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Gebrauchsanweisung D 

Silkam® 
Virgin Silk 
Beschreibung 
Silkam® und Virgin Silk sind Nahtmaterialien aus geflochtenen 
oder gedrehten Seidenfibrillen (Polypeptidketten). Silkam gibt 
es entweder ungefärbt (weiß) oder mit Hematein (Logwood – 
21 CFR 73.1410) schwarz eingefärbt und mit einer 
Beschichtung aus purem Bienenwachs oder raffiniertem 
Paraffinwachs beschichtet. Virgin Silk ist mit Methylene blue 
C.I. 52015 blau eingefärbt und unbeschichtet.  
Silkam® und Virgin Silk erfüllen alle Anforderungen der United 
States. Pharm. – aktuelle Version – für sterile nicht 
resorbierbare Fäden. Silkam® erfüllt ebenfalls die
Anforderungen der Eur. Pharm. – aktuelle Version – für sterile 
nicht resorbierbare Fäden. 
Indikationen 
Silkam® ist indiziert in den Anwendungsbereichen, wo gemäß 
chirurgischer Praxis nicht resorbierbare Nahtmaterialien 
eingesetzt werden. Virgin Silk ist grundsätzlich in der 
Ophthalmologie für ophthalmologische Eingriffe in weichen 
Geweben indiziert. 
Wirkungsweise 
Nahtmaterialien dienen primär zur Adaptation der
Wundränder, um so einen ungestörten Heilungsverlauf zu 
ermöglichen. Silkam®/Virgin Silk ruft eine
Entzündungsreaktion in Geweben hervor gefolgt von einer 
allmählichen Einkapselung des Nahtmaterials durch fibröses 
Bindegewebe. Obwohl Silkam®/Virgin Silk-Nahtmaterial nicht 
resorbiert wird, kann eine Biodegradation der proteinhaltigen 
Seidenfaser in vivo über einen längeren Zeitraum hinweg 
einen allmählichen Verlust der gesamten Festigkeit zur Folge 
haben. 
Gegenanzeigen 
Aufgrund des allmählichen Verlustes der Festigkeit, der über 
einen längeren Zeitraum in vivo auftreten kann, wird der 
Einsatz von Silkam®/Virgin Silk nicht empfohlen, wenn ein 
permanentes Erhalten der Festigkeit erforderlich ist. Das 
Mikronahtmaterial aus Virgin Silk ist wegen der limitierten 
Reißkraft für den konventionellen Wundverschluss im 
intrakutanen/subkutanen, kardiovaskulären und gastro-
intestinalen Bereich sowie zur Fixierung von Gefäßprothesen 
nicht vorgesehen. 
Der Gebrauch dieses Nahtmaterials ist kontraindiziert bei 
Patienten mit einer bekannten Seidenallergie oder die 
empfindlich auf Seide reagieren. 
Warnhinweise 
Silkam®/Virgin Silk darf nicht resterilisiert werden. Offene, 
nicht benutzte Packungen sind zu verwerfen.  
Nicht wiederverwenden: Gefahr der Patienten- und/oder 
Anwenderinfektion und Beeinträchtigung der
Funktionsfähigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die 
Verschmutzung und/oder beeinträchtigte Funktion der 
Produkte können zu Verletzung, Krankheit oder Tod führen.  
Keine spezielle Lagerhaltung ist erforderlich.  
Hinweise/Vorsichtsmaßnahmen 
Bei der Handhabung von Nahtmaterialien sollte sorgfältig 
darauf geachtet werden, dass sie durch die Anwendung 
chirurgischer Instrumente wie Pinzette oder Nadelhalter nicht 
durch Quetschen oder Knicken beschädigt werden. Der 
Anwender muss beim Einsatz von Silkam®/Virgin Silk 
Nahtmaterialien mit der chirurgischen Nahttechnik vertraut 
sein. 
Art der Anwendung 
Zu verwenden nach den chirurgischen Erfordernissen. 
Nebenwirkungen 
Wie bei allen anderen Nahtmaterialien, kann es bei längerem 
Kontakt mit Salzlösungen wie Urin und Gallenflüssigkeit zu 
Steinbildungen kommen. 
Gelegentlich treten wie bei allen anderen Nahtmaterialien 
nach der Implantation eine transiente Entzündung, 
vorübergehende Irritation und Infektion an der Wundstelle 
auf. Bereits existierende Infektionen können gelegentlich 
aufgrund des Fremdkörpers verstärkt werden. Gelegentliche 
Wunddehiszenz und Granulation können nicht ausgeschlossen 
werden. 
Stand der Information: 07/2011 
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Silkam® 
Virgin Silk 
Description 
Silkam® and Virgin Silk are suture materials made from 
braided or twisted silk fibrils (polypeptide chains). Silkam® is 
available either undyed (white) or dyed black with hematein 
(Logwood black – 21 CFR73.1410). Silkam® is coated with 
pure beeswax or refined paraffin wax. Virgin Silk is blue 
coloured with Methylene blue C.I. 52015 and uncoated. 
Silkam® and Virgin Silk fulfil all the requirements of the 
United States Pharm., current edition, for sterile, non-
absorbable sutures. Silkam® in addition also fulfils all the 
requirements of the European Pharm., current edition, for 
sterile, non-absorbable sutures. 
Indications 
Silkam® is basically indicated for applications, where it is 
surgical practice to employ non-absorbable suture materials. 
Virgin Silk is indicated in ophthalmology for ophthalmic 
interventions in soft tissues. 
Mode of action 
Suture materials are used primarily for adaptation of the 
wound edges to render possible an undisturbed wound 
healing. Silkam®/Virgin Silk elicit an inflammation reaction in 
the tissue, after which it is gradually encapsulated by fibrous 
connective tissue. Although Silkam®/Virgin Silk are not 
absorbed, an in vivo biodegradation of the proteinaceous silk 
fibres can lead to long-term gradual loss of the total strength. 
Contra-indications 
On account of the gradual loss of strength, which can occur in 
vivo over a longer period, the use of Silkam® /Virgin Silk is not 
recommended when a permanent retention of strength is 
required. The Virgin Silk Microsutures having a limited tensile 
strength retention are not recommended for conventional 
wound closure in intracutaneous/subcutaneous,
cardiovascular and gastro-intestinal indications as well as for 
the fixation of vascular prostheses. 
The use of this suture is contraindicated in patients with 
known sensitivities or allergies to silk. 
Warning note 
Silkam®/Virgin Silk must not be resterilized. Opened unused or 
damaged packs shall be discarded.  
Do not reuse the product: Infection hazard for patients and/or 
users and impairment of product functionality due to reuse. 
Risk of injury, illness or death due to contamination and/or 
impaired functionality of the product.  
No special storage conditions are required.  
Note/precautionary measures 
When working with suture materials great care should be 
taken to ensure that the use of surgical instruments, such as 
tweezers and needleholders, does not cause the material to be 
damaged by being pinched or kinked. The user should be 
familiar with surgical suturing techniques, before employing 
Silkam®/Virgin Silk suture materials. 
Application 
To be used in accordance with surgical requirements. 
Side effects 
As with all other suture materials long contact with salt 
solutions, such as urine and bile, can lead to lithiasis. 
As for all sutures after implantation a transient inflammation, 
temporary irritation and infection at the wound site may 
occur occasionally. Existing infections may occasionally be 
enhanced by any foreign body. An occasional wound 
dehiscence and granulation may not be excluded. 
Date of information: 07/2011 
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Silkam® 
Virgin Silk 
Description 
Silkam® et Virgin Silk sont des sutures chirurgicales, non 
résorbables, de fibres de soie tressées ou torsadés (chaîne de 
polypeptides). Silkam® est disponible en incolore (couleur 
blanche) ou colorée en noir avec les colorants Sulfur Black 1 
C.I. 53185 ou Haematein (Logwood – 21 CFR73.1410). Silkam 
est enduite avec de la cire d’abeille pure ou de la cire raffinée 
de paraffine. 
Virgin Silk est colorée en bleu avec le colorant Méthylène bleu 
C.I. 52015 et non enduite. 
Les sutures Silkam® et Virgin Silk sont conformes aux 
spécifications fixées par la Pharmacopée Américaine, version 
actuelle concernant les sutures non résorbables stériles. 
 

Silkam® est de plus conforme aux spécifications fixées par la 
Pharmacopée Européenne, version actuelle, concernant les 
sutures non résorbables stériles. 
Indications 
Silkam® est indiquée dans tous les domaines où l’emploi de 
sutures chirurgicales non résorbables est recommandé par la 
pratique chirurgicale. 
Virgin Silk est indiquée en ophtalmologie pour suturer les 
tissus mous. 
Mode d'action 
Les sutures chirurgicales sont utilisées principalement pour 
rapprocher les berges de la plaie afin de permettre une 
meilleure cicatrisation. 
Silkam® et Virgin Silk induisent une réaction tissulaire 
inflammatoire, suivie d’un encapsulement progressif du fil de 
suture par du tissu conjonctif. Bien que Silkam® et Virgin Silk 
ne soient pas résorbables, une biodégradation in vivo des 
fibres de soie peut intervenir et conduire, à long terme, à une 
perte progressive de toute résistance. 
Contre-indications 
En raison de la perte progressive, à long terme, de la 
résistance (in vivo) du fil, l’usage de Silkam® et Virgin Silk 
n’est pas recommandé dans les cas nécessitant une résistance 
permanente de la suture. 
La suture microchirurgicale Virgin Silk a une résistance à la 
tension limitée et ne peut donc pas être recommandée pour la 
fermeture de plaies conventionnelles intra-cutanées, sous-
cutanées, gastro-intestinales ou pour la fixation des prothèses 
vasculaires. L’utilisation de cette suture est contre-indiquée 
chez les patients souffrant d’une sensibilité ou d’une allergie 
connue à la soie. 
Mise en garde 
Silkam® et Virgin Silk ne doivent pas être restérilisés. Les 
sachets ouverts non utilisés ou endommagés doivent être 
éliminés.  
A usage unique : en cas de réutilisation, risque d'infection des 
patients et/ou des utilisateurs et de préjudice au bon 
fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une 
atteinte au bon fonctionnement des produits peuvent 
entraîner des blessures, des maladies ou la mort. 
Aucune condition particulière de stockage n'est requise. 
Précautions d'emploi 
Lors de l'utilisation de Silkam® et Virgin Silk, il faut veiller à ce 
que les instruments de chirurgie, comme les pinces ou les 
porte-aiguilles, n'endommagent pas le fil par pincement ou 
pliure.  
L'utilisateur doit être familiarisé avec les techniques de 
sutures chirurgicales, avant d’utiliser les sutures chirurgicales 
Silkam® et Virgin Silk. 
Mode d’utilisation 
Selon les exigences de la pratique chirurgicale. 
Effets indésirables 
Comme pour tout autre matériel de suture, le contact 
prolongé avec des solutions salines comme l'urine ou la bile 
peut entraîner la formation de calculs (lithiase). Comme pour 
toute suture, une inflammation transitoire, une irritation 
temporaire et une infection au niveau du site d'implantation 
peuvent éventuellement apparaître. Tout corps étranger 
implanté peut conduire occasionnellement à une aggravation 
d'infections pre-existantes. Une déhiscence de la plaie et 
l'apparition d'un tissu de granulation ne peuvent être exclus. 
Date de l’information: 07/2011 

Année d’apposition du marquage CE: 
Silkam®-Décembre 96 
Virgin Silk-Juin 95 
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Silkam® 
Virgin Silk 
Omschrijving 
Silkam® en Virgin Silk zijn hechtmaterialen gemaakt van 
gevlochten of getwijnde zijde vezels (polypeptide ketens). 
Silkam® is verkrijgbaar in ongekleurd (wit) of zwart gekleurd 
met Sulfur Black 1 C.I. 53185 of Hematein (Logwood – 21 
CFR73.1410). Silkam® is gecoat met pure bijenwas of 
gezuiverde paraffine was. Virgin Silk is blauw gekleurd met 
Methyleen blauw C.I. 52015 en ongecoat. 
Silkam® en Virgin Silk voldoen aan alle vereisten van de 
huidige editie van de United States Pharm. voor steriele,  niet- 
 

resorbeerbare hechtmaterialen. Bovendien voldoet Silkam® 
ook aan alle vereisten van de huidige editie van de Europese 
Pharm. voor steriele, niet-resorbeerbare hechtmaterialen. 
Indicaties 
Silkam® is in principe geïndiceerd voor toepassingen waarbij 
tijdens de chirurgische procedure het gebruik van niet-
resorbeerbare hechtmaterialen vereist is. Virgin Silk is 
geïndiceerd voor oogheelkundige ingrepen in zacht weefsel. 
Werkwijze 
Hechtmaterialen worden voornamelijk gebruikt voor het 
bijeenhouden van de wondranden om zo een ongestoorde 
wondgenezing mogelijk te maken. Silkam®/Virgin Silk 
veroorzaken een ontstekingsreactie van het weefsel, waarna 
het geleidelijk wordt ingekapseld door fibreus bindweefsel. 
Hoewel Silkam®/Virgin Silk niet worden geresorbeerd, kan een 
in vivo biodegradatie van de proteïne-achtige zijdevezels 
leiden tot geleidelijk verlies van de totale sterkte over een 
langere periode. 
Contra-Indicaties 
Vanwege het geleidelijk verlies in sterkte, dat kan plaatsvinden 
in vivo gedurende een langere periode, wordt het gebruik van 
Silkam®/Virgin Silk niet aanbevolen wanneer een permanente 
treksterkte is vereist. De treksterkte van de microchirurgische 
hechtmaterialen is beperkt en wordt derhalve niet aanbevolen 
voor conventionele wondsluiting in intracutane/subcutane, 
cardiovasculaire en gastro-intestinale indicaties of voor het 
fixeren van vaatprothesen. 
Het gebruik van deze hechtmaterialen is contrageïndiceerd bij 
patiënten met gekende gevoeligheid of allergie voor zijde. 
Waarschuwing 
Silkam®/Virgin Silk mag niet worden gehersteriliseerd. 
Geopende, ongebruikte of beschadigde verpakkingen moeten 
worden weggegooid.  
Niet hergebruiken: Gevaar voor besmetting van de patiënt 
en/of gebruiker en slechte werking van de producten door 
hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de 
producten kunnen tot verwondingen, ziektes of de dood 
leiden! Reinig en steriliseer dit product niet.  
Er zijn geen speciale opslagomstandigheden noodzakelijk. 
Voorzorgsmaatregelen 
Wanneer er met hechtmaterialen gewerkt wordt, dient men 
ervoor te waken dat bij het gebruik van chirurgisch 
instrumentarium zoals pincetten en naaldvoerders, het 
hechtmateriaal niet wordt beschadigd door b.v. afklemmen of 
knikken. De gebruiker dient bekend te zijn met chirurgische 
hechttechnieken, alvorens Silkam®/Virgin Silk te gebruiken. 
Toepassing 
Te gebruiken in overeenstemming met de chirurgische 
vereisten. 
Neveneffecten 
Zoals met alle andere hechtmaterialen kan langdurig contact 
met zoutachtige oplossingen als urine en gal, leiden tot 
steenvorming. 
Zoals bij alle hechtmaterialen kan na implantatie een tijdelijke 
ontsteking en, gedurende een korte periode, irritatie en 
infectie van de wond optreden. Bestaande infecties kunnen 
soms worden versterkt door lichaamsvreemde materialen. 
Incidentele wonddehiscentie en granulatie kunnen niet 
worden uitgesloten. 
Datum informatie: 07/2011 
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Silkam® 
Virgin Silk 
Descripción 
Silkam® y Virgin Silk son suturas trenzadas o torsionadas de 
fibras de seda (cadenas de polipéptidos). Silkam® está 
disponible bien sin teñir (blanco) o bien teñida de negro con 
colorante Sulfur black 1 C.I. 53185, hermatina (Logwood - 
21CFR73.1410). El material de sutura está recubierto con cera 
de abejas o con parafina refinada. Virgin Silk está teñida en 
azul con azul de metileno C.I. 52015 y no está recubierta. 
Silkam® y Virgin Silk cumplen con todos los requisitos 
vigentes de la Farmacopea Americana para las suturas 
estériles no absorbibles. Silkam® cumple además con todos los 
requisitos vigentes de la Farmacopea Europea para las suturas 
estériles no absorbibles. 
Indicaciones 
El uso de Silkam® está básicamente indicado cuando el 
procedimiento quirúrgico requiere un material de sutura no 
absorbible. 
Virgin Silk está indicada en particular para intervenciones 
oftalmológicas en tejidos blandos. 
 

Modo de acción 
El material de sutura se usa principalmente para aproximar y 
mantener unidos los bordes de una herida y así contribuir a la 
curación de la herida. Al utilizar Silkam®/ Virgin Silk, se 
produce una reacción inflamatoria tras la cual, el material de 
sutura es encapsulado por un cúmulo de tejido conectivo. 
Aunque Silkam® / Virgin Silk son suturas no absorbibles, la 
biodegradación in vivo de las fibras de seda, puede acabar a 
largo plazo en un perdida total de la resistencia a la tracción 
del material de sutura. 
Contraindicaciones 
Dada su posible perdida gradual de resistencia a la tracción 
con el tiempo (“in vivo”), el uso de las suturas Silkam® / Virgin 
Silk esta contraindicado cuando se requiera un mantenimiento 
permanente de resistencia a la tracción. Las microsuturas de 
Virgin Silk, debido a su resistencia a la tracción limitada, no 
están recomendadas para su uso en cierre
intracutáneo/subcutáneo, cardiovascular y gastrointestinal, así 
como para fijación de prótesis vasculares. 
Esta sutura está contraindicada en pacientes sensibles o 
alérgicos a la seda. 
Advertencias 
Silkam® / Virgin Silk no deben ser reesterilizadas. Los envases, 
dañados o abiertos, no utilizados, deben ser desechados. Un 
solo uso: peligro de infección para el paciente o el usuario y 
limitación de la función de los productos en caso de 
reutilización. La contaminación o la función limitada de los 
productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso 
la muerte. 
El almacenaje no requiere condiciones especiales. 
Precauciones 
Al usar Silkam® / Virgin Silk debe tenerse cuidado para evitar 
que el uso de instrumentos quirúrgicos tales como pinzas o 
portagujas, puedan dañar el hilo al ser pellizcado o retorcido. 
El usuario debe estar familiarizado con las técnicas 
quirúrgicas antes de utilizar Silkam® /Virgin Silk. 
Efectos secundarios 
Como el resto de los materiales de sutura, el contacto a largo 
plazo con soluciones salinas, tales como orina y bilis puede 
causar litiasis. 
Al igual que sucede con todas las suturas, después de su 
implantación puede causar una irritación local transitoria en 
el entorno de la herida, una respuesta inflamatoria transitoria 
a cuerpo extraño e infección. Infecciones existentes pueden 
también verse agravadas.   
Aplicación 
Se debe usar de acuerdo a los requerimientos quirúrgicos. 
Fecha de la información: 07/2011 
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Silkam® 
Virgin Silk 
Descrição 
Silkam® e Virgin Silk são materiais de sutura feitos de fibras 
de seda entrançadas ou torcidas (cadeias de polipeptídeo). 
Silkam® está disponível tanto na cor natural (branco) como 
tingida de preto com Hematein (Logwood - 21 CFR73.1410). 
Silkam® está revestida com cera pura de abelhas ou cera de 
parafina refinada. Virgin Silk é tingida de azul com azul-de-
metileno C.l.52015 e não está revestida. 
Silkam® e Virgin Silk cumprem todos os requisitos da edição 
actual da Farmacopeia Norte Americana para suturas estéreis 
não absorvíveis. Silkam® cumpre adicionalmente todos os 
requisitos da edição actual da Farmacopeia Europeia para 
suturas estéreis não absorvíveis. 
Indicações 
Silkam®. está basicamente indicada para aplicações onde é 
prática cirúrgica aplicar materiais de sutura não absorvíveis. 
Virgin Silk está indicada em oftalmologia para intervenções 
oftálmicas em tecidos suaves. 
Modo de acção 
Os materiais de sutura são usados primariamente para 
adaptação dos bordes das feridas para possibilitar uma 
cicatrização sem perturbações. Silkam® e Virgin Silk provocam 
uma reacção inflamatória nos tecidos, após a qual são 
gradualmente encapsuladas por tecido conectivo fibroso. 
Contudo, Silkam® e Virgin Silk não são absorvidos, mas uma 
biodegradação in vivo das fibras proteicas de seda podem 
conduzir a uma gradual perda da resistência total a longo 
prazo. 
Contra-indicações 
Considerando a gradual perda de resistência que pode ocorrer 
in vivo durante um longo período, o uso  de  Silkam®  e  Virgin 
 

Silk não é recomendado quando se pretende uma força de 
retenção permanente. As micro suturas de Virgin Silk têm uma 
resistência à tracção limitada pelo que não são recomendáveis 
para o encerramento convencional de feridas
intracutâneas/subcutâneas, cardiovasculares e
gastrointestinais, bem como para fixação de próteses 
vasculares.  
O uso desta sutura está contra-indicado para doentes com 
sensibilidade ou alergia conhecida à seda. 
Nota de advertência 
Silkam® e Virgin Silk não devem ser reesterilizadas.  
Embalagens abertas não utilizadas ou danificadas devem ser 
descartadas. Não reutilizar: Perigo para o doente e/ou o 
utilizador e funcionalidade limitada dos produtos em caso de 
reutilização. As impurezas e/ou uma funcionalidade limitada 
dos produtos pode causar ferimentos, doenças ou levar até à 
morte.  
Não são requeridas condições especiais de armazenamento. 
Nota de medidas de precaução 
Quando se trabalha com materiais de sutura deve ter-se o 
cuidado de se assegurar de que o uso de instrumentos 
cirúrgicos, tais como pinças ou porta agulhas, não causem 
danos ao material de sutura através de compressão ou dobras. 
0 utilizador deve estar familiarizado com as técnicas 
cirúrgicas de sutura antes de utilizar os materiais de sutura 
Silkam® e Virgin Silk. 
Aplicação 
Para serem usadas de acordo com os requisitos cirúrgicos.  
Efeitos laterais  
Tal como acontece com todos os outros materiais de sutura, o 
contacto durante longos períodos com soluções salinas, tais 
como a urina e bílis, pode provocar litíase. 
Como em todas as suturas, após a sua implantação, pode 
ocorrer na zona circundante uma inflamação transitória, 
irritação temporária e infecção. Infecções existentes podem, 
ocasionalmente, ser realçadas por um qualquer corpo 
estranho. A ocorrência ocasional de deiscência dos bordos da 
ferida, e formação de tecido de granulação, não deve ser 
excluída. 
Data das informações: 07/2011 
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Silkam® 
Virgin Silk 
Beskriveise 
Silkam® Virgin Silk er suturmateriale fremstillet af flettet eller 
snoet silkefibre(polypeptidkæder). Silkam® fås enten ufarvet ( 
hvid) ellere farvet sort med Sulfur Black 1 C.I. 53185 eller 
Hematein ( Logwood- 21 CFR 73.1410). Silkam® er coated 
med rent bivoks eller raffineret paraffin. Virgin Silk er blå, 
farvet med Metylen blåt C.I. 52015 og ikke coated. 
Silkam® og Virgin Silke opfylder alle aktuelle krav i den 
amerikanske Pharmacope for sterile, ikke absorberbare suturer. 
Silkam® opfylder desuden alle aktuelle krav i den europæiske 
Pharmacope for sterile, ikke absorberbare suturer. 
Indikationer 
Silkam® er oprindelig indikeret til brug, hvor der i kirurgisk 
praksis er behov for ikke- absorberbare suturmaterialer. Virgin 
Silk er indikeret til ofthalmologi ved indgreb i blødt væv. 
Virkemåde 
Suturmaterialer bruges primært til adaption af sårrande for at 
opnå stabil opheling. 
Silkam® Virgin Silk forårsager en inflammatorisk reaktion i 
vævet og vil efterhånden indkapsles af det omkringliggende 
fibrøse væv. Selvom Silkam® og Virgin Silk ikke absorberes, vil 
der foregå en biologisk nedbrydning af de proteinholdige 
silkefibre, som fører til langvarig og gradvis svækkelse af den 
totale styrke. 
Kontra-indikationer 
På baggrund af det gradvise styrketab, som opstår i vævet 
over en længere periode, anbefales Silkam® og Virgin Silk ikke 
til almindelige sårlukninger i intracutane/subcutane,
cardiovaskulære og gastrointestinale indikationer såvel som 
for fixering af karproteser. Brug af denne sutur er 
kontraindiceret til patienter som er overfølsomme eller 
allergiske over for silke. 
Advarsel 
Silkam® og Virgin Silk må ikke resteriliseres. Åbne, ubrugte og 
øelagte pakninger skal destrueres. Der kræves ingen specielle 
lager betingelser. Må ikke genbruges: Fare for infektion af 
patient- og/eller bruger samt påvirkning af produkternes 
funktionsevne som følge af genanvendelse. Tilsmudsning 
og/eller   påvirket   funktion   af   produkterne   kan    føre   til 
 

personskader, sygdomme eller til døden. 
Forholdsregler 
Når der arbejdes med suturmaterialer, skal man være forsigtig 
med kirurgiske instrumenter, såsom pincetter og nåleholdere, 
at materialerne ikke ødelægges ved at bøje eller presse dem. 
Brugeren skal være vant til kirurgisk suturteknik, for Silkam® 
og Virgin Silk tages i brug. 
Anvendelse 
Skal bruges i henhold til kirurgiske principper. 
Bivirkninger 
Som ved alle andre suturmaterialer, kan lang kontakt med 
saltopløsninger, såsom urin og galde, forårsage stendannelse. 
Efter implantat af suturer kan der lejlighedsvis opstå en 
kortvarig inflammation, og midlertidig irritation og infektion 
af sår kanten. Eksisterende infektioner kan lejlighedsvis blive 
forøget ved ethvert fremmed stof. En tilfældig sår 
opspringning og granulering kan ikke udelukkes. 
Informationsdato: 07/2011 

 

Användarinstruktioner S 

Silkam® 

Virgin Silk 
Beskrivning 
Silkam® och Virgin Silk är suturtråd tillverkade av flätade eller 
tvinnade silkesfibriller (polypeptidkedjor). Silkam® finns 
ofärgad (vit) och färgad svart med Sulfur Black 1 C.l. 53185 
eller hematin (Logwood - 21 CFR73.1410) Silkam® är belagd 
med rent bivax eller raffinerat paraffinvax . Virgin Silk är 
färgad blå med metylenblått C.l. 52015 och har ingen 
ytbeläggning. 
Silkam® och Virgin Silk uppfyller alla den amerikanska 
farmakopens krav på sterilt, icke resorberbart suturmaterial . 
Silkam® uppfyller också alla den europeiska farmakopens krav 
på sterilt icke resorberbart suturmaterial. 
Indikationer 
Silkam® är i första hand indicerad för kirurgiska tillämpningar 
som kräver icke resorberbar suturtråd.  
Virgin Silk är indicerad för oftalmologiska ingrepp i 
mjukvävnad.  
Verkningsätt 
Suturtråd används huvudsakligen för adaptation av 
sårkanterna så att såret kan läka obehindrat. Silkam® /Virgin 
Silk framkallar en inflammatorisk reaktion i vävnaden, varefter 
suturen gradvis inkapslas i fibrös bindväv. Även om Silkam® 
/Virgin Silk inte resorberas kan biologisk nedbrytning in vivo 
av de proteinhaltiga silkesfibrerna leda till att
draghållsfastheten med tiden försämras gradvis. 
Kontraindikationer 
På grund av att draghållfastheten med tiden försämras gradvis 
rekommenderas suturtråd Silkam® /Virgin Silk inte för ingrepp 
som kräver att draghållfastheten bibehålls permanent. 
Mikrosutur Virgin Silk, vars långsiktiga draghållsfasthet är 
begränsad, rekommenderas inte för konventionell sårslutning 
vid intrakutana/subkutana, kardiovaskulära och
gastrointestinala ingrepp och inte heller för fixering av 
kärlproteser. 
Användningen av denna sutur är kontraindikerad för patienter 
med känd överkänslighet eller allergi mot silke. 
Varning 
Silkam® /Virgin Silk får inte omsteriliseras. Oanvända 
förpackningar som öppnats eller skadats ska kasseras.  
Återanvänd ej: Risk för infektioner hos patient och/eller 
användare och försämrad funktion hos produkterna genom 
återanvändning. Om produkterna är smutsiga och/eller har 
försämrad funktion kan detta leda till personskador, sjukdom 
eller dödsfall. 
Inga särskilda förvaringsförhållanden krävs. 
Obs!/försiktighetsåtgärder  
Vid arbete med suturtråd är det oerhört viktigt att se till att 
man inte skadar tråden genom att klämma samman eller kinka 
den med kirurgiska instrument, t.ex. pincett eller nålförare. 
Den som använder suturtråd Silkam® /Virgin Silk ska vara väl 
förtrogen med kirurgiska sutureringstekniker. 
Användning 
Används i enlighet med kirurgiska behov. 
Biverkningar 
I likhet med alla suturmaterial kan Silkam® /Virgin Silk 
framkalla litiasis vid långvarig kontakt med saltlösningar, t.ex. 
urin och galla. 
Som för all suturer efter implantation kan ibland en 
övergående inflammation, tillfällig irritation och infektion 
förekomma på sårområdet. Existerande infektioner kan stärkas 
genom   främmande   material.    Tillfällig     såröppning    och 
 

granulering kan inte uteslutas. 
Informationsdatum: 07/2011 

 

Käyttöohjeet f 

Silkam® 
Virgin Silk 
Kuvaus 
Silkam® ja Virgin Silk ovat punotusta tai kierretystä 
silkkikuidusta (polypeptidiketjut) valmistettuja ommelaineita. 
Silkam®-ommelainetta on saatavana värjäämättömänä
(valkoinen) tai mustaksi värjättynä (Sulfur Black 1 C.l. 53185 
tai Hematein, Logwood 21 CFR73.1410). Silkam®-ommelaine 
on päällystetty puhtaalla mehiläisvahalla tai käsitellyllä 
parafiinivahalla. Virgin Silk on värjätty siniseksi
metyleenisininellä (C.l. 52015) ja se on päällystämätöntä. 
Silkam® ja Virgin Silk täyttävät kaikki Yhdysvaltojen 
farmakopean steriilejä, resorboitumattomia ommelaineita 
koskevat vaatimukset. Lisäksi Silkam® täytää myös kaikki 
Europaan farmakopean steriilejä resorboitumattomia
ommelaineita koskevat vaatimukset. 
Käyttötarkoitukset 
Silkam®-ommelainetta käytetään pääasiassa sellaisissa 
indikaatioissa, joissa kirurgi käyttää resorboitumattomia 
ommelaineita. 
Virgin Silk on tarkoitettu oftamologisten pehmytkudosten 
ompeluun. 
Toimintatapa 
Ommelaineita käytetään pääasiassa haavanreunojen 
ompeluun siten, että haava paranee mahdollisimman 
tehokkaasti. Silkam®/Virgin Silk aiheuttavat lievän
tulehdusreaktion kudoksessa, jonka jälkeen ommelaine 
koteloituu vähitellen sidekudokseen. Vaikka Silkam®/Virgin 
Silk ovat resorboitumattomia, proteiinipitoisten silkkikuitujen 
hajoaminen in vivo voi heikentää vähitellen ompeleen 
kokonaisvahvuutta. 
Vasta-aiheet 
Koska ompeleiden vahvuus heikkenee vähitellen in vivo, 
Silkam® tai Virgin Silk ei suositella käytettäväksi sellaisissa 
kohteissa, joissa ompeleelta vaaditaan pysyvää lujuutta. Tästä 
syystä Virgin Silk –mikro-ompeleita ei suositella perinteiseen, 
ihonsisäiseen haavanompeluun, kardiovaskulaarisiin tai
ruuansulatuselimistöön liittyviin indikaatioihin tai
verisuoniproteesien kiinnittämiseen. 
Näiden ompeleiden käyttö ei sovi potilaille, joiden tiedetään 
herkistyneen tai reagoivan allergisesti silkille.  
Varoitukset 
Silkam®/Virgin Silk –ommelainetta ei saa steriloida uudelleen. 
Käyttämättömät avatut tai vahingoittuneet pakkaukset on 
hävitettävä. Älä käytä tuotetta uudelleen: infektiovaara 
potilaalle ja/tai käyttäjälle ja tuotteen hekentynyt vaikutus. 
Tuotteen heikentynyt vaikutus ja/tai kontaminaatio voivat 
aiheuttaa vamman, sairauden tai johtaa jopa kuolemaan.  
Ei vaadi erikoisvarastointia. 
Varotoimet 
Ommelaineita on käsiteltävä varoen, etteivät ne vaurioidu. Älä 
purista tai taivuta ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla, 
kuten pihdeillä tai neulankuljettimilla. Käyttäjän on 
tunnettava kirurgiset ompelumenetelmät ennen
Silkam®/Virgin Silk –ommelaineiden käyttämistä. 
Käyttö 
Tuotetta on käytettävä kirurgisten vaatimusten mukaisesti.. 
Sivuvaikutukset 
Kuten kaikki ommelaineet, Silkam®/Virgin Silk voi aiheuttaa 
kivimuodostusta, jos ommelaine on pitkäaikaisessa
kosketuksessa suolapitoisten nesteiden kanssa (kuten virtsa ja 
sappineste). 
Mitä kaikkiin ommelaineisiin tulee, implantaation jälkeen 
haavassa saattaa esiintyä hetkellistä tulehdusta, tilapäistä 
ärsytystä ja infektioita. Olemassa olevat infektiot saattavat 
joskus lisääntyä mistä vierasesineestä tahansa. Satunnainen 
haavan avautuminen ja  granulaatio ovat mahdollisia. 
Tietojen päiväys: 07/2011 
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 D Sie finden den entsprechenden Verantwortlichen Hersteller auf 
der Box 

 G In order to contact with the manufacturer please look on the box 

 F Pour contacter le fabricant, se reporter à la boite 

 n Voor adresgegevens fabrikant, zie omdoos 

 e En caso de querer contactar con el fabricante, por favor, miren la 
etiqueta que aparece en la caja 

 P Para contactar com o fabricante, por favor, veja as indicações na 
caixa 

 d Ved henvendelse til leverandøren se venligst på æsken 

 S Tillverkarens kontaktinformation finns på boxen. 

 f Halutessasi ottaa yhteyttä valmistajaan ,katso laatikosta tiedot 

 N For produsentens kontaktinformasjon, vennligst se pakningen 

 I Per contattare il fabbricante prego controllare sulla confezione 

 H A gyártóval történő kapcsolatfelvétel céljából, kérjük tekintse meg 
a dobozt. 

 B За връзка с производителя моля погледнете върху 
опаковката 

 g Για να επικοινωνήσετε με τον κατασκευαστή παρακαλώ 
κοιτάξτε στο κυτίο 

 s Ak chcete kontaktovať výrobcu pozrite sa prosím na obal 

 p W przypadku konieczności kontaktu z producentem, proszę 
zapoznać się z opakowaniem 

 C Chcete-li kontaktovat výrobce podívejte se prosím na obal 

 R Для контакта с производителем см.информацию на 
упаковке 

 T Üretici firma iletişim bilgileri için lütfen kutuya bakınız.  

 r Pentru a lua legatura cu producatorul, va rugam sa cititi textul 
inscriptionat pe ambalaj 

  

 U This Instructions for Use is NOT intended for United States users. 
Please discard. The Instructions for Use for United States users can 
be obtained by visiting our website at www.aesculapusa.com and 
clicking the "Products" menu. If you wish to obtain a paper copy 
of the Instructions for Use, you may request one by contacting 
your local Aesculap representative or Aesculap's customer service 
at 1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you upon 
request at no additional cost." 

 

 

 D Nicht wiederverwenden! / Verwendbar bis Jahr + Monat / 
Chargenbezeichnung / Bitte Gebrauchsanweisung beachten! / Art. Nr. / Steril, 
solange die Verpackung unbeschädigt und ungeöffnet ist.
Sterilisationsmethode – Ethylenoxid / Gamma Bestrahlung 

 G Do not reuse / Use by: Year + Month / Batch Number  / See instructions for 
use / Catalogue Number / Sterile unless package is opened or damaged. 
Method of sterilization-Ethylene Oxide / gamma irradiation 

 F A usage unique / Utiliser jusque : année et mois / Numéro de lot / Attention, 
lire la notice d’utilisation / Référence du catalogue. / Produit stérile si 
l’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Méthode de stérilisation – 
Oxyde d’éthylène / radiostérilisé gamma 

 n Niet hergebruiken / Te gebruiken voor: Jaar + Maand / Batchnummer / Zie 
gebruiksaanwijzing / Catalogusnummer / Steriel, tenzij de verpakking geopend 
beschadigd is. Wijze van sterilisatie: Ethylene Oxide / gammastraling 

 e Un solo uso / Caducidad: año-mes / Número de lote  / Ver instrucciones de 
uso / Número de referencia / Estéril si el envase no está abierto o dañado. 
Método de esterilización: óxido de etileno / radiación gamma 

 P Não reutilizar / Utilizar até: Ano + Mês / Número do lote  / Ver instruções de 
uso / Número de Catálogo / Estéril até abertura ou dano da embalagem. 
Método de esterilização Óxido de etileno / radiação gama 

 d Må ikke genbruges / Benyt før: År + Måned / Batchnummer / Se instruktioner 
for anvendelse / Produktnummer / Steril ved uåbnet og ubeskadiget pakning. 
Sterilisationsmetode Ethylen Oxid / gammastråling 

 S Återanvänd ej / Utgångsdatum: År+Månad / Batch nummer / Se 
användarinstruktioner / Katalognummer / Sterilt om inte paket är öppnad eller 
trasig. Metod för sterilisering-Etylenoxid / gammastrålning 

 f Kertakäyttöinen / Käytettävä ennen: vuosi + kuukausi / Eränumero  / Lue 
käyttöohje / Tuotenumero / Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja 
ehjä. Sterilointimenetelmänä etyleenioksidi / gammasäteily 

 N Kun til engangsbruk / Brukes innen: år måned / Serienummer / Se 
bruksinstruksjonene / Katalognummer / Sterilt materiale så sant pakken ikke 
er åpnet eller skadet. Metode for steriliserings med etylenoxyd / gamma 
stråling 

 I Non riutilizzare / Utilizzare entro: anno + mese / Numero di lotto / Leggere 
attentamente il foglio illustrativo / Numero di catalogo / Il prodotto è sterile se 
la confezione non è aperta o danneggiata. Metodo di sterilizzazione: ossido di 
etilene / Raggi Gamma 

 H Újra felhasználni tilos. / Lejárati idő: év + hónap / Sarzsszám / Lásd a 
használati utasítást / Katalógusszám / Steril, ha a csomag bontatlan és 
sértetlen. Sterilizálás módja – etilénoxid / gamma sugarak 

 B Да не се използва повторно / Да се използва до: Година + Месец / 
Номер на партида / Вижте инструкциите за използване / Каталожен 
номер / Стерилно, освен когато опаковката е отворена или нарушена. 
Метод на стерилизация-Етиленов окис / облъчване с гама-лъчи 
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Βλ. οδηγίες χρήσης / Αρ. Καταλόγου / Αποστειρωμένο, εκτός και αν 
ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά Αποστειρωμένο με οξείδιο του αιθυλενίου / 
ακτινοβολία γ 

 s Nepoužívať znova! / Použiť do: rok + mesiac / Číslo šarže / Čítajte návod na 
použitie / Katalógové číslo / Sterilné, ak je v nepoškodenom a neotvorenom 
obale. Sterilizované: etylénoxid / žiarenie gama 

 p Nie stosować ponownie / Zużyć do: Rok + miesiąc / Numer serii / Sprawdzić 
w instrukcji stosowanie / Numer katalogowy / Zawartość jałowa, jeżeli 
opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone. Metoda sterylizacji: Tlenek 
etylenu / napromieniowanie promieniami gamma 

 C Nepoužívat znovu! / Použít do: rok + měsíc / Číslo šarže / Čtěte návod k 
použití / Katalogové číslo / Sterilní, pokud je v nepoškozeném a neotevřeném 
obalu. Sterilizováno: ethylenoxidem / záření gama 

 R Не использовать повторно / Годен до (год + месяц) / Номер серии. / 
См. инструкцию по применению. / Номер по каталогу / Стерильно до 
открытия или повреждения упаковки. Стерилизация  при помощи 
окиси этилена / гамма облучение 

 T Yeniden kullanmayın / Yıl + Aya kadar kullanın / Parti Numarası / 
Kullanım Talimatlarına Bakın / Kat. No. / Paket açılmadığı veya 
hasarlı olmadığı sürece sterildir. Sterilizasyon metodu: Etilen oksit 
/ Gama ışınları 

 r A nu se reutiliza / A se utiliza până în Anul + Luna / Număr Lot / A 
se vedea Instrucţiunile de utilizare / Nr. cat. / Steril dacă ambalajul 
nu a fost desfăcut sau deteriorat. Metodă de sterilizare: Oxid de 
Etilenă / radiatie gamma 



Bruksinstruksjoner N 

Silkam® 
Virgin Silk 
Beskrivelse 
Silkam® og Virgin Silk er suturmaterialer fremstilt av flettede 
eller tvinnede silkefibriller (polypeptidkjeder). Silkam® er å få 
enten ufarget (hvit) eller svartfarget med Sulfur Black 1 C. I. 
43185 eller Hematein (Logwood – 21 CFR73.1410). 
Silkam® er belagt med ren bivoks eller raffinert parafinvoks. 
Virgin Silk er blåfarget med metylenblått C. I. 52015 og ikke-
belagt. 
Silkam® og Virgin Silk oppfyller alle de gjeldende krav som 
United States Pharm. stiller til sterile, ikke-absorberbare 
suturer. Silkam® oppfyller i tillegg alle gjeldende krav som 
European Pharm. stiller til sterile, ikke-absorberbare suturer. 
Indikasjoner 
Silkam® er hovedsakelig indisert for bruk der det er kirurgisk 
praksis å bruke ikke-absorberbare suturmaterialer. 
Virgin Silk er indisert innen oftalmologi for oftalmologiske 
inngrep i mykt vev/bløtvev. 
Bruksmåte 
Suturmaterialer brukes primært for adaptasjon av sårkanter 
for å muliggjøre en uforstyrret sårheling. Silkam® /Virgin Silk 
gir en betennelsesreaksjon i vevet. Deretter blir
suturmaterialet gradvis innkapslet av fibrøst bindevev. Selv om 
Silkam® /Virgin Silk ikke absorberes, kan en in vivo 
biospaltning av silkefibrene, som av natur er proteiner, føre 
med seg et gradvis langtidstap av den totale styrken. 
Kontraindikasjoner 
Pga. det gradvise tap av styrke som kan forekomme in vivo 
over lengre tid, anbefales ikke Silkam® /Vigin Silk der et 
permanent bibehold av styrke er påkrevet. Virgin Silk 
mikrosuturer har et tidsbegrenset bibehold av strekkstyrken og 
anbefales ikke for konvensjonell sårlukking ved
intrakutane/subkutane, kardiovaskulære og
gastroenterologiske indikasjoner. De bør heller ikke brukes for 
fiksasjon av vaskulære graft. 
Bruk av denne suturen er kontraindisert hos pasienter med 
kjent overfølsomhet eller allergi for silke. 
Advarsel 
Silkam® /Virgin Silk må ikke resteriliseres. Pakninger som er 
åpnet, men ikke brukt, og pakninger som er skadet, må kastes. 
Ikke gjenbruk produktet: Fare for infeksjon for pasienter 
og/eller brukere samt nedsettelse av produktets funksjonalitet 
som følge av gjenbruk. Risiko for skade, sykdom eller død som 
følge av forurensning og/eller nedsatt funksjonalitet i 
produktet. Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser er påkrevd. 
Anmerkning/forsiktighetsregler 
Når man arbeider med suturmaterialer, må man være nøye 
med å sikre at bruk av kirurgiske instrumenter som pinsetter 
og nåleholdere ikke skader materialet ved at det bli klemt eller 
bendt. Brukeren må være fortrolig med kirurgiske 
suturteknikker før Silkam®/Virgin Silk-materialene blir tatt i 
bruk. 
Anvendelse 
Brukes i overensstemmelse med kirurgiske krav. 
Bivirkninger 
Som ved alt annet suturmateriell kan lang kontakt med 
saltløsninger som urin og galle føre til stendannelse. 
Som for all suturering etter implantering kan forbigående 
inflammasjon, irritasjon og betennelse i sårområdet 
forekomme. Eksisterende infeksjoner kan noen ganger bli 
styrket av eventuelle fremmedlegemer. En tilfeldig sårruptur 
og granulasjon kan ikke utelukkes. 
Dato for siste revisjon: 07/2011 

 

Istruzioni per l’uso I 

Silkam® 
Virgin Silk 
Descrizione 
Silkam® e Virgin Silk (Seta Vergine) sono materiali di sutura 
costituiti da fibre di seta intrecciate (catene di polipeptidi). 
Silkam® è disponibile senza nessuna tintura (bianco) o tinto in 
nero con pigmento Hematein Logwood Black - 21 
CFR73.1410). Silkam® è ricoperto con cera d’api o paraffina 
raffinata. Virgin Silk è tinto in color blu con il pigmento 
Methylene blue (C.I. 52015) e non è ricoperto. 
Silkam® e Virgin Silk soddisfano tutti i requisiti previsti 
nell’ultima edizione della Farmacopea Europea e della 
Farmacopea Americana per le suture sterili non riassorbibili. 
 

Silkam®, inoltre, soddisfa anche tutti i requisiti previsti 
nell’ultima edizione della Farmacopea Europea per le suture 
sterili non riassorbibili. 
Indicazioni 
Silkam® è essenzialmente indicato per quelle applicazioni in 
cui la prassi chirurgica richiede l’impiego di materiali di sutura 
non riassorbibili. Virgin Silk è indicato in oftalmologia per gli 
interventi sui tessuti molli in chirurgia oftalmica. 
Meccanismo d’azione / Applicazione 
I fili di sutura s’impiegano soprattutto per approssimare e 
mantenere uniti i lembi di una ferita per renderne così 
possibile una buona guarigione. Silkam® e Virgin Silk possono 
provocare una reazione infiammatoria nel tessuto, seguita da 
un graduale incapsulamento da parte del tessuto connettivo 
fibroso. Anche se il materiale di sutura Silkam® / Virgin Silk 
non viene riassorbito, una biodegradazione in vivo delle fibre 
di seta può provocare a lungo termine una graduale perdita 
della resistenza totale. 
Controindicazioni 
Data la graduale perdita di resistenza che si ha in vivo dopo 
un periodo di tempo prolungato, l’uso di Silkam® / Virgin Silk è 
controindicato quando sia necessario che la forza della sutura 
si mantenga in modo permanente. Data la limitata resistenza 
alla trazione delle microsuture Virgin Silk, queste non sono 
consigliate per le normali suture intracutanee/subcutanee, per 
la chirurgia cardiovascolare e gastrointestinale, né per il 
fissaggio di protesi vascolari. 
L’uso di questo materiale di sutura è controindicato in pazienti 
con una nota sensibilità o allergia alla seta. 
Avvertenze 
Silkam®/Virgin Silk non deve essere risterilizzato. Le confezioni 
aperte e non utilizzate, oppure danneggiate, devono essere 
scartate.  
Non riutilizzare: pericolo d’infezione per pazienti e/o medici e 
riduzione della funzionalità del prodotto in caso di riutilizzo. 
Pericolo di lesione, malattia o anche morte per 
contaminazione e/o riduzione della funzionalità del prodotto. 
Non sono richieste condizioni speciali di stoccaggio. 
Note / Misure di precauzione 
Quando si lavori con materiali di sutura, prestare speciale 
attenzione per evitare che gli strumenti chirurgici utilizzati, 
come pinze o porta-aghi, danneggino detto materiale 
schiacciandolo o creando nodi. Prima di utilizzare i materiali 
di sutura Silkam® / Virgin Silk, il medico dovrebbe conoscere 
bene le tecniche di sutura chirurgica. 
Applicazione 
Impiegare secondo le esigenze chirurgiche. 
Effetti collaterali 
Come per qualsiasi altro materiale di sutura, un prolungato 
contatto con soluzioni saline, come l’urina o la bile, ne può 
occasionare la litiasi. 
Come per tutte le suture, dopo l’impianto a volte si può 
verificare un’infiammazione passeggera, una temporanea 
irritazione e un’infezione attorno alla ferita. Le Infezioni 
preesistenti possono inoltre vedersi occasionalmente
aggravate da qualsiasi corpo estraneo. Non si può nemmeno 
escludere un’occasionale deiscenza della ferita e la formazione 
di tessuto di granulazione. 
Data di stesura dei dati: 07/2011 
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Használati utasítás H 

Silkam® 
Virgin Silk 
Leírás 
A Silkam® és a Virgin Silk fonott és sodrott selyemszálakból 
álló varróanyag (polypeptid láncok). A Silkamnak két változata 
létezik, a festetlen fehér, vagy a festett fekete, amelyet Sulfur 
Black 1 C.I 53185 vagy Hematein (Logwood – 21 CFR73.1410) 
nevű anyagokkal festenek. A Silkamot tiszta méhviaszból vagy 
finomított parafinviaszból álló réteggel vonják be. A Virgin Silk 
kék színű és Methylene Blue C.I. 52015 nevű anyaggal festett, 
bevonat nélküli. A Silkam® és a Virgin Silk az Amerikai 
Pharmacopeias jelenleg érvényes verziója szerint a steril, nem 
felszívódó varróanyagokkal szemben támasztott minden 
követelményének megfelel. Valamint a Silkam® az Európai 
Pharmacopeias jelenleg érvényes verziója szerint a steril, nem 
felszívódó varróanyagokkal szemben támasztott minden 
követelményének megfelel. 
Javallatok 
 

A Silkam® használata alapvetően olyan esetekben ajánlott, 
ahol a sebészet nem felszívódó varróanyagokat alkalmaz. A 
Virgin Silk et a szemészetben lágy szövetekbe történő 
beavatkozások esetén használják. 
Felhasználás 
A fenti varróanyagokat elsősorban sebek zárására használják, 
a zavartalan sebgyógyulás biztosítása céljából. A Silkam® és 
Virgin Silk fonalak a szövetben gyulladásos reakciót 
válthatnak ki, amelynek következtében a varróanyag a 
kötőszövetbe fokozatosan betokozódik. Habár a Silkam® és 
Virgin Silk varróanyagok nem szívódnak fel, a proteintartalmú 
selyemfonal élő szervezetben történő biológiai lebomlása, 
amely hosszabb ideig tart, a fonal szakítószilárdságának 
fokozatos elvesztésével járhat. 
Ellenjavallatok 
A fonal szakítószilárdságának fokozatos elvesztése 
következtében, amely az  élő szervezetben léphet fel, a 
Silkam® alkalmazása nem ajánlott olyan esetekben, amikor a 
szakítószilárdság állandó megtartása szükséges. Mivel a Virgin 
Silk mikro varróanyagnak korlátozott szakítóereje van, 
ellenjavallott hagyományos intracuran/subcutan sebzárásnál, 
cardiovascularis, gastro-intestinális beavatkozásoknál,
valamint az érprotézisek  rögzítővarrásánál. 
A varróanyag használata selyemre érzékeny vagy allergiás 
betegeknél nem javasolt. 
Figyelmeztetések 
A Silkam® ot és a Virgin Silk et nem lehet újrasterilizálni. A 
felbontott, fel nem használt csomagot el kell dobni.  
A terméket újra felhasználni tilos: Az újrafelhasználás 
következtében fennáll a betegek és/vagy felhasználók 
fertőzésének veszélye, a termék hatékonysága pedig csökken. 
A termék szennyeződése és/vagy csökkent hatóereje akár 
halálos sérüléseket és betegségeket is okozhat. 
Különleges tárolási feltételek nem szükségesek.  
Óvatossági intézkedések 
A varróanyagokkal történő varrás során különös figyelmet kell 
fordítani arra, hogy a használt sebészeti eszközök, mint pl. a 
csípő vagy tűfogó, ne nyomják össze vagy ne tegyék 
hullámossá a varróanyagot. A felhasználónak a Silkam®/Virgin 
Silk varróanyag használatát megelőzően rendelkeznie kell a 
sebészeti varrattechnikára vonatkozó ismeretekkel.  
Alkalmazás 
Alkalmazása sebészeti igényeknek megfelelően történik. 
Mellékhatások 
Mint minden egyéb varróanyag esetében, sóoldatokkal, pl. 
vizelettel és epével történő hosszas érintkezés során kövesedés 
jöhet létre. 
Mint minden varróanyagnál, az implantáció után átmeneti 
gyulladás, ideiglenes irritáció és fertőzés alkalmanként 
előfordulhat a seb helyén. Az idegen test jelenléte időnként 
fokozhatja a már fennálló gyulladást. A seb esetleges 
szétnyílása és a granuláció nem kizárt. 
Tájékoztató kelte: 07/2011 

 

Инструкции за използване B 

Silkam® 
Virgin Silk 
Описание 
Silkam® и Virgin Silk са шевни материали, направени от 
преплетени или усукани копринени влакна 
(полипептидни вериги). Silkam® се предлага неоцветен 
(бял), или оцветен в черно с хематеин (Logwood black - 
21 CFR73.1410). Silkam® има покритие от чист пчелен 
восък или с пречистен парафинов восък. Virgin Silk е 
оцветена в синьо с метиленово синьо Methylene blue C.I. 
52015 и няма покритие.  
Silkam® и Virgin Silk отговарят на всички изисквания на 
последното издание на Американската фармакопея 
(USP) за стерилни нерезорбируеми конци. В 
допълнение, Silkam® отговаря и на всички изисквания 
на Европейската фармакопея (Ph. Eur), последно 
издание, за стерилни нерезорбируеми конци.  
Показания 
Silkam® е предназначен предимно за случаи, в които 
хирургическа практика налага ползването на 
нерезорбируеми шевни материали. Virgin Silk е 
подходящ за употреба в офталмологията при оперативно 
лечение на меки тъкани. 
Начин на действие 
Хирургическите шевни материали се прилагат главно за 
адаптация на раневите ръбове, за да се осъществи 
безпроблемно зарастване на раната. Silkam®/ Virgin Silk 
предизвиква възпалителна реакция в тъканите, след 
което   тя   постепенно   се   капсулира    от    фиброзната 
 

съединителна тъкан. Въпреки че Silkam®/ Virgin Silk не 
се резорбира, биологичното разпадане in-vivo на 
белтъчните копринени нишки след продължително 
време може да доведе до постепенна загуба на цялата 
здравина. 
Противопоказания 
Поради постепенната загуба на здравина, която може да 
настъпи in-vivo след продължителен период от време, 
използването на Silkam®/ Virgin Silk не се препоръчва, 
когато се изисква пълно запазване на здравината. 
Микрохирургичните конци Virgin Silk имат ограничена 
остатъчна здравина на опън и не се препоръчват за 
конвенционално затваряне на рани с 
интракутанни/субкутанни, сърдечно-съдови и стомашно-
чревни показания, също както и при поставяне на съдови 
протези. 
Употребата на този вид хирургически конец е 
противопоказана при пациенти, за които е доказано, че 
са чувствителни или алергични към копринени 
материали. 
Предупреждение 
Silkam®/ Virgin Silk не се рестерилизира. Отворените 
неизползвани или повредени пакетчета се изхвърлят. 
Шевният материал Silkam®/ Virgin Silk е неподходящ за 
повторна употреба. В противен случай, съществува 
опасност от заразяване на пациенти и/или потребители, 
и нарушаване функционалността на материала. Риск от 
нараняване, заболяване или смърт, причинени от 
замърсяване и/или нарушена функционалност на 
материала. 
Не се изискват специални условия за съхранение. 
Бележки и предохранителни мерки 
Когато се работи с шевни материали, трябва да се 
внимава използваните хирургични инструменти, като 
пинсети и иглодържатели, да не повредят материала 
чрез смачкване или прегъване. Необходимо е 
потребителят да е добре запознат с хирургичните 
техники преди използването на шевни материали 
Silkam®/ Virgin Silk. 
Приложение 
Да се ползва в съответствие с хирургичните изисквания. 
Странични ефекти 
Както при всички други шевни материали, 
продължителният контакт със солеви разтвори, като 
урина и жлъчна течност, може да провокира литиаза. 
Както при всички останали шевни материали, след 
имплантация може да възникне преходна възпалителна 
реакция, временна иритация и инфекция в областта на 
раната. Възможно е чуждото тяло да провокира 
обостряне на вече съществуваща инфекция, при 
наличието на такава. В някои случаи не e изключенo 
настъпването на ранева дехисценция и уплътняване на 
тъканите. 
Дата на информацията: 07/2011 

 

Οδηγίες χρήσης g 

Silkam® 
Virgin Silk 
Περιγραφή 
Τα Silkam® και Virgin Silk είναι ράμματα που παράγονται 
από πλεκτό-στριφτό ινώδες μετάξι (πολυπεπτιδικές 
αλυσίδες). Το Silkam® διατίθεται βαμμένο λευκό ή μαύρο 
με Hematein (Logwoo-21 CFR73.1410). Το Silkam® είναι 
επικαλυμμένο με αγνό κερί μελισσών ή εξευγενισμένο κερί 
παραφίνης. Το Virgin Silk είναι βαμμένο μπλε με Methylene 
Blue (μπλε του μεθυλενίου) C.I. 52015 και άνευ 
επικάλυψης. Τα ράμματα Silkam® και Virgin Silk πληρούν 
όλες τις απαιτήσεις της Φαρμακοποιίας των Ηνωμένων 
Πολιτειών, σύγχρονη έκδοση, περί αποστειρωμένων μη 
απορροφήσιμων ραμμάτων. Το ράμμα Silkam® επίσης 
πληρεί όλες τις απαιτήσεις της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας, 
σύγχρονη έκδοση, περί αποστειρωμένων μη απορροφήσιμων 
ραμμάτων. 
Ενδείξεις 
Το Silkam® ενδείκνυται προς χρήση όπου η χειρουργική 
πράξη απαιτεί την χρησιμοποίηση μη απορροφήσιμων 
χειρουργικών ραμμάτων. 
Το Virgin Silk ενδείκνυται στην οφθαλμολογία για 
οφθαλμολογικές επεμβάσεις σε μαλακούς ιστούς. 
Τρόπος Δράσης 
Τα ράμματα πρωτίστως χρησιμοποιούνται για σύγκλειση 
των χειλέων του τραύματος ώστε να καταστήσουν δυνατή 
μια αδιατάρακτη επούλωση της πληγής. Τα Silkam® / 
Virgin Silk δημιουργούν φλεγμονώδη αντίδραση στον ιστό 
μετά από την οποία  ενθυλακώνονται  από  ινώδη  συνδετικό 
 

ιστό. Αν και τα Silkam® – Virgin Silk δεν απορροφώνται, 
μια in vivo βιοαποδόμηση της πρωτεϊνικής ινώδους μάζας 
του μεταξιού οδηγεί σε βαθμιαία μακράν απώλεια της 
ολικής αντοχής. 
Αντενδείξεις 
Εξαιτίας της βαθμιαίας απώλειας αντοχής που μπορεί να 
λαμβάνει χώρα “in vivo” σε μακρύτερη περίοδο, η χρήση 
των Silkam® / Virgin Silk δεν συνιστάται όταν επιθυμητή 
είναι μια διαρκής διατήρηση της αντοχής. Τα μικροράμματα 
(microsutures) Virgin Silk έχοντας οριακή διατήρηση 
αντοχής στη τάση δεν συνιστώνται για συνήθεις συρραφές 
τραυμάτων όπως ενδοδερμικές / υποδόριες, καρδιαγγειακές 
και γαστρεντερικές περιπτώσεις καθώς επίσης για στήριξη 
αγγειακών μοσχευμάτων. Η χρήση αυτού του ράμματος 
αντενδείκνυται σε ασθενείς με γνωστές ευαισθησίες ή 
αλλεργίες στο μετάξι. 
Προειδοποίηση 
Το Silkam® / Virgin Silk δεν πρέπει να 
επαναποστειρώνεται. Ανοιγμένα – αχρησιμοποίητα ή 
πακέτα με βλάβη πρέπει να αποβάλλονται. Μην 
επαναχρησιμοποιείτε: Κίνδυνος της μόλυνσης του ασθενή 
και/ή του χρήστη και επιπτώσεις στη λειτουργικότητα των 
προϊόντων από την επαναχρησιμοποίηση. Η ρύπανση και/ή 
μειωμένη λειτουργικότητα των προϊόντων μπορούν να 
οδηγήσουν σε τραυματισμό, ασθένεια ή το θάνατο. Δεν 
απαιτούνται ειδικοί χώροι αποθήκευσης. 
Προληπτικά μέτρα 
Όταν χρησιμοποιούμε ράμματα θα πρέπει να δείχνουμε 
μεγάλη προσοχή ώστε να διασφαλίζετε ότι η χρήση 
χειρουργικών εργαλείων όπως τσιμπίδες και βελονοκάτοχα 
δεν προκαλούν ζημιές με τσιμπήματα ή μπερδέματα. Ο 
χρήστης πρέπει να είναι εξοικειωμένος με την τεχνική 
χειρουργικής συρραφής προτού ασχοληθεί με το ράμμα 
Silkam® / Virgin Silk. 
Εφαρμογή 
Να χρησιμοποιείτε σύμφωνα με τις χειρουργικές απαιτήσεις. 
Παρενέργειες 
Όπως με όλα τα άλλα ράμματα μεγάλη επαφή με αλατούχα 
διαλύματα, όπως τα ουρικά και τα χολικά, μπορεί να 
οδηγησούν σε λιθίαση. Όπως σε όλα τα ράμματα μετά την 
εμφύτευση, μπορεί να συμβεί στην πληγή μια προσωρινή 
φλεγμονή, ένας προσωρινός ερεθισμός και μόλυνση. Οι ήδη 
υπάρχουσες μολύνσεις μπορεί να διαφοροποιηθούν από ένα 
ξένο σώμα. Δεν αποκλείεται μια περιστασιακή διάνοιξη της 
πληγής καθώς και ο σχηματισμός ενός κοκκιώδους ιστού. 
Ημερομηνία ενημέρωσης: 07/2011 

 

Návod na použitie s 

Silkam® 
Virgin Silk 
Popis 
Silkam® a Virgin Silk sú šijacie materiály vyrobené zo 
spletených, alebo skrútených hodvábnych vlákien
(polypeptidové reťazce). Silkam® je dostupný buď nesfarbený 
(biely), alebo sfarbený do čierna farbivom Hematein (Logwood 
-21 CFR73.1410). Silkam® je opatrený poťahom z čistého 
včelieho vosku, alebo z rafinovaného parafínového vosku. 
Virgin Silk je sfarbený do modra metylénovou modrou C.l. 
52015 a nie je opatrený poťahom. 
Silkam® a Virgin Silk spĺňajú všetky požiadavky platného 
amerického liekopisu USP na sterilné,  neabsorbovateľné 
šijacie materiály. Silkam® tiež spĺňa všetky požiadavky 
platného európskeho liekopisu Eur. Pharm. na sterilné, 
neabsorbovateľné šijacie materiály. 
Indikácie 
Silkam® je v prvom rade indikovaný v tých prípadoch, kde je 
pre chirurga vhodné použitie nevstrebateľných šijacích 
materiálov. 
Virgin Silk je indikovaný v oftalmológii pri  oftalmologických 
zákrokoch v mäkkých tkanivách. 
Spôsob použitia materiálu 
Šijacie materiály sa používajú primárne na adaptáciu okrajov 
rany, aby sa umožnilo jej nerušené hojenie. Silkam® i Virgin 
Silk v tkanive vyvolávajú zápalovú reakciu, po ktorej sú 
postupne obaľované fibróznym spojivovým tkanivom. I keď 
Silkam® a Virgin Silk nie sú vstrebateľné, in vivo biodegradácia 
bielkovinových hodvábnych vlákien môže viesť k dlhotrvajúcej 
postupnej strate celkovej pevnosti v ťahu. 
Kontraindikácie 
Vzhľadom na postupnú stratu pevnosti, ktorá sa in vivo môže 
vyskytnúť po dlhom časovom období, sa použitie Silkam® u a 
Virgin Silk u neodporúča v prípadoch, kde sa vyžaduje stále 
pretrvávanie pevnosti v ťahu. Mikrosutúry Virgin Silku, ktoré 
majú obmedzenú pevnosť v ťahu, sa neodporúčajú  pre  bežné 
 

uzatváranie intrakutánnej, alebo subkutánnej rany, v 
kardiovaskulárnych a gastrointestinálnych indikáciách,
rovnako ako i pre fixáciu vaskulárnych protéz. 
Použitie týchto sutúr je kontraindikované u pacientov so 
známou precitlivenosťou alebo alergiou na hodváb. 
Upozornenia 
Silkam® a Virgin Silk sa nesmú znovu sterilizovať. Otvorené a 
nepoužité, alebo poškodené balenia treba zlikvidovať. 
Nepoužívajte opakovane: pacientovi a/alebo používateľovi 
hrozí riziko infekcie a obmedzenie funkčnosti produktu v 
prípade opakovaného použitia. Kontaminácia a/alebo
obmedzenie funkčnosti produktu môžu spôsobiť zranenia, 
ochorenia alebo smrť.  
Nie sú požadované špeciálne podmienky skladovania. 
Poznámka/ Preventívne opatrenia 
Pri manipulácii so šijacími materiálmi treba dávať veľký pozor, 
aby sa chirurgickými inštrumentmi, ako sú pinzety a ihelce, 
nepoškodilo vlákno zalomením alebo zaštipnutím. Požitie 
šijacích materiálov Silkam® a Virgin Silk vyžaduje znalosť 
chirurgických techník.  
Použitie 
Používať v súlade s chirurgickými požiadavkami. 
Nežiaduce účinky 
Tak, ako pri všetkých šijacích materiáloch, dlhodobý kontakt s 
roztokmi soli, ako je moč a  žlč, môže viesť k litiáze. Rovnako 
u ostatných vlákien, sa po  imlantácii môže objaviť v mieste 
rany  dočasná  zápalová reakcia, prechodné podráždenie a 
vznik infekcie. Vznik infekcie môže byť podporený 
prítomnosťou cudzieho telesa. V niektorých prípadoch nie je 
vylúčená dehiscencia rany a granulácia. 
Dátum informácie: 07/2011 

 

Instrukcja stosowania p 

Silkam® 
Virgin Silk 
Opis  
Silkam® i Virgin Silk są szwami chirurgicznymi wykonanymi z 
plecionych lub skręconych włókien jedwabnych (łańcuchy 
polipeptydowe). Silkam® dostępny jest w dwóch wersjach: 
niebarwionej (biały) i barwionej na czarno hemateiną (Drewno 
Kampeszowe - 21 CFR73.1410). Silkam® powlekany jest 
czystym woskiem pszczelim lub rafinowanym woskiem 
parafinowym. Virgin Silk barwiony jest na niebiesko 
barwnikiem Błękit Metylenowy (C.I. 52015) i nie jest 
powlekany. 
Silkam® i Virgin Silk spełniają wszystkie wymogi aktualnej 
edycji Farmakopei Stanów Zjednoczonych dla sterylnych, 
niewchłanialnych nici. Silkam® spełnia również wszystkie 
wymogi aktualnej edycji Farmakopei Europejskiej dla 
sterylnych, niewchłanialnych nici. 
Wskazania 
Silkam® stosowany jest głównie w przypadkach, gdzie 
wymagane jest użycie niewchłanialnych materiałów szewnych. 
Virgin Silk stosowany jest w okulistyce w zabiegach 
okulistycznych na tkankach miękkich. 
Opis działania 
Niniejsze nici są zasadniczo stosowane do adaptacji krawędzi 
ran, w celu zapewnienia prawidłowego gojenia się rany. 
Silkam® / Virgin Silk może wywołać lekki odczyn zapalny, 
który jest typową reakcją tkankową na obce ciało. Z czasem 
szew ulega otorbieniu włóknistą tkanką łączną. Chociaż 
Silkam® / Virgin Silk nie wchłaniają się, biodegradacja 
białkopodobnych włókien jedwabnych, zachodząca w 
warunkach in vivo może doprowadzić po dłuższym okresie 
czasu do stopniowej utraty całkowitej wytrzymałości na 
rozciąganie. 
Przeciwwskazania 
Ze względu na stopniową utratę wytrzymałości, która może 
wystąpić w warunkach in vivo po dłuższym okresie czasu, 
stosowanie szwów Silkam® i Virgin Silk nie jest wskazane w 
przypadkach, gdy istotne jest zachowanie trwałej 
wytrzymałości szwów. 
Mikroszwy typu Virgin Silk posiadają ograniczoną, zdolność 
zachowania wytrzymałości na rozciąganie, w związku z czym 
nie zaleca się ich do standardowego zamykania ran 
śródskórnych i podskórnych, w zabiegach sercowo-
naczyniowych, w chirurgii przewodu pokarmowego oraz do 
mocowania protez naczyniowych. 
Zastosowanie szwów Silkam® i Virgin Silk nie jest wskazane u 
pacjentów o stwierdzonej nadwrażliwości lub alergii na 
jedwab. 
Ostrzeżenie 
Szwów Silkam® i Virgin  Silk  nie  wolno  poddawać  ponownej 
 

sterylizacji. Otwarte i nie zużyte lub uszkodzone opakowania 
należy zniszczyć. 
Produkt przeznaczony do jednorazowego użytku. Ponowne 
użycie może przyczynić się do wystąpienia infekcji u pacjenta 
i/lub użytkownika, a także do wadliwego działania produktu. 
Stosowanie produktu skażonego i/lub wadliwego grozi 
urazem, chorobą, a nawet śmiercią. 
Nie wymaga się specjalnych warunków przechowywania. 
Zalecenia / środki ostrożności 
Zaleca się zachować środki ostrożności przy manipulowaniu 
instrumentami chirurgicznymi (takimi jak kleszcze lub imadła 
chirurgiczne), aby uniknąć ewentualnego uszkodzenia szwu 
przez jego ściśnięcie lub zagięcie. 
Przed zastosowaniem, należy zaznajomić się z technikami 
zakładania szwów chirurgicznych odpowiednimi dla
materiałów szewnych typu Silkam® / Virgin Silk. 
Sposób użycia 
Zgodnie z wymogami chirurgicznymi. 
Działania uboczne 
Podobnie jak w przypadku innych szwów długotrwały kontakt 
nici z roztworami soli (np. moczem lub żółcią) może prowadzić 
do powstania kamicy. 
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych nici 
chirurgicznych po wszczepieniu może w niektórych
przypadkach występować przejściowe podrażnienie lub 
zakażenie okolicy rany, bądź przejściowa reakcja zapalna na 
ciało obce w organizmie. W niektórych przypadkach nie 
można wykluczyć rozejścia się brzegów rany. 
Data sporządzenia broszury informacyjnej: 07/2011 

 

Návod k použití C 

Silkam® 
Virgin Silk 
Popis 
Silkam® a Virgin Silk jsou šicí materiály ze splétaných nebo 
kroucených fibril hedvábí. 
Silkam® existuje buď jako nebarvený (bílý), nebo barvený 
černým Sulphur 1 C.I. 53185, popř. Hemateinem ( 21 CRF 
73.1410), a je potažen směsí vosku a silikonu. 
Virgin Silk je barvený Methylene blue C.I. 52015, nevrstvený 
šicí materiál. 
Silkam® a Virgin Silk splňují všechny požadavky USP pro 
sterilní, nevstřebatelný šicí materiál. 
Silkam® navíc také splňuje všechny požadavky Ph.Eur. pro 
sterilní, nevstřebatelný šicí materiál. 
Indikace 
Silkam® lze použít ve všech oblastech chirurgické praxe, kde 
není vyžadován vstřebatelný šicí materiál. 
Virgin Silk vlákno a speciální lopatkovitá jehla jsou určeny pro 
oftalmochirurgii – měkké a pojivové tkáně. 
Působení 
Šicí materiály slouží k adaptaci okrajů ran, aby tak umožnily 
nerušený průběh léčby. 
Silkam®/ Virgin Silk vyvolá minimální, akutní, zánětlivou reakci 
v tkáni, následovanou pozvolným opouzdřením šicího
materiálu fibrózní tkání. Ačkoli šicí materiál Silkam® není 
vstřebatelný, může biodegradace hedvábných vláken
obsahujících proteiny in vivo po delším čase způsobit ztrátu 
celkové pevnosti. 
Kontraindikace 
Na základě ztráty celkové pevnosti, která může in vivo po 
delším čase nastat, se nedoporučuje Silkam® použít tam, kde 
se požaduje permanentní udržení pevnosti vlákna. 
Šicí mikromateriál z přírodního hedvábí není kvůli své snížené 
pevnosti v tahu doporučován především
v intrakutánní/subkutánní, kardiovaskulární a
gastrointestinální oblasti stejně jako k fixaci cévních protéz. 
Použití této sutury je kontraindikováno u pacientů, u kterých 
byla zjištěna citlivost nebo alergie na hedvábí. 
Varování  
Silkam® / Virgin Silk nesmí být resterilizován. Otevřená 
nepoužitá balení je nutno vyhodit. Pro jednorázové použití: při 
dalším použití hrozí pacientům anebo uživatelům riziko 
infekce a snížení účinnosti produktu. Při kontaminaci hrozí 
riziko poškození zdraví, nemoci nebo smrti anebo snížení 
účinnosti produktu.  
Pro uskladnění nejsou požadovány žádné speciální podmínky. 
Upozorněni 
Při manipulaci s šicím materiálem je nutno dbát na to, aby 
nedošlo k jeho rozmačkání či rozlámání chirurgickými nástroji 
(např. pinzetou, jehelcem atd.). 
Uživatel šicího materiálu Silkam® / Virgin Silk musí být 
obeznámen s technikou chirurgické sutury. 
 

Způsob použiti 
K použití dle chirurgických potřeb. 
Vedlejší účinky 
Stejně jako u všech ostatních šicích materiálů, může vést 
dlouhodobější kontakt se solnými roztoky, jako je moč či žluč, 
k tvorbě konkrementů. 
Stejně jako u ostatních vláken se může po implantaci objevit v 
místě rány dočasná zánětlivá reakce, přechodné podráždění a 
infekce. Již vzniklé infekce se mohou rozšířit díky přítomnosti 
cizího tělesa. V některých případech není vyloučena 
dehiscence a granulace. 
Datum informace: 07/2011 
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Silkam® 
Virgin Silk 
Описание 
Silkam® и Virgin Silk представляют собой нить из 
плетеных или крученых шелковых волокон 
(полипептидные цепи). Silkam® может быть либо 
неокрашенным (белым), либо окрашенным в черный 
цвет с помощью Sulphur Black 1 C.I 53185 или Hematein 
(Logwood 21 CFR73.1410). Silkam® имеет покрытие из 
чистого пчелиного воска или очищенного парафина. 
Virgin Silk окрашен в голубой цвет с помощью 
Methylene blue C.I. 52015 и не имеет покрытия. Silkam® 
и Virgin Silk отвечают всем требованиям Американской 
фармакопеи (текущее издание) для стерильных 
нерассасывающихся материалов Silkam®  также 
отвечаeт всем требованиям Европейской фармакопеи 
(текущее издание) для стерильных нерассасывающихся  
материалов. 
Показания 
Silkam® применяется в тех областях хирургии, где 
используются нерассасывающиеся шовные материалы. 
Вирджинский шелк используется в офтальмологии при 
операциях на мягких тканях. 
Действие 
Silkam® / Virgin Silk вызывает воспалительную 
тканевую реакцию, после чего постепенно 
инкапсулируется с помощью фиброзной соединительной 
ткани. Несмотря на то, что Silkam® / Virgin Silk 
относится к нерассасывающемуся шовному материалу, 
in vivo биодеградация протеиновых шелковых волокон в 
течении длительного периода времени может вызвать 
постепенную потерю прочности. 
Противопоказания 
Вследствие постепенного уменьшения прочности, 
которое может произойти за длительный период 
времени in vivo, Silkam® / Virgin Silk не рекомендуется 
использовать в случаях, когда требуется постоянная 
прочность. Микрохирургический Вирджинский шелк, 
имеющий ограниченную прочность на растяжение, не 
рекомендуется использовать для подкожных и 
внутрикожных швов, в кардио-сосудистой хирургии, для 
гастро-интестинальных операций, а также для фиксации 
сосудистых протезов. Противопоказан для применения у 
пациентов с аллергическими реакциями на шелк. 
Предупреждение 
Повторная стерилизация Silkam® / Virgin Silk не 
допускается. Открытая неиспользованная или 
поврежденная упаковка должна быть уничтожена. 
Повторно не использовать: при повторном 
использовании существует опасность инфекции для 
пациентов и/или пользователей и функциональной 
неисправности изделия! Заражение и/или 
функциональная неисправность может стать причиной 
травмирования, заболевания и даже смерти.  
Не требуются специальные условия для хранения.  
Профилактические меры 
При работе с  шовным материалом особое внимание 
должно быть уделено используемым хирургическим 
инструментам, таким как пинцеты или иглодержатели, 
для исключения опасности  “прищипывания” или 
перекручивания нити. Кроме того, необходимо знание 
техники наложения хирургических швов. 
Применение 
Согласно хирургическим показаниям. 
Побочные эффекты 
Длительный контакт с солевыми растворами (мочой, 
желчью) может приводить к камнеобразованию, 
подобно другим шовным материалам. 
В редких случаях после имплантации практически 
любой нити в ране может наблюдаться легкое  
воспаление, временное покраснение и инфекция. 
 

Иногда также возможно усиление существующих  в ране 
инфекций, вызванное любым инородным телом. В 
некоторых случаях не исключено расхождение краев 
раны и грануляция. 
Дата выпуска информации: 07/2011 

 

Kullanım talimatı T 

Silkam® 
Virgin Silk 
Tanım 
Silkam® ve Virgin Silk, örgülü ya da bükümlü ipek 
lifçiklerinden yapılmış sütür materyalleridir (polipeptit 
zincirler). Silkam®, hem boyanmamış (beyaz) hem de Hematein 
ile siyah renge boyanmış olarak mevcuttur (Bakkam ağacından 
elde edilen siyah - 21 CFR73.1410). Silkam®, saf balmumu ya 
da rafine edilmiş parafin mumu ile kaplıdır. Virgin Silk, Metilen 
mavisi C.I. 52015 ile maviye boyanmıştır ve kaplanmamıştır. 
Silkam® ve Virgin Silk, steril, emilmeyen sütürler için Amerika 
Birleşik Devletleri Farm.'ın mevcut basımındaki tüm 
gereksinimleri karşılamaktadır. Ayrıca, Silkam®, steril,
emilmeyen sütürler için Avrupa Farm.'ın mevcut basımındaki 
tüm gereksinimleri karşılamaktadır. 
Endikasyonlar 
Silkam® esas olarak, emilmeyen sütür materyallerinin 
kullanılmasının cerrahi pratik olduğu uygulamalar için 
endikedir. Virgin Silk, yumuşak dokulardaki oftalmik 
müdahalelere yönelik olarak oftalmolojide kullanılır. 
Etki şekli 
Sütür materyalleri, birincil olarak yaranın kesintisiz bir şekilde 
iyileşmesini mümkün kılmak için yara kenarlarının
adaptasyonu için kullanılır. Silkam®/Virgin Silk, fibröz bağ 
dokusuyla kademeli olarak sarıldıktan sonra dokuda iltihabi bir 
reaksiyona neden olur. Silkam®/Virgin Silk emilmedikleri halde, 
proteinli ipek liflerinin in vivo biyolojik bozunması uzun 
vadede toplam mukavemetin kademeli kaybına neden olabilir. 
Kontrendikasyonlar 
Uzun dönemde in vivo olarak meydana gelebilecek kademeli 
mukavemet kaybından dolayı, mukavemetin kalıcı olarak 
muhafaza edilmesinin gerektiği hallerde Silkam® /Virgin Silk 
kullanımı tavsiye edilmez. Gerilme mukavemetinin sınırlı bir 
şekilde muhafaza edilebildiği Virgin Silk mikro sütürler, 
intrakutan/subkutan, kardiyovasküler ve gastrointestinal 
endikasyonlardaki konvansiyonel yara kapanması ve vasküler 
protezlerin sabitlenmesinde tavsiye edilmez. 
Bu sütürün kullanılması, ipeğe karşı hassasiyetleri ya da 
alerjileri olduğu bilinen hastalar için kontrendikedir. 
Uyarı notu 
Silkam®/Virgin Silk tekrar sterilize edilmemelidir.
Kullanılmamış ama açık olan veya hasar görmüş olan 
ambalajlar atılmalıdır.  
Ürünü yeniden kullanmayın: Yeniden kullanıma bağlı olarak 
hastalara ve/veya kullanıcılara yönelik enfeksiyon ve ürün 
işlevselliğinde bozulma tehlikesi. Ürünün kontaminasyonu 
ve/veya bozulmuş işlevselliğine bağlı olarak yaralanma, 
hastalık veya ölüm riski.  
Özel saklama koşullarına ihtiyaç duyulmaz.  
Not/ihtiyati önlemler 
Sütür materyalleriyle çalışırken cımbız veya iğne pensi gibi 
cerrahi aletlerin sıkıştırarak veya katlayarak materyale hasar 
vermemesine çok dikkat edilmelidir. Kullanıcı Silkam®/Virgin 
Silk sütür materyallerini implante etmeden önce, cerrahi sütür 
tekniklerine 
aşina olmalıdır. 
Uygulama 
Cerrahi gereksinimlere uygun bir şekilde kullanılmalıdır. 
Yan etkiler 
Diğer tüm sütür materyallerinde olduğu gibi, ürin ve safra gibi 
tuzlu çözeltilerle uzun süreli teması litiyaza sebep olabilir. 
Diğer tüm sütürlerde olduğu gibi, implantasyon sonrası yara 
bölgesinde bazen geçici iltihaplanma, geçici iritasyon ve 
enfeksiyon oluşabilir. Bazı durumlarda herhangi bir yabancı 
cisim mevcut enfeksiyonların artmasına sebep olabilir. Ara sıra 
meydana gelen yara açılması ve granülasyon göz ardı 
edilmemelidir. 
Bilgilendirme tarihi: 07/2011 
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Silkam® 
Virgin Silk 
 

Descriere 
Silkam® si Virgin Silk este un material chirurgical de sutura 
steril, fabricat din fire impletite sau fire de matase (lanturi din 
polipeptide). Silkam® este disponibil in varianta necolorata 
(alba) sau colorata in negru cu sulfat negru 1 C.I. 53185 sau 
hemateina (Logwood – 21 CFR73.1410). Silkam® este invelit 
cu ceara pura sau parafina rafinata. Virgin Silk este colorat cu 
albastru de metil C.I. 52015 si fara invelis. 
Silkam® si Virgin Silk respecta toate cerintele Farmacopeei 
Statelor Unite, editia curenta, pentru fire de sutura sterile si 
non-absorbabile. In plus, Silkam® respecta toate cerintele 
Farmacopeei Europene, editia curenta, pentru fire de sutura 
sterile si non-absorbabile. 
Indicatii 
Silkam® este recomandat, in general, pentru aplicatiile in care 
se cere utilizarea materialelor de sutura non-absorbabile. 
Virgin Silk este recomandat in oftalmologie pentru interventii 
oftalmologice in tesuturi moi. 
Mod de actiune 
Materialele de sutura sunt utilizate in principal pentru a 
adapta marginile ranii la o vindecare cat mai rapida si lipsita 
de complicatii. In urma utilizarii Silkam® / Virgin Silk va 
aparea o reactie inflamatorie minima, urmata de o incapsulare 
treptata a materialului de sutura in tesutul conjunctiv fibros. 
Desi Silkam® / Virgin Silk nu este absorbit, o biodegradare a 
fibrelor de matase din cauza introducerii in organism poate 
duce la o pierdere treptata a rezistentei initiale a suturii. 
Contraindicatii 
Din cauza pierderii treptate a rezistentei suturii, care se poate 
produce dupa inserarea in organism dupa o lunga perioada de 
timp, utilizarea Silkam® / Virgin Silk nu este recomandata 
daca se impune o retentie permanenta. Microsuturile Virgin 
Silk avand o rezistenta limitata nu sunt recomandate pentru 
suturarea plagilor intracutanate / subcutanate,
cardiovasculare si gastro-intestinale sau pentru fixarea 
protezelor vasculare. 
Utilizarea acestei suturi este contraindicată la pacienţi cu 
sensibilităţi sau alergii la mătase cunoscute. 
Nota de avertisment 
Silkam® / Virgin Silk nu se resterilizeaza. A nu se folosi 
pachetele cu ambalaje deschise sau deteriorate.  
A nu se refolosi: Risc de infecţie pentru pacienţi şi/sau 
utilizatori şi limitare a funcţionalităţii datorate refolosirii. Risc 
de rănire, boală sau deces datorată contaminării şi/sau 
limitării funcţionalităţii produsului. 
Nu sunt necesare condiţii speciale de depozitare. 
Observatii / masuri de precautie 
La utilizarea materialelor Silkam® / Virgin Silk, trebuie sa va 
asigurati ca manevrarea instrumentelor chirurgicale, precum 
foarfecele sau suporturile de ace, nu deterioreaza materialul 
prin ciupire sau innodare. Utilizatorul va trebui sa fie 
familiarizat cu tehnicile de sutura chirurgicala inainte de a 
intrebuinta materialele de sutura Silkam® / Virgin Silk. 
Aplicatie 
A se folosi in conformitate cu cerintele chirurgicale.  
Efecte secundare 
Ca si in cazul tuturor materialelor de sutura, poate aparea 
litiaza la contactul prelungit cu solutiile saline, precum urina 
sau bila. 
Aşa cum se întâmplă cu toate suturile, după implantare poate 
cauza ocazional o inflamare tranzitorie, o iritaţie temporară şi 
infectare a locului rănii. Infecţiile existente pot fi agravate 
ocazional de orice corp străin. Pot apărea chiar şi desfacerea 
buzelor plăgii rănii sau fenomenul de granulaţie. 
Data informării: 07/2011 

 


