[STERILE [EO]
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B( only
c E = CE Mark. Product conforms to the essential requirements
0459 of the European Medical Devices Directive 93/42/EEC

= Sterilized using ethylene oxide

= Single sterile barrier system with protective packaging
inside

= catalogue number
= Caution

= Consult instructions for use

= (for USA): CAUTION: US Federal Law restricts this
device to prescription only.

All serious or life-threatening adverse events or deaths associated with use
of this device should be reported to the manufacturer.
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OPTIME®  C€uso

SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE, TRENZA DE ACIDO POLIGLICOLICO RECUBIERTA DE RAPIDA ABSORCION

DESCRIPCION |

Las suturas quirdrgicas estériles sintéticas absorbibles OPTIME® estan compuestas
por un homopolimero de 4&cido glicélico recubierto por una mezcla de
policaprolactona y estearato de calcio.

Las suturas OPTIME® y la mezcla de recubrimiento son inertes, sin coldgeno y no
antigénicas.

Las suturas sintéticas absorbibles OPTIME® estan disponibles en color violeta (D&C
violeta n.° 2, Cl 60725) o no tefidas.

Las suturas sintéticas absorbibles OPTIME® cumplen todas las exigencias de la
Farmacopea Europea (EP) para las suturas quirdrgicas sintéticas absorbibles, asi
como las de la Farmacopea de Estados Unidos (USP), excepto una superacién
menor de diametro de algunos decimales.

Las prestaciones clinicas esperadas de las suturas quirlrgicas sintéticas
absorbibles OPTIME® son un cierre sin dehiscencia y una curacién de la herida sin
infeccién.

Las suturas quirdrgicas sintéticas absorbibles OPTIME® provocan una reaccién
inflamatoria de los tejidos muy baja, seguida por el encapsulado gradual de la
sutura por tejido conjuntivo fibroso.

Se realiza una pérdida progresiva de resistencia y una absorcién definitiva de las
suturas absorbibles OPTIME® una hidrolisis durante la cual el polimero se
descompone en 4cido glicélico que el organismo absorbe y metaboliza a
continuacion.

El proceso de absorciéon empieza con una pérdida de resistencia seguida por una
pérdida de masa.

Las suturas absorbibles OPTIME® conservan «in vivo» aproximadamente el 65 %
de la resistencia inicial al cabo de dos semanas de postimplantacién, y mas de
40 % al cabo de tres semanas.

La reabsorcion de las suturas absorbibles OPTIME® es total entre 60 y 90 dias.

Las suturas estériles sintéticas absorbibles OPTIME® estan disponibles en varias
longitudes, didmetros (USP/EP) y cantidades, con o sin aguja quirlrgica.

El cirujano debe contemplar la utilizacién de suturas no absorbibles extra para
cerrar zonas que puedan sufrir una expansion, un estiramiento o una distensién o
que puedan necesitar un soporte adicional.

Si se pincha por descuido con agujas de sutura contaminadas, esto puede ser un
factor de transmisién de enfermedades infecciosas.

Este producto sélo podra utilizarse por o bajo las érdenes de un médico.

Todo dispositivo utilizado o manipulado debe destruirse en un incinerador apropiado
conforme a la normativa local o nacional sobre eliminacién de residuos hospitalarios.

UTILIZACION

Examine el embalaje para confirmar su integridad.

Abra la bolsita de abre facil y retire el sobre de aluminio rasgable.
Rasgue el sobre pinzando el extremo derecho de la flecha y tire hacia si mismo.

El acceso a la aguja es directo, céjala y devane la sutura.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos secundarios asociados al uso de este material incluyen:

dehiscencia de la herida,

supuraciones y sangrados de la herida con formacién de senos,

riesgo de que ante una contaminacién bacteriana, las suturas, al igual que como
todo cuerpo extrafo, potencien la infeccion,

una respuesta inflamatoria tisular moderada caracteristica de la respuesta
inflamatoria tisular moderada a un cuerpo extrafo,

irritaciones en las suturas cutaneas que deben mantenerse en su sitio durante
més de 7 dias,

la formacién de célculos en el tracto urinario o biliar, en caso de contacto
prolongado con soluciones salinas como la orina o la bilis,

irritaciones locales transitorias,

eventraciones,

- estiramientos de cicatrices.

Algunas complicaciones pueden proceder de la propia técnica quirlrgica.

[ INDICACIONES

VALIDEZ / CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Las suturas quirdrgicas sintéticas absorbibles OPTIME® estan indicadas para uso
general como suturas absorbibles en la sutura o la ligadura de tejidos, incluidas las
intervenciones oftalmoldgicas.

No utilizar después de la fecha de caducidad.
Este dispositivo debe conservarse en su embalaje de origen, a una temperatura
inferior a 25°C, en un lugar seco y al abrigo de la luz.

| CONTRAINDICACIONES

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

No deben utilizarse en tejidos cardiovasculares ni nerviosos.

El empleo de estas suturas esta contraindicado en pacientes con antecedentes de
sensibilidad o de alergia a sus componentes.

Al ser absorbibles, estas suturas no deben utilizarse cuando se requiere un
mantenimiento prolongado.

La utilizacién de estas suturas puede ser inadecuada en pacientes de edad
avanzada, en estado de malnutricibn o con céncer, anemia, obesidad, diabetes,
infeccién u otras afecciones que puedan retrasar la cicatrizacioén y especialmente en
zonas que se dilatan, se estiran o se distienden.

PRECAUCIONES

En determinadas circunstancias, en particular en las intervenciones ortopédicas, a
discrecion del cirujano puede colocarse una inmovilizacién con un soporte externo.
Las suturas absorbibles colocadas de forma demasiado superficial o a nivel de
tejidos con un riego deficiente corren el riesgo de causar un retraso de absorcion
y/o rechazo de la sutura.

Debido a que las suturas cutdneas deben mantenerse en su sitio durante mas de 7
dias, pueden provocar una irritacién localizada y se retiraran en caso necesario.
Como con cualquier sutura, hay que manipularlas con precaucion. Evitar las heridas,
los pinzamientos del hilo debidos a los instrumentos quirGrgicos, tales como pinzas
0 portaagujas.

Las suturas absorbibles OPTIME® son termofusibles. Tenga cuidado especialmente
durante la utilizacién del bisturi eléctrico o del laser.

Durante el gesto quirurgico, sujete la aguja en los 2/3 del cuerpo a partir de la punta.
Sujetar la aguja cerca de la punta podria alterar las cualidades de penetracion de
esta y sujetarla en el ojo podria provocar una torsién o una fractura de la aguja a
esa altura.

Cambiar la curvatura de la aguja puede hacer que se rompa.

La seguridad de los nudos exige la utilizacién de la técnica quirdrgica clésica de
nudos planos, con bucles adicionales adecuados, seglin las necesidades de
intervencién y la experiencia del cirujano.

En caso de cierre en sutura, el cirujano utilizard nudos no correderos,
autoblogqueantes en los dos extremos.

No utilizar si el producto o la bolsa presentan signos de dafio.

Comprobar la integridad del hilo con una fuerte traccién en la sutura.

Para uso unico - Contenido proporcionado estéril

No reutilizar, volver a tratar o reesterilizar. La reutilizacion, retratamiento o
reesterilizacion del dispositivo pueden alterar su integridad estructural y
provocar disfunciones que se traducirian en lesion, enfermedad o
fallecimiento del paciente. Asimismo, la reutilizacion, retratamiento o
reesterilizacion puede contaminar el dispositivo y provocar una infeccion en
el paciente o una infeccion cruzada que incluiria particularmente Ila
transmision de enfermedades infecciosas entre pacientes. La contaminacién
del dispositivo puede ocasionar una lesion, una enfermedad o el fallecimiento
del paciente.

La técnica, el método y los productos utilizados dependen de la experiencia clinica y
se dejan a eleccidn del cirujano para garantizar los mejores resultados clinicos.

Los usuarios deben familiarizarse con las técnicas quirGrgicas que utilizan suturas
absorbibles sintéticas para cerrar la herida. El riesgo de dehiscencia de la herida
puede variar segun la zona de aplicacion y el material de sutura utilizado.

Debe respetarse una practica quirlrgica apropiada en lo que se refiere al drenaje y
cierre de las heridas contaminadas o infectadas.

9/ Peters

SURGICAL

= Dispositivo Médico

= Identificador Unico de dispositivo

= Un solo uso

= No resterilizar

= Utilizar hasta( AAAA-MM-DD)

= Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)
= Fabricante

= Cédigo de lote

= No utilizar si el embalaje esta dafiado

®REEXP O

P

= Sensible a la humedad

/,
ol
v

N
71

= Mantener protegido de la luz solar

B
]
]

= Limite superior de temperatura

-,

= Producto estéril. Método de esterilizacion: éxido de
etileno

= Sistema de barrera estéril Unico con embalaje protector
interior

= Referencia del producto

= Cuidado

= Consultar las instrucciones de empleo

(&)
-
m
A
[
-
m

= Marcado CE. El producto se ajusta a los requisitos
esenciales de la Directiva Europea 93/42/EEC relativa a

C 0459 los dispositivos médicos.

Deben sefalarse al fabricante todos los efectos secundarios graves, que
ponen en riesgo la vida o provocan la muerte, vinculados al uso de este
dispositivo.
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RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, GEFLOCHTENER, BESCHICHTETER, SCHNELL RESORBIERBARER
POLYGLYKOLSAUREFADEN

BESCHREIBUNG

Das sterile, chirurgische synthetische Nahtmaterial OPTIME® besteht aus einem
Homopolymer der Glykolsdure, das mit einer Mischung aus Polycaprolacton und
Calciumstearat.

Das Nahtmaterial OPTIME® und die Beschichtungsmischung sind inert, kollagenfrei
und nicht antigen.

Das synthetische resorbierbare Nahtmaterial OPTIME® ist in violetter Farbe (D&C
violett Nr. 2, Cl 60725) oder ungefarbt erhaltlich.

Das resorbierbare synthetische Nahtmaterial OPTIME® erfillt alle Auflagen der
Europaischen Pharmacopoeia (EP) fir synthetisches, resorbierbares, chirurgisches
Nahtmaterial sowie der US Pharmacopoeia (USP), mit Ausnahme einer geringfligigen
Durchmesseriberschreitung.

Die erwarteten klinischen Leistungen von chirurgischem synthetischem resorbierbarem
Nahtmaterial OPTIME® bestehen im Wundverschluss ohne Dehiszenz und in
infektionsfreier Wundheilung.

Das synthetische, resorbierbare chirurgische Nahtmaterial OPTIME® ruft eine sehr
schwache Entziindungsreaktion im Gewebe hervor, gefolgt von einer allméhlichen
Verkapselung der Naht durch fibréses Bindegewebe.

Der allméahliche ReiBfestigkeitsverlust und die definitive Resorption von resorbierbarem
Nahtmaterial OPTIME® wird durch Hydrolyse erreicht, bei der das Polymer in
Glycolsaure zerfallt, die anschlieBend vom Korper resorbiert und verstoffwechselt wird.
Der Absorptionsprozess beginnt mit dem ReiBfestigkeitsverlust, gefolgt vom
Masseverlust.

Das resorbierbare Nahtmaterial OPTIME® behélt in vivo zwei Wochen nach der
Implantation etwa 65 % der Anfangsfestigkeit und nach drei Wochen Uber 40 %.

Das resorbierbare Nahtmaterial OPTIME® wird in 60 bis 90 vollsténdig resorbiert.

Das resorbierbare synthetische sterile Nahtmaterial OPTIME® ist in mehreren Léngen,
Durchmessern (USP/EP) und Mengen mit oder ohne chirurgische Nadel erhaltlich.

[ INDIKATIONEN

Das synthetische, resorbierbare chirurgische Nahtmaterial OPTIME® ist zur
allgemeinen Verwendung als resorbierbares Nahtmaterial zum N&hen und/oder zur
Ligatur von Gewebe einschlieBlich ophthalmischer Eingriffe indiziert.

| KONTRAINDIKATIONEN

Es darf nicht bei kardiovaskularem und Nervengewebe angewendet werden.

Die Verwendung dieser Nahte ist bei Patienten kontraindiziert, deren Anamnese
Allergie oder Empfindlichkeit gegen ihre Bestandteile aufweist.

Da diese Nahte resorbierbar sind, sollten sie nicht verwendet werden, wenn langere
Ann&herung von Gewebe erforderlich ist.

Die Verwendung dieser Nahte kann bei alteren, untererndhrten oder an Krebs, Anamie,
Fettleibigkeit, Diabetes, Infektionen oder sonstigen, eventuell die Heilung verzégernden
Erkrankungen leidenden Patienten kontraindiziert sein, insbesondere an Stellen, die
sich dehnen, strecken oder erweitern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Unter bestimmten Umsténden, insbesondere bei orthopadischen Eingriffen, kann die
Ruhigstellung durch eine externe Stiitze nach Ermessen des Chirurgen erfolgen.

Bei resorbierbaren Nahten, die zu oberflachlich oder im Bereich von schlecht
durchblutetem Gewebe angelegt werden, besteht das Risiko, dass sich die Resorption
verzdgert und/oder dass die Naht abgestoBen wird.

Nahte, die langer als 7 Tage in der Haut bleiben missen, kénnen lokal Reizungen
verursachen und sollten bei Bedarf entfernt werden.

Wie bei allen Nahten missen bei ihrer Handhabung VorsichtsmaBnahmen getroffen
werden. Achten Sie darauf, bei Verwendung von chirurgischen Instrumenten wie
Nadelhaltern oder Klemmen, den Faden nicht einzuquetschen und Verletzungen zu
vermeiden.

Das resorbierbare Nahtmaterial OPTIME® schmilzt bei Hitze. Vorsicht bei der
Verwendung von Laser- oder Elektrokauterisation.

Wahrend des chirurgischen Eingriffs die Nadel auf 2/3 der Entfernung von der Spitze
aus halten. Wird die Nadel nahe an der Spitze gehalten, koénnen ihre
Penetrationseigenschaften beeintrachtigt werden und das Halten am Nadeléhr kann an
dieser Stelle zum Verdrehen oder sogar zum Bruch der Nadel fiihren.

Die Anderung der Nadelbiegung kann zu ihrem Bruch fiihren.

Zur Sicherheit der Knoten wird die klassische chirurgische Technik des Flachknotens
mit zusétzlichen passenden Schlaufen angewendet, den Erfordernissen der Operation
und der Erfahrung des Chirurgen entsprechend.

Bei Uberwendlicher Naht muss der Chirurg Knoten ohne Schlaufen verwenden, die an
beiden Enden selbstsperrend sind.

Nicht verwenden, wenn an der Prothese oder an der Verpackung Beschadigungen
sichtbar sind.

Priifen Sie die Unversehrtheit der Naht, indem Sie stark an ihr ziehen.

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt - steriler Inhalt

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann eine Beeintrachtigung der strukturellen
Unversehrtheit des Materials und/oder ein Versagen desselben zur Folge haben, was
wiederum zu Erkrankungen, Verletzungen oder zum Tod des Patienten flihren kann.
Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation des Materials kdénnte
auBerdem zur Kontamination des Materials und/oder einer Infektion bzw.
Kreuzinfektion beim Patienten sowie zur Ubertragung von Infektionskrankheiten fiihren.
Die Kontamination des Materials kann Verletzungen, Krankheit oder den Tod des
Patienten zur Folge haben.

Technik, Methode und Produktwahl hangen von der klinischen Erfahrung ab und
bleiben dem Ermessen des Chirurgen im Hinblick auf bestmdgliche Ergebnisse
Uberlassen.

Vertrautheit mit chirurgischen Verfahren und Techniken unter Verwendung von
resorbierbarem synthetischem Nahtmaterial fir Wundverschluss wird vorausgesetzt.
Das Wunddehiszenz-Risiko hangt von der Stelle der Wunde und dem verwendeten
Nahtmaterial ab.

Einschléagige chirurgische Praktiken in Bezug auf Dranage und SchlieBung infizierter
oder kontaminierter Wunden sind zu befolgen.

Die Verwendung von zusatzlichem, nicht resorbierbarem Nahtmaterial sollte vom
Chirurgen in Betracht gezogen werden, um Wunden an Stellen zu verschlieBen, die
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SURGICAL

sich ausdehnen, erweitern oder strecken kdnnen oder die eine zusétzliche Stitze
bendtigen.

Vorsicht beim Umgang mit chirurgischen Nadeln ist geboten, um versehentliche
Verletzungen durch Nadelstiche und Ubertragung von Infektionskrankheiten zu
vermeiden.

Dieses Produkt darf nur auf arztliche Vorschrift verwendet werden.

Jedes benutzte oder gedffnete Produkt muss den lokalen oder nationalen Vorschriften
fur die Beseitigung von Krankenhausabféllen entsprechend in einer geeigneten
Verbrennungsanlage vernichtet werden.

BENUTZUNG

Verpackung darauf Uberpriifen, dass sie unbeschédigt ist.

Offnen Sie den abziehbaren Beutel und entfernen Sie den aufreissbaren
Alufolienbeutel.

ReiBen Sie den Beutel auf, indem Sie das rechte Ende des Pfeils einklemmen und es
in Ihre Richtung ziehen.

Der Zugang zur Nadel ist direkt, ergreifen Sie sie und wickeln Sie die Naht ab.
NEBENWIRKUNGEN

Mégliche Nebenwirkungen bei Verwendung dieses Medizinprodukts sind unter

anderem:

- Wund-Dehiszenz,

Eiterung und Blutung der Wunde mit Sinusbildung,

Gefahr, dass das Nahtmaterial, wie jeder Fremdkorper, eine bereits vorhandene

mikrobielle Infektion verschlimmert,

minimale akute Entziindungsreaktion, typisch fir den Kontakt mit einem

Fremdkoérper,

Irritation bei Nahten, die l&nger als 7 Tage in der Haut bleiben missen,

Bildung von Blasen- oder Gallensteinen bei langerem Kontakt mit Salzlésungen, wie

sie im Urin oder in der Galle vorkommen,

vorlibergehende lokale Irritation.

Eventrationen

- Ausweitungen von Narben
Bestimmte Komplikationen kénnen auf die chirurgische Technik an sich zuriick zu
fiihren sein.

[ HALTBARKEIT / VORBEUGUNG |
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Das Material ist in seiner Originalverpackung bei einer Temperatur unter 25°C trocken
und lichtgeschiitzt zu lagern.

[ sYMBOLE AUF DEM ETIKETT |

= Medizinprodukt

= Eindeutige Produktkennzeichnung

= Nicht wiederverwenden

= Nicht erneut sterilisieren

= Haltbar bis (JJJJ-MM-TT)

= Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)
= Hersteller

= Losnummer

= Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

®FELHIPBI[EF

= Vertragt keine Feuchtigkeit

)

/,
or
v

E&EOI“?))

= Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

= Obere Temperaturgrenze

STERILE m = Steriles Produkt. Sterilisiermethode — Ethylenoxid
= Einfaches steriles Barrieresystem mit innerer schiitzender
Verpackung
= Produktreferenz
= Vorsicht

= Die Bedienungsanleitung lesen

= CE-Gutezeichen. Das Produkt erfillt die wesentlichen
Anforderungen der Europaischen Richtlinie 93/42/EWG Uber

C € 0459 Medizinprodukte.

Alle unerwiinschten schwerwiegenden, lebensbedrohlichen oder tédlichen Vorfalle, die
mit der Benutzung dieses Produkis zusammenhangen, missen dem Hersteller
gemeldet werden.
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SUTURA CHIRURGICA ASSORBIBILE, TRECCIA IN ACIDO POLIGLICOLICO RIVESTITA A RIASSORBIMENTO RAPIDO

DESCRIZIONE

Le suture chirurgiche sterili sintetiche assorbibili OPTIME® sono composte da un
omopolimero di acido glicolico rivestito con una miscela di poliaprolatone e
stearato di calcio.

Le suture OPTIME® e la miscela di rivestimento sono inerti, prive di collagene e
non antigeniche.

Le suture sintetiche assorbibili OPTIME® sono disponibili in violetto (D&C
violetto n°2, Cl 60725) o non tinte.

Le suture sintetiche assorbibili OPTIME® sono conformi a tutti i requisiti della
Farmacopea Europea (EP) relativi alle suture chirurgiche sintetiche assorbibili
nonché ai requisiti della Farmacopea Americana (USP), ad eccezione di un
superamento limitato del diametro per alcune cifre decimali.

Le prestazioni cliniche attese dalle suture chirurgiche sintetiche assorbibili
OPTIME® sono una chiusura senza deiscenza e una guarigione senza infezioni
della ferita.

Le suture chirurgiche sintetiche assorbibili OPTIME® provocano una reazione
infiammatoria minima dei tessuti, seguita dal graduale incapsulamento della
sutura dal tessuto connettivo fibroso.

Una perdita progressiva di resistenza e un riassorbimento definitivo delle suture
assorbibili OPTIME® sono prodotti dall'idrolisi in cui il polimero viene scomposto
in acido glicolico che viene successivamente riassorbito e metabolizzato dal
corpo.

Il processo di assorbimento inizia con una perdita di resistenza seguita da una
perdita di massa.

Le suture assorbibili OPTIME® conservano in vivo circa il 65% della resistenza
iniziale a due settimane di post-impianto e oltre il 40% dopo tre settimane.

Il riassorbimento delle suture assorbibili OPTIME® é totale tra 60 e 90 giorni.

Le suture sterili sintetiche assorbibili OPTIME® sono disponibili in pit lunghezze,
diametri (USP/EP) e quantita, con o senza ago chirurgico.

[INDICAZIONI

Le suture chirurgiche sintetiche assorbibili OPTIME® sono indicate per uso
generale come suture assorbibili nella sutura e/o la legatura dei tessuti, compresi
gli interventi oftalmici.

| CONTROINDICAZIONI

Non devono essere utilizzate a livello dei tessuti nervosi e cardiovascolari.

L’uso di queste suture & controindicato in pazienti con antecedenti di sensibilita o
allergia a uno dei componenti del dispositivo medico.

Poiché queste suture sono assorbibili, non devono essere utilizzate quando ne &
richiesto un mantenimento prolungato.

L'uso di queste suture pud non essere appropriato in pazienti anziani, malnutriti o
affetti da cancro, anemia, obesita, diabete, infezioni o altre condizioni che
possono ritardare la cicatrizzazione, soprattutto nei siti che si dilatano, si
allungano o si distendono.

PRECAUZIONI

In determinate circostanze, in particolare nelle procedure ortopediche, a
discrezione del chirurgo si puo ricorrere all'immobilizzazione tramite supporto
esterno.

Le suture assorbibili collocate troppo superficialmente o a livello di tessuti male
irrigati rischiano di comportare un ritardo di riassorbimento e/o il rigetto della
sutura.

Le suture cutanee che devono rimanere ferme per piu di 7 giorni possono
causare irritazioni locali e devono essere rimosse se necessario.

Come per tutte le suture, & necessario prendere precauzioni quando si
maneggiano. Evitare i danni e lo schiacciamento del filamento a causa di
strumenti chirurgici come pinze o porta aghi.

Le suture assorbibili OPTIME® sono termofusibili. Prestare particolare attenzione
usando il laser o il bisturi elettrico.

Durante l'intervento chirurgico, afferrare l'ago a 2/3 del corpo a partire dalla
punta. Afferrare l'ago vicino alla punta pud compromettere le qualita di
penetrazione della punta mentre afferrarlo alla cruna pud provocare una torsione
o addirittura una frattura dell'ago in quel punto.

La modifica della curvatura dell'ago pud causarne la rottura.

La sicurezza dei nodi richiede I'utilizzo della classica tecnica chirurgica dei nodi
piatti, con anse aggiuntive, a seconda delle esigenze dellintervento e
dell'esperienza del chirurgo.

Nel caso di chiusura a sopraggitto, il chirurgo utilizzera nodi non scorrevoli e
autobloccanti ad entrambe le estremita.

Non utilizzare se il prodotto o la busta sembrano danneggiati.

Controllare l'integrita del filamento mediante una forte trazione sulla sutura.
Monouso - Contenuto fornito sterile

Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono compromettere [I’integrita strutturale del
dispositivo e/o causare un danno al dispositivo, provocando una lesione,
una malattia o il decesso del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione rischiano anche di generare una contaminazione del
dispositivo e/o causare un’infezione o un’infezione crociata nel paziente
inclusa, in particolare, la trasmissione di malattie infettive da un paziente a
un altro. La contaminazione del dispositivo puo causare una lesione, una
malattia o il decesso del paziente.

La tecnica, il metodo e i prodotti utilizzati dipendono dall’esperienza clinica e
sono lasciati a discrezione del chirurgo in modo da assicurare i migliori risultati
clinici.

Gli utilizzatori devono aver gia familiarizzato con le tecniche chirurgiche che
implicano 'uso di suture assorbibili sintetiche per la chiusura della ferita. Il rischio
di deiscenza della ferita pud variare a seconda del sito di applicazione e del
materiale di sutura utilizzato.

9/ Peters

SURGICAL

Occorre applicare appropriate pratiche chirurgiche per quanto riguarda il
drenaggio e la chiusura di ferite infette o contaminate.

L'uso di ulteriori suture non assorbibili deve essere preso in considerazione dal
chirurgo per la chiusura di siti che possono subire espansione, stiramento o
distensione o che possono richiedere un supporto aggiuntivo.

Le punture accidentali con aghi di suture contaminati possono causare la
trasmissione di malattie infettive.

Questo prodotto pud essere usato solo dai medici o su prescrizione medica.

Un dispositivo utilizzato o parzialmente usato deve essere distrutto in un
inceneritore rispettando le regolamentazioni locali o nazionali attinenti allo
smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

UTILIZZO

Ispezionare I'imballaggio per confermarne l'integrita.

Aprire la busta spellabile e rimuovere la busta di alluminio a strappo.
Strappare la busta pizzicando I'estremita a destra della freccia e tirarla verso di
sé.

L’accesso all'ago e diretto; afferrare I'ago ed estrarre la sutura.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati associati all'uso di questo dispositivo medico includono:

- la deiscenza della ferita,

suppurazione e sanguinamento dalla ferita con formazione di seno,

- il rischio che le suture, come tutti i corpi estranei, possano intensificare
un'infezione batterica in corso,

una minima reazione infiammatoria acuta caratteristica della risposta
inflammatoria moderata a un corpo estraneo,

irritazioni durante le suture cutanee che devono rimanere in posizione per piu
di 7 giorni,

la formazione di calcoli nel tratto urinario o biliare in caso di contatto
prolungato con soluzioni saline come l'urina o la bile,

irritazioni locali transitorie.

eventrazioni

strappo delle cicatrici

Certe complicanze possono essere causate dalla tecnica chirurgica stessa.

[ VALIDITA / CONSERVAZIONE

Non usare il prodotto dopo la data di scadenza.
Questo dispositivo deve essere conservato nella sua confezione originale a una
temperatura inferiore a 25°C in un luogo asciutto e al riparo dalla luce.

| SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTA

= Dispositivo Medico
= Identificativo unico del dispositivo

= Monouso

= Non risterilizzare

= Da usarsi entro (AAAA-MM-GG)

= Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG)

LLu@eEE

= Produttore

-
[=]
pur]

= Numero di lotto

= Non utilizzare in caso di confezione danneggiata

®

P

= Conservare al riparo dall'umidita

()

s

= Conservare al riparo dalla luce del sole

AN

= Limite superiore di temperatura

s
]
2l

STERILE[EO)

= Prodotto sterile. Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene

= Sistema di barriera sterile unica con imballaggio di
protezione interno

= Riferimento del prodotto

= Attenzione

= Consultare le istruzioni di utilizzo

i >0 ()

= Marchio CE. Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali
della Direttiva Europea 93/42/EEC sui dispositivi medici.

C € 0459

Qualsiasi effetto collaterale grave, che minaccia la vita o che provoca la
morte, legato all'utilizzo di questo dispositivo, deve essere segnalato al
fabbricante.
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AMOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA, NMAEIrMA TAXEIAZ AMTOPPO®HZHZ ME ENIKAAYMMENO NOAYIAYKOAIKO OZY

MNEPIFPA®H

Ta QTOPPOPACING  OUVBETIKA  OTTOOTEIPWHEVA  XEIPOUPYIKE  pduuara  OPTIME®
arroteAoUVTal  aTTO  OPJOTIOAUMEPEG  YAUKOAIKOU  0&E0G  ETTIKOAUPUEVO  PE  PEIYHA
TTOAUKATTPOAOKTOVNG KOl OTEQTIKOU aoBeaTiou.

Ta paupara OPTIME® kai 1o peiyua emKaAuwng sival adpavr), Xwpig KOAay6vo Kai un-
QAVTIYOVIKA.

Ta amoppo@Aciya ouvBeTika pdppara OPTIME® givai diaBéoiua ot pop (D&C pop
ApiBp.2, Cl 60725) | xwpig xpwpa.

Ta amoppo@noiua ouvBeTiKd pdupata OPTIME® avrarmokpivovial ot OAeg TIG
amaitioelg NG Eupwaikng ®PappakoTroliag (EP) yia Ta amoppo@raoipya ouveeTIKA
HoVOKAwva XEIPOUPYIKA pappaTta, KaBwg Kal ekeiva TNG Apepikavikng DappakoTToliag
(USP), pe €gaipeon pia pIKpA UTTEPBAON WG TTPOG TN SIGHETPO YIa opIopéva Sekadikd
yneia.

H avapevopevn KkAIVIKp amodoon Twv aATopPO@ACIUWY  OCUVOETIKWY  POPUATWY
OPTIME® civai 10 KA€iOIO TOU TPAUHATOG XWPIG BIAvoIEN Kal n EToUAwon TG TTANYAG
Xwpig yéAuvan.

Ta amoppOPACING CUVBETIKG XEIPOUpPYIKA pdupata OPTIME® mpokaAoUv eAagpid
PAeypovwdn avTidpaon Twv IoTWV, akoAouBolpevn atrd Tn aTadlakr evBuAdkwon Tou
pappaTog atd Ivwdn GUVOETIKS 10TO.

271ad10KI ATTWAEIO AVTOXAG KAl POVIUN aTToppO@Nncn TwWV OTTOPPOPHCIHWY POUPATWYV
OPTIME?® yivovtai pe udpdAucn kard Tn SIGPKEIQ TNG OTIoiag TO TTOAUMEPEG BlaoTrdTal
oe yAUKOAIKO 0&U, To oOTToi0 apydTEPA OTTOPPOPATAl Kal PETABOAIETal atd TOV
opyaviouo.

H diadikacia ammoppdenong apxiel e TNV OTTWAEIQ avTOXAG TToU akoAouBeital atrd
atmwAeia padag.

Ta amoppogrioiua pdupara OPTIME® diatnpodyv in vivo Tepitrou 10 65% NG apxIKAG
avtoxng peTa atd dUo BBOUAEdeG YETA TNV EPPUTEUDT Kl TTEPICOOTEPO aTO TO 40%
HETE atmd TpEIG EBOOUAdES.

H amoppéenon Twv amoppo@rioinwy pappdtwy OPTIME® ohokAnpwveral HeTagy 60
Kal 90 nUeEPWV.

Ta ammooTEIpWEVA W aTTopPoPAciya pauuata OPTIME® SiatiBevtal og S1agopa uikn,
SiapéTpoug (USP / EP) kal TTooOTNTEG WE ] XWPIG XEIPOUPYIKI BEAdva.

[ ENAEIZEIZ

Ta oTTopPOPACINA OUVBETIKA XeElpoupyikd pdupata OPTIME® gvdeikvuvial yia YevikA
XPAON WG ATOPPOPACING PAPHATA VIO TN po@r A/Kal aTmoAivwon Twv I0TWV,
OUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TwWV OPOAAUIKWY ETTEURACEWV.

[ ANTENAEIZEIZ

Aev TIpETTEl VO XPNOIYOTTOIOUVTAI O€ KAPSIAYYEIOKOUG KAl VEUPIKOUG I0TOUG.

H xprion autwv Twv papudTwy avtevSeikvuTal yia acBeveig e 10Topikd euaiobnaiag f
aAepyia 0Ta CUOTATIKA TOUG.

Emeidfy autd Ta pduparta eival ammoppo@rioiya, dev Ba TpETTEl va XpnoigoTrolouvTal
ATav aTTaITEITal TTApATETAPEVN XPNAON.

H xprion autwyv Twv poppaTWY PTTOPEi va Eival aveTTapkAg yia Toug NAIKIWHEVOUG
a0BEeVEIG, TTOU BeV TPEPOVTAI CWOTA A TTOU TTAOXOUV aTTd KAPKiVo, avalyia, Traxucapkia,
SI0BATN, pOAuvon i GAAeg TTaBroelg pe kivduvo va kaBuaTeprioel n €mToUAwWGCN Kai
1010iTEPA OTIG TTEPIOXEG TTOU SIaCTEAAOVTAL, TEVIWVOUV 1] XAAGPWVOUV.

[nPooYAAzEIE

Ze OPIOUEVEG TIEPITITWOEIG, 10IaiTEPA OE OPOOTIEDIKEG ETTEUPAOEIG, WTTOPET  va
£QPAPHUOOTEl OKIVNTOTIOINON ME EWTEPIKO OTAPIYHO KATG TN SIOKPITIKA €UXépeia Tou
X€Elpoupyou.

Ta amoppoPrCIPa PAPUATA TTOU TOTTOBETOUVTAI TTOAU ETTIQAVEIOKA 1) 0TO €TTTTESO TWV
I0TWV Tou Oev aipaTwvovTal KaAd pTTopei va TTpokaAéoouv kaBuaTtépnon Tng
atmoppdPnong Kai/f améppIwn PAPPATOG.

Ta pdupara oTo SEpUA TTOU TTPETTEN VA TTAPAPEIVOUV 0Tn B€an TOug TIEPITAATEPO aTTO 7
NUEPEG UTTOPEI va TTPOKOAECOUV TOTTIKO €PEBICUO KOl TTPETTEl va a@aipebolv o€
TEPITITWON avAyKNG.

Omwg Kal Ye KABe pappa, TTPETEl va AapBavovtal TTPOQUAGEEIG KaTd TV Xprion Kai
£@appoyn Toug. ATTOQEUYETE TOUG TPAUMATIOMOUG, Ta TOIMTIAPATA TOU VAUATOG aTtro
XEIPOUPYIKG epyaAeia OTTwG ToIUMSAKIA 1) BAon yia BeAOVeG.

Ta amoppo@ioiua pduuata OPTIME ® tikovtal ammd Tn BepudtnTa. Xpeiddetar idiaitepn
TIPOCOXM KOTA TN XPrion NAEKTPIKOU paxaipidiou A Aéilep.

Kata 1n didpkeia TNG XeIpoupyikig diadikaoiag, mdoTe Tn BeAdva katd 10 2/3 TOU
OWHOTOG §EKIVWVTAG aTTd TN pUTN. Av TidoeTe Tn BeAdva KovTd oTnv AKpn, auTd UTTOPET
va petaBaMer Tig 1816TNTEG DlEiodUOAG TNG.AV TNV TIACETE Ao Tov 0PBaAusd, autd
JTTOpEi va TIpoKaA£oEl TUGTPOPN 1) aKOPa Kal Bpadon Tng BeAdvag oe auTtd To onyeio.
Ké6e aAhayn oTnv KapTruAdTNTa TNG BEAdVag PTTOPET va TNV KAVEI va OTTEOEI.

H ao@dAeia Twv KOPTIWY OTTAITEl TN XPAON TNG TEXVIKAG TwV ETHTTEOWV KOUTIWV TNG
KAQOIKAG XEIPOUPYIKAG, ME KOTAAANAOUG eTITTAéov BPOXOUG , avaAoya HE TIG OVAYKEG
NG ETTEPRAONG KAl TNV EPTTEIPIA TOU XEIPOUPYOU.

Zmnv TepimTwon KAsioigatog pe TavwPelovid, o Xeipoupyodg Ba XPNOIWOTIOINCEl Wn
oAIoBaivovTeG KOPTTOUG, TTOU UTTAOKAPOUV auTOpaTA OTIG SUO GKPEG.

Mnv XpnoIHOTIOIEiTE EAV TO TTPOIGV i} N GaKoUAa Trapoucidiouv onuadia ¢Bopdg.
EAéyéTe TNV akepaidTNTa TOU VAROTOG TPABWVTAG HE SUvapn TO pAapa.

IMNa pia pévo xpnRon - To TEPIEXOPEVO TTOU TTAPEXETAI EiVAI ATTOCTEIPWHEVO

Mnv emavaxpnoIPoTToIEiTE, UTTORAAETE O€ Véa emegepyaaia | amooTelpwoTe. H
E£TTAVAXPNOCIPOTTOINON N ETTAVETTESEPYATIaA | N EMAVATTIOCTEIPWAON MITOPOUV Va
BAGwouv Tn SopIKN AKEPAIOTNTA TOU TTPOIOVTOG /KAl va odnyrioouv o€ BAGRN, n
oTToia PTTOpPEi VO 0BNYROEl O€ TPAUUATIONO, aoBévela 1 Bdvaro Tou aoBevolg. H
ETTAVAXPNOIPNOTTOINCN 1) ETTAVETESEPYATIia | N ETAVATTOOTEIPWON KIVOUVEUOUV
emiong mpokaAéoouv poAuvon f va TpokaAéoel poAuvon 1 TToAAaTTA péAuvon
oTov aoBevi}, cupTrepIAauBavopévVNg TNG HETAS0ONG HOAUCHATIKWY aoBevEIV
amrd évav acBev) oTov dAAo. H péAuvon Tou TpoidvTog pTropei va odnynoel o€
TPAUNATIONO, agBévela i} BdvaTo Tou aoBevoug.

H Texvikr, n péBodog Kal Ta TTPOIGVTA TTOU XPNGCIYOTIOIOUVTAl EGAPTWVTAI OTTO TNV
KAIVIKA PTTEIpia KAl £YKEIVTAI OTN SIAKPITIKA EUXEPEIR TOU XEIPOUPYOU va e§aopaliosr Ta
BéATIOTO KAIVIKG aTTOTEAéOPATO.

O1 xpnoTeg TIPETTEl VO €ival  €GOIKEIWMPEVOl HE TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU
XPNOIUOTIOIOUV GUVBETIKA QaTTOpPOPWHEVA PAUPATA yia To KAgioipo Tng TAnyrRg. O
Kivduvog diavoigng Tou TpaUpaTog PTTOPED va TTOIKIAEl avaAoya UE TO ONUEIO EQAPUOYAG
Kal T0 UNIKO TOU pAPPATOG TTOU XPNOIMOTIOIETal.
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SURGICAL

H kaT@AANAN XEIPOUPYIKI) TIPAKTIKA TTPETTEI VO TNPEITAI OGOV aPopd TNV TTAPOXETEUON
Kal TO KAEIOIPO TwV TTANYWV TTou €Xouv PHoAuvBei i TTpooBANBEi.

H xprion TTPOoOETWY UN-ATTOPPOPWHEVWY PAUHATWY Ba TIPETTEN VO OVTIHETWTTICETAI WG
EVOEXOUEVO ATIO TO XEIPOUPYO YIa TO KAEIOINO Twv ONUEiWV TTOU PTTOPEI va UTTOGTOUV
SiaaToAn, Téviwpa A Sidtacn A Ta oTroia YTTopEi va atraitolv TTpdoBEeTn UTTOoTAPIEN.

To kard AGBog pawiyo pe pOAUOUEVEG PBEAOVEG yia pAPpOTA PTTOPE va  gival
TTapdyovTag HETAS0ONG HOAUCHATIKWY AOBEVEIWV.

Auté TO TIPOIGV pTTOPEl VO XPNOoIpoTToINBel povo amod yiatpd 1 uttd TIG EVTOAEG TOu
ylatpou.

Kd&Be Trpoidv Tou €xel Xpnolpotroin®ei 1} avoIxTel TIPETTEl VA KATOOTPEQETAl O€
KataAAnAo KAiBavo oUp@wva Pe Toug TOTTIKOUG i €BVIKOUG Kavoviopoug yia Tn didBeon
TWV VOGOKOUEIAKWVY aTTOBARTWYV.

[ xPHEH

EAéyére T ouokeuaoia yia va eTRERAIWOETE TNV AKEPAIOTNTA TNG.
Avoigte TNV aTmOKOAAACIUN BRAKN KOl a@aIpéoTe TO OOKOUAGKI oTTd aAoupivio TTou

JTTOpEiTE va oxioeTe.
ZxioTe TO OAKOUAGKI TTIdvovTag To Je€ld GKpo Tou BEAOUG Kal TPABWVTAG TO TTPOG TO
UEPOG 0ag.

H péofaon atnv BeAdva gival duean, TAOTE TNV Kal TPABAETE TO PAPO.
| ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
ZTIG aVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTQI PE TN XPrON TNG CUYKEKPIUEVOU UAIKOU,
TeplIAauBavovral:
- n diavoign Tou TPAUUATOG,
- n diaTunon Kai n aipoppayia TG TANYNG e dnuioupyia KOATTWUATWY,
- 0 Kivduvog ot TePITITWON RSN UTTApXoUaag HIKPORIOAOYIKAG Aoipwéng, Ta paupaTa
OTTwG oupBaivel pe KGO E€vo owpa, kaBioTolv duvaTth Tn ydAuvan,
n METPIA PAEYHOVWONG avTidpaoN, XAPOKTNPIOTIKG TNG TUTTIKAG QAEyHOVWOOUG
avToTréKpIonG O€ &EVOo owpa,
- epeBiopoi 6Tav pauparta Tou dEPPATOG, TTOU TTPETTEI va TTapapEivouv oTn B€on Toug
TTavw atTd 7 NUEPEG,
- n dnuioupyia AiBwv oTO oupoTroINTIKG 1 XoAn@dépo ouoTnua OTav UTIApXEl
TTapateTapévn ema@n pe aharouxa diaAUpaTta OTTwG Ta oUPa 1 01 EKKPICEIG XOARG,
TTaPOJIKOi TOTTIKOI EPEBITOI.
- KOINIOKEG KAAEG
- TEVIWHA TWV OUAWV
OpIoPEVES ETTITTAOKEG UTTOPET VO TIPOKUWOUV OTT TN XEIPOUPYIKH TEXVIKH.
| AIAPKEIA ZQHX / ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHZ |
Mnv xpnoigoTTIoIEiTE HETA TNV NUEPOUNVia ARENG.
AuTtd TO TTPOIGV TIPETTEl VO dlaTnpEiTal OTNV apXIKI TOU CUOKeuaoia, og Beppokpaaia
XapnASTeEPN TwV 25°C, o€ ENPd XWpPo Pakpid atmd 10 NAIAKO Quwg.
| ZYMBOAA NMOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEZ |

= laTpoTexvoAoyIKO TTPoidV
= Movadiké avayvwpIoTIKO GUOKEUAG

= Mnv 1o €TTavVOXPNCILNOTIOIEITE

= Mnv aTmooTEIpWVETE

= Xpnon éwg (EEEE-MM-HH)

= ApiBudég aprtidag (EEEE-MM-HH)
KaTaokeuaoTAg

Ap1Buég TapTidag

= Na pnv XpnoIYOoTToIEITal EGV N CUOKEUATIO EXEI
uTTooTEi PBopd

BEELYPOE

= ATToBnKeUETAI HOKPIG OTTO TNV Uypacia
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= ATroBnkeUeTal HOKPIG aTTO TO AUECO NAIOKS QWG

Avwtepo 6pio Beppokpaciag
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= AmrooTelpwpévo TTpoidv. MéBodog atroaTeipwong
— O¢&gidlo Tou AlBuAeviou

= Eviaio atmrooTeipwpévo oloTnua ¢paypou Je
TIPOCTATEUTIK ) GUOKEUOTIO OTO ECWTEPIKO

-

m

L

= Kwdikdg trpoidvTog
= lNMpoooxn

= JUMPBOUAEUTEITE TIG 0dnYiEG XPAONG

=PEQ]

Zrpavon CE, Trpoidv TTou GUPHOP@WVETal PE TIG BACIKEG
C € ATTAITACEIG TNG EUPWTTAIKAG 0dnyiag 93/42/EOK Trepi
0459 1ATPOPAPHAKEUTIKWY TIPOIOVTWV.
‘OAeg o1 coBapég avetmBUPNTEG EVEPYEIEG R ATTEIANTIKEG yia TN {wh 1 TTou odnyouv o€
Bdavaro, TTou OXETICOVTOI PE TN XPAON TOU &V AOYW 1ATPOPAPHOKEUTIKOU TTPOIOVTOG
TIPETTEI VO AVOPEPOVTAl OTOV KATAOKEUAOTT).
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RESORBEERBARE CHIRURGISCHE HECHTDRAAD, GECOATE POLYGLYCOLZUURVLECHT MET SNELLE RESORPTIE

[ BESCHRIJVING

| De chirurg moet overwegen om al dan niet extra niet-resorbeerbare hechtdraden te

De steriele synthetische resorbeerbare chirurgische OPTIME®-hechtdraden zijn
samengesteld uit een glycolzuurhomopolymeer, gecoat met een mengsel van
polycaprolacton en calciumstearaat.

De OPTIME®-hechtdraden en het coatingmengsel zijn inert, collageenvrij en niet
antigeenhoudend.

De synthetische resorbeerbare OPTIME®-hechtdraden zijn verkrijgbaar in paars
(D&C paars #2, Cl 60725) of ongeverfd.

De resorbeerbare synthetische chirurgische OPTIME®-hechtdraden voldoen aan alle
vereisten van de European Pharmacopoeia (EP) voor synthetische resorbeerbare
chirurgische hechtdraad en aan die van de United States Pharmacopoeia (USP),
met uitzondering van een kleine diameteroverschrijding voor enkele decimalen.

De klinische prestaties van de synthetische resorbeerbare chirurgische OPTIME®-
hechtdraad die mogen verwacht worden zijn een sluiting zonder dat de wonde weer
open gaat en een infectievrije wondgenezing.

De resorbeerbare synthetische chirurgische OPTIME®-hechtdraden veroorzaken
een zeer lage ontstekingsreactie, gevolgd door een geleidelijke inkapseling van de
hechtdraad door fibreus bindweefsel.

Een geleidelijk sterkteverlies en definitieve resorptie van resorbeerbare OPTIME®-
hechtdraden vindt plaats door middel van hydrolyse waarbij het polymeer wordt
afgebroken tot glycolzuur dat vervolgens door het lichaam wordt geresorbeerd en
gemetaboliseerd.

Het absorptieproces begint met een sterkteverlies, gevolgd door een verlies van
massa. De resorbeerbare OPTIME®-hechtdraden behouden in vivo ongeveer 65%
van de initiéle weerstand na twee weken na de implantatie en meer dan 40% na drie
weken. De absorptie van de resorbeerbare OPTIME®-hechtdraden is in principe
binnen 60 tot 90 dagen voltooid.

De steriele, synthetische, absorbeerbare OPTIME®-hechtdraden zijn verkrijgbaar in
diverse lengtes, diameters (USP/EP) en hoeveelheden, met of zonder chirurgische
naalden.

gebruiken om plaatsen te sluiten onderworpen kunnen zijn aan uitzetting, uitrekking
of uitzetting of die extra steun nodig kunnen hebben.
Onbedoelde  naaldprikken met  gecontamineerde
infectieziekten overdragen.

Dit product mag alleen worden gebruikt door of in opdracht van een arts.

Elk gebruikt of aangetast hulpmiddel moet in een geschikt verbrandingsapparaat
worden vernietigd in overeenstemming met de plaatselijke of nationale voorschriften
voor de verwijdering van ziekenhuisafval.

hechtnaalden  kunnen

[ cEBRUIK
Controleer of verpakking intact is.
Open zelfklevend zakje en haal het afscheurbare foliezakje uit.

Scheur het zakje door het uiteinde rechts van de pijl open te scheuren en naar u toe
te trekken.
De naald is onmiddellijk bereikbaar, pak de naald vast en trek de hechtdraad eruit.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die samengaan met het gebruik van dit medisch instrument omvatten:
opensplijten van de wonde,

ettering en bloeding uit de wond met fistelvorming,

de kans dat de hechtdraad, net als elk vreemd lichaam, bij een bestaande
microbiologische infectie de infectie versterkt,

acute ontstekingsreactie kenmerkend voor een matige inflammatoire respons op
een vreemd lichaam,

irritatie tijdens de hechting van de huid, waarbij de hechtdraad meer dan 7 dagen
moet blijven zitten,

steenvorming in de galwegen bij langdurig contact met zoutoplossingen, zoals
urine of gal,

tijdelijke plaatselijke irritatie.

eventratie

littekenvorming

[INDICATIES

| Er kunnen zich bepaalde complicaties voordoen die veroorzaakt worden door de

De resorbeerbare synthetische chirurgische OPTIME®-hechtdraden zijn
aangewezen voor algemeen gebruik als resorbeerbare hechtdraden voor het
hechten en/of vastbinden van weefsel, inclusief oogheelkundige procedures.

chirurgische techniek zelf.

| HOUDBAARHEID / BEWARING

| CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken na de vervaldatum.
Dit instrument moet in de originele verpakking worden bewaard, bij een temperatuur

Ze mogen niet worden gebruikt op cardiovasculair en zenuwweefsel.

Het gebruik van deze hechtdraden is afgeraden bij patiénten met
voorgeschiedenis van gevoeligheid of allergie voor hun bestanddelen.
Aangezien deze hechtdraden resorbeerbaar zijn, mogen ze niet worden gebruikt
wanneer het weefsel langdurig moet worden vastgehouden.

Het is mogelijk dat het gebruik van deze hechtdraden niet geschikt is voor oudere of
ondervoede patiénten, of patiénten met kanker, bloedarmoede, obesitas, diabetes,
infecties of andere aandoeningen, om dat dit de genezing kan vertragen, vooral op
plaatsen die verwijden, rekken of uitzetten.

een

lager dan 25°C op een droge en donkere plaats.

| SYMBOLEN GEBRUIKT BIJ ETIKETTERING

= Medisch apparaat
= Uniek apparaat-ID

= Niet opnieuw gebruiken

VOORZORGSMAATREGELEN

In bepaalde omstandigheden, in het bijzonder bij orthopedische ingrepen, kan naar
goeddunken van de chirurg immobilisatie door een externe ondersteuning worden
gebruikt.

Absorbeerbare hechtingen die te oppervlakkig zijn aangebracht of op huid met een
slechte bloeddoorstroming, kunnen leiden tot een resorptievertraging en/of een
hechtingsverstoting.

Hechtdraden die langer dan 7 dagen blijven zitten, kunnen plaatselijke irritatie
veroorzaken en moeten indien nodig worden verwijderd.

Zoals bij alle hechtdraden moeten er voorzorgsmaatregelen worden genomen bij het
gebruik. Vermijd het beschadigen of afknijpen van de draad door het gebruik van
chirurgische instrumenten, zoals naaldhouders of forceps.

De resorbeerbare OPTIME®-hechtdraden zijn hittegevoelig. Houd er dus rekening
mee dat ze kunnen smelten bij laser- of elektrocauterisatie.

Pak vanaf de punt vast 2/3 van de naald vast tijdens de chirurgische ingreep. De
penetratiekwaliteit van de punt kan worden aangetast door de naald dicht bij de punt
vast te pakken en de punt kan zelfs verdraaien of breken als de naald van bovenaf
wordt vastgepakt. Als de kromming van de naald wijzigt, kan dit ertoe leiden dat de
naald breekt.

Voor de veiligheid van de knopen is de conventionele chirurgische techniek van
platte knopen met de toepasselijke extra lussen vereist, afhankelijk van de behoeften
van de ingreep en de ervaring van de chirurg.

In het geval van een overhandse hechting dient de chirurg aan beide uiteinden
lusvrije, zelfblokkerende knopen gebruiken. Niet gebruiken als het product of de
verpakking beschadigd lijkt te zijn.

Span de hechtdraad op om te controleren of die intact is.

Voor eenmalig gebruik - De inhoud is steriel bij levering

Niet hergebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik,
herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het
instrument aantasten en/of ertoe leiden dat het instrument niet werkt zoals het
hoort, wat kan resulteren in letsel, ziekte of het overlijden van de patiént.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan er ook toe leiden dat het
instrument wordt gecontamineerd en/of een infectie of kruisbesmetting
veroorzaakt bij de patiént, zoals de overdracht van infectieziekten van de ene
patiént op de andere. Contaminatie van het instrument kan letsel, ziekte of de
dood van de patiént tot gevolg hebben.

De gebruikte techniek, methode en producten zijn afhankelijk van de klinische
ervaring en worden overgelaten aan de discretie van de chirurg om de beste
klinische resultaten te verzekeren. Gebruikers moeten vertrouwd zijn met
chirurgische technieken als ze resorbeerbare, synthetische hechtdraden gebruiken
om wonden te hechten. Het risico dat de wond weer open gaat, kan variéren
naargelang de betrokken plaats en het gebruikte hechtmateriaal. Er dient een
aanvaardbare chirurgische praktijk te worden toegepast met betrekking tot drainage
en sluiting van geinfecteerde of gecontamineerde wonden.
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= Niet opnieuw steriliseren

= Te gebruiken tot (JJJJ-MM-DD)
= Productiedatum (JJJJ-MM-DD)
= Fabrikant

= Partijinummer

= Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

OFLLY@D EE

@bﬁgr%ﬂ:

= Bewaren in een vochtvrije ruimte

= Bewaren in een ruimte beschermd tegen direct zonlicht

= Bovengrens van de temperatuur

STERILE

= Steriel product. Sterilisatiemethode — Ethyleenoxide

= Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
verpakking binnenin

= Productreferentie

= Voorzichtigheid

= Raadpleeg de handleiding

= CE-markering. Het product voldoet aan de essentiéle

C € vereisten van de Europese richtlijn voor medische
0459 apparatuur 93/42/EEC.

Alle ernstige of levensbedreigende of dodelijke ongewenste voorvallen in
verband met het gebruik van dit hulpmiddel moeten aan de fabrikant worden
gemeld.
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BbICTPOPACCAChIBAIOLLUACS NONMUPUNAMEHTHBIN XUPYPITUYECKUIA LUOBHBLIA MATEPUAI HA OCHOBE MONUINUKOJIEBON
KUCNOTbI C NOKPbITUEM

[ onucanue

CUHTETUYECKWIA paccachbiBAOWMWIACH CTEPUIbHbBIA  XUPYPrUYECKWA  LUOBHBLIM  MaTepuan
OPTIME® cocTonT 13 roMoroniMmepa [fMKOMEBOM KMCMOTbI, MOKPBLITOrO CMEChI0
nonmkanponakToHa 1 creapara kanbLusi.

LWosHbIn MaTepuan OPTIME® 1 cMecb NOKpLITUS SABASIOTCA MHEPTHLIMU, HEAHTUrEHHBIMM 1
He cogepxart konnarexa.

CUHTETUYECKMI paccachiBaloWMIACS WoBHbIN MaTepuan OPTIME® okpalleH B o1oneToBblil
ugeT (cpmonetosbivi D&C Ne2 Cl 60725) nubo He UMeeT LBeTa.

CuHTETMYeCKMA  paccachiBalowuiicss  WOBHbLIA  MaTepuan OPTIME® otseuaeT Bcem
TpeboBaHuam EBponeiickon ®apmakoneun (EP) ana cuHTeTWudeckoro paccachiBatollerocs
XMPYPrUYECKOro LWOBHOTO MaTtepuana u tpebosanusam dapmakonen CoeaunHeHHbIx LLTaTos
(USP), 3a ucknioyeHMeM HEe3HauYMTENbHOrO MpPEeBbIWEHUsS AnameTpa Mo  HEeKOTOpbIM
[ECATUYHBIM 3HaKaM.

Oxupaembim KMUHUYECKNM pesynbTaTtom npyMeHeHns CUHTETUYECKOro
paccachIBatoLLerocsi X1pypruyeckoro wosHoro matepuana OPTIME® ssnsietcs 3akpbiTue v
3aXMBREHNE paHbl 6e3 pacxoxaAeHUs U UHPULMPOBaHUS.

CUHTETUYECKNA  paccachiBalOLLMIACA  XMPYpruYeckuii  WoBHbIA  maTepuan  OPTIME®
BbI3bIBAET MWHUMAanbHY0 BOCMAanWTENbHYIO peakuuio B TKaHsX C nocnegytolen
NOCTEMNEeHHON NHKancynauven LWOBHOro Matepnana hmbpo3Hoi CoeaNHNTENBHOM TKaHbIO.
MocTeneHHoe ckpyunBaHue 1 nonHasa pe3opbuns paccackiBaloLLErocs LWOBHOMO Matepuana
OPTIME® ocylwecTBnsoTCA NOCPEACTBOM  MAponu3a, B Xxode KOTOpOro  nonvmep
npeobpasyetcs B [NIMKONEBYID  KUCMOTY, B  [JanbHedlleM  Morfowaemylo  u
nepepabaTbiBaeMyto OpraH13MOoM.

Mpouecc abcopbupoBaHWs HaYMHAETCS CO CKPYUMBaHUs, 3a KOTOpbIM criefyeT notepsi
Macchbl.

PaccacbiBatouiica wosHbIN Matepuan OPTIME® B ecTeCTBEHHbIX YCMOBUAX COXpaHsieT
N3HavarnbHyl0 COMPOTUBNSEMOCTb Ha YpPOBHE OKono 65% 4epes nABe Heaenu nocne
BHeapeHus n 6onee 40% Yepes Tpu.

Pesopbumsa paccacbiBatoLierocs wosHoro matepvana OPTIME® nonHocTbio 3aBepluaetcs
B nepwvog ot 60 fo 90 aHeil.

CUHTETUYECKNA  paccacbiBalOWMIACA  CTEPUNbHbIA  WOBHLIA ~ mMaTepuan  OPTIME®
BapbupyeTcsi no AnvHe, Avametpy (Papmakonesi CLUA/Esponeiickasi ®apmakones) u
KOJIMYECTBY W NOCTABNAETCH C XMPYPruYeckuMu urnamu unu 6es Hux.

| nokA3AHMS

CurHTETUYECKMIA paccacblBaloWNAC  XMPYPrUYeckuin  WoBHbIA - MaTepuan OPTIME®
npegHasHaveH ans oblero Ucnonb3oBaHUA B kayecTBe paccachiBalollerocsi matepuana
AN BbINOMHEHWS!  LUBOB  W/WNW  HAamnoOXeHWUs nuratyp Ha  TkaHW, BKIovast
odTanbMornorMyeckme BMellaTenbcTBa.

| NPOTUBOMNOKA3AHUA

HeOGXO,CI,VIMO NPUMEHATb COOTBETCTBYIOLLYIO XUPYPrUYECKyrd MNpakTUKy OTHOCUTENbHO
APEHUPOBaHWS U 3aKPbITUSt MHDULMPOBAHHbIX UMW 3apaXeHHbIX paH.
Mcnonb3oBaHe AOMOMHUTENBHBIX HEPaccachbiBAOLMXCS LUOBHbIX MaTepuanoB SBMSETCS
HeobXoAMMbIM  ANs  CLUMBAHUSI Ha Tex yyacTkax, KOTOpble MOryT pacLUMpSTbCS,
pacTarvBaTbCsi UMK ocnabnsTbes, NMM6o TpeGoBaTb AONOMHUTENBHOM NOAAEPXKKM.
Monb3oBaTtenu AOMXKHbI  NPOABNATL  OCTOPOXHOCTbL  MpuU OﬁpaLLleHVIVI C LWOBHbIMKU
XUPYpru4eckumMn urnamu BO nsbexaHve HenpegHamMepeHHOro TpaBMUpPOBaHUA Urnon u
pacnpocTpaHeHusi MHPEKLIMOHHbIX 3a60neBaHuii.
[laHHOe n3fenne MoXeT UCMoNb3oBaTbLCS TONLKO BpayaMu UK Mo UX NPEANUCaHUIo.
Mcnonb3oBaHHOe UM BCKPLITOE M3Aenue AOIKHO YyTUNM3NPOBAaTLCS B TEPMOAECTPYKTOpax
B COOTBETCTBUM C MECTHbIM WMW HaLMOHANbHLIM 3aKOHOAATENbCTBOM OTHOCUTENbHO
MeULIMHCKMX OTXOA0B.

[yTunusauus
OcMoTpUTe ynakoBKy, 4TOGbI y6eanTbCs B ee LenIoCTHOCTY.
OTKpoliTe OTCnauMBaloWMWIICH NaKeTUK W U3BMEKUTE Pa3pblBAOWMIACA antoMUHWUEBLIN
nakeTuk.
Ha,Cl,OpBVITe €ero, B3sBLUNCb 3a Kpa|7| cnpaBa no CTperike N NoTAHYB K cebe.
Bosbmutech 3a nurny v pa3M0Tal7ITe LLIOBHbIV mMartepuarn.

BO3MOXHbIE OCITOXHEHUA

Bo3MOXHbIE OCNOXHEHUS, CBSI3AaHHbIE C MCMOMb30BaHWEeM AaHHOro0 MeaULIMHCKOro n3genus,

BKITHOYAKOT:

- pacxoxaeHwe KpaeB paHbl;

- HarHoeHue un KpoBoTe4eHne U3 paHbl C oﬁpasoBaHmeM cBuLLeN;

- PUCK passuUTUA MHCbeKLlMM BCNneacTBME Hanu4yns LWOBHOro mMaTtepuana Kak MHOPOAHOro

Tena npu 6aKTepV|aJ'IbHOM 3arpA3HeHnu;

- ymepeHHbM BOCManuTenbHbIA OTBET opraHmamMma Ha LUOBHbIN mMaTtepuan Kak MHopogHoe

Teno;

pasgpaxeHue OT KOXHbIX LLBOB, KOTOPbIe OOSMKHbl COXPaHATLCA 6onee 7 OHen;

- (*)OPMMPOBHHMG KaMHeli B MOYEBbLIBOASALUMX WUMN KeNYeBbIBOASALLMX nyTax B Cnyyae

ANUTENbHOro KOHTAaKTa C CofieBbIMU cpeadamu, Hanpumep MOYOM UNN XKeENYblo;

yMepeHHoe MeCTHOoe pasjpaxeHue,

3BeHTpaumu,

pacTsixeHue py6LOB.
HeKOTOpre OCNOXXHEeHUA MOryT BO3HUKHYTb B pe3ynbTaTte camoim XVIpprVI‘-IECKOﬁ
npoueaypbl.

| cPOK XPAHEHUS / NPEQYNPEXOEHUE |
He VICI'IO]'Ib3yl7|Te nocne ncrte4yeHna cpoka roqHoCTun.
PekomeHayeTca XpaHWUTb B 3aBOACKOM ynakoBke, NMpu Temnepatype Hke 25°C, B MecTax,
3alUyLLEeHHbIX OT BO3[ENCTBUSA BNarv n NpsAMbIX NICTOYHUKOB Tenna.

[aHHble maTepuanbl He [OMKHbI MCMONb30BaTbCA AN CEPAEYHO-COCYANCTLIX U HEPBHbIX
TKaHen.

OHM NpOTMBOMOKa3aHbl Ansi MauMeHTOB C Npeanochiikamy K YyBCTBUTEMbHOCTU UMW
anneprveii Ha X KOMMOHEHTbI.

B cBA3W C TeMm, YTO 3TW MaTepuarnbl SIBMSIOTCS PaCCAaCbIBAKOLMMUCSA, OHU HE [OIKHbI
MCMONb30BaTLCS B TeX cryyasx, korga TpebyeTcs AnuTenbHOe COXpaHeHUe CTPYKTYpbl
Takoro maTtepuvana.

BO3MOXHbI OTKIOHEHUS B pesynbTaTax MCMONb3oBaHUA 3TUX LUOBHBIX MaTepuanoB Ans
NOXWIbIX NaUWEHTOB, NALMEHTOB C HEAOCTATOYHBIM MUTAHWEM UMW CTpPafaloLMX OT paka,
aHeMuy, OXupeHusi, AvabeTa, MHMEKUUU UMK UHBIX MPOSIBIIEHUI, CMOCOBHBLIX 3apepXxaTb
3aXuBNeHue, 0COGEHHO Ha Tex yyacTkax, KOTopble pacLUMpsIOTCSs, PacTArMBaloTcs WUnv
ocnabnsioTcs.

MEPbI NTPEOQOCTOPOXXHOCTU

B HekoTOpblIX Crnyyasix, B 4aCTHOCTUM MpW OPTOMeAMYECKUX BMellaTenbcTBax, Mo
YCMOTPEHUIO XVpypra MOXeT TMpUMEHSATbCS MMMOBUNMU3auMsi MoCPeACTBOM  BHELUHEN
noanepXKu.

YcTaHoBKa paccachlBaloLErocs LOBHOMO MaTepuana CrvuKoM 65IM3Ko K NOBEPXHOCTU Unn
B HE0CTATOYHO OPOLLAEMbIX TKaHAX MOXET NMPUBECTU K 3aMeANeHuI0 paccachbiBaHUA Unu
OTTOPXEHMIO LLOBHOTO MaTtepumana.

KoxHble LBbI, KOTOPbIE AOMKHbLI COXpaHATbCS 6onee 7 AHeR, MOryT Bbi3blBaTh fokanbHoe
pasgpaxeHve 1 Npu Heo6XoAMMOCTH JOMKHbI BblTb yAaneHs.l.

Kak v gns gpyrvx LWOBHbIX maTepuanos, npu pabote ¢ aTum maTepuanom Heobxoaumo
NpyHUMaTk Mepbl NPefocTopoxHocTU. M3beraiiTe pasgaBnvBaHus WNW nepexaTtus HUTU
npy UCMONb30BaHUN XMPYPIUYECKUX WHCTPYMEHTOB, B YacTHOCTW AepKaTenen urn unm
3aXVMOB.

PaccacbiBatouiica WoBHbIN MaTepuan OPTIME® moxeT nnaeutbes. Byaste 0co6eHHO
OCTOPO3XHbI NPY UCMONBb30BaHUW fasepa Unu 3NeKTPOKayCTUKN.

B xode Xxvpypruyeckoro BMmelLaTENbCTBA AEPXKUTE UMMy Ha paccTosiHum 2/3 ee ANWHLI,
cuuTasi oT KoHumka. Ecnn fepxarb ee y camoro KoH4MKa, 3TO MOXET MOBMNUSTb Ha Ka4ecTBO
MPOHWKHOBEHUS UIMbI, @ MpY 3axBaTe Yy ee yllKa MOXET BO3HUKHYTb CKpy4MBaHUe W Jaxe
pasnom urnbl B 3TOM MecTe.

MN3meHeHune narnba urnsl MOXeT NPUBECTU K €€ Nepenomy.

BesonacHasa Bsiska y3na TpebyeT NpUMEHEHWA KNacCUYeCKOW XMPYPruyecko MeTOoAMKU
NMOCKOro y3na ¢ COOTBETCTBYOLIMMMN AOMOMHUTENBHLIMU NETSIMU COrnacHo TpeboBaHusm
BbINOSTHSIEMOrO BMELLIATENBCTBA U OMNbITOM XUpypra.

Mpu cwuBaHuM OGBMBHLIM LUBOM  XUPYpr WCMOnb3yeT
camodukcaLmen Ha o6orx KOHLax.

He ncnone3synte, ecnu nsgenve nnv ynakoeka UMeroT crnefbl NoBpeXaeHuUs.
MpoBepbTe LENOCTHOCTL HUTK, CUMBHO NOTAHYB 3a LIOBHLIN MaTepuan.

[Ansa oaHopa3oBoro ucnonb3osaHua - Matepnan B CTepunbHON ynakoBke

He nopnexut noBTOpHOMY wucnonb3oBaHuio, o6pabGoTke wNU cTepunu3auun.
MoBTOpHOE Wcnonb3oBaHWe, o6paboTka WNM CTepUNU3auUA MOFYT HapyluUTb
CTPYKTYPHYIO LIeNIOCTHOCTbL MaTepuana v / WM CHU3UTb ero 3d(PeKTUBHOCTb, YTO
MOXeT NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO, GOne3Hn unm cmepTu nauueHta. oBTOpHOE
vucnonb3oBaHue, o6pab6oTka wunu cTepunusauus  MOryT TaKkKe nNpuUBeCTU K
3arpssHeHunIo maTepuana v / UnNu Bbi3BaTb UH(EKLINIO UK NEePeKPECTHYIO UHMeKUUIo
y naumeHTa, BKN4as, B TOM uucre, nepeaavy WHGEKUMOHHbIX 3aboneBaHuin ot
ofHOro nauueHTa pgpyromy. 3arpsisHeHMe MaTepuana MoOXeT MNpuUBEecTU K
noBpexXAeHNIo, 60Ne3HN UNU CMepTH NaumneHTa.

Mpoueaypa, mMeToauka U UcMofb3yemble WU3AENUs 3aBUCAT OT KIIMHUYECKOTO OfbiTa u
OCTaBMSOTCS Ha YCMOTpeHue xupypra Ansi obecneyeHus nyuylmx  KIIMHUYECKMX
pe3ynbTaTos.

Monb3oBaTenn AOMXHbLI ObiTb 3HAKOMbI C XMPYPrUYECKUMKU MpoLeaypaMn U MEeTOAUKOWM
MCMOSb30BaHWUSA CUHTETUYECKOrO PaccachiBalOLLErocs WOBHOMO Matepuana Ans 3akpbitus
paHbl. PUCK pacxoxaeHns paHbl MOXeT 3aBUCETb OT MecTa MMMMaHTauum U HenpaBUnbHO
BbIGPaHHOrO LOBHOrO MaTepuana.

HecKkosb3swme yanbl C
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SURGICAL

| cMmBONbI, MCNONB3YEMBIE HA 3TUKETKAX |

MD

= MeauuumHcKoe cpeacTeo

= YHuKanbHbIN naeHTudgmKaTop cpeacrea

= He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

= He cTepunusosaTtb NOBTOPHO

= Wcnonb3osatb go (MT-MM-A0)

= [lata npoussoactaa ([TTT-MM-A1)

= N3roToButens

= Homep napTuu

= He ncnonbayiite, ecnv ynakoBka nospexaeHa

@ FRELIIPO[EF

/,
ol

= Eepeqb OT COJTHEYHOro ceseta

N\
0

= XpaHuTb B CyXOM MecTe

= XpaHWTb Npu TeMnepaType He Bbllle yKkazaHHOW

B
]
]

= CTepmanoe uagenwue. Metop crepunusayum —
JTUNEHOKCKUA

[STERILE [EO]

= Komnnekc oauHo4Horo ctepunbHoro bapbepa ¢
BHYTPEHHEN 3aLMTHON YNaKoBKON

= KatanoxHbin Homep n3genus

= OCTOPOXHOCTb

ObpaTnTech Kk WHCTPYKUMAM NO NCNONb30BaHUIO

=

= MapkupoBka CE. W3pgenue cooTBETCTBYET OCHOBHbIM
C 60459 TpeboBaHusm EBponenickon AMPeKTVBbI MO MeAWULIMHCKUM
ycTpoiicteam 93/42/EEC.

O nwbom cepbe3HoM HebnaronpusTHOM MNPOUCLLECTBUK, COMPOBOXAABLUEMCS
yrposovi Ans XW3HW WNW CTaBLUEM MPUYMHON CMEPTW, BO3HMKWIEM B CBSI3U C
1cnonb3oBaHWeM AaHHOro usaenuvsi, HeobxoaAMMo coobLNTL ero NPoV3BoANTEN!O.
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OPTIME® (€uso

NIC CHIRURGICZNA WCHLANIALNA, PLECIONKA POWLEKANA Z KWASU POLIGLIKOLOWEGO, O KROTKIM OKRESIE WCHLANIANIA

[ oPIs

Syntetyczne, sterylne, wchtanialne nici chirurgiczne OPTIME® wykonane sg z
homopolimeru kwasu glikolowego powlekanego mieszaning polikaprolaktonu i
stearynianu wapnia.

Nici OPTIME® i powloki sg obojetne, nie posiadajg kolagenu ani wtasciwosci
antygenowych.

Wchtanialne nici syntetyczne OPTIME® dostepne sg w kolorze fioletowym (D&C
violet nr 2, Cl 60725) lub bezbarwne.

Wchtanialne nici syntetyczne OPTIME® spetniajg wszystkie wymagania
Farmakopei Europejskiej (EP) dotyczace syntetycznych, wchtanialnych nici
chirurgicznych, a takze Farmakopei Amerykanskiej (USP), z wyjatkiem
nieznacznego przekroczenia srednicy w przypadku kilku dziesigtnych.
Oczekiwane dziatanie kliniczne wchtanialnych, syntetycznych nici chirurgicznych
OPTIME® to brak rozejscia rany i gojenie bez infekcji.

Syntetyczne, wchtanialne nici chirurgiczne OPTIME® powodujg niewielkg reakcje
zapalng wewnatrz tkanki, po ktérej nastepuje stopniowe otoczenie szwu przez
widknistg tkanka taczna.

Stopniowa utrata wytrzymatosci i ostateczne wchioniecie nici OPTIME®
nastepuje w wyniku hydrolizy, w ktérej polimer rozktada sie na kwas glikolowy,
ktéry jest nastgpnie wchtaniany i metabolizowany przez organizm.

Proces wchtaniania rozpoczyna sie od utraty wytrzymatosci, po ktérej nastepuje
utrata masy.

Nici wchtanialne OPTIME® zachowujg okoto 65% poczatkowej wytrzymatosci in
vivo po uptywie dwéch tygodni od implantacji i ponad 40% po trzech tygodniach.
Catkowite wchtoniecie nici OPTIME® nastepuje po 60 - 90 dniach.

Sterylne, syntetyczne, wchtanialne nici chirurgiczne OPTIME® dostepne sg w
wielu dtugosciach, $rednicach (USP/EP) oraz ilosciach, z Ilub bez igly
chirurgiczne;.

| WSKAZANIA

Syntetyczne, wchtanialne nici chirurgiczne OPTIME® przeznaczone do ogdlnego
stosowania jako nici wchtanialne do zszywania i/lub podwigzywania tkanek, w
tym do zabiegéw okulistycznych.

| PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy uzywacé nici w chirurgii sercowo-naczyniowej i neurologii.

Nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw wykazujacych w przesziosci uczulenie lub
alergie na sktadniki nici.

Ze wzgledu na wiasciwosci wchtanialne, nie nalezy stosowaé nici,
wymagane jest dtuzsze przytrzymanie.

Uzycie nici moze by¢ nieodpowiednie u oséb starszych, w stanie niedozywienia
lub walczacych z rakiem, anemig, otytoscig, cukrzyca, infekcjg lub innymi
stanami, ktére moga opéznia¢ gojenie, zwtaszcza w miejscach ktére rozszerzajg
sie, rozciggaja lub rozchodza.

gdy

| SRODKI OSTROZNOSCI

W pewnych okolicznosciach, szczegélnie podczas zabiegéw ortopedycznych,
chirurg moze zdecydowa¢ o unieruchomieniu danego miejsca z zewnatrz w
odpowiedni sposéb.

Jesli szwy wchtanialne zostalty umieszczone zbyt blisko powierzchni lub na
poziomie Zzle ukrwionych tkanek, istnieje ryzyko op6znienia wchtaniania lub
odrzucenia szwu.

Szwy skérne, ktére powinny pozostawi¢ na miejscu diuzej niz 7 dni, moga
powodowaé miejscowe podraznienie i nalezy je usung¢ w razie potrzeby.
Podobnie jak w przypadku wszystkich szwéw, nalezy zachowaé ostroznosé
podczas ich uzywania. Uwazaé, aby nie spowodowac ran, nie zacisng¢ nici
przez narzedzia chirurgiczne, takie jak szczypce czy uchwyty na igty.

Nici wchtanialne OPTIME® sg termotopliwe. W zwigzku z tym nalezy zachowac
szczegdblng ostroznos$¢ podczas uzywania skalpela elektrycznego lub lasera.
Podczas zabiegu chirurgicznego chwytac¢ igte w miejscu odpowiadajgcym 2/3 je
dtugosci, mierzac od ostrza. Chwytanie igty w poblizu ostrej koncéwki moze
spowodowaé jej niedostateczng penetracje, a chwytanie za oko moze
spowodowac skrecenie igty lub nawet jej ztamanie w tym miejscu.

Zmiana wygiecia igly moze spowodowac jej ztamanie.

Dla zabezpieczenia weztéw nalezy zastosowaé klasyczng technike chirurgiczng
ptaskich weztéw, z odpowiednimi dodatkowymi petlami, stosownie od potrzeb
zabiegu i do$wiadczenia chirurga.

W przypadku szwéw ciggtych chirurg wykona nieprzesuwne, samozaciskowe
wezty na obu koncach.

Nie uzywagé, jezeli produkt lub torebka wygladaja na uszkodzone.

Sprawdzi¢ integralno$é nici, silnie pociagajac za szew.

Do jednokrotnego uzycia - Zawartos¢ sterylna

Nie nalezy ponownie uzywaé, regenerowaé¢ ani sterylizowa¢. Ponowne
uzycie, regenerowanie lub sterylizacja moga naruszy¢ integralnosé
strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢c do jego uszkodzenia i w
konsekwencji spowodowac¢ urazy, choroby Ilub $mierci pacjenta. W
przypadku ponownego uzycia, regeneracji lub sterylizacji istnieje rowniez
ryzyko skazenia wyrobu i/lub wywotania zakazenia Ilub zakazenia
krzyzowego u pacjenta, w tym przede wszystkim przenoszenia choroéb
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze
doprowadzi¢ do obrazen ciata, choroby lub $mierci pacjenta.

Technika, sposéb oraz wykorzystywane produkty zalezg od doswiadczenia
klinicznego oraz uznania lekarza w taki sposéb, aby zapewni¢ jak najlepsze
wyniki kliniczne.

Przed uzyciem nici operatorzy muszg zapoznac¢ sie z technikami chirurgicznymi
wykorzystujgcymi wchtanialne nici syntetyczne do zszywania ran. Ryzyko
rozejscia sig rany moze zaleze¢ od miejsca zastosowania oraz wykorzystanego
materiatu szewnego.

W przypadku drenazu i zamykania ran zainfekowanych lub zanieczyszczonych
nalezy stosowac przyjete praktyki chirurgiczne.
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Chirurg powinien rozwazy¢ zastosowanie dodatkowych niewchtanialnych nici w
miejscach, ktére moga ulec rozszerzeniu, rozciggnieciu lub rozejsciu, lub ktére
moga wymagac¢ dodatkowego podtrzymania.

Przypadkowe ukiucie skazong igta moze spowodowaé przekazanie choroby
zakaznej.

Niniejszy produkt moze by¢ uzyty wytacznie przez i na zlecenie lekarza.

Kazdy uzyty lub napoczety wyréb nalezy zniszczy¢ w specjalnej spalarni zgodnie
z lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadéw szpitalnych.

PROCEDURA

Sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

Otworzy¢ opakowanie i wyjac rozrywang torebke
Rozerwac torebke, pociggajgc do siebie brzeg z prawej strony strzatki.
Dostep do igly jest bezposredni, nalezy chwyci¢ ja i rozwing¢ ni¢.

foliowa.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane, zwigzane z uzyciem niniejszego produktu medycznego,
obejmuja:

- rozejécie sie brzegdw rany,

- ropienie i krwawienie rany z tworzeniem sig zatok,

- w przypadku zakazenia bakteryjnego ryzyko, ze szew - jak kazde inne ciato
obce - wywota ostrzejszg infekcje,

ostrg reakcje zapalna, typowa dla umiarkowanej reakcji zapalnej na obecno$¢
ciata obcego,

podraznienia w przypadku szwéw skérnych, ktére powinny pozosta¢ na
miejscu dtuzej niz 7 dni,

tworzenie sie kamieni w drogach moczowych lub zéiciowych w przypadku
wydtuzonego kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz czy z6f¢,

przejsciowe podraznienia miejscowe.

ewentracje

- rozcigganie blizn

Pewne powiktania moga by¢ spowodowane sama technika chirurgiczna.

| OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYTKU | SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Nie stosowac po uptywie terminu przydatnosci do uzytku.
Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze
ponizej 25°C, w miejscu nienarazonym na dziatanie $wiatta i wilgoci.

| SYMBOLE NA ETYKIETACH

= Wyréb medyczny

MD

= Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

= Nie uzywa¢ ponownie

= Nie sterylizowa¢ ponownie

= Wykorzysta¢ do (RRRR-MM-DD)

= Data produkcji (RRRR-MM-DD)

= Producent

= Numer partii

= Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania

® [ LEL@o[g

= Przechowywaé¢ w suchym miejscu

.Y

/[,
o=

7N

= Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

= Gdrna granica temperatury

';f'l\\

= Produkt sterylny. Metoda sterylizacji: tlenek etylenu

= System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

= Numer referencyjny produktu

= Ostroznos¢

(/]
-
m
A
o]
-
m

= Zapoznac¢ sig z instrukcjg uzytkowania

= Oznaczenie CE Produkt zgodny z wymogami
dyrektywy Unii Europejskiej 93/42/EWG dotyczacej
wyrobéw medycznych.

q

Wszystkie powazne zdarzenia niepozgdane, stanowigce zagrozenie dla
zycia lub skutkujgce $miercig, zwigzane z uzyciem tego narzedzia, nalezy
zgtaszac¢ producentowi.
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FELSZiVODO SEBESZETI FONAL, SODROTT POLIGLIKOL-SAV GYORSAN FELSZiVODO BEVONATTAL

LEIRAS |

Az OPTIME® steril szintetikus felszivodd sebészeti fonal glikolsav homopolimerbdl
all és polikaprolakton és kalcium-sztearat keverékével.

Az OPTIME® fonal és a bevonatkeverék k6z6mbds, kollagén- és antigénmentes.
Az OPTIME® felszivodd szintetikus sebészeti fonal elérhetd lila szinben (D&C
violet n°2, Cl 60725), vagy festetlen kivitelben.

Az OPTIME® felszivdd6 szintetikus sebészeti fonal megfelel az Eurdpai
Gyobgyszerkényv (EP) felszivodd szintetikus monofil sebészeti fonalakra vonatkozd
minden kdvetelményének, valamint az Egyesuilt Allamok Gyoégyszerkdnyvének
(USP), kivéve az atméré kisebb tullépését egyes tizedesjegyeknél.

Az OPTIME® felszivodd szintetikus varréfonalaktél elvart klinikai teljesitmény a
dehiscencia-mentes zarédas és a fertézésmentes sebgydgyulas.

Az OPTIME® felszivodd szintetikus sebészeti fonal nagyon enyhe gyulladésos
reakciét valt ki a szovetekben, majd fokozatosan bedgyazédik a rostos
kétészdvetbe.

Az OPTIME® felszivddo fonal ellendllasénak fokozatos cstkkenése és végleges
reszorpciéja hidrolizissel valésul meg, amelynek sordn a polimer glikolsavva
bomlik, majd késébb a szervezetben felszivédik és metabolizalodik.

Az abszorbcié folyamata az ellenéllas elvesztésével, majd tdmegvesztéssel
kezdédik.

Az OPTIME® felszivodd fonal az implantaciot koveté két hétig kezdeti
ellenallasanak kordlbelil 65 %-at, harom hétig tdbb mint 40%-at megérzi.

Az OPTIME® felszivodd fonal teljes felszivodasa 60 és 90 nap kdzott valdsul meg.
Az OPTIME® steril felszivodd szintetikus fonal kilonb6zé hosszliséagban,
atmérében (USP/EP) és mennyiségben érhetd el, sebészeti tlvel vagy anélkil.

Minden hasznalt vagy megkezdett eszkdzt megfelelé égetémiben kell
megsemmisiteni, a koérhazi hulladékok artalmatlanitdsara vonatkozé helyi vagy
nemzeti eléirdsoknak megfeleléen.

HASZNALAT

[JAVALLAT

Az OPTIME® felszivddd szintetikus sebészeti fonal altalanos haszndlatra indikalt
mint a szOvetek varratdban és/vagy a lekdtésében felszivodé fonal, ideértve a
szemészeti beavatkozasokat is.

| ELLENJAVALLAT

Nem hasznalhat6 kardiovaszkularis és idegszdvetek esetében.

Ennek a fonalnak a haszndlata ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél korabban
érzékenység vagy allergia jelentkezett az 6sszetevokre.

Mivel ezek felszivodé fonalak, nem szabad 6ket haszndlni, ha hosszantartd
tartésra van sziikség.

A fonalak hasznalata alkalmatlan lehet id6s, alultaplalt vagy rakban,
vérszegénységben, elhizasban, cukorbetegségben, fertézésben vagy mas olyan
allapotban szenvedé betegeknél, amely késleltetheti a hegesedést, kiléndsen a
taguld, megnyuld vagy ellazulé terileteken.

OVINTEZKEDESEK

Bizonyos koérllmények kozott, kuldndsen ortopédiai beavatkozasokndl, kilsé
tartassal torténé immobilizacié alkalmazhaté a sebész belatasa szerint.

A tllsagosan a felszin kdzelében vagy a rossz keringésil szdveteknél elhelyezett
felszivodd varratok a felszivodas késlekedését és/vagy a varrat kilokédését
okozhatjak.

A bérvarratok, amelyeknek 7 napnal tovabb kell a helyikdn maradniuk, lokalizalt
irritaciot okozhatnak, szilkség esetén el kell tavolitani 6ket.

Mint minden varréfonal esetében, a kezelésik soran évintézkedéseket kell tenni.
Keriilie a sérlléseket, a fonal sebészeti eszkdzok, példaul fogd vagy tifogd
hasznalata kdvetkeztében fellépé becsipédését.

Az OPTIME® felszivodd fonal hére lagyuld. Kulonleges koriltekintéssel kell eljarni
elektromos szike vagy lézer hasznalatakor.

A mtéti beavatkozas soran a hegyétdl szamitott 2/3 részénél fogja meg a tit. Ha
a tit a hegye kodzelében fogja, megvaltoztatnak a behatolasi tulajdonségai, ha a
végénél fogja, a ti megcsavarodhat, vagy akar el is torhet.

At gorblletének megvaltoztatésa a ti eltérését okozhatja.

A csomok biztonsdga megkdveteli a hagyomanyos lapos sebészeti csomdzasi
technika alkalmazasat megfeleld kiegészité hurkokkal, a mutét igényei és a
sebész tapasztalata szerint.

Tovafutd oltéssel torténd lezards esetén a sebész nem cslszd, rogzitd csomot
alkalmaz a két végén.

Nem hasznalhatd, ha a termék vagy a tasak sériiltnek tiinik.

A varréfonalat erésen meghuzva ellenérizze a szal épségét.

Egyszer hasznalatos - Steril tartalom

Tilos az eszk6z Ujrafelhasznalasa, ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizalasa. Az
ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas veszélyeztetheti az
eszko6z szerkezeti integritasat és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet,
ami sériiléshez, betegséghez, vagy a beteg halalahoz vezethet. Az
ujrahasznalas, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas az eszkéz fert6zésével
jarhat és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve
tobbek kozott a fert6z6 betegségek egyik betegrél a masikra torténé
tovabbitasat. Az eszk6z szennyezédése sériilést, betegséget vagy a beteg
halalat okozhatja.

A technika, a moédszer és az alkalmazott termékek a klinikai tapasztalatoktol
fliggenek, és a sebész dontésére van bizva, hogy a legjobb klinikai eredményeket
biztositsa.

A felhaszndléknak ismernillk kell a sebzarashoz szintetikus felszivédé fonalat
alkalmazé sebészeti technikakat. A seb szétnyilasanak veszélye valtoz6 lehet az
alkalmazas helyétdl és a felhasznalt fonal anyagatél fliggéen.

Megfelelé sebészeti gyakorlatot kell kdvetni a dréncsdveket és a szennyezett vagy
fert6zott sebek bezarasat illetéen.

A sebésznek mérlegelnie kell tovabbi, nem felszivodé varratok alkalmazésat olyan
terlletek lezarasanal, amelyek ellazultak, taguldsnak vagy huzédasnak vannak
kitéve, vagy amelyek tovabbi tartast igényelnek.

A szennyezett sebvarré tlkkel torténd véletlen szlrasok fert6z6 betegségek
atvitelét idézhetik el6.

Ez a termék csak orvos dltal vagy orvos utasitasara hasznalhaté.
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Ellenérizze a csomagolést, hogy meggy6z6djon az épségérdl.

Nyissa ki a kibonthaté tasakot és emelie ki a letépheté aluminiumtasakot.
A tasak feltépéséhez szoritsa 6ssze a végét a nyiltél jobbra, majd hizza maga felé.
A tiih6z kdzvetlenll hozzaférhet, fogja meg és tekerje le a varréfonalat.

MELLEKHATASOK

Az eszkdz hasznalatdhoz kapcsolédé mellékhatasok a kdvetkezdk:

- aseb szétvalasa,

- aseb gennyesedése és vérzése sinusképzédéssel,

- bakteridlis fert6z6dés esetén mint barmilyen idegen test, a varrat fokozza a
fertézést,

- mérsékelt szdveti gyulladasos reakcié, amely az idegen testre adott mérsékelt

szoveti gyulladasos reakciora jellemzd,

irritacié olyan bérvarratok esetén, amelyeknek 7 napnal tovabb maradniuk kell,

- koképzddés a hugyutakban vagy epeutakban séoldatokkal, példaul vizelettel
vagy epével valé hosszas érintkezés esetén,

- ideiglenes helyi irritacio,

- eventraciok

- asebhely htizédasa

Bizonyos szdvédmények maganak a sebészeti technikdnak a koévetkezményei

lehetnek.

[ MEGENGEDETT TAROLASI ID6 / TAROLAS |

Lejarat utdn nem szabad felhasznalni.
Az eszkOzt eredeti csomagolasban, 25°C alatti hémérsékleten, szaraz és fénytdl
mentes helyen kell tarolni.

[ A CIMKEN HASZNALT JELOLESEK |
MD = Orvosi Késziilék

uUDI = A késziilék egyedi azonositdja

= Ne hasznalja Ujra

= Ne sterilizélja Gjra

= Felhasznalhaté: (EEEE-HH-NN)
= Gyartasi datum (EEEE-HH-NN)
= Gyart6

= Tételszam

= Ne hasznalja fel, ha a csomagolas megsérilt

@ FLLE@®

.
O

= Nedvességre érzékeny

\

.;f'l\

= Fénytdl és napsutéstdl védve kell tarolni

5 R

= Fels6 hémérséklethatar

LE [EO| = Steril termék. Sterilizalasi mod: etilén-oxid

= Egy elembdl allé steril gatlé rendszer bels6é
védécsomagolassal

= A termék hivatkozasa

= Vigyazat

= Olvassa el a haszndlati utasitast

=leLlv

= CE-jeldlés. A termék megfelel az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo, 93/42/EGK eurdpai iranyelv
alapvetd kovetelményeinek.

q

Az eszkdz haszndlatéval kapcsolatos minden sulyos, életveszélyes vagy
halalos nemkivanatos eseményt jelezni kell a gyarténak.

12



sz EIRE ET1200 (V17) — 10/2022

OPTIME® C€uso

RBAFTFREALE, BHRZ_EREHANR, WRE THRERK

X | bRy R M. Wi, KT BN S R S 1 T 4% e
OPTIME® o SERHE A NE R (0 Al AN W W ) 5 s 5 25

WISCE B AR R A SR G 2t LREIR S EE M AK,  IRE N RO NERH - BTSSR R L TERIRE, W RERBIR B Y,

B JR A 1) 1 5 P B % AN it L GE R AR (T SOB RV (T

OPTIME® 4% & 26 ML & ik Bt L AT IR, RNERISEN, AT A 4 M B E R AT R EBE R A EIRUE, 7658 S L g
OPTIME® R ERE G EAERE (D&C ESE) 2 7, Cl (s 5 AT =T 25 bk

60725) sk Y r ] ik fE, 3 |
OPTIME® R AR O AR A S RN S (EP) DABCEEZI St e gk,

(USP)wf T e A FHF R A S BRI SR, MACEERRN NI qpuraipss a8 T GO T TRy £ 48,

WA ER AR S A TR AR, S BE A RN R R

s FROERTSATRAT S 0T, ARG
\\’/H\‘ﬁ‘ 7 7' SI o & ~\‘:[ Ié‘&{_‘xé \o
WP FL A 4 WS BB PG 6 BT AR ey b e e PV R, BRETRR R 2
" | 77 5 % it
OPTIME® (0 AR AT 7 R ST A B I R f A
TR G SR & 2 BRSO AL SR, SR e b g - (R FFZL,
BT S e, - 5 R L s
OPTIME® - MBS, SRR G RIERR,
RIS e KR, (KRR, A RN LA, RIS - g ST, U S S b 2R S R
B ARG, PR 23R N R, I LB A A B, - W FBFEE AR 7 KL 0 Rksg &, &= b,
WO R e B AR, AR R AR K - AR R R . CUURWESIRTE) | U2 A 7 3 B 5 b e
Hi A5, OPTIME® W G e RN IABRIE )
65%, i 1 I I (R 04 B EE 13 40%., - B R R,
OPTIME® ] W% k2 (F 60 %5 90 K2 a5, - PN
OPTIME® WO A G S G A ARG R (USP/EP) . yEsE{Chp
TR W BksE, AT oA AR T A FARERA G THEA S SEIERAE,
[sm R | [Emummerze |
OPTIME® FW AN H
WTRIRAEBE T AR A g% & Sl i T AR 88 &5 R el g5 FLIN T B g S 4%, ML A 0E, EIREIT T 25°C 1Y T 1A i e e A7 i,
HEIE TR, PR L ARE |
BB | = T
BRI 0 MU R 15 !
SO HL 23 BRI e 1 2 5 AR 8 T 5 2 = WA
T2 A £ 0 K, DRI 5 B o R AR BN I R G B
ST EAEA. BRI RO, . IR, BRI . (53 6@ = NEEA
LT B RS ICR R AT AL, AR K. RS pma
S, AR AGE & R O, - HE
LR | S - AT (A
(IR T, LU R TR, o A AR RHE D8 & ol 41 26
R, ] = R (E-H-R)
7 RN o5 £ B B .‘ -
T {E A 7
KM e B TR R SR, WRE Y, RO, LoT =

Gt (EAEEN I RIR IS £ H, 6 S0 N 1 2R B oS
LIPRET ARSI 2 (5 2058 1 e e (.
OPTIME® nf Wk 48 &5 25 A AT RV M, (IO B T R T I 21 D

= MR CFTIFSIE, B

3. ®

(ESNRFT AT R, IREEREFA 2/3 =t S 1R
GAIIER S, WFAERHRIE, TRERIEIRET RIS B, AR Sy -
PATTHER ST S 4Rt ST, AN = BERF
B I 2 ST, 257

T W FT % e, RGN T TS5 R TR B, JHRE T A% %’ = IR

SRAMFHEAGY, (535 4 90 IS, -
ISR Ak, JVRHE A e R A S 1B, STERILE[EO] = Liirih, Rtk : AILLKE

IR e R BB, W0, = AT LR R B L R R
I D S A A S

(B RAE R - A R [REF] - FRBER

REE R, FTRE L RE, R, BN TR RETER

e bR GRS R R B % bR U, ST RS ERHD. RE Zﬁk - %

e, EEEH, FINTRE 8K SRR S A R B

R R, A BRI T SR M — R 1 — N, [1:] - EAMI

SRR SE A, YREIET, I
FiER R, SRk Pk, srasEtaesmi (€ e - CE 5 i I 2 b % 93/42/EEC
EEIREER. T 2= 5O e R T T . I o 2 e 0 L T P TL

S 28 NS SN R TR B, FE AN ] (4 W I s & Rtk T 15 1 4

A T
oo 5 TR LR T AEDR g A S R A4 BT A9 R . FR el

KT REA BTG NS R &, A6 41 AR TF AR,
9/ Peters

SURGICAL 13



ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ET1200 (V17) — 10/2022 ]

OPTIME®

C€o459

FIR CHIRURGICAL DE SUTURA RESORBARBIL, DIN FIBRE DE ACID POLIGLICOLIC iMPLETITE S| ACOPERITE, CU RESORBTIE RAPIDA

[ DESCRIERE

Firele chirurgicale sterile sintetice de sutura resorbabile OPTIME® sunt alcatuite
dintr-un homopolimer de acid glicolic acoperit cu un amestec de policaprolactona
si de stearat de calciu.

Firele de suturda OPTIME® si amestecul de acoperire sunt inerte, fara colagen si
non-antigenice.

Firele sintetice de sutura resorbabile OPTIME® sunt disponibile in culoarea violet
(violet D&C nr. 2, Cl 60725) sau necolorate.

Firele sintetice de suturd resorbabile OPTIME © sunt in conformitate cu toate
exigentele Farmacopeei Europene (EP) pentru firele chirurgicale sintetice de
sutura resorbabile, precum si cu cele ale Farmacopeei Statelor Unite (USP), cu
exceptia unei depasiri minore a diametrului, cu cateva zecimale.

Performantele clinice asteptate ale firelor chirurgicale sintetice de sutura
resorbabile OPTIME @ sunt inchiderea fara dehiscentad si vindecarea plagii fara
infectie.

Firele chirurgicale sintetice de sutura resorbabile OPTIME ® provoacd o reactie
inflamatorie foarte slaba a tesuturilor, urmata de ncorporarea treptata a firului de
sutura in tesutul conjunctiv fibros.

Pierderea treptata a rezistentei si resorbtia definitiva a firelor de sutura resorbabile
OPTIME @ se efectueaza prin hidroliza, in cursul careia polimerul se descompune
n acid glicolic, care este ulterior resorbit si metabolizat de organism.

Procesul de absorbtie incepe prin pierderea rezistentei, urmata de pierderea de
masa.

Firele de sutura resorbabile OPTIME® isi pastreaza in vivo aproximativ 65% din
rezistenta initiald la doud sdptdmani de la implantare si mai mult de 40% la trei
saptamani.

Resorbtia firelor de sutura resorbabile OPTIME © este totala intre 60 si 90 de zile.
Firele sterile sintetice de sutura resorbabile OPTIME ® sunt disponibile in diferite
lungimi, diametre (USP/EP) si cantitati, cu sau fara ace chirurgicale.

[INDICATH

Firele chirurgicale sintetice de sutura resorbabile OPTIME® sunt indicate pentru o
utilizare generala ca fire de sutura resorbabile in sutura si/sau ligatura tesuturilor,
inclusiv in interventiile oftalmice.

| CONTRAINDICATII

Firele nu trebuie utilizate la nivelul tesuturilor cardiovasculare si nervoase.
Utilizarea acestor fire de suturd este contraindicatd in cazul pacientilor cu
antecedente de sensibilitate sau de alergie la componentele acestora.

Aceste fire de sutura fiind resorbabile, ele nu trebuie utilizate cand este necesara
mentinerea prelungita.

Utilizarea acestor fire de sutura poate fi neadecvata in cazul pacientilor in varsta,
n stare de malnutritie sau suferinzi de cancer, de anemie, de obezitate, de diabet,
de infectie sau de alte afectiuni care risca sa intarzie cicatrizarea si, in special, pe
locuri care se dilata, se intind sau se umfla.

[PRECAUTH

In anumite circumstante, in special interventiile ortopedice, poate fi utilizata
imobilizarea printr-un suport extern, la alegerea chirurgului.

Suturile resorbabile plasate prea superficial sau la nivelul tesuturilor slab
vascularizate pot determina intarzierea resorbtiei si/sau respingerea suturii.

Firele de sutura cutanata care trebuie sa ramana la locul lor mai mult de 7 zile pot
provoca o iritatie localizata si trebuie scoase in caz de nevoie.

La fel ca pentru toate firele de suturd, vor trebui luate masuri de precautie la
manipularea lor. Evitati deteriorarea firului de sutura prin strangere sau pliere ca
urmare a aplicarii instrumentelor chirurgicale, cum ar fi portace sau pense.

Firele de suturad resorbabile OPTIME © sunt termofuzibile. Acordati o atentie
deosebita atunci cand este utilizata cauterizarea cu laser sau electrocauterizarea.
In timpul interventiei chirurgicale, apucati acul la o distanta de varf de 2/3 din corp.
Apucarea acului prea aproape de varf ar putea altera capacitatea de penetrare a
acestuia, iar apucarea acului de ureche ar putea duce la torsionarea si chiar
ruperea acului la acest nivel.

Modificarea curburii acului poate duce la ruperea acestuia.

Siguranta nodurilor necesita utilizarea tehnicii chirurgicale clasice a nodurilor
drepte, cu bucle suplimentare adecvate, in functie de nevoile interventiei si de
experienta chirurgului.

In caz de sutura in surjet, chirurgul va utiliza noduri nealunecatoare, autoblocante
la ambele capete.

A nu se utiliza daca produsul sau ambalajul par deteriorate.

Verificati integritatea firului tragand tare de sutura.

Pentru o singura utilizare - Continut furnizat steril

A nu se reutiliza, retrata sau resteriliza. Reutilizarea, retratarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurii dispozitivului si/sau duce
la defectarea dispozitivului, care poate avea drept rezultat ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea, retratarea
sau resterilizarea risca sa cauzeze contaminarea dispozitivului si/sau o
infectie sau o infectie incrucisata la pacient, inclusiv, in special, transmiterea
de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Tehnica, metoda si produsele utilizate depind de experienta clinica si sunt lasate la
alegerea chirurgului, astfel incat sa fie asigurate cele mai bune rezultate clinice.
Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu tehnicile chirurgicale care utilizeaza fire de
sutura resorbabile sintetice pentru inchiderea plégilor. Riscul de dehiscenta a

plagii poate varia in functie de locul de amplasare si de materialul de sutura utilizat.

Trebuie respectata o practica chirurgicala acceptabila din punctul de vedere al
drenarii si inchiderii pldgilor infectate sau contaminate.
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SURGICAL

Utilizarea firelor de suturad neresorbabile suplimentare trebuie avutad in vedere de
cétre chirurg pentru inchiderea locurilor care pot suferi o dilatare, o intindere sau o
distensie sau care pot necesita un suport suplimentar.

Inteparea din greseald cu ace de sutura contaminate poate fi un factor de
transmitere de boli infectioase.

Acest produs poate fi utilizat numai de catre sau la comanda unui medic.

Orice dispozitiv utilizat sau desfacut trebuie distrus intr-un incinerator adecvat,
respectand reglementarile locale sau nationale privind eliminarea deseurilor din
spitale.

[uTILIZARE
Inspectati ambalajul pentru a confirma integritatea acestuia.
Deschideti ambalajul  exterior si  scoateti pliculetul din  aluminiu.

Desfaceti pliculetul apucand de capatul din dreapta sagetii si trdgand spre
dumneavoastra.
Accesul la ac este direct, apucati-I si desfasurati firul de sutura.
| EFECTE ADVERSE
Efectele adverse asociate cu utilizarea acestui echipament medical includ:
- dehiscenta plagii,
- supuratii si sangerari ale plagii cu formarea de sinusuri,
- riscul ca, in cazul existentei unei infectii microbiene, sutura, la fel ca orice corp
strain, sa accentueze infectia,
o reactie inflamatorie tisulara moderata tipica reactiei inflamatorii tisulare
moderate la un corp strain,
iritatii Tn cazul firelor de sutura cutanata, care trebuie sa ramana la locul lor mai
mult de 7 zile,
formarea de calculi in tractul urinar sau biliar in caz de contact prelungit cu
solutiile saline precum urina sau bila,
- iritatii locale tranzitorii.
eventratji
- fintinderi de cicatrice
Unele complicatii se pot datora si tehnicii chirurgicale utilizate.
[ DURATA DE DEPOZITARE / PASTRARE |
A nu se utiliza dupa data de expirare.
Acest dispozitiv trebuie pastrat in ambalajul sadu original, la o temperaturd mai
mica de 25°C, intr-un loc uscat si la adapost de lumina.
| SIMBOLURI UTILIZATE LA ETICHETARE |

= Dispozitiv medical

= |dentificator unic al dispozitivului

= A nu se reutiliza

= Nu sterilizati din nou

= A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ)
= Data fabricatiei (AAAA-LL-Z2)

= Producator

= Numarul lotului

= A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat

® [ EELMNP®(EE

P

= A se pastra ntr-un loc uscat

3P

= A se pastra la adapost de lumina soarelui

= Limita superioara de temperatura

ra
]
o

STERILE m = Produs steril. Metoda de sterilizare: oxid de etilena

= Sistem unic de bariera sterilda cu ambalaj interior
protector

= Referinta produsului

= Prudenta

= Consultati instructiunile de utilizare

EWOI

= Marcaj CE, produsul este in conformitate cu cerintele

c € esentiale ale Directivei Europene pentru Echipamente
0459 Medicale 93/42/CEE.

Toate evenimentele nedorite grave sau care pun in pericol viata, sau care
cauzeaza moartea, asociate cu utilizarea acestui dispozitiv, trebuie
semnalate fabricantului.
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VSTREBATELNY CHIRURGICKY SICi MATERIAL, POTAZENA VLAKNA Z KYSELINY POLYGLYKOLOVE, RYCHLE VSTREBANI

POPIS

Vstiebatelny synteticky $ici material OPTIME® se sklada z homopolymeru
kyseliny glykolové potazené smési polykaprolaktonu a stearatu vapenatého.
Sici material OPTIME® a smés jsou inertni, neobsahuji kolagen a nejsou
antigenni.

Vstrebatelny synteticky Sici material OPTIME® je k dispozici ve fialovém (D&C
fialova # 2, Cl 60725) nebo nebarevném provedeni.

Synteticky vstfebatelny $ici material OPTIME® spliiuje vSechny poZadavky
Evropského Iékopisu (EP) na syntetické vstfebatelné chirurgické stehy i
pozadavky Amerického lékopisu (USP), s vyjimkou malého piekroceni
priméru v rdmci desetinnych mist.

Ocekavanym klinickym vykonem vstiebatelného Siciho materialu OPTIME® je
uzavieni bez dehiscence a hojeni ran bez infekce.

Vstiebatelny synteticky chirurgicky Sici material OPTIME® zpGsobuje velmi
slabou zanétlivou reakci tkané, po které nasleduje postupné zapouzdfovani
stehu vlaknitou pojivovou tkani.

Postupna ztrata odporu a definitivni vstfebani vstfebatelného Siciho materialu
OPTIME® probiha pomoci hydrolyzy, b&hem niz se polymer rozpada na
kyselinu glykolovou a mléénou, které jsou nasledné télem absorbovany a
metabolizovany.

Proces vstfebavani zacgina ztratou pevnosti a naslednou ztratou hmotnosti.
Vstiebatelny chirurgicky $ici material OPTIME® si po dvou tydnech po
implantaci zachova pfiblizné 65 % pocatecni pevnosti a po tfech tydnech vice
nez 40 %.

K Uplnému vstfebani vstfebatelného chirurgického materialu OPTIME® dojde
mezi 60 a 90 dny.

Nevstiebatelny sterilni Sici material OPTIME® je k dispozici v riznych délkach,
primérech (USP/EP) a mnoZstvi, s chirurgickymi jehlami nebo bez nich.

[ INDIKACE

Vstrebatelny synteticky $ici material OPTIME® je uréen pro obecné pouziti na
vstfebatelné stehy pfi Siti a/nebo pfi ligaci tkani, vcetné oftalmologickych
zakrok.

| KONTRAINDIKACE

Nemél by se pouzivat na urovni kardiovaskularnich a nervovych tkani.

PouZiti tohoto materialu je kontraindikovano u pacientt s anamnézou citlivosti
nebo alergie na jejich slozky.

Vzhledem k tomu, Ze je tento material vstfebatelny, nemél by se pouzivat,
kdyZ je nutna delSi udrzba tkane.

Pouziti tohoto Siciho materidlu mize byt nedostate¢né u starSich,
podvyzivenych pacientd nebo s pacientd s rakovinou, anémii, obezitou,
cukrovkou, infekci nebo jinymi stavy, které by mohly brzdit hojeni, zejména na
mistech, ktera se roztahuiji, roz$ifuji nebo se napinaji.

UPOZORNENI

Za ur€itych okolnosti, zejména pfi ortopedickych zakrocich, muaze byt
imobilizace pomoci vnéj$i podpory provedena podle uvazeni chirurga.
Vstfebatelné stehy umisténé pfili§ povrchné nebo na nedostate¢né
prokrvenych tkanich mohou zplsobit opozdéni vstiebani a / nebo vytlaceni
stehu.

Kozni stehy, které je tfeba ponechat na misté déle nez 7 dni, mohou zpusobit
lokalni podrazdéni, v pfipadé potreby je tfeba je odstranit.

Stejné jako u vSech Sicich materidll je tfeba pfi manipulaci s nimi ucinit
preventivni opatfeni. Vyhnéte se zranénim, svirani S8iciho materidlu
chirurgickymi nastroji, jako jsou pinzety nebo drzak jehly.

Vstiebatelny Sici material OPTIME® ma nizky bod tani. Davejte pozor zejména
pfi pouzivani elektrickych skalpelt nebo laseru.

Béhem chirurgického zakroku uchopte jehlu ve 2/3 od $picky. Uchopeni jehly
blizko $picky by mohlo zménit jeji penetraéni vlastnosti a uchopeni za oko by
mohlo zplsobit, Ze se jehla v tomto bodé zkrouti nebo dokonce zlomi.

Zména zakfiveni jehly mGze zplsobit jeji zlomeni.

Zabezpeceni uzlu vyzaduje pouziti klasické chirurgické techniky s plochym
uzlem s dal§imi smy¢kami, v zavislosti na potfebach zakroku a zkuSenostech
chirurga.

V pfipadé uzavfeni obnitkovanim chirurg pouzije protiskluzové, samosvorné
uzly na obou koncich.

Nepouzivat, pokud se zda, ze je protéza nebo obal poskozen/a.
Zkontrolujte neporusenost vldkna silnym zatazenim.

Pouze na jedno pouziti - Sterilné dodavany obsah

Nepouzivejte opakované, neosetiujte opakované a znovu nesterilizujte.
Opétovné pouziti, uprava nebo sterilizace mizou narusit strukturalni
integritu nastroje a/nebo vést k oslabeni nastroje, mohou zpusobit
zranéni, nemoc nebo umrti pacienta. Opétovné pouziti, uprava nebo
sterilizace mohou zpusobit také kontaminaci nastroje a/nebo zpuisobit
infekci nebo kfizovou infekci u pacienta, véetné prenosu infekénich
nemoci z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace nastroje muze
zpusobit zranéni, nemoc nebo umrti pacienta.

Pouzita technika, metoda a produkty zavisi na klinickych zkuSenostech a je na
zvazeni chirurga, aby zajistil ty nejlepsi klinické vysledky.

UZivatelé by méli byt obezndmeni s chirurgickymi technikami pouzivajicimi
synteticky vstfebatelny materidl pro uzavfeni rany. Riziko dehiscence rany
z&visi na misté rany a na pouzitém Sicim materialu.

Vhodna chirurgickd technika musi byt respektovana také pfi drendzi a
uzavieni znecisténych nebo infekénich ran.
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SURGICAL

Chirurg by mél zvazit pouziti dalSich nevstfebatelnych steh( pro uzavirani
mist, kterda mohou byt natahovana, protahovana nebo napinana, nebo ktera
mohou vyZadovat dal$i podporu.

NelmysIné pichnuti kontaminovanymi Sicimi jehlami maze zplsobit prfenos
infek&nich nemoci.

Tento produkt muze byt pouzivan pouze lékafem nebo dle jeho pokyna.
Pouzité vyrobky musi byt zlikvidovany ve vhodnych spalovacich pecich v
souladu s mistnimi nebo narodnimi nafizenimi, kter4 se tykaji likvidace
nemocniéniho odpadu.

POUZITI
Pred pouzitim zkontrolujte, zda je obal neporuseny.
Oteviete sacek a vyjméte odtrhavaci féliovy sacek.

Roztrhnéte sacek sevienim konce vpravo od Sipky a zatdhnéte smérem.
Pristup k jehle je pfimy, uchopte jej a odvirite Sici material.
NEZADOUCI PRIHODY
Mezi nez&douci Uc€inky spojené s pouzitim tohoto zdravotnického produktu
patfi:
- dehiscence rany,
- hnisani a krvaceni z rany s tvorbou dutin,
- v pfipadé mikrobiologické infekce existuje riziko, Ze Sici material, stejné jako
jina cizi latka, zhorsi infekci,
- minimalni akutni zanétliva reakce obvykla pfi mirné zanétlivé odezvé na cizi
latku,
podrazdéni koznimi stehy, které musi zlstat na misté déle nez 7 dni,
vznik kamink( v mo¢ovodu nebo zZlu¢ovodu, pokud dojde ke dlouhodobému
kontaktu se solnym roztokem jako mo¢ ¢i ZIug,
pfechodné mistni podrazdéni.
bfisni kyla
protahovani jizev
Nékteré komplikace mohou vyplyvat ze samotné chirurgické techniky.
[ ZIVOTNOST/OCHRANA PRODUKTU |
Nepouziveijte po datu exspirace.
Tento nastroj musi byt uchovavan v puvodnim obalu, pfi teploté nizsi nez
25°C na suchém misté, chrédnén pred sluncem.
[ SYMBOLY POUZITE NA OBALU |

= Zdravotnicky prostfedek

= Jedinecny identifikator zafizeni
= Nepouzivejte opakované

= Nesterelizujte opakované

= Pouzit do (RRRR-MM-DD)

= Vyroba Datum (RRRR-MM-DD)
= Vyrobce

= Cislo Sarze

= Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno

BB ELKPIEF

= Chrarite pfed vihkem

)

}’}\"i.. = Skladujte ve stinu mimo dosah slune&niho
AN z&feni

= Horni teplotni limit

e § [ ]
ra
]
a

Sterilni produkt. Zpusob sterilizace — ethylenoxid

= Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitfnim
ochrannym obalem

= Referencéni €islo produktu
= Opatrnost

= Prectéte si navod k pouziti

(&)
-
m
A
[
-
m

Znacka CE. Produkt odpovida zékladnim pozadavkim
C € evropské smérnice pro zdravotnické prostfedky
0459 93/42/EEC.

V8echny zavazné, zivot ohrozujici nebo smrtelné nezadouci Ucinky spojené s
pouzivanim tohoto zafizeni by mély byt hlaSeny vyrobci.
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LUIBMAOKO PO3CMOKTYIOUUIA NOMIDIMAMEHTHUNA XIPYPTIYHUIA LUOBHUIA MATEPIAIN HA OCHOBI NMOMNIrMIKONEBOT KNCNOTU 3 MOKPUTTAM

onuc

CUHTETUYHUI PO3CMOKTYIOUMI CTEPUIBbHUIA XipypriYHui WwosHui maTepian OPTIME®
cknapgaetbCsl 3 romononiMepy  rrikoneBoi  KUCMOTW,  MOKPUTOrO  CyMILLLLO
nonikanponakToHy i cTeapaTy KanbLito.

LWosHuin maTepian OPTIME® i cymiw MOKpUTTS € iHEPTHUMM, HEAHTUreHHUMU | He
MICTSITb KOnareHy.

CWHTETUYHWI PO3CMOKTYIOUNI LWOBHUIA MaTepian OPTIME® 3abapeneHuii y dionetosuii
konip (cbionetosuit D&C Ne2 Cl 60725) abo He Mae konbopy.

CUHTETUYHUII PO3CMOKTYIOUMI WoBHUI MaTepian OPTIME® signosinae ycim Bumoram
€ponevicbkoi ®apmakonei (EP) Ans CMHTETUYHUX PO3CMOKTYHOUMX XiPYPriYHUX LLUOBHUX
MOHOMINAMEHTHUX HWTOK i BuMoram ®apmakonei CnonyuveHux LWratie (USP), 3a
BUHSTKOM HE3HaYHOTO NEPeBULLIEHHS AiameTpy Mo AesSKUX AECSTKOBUX 3HaKaX.
OuikyBaHMM  KINiHIYHUM  pe3ynbTaTOM  3acTOCYBaHHS CUHTETWYHOrO  XipypriyHOro
PO3CMOKTYKOHOro WwoBHoro Matepiany OPTIME® € 3akputts i 3aroeHHs paHu 6es
PO3XOMXKEHHS i iHIKyBaHHS.

CUHTETUYHUII PO3CMOKTYIOYMIA  XipypriYHWiA  WwosHWiA maTepian OPTIME® suknukae
MiHiManbHy 3ananbHy peakujlo B TKaHWHax 3 NnoAanbLUOl MOCTYMNOBO iHKancynsuieto
LLIOBHOrO MaTepiany ¢ibpo3HO0 CMONYYHOI TKAHWUHOIO.

MocTynoBe ckpydyyBaHHsi Ta MoOBHa pe3opbLisi PO3CMOKTYOUOro LUOBHOTO Matepiany
OPTIME® spiiicHiol0TbCS 3@ AOMNOMOTOK  Figponisy, B xodi sKoro  nonimep
NepeTBOPIOETLCS HA FMIKOMEBY KUCMOTY, IO Hadani MornvHaeTbes i nepepobnseTbes
OpraHiamom.

Mpouec abcopbyBaHHs NOYMHAETLCS 3i CKPYYYBaHHS, 3a sIkUM e BTpaTta Macu.
PoscmokTytouuii lwosHui matepian OPTIME® B npupoaHux ymosax 36epirae nepsuHHy
onipHiCTb Ha piBHI B6nn3bko 65% Yepes ABa TWXHI nicns BnpoBamxeHHs Ta noHas 40%
Yepes Tpu.

Pe3sopbuis po3cMokTytouoro wosHoro Matepiany OPTIME® nosHicTio 3aBepLiyeThes B
nepiop Big 60 8o 90 aHis.

CTepuibHUiA CUHTETUYHNIA PO3CMOKTYIOUMIA WOoBHMIA MaTepian OPTIME® BapioeTbesi no
noBxuHi, aiametpy (Papmakones CLUA/Esponenicbka ®apmakones), KinbkocTi i
HasIBHOCTI/BifCYTHOCTI Xipypri4yHoi ronku.

[ NOKA3AHHS

CUHTETUYHUI PO3CMOKTYIOUMIA XipypridHui wosHWii MaTepian OPTIME® npuaHadeHwil
NS 3aranbHOrO BUKOPUCTaHHA B SIKOCTi PO3CMOKTYIOHOTO MaTtepiany Ansi BUKOHAHHS
WBiB Ta/abo HakNagaHHsA niratyp Ha TKaHWHW, BKIOYa4M 0pTanbMONOorivHi BTpyYaHHs.

| NPOTUIMOKA3AHHA

Lli maTtepianM He NOBWHHI BUKOPUCTOBYBATWUCA ANSi CEPLEBO-CYAUHHUX | HEPBOBMX
TKaHWH.

BoHu npoTunokasaHi Ans nauieHTiB 3 nepegyMoBaMu A0 YyTNMBOCTI abo aneprieto Ha ix
KOMMOHEHTH.

Y 3B'W3Ky 3 TuUM, WO Ui MaTepiann € pPO3CMOKTYIOUMMW, BOHW HEe MNOBUHHI
BMKOPUCTOBYBATUCS B TUX BUNagkax, KONMM MoTpibHe Tpusane 36epexeHHs1 CTPYKTypu
Takoro matepiany.

MoxnuBi BigXuneHHs B pe3ynbTaTax BUKOPUCTAHHS LMX LLOBHUX MaTepianiB Ans niTHix
nauieHTiB, NauieHTiB 3 HeJoCTaTHIM XapyyBaHHsM abo nauieHTiB, WO CTpaxaalTb Bif
paky, aHemii, OXupiHHs, AiabeTy, iHdekuii abo iHWKMX MpPosBiB, 34aTHUX 3aTpumaTi
3aroeHHsi, 0cobnMBO Ha TWX AiNsiHKaX, sKi  PO3LWMPOIOTLCS, Po3TArylThes abo
nocnabnoTbCs.

3ANOBDKHI 3AX0aun

Y [esikux BUMagKax, 30Kkpema npu opToneanyHUX BTPYYaHHSIX, Ha Po3cya Xipypra moxe
3acTocoByBaTMCs iIMMOBGini3aLlis 3a 4ONOMOro 30BHILUHBOT NATPUMKU.

Po3MilLieHHs1 PO3CMOKTYBanbHOrO LLOBHOTO MaTtepiany HaaTo nosepxoso abo Ha piBHi,
e B TKaHMHax noraHa ippirais, Moxe NpU3BECTU A0 PU3NKY 3aTPUMKU PO3CMOKTYBAHHS
Ta / abo BiATOPrHEHHsI LUOBHOrO MaTepiany.

LLkipHi wBwK, siki NOBUHHI 36epiratuca Ginblie 7 AHIB, MOXYTb BUKMUKaTU nokanbHe
nofpasHeHHs! i NpW HeobXiAHOCTI NOBUHHI ByTU BUAAnNEHi.

Ak i Anga iHWWX LWOBHMX MaTepianis, Npu poboTi 3 UMM MaTepianom HeobXigHO BXUBATU
3anobixHi 3axogu. YHuKalTe po3faBnioBaHHs abo MNepeTUCKaHHS HUTKW  Mpu
BMKOPUCTaHHI XipypriYHnX iHCTPYMEHTIB, 30kpema ronikoTpumadis abo 3aTuckadis.
PoscMokTyloumnii woBHMin Matepian OPTIME® moxe nnasutucs. ByabTe oco6nmeo
ob6epexHi Nnpy BUKOpUCTaHHI nasepa abo enekTpokaycTuku.

B xogi xipypriyHOro BTpy4aHHsi TpumMaiiTe ronky Ha BiactaHi 2/3 ii JOBXWUHW, paxytouu Big
KiHuMka. Akwo Tpumatu ii 6ins camoro KiHumMKa, LUe MOXe BMIMHYTU Ha SKiCTb
NMPOHUKHEHHS FONKM, @ NPW 3axONnmeHHi y 1T ByLLKa MOXe BUHUKHYTU CKpYyYyBaHHs | HaBiTb
PO3MIOM FOMKK B LibOMY MiCLyji.

3MiHa BUrMHY ronkvm Moxe npu3BecTun 4o ii anamy.

Be3neyHe B'f3aHHA By3na BMMarae 3acTOCYBaHHS KNMACUYHOI XipypriyHOi MeToauku
NMnocKoro By3fna 3 XapaKTepHWMW [04aTKOBMMW NEeTnsaMu  BiAnoBigHO [0 BUMOT
BMKOHYBaHOrO BTPYYaHHS Ta AOCBIAY Xipypra.

Mpw 3WwmBaHHi 06BUBHKM LUBOM Xipypr BUKOPWUCTOBYE HEKOB3HI BY3nu 3 camodikcauieto
Ha 060X KiHLSAX.

He BukopucToByiTe, sKLO BMPi6 a6o ynakoBKa MaloThb CNiAv NOLIKOMAKEHHS.
MepeBipTe LiniCHICTb HATKW, CUNBbHO NOTSAMHYBLUM 3a LLIOBHWIA MaTepian.

[nsa ogHopa3oBOro BUKOpUCTaHHA - MaTepian B cTepunbHii ynakoBui

He niansrac noBTOpHOMY BMKOpMUCTaHHI, 06po6ui abo cTepunisauii. loBTOpHe
BUKOPUCTaHHA, OOpobGka abo cTepunisauis MOXyTb MNOPYWMUTU CTPYKTYPHY
uinicHicTb MaTepiany i / a6o 3HM3UTK Moro echeKTUBHICTb, IO MOXe NPU3BECTU A0
NOLUKOAXKEHHS, XBOpo6u abo cMepTi nauieHTa. [loBTOpHe BMKOPUCTaHHA, 06po6ka
abo cTepunisauia MoXyTb TakoX Mpu3BecTU Ao 3abpyaHeHHA maTepiany i / a6o
BUKNUKaTK iHdekuilo abo nepexpecHy iHdeKUilo y nauieHTa, BKNYaoym, B TOMy
yucni, nepepayvy iHdekUiMHUX 3axBoploBaHb BiA OAHOro nauieHTa A0 iHWOro.
3abpyaHeHHs MaTepiany Moxe NPU3BeCcTU A0 NOLWKOMKEHHS, XBOpPobyu abo cmepTi
nauieHTa.

Mpouenypa, MeToAuKa Ta BUKOPUCTOBYBaHI BUpObM 3anexaTb Bif KniHiYHOro foceigy ta
3anuLLIaloTLCA Ha po3cyA Xipypra Ans 3abeaneyeHHs Kpalumx KNiHiYHUX pesynbTaTis.
KopuctyBaui moBuHHI 6yTW 3HaiioMi 3 XipypridHumu npouefsypamMu Ta METOAMKO
BUKOPUCTAHHS CUHTETUYHOrO PO3CMOKTYIOHOrO LLIOBHOTO MaTepiany ANns 3akpuTTa paHu.
Pu3nk po3xomKeHHs paHM MOXe 3anexaTu Big Micus iMnnaHTauii Ta HenpaBunbHO
BMOpaHOro LLOBHOrO MaTtepiany.

HeobxigHo 3acTocoByBaTW BIANOBIAHY XipYpriYHy NpPakTWKY LWOAO APeHyBaHHS Ta
3aKpUTTS iH(IKOBaHKX abo 3apaXKeHnX paH.
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SURGICAL

BukopucTaHHA [0OaTKOBMX HEPO3CMOKTYIOUMX LUOBHWMX MaTepianis € HeobxigHWm Ans
3WMBAHHS HA TUX A[iNsHKaX, ki MOXYTb po3llMproBaTuCs, po3TaryBatucst abo
nocnabnoBaTtucs,, abo BUMaraTi oAaTKOBOT NiATPUMKM.

KopuctyBaui MOBWHHI  NposiBNSTM  0BEpPexHICTb MpyU  MOBOAXEHHI 3
XipypriYvHuMu  ronkamu, Wo6 YHWUKHYTW BWUMAAKOBOTO TPaBMyBaHHS
NOLUMPEHHS IHPEKLIHMX 3aXBOPIOBaHb.

Lle BMpi6 MOoXe BUKOPUCTOBYBATUCA TiNbku nikapsimm abo no ix npunucy.
BukopucTaHuii abo poskpuTuin BUPIO NOBWMHEH YTUNi3yBaTUCS B TEPMOAECTPyKTOpax
BiAnoBiAHO [0 MicueBoro abo HauioHanbHOro 3aKOHOAABCTBA LLUOAO MOBOMKEHHS 3
MeAVYHUMU Bigxodamu.

[yTunizaus

OrnsiHbTe ynakoBky, LWo6 nepekoHaTucs B ii LinicHOCTi.

Bigkpunte BigwapoBaHW MNakeTWK Ta BUTATHITE PO3PVBHUIA amnOMIHIEBUA NaKeTUK.
HapipeiTb ioro, B3siBLUMCE 3a Kpali NpaBopy4 MO CTPInLi i NoTsrHyeLwmn Ao cebe.
Bi3bMiTbCS 3a rofky i po3amoTanTe LWOBHWI MaTtepian.

MOXnNUBI YCKNAOHEHHA
MoxnuBi ycknagHeHHs, mMoB'a3aHi
BKIIOYaOTh:
- PO3XOAXEHHS KpaiB paHu;
- HarHoeHHs, KPOBOTEYa 3 PaHW 3 YTBOPEHHAM HOPULIb;
pPU3NK PO3BUTKY iHEKLi BHACMIAOK HAsiBHOCTI LUOBHOrO maTtepiany sik Yy>OpigHoro
Tina npu 6akTepianbHOMy 3a6pyAHEHHi;
nomipHa 3anarnbHa BiAnoBiAb OPraHiamMy Ha LLOBHWUI MaTepian sik YyopigHe Tino;
noapasHeHHs Bif LKIPHMX LWBIB, siki NOBUHHI 3GepiraTvcs GinbLue 7 OHiB;
- bopMyBaHHs1 KaMeHiB y Ce4OBYMBIAHUX ab0o OBYOBMBIAHMX LWINsSXaxX y pasi TpuBanoro
KOHTaKTy 3 CONbOBUMW CepefoBuLLaMM, HaNPUKNaz, cevero abo XoBYIo;
nomipHe MicLieBe NoApa3HEeHHs;
- eBeHTpauii;
PO3TSArHEHHs py6uiB.

[lesiKi ycknagHeHHs1 MOXYTb BUHWUKHYTU B pe3ynbTaTi camoi XipypriyHoi npoueaypu.
| TEPMIH 3BEPIFCAHHA / NTONEPEMXEHHA

He BuKopucToBYBaTM NiCNsi 3aKiHYEHHS TEPMiHY MPMAATHOCTI.
PekomeHnayeTbcst 36epiraT B 3aBOACHKIN ynakoBLi, npu Temnepatypi Hmwkye 25°C B
MicLisIX, 3aXVLLEHWX Bif BNNVBY BOMOMM Ta NpsSMUX JpKepen Tenna.

| CUMBOIN, BUKOPUCTOBYBAHI HA ETUKETKAX |

LUOBHUMMN
ronkotw Ta

3 BUKOPUCTAHHAM [daHOro Meau4yHoro BI/IpOGy,

= MeanyHun 3aci6

= YHikanbHui ineHTudikatop 3acoby

= He BMKOpMCTOBYBaTH NOBTOPHO

He cTepunizyBatu noBTOpHO
= TepmiH npugatHocTi (PPPP-MM-1)

= [lata Bupo6HuuTea (PPPP-MM-00)
= Bupo6Huk
= Kog naprii

=He BMKOpMCTOByVITe, AKLWO yNnakoBKa NMOLUKOOXKeHa
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= 36epirati B cyxomy micLi
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= 36epiraTi nogani Bia COHAYHOrO CBiTna
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= MakcumarbHa gonyctuma Temnepatypa

CTtepuni3oBaHo 3 eTUNEeHOKCIAOM

= Komnnekc opuHoyHoro crepurnbHoro Gap'epy 3
BHYTPILUHBOO 3aXMCHOIO YNaKOBKOK

= ApTukyn
= YBara

= 3BepHITbCS A0 IHCTPYKLUI 3 BUKOPUCTaHHS
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= MapkyBaHHsa CE. Bupi6 Bignosinae ocHoBHUM BUMOram

c 60459 €BponencbKoi ANPEKTVBY OO0 MEANYHUX NMPUCTPOIB
93/42/EEC.

Mpo OyAb-fIky Ceplo3Hy HeCnpUATNMBY MNOAI0, WO CynpoBoAXyBanacs

3arpo3olo AnfA KUTTA abo cTana NPUYUHOIO CMEPTi, WO BUHMNA Y 3B'A3KY 3

BUKOPUCTAHHAM LibOro BUpoby, He06XiAHO NOBIAOMUTU NOro BUPOGHUKY
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