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"N DENTOFIL™

PTFE SUTURE
INSTRUCTIONS FOR USE

Introduction: The user of DENTOFIL™ products
has the duty to determine whether or not any
product is suitable for the particular patient and
circumstances. The manufacturer disclaims any
liability, express or implied, and shall have no
responsibility for any direct, indirect, punitive or
other damages, arising out of or in connection with
any errors in professional judgment or practice in
the use or installation of DENTOFIL™ products.

IMPORTANT: Read this entire package insert
prior to use and follow all instructions carefully.

Description: DENTOFIL™ PTFE Suture is a
nonabsorbable, monofilament suture manufactured
from 100% high-density polytetrafluoroethylene
(PTFE) polymer, extruded in such a fashion as to
produce a structure with a minimal pore size and
volume while maintaining integrity and tensile
strength. The suture is undyed and contains no
additives.

Actions: PTFE has been shown in clinical trials to
elicit minimal tissue reaction. The DENTOFIL™
PTFE Suture is not absorbed or subject to
weakening by tissue enzymes, and does not degrade
in the presence of infection.

Indications: The DENTOFIL™ PTFE Suture
is indicated for use in most types of soft tissue
approximation and/or ligation, including dental
surgeries. DENTOFIL™ PTFE suture is designed
for short-term use and must be removed. The device
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is not indicated for use in cardiovascular surgery,
ophthalmic surgery, microsurgery, and central/
peripheral neural tissue surgery.

Contraindications: There are no known
contraindications.

Warnings: The safety and effectiveness of this
suture in ophthalmic, microsurgical, and peripheral
neural applications has not been established.

Tissue invasion of DENTOFIL™ PTFE Suture can
result in attachment of the suture to the tissue it
penetrates in long-term use. Such attachment may
make removal of the suture difficult.

The device is for single use only. Do not resterilize.

Precautions: Misuse of this suture, like any other
suture, can result in severe injury or death to the
patient. As with any suture, care should be taken
to avoid damage when handling. Avoid crushing
or crimping the suture with surgical instruments
or exposing the suture to sharp edges. In order to
minimize needle damage, do not grasp or drive the
needle from near the channel where the suture is
attached.

Knot security requires standard surgical techniques
of flat and square ties with additional throws
as indicated by surgical circumstances and the
experience of the surgeon. When tying knots with
the DENTOFIL™ PTFE Suture, tension should
be applied by pulling each strand of the suture in
opposite directions with equal force. Caution: this
tension should not be applied by pulling on the
needle itself, but is applied by grasping the suture
with the fingers or surgical instruments. As the knot
is tensioned, the air in the suture is forced out. Care
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should be taken to avoid using a jerking motion,
which could break the suture or cause separation of
the suture from the needle. Uneven tensioning of a
well-formed square knot may result in an unsecure
knot. When the DENTOFIL™ PTFE Suture is
properly tensioned and formed, standard surgical
knotting techniques will produce a secure knot.

Sterility: DENTOFIL™ PTFE Suture is supplied
STERILE unless the integrity of the package has
been compromised. The device is for single use
only. Do not resterilize.

Adverse Reactions: None reported.

Dosages and Administration: Use as required per
surgical procedure.

Storage: The product should be stored at room
temperature.

How Supplied: DENTOFIL™ PTFE Suture is
available as sterile strands in a variety of sizes and
lengths with permanently attached needles.

Labeling Symbols: Symbols may be used on
package labeling for easy identification.

5 Use by
A Caution
15°C/Y 30°C Temperature limit 15 - 30° C (59 — 86° F)
® Do not reuse
@ Do not use if package is damaged

Do not resterilize

| Manufacturer
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": DENTOFIL™

PTFE-NAHTMATERIAL
GEBRAUCHSANWEISUNG

Einfiihrung: Dem Benutzer von DENTOFIL™
Produkten obliegt es festzustellen, ob ein Produkt
fiir den jeweiligen Patienten und die jeweiligen
Umstidnde geeignet ist. Der Hersteller lehnt jegliche
ausdriickliche oder stillschweigende Haftung ab
und tbernimmt keine Verantwortung fiir direkte
oder indirekte Schidden, Strafschadenersatz oder
andere Schdden, die aus oder im Zusammenhang
mit fachlichen Fehleinschdtzungen oder Fehlern
bei der Anwendung oder Installation von
DENTOFIL™ Produkten entstehen.

WICHTIG: Lesen Sie vor dem Gebrauch die
gesamte Packungsbeilage durch und befolgen
Sie sorgsam alle Anleitungen.

Beschreibung: DENTOFIL™ PTFE-Nahtmaterial
istnicht-absorbierbares Monofilament-Nahtmaterial
aus 100 % hochdichtem Polytetrafluoroethylen-
(PTFE) Polymer, das gepresst wurde, um eine
Struktur mit minimaler Porengréfe und minimalem
Volumen bei gleichzeitiger Wahrung der Integritét
und Zugfestigkeit zu erzeugen. Das Nahtmaterial ist
ungeférbt und enthilt keine Zusatzstoffe.

Wirkungsweise: PTFE hat in klinischen Priifungen
nur minimale Gewebereaktionen hervorgerufen.
Das DENTOFIL™ PTFE-Nahtmaterial wird nicht
absorbiert oder durch Gewebeenzyme geschwicht
und zersetzt sich nicht in Anwesenheit einer
Infektion.

Indikationen: =~ Das  DENTOFIL™  PTFE-
Nahtmaterial ist fiir den Gebrauch bei den meisten
Arten von Weichgewebeadaptierungen und/oder
-ligaturen, einschlieflich dentalen Operationen,
bestimmt. Das DENTOFIL™ PTFE-Nahtmaterial
ist zur Kurzzeitanwendung vorgesehen und muss
entfernt werden. Das Produkt ist nicht fiir den
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Gebrauch bei kardiovaskuldren Operationen,
ophthalmischen Operationen, in der Mikrochirurgie
oder bei Operationen an zentralem/peripherem
Nervengewebe indiziert.

Kontraindikationen: Es bestehen keine bekannten
Kontraindikationen.

Warnhinweise: Die Sicherheit und Effektivitit
dieses ~ Nahtmaterials  bei  ophthalmischen
Operationen, in der Mikrochirurgie oder bei
peripherem Nervengewebe wurde nicht erwiesen.

Die Gewebeinvasion des DENTOFIL™ PTFE-
Nahtmaterials kann bei Langzeitgebrauch zu einer
Anhaftung der Naht am penetrierten Gewebe
fithren. Ein solches Anhaften kann die Entfernung
der Naht erschweren.

Die Vorrichtung ist nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren.

Vorsichtsmalnahmen: Ein Missbrauch dieses
und jedes anderen Nahtmaterials kann zu
ernsthafter Verletzung oder Tod des Patienten
fiihren. Wie bei jedem Nahtmaterial sollte
bei der Handhabung vorsichtig vorgegangen
werden, um eine Beschddigung zu vermeiden.
Ein Zusammendriicken oder Abklemmen des
Nahtmaterials mit chirurgischen Instrumenten oder
Kontakt mit scharfen Kanten ist zu vermeiden. Um
Nadelschidden zu vermeiden, die Nadel nicht in der
Nihe des Kanals, an dem die Naht befestigt ist,
greifen oder einfiihren.

Um einen sicheren Knoten herzustellen, ist
eine Standardoperationstechnik mit flachen und
quadratischen Knoten je nach chirurgischen
Umstinden und Erfahrung des Chirurgen
erforderlich. Beim Knotenlegen mit dem
DENTOFIL™ PTFE-Nahtmaterial sollte Spannung
ausgelibt werden, indem jeder Nahtstrang mit
gleicher Kraft in entgegengesetzte Richtungen
gezogen wird. Vorsicht: Diese Spannung sollte
nicht durch Ziehen an der Nadel erzeugt werden,
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sondern indem das Nahtmaterial mit den Fingern
oder chirurgischen Instrumenten gefasst wird.
Mit dem Festziehen des Knotens wird die Luft
im Nahtmaterial herausgedriickt. Es ist darauf
zu achten, keine ruckartigen Bewegungen zu
verwenden, die die Naht zerreilen oder ein
Losen des Nahtmaterials von der Nadel bewirken
konnten. Ein ungleichmifiges Festziehen eines
gut geformten quadratischen Knotens konnte
die Sicherheit des Knotens beeintriachtigen. Bei
ordnungsgemifBem Festziehen und Formen des
DENTOFIL™  PTFE-Nahtmaterials wird ein
sicherer Knoten hergestellt.

Sterilitiit: DENTOFIL™ PTFE-Nahtmaterial wird
STERIL geliefert, es sei denn, die Integritdt der
Verpackung wurde kompromittiert. Die Vorrichtung
ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht resterilisieren.

Unerwiinschte Reaktionen: Keine berichtet.

Dosierungen und Verabreichung: Wie fiir das
Operationsverfahren erforderlich verwenden.

Aufbewahrung: Das Produkt  ist  bei
Raumtemperatur zu lagern.

Lieferumfang: DENTOFIL™ PTFE-Nahtmaterial
ist als sterile Strdnge in einer Vielzahl von Grofien
und Lédngen mit permanent angebrachten Nadeln
erhiltlich.

Bei Der Kennzeichnung Verwendete Symbole:

Zur leichteren Identifikation werden bei der
Verpackungskennzeichnung Symbole verwendet.

3 Verwendbar bis

A Vorsicht
15°C ,l’ 30°C Temperaturgrenzen 15-30° C (59-86° F)

® Nicht zur Wiederverwendung
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"= DENTOFIL™

SUTURE EN PTFE
MODE D’EMPLOI

Introduction: Il revient a I'utilisateur de produits
DENTOFIL™ de déterminer la conformité
d’un produit a un patient donné et dans des
circonstances particulieres. Le fabricant décline
toute responsabilité, explicite ou implicite, et ne
sera en aucun cas responsable de tout dommage
direct, indirect, punitif ou autre, découlant de ou en
rapport avec toute erreur de jugement ou d’usage
professionnel dans le cadre de I’utilisation ou de
I’installation des produits DENTOFIL™.

IMPORTANT: Veuillez lire I’intégralité de cette
notice avant utilisation et en suivre attentivement
les instructions.

Description: La suture en PTFE DENTOFIL™ est
une suture monofilament non résorbable fabriquée
a partir d’un polymeére de polytétrafluoroéthyléne
(PTFE) 100 % haute densité, extrudé de maniére a
produire une structure avec une dimension de pore
et un volume minimes tout en conservant 1’intégrité
et la résistance a la traction. La suture ne contient ni
colorant, ni additif.

Actions: Selon des études cliniques, le PTFE
provoque peu de réactions tissulaires. La suture en
PTFE DENTOFIL™ n’est pas résorbée ni affaiblie
par les enzymes tissulaires et ne se dégrade pas en
présence d’infection.

Indications: La suture en PTFE DENTOFIL™
est indiquée dans tous les types de rapprochement
et/ou ligature des tissus mous, y compris
en chirurgie dentaire. La suture en PTFE
DENTOFIL™ est congue pour une utilisation
a court terme et doit étre retirée. Ce dispositif
n’est pas indiqué en chirurgie cardiovasculaire,
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chirurgie ophtalmique, microchirurgie et chirurgie
des tissus nerveux centraux/périphériques.

Contre-indications: 11 n’y a pas de contre-
indications reconnues.

Avertissements: L’innocuité et Defficacité de
cette suture dans les applications en chirurgie
ophtalmique, en microchirurgie et dans le tissu
nerveux périphérique n’ont pas été établies.

Linvasion tissulaire de la suture en PTFE
DENTOFIL™ peut entrainer une incorporation de
la suture dans le tissu qu’elle pénétre, lors d’une
utilisation a long terme. Cette incorporation peut
rendre le retrait de la suture difficile.

Ce dispositif est a usage unique exclusivement. Ne
pas restériliser.

Mises en garde: Une mauvaise utilisation de
cette suture, comme pour toute autre suture, peut
entrainer des Iésions graves ou le décés du patient.
Comme avec toute autre suture, manipuler avec
soin pour éviter d’endommager la suture. Ne pas
écraser ou pincer la suture avec des instruments
chirurgicaux, ne pas I’exposer a des bords
tranchants. Afin de limiter les dommages causés a
I’aiguille, ne pas saisir ou enfoncer 1’aiguille pres
du site ou la suture est fixée.

Pour la sécurité des nceuds, utiliser les techniques
chirurgicales standards des liens plats et carrés avec
des nceuds supplémentaires selon les circonstances
chirurgicales et ’expérience du chirurgien. Lors de
la réalisation des nceuds avec la suture en PTFE
DENTOFIL™, tirer chaque brin de la suture dans
des directions opposées avec une force égale.
Attention : cette tension ne doit pas étre appliquée
en tirant sur ’aiguille, mais en saisissant la suture
avec les doigts ou les instruments chirurgicaux. A
mesure que le neeud est mis sous tension, I’air de
la suture est chassé vers I’extérieur. Il faut procéder
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avec soin pour éviter un mouvement brusque
susceptible de rompre la suture ou la séparer de
I’aiguille. Une mise sous tension inégale d’un
neeud carré bien formé peut entrainer un nceud
insuffisamment solide. Lorsque la suture en PTFE
DENTOFIL™ PTFE est correctement tirée et
formée, les techniques de sutures chirurgicales
standard donneront un nceud solide.

Stérilité: La suture en PTFE DENTOFIL™ est
fournie STERILE, sauf si I’emballage a été altéré.
Ce dispositif est a usage unique exclusivement. Ne
pas restériliser.

Réactions indésirables: Aucune signalée.

Dosages et administration: Utiliser comme
recommandé en fonction de I’intervention
chirurgicale.

Conservation: Conserver le produit a température
ambiante.

Présentation: La suture en PTFE DENTOFIL™
est disponible sous forme de brins stériles en
différentes tailles et longueurs avec aiguilles serties
de maniére permanente.

Symboles d’étiquette: Ces symboles peuvent
figurer sur les étiquettes d’emballage en vue d’une
identification facile.

)
- Utiliser avant le
A Attention
15°C ,{’ 30°C Limite de température (entre 15 et 30° C)
® Ne pas réutiliser

@ Ne pas utiliser si I’emballage
est endommagé
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*s DENTOFIL™

SUTURA DE PTFE
INSTRUCCIONES DE USO

Introduccion: El wusuario de los productos
DENTOFIL™ tiene la obligacion de determinar si
cualquier producto es adecuado o no para el paciente
y las circunstancias en concreto. El fabricante
declina cualquier responsabilidad legal, expresa o
implicita, y no tendra responsabilidad alguna por
ningtn dafio directo, indirecto, punitivo o de otro
tipo que surja o esté relacionado con cualquier error
de criterio profesional o de la practica en el uso o la
instalacion de los productos DENTOFIL™,

IMPORTANTE: Lea este prospecto antes de
usar el producto y siga todas las instrucciones
atentamente.

Descripcion: La sutura DENTOFIL™ de PTFE
es una sutura monofilamento no reabsorbible
fabricada con polimero de politetrafluoroetileno
(PTFE), extrudido de tal forma que produce una
estructura con un tamafio de poro y un volumen
minimos, mientras que mantiene la integridad y la
resistencia a la traccion. La sutura no esta tefiida ni
contiene aditivos.

Acciones: Se ha demostrado en ensayos clinicos
que el PTFE provoca una reaccion tisular minima.
La sutura DENTOFIL™ de PTFE no se absorbe ni
esta sujeta a procesos de debilitamiento por accion
de las enzimas tisulares, y tampoco se degrada en
presencia de infeccion.

Indicaciones: La sutura DENTOFIL™ de
PTFE esta indicada en la mayoria de tipos de
aproximacion o ligaduras de tejidos blandos,
incluidos los de la cirugia dental. La sutura
DENTOFIL™ de PTFE se ha disefiado para un
uso a corto plazo y se debe retirar. El dispositivo

13



no esta indicado en cirugia cardiovascular, cirugia
oftalmica, microcirugia, ni en cirugia del tejido
nervioso central o periférico.Contraindicaciones:
No existen contraindicaciones conocidas.

Advertencias: Aun no se ha establecido la
seguridad y la eficacia de esta sutura en aplicaciones
de cirugia oftalmica, microcirugia, ni en la cirugia
del tejido nervioso periférico.

La invasion de tejido en la sutura DENTOFIL™ de
PTFE puede dar lugar a la fijacion de la sutura al
tejido que atraviesa si se usa a largo plazo. Dicha
fijacion puede dificultar la retirada de la sutura.

El dispositivo ha sido concebido exclusivamente
para un solo uso. No reesterilizar.

Precauciones: Como ocurre con todas las suturas,
el mal uso de la misma puede provocar lesiones
graves al paciente, pudiendo llegar incluso a la
muerte. Como ocurre con todas las suturas, hay
que tener cuidado de no provocar dafio durante su
manipulacion. Evite aplastar o plegar la sutura con
los instrumentos quirtirgicos, o que quede expuesta
a bordes afilados. Para reducir al maximo el dafio
que puede producir la aguja, no la sujete ni la pase
cerca del canal en el que se haya fijado la sutura.

La seguridad de los nudos exige técnicas quirtrgicas
estandares de nudos planos y cuadrados con puntos
adicionales segin lo indiquen las circunstancias
quirurgicas y la experiencia del cirujano. Al atar
nudos con la sutura DENTOFIL™ de PTFE,
debera aplicar tension tirando de cada extremo de
la sutura en direccion opuestas con la misma fuerza.
Atencion: dicha tension no debera aplicarse tirando
de la aguja, sino sujetando la sutura con los dedos
o con instrumental quirurgico adecuado. A medida
que se aplica tension sobre el nudo se expulsa el
aire de la sutura. Hay que tener cuidado de evitar
sacudidas que pudieran romper la sutura o hacer
que la sutura se separe de la aguja. La aplicacion de
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tensiones desiguales sobre un nudo cuadrado bien
confeccionado puede dar lugar a un nudo inseguro.
Cuando se ha aplicado correctamente la tension
sobre la sutura DENTOFIL™ de PTFE y esta esta
bien formada, la técnica quirtrgica estindar de
suturado permitira producir nudos seguros.

Esterilidad: La sutura DENTOFIL™ PTFE
se suministra estéril a menos que se haya visto
comprometida la integridad del envase. El
dispositivo ha sido concebido exclusivamente para
un solo uso. No reesterilizar.

Reacciones adversas: No se ha comunicado
ninguna.

Dosis y administracion: Usar segun lo exija el
procedimiento quirtirgico.

Almacenamiento: El producto debera almacenarse
a temperatura ambiente.

Como se suministra: La sutura de PTFE
DENTOFIL™ se encuentra disponible en hilos
estériles de varios tamafos y longitudes con agujas
conectadas de forma permanente.

Simbolos del Etiquetado: Los simbolos se pueden
utilizar en el etiquetado del envase para facilitar la
identificacion.

3 Fecha de caducidad
A Precaucion
15°C { 30°C Limite de temperatura 15-30° C (59-86° F)
® No reutilizar

@ No utilizar si el envase esta dafiado

@ No reesterilizar
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"™ DENTOFIL™

SUTURA PTFE
ISTRUZIONI PER L'USO

Introduzione: Spetta all’utente dei prodotti
DENTOFIL™ determinarne I’idoneita al paziente
e alle circostanze specifiche. Il produttore declina
qualsiasi responsabilita, espressa o implicita, ¢ non
avra alcuna responsabilita per danni diretti, indiretti,
punitivi o di altro tipo, conseguenti o correlati a
errori nel giudizio o nella procedura professionale
di uso o installazione di prodotti DENTOFIL™.

IMPORTANTE: leggere interamente questo
inserto della confezione prima dell’uso e seguire
attentamente tutte le istruzioni.

Descrizione: La sutura DENTOFIL™ PTFE ¢ una
sutura monofilamento non assorbibile prodotta
al 100% con polimero di politetrafluoroetilene
(PTFE), estruso in modo tale da ottenere una
struttura con pori dalle dimensioni e volume
minimi, mantenendo I’integrita e la forza tensile.
La sutura ¢ incolore e non contiene additivi.

Azioni: Studi clinici hanno dimostrato che il
PTFE provoca una reazione tissutale minima. La
sutura DENTOFIL™ PTFE non ¢ assorbita ¢ non
¢ soggetta all’indebolimento da parte di enzimi
dei tessuti; inoltre non si degrada in presenza di
infezioni.

Indicazioni: La sutura DENTOFIL™ PTFE
¢ indicata per ['uso nell’avvicinamento e/o
nella legatura della maggior parte dei tipi di
tessuto molle, incluso I'utilizzo negli interventi
odontoiatrici. La sutura DENTOFIL™ in PTFE
¢ prevista per ’uso a breve termine e deve essere
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rimossa. Questo materiale non ¢ indicato per gli
interventi di chirurgia cardiovascolare, oftalmica,
di microchirurgia e a carico dei tessuti del sistema
nervoso centrale e/o periferico.

Controindicazioni: Non esistono controindicazioni
conosciute.

Avvertenze: La sicurezza ed efficacia di questa
sutura in applicazioni oftalmiche, microchirurgiche
e periferico-neurali non sono state determinate.

L’invasione tissutale della sutura DENTOFIL™
PTFE puo provocare, nel lungo termine, ’adesione
della sutura al tessuto in cui penetra. Tale aderenza
puo rendere difficile la rimozione della sutura.

Il materiale ¢ esclusivamente monouso. Non
risterilizzare.

Precauzioni: L’uso non conforme di questa sutura,
come qualunque altra sutura, pud provocare lesioni
gravi o la morte del paziente. Come nel caso di
qualunque sutura, occorre prestare attenzione
per evitarne il danneggiamento durante la
manipolazione. Evitare di schiacciare o deformare
la sutura con gli strumenti chirurgici, o di esporla
a bordi taglienti. Per ridurre al minimo i danni
dovuti all’ago, evitare di afferrare o spingere 1’ago
in prossimita della scanalatura in cui la sutura &
attaccata.

La sicurezza dei nodi richiede tecniche chirurgiche
standard di legature piatte e quadrate, con passaggi
aggiuntivi, secondo le circostanze chirurgiche e
I’esperienza del chirurgo. Durante la legatura di
nodi con la sutura DENTOFIL™ PTFE, la tensione
deve essere applicata tirando ciascuno dei fili in
direzioni opposte con una forza uguale. Attenzione:
questa tensione non deve essere applicata tirando
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I’ago stesso, ma afferrando la sutura con le dita o
gli strumenti chirurgici. Quando il nodo viene teso,
I’aria all’interno della ferita viene espulsa. Prestare
attenzione, evitando di utilizzare dei movimenti a
strattoni che potrebbero rompere la sutura o causare
la separazione della sutura dall’ago. La tensione
non uniforme di un nodo quadrato ben fatto puo
dare luogo ad un nodo non sicuro. Quando la
sutura DENTOFIL™ PTFE ¢ correttamente tesa
¢ formata, le tecniche standard relative ai nodi
chirurgici produrranno un nodo sicuro.

Sterilita: La sutura DENTOFIL™ PTFE ¢ fornita
STERILE, a condizione che la confezione sia
integra. Il materiale ¢ esclusivamente monouso.
Non risterilizzare.

Reazioni avverse: Nessuna segnalata.

Posologia e somministrazione: Usare in
conformita alla procedura chirurgica.

Conservazione: Il prodotto deve essere conservato
a temperatura ambiente.

Confezione: La sutura DENTOFIL™ PTFE ¢
disponibile sotto forma di fili sterili, in diverse
dimensioni e lunghezze, con aghi incorporati.

Simboli delle Etichette: Le etichette delle
confezioni potrebbero riportare simboli per una
facile identificazione.

CJ .
- Utilizzare entro
A Attenzione
15"04’ 30°C Limite di temperatura 15° C - 30° C

® Non riutilizzare
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PTFE
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Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata

Non risterilizzare

Fabbricante

Prodotto sterilizzato con ossido di etilene
Numero di lotto

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato
per la comunita europea

Consultare le istruzioni per I’uso
Politetrafluoroetilene

Non tinto, monofilamento, non
assorbibile
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*'  DENTOFIL™

SUTURA DE PFTE
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Introdu¢io: O  utilizador dos  produtos
DENTOFIL™ tem o dever de determinar se os
produtos sd3o ou nao adequados a um doente e
circunstancias especificos. O fabricante renuncia a
qualquer responsabilidade, expressa ou implicita,
e ndo sera responsabilizado por quaisquer danos
diretos, indiretos, punitivos ou outros, decorrentes
ou relacionados com quaisquer erros na avaliagdo
profissional ou prética na utilizagao ou instalagido
dos produtos DENTOFIL™.,

IMPORTANTE: Leia na integra o folheto
informativo da  embalagem antes de
utilizar o produto e siga todas as instrucdes
cuidadosamente.

Descri¢do: A sutura em PTFE DENTOFIL™ ¢
uma sutura ndo-absorvivel em monofilamentos
do polimero politetrafluoroetileno (PTFE) de alta
densidade a 100%, extrudido de forma a produzir
uma estrutura com um tamanho de poro e um
volume diminutos, mas mantendo integridade e
forga ténsil. A sutura ndo contém corantes nem
conservantes.

Acgdes: Em estudos clinicos, o PTFE tem
demonstrado provocar uma reacgdo dos tecidos
minima. A sutura PTFE DENTOFIL™ ¢ ndo
absorvivel, ndo estd sujeita a enfraquecimento
causado por enzimas teciduais nem a degradagdo
pela existéncia de infecgdes.

Indicagdes: A sutura em PTFE DENTOFIL™
esta indicada para utilizagdo na maioria dos tipos
de aproximacdo e/ou laqueacdo de tecidos moles,
incluindo cirurgias dentdrias. A sutura em PTFE
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DENTOFIL™ foi concebida para utilizagdo a curto
prazo, pelo que tem de ser removida. O dispositivo
ndo esta indicado para utilizagdo em cirurgia
cardiovascular, cirurgia oftalmica, microcirurgia e
cirurgia do tecido nervoso central/periférico.

Contra-indica¢des: Nao se tem conhecimento de
quaisquer contra-indicagdes.

Adverténcias: A seguranca e eficicia desta sutura
em procedimentos oftalmologicos, microciriirgicos
e nos nervos periféricos ndo foram ainda
estabelecidas.

A invasdo no tecido pela sutura PTFE
DENTOFIL™ pode levar a aderéncia da sutura ao
tecido penetrado, em utilizagdes a longo prazo. Tal
aderéncia pode tornar dificil a remogdo da sutura.

O aparelho destina-se apenas a utilizagdo unica.
Nao voltar a esterilizar.

Precaucdes: A utilizagdo indevida desta sutura,
como a de qualquer outra sutura, pode levar a lesdes
graves ou a morte do doente. Como com qualquer
outra sutura, 0 manuseamento deve ser feito com
cuidado para se evitarem lesdes. Evite esmagar
ou rasgar a sutura com instrumentos cirirgicos ou
expor a sutura a pontas afiadas. Para minimizar o
risco de estrago na agulha, ndo segure nem empurre
a agulha pela proximidade do canal a que a sutura
esta ligada.

A seguranga do nd exige a técnica cirurgica
padrdo do no achatado e nivelado, com segmentos
adicionais, dependentes da circunstancias cirrgicas
e da experiéncia do utilizador. Ao dar nds com a
sutura PTFE DENTOFIL™ PTFE Suture, deve
exercer a tensdo puxando, com a mesma forga, cada
fio da sutura em direcgdes opostas. Atengdo: esta
tensdo ndo deve ser exercida puxando-se a agulha,
mas antes segurando a sutura com os dedos ou com
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instrumentos cirtrgicos. A medida que se aperta o
nod, o ar na sutura ¢ expelido. Deve ter-se cuidado
para evitar movimentos bruscos, que possam partir
a sutura ou provocar a separagdo entre a sutura e
a agulha. A tensdo desigual num n6 achatado bem
feito pode resultar num nd inseguro. Quando a
sutura PTFE DENTOFIL™ PTFE ¢ devidamente
retesada e formada, a técnica cirlirgica padrdo para
sutura resultara em nos seguros.

Esterilizacdo: A sutura PTFE DENTOFIL™ ¢
apresentada esterilizada a menos que se tenha
comprometido a integridade da embalagem. O
aparelho destina-se apenas a utilizagdo tnica. Nao
voltar a esterilizar.

Reacgdes adversas: Nenhuma foi relatada.

Dosagens e administrac¢do: Use de acordo com as
necessidades do procedimento cirtrgico.

Conservagio: O produto deve ser conservado a
temperatura ambiente.

Como ¢ fornecida: A sutura em PTFE
DENTOFIL™ esta disponivel em fios estéreis
pré-montados em agulhas permanentes e numa
diversidade de formas e tamanhos.

Simbolos do Rétulo: Podem ser utilizados
simbolos no rotulo da embalagem para uma facil
identificagdo.

=  Validade
A Cuidado
15"04’ 30°C Limite de temperatura: 15 - 30° C
® Nao reutilizar

@ Nao utilizar se a embalagem estiver
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PTFE

R=N

danificada

Nao reesterilizar

Fabricante

Esterilizado por oxido de etileno
Numero de lote

Numero de catalogo

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Poli(tetrafluoroetileno)

Monofilamento, ndo tingido, e nao
absorvivel
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" DENTOFIL™

PTFE-SUTUR
BRUKSANVISNING

Inledning: Anvindaren av  DENTOFIL™-
produkter dr skyldig att faststdlla huruvida
en viss produkt dr ldmplig for patienten och
omstindigheterna ifraga. Tillverkaren friskriver
sig fran varje ansvar, vare sig uttryckligt eller
underforstatt, och ska inte héllas ansvarigt for nagra
direkta, indirekta, straffrittsliga eller andra skador
eller skadestindsansprdk som uppstar fran eller
i samband med nagra fel avseende professionell
bedomning eller praxis vid anvdndning eller
installation av DENTOFIL™-produkter.

VIKTIGT: Lés hela bipacksedeln fore
anvindning, och folj alla instruktioner noggrant.

Beskrivning: DENTOFIL™ PTFE-sutur ér en icke
absorberbar, monofilamentsutur, tillverkad av 100
% polytetrafluoretylenpolymer (PTFE) med hog
densitet som extruderats for att ge en struktur med
minimal porstorlek och volym medan integriteten
och striackhallfastheten bibehalls. Suturen ar
oférgad och innehaller inga tillsatser.

Verkningar: PTFE har i kliniska provningar
visat sig framkalla minimal vévnadsreaktion.
DENTOFIL™ PTFE-suturen absorberas inte och
forsvagas inte av vinadsenzymer, och nedbryts inte
i ndrvaro av infektion.

Indikationer: DENTOFIL™ PTFE-suturen ar
indicerad for anvindning vid de flesta typer av
approximering och/eller ligering av mjukvévnad,
inklusive dentala kirurgiska ingrepp. DENTOFIL™
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PTFE-suturen ér utformad for kortvarig anvindning
och maste tas bort. Produkten ér inte indicerad for
anvindning vid kardiovaskular kirurgi, 6gonkirurgi,
mikrokirurgi eller kirurgi i central eller perifer
nervvivnad.

Kontraindikationer: Det finns inga kinda
kontraindikationer.

Varningar: Sikerheten och effekten av denna sutur
i oftalmiska, mikrokirurgiska och perifera neurala
applikationer har inte etablerats.

Viévnadsinvasion av DENTOFIL™ PTFE-sutur kan
resultera i vidfdstning av suturen till den vidvnad
den penetrerar vid ldngvarig anvindning. Sadan
vidfastning kan forsvéra avldgsnande av suturen.

Denna anordning ér endast avsedd for engangsbruk.
Far ¢j resteriliseras.

Forsiktighetsatgirder: Missbruk av denna sutur,
liksom alla suturer, kan allvarligt skada patienten
eller leda till dodsfall. Liksom med alla suturer
bor forsiktighet iakttas for att undvika skada vid
hantering. Undvik att krossa eller skara suturen med
kirurgiska instrument eller att exponera suturen for
vassa kanter. For att minimera nalskada skall du inte
fatta tag i eller driva nalen néra kanalen dér suturen
ar fast.

Knutsikerhet krdver standardiserad kirurgiteknik
for rdbandsknopar med ytterligare knutar siasom
indikeras av kirurgiska omstidndigheter och
kirurgens erfarenhet. Nar knutar knyts med
DENTOFIL™  PTFE-suturen  bdr  spédnning
tillimpas genom att dra varje suturtrdd i motsatta
riktningar med samma kraft. Varning: denna
spanning bor inte tillimpas genom att dra i sjilva
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nalen, utan tillimpas genom att fatta tag i suturen
med fingrarna eller kirurgiinstrument. D4 knuten
dras at kommer luften i suturen att forceras ut.
Var forsiktig s att du inte rycker i suturen, vilken
skulle kunna slita av suturen eller gora att suturen
glider ur nédlen. Ojdmn spédnning av en vilformad
rabandsknop kan resultera i en osékrad knut. Nar
DENTOFIL™ PTFE-suturen &r korrekt spand
och formad kommer standardiserad kirurgisk
knytteknik att ge en séker knut.

Sterilitet: DENTOFIL™  PTFE-suturlevereras
STERIL om inte forpackningens integritet
dventyrats. Denna anordning dr endast avsedd for
engéangsbruk. Far ej resteriliseras.

Biverkningar: Inga rapporterade.

Doseringar och administrering: Anvindning
enligt vad som krdvs per kirurgisk procedur.

Forvaring: O produto deve ser conservado a
temperatura ambiente.

Leverans: DENTOFIL™ PTFE-sutur ér tillgdnglig
som sterila stringar i flera olika storlekar och
langder med permanent vidfésta nalar.

Etikettsymboler: Symbolerna kan anvindas pa
forpackningsetiketter for latt identifiering.

- Anvind fore

A Forsiktighet!
15°C ,l’ 30°C Temperaturgranser 15-30° C (59-86° F)
® Far inte ateranvindas

@ Far inte anvidndas om forpackningen
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ar skadad
Far ej omsteriliseras
Tillverkare

BET Steriliserad med etylenoxid

Ble®

Batchnummer

REF

Katalognummer

Auktoriserad representant inom EG
Se bruksanvisningen
Polytetrafluoretylen

Ofdrgad, monofil, icke-resorberbar

Osteogenics Biomedical, Inc.
4620 71st Street, Bldg 78-79
Lubbock, TX 79424 USA

Levererad av:

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16

90475 Niirnberg

Germany

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Ce€2r797

28



®A  DENTOFIL™

PTFE SUTUR
BRUGSANVISNING

Introduktion:  Brugeren af DENTOFIL™
produkter har pligt til at fastsla, om et produkt er
egnet til den individuelle patient og de individuelle
omstendigheder. Producenten frasiger sig alt
erstatningsansvar, udtrykkeligt eller underforstaet,
og patager sig intet ansvar for nogen direkte,
indirekte, penalt begrundede eller andre skader,
der opstar pa grund af eller i forbindelse med fejl
ved professionel demmekraft eller praksis ved brug
eller installation af DENTOFIL™ produkter.

VIGTIGT: Lzs hele denne indlegsseddel inden
brug, og felg hele vejledningen omhyggeligt.

Beskrivelse: DENTOFIL™ PTFE sutur er en ikke-
absorberbar monofilament sutur fremstillet af 100 %
hejdensitets polytetrafluoroethylenpolymer (PTFE),
ekstruderet pa en sddan made, at der er opnaet en
struktur med minimal poresterrelse og volumen,
mens integritet af brudstyrke bevares. Suturen er
ikke farvet og indeholder ingen tils@tningsstoffer.

Indvirkning: Det er blevet pévist i kliniske
forseg, at PTFE bevirker minimal vavsreaktion.
DENTOFIL™ PTFE sutur absorberes ikke, bliver
ikke svagere ved indvirkning fra enzymer og
degraderes ikke, hvor der forekommer infektion.

Indikationer: DENTOFIL™ PTFE suturen er
indiceret til brug i de fleste typer af approksimation
i bleddele og/eller ligation, herunder dentalkirurgi.
DENTOFIL™ PTFE sutur er designet til brug i
kort tid og skal fjernes. Produktet er ikke indiceret
til brug ved kardiovaskuler kirurgi, ejenkirurgi,
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mikrokirurgi og indgreb i centralt/perifert
neuralvav.

Kontraindikationer: Der er ingen kendte
kontraindikationer.

Advarsler: Sikkerheden og effektiviteten af denne
sutur er ikke etableret ved oftalmisk operation,
mikrooperation eller pa perifert nervevav.

Invasion af vev pa DENTOFIL™ PTFE sutur
kan resultere i fastgorelse af suturen til det
omkringliggende vav ved lengerevarende brug.
Séadan fastgerelse kan gore det vanskeligt at fjerne
suturen.

Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Ma
ikke resteriliseres.

Forholdsregler: Misbrug af denne sutur kan, som
med enhver anden sutur, resultere i tilskadekomst
eller ded for patienten. Som med enhver anden
sutur skal man undgd at beskadige den under
handtering. Undga at mase eller krympe suturen
med kirurgiske instrumenter eller udsette den for
skarpe kanter. For at mindske beskadigelse af eller
fra nalen, ma man ikke gribe eller skubbe nalen fra
noget punkt umiddelbart nzr néilens oje.

For at opna sikre knuder skal man anvende standard
kirurgisk praksis med flade eller rabandsknuder
med efterfolgende slag som indiceret i henhold til
omstendighederne og laegens erfaring. Nar man
binder knuder p4 DENTOFIL™ PTFE sutur, skal
der strammes ved at treekke lige meget pa begge
trade i modsat retning. Forsigtig: Denne stramning
ma ikke foretages ved at treekke i selve nélen, men
kun ved at treekke i suturen, enten med fingrene
eller kirurgiske instrumenter. Efterhdnden som
knuden strammes, presses luften ud af suturen.
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Der skal udvises forsigtighed for at undgé skarpe
bevagelser, som kunne bryde suturen itu eller fa
den til at komme los fra nalen. Uensartet stramning
af en velformet rabandsknude kan resultere i en
usikker knude. Nar DENTOFIL™ PTFE suturen
er rigtigt strammet og formet, vil almindelige
kirurgiske bindingsmetoder skabe en sikker knude.

Sterilitet: DENTOFIL™ PTFE suturleveres
STERIL med mindre pakkens integritet er blevet
kompromitteret. Dette udstyr er kun beregnet til
engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.

Utilsigtede reaktioner: Ingen rapporteret.

Dosering og anvendelse: Brug i henhold til
almindelig kirurgisk procedure.

Opbevaring: Produktet skal opbevares ved
stuetemperatur.

Levering: DENTOFIL™ PTFE sutur fas som
sterile trade i forskellige storrelser og lengder med
permanent pasatte nale.

Symbolforklaring: Symbolerne kan bruges pa
pakningsmerkaterne til nem identifikation.

)
8§ .
- Anvendes inden

A Forsigtig
15°C { 30°C Temperaturgranse 15-30° C (59-86° F)
® Ikke til genbrug

@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget

@ Ma ikke resteriliseres
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Producent

Steriliseret med ethylenoxid
Partinummer
Katalognummer

Autoriseret repraesentant i EU
Se brugsanvisningen
Polytetrafluoroethylen

Ufarvet, monofilament,
ikke-resorberbar
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N DENTOFIL™

PTFE HECHTDRAAD
GEBRUIKSAANWIIZING

Inleiding:  Gebruikers van  DENTOFIL™-
producten hebben de plicht na te gaan of een
product al dan niet geschikt is voor de betreffende
patiént en omstandigheden. De fabrikant wijst elke
aansprakelijkheid, expliciet of impliciet, af en zal
geen verantwoordelijkheid dragen voor directe
of indirecte schade, schadevergoeding of andere
schade, voortvloeiend uit of verband houdend met
beroepsfouten of beroepspraktijk bij het gebruik of
het installeren van DENTOFIL™-producten.

BELANGRIJK: Lees deze gehele bijsluiter
voor gebruik door en volg zorgvuldig alle
aanwijzingen.

Beschrijving: DENTOFIL™ PTFE hechtdraad
is een niet-resorbeerbare, uit monofilamenten
bestaande hechtdraad vervaardigd van 100%
polytetrafluorethyleen (PTFE) polymeer van hoge
dichtheid, op zodanige wijze geéxtrudeerd dat
een structuur wordt gevormd met een minimale
poriegrootte en een minimaal volume, zonder
verlies van integriteit en treksterkte. De hechtdraad
is ongekleurd en bevat geen additieven.

Werking: In klinische onderzoeken is aangetoond
dat PTFE minimale weefselreactie veroorzaakt.
De DENTOFIL™ PTFE hechtdraad wordt niet
geresorbeerd of verzwakt door weefselenzymen en
wordt niet afgebroken in aanwezigheid van infectie.

Indicaties: De DENTOFIL™ PTFE-hechtdraad
is geindiceerd voor gebruik bij de meeste
typen approximatic en/of ligatie van zacht
weefsel, waaronder tandheelkundige operaties.
DENTOFIL™ PTFE-hechtdraad dient voor gebruik
op korte termijn en moet worden verwijderd.
Het hulpmiddel is niet geindiceerd voor gebruik
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bij cardiovasculaire operaties, oogheelkundige
operaties, microchirurgie en operaties aan centraal/
perifeer zenuwweefsel.

Contra-indicaties: Er zijn geen contra-indicaties
bekend.

‘Waarschuwingen: De veiligheid en
doeltreffendheid van deze hechtdraad bij
oogheelkundige operaties, microchirurgie en
toepassingen bij perifeer zenuwweefsel zijn niet
bepaald.

Weefselinvasie ~ van ~ DENTOFIL™  PTFE
hechtdraad kan bij langdurig gebruik leiden tot
adhesie van de hechtdraad aan het weefsel waarin
het penetreert. Deze adhesie kan het verwijderen
van de hechtdraad bemoeilijken.

Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw steriliseren.

Voorzorgsmaatregelen: Verkeerd gebruik van
deze hechtdraad kan evenals bij elke andere
hechtdraad leiden tot ernstig letsel of overlijden van
de patiént. Evenals bij elke hechtdraad dient u te
zorgen dat schade bij het hanteren wordt vermeden.
Zorg dat u de hechtdraad niet kreukt of rimpelt met
chirurgische instrumenten en niet blootstelt aan
scherpe randen. Om beschadiging van de naald
tot een minimum te beperken, mag u de naald niet
uit het kanaal drukken waarin de hechtdraad is
bevestigd.

Om te garanderen dat de knopen stevig vastzitten,
zijn standaard chirurgische technieken vereist met
platte knopen met extra slagen, afhankelijk van
de chirurgische omstandigheden en de ervaring
van de chirurg. Bij het leggen van knopen met de
DENTOFIL™ PTFE hechtdraad moet de knoop
strak worden getrokken door de twee uiteinden van
de hechtdraad met gelijke kracht in tegengestelde
richting te trekken. Opgelet: het strak trekken mag
niet gebeuren door aan de naald zelf te trekken,
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maar gebeurt door de hechtdraad met de vingers
of chirurgische instrumenten vast te grijpen. Bij
het aantrekken van de knoop wordt de lucht uit de
hechtdraad gedrukt. Zorg dat u geen plotselinge
trekbeweging gebruikt waardoor de hechtdraad kan
breken of losraken van de naald. Ongelijkmatig
aantrekken van een goed gevormde knoop kan
ertoe leiden dat de knoop niet goed vastzit. Wanneer
de DENTOFIL™ PTFE hechtdraad goed wordt
aangetrokken en gevormd, zorgt het gebruik van
standaard chirurgische knooptechnieken voor een
goed vastgemaakte knoop.

Steriliteit: DENTOFIL™ PTFE hechtdraad is bij
levering STERIEL, tenzij de verpakking niet meer
intact is. Het product is bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

Ongewenste reacties: Geen gemeld.

Dosering en toediening: Gebruiken als vereist
volgens de chirurgische procedure.

Bewaring: Het product dient te worden bewaard bij
kamertemperatuur.

Levering: DENTOFIL™ PTFE hechtdraad is
verkrijgbaar als steriele draden in diverse maten en
lengten met permanent bevestigde naalden.

Opgelet: Krachtens de federale wetgeving in de VS
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht
door of in opdracht van een arts of tandarts.

Op de etikettering gebruikte symbolen: Op

etiketten op de verpakking kunnen symbolen worden
gebruikt om de herkenning te vergemakkelijken.

& . "
- Te gebruiken voor

&. Let op
15°C ,l’ 30°C Temperatuurlimiet 15-30° C (59-86° F)
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PTFE

i 8 HEEe® oo

Niet hergebruiken

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Niet opnieuw steriliseren
Fabrikant

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Partijnummer
Catalogusnummer

Gemachtigd
vertegenwoordiger in de EU

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Polytetrafluorethyleen

Ongekleurd, monofilament,
niet-resorbeerbaar
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¢ DENTOFIL™

PTFE VLAKNO
NAVOD K POUZITI

Uvod: Stanoveni vhodnosti nebo nevhodnosti
jakéhokoli vyrobku pro konkrétniho pacienta
a konkrétni okolnosti je povinnosti uzivatele
vyrobkit DENTOFIL™. Vyrobce odmita jakoukoli
odpovédnost, vyslovnou ¢i predpokladanou, a
neodpovida za zadné pfimé, nepiimé, sankéni ¢i jiné
Skody vzniklé na zakladé Spatného profesionalniho
tsudku nebo praxe (nebo v souvislosti s nimi) pii
pouziti nebo aplikaci vyrobktt DENTOFIL™.,

DULEZITE UPOZORNENI: Pied pouzitim si
prectéte celou pribalovou informaci a peclivé
dodrZujte v§echny pokyny.

Popis: PTFE vldkno DENTOFIL™  je
nevstfebatelné monofilni vlakno vyrobené ze 100%
vysokohustotniho polytetrafluoroethylenového
(PTFE) polymeru extrudovaného tak, aby vzniklo
vlakno s minimalni velikosti pori a minimalnim
objemem pii soucasném zachovani celistvosti a
pevnosti v tahu. Vlakno je nebarvené a neobsahuje
zadné piidavné latky.

Utinek: V klinickych hodnocenich bylo prokazano,
ze material PTFE vyvolava minimalni reakei tkang.
PTFE vlakno DENTOFIL™ se nevstiebava, neni
nachylné k oslabeni tkanovymi enzymy a nedochazi
k jeho degradaci v pfitomnosti infekce.

Indikace:

PTFE vlakno DENTOFIL™ je indikovano k pouziti
u veétsiny typua priblizeni mékkych tkani a/nebo k
ligaturam, v¢etné pouziti v zubni chirurgii. PTFE
vlakno DENTOFIL™ je uréeno ke kratkodobému
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pouziti a musi se odstranit. Prostiedek neni
indikovan pro pouziti v kardiovaskularni chirurgii,
oftalmologické chirurgii, mikrochirurgii a pro
centralni/periferni nervovou tkan.

Kontraindikace: Nejsou znamy zadné
kontraindikace.

Varovani: Bezpecnost a Gi¢innost tohoto vlakna pro
pouziti v oftalmologické chirurgii, mikrochirurgii a
v periferni nervové tkani nebyla stanovena.

Pii dlouhodobém pouziti mize invaze tkané do
PTFE vlakna DENTOFIL™ zpisobit pripojeni
vlakna k tkani, kterou pronika. Toto pfipojeni mtze
znesnadnit vyjmuti vlakna.

Prostfedek je uren pouze na jednorazové pouZiti.
Neprovadgjte opétovnou sterilizaci.

Bezpecnostni upozornéni: Nespravné pouziti
tohoto vlakna, stejné jako u jinych vlaken, muze
zpusobit zdvazné zranéni nebo smrt pacienta.
Peclivé se vyhybejte poskozeni vlakna pri
manipulaci, stejné jako u jinych vlaken. Nedopust'te
rozmacknuti nebo zalomeni vlakna chirurgickymi
nastroji a nevystavujte vlakno ostrym hranam.
Nedrzte jehlu a nemanipulujte s ni v blizkosti
kanalu, kde je pfipevnéno vlakno, aby nedoslo k
poskozeni jehly.

Spolehlivosti uvazaného uzlu docilite pouzitim
standardni chirurgické techniky plochych a
¢tvercovych uzli a podle indikace i dodate¢nych
zauzleni v zavislosti na operac¢ni situaci a zkuenosti
operatéra. Pfi vazani uzli na PTFE vlakné
DENTOFIL™ musi byt konce vldkna napinany
tahem za oba konce vlakna obracenym smérem
stejnou silou. Pozor: Netahejte za jehlu, uchopte
vldkno prsty nebo chirurgickymi nastroji. Jakmile
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je uzel utazen, je z vlakna vytlacen vzduch. Pohyb
nesmi byt trhavy, aby se vlakno nepfetrhlo a aby
nedoslo k oddéleni vlakna od jehly. Nevyrovnané
utazeni dobfe formovaného ¢tvercového uzlu mize
zpusobit, ze uzel bude nespolehlivy. Pii spravném
napinéani a formovani PTFE vlakna DENTOFIL™
povedou standardni metody vazani chirurgickych
uzll k vytvoreni bezpe¢ného uzlu.

Sterilita: PTFE vlakno DENTOFIL™ se dodava
STERILNI, pokud nebyla porusena celistvost
obalu. Prostfedek je uréen pouze na jednorazové
pouziti. Neprovadgjte opétovnou sterilizaci.

NezZadouci reakce: Nebyly hlaseny.

Davkoviani a podavani: Pouzijte podle potieby
chirurgického zékroku.

Skladovani: Vyrobek skladujte pii pokojové
teploté.

Stav pfi dodani: PTFE vlikno DENTOFIL™
se dodava jako sterilni vldkno riznych velikosti
(praméri) a délek s trvale pfipevnénymi jehlami.

Symboly na oznaceni: Pro snadnou identifikaci se
na oznaceni obalu mohou pouzivat symboly.

v] i
- Pouzit do data

A Pozor
15°C_{ 30°C Omezeni teploty 15° C—~30° C (59° F - 86° F)
® Nepouzivat opétovné
@ Nepouzivat, jestlize je baleni poskozeno
@ Neprovadét opétovnou sterilizaci
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PTFE

Vyrobee

Sterilizovano ethylenoxidem
Cislo sarze

Katalogové ¢islo

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

Ctéte navod k pouziti

Polytetrafluorethylen

Nebarvené, monofilni, nevstiebatelné
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*. DENTOFIL™

PAMMA AIIO PTFE
OAHT'IEL XPHEHE

Ewoyoyn: Eivar xabikov tov ypnom tov
npoidvtov DENTOFIL™ va mpoodiopicet edv
KAmolo mpoidv eivol KotdAAndo 1 Oyl Yy Tov
GUYKEKPIEVO  aoBeviy kot vmd TG dedopéveg
mepotdoels. O KOTOOKELOOTAG — OTOTOtEiTOn
KOs evbOvn, pnt 1 clomnpn, Kot dev £xet
kopio vmoypéwon vy kopio Gpeomn, Eppeonm,
KupoTikny N GAAN omolnpioon, mov o mpokdyet
omd N 6& GLVOLAGUO HE OMOLSNTOTE GOAAUOTO
EMOYYEALLATIKNG KPIoNG 1| TPAKTIKNAG GE 0,TL APOpPE
™m xpAoN M TV EYKATACTUON TOV TPOIOVTIOV
DENTOFIL™,

YHMANTIKO: Awpacte to mapév évleto
GVOKEVUGING 6TO GVUVOLG TOV TPy amd T yprion
Kol 0KOLOVOOTE TPOGEKTIKG OLES TIG 00N YiEg.

Meprypaeri: To pdapupo DENTOFIL™  amd
PTFE eivor éva pn amoppo@ioipo, HOvOKA®VO
paupe, to omoio kotackevdletar amnd  100%
moivteTpapbopoatburévio (PTFE) VYNNG
mokvotTTog Kot éxel eEmbnbel pe tétoov Ttpomo,
®oTe va dnpovpyeitol dopn pe ehdyioto péyebog
Kot 6YKo TOP®V, VO SLTNPELTOL T OKEPULOTNTO KOLL
1 avioyf epeikvopov. To pappa givar Gfogo Kot
dev mepiéyel mpocheta.

Apaoseig: e kKMVIKEG SoKIIEG £xel Katadeytel 0Tt
10 PTFE mpokakei ghdyiotn otikn avtidpaon. To
pappe DENTOFIL™ and PTFE dev amoppogdtot,
dev efoobevel and to Evupo TOV 16TOV Kot dev
amocuvtifetol mapovsio Aoipnméng.

Evéciteic: To pappoe DENTOFIL™ ond PTFE
eVOEIKVLTAL YOl %P0  OTOVG  TEPIGGOTEPOLG
Tomovg  ovupmincioong  M/kar  amoiiveong
HOAOK®V  10TOV,  GUUTEPILAUBAVOHEVOY  T®V
000VTIITPIKAOV  XEWPOVPYIKDOV  emepfhoemv.  To
pappe DENTOFIL™ ondé PTFE éxet oyediootel
Yo Bpoyvypdvia xpNion Kot TPETEL VoL apatpeita.
To mpoidv dev evdeikvutal Yy ypfion o€



Kapdoyyelokés  yepovpykés  emepfdoes, oe
0QOaALONOYIKES  YEWPOLPYIKEG  emeuPaoel;, o€
EMEUPACELG LKPOYELPOVPYIKNG KL GE 1GTOVG TOL
KEVTIPIKOV/TEPLPEPIKOD VEVPIKOV GUGTHLATOG.

Avtevdeigerg: Aev vTapYoLY YVOOTEG 0vTEVIEIEELS.

Mposidomoujosic: H  aocpdheir ko 1
OMOTEAEGHATIKOTNTE  OVTOV  TOV  POLUOTOS
oe  0POOAUOAOYIKEG — EQUPHOYES,  EQUPLOYES
HKPOYXEPOVPYIKNG KOl EPUPUOYEG OE TEPLPEPIKA
vevpa dev Exovv TekunpLobdel.

Ze pokpoyxpoévia xpfion, n 1oTikn dieicduon tov
paupatog DENTOFIL™ ond PTFE pmopel va
0dNyNoEL GE TPOGKOAANGT TOV PAUUOTOG GTOV
1070 6TOV 0omoio eloympel. Avtoy Tov &ldovg M
TPOCSKOAANON HTopel Vo SuoyEPGVEL TV aaipEon
TOV PAUUATOG.

To mpoiov mpoopiletar yu pio xpron poévo. Mnv
EMAVOTOCTEIPDOVETE.

Ipoguraéers:

H e6@aipévn xpnon antod Tov PARILOTOS, OTMG Kt
0TTO1OVINTOTE AAAOL PAULOTOG, LTOPET VoL 0Ny oEL
e 6oPopd tpavpatiopd N Bévato Tov acbevoig.
Onog cvpfaivet pe OAo o pappota, 0o mpémet v
£l0TE MPOGEKTIKOL TPOKEHEVOD VoL ATOQOYETE TNV
mpoKANon (Ndg Katd tov Yepiopd. Amoiyete
™ GVVOAYN Kot TV TTHXOON TOL PAUUATOG OTd
AEWPOLPYIKA epyaein, kabdg kot v £kbeon tov
paupatog o ayunpés okpég. Ilpoxeévour va
ehayrotomomBei toyov b and Pekdvo, pnv
TAVETE Ko unv Katevbvvete ) Peldva oe onpeio
Kovtd otn d{odo Omov &ivarl TPOCOPTNUEVO TO
pappa.

Io ™ otepémon TV KOUTOV amotTovvVTaL TUTIKEG
KEPOVPYIKEG TEXVIKEG GYNHOTIOHLOD EMIMESOV KoL
TETPAyOVOV KOumov pe mpdcbeta mepdopata,
OMMOG VITOSEIKVVETAL OO TIG YEPOVPYIKEG GLVONKES
Kot TV epmelpio Tov yewpovpyov. Katd 1o déotpo
TV kOunmv pe o pappe DENTOFIL™ ané PTFE,
Oa mpémel va aokeitat Tdom, Tpapdviag Tov Kabe
KADVO TOV pappotog Tpog avtifeteg katevbvuveetg,
aockdvtag ion dvvaun. Ilpocoyn: n tdon dev Oa
mpémel vo. aokeiton tpofadvtag my idwa ™ Bekdva,
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OAAGL TAVOVTOG TO PAULO. LE TO SGKTLAC 1 HE
T yewpovpykd epyareio. Kabbg ookeitar tdon
GTOV KOO, 0 0épag oto paupo eEwdeitol mpog
o €. Amouteiton mPOCOYN YL TNV OTOPLYN
TWaypotog, mov Oo wropofxm va oﬁnyﬁom oe
Bpabon Tov PAULATOS 1| ATOGTACT) TOV PAHMATOS
om6  Berova. H avopotopopen doknen téong e
KOAOGYNHOTIGUEVO, TETPGYOVO KOUTO EVOEXETOL VOl
odnynoet oe un otadepd koéumo. Otav 6to pappo
DENTOFIL™ gné PTFE acknbel katdAAnin téon
Kol oynuotiotel KotdAANAo, He TNV eQoappoyn
TUMKOV  YEPOVPYIKOV — TERVIKOV — dNHovpyiog
Kopmwv 0o oynpatiotel 6tafepoc KOUTOG.

Xrapémnra:  To  pappo  DENTOFIL™  omd
PTFE mnopéyeton XTEIPO, ektog kot ov £€xet
SokuPevTeEl M AKEPULOTNTOL TNG GLOKELAGING.
To mpoidv mpoopiletar Yo pia xprion povo. Mnv
EMOVATOCTEPDVETE.

AvemOOpnTeg avridpdosig: Asv €xel avapepbet
Kopio.

Aocoloyieg kar yopiynon: Xpnolomomote Onmg
amoutel 1 xepovpykn enépPoon.

Doraén: To mpoidv Bo mpémet vo GUAGGCETOL GE
Oeppokpacio dopoatiov.

Tpomog d1G0song: To pappe DENTOFIL™ omd
PTFE dwtifstor pe ™ HOPQY) OTOCTEPOUEVOV
KAOVOV o Sibpopo peyEdn kot pikm, £xovtog
UOVILLOL TPOGUPTNHEVES PEAOVEG.

Topfora emonpovong: Xy EMONUAVON NG

GuoKevaciog propel va ypnoiponombovy copforo
Yo E0KOAN TowTomONo.

- Hpepopmvia Aiéng
A IIpocoyn
15"C,{’ 30°C  Opua Oeppoxpaciog 15-30 °C (59-86 °F)
® Mnyv enavaypnoiponoteite

@ Mn xpNGHOTOLEITE EAV | GUCKEVUGTOL
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BE {e@

PTFE

B8 5

£yeLvmootet dnud
MnV £naVOTOGTEPDOVETE
Katookevaotig

Amooctepdinke pe xpion o&ediov
0V 0bvAeviov

ApOpog maptidog
Ap1Opog katakdyou

E&ovo1080tpévog avTimpdcmnog
oty Evponaiki Kowomra

Zvppovievteite Tig 0dnyieg xpriong
TTovtetpagpbopoatdvrévio

APogo, LOVOKA®VO, |1 ATOPPOPNGLULO
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" DENTOFIL™

PTFE-OMMELAINE
KAYTTOOHJEET

Johdanto: On DENTOFIL™-tuotteiden kayttdjan
vastuulla madrittada, sopiiko tuote kyseiselle
potilaalle ja kyseisiin olosuhteisiin. Valmistaja
kieltdytyy kaikesta ilmaistusta tai epésuorasta
vastuusta eikd ota minkédnlaista vastuuta suorista,
epdsuorista, rangaistuksen luonteisista tai muista
korvauksista, jotka aiheutuvat DENTOFIL™-
tuotteiden kdyttoon tai asentamiseen liittyvissd
ammattimaisessa arvioinnissa tai kdytossa tehdystd
virheesti tai liittyvit tillaisiin virheisiin.

TARKEAA: Lue timi pakkausseloste kokonaan
ennen kiyttod ja noudata Kkaikkia ohjeita
huolellisesti.

Kuvaus: DENTOFIL™ PTFE -ommelaine on
resorboitumaton,  yksisdikeinen =~ ommelaine, joka
on valmistettu 100-prosenttisesta  suurtiheyksisestd
polytetrafluorieteenipolymeeristd (PTFE-polymeeristd).
Polymeeri on pursotettu niin, ettd on saatu aikaan
rakenne, jonka huokoskoko ja tilavuus ovat
mahdollisimman pienet, mutta rakenteen eheys
ja vetolujuus ovat sdilyneet. Ommelainetta ei ole
vérjétty, eikd se sisdlld lisdaineita.

Toiminta: Kliinisissd tutkimuksissa on osoitettu,
ettd PTFE aiheuttaa minimaalisen kudosreaktion.
Kudoksen entsyymit eivit resorboi tai heikennd
DENTOFIL™ PTFE -ommelainetta, eikd se
heikkene infektioiden vaikutuksesta.

Kiyttoaiheet: ~DENTOFIL™-PTFE-ommelaine
on tarkoitettu kaytettdviksi useimmissa
pehmytkudoksen lahentamis- tai
ligeeraustoimenpiteissd, myds hammaskirurgiassa.
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DENTOFIL™-PTFE-ommelaine on tarkoitettu
lyhytaikaiseen kiyttoon ja se tdytyy poistaa.
Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettdviksi sydan-
ja verisuonikirurgiassa, silmédkirurgiassa,
mikrokirurgiassa eikd  keskus-/ddreishermoston
kudosten kirurgiassa.

Vasta-aiheet: Ei tunnettuja vasta-aiheita.

Varoituksia:  Tadmdn ommelaineen  kéyton
turvallisuudesta ja tehokkuudesta silmékirurgiassa,
mikrokirurgiassa tai ddreishermoston kudoksissa ei
ole tietoja.

DENTOFIL™ PTFE -ommelaineen ty6ntyminen
kudokseen voi aiheuttaa pitkdaikaisessa kaytossd
sen, ettd ommelaine kiinnittyy lédpdisemédansd
kudokseen. Téllainen kiinnittyminen voi vaikeuttaa
ommelaineen poistamista.

Laite on vain kertakédyttdinen. Sité ei saa steriloida
uudelleen.

Varotoimet:  Tdmdn  ommelaineen,  kuten
muidenkin ommelaineiden, védrdnlainen kéytto
voi aiheuttaa potilaalle vakavan vamman tai
kuoleman. Kuten kaikkia muitakin ommelaineita,
titd ommelainetta on késiteltdvd varoen vaurioiden
vilttamiseksi. Varo puristamasta tai poimuttamasta
ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla &laka
altista sitd terdville reunoille. Ald tartu neulaan
sen kiinnityskanavan laheltéd tai ohjaa neulaa taltd
kohdalta, silld neula voi vahingoittua.

Riittdvd  solmunpitivyys saavutetaan yleisesti
kaytetylld kirurgisella litteiden ja neliomdisten
solmujen  solmimistekniikalla ja lisdsolmuilla
leikkaustilanteen ~ ja  kirurgin  kokemuksen
mukaan. Kun DENTOFIL™ PTFE -ommelainetta
solmitaan, sen kumpaakin pddtd tulee vetdd
vastakkaisiin suuntiin yhtd suurella voimalla
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jannityksen aikaansaamiseksi. Huomio:
kiristystd ei saa tehdd vetdmailld itse neulasta
vaan tarttumalla ommelaineeseen sormin tai
kirurgisilla instrumenteilla. Solmua kiristettédessd
ommelaineessa oleva ilma puristuu ulos. On
varottava kayttamastd nykivaa liikettd, silld se
voi rikkoa ommelaineen tai saada sen irtoamaan
neulasta. Hyvin tehdyn kirurgisen solmun
epdtasainen kiristiminen voi aiheuttaa sen, ettei
solmu pidd. Kun DENTOFIL™ PTFE -ommelaine
on kiristetty ja muotoiltu oikein, yleisesti kéytetylld
kirurgisella solmimistekniikalla saadaan aikaan
pitdvad solmu.

Steriiliys: DENTOFIL™ PTFE -ommelaine
on toimitettaecssa STERIILI, ellei pakkaus ole
vahingoittunut. Laite on vain kertakdyttdinen. Sitd
ei saa steriloida uudelleen.

Haittavaikutukset: Ei ilmoitettuja.

Annostus ja antotapa: Kiyti tarpeen ja kirurgisen
toimenpiteen mukaan.

Siilytys: Tuote pitdd sdilyttdd huoneenlammossa.

Toimitustapa: DENTOFIL™ PTFE -ommelaine
on saatavana steriileind lankoina eri kokoina
ja pituuksina ja pysyvasti kiinnitetylld neulalla
varustettuna.

Merkintdjen symbolit: Symboleja saatetaan

kéyttdd  pakkausmerkinndissd ~ tunnistamisen
helpottamiseksi.

)

- Kéytettdva ennen
A Huomio

15°C [ 30°C  Lampétilaraja 15-30 °C (59 — 86 °F)
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Ei saa kdyttdd uudelleen

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on
vahingoittunut

Ei saa steriloida uudelleen
Valmistaja

Steriloitu etyleenioksidilla
Erdanumero
Luettelonumero

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Tutustu kdyttoohjeisiin

PTFE Polytetrafluorieteeni

S EREEL D EE

Virjaamaiton, yksisdikeinen,
resorboitumaton
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‘" DENTOFIL™

PTFE CHIRURGINIAI SIULAI
NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS

Jvadas: DENTOFIL™ gaminiy naudotojas turi
nustatyti, ar gaminys tinka konkre¢iam pacientui
ir aplinkybéms. Gamintojas neprisiima aiskios
arba numanomos atsakomybés ir neatsako uz jokia
tiesioging, netiesioging, baudziamaja ar kitokia
zala, atsiradusig dél profesionaliy sprendimy ar
praktiky, susijusiy su DENTOFIL™  gaminiy
naudojimu arba jdiegimu.

SVARBU: prie§ naudodami, perskaitykite
visa pakuotés lapeli ir kruops¢iai laikykités
instrukcijy.

Apra§ymas: DENTOFIL™ PTFE chirurginiai
sitilai yra netirpiis, vienagijai sitlai, pagaminti i§
100 % didelio tankio politetrafluoretileno (PTFE)
polimero, iSspausto taip, kad susidaryty struktiira
su minimaliu pory dydziu ir tiriu, tuo paciu
neprarandant vientisumo ir tempimo stiprio. Sitilai
yra nedazyti ir be priedy.

sukelia minimalig audinio reakcija. DENTOFIL™
PTFE chirurginiai sitlai yra neabsorbuojami ir
nesusilpnéja, veikiant audiniy fermentams, bei
neirsta esant infekcijai.

Indikacijos: ,,DENTOFIL™*“ PTFE chirurginiai
sifilai skirti naudoti daugelio tipy minkstiesiems
audiniams suartinti ir (arba) susilti, jskaitant
stomatologines operacijas. DENTOFIL™ PTFE
chirurginiai sialai yra trumpalaikio naudojimo,
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todél juos reikia paSalinti. Gaminys néra skirtas
naudoti Sirdies ir kraujagysliy, akiy chirurgijos,
mikrochirurgijos ir centriniy / periferiniy nervy
audiniy chirurgijos srityse.

Kontraindikacijos: Jokiy zinomy kontraindikacijy
néra.

Ispéjimai: Siy sitly saugumas ir veiksmingumas
oftalmologinése, mikrochirurginése ir periferinése
nervy sistemos operacijose nenustatytas.

D¢l invazijos j audinius DENTOFIL™ PTFE
chirurginiai sitilai gali prisitvirtinti prie audinio, j
kurj jie jsiskverbia ilgalaikio naudojimo metu. Dél
tokio prisitvirtinimo sitilus gali baiti sunku pasalinti.

Gaminys skirtas naudoti tik viena kartg. Negalima
sterilizuoti pakartotinai.

Atsargumo priemonés: Netinkamai naudojant
Siuos sililus, kaip ir bet kuriuos kitus, galima
sunkiai arba mirtinai suzaloti pacienta. Siuos sidilus,
kaip ir bet kuriuos kitus, reikia naudoti atsargiai,
siekiant iSvengti zalos. Nespauskite ir nemaigykite
sitilo chirurginiais instrumentais bei nebraukite juo
per astrius krastus. Norint, kad adata kuo maziau
pazeisty sitla, nelaikykite adatos arti sitlo ir
nesmeikite ja arti kanalo, prie kurio pritvirtintas
sitlas.

Mazgas  patikimai ~ uZriSamas,  naudojant
standartinius chirurginj ir tikraji riS§imo budus
su papildomomis vijomis, tai priklauso nuo
chirurginiy aplinkybiy ir chirurgo patirties. RiSant
mazgus su DENTOFIL™ PTFE chirurginiais
sitilais, kiekvieng sitlo galg reikia jtempti |
prieSingas puses vienoda jéga. [spé&jimas: silllg
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reikia jtempti ne traukiant uz adatos, o suémus
sitila pirStais arba chirurginiais instrumentais.
Suverziant mazga, i§ sitlo iSspaudziamas oras.
Reikia vengti trik¢iojanciy judesiy, nes sitlas gali
nutrakti arba atsiskirti nuo adatos. Taisyklingai
uzmezgus, taCiau nevienodai jtempus tikrajj
mazga, jis gali atsilaisvinti. Tinkamai jtempus ir
suriSus DENTOFIL™ PTFE chirurginius sitlus,
taikant standartinius chirurginius btidus, gaunamas
patikimas mazgas.

Sterilumas: DENTOFIL™ PTFE chirurginiai
sifilai yra STERILUS, nebent pakuoté biity paZeista.
Gaminys skirtas naudoti tik viena kartg. Negalima
sterilizuoti pakartotinai.

Nepageidaujamos reakcijos: Nepranesta.

Dozavimas ir vartojimas: Chirurginés procediiros
metu naudokite pagal poreikj.

Laikymas: Gaminj reikia laikyti kambario
temperatiiroje.

Kaip tiekiama: DENTOFIL™ PTFE chirurginiai
sitilai gaminami steriliomis jvairiy dydziy ir ilgiy
gijomis su stacionariai pritvirtintomis adatomis.

Zenklinimo simboliai: Pakuotés etiketéje gali
buti naudojami simboliai, kad buty lengviau ja
identifikuoti.

@)
- Naudoti iki
A Ispéjimas
15°C ,l’ 30°C  Temperatiiros ribos 15-30 °C (59-86 °F)

® Negalima naudoti pakartotinai
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Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
Pakartotinai nesterilizuoti
Gamintojas

Sterilizuota etileno oksidu

Siuntos numeris

m

18 e@

BE @@
(&]

Katalogo numeris

o
H

i

B

Igaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

EB] Skaitykite naudojimo instrukcijas
Politetrafluoretilenas
6
— Nedazyti, vienagijai,

neabsorbuojami sitlai
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X0 DENTOFIL™

PTFE-SUTUR
BRUKSANVISNING

Innledning: Brukeren av DENTOFIL™-produkter
forplikter & fastsla hvorvidt et produkt er egnet
for den enkelte pasient og omstendighetene.
Produsenten fraskriver seg ethvert ansvar, uttrykt
eller underforstatt, og skal ikke ha noe ansvar
for noen direkte, indirekte eller andre skader,
eller erstatningsansvar, som oppstar ut fra eller i
forbindelse med feil i faglig vurdering eller praksis
ved bruk eller installasjon av DENTOFIL™-
produkter.

VIKTIG: Les hele dette pakningsvedlegget for
bruk, og felg alle anvisninger noye.

Beskrivelse: DENTOFIL™ PTFE-sutur er en
ikke-absorberbar monofilamentsutur fremstilt i 100
% polytetrafluoretylen (PTFE)-polymer med hoy
tetthet, ekstrudert slik at den danner en struktur
med minimal poresterrelse og volum, samtidig som
integriteten og strekkstyrken ivaretas. Suturen er
ufarget og inneholder ingen tilsetningsstoffer.

Virkemater: Kliniske studier har vist at PTFE
medferer minimal vevsreaksjon. DENTOFIL™
PTFE-suturen absorberes ikke, den svekkes ikke
av vevsenzymer og brytes ikke ned ved infeksjon.

Indikasjoner: DENTOFIL™ PTFE-sutur
er indisert for bruk ved de fleste typer
bletvevsapproksimering og/eller -ligering,
inkludert dental kirurgi. DENTOFIL™ PTFE-sutur
er utformet for korttidsbruk og ma fjernes. Enheten
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er ikke indisert for bruk i kardiovaskuler kirurgi,
oftalmologisk kirurgi, mikrokirurgi eller kirurgi i
sentralt/perifert nervevev.

Kontraindikasjoner: Det er ingen kjente
kontraindikasjoner.

Advarsler: Sikkerheten og effekten til denne
suturen ved bruk i oftalmologisk kirurgi,
mikrokirurgi og perifert nervesystem har ikke blitt
fastslatt.

Vevsinvasjon av. DENTOFIL™ PTFE-sutur kan
fore til at suturen fester seg til vevet den penetrerer,
ved langvarig bruk. Slik festing kan gjere det
vanskelig & fjerne suturen.

Enheten er bare til engangsbruk. Ma ikke
resteriliseres.

Forholdsregler: Misbruk av denne suturen kan,
som all annen sutur, fore til alvorlig personskade
eller at pasienten der. Som med enhver sutur skal
det utvises forsiktighet for a unnga skade ved
handtering. Unnga & knuse eller krolle suturen med
kirurgiske instrumenter, eller & utsette suturen for
skarpe kanter. For @& minimere skade pa nalen skal
du ikke gripe eller fore nalen fra naer kanalen der
suturen er festet.

Knutesikkerhet forutsetter standard kirurgiske
teknikker for flate og firkantede knuter med ekstra
kast, som angitt av de kirurgiske omstendighetene
og kirurgens erfaring. Nar det lages knuter pa
DENTOFIL™ PTFE-suturen, skal det strammes
ved 4 trekke suturtradene i hver sin motsatte retning
med samme kraft. Forsiktig: Denne strammingen
skal ikke paferes ved @ trekke i selve ndlen, men
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ved 4 gripe suturen med fingre eller kirurgiske
instrumenter. Nér knuten strammes, presses luften
i suturen ut. Pass pd & unngé nappende bevegelser,
da dette kan gjore at suturen ryker eller at suturen
losner fra nalen. Ujevn stramming av en velformet
knute kan fore til at knuten er usikker. Nar
DENTOFIL™ PTFE-suturen er riktig strammet og
formet, vil standardteknikker for kirurgiske knuter
gi en sikker knute.

Sterilitet: DENTOFIL™ PTFE-sutur leveres
STERIL med mindre integriteten til pakningen er
forringet. Enheten er bare til engangsbruk. Ma ikke
resteriliseres.

Bivirkninger: Ingen rapportert.

Dosering og administrasjonsmate: Brukes slik
den kirurgiske prosedyren krever.

Oppbevaring: Produktet skal oppbevares i
romtemperatur.

Hvordan produktet leveres: DENTOFIL™
PTFE-sutur er tilgjengelig som sterile trader i en
rekke storrelser og lengder, med permanent festede
naler.

Symboler pé etiketter: Symboler kan vare brukt
pé pakningsetiketter for enkel identifisering.

9 .
- Brukes innen

A Forsiktig

15°C ,l’ 30°C  Temperaturgrense 15-30 °C (59-86 °F)
® Ma ikke gjenbrukes
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Ma ikke brukes hvis pakningen

er skadet

Ma ikke resteriliseres
Produsent

Sterilisert med etylenoksid
Partinummer
Katalognummer

Autorisert representant i EU
Se bruksanvisningen
Polytetrafluoretylen

Ufarget, monofilament,
ikke-absorberbar
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" DENTOFIL™

NIC CHIRURGICZNA PTFE
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wstep: Uzytkownik wyrobow DENTOFIL™ ma
obowiazek ustali¢, czy dany wyrob jest odpowiedni
do zastosowania w przypadku okreslonego pacjenta
i w okreslonych okolicznosciach. Wytworca
zastrzega  sobie  wszelka  odpowiedzialno$c¢,
wyrazng badz dorozumiang, i nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci  za  jakiekolwiek  szkody
bezposrednie, posrednie, karne lub inne wynikajace
z bledow w osadzie zawodowym lub w praktyce
zawodowej w  zakresie wykorzystania lub
zaktadania wyrobéw DENTOFIL™ albo powstate
w zwiazku z takimi bledami.

WAZNE: Przed zastosowaniem wyrobu nalezy
przeczytaé¢ cala niniejsza ulotke dolaczona do
opakowania, a nastepnie S$ciSle przestrzegaé
wszystkich instrukeji.

Opis: Ni¢ chirurgiczna DENTOFIL™ PTFE jest
niewchtanialng niciag monofilamentowa wykonang
w 100% z politetrafluoroetylenu (PTFE) wysokiej
gestoscl  ekstrudowanego w  taki sposob, aby
uzyskac¢ strukturg o minimalnej wielkosci i objetosci
poréw, zachowujac jednoczesnie integralno$¢ i
wytrzymalo$¢ na rozcigganie. Ni¢ chirurgiczna nie
jest barwiona i nie zawiera dodatkow.

Dzialanie: W badaniach klinicznych wykazano, ze
PTFE wywoluje minimalng reakcj¢ tkankowa. Ni¢
chirurgiczna DENTOFIL™ PTFE nie jest wchianiana
inie ulega ostabieniu przez enzymy tkankowe, a takze
nie ulega degradacji w obecnosci zakazenia.

‘Wskazania: Ni¢ chirurgiczna DENTOFIL™ PTFE
jest przeznaczona do stosowania w zblizaniu lub
zespalaniu wigkszosci rodzajow tkanek migkkich,
w tym w chirurgii dentystycznej. Ni¢ chirurgiczna
DENTOFIL™  PTFE jest przeznaczona do
krotkookresowego stosowania i wymagane jest
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jej usunigcie. Wyrdb nie jest przeznaczony do
stosowania w chirurgii sercowo-naczyniowej,
okulistycznej, mikrochirurgii i w obrgbie tkanki
osrodkowego/obwodowego uktadu nerwowego.

Przeciwwskazania: Nie sa znane Zadne
przeciwwskazania.

Ostrzezenia: Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tej nici
chirurgicznej w zastosowaniach okulistycznych,
mikrochirurgicznych oraz w obrebie tkanki
obwodowego ukltadu nerwowego nie zostaly
ustalone.

Inwazja tkankowa nici chirurgicznej DENTOFIL™
PTFE do tkanki moze, przy dlugotrwatym uzyciu,
spowodowaé przyro$nigcie nici do penetrowanej
przez nig tkanki. Przyro$nigcie moze utrudniac
usunigcie nici chirurgiczne;j.

Wyréb  jest  przeznaczony — wylacznie  do
jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Srodki ostroznosci: Nieprawidiowe uzycie tej nici
chirurgicznej, jak kazdej innej nici, moze prowadzi¢
do cigzkich obrazen lub zgonu pacjenta. Podobnie
jak w przypadku kazdej innej nici chirurgicznej
nalezy unikac¢ jej uszkodzenia podczas uzywania.
Nalezy unika¢ zgniatania lub zaginania nici
chirurgicznej przy uzyciu narzedzi chirurgicznych
oraz narazania nici chirurgicznej na kontakt
z ostrymi krawedziami. Aby zminimalizowaé
uszkodzenia igty, nie nalezy chwyta¢ ani prowadzi¢
igly w poblizu kanatu, w ktorym zamocowana jest
ni¢ chirurgiczna.

Uzyskanie pewnego wezla wymaga zastosowania
standardowych technik chirurgicznych: weztow
plaskich i prostych z dodatkowymi petlami, w
zalezno$ci od okolicznosci chirurgicznych oraz
doswiadczenia chirurga. Podczas wiazania weztow
przy pomocy nici chirurgicznej DENTOFIL™
PTFE nalezy napinac ni¢, ciagnac ja oba jego konce
w przeciwnych kierunkach z rowng sita. Uwaga:
nie nalezy napina¢ nici chirurgicznej pociagajac
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za igle, ale chwytajac ja palcami lub narzedziami
chirurgicznymi. W miar¢ zaciskania wezla
powietrze w nici chirurgicznej jest wypychane na
zewnatrz. Nalezy unika¢ gwalttownych szarpnigc,
gdyz moga one spowodowal przerwanie nici
chirurgicznej lub oddzielenie nici chirurgicznej
od igly. Nier6wnomierne zaciskanie prawidlowo
zawigzanego wezta prostego moze doprowadzi¢
do jego rozwigzania. Prawidlowe napigcie i
utozenie nici chirurgicznej DENTOFIL™ PTFE
z zastosowaniem standardowych technik szycia
chirurgicznego pozwala uzyska¢ pewny wezet.

Jalowosé: Ni¢ chirurgiczna DENTOFIL™ PTFE
jest dostarczana w postaci JALOWEJ, o ile
opakowanie nie zostalo uszkodzone. Wyrdb jest
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie sterylizowa¢ ponownie.

Reakcje niepozadane: Nie zglaszano.

Dawkowanie i podawanie: Uzywa¢ w zaleznosci
od potrzeb danego zabiegu chirurgicznego.

Przechowywanie: Wyr6b nalezy przechowywac w
temperaturze pokojowe;j.

Dostarczany  zestaw: Ni¢ chirurgiczna
DENTOFIL™ PTFE jest dostgpna w postaci
jatowych nici réznego rozmiaru i dtugosci z trwale
zamocowanymi igtami.

Symbole na etykiecie: Na etykiecie opakowania

moga wystegpowaé symbole w celu ulatwienia
identyfikacji.

82 s
- Data waznosci

A Uwaga
15°C ,l’ 30°C  Zakres temperatur 15-30°C (59-86°F)
® Nie uzywa¢ ponownie

@ Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia
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opakowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

Producent

Wyr6b sterylizowany tlenkiem etylenu
Numer serii

Numer katalogowy

Upowazniony przedstawiciel na
terenie Wspolnoty Europejskiej

Przed uzyciem zapoznac si¢ z
instrukcja obstugi

Politetrafluoroetylen

Niebarwiony, monofilamentowy,
niewchtanialny
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R0 DENTOFIL™

FIR DE SUTURA DIN PTFE
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Introducere: Utilizatorul produselor DENTOFIL™
are datoria sa determine conformitatea produsului
pentru un anumit pacient si in circumstantele date.
Producatorul isi declina orice raspundere, expresa
sau implicita, si nu va fi responsabil pentru niciun
fel de daune directe, indirecte, punitive sau de alta
naturd, care rezulta din sau in legaturd cu orice
erori de rationament sau de practica profesionala la
utilizarea sau instalarea produselor DENTOFIL™.

IMPORTANT: inainte de utilizare, cititi in
intregime acest prospect si respectati cu atentie
toate instructiunile.

Descriere: Firul de sutura DENTOFIL™ din PTFE
este un fir de suturd neresorbabil, monofilament,
fabricat din 100% polimer de politetrafluoretilena
(PTFE) de inalta densitate, extrudat in asa fel incat
sd produca o structurd cu o marime si un volum
al porilor minime, mentindnd in acelasi timp
integritatea si rezistenta la rupere. Firul de suturda
este nevopsit si nu contine aditivi.

Mod de actiune: Studiile clinice au aratat ca PTFE
provoaci o reactie tisulara minima. Firul de sutura
DENTOFIL™ din PTFE nu este absorbit sau
nu este slabit de catre enzimele tisulare si nu se
degradeaza in prezenta unei infectii.

Indicatii: Firul de sutura DENTOFIL™ din PTFE
este indicat pentru utilizarea in afrontarea si/sau
ligatura majoritatii tipurilor de tesut moale, inclusiv
in interventiile chirurgicale dentare. Firul de sutura
DENTOFIL™ din PTFE este conceput pentru
utilizare pe termen scurt si trebuie indepartat.

61



Dispozitivul nu este indicat pentru utilizarea
in chirurgia cardiovasculara, chirurgia oculara,
microchirurgie si in interventiile chirurgicale
efectuate asupra tesuturilor nervoase periferice si
centrale.

Contraindicatii: Nu existd contraindicatii
cunoscute.

Avertisment: Nu a fost stabilitd siguranta si
eficacitatea acestui fir de sutura in aplicatiile
oftalmice, microchirurgicale si neurale periferice.

La utilizarea de lungd duratd, invazia firului de
suturd DENTOFIL™ din PTFE in tesut poate
duce la atasarea firului de sutura de tesutul pe care
il penetreaza. O astfel de atasare va face dificila
indepartarea firului de sutura.

Dispozitivul este de unica utilizare. A nu se
resteriliza.

Misurideprecautie: Utilizareanecorespunzatoarea
a acestui fir de sutura, la fel ca in cazul oricarui alt
fir de suturd, poate duce la vatamarea grava sau
decesul pacientului. La fel ca la orice fir de sutura,
trebuie sa actionati cu precautie pentru a evita
deteriorarea prin manipulare. Evitati zdrobirea sau
ruperea firului de suturd cu instrumente chirurgicale
sau expunerea acestuia la muchii ascutite. Pentru
a minimiza deteriorarea acului, nu prindeti sau nu
manuiti acul de zona de langa orificiul unde este
atasat firul de sutura.

Siguranta acceptabild a nodului necesita o tehnica
chirurgicala standard de legaturi plate i patrate, cu
intinderi suplimentare, dupa cum este necesar in
acea situatie chirurgicala si in functie de experienta
chirurgului. La legarea nodurilor pentru firul de
suturda DENTOFIL™ din PTFE, tensiunea trebuie
aplicata prin tragerea fiecarui fir al suturii in directii
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opuse cu fortd egala. Atentie: aceasta tensiune
nu trebuie aplicata prin tragerea acului, ci prin
prinderea suturii cu degetele sau cu instrumente
chirurgicale. Daca nodul este tensionat, aerul din
suturd este fortat afard. Este necesard precautie
pentru a evita smuciturile, care pot rupe firul de
suturd si pot cauza separarea firului de sutura de
ac. Tensionarea neuniforma a unui nod patrat bine
format poate duce la un nod nesigur. Cand firul
de sutura DENTOFIL™ PTFE este tensionat si
format in mod corespunzator, tehnicile chirurgicale
standard de efectuare a nodurilor vor duce la un nod

sigur.

Sterilitatea: Firul de sutura DENTOFIL™ PTFE
este furnizat STERIL daca integritatea ambalajului
nu este compromisa. Dispozitivul este de unica
utilizare. A nu se resteriliza.

Reactii adverse: Nu s-au raportat.

Dozaj si mod de administrare: A se utiliza
conform procedurii chirurgicale.

Pistrare: Produsul poate fi pastrat la temperatura
camerei.

Mod de prezentare: Firul de suturda DENTOFIL™
din PTFE este livrat sub forma de fire sterile intr-o
varietate de marimi si lungimi, cu ace atasate
permanent.

Simboluri de etichetare: Simbolurile pot fi utilizate
pe eticheta ambalajului pentru o identificare usoara.

9 o A
- A se utiliza pand la

A Atentie

15“‘04’ 30°C Limita de temperatura 15 - 30 °C (59 - 86 °F)
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A nu se reutiliza

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

A nu se resteriliza
Producator

Sterilizat cu oxid de etilena
Numar de lot

Numar de catalog

Reprezentanta autorizata in
Comunitatea Europeana

Consultati instructiunile de utilizare

PTFE Politetrafluoretilena

i 8 HEE @ oo

Nevopsit, monofilament, neresorbabil
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"U_ DENTOFIL™

[IOBHbBII MATEPHUAJ U3 [TTdD
MHCTPYKIMSI 10 IPUMEHEHHUIO

Beenenune: Bpay, HCHOIB3YIOIMHA  HPOIYKTHI
DENTOFIL™, o0s3aH  onpeaeauTb, MOAXOAUT
IM  OPOAYKT Uil KOHKPETHOTO MAalHeHTa U
obcTosiTenbeTB.  [IponM3BOANTENh  OTKa3bIBACTCS
or m000if  OTBETCTBEHHOCTH,  SIBHOW WM
rnojipazymMeBaeMor, 3a Jr000i  mpsAMOH  wiH
HEnpsIMOH yIepo, a Takxke INTpadHble WIM HHbIC
yOBITKH, BO3HHKILIME B pPe3yJbTare OLIMOOK HpH
po(heCCHOHATBHOM OLCHKE HIM HPAaKTUYECKOM
MIPUMEHEHUH u HAJOXKEHHI MIPOTYKTOB
DENTOFIL™ pjiit B CBsI3U ¢ TAKUMH OIIHOKAMH.

BAYKHO! Ilepex ucnosib30BaHHEM IOJTHOCTHIO
NpoYuTaiiTe  JTOT  JIMCTOK-BKJIAABINI M
B JajbHeiilleM CcTpoOro cieayiite BceM
MHCTPYKUHSAM.

Onncanne: Ilopubiii  marepuan u3  ITOD
DENTOFIL™ — 510 HepaccachlBalOIMHCS
OJIHOBOJIOKOHHBIH ILIOBHBII marepual,
M3roToBiIeHHbIl U3 100-mpOIEHTHOro monuMepa
MOMUTETpadTOpITUICHA (IITDD) BBICOKOM
TUIOTHOCTH, SKCTPYAMPOBAHHOTO TakuM 00Opasom,
4TOOBI 00ECTICYNTh MUHUMAJIBHBIH pa3Mep 1 00beM
0P, COXPaHssl IPH STOM IIJIOCTHOCTh M IIPOYHOCTh
npu pactsbkeHud. [IIoBHBIN MaTepuan He okpalleH
1 HE COJIEPXKUT KaKUX-JTH00 IPUMECEid.

JeiicTBue: Knunnueckue HCCIIEI0BaHUS
nokaszanau, 4ro IIT®D BbI3bIBACT MHHHMMAJIBHYIO
peakiuio Tkaneil. 1losublil Marepuan uz [ITOD
DENTOFIL™ ne paccacbiBaeTcsi MU He Tepser
MPOYHOCTH 1O/ BO3AeHCTBHEM (DEPMEHTOB TKaHEH,
a TaKke He PaspylaeTcs IPU HATHYNH HHOEKINH.

HMokasanus: ITomuTerpadTopITHICHOBAasS HHTh
DENTOFIL™ npe/iHa3zHayeHa Ajisi CONOCTABICHUS.
OONBIIMHCTBA THIOB MAIKMX TKaHed W / Wi
JIMTUPOBAHHSA, B T. 4. B CTOMATONIOTHYECKOH
XHUPYPTHH. IMonurerpadropsTHIeHOBas
HUTH DENTOFIL™ Ipe/IHa3HauYeHa JUIS
KPaTKOBPEMEHHOTO HCIIOb30BAHUS " B
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JanbHelIneM aokHA ObITh yjaneHa. Marepuai
He TIpeJHa3sHa4YeH JUIs NPUMEHEHHs B CEPIEdHO-
COCYANCTOH  XMPYprHM,  XHPYypruM  IJa3a,
MUKPOXHPYPTMM M JUIs  CIIMBAaHHSA  TKaHEH
HEHTPaNbHOH Wi  nepudepudeckoil  HepBHOM
CHCTEM.

IIporuBonokasanus: Her M3BECTHBIX
MIPOTHBONOKA3aHUH.
Ipeaynpexaenus: Besonacnocth "

5 (EKTUBHOCTh NPUMEHEHHSI JaHHOTO IIOBHOTO
marepuaja B XMPYpruu Ijasza, MUKPOXHPYPruu U
JUIS CLIMBAaHHS Hepudepuueckoil HepBHOW TKaHU
HE IIPOBEPSAIUCH.

Bueapenue moBHoro Marepuana u3  IITOD
DENTOFIL™ B TkaHM TIpU  JUIMTEIBHOM
NPUMEHEHHH MOXET IIPUBECTH K BPACTAHHUIO
LIOBHOTO Marepua’a B 9Tu Tkanu. Takoe BpacTanne
MOJKET 3aTPYAHHTb CHATUE LIIBOB.

Ma’repnan TNpC/IHa3Ha4YCH Uil OJHOPAa30BOI'0
TIPUMCHCHUS. He CTCPUJIU30BaTh ITOBTOPHO.

Mepsl  npepocropo:xkHocTu:  HempasuibHoe
TIPUMEHECHUE JTaHHOTO IIOBHOTO Marepuaja, Kak
" JF000r0 ApPYTOTO, MOXKET IPUBECTH K TAKCIIBIM
TpaBMaM HJIM CMCPTH TIallUCHTA. Kak u B clryqyae
¢ MOOBIM IIOBHBIM MaTepHaoM, HEOOXOTMMO
cOOJII0NAaTh  OCTOPOXKHOCTH TIPH  HCIIOJB30BAHHH,
4yroObl M30ekarTe moBpekaeHui. He caemyer
COaBlIMBaTh W M3rH0aTh MIOBHBIH Marepuan
XHPYPIrUI€CKHUMH HMHCTPYMEHTAMH HIIM NOITyCKaTh
€ro KOHTaKT C OCTPBIMHA Kpasimu. Yro6sI
MHHHUMHM3HPOBATh ~ BEPOATHOCTb  TOBPEXKICHHUs
WUIVIbL, HE CIEAYEeT YAECPKUBATHL €€ OKOJIO KaHaja,
yepe3 KOTOPBIN IPOXOIUT HUTb, UM HAIIPABIIATH €€
3a 9Ty 0071acCTh.

JUU1st HaIeXKHOCTH Y3J10B HEOOXO0IMMO HCIIOJB30BaTh
CTaHJAPTHBIC TEXHHKH BA3aHUA IUIOCKHX U
JIBOIMHBIX Y3I0B C IOIONHHTEIbHBIMH METIAMH,
eci TOro TpeOyroT O0O0CTOSTEIbCTBA W OIBIT
XHpypra. 3aBa3bIBasi y3/Ibl HAa IIOBHOM MaTepHaie
n3 IIT®D DENTOFIL™, s  3arsSruBaHust
HEOOXOIMMO C paBHOW CHJIOH MOTSHYTh 3a 00e
HMTH IIBAa B HPOTHBOIOJOKHBIX HAMPABICHUSAX.
Ipenocrepexxenne: s HATSOKEHUS HE ClelyeT
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TAHYTb 3a HINY, BMECTO 3TOr0 HeOGXOle/IMO
yAEpKHBaTb caM ILIOBHBII MaTepuas MalbIaMu
MM XMPYPru4ecKMMH MHCTpymeHTamu. [To mepe
3aTATUBAHUA y3J1a W3 IIBA BBITCCHACTCSA BO3AYX.
Heobxonumo zeiicTBOBaTh OCTOPOXKHO M H30erarh
PBIBKOB, KOTOpbIC MOIYT IIPHBECTH K Pa3pbIBY
LIOBHOIO Marepuajga WM OTACICHHUIO OT HEro
urbl.  HepaBHOMepHOE HAaTsSIKEHHE  JIBOMHOTO
y31a TpaBHIBHONH (OPMBI MOXET TPUBECTH K
HEHaJIeKHOCTH y31a. IIpu ycloBMM TpaBMIIBHOM
dopMBl  y3a M TPABWIBHOTO  HATSDKCHUS
moBHoro Mmarepuana u3z IIT®D DENTOFIL™
OH o0ecreynBaeT HAAEKHOCTb  Y3JIOB  IPH
HUCIIOJIb30BAHUM CTAHJAPTHBIX TEXHUK BIA3aHUA
XUPYPrHYECKHX y3II0B.

Crepuabnoctb: Illosueiii marepuan uz ITOD
DENTOFIL™ ggnsercss CTEPUJIBHBIM, eciu
LENOCTHOCTh YNAKOBKH He HapylieHa. Marepuan
HpeHa3HauYeH IS OHOPA30BOro npuMenenus. He
CTEPUIIN30BATh TOBTOPHO.

He:xenareabubie peakunn: He coobmanocs.

IIpumenenne wu no3bi: [lpumensts no Mepe
HEOOXOANMOCTH IPHU XUPYPTrHYECKHX OMEPALHsIX.

Ipu xpanenuu: IIpoayKT ciemyeT XpaHUTh MpH
KOMHATHOM TeMneparype.

®opma mnocrasku: [lloBublli  Matepuan U3
[T®D DENTOFIL™ nocraBusercs B BHIE
CTEPUIIBHBIX HUTEH PpasIUIHOIO pasMepa U JIHUHBL
C HECBEMHBIMHU UITIAMH.

CuMmBoJIbHBIE  0003Ha4YeHus: Jlst  TIPOCTOTHI
UACHTHOHUKALMK HA ATHKETKAX YINaKOBOK MOTYT
HCIIOJIb30BaThCs CIEAYHOINUE CUMBOJIBI.

o

Hcrnonb3soats 10
A Ipenocrepexenue

15°C {'30°C [lonycTumas Temmepatrypa 15-30 °C
(59-86 °F)

® TOBTOPHOE HCIIOIB30BAHHE 3AMPEILICHO
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He ucnons3oBars B ciryuae
MOBPEK/ICHUS YITAKOBKH

He crepuimnzoBarb OBTOPHO
IIpousseneno

CTepl/IHl/BOBaHO C HUCIIOJIb30BAHUEM
STUJICHOKCH A

Howmep naprun
Howmep mo xaranory

VIoTHOMOYCHHBIH TIpEACTaBUTEIIb B
Esponeiickom coobuiectse

CM. HHCTPYKLHIO 110 TIPUMEHEHHIO
TMommrerpadropaTHieH

HexpalueHHbIH, 0IHOBOJIOKOHHbIH,
HepaccacmBa}omHﬁcz
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™ DENTOFIL™

PTFE SUTURU
KULLANMA TALIMATI

Giris: DENTOFIL™  firtinleri  kullanicisinin
herhangi bir tirintin belirli hasta ve sartlar i¢in uygun
olup olmadigmi belirleme yiikiimliliigii vardir.
Ureticinin  DENTOFIL™ fiiriinlerinin kullanimi
veya uygulanmasi sirasinda mesleki intiba veya
uygulamada herhangi bir hatayla baglantili olarak
veya bu sekilde agiga ¢ikan herhangi bir dogrudan,
dolayli, cezai veya bagka hasar i¢in bir sorumlulugu
olmayacaktir ve herhangi bir agik veya zimni
yukiimliligi reddeder.

ONEMLI: Kullamim 6ncesinde bu prospektiisiin
tiimiinii okuyun ve tiim talimat1 dikkatle izleyin.

Tanim: DENTOFIL™ PTFE Siitiirti biitiinlik ve
tensil giicti korurken minimum gézenek biiytiklugi
ve hacme sahip bir yapi olusturacak sekilde
ekstriizyonu yapilmis, %100 yiiksek dansiteli
politetrafloroetilen (PTFE) polimerinden iiretilmis
emilemez, monofilaman bir siitirdir. ~ Siitiir
boyanmamustir ve katki maddesi igermez.

Etkiler: Klinik galigmalarda PTFE’nin minimum
doku reaksiyonuna neden oldugu gosterilmistir.
DENTOFIL™ PTFE Siitiiri emilmez, doku
enzimleriyle zayiflamaya tabi degildir ve
enfeksiyon varliginda degradasyon gostermez.

Endikasyonlar: DENTOFIL™ PTFE  Siitiirii
dental cerrahiler dahil olmak iizere ¢ogu yumusak
doku yaklastirma ve/veya baglama tipinde
endikedir. =~ DENTOFIL™ PTFE siitiirii kisa
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donemli kullanim i¢in tasarlanmistir ve alinmasi
gerekir. Cihazin kardiyovaskiiler cerrahi, oftalmik
cerrahi, mikrocerrahi ve merkezi/periferik noral
doku cerrahisinde kullanilmas1 endike degildir.

Kontrendikasyonlar: Bilinen kontrendikasyon
yoktur.

Uyarilar: Bu siitiiriin oftalmik, mikrocerrahi ve
periferik noral uygulamalarda giivenlik ve etkinligi
belirlenmemigtir.

DENTOFIL™ PTFE Siitiirtiniin doku invazyonu,
uzun donemli kullanimda siitiiriin penetre oldugu
dokuya tutunmastyla sonuglanabilir. Bu tiir tutunma
siitiiriin ¢1karilmasini zor hale getirebilir.

Cihaz sadece tek kullanimliktir. Tekrar sterilize
etmeyin.

Onlemler: Bu siitirin - kullammi  tiim  diger
siitiirlerle oldugu gibi hastanin ciddi zarar gormesi
veya Olimiiyle sonuglanabilir. Her siitiirle oldugu
gibi kullamm sirasinda  hasar  gdrmesinden
kaginmak igin dikkatli olunmalidir. Siitiirii cerrahi
aletlerle ezmekten veya sikistirmaktan veya siitiirli
keskin kenarlara maruz birakmaktan kagmin. igne
hasarini en aza indirmek iizere igneyi siitiiriin takil
oldugu kanalin yakinindan tutmayin veya itmek
i¢in buray1 kullanmayn.

Diigiim giivenligi cerrahi sartlar ve cerrahin
deneyimine gore endike oldugu sekilde diiz ve kare
baglama ve ek ilmekler seklinde standart cerrahi
teknikler gerektirir. DENTOFIL™ PTFE Siitiiriiyle
diigiim atarken siitiiriin her ipligini kars1 yonlerde
esit giigle cekerek gerilim uygulanmalidir. Dikkat:
bu gerilim ignenin kendisi ¢ekilerek degil siitiiriin
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parmaklar veya cerrahi aletlerle kavranmasi yoluyla
uygulanmalidir.  Diigiime gerilim uygulanirken
siitiirdeki hava disariya ¢ikmaya zorlanir. Sitiirii
koparabilecek veya siitiiriin igneden ayrilmasina
yol agabilecek ani hareketlerden kaginmaya dikkat
edilmelidir. Tyi olusturulmus bir kare diigiimiin
esit olmayan sekilde gerilmesi giivenli olmayan
bir digimle sonuglanabilir ~ DENTOFIL™
PTFE Sutird uygun sekilde gerildigi ve
sekillendirildiginde standart cerrahi diigiim atma
teknikleri giivenli bir diiglimle sonuglanacaktir.

Sterilite: DENTOFIL™ PTFE Siitiirii ambalaj
biitiinliigii bozulmamigsa STERIL olarak saglanir.
Cihaz sadece tek kullanimliktir. Tekrar sterilize
etmeyin.

Advers Reaksiyonlar: Bildirilen yoktur.

Dozlar ve Uygulama: Cerrahi islemin gerektirdigi
sekilde kullanin.

Saklama: Uriin oda sicakliginda saklanmalidir.

Saglanma Sekli: DENTOFIL™ PTFE Siitiirii
kalict  olarak tutturulmus ignelerle  gesitli
biiyiikliik ve uzunluklarda steril iplikgikler olarak
saglanmaktadir.

Etiketleme Sembolleri: Kolay tanimlama igin
paket etiketinde semboller kullanilabilir.

3 Son kullanma tarihi
A Dikkat
15°CJ’30°C Sicaklik Sinir1 15 - 30°C (59 — 86°F)

® Tekrar Kullanmayin
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S}
9

PTFE

Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin
Tekrar Sterilize Etmeyin
Uretici

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize
Edilmistir

Lot Numarast

Katalog Numarasi

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Kullanma talimatina basvurun
Politetrafloroetilen

Boyanmamig, monofilaman, emilemez

]
| -§ efE
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