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EN |
CYTOPILAST

PTFE Suture

INSTRUCTIONS FOR USE

Introduction:

The user of Cytoplast™ products has the duty to
determine whether or not any product is suitable for
the particular patient and circumstances. Osteogenics
Biomedical 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 Cytoplast™ products.

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

Description:

Cytoplast™ 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 Cytoplast™ PTFE Suture is not
absorbed or subject to weakening by tissue enzymes, and
does not degrade in the presence of infection.



Indications:

The Cytoplast™ PTFE Suture is indicated for use in most
types of soft tissue approximation and/or ligation,
including dental surgeries. Cytoplast™ PTFE suture is
designed for short-term use and must be removed. The
device 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 Cytoplast™ 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
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surgeon. When tying knots with the Cytoplast™ 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 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 resultin an unsecure knot. When the Cytoplast™
PTFE Suture is properly tensioned and formed, standard
surgical knotting techniques will produce a secure knot.

Sterility:

Cytoplast™ 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:

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

Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or dentist.



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

Caution

Temperature Limit 15 - 30° C (59 — 86° F)
Do Not Reuse

Do Not Use if Package is Damaged

Do Not Resterilize

Manufacturer

Sterilized Using Ethylene Oxide

Lot Number

Catalog Number

Authorized Representative in the
European Community

Consult instructions for use

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

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

ce2797



DE |
CYTOPILAST

PTFE-Nahtmaterial

GEBRAUCHSANWEISUNG

Einfihrung:

Der Benutzer von Cytoplast-Produkten ist dafir
verantwortlich, zu bestimmen, ob ein Produkt fir einen
bestimmten Patienten oder Umstand geeignet ist oder
nicht. Osteogenics Biomedical lehnt jegliche ausdrtickliche
oder stillschweigende Haftbarkeit ab und Gbernimmt keine
Verantwortung fur direkte, indirekte, ponalisierende oder
andere Schaden, die aus oder im Zusammenhang mit
Fehlern im profeeionellen Urteilsvermogen oder Praktiken
zum Gebrauch oder zur Installation von Cytoplast-
Produkten entstehen.

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

Beschreibung:

Cytoplast™ PTFE-Nahtmaterial ist nicht-absorbierbares
Monofilament-Nahtmaterial aus 100 % hochdichtem
Polytetrafluoroethylen- (PTFE) Polymer, das gepresst
wurde, um eine Struktur mit minimaler PorengréfRe und
minimalem Volumen bei gleichzeitiger Wahrung der
Integritat und Zugfestigkeit zu erzeugen. Das Nahtmaterial
ist ungefarbt und enthalt keine Zusatzstoffe.

Wirkungsweise:

PTFE hat in klinischen Prifungen nur minimale
Gewebereaktionen  hervorgerufen. Das  Cytoplast™
PTFE-Nahtmaterial wird nicht absorbiert oder durch
Gewebeenzyme geschwadcht und zersetzt sich nicht in
Anwesenheit einer Infektion.



Indikationen:

Das Cytoplast™ PTFE-Nahtmaterial ist fir den Gebrauch
bei den meisten Arten von Weichgewebeadaptierungen
und/oder -ligaturen, einschlieRlich dentalen Operationen,
bestimmt. Das Cytoplast™ PTFE-Nahtmaterial ist zur
Kurzzeitanwendung vorgesehen und muss entfernt
werden.  Das Produkt ist nicht fiir den 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 Effektivitdt dieses Nahtmaterials bei
ophthalmischen Operationen, in der Mikrochirurgie oder
bei peripherem Nervengewebe wurde nicht erwiesen.

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

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

VorsichtsmaBnahmen:

Ein Missbrauch dieses und jedes anderen Nahtmaterials
kann zu ernsthafter Verletzung oder Tod des Patienten
fuhren. Wie bei jedem Nahtmaterial sollte bei der
Handhabung vorsichtig vorgegangen werden, um eine
Beschadigung zu vermeiden. Ein Zusammendriicken
oder Abklemmen des Nahtmaterials mit chirurgischen
Instrumenten oder Kontakt mit scharfen Kanten ist zu
vermeiden. Um Nadelschdden zu vermeiden, die Nadel
nicht in der Nahe 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 Umstdnden und Erfahrung
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des Chirurgen erforderlich. Beim Knotenlegen mit dem
Cytoplast™ PTFE-Nahtmaterial sollte Spannung ausgetibt
werden, indem jeder Nahtstrang mit gleicher Kraft in
entgegengesetzte Richtungen gezogen wird. Vorsicht:
Diese Spannung sollte nicht durch Ziehen an der Nadel
erzeugt werden, 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 zerreiRen oder ein
Losen des Nahtmaterials von der Nadel bewirken kénnten.
Ein ungleichmédliges Festziehen eines gut geformten
quadratischen Knotens konnte die Sicherheit des Knotens
beeintrachtigen. Bei ordnungsgemaRem Festziehen und
Formen des Cytoplast™ PTFE-Nahtmaterials wird ein
sicherer Knoten hergestellt.

Sterilitat:

Cytoplast™ PTFE-Nahtmaterial wird STERIL geliefert, es sei
denn, die Integritat der Verpackung wurde kompromittiert.
Die Vorrichtung ist nur fur 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:

Cytoplast™ PTFE-Nahtmaterial ist als sterile Strange in
einer Vielzahl von GréRen und Langen mit permanent
angebrachten Nadeln erhaltlich.

Vorsicht: Nach US-Recht darf diese Vorrichtung nur durch
einen Arzt oder Zahnarzt oder auf dessen Anordnung hin
verkauft werden.



Bei Der Kennzeichnung Verwendete Symbole:
Zur leichteren Identifikation werden bei der
Verpackungskennzeichnung Symbole verwendet.

ﬁ Verwendbar bis

>

Vorsicht
15°C,Y30°C Temperaturgrenzen 15-30° C (59-86° F)
Nicht zur Wiederverwendung

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Nicht resterilisieren

Hersteller
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Mit Ethylenoxid sterilisiert

LoT Chargenbezeichnung
Bestellnummer
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Bevollméachtigter in der
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Osteogenics Biomedical, Inc.
4620 71st Street, Bldg 78-79
Lubbock, TX 79424 USA
www.osteogenics.com

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
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FR <
CYTOPILAST

Suture en PTFE

MODE D’EMPLOI

Introduction:

Il revient & [lutilisateur de produits Cytoplast™
de déterminer la conformité d’un produit & des
circonstances donnés. Osteogenics Biomedical décline
toute responsabilité, explicite ou implicite, et ne sera en
aucun cas responsable de tout dommage direct, indirect,
secondaire ou autre, découlant de ou en rapport avec
toute erreur de jugement ou d’usage professionnel dans
le cadre de I'utilisation ou de l'installation des produits
Cytoplast.

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

Description :

La suture en PTFE Cytoplast™ 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 I'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 Cytoplast™ n’est
pas résorbée ni affaiblie par les enzymes tissulaires et ne
se dégrade pas en présence d’infection.



Indications :

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

Contre-indications :
Il n"y a pas de contre-indications reconnues.

Avertissements :

Linnocuité et lefficacité 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 Cytoplast™ peut
entrainer une incorporation de la suture dans le tissu
qu’elle pénetre, 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 |ésions 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 l'aiguille, ne pas saisir
ou enfoncer l'aiguille prés du site ou la suture est fixée.

Pour la sécurité des noceuds, utiliser les techniques
chirurgicales standards des liens plats et carrés avec
des nceuds supplémentaires selon les circonstances
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chirurgicales et I'expérience du chirurgien. Lors de la
réalisation des nceuds avec la suture en PTFE Cytoplast™,
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 l'aiguille, mais
en saisissant la suture avec les doigts ou les instruments
chirurgicaux. A mesure que le nceud est mis sous tension,
I'air de la suture est chassé vers I'extérieur. |l faut procéder
avec soin pour éviter un mouvement brusque susceptible
de rompre la suture ou la séparer de l'aiguille. Une mise
sous tension inégale d’un nceud carré bien formé peut
entrainer un nceud insuffisamment solide. Lorsque la
suture en PTFE Cytoplast™ PTFE est correctement tirée et
formée, les techniques de sutures chirurgicales standard
donneront un noeud solide.

Stérilité :

La suture en PTFE Cytoplast™ est fournie STERILE, sauf si
'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 Cytoplast™ est disponible sous forme
de brins stériles en différentes tailles et longueurs avec
aiguilles serties de maniére permanente.

Attention : Les lois fédérales en vigueur aux Etats-Unis
n‘autorisent la vente de ce dispositif que par les dentistes
ou médecins ou sur leurs instructions.
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Symboles d’étiquette :
Ces symboles peuvent figurer sur les étiquettes
d’emballage en vue d’une identification facile.

Utiliser avant le

% | bl

Attention

15“C,l’ 30°C Limite de température (entre 15 et 30° C)

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Ne pas restériliser

Fabricant

Stérilisé a |‘oxyde d‘éthyléne

Numéro de lot

BEir@es

Numéro de référence

m
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Mandataire dans la Communauté
européenne

&

Consulter le mode d’emploi
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Osteogenics Biomedical, Inc.
4620 71st Street, Bldg 78-79
Lubbock, TX 79424 USA
www.osteogenics.com

E Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

ce2797
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ES <
CYTOPILAST

Sutura de PTFE

INSTRUCCIONES DE USO

Introduccién:

El usuario de los productos Cytoplast™ tiene la obligacion
de determinarsi cualquier producto esadecuado o no para
el paciente y las circunstancias en concreto. Osteogenics
Biomedical declina cualquier responsabilidad legal,
expresa o implicita, y no tendrd ninguna responsabilidad
por cualquier dafio directo, indirecto, punitivo o de otro
tipo que surjan de cualquier error de criterio profesional
o de la practica en el uso o la instalacién de los productos
Cytoplast, o en relacion con los mismos.

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

Descripcion:

La sutura Cytoplast™ 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 estd tefiida ni
contiene aditivos.

Acciones:

Se ha demostrado en ensayos clinicos que el PTFE provoca
una reaccion tisular minima. La sutura Cytoplast™ 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.
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Indicaciones:

La sutura Cytoplast™ de PTFE estd indicada en la mayoria
de tipos de aproximacion o ligaduras de tejidos blandos,
incluidos los de la cirugia dental. La sutura Cytoplast™
de PTFE se ha disefiado para un uso a corto plazo y se
debe retirar. El dispositivo no esta indicado en cirugia
cardiovascular, cirugia oftdlmica, 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 Cytoplast™ 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 manipulacién. Evite aplastar o plegar
la sutura con los instrumentos quirdrgicos, 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
quirdrgicas y la experiencia del cirujano. Al atar nudos
14



con la sutura Cytoplast™ de PTFE, debera aplicar tension
tirando de cada extremo de la sutura en direccion
opuestas con la misma fuerza. Atencidn: dicha tension
no deberd aplicarse tirando de la aguja, sino sujetando
la sutura con los dedos o con instrumental quirdrgico
adecuado. A medida que se aplica tensidn 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 tensiones desiguales sobre un nudo cuadrado bien
confeccionado puede dar lugar a un nudo inseguro.
Cuando se ha aplicado correctamente la tensién sobre
la sutura Cytoplast™ de PTFE y esta estd bien formada,
la técnica quirdrgica estdndar de suturado permitird
producir nudos seguros.

Esterilidad:

La sutura Cytoplast™ 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 quirurgico.

Almacenamiento:
El producto debera almacenarse a temperatura ambiente.

Cémo se suministra:

La sutura de PTFE Cytoplast™ se encuentra disponible en
hilos estériles de varios tamafios y longitudes con agujas
conectadas de forma permanente.

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a médicos o

dentistas, o por prescripcion facultativa.
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Simbolos del Etiquetado:
Los simbolos se pueden utilizar en el etiquetado del
envase para facilitar la identificacién.

9 J

15°C { 30°C

Fecha de caducidad

Precaucion

Limite de temperatura 15-30° C (59-86° F)
No reutilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

No reesterilizar

Fabricante

Esterilizado mediante 6xido de etileno
Numero de lote

Numero de catalogo

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Consulte las Instrucciones de uso
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IT |
CYTOPILAST

Sutura PTFE

ISTRUZIONI PER L'USO

Introduzione:

L'utente dei prodottii Cytoplast™ h il dovere di
determinare se tali prodotti siano adatti al particolare
paziente e alle circostanze. Osteogenics Biomedical
declina qualsiasi responsabilita, espressa o implicita,
e noon avrd alcuna responsabilitd per danni diretti,
indiretti, punitivi o di altro tipo, derivanti da o correlati a
qualsiasi errore nel giudizio o nella practica professionale
dell’'uso o dell’installazione di prodotti Cytoplast.

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

Descrizione:

La sutura Cytoplast™ PTFE e 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 l'integrita e la forza tensile.
La sutura e incolore e non contiene additivi.

Azioni:

Studi clinici hanno dimostrato che il PTFE provoca una
reazione tissutale minima. La sutura Cytoplast™ PTFE non
& assorbita e non é soggetta all'indebolimento da parte
di enzimi dei tessuti; inoltre non si degrada in presenza
di infezioni.
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Indicazioni:

La sutura Cytoplast™ in PTFE & indicata per l'uso
nell’avvicinamento e/o nella legatura della maggior parte
dei tipi di tessuto molle, incluso I'utilizzo negli interventi
odontoiatrici. La sutura Cytoplast™ in PTFE & prevista
per l'uso a breve termine e deve essere rimossa. Questo
materiale non é 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.

Linvasione tissutale della sutura Cytoplast™ PTFE pud
provocare, nel lungo termine, l'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, puo 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 I'ago in
prossimita della scanalatura in cui la sutura é attaccata.

La sicurezza dei nodi richiede tecniche chirurgiche
standard di legature piatte e quadrate, con passaggi

aggiuntivi, secondo le circostanze chirurgiche e
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'esperienza del chirurgo. Durante la legatura di nodi
con la sutura Cytoplast™ 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 I'ago stesso, ma afferrando
la sutura con le dita o gli strumenti chirurgici. Quando
il nodo viene teso, l'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
Cytoplast™ PTFE & correttamente tesa e formata, le
tecniche standard relative ai nodi chirurgici produrranno
un nodo sicuro.

Sterilita:

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

Avvertenza: La legge federale statunitense limita la
vendita di questo prodotto solo a, o su prescrizione di,

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

%
-

>

15°C { 30°C

ERO®

D

—
H
3

e
m
iy

Utilizzare entro

Attenzione

Limite di temperatura 15° C-30° C

Non riutilizzare

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

E| = E

m
!

20

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

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

ce€2r797



PT <
CYTOPILAST

Sutura de PFTE

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Introdugdo:

O utilizador dos produtos Cytoplast™ tem o dever de
determinar se os profutos sdo ou ndo apropriados a
um doente e circunstancias especificas. A Osteogenics
Biomedical renuncia  qualquer responsabilidade,
expressa ou implicita, e ndo sera responsabilizada por
quaisquer danos directos, indirectos, punitivos ou outros,
decorrentes ou relacionados com errors no julgamento
profissional ou practica na utilizagdo ou instalagdo dos
produtos Cytoplast.

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

Descrigdo:

A sutura em PTFE Cytoplast™ é 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.

Acgoes:

Em estudos clinicos, o PTFE tem demonstrado
provocar uma reac¢do dos tecidos minima. A sutura
PTFE Cytoplast™ é ndo absorvivel, ndo esta sujeita a
enfraquecimento causado por enzimas teciduais nem a
degradacdo pela existéncia de infecgdes.

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

Contra-indicagdes:
Ndo se tem conhecimento de quaisquer contra-
indicagdes.

Adverténcias:

A seguranca e eficacia desta sutura em procedimentos
oftalmoldgicos, microcirurgicos e nos nervos periféricos
ndo foram ainda estabelecidas.

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

O aparelho destina-se apenas a utilizagdo Unica. Ndo
voltar a esterilizar.

Precaugdes:

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, o
manuseamento deve ser feito com cuidado para se
evitarem lesBes. Evite esmagar ou rasgar a sutura com
instrumentos cirdrgicos 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

nd achatado e nivelado, com segmentos adicionais,
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dependentes da circunstancias cirtrgicas e da experiéncia
do utilizador. Ao dar nds com a sutura PTFE Cytoplast™
PTFE Suture, deve exercer a tensdo puxando, com a
mesma forga, cada fio da sutura em direc¢des opostas.
Atengdo: esta tensdo ndo deve ser exercida puxando-se
a agulha, mas antes segurando a sutura com os dedos ou
com instrumentos cirdrgicos. A medida que se aperta o
nd, o ar na sutura é 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 né achatado bem feito pode resultar
num no inseguro. Quando a sutura PTFE Cytoplast™ PTFE
é devidamente retesada e formada, a técnica cirdrgica
padrdo para sutura resultard em nds seguros.

Esterilizagdo:

A sutura PTFE Cytoplast™ é apresentada esterilizada a
menos que se tenha comprometido a integridade da
embalagem. O aparelho destina-se apenas a utilizagdo
Unica. Ndo voltar a esterilizar.

ReacgGes adversas:
Nenhuma foi relatada.

Dosagens e administragdo:
Use de acordo com as necessidades do procedimento
cirurgico.

Conservagdo:
O produto deve ser conservado a temperatura ambiente.

Como é fornecida:

A sutura em PTFE Cytoplast™ estd disponivel em fios
estéreis pré-montados em agulhas permanentes e numa
diversidade de formas e tamanhos.

Cuidado: A lei federal (E.U.A.) restringe a venda deste
aparelho a um ou por ordem de um médico ou dentista.
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Simbolos do Rétulo:
Podem ser utilizados simbolos no rétulo da embalagem
para uma fécil identificagdo.
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15°C{ 30°C

®

danificada

ISTERILE|
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m
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i
5

Validade

Cuidado

Limite de temperatura: 15 - 30° C
N&o reutilizar

N&o utilizar se a embalagem estiver

N&o reesterilizar

Fabricante

Esterilizado por 6xido de etileno
Ndmero de lote

Numero de catalogo

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Consultar as instrugdes de utilizagdo
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SV |
CYTOPILAST

PTFE-Sutur

BRUKSANVISNING

Inledning:

Anvandaren av Cytoplast-produkter ansvarar for
att bestamma om en specifik produkt ar lamplig for
en specifik patient och specifika omstandigheter.
Osteogenics Biomedical friskriver sig fran allt ansvar, vare
sig uttalat eller underforstatt, och har inget ansvar for
nagra direkta, indirekta, straffrattsliga eller andra skador,
som uppstar fran eller i samband med nagra fel som beror
pa profeeionell bedomning eller praxis vid anvandning
eller installation av Cytoplast-produkter.

VIKTIGT: Las hela bipacksedeln fore anvandning, och folj
alla instruktioner noggrant.

Beskrivning:
Cytoplast™ PTFE-sutur ar en icke absorberbar,
monofilamentsutur, tillverkad av 100 %

polytetrafluoretylenpolymer (PTFE) med hég densitet som
extruderats for att ge en struktur med minimal porstorlek
och volym medan integriteten och strackhallfastheten
bibehalls. Suturen &r ofargad och innehaller inga tillsatser.

Verkningar:

PTFE har i kliniska provningar visat sig framkalla minimal
vavnadsreaktion. Cytoplast™ PTFE-suturen absorberas
inte och forsvagas inte av vanadsenzymer, och nedbryts
inte i ndrvaro av infektion.
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Indikationer:

Cytoplast™ PTFE-suturen ar indicerad for anvandning
vid de flesta typer av approximering och/eller ligering
av mjukvdvnad, inklusive dentala kirurgiska ingrepp.
Cytoplast™ PTFE-suturen &r utformad for kortvarig
anvandning och maste tas bort. Produkten ar inte
indicerad for anvandning vid kardiovaskular kirurgi,
ogonkirurgi, mikrokirurgi eller kirurgi i central eller perifer
nervvavnad.

Kontraindikationer:
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

Varningar:

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

Vavnadsinvasion av Cytoplast™ PTFE-sutur kan resultera
i vidfastning av suturen till den vdvnad den penetrerar
vid langvarig anvdndning. Sadan vidfastning kan férsvara
avldgsnande av suturen.

Denna anordning &r endast avsedd for engangsbruk. Far
ej resteriliseras.

Forsiktighetsatgarder:

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 dar suturen &r fast.

Knutsdkerhet kraver standardiserad kirurgiteknik for
rabandsknopar med ytterligare knutar sasom indikeras
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av kirurgiska omstandigheter och kirurgens erfarenhet.
Nar knutar knyts med Cytoplast™ PTFE-suturen bor
spanning tilldmpas genom att dra varje suturtrdd i
motsatta riktningar med samma kraft. Varning: denna
spanning bor inte tillimpas genom att dra i sjélva nalen,
utan tillampas genom att fatta tag i suturen med fingrarna
eller kirurgiinstrument. Da knuten dras at kommer luften i
suturen att forceras ut. Var forsiktig sa att du inte rycker i
suturen, vilken skulle kunna slita av suturen eller gora att
suturen glider ur nalen. Ojdmn spanning av en valformad
rabandsknop kan resultera i en osdkrad knut. Nar
Cytoplast™ PTFE-suturen &r korrekt spand och formad
kommer standardiserad kirurgisk knytteknik att ge en
saker knut.

Sterilitet:

Cytoplast™  PTFE-suturlevereras STERIL om inte
férpackningens integritet dventyrats. Denna anordning ar
endast avsedd for engangsbruk. Far ej resteriliseras.

Biverkningar:
Inga rapporterade.

Doseringar och administrering:
Anvandning enligt vad som kravs per kirurgisk procedur.

Forvaring:
O produto deve ser conservado a temperatura ambiente.

Leverans:

Cytoplast™ PTFE-sutur ar tillganglig som sterila strangar i
flera olika storlekar och langder med permanent vidfasta
nalar.

Var forsiktig: Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast sédljas av ldkare eller tandldkare eller enligt Idkares
eller tandlakares ordination.

27



Etikettsymboler:
Symbolerna kan anvandas pa forpackningsetiketter for
latt identifiering.

)
- Anvand fore

>

Forsiktighet!
15“C,l’ 30°C Temperaturgranser 15-30° C (59-86° F)

Far inte ateranvandas

®

Far inte anvdandas om forpackningen &r
skadad

Far ej omsteriliseras
Tillverkare

[STERLE Steriliserad med etylenoxid
Batchnummer

Katalognummer

Auktoriserad representant inom EG

Se bruksanvisningen

v CHEE e
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DA |
CYTOPILAST

PTFE Sutur

BRUGSANVISNING

Introduktion:

Brugeren af Cytoplasts produkter har pligt til at fastsla, om
et produkt er egnet til den seerlige patient og de seerlige
omstaendigheder. Osteogenics Biomedical frasiger sig
alt erstatningsansvar, udtrykkeligt eller underforstaet, og
skal ikke have noget ansvar for nogen direkte, indirekte,
ponalt begrundede eller andre erstatninger, der opstar
fra eller i forbindelse med fejl inden for professionel
dgmmekraft eller i praksis ved brugen eller installationen
af Cytoplasts produkter.

VIGTIGT: Lzes hele denne indlzegsseddel inden brug, og
folg hele vejledningen omhyggeligt.

Beskrivelse:

Cytoplast™PTFE  sutur er en ikke-absorberbar
monofilament sutur fremstillet af 100 % hgjdensitets
polytetrafluoroethylenpolymer (PTFE), ekstruderet pa en
sadan made, at der er opndet en struktur med minimal
porestgrrelse og volumen, mens integritet af brudstyrke
bevares. Suturen er ikke farvet og indeholder ingen
tilsaetningsstoffer.

Indvirkning:

Det er blevet pavist i kliniske forsgg, at PTFE bevirker
minimal vaevsreaktion. Cytoplast™ PTFE sutur absorberes
ikke, bliver ikke svagere ved indvirkning fra enzymer og
degraderes ikke, hvor der forekommer infektion.
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Indikationer:

Cytoplast™ PTFE suturen er indiceret til brug i de fleste
typer af approksimation i blgddele og/eller ligation,
herunder dentalkirurgi.  Cytoplast™ PTFE sutur er
designet til brug i kort tid og skal fjernes. Produktet er ikke
indiceret til brug ved kardiovaskulzer kirurgi, gjenkirurgi,
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 nervevaev.

Invasion af vaev pa Cytoplast™ PTFE sutur kan resultere
i fastggrelse af suturen til det omkringliggende vaev ved
lengerevarende brug. Sadan fastggrelse kan ggre 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 dgd for patienten. Som
med enhver anden sutur skal man undgd at beskadige
den under handtering. Undgd at mase eller krympe
suturen med kirurgiske instrumenter eller udsaette den
for skarpe kanter. For at mindske beskadigelse af eller
fra nalen, ma man ikke gribe eller skubbe nalen fra noget
punkt umiddelbart nzer nalens gje.

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

Sterilitet:

Cytoplast™ 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:
Cytoplast™ PTFE sutur fas som sterile trade i forskellige
stgrrelser og leengder med permanent pasatte nale.

Forsigtig: Ifglge amerikansk lovgivning ma denne

anordning kun szelges af eller pa foranledning af en laege
eller tandlaege.
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Symbolforklaring:
Symbolerne kan bruges pa pakningsmeerkaterne til nem
identifikation.

9
AN

15°C { 30°C

ISTERILE|

Anvendes inden

Forsigtig

Temperaturgraense 15-30° C (59-86° F)

Ikke til genbrug

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
Ma ikke resteriliseres

Producent

Steriliseret med ethylenoxid

Partinummer

Katalognummer

Autoriseret repraesentant i EU

Se brugsanvisningen

t | sEEr@oe
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NL |
CYTOPILAST

PTFE Hechtdraad

GEBRUIKSAANWIZING

Inleiding:

Gebruikers van Osteogenics Biomedical -producten
hebben de plicht na te gaan of een product al dan
niet geschikt is voor de betreffende patiént en
omstandigheden. Osteogenics Biomedical 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
Osteogenics Biomedical-producten.

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

Beschrijving:

Cytoplast™ 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 Cytoplast™
PTFE hechtdraad wordt niet geresorbeerd of verzwakt
door weefselenzymen en wordt niet afgebroken in
aanwezigheid van infectie.
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Indicaties:

De Cytoplast™ PTFE-hechtdraad is geindiceerd voor
gebruik bij de meeste typen approximatie en/of ligatie
van zacht weefsel, waaronder tandheelkundige operaties.
Cytoplast™ PTFE-hechtdraad dient voor gebruik op korte
termijn en moet worden verwijderd. Het hulpmiddel
is niet geindiceerd voor gebruik 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 Cytoplast™ 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 Cytoplast™ PTFE hechtdraad
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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, 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 Cytoplast™ PTFE hechtdraad goed
wordt aangetrokken en gevormd, zorgt het gebruik van
standaard chirurgische knooptechnieken voor een goed
vastgemaakte knoop.

Steriliteit:

Cytoplast™ 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:

Cytoplast™ 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.

Waarschuwing: Krachtens de federale wetgeving in de VS
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of
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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.

°C

Te gebruiken véor

Let op

Temperatuurlimiet 15-30° C (59-86° F)

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
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cs <
CYTOPLAST

PTFE Vlakno

NAVOD K POUZITI

Uvod:

Stanoveni vhodnosti nebo nevhodnosti jakéhokoli
vyrobku pro konkrétniho pacienta a konkrétni okolnosti
je povinnosti uzivatele vyrobkd Cytoplast™. Spole¢nost
Osteogenics Biomedical odmita jakoukoli odpovédnost,
vyslovnou ¢i predpokladanou, a neodpovida za zadné
pfimé, nepfimé, sankeni Ci jiné skody vzniklé na zékladé
Spatného profesionalniho Usudku nebo praxe (nebo
v souvislosti s nimi) pfi pouziti nebo aplikaci vyrobkud
Cytoplast™.

DULEZITE UPOZORNENI: Pied pouzitim si prectéte celou
pfibalovou informaci a peclivé dodrzujte vsechny pokyny.

Popis:

PTFE vldkno Cytoplast™ je nevstiebatelné monofilni
vldkno  vyrobené ze  100%  vysokohustotniho
polytetrafluoroethylenového (PTFE) polymeru
extrudovaného tak, aby vzniklo vldkno s minimalni
velikosti pord a minimdlnim objemem pfi souasném
zachovani celistvosti a pevnosti v tahu. Vldkno je
nebarvené a neobsahuje Zadné pridavné latky.

Utinek:

V klinickych hodnocenich bylo prokazano, ze materidl
PTFE vyvolava minimalni reakci tkané. PTFE vlakno
Cytoplast™ se nevstfebava, neni nachylné k oslabeni
tkanovymi enzymy a nedochdzi k jeho degradaci v
pritomnosti infekce.
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Indikace:

PTFE vldkno Cytoplast™ je indikovano k pouZiti u vétsiny
typl pfiblizeni mékkych tkani a/nebo k ligaturam, véetné
pouziti v zubni chirurgii. PTFE vldkno Cytoplast™ je
ureno ke kratkodobému pouZiti a musi se odstranit.
Prostfedek neni indikovan pro pouZiti v kardiovaskularni
chirurgii, oftalmologické chirurgii, mikrochirurgii a pro
centrélni/periferni nervovou tkén.

Kontraindikace:
Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

Varovani:

Bezpecfnost a ucinnost tohoto vlakna pro pouziti v
oftalmologické chirurgii, mikrochirurgii a v periferni
nervové tkani nebyla stanovena.

Pfi dlouhodobém pouziti mlze invaze tkdné do PTFE
vldkna Cytoplast™ zpUsobit pfipojeni vldkna k tkéni,
kterou pronika. Toto pfipojeni mlze znesnadnit vyjmuti
vldkna.

Prostfedek je uréen pouze na jednorazové pouziti.
Neprovadéjte opétovnou sterilizaci.

Bezpecnostni upozornéni:

Nespravné pouZiti tohoto vldkna, stejné jako u jinych
vlaken, mlZe zpUsobit zdvainé zranéni nebo smrt
pacienta. Peclivé se vyhybejte poskozeni vldkna pfri
manipulaci, stejné jako u jinych vldken. Nedopustte
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 uvdzaného uzlu docilite pouZzitim standardni
chirurgické techniky plochych a ¢tvercovych uzl( a podle
indikace i dodatecnych zauzleni v zavislosti na operacni
8



situaci a zkuSenosti operatéra. Pfi vazani uzli na PTFE
vldkné Cytoplast™ musi byt konce vldkna napinany tahem
za oba konce vlakna obracenym smérem stejnou silou.
Pozor: Netahejte za jehlu, uchopte vlakno prsty nebo
chirurgickymi nastroji. Jakmile je uzel utazen, je z vldkna
vytlaéen vzduch. Pohyb nesmi byt trhavy, aby se vldkno
nepretrhlo a aby nedoslo k oddéleni vldkna od jehly.
Nevyrovnané utazeni dobfe formovaného Ctvercového
uzlu muzZe zplsobit, Ze uzel bude nespolehlivy. PFi
spravném napinani a formovani PTFE vlakna Cytoplast™
povedou standardni metody vazani chirurgickych uzld k
vytvoreni bezpe¢ného uzlu.

Sterilita:
PTFE vldkno Cytoplast™ se dodava STERILNI, pokud
nebyla porusena celistvost obalu. Prostfedek je uréen
pouze na jednordzové pouziti. Neprovadéjte opétovnou
sterilizaci.

NeZadouci reakce:
Nebyly hlaseny.

Davkovani a podavani:
Pouzijte podle potieby chirurgického zakroku.

Skladovani:
Vyrobek skladujte pfi pokojové teploté.

Stav pfi dodani:

PTFE vlakno Cytoplast™ se dodava jako sterilni vlakno
rGznych velikosti (praméra) a délek s trvale pfipevnénymi
jehlami.

Upozornéni: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto

prostfedku pouze Iékafim nebo stomatologlim nebo na
jejich predpis.
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Symboly na oznaceni:
Pro snadnou identifikaci se na oznaceni obalu mohou
pouzivat symboly.

ﬁ/‘ Pouzit do data
A Pozor
15"C,[’30°C Omezeni teploty 15° C—30° C (59° F—86° F)
® NepouZivat opétovné
@ NepoutZivat, jestlize je baleni poskozeno
@ Neprovadét opétovnou sterilizaci
“ Vyrobce
fsTERLE[EC] Sterilizovano ethylenoxidem
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EL |
CYTOPILAST

Pappa aro PTFE

OAHTIEZ XPHZIHZ

Elcaywyn:

Eival kaBrjkov tou xpriotn twv mpoidvtwv Cytoplast™
va poodLlopioel Gv KAToLo mPoiov eivat katdAnlo n
OXL yLoL TOV GUYKEKPLUEVO aoBevr] Kat UTIO TIG SeSopéveg
neplotdoels. H Osteogenics Biomedical anomoteitat kdBe
£uBULVN, pNTA 1 owrnen, Kat dev €xeL kapia uoxpéwaon
yla kapio dueon, EUUEDN, KUPWTIKA A GAAN Inuia, ou
Ba mpokVuYeL amd 1 oe cuvduaopo PE omoladrmoTE
obdApata emayyeAHATIKAG Kplong 1 MPOKTIKAG O 0,TL
adopd ™ Xprion N TNV E€YKATACTAON TWV TPOIOVIWY
Cytoplast™.

ZHMANTIKO: AtaBdote to mapov évBeto cuokevaoiog
0T0 GUVOAG TOU TPV and T XPron Kat akoAouBnote
TIPOGEKTLKA OAEG TLG 08NyiES.

Nepypadn:

Topappa Cytoplast™amnd PTFEsivatévaun anoppodrioo,
UOVOKAWVO PAUMA, TO OTIOL0 Kataokeudletal and 100%
noAupepég mohutetpadBopoatBuleviou (PTFE) udnAng
TIUKVOTNTAC Kol EXeL €§wONOel pe tétolov TPoOTMoO, WoTE
va Snuovpyeitat dopn pe ehdxioto péyebog kat Oyko
mopwy, evw Slatnpeital n akepaldTNTa Kol n ovtoxn
ebehkuopol. To pappa sival dBado kat Sev mepléxet
npooBeta.

ApdoeLg:

T KAWIKEG SOKLUEG ExeL katadelytel OTLTo PTFE mpokahel
g\axlotn otk avtibpaon. To pappa Cytoplast™ and
PTFE 6ev amoppoddratl, dev e€aobevel and ta évivpa
TWV LOTWV Kat Sev arocuvtibetal mapouaoia Aoipwéng.

Evéeifelg:
To pappa Cytoplast™ amd PTFE evdeikvutal yia xprion
OTOUG TIEPLOOOTEPOUG TUTIOUG oupmAnoiaong r/kat



armoAlvwong HaAOKWY LOTWV, CUMTIEPAAUBAVOUEVWY
TWV 050VTLATPLKWY XELPOUPYIKWY EMEURACEWY. To pAppa
Cytoplast™ and PTFE €xeL oxeSlaotei yla Bpayuxpovia
Xpron kot Tpémel va  adaipeitat. To mpoidv Sev
eVBEIKVUTAL yLaL XPioN OE KAPSLAYYELOKEG XELPOUPYLKES
enepufaoelg, o€ 0hOAAUONOYIKEG  XELPOUPYLKEG
eneuPdoelg, oe EeMEUPAOEL IKPOXELPOUPYLKAG KAl
0€  LOTOUG TOU  KEVTPLKOU/TEPLPEPIKOU  VEUPLKOU
GUOTAHATOG.

Avtevéeifeig:
A€V UTIAPXOUV YVWOTEG aVTEVSEIEELS.

MNposdonouioeig:

H aodpdAela kaL n omMOTEAECHATIKOTATA QUTOU TOU
pappatog oe opOAAUONOYIKEG EPaPUOVES, edAPUOYES
ULKPOXELPOUPYLKNAG Kol EPAPHOYVES OE TIEPLPEPLKA VEUPQL
Sev €xouv TeKUNPLWOEL.

Se pakpoxpovia xpnon, n otkh 6Sieiocbuon tou
pappatog Cytoplast™ amd PTFE upmopel va odnyrioet
OE TIPOOKOAANCN TOU PAMMOTOC OTOV LOTO OTOV Omoio
eloXwpel. AutoU Tou €i8oug n MPookOAAnon Wmopel va
Suoxepavel tnv adaipeon Tou pAUUATOG.

To mpoidv mpoopiletat yw pia xprion poévo. Mnv
EMAVATIOOTELPWVETE.

Npodulagerg:

H gopalpévn xprion autol TOU PAMMOTOG, OTWG Kot
onoloudAmote AANOU PAMMATOG, UMOpel va odnyrnosL
o€ ooPapoO TPAVUATIONO 1 Bdvarto Tou acBevoug. Onwg
oupBaivel pe Oha ta pdppata, Ba TMPEmEL va eloTe
T(POOEKTIKOL TIPOKELUEVOU v artodpUYETE ThV TPOKANGN
{NULAG KOTA Tov XELPLoMO. Amoduyete Tn cUVOAWN Kat
™V MTUXWON TOU PAUHATOG ATO XELPOUPYLKA EPYOAELa,
KaBWG KaL TNV EKBECN TOU PAUUATOG OE QUXUNPEG AKUEG.
Mpokelévou va elaylotorolnBel tuxdv Inud amod
Belova, pnv TLAVETE Kal pHnv KateuBuvete t Pehova oe
onueio kovtd otn Siodo 6mou eival mpooaptnuévo To
pappa.

Mo ™ oTEPEWON TWV KOUMWY QIOLTOUVTOL TUTILKES
XELPOUPYLIKEG  TEXVIKEG OXNMOTIOMOU  emimedwv Kot



TETPAYWVWY KOUMWV pe Tpdobeta mepdopata, Onmwg
UTTOBELKVUETOL QMO TLG XELPOUPYLKEG GUVORAKEG KOl TNV
eumnelpia Tou xelpoupyol. Katd to S€0LUO0 TWV KOUMWY
ue T0 pdppa Cytoplast™ amd PTFE, Ba mpémet va
aoKeltaL Taon, TpaBwvtag Tov KABe KAWVO TOU PAUMATOS
npog avtibeteg KateuBUvVoelg, aokwvtag (on Suvaun.
MNpoooxn: n tdon dev Ba TMPEMEL VoL 0OKETAL TPABWVTOG
v 6l T BeAova, oG TILAVOVTOG TO PAMMA HE Ta
SAKTUAQ 1) HE TA XELPOUPYLKA epyaleia. KaBwg aokeital
Tdon oTov KOUMO, 0 aépag oTo pappa sfwheitat mpog ta
£€w. Anatteital mpoooyrn ya thv amoduyr TWAayHaTtog,
mou Ba pmopoloe va oényoel oe Bpalon Tou
PAUKUATOC 1) amOoTacn Tou pAppatog and tn Beldva.
H avopolopopdn &oknon tdong oe KAAOGXNHATIOUEVO,
TETPAYWVO KOUTO EVOEXETAL VA 08NYNOEL O PN oTaBepd
Koumo. Otav oto paupa Cytoplast™ amd PTFE aoknBel
KATGANAN tdon Kot oxnuatotel KotdAAnAa, pe tnv
ebapUOyN TUTIKWY XELPOUPYLKWY TEXVLKWV Snutoupylag
KOUMWV B oxNUATIOTEL 0TABEPOG KOUMOG.

Itelpdtnta:

To pdupa  Cytoplast™ amd PTFE  mapéxetol
ANOZTEIPQMENO, &ktdg Kat av €xel SlakuBeutel n
aKePALOTNTA TNG CUOKEUQGiaG. To Tpoidv mpoopiletal
yla pia xpron povo. Mnv enNavamooTeELpWVETE.

AVETUOUUNTEG AVTLEPAOELG:
Aev éxel avadepBel kapia.

Aoocoloyigg kat xopriynon:
XPNOWOMOLAOTE OMWG AALTEL N XELPOUPYLKH EMEUBaON.

®UAagn:
To mpoidv Ba mpémnel va duldooetal o Beppokpacia
Swuartiou.

Tpoénog 81aBsong:

To pdappa Cytoplast™ amd PTFE SiatiBetal pe ™ popdn
QMOCTELPWHEVWY KAWVWV oE Stddopa peyedn Kat uAkn,
£XOVTOG LOVLUA TIPOCAPTNEVEG BEAOVEG.

Mpoooxn: H Opoomovdiak NopoBeoia (twv H.M.A.)
ETUTPEEL TNV TWANCN QUTAG TG dldtaéng povo anod
LatpPo 1 08ovTiaTpo 1 KATOTILY EVIOANG aUTOU.



ZopBola emonpavong:
3TNV €monMavon TG ouokeuaoiog propesl  va
Xpnotpornotn®olv cUpBoAA yLa eUKoAN TauTomnoinon.

C

) Huepopnvia Ariéng

A MNpoooxn
15°C,{’30°C ‘Oplo Beppokpaciag 15-30 °C (59-86° F)
Mnv enavaypnotponoleite

Mn XpNOLUOTIOLELTE €AV N CUCKELATTA
€XEL UTIOOTEL UL

MnV EMOVOTTOOTELPWVETE
KataokeuaoTig

Eded  Anootetpdnke pe xprion ogetsiou
Tou albuleviou

B [e® @

ApBuog moptidag

REF

ApBoG kataAdyou

E€ouclo80TNpEVOG QVTUTPOOWTIOG
otnv Evpwmnaikr Kowdtnta

SupPBouleuteite TIg 08nyieg xpriong
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