Instruction for use

This package insert is not a reference to surgical techniques.
It is designed to assist in using this product.

Product description

Simplee Suture Material, absorbable rapid is a synthetic absorbable
sterile surgical suture composed of polyglycolic acid. The sutures are
coated with a mixture of Polycaprolactone and calcium stearate.

The braided sutures are undyed or dyed in violet. Progressive loss

of tensile strength, mass and eventual absorption of the sutures occur
by means of hydrolysis. The loss of effective tensile strength is
approximately 50 % after 7 days post-implantation. The absorption is
complete after approximately 42 days.

Simplee Suture Material, absorbable rapid is available in a range of
gauge sizes and lengths, non-needled or attached to atraumatic
stainless steel needles of varying types. The sutures are individually
packed in sterile foil packs.

Simplee Suture Material, absorbable rapid complies the requirements
of the European Pharmacopoeia Monograph and the United States
Pharmacopoeia.

Indications

Simplee Suture Material, absorbable rapid is indicated only for use in
superficial soft tissue approximation where only short term wound support
is required and where the absorption of the suture would be beneficial.
Due to its absorption profile Simplee Suture Material, absorbable rapid

is useful for skin closure.

The selection of the suture should be based on the patient’s condition,
the surgical experience, the surgical technique to be employed and the
wound to be treated.

Contra-Idications
Simplee Suture Material, absorbable rapid should not be used:

¢ where extended approximation of tissues under stress is required,
* when wound support beyond 7 days is required,

* for ligation,

* in tissues which may undergo expansion, stretching or distension
* or which may require additional support,

* in cardiovascular and neurological fissues,

* in microsurgery and ophthalmic surgery,

* in patients that are allergic to suture material.

The use of this suture can be improper in elders, patients that are not
properly fed, weak patients, and patients under certain conditions that
could delay the healing of the wound.

Adverse reactions

Adverse reactions associated with this device include:

wound dehiscence, failure to provide adequate wound support in sites
where expansion, stretching or distension occur or in patients with
delayed wound healing, transient local irritation at the wound site,
transient inflammatory foreign body response, induration, erythema

at the wound side and calculi formation. Like all foreign bodies Simplee
Suture Material, absorbable rapid may potentiate an existing infection.

Handling instructions/ Warnings/ Precautions

Users should be familiar with surgical procedures and techniques and
tie techniques involving absorbable sutures before employing Simplee
Suture Material, absorbable rapid suture for wound closure, as risk of
wound dehiscence may vary with the site of application and the suture
material used.

Particular factors of each patient should be considered regarding
healing process in vivo.
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Skin, vaginal and conjuctival sutures which must remain in place longer

than 7 days may cause localised irritation and should be snipped off

or removed as indicated. Place subcuticular sutures as deeply as possible to
minimize the erythema and induration. Avoid prolonged contact of any suture
with salt solutions (urinary or biliary), as it may result in calculus formation.
Contaminated or infected wounds should be managed with acceptable
surgical practice. A supplemental nonabsorbable suture or an immobilisation
of joints by an external support should be considered by the surgeon in the
closure of the sites which may require additional support (e.g. expansion,
distension, etc.). In tissues with poor blood supply suture extrusion and delayed
absorption may occur.

Open the outer bag of the foil pack by pulling its two loose ends away from each
other — in such a way that the sterile bag containing the suture material falls out
undamaged, onto a sterile surface. The sterile bag should then only be touched
with sterile gloves and opened by tearing the upper part of the bag.

The product is intended for single use!

When suturing, remember:

* Always double check that you have tied a tight knot.

Additional throws should be considered in some surgical circumstances.

* Users should exercise caution when handling surgical needles to avoid
inadvertent needle stick injury, which may for example result in transmission
of blood-borne pathogens.

* When suturing be careful to avoid damage (suture damage, needle damage,

etc.) with surgical instruments (e.g. needle holder, forceps, efc.) or needle.

Hold the needle in the area between the third and the half of the distance

between the extreme of the union with the thread and the tip. If you hold it

near to the tip, you could damage the functional integrity of the needle or
break it. If you hold it by the union zone with the thread, the needle body

could be broken. When the needle function is altered, it could generate a

decrease in its folding resistance and break.

Discard any unused suture material remaining. Suture needles should be
discarded into separated “sharps” container. Dispose of contaminated
devices and packaging materials utilizing standard hospital procedures
and universal precautions for bio hazardous waste.

Do not use rusty needles! Use of rusty needles may cause infection

and other harms.

Do not resterilise!

Do not use if the package is opened or damaged.

This device was designed, tested and manufactured for single patient

use only. Reuse, use of the device with opened or damaged packaging,
reprocessing and/or resterilisation of this device may lead to its failure
and subsequent injury, illness or death of the patient and/or create the risk
of contamination and patient infection, illness or death of the patient.

Sterilisation
Simplee Suture Material, absorbable rapid is sterilised by ethylene oxide.

Storage
The product should be protected from direct sunlight and heat, and stored in its

original packaging in a clean, dry room at a temperature from 5°C to 30°C.

Do not use after the expiry date!
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Gebrauchsanweisung

Diese Packungsbeilage ist keine Anleitung fir chirurgische
Techniken. Sie dient als Hilfsmittel bei der Verwendung
dieses Produkts.

Produktbeschreibung

Simplee Suture Material, absorbable rapid ist ein synthetisches
resorbierbares steriles Nahtmaterial fir chirurgische Zwecke, das aus
Polyglykolséure besteht. Diese Féden sind mit einem Gemisch aus
Polycaprolacton und Kalziumstearat beschichtet. Die geflochtenen
Faden sind ungeférbt oder violett gefarbt. Der progressive Verlust
der Zugfestigkeit, der Masse und die Resorption des Nahtmaterials
geschehen durch Hydrolyse. Der Verlust der effektiven Zugfestigkeit
betrégt etwa 50% 7 Tage nach Implantation. Die Resorption ist nach
etwa 42 Tagen komplett.

Simplee Suture Material, absorbable rapid steht in verschiedenen
Stérken und Léingen, mit oder ohne verschiedene Typen von
atraumatischenEdelstahinadeln zur Verfiigung. Das Nahtmaterial
ist einzeln in sterilen Folien verpackt.

Simplee Suture Material, absorbable rapid entspricht den Anforderungen
des Européischen Arzneibuches und der United States Pharmacopoeia.

Indikationen

Simplee Suture Material, absorbable rapid ist nur fir den Gebrauch in
oberfléchlichen Weichteilen bestimmt, wo nur eine kurzzeitige Wund-
unterstiitzung benétigt wird und wo eine Resorption des Fadens von
Vorteil ist. Durch sein Resoptionsverhalten ist Simplee Suture Material,
absorbable rapid fir Hautnghte geeignet. Das zu verwendende
Nahtmaterial wird entsprechend dem Zustand des Patienten, der
Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und der zu be-
handelnden Wunde ausgewdhlt.

Gegenanzeigen
Simplee Suture Material, absorbable rapid sollte nicht eingesetzt werden:

* wenn eine lénger andauernde Gewebeadaptation unter
Zugbelastung erforderlich ist,

* wenn eine Wundunterstiitzung von mehr als 7 Tagen erforderlich ist,

« fiir Ligaturen,

* in Geweben die sich ausdehnen, die sich unter Spannung befinden
oder die eine zusétzliche mechanische Unterstitzung bendtigen,

* im Nerven- oder Herzkreislaufsystem,

¢ in der Mikrochirurgie und Ophthalmochirurgie,

* bei Patienten, die allergisch auf Nahtmaterial reagieren.

Die Benutzung dieses Nahtmaterials kann ungeeignet sein bei alten,
untererndhrten oder entkréfteten Patienten sowie bei Patienten mit
verzégerter Wundheilung.

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen, die mit diesem Medizinprodukt auftreten kénnen, sind:
Wounddehiszenz, kein angepasster Wundhalt fir Néhte, die sich
ausdehnen, die sich unter Spannung befinden oder die eine lang
andauernde mechanische Unterstiitzung benétigen oder bei Patienten
mit verzdgerter Wundheilung, voriibergehende lokale Reizung im
Wundbereich, voriibergehende entziindliche Fremdkarperreaktion,
Gewebeverhértung, Erythembildung im Wundbereich und Steinbildung.
Wie alle Fremdkérper kann Simplee Suture Material, absorbable rapid
eine préexistierende Infektion negativ beeinflussen.

Gebrauchshinweise/ Warnungen/ VorsichtsmaBnahmen
Anwender sollten mit den chirurgischen Verfahren, Techniken und Knoten-
techniken vertraut sein, bei denen chirurgisches Nahtmaterial verwendet
wird, bevor sie Simplee Suture Material, absorbable rapid zum Wundver-

schluss einsetzten, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Lokalisation

der Wunde und dem verwendeten Nahtmaterial variieren kann.
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Besondere Faktoren des einzelnen Patienten sollten hinsichtlich des
Heilungsprozesses in vivo beriicksichtigt werden.

Haut-, vaginale und konjunkfivale Néhte, die langer als 7 Tage verbleiben
missen, kénnen Reizungen verursachen und sollten abgeschnitten oder entfernt
werden, falls indiziert. Subkutane Néhte sollten so tief wie méglich angelegt
werden, um Rétung und Verhdrtung zu vermeiden. Vermeiden Sie léingeren
Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlésungen (Harn- oder Gallenwege), da dies
zu Steinbildung fishren kann. Kontaminierte oder infizierte Wunden sollten nach
den Regeln der chirurgischen Praxis gehandhabt werden. Ein zusétzliches nicht
resorbierbares Nahtmaterial oder eine Ruhigstellung der Gelenke durch eine
externe Stitze sollte durch den Operateur bei der SchlieBung eine Wunde,

bei der eine zusétzliche Unterstiitzung erforderlich ist (z.B. Wunden die sich
ausdehnen, die unter Spannung stehen, ...) in Erwdgung gezogen werden. In
Geweben mit schlechter Durchblutung kénnen Nahtextrusion und verzégerte
Resorption aufireten.

Offnen Sie den GuBBeren Beutel der Folie, indem Sie die beiden losen Enden
auseinander ziehen - so, dass der sterile innere Beutel mit dem Nahtmaterial
unbeschddigt auf eine sterile Oberfléiche heraus féllt. Der sterile Beutel sollte
dann nur mit sterilen Handschuhen angefasst werden und wird durch AufreifBen
des oberen Teiles des Beutels gesffnet.

Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmi!

Beim Nahen ist zu beachten:

* Vergewissern sie sich, dass der Knoten sicher sitzt. Zusétzliche Knoten sollten
in bestimmten chirurgischen Situationen angelegt werden.

Die Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln Vorsicht walten
lassen, um versehentliche Nadelstichverletzungen zu vermeiden, durch die
hdmatogene Keime Ubertragen werden kénnen.

Beim Umgang mit Instrumenten (z.B. Nadelhaltern, Pinzetten usw.) oder
Nadeln ist darauf zu achten, Schdden (Beschadigung des Fadens, der
Nadel,...) zu vermeiden.

Halten Sie die Nadel zwischen dem Drittel und der Héilfte des Abstandes
zwischen dem Befestigungsende und der Spitze. Wenn Sie die Nadel in

der Néhe der Spitze greifen, kénnen Siedie Funktionalitéit der Nadel be-
eintréichtigen oder sie brechen. Wenn Sie sie am Befestigungsende halten,
kann die Nadel brechen. Wenn die Funktionalitét der Nadel beeintréchtigt
wird, kann dies die Biegefestigkeit vermindern und die Nadel brechen.
Entsorgen Sie alles iibrig gebliebene unbenutzte Nahtmaterial. Chirurgische
Nadeln sollten in geeigneten Containern entsorgt werden. Kontaminiertes
Naht- und Verpackungsmaterial ist geméf den standardisierten Krankenhaus-
verfahren und den universellen VorsichtsmafBnahmen firr geféhrliche Bioabfdlle
zu entsorgen.

Verwenden Sie keine rostigen Nadeln! Die Verwendung von rostigen Nadeln
kann zu Infektionen und anderen Schaden fihren.

Nicht nachsterilisieren!

Nicht verwenden, wenn die Verpackung ge&ffnet oder beschadigt wurde.
Dieses Medizinprodukt wurde nur fiir den einmaligen Gebrauch entwickel,
getestet und hergestellt. Wiederverwendung, Gebrauch vom Produkt mit
gedffneter oder beschadigter Verpackung, Weiterverarbeitung und/oder
erneutes Sterilisieren dieses Medizinprodukts kann zu dessen Versagen und
damit zur Schédigung des Patienten, zur Krankheit und dem Tod des Patienten
fihren und/oder zu dem Risiko einer Kontamination und Infektion fiir den
Patienten, Krankheit und Tod des Patienten fishren.

Sterilisation
Simplee Suture Material, absorbable rapid wurde durch Ethylenoxid gassterilisiert.

Lagerung

Das Produkt sollte vor direkter Sonneneinstrahlung und Hitze geschitzt werden
und in der Originalverpackung an einem sauberen, trockenen Raum bei einer
Temperatur von 5°C bis 30°C gelagert werden.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden!
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Mode d’emploi

Cette notice n'est pas une référence en matiére de techniques
chirurgicales. Elle a été concue pour faciliter |utilisation de ce produit.

Description du produit

Simplee Suture Material, absorbable rapid est une suture chirurgicale
synthéfique résorbable et stérile composée d'acide polyglycolique.

Ces fils de suture sont enduits par un mélange de polycaprolactone et
de stéarate de calcium. Les sutures tressées sont non teintes ou teintes en
violet. La perte progressive de la résistance & la traction, de la masse et
la résorption du fil se font par hydrolyse. La perte de la résistance a la
traction est d'environ 50% 7 jours apreés |'implantation. La résorpfion est
compléte aprés environ 42 jours.

Simplee Suture Material, absorbable rapid est disponible dans une large
gamme de diamétres et de longueurs, non serti ou serti sur des aiguilles
atraumatiques en acier inoxydable de différentes sortes. Les sutures sont
emballées individuellement dans des pochettes stériles.

Simplee Suture Material, absorbable rapid est conforme & la
monographie de la Pharmacopée Européenne et & la monographie
de la Pharmacopée Américaine.

Indications

Simplee Suture Material, absorbable rapid est indiqué seulement pour
le rapprochement de tissus mous oU juste un support de courte durée est
demandé et ou la résorption de la suture est bénéfique. Simplee Suture
Material, absorbable rapid est adapté & la suture cutanée di & son
profil de résorption. La sélection de la suture doit &tre fondée sur |'état du
patient, I'expérience du chirurgien, la technique chirurgicale & employer
et la plaie & traiter.

Contre-Indications
Simplee Suture Material, absorbable rapid ne doit pas etre employé:

* oU un rapprochement prolongé de tissus sous tension est exigé,

* si un support de la plaie dépassant 7 jours est exigé,

* pour les ligatures,

* dans les tissus soumis & une expansion, une élongation ou une
distension ou qui peuvent exiger un soutien supplémentaire,

¢ dans la chirurgie cardio-vasculaire et dans les tissus neurologiques,

* en microchirurgie et en chirurgie ophtalmique,

* chez les patients qui sont allergiques au matériel de suture.

L'utilisation de cette suture peut étre inappropriée chez les personnes
dgées, dénutries ou débilitées ainsi que chez celles présentant une
affection entrainant un retard de cicatrisation.

Les réactions indésirables

Réactions indésirables possibles en cas d'utilisation de cette suture:
déhiscence de la plaie; I'échec & fournir un soutien adéquat de la plaie
dans les tissus soumis & une expansion, une élongation ou une distension
ou chez les patients présentant une affection entrainant un retard de
cicatrisation, une irritation transitoire au niveau de la plaie, une faible
réaction inflammatoire & corps étranger, une induration, un érythéme

au niveau de la plaie et la formation de calculs.

Comme tout corps étranger Simplee Suture Material, absorbable
rapid peut majorer une infection préexistante.

Mode d’emploi/ Mises en garde/ Précautions

Les utilisateurs doivent étre familiers avec les procédures et les techniques
chirurgicales et les techniques de noeud impliquant les fils résorbables
avant d’employer Simplee Suture Material, absorbable rapid pour la
fermeture de plaies, comme le risque de déhiscence de la plaie peut
varier en fonction du site d'application et du matériel de suture utilisé.

Les caractéristiques particuliéres de chaque patient doivent étre
considérées quant au processus de guérison in vivo. Les sutures cutanées,
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vaginales et conjonctivales qui doivent rester en place plus de 7 jours

peuvent entrainer une irritation locale et doivent &tre coupées ou retirées

si nécessaire. Placez les sutures sous-cutanées aussi profondément que

possible afin de minimiser I'érythéme et I'induration. Eviter le contact prolongé
des fils de suture avec des solutions salines (urinaires ou biliaires) car cela peut
entrainer la formation de calculs. Une pratique chirurgicale adéquate doit étre
suivie dans la prise en charge de plaies infectées ou contaminées. Une suture non
résorbable supplémentaire ou une immobilisation des articulations par un support
externe doivent éfre considérées par le chirurgien pour la fermeture des sites qui
peuvent nécessiter un soutien supplémentaire (p.ex. expansion, distension, ...).
Dans les tissus avec une mauvaise alimentation sanguine, I'extrusion du fil de
suture et la résorption retardée peuvent survenir.

Ouvrez le sachet extérieur de la pochette en détirant les deux parties laches.
Faites cela d'une telle facon que le sachet stérile interne tombe, sans étre abimé,
sur une surface stérile. Prenez le sachet interne uniquement avec des gants stériles!
Ouvrez le sachet interne en tirant & la partie supérieure.

Le produit est destiné & usage unique!

Lorsque vous suturez, faites attention:

* Vérifiez toujours que le noeud tient bien. Des jets supplémentaires doivent
étre considérés dans certains cas de figure.

Les utilisateurs doivent faire preuve de prudence lors de la manipulation
d‘aiguilles chirurgicales pour éviter des blessures par pigire d'aiguille par
inadvertance, qui peuvent par la suite étre responsable par exemple d'une
transmission d'agents pathogénes hématogénes.

En suturant, soyez prudents pour éviter d'endommager les fils ou les aiguilles
p.ex. avec des instruments chirurgicaux (p.ex. porte-aiguilles, forceps, etc)

ou les aiguilles.

Tenez l'aiguille dans la zone comprise entre un fiers et la moitié de la distance
entre |'extrémité de fixation du fil et la pointe. Si vous maintenez l'aiguille

prés de la pointe, vous risquez d’endommagerl’intégrité fonctionnelle de
I'viguille ou de la casser.

Si vous la tenez prés de la zone de fixation du fil, le corps de I'aiguille peut
étre cassé. Lorsque la fonction de I'aiguille est altérée, sa résistance & la torsion
pourrait diminuer et I'aiguille pourrait casser.

* Jeter tout matériel de suture entamé restant. Les aiguilles de suture doivent
étre éliminées dans des conteneurs spéciaux pour “tranchants”. Eliminez les
dispositifs contaminés et les matériaux d’emballage conformément aux
procédures standard de I'hépital et aux régles de précaution universelles
s'appliquant aux déchets présentant des risques biologiques.

N'utilisez pas d'aiguilles rouillées! L'utilisation d'aiguilles rouillées peut
entrainer des infections et d’autres dommages.

Ne pas restériliser!

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Ce dispositif a été
concy, testé et fabriqué pour étre utilisé chez un seul patient. La réutilisation,
I'utilisation de sutures avec emballage ouvert ou endommagé, la remise & neuf
et/ou la restérilisation de ce dispositif peut mener & son échec et & des
blessures, maladies ou la mort subséquente du patient et/ou créer le risque
de contamination et d'infection, de maladie ou de mort du patient.

Stérilisation
Simplee Suture Material, absorbable rapid est stérilisé en utilisant I'oxyde
d'éthyléne.

Stockage

Le produit doit &tre protégé contre les rayons directs du soleil et la chaleur,
et stocké dans son emballage d'origine dans une piéce propre et séche a
une température inférieure de 5°C & 30°C.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption!
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(™) Istruzioni per l'uso

Questo foglietto illustrativo non & da intendersi come materiale
di riferimento per |’esecuzione di tecniche chirurgiche. E inteso
ad assistere |'operatore nell’utilizzo di questo dispositivo.

Descrizione del prodotto

Simplee Suture Material, absorbable rapid & un filo da sutura sintetico
riassorbibile e sterile per scopi chirurgici, costituito da acido poliglicolico.
Le suture sono rivestite da un composto di policaprolattone e stearato di
calcio. Le suture intrecciate sono incolori o finte di viola. La progressiva
perdita di resistenza alla frazione, di massa della sutura con conseguente
assorbimento finale avviene per idrolisi. La perdita di alta resistenza

alla trazione & del 50% circa a 7 giorni dall'impianto. Il riassorbimento

si completa dopo circa 42 giorni.

Simplee Suture Material, absorbable rapid & disponibile in diversi spessori
e lunghezze, senza aghi o con diversi tipi di aghi d'acciaio inossidabile
atraumatici. Le suture sono confezionate singolarmente in confezioni sterili.

Simplee Suture Material, absorbable rapid & conforme alle esigenze della
farmacopea europea e della farmacopea statunitense.

Indicazioni

Simplee Suture Material, absorbable rapid & indicato esclusivamente
per |'affrontamento di tessuti molli superficiali in cui sia necessario solo
un breve supporto alla ferita e sia preferibile un assorbimento rapido
della sutura. A causa del loro profilo di assorbimento le suture di
Simplee Suture Material, absorbable rapid sono utili per rimarginare
ferite cutanee. Il materiale da sutura viene scelto in funzione dello stato
del paziente, dell'esperienza dell'operatore, della tecnica chirurgica e
della ferita da trattare.

Controindicazioni
Simplee Suture Material, absorbable rapid non va utilizzato
nei casi seguenti:

* quando sia necessario il ricongiungimento di aree estese di
tessuto sotto tensione,

* quando sia richiesto un supporto alla ferita oltre i 7 giorni,

* per legature,

* suture su tessuti che possono dilatarsi, soggetti a tensione o
distensione o che possono richiedere un supporto supplementare,

* nella chirurgia cardiovascolare e sui tessuti neurologici,

* in microchirurgia e chirurgia oftalmica,

* in pazienti allergici al materiale da sutura.

L'uso di questa sutura pud essere improprio in pazienti anziani, in
quelli malnutriti o debilitati, o in pazienti affetti da condizioni che
possono rallentare la cicatrizzazione di ferite.

Reazioni avverse

Le reazioni avverse associate al presente dispositivo includono:
deiscenza della ferita, assenza di sostegno adeguato alla ferita in punti
in cui si verificano espansione, stiramento o distensione in pazienti in

cui la cicatrizzazione sia ritardata, irritazione locale passeggera, reazioni
infiammatorie passeggere, induramento, eritema al livello della ferita e
formazione di calcoli.

Come tutti i corpi estranei, la sutura Simplee Suture Material, absorbable
rapid pud far peggiorare un'infezione preesistente.

Istruzioni per I'uso/ Avvertenze/ Precauzioni

Prima di utilizzare la sutura Simplee Suture Material, absorbable rapid,
I'operatore deve aver gi& acquisito esperienza con le procedure

e tecniche chirurgiche e con le tecniche di annodamento delle suture
assorbibili, poiché il rischio di deiscenza pud variare in funzione della
localizzazione della ferita e del materiale da sutura utilizzato.
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Occorre considerare i fattori specifici relativi al paziente in merito al processo di
cicafrizzazione in vivo. Suture eseguite sulla congiuntiva o sull'epitelio cutaneo

o vaginale e che rimangano in situ pit di 7 giorni potrebbero causare irritazione
localizzata e, se necessario, dovrebbero quindi essere tolte. Le suture sottocutanee
devono essere praticate quanto pit profondamente possibile onde minimizzare
la formazione di eritema ed indurazione. Evitare il contatto prolungato di
qualsiasi sutura con soluzioni saline (urinarie o biliari), in quanto pud dar luogo

a formazione di calcoli. E necessario osservare una corretta pratica chirurgica
nella gestione di ferite contaminate o infette. Il chirurgo potra valutare l'uso di
suture addizionali non assorbibili o il ricorso ad un’immobilizzazione delle
giunzioni mediante supporti esterni ai fini della rimarginazione di ferite che
richiedano supporto supplementare (ad es. espansione, distensione, ...). In tessufi
con scarsa irrorazione sanguigna possono verificarsi estrusione delle suture e
rallentato assorbimento delle stesse. Allargare con entrambe le mani i lembi del
sacchetto esterno in modo che il sacchetto interno sterile, contenente il materiale
da sutura, possa fuoriuscire restando integro. Il sacchetto interno sterile pud essere
maneggiato solo indossando guanti sterili. Aprirlo strappando sull'incisione.

Il prodotto & rigorosamente monouso!

Durante la sutura fare attenzione ai punti seguenti:

* Assicurarsi che il nodo tenga bene. In alcune procedure chirurgiche,

si consiglia di praticare eventuali nodi supplementari.

Occorre maneggiare gli aghi chirurgici con attenzione, onde evitare che
punture accidentali comportino per esempio il rischio di trasmissione di
agenti patogeni attraverso il circolo sanguigno.

Fare attenzione a non danneggiare (la sutura, I'ago, ...) con gli strumenti
chirurgici (portaaghi, pinze, ecc.) o con l'ago.

Afferrare I'ago nell‘area compresa tra un terzo e meta della distanza tra
I'estremitdr di attacco e la punta dell‘ago. Se lo si afferra vicino alla punta,
si rischia di danneggiarne I'integrita funzionale o di romperlo. Se lo si
afferra al punto di attacco, si potrebbe rompere il cilindretto. Un‘alterazione
della funzionalitd dell'ago pud determinarne una minor resistenza alla
piegatura e la rotftura.

Eliminare le suture aperte inutilizzate. Gli aghi da sutura vanno eliminati
negli appositi contenitori per oggetti “taglienti”. Smaltire i dispositivi
contaminati ed il materiale di imballaggio secondo le procedure ospedaliere
standard e le precauzioni universali per i rifiuti a rischio biologico.

Non usare aghi arrugginiti! L'uso di aghi arrugginiti pud causare infezioni

e altri danni.

Non risterilizzare!

Non usare se la confezione & aperta o danneggiata. Questo dispositivo &
stato progettato, testato e realizzato per I'utilizzo esclusivo su un singolo
paziente. La rivtilizzazione, I'uso di suture di una confezione gia aperta o
danneggiata, il ritrattamento e/ o la risterilizzazione di questo dispositivo
possono danneggiare il dispositivo stesso e provocare lesioni al paziente,
malattia o decesso del paziente, e/o determinare il rischio di contaminazione
e diinfezione a carico del paziente, malattiadecesso del paziente.

Sterilizzazione
Simplee Suture Material, absorbable rapid & sterilizzato con ossido di etilene.

Conservazione

Proteggere il prodotto dalla luce solare diretta e dal calore. Conservarlo

nella confezione originale in un ambiente pulito ed asciutto ad una temperatura
compresa fra 5°C e 30°C.

Non usare dopo la data di scadenzal
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(€2 Navod k pouziti

Tato souédst baleni neni ndvodem k chirurgickym zdkrokom.
Slouzi jako popis pouziti tohoto vyrobku.

Popis vyrobku

Simplee Suture Material, absorbable rapid je synteticky vstfebatelny
sterilni chirurgicky steh slozeny z kyseliny polyglykolové. Stehy jsou
pokryté vrstvou smési polykaprolaktonu a vépnikového steardtu.

Stehy jsou pletené, a fialového zbarveni nebo v bezbarvé formé. K
progresivni zir&té pevnosti stazeni, hmotnosti a naslednému vstrebdni
stehi dochdzi prostfednictvim hydrolyzy. Ke ztraté efektivni pevnosti
staZeni, priblizn& 50 %, dochdzi 7 dni po implantaci. Kompletni vstfebani
nastdvé priblizné po 42 dnech.

Simplee Suture Material, absorbable rapid je k dostani v rozsahu podle
velikosti a délky, v bezjehlovém provedeni nebo v provedenti s pfipojenim
k atraumatickym jehlam z nerezové oceli rdznych typd. Sici materidly jsou
jednotlivé baleny ve sterilnim féliovém obalu.

Simplee Suture Material, absorbable rapid spliuje pozadavky v
souladu s Evropskym lékopisem a lékopisem Spojenych stéto.

Indikace

Simplee Suture Material, absorbable rapid je uréen pouze k vyuZiti

pfi povrchovém uzavirdni mékké tkané vyzaduiici pouze kratkodobou
lékafskou asistenci a podporu, a u pfipady, u kterych by vstfebani stehd
bylo prospésné. Vzhledem ke svému absorpénimu profilu je Simplee
Suture Material, absorbable rapid vhodny pro uzavieni kize. Vybér
stehu by mél byt zaloZen na stavu pacienta, chirurgické zkudenosti,
technice nezbytné nutné k pfedpokladanému chirurgickému zékroku

a na poranéni, kterého se samotny lékafsky z&krok tyka.

Kontraindikace
Simplee Suture Material, absorbable rapid by nemél byt pouzivén:
* u pfipady, které vyzaduji prodlouzenou dobu spinani tkéni pod tlakem,
* pfipadd, které vyzaduii lékafskou asistenci a podporu na dobu
delsi nez 7 dni,
* pro podvazovani,
* u tkani, u kterych moze dojit k roztaZeni, nataZeni nebo rozpéti,
* nebo u kterych mize byt vyzadovdana dodateénd lékarska asistence
a podpora,
« u kardiovaskuldrnich a neurologickych tkani,
* v mikrochirurgii a oéni chirurgii,
* u pacienty, ktefi jsou alergicti na Sici materidl.
Pouziti tohoto stehu mize byt nevhodné u osob starsich, u pacientd
s nespravnym stravovdnim nebo slabych, a v pfipadech pacientd ve
specifickych stavech, které by mohly zpisobit prodlouzeni doby
nezbytné pro |é&eni poranéni.

Nepfiznivé reakce

Nepfiznivé G&inky souvisejici s vyuzitim tohoto vyrobku zahrnuij:
rozestup rény, selhdni v poskytnuti adekvétni podpory v mistech,
kde k roztaZeni, nataZeni nebo rozpéti poranéni dochdzi nebo u
pacientd s prodlouzenou dobou léeni poranéni, pfechodné
podrézdéni v mistech poranéni, pfechodnd zdnétlivé reakce na
cizi subjekt, ztvrdnuti, erytém v misté poranéni a vytvareni kaménkd.
Obdobné jako viechny cizi subjekty, Simplee Suture Material,
absorbable rapid mize zesilit existujici infekci.

Pracovni postupy/ Varovdni/ Pfedbé&znd opatieni

Uzivatelé by méli byt obezndmeni s chirurgickymi postupy a technikami
a zéroven s technikami sesivani zahrnuijici vstiebatelné stehy, a to pred
samotnym pouzitim Simplee Suture Material, absorbable rapid stehu pro
uzavieni poranéni, nebof riziko rozestupu rény se moze lidit vzhledem k
mistu aplikace a k pouzitému Sicimu materidlu. Konkrétni faktory tykaijici
se lé€ebného procesu jednotlivych pacientd by mély byt zvézeny in vivo.
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Kozni, vagindlni a spojivkové stehy, které musi setrvat v misté poranéni po dobu
delsi nez 7 dni, mohou zpusobit lokdlni podrédzdénost a méli by byt odstfizeny
nebo odstranény jak je poukazovéno. Umistéte subkutikularni steh jak hluboce

je to jen mozné pro minimalizaci erytému a ztvrdnuti. Vyvarujte se prodlouzeného
kontaktu jakéhokoliv stehu se solnymi roztoky (mo&ovy nebo Zlu¢ovy), nebof tento
kontakt miZe vést k ndsledné tvorbé kaménkd. Kontaminovand nebo infikovand
poranéni by méla byt kontrolovéna osobou s patfi¢nou chirurgickou praxi. Pouziti
dopliikového nevstrebatelného stehu nebo imobilizace spoje za pouziti externi
vyztuZe by mély byt posouzeny chirurgickym lékafem pfi uzaviréni poranéni

v mistech, které mohou vyzadovat dodateénou podporu (napfiklad roztazeni,
rozpéti, atd.). U tkani se slabym krevnim zasobovanim moze doijit k extruzi stehu
nebo k prodlouZeni doby jeho vstiebéni. RoztaZzenim dvou volnych koncd
féliového balicku od sebe oteviete jeho vnéjsi sacek tak, aby sterilni sacek
obsahujici Sici materidl vypadl na sterilni plochu neposkozeny. Sterilni sacek

by mél byt nasledovné uchopen pouze za pomoci sterilnich rukavic a otevien
rozirzenim horni &asti saeku.

Tento vyrobek je uréen k jednordzovému pouziti!

Pamatovat pfi sesivani:

* Vzdy dvakrdt zkontrolujte, Ze mdte uzel pevné uvézany. Pii chirurgickych
z&krocich by za nékterych okolnosti mély byt zvézeny pfidavné uzle.

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami by uZivatelé méli dbat zvydené
obezfetnosti, aby se vyvarovali nedmyslného poranéni zpisobeného
vpichem jehly, které by mohlo mit za nésledek napfiklad prendseni krvi
prenosnych patogend.

V pribéhu sesivani dbejte na opatrnost, abyste se vyhnuli poskozeni
(poskozeni stehu, poskozeni jehly, atd.) pfi pouzivani chirurgickych ndstrojo
(napfiklad Gchyt na jehly, klesté, atd.) nebo jehly.

Pridrzujte jehlu v oblasti mezi jednou tietinou a polovinou celkové vzddlenosti
mezi okrajem spojeni s vidknem a hrotem jehly. Pokud budete pfidrzovat jehlu
v blizkosti hrotu, mizete poskodit funk&ni celistvost jehly nebo jehlu zlomit.
Pokud budete pfidrzovat jehlu pobliz oblasti spojeni s vlidknem, mizZe dojit ke
zlomeni téla jehly. Pokud je funkénost jehly zménénd, mize dojitke snizeni vile
ohybu a zlomeni jehly.

Vyfadte jakykoliv zbyvaiici nepouzity Sici materidl. Sedivaci jehly by mély

byt vyfazeny ve vyhrazeném kontejneru pro ostré predméty. Vyfazujte
kontaminované pfistroje a obaly materidlos prihlédnutim na standardni
postupy nemocnice a univerzdlni pfedbéznd opatfeni pro biohazardni odpad.
Nepouziveijte rezavé jehly! Pouziti rezavych jehel mize zpUsobit infekci a
dal3i skody. Neresterilizovat! Nepouzivat, pokud je baleni oteviené nebo
poskozené. Tento vyrobek byl uréen, testovan a vyroben k jednordzovému
vyuziti pro potieby jednoho pacienta. Opétovné pouziti, pouziti

vyrobku s otevienym nebo poskozenym balenim, opétovné zpracovévani a/
nebo resterilizace tohoto vyrobku mizZe vést k jeho selhéni a naslednému
zranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta a/nebo vytvoreni rizika
kontaminace a infekce pacienta, nemoci nebo smrti pacienta.

Sterilizace
Simplee Suture Material, absorbable rapid je sterilizovén etylen oxidem.

Skladovani

Vyrobek by mé&l byt chranén pred pfimym sluneénim zdfenim a horkem a
skladovdn ve svém origindlnim baleni, v &istém a v suchém prostiedi, pfi
teploté mezi 5°C az 30°C.

Nepouzivat po vyprieni data platnosti upotiebenil
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MY Haszndlati utasitds

Ez a tdjékoztaté a termék haszndlatdt hivatott megkdnnyiteni és
nem tartalmaz a sebészeti technikdkra vonatkozé informdciékat.

A termék leirasa

A Simplee Suture Material, absorbable rapid egy szintetikus, felszivédg,
steril poliglikolsavbdl 4ll6 sebészeti varréanyag. A szélak poli-kaprolakton
és Ca-szteardt keverékével vannak bevonva. A fonott varréanyag
szinezetlen, vagy lila szinGre van festve. A szakitészildrdsdg és a témeg

a hidrolizis hatdséra fokozatosan csdkken, végiil a varratok felszivédnak.
A hatékony szakitészilardsag csdkkenése kérislbelil 50% az implantécidt
kdvetd 7. nap utdn. A felszivédas kb. a 42. nap utdn fejez8dik be.

A Simplee Suture Material, absorbable rapid kilénbéz3 méretd és
hosszdsdgu, ti nélkiili vagy kiilénbéz8 tipust, atraumatikus rozsdamentes
acéltlkhdz régzitett valtozatokban kaphaté. A varréanyag egyesével van
csomagolva steril féliacsomagoldsba.

Simplee Suture Material, absorbable rapid megfelel az eurépai és az
USA gydgyszerkdnyvek el&irasainak.

Javallatok

A Simplee Suture Material, absorbable rapid kizarélag felileti
lagyrész-dsszeillesztéshez alkalmazhatd, ahol csak révid tavi
sebtdmogatds szilkséges, és ahol a varrat felszivédésa eldnyss.

A abszorpciés profilignak k&szénhetéen a Simplee Suture Material,
absorbable rapid bérzardshoz haszndlhaté. A varrdéanyag kivélasztdsa
a beteg dllapotan, a sebész tapasztalatén, az alkalmazandé sebészi
technikdn és a kezelend8 seben alapuljon.

Ellenjavallatok
A Simplee Suture Material, absorbable rapid nem hasznalhaté:

* ha fesziilés alatt 1év8 szdvetek hosszabb dsszehizasa szikséges,

* ha 7 napndl hosszabb sebtdmogatds szikséges,

o lekotések,

* olyan szévetekben, amelyek tdgulésnak, nydlasnak vagy elernyedésnek
lehetnek kitéve, vagy amelyek tovdbbi tdmogatdést igényelhetnek,

* kardiovaszkularis és neurolégiai szévetekben,

¢ mikrosebészetben és szemsebészetben,

* a varréanyag anyagdval szembeni allergia esetén.

Ez a varréanyag nem alkalmazhaté idéseknél, alultéplélt betegeknél,
gyenge betegeknél, valamint olyan betegeknél, akiknél bizonyos
kerilmények késleltethetik a sebgydgyuldst.

Mellékhatasok

A termékkel kapcsolatos mellékhatdsok a kévetkez&k:

sebszétnyilds, nem megfeleld sebtdmogatds olyan helyeken, ahol tagulés,
nydijtds vagy fesziilés lép fel, vagy késleltetett sebgydgyuldst betegeknél,
&tmeneti helyi irritacié a seb helyén, atmeneti gyulladdsos idegentest-
reakcid, indurdcid, erythema a seb oldaldn és kévek képzSdése.

Mint minden idegen test, a Simplee Suture Material, absorbable rapid
is fokozhatja a mar fenndllé fertézést.

Kezelési Gtmutaté/ Figyelmeztetések/ Ovintézkedések

A felhaszndléknak ismernitk kell a sebészeti eljardsokat és technikdkat,
valamint a felszivédé varréanyagok kétési technikdit, mielétt a Simplee
Suture Material, absorbable rapid varréanyagot sebzaréshoz hasznaljak,
mivel a sebszémyilds kockdzata az alkalmazas helyétsl és a haszndlt
varréanyagtél figgéen valtozhat. A gyégyuldsi folyamatot illetéen minden
beteg esetében figyelembe kell venni az egyéni tényez&ket. A bérén,

hivelyben és kétShartydn elhelyezett varratok, amelyek 7 napndl hosszabb

ideig maradnak a helyiskén, helyi irritéciét okozhatnak, ezért azokat

le kell vagni vagy el kell tavolitani az utasitdsoknak megfeleléen. A
szubkutikuldris varratokat helyezze el a lehetd legmélyebben, hogy
minimalizdlja az erythemdt és az induréciét. Kerilje a varratok hosszabb
ideig tarté érintkezését séoldatokkal (vizelet vagy epe), mivel ez

ksképz&déshez vezethet. A szennyezett vagy fertézétt sebeket z elfogadott
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sebészeti eljgrasokkal kell kezelni. A sebésznek fontoléra kell vennie egy
kiegészité, nem felszivédé varrat vagy az iziiletek kiilsé tamasztékkal térténd
régzitését azokndl a helyeknél, amelyeknél tovabbi tdmasztdsra lehet szitkség
(pl. tagulds, feszilés stb.). A rossz vérellatasi szévetekben eléfordulhat a varrat
kilskddése és késleltetett felszivodasa. Nyissa ki a féliatasak kiilsé tasakjét
0gy, hogy a két szabad végét egymastdl elhizza - Ggy, hogy a varréanyagot
tartalmazd steril tasak sértetlendl, steril feltletre essen. A steril tasakot csak steril
keszty(vel szabad megérinteni, és a tasak felsé részét elszakitva kell kinyitni.

A termék egyszer haszndlatos!

A varratkészitésekor vegye az aldbbiakat figyelembe:

Mindig kétszer ellen8rizze, hogy szoros csomét készitett. Bizonyos sebészeti
beavatkozasok esetén tovabbi csomdk alkalmazasdt kell fontoléra venni.

A felhaszndlénak évatosan kell bannia a sebészeti tiikkel, hogy elkerillie a
véletlen tiszirdsos sérijléseket, amelyek példaul vérrel terjedd kérokozok
dtvitelét eredményezhetik.

A varrés sordn iigyelni kell arra, hogy ne okozzon karosodést (varrat-,
t(kdrosodés stb.) a sebészeti eszkdzskkel (pl. tifogé, csipeszek stb.)

vagy a tivel.

A tit a széllal valé csatlakozds teriilete és a hegy kézétti tavolsag végpontia
k&zotti tavolsdg fele és harmada kézoétt fogja meg. A hegy kézelében fogva
a t§ funkciondlis épsége kdrosodhat, vagy a ti el is térhet. Ha a széllal

valé csatlakozds teriiletén fogja meg, a 1 teste eltérhet. Ha a tG funkcidja
megvdltozik, az csdkkentheti a hailitési ellendllésat és eltdrhet.

Dobja ki a maradék varréanyagot. A varrétiket kildn hegyes ledobdba
helyezze. A szennyezett eszkdzdket és csomagoléanyagokat a kérhéz
szokdsos eljardsai és a biolégiai veszélyt jelentd hulladékokra vonatkozd
dltaldnos dvintézkedések szerint drtalmatlanitsa.

Ne hasznéljon rozsdds t(it! Rozsdés t§ hasznélata fertézést és egyéb
kdrosoddsokat okozhat.

Ne sterilizélja Gjra!

Ne haszndlja, ha a csomagolds felnyilt vagy sérilt!

Ez az eszkdz kizarélag egy betegnél térténd haszndlatra lett tervezve,
tesztelve és gydrtva. Az eszkdz Gjrafelhaszndlésa, nyitott vagy sérilt
csomagoldssal valé haszndlata, ismételt hasznélatra térténd elékészitése,
valamint Gjrasterilizaldsa az eszkéz meghibdsoddsdhoz, s ezéltal a beteg
sériléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet, illetve
szennyez&dés, a beteg megfertéz8dése, megbetegedése vagy haldla
kockazatdt jelentheti.

Sterilizélas
A Simplee Suture Material, absorbable rapid efilén-oxiddal van sterilizéalva.

Tarolds
Védje a terméket kdzvetlen napfénytdl és hétél, és eredeti csomagoldsaban,
tiszta, szdraz helyiségben, 5 °C és 30 °C kézatti hdmérsékleten tarolja.

Ne haszndlja a lejarati ddtum utén!
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(SE) Bruksanvisning

Denna bipacksedel ér inte en instruktion fér kirurgiska tekniker.
Den ér avsedd for att bista i anvéindningen av den hér produkten.

Produktbeskrivning

Simplee Suture Material, absorbable rapid &r en syntetisk och resorberbar
steril kirurgisk sutur tillverkad av polyglykolsyra. Suturerna ér belagda med
en blandning av polykaprolakton och kalciumstearat. De flétade suturerna
&r antingen oférgade eller violettférgade. Gradvis férlust av draghallfasthet,
massa och slutlig resorption av suturerna sker genom hydrolys. Férlusten

av effektiv dragfasthet &r ungefér 50% 7 dagar efter implantationen.
Fullstéindig resorption sker efter ungefdr 42 dagar.

Simplee Suture Material, absorbable rapid finns tillgénglig i flera olika
tiocklekar och léngder, anfingen utan ndl eller fést vid atraumatiska nélar
i rostfritt st&l av olika sorter. Suturerna &r individuellt férpackade i sterila
folieférpackningar.

Simplee Suture Material, absorbable rapid uppfyller kraven enligt den
europeiska farmakopén och den amerikanska farmakopén.

Indikationer

Simplee Suture Material, absorbable rapid &r endast avsedd fér
anvandning vid férslutning i ytlig mjukvévnad dér enbart kortvarigt
sérstéd behdvs och dér resorption av suturen skulle vara gynnsam.
P& grund av sin resorptionsférmaga &r Simplee Suture Material,
absorbable rapid lamplig fér hudférslutning.

Valet av sutur bér baseras p& patientens fillstand, kirurgens erfarenhet,
den kirurgiska teknik som avses anvéindas samt saret som skall behandlas.

Kontraindikationer
Simplee Suture Material, absorbable rapid skall inte anvéndas:

« dér utdragen vévnadsférslutning under péfrestning kréivs,

* nér sérstéd behdvs i mer én 7 dagar,

o for ligatur,

« i véivnader som kan ténjas, stréickas eller vidgas, eller som kan
behdva extra stdd,

* i kardiovaskuléra och neurologiska vévnader,

« vid mikrokirurgi eller 8gonkirurgi,

* hos patienter som é&r allergiska mot suturmaterialet.

Anvdndning av denna sutur kan vara olémplig hos &ldre, undernérda
eller svaga patienter samt patienter med tillsténd som skulle kunna
frdraja sarldkningen.

Biverkningar

Biverkningar associerade med den hér produkten inkluderar:

saréppning, ofillréckligt stéd pé stéllen dar véivnaden kan vidgas, strickas
eller t8jas eller hos patienter med férdrdjd sérlékning, &vergdende lokal
irritation vid sdret, &verg&ende inflammatorisk reaktion p& frdmmande
kropp, férhardnad, erytem vid saret och kalkbildning.

Liksom alla frammande kroppar kan Simplee Suture Material,
absorbable rapid férstérka en befintlig infektion.

Bruksanvisning/ Varningar/ Forsiktikghetsatgérder

Anvandaren bér vara bekant med kirurgiska procedurer och tekniker
samt knyttekniker f&r resorberbara suturer innan Simplee Suture Material,
absorbable rapid anvénds fér sérslutning, da risk fér séréppning kan
variera beroende pé appliceringsstélle samt det valda suturmaterialet.

Patientspecifika faktorer bér beaktas med avseende pé kroppens
l&kningsprocess.

Hud-, vaginal och bindhinnesuturer som behé&ver sitta kvar léingre &n 7
dagar kan orsaka lokal irritation och bér klippas av eller avlégsnas vid
behov. Placera subkutana suturer s& djupt som méjligt fér att minimera
risken fér erytem och férhardnad.
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Undvik langvarig kontakt mellan samtliga suturer och saltl&sningar (fréin urin eller
galla) d& det kan resultera i kalkbildning. Kontaminerade eller infekterade sar bér
behandlas enligt vedertagen kirurgisk praxis. Kirurgen bér évervéga att anvénda
en kompletterande icke-resorberbar sutur eller immobilisering av leder med hjélp
av ett ytire stéd vid sarslutning i omréden som kan beh&va extra behandling

(t.ex. vid utvidgning, t8jning, 0.s.v.). | vévnader med ddlig blodtillférsel kan
suturen tréinga ut och resorptionen kan férdréjas.

Oppna den ytire pasen av folieférpackningen genom att dra isér de tvé 6sa

&ndarna fran varandra - pé sa sétt kan den sterila pasen med suturmaterial f&
falla ut oskadd pé en steril yta. Den sterila pasen bér dérefter endast hanteras
med sterila handskar och 8ppnas genom att riva av den &vre delen av pasen.

Produkten &r avsedd fér eng&ngsbruk!

Vid suturering, kom ihdg:

* Dubbelkolla alltid att knuten &r ordentligt &tdragen. Ytterligare varv i knuten
bér dvervéigas under vissa kirurgiska omsténdigheter.

* Anvéndare bér iaktta férsiktighet vid hantering av kirurgiska nélar fér att

undvika oavsikiliga stickskador, vilka t.ex. kan leda till &verféring av

blodburna sjukdomar.

Vid suturering bér férsiktighet iakttas fér att undvika skador (pd suturtréden,

ndlen, o.s.v.) som kan orsakas av kirurgiska instrument (t.ex. nélférare,

peang, 0.s.v.).

Hall ndlen mellan en tredjedel och halva avsténdet fran dér tréden &r fést

och nélspetsen. Om du haller néra spetsen kan nélen skadas eller ga av.

Om du héller vid omré&det dér suturtréden &r fast kan nélkroppen gé av.

Om nélens funkfion péverkas kan dess bajstyrka minska vilket kan leda

till att n&len gér av. Kassera eventuellt kvarvarande suturmaterial.

Suturndlar bér kasseras i en separat behdllare fér vassa fésremdl. Kassera

kontaminerade produkter och férpackningsmaterial enligt vardinstansens

standardrutiner och universella férsiktighetsatgérder fér biologiskt avfall.

Anvand inte rostiga ndlar! Anvéndning av rostiga nélar kan orsaka

infektion och andra skador.

Sterilisera inte produkten igen!

Anvénd inte produkten om férpackningen &r 8ppnad eller skadad.

Den hér produkten &r endast utvecklad, testad och tillverkad fér engéngsbruk

p& en enskild patient. Ateranvéndning, anvéndning av produkt med 8ppnad

eller skadad férpackning och/eller sterilisering av produkten kan leda fill

funktionsfel och paféliande skada, sjukdom eller déd hos patienten och/

eller medféra risk f&r kontaminering och patientinfektion, sjukdom eller déd.

Sterilisering
Simplee Suture Material, absorbable rapid é&r steriliserad med etylenoxid.

Férvaring
Produkten bér skyddas fran direkt solljus och véirme och skall férvaras i sin origi-

nalférpackning i ett rent, torrt utrymme vid en temperatur mellan 5°C och 30°C.

Anvénd inte efter utgangsdatum!
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Bruksanvisning

Dette pakningsvedlegget er ikke en referanse for kirurgiske
teknikker. Det er utformet for & hjelpe til med bruken av dette
produktet.

Produktbeskrivelse

Simplee Suture Material, absorbable rapid er en syntetisk, absorberbar
og steril kirurgisk suturtréd som bestér av polyglykolsyre. Suturene er
belagt med en blanding av polykaprolakton og kalsiumstearat. De
flettede suturene er ufarget eller farget fiolett. Progressivt tap av
strekkfasthet, masse og endelig absorpsjon av suturirdden skjer ved
hijelp av hydrolyse. Tapet av effektiv strekkfasthet er omtrent 50 %

7 dager efter implantasjonen. Absorpsjonen er helt fullfgrt etter omtrent
42 dager. Simplee Suture Material, absorbable rapid er tilgjengelig

i en rekke tykkelser og lengder, enten uten ndl eller festet fil ulike

typer atraumatiske néler i rustfritt stal. Suturtrédene er pakket individuelt
i sterile folieposer.

Simplee Suture Material, absorbable rapid overholder kravene i Den
europeiske farmakopémonografien og Den amerikanske farmakopéen.

Indikasjoner

Simplee Suture Material, absorbable rapid er kun indisert for bruk i
overfladisk blatvev hvor det kun kreves kortsiktig sarsammenholding

og hvor absorpsjonen av suturene er en fordel. P& grunn av
absorpsjonsprofilen er Simplee Suture Material, absorbable rapid

nyttig il hudlukking.

Valget av suturiréd skal baseres p& pasientens tilstand, den kirurgiske
erfaringen, kirurgisk teknikk som skal benyttes og séret som skal behandles.

Kontraindiskasjoner
Simplee Suture Material, absorbable rapid skal ikke brukes:

¢ der det kreves lengre tids sammenholding av vev som star under spenn,
* nér det kreves sdrstatte i mer enn 7 dager,
* for ligering,
* for vev som kan ekspandere, strekkes eller oppleve oppblésthet,
eller som kan kreve ekstra statte,
* i kardiovaskuleert og nevrologisk vev,
« til mikrokirurgi og oftalmiske operasjoner,
* hos pasienter som er allergiske overfor suturtrédmaterialet.

Bruken av denne suturtrdden kan vaere uegnet for eldre, pasienter som
ikke fér riktig ernzering, svake pasienter samt pasienter under visse forhold
som kan forsinke sérfilhelingen.

Bivirkninger

Bivirkninger tilknyttet dette utstyret inkluderer: sardehisens, svikt i
sammenholding av vev pd steder som opplever ekspansjon, strekking
eller oppblasthet, eller hos pasienter med forsinket sértilheling, midlertidig
lokal irritasjon pé& sérstedet, midlertidig betennelse som reaksjon pa
fremmedlegeme, indurasjon, erytem péa sérstedet samt kalkulusdannelse.
Som for alle fremmedlegemer, kan Simplee Suture Material, absorbable
rapid forsterke il en eksisterende betennelse.

Héndteringsanvisninge/ Advarsler/ Forsiktighetsregler
Brukere skal vaere godt kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker samt
suturteknikker som bruker absorberbar suturtréd fer de bruker Simplee

Suture Material, absorbable rapid -suturiréd fil sarlukking, eftersom risikoen

for sardehisens kan variere basert p& bruksstedet og suturmaterialet.

Spesifikke faktorer for hver pasient skal vurderes med hensyn fil
tilhelingsprosessen in vivo.

Hud-, vaginal- og konjunktivalsuturer som skal forbli i mer enn 7 dager
kan fere til lokalisert irritasjon og skal klippes eller fiernes som indikert.
Sy subkutikulaere suturer s& dypt som mulig for & minimerer erytem og
indurasjon.
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Unngé lengre tids kontakt med enhver suturiréd og saltlgsninger (urinvei eller
galleveier), ettersom dette kan fare til dannelse av kalkulus. Kontaminerte
eller infiserte sar skal behandles med akseptert kirurgisk praksis. En ekstra
ikke-absorberbar suturtr&d eller en immobilisering av ledd med ekstern stette
skal vurderes av kirurgen ved lukking av sé&r som kan kreve ekstra stette
(pga. ekspansjon, oppblésthet osv.). | vev med dérlig blodforsyning kan det
oppstd suturekstrusjon og forsinket absorbering.

Apne ytterposen fil folieposen ved @ trekke de fo lase endene fra hverandre -
dette gjeres pd en slik mate at den sterile posen som inneholder suturmaterialet
faller ut og ned p& en steril overflate. Den sterile posen skal s& kun bergres med
sterile hansker og dpnes ved & rive av den gvre delen av posen.

Produktet er ment fil engangsbruk!

Under sutur md du huske:

* Dobbeltsjekk alltid at du har laget en tett og fin knute. Vurder & legge il

ekstra kast under enkelte operasjonsomstendigheter.

Brukere skal utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske néler for &

unngé skade fra utilsiktet nalestikk, som for eksempel kan fere til overfaring

av patogener i blodet.

Ved suturering mé man vaere forsiktig for @ unngé skade (suturskade, néleskade
osv.) med kirurgiske instrumenter (dvs. ndleholder, pinsett osv.) eller nal.

Hold nélen fast i omrédet mellom tredjeparten og halvparten av avstanden
mellom enden av sammenkoblingspunktet med tréden og spissen. Hvis du
holder den for naerme spissen, kan du skade ndlens funksjonelle integritet eller
brekke den. Hvis du holder den like ved sammenkoblingspunktet for tréden,
kan nélelegemet brekke. Hvis ndlens funksjon endres, kan det skape en
reduksjon i bayemotstanden som kan fare fil brudd.

Kasser eventuell gjenvaerende suturtrad. Suturndler skal kasseres i separat
beholder for skarpe gjenstander. Alt kontaminert utstyr og emballasjematerialer
skal kasseres i henhold fil standard sykehusprosedyre og anerkjente
forsiktighetsregler for biologisk farlig avfall.

Bruk aldri rustne néler! Bruk av rustne néler kan fere til infeksjon og

andre skader.

Skal ikke steriliseres péa nytt!

Skal ikke brukes hvis emballasjen er &pnet eller skadet.

Utsyret er utformet, testet og produsert kun for bruk p& én pasient. Gjenbruk,
bruk av utstyr med dpen eller skadet emballasje, ny prosessering og/eller
sterilisering av utstyret kan fare til at det svikter og paferer pasienten

skade, sykdom eller ded, og/eller skape en fare for kontaminering og
pasientinfeksjon, sykdom eller ded.

Sterilisering
Simplee Suture Material, absorbable rapid er sterilisert med etylenoksid.

Oppbevaring
Produktet skal beskyttes mot varme og direkte sollys, og skal oppbevares
i den originale emballasjen pé et rent, tart rom ved en temperatur pé mellom

5°Cog30°C.

Skal ikke brukes etter utlgpsdato!
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EIN) Kayttoohje

Témé pakkausseloste ei ole leikkaustekniikan viite. Se on
tarkoitettu vain avuksi timén tuotteen kéytdssa.

Tuotteen kuvaus

Simplee Suture Material, absorbable rapid on synteettinen resorboituva
steriili kirurginen ommelaine, joka on valmistettu polyglykolihaposta.
Ommelaine on pé&éllystetty polykaprolaktonin ja kalsiumstearaatin
seoksella. Punotut ommelaineet ovat vérigaméttdmid tai violefiksi
vérjéttyjé. Progressiivinen vetolujuuden ja massan menetys sekd
ompeleiden lopullinen resorboituminen tapahtuu hydrolyysin avulla.
Efektiivisen vetolujuuden menetys on noin 50 % 7 pdivén kuluttua
implantoinnista. Resorboituminen on téydellisté noin 42 péivén jélkeen.
Simplee Suture Material, absorbable rapid on saatavana eri G-kokoina
ja pituuksina, neulattomana tai kiinnitettynd afraumaattiseen
ruostumattomasta teréiksesté valmistettuun neulaan, joita on erityyppisié.
Ommelaineet on pakattu yksittin steriileihin foliopakkauksiin.

Simplee Suture Material, absorbable rapid noudattaa Euroopan
farmakopean monografiaa ja Yhdysvaltojen farmakopeaa.

Kéayttéaiheet

Simplee Suture Material, absorbable rapid on tarkoitettu kaytettévaksi
vain pinnallisen pehmytkudoksen I&hentémiseen, jossa tarvitaan vain
lyhytkestoista haavatukea ja jossa ommelaineen resorboituminen olisi
hy&dyllistd. Resorboitumisprofiilinsa ansiosta Simplee Suture Material,
absorbable rapid sopii hyvin ihon haavoihin.

Ommelaineen valinnan on perustuttava potilaan tilaan, kirurgiseen

kokemukseen, kaytettévaan leikkaustekniikkaan ja hoidettavaan haavaan.

Vasta-aiheet

Simplee Suture Material, absorbable rapid -ommelainetta ei saa kéyttad:

* kun rasituksen alaisia kudoksia pitdd |ahentaéd pitkdkestoisesti

* kun tarvitaan haavatukea pidempdén kuin 7 péivas

* ligaatioon

* kudoksiin, jotka voivat laajentua, venyd tai pullistua tai jotka
tarvitsevat lisétukea

* syddn- ja verisuonikudokseen tai neurologiseen kudokseen

* mikrokirurgiaan tai silmékirurgiaan

* potilaille, jotka ovat allergisia ommelaineelle.

Témén ommelaineen kaytd voi olla epdasianmukaista idkkéille,
vajaaravituille ja heikoille potilaille seké potilaille, joilla on tiettyja
haavan paranemista viivastyttévid tiloja.

Haittavaikutukset

Téhan tuotteeseen liittyvié haittavaikutuksia ovat haavan rakoilu,
rittémé&tdn haavatuki paikoissa, joissa voi tapahtua laajenemista,
venymistd tai pullistumista tai kun potilaan haavan paraneminen on
viivdstynyt, ohimenevé paikallinen &rsytys haavakohdassa, ohimenevé
tulehdusreaktio vierasesineeseen, kovettuma, eryteema haavan
sivussa ja kivien muodostus. Kuten kaikki vierasesineet, Simplee

Suture Material, absorbable rapid -tuotekin voi vahvistaa olemassa
olevaa infektiota.

Kasittelyohjeet/ Varoitukset/ Varotoimet

Kéyttdjien on tunnettava kirurgiset toimenpiteet, leikkaustekniikat ja
solmunsitomistekniikat, joita kdytet&dn resorboituvien ompeleiden
yhteydessd, ennen kuin he kdyttévét Simplee Suture Material, absorbable
rapid-ommelainetta haavan sulkemiseen, koska haavan rakoilun

vaara voi vaihdella kéyttékohdan ja kéytetyn ommelaineen mukaan.

Kunkin potilaan paranemisprosessiin in vivo liittyvét erityistekijéit on
ofettava huomioon.
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lhon, eméttimen ja sidekudoksen ompeleet, joiden on pysyttévé paikoillaan

yli 7 pdivad, voivat aiheuttaa paikallista érsytystd, ja ne on napsautettava
poikki tai poistettava indikaation mukaan. Ompeleet on asetettava orvaskeden
alle mahdollisimman syvélle punoituksen ja kovettuman mahdollisuuden
minimoimiseksi.

Kaikkien ommelaineiden pitkékestoista kosketusta suolalivoksiin (virtsa tai sappi)
on véltettévé, koska se voi johtaa kivien muodostumiseen. Kontaminoituneita
tai infekfoituneita haavoja on hoidettava hyvéksyttévan kirurgisen kéyténnsn
mukaisesti. Kirurgin on harkittava resorboitumatonta lissommelta tai nivelten
immobilisaatiota ulkoisen tuen avulla haavansulkukohdissa, jotka saattavat
edellyttad lisgtukea (esim. laajenemisen, pullistumisen tms. vuoksi). Kudoksissa,
joissa on heikko verenkierto, ommel voi tyntyé ulos ja resorboituminen voi
viivastyd.

Avaa foliopakkauksen ulompi pussi vetdmaillé sen péitd irti toisistaan niin,

eftd ommelaineen siséltéva steriili pussi putoaa ulos steriilille alustalle
vahingoittumattomana. Steriilié pussia saa témén jélkeen koskea vain
steriileilla kasineills, ja sen voi avata repéisemélld pussin yléosan auki.

Tuote on tarkoitettu kertaké&yttén!

Muista seuraavat ompelemisen aikana:

* Tarkista aing, eftd olet tehnyt tiukan solmun. Lisékiertoja on harkittava

vain joissakin kirurgisissa olosuhteissa.

Kéyttdijien on oltava varovaisia késitellesséén kirurgisia neuloja, jotta
eivét fahattomasti pistd itsedén neulalla, silla se voi esimerkiksi johtaa
veren kautta tapahtuvaan patogeenitartuntaan.

Ompelun aikana on tarkasti véltettéva kirurgisten instrumenttien

(esim. neulanpidin, pihdit tms.) tai neulan aiheuttamia vaurioita
(ommelaineeseen, neulaan tms.).

Pidé neulaa kohdasta, joka on ommelaineen ja kérjen litoskohtaan néhden
puolivélisté kolmannekseen (alueella 1/3-1/2). Jos pidét neulaa léhelté
kérked, voit vahingoittaa neulan toimintaeheyttd tai rikkoa sen. Jos pidét
neulaa kohdasta, jossa ommellanka on, neulan varsi voi rikkoutua.Kun neulan
toiminta muuttuy, se voi heikent&& sen taittumisresistenssié ja rikkoutua.
Havitd jélielle jGényt kéyttdméton ommelaine. Ommelneulat on
havitettéva erilliseen pistévén jétteen astiaan. Kontaminoituneet laitteet

ja pakkausmateriaalit on hévitettévé sairaalan vakiokéytantsjen ja
biovaarallista jgtettd koskevien yleisten varotoimien mukaisesti.

Ala kéyté ruosteisia neulojal Ruosteisten neulojen kéytté voi aiheuttaa
infektion ja muita haittoja.

Ei saa steriloida uudelleen!

Ei saa kéyttéd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Tama laite on suunniteltu, testattu ja valmistettu kéytettévéksi vain yhdelle
potilaalle. Uudelleenkéytts, avatussa tai vahingoittuneessa pakkauksessa
olevan laitteen kaytts, uudelleenkasittely ja,/tai uudelleensterilointi voivat
aiheuttaa laitteen vian ja siitd seuraavan potilaan loukkaantumisen,
sairastumisen tai kuoleman ja/tai aiheuttaa kontaminaatiovaaran ja
potilaan infektion, sairastumisen tai kuoleman.

Steriloiminen
Simplee Suture Material, absorbable rapid on steriloitu etyleenioksidilla.

Sdilyttéminen
Tuote on suojattava suoralta auringonvalolta ja l&mmélts, ja sitd on séilytettéva

alkuperdispakkauksessa puhtaassa, kuivassa huoneessa 5-30 °C:n lampétilassa.

Ei saa kéyttad viimeisen kéyttdpdivan jalkeen!
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Brugsanvisning

Denne indlzegsseddel er ikke en anvisning om kirurgiske teknikker.
Den har til hensigt at hjzelpe med at bruge dette produkt.

Produktbeskrivelse

Simplee Suture Material, absorbable rapid er en syntetisk absorberbar
steril kirurgisk sutur, der bestdr af polyglycolinsyre. Suturerne er belagt
med en blanding af polycaprolactone og calciumstearat. De flettede
suturer er ufarvede eller farvet violette. Progressivt tab af traekstyrke, masse
og endelig absorbering af suturerne sker ved hjeelp af hydrolyse. Tabet
af den effektive traekstyrke er ca. 50 % efter 7 dage post-implantation.
Absorberingen er afsluttet efter ca. 42 dage. Simplee Suture Material,
absorbable rapid fés i forskellige starrelser og leengder, uden nél eller
anbragt pé forskellige typer atraumatiske néle af rustfrit stél. Suturerne er
emballeret individuelt i sterile folieemballager.

Simplee Suture Material, absorbable rapid overholder kravene i
monografien i Den Europaeiske Farmakopé og USA's farmakopé.

Indikationer

Simplee Suture Material, absorbable rapid er kun indiceret fil brug ved
overfladisk approksimation af bledt vaev, hvor der kun kraeves kortvarig
sérstette, og hvor absorberingen af suturen vil vaere en fordel. Takket
veere sin absorberingsprofil er Simplee Suture Material, absorbable
rapid velegnet il lukning af hud.

Valget af suturen skal traeffes ud fra patientens tilstand, den kirurgiske
erfaring, den anvendte kirurgiske teknik og det sar, der skal behandles.

Kontraindikationer
Simplee Suture Material, absorbable rapid ber ikke anvendes:

* hvor der kreeves udvidet approksimation af vaev under belastning
* ndr sdrstetten kreeves i leengere tid end 7 dage

« il ligation

¢ i vaev, som kan udsaettes for udvidelse, straek eller distension,

eller som kan kraeves ekstra statte

* i kardiovaskuleert og neurologisk vaev

* under mikrokirurgi og gienkirurgi

* til patienter, der er allergiske over for suturmaterialet.

Brugen af denne sutur kan vaere ukorrekt til zldre, patienter, som ikke
far en korrekt kost, svage patienter og patienter, hvor sérhelingen kan
forsinkes under bestemte forhold.

Bivirkninger

Bivirkninger, der er tilknyttet dette udstyr, inkluderer: sdrdehiscens,
manglede evne fil at yde tilstreekkelig stette pa steder, hvor der optraeder
udvidelse, straek eller distension, eller hos patienter med forsinket
sérheling, forbigéende lokal irritation pa sérstedet, forbigédende
inflammatorisk reaktion p& fremmedlegeme, induration, erytma p&
sérstedet og stendannelse.

Ligesom alle fremmedlegemer kan Simplee Suture Material,
absorbable rapid forstaerke en eksisterende infektion.

Héndterinngsanvisninger/ Advarsler/ Forholdsregler

Brugerne skal kende de kirurgiske procedurer og teknikker samt
bindeteknikker i forbindelse med absorberbare suturer, far de anvender
Simplee Suture Material, absorbable rapid til s&rlukning, da risikonen
for s&rdehiscens kan variere afhaengigt of appliceringsstedet og det
anvendte suturmateriale.

Der skal tages hensyn til szerlige faktorer for hver patient med henblik
pé helingsprocessen in vivo.
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Hud-, vaginal- og bindehindesuturer, som skal blive siddende i leengere end

7 dage, kan forarsage lokal irritation, og ber klippes af eller fiernes afheengigt
af indikationen. Anbring subcutikuleere suturer s& dybt som muligt for at minimere
erytema og induration.

Undgé langvarig kontakt for enhver sutur med saltoplysninger (fra urin- eller
galdeveje), da det kan forarsage stendannelse. Kontaminerede eller inficerede
sér skal administreres med acceptabel kirurgiske praksis. Kirurgen bar overveje en
supplerende ikke-absorberbar sutur eller en immobilisering af led med en ekstern
stette ved lukning of steder, som kan kraeve yderligere stette (f.eks. udvidelse,
distension osv.). | veev med ringe blodgennemstramning kan der opstar
suturekstrusion og forsinket absorbering.

Abn folieposens udvendige pose ved at traekke dens to lase ender vaek fra
hinanden p& en sddan mdade, at den sterile pose, der indeholder suturmaterialet,
falder ubeskadiget ud pa en steril overflade. Den sterile pose ma derefter kun
beragres med sterile handsker og &bnes ved at rive den gverste den af posen op.

Produktet er beregnet til engangsbrug!

Husk felgende under suturering:

* Dobbelttiek altid, at du bundet en fast knude. | visse kirurgiske situationer
ber der overvejes flere syninger.

* Brugerne skal veere forsigtige nar de handterer kirurgiske néle for at

undgd en utilsigtet nélestikskade, som f.eks. kan medfere overfarsel af

blodbérne patogener.

Under sutureringen skal du veere forsigtig for at undga skader

(suturskade, néleskade osv.) med kirurgiske instrumenter (f.eks. néleholder,

tand osv.) eller ndlen.

Hold nélen i omrédet mellem tredjedelen og halvdelen of afstanden mellem

samlingens yderste del med trédden og spidsen. Hvis du holder teet p& spidsen,

kan du beskadige ndlens funktionelle integritet eller knaekke den. Hvis du

holder den pa samlingszonen med tréden, kan nalelegemet blive edelagt.

Hvis ndlefunktionen er aendret, kan det medfare en reduktion i dens

foldemodstand, og den kan knaekke.

Borskaf alt ubrugt suturmateriale, der er tilovers. Suturnéle skal bortskaffes

i beholdere til “skarpe genstande”. Bortskaf kontamineret udstyr og

emballagemateriale ved at bruge de standardmaessige hospitalsprocedurer

og universale forholdsregler for smittefarligt affald.

Brug ikke rustne ndle! Brugen af ruste ndle kan forarsage infektion

og andre skader.

Ma ikke resteriliseres!

Ma ikke bruges, hvis emballagen er &bnet eller beskadiget.

Dette udstyr er kun designet, testet og fremstillet til brug p& én enkelt patient.

Genbrug, brug af udstyret med dbnet eller beskadiget emballage,

oparbejdning og/eller resterilisation af dette udstyr kan fere fil et svigt of

udstyret og efterfalgende skade, sygdom eller dedsfald for patienten og/eller

skabe en risiko for kontamination og patientinfektion, sygdom eller dedsfald

for patienten.

Sterilisation
Simplee Suture Material, absorbable rapid er steriliseret med ethylenoxid.

Opbevaring
Produktet skal beskyttes mod direkte sollys og varme og opbevares i dets originale

emballage i et rent og tert rum med en temperatur p& mellem 5°C og 30°C.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen!
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(EE) Kasutusjuhend

See pakendi teabeleht ei késitle kirurgilisi tehnikaid. See on
kavandatud abistamiseks selle toote kasutamisel.

Tootekirjeldus

Simplee Suture Material, absorbable rapid on poliglikoolhappest
valmistatud siinteetiline resorbeeruv steriilne kirurgiline 8mblusmaterial.
Omblusmaterjal on kaetud polikaprolaktooni ja kaltsiumstearaadi
seguga. Punutud dmblusmaterjal on vérvimata v&i vérvitud violetseks.
Omblusmaterjali tsmbetugevuse ja massi jérkjérguline vihenemine
ning 16puks resorbeerumine toimub hiidrolisi teel. 7 p&eva pérast
implanteerimist on t8mbetugevus vihenenud ligikaudu 50%.
Resorbeerumine jduab I6pule 42 p&evaga.

Simplee Suture Material, absorbable rapid on saadaval erineva
j@meduse ja pikkusega, ndelata vai kinnitatuna eri tiipi atraumaatiliste
roostevabast terasest naelte kilge. Omblusmaterjal on eraldi pakendatud
steriilsetesse fooliumpakenditesse.

Simplee Suture Material, absorbable rapid vastab Euroopa farmakopéa
monograafia ja Ameerika Uhendriikide farmakopda néuetele.

Néidustused

Simplee Suture Material, absorbable rapid on néidustatud ainult
pindmiste pehmete kudede |éhendamiseks, kus on vajalik vaid lihiajaline
haavatugi ning kus on kasulik mblusmaterjali resorbeerumine.

Ténu oma resorbeerumisprofiilile on Simplee Suture Material,
absorbable rapid kasulik naha sulgemiseks.

Omblusmaterjali valik peab péhinema patsiendi seisundil, kirurgi
kogemustel, kasutataval kirurgilisel tehnikal ja ravitaval haaval.

Vastundidustused
Omblusmaterjali Simplee Suture Material, absorbable rapid ei
tohi kasutada:

* kui on vaja pikemat aega léhendada pinge all olevaid kudesid;

¢ kui haavatugi peab kestma iile 7 péeva;

* ligeerimiseks;

* kudedes, mis véivad laieneda, venida vai paisuda véi mis véivad
vajada lisatuge;

¢ sidame- veresoonkonna ja nérvikudedes;

* mikrokirurgias ja silmakirurgias;

* patsientidel, kes on dmblusmaterjali suhtes allergilised.

Selle mblusmaterjali kasutamine v&ib olla ebasobiv eakatel,

alatoitumuses patsientidel, nérkadel patsientidel ja patsientidel, kellel

on teatavad haigused, mis vdivad haava paranemist aeglustada.

Kérvaltoimed

Seadmega on seotud jérgmised kdrvaltoimed: haava avanemine,
piisava haavatoe puudumine laienenud, veninud vai pinge all olevates
kohtades vai patsientidel, kellel esineb haava aeglustunud paranemine,
mé&duv kohalik &rritus haava kohas, mééduv péletikuline reaktsioon
védrkehale, induratsioon, eriiteem haava kohas ja kivide teke.

Nagu kaik védrkehad, véib Simplee Suture Material, absorbable
rapid olemasolevat infektsiooni siivendada.

Késitsemisjuhised/ Hoiatused/ Ettevaatusabindud

Enne dmblusmaterjali Simplee Suture Material, absorbable rapid abil
haava sulgemist peavad kasutajad tundma kirurgilisi protseduure ja
tehnikaid ning resorbeeruvate dmblusmaterjalide sidumistehnikaid,
kuna haava avanemise risk v&ib varieeruda olenevalt kasutuskohast ja
kasutatud dmblusmaterjalist.

Iga patsiendi puhul tuleb arvestada konkreetseid tegureid seoses in
vivo paranemisega.
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Naha, tupe ja sidekesta dmblused, mis peavad jGdma paigale kauem kui

7 péevaks, véivad pdhjustada kohalikku &rritust ja need tuleb I8igata éra vai
eemaldada juhiste kohaselt. Paigutage subkutikulaarsed dmblused vaimalikult
siigavale, et minimeerida eriiteemi ja induratsiooni.

Véltige mblusmaterjali pikaajalist kokkupuudet soolalahustega (uriinist vi sapist),
sest see voib pdhjustada kivide teket. Saastunud véi infitseerunud haavu tuleb
ravida aktsepteeritud kirurgilise tava kohaselt. Kirurg peab kaaluma lisatuge
vajavate (nt laienenud v&i paisunud) kohtade sulgemisel tdiendava
mitteresorbeeruva dmblusmaterjali kasutamist vai liigeste fikseerimist vélise
toestusega. Halva verevarustusega kudedes vaib esineda mblusmaterjali
véljasurumine ja aeglustunud resorbeerumine.

Avage fooliumpakendi véiliskott, tdmmates selle kaks lahtist otsa Uksteisest
eemale nii, et steriilne kott mblusmaterjaliga langeks iima kahjustamata steriilsele
pinnale. Steriilset kotti tohib puudutada ainult steriilsete kinnastega ja avada,
rebides koti ilaosa.

Toode on ette néhtud ihekordseks kasutamiseks!

Ombluse tegemise ajal pidage meeles jérgmist:

* Kontrollige alati iile, kas olete teinud tugeva sdlme. Ménes kirurgilises
olukorras tuleb kaaluda lisasilmuste tegemist.

Kasutajad peavad késitsema kirurgilisi ndelu ettevaatlikult, et véltida
tahtmatuid n&elatorkeid, mis vaivad néiteks pdhjustada vere kaudu

levivate patogeenide edasikandumise.

Omblust tehes olge ettevaatlik, et véltida kirurgiliste instrumentide

(nt ndelahoidiku, tangide) v&i néelaga kahjustuste (mblusmaterjali

kahjustus, ndelakahjustus jne) tekitamist.

Hoidke néela alast, mis on kolmandik kuni pool vahemaast mblusmaterjaliga
Uhinemiskoha &érest ndelaotsani. Kui hoiate néela selle otsast, vaite kahjustada
ndela funktsionaalset terviklikkust vai ndela murda. Kui hoiate n&ela
dmblusmaterjaliga Ghinemise kohast, v&ib néela kere puruneda.

Naela toimivuse muutumine v&ib véhendada selle painutuskindlust ja
pdhjustada selle murdumise.

Visake @ra kogu kasutamata jé@nud dmblusmaterjal. Omblusnéelad tuleb
visata eraldi teravate esemete mahutisse. Kérvaldage saastunud seadmed
ja pakkematerjalid kasutuselt, jargides haigla tavaprotseduure ja bioohtlike
jddtmete universaalseid ettevaatusabindusid.

Arge kasutage roostes néelul Roostes ndelte kasutamine vaib pahjustada
infektsiooni ja muid kahijustusi.

Arge resteriliseerige!

Arge kasutage, kui pakend on avatud vai kahjustatud.

Seade on loodud, katsetatud ja toodetud ainult Ghel patsiendil kasutamiseks.
Seadme taaskasutamine, kasutamine avatud vai kahjustatud pakendiga,
Umbertootlemine ja/vi uuesti steriliseerimine v&ib pdhjustada seadme
torke ja sellest tuleneva patsiendivigastuse, haigestumise v&i surma ja/véi
tekitada saastumise ning patsiendi infektsiooni, haigestumise vai surma riski.

Steriliseerimine
Simplee Suture Material, absorbable rapid on steriliseeritud etilleenoksiidiga.

Ladustamine
Toodet tuleb kaitsta otsese paikesevalguse ja kuumuse eest ning hoida originaal-

pakendis puhtas, kuivas ruumis temperatuuril 5 °C kuni 30 °C.

Arge kasutage pérast aegumiskuupdeval
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(V) Lietosanas instrukcijas

Si lieto$anas instrukcija nav atsauce vz kirurgiskam metodem.
Ta ir paredzéta 3i produkta lietodanas atvieglodanai.

Produkta apraksts

Simplee Suture Material, absorbable rapid ir sintétiska, absorbgjo3a,
sterila kirurgiska 3uve, kas sastav no poliglikolskabes. Suves ir parklatas
ar polikaprolaktona un kalcija stearata maisijumu. Pitas 3uves ir nekrasotas
vai krasotas violetd krasa. Hidrolizes rezultata notiek pakapeniska 3uvju
stiepes izturibas, un masas zudums, un galu gala notiek absorbcija.
Efektivas stiepes izturibas zudums ir aptuveni 50% 7 dienas péc
implantacijas. Absorbcija ir pabeigta aptuveni péc 42 dienam.

Simplee Suture Material, absorbable rapid 3uves ir pieejamas dazados
izméros un garumos, bez adatdm vai piestipringtas pie dazada veida
atraumatiskam nerisgjo3d terauda adatam. Suves ir atseviski iepakotas
sterilas folijas pacinas.

Simplee Suture Material, absorbable rapid atbilst Eiropas Farmakopeijas
monogrdfijas un Amerikas Savienoto Valstu Farmakopeijas prasibam.

Indikacijas

Simplee Suture Material, absorbable rapid ir indicéts tikai virspuséju
miksto audu aproksimacijai, kur nepiecie$ams tikai Tslaicigs broces
atbalsts un kur Suves uzsikdanas bitu labvéliga. Pateicoties ta
absorbcijas profilam, Simplee Suture Material, absorbable rapid ir
noderigs ddas noslégianai.

Suves izvélei jabit balstitai uz pacienta stavokli, kirurgisko pieredzi,
izmantojamo kirurgisko metodi un arstgjamo brici.

Kontrindikacijas

Simplee Suture Material, absorbable rapid nedrikst izmantot:

* ja nepieciesama ilgsto3a audu aproksimacija stresa apstak|os,

* ja ir nepieciesams vairgk neka 7 dienu brices atbalsts,

* ligacijai,

* audos, kas var paplasindties, izstiepties vai izplesties, vai kuriem
var bt nepieciesams papildu atbalsts,

* kardiovaskularajos un neirologiskajos audos,

* mikrokirurgija un oftalmologija,

* pacientiem, kuriem ir alergija pret 3uvju materidlu.

Sis suves lietosana var bt nepiemérota gados vecakiem cilvakiem,

pacientiem, kuri nav sangmusi piendcigu uztury, novdijingtiem pacientiem

un pacientiem noteiktos apstaklos, kas var aizkavét brices dzisanu.

Nievélamas blakusparadibas

Ar %o ierici saisfitas nevélamas blakusparadibas ir: brices atvériands,
nespéja nodro3indt atbilstosu brices atbalstu vietas, kur notiek
papladinadands, stiep$ands vai izplesands, vai pacientiem ar aizkavétu
broéu dzidanu, parejoss lokals kairingjums brices vietd, parejosa
iekaisiga sveskermena reakcija, sacietgjums, eritéma brices pusé un
akmenu veido3anas.

Tapat ka visi sveskermeni, Simplee Suture Material, absorbable rapid
var pastiprindt esosu infekciju.

Apstrades instrukcijas/ Bridingjumi/ Piesardzibas pasakumi
Pirms Simplee Suture Material, absorbable rapid Suvju izmantosanas
briéu noslégianai lietotajiem jGparzina kirurgiskas procediras un
metodes, ka ari sieSanas metodes, izmantojot absorb&jamus 3uvju
materidlus, jo brices atvériands risks var atikirties atkariba no
uzlik§anas vietas un izmantota Suvju materiala.

Attiecibd uz dzianas procesu in vivo jGnem vérd katra pacienta
ipasie faktori.

LIFCO Dental AB - Verkméstaregatan 1
745 39 Enképing, Sweden

gl LUX-SUTURES - Gruuss-Strooss 22
9991 Weiswampach/ Luxembourg

Stand 151225

Adas, vaginalas un konjunkfivas Suves, kuram japaliek ilgak par 7 dienam, var
izraisit lokalu kairingjumu, un tas jGnogriez vai jGiznem, k& noradits. Zemadas
3uves ievietojiet pac iespgjas dzilak, lai mazingtu eritému un sacietgjumu.
Izvairieties no ilgsto3as jebkuras Suves saskares ar sals 3kidumiem (urinu vai zulti),
jo tas var izraisit akmenu veido3anos. Piesarnotas vai inficétas brices jaarsts,
izmantojot atbilstosu kirurgisko praksi. Noslédzot vietas, kurcm var bt
nepieciesams papildu atbalsts (pieméram, paplasingana, izstiepsana utt.),
kirurgam jGapsver papildu neabsorbgjosas 3uves vai locitavu imobilizacija

ar aréju atbalstu. Audos ar sliktu asins apgadi var rasties 3uvju ekstrizija un
aizkavéta absorbcija.

Atveriet folijas iepakojuma &réjo maisinu, pavelkot ta abus valigos galus prom
vienu no ofra - 1a, lai sterilais maisins ar Suvju materidlu izkristu nebojats uz
sterilas virsmas. Sterilajam maisinam drikst pieskarties tikai ar steriliem cimdiem
un atvért, noplésot maisina augsgjo dalu.

Produkts paredzats vienreiz&jai lietodanai!

Sujot, atcerieties:
* Vienmér divreiz parbaudiet, vai ir sasiets cie$s mezgls. Dazos
kirurgiskos gadijumos jGapsver papildu metieni.

* Lietotajiem jGievéro piesardziba, rikojoties ar kirurgiskajam adatam,

lai izvairitos no nejausas adatas diriena fraumas, kas, pieméram,
var izraisit ar asinim parnésdjamu patogénu pdrnesanu.

Sujot, ievérojiet piesardzibu, lai izvairitos no bojgjumiem (3uvju bojgjumiem,
adatas bojajumiem utt.) ar kirurgiskiem instrumentiem (piemé&ram, adatas
turétdiju, knaiblém utt.) vai adatu.
Turiet adatu apgabala starp tre3daju un pusi no attdluma starp savienojuma
ar diegu gal&jo punktu un galu. Turot to tuvu galam, jUs varat sabojat adatas
funkcionalo integritdti vai to salauzt. Turot to aiz savienojuma vietas ar diegu,
adatas korpuss var saplist.

Ja adatas funkcija tiek mainita, tas var samazindt tas locisanas pretestibu
un salzt.

Izmetiet visu neizlietoto 3uvju materialu. Suvju adatas jGizmet atseviska
,asu priek3metu” konteinerd. Pies@rnotas ierices un iepakojuma materidlus
likvidgjiet, izmantojot standarta slimnicas procediras un universalos
piesardzibas pasdkumus biologiski bistamo atkritumu likvidésanai.
Neizmantojiet sardsgjusas adatas! Sardséjusu adatu lietodana var

izraisit infekciju un citus apdraudéjumus.

Nesterilizgjiet atkartotil

Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Siierice ir izstradata, parbaudita un raZota tikai lietoianai vienam pacientam.
lerices atkartota lieto3ana, lietodana ar atvértu vai bojatu iepakojumu, 3is
ierices atkdrtota apstrade un/vai atkartota sterilizacija var izraisit tas
bojdjumus un sekojo3u pacienta traumu, saslim$anu vai navi un/vai radit
pacienta piesarnojuma un inficg3anas, saslim3anas vai naves risku.

Sterilizacija
Simplee Suture Material, absorbable rapid ir sterilizéts ar efilénoksidu.
Uzglabasana

Produkts j@sargd no tieiem saules stariem un karstuma, un jGuzglaba
originalaja iepakojuma tird, sausa telpa temperatura no 5°C lidz 30°C.

Nelietojiet pgc deriguma termina beigam!
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(sD Navodila za uporabo

Ta navodila za uporabo niso navodila za kirurske tehnike.
Predvidena so kot pomoé pri uporabi tega izdelka.

Opis izdelka

Simplee Suture Material, absorbable rapid je sintetiéni resorbilni sterilni
kirurski $iv, izdelan iz poliglikolne kisline. Sivi so prevle&eni z mesanico
polikaprolaktona in kalcijevega stearata. Pleteni Sivi so nebarvani ali
obarvani vijoli¢no. Do postopne izgube natezne trdnosti, mase in konéne
resorpcija 3ivov pride s pomo¢jo hidrolize. Izguba efektivne natezne
trdnosti je priblizno 50 % v 7 dneh po implantaciji. Resorpcija se dokon&a
po priblizno 42 dneh. Simplee Suture Material, absorbable rapid je na
voljo v razliénih velikostih in dolZinah, brez igle ali pritrien na atravmatske
igle iz nerjavnega jekla razliénih tipov. Sivi so posamiéno pakirani v
sterilne zavojcke iz folije.

Simplee Suture Material, absorbable rapid izpolnjuje zahteve
monografije Evropske farmakopeije in Ameriske farmakopeie.

Indikacike

Simplee Suture Material, absorbable rapid je indiciran samo za uporabo
pri povrsinski aproksimaciji mehkih tkiv, kadar je potrebna le kratkotrajna
podpora rane in pri Eemer bi bila resorpcija 3iva koristna. Zaradi svojih
resorbilnih lastnosti je Simplee Suture Material, absorbable rapid primeren
za zapiranje koze.

Izbira iva mora temeljiti na stanju pacienta, kirurski izkudenosti, kirurski
tehniki, ki bo uporabliena, in rani, ki bo zdravljena.

Kontraindikacije
Simplee Suture Material, absorbable rapid se ne sme uporabljati:

* kadar je potrebna vegja aproksimacija tkiv, ki so napeta,

* kadar je podpora rane potrebna za ved kot 7 dni,

* za ligacije,

* v tkivih, ki se lahko razsirijo, raztegnejo ali napnejo ali ki
potrebujejo dodatno podporo,

¢ v kardiovaskularnih in nevroloskih tkivih,

* v mikrokirurgiji in oftalmoloski kirurgiji,

* pri pacientih, ki so alergiéni na material 3iva.

Uporaba tega 3iva je lahko neprimerna pri starejsih, pacientih, ki niso

ustrezno prehranjeni, $ibkih pacientih in pacientih pri nekaterih stanijih,

zaradi katerih je lahko celjenje rane pocasneise.

Nezelene reakcije

Nezeleni ucinki, povezani s tem pripomo&kom, vkljuéujejo: dehiscenco
rane, nezadostno podporo rane na mestih, kjer pride do razsiritve,
raztezanija ali distenzije, ali pri pacientih z upoasnjenim celjenjem ran,
prehodno lokalno drazenje na mestu rane, prehoden vnetni odziv na
tujek, induracijo, eritem na mestu rane in tvorjenje kamnov.

Kot vsi tujki lahko tudi Simplee Suture Material, absorbable rapid
poslabsa obstojeco okuzbo.

Navodila za rokovanje/ Opozorila/ Previdnostni ukrepi
Uporabniki morajo poznati kirurske postopke in tehnike ter tehnike vezanja
z uporabo resorbilnih 3ivov, preden uporabijo 3iv za zapiranije ran Simplee
Suture Material, absorbable rapid, saj je tveganje za dehiscenco rane
lahko odvisno od mesta uporabe in uporablienega materiala siva.

Pri procesu celienja in vivo je treba upostevati specifiéne dejavnike pri
vsakem posameznem pacientu.

Sivi na kozZi, v vagini in na veznici, ki morajo ostati na mestu ve kot 7 dni,

lahko povzrocijo lokalno drazenie in jih je treba odrezati ali odstraniti, kot je

navedeno. Podkozne 3ive namestite &im globlie, da zmanjiate se zmanjga
eritem in induracija.

LIFCO Dental AB - Verkméstaregatan 1
745 39 Enképing, Sweden

gl LUX-SUTURES - Gruuss-Strooss 22
9991 Weiswampach/ Luxembourg

Stand 151225

Izogibaijte se daljSemu stiku Sivov s solnimi raztopinami (urinarnimi ali Zol&nimi),
saj lahko pride do nastanka kamnov. Kontaminirane ali okuzene rane je treba
zdraviti s sprejemljivo kirursko prakso. Kirurg mora pri zapiranju mest, ki lahko
zahtevajo dodatno podporo (npr. razsiritev, raztezanie itd.), razmisliti o dodatnem
neresorbilnem 3ivu ali imobilizaciji sklepov z zunanjo podporo. Pri tkivih s slabo
prekrvlienostio lahko pride do iztiskanja Siva in upocasnjene resorpcije.

Odprite zunanjo vrecko zavojeka iz folije tako, da potegnete njena prosta

konca narazen tako, da sterilna vrecka s Sivom neposkodovana pade na sterilno
povriino. Sterilne vrecke se je nato dovoljeno dofikati samo s sterilnimi rokavicami,
odpreti pa jo je treba tako, da se odirga zgomniji del vregke.

Izdelek je predviden za enkratno uporabol!

Pri $ivanju ne pozabite:

* Vedno se ponovno prepriéajte, da ste vozle zavezali dovolj trdno.

V nekaterih kirurdkih okolideinah je treba razmisliti o dodatnih zankah.
* Uporabniki morajo biti previdni pri ravnaniu s kirurskimi iglami, da se
izognejo nenamernim poskodbam z iglo, ki lahko na primer povzrocijo
prenos patogenov, ki se prenadajo s krvjo.
Pri Sivanju bodite previdni, da ne pride do poskodb (poskodbe Siva,
poskodbe igle itd.) pri uporabi kirurskih instrumentov (npr. drzalo za iglo,
kled¢e itd.) aliigle.
Iglo drzite v obmodju med trefjino in polovico dolZine med skrajnim koncem
spoja s sivom in konico. Ce jo drzite blizu konice, lahko poskodujete
funkcionalno celovitost igle ali jo zlomite. Ce jo drZite na obmogju spoja
s Sivom, se lahko telo igle zlomi.
Ce se funkcija igle spremeni, se lahko zmanjia njena odporost proti
upogibaniju in se zlomi.
Neuporablien material za Sivanje zavrzite. Igle za ivanje je treba odvredi
v poseben vsebnik za ostre predmete. Kontaminirane pripomocke in
embalaZo odstranite v skladu s standardnimi bolnidninimi postopki in
splo3nimi varnostnimi ukrepi za biolodko nevarne odpadke.
Ne uporabljajte zarjavelih igel! Uporaba zarjavelih igel lahko povzrogi
okuzbo in druge poskodbe.
Ne sterilizirajte ponovnol
Ne uporabite, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.
Ta pripomocek je bil zasnovan, testiran in izdelan izkljuéno za uporabo
pri enem pacientu. Ponovna uporaba, uporaba pripomoéka iz odprte ali
poskodovane embalaze, ponovna obdelava in/ali ponovna sterilizacija
tega pripomocka lahko povzrogijo okvaro pripomocka in poslediéno
poskodbo, bolezen ali smrt pacienta in/ali ustvarijo tveganje za kontaminacijo
oz. okuzbo pacientq, bolezen ali smrt pacienta.

Sterilizacija

Simplee Suture Material, absorbable rapid je steriliziran z efilenoksidom.
Shranjevanje

Izdelek je treba zai¢ititi pred neposredno sonéno svetlobo in toploto ter shraniti v

originalni embalazi v &istem, suhem prostoru pri temperaturi od 5 °C do 30 °C.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabnostil

Keitsim Consulting Sarl - Baarermattstrasse 12
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@D Naudojimo instrukcija

Sis informacinis lapelis néra nuoroda j chirurginius metodus.
Jis skirtas padéti naudoti §j gaminj.

Gamino aprasas

Simplee Suture Material, absorbable rapid yra sintetiniai absorbuojami
sterilUs chirurginiai sitlai, sudaryti i§ poliglikolio rigsties. Sitlai dengti
polikaprolaktono ir kalcio stearato misiniu. Apipinti sitlai yra nedaZyti
arba dazyti violetine spalva. Dél hidrolizés vis mazéja tempimo stipris,
masé ir, galy gale, sitlai absorbuojami. Efektyviojo tempimo stiprio
praradimas yra apie 50 % po 7 dieny nuo implantavimo. Absorbcija

baigta mazdaug po 42 dieny Simplee Suture Material, absorbable rapid

RAPID galima jsigyti jvairiy dydZiy ir ilgiy, be adatos arba pritaisytus
prie jvairiy tipy atrauminiy nerddijanciojo plieno adaty. Sitlai supakuoti
pavieniui steriliose plévelés pakuotése.

Simplee Suture Material, absorbable rapid atitinka Europos farmakopéjos

monografijos ir Jungtiniy Valstijy farmakopéjos reikalavimus.

Indikacijos

Simplee Suture Material, absorbable rapid yra skirti naudoti tik
pavirsiniams minkstiesiems audiniams sutraukti, kai reikalingas tik
trumpalaikis Zaizdos palaikymas ir kai siglés absorbcija bty naudinga.
Dél savo absorbcijos profilio Simplee Suture Material, absorbable
rapid yra naudingi odos uzdarymui.

Sitlas turi buti parenkamas atsizvelgiant j paciento bukle, chirurging
patirtj, naudojamgq chirurginj metodq ir norimq gydyti zaizdgq.

Kontraindikacijos
Simplee Suture Material, absorbable rapid naudoti negalima:

* kai reikalingas i3pléstas apkraunamy audiniy sutraukimas,

* kai reikalingas ilgesnis nei 7 dieny Zaizdos palaikymas,

* perrisimui,

* audinivose, kurie gali buti plec¢iami, tempiami ar i§pu&iomi arba
kuriems gali prireikti papildomos paramos,

« 3irdies ir kraujagysliy ei neurologinivose audinivose,

* mikrochirurgijoje ir akiy chirurgijoje,

* pacientams, alergiskiems sily medZiagai.

Sie silai gali nefikti vyresnio amziaus pacientams, netinkamai

maitinamiems pacientams, silpniems pacientams ir pacientams

tam tikromis sqlygomis, kurios gali sulétinti Zaizdos gijima.

Nepageidaujamos reakcijos

Nepageidaujamos reakcijos, susijusios su $ia priemone, yra: zaizdos
dehiscencija, nepakankama Zaizdos parama vietose, kuriose atsiranda
plétimasis, tempimas ar pitimas, arba pacientams, kuriy Zaizdos
gijimas sulétéjes, laikinas vietinis dirginimas Zaizdos vietoje, laikina
uzdegiminé reakcija j svetimkdnj, induracija, eritema Zaizdos vietoje ir
akmeny susidarymas.

Kaip ir visi svetimkdniai, Simplee Suture Material, absorbable rapid
gali sustiprinti esamq infekcijq.

Naudojimo nurodymai/ |spéjimai/ Atsargumo priemonés
Prie$ darbui naudodami Simplee Suture Material, absorbable rapid
sitlq Zaizdai uzdaryti, naudotojai turi buti susipaZine su chirurginémis

proceddromis ir metodais bei surid§imo budais, naudojant absorbuojamus
sitlus, nes Zaizdos dehiscencijos rizika gali skirtis priklausomai nuo déjimo

vietos ir naudojamos sitly medziagos.

Reikéty atsizvelgti j konkregius kiekvieno paciento veiksnius, susijusius su
gijimo procesu in vivo.

LIFCO Dental AB - Verkméstaregatan 1
745 39 Enképing, Sweden

gl LUX-SUTURES - Gruuss-Strooss 22
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Odos, maksties ir junginés sidlés, kurios turi likti vietoje ilgiau nei 7 dienas, gali
sukelti vietinj dirginimg, todél jas reikia nukirpti arba isimti, kaip nurodyta.
Intrakutanines sigles darykite kuo giliau, kad sumazZintuméte eritemgq ir induracijq.
Venkite ilgau trunkancio bet kokiy sitly sqlycio su druskos tirpalais (3lapimu arba
tulZzimi), nes dél to gali susidaryti akmenys. UZter$tos arba uzkréstos Zaizdos

turi biiti tvarkomos taikant priimting chirurging praktikq. Uzdarydamas vietas,
kurioms gali prireikti papildomos paramos (pvz., esant plétimuisi, patimui ir t. t.),
chirurgas turéty apsvarstyti galimybe naudoti papildomg neabsorbuojamg sitlg
arba sgnariy imobilizavimq i3orine atrama. Audinivose, kuriy aprpinimas krauju
prastas, sitlai gali biti ispausti ir sulététi jy absorbcija.

Atidarykite iSorinj plévelés pakuotés maiselj, traukdami abu laisvus jo galus
vieng nuo kito taip, kad sterilus maielis su sidly medziaga nepazeistas iskristy
ant sterilaus pavirsiaus. Tada sterily maidelj galima liesti tik steriliomis pirstinémis ir
atidaryti, nuplésiant virdutine maiselio dal;.

Gaminys yra skirtas naudoti ik vienq kartq!

Siddami nepamirskite:

* Visada dar kartq patikrinkite, ar suridote tvirtg mazgq. Tam tikromis
chirurginémis aplinkybémis reikéty apsvarstyti papildomus dygsnius.
Naudotojai, dirbdami su chirurginémis adatomis, turi biti atsargds, kad
netycia su adata nejsidurty, dél ko, pavyzdzivi, gali biti perduodami per
kraujq plintantys patogenai.

Sitdami bukite atsargis, kad nepazeistuméte (sitlés, adatos ir kt.)
chirurginiais instrumentais (pvz., adatos laikikliu, Znyplémis ir kt.) arba adata.
Laikykite adatq srityje tarp tre¢dalio ir pusés atstumo tarp tolimojo jungties

su sitlu krasto ir galivko. Jei laikysite jq netoli galiuko, galite pazeisti funkcinj
adatos vientisumq arba jq sulauzyti. Jei laikysite jg uz sujungimo zonos su sitly,
gali suldzti adatos korpusas. Jei adatos funkcija pakinta, gali sumazéti jos
atsparumas lankstymui ir ji sulozti.

Likusig nepanaudotq sitly medziagq ismeskite. Siuvimo adatas reikia ismesti
j atskirg adtrioms atliekoms skirtg indq. UZterstas priemones ir pakavimo
medziagas i$meskite laikydamiesi standartiniy ligoninés procediry ir
bendryjy atsargumo priemoniy, taikomy biologiskai pavojingoms atliekoms.
Nenaudokite aprdijusiy adaty! Surtdijusiy adaty naudojimas gali sukelti
infekciiq ir padaryti kitos zalos.

Nesterilizuokite i¥ pakartofinail

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba paZeista.

Si priemoné buvo sukurta, isbandyta ir pagaminta naudojimui tik vienam
pacientui. Pakartofinis naudojimas, priemonés naudojimas, jei pakuoté buvo
atidaryta arba paZeista, pakartotinis $ios priemonés apdorojimas ir (arba)
pakartotinis sterilizavimas gali sukelti jo gedimg ir vélesnj paciento susizalojimg,
ligq arba mirtj ir (arba) uztersimo ir paciento infekcijos, paciento ligos arba
mirties pavojus.

Sterilizavimas
Simplee Suture Material, absorbable rapid sterilizuoti etileno oksidu.

Laikymas
Gaminj reikia saugoti nuo tiesioginés saulés 3viesos ir karicio bei laikyti gamintojo

pakuotéje $varioje, sausoje patalpoje nuo 5 °C iki 30 °C temperatiroje.

Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikuil

Keitsim Consulting Sarl - Baarermattstrasse 12
6340 Baar/ Switzerland
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Symbols used on the label/ Auf der Verpackung verwendete Symbole/ Symboles utilisées sur I'etiquette/ Spiegazioni sui simboli della confezione/ Pouzité symboly/
A cimkén haszndlt szimbélumok/ Symboler som anvéinds pa etiketten/ Symboler brukt péa etiketten/ Etikettié kéytetyt symbolit/ Symboler anvendt pa etiketten/
Etikettidel kasutatavad siimbolid/ Uz etiketes izmantotie simboli/ Simboli, uporabljeni na etiketi/ Etiketéje naudojami simboliai
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Consult Instructions for use/ Gebrauchsanweisung befolgen/ Consulter le mode d’emploi/ Vedere le istruzioni per 'uso/ Pectéte si ndvod k pouziti/ Olvassa el a haszndlati utasitdst/
Se bruksanvisningen/ Se bruksanvisningen/ Katso kéyttéohjeet/ Se brugsanvisningen/ Vaadake kasutusjuhendit/ Konsultgjieties ar lietosanas instrukcijam/ Glej navodila za uporabo/
Zivrekite naudojimo instrukcijas

Medical device/ Medizinprodukt/ Dispositif médical / Dispositvo medico/ Zdravotnicky prostiedek/ Orvosi eszkdz/ Medicinsk utrustning/ Medisinsk utstyr/ Ladkefieteellinen laite/
Medicinsk udstyr/ Meditsiiniseade,/ Medicinas ierice/ Medicinski pripomocek/ Medicinos priefaisas

Temperature limit/ Temperaturgrenze/ Limite de température/ Limite di temperatura/ Teplotni limit/ Hémérséklet-korlat/ Temperaturbegrénsning/ Temperaturgrense/ Lémpétilaraja/
Temperaturgraense,/ Temperatuuri piirang/ Temperatiras ierobeZojums/ Omejitev temperature/ Temperatiros riba

Keep dry/ Vor Feuchtigkeit schiitzen/ Garder au sec/ Tenere all'asciutto/ Udrzovat v suchu/ Szérazon tartandé,/ Héll torrt/ Hold tert/ Pidé kuivana/ Hold tert/ Hoida kuivas kohas/
Saglabat sausa vietd,/ Hranite na suhem/ Laikyti sausoje vietoje

Keep away from sunlight/ vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen/ N'exposez pas aux rayons solaires/ Proteggere dalla luce solare/ Udrzovat z dosahu slunce/ Tartsa tévol a napfénytsl/
Ne haszndlja Gjra, csak egyszer hasznélatos/ Héll borta frén solljus/ Holdes borte fra sollys/ Suojaa auringonvalolta/ Holdes vaek fra sollys/ Sargat no saules stariem/
Hranite stran od sonéne svetlobe/ Laikyti toliau nuo saulés spinduliy

Do not re-use, for single use only/ nicht wieder verwenden, nur zum einmaligen Gebrauch/ non riutilizzare, rigorosamente monouso,/ Opétovné nepouzivat, pouze k jednordzovému pouziti/
Ne haszndlja Gjra, csak egyszer haszndlatos/ Far inte ateranvéindas, endast fér engangsbruk/ Ikke gjenbruk, kun il engangsbruk/ Alé kéyta uudelleen, vain kertakéayttsinen/

M ikke genbruges, kun til engangsbrug/ Hoida eemal péikesevalgusest/ Nelietot atkartoti, paredzats vienreizgjai lietosanai/ Ne uporabljajte ponovno, samo za enkratno uporabo /
Nenaudokite pakartotinai, tik vienkarfiniam naudojimui

Do not resterilize/ nicht nachsterilisieren/ ne pas restériliser/ non risterilizzare,/ Neresterilizovat/ Ne sterilizélia tjral/ Atersterilisera inte,/ Ikke steriliser pa nytt/ Ald steriloi uudelleen/
Mé ikke gensteriliseres/ Arge steriliseerige uuesti/ Nesteriliz&jiet atkartoti/ Ne ponovno sterilizirajte./ Nesterilizuokite pakartotinai

Do not use if package is damaged,/ Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist/ ne pas utiliser si I'emballage est endommagé,/ Nepouzivat v piipadé/ poskozeného baleni/
Ne haszndlia, ha a csomagolds sériltl/ Anvéind inte om férpackningen ér skadad./ Ikke bruk hvis emballasien er skadet./ Aléi kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut,/ Mé& ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget./ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud./ Nelietot, ja iepakojums ir bojats./ Ne uporabljate, &e je embalaza poskodovana./ Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista.

Date of manufacture/ Datum der Herstellung/ Date de fabrication/ Data di fabricazione/ Datum vyroby/ Gydrtas détumay/ Tillverkningsdatum/ Produksjonsdato/ Valmistuspéivé,/
Fremstillingsdato/ Valmistamise kuupdev/ Razosanas datums/ Datum izdelave/ Gamybos data

Use by date — Expiry date: Year & Month YYYY-MM/ Verwenden Sie vor Datum- Verfallsdatum Jahr & Monat JJJ)-MM/ Date limite d'ufilisation — Date d’expiration: Année & mois AAAA-MM/
Utilizzare entro ~ Data di scadenza: anno & mese AAAA-MM/ PouZit nejpozdgii do ~ Datum vyprieni platnosti: Rok & Mésic/ Felhaszndlési hataridé — Lejdrati id: Ev és honap EEEE-HH/
Anvéndningsdatum - Utgangsdatum: Ar och ménad AAAA-MM/ Bruk innen dato — Utlgpsdato: Ar og méned AAAA-MM/ Kéytidpaiva — Viimeinen kéytépdiva: Vuosi ja kuukausi VWWV-KK/
Udlgbsdato — Udlgbsdato: Ar og méned AAAA-MM/ Kalblikkusaeg — Kalblikkuse Ippkuupdev: aasta ja kuu YYYY-MM/ Lietosanas termins — deriguma termins: gads un ménesis YYYY-MM/
Rok uporabe — Datum poteka veljavnosti: Leto in mesec LLLL-MM,/ Naudojimo terminas — galiojimo terminas: metai ir ménuo YYYY-MM

Batch code,/ Chargennummer,/ Code du lot/ Codice del lotto/ Kéd baleni/ Tételkéd/ Batchnummer/ Batchkode,/ Erékoodi/ Batchkode,/ Parii kood,/ Partijas kods/ Sifra serije/ Partijos kodas

Catalogue Number/ Katalog-Nummer/ Numéro de catalogue/ Numero di catalogo,/ Katalogové &islo/ Katalégusszam/ Katalognummer/ Tuotenumero/ Katalognummer,/ Kataloogi number/
Kataloga numurs/ Kataloska stevilka/ Katalogo numeris

Unique device indentification/ Eindeutige Gerétekennung/ Identifiant de dispositif unique/ Indentificatore univoco del dispositivo/ identifikétor prostfedku/ Egyedi eszkdzazonositds/
Unik enhetsidentifiering/ Unik enhetsidentifikasjon/ Ainutlaatuinen laitetunniste/ Unik enhedsidentifikation/ Seadme unikaalne identifitseerimine/ Unikala ierices identifikacija/
Edinstvena identifikacija naprave/ Unikalus jrenginio identifikavimas

Sterilised with etylenoxid/ Sterilisiert durch Ethylenoxid/ Stérilisé en utilisant 'oxyde d'etyléne/ sterilizzato con ossido di etilene/ Sterilizovéno etylen oxidem/ Etilén-oxid segitségével sterilizalva/
Egyetlen steril barrier rendszer védcsomagoldssal beliil/ Sterilisert med etylenoksid/ Steriloitu etyleenioksidilla/ Steriliseret med ethylenoxid/ Steriliseeritud etilleenoksiidiga/
Sterilizéts ar efilénokssidu/ Sterilizirano z efilenoksidom/ Sterilizuota etilenoksidu

Single sterile barrier system with protective packaging inside/ einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung innen/ Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection interne/
sistema di barriere sterile singola con confezione protettiva iterna/ ednoduchy systém sterilni bariéry s ochrannym balenim uvniti/ Egyetlen steril barrier rendszer véddcsomagoldssal beliil/

Enkelt sterilt barricirsystem med skyddande fdrpackning inuti/ Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje inni/ Yksittéinen steriili suojajériestelmé, jossa on suojapakkaus siséllé,/

Enkelt sterilt barriere-system med beskyttende emballage indeni/ Uhekordne steriilne barjadrisiisteem kaitsepakendiga sees/ Vienkaria sterila barjeras sistéma ar aizsargjosu iepakojumu iekspusé,/
Enotni sterilni zascimi sistem z zas&itno embalaZo znotraj/ Vienkartiné sterilios barjerinés sistemos su apsaugine pakuote viduje

CE-Mark and Identification number of nofified body. Product conforms tot he essential requirements oft he medical device directive 93/42/EEC./ CE-Kennzeichen und die Identifikationsnummer
der Prifstelle. Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93 /42 /EWG fir Medizinprodukte./ Marquage CE et le numéro d'identification de I'organisme nofifié.

Produit conforme aux exigences essentielles de la directive 93,/42,/CEE pour dispositifs médicaux./ Marchio CE e codice di identificazione dell'ente di controllo Il prodotto & conforme ai requisiti
essenziali della direttiva 93,/42,/CEE concerente i dispositivi medici. / Oznacent a identifika&ni &islo notifikovaného subijektu. Vyrobek splfivje zékladni pozadavky v souladu s vyhléskou o
|6karfskych pfistrojich 93,/42/ EEC./ CE-jelslés és a bejelentett szervezet azonosité széma. A termék megfelel a 93 /42/EGK orvostechnikai eszkdzokrd| sz616 irdnyelv alapvets kévetelményeinek./
CE-mérkning och identifikationsnummer f6r anmélt organ. Produkten uppfyller de véisentliga kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93 /42 /EEG./ CE-merke og identifikasjonsnummer
for det meldte organet. Produktet oppfyller de grunnleggende kravene i direkfivet om medisinsk utstyr 93 /42 /EQF./ CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero. Tuote téyttad ladkinnéllisia
|aitteita koskevan direktiivin 93,/42 /ETY olennaiset vaatimukset./ CE-maerke og identifikationsnummer for bemyndiget organ. Produktet overholder de vaesentlige krav i direktivet om medicinsk
udstyr 93,/42/E@F./ CE-mérgis ja feavitatud asutuse identifitseerimisnumber. Toode vastab meditsiiniseadmete direktiivi 93,/42,/EMU olulistele nuetele./ CE markgjums un pazinotas iestades
identifikacijas numurs. Produkts atbilst medicinas ieri¢u direkfivas 93,/42/EEK bitiskajém prasibam./ Oznaka CE in identifikacijska stevilka priglasenega organa. Izdelek je v skladu z bistvenimi
zahtevami Direkfive 93,/42/EGS o medicinskih pripomockih./ CE-Mark and Identification number of nofified body. Product conforms tot he essential requirements oft he medical device directive
93/42/EEC

Denotes the thread diameter according to US pharmacopoeia/ Bezeichnet die Fadenstérke nach der US-Pharmakopée/ Correspond & la dimension du fil tel que définie par la Pharmacopée
Américaine/ Contraddistingue la sezione del filo ai sensi della farmacopea statunitense / Oznaéeni proméru vidkna podle ékopisu Spojenych stétl/ Az amerikai gydgyszerkdnyv szerinti
sz4létmérét jelsli./ Anger tréddiametern enligt amerikansk farmakopé./ Angir traddiameteren i henhold til amerikansk farmakopé./ lmaisee langan halkaisijan Yhdysvaltain farmakopean mukaan./
Angiver tréddiameteren i henhold til den amerikanske farmakopé./ Téhistab niidi labimaatu vastavalt Ameerika Uhendriikide farmakopéale./ Norada pavediena diametru saskana ar ASV
farmakopeju. / Oznaéuje premer navoja v skladu z amerisko farmakopejo./ Nurodo sitlo skersmenj pagal JAV farmakopéijg.

Denotes the thread diameter according to the European pharmacopeia/ Bezeichnet die Fadenstérke nach der Européischen Pharmakopse/ Correspond & la dimension du fil tel que définie par
la Pharmacopée Européenne/ Contraddistingue la sezione del filo ai sensi della farmacopea europea,/ Oznageni priméru vidkna podle Evropského lékopisu/ Az eurépai gydgyszerkdnyv
szerinti menetdtmérét jeldli./ Anger géingdiametern enligt Europeiska farmakopén./ Denotes the thread diameter according to the European pharmacopeia/ limaisee kierteen halkaisijan
Euroopan farmakopean mukaisesti./ Angiver gevinddiameteren i henhold til den europaeiske farmakopé./ Tahistab keermete lébim&atu vastavalt Euroopa farmakopéale. Norada pavediena
diametru saskana ar Eiropas farmakopeju./ Oznacuje premer navoja v skladu z evropsko farmakopejo./ Denotes the thread diameter according to the European pharmacopeia

Manufacturer/ Hersteller/ Fabricant/ Produttore/ Vyrobce/ Gydrté/ Tillverkare/ Produsent/ Valmistaja/ Producent/ Tootja/ Razotdis/ Proizvajalec/ Gamintojas
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