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SUTURE CHIRURGICALE RESORBABLE, TRESSE EN ACIDE POLYGLYCOLIQUE ENDUITE A RESORPTION RAPIDE

DESCRIPTION

Les Sutures chirurgicales stériles synthétiques résorbables OPTIME® ® sont

f'un homopolymére dacide glycolique enduit d'un mélange de
polycaprolacions et de earate e calcom. | agi d méme palymers que los
tresses dacide polyglycolique standard telles OPTIME® mais de masse

Les sutures 0PTIME° ®et le mélange d'enduction sont inertes, sans collagéne et
non antigéni

26 SUitres synihétiques résorbables OPTIMES @ sont disponibles non tint.

Les sutures synthétiques résorbables OPTIME® 2 satisfont 4 toutes les exigences
de la Pharmacopée Américaine (USP) et de la Pharmacopée Européenne (EP)
pour les sutwes chingiodes syriéliques résarbaties, @ fexcepion dun
dépassement mineur de diamétre pour certaines décim:

Les performances cliniques attendues des sutures omaties OPTINES = sont
une fermeture sans déhiscence et une guérison de la plaie sans infection.

Les sutures chirurgicales synthétiques résorbables OPTIME® & provoquent une
trés faible réaction des tissus, suivie par graduelle de

e pratique chirurgicale convenable doit étre respemee en ce qui conceme le
dralr\age et la fermeture des plaies contaminées ou infect
L'utilisation de sutures non résorbables supplemenlalres aeu @tre 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 piqares 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 hospialiers.
[uTiLisATION
Inspecter l'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 fleche et la tirer vers soi.
L'acces a l'aiguille est direct, la saisir et dévider la suture.
EFFETS INDESIRABLES

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 lorganisme.

Le processus dabsorption commence par une perte de résistance suivie d'une

perte de masse.

Les sutures résorbables OPTIME® # conservent in vivo une résistance résiduelle

de T'ordre de 40 % & 7 jours et quasi nulle & 14 jours. Au cours de la seconde

semaine dimplariaton. s fis tamben! deucmémes ou peuvent &l enlevés &
‘aide d'une compres:

2 résorption de sutures ésorbables OPTIME® Rost oale & 42 jours environ

Les sutures stériles synthétiques résorbables OPTIME® # sont disponibles en

plusieurs longueurs, diamétres (USP/EP) et quantités, avec ou sans aiguille

chirurgicale.

Les effels indésirables S Tutiisation e ce matériel comprennent -

- La déhiscence de la

 Des suppurations of des salgnernants de a plale evec frmatln d snus,

- Le risque qu'en présence d'une contamination bactérienne, les sutures, comme
tout corps étranger, potentialisent linfection,

- Une réponse inflammaloire tissulaire modérée caractéristique de la réponse
inflammatoire tissulaire modérée & un corps étranger,

- Des iritations lors de sutures cutanées qui doivent rester en place plus de 7

G lormauon do calculs dans e tractus urnaire ou biiires, en c2s de contact
prolongé avec des solutions salines telles Iurine ou la bile,

- B ntatons locales ranstores.

- Des éventrations

- Des étirements de cicatrices

Certaines complications peuvent résulter de Ia technique chirurgicale elle-méme.
VALIDITE / DE STOCKAGE
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DESCRIPCION

Las sumras quirirgicas estériles sintéticas absorbibles OPTIME® R estan
iestas por un homopolimero de &cido glicolico recubierto por una mezcla de

poltaprolaciona y estearto do clco. Sotratg de mismo polimeo que les renzes

de 4cido poliglicdlico estandar como OPTIME®: pero con una masa molecular mas

beja o con una reabaorcion més répica.

Las suturas OPTIME® ®Y la mezcla de recubrimiento son inertes, sin colageno y no

antigénicas.

as suturas sintéticas absorbibles OPTIME? ®estan disponibles no tefiidas.

Las suturas sintéticas absorbibles OPTIME® & cumplen todas las exigencias de la

Farmacopea de Estados Unidos (USP) y de la Farmacopea Europea (EP) para las

suturas quiriirgicas sintéticas absorbibles, excepto una superacion menor de

diametro de algunos decimales.

Las prestaciones clinicas esperadas de las suturas absorbibles OPTIME® ® son un

cierre sin dehiscencia y una curacién de la herida sin infeccion.

Las suturas quirirgicas sintéticas absorbibles OPTIME® # provocan una reaccion

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 absorcion definitiva de las

suturas absorbibles OPTIME® R por una hidrdiisis durante la cual el polimero se

descompone en 4cido glicélico que el organismo absorbe y metaboliza a

continuacion

El proceso de absorcion empieza con una pérdida de resistencia seguida por una

pérdida de masa,

Las suturas absorbibles OPTIME® & conservan «in vivo» una resistencia residual

del 40% en 7 dias y casi nula en 14 dias. Durante la sequnda semana de

implantacion, los hilos se caen solos o pueden retirarse con una gas:

(2 reabsordion o 1as suluras. absorbibies OPTIMES . 68 toal on 42 dlas

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

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

s usuarios deben familiarizarse con las técnicas quirirgicas que utiizan suturas
absorbibles sintéticas para cerrar la herida. El riesgo de dehiscencia de la herida
puede variar segin la zona de aplicacion y el material de sutura utiizado.

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

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

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

Este producto s6lo podra utiizarse por o bajo las ordenes de un médico.

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

GEBRAUCHSANLEITUNG
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RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL, GEFLOCHTENER,

ER, SCHNELL

POLYGLYKOLSAUREFADEN

Das sterile, chirurgische synthelische Nahtmaterial OPTIME® & besteht aus einem

Homapolymer der Giykolsaure, das it einer Mischung aus Polycaprolacion und

Calciumstearat. Es handelt sich um das gleiche Polymer wie die Standard-

Poluglykolsérefaden OPTIME?, aber mit medngever Molekularmasee, was 24 oner

schnelleren Resorption fiht.

Das Nahtmaterial OPTIME® ®@ und die Beschichtungsmischung sind inert,

kollagenfrei und nicht antigen,

Das synthetische absorbierbare Nahtmaterial OPTIME® ®ist ungeférbt erhattich.

Das resorbierbare synthetische Nahtmaterial OPTIME® % erfullt die Auflagen der
US Pharmacopoeia (USP) und der Européischen Pharmacopoeia (EP) fiir

[uTILIZACION

Examine el embalaje para confimar su inlegrdad.

facil y retire el sobre de aluminio rasgable
Rasgue ot pmzandc a extrem deracho da la fecha y ro naci 51 misma,
El acceso a la aguja es directo, cdjala y devane la sutura.

mit Ausnahme  einer

gerngigigen Durchmesseriberschroiung
ie enwarteten Klinischen Leistungen von resorbierbarem Nahtmaterial OPTIME® 2
bestchen im Wundverschivss otme Detiszenz und i nfeonsirier Wundhelng
rurgische OPTIME® & ruft eine
sefr_schwache Emzunaungsreakuen im Gewebe hervor, gelolgt von einer
hii

EFECTOS SECUNDARIOS

Lo ofectos secundirios asaciados l so de este matoral ncluyon:

- dehis

- supuraclunes Y sangrzdus de Ia herida con formacién de senos,

- riesgo de que ante una contaminacion bacteriana, las suluras, al igual que como

todo cuerpo extrario, potencien a infeccion,

una respuesta inflamatoria tisular moderada caracteristica de la respuesta

inflamatoria tisular moderada a un cuerpo exirafio,

- imitaciones en las suturas cuténeas que deben mantenerse en su sitio durante
més de

- la formacion de calculos en el tracto urinario o biliar, en caso de contacto

longado con soluciones salinas como Ia orina o la bilis,

INDICATIONS

Les sutures résorbables OPTIME® sont destinées au

rapprochement des tissus mous lorsqu'un soutien de courte durée est acceptable

et quune perte de résistance rapide est recherchée. Elles sont indiquées pour la

chirurgie générale des blessures de la peau et de la muqueuse particuliérement

dans la_chirurgie pédiatrique, en stomatologie, pour les épisiotomies, les
etla chirurgie pour les sutures

Frangais (French) Suture 6 tresse en acide polyglycolique enduite & résorption rapide .2
English ... Absorbable surgical suture, coated polyglycolic acid braid with fast resorption 3
Espariol (Spanish) Sutura quirtrgica trenza de 4cido recubierta de rapida absorcion 4
Italiano (Italian) Sutura chirurgica assorbibile, treccia in acido rivestita a rapid 5
Deutsch (German) i irurgi i : i schnell .6
Nederlands (Dutch) gecoate met snelle resorptie .. .7
EMnviké (Greek) pappa, TAeypa Taxeiao amo ¢ Ofu .. .8

Polski (Polish). Ni¢

Roman (Romanian) .

z kwasu o krotkim okresie wchfaniania 9

plecionka

.. Fir chirurgical de suturé resorbabil, din fibre de acid poliglicolic impletite si acoperite, cu resorbtje rapida ..

Gestina (Czech) Fe y y sici materil, potazena vidkna z kyseliny rychlé vstiebani 11

Magyar (Hungarian) . Felszivoda sebészeti fonal, sodrott poliglikol-sav gyorsan felsziveds 12

Pycciuit (Russian) B i /4 LUOBHLIA MATEDIAN HA OCHOBE MONUTTIMKONEBO/ KACHOTH C NOKPHITHEM...... 13

4] (Arabic) e ol 3 Sl L il g e 0 At omliadl A6 Rl Lk, 14

13 (Chinese) RN TR G, RS ME RGN, HIRE, TPkl 15
“PETERS SURGICAL

Immeuble AURELIUM - 1 Cours de I'lle Seguin - 92100 BOULOGNE-BILLANCOURT — FRANCE
TEL : +33 (0)148 10 62 62 - FAX : +33 (0)1 48 9122 99
peters-surgical.com
E-MAIL: peters@peters-surgical.com

el PETERS SURGICAL
immeuble AURELIUM - 1 Cours de I'le Seguin - 92100 BOULOGNE-BILLANCOURT - FRANCE - www.peters-surgical.com
TEL: +33 (0)148 10 62 62 - FAX: +33 (0)1 48 9122 99 - E-MALL: peters@peters-surgical.com

[CONTRE INDICATIONS

EHes e doivent pas élre uliisées au niveau des tissus cardio-vasculaires et

Uompll do e sutures est contr-iniqueé chez les paients ayant dos antécédents
de sensibilits ou d'allergie & leurs composants.

Ces sutures étant résorbables, elles ne doivent pas étre utiisées lorsqu'un
maintien de plus de 7 jours est nécessaire.

Lutilisation de ces sulures peut étre inadéquate chez des patients agés, en état de
malnutrition ou souffrant de cancer, d'anémie, d'obésité, de diabéte, dinfection ou
autres affections risquant de retarder Ia cicatrisation et spécialement sur des sites
qui se dilatent, s'étirent ou se distendent

Ces suturos synhétquos résorbables GPTIMES  ne sont pas préconisées pour
sulurer les tissus sous tension ou en association avec un plan sous cutané solide.

PRECAUTIONS

Les sulures euianéos devent rosir o placo plus 0o 7 Jours peve provosiier
tne raon locaksge, s dofven Bre rfirées on o d bes
Gomnme pour outes sulures, des précautions devront ire pises lors de lours
maniputaons. Evter Ios bessures, los pincements du fl dus aux mstuments
chirurgicaux tels que pinces ou porte-aiguilles.
Les sutures résorbables OPTIME®® sont thermofusibles. Porter une attention
parculere los de utisation de istoui eleirique ou d laser
Au cours du geste chirurgical, saisir Iaiguille aux 2/3 du corps en partant de la
pointe. Saisir Iaiguille prés de la pointe pourrait altérer les qualités de pénétration
de celle-ci et Ia saisir au chas pourrait entrainer une torsion voire une fracture de
rai niveau.
Changer la courbure de I'aiguille peut entrainer sa rupture.
La sécurité des nceuds exige lutiisation de la technique chirurgicale classique des
nceuds plats, avec boudles additionnelles appropriées, selon les besoins de
Vinervention ot fexpérienc du hirurgien
meture en suel l chirurgien ublisera des naauds non coulants,

autobloquans aux deus extel
Ne pas utiliser si le produit ou e sachet paraissent endommagés. Vérifier lintégrité
du fil par une forte traction sur la suture.
Pour un us e - Contenu fourt
N pas réutiser, retralter ou restérliser. La réutlisation,lo etraitement ou la
umrmsanon peuvent compromettre lintégrité structurell dispositif

ks & une défallance du dispositf, pouvant eniralner uns késlor,
ion, le retraitement ou la

une maladie ou lo décés du pati

INDICA

Ne pas utiiser aprés la date de péremption.
Ce disposilif doit étre conservé dans son emballage d'origine, & une température
inférieure 3 26°C, dans un endroit sec et & Iabri de la lumire.

SYMBOLES UTILISES SUR L'EMBALLAGE

= Dispositf Médical

= Identifiant unique de dispositif

= Ne pas réutiiser

=Ne pas restériliser

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

Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)

= Fabricant
= Code de lot

= Ne pas uiliser si I'emballage est endommagé

VD
[uoi]
@
<)
g
el
el
®

= Craint 'humidité

s

= Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

\
2

imite supérieure de température

N

= Stérilisé par iradiation

= Systéme de barriere stérile unique avec emballage de
protection intérieur

= Reférence catalogue
= Attention

= Consulter les instructions d'utilisation

EBEOE

iy ‘générer une u dispositi Marquage CE, produit conforme aux exigences
u de causer une mhctlon ou une mlm.on croisée chex In pmem y c € 0450 essentielles de la directive européenne 93/42/CEE
Compris notammnt, Ia de maladies patient 2 relative aux disposilifs médicaux.

Iautre. La cont
ou le déceés du pati
2 technique, Ia méthode et es produits ullsés dépendent de Fexpeérience ciiqus
et sont laissés & Ia discrétion du chirurgien de maniére & assurer les meilleurs
résultats clinique:

Los ullsateuts dlvent dtre famlarisés avec los techiques chirurgicales ulisant
des sulures 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.

2 peters

nation du disposi peutentralner une Ieslon‘ une maladio

Tous les événements indésirables graves ou menacant la vie, ou entrainant la
mort,liés & lutiisation e ce dispositf, doivent étre signalés au fabricant

Marquage CE inital : 2005

ENGLISH

INSTRUCTION FOR USE
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ABSORBABLE SURGICAL SUTURE, COATED POLYGLYCOLIC ACID BRAID WITH FAST RESORPTION

[DESCRIPTION

The sterile synthetic absorbable surgical sutures OPTIME® . are composed

of homopolymer of glycolic acid and coated with polycaprolactone and

calcium stearate. The polymer is similar to OPTIME® but presents a lower

molecular weight that allows a rapid absorption of OPTIME® 2.

The sutures OPTIME® 2 and the coating are inert, noncollagenous and

nonantigenic.

The synthetic absorbable surgical sutures OPTIME® & are available undyed.

The sterile synthetic absorbable sutures OPTIME® . comply with the
of the European (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® 2 are a closure completion without dehiscence and an efficient

wound healing without infection.

The synthetic absorbable surgical sutures OPTIME® 2. elicit a minimal acute

inflammatory reaction in tissues, which is followed by gradual encapsulation

of the suture by fibrous connective tissue.

Progressive lss of tensile strengih and absorption of the sure occurs by

Users shouid be familar wih surgcal procedures and techniques nvobing
synthetic absorbable sutures for wound closure, as
dehiscence may vary with the site of application and the suture malena\

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 handiing surgical needles to avoid
inadvertent needle stick injury and getting infectious liness.
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.
conceming the disposal of hospital waste.
USE
Inspect the packaging to confirn 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.

hydrolysis: the polymer degrades into glycolic acid which i
absorbed and metabolized in the body.
The absorplion process begins a5 a loss of tenile srengh folowed by a
loss of m
Surgcal sutures OPTIME®  retain in vivo 40 % of thir orgial tensile
strength at 7 days and are near zero at 14 days. During second week
threads fall themselves or might be wiped off with sterile gauze.
Absorption of the sutures OPTIME® ®is essentially complete at 42 days.
The sterile synthetic absorbable sutures OPTIME®  are available in various
lengths, diameters (USP/EP) and quantites with or without surgical needle.
[INDICATIONS
The synthetic absorbable surgical sutures OPTIME® & are indicated for use
in soft tissue approximation, when short time wound support is acceptable
and when rapid absorption is needed. They are indicated for general surgery
in skin and mucous membrane closure, particularly in paediatric surgery,
stomatology, episiotomies, circumcisions and in ophthalmic. surgery for
sutures.

CONTRAINDICATIONS |

'OPTIME® ® 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 wound support
beyond 7 days is required.

Used of absorbable suture may be unsuitable in elderly, malnourished, or
debilitated 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.
OPTIME® # is not recommended for suturing tissues under stress or in
association with strong plan.

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

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 are thermofused. Pay particular attention while
using laser or electro-cauterin

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 qua\mes
should be affected, if it is hold too close to the hole the needle can be
twilod and broken at this point. Changing the bencing ofthe neodls loads (o
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, seff-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 steri
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
sk of contamination of the devico and or cause patient nfection or
cross infection including, but n to, the transmission of

imif
infectious disease(s) from one pallenl to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness 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.

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 iritation,
- evisceration,
scars stretchiny
Some complications may result from the surgical technical itseff
[VALIDITY ; STORAGE GONDITIONS o]
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 shefter of light,
[SYMBOLS USED ON LABELLING |

= 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

[MD
®
S
=
el
wl
®
f

=Keep dry

= Keep away from sunlight

25
/Y = Upper limit of temperature
STERILE[R| = Sterilized using irradiation

) Single sterile barrier system with proteciive packaging
inside
= catalogue number

1 = Consultinstructions for use

= GE Mark. Product conforms to the essential requirements
ofthe European Medical Devices Directive 93/42/EEC

‘Allserious or fe-{hreatening adverse events or dealhs associated with use

of this device should be reporied to the manufacture

Las suturas quirlrgicas sintéticas reabsorbibles OPTIME®® estén destinadas a la
aproximacion de los tejidos blandos cuando es aceptable una sujecion de corta
duracion y se busca una pérdida de resistencia rapida. Estén indicadas para la
cirugia general de las heridas de la piel y de la mucosa espec\almenle en a crugla
peditrica, ugia

Ias suturas conjuntivas.

CONTRAINDICACIONES

- iritaciones locales transitorias,
- estiramientos de cicatrices.
Algunas complicaciones pueden proceder de la propia técnica quirirgica.

der Naht durch fibroses Bindegewe
Bor simanicns Reiffestigkeitsverlust und ~die Gehmive Resorption  von
resorbierbarem Nahtmaterial OPTIME® #wird durch Hydrolyse erreicht, bei der das
Polymer in Glykolséure zerfallt, die anschiieend vom Kérper resorbiert und
wire er eginnt il m

Reibestgkelsverust gefogtvom Masseverlust

rbierbare Nahtmaterial OPTIME® & behélt in vivo eine Restlestigkeit von
40°% rach 7 T agen und fast Null nach 14 Tagen. In der zweiten Woche nach der
Implantation fallen die Féiden von selbst ab oder kdnnen mit einer Kompresse
entfernt werden.
Das resorbierbare Nahtmaterial OPTIME® ®wird nach 42 volistandig resorbiert
Das resorbierbare synthetische sterile Nahtmaterial OPTIME® # ist in mehreren
Léingen, Durchmessern (USP/EP) und Mengen mit oder ohne chirurgische Nadel
erhatich

Nahtmaterial ab. Einschiagige chirurgische Praktiken in Bezug auf Drénage und
SchlieBung infzirtor oder kontamiierer Wunden sind 2u befolgen
ie von sollte vom
Chirurgen in Belracht gezogen werdon, o Woncn an Stellen o verschiieRen, die
sich ausdehnen, enweilern oder strecken kinnen oder die eine zusatzliche Stiitze
bendtig:
Varsicht belm Umgang mit chirurgischen Nadeln st geboten, um versehentiche
Verletzungen durch Nadelstiche und Ubertragung von  Infektionskrankheiten zu
vermeiden.
Dieses Produkt darf nur auf érztliche Vorschrift verwendet werden.
Jedes benutzte oder gedfinete Produki muss den lokalen oder nationalen
igung von Krankenhausabféllen entsprechend in einer
vernichtet werden.

Verpackung darauf berprfen 6255 sie inbeschadg st
Offn den abziehbaren Beutel und entfernen Sie den aufreissbaren
Ritohenbetol Reiton So den Boute auf, indem Sie das rechte Ende des Pfeils
inklemmen und es in Ihre Richtung ziehen

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

Mogliche bei g dieses sind_unter

anderem:

- Wund-Dehiszenz,

- Eiterung und Blutung der Wunde mit Sinusbildung,

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

mikrobielle Infektion verschiimmert,

- minimale akule Entziindungsreaktion, typisch fiir den Kontakt mit einem
Fremdkory

Iriation bes Nahten, di langer als 7 Tage in der Haut bleben misen,

- Bildung von Blasen- oder Gallensteinen bei langerem Kontakt mit Salzlosungen,
wie sie im Urin oder in der Galle vorkommen,

Iokale Iritation.

INDIKATIONEN

Das chirurgische resorb\erbare synthetische OPTIME® ® st fur die Annaherung von

[VALIDEZ / CONDICIONES DE AL TO

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.

No deben utilizarse en tejidos cardiovasculares ni nerviosos.
mpleo de estas suturas esta contraindicado en pacientes con antecedentes de

sensibilidad o e alergia a sus componentes.

Al ser absorbibles, estas suturas no deben utiizarse cuando se requiere un

mantenimiento de més de 7 dias.

La ulizacién de estas suluras puede ser nadecuada on paciertes de edad
avanzada, tado de malnutricion o con cancer, anemia, obesidad, diabetes,

feceion u otras afecciones que puedan relrasar 1a ceatizacion y especiaments

en zonas que se dilatan, se estiran o se distienden.

Las suluras sintéticas absorbibles OPTIME® @ no se recom\endan para suturar los

tejidos bajo tensién o asociados a un plano subcuténeo so

[PRECAUCIONES

Debido a que las suturas cuténeas deben mantenerse en su sitio durante mas de 7
dias, pueden provocar una iritacion localizada y se retiraran en caso necesario.
Coma Gon cuplauier Sutura, may s, maripularias con precaucion. Eviar las
heridas, los pinzamientos del hilo debidos a los instrumentos quirirgicos, tales
como pinzas o portaaguas.
Las suturas absorbibles OPTIME®® son termofusibles. Tenga cuidado
especialmente durante la utiizacion del bisturi eléctrico o del laser.
Durante el gesto quirtrgico, 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 clasica de
nudos planos, con bucles adicionales adecuados, segin las necesidades de
intervencion y la experiencia del cirujano.

gaso de ciero en sutra, ol cinjano. uilizard nudos o corredercs,
autoblogueantes en los dos extrem
Noutizar §1 ¢l products © Ia bolea presenan signos de dafo. Comprobar Ia
integridad del hilo con una fuerte traccion en la

isfunciones que se traducirian en

Talecimiento. dal pacionte. Asimismo,  1a cién,

Teosterlizacion pusde contaminar of dispositive y Wovocnr una infeccion en
o una on cruzada que a_particularmente la

i6n de enfermedades infecciosas entre pacientes. La contaminacion

itivo puede ocasionar una esién, una enfermedad o el fal ©

L2 anica "% método y los productos utiizados dependen de la experiencia clinica
¥ se dejan a eleccion del cirujano para garantizar los mejores resultados clinicos.

SIMBOLOS EMPLEADOS EN LAS ETIQUETAS

= Dispositivo Médico
= Identificador dnico de dispositivo

= Un solo uso

= No resterilizar

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

= Cédigo de lote

= No utiizar si el embalaje esté dariado

= Sensible a la humedad

3.® =&w®@EE

7_.’& Mantener protegido de la luz solar
a5

/}’ = Limite superior de temperatura

[STERILE[ R = Esterilizado por irradiacion

= Sistema de barrera estéril Gnico con embalaje
protector interior

= Referencia del producto
A = Cuidado

= Consultar las instrucciones de empleo

= Marcado CE. El producto se ajusta a los requisitos

C€ouso esenciales de la Directiva Europea 93/42/EEC relativa a
los dispositivos médicos.

Deben sefalarse al fabricante todos los efectos secundarios graves, que ponen en

riesgola vida o provocan la muerte, vinculados al uso de este dispositivo.

ISTRUZIONI PER L'USO
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SUTURA CHIRURGICA ASSORBIBILE, TRECCIA IN ACIDO POLIGLICOLICO RIVESTITA A RIASSORBIMENTO RAPIDO

Le suture chirurgiche steril sintetiche assorbibili OPTIME® & sono composte da un
omopolimero di acido glicolico rivestito con una miscela di poliaprolatone e
stearato di calcio. i tratta dello stesso polimero delle treccie di acido poliglicolico
standard come OPTIME® ma di peso molecolare inferiore, con conseguente
iassorbimento accelerato.

Le suture OPTIME®® e Ia miscela di rivestimento sono inerti, prive di
collagene e igen
e e sotone acsorsio OPTIME®  s0n0 disponibili in non tinto.

Le suture sintetiche assorbibili OPTIME®# sono conformi a tutt i requisit della
Famzcopea Americana (USP) @ dela Famacopea Ewopes (EP) ekt all
suture chirurgiche sintetiche assorbiblli, ad eccezione

di deiscenza della ferita puo variare a seconda del sito di applicazione e del
malerial di suura uiizzelo

Occorre applicare appropriate pratiche chirurgiche per quanto riguarda il
aranaggio & ohusura 8 ferto nfato o contaminale

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 n supporto aggiuntivo.

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

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

Un dispositivoutilzzato o parzialmente usato deve essere distrutio in un
inceneritore rispettando le regolamentazioni locali o nazionali attinenti allo
smaltimento dei rifiuti ospedalieri

del diametro per alcune ciffe decimali.
Le prestazioni cliniche attese dalle suture assorbibili OPTIME® ® sono una
chiusura senza deiscenza e una guarigione senza infezioni della ferita
iche sintef ® R provocano una

matoria 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 prodott dalidrolisi in cui il polimero viene scomposto
in acido glicolico che viene successivamente riassorbito e metabolizzato dal corpo.
1 processo di assotmento inzia con una perda di esisenza seguita da una
perdita di ma
T2 Slure hesorbivi OPTIMES & conservano in vivo una resistenza residua ci
circa il 40% a 7 giomi e quasi nulla a 14 giomi. Durante la seconda settimana di
Impianto | flamenti cadono da sol o possono essers Amossicon una garza

le suture assorbibili totale a circa 42 giomi.
Le suture steril sintetiche assorbibili OPTIME® 2 sono disponibil in pil lunghezze,
diametri (USP/EP) e quantita, con o senza ago chirurgico.

[INDICAZIONI

Le suture chirurgiche sintetiche assorbibili OPTIME®® sono destinate
allawicinamento dei tessuti molli dove il supporto a breve termine & accettabile &
dove si desidera una rapida perdita di resistenza. Sono indicate per la chirurgia
generale delle ferite della pelle e delle mucose, in particolare in cmrurg\a
pediatrica, stomatologia, episiotomie, circoncisioni e chirurgia

[uTiLizzo

Ispezionare limballaggio per confermarne l'ntegrita

Aprire la_busta spellabile e rimuovere la busta di alluminio a strappo.
Strappare Ia busta pizzicando lestremité a destra della freccia e tiraria verso di sé
L'accesso allago & diretto; afferrare ago ed estrarre la sutura.

EFFETTI Tl

i et ncosidera] associa il o questo isposito mediea nludonc:
la deiscenza della
- suppurazione e sangmnamenw dalla ferita con formazione di seno,
- il rischio che le suture, come tutti i corpi estranei, possano intensificare
Unotans batarca corso,

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

inttazioni durante le suture cutanee che devono rimanere in posizione per pii di

7 gioni

- Ia formazione i calcoli nel tratto urinario o biliare in caso di contatto prolungato
soluzion saline come I'urina o la bile,

- iritazioni locali transitorie.

- eventrazioni

- strappo delle cicatrici

Certe complicanze possono essere causate dalla tecnica chirurgica stessa.

[VALIDITA  CONSERVAZIONE

suture congiuntivali

Non devono essere utilizzate  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 utiizzate quando ne &
fichiesto un mantenimento superiore a 7 giorni
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 ardare o cicazzazione. sopratuo rei sii che si diatano. i
allngano o' dstendon

Ue Suhre snteche soserbiii OPTIMES & non sono_ consiglte per suturare
tessuli sotto tensione o in associazione con un piano sottocutaneo solido.

PRECAUZIONI

suture cutanee che devono rimanere ferme per pit di 7 gioni possono causare
irtitazioni locali e devono essere rimosse se necessario.
per tutte le suture, & necessario re precauzioni quando i
maneggiano. Evitare i danni e lo schiacciamento del filamento a causa di
strumenti chirurgici come pinze o porta aghi
suture assorbibili OPTIME®® sono termofusibili. Prestare ~particolare
attenzione usando il laser o il bisturi elettrico.
Durante l'ntervento chirurgico, afferrare ago a 2/3 del corpo a partire dalla punta.
Afferrare Iago vicino alla punta puo compromettere le qualita di penetrazione della
punta mentre afferrarlo alla cruna pud provocare una torsione o addiittura una
frattura dell'ago in quel punto.
La modifica della curvatura delfago pus causame la rottura.
La sicurezza dei nodi richiede lutiizzo della classica tecnica chirurgica dei nodi
piatti, con anse aggiuntive, a seconda delle esigenze dellintervento e
dellesperienza del chirurgo.
Nel caso di chiusura a sopragito, il chirurgo utiizzera nodi non scorrevoli &
autobloccanti ad entrambe le estrem
Non utilizzare se il prodotto o la busta sembrano danneggiati. Controllare
Tintegrita del filamento mediante una forte trazione sulla sutura
Monouso - Contenuto fornito sterile
ritiizzare, rmmm o risterlizzare, |l rlutilzzo, |l rirattamento o la
izzazi mettere _Pintegrif del

inclusa, in particolare, I
un altro. La contaminazione del dispositivo puo causare una lesione, una
malattia o il decesso del paziente.

La tecnica, il metodo e i prodotti utiizzati dipendono dall'esperienza inica e sono
lasciati a discrezione del chirurgo in modo da assicurare i miglior isultati clinici

Gli utilizzatori devono aver gia familiarizzato con le tecniche chirurgiche che
implicano 'uso di suture assorbibili sintetiche per la chiusura della ferita. Il ischio

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

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)
= Produtiore:

= Numero di lotto

= Non utiizzare in caso di confezione danneggiata

GEEEW@O[EF

B

= Conservare al riparo dallumidita

\"A
A

= Conservare al riparo dalla luce del sole

i /]

= Limite superiore di temperatura

[R] = Sterilizzato per irraggiamento

= Sistema di barriera sterile unica con imballaggio di
protezione intermo

= Riferimento del prodotto

= Attenzione

= Consultare le istruzioni di utilizzo

@&EOE

= Marchio CE. Il prodotto & conforme ai requisiti

C€ 0450 essenziali della Direttiva Europea 93/42/EEC sui
dispositivi medici

Qualsiasi effetio collaterale grave, che minaccia Ia vita o che provoca fa morte,

legato all utiizzo di questo dispositivo, deve essere segnalato al fabbricante.

geeignet, wenn eine kurzzeitige Stitze der Wunde akzeptabel und
eine schnelle Resorpuon Y erordorih s Es it fir die aligemeine Chirurge von
der

und in'der

bei Episiotomie,
Chirurge fiir indiziert

- 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

[ KONTRAINDIKATIONEN

bei einer Temperatur unter 25°C trocken und lichtgeschitzt zu
lagern,

Es dar nicht bel Kardiovaskulérem und Nervengewebe angewendet werden.
Die Verwendung dieser Nate ist bei Patienten kontraindizierl, deren Anamnese
Allergie oder Empfindichkeit gegen ihre Bestandteile aufweist

Da diese Nahte resorbierbar sind, sollten sie nicht verwendet werden, wenn die
Annaherung von Gewebe mehr als 7 Tage dauern soll

Die Verwendung dieser Nahte kann bei alteren, unteremahrten oder an Krebs,
Anamie, Fettlebigkeit, Diabetes, Infektionen oder sonstigen, eventuell die Heilung
verzdgernden Erkrankungen leidenden Patienten kontraindiziert sein, insbesondere
an Stellen, die sich dehnen, strecken oder erweitern.
Das i

wird nicht fir unter
Spannung stehendes Gewebe oder subkutan verwendet.

Nahte, die Ianger als 7 Tage in der Haut bleiben massen, konnen lokal Reizungen
verursachen und sollten bei Bedarf entfemt werden.

Wie bei allen Nahten miissen bei ihrer Handhabung Vorsichtsmatinahmen 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 der 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, kinnen ihre
Penetrationseigenschaften beeinirachtigt werden und das Halten am Nadelohr kann
an deser Sollo zum Verrehen odersogarzum Brich der Nadei lren

Die Anderung der Nadelbiegung kann zu ihrem Bruch fiihrer

Zur Sicherheit der Knalan wird die Kassische. chitirgische Technik des
Flachknotens mit zuséitzlichen passenden Schlaufen angewendet, ~den
Erordomissen der Operation und de Erfahvung des Ghirurgon enisprechond

Bei tberwendiicher Naht muss der Chirurg Knoten ohne Schiaufen verwenden, die
an beiden Enden selbstsperrend sind

Nicht verwenden, wenn an der Prothese oder an der Verpackung Beschadi
sietbar sind.Prfen S dio Unverschrieil de Natt,indem S sark aifr oo,
ei jen Gebrauch bestimmt - steriler Inhalt

Nicht  wiodervorwandon, ~ aufboreiten  oder  emeut _sterlisioron. ~Die

3 oder erneute kann eine

des Materials und/oder ein

Versagen assaiion sur ur Folgs haben, wee wiederum zu Errankungan
Verletzungen _oder des Patienten _fiihren kann. Eine
oder erneute des Materials

Kennte auterdem zur Kontamination des Materials undioger einer infoktion
ktion atienten zur Ubertragung  von

a_

"Bie " Kontamination " dos. Matorile. kann
oder den Tod des Patienten zur Folge haben. Technik,
Methode und Produktwah hangen von der Kiinischen Erfahrung ab und bleiben dem
Ermessen des Chirurgen im Hinblick auf bestmogliche Ergebnisse iberlassen.

Vertrautheit mit chirurgischen Verfahren und Techniken unter Verwendung von

fir wird
Das Wunddehiszenz-Risiko hangt von der Stelle der Wunde und dem verwendeten

[SYMBOLE AUF DEM ETIKETT |

= Medizinprodukt
= Eindeutige Produktkennzeichnung

= Nicht wiederverwenden

Nicht emeut steriisieren
= Haltbar bis (JJJJ-MM-TT)

= Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)
= Hersteller

[
o
@
S
2
e
wd

= Losnummer

icht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

= Vertragt keine Feuchtigkeit

= Vor Sonnenlicht geschiltzt aufbewahren

= Obere Temperaturgrenze

jurch Strahlung steriisiert

infaches steriles Barrieresystem mit innerer schiitzender
Verpackung

= Produktreferenz
= Vorsicht
= Die Bedienungsanleitung lesen

= CE-Gitezeichen. Das Produkt erfillt die wesentiichen
Anforderungen der Europaischen Richtlinie 93/42/EWG iber

Alle unerwinschten schwerwiegenden, lebensbedrohiichen oder todiichen Vorfalle, die mit der
Benutzung dieses Produkts zusammenhangen, missen dem Hersteller gemeldet werde.

NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING

ET1201 (V13) - 10/2022

OPTIME® 2 C€uso

BESCHRIJVING

RESORBEERBARE CHIRURGISCHE HECHTDRAAD, GECOATE POLYGLYCOLZUURVLECHT MET SNELLE RESORPTIE
Gebr

kers mocen verbouwd o met ciiurgsche fechrisken, dis za

De steriele synthefische resorbeerbare chirurgische OPTIMES®-hechtdraden zijn

uit een t een mengsel van
polycaprolacton en calciumstearaat. Dit is hetzelfde polymeer als standaard
viechten uit polyglycolisch zuur, zoals OPTIME®, maar met een lager moleculair
gewicht, watleidt tot een snellere resportie.
De en het

gebruiken om wonden te hechten. Het
koo dat de wond waer open gasl, kan vangren naargelang do batrokken piaats
en het gebruikte hechimateriaal.

dient een aanvaardbare chirurgische prakiijk te worden toegepast met
betrekking tot drainage en sluiting van geinfecteerde of gecontamineerde wonden
De chirurg moet overwegen om al dan niet extra niet-resorbeerbare hechtdraden
te gebruiken om plaatsen te sluiten onderworpen kunnen zijn aan uitzetting,
uireing o izeting o die extra seun nodig kumen hebben
Onbedoelde kunnen
infoctesiokten overdragon. DI pmaucl mag allen worden gebruk! door of in
opdracht van oen arts Elk gobrui o aangelast hipmiddel most in oen gesch

zijn inert, en niet
antigeenhoudend.
De zin niet geverfd
verkrijgbaar.

PTIME® 2 voldoen aan alle eisen
van de United States Pharmacopoeia (USP) en de European
(EP) voor chiru met uitzondering

van een kleine diameteroverschriding voor enkele decimalen.
De Kiinische prestaties van de resorbeerbare OPTIME*®hechtdraden die mogen
verwacht worden zin een sluiting zonder dat de wonde weer open gaat en een
infectievrije wondgenezing
De resorbeerbare  synthetische chirurgische  OPTIME®®  -hechtdraden
veroorzaken een zeer lage onistekingsreactie, gevolgd door een geleidelike
inkapseling van de hechtdraad door fibreus bindweefsel
Een geleidelij sterkleverlies 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
Hel absorpteproces bt mt oon serkievals, govelgd duor can verkes van
massa. De resorbeerbare OPTIMES® behouden in vivo
reststerkte van engevesr 40% na 7 dagen en vmwel geen enkele na 14 dagsn
Tidens de tweede week van de plaatsing vallen de hechtingen vanzelf it of
kunnen 2o met een komres worden vowidrd. Resorplio van de resorboorbare
OPTIME®® -hechtdraden is voltooid na ongeveer 42 dagen. De steriele,
IME*% zijn verkrijgbaar in diverse
fengles, diameters (USPIEP) en hoovesthedon. met of zondor chiurgische

worden vernietigd met de p\aatse\ljke
of nationale oot verudering ven
GEBRUIK

Controleer of verpakking intact is. Open zellkievend zakie en haal het
afscheurbare foliezakje uit. Scheur het zakje door het uiteinde rechts van de pi
open te scheuren en naar u toe te trekken. De naald is onmiddelljk bereikbaar,
pak de naald vast en trek de hechtdraad eruit

BI

Bijwerkingen die_samengaan mel hel gebruk van G medisch instrument

- openspliten van de wonde,

- eftering 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

een vreemd lichaam,

- initatie tidens de hechiing van de huid, waarbi de hechtdraad meer dan 7
dagen moet blijven zi

- steenvorming in de galwegen bij langdurig contact met zoutoplossingen, zoals

- tielke pla‘a(se\uks initatie.

INDICATIEs
chirurgische OPTIME' n bedoeld

De
om zacht weefsel vast te houden als een kortstondige ondersteuning vadoende s
en een snel sterkteverlies gewenst is. Ze zijn aanbevolen voor algemene chirurgie
van huid en sSimvieisisls, voora n do pediarische chirge, i siomalogi,
enin chirurgie voor conjunctiva-

hscmm jen.

[CONTRA-INDICATIES

Ze mogen niet worden gebruikt op cardiovasculair en zenuwweefsel
Het gebruik van deze hechtdraden is afgeraden bi patiénten met een
voorgeschiedenis van gevoeligheid of allergie voor hun bestanddelen
Aangezien deze hechtdraden resorbeerbaar zijn, mogen ze niet worden
gebruikt wanneer het weefsel langer dan 7 moet worden vastgehouden.

Het is mogelijk dat het gebruik van deze hechtdraden niet geschik! 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 verwiden, rekken of
uitzetten. De OPTIME®® zijn niet
aanbevolen voor het hechten van weefsel onder spanning of in combinatie
met een stevige onderhuids basis.

VOORZORGSMAATREGELEN

Hechtdraden die langer dan 7 dagen bijven zilten, kunnen plaatselike iritatie
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 naaldhuudsrs of forceps.
De

Houd er dus

rekening mee dat ze kunnen smelten bij laser- of sleiroumutorsaie

Pak vanaf de punt vast 2/3 van de naald vast tiidens 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 e naald wizigt, kan dit ertoe leiden dat de naald breekt.

Voor de veiligheid van de knopen is de conventionele chirurgische techniek van

platte knopen met de toepasselije extra lussen vereist, afankelij van de

behoeften van de ingreep en de ervaring van de chirurg

In het geval van een overhandse hechling dient de chirurg aan beide uiteinden

usvrije, zelfblokkerende knopen gebruiken.

Niet gebruiken als het product of de verpakking beschadigd lijk! te zin. Span de

hechtdraad op om te controleren of die intact i.

Voor eenmalig gebruik - De inhoud is steriel bij levering

teriliseren. Hergebruik,
ntegriteit van het

f kruisbesmetting
iekten 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 Kiinische ervaring en worden overgelaten aan
de discretie van de chirurg om de beste Kiinische resultaten te verzekeren.

Peters

& kunnen zich bepsalde complialies voordoen die veroorzaskt worden door de
chirurgische t
|HOUDBAARHE|D I BEWARING
Niet gebruiken na de vervaldatum. Dit instrument moet in de originele verpakking
worden bewaard, bij een temperatuur lager dan 25°C op een droge en donkere
plaats.
[SYMBOLEN GEBRUIKT BIJ ETIKETTERING |

Medisch apparaat

= Uniek apparaat-ID

= Niet opnieuw gebruiken

= Niet opnieuw steriliseren

= Te gebruiken tot (JJJJ-MM-DD)

Productiedatum (JJJJ-MM-DD)

®
S
o
ul

= Fabrikant
= Partinummer
= Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

= Bewaren in een vochtrije ruimte

2D

.

= Bewaren in een ruimte beschermd tegen direct zonlicht

= Bovengrens van de temperatuur

5

[
1
m
]

= Sterilisatie door bestraling

ILE[ R

= Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende
verpakking binnenin

= Productreferentie

= Voorzichtigheid

E|=uly

= Raadpleeg de handleiding

= CE-markering. Het product voldoet aan de essentiéle
0459 apparatuur 93/42/EEC.

Alle emstige of levensbedreigende of dodelijke ongewenste voorvallen in verband
met het gebruik van dit hulpmiddel moeten aan de fabrikant worden
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ANOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA, NAErMA TAXEIALZ AI'IOPPOGHZHZ ANO ENIKAAYMM'I ENO MOAYTFAYKOAIKO

TEPIFPAOH

Ta anoppem‘wmu GUVBETIKG GTIOOTEIPWREVA XEIPOUPYIKG papyaTa OPTIME® @
/AUKOAIKOU  0E€0g e peiypa

TORKGTOOATKTOVTG 1 OTEaTIGS a0BEaToy. Mlponeal v 1 0 ToNUMEpEs bt 1o

TP6TUTIO TAéya TToAYAUKOAIKOG OF¢og 6T To OPTIME® ahé yapmASTepou

HOPIGKOG BAPOUC, E ATTOTEAEGYIA TV IO TaxEid aTTGAEIG TG avioXig.

o pupa OPTIMES a1 7 it kAN thi GESaVA, P KoMayévo

Kai pr-avTIyovIKe,

Ta GUVeETIKG amoppogrioia paypara OPTIME® 2 eivar BiaBéoiua xwpis Bagr

Ta ouvBend amoppogrioia pappara OPTIME® & avramokpivovial o¢ 6Aeg

ns awamtons me (USP) ket g

papya s (EP) yia Ta GUVBETIKG XEIPOUPYIKG GTTOPPOPITING PANHATA, HE

§u zm| T WKoh UTEPBAON WS ThOS Th BUNETPO Yo CpiEEvA BekABG

) Sckevouenn awi amis500n TV aoppapoaN paGTY OPTIMES Rehval
70 KAeioWo ToU TPAUMATO XWPIC BIAVOIEN Kai N ETOUAWeN TG TANYAS Xwpic
uéhuvon,

Ta amoppograia GUVBETIKG XEIPOUPYIKG pdpaTa OPTIME® @ TTpokaAoly EAagpic
QAEVHOVAIBN GVIIBHAON TWV 10TV, GKOAOUBOUREVN GG T OTABIAKH EVBUAGKWON
T0U PGYHATOS G TOV VESN GUVSETIKG 10TO.

H oot ok aviogts K 1 pbvin anoppdgnen Tuv amopeoRfayuY
pauérwy OPTIME® ® TrpayuaromoiouvTa pe UBpOAUTN Katd T BGpkeia TG
omolas o mokupspés BAITAG) o YNKoNIKS 040 To oMolo GpYSTEp STIoppORTCH
ka1 peraBoAiCeTai ard Tov opyavi

H Baiania awoppOononS SPXGH e TV i Gy Tou cradouBelal e
amiheia pagac.

Ta amoppogrioia pépyara OPTIME® @ BiaTnpody in vivo Ty GTojévousa aviox
Mg TaENG Tou 40% TG 7 NuépES Ka OXESOV UNSEVIKN ws 14 nuépes. Katd m
idpKeia G SETEPNG ERSOUABAC TG EWPUTEUONG, Ta VALATA TEGTOUY a6 POV
ToUG fy WTTOpET Va AQaIPEBOGY pE KOTIPETG.

H amoppognon Twv amoppogroiuwy pauydtwy OPTIME® @ civar mhfing ot
TepiTIou 42 npépeg,

Ta amooTEIpwpEVa N aTTopPogIioiua OUVBETIKG pappara OPTIME® 2 diariBeviar
O Bidopa pirikn, Siapétpous (USP / EP) Kai TOGOTTEG e i Xwpi XEIPOUPYIKI)
Behova.

[ENaEZEID
Ta ouvBeTika u“oppctpnmuu XEIPOUPYIKG papaTa OPTIME® & Tipoopiiovial yia
Y TpooEyYaN v ek (T, Gray el oGk i BpcxutoeOiol

YV i ul
OTfEn, o MBKETGl N Taxel oaAca g avioxs. ENaI KaGVmAG 1id
Toaiora 100 Sipyatos YevIE XEIPOUPYIKRS Ka T PAEWOYGwY BaEpa. o1
TTAIBIATOIK XEIPOUPYIK, TN GTOATOAOYIY, Yid TIG EMIGIOTOEG, TIEPITOES Kal TNV
0gBaApKi ¥elpoupyIKA £ 10 e QUKGTG payaTa

TEXVIKI], 1 1€8050G Kai Tal T U XPNOIHOTIOIOGVTaN EEQPTNTaN aTI6 TV
mwm IOk K EqsENTEn 571 BEKPIR Pt Tou XEOUPYOD ve EEGORNGE!
Ta BENTIOTA KAIKG aTroTeAEopaTa
O1 YplioTes TIpETIE v cival CEOIKEIWEVOL E TIS XEIPOUBYIKES TEXVIKES TIoU
XPNOIHOTIOI00Y GUVBETIKG GTIOPPOGWHEVA PRKAT Yid T0 KAEIGIO TG TIANyHG. O
KivBUVOg BIGVOIENG /Ghoya pE o onpicio
EQapOYriG Kal T0 UNKO ToU PAHATOS TToU XPNOTHOTIOIEITal,
H KGTGMNAN XEIPOUDYIA TIpGKTIK TIPEMEl va  TpEiTal 6OV agopd
TIAPOXETEUN Kal T0 KAEIGILO Tw TANYY TT0U €X0UV HOAUVBET | TTPOGBANBET
H XPrion TPGOBETWY N-AMTOPPORHEVAY PAMGTIY B0 TIPETTEI Va aVTIHETWTICETl
WG EVBEXOUEVO GTI6 TO XEIPOUPYS YA TO' KAEIOIHO TWv ONEly TIou WTIopef v
TI0GTOUV SIa0TONY, TEVTWHG 1 BIATGON ) 70 OTTOIG HTTOPE] vl aTIATOUY TPGOBET
TN, To Xaré ASRog pliko e poluolevs (v i papo prcpel va
eival TTapyovTag HETAB00TIC HOAUCHATIKGY a0BEV
'AuT6 10 mciow Jope va YeNOTOINGE MoV GO YKITRS f UTI T EVIOES Tou
YiaTpoy. KaBE TIpoid T1ou éXel XPNOIMOTIONGE! 1| QVOIXTE! TIETTE! VO KATGOTPEGETal
g Kanthdnho KBaY0 aURLVG e Tous Tamkabs f cowkal Kavovaols ia T
SidBea T imopAdTw:

v

XPHEH

EAEYEre TN OUOKEUAGTG Yid VO EMBERAIDOETE MV GKEPaIOTTa TG
Ava.grs v GoroNaln B Kol GgaREST: To Gakoukd AT ahoupivo Tou

mopeite oxioe
Eyion ro oaxouki mévovTas 1o 5c66 Gepo T0u BENovs Kat PABGNTAG T0 TPoG 10
pépog oag,

H pbopaon oy BeAdva eivar ueon, maore Ty Kai TpaBAETE To payua.
ANEMIOYMHTES ENEPFEIED

ETIG QVETIIBURNTEG EVEPYEIES TTOU OXETICOVIA B T XPAOT TS GUYKEKPIEVOU UNKOU,

Tmephappavovar

- 1 Biévoign Tou TpavuaTOS,

- N Biaminon Kai N aipoppayia TG TAYAG ke BnpioupYia KONTTWUATWY,

- o Kivduvog OF TepiTTWON ABN UTIGPXOUOAS WIKPOBIOOYIKAC AoiwEng, Ta

pﬂuuum s ouafaiver e 60 gévo Glpa, KaBITTOUV BUVaTr T HGALVOT,
Erpia vridpaon, Mg TumKig

avw"oxmcnc o€ §Evo omua
- epeBiojiol 6Tav paupaTa Tou BENaTOG, TIOU TIPETE! Va TTapapeivouy o™ Béon
ToUg TIGVW aTTO 7 NpépEg,
- n Bnuioupyia AiBwY OTO OUPOTIOINTIKG i XOANGGPO CUCTNG 6TAV UTIAPXE!
Tapareraiun enagr e cAarota Biakdpae drwg 1a 00pa f ol cxpioes oM.
poSKo mmm\ £pEBIOLOT
KOINU KEG KIAEG.

Opiopéuts enmmhOxee ymopel v mpoxiyouy ams m xepoupyd ey

AIAPKEIA ZQHE | ZYNOHKEE AMOOHKEYZHE

“Bev TIPETIE| Va XpNOINOTIOI00VTGI GE KApOIaYYEIGKOUS Kal VEUPIKOUS 10T0UG.
H Xprion QTG Twv pappdTe avievBeikvuTal yia a0BevelS e ITOPIKG euaioBnaiag

Eneid auré: 1a pappara eivr Bev 60 mpéTel va
6rav amaneial mapaTeTapEvn Xprian yia dviw a6 7 npépes

H XPiion QUTGY TwV PARGTLY UTTOPET Var Eival GVEMGPKITG Yid Toug NAKIWEVOUG
aoBeves, oy Sev TPEGOVIQI OWOTG ) TIOU TIGOXOUV MO KAPKIVO, avaipia,
mayuoapkia, diapim, uohuvon fi Gheg TIaBAGEIS e KivSUVo va KaBuaTEPAE! N
EMOGAWON Kal B1GITEPG OTIS TEPIOXES TTOU BIAGTEMOVTAI, TEVIGIVOUY ) XTAGPNOUY.
o avappb0REIG GunEr pppars OPTIME® Rocy SuvoTovi v 1 pagh 1w
10Tbv UG 60T ] GE OUVBUOYS i Eva OTEPED UTIOBGEID ETiTTESD.

NPOOYAAZEIE

Ta paUKATA 0T0 SépYA TI0U TIPETIEl Va TIGPGHENOUY 0T BE0N TOUS TIEPICOOTERD
QMO 7 NUEPES HTIOPET VGl TIPOKAAEGOUV TOTIIKG EPEBIOO Kl TIPETIEI Vel GGaIpEBOUY
G TEPITTWON VAYKNG

Omwg Kan pe KABE pappia, TPETE! va AauBavovTal TPOGUAGEEIC KaTd TV Xprion Kai
EqapHoYi} ToUS. ATIOREGYETE TOUS TPAULATIOYOUS, Ta TOTIATa Tou ViiuaTog amd
XEIPOUPYIKG £pyaAeia OTIwG ToITIIBAKIG ) BAON Via BeAGVES,

Ta anoppogriaia pappata OPTIME® R THikovial amé T Bepuémia. Xpeiaderar
1BiaiTEPN TIPOCOXT] KaTd N XPrioN NAEKTPIKOU Haxaipidiou A AEep.

Kard 1 BidpKeia T Xeipoupyikrig Siadikavias, maoTe ) BeAdva Katd 0 213 Tou
GlpaTo EEKIVIDVTAS a6 T U, Av TIGOETE T BEAGVA KOV TV GKpN, QUTO
O v HTGBEANE T 1SOTTEG SIEKABUOT Ts.AY 1V MGETE GG Tov GPCAUS,
auré umopsi va pokahéotl oUOTPORA R aKGpa Kal Bpadan TG BeAbvas ot auTd 10
onpelo.

KaBe ahhayi) 0TV KapTmuAGTITa TG BEAGVAG HTTOPE] Vel TV KGVEl VGl OTHAGEL

H aopaheia Twy KOPTwY aTiartei  Xprion TG TEXVIKAG Twy EMMESWY KOUTIWY TG
KAGOIKHG XEIPOUPYIKIG, HE KATGAANAOUS ETIITTAEOV BPOXOUS , QV&AOYa e TIG avEyKeg
TG EMEATNG Kl TV EWTIEIPIG TOU XE1POUPYOL.

1MV TEPITTWON KAEIGIHGTOS U TIaVwBEAOVIS, O XEIPOUPYGS Ba XPNOIHOTIONNOE! 1
ONOBAIVOVTES KOTIOUS, TIOU UTTAOKGPOUY GUTOHATA GTIG BUO AKPES

MV XPNOWOTOIEITE €6V 10 TpOIOV N OGKOGAG TAPOUCIGLOUY GNUABIG PBOpd.
EAéyéTe TNV GKepaidTTa Tou VALGTOG TRGRAVIAC UE B0V T0 papya.

Tia pic V0 XPRON - TO TIEPIEXGHEVO TTOU TIAPEXETAI EIVAI ATTOOTEIPWHEVD
v emavaxprooraicit, urofGAere ot véa emclspyacia f amooTeiploTE

i n HTropoUY
v BAGWOUV T BoIKI CKEPAISTITA TOU TIPOIGVTOS flKal v 0BNYiiToY OE
BB, n ook yrops! v oBnyfiom o anupnvlapo. aoéveia i | B«wno Tou
acBevois.

n
mion Poawven & v
TIPOKAETEl  HOAUVe A ToMamAf  poAuve orov  acevi,
opmepaBaveptvig s umsovq; HoRuGaTIKG SoBeviow ame Evay
@Beviy oTov GMo. H oAuvan Tou TpoidvIog WTopEi va oBnyAgel oE
TpaupaTIaps, agBéveia i Bavato Tou aoBEvoUS.

Y/ peters

v €16 TV HEPOMNVIa ARENG
T 10 TPGIGV npmn va Biampeiral TV APKIKN T0U GUTKEUaOa, OF BepLIOKPACia
XapNAGTEQ Ty 25° 6 PO HAKPIG AT T0 MNIAKS Qi

ZYMBOAA MOY XPHEIMOMOIOYNTAI ZTIZ ETIKETEZ
laTPOTEXVOAOYIKG TIpOTOV

= MovaBikd avayvwpIoTIKO GUOKEUS

=My 10 enavaxpnaioror

= Mnv amooTeipdvere
= Xprion éuwg (EEEE-MM-HH)

= ApIBy6g Tapridag (EEEE-MM-HH)
= Karaokeuaotrig

= ApiBy6g Tapridag
= Na pnv Xpnoipomoieitai v n GUoKeuaoia éxel uTroaTel
9B0pG

@EREYPEEEEE

3>

= ATIoBnKeUETal pakpiG aTié TV Lypacia

Ve

= ATIOBNKEUETal aKPIG ATIG TO GHEGD NAIGKS QU

= AvibTepo 6pio Beppiokpaciag

ﬁi.

G
K
R
=l

\mooTEipWon pE aknvoBoAon

= Kwikog Tipoioviog

N = Mpogox

E]E = ZupBouheuteire Tig odnyic xprions

uavan CE, TIpoidv T1ou GUMHOPUNETal e Tig BadiKg
urrmmcug g eupwaikig odnyiag 93/42/EOK Trepi
(GKEUTIKGV TIDOIBVTLY.
O o1 a0BapEc avsmeuumi; svépymg n mm)\rmxé; yia T Zwi A 10U 0BnYo0v
varo, eridoviar e &V AGYw IaTPOGUPHAKEUTIKOU
Ylpmovlcg rpérei va avagtpovTal oTov KeraoxcuaETh

ppaypod pe

POLSKI
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NI¢ CHIRURGICZNA WCHEANIALNA, PLECIONKA POWLEKANA Z KWASU POLIGLIKOLOWEGO, O KROTKIM OKRESIE WCHEANIANIA
PIS Chirurg

Syntetyczne, sterylne, wehianiaine nici cmmrg.czne OPTIME®® wykonane sa z
homopolimeru kwasu_glikolowego ieszaning

powinion mawazyé
miejscach, ktére moga ulec rozszerzeniu, rozciagnigciu lub rozejsciu, lub ktdre
moga wymagat dodatkowego podirzymania.

zastosowanie dodatkowych niewchianialnych nici w

Starian wapnia, Jost o ton sam polimer.jok w pypadks slandardowych
plecionek z kwasu poliglikolowego, np. OPTIME®, ale o nizszej mas
Censtetzkonci, o preybpiesza wehioni
Nici OPTIME%\ powloki s3 obojgtne, nie posiadaja kolagenu ani wiasciwosci
antygen

uklucie skazona igla moze spowodowat przekazanie choroby
zaka;

Riiefeey produkt mose byé uyty wylacznie przez i na zecene lokarza,

Kazdy uzyty lub napoczety wyrdb nalezy zniszczy¢ w specialnej spalarni zgodnie
2 lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi utylizadji odpadéw szpitainych.

Wenmiains i syntetyczne OPTIME®& s dostepne w wersji

Nici syntetyczne wchianialne OPTIMES® speiniaja wszystkie wymagania

Farmakopei Amerykariskiej (USP) oraz Farmakopei Europejskiej (EP), dotyczace
nici 2 wyjatkiem

przekroczenia $rednicy w przypadku kilku dziesigtnych.

Besokiwans dcitanic Kinczne wehlaniainych nci OPTIME® # o brak rozejécia
rany i gojenie bez infekcji

Syntetyczne, wehianialne nici chirurgiczne OPTIME®® powoduja niewielka reakcie
zapalng wewnatrz tkanki, po ktére] nastepuje stopniowe otoczenie szwu przez
wiéknista tkanka faczna,

Stopniowa utrata wylrzymalosci i ostateczne wehloniecie nici OPTIMESR
pasigeujo w vyriks iy, w Kire] polimer rozidad sip 12 kuas gkclowy,
Ktéry jest nastepnie wchianiany i metabolizowany przez org:

Proges wahlamania rozpoczyna sk ad uraly wYiymaoss, po kire) nastepue
utrata masy.
Wehfanialne nici OPTIME®® zachowuja w warunkach in vivo wytrzymalos¢
resztkowa okolo 40% po 7 dniach i prawie zerowa po 14 dniach. W drugim
iygocni implantac it odpadaia same ub moznajo ustad, utywalao gazie.
Calkowite wehlonigcie nici OPTIME®® nastepuje po okolo 42 dni

Sterylne, syntetyczne, wehianialne nici chirurgiczne opnmsw doslgpne saw
wielu diugosciach, srednicach (USP/EP) oraz ilosciach,  lub bez igly

[wskazANIA

Sprawdm & opakewame ejest uszkadzane
wyjaé  rozrywang torebke foliowa,

Roveruat mvebke, ‘ocagaiac do siobd brzeg # pawel sy sizal

Dostep do i ezposredni, nalezy chwycié jg i rozwingd nié.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dzialania niepozadane, zwiazane z uzyciem niniejszego produklu medycznego,

obejmu

- rozejscie sie brzegow rany,

- ropienie i krwawienie rany z tworzeniem sie zatok

- w przypadku zakazenia bakleryjnegu ryzyko, 26 szew - jak kazde inne cialo
obce - wywola ostrzejsza infekcj

. osira reekcie zapaing, typowa A umiarkowane] reaka) zapaine] na obecnosd
ciala obcego,

podraznienia w przypadku szwow skomych, kidre powinny pozostat na miejscu
diuzej niz 7

- tworzenie sig kamieni w drogach moczowych lub zok:mwych w przypadku
wydluzonego kontaktu z roztworami soli, takimi jak mocz czy 26|

- przejéciowe podraznienia miejscowe.

- ewentracje

rozciaganie blizn

Pewne powikiania moga by spowodowane sama technika chirurgiczn:
OKRES PRZ DO UZYTKU | SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Syntetyczne, wehianiaine nici_ chirurgiczne OPTIME®® przeznaczone sa_do
faczenia tkanek miekkich, gdy dopuszczalne jest krotkotrwale podirzymanie i
wymagana jest szybka utrata wytrzymalosci. Wskazane sa do uzycia w chirurgi

Nie stosowat po uplywie terminu przydatnosci do uzytku
Produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze

ponizej 25°C, w miejscu nienarazonym na dzialanie $wiatia i wilgoci.
SYMBOLE NA ETYKIETACH

‘oglnej urazéw skory i blon $luzowych, w szczegdinosci w chirurgii dzwemeceh
stomatologii, przy nacieciach krocza, obrzezaniu i chirurgi rzy
zakladaniu szwow

Nie nalezy uzywat nici w ChirUTGH Sercowo-naczyniowe] | neurologii.
Nie nalezy stosowac u pacjentow wykazujacych w przesziosci uczulenie lub
alergie na skiadniki nici.

Ze wagledu na wiasciwosci wehianialne, nie nalezy stosowaé nici, gdy
wymagane jest przytrzymanie dluzsze niz

Uzycie nici moze byé nieodpowiednie u osob starszych, w stanie
niedozywienia lub walczacych z rakiem, anemia, otyloscia, cukrzyca,
infekci lub innymi stanami, ktore moga opézniac gojenie, zwiaszcza W
miejscach ktore rozszerzaja sie, rozciagaja lub rozchodza.

Wehtanialne nici syntetyczne OPTIME™® nie sa zalecane do zszywania
napietych tkanek lub potgczenia z lita ptaszczyzng podskoérna.

[ $rRoDKI OSTROZNOSCI

Szwy skéme, Kiore powinny pozostawic na miejscu_duzej niz 7 dm moga
powodowac miejscowe podraznienie i nalezy je usuna w razie potrzet
Fodobruo. Ja w preybadku wazysbich sowow, nalesy Zachowss Osiroznost
podczas ich uzywania. Uwazac, aby nie spowodowat fan, nie zacisnac nici przez
narzedzia chirurgiczne, takie jak szczypce czy uchwyty na igly.
Nici wehianialne OPTIME®# 53 termotopliwe. W zwiazku z tym nalezy zachowzc'
s2czeg6ing ostroznosé podczas uzywania skalpela elektrycznego lub las
Pooshs 2ablegu chrurgicanago chwad 6 w misisce odpowiadaiaeym 213 jo
diugosci, mierzac od ostrza. Chwytanie igly w poblizu ostrej konicowki moze
Spowodowat [ medostatoczna panetiacl. & chwytanie. %8 oko. mose
spowodowat skrecenie igly lub nawet jej zlamanie w tym miejscu.
Zmiana wygiecia igly moze spowodowat jej zlamanie.
la zabezpieczenia wezlow nalezy zastosowat klasyczna technike chirurgiczna
plaskich wezIow, z odpowiednimi- dodatkowymi petlami, stosownie od potrzeb
zabiegu i doswiadczenia chirurga,
W przypadku szwéw ciaglych chirurg wykona nieprzesuwne, samozaciskowe
wezly na obu koricach.

Nie uzywas, jetel produi Iub torebka wygladeia na uszkodzone. Sprawdzic

integralnose nici, silnie pociagajac z:

Do jednokrotnego uzycia - z-wanoaesmy na

Nie nalezy ponownie uzywaé, regenerowac ani sterylizowaé. Ponowne

utycle, regenerowanie iub. sterylzacia moga naruszyé integrainosé

wyrobu _i/lub ic do jego

konsekwencji spowodowaé urazy, chnmhy b émiorel _pacionta. W

ster nieje rowniez

izacji s
ryzyko skazenia wyrobu illub wywo!ama zakazenia lub zakazenia
2 przede wszystkim przenoszenia choréb

doprowadzié do obr: pac
Technika, sposdb oraz wykorzystywane produkty zaleza od

= Wyrsb medyczny
= Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
= Nie uzywac ponownie

= Nie sterylizowat ponownie

= Wykorzystat do (RRRR-MM-DD)

= Data produkcji (RRRR-MM-DD)

= Producent

M)
®
S
2
2
ul

= Numer parti

= Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania

= Przechowywat w suchym miejscu

= Chronic przed $wiatiem slonecznym

= Gorma granica temperatury

[STERILE[ R | = Sterylizowany promieniowaniem

= System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

= Numer referencyjny produktu
= Ostroznose

= Zapoznat sie z instrukcia uzytkowania

= Oznaczenie CE Produkt zgodny z wymogami
dyrektywy Unii Europejskiej 93/42/EWG  dotyczacej
wyrobow

C € 0459

Kiinicznego oraz uznania lekarza w taki sposdb, aby zapewnié jak najlepsze
wynikiiniczne.

r2ed utyclom ik operstorzy musza zapoanat sg 2 technikem chiurgiznymi
wyknuysqucym\ wehianialne nici syntetyczne do zszywania ran. Ryzyk
Toretha Sig rany maze salasec. od milsca zastosowania oraz wykorsystanage
materiatu szewn

przypadku drenazu i zamykania ran zainfekowanych lub zanieczyszczonych
nalezy stosowac przyjete praklyki chirurgiczne.

Y/ peters

Wszystkie powazne zdarzenia niepozadane, stanowiace zagrozenie dia zycia lub
skutkujace $miercia, zwiazane z uzyciem tego narzedzia, nalezy zglaszaé
producentowi

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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FIR CHIRURGICAL DE SUTURA RESORBABIL, DIN FIBRE DE ACID POLIGLICOLIC IMPLETITE $I 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. Este acelasi polimer ca si la fibrele de acid poligl
impletite standard, precum OPTIME® insa avand o masa molecular mai mica,
de unde o resorbtie mai rapida.

Firele de sutura OPTIME® ®5i amestecul de acoperire sunt inerte, fara colagen si
non-antigenice.

Firele sintetice de sutura resorbabile OPTIME? & sunt disponibile necolorate.
Firele de sutura sintetice resorbabile OPTIME® & sunt in conformitate cu toate
exigentele Farmacopeei Statelor Unite (USP) si Farmacopeei Europene (EP)
penin e tirwgicale snksice do sulrs resartablle, cu excepfi unel depisi
minore a diametrului, cu cateva zecim:

Performantele clinice asteptate ale el de suurs rsorbatile OPTINES ® sunt
inchiderea fara dehiscenta si vindecarea plagi fara infectie

Firele chirurgicale sintetice de Sutura resorbabile OPTIME® # provoaca o reactie
inflamatorie foarte slaba a esuturilor, urmaté de incorporarea treptaté a firului de
suturé in tesutul conjunctiv ibros.

Pierderea treptata a rezistentei si resorbiia definitiva  firelor de sutura resorbabile
OPTIME® = se efectueaza prin hldvohza in cursul careia polimerul se
descompune in acid glicolic, care este ulterior resorbit si metabolizat de organism.
Procesu de absorbe Toope pein plerderea rezistenil, umnaté de lerderos do
masa.

Firele de sutura resorbabile OPTIME® ® isi pastreaza in vivo o rezistenta
reziduala de ordinul a 40% la 7 zile si aproape nula Ia 14 zile. In cursul celei de-a
doua saptamani de la implantare, firele cad de la sine sau pot fi indepartate cu
ajutorul unei comprese.

Resorblia firelor de sutura resorbabile OPTIME® R este totalé la aproximativ 42 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

Trebuie respectata o chirurgicala acceptabila din punctul de vedere al
drenrii si inchiderii plagilor infectate sau contaminate.

Utiizarea firelor de sutura neresorbabile suplimentare trebuie avuté 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 greseala cu ace de sutura contaminate poate fi un factor de
transmitere de boliinfectioase.

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

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

Inspectafj ambalajul pentru a confirma integritatea acestua.
Deschideti ambalajul exterior si scoateti pliculetul din  aluminiu.

Desfaceli pliculeful apucand de capatul din dreapta sagelii si tragand spre

dumneavoastra.

Accesul la ac este direct, apucali- si desfasurali fiul de sutura.

[EFECTE ADVERSE

Efectele adverse asociate cu uliizarea acestui echipament medical includ:

- dehiscenta plagil,

- supuralii si sangerari ale plagil cu formarea de sinusuri,

- riscul ca, Tn cazul exvslen(e\ unei infectii microbiene, sutura, la fel ca orice corp
sirain, sa accentueze infectia,

- o reacfe inflamatoie tisuerd modersid tpicd roacyel nfemtori Wsulare
moderate la un corp st

- iritati in cazul firelor e s cutanats, care trebuie s& ramané la locul lor mai
mult de 7 zile,

- formarea de calculi in tractul urinar sau biliar Tn caz de contact prelungit cu
solutile saline precum urina sau

- iritati locale tranzi

- eventratii

- intinderi de cicatrice

Unele complicati se pot datora si tehnicii chirurgicale utlizate.

Firele chirurgicale sintelice de sulura resorbabile OPTIME®® sunt destnate
pentru apropierea fesuturilor, atunci cand o susfinere de scurta durata este
acceptabila si cand se doreste pierderea rapida a rezistentei. Ele sunt indicate
peniru chirurgia generala a plagilor pieli i mucoasei, n special n chirurgia
Pedialics, I Somatologle, pontts  epelotom.  crcumdizi i chirorga
4 pentru suturile
[CONTRAINDICATII
Firele nu trebuie utiizate Ia nivelul {esuturilor cardiovasculare $i nervoase.
Utizarea acostor fre do suiura oste contrandicata in cazul pacentor cu
au de alergie la

Raosie e de siurs fing Tesorbapi. de nu trebuie Wizor cand este
necesara mentinerea mai mult de 7 zile.

Utiizarea acestor fire de suturé poate fi neadecvaté in cazul pacientilor in
varsts, in stare de malnutriie sau suferinzi de cancer, de anemie, de
obezitate, de diabet, de infectie sau de alte afectiuni care riscé sa intarzie
cicatrizarea si, in special, pe locuri care se dilata, se intind sau se umfia
Firele sintetice de sutura resorbabile OPTIME® # nu sunt prevazute pentru
asutura tesuturile sub tensiune sau in asociere cu un plan subcutanat solid.

[PRECAUTI
Firele e sulura cutanala care rebuie S& ramana 1a locul lor mal mult de 7 Zile pol
provoca o iitatie localizat si trebuie scoase in caz de nevoe.

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

Firele de sutura resorbabile OPTIME®® sunt termofuzibile. Acordat o atentie
deosebita atunci cand este utiizatd cauterizarea cu laser sau electrocauterizarea.
In timpul interventiei chirurgicale, apucali acul a 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 aculi 2 aces ivl.

Modificarea curburii acului poate duce la ruperea acestuia.

Siguranta nodurilor recosts witsares eboih chirurgicale clasice a nodurilor
depte. o bude supimentare adecvats, i funcle ds nevolls inarvenfsi i de
experienta chirurgu

i eaz e sutur n surfet, chirurgul va uliza nodur nesluneostoere, autoblocente
la ambele capete.

A nu se utilza daca produsul sau ambalajul par deteriorate. Verificati integritatea
firului tragand tare de sutur

Pentru o singura

resterilizarea pol
duce la defectarea dispozitivului, care poate avea drept rezultat
imbolnavirea sau decesul paclonwlul Da asomenes, routlizares, rtratared
sau restorllizarsa risca o4 cauzeze contaminarea dispozkivulul sisau o
infect crucisata la pa pecial,
se de la un pacleni 1o sttt Contamnares
dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Tehnica, metoda si produsele utlizate depind de experienta ciinic si sunt lasate
la alegerea chirurgului, astfel incat sa fie asigurate cele mai bune rezultate dlinice.
Unlzgtor rebule s o femfarza cu ehicte chinrgialo cor lkzoazd o de

p\ag poate varia in functie de locul de amplasare si de materialul de sutura
utilzat

| DURATA DE DEPOZITARE / PASTRARE |
Anu se utiliza dupa data de expirare.
Acest dispozitiv trebuie pastrat in ambalajul sau original, la o temperatura mai
micé de 25°C, intr-un loc uscat si la adapost de lumina.
SIMBOLURI UTILIZATE LA ETICHETARE ]

= Dispozitiv medical

= Identificator unic al dispozitivului
= Anu se reutiiza

= Nu sterilzai din nou

= Ase utiiza pana la (AAAA-LL-ZZ)
= Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ)

= Producéitor

= Numéirul lotului

= Anu se utiiza in cazul in care ambalajul este
deteriorat

= A se pastra intr-un loc uscat

= A se péstra la adapost de lumina soarelui

25

/Y = Limita superioar de temperatura

STERILE[R | = Sterilizat prin iradiere

@ = Sistem unic de bariera sterils cu ambalaj interior
protector

= Referinta produsului

A = Prudenta

c € = Marcaj CE, produsul este in conformitate cu cerintele
0459

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

Toate evenimentele nedorite grave sau care pun in pericol viata, sau care

cauzeszh moarioa, asocite o uiizares acestl dlspozil, rebule’semnalate

fabricantului

CESTINA

NAVOD K POUZITI
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VSTREBATELNY CHIRURGICKY $ICi MATERIAL, POTAZENA VLAKNA Z KYSELINY POLYGLYKOLOVE, RYCHLE VSTREBANI

[PoPis |

Vstrebatelny synteticky Sici material OPTIME® ® se skiad z homopolymeru
kyseliny glykolové potaZené smési polykaprolaktonu a stearatu vapenatého.
ledné se o stejny polymer jako standardni viakna s kyselinou polyglykolovou, jako
je m’nmsﬁ ale ma nizsi molekulovou hmotnost, coZ mé za nsledek zrychlené

Sici malerlé\ OPTIME@ R a potahova smés jsou inertni, neobsahuji kolagen a
nejsou anti

Velfabatelny Symtetcky Sci materisl OPTIME®  jo Kk dispoici v nebarevném
proveden.

Vstrebatelny synteticky Sici material OPTIME® & splnuAe viechny pozadavky
Americkeho lékopisu (USP) a Evropskeho lékopisu (EP) tykajici se syntetickych
veifebateinyoh chifurgckjch Sich maleral, s vyumkou malého prekroceni
priméru v ramci desetinnych

Ocekavanym Kinickym vykunem vstrebaie\neho Siciho materidlu OPTIME® R je
izavieni bez dehiscence a hojent ran bez infekcs

Vettabatelng synleteky cnrargeky Sl materal OPTIME & zpsobuie velmi
slabou zanétlivou reakei tkané, po které nésleduje postupné zapouzdfovani stehu
viknitou pojivovou tkani
Postupna ztrata odporu a definitivni vstfebani vstiebateiného Siciho materialu
OPTIME® # probiha pomoci hydrolyzy, béhem ni2 se polymer rozpada na
kyselinu glykolovou, ktera je nasledné télem absorbovana a metabolizovéna.
Proces vstfebavani zagina ztrétou pevnosti a naslednou ziratou hmotnosti.
Vstrebatelny Sici materidl OPTIME® & si zachovava in vivo zbytkovou odolnost
fadovs 40 % po 7 dnech a téméF nulovou po 14 dnech. Behem dnneho tiche
implantace nitky samy vypadnou nebo je Ize odstranit kompres

K up\nemu vstrebani vstrebatelného siciho materilu oPTlszNmue priblizng
po 42

Nevstiebaie\n)‘/ sterilni Sici material OPTIME® # je k dispozici v riiznjch délkach,
primérech (USP/EP) a mnoZstvi, s chirurgickymi jehlami nebo bez nich.

INDIKACE |

Vstiebatelny synteticky Sici material OPTIME® R je uréen ke spojovani mékkjch
thani, kdy? je prijateind kratkodoba podpora a je pozadovana rychia ztrata sily. Je
indikovan pro obecnou chirurgi poranéni kiZe a sliznic, zejména v dtské chirurgii,
ve stomalologii, pfi nastfihu hréze, obfizce a v oftalmologické chirurgii pro
spojivkove stehy.

KONTRAINDIKACE |

Nemé by se pouzivat na trovni kardiovaskularnich a nervovych tkani.
Pouziti tohoto materidlu u pacientd s

cillvost nabo alergie na ejch SloZky.

Vzhledem k tomu, Ze je tento materil vstiebatelny, nemé! by se pouzivat,
kdyZ je nutna podpora tkéné delsi nez 7 dni

Pouzif tonolo Siciho malerid mize bit nedostaloéns u stars
podvyZivenych pacientii nebo s pacientii s rakovinou, anémi
cukrovkou, infekei nebo jinymi stavy, kleré by mohly brzdit hojen, ze;mena
na mistech, ktera se roztahuji, rozsituji nebo se napinaji.

Vstiebatelné syntetické stehy OPTIME® R se nedoporucuii pro it tkani pod
napétim nebo ve spojeni s pevnou podkozni rovinou

UPOZORNENT |

Kozni stehy, které je tieba ponechat na misté déle nez 7 dni, mohou zpisobit
ki podréZdénd, v lpeds polfeby e feba o odste
Stejné jako u viech 4l jo treba B maipulac s imi utinit
preventi opatten. Vyhnéte e zranénim, svirénl Scho materdlu ehrugickymi
nésto ako sou inzely nebo drzk jhl

material OPTIME® & ma nizky bod tani. Davejte pozor zejména
ofi pou \eklnckych skalpeld nebo laseru.
Behem chirurgického zakroku uchopte jehlu ve 2/3 od Spicky. Uchopeni jehly
blizko $picky by mohlo zménit jeji penetracni viastnosti a uchopeni za oko by
mohlo zpisobil, 2o e ehla v lomlo bodé zkroulinebo dokence lomi.
Zména zakiiven jehly maze zpusobit jejf ziomeni
Jabazpecent uzl wybaduie pousi Kasické chiurgické techniky s plochym uzlem
s dalsimi smykami, v zavislosti na potrebach z&kroku a zkusenostech chirurga.
V pipadé uzavreni obnitkovanim chirurg pouZije protiskluzove, samosvomé uzly
na obou koncich.
Nepouzivat, pokud se zd4, Ze je protéza nebo obal poskozen/a. Zkontroluite
neponusencsl vakna sinjm zatzZenim,
Pouze na jedno pouiti - Sterilné dodavany obsah
ované, neosetiujte opakované a znovu_nesterilizujte.
Opétovné pouiti, Gprava nebo sterilizace miZou narusit strukturalni
integritu nastroje a/nebo vést k oslabeni nastroje, mohou zpiisobit zranéni,
nemoc nebo mrti pacienta. Opétovné pouZiti, Uprava nebo sterilizace
mehou zplsoblt také kontaminacl nésirole ainebo zplsoblt infekcl nebo
Mtovou kel u pacienta, vestng prencsu nemoci z jednoho
ta na druhého. Kontaminace néstroje muze xpusn ranéni, nemoc

bo Gmrti pacienta.

Pouzita technika, metoda a produkty zavisi na Kiinickych zkusenostech a je na
avazen chiurga, aby zajsti 1 nojlepsi Kinické wsledry
rgickymi_technikami pouziva
r0 uzavieni rany. Riziko dehiscence rany zavisi
na misté rény a na pouzitém Sicim materialu.
Vhodna chirurgicka technika musi byt respeklovana také pfi drenazi a uzavieni
2znecisténych nebo infekenich ran
Chirug by mel it pouttf calch nevsifebatengch stoh pro uzavir mist,
Ktera mohou byt natahovana, protahovéna nebo napindna, nebo ktera mohou
vyzadovat dalsi podporu

T8%

Neimysiné pichnuti kontaminovanymi Sicimi jehlami maze zpusobit prenos
infekenich nemoci
Tento produkt muize byt pouzivan pouze Iékafem nebo die jeho pokyn.

Pouzité vjrobky musi byt zlikvidovény ve vhodnych spalovacich pecich v soulady
iebo narodnimi nafizenimi, ktera se tykaji likvidace nemocniénino

[PouziTi

red pouziim zkontole, zda o obal | neporusens.
_odihavaci  foliovy  sagek.

Rowimto sécek. m konco v o ky a zathnéte smérem

Pritup kjohi o phmy, uchopte o & odvite Sl matera

ZA i PRIHODY

Mezi nezadouci ucinky spojené s pouzitim tohoto zdravotnického produktu patf

- dehiscence rany,

- nisinf alavécon! iy s tvorbou d

- v pfipadé mikrobiologi ekee exstle rizko, 2o 8
fink 2 atka, hors piekc

- minimalni akutni zanétliva reakce obvykla pfi mimé zanétlivé odezvé na cizi
Tatku,

zdén

materiél, stejné jako

onimi stehy, které musi zistat na misté déle ne? 7 dn,

& v modoved: nebo Zucovods, poku dojde ke dlouhodobému
kontaktu se solnym roztokem jako moS & 2luc,

- prechodné mistni podré: et

- biisni kjla

- protahovani ji

Nékteré komplikace mohou vyplyvat ze samotné chirurgické techniky.

[ZIVOTNOST/IOCHRANA PRODUKTU |

NepouZivejte po datu exspirace.
Tento nastroj musi byt uchovavan v pivodnim obalu, pfi teploté nizsi nez 25°C na
suchém misté, chrénén pred sluncem.

[SYMBOLY POUZITE NA OBALU ]

= Zdravotnicky prostiedek

= Jedinecny identifikator zafizeni

= Nepouzivejte opakovan

= Nesterelizujte opakovang

= Pouzit do (RRRR-MM-DD)

= Vyroba Datum (RRRR-MM-DD)

= Vyrobce

= Cislo darze

= Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

= Chraiite pred vinkem

N = Skiadujte ve stinu mimo dosah slunecniho zafeni

25
/Y = Horni teplotni limit

= Sterilizovéno ozafenim

Q Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitinim
achrannym obalem

[REF] = Referentni &fslo produktu

A B

[E] = Prottéte si névod k poutiti

Znatka CE. Produki odpovida zakladnim pozadavkim

c € evropské  smémice  pro  zdravotnické  prostiedky
0459 93/42/EEC.

Vechny zavazné, Zvol ohrozujici nebo smreiné nezadouc! UEinky Spojené s

pouzivanim tohoto zafizeni by mély byt hiaseny vyrobci

HASZNALATI UTMUTATO
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FELSZIVODO SEBESZETI FONAL, SODROTT POLIGLIKOL-SAV GYORSAN FELSZIVODO BEVONATTAL

[LEIRAS

Az OPTIME® = slsn\ szintelikus _felszivodo _sebészeti fonal _glikolsav
all kal keverékével
Uayarartel o polimertdl van &25, mint & standard polgikoisar-fonatok, mint a2
OPTIME®, de a molekulatimege alacsonyabb, ezért szivodik fel gyorsabban.
Az OPTIME®R fonal és a bevnnatkeverek k6z6mbss, kollagén- és antigénmentes
Az OPTIME® # szinteikus felszivédd fonal nem szinezett
e OPTIMES % szntotiua. flseivido.fonal megfelel az Egyesiilt Allamok
Gybgyszerknyv (USP) és az Europai Gyogyszerkinyv (EP) felszivodo
sainetius sebészel fonlakra vanaumm minden’ Kiveteiményének. lavéve oz
atmérd kisebb tillépését egye:
Az OPTIME®R felszivodo ritonaane i khmkal teljesitmény a dehiscencia-
mentes zarddas és a fertGzésmentes sebgyogyula
Ao OPTINEYR folezivédo. srintotkus. sebeaet fonal minimélis gyuladasos
reakciot valt ki a szovetekben, majd fokozatosan beagyazédik a rostos
Kétoszovetbe.
Az OPTIME®Z felszvodo fonal ellenallasénak fokozatos csdkkenése és végleges
reszorpcidja_hidrolizissel valsul meg, sorén a polimer glikolsavva
bomlik, majd késobb a szervezetben felszivodik és me'abuhzalod k.

A sebésznek mérlegelnie kell tovabbi, nem felszivodo varratok alkalmazésat olyan
teriiletek lezarasandl, amelyek ellazultak, tagulasnak vagy hizédasnak vannak
Kitéve, vagy amelyek tovabbi tartast igényelnek.

A szennyezett sebvaro tikkel torténd véletlen szirésok fertéz6 betegségek
atvitelét idézhetik el6.

E2 a termék csak orvos altal vagy orvos utasitéséra hasznalhatd,

Minden hasznalt vagy megkezdett eszkdzt megfelels égetomiben kel
megsemmisiteni, a kerhazi hulladékok artalmatianitasara vonatkozé helyi vagy
nemzeti elirasoknak megfelelden.

[HASZNALAT

Ellenéiizze 2 caomeguldst, hogy megylzbdn sz épségirt
issa ki a kibonthatd tasakot és emelje ki a letéphetd aluminiumtasakot
y lasak fetépeséhez szorisa ossze 2 vége a nyite "bbra, mejd hizza mega

fel
A ithez Kezvetleni hozzféet, fogia meg és tekerj o a vardfonalat
MELLEKHATASOK

Az eszkéz hasznalatahoz kapesolodo mellékhatasok a kvetkezok
-2 seb szétvalasa,

Az abszorbeio folyamata az ellendllas
kezdédik.

Az OPTIME® R felszivods fonal in vivo 40 %-0s maradék ellenéllassal rendelkezik
7 nap mulva, és majdnem nullaval 14 nap mulva. Az implantaciot kbvets ket hét
folyamin a szélak maguktdl kiesnek, vagy gézlappal eltavolithatok

Az OPTIME® ®felszivodo fonalak teljes felszivodasa korilbeldl 42 nap.

Az OPTIME® # steril felszivodo szintetikus fonal kiilonbozs hosszusagban,
atmércben (USPIEP) és mennyiségben érhetd el, sebészeti tivel vagy anélkil.

JAVALLAT

Az OPTIME®® szintelikus felszivédd fonal a lagyrészek illesztésére szolgal,
amikor a révid tavi tartas elf és az ellenallas gyors elveszitése a cel.

- baktenalls fenbzbaes esetan mint barmilyen idegen test, a varat fokozza a

e vt Syiladisos rakeid, amely a2 idegen tasra adoft mérsékel
szbveti gyulladasos reakciora jellem:

- imtacié olyan bérvarratok eseién, amelyeknek 7 napndl tovébh maradniuk kell,

- kBképzodés a higyutakban vagy epeutakban sdoldatokkal, példaul vizelettel

vagy epével valo hosszas érintkezés esetén,

ideiglenes helyi imitacio,

- eventraciok

- a sebhely huzédasa

Bizonyos szovidmények maganak a sebészeti technikanak a kovetkezmeényei

lehetnek.

fogadhato,
BGr- 6s nyalkahartya-sérillések altalanos mitéteinél, kiilonosen

[ T TAROLASI IDG / TAROLAS |

Koriilmetélésnél és szemészeti miitéteknél a kotohartya varrasara javallott.

ELLENJAVALLAT

Bk s Tonaile 3 hacondins Slenavall oyan. belegeknel akiknél

korabban érzékenység vagy allergia jelentkezett az 6sszetevokre.

Mivel ezek felszivodd fonalak, nem szabad Gket hasznaini, ha 7 napnal

hosszabb tartasra van szikség.

A fonalak_hasznalata akaiatan fohet jdos, alutapialt vagy rakhan‘
elhizasban, més

clyan Slapotoan. szenveds belegeknél. amely kesielithet & hegesedest

Kiilondsen a tagul6, megnyilé vagy ellazuld teriileteken.

Az OPTIME® R felszivodo szintetikus fonal nem ajénlott fesziiltség alatt all6,

vagy szilérd bér alatti sikhoz tarsult szovetek varrasahoz.

OVIN

A borvarratok, amelyeknek 7 napnal tovbb kell a helyiikon maradniuk, lokalizélt

Kerillie a sériiléseket, a fonal sebészeti eszkozok, példaul fogé vagy tifogo
hasznalata kovetkeziében fellépd becsipddés

Az OPTIME® ® felszivods fonal hore lagyulo. Kilbnleges kériiltekintéssel kell
eljani elektromos szike vagy lézer hasznalatakor.

Amiltéti beavatkozas sorén a hegyétdl szémitott 2/3 részénél fogja meg a tiit. Ha
it 2 heoye kozelében fogja, megvalioztainak a behalolasi iaidonsdg, ha a
végéné fogja, a i megesavarodhat, vagy akar el is

A gorbilaiének megvalostatisa & 4 atbreset okozhata.

A csomok biztonséga megkbveteli a hagyomanyos lapos sebészeti csomozasi
hurkokkal, a mitét igényei és a

Tovafuté Gltéssel torénd lezaras esetén a sebész nem csiiszd, rogzits csomot
alkalmaz a ket végén.

Nem hasancibals, ko a seme vay 2 tesck sérilinek ik, A vefonslat exlsen
meghiizva ellendrizze a szl épsé

Egyszer hasznalatos - Steri
Tilos az eszkéz

ralom

vagy ijrasterilizélésa. A

vagy U az
eszkoz szerkezei integritisat ésivagy az eszkéz meghibasodasihoz
vezethet, ami sériiléshez, heiegseghez Vagy a beteg halalahoz vezethet. Az
az eszkoz
Jorhat éaivagy a boteg fortGebsét vagy keresztferizésst okozhatia, beleértve
tobbek Kkozott a fertézo betegségek e r6l a mésikra torténs
tovdbbitisat. Az eszkéz szennyezodéss sorllést, betgséget vagy a beteg
hat:

haldlt okozhae
ka, a modszer és az alkalmazott termékek a Kinikai tapasztalatokt!
luggenek és a sebész dontésere van bizva, hogy a legjobb Kiinikai eredményeket
biztos
A folhassnaioknak ismemidk kell a sebzérdshoz szintetikus felsziv6dd fonalat
alkalmazo sebészeti technikakat. A seb szétnyilasanak veszélye valtozs lehet az
E\Ka\mazas  hlyétdl ¢  fohasznal fonal anyagatol figgsen

el sebészeti gyakorlatot kell kovetni a dréncsoveket és a szennyezett
vagy onseont scoo bohrnd desgon

peters

Lejarat utan nem szabad felhasznal
Az eszkizt eredeti csomagolasban, 25°C alatli homérsekleten, szaraz és fénytol
mentes helyen kel tarolni

[A CIMKEN HASZNALT JELOLESEK |

= Orvosi Késziilék

= Akésziilék egyedi azonositsja

= Ne hasznalja tjra
= Ne sterilizalja tira

= Felhasznalhato: (EEEE-HH-NN)
= Gyartasi datum (EEEE-HH-NN)
= Gyarts

= Tételszam

= Ne hasznalja fel, ha a csomagolas megséri

® [ EEro@ @[5

= Nedvességre érzékeny

3

Y

= Fényts| és napsiltésts| védve kell tarolni

7N

= Felsd hémérséklethatr

é-i.

LE[R]

Sugérzassal sterilizalva

= Egy elembsl 46 steril gatlo rendszer belss
védéesomagolassal

= Atermék hivatkozasa

= Vigyazat

= Olvassa el a hasznalati utasitast

E%EQE

= CEqelolés. A termék megfelel az orvostechnikai

C Gn 450 eszkozokre vonatkozs, 93/42/EGK eurdpai irényelv
vets

Az eszkbz hasznalataval kapcso\a(os minden sulyos, életveszélyes vagy haldlos

nem kivanatos eseményt jelezni kell a gyartonak.
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BbICTPOPACCACbIBAIOLLMICA NONIUOUITAMEHTHBIN XMPYPTUYECKW LLOBHBLIN MATEPWUAI HA OCHOBE NOMUINIMKONEBOU
KWUCNOTbI C MNOKPLITUEM

ONVCAHVE
7 oA i WoBHbIi Marepuan

GFTIMES 1 Cotront #s TowonomvmePa. TWanoBsh Xenors, MOGUTOr. oHeowo
ToMEPONAKTONa W CTEApara KaN. OTO TOT XC MORMED ATO 1 Y ockoRkt uo
SIGBTYOR  COTWITWNOTGBOR. KiGnoTs, TaXOR 8 OPTIME®, 40 G weweueh
pe o,
oaseit Mavepwan opnm? R W ek TouTH sEnorea eprHs.
WTEHHEIMA 1 HE CONEPAaT KON
Gt patcac oGS 1iooHsH arepuan OPTIME® e eer Usera
Gamermeous paccachmaocn oA uarepuan OPTIME® ® oraeuaer acem
apwaKones Wiraros (USP) n fickoi Gapviakonen
(EP) A7 comTeTImBOms PICEACRAIGLACS XHOYPIECHAX LIOBWOX METOPWONOS, 38
VCKTIOUEHHEM HEIHALMTENISHOTO NEBLILIEHNS AKAWETPA N0 HEKOTODSIM AECATHINbIM
aakam
OGBS TUNSOU PESYTLTTOM TDIMNEHIT PICCECHSIOLISIOCT WIOBHOTD

071530837 AOMKHS BiTb IHAKOMEI C XMPYPIMMECKAMA IPOUSAYPAMH 1 METORUKOH
woskoro  matepuana  ans

3AKPAITUA PaHLI. PHCK PACXOXAEHWA PaHS! MOXET 3aBCET OT MECTa UNINAHTALM 1

HENPaBUTISHO BHIGPAHHOTO WIOBHOTO MATepHaNa.

HeoGxomumo npuvensit npaktuky

RPEHAPOBAHIR 1 JBPLITHA WHCALMPOBRIX WK 3apaXGH:biX oo Venonszosaiire

HePaCCACHBAIOILINKCA LIOBHbIX MATEPUAIOB ABIASTCH HEOBXORN

ANF CUMBANMA Ha TeX YMACTKAX, KOTOPSIE MOTYT PACUMPATHCH, PACTATVBATHCH WA

0CNaGNATHGA, NGO TPEGOBATL RONONHATENSHO/ NOAREPKKI

MlONb30BATENM OMXHLI MPORBNATS OCTOPOXHOCTL Mp OGPALLGHIN C WOBHLIMI

XVPYPTUHECKUMI UFNaM BO WIGEKAHIE HEMPEAHAMEPEHHOTO TPABMHPOBAHHA WMo 1

PACNPOCTDAHEHMS UH(DEXLIMOHHLIX 3860EBaHMI

[DawHoe unenve moxet i

Vroresosawioe i scipuos  wizeme ooy yrunwwveaarhcn s

TepmonecTpyKTOpax MECTHIM  WAM  HALMOHANLHEIM

N oMo e TOM OTHOCHTENAD MO D108

watepuana OPTIME® 2 58nseTcs 3akpsITie 1 SaXUBNeHME paksi Be3
HAUMpOBaHHS.

woskki warepuan OPTIME® @
BLIOLIBACT MAHAMATEHYIO BOCTATVTONSHYIO PEAKUMIO B TKAHSX C nocnepyiowed
MOCTANeHOR. WMSoyTALMER. LIOSIGTO UATODUSIS (UEPORGA. GoRMTENLON
Tka

ocranemion cipyisaie . nomias_ pesopunn_paccacuSOLETGER WOBKOro

Warepana OPTMAES 1 oiySCTARNOTS GGPRACTRGH (WIGATSS, 8 X008 10010
MOp MpeoGpasyeTcs o MMKONGBYIO KACAOTY, B AGMLHOAIGM MOTOLAGMYI0 W

PepepaRaTLRaBMYIO OpramASMO

TIPOEC: 2BCOSABOBaR HEMSTC CO CIPYNHBEHIS, 38 KOTOPLM GIOAYT T

Pacoacuissiownica osHsA NaTepaan OPTIMES % 5 ecTecraswsix yonoswsx
COXDaHRET OCTATONHYIO COMPOTWBNIHGMOCTS Ha yposke 40% “epes 7 awen n
TIRITYNGOM UCHg3aCT 46pe3 14: Ha BTOPOR HGATE NOG SHEAPEH HTH OTTaBGT
CaMI U MOTYT BT YAGNEHS C NOMOLLEIO KOMTECC:

Pasoptus pacoacabaoueloon  wosmors wareprana OPTIME® & nomvoorio
38BEpUIAETCS NpUMEDHO |epe 42 A

CmaTmsou pacoacsaau CTepunsA 0Bt waTepran OPTIME 2
BapLUPYeTCR Mo AnWe, AuaweTpy (Gapuakones CIUAIEsponeiiceas Papwarones) 1
KOMUECTBY W NIOCTABNSETCS C XADYPIVHECKMM WITIAMA W 523 Htk.

Wosu watepnan OPTIME'®
TPomaEaN AT CuNGaHS WSTON TKaNGR. K0T JOryCTAVS
nep TpeByerCs GuCTpOE  CKpyMBAHWE. OHA pe
CREDYP O OB Tocne paNOR ORI TOKGOBA. 1t CIGHCTON

xupypr amn

OcwoTpnTe ynaxosky, W1o0bi _yGens UenocTHocTn_ OTkpoi
orema TeIGT . WETa. PR SR TerT
HagopsuTe ero, BIsBIMCE 32 KDl CTIPaBa 10 CTPENKe U MOTAHYS K Cee.

BoabM¥TeCk 3a MY U Pa3MOTATE LLOBHIH MATEpUan.

BOSMOXHEIE OCTOXHENWS, COS3AHHbIE G WONONbI0BaHNEM AAHHOTO MEAMUMHCKOTO
uanenus, BnI0IAOT:
- pacXoxzeHve kpaes parsi;
- HarHOBHIE Y KPOBOTEYSHIE U3 PaKbi C OGPAIOBAHHEN CEMLLSH:
- PMCK PA3BHTIR MHCDEKLLAM BCNEACTEHE HANIAIUA LLOBHOTO MATEPUANA KaKk MHOPOAHOT
Tena npy GaKTEpUANLHOM 3arpsSHEHU,
B BOCTAMMTOTAA OTOGT OprEHGMA KA WoBKA  aTopuan ek
WHopoHoe Ten
DA3PEKEHUE OT KOXHSIX WIBOS, KOTOPHIE Homwss coxpanatecn Gone 7 e
- nyTaX & cnyae
X 7 W KenbIo;

- yMepeHHo uecTHo pasipaxeHve,
- ameHTpaUAm,

- pacTsixenme py6uios.

HEKOTOpHIE OCTIOKHEHNSI MOTYT BOSHWKHYT 8 pE3yNbTaTe Camoi XHpyPIUMECKoh
npoueAypb.

‘CPOK XPAHEHWS / IPEAYMPEXAEHVE

He McnonkayiTe Nocne WCTeNenis cpoka roa:
Perouespyerca xpas o sagonciol ynakcere, now TencoaType ke 25°C, &

oBonc, 8 secTocn
obpe i Xupyprim weos.

Tiarnio_ WaTepwanss We AOTXHS WCOMSIOBATSCA AT GOPAGMHO-COCYAMGTIN 1
HepaKLX THake

O MPOTHBONOKASAHb AR NAUNEHTOB G MPEATOCLITKAMM K SYBCTSATENSHOGTH Wi
annepIWei Ka WX KOMMOHEHT

31 C Tew, ST0 TH MATEPHaNs! ABRSIOTCH PACCACHIBAIOLIMMIAGS, OHM HE AONKHSI

HCTGTLSORATLCR  TEK GrYaR KOTa. TRSGYSTCH COpREHME CTHTYDM TaKOTD
uarepuana a cpox Sones 7 e

BooHcniil TS © PeSYMLTATaK WCTONb30SaHA T WOBHE NETSEUANOS 1A

X YeaCTiaN, KoTOpNS | BACAMERIOTER,
PaCTAMBAIOTCH MW oCABRSIOTCS.

JOBHbI MaTepH:
VCMON30BAHIN [INA CLIMBAHAS NOZIBEPKEHHLIX HANRKEHIO TKaHEH unM npn
Tacimon ontonton e

MEPBI IPEAOCTOPOXHOCTH
o

KOKHIE WBbi, KOTOPHIE AOMXHLI COXpAHATECA Gomee 7 AWEM, MOTYT Bhabiears
ova8 AN 1 S HeoropTAocT RO BT ynaneHs.
Kak w /1 Apyrix WwobHbix MaTepnanoe, 60T C OTUM MATOPHANON HEOBXORMMO

IpU MCTIONS30BaHMI XVPYPIUMECKIX WHCTPYMEHTOB, & UACTHOCT AepXaTenei urm W
3aKmos.
Paccachiaiouiica wosHuii matepuan OPTIME®R woxer nnasurecs. Bynste

npu nasepa
B X036 XUDYPIVMECKOTO BMELIATeNsCTBa AGPXHT WY Ha PACCTORHMM 2/3 66 AnMHS,
CUMTas OT KOHWMKA. ECTM [epKalb ee y CBuOro KOHUWKA, STO MOXET MOBMWATS Ha
KAMECTBO MPOHNKHOBEHAR WITIbi, 3 NP 3AXBATE y €6 YUKa MOXET BOSHKHYTS
CKpyWUBaHHE 1 [BKe PAIIOM UTTIbi B ITOM MeCTe. Vamenenie WsruGa urnb Moxer
NpUBECTM K €€ Nepenoy.

Besonackas 873Ka yaNa TPEGYeT MPUMEHEHS KNACCHHECKO XHPYPTUMECKOii METORVKN
oo yana ¢ coommercrayouunn  Aonenmentin cornacko
TPeGOBaHMAM BLINONHAGHMORO BMEWATeNbCTBa W ONbITOM XUpypra. MMpu cumBaHum
OBt woow XHEYHY MOTeoYeT HeHoToSRIG YoT & oGR8 G5
KoHu@X.

He vcronsayiiTe, cnn WIAENMe WK YNAKoaKa UMEIOT Creas! nospexaeHws. MposepsTe
LIEMOCTHOCTE HTW, CHTIGHO NOTSHYE 33 LIOBHI MaTEpHAN.

Onn - M

latepuan it ynaxoske
He  noanexvr o6paGoTke Mnm
Mostoproe obpabotka MOTYT HapywuTh

CIDYKTYPHYIO LENOETHOCTS MATEPAANA M / WIiH CHIIATL 670 SEUDEKTHEHECTS, 4T
MGKET BMSCTH K IOBPEKIGMMO, GONe3Hs W GHepTH naussuTa. MlosToproe
o6paGotka unu MOryT TaKe npHBecTH K
SATBRNONM MSTSDETS W | WA BLIBATE WNBEKIMIO Wk NSBEKDSCTAYIG
MHODEKUMIO Y nauMenTa, BKIIOYAR, uwcne, nepepady MM
Saonesanu or 5 MAUMONTA ADYPOUY. SATEASHGNWG METEPWARA MOXET
NIPUSECTH K NOBPEXACHMIO, GOMIHM WNH CMEDTH NLMEHTa.
MpoUeAyPa, METORUKA H MCTONLYEMbIe WINENINA 3ABUCAT OT KIHHYECKOTO ONbITa U
OCTaBNAIOTCH Wa YCMOTPEHWE XWPYPra AR OBECEEHMS MyMMK KIMHAMECKAX
peayneraros.

Rerels

(@F1CTBHA BNATY 1 MPANBIX MCTOMHHKOB Tenna.
CMMBOTIB, NCIOMb3YEMBIE HA OTUKETKAX

= Menuuuroroe cpectso

= YikansHuii weHTHUKATOp GpeacTea

= He wenonbaoeath nosTopHo

= He crepunusosars nosTopro

= Vienonssosae a0 (ITT-MM-1A)

= flara npoussoncrsa (FTTT-MM-A)

Q@
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-

e
wl

= Varorosutens

= Homep naprim

= He uenonsayiiTe, ecn ynakoaka nospexaeHa

®

A
g

P

= Bepeus OT conHeuHoro ceeTa

= Xpans 8 cyxom mecte

= XpaHuTh MpH TeMepaTYpe He BbILIE yKaaHHO/

"

[R] = Crepunmosano obnysenviem
= KOWNexc OmMHONHOTO CTepunbHoro  Gapeepa ¢
BHYTPEHHEi 3ALIMTHO YNaKoBKOR
= Karanoxisi Howep usenus

= OcTopoxeocTs

= OBpaTHTECH K MHCTPYKLMAM 10 UCTONB30BaHHIO

EEEOE

0459 /c1poiicTeam 93/42/EEC,
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