nicht Gber scharfe Kanten ziehen. Um die Nadel so wenig
wie moglich zu beschadigen, dieselbe nicht in der Néhe
des Stichkanals ergreifen.

Damit der Knoten perfekt fest ist, die tibliche Technik der fla-
chen und viereckigen Bindungen anwenden, indem die Zahl
der Umdrehungen, je nach dem vorliegenden Fall und der
Erfahrung des Chirurgen, erhht wird. Bei der Anwendung
von PTFE Nahtmaterial, muss die Spannung durch Ziehen
des Fadens an beiden Enden in entgegengesetzte Richtung
erzeugt werden.

Vorsicht:

Diese Spannung sollte nicht durch Kraftausiibung auf die
Nadel selbst, sondern durch Ergreifen des Nahtmaterials mit
den chirurgischen Instrumenten erreicht werden. Schroffe
Bewegungen, durch welche das Nahtmaterial reien oder
sich von der Nadel I6sen kénnte, vermeiden. Ein korrekt
ausgefiihrter viereckiger Knoten wird nicht mehr fest sein,
wenn er nicht regelméaBig gebunden ist. Bei angemessen
gestrafftem und strukturiertem PTFE-Nahtmaterial, wird
der Knoten durch die einfache Anwendung der Ublichen
Knopftechniken perfekt fest angezogen sein. Die chirur-
gische Nadel ist besonders vorsichtig zu handhaben. Sie
muss mit der eigens dafiir vorgesehenen Zange auf einem
Abstand von 1/3 - 1/2 ihrer Gesamtlédnge, von der Stelle aus,
an welcher der Faden bis zur Spitze gehalten wird, ergriffen
werden. Wenn die Nadel von der entgegengesetzten Seite
aus ergriffen, also von der Spitze, ergriffen wird, kann sie
brechen oder beschédigt werden. Die gebrauchten Nadeln
miussen, ohne gehandhabt zu werden, in eigens dafir vor-
gesehenen Behdltern entsorgt werden. Auf diese Weise wird
vermieden, dass sie verunreinigt werden.

Der Benutzer muss dem Patienten fiir den ordnung-
sgemalBen Verlauf der Genesung nach der Operation, alle
erforderlichen Informationen tiber die spezifische Anwen-
dung erteilen.

Sterilisierung:

Die Vorrichtung wird steril (EtO) geliefert. Dieselbe nicht
nach dem Verfalldatum benutzen und sich in jedem Fall
versichern, dass die Packung ganz ist und sorgféltig gehan-
dhabt wurde. Nicht benutzen, wenn die Packung offen oder
beschédigt ist. Das in einer offenen Packung vorhandene
und nicht verwendete Nahtmaterial muss beseitigt werden.
Einweg-Material. Nicht erneut sterilisieren.

Bei Wiederverwendung des Materials konnten Infektionen,
schwere Verletzungen oder der Tod des Patienten, und die
Nichtaufrechterhaltung der technischen Eigenschaften des
Materials verursacht werden.

Nebenwirkungen:

Die Anwendung des Nahtmaterials kann bei einigen Pa-
tienten anfangliche ortliche Reizungen der Haut und
voriibergehende Reaktionen in Form von Entziindungen
verursachen. Wie alle Fremdkérper, kann es eventuell bereits
vorhandene Entziindungen verschlimmern.

Mit dem Gebrauch von Nahtmaterial verbundene Ne-

benwirkungen umfassen Dehiszenz der Wunde, fehlge-
schlagene Abstiitzung an den Wundverschlusspunkten, an
denen Erweiterungen, Verlangerungen oder Dehnungen
auftreten konnen.

Nebenwirkungen sind, im allgemeinen erhéhte Infektion-
sgefahr durch Bakterien, Bildung von Blasen- oder Gallen-
steinen, wenn es zu einem langeren Kontakt mit salzhalti-
gen Lésungen wie Urin und Gallensaft kommt, Schmerzen,
Odem und Erythem.

Dosierung und Abgabe:

Anwendung entsprechend dem chirurgischen Verfahren.
Lagerung:

An einem kiihlen und trockenen Ort, fern von Warmequellen
und Feuchtigkeit, aufbewahren.

Verpackung:

PTFE-Nahtmaterial wird steril in Boxen zu je 12 oder 24 Stlick
einzeln verpackt, geliefert.
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ESPANOL

Descripcion

Las suturas quirtrgicas de PTFE son no absorbibles y monofi-
lamento, fabricadas al 100% con politetrafluoroetileno (PTFE)
de alta densidad. Las suturas no contienen colorantes ni aditi-
vos. Las suturas estan disponibles en una amplia variedad de
longitudes y didmetros (USP 7/0 — USP 2/0), con agujas de di-
versos tamanos y tipos, realizadas en acero inoxidable de alta
calidad médica. Las suturas quirdrgicas de PTFE son realizadas
segun los requisitos de la Farmacopea de los Estados Unidos
(USP) para las suturas no absorbibles estériles y los requisitos
esenciales de la directiva 93/42/CEE.

Indicaciones

El uso de suturas quirdrgicas de PTFE esta indicado para rea-
lizar todo tipo de aproximacion y/o unién de tejidos blandos,
incluso en intervenciones quirtrgicas dentales y de cirugia
general. Sin embargo, el uso de este producto sanitario no
estd indicado en cirugia cardiovascular, oftalmoldgica, en mi-
crocirugia y para la aplicacion de tejidos neurales.

Atencion, solo para el mercado canadiense: las suturas de
PTFE estan indicados para un contrato extendido (de 24 horas
a 29 dias).

Contraindicaciones

La seguridad y la eficacia de las suturas quirirgicas de PTFE en
cirugia oftalmoldgica, en microcirugia y en los tejidos nervio-
sos periféricos no han sido verificadas.

Advertencias

Las suturas quirdrgicas de PTFE deben ser utilizadas tinicam-
ente por profesionales médicos que estén familiarizados con
los procedimientos y las técnicas quirdrgicas.

Los usuarios deben tener un buen conocimiento de las técn-
icas de realizacion de la suturas y de los nudos quirtrgicos.
Estos Ultimos no deberan apretarse excesivamente y los in-
strumentos quirtirgicos, como los porta agujas o las pinzas,
deberan utilizarse correctamente a fin de no dafar ni hacer
ineficaz la sutura.

No aplastar ni rizar la sutura al aferrarla con las pinzas o el por-
taagujas, ya que ello podria reducir su resistencia a la traccion.
La penetracion de las suturas de PTFE en el tejido puede cau-
sar una adherencia de la sutura al tejido en caso de contacto
por un largo periodo. Dicha adherencia podria dificultar la
retirada del hilo de sutura del tejido.

Este producto sanitario es exclusivamente monouso. No re-
esterilizar.

Precauciones

El uso inapropiado de esta y otras suturas, puede provocar
lesiones graves o la muerte del paciente. Asi como con cual-
quier sutura, es necesario proceder con cuidado durante la
manipulacién de manera de no causar danos. No aplastar ni

rizar la sutura con los instrumentos quirtirgicos y no exponerla
a aristas vivas. Para reducir al minimo los dafios a la aguja, no
aferrarla cerca del canal de unién de la sutura.

Para que el nudo quede bien firme, aplicar la técnica habitual
de nudos planos y cuadrados, con posibles lazadas adiciona-
les seguin el caso y la estimacion del cirujano. Cuando se uti-
lizan suturas de PTFE, apretar los nudos tirando de cada uno
de los extremos de la sutura en sentido opuestoy ejerciendo
la misma fuerza.

Atencion

No tirar haciendo fuerza sobre la aguja, sino aferrar la sutura
con los dedos o con los instrumentos quirdrgicos. Evitar movi-
mientos bruscos que puedan romper la sutura o separarla de
la aguja. Si un nudo cuadrado realizado de manera correcta
es anudado de forma irregular, no serd firme. Una sutura
quirdrgica de PTFE adecuadamente tensada y estructurada
permite obtener un nudo bien firme con la simple aplicaciéon
de las técnicas habituales de anudado. Prestar particular aten-
cion a la manipulacién de la aguja quirtrgica, que deberd
aferrarse con ayuda de la pinza especial a una distancia cor-
respondiente a 1/3 - 1/2 de su longitud total, desde el punto
de sujecion del hilo hasta la punta. Si la aguja es aferrada por
la parte opuesta, esto es por la punta, existe la posibilidad de
que se rompa o arruine. Las agujas usadas deben ser desecha-
das de modo seguro en contenedores especiales, sin manipu-
larlas, a fin de evitar contaminaciones accidentales.

El usuario debe proporcionar al paciente todas las instruccio-
nes necesarias para una correcta evolucién postoperatoria, en
relacién con la aplicacion especifica.

Condiciones estériles

Este producto sanitario se suministra estéril (EtO). No utilizar
el producto después de la fecha de caducidad y, en todo caso,
asegurarse de que el envase esté intacto y haya sido maneja-
do con cuidado. No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
Las suturas abiertas que queden sin utilizar deberan ser elimi-
nadas. Producto sanitario monouso. No reesterilizar.
Lareutilizacion del producto podria dar lugar a infecciones, le-
siones graves o a la muerte del paciente, asi como a la pérdida
de sus caracteristicas técnicas.

Efectos colaterales

En algunos pacientes, el uso de la sutura puede causar una
inicial irritacién cuténea local seguida por una leve reacciéon
inflamatoria temporal. Como todos los cuerpos extrarios, pue-
de acentuar una posible inflamacion ya existente.

Las reacciones adversas asociadas al uso de suturas incluyen
la dehiscencia de la herida, la imposibilidad de obtener un
soporte adecuado en los puntos de cierre donde se produ-
cen expansiones, alargamientos o distensiones, una reaccion
inflamatoria aguda minima del tejido.

Generalmente, las reacciones adversas asociadas al uso de

suturas incluyen mayor infectividad bacteriana, formacion de
célculos en las vias urinarias y biliares cuando se produce un
contacto prolongado con soluciones salinas como la orinay la
bilis, dolor, edema y eritema.

Dosificacion y administracion

Usar seguin el procedimiento quirdrgico.

Conservacion

Conservar en un lugar fresco y seco, lejos de fuentes de calor
y humedad.

No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.
Presentacion

Las suturas quirdrgicas de PTFE se suministran estériles, en
cajas de 12 o 24 unidades envasadas individualmente. Cada
sutura se presenta envasada en paquete de papel especial-
mente tratado.
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CESKY

Popis:

Chirurgické siti PTFE je nevstiebatelné monofilamentni
Siti ze 100% vysokodenzitniho polytetrafluorethylenu
(PTFE). Siti je nebarvené a neobsahuje zédna aditiva.
Siti se doddva s r(iznymi kombinacemi délky a priméru
(USP 7/0 az USP 2/0). Jehla se vyrébi z vysoce kvalitni
chirurgické nerezové oceli a dodavaji se riizné rozméry
a typy. Sterilni chirurgické Siti PTFE je vyrabéno
v souladu s pozadavky Lékopisu USA (USP) pro sterilni
nevstiebatelné stehy a se zékladnimi pozadavky
smérnice 93/42/EHS.

Indikace:

Sterilni chirurgické siti PTFE je ur¢eno k pouZiti pfi
véech typech aproximace a/nebo podvazovani
mékkych tkani, véetné stomatologickych a obecnych
zakrok(.  Zdravotnicky prostiedek neni urcen
k pouziti v kardiovaskularni chirurgii, o¢ni chirurgii,
mikrochirurgii a k pouziti v nervové tkani.
Kontraindikace:

Bezpecnost a ucinnost chirurgického $iti PTFE v o¢ni
chirurgii, mikrochirurgii a periferni nervové tkani
nebyla stanovena.

Varovani:

Chirurgické Siti PTFE sméji pouzivat pouze Iékari
obezndmeni s chirurgickymi postupy a technikami.
Uzivatelé museji mit dobrou znalost manipulace se
stehy a techniky chirurgickych uzld. Uzly nesméji
byt utahovany piilis pevné a chirurgické nastroje,
napi. jehelce nebo klesté, museji byt pouzivany
spravng, aby se siti neposkodilo nebo nebylo neticinné.
Pfi manipulaci se stehem pomoci klesti nebo jehelct
steh se vyvarujte poskozeni nebo roztiepeni S$iti,
protoze se tim muze snizit jeho pevnost v tahu.
Chirurgické Siti PTFE pronikajici do tkdné muze pfi
dlouhodobém pouzivani zpuUsobit pfilnuti stehu ke
tkani, kterou pronika. Pokud k tomu dojde, miize byt
odstranéni $iti obtizné. Zdravotnicky prostiedek je
pouze na jedno pouziti. Neprovadéjte opétovnou
sterilizaci.

Preventivni opatieni:

Nespravné pouziti tohoto siti mize jako u kazdého
jiného Siti mit mit za nasledek vazné poranéni nebo
ismrt pacienta. Jako u kazdého jiného siti je treba s Sitim
manipulovat opatrné, aby nedoslo k poskozeni nebo
poranéni. Vyvarujte se poskozeni nebo roztrepeni Siti
chirurgickymi nastroji a chrarte $iti pred ostrymi okraji.

Jehlu nedrzte v misté pronikani do tkdné, mohla by
se poskodit. Zajisténi stehli se dosahuje standardnimi
chirurgickymi technikami plochych a ¢tvercovych
uzlt, podle podminek zakroku a zkusenosti chirurga
pfipadné s prehozenim navic. Pfi pouziti Siti PTFE by
mély byt uzly dotahovany tahem za kazdy vrchol stehu
v opacném sméru stejnou silou.

Pozor:

Netahejte za jehlu, ale uchopte Siti prsty nebo
chirurgickymi nastroji.

Vyvaruijte se trhavych pohyb, které by mohly zplsobit
pretrzeni stehu nebo oddéleni stehu od jehly. Pokud
dobie vytvoreny ¢tvercovy uzel nenispravné zauzlovan,
vznikne nezajistény uzel. Pokud je chirurgické Siti
PTFE spravné napnuté a vytvorené, vznikne pouzitim
standardniho chirurgického postupu pro uzlovani
bezpecny uzel. Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami
je tfeba dbét zvlastni opatrnosti. Jehlu je tfeba uchopit
do jehelce v jedné tietiné az jedné poloviné jeji celkové
délky mezi ouskovou ¢asti a hrotem. Pfi uchopeni jehly
na opacném konci mize dojit k poskozeni hrotu nebo
i ke zlomeni jehly. Pouzité jehly vyhazujte bezpe¢né
do speciélnich nadob bez jakékoli manipulace s nimi,
aby nedoslo k nechténé kontaminaci. Uzivatel musi
pacientovi poskytnout viechny nezbytné pokyny
k zajisténi radného zotaveni po zakroku podle
konkrétniho pouziti Siti.

Sterilita:

Zdravotnicky  prostredek je dodavan  sterilni
(sterilizovan EO). Po uplynuti data pouzitelnosti
zdravotnicky prostiedek nepouzivejte. Vzdy dbejte
na to, aby byl sterilni obal neporuseny a aby se s nim
zachézelo opatrné. Nepouzivejte, je-li baleni oteviené
nebo poskozené. Nepouzité oteviené siti je tieba
Zlikvidovat. Zdravotnicky prostfedek je pouze na
jedno pouziti. Neprovadéjte opétovnou sterilizaci. Pri
opétovném poufziti zdravotnického prostiedku hrozi
infekce, vazné poranéni nebo smrt pacienta a nebudou
pfi ném zachovany stanovené technické parametry.
Nezadouci reakce:

U nékterych pacientd mlze pouziti 3iti vyvolat
prvotni podrézdéni kize s naslednou minimaini
a prechodnou zénétlivou reakci. Jako kazdé cizi téleso
muze také zhorsit probihajici zanét. K nezadoucim
ucinkdm spojenym s pouzitim $iti patfi dehiscence
rany, nedostatena podpora rany v mistech uzavieni,
kde dochazi k expanzi, natahovani nebo roztahovani,

minimalni akutni zanétliva reakce tkané. K nezddoucim
Ucinklim spojenym s pouzivanim $iti obecné patii
zvySend bakteridlni infekénost, tvorba mocovych
a Zlucovych kamenl pii dlouhodobém kontaktu se
solnymi roztoky, jako je mo¢ a zlu¢, a bolest, otok
aerytém.

Daévkovani a podavani:

Pouzivejte, jak to vyzaduje zvoleny chirurgicky postup.
Skladovani:

Skladujte na chladném a suchém misté mimo pfimé
zdroje tepla a vlhkosti.

Po uplynuti data pouzitelnosti zdravotnicky prostredek
nepouzivejte.

Baleni:

Chirurgické Siti PTFE je dodavéno sterilni v krabicce
po 12 nebo 24 Sitich balenych jednotlivé. Kazdé siti je
baleno zvlast do samostatného papirového obalu.
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ITALIANO

Descrizione:

Le suture chirurgiche in PTFE sono non assorbibili e monofi-
lamento, prodotte al 100% con politetrafluoroetilene (PTFE)
ad alta densita. Le suture non contengono né coloranti né
additivi. Le suture sono disponibili in un'ampia varieta di
lunghezze e diametri (USP 7/0 — USP 2/0) con l'ago di di-
verse dimensioni e tipi, realizzati in acciaio inossidabile di
alta qualita medicale. Le suture chirurgiche in PTFE sono
realizzate secondo i requisiti della Farmacopea degli Stati
Uniti (USP) per le suture non assorbibili sterili e ai requisiti
essenziali della direttiva 93/42/CEE.

Indicazioni:

Le suture chirurgiche in PTFE sono indicate per eseguire
ogni tipo di riavvicinamento e/o riunione dei tessuti molli,
inclusi interventi odontoiatrici e di chirurgia generale. Luso
del dispositivo non ¢, pero, indicato in chirurgia cardiova-
scolare, oftalmica, in microchirurgia e per I'applicazione in
tessuti neurali.

Solo per mercato Canadese: le suture chirurgiche PTFE
sono indicate per un contatto prolungato (da 24h fino a 29
giorni).

Controindicazioni:

La sicurezza e l'efficacia delle suture chirurgiche in PTFE in
chirurgia oftalmica, in microchirurgia e nei tessuti nervosi
periferici non sono state verificate.

Avvertenze:

Le suture chirurgiche in PTFE devono essere utilizzate solo
da medici professionisti che hanno familiarita con le proce-
dure e le tecniche chirurgiche.

Gli utilizzatori devono avere una buona conoscenza delle
tecniche di esecuzione delle suture e dei nodi chirurgici.
Quest'ultimi non dovranno essere troppo stretti e strumen-
ti chirurgici, come i porta aghi o le pinze, dovranno essere
impiegati correttamente per non danneggiare o rendere
inefficace la sutura.

Quando si afferra la sutura con le pinze o il porta aghi, pre-
stare attenzione a non schiacciarla o incresparla, poiché si
potrebbe ridurne la resistenza alla trazione.

La penetrazione delle suture in PTFE nel tessuto pud cau-
sare un‘aderenza della sutura al tessuto in caso di contatto
a lungo temine. Tale aderenza pud rendere difficoltosa la
rimozione del filo di sutura dal tessuto.

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare.
Precauzioni:

L'uso improprio di questa e altre suture puo provocare lesio-
ni gravi o la morte del paziente. Come con qualsiasi sutura,
durante la manipolazione si deve prestare attenzione per
non causare danni. Evitare di schiacciare o increspare la su-

tura con gli strumenti chirurgici e non esporla a spigoli vivi.
Per minimizzare i danni sull'ago, non afferrarlo in prossimita
del canale di assemblaggio.

Perché il nodo sia ben saldo, utilizzare la consueta tecnica
di esecuzione dei nodi piani e quadrati,aumentando even-
tualmente il numero di girate a seconda del caso e della va-
lutazione del chirurgo. Quando si utilizzano suture in PTFE, i
nodi devono essere stretti tirando ciascun capo della sutura
in direzione opposta, esercitando la medesima forza.
Attenzione:

Non tirare facendo forza sull'ago, ma afferrare la sutura con
le dita o con gli strumenti chirurgici.

Evitare movimenti bruschi che possono causare la rottura
della sutura o staccarla dall'ago. Se un nodo quadrato rea-
lizzato in maniera corretta viene annodato irregolarmente,
non risultera pit saldo. Quando la sutura chirurgica in PTFE
sara adeguatamente tesa e strutturata, il nodo ottenuto ri-
sultera ben saldo con il semplice utilizzo delle consuete tec-
niche chirurgiche di annodamento. Occorre prestare parti-
colare attenzione alla manipolazione dell'ago chirurgico,
che dovra essere afferrato con l'aiuto dell'apposita pinza ad
una distanza pari a 1/3 - 1/2 della sua lunghezza totale, dal
punto in cui il filo & trattenuto fino alla punta. Se si afferra
I'ago dalla parte opposta, cioe dalla punta, vi € la possibilita
che esso si rompa o si rovini. Gli aghi usati devono essere
smaltiti in modo sicuro in appositi contenitori, senza essere
manipolati, al fine di evitare contaminazioni accidentali.
L'utilizzatore deve fornire al paziente tutte le informazioni
necessarie per un corretto decorso post-operatorio, in rap-
porto all'applicazione specifica.

Condizioni sterili:

Il dispositivo & fornito in condizioni sterili (EtO). Non utiliz-
zare il dispositivo dopo la data di scadenza, e, in ogni caso,
assicurarsi che la confezione sia integra e sia stata maneg-
giata con cura. Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata. Le suture aperte rimaste inutilizzate devono
essere eliminate. Dispositivo monouso. Non risterilizzare.

Il riutilizzo del dispositivo potrebbe essere causa di insor-
genza di infezioni, gravi lesioni o morte del paziente e di
non mantenimento delle caratteristiche tecniche.

Effetti collaterali:

L'uso della sutura puo causare, in alcuni pazienti, un'iniziale
irritazione cutanea locale seguita da una lieve e tempora-
nea reazione infiammatoria. Come tutti i corpi estranei, puod
accentuare un'eventuale inflammazione preesistente.
Effetti avversi associati all'uso delle suture includono deis-
cenza della ferita, fallimento di un adeguato supporto nei
punti di chiusura dove si verificano espansioni, allunga-
menti o distensioni, minima reazione inflammatoria acuta
del tessuto.

Effetti avversi associati all'uso delle suture, in generale, in-
cludono maggiore infettivita batterica, formazione di calco-
li nelle vie urinarie e biliari quando si verifica un contatto
prolungato con soluzioni saline come urine e bile, dolore,
edema ed eritema.
D io e s¢
Utilizzare come da procedura chirurgica.

Conservazione:

Conservare in un luogo fresco e asciutto, lontano da fonti
di calore ed umidita.

Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.
Confezione:

Le suture chirurgiche in PTFE sono fornite in condizioni ste-
rili in scatole da 12 o 24 pezzi confezionati singolarmente.
Ogni singola sutura & confezionata in uno specifico pack
di carta.
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ENGLISH

Description:

PTFE Surgical Suture is a non-absorbable, monofilament
suture manufactured from 100% high-density polyte-
trafluoroethylene (PTFE). The suture is undyed and con-
tains no additives. The suture is available in a wide variety
of lengths and diameters (USP 7/0 — USP 2/0); the needle
made from high quality medical-grade stainless steel is
available in different dimensions and types. PTFE Surgical
Sutures are manufactured according to the requirements
of the US Pharmacopoeia (USP) for sterile non absor-
bable sutures and to the essential requirements of the
93/42/EEC directive.

Indications:

PTFE Surgical Suture is indicated for use in all types of soft
tissue approximation and/or ligation, including dental
and general surgeries. The device is not indicated for use
in cardiovascular surgery, ophthalmic surgery, microsur-
gery and for the application in neural tissue.

For Canadian market attention: PTFE Surgical Suture is
intended for prolonged contact duration ( = 24 hours to
29 days).

Contraindications:

The safety and the effectiveness of PTFE Surgical Suture
in ophthalmic surgery, microsurgery and peripheral neu-
ral tissue have not been established.

Warnings:

PTFE Surgical Suture must only be used by professional
physicians who are familiar with surgical procedures and
techniques. Users must have a good knowledge of suture
handling and surgical knotting techniques. Knots must
not be too tight and surgical instruments, such as nee-
dle holders and forceps, must be used correctly to pre-
vent damage to the suture or make it ineffective. Avoid
crushing or crimping the suture when handling it with
forceps or needle holders as this may reduce its tensile
strength. Tissue invasion of PTFE Surgical Suture can re-
sult 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 re-sterilize.

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 in-
struments or exposing the suture to sharp edges. In order
to minimize needle damage, do not grasp it close to the
assembly channel.

Knot security requires standard surgical techniques of
flat and square knots with additional throws as indicated
by surgical circumstances and the experience of the sur-
geon. When PTFE suture is used, the knots should be ti-
ghtened by pulling each top of the suture in the opposite
direction with equal force.

Caution:

Do not pull on the needle itself, but grasp the suture with
the fingers or surgical instruments.

Care should be taken to avoid using a jerking motion,
which could break the suture or cause separation of the
suture from the needle. If a well-formed square knot is in-
correctly knotted it will result in an unsecure knot. When
the PTFE Surgical Suture is properly tensioned and for-
med, standard surgical knotting techniques will produce
a secure knot. Special care should be taken in handling
surgical needles. The needle should be grasped with the
forceps in an area equal to 1/3 - 1/2 of its total length,
from the point in which the thread is held as far as the
tip. Grasping the needle from the opposite end area can
damage the tip or even cause a needle fracture. Used ne-
edles should be safely discarded in special containers, wi-
thout being handled, to avoid accidental contamination.
The user must give the patient all the necessary in-
structions to ensure a proper post-operative recovery in
relation to the specific application.

Sterility:

The device is supplied sterile (EtO). Do not use the device
after the expiry date. In any case, make sure that the steri-
le packaging is intact and handled with care. Dot not use
if the package is open or damaged. Unused open sutures
must be discarded. The device is for single use only. Do
not re-sterilize. Device re-use could cause infections, se-
rious injuries or death of the patient and failure to retain
the technical characteristics.

Adverse Reactions:

The use of the suture in some patients can cause initial
skin irritation followed by a minimal and temporary in-
flammatory reaction. As every foreign body, it can enhan-
ce an existing inflammation.

Adverse effects associated with the use of suture include
wound dehiscence, failure of adequate wound support
in closure sites where expansion, stretching or distension
occur, minimal acute inflammatory tissue reaction.
Adverse effects associated with the use of suture, in
general, include increased bacterial infectivity, calculi

formation in urinary and biliary tracts when prolonged
contact with saline solutions such as urine and bile oc-
curs, and pain, edema and erythema.

Dosages and administration:

Use as required by surgical procedure.

Storage:

Store in a cool dry place, away from direct heat and moi-
sture.

Do not use the device after the expiry date.

Packaging:

PTFE Surgical Suture is supplied sterile in a box of 12 or
24 individually packaged sutures. Each single suture is
packaged in a specific paper pack.

Symbols
o] @ C€ 0051
" CEmark and
Production date Do not reuse identification number of
g f notified body
Expiry date Caution @

Do not use in case of
damaged package

X

Lot number

Non-pyrogenic
e

Catalogue number Box containing 12 sutures

Box containing 24 sutures

B{Omy

Federal law restricts this device
to sale by or on the order of
asurgeon

E

Manufacturer

=

Ethylene oxide
sterilization Consult
instructions

@ for use

Do not re-sterilize

N Manufacturer
CAMARK SA
Industrial Park Axioupoli - 61400 Axioupoli - Greece
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Description :

Les sutures chirurgicales en PTFE sont non résorbables et
monofilament, 100 % réalisées en polytétrafluoroéthyléne
(PTFE) haute densité. Les sutures ne contiennent ni additif
ni colorant. Elles sont disponibles en différentes longueurs
et différents diamétres (USP7/0 — USP 2/0); elles sont éq-
uipées d'aiguilles de différents types et différentes tailles,
en acier inoxydable de haute qualité médicale. Les sutures
chirurgicales en PTFE sont réalisées selon les prérequis de
la Pharmacopée des Etats-Unis (USP) relatifs aux sutures
stériles non résorbables ainsi que les prérequis essentiels
de la directive 93/42/CEE.

Indications :

Les sutures chirurgicales en PTFE sont indiquées pour tous
les types de rapprochement et/ou de liaison des tissus
mous, notamment lors d'interventions dentaires ou de
chirurgie générale. Leur utilisation toutefois n'est pas con-
seillée en chirurgie cardiovasculaire, en chirurgie ophtal-
mique, en microchirurgie et pour des applications dans le
tissu neural.

Attention, seulement pour le marché canadien: les sutu-
res chirurgicales en PTFE sont destinées a contact de lon-
gue durée (= 24 heures a 29 jours).

Contre-indications :

La sécurité et l'efficacité des sutures chirurgicales en PTFE
n'ont pas été vérifiées dans les domaines de la chirurgie
ophtalmique, de la microchirurgie et des tissus nerveux
périphériques.

Avertissements :

Les sutures chirurgicales en PTFE doivent étre utilisées
exclusivement par des médecins qui ont une certaine
habitude des procédures et des techniques chirurgicales.
Les utilisateurs doivent avoir une bonne connaissance des
techniques d’exécution des sutures et des noeuds chirur-
gicaux.

Ces derniers ne doivent pas étre trop serrés et les instru-
ments de chirurgie, comme les porte-aiguilles ou les pin-
ces, doivent étre employés correctement, afin de ne pas
altérer la suture ou la rendre inefficace.

Lorsqu’on manipule la suture a l'aide des pinces ou du por-
te-aiguille, il faut faire trés attention a ne pas I'écraser ni la
froisser car cela pourrait affecter sa résistance a la traction.
La pénétration des sutures en PTFE dans le tissu peut
provoquer une adhérence de la suture au tissu en cas de
contact a long terme. Cette adhérence peut rendre plus
difficile le retrait du fil de suture du tissu.

Le dispositif est a usage unique. Ne jamais restériliser.
Précautions :

Un usage impropre de la suture, quelle qu'elle soit, peut
provoquer des lésions graves, voire le déces du patient.
C'est pourquoi il est indispensable, pendant la manipu-
lation, déviter de I'endommager. Eviter d'écraser ou de

froncer la suture avec les instruments chirurgicaux ou de
l'exposer a des arétes vives. Pour minimiser les dommages
sur l'aiguille, il est conseillé de ne pas la prendre prés du
canal d’assemblage.

Pour que le nceud soit sar, il faut utiliser la technique ha-
bituelle d'exécution des nceuds plats et carrés, en aug-
mentant éventuellement le nombre de passages selon le
cas et |'appréciation du chirurgien. Lorsqu'on utilise une
suture en PTFE, le noeud doit étre tendu en tirant chaque
c6té de la suture dans la direction opposée, en exercant la
méme force.

Attention :

Ne pas tirer en forcant sur l'aiguille, mais prendre la sutu-
re avec ses doigts ou a I'aide d'un instrument chirurgical.
Eviter tout mouvement brusque qui pourrait rompre la
suture ou la détacher de I'aiguille. Si un nceud carré réalisé
correctement est mal noué, il ne sera plus sar. Lorsque la
suture chirurgicale en PTFE est bien tendue et formée, le
neceud obtenu sera totalement sar en utilisant tout simple-
ment les techniques chirurgicales habituelles de nouage. Il
faudra préter une attention particuliére a la manipulation
de l'aiguille chirurgicale, qui doit étre prise a I'aide du por-
te-aiguille a une distance égale a 1/3 a 1/2 de sa longueur
totale, a partir du point ou le fil est retenu jusqu'a la pointe.
Si l'on prend l'aiguille par la partie opposée, c'est-a-dire
par la pointe, elle risque de se casser ou de s'abimer. Les
aiguilles usagées doivent étre éliminées de fagon sure dans
des récipients spéciaux, sans étre manipulées, afin d’éviter
toute contamination accidentelle.

L'utilisateur doit fournir au patient toutes les informations
nécessaires pour un bon rétablissement postopératoire, en
fonction de I'application spécifique.

Conditions stériles :

Le dispositif fourni est stérile (EtO). Ne pas utiliser le dispo-
sitif aprés la date de péremption et, dans tous les cas, s'as-
surer que 'emballage est intact et qu'il a été manipulé avec
toutes les précautions nécessaires. Ne pas utiliser si 'em-
ballage est ouvert ou endommagé. Les sutures ouvertes
qui nont pas été utilisées doivent étre éliminées. Dispositif
ausage unique. Ne pas restériliser.

Toute réutilisation du dispositif pourrait entrainer I'appa-
rition d'infections ou de graves Iésions, voire le décés du
patient, de méme que la perte des caractéristiques tech-
niques du produit.

Effets secondaires :

Chez certains patients, |'utilisation de la suture peut cau-
ser initialement une irritation cutanée locale suivie d’'une
réaction inflammatoire légére et temporaire. Comme tous
les corps étrangers, elle peut accentuer une inflammation
préexistante.

Les effets secondaires associés a I'utilisation des sutures
peuvent étre la déhiscence de la blessure, I'échec d’un sup-
port approprié aux points de fermeture ol se produisent
des expansions, des allongements ou des distensions, ainsi

qu'une légére réaction inflammatoire aigué du tissu.
D'autres effets secondaires associés a |'utilisation des sutu-
res peuvent étre généralement une plus grande infectio-
sité bactérienne, la formation de calculs dans les voies
urinaires et biliaires en cas de contact prolongé avec des
solutions salines telles que les urines et la bile, des douleu-
rs, des cedémes et des érythémes.

Dosage et administration :

Utiliser selon la procédure chirurgicale.

Conservation :

Conserver dans un lieu frais et sec, loin de toute source de
chaleur et d’humidité.

Ne pas utiliser le dispositif au-dela de la date de péremption.
Emballage :

Les sutures chirurgicales en PTFE sont fournies en condi-
tions stériles dans des boites de 12 ou 24 piéces emballées
individuellement. Chaque suture se trouve dans un embal-
lage papier spécifique.
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DEUTSCH

Beschreibung:

Das chirurgische PTFE-Nahtmaterial ist ein nicht-resorbier-
barer monofiler Einzelfaden, 100 % aus hochdichtem Polyte-
trafluorethylen (PTEF) Polymer hergestellt. Das Nahtmaterial
ist in verschiedenen Langen und Durchmessern (USP 7/0 -
USP 2/0), mit Nadeln unterschiedlicher GréBen und Arten
aus qualitativ hochwertigem Edelstahl fir die Anwendung in
der Chirurgie lieferbar. Das chirurgische PTFE-Nahtmaterial
ist gemal den Anforderungen des Arzneimittelkodex der
Vereinigten Staaten (USP) und den wesentlichen Anforde-
rungen der EG-Richtlinie 93/42 hergestellt.

Anzeigen:

Das chirurgische PTFE-Nahtmaterial ist fir alle Arten der
Anndherung u/o Konvergenz ~ von Weichgewebe, auch
bei Zahn- und allgemeinen chirurgischen Eingriffen. Es ist
nicht fiir die Anwendung in der kardiovaskularen Chirurgie,
Augenchirurgie, Mikrochirurgie und fiir neuronale Gewebe
angezeigt.

Vorsichtig, nur fiir den kanadischen Markt: Das PTFE-Naht-
material wird {iber einen ldngeren Vertrag (24 Stunden bis
29 Tage) angegeben.

Gegenanzeigen:

Die Sicherheit und Effizienz des chirurgischen PTFE-Nahtma-
terials beim Einsatz in der Augenchirurgie, Mikrochirurgie
und den peripheren Nervengeweben ist nicht gewahrleistet.
Hinweise:

Das chirurgische PTFE-Nahtmaterial darf nur von Fachdrz-
ten, die mit den chirurgischen Verfahren und Techniken
vertraut sind, angewandt werden.

Der Benutzer muss eine gute Kenntnis der Techniken fiir die
Ausfiihrung von Nahten und Knoten besitzen.

Letztere dirfen nicht zu sehr gespannt sein und die Na-
delhalter oder die chirurgischen Forceps miissen, um die
Naht nicht zu beschadigen oder unwirksam zu machen, kor-
rekt angewandt werden.

Beim Ergreifen des Nahtmaterials mit den Forceps oder
Nadelhaltern ist zu beachten, dass es nicht gequetscht wird
oder sich krauselt, da dadurch die Zugfestigkeit vermindert
werden kénnte.

Das Eindringen des PTFE-Nahtmaterials in das Gewebe
kann bei langfristigem Kontakt dazu fiihren, dass das
Nahtmaterial am Gewebe haftet. Diese Haftung kann das
Entfernen der Ndhte aus dem Gewebe erschweren.

Es handelt sich um Einwegmaterial. Nicht erneut sterili-
sieren.

Vorsichtsmafnahmen:

Die missbrauchliche Anwendung dieses, sowie jedes an-
deren Nahtmaterials, kann schwere Verletzungen oder den
Tod des Patienten verursachen. Daher muss es, wie jedes
andere beliebige Nahtmaterial mit Vorsicht gehandhabt
werden. Vermeiden, das Nahtmaterial mit den chirurgi-
schen Instrumenten zu quetschen oder zu krauseln und es




