Gebrauchsanweisung

Silkam®

Virgin Silk

Beschreibung

Silkam® und Virgin Silk sind Nahtmaterialien aus geflochtenen
oder gedrehten Seidenfibrillen (Polypeptidketten). Silkam gibt
es entweder ungeférbt (weiB) oder mit Hematein (Logwood -
21 CFR 73.1410) schwarz eingefarbt und mit einer
Beschichtung aus purem Bienenwachs oder raffiniertem
Paraffinwachs beschichtet. Virgin Silk ist mit Methylene blue
C.I. 52015 blau eingeférbt und unbeschichtet.

Silkam® und Virgin Silk erfiillen alle Anforderungen der United
States. Pharm. - aktuelle Version - fiir sterile nicht
resorbierbare  Faden.  Silkam® erfiillt  ebenfalls die
Anforderungen der Eur. Pharm. - aktuelle Version - fiir sterile
nicht resorbierbare Faden.

Indikationen

Silkam® ist indiziert in den Anwendungsbereichen, wo gemaB
chirurgischer Praxis nicht resorbierbare Nahtmaterialien
eingesetzt werden. Virgin Silk ist grundsdtzlich in der
Ophthalmologie fiir ophthalmologische Eingriffe in weichen
Geweben indiziert.

Wirkungsweise

Nahtmaterialien ~ dienen  primdr zur Adaptation der
Wundrénder, um so einen ungestorten Heilungsverlauf zu
ermaglichen. Silkam®/Virgin Silk ruft eine
Entziindungsreaktion in Geweben hervor gefolgt von einer
allméhlichen Einkapselung des Nahtmaterials durch fibroses
Bindegewebe. Obwoh! Silkam®/Virgin Silk-Nahtmaterial nicht
resorbiert wird, kann eine Biodegradation der proteinhaltigen
Seidenfaser in vivo lber einen ldngeren Zeitraum hinweg
einen allmahlichen Verlust der gesamten Festigkeit zur Folge
haben.

Gegenanzeigen

Aufgrund des allméhlichen Verlustes der Festigkeit, der tiber
einen ldngeren 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
ReiBkraft fiir den konventionellen Wundverschluss im
intrakutanen/subkutanen,  kardiovaskuldren und gastro-
intestinalen Bereich sowie zur Fixierung von GefaBprothesen
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 Beeintréachtigung der
Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die
Verschmutzung und/oder beeintrichtigte  Funktion ~der
Produkte kdnnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren.
Keine spezielle Lagerhaltung ist erforderlich.
Hinweise/VorsichtsmaBnat

Bei der Handhabung von Nahtmaterialien sollte sorgféltig
darauf geachtet werden, dass sie durch die Anwendung
chirurgischer Instrumente wie Pinzette oder Nadelhalter nicht
durch Quetschen oder Knicken beschadigt 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 lingerem
Kontakt mit Salzlosungen wie Urin und Gallenflissigkeit zu
Steinbildungen kommen.

Gelegentlich treten wie bei allen anderen Nahtmaterialien
nach der Implantation eine transiente Entziindung,
voriibergehende Irritation und Infektion an der Wundstelle
auf. Bereits existierende Infektionen kénnen gelegentlich
aufgrund des Fremdkorpers verstarkt werden. Gelegentliche
Wunddehiszenz und Granulation kénnen nicht ausgeschlossen
werden.
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Instructions for use

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

Mode d'emploi

Silkam®

Virgin Silk

Description

Silkam® et Virgin Silk sont des sutures chirurgicales, non
résorbables, de fibres de soie tressées ou torsadés (chaine de
polypeptides). Silkam® est disponible en incolore (couleur
blanche) ou colorée en noir avec les colorants Sulfur Black 1
C.l. 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 Méthylene 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 ou I'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, a long terme, a une
perte progressive de toute résistance.

Contre-indications

En raison de la perte progressive, a long terme, de la
résistance (in vivo) du fil, I'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 a la
tension limitée et ne peut donc pas étre recommandée pour la
fermeture de plaies conventionnelles intra-cutanées, sous-
cutanées, gastro-intestinales ou pour la fixation des prothéses
vasculaires. L'utilisation de cette suture est contre-indiquée
chez les patients souffrant d'une sensibilité ou d'une allergie
connue a la soie.

Mise en garde

Silkam® et Virgin Silk ne doivent pas étre restérilisés. Les
sachets ouverts non utilisés ou endommagés doivent étre
éliminés.

A usage unique : en cas de réutilisation, risque d'infection des
patients etfou des utilisateurs et de préjudice au bon
fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une
atteinte au bon fonctionnement des produits peuvent
entrainer des blessures, des maladies ou la mort.

Aucune condition particuliere de stockage n'est requise.
Précautions d'emploi

Lors de I'utilisation de Silkam® et Virgin Silk, il faut veiller a 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 étre 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 entrainer 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 apparaitre. Tout corps étranger
implanté peut conduire occasionnellement a une aggravation
d'infections pre-existantes. Une déhiscence de la plaie et
I'apparition d'un tissu de granulation ne peuvent étre exclus.
Date de I'information: 07/2011
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Gebruiksaanwijzing

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.l. 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 geindiceerd voor toepassingen waarbij
tijdens de chirurgische procedure het gebruik van niet-
resorbeerbare hechtmaterialen vereist is. Virgin Silk is
geindiceerd 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 proteine-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 contrageindiceerd bij
patiénten 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 patiént
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
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

in overeenstemming met de chirurgische

Instrucciones de uso

Silkam®

Virgin Silk

Descripcion

Silkam® y Virgin Silk son suturas trenzadas o torsionadas de
fibras de seda (cadenas de polipéptidos). Silkam® esta
disponible bien sin tefiir (blanco) o bien tefiida de negro con
colorante Sulfur black 1 C.l. 53185, hermatina (Logwood -
21CFR73.1410). El material de sutura esta recubierto con cera
de abejas o con parafina refinada. Virgin Silk esta tefiida en
azul con azul de metileno C.I. 52015y no esta recubierta.
Silkam® y Virgin Silk cumplen con todos los requisitos
vigentes de la Farmacopea Americana para las suturas
estériles no absorbibles. Silkam® cumple ademas con todos los
requisitos vigentes de la Farmacopea Europea para las suturas
estériles no absorbibles.

Indicaciones

El uso de Silkam® estd basicamente indicado cuando el
procedimiento quirdrgico requiere un material de sutura no
absorbible.

Virgin Silk esta indicada en particular para intervenciones
oftalmoldgicas en tejidos blandos.

Modo de accion

El material de sutura se usa principalmente para aproximar y
mantener unidos los bordes de una herida y asi contribuir a la
curacion de la herida. Al utilizar Silkam®/ Virgin Silk, se
produce una reaccion inflamatoria tras la cual, el material de
sutura es encapsulado por un cumulo de tejido conectivo.
Aungue Silkam® | Virgin Silk son suturas no absorbibles, la
biodegradacion in vivo de las fibras de seda, puede acabar a
largo plazo en un perdida total de la resistencia a la traccion
del material de sutura.

Contraindicaciones

Dada su posible perdida gradual de resistencia a la traccién
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 traccion. Las microsuturas de
Virgin Silk, debido a su resistencia a la traccion limitada, no
estdn  recomendadas para su  uso en  cierre
intracutaneo/subcutaneo, cardiovascular y gastrointestinal, asi
como para fijacion de protesis vasculares.

Esta sutura estd contraindicada en pacientes sensibles o
alérgicos a la seda.

Advertencias

Silkam® / Virgin Silk no deben ser reesterilizadas. Los envases,
danados o abiertos, no utilizados, deben ser desechados. Un
solo uso: peligro de infeccion para el paciente o el usuario y
limitacion de la funcion de los productos en caso de
reutilizacion. La contaminacion o la funcién 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 quirtrgicos tales como pinzas o
portagujas, puedan dafiar el hilo al ser pellizcado o retorcido.
El usuario debe estar familiarizado con las técnicas
quirdrgicas 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
implantacion puede causar una irritacion local transitoria en
el entorno de la herida, una respuesta inflamatoria transitoria
a cuerpo extrafio e infeccion. Infecciones existentes pueden
también verse agravadas.

Aplicacion

Se debe usar de acuerdo a los requerimientos quirtrgicos.
Fecha de la informacion: 07/2011

Instrucdes de uso
Silkam®

Virgin Silk

Descrigao

Silkam® e Virgin Silk sdo materiais de sutura feitos de fibras
de seda entrancadas ou torcidas (cadeias de polipeptideo).
Silkam® esta disponivel tanto na cor natural (branco) como
tingida de preto com Hematein (Logwood - 21 CFR73.1410).
Silkam® esta revestida com cera pura de abelhas ou cera de
parafina refinada. Virgin Silk é tingida de azul com azul-de-
metileno C.1.52015 e ndo esta revestida.

Silkam® e Virgin Silk cumprem todos os requisitos da edicdo
actual da Farmacopeia Norte Americana para suturas estéreis
nao absorviveis. Silkam® cumpre adicionalmente todos os
requisitos da edicdo actual da Farmacopeia Europeia para
suturas estéreis ndo absorviveis.

Indicagoes

Silkam®. esta basicamente indicada para aplicacdes onde €
pratica cirdrgica aplicar materiais de sutura ndo absorviveis.
Virgin Silk esta indicada em oftalmologia para intervencées
oftalmicas em tecidos suaves.

Modo de acgdo

Os materiais de sutura sdo usados primariamente para
adaptacdo dos bordes das feridas para possibilitar uma
cicatrizagdo sem perturbacées. Silkam® e Virgin Silk provocam
uma reaccdo inflamatéria nos tecidos, apés a qual sao
gradualmente encapsuladas por tecido conectivo fibroso.
Contudo, Silkam® e Virgin Silk ndo sdo absorvidos, mas uma
biodegradacdo in vivo das fibras proteicas de seda podem
conduzir a uma gradual perda da resisténcia total a longo
prazo.

Contra-indicacées

Considerando a gradual perda de resisténcia que pode ocorrer
in vivo durante um longo periodo, o uso de Silkam® e Virgin

Silk ndo é recomendado quando se pretende uma forca de
retencdo permanente. As micro suturas de Virgin Silk tém uma
resisténcia a tracgao limitada pelo que ndo séo recomendaveis
para o  encerramento  convencional de feridas
intracutaneas/subcutaneas, cardiovasculares e
gastrointestinais, bem como para fixacdo de proteses
vasculares.

O uso desta sutura esta contra-indicado para doentes com
sensibilidade ou alergia conhecida a seda.

Nota de adverténcia

Silkam® e Virgin Silk ndo devem ser reesterilizadas.
Embalagens abertas nao utilizadas ou danificadas devem ser
descartadas. Nao reutilizar: Perigo para o doente efou o
utilizador e funcionalidade limitada dos produtos em caso de
reutilizagdo. As impurezas efou uma funcionalidade limitada
dos produtos pode causar ferimentos, doencas ou levar até a
morte.

Nao sédo requeridas condicbes especiais de armazenamento.
Nota de medidas de precaucéo

Quando se trabalha com materiais de sutura deve ter-se o
cuidado de se assegurar de que o uso de instrumentos
cirrgicos, tais como pincas ou porta agulhas, ndo causem
danos ao material de sutura através de compressdo ou dobras.
0 utilizador deve estar familiarizado com as técnicas
cirtirgicas de sutura antes de utilizar os materiais de sutura
Silkam® e Virgin Silk.

Aplicagao

Para serem usadas de acordo com os requisitos cirtrgicos.
Efeitos laterais

Tal como acontece com todos os outros materiais de sutura, o
contacto durante longos periodos com solucées salinas, tais
como a urina e bilis, pode provocar litiase.

Como em todas as suturas, apos a sua implantacéo, pode
ocorrer na zona circundante uma inflamacédo transitoria,
irritacdo temporaria e infeccdo. Infeccoes existentes podem,
ocasionalmente, ser realcadas por um qualquer corpo
estranho. A ocorréncia ocasional de deiscéncia dos bordos da
ferida, e formacdo de tecido de granulagdo, ndo deve ser
excluida.

Data das informagées: 07/2011

e

Brugsvejledning

Silkam®

Virgin Silk

Beskriveise

Silkam® Virgin Silk er suturmateriale fremstillet af flettet eller
snoet silkefibre(polypeptidkeeder). Silkam® fis enten ufarvet (
hvid) ellere farvet sort med Sulfur Black 1 C.l. 53185 eller
Hematein ( Logwood- 21 CFR 73.1410). Silkam® er coated
med rent bivoks eller raffineret paraffin. Virgin Silk er bla,
farvet med Metylen blat 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 europeeiske
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 bladt vaev.
Virkemade

Suturmaterialer bruges primaert til adaption af sarrande for at
opna stabil opheling.

Silkam® Virgin Silk forarsager en inflammatorisk reaktion i
vaevet og vil efterhanden indkapsles af det omkringliggende
fibrose veev. Selvom Silkam® og Virgin Silk ikke absorberes, vil
der forega en biologisk nedbrydning af de proteinholdige
silkefibre, som forer til langvarig og gradvis sveekkelse af den
totale styrke.

Kontra-indikationer

P4 baggrund af det gradvise styrketab, som opstar i vaevet
over en langere periode, anbefales Silkam® og Virgin Silk ikke
til  almindelige ~ sarlukninger i intracutane/subcutane,
cardiovaskuleere og gastrointestinale indikationer savel som
for fixering af karproteser. Brug af denne sutur er
kontraindiceret til patienter som er overfelsomme eller
allergiske over for silke.

Advarsel

Silkam® og Virgin Silk ma ikke resteriliseres. Abne, ubrugte og
oelagte pakninger skal destrueres. Der kraeves ingen specielle
lager betingelser. M& ikke genbruges: Fare for infektion af
patient- og/eller bruger samt pavirkning af produkternes
funktionsevne som fglge af genanvendelse. Tilsmudsning
og/eller pavirket funktion af produkterne kan fore til

personskader, sygdomme eller til doden.

Forholdsregler

Nar der arbejdes med suturmaterialer, skal man veere forsigtig
med kirurgiske instrumenter, sasom pincetter og naleholdere,
at materialerne ikke gdeleegges ved at bgje eller presse dem.
Brugeren skal veere 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
saltoplgsninger, sasom urin og galde, forarsage stendannelse.
Efter implantat af suturer kan der lejlighedsvis opstd en
kortvarig inflammation, og midlertidig irritation og infektion
af sar kanten. Eksisterende infektioner kan lejlighedsvis blive
forsget ved ethvert fremmed stof. En filfeeldig sar
opspringning og granulering kan ikke udelukkes.
Informationsdato: 07/2011
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Anviandarinstruktioner

Silkam®

Virgin Silk

Beskrivning

Silkam® och Virgin Silk ar suturtrad tillverkade av flatade eller
tvinnade silkesfibriller  (polypeptidkedjor). Silkam® finns

ofdrgad (vit) och firgad svart med Sulfur Black 1 C.. 53185
eller hematin (Logwood - 21 CFR73.1410) Silkam® &r belagd
med rent bivax eller raffinerat paraffinvax . Virgin Silk ar
fargad bld med metylenblatt C.I. 52015 och har ingen
ytbelaggning.

Silkam® och Virgin Silk uppfyller alla den amerikanska
farmakopens krav pa sterilt, icke resorberbart suturmaterial .
Silkam® uppfyller ocksa alla den europeiska farmakopens krav
pa sterilt icke resorberbart suturmaterial.

Indikationer

Silkam® &r i forsta hand indicerad for kirurgiska tillampningar
som kréver icke resorberbar suturtrad.

Virgin  Silk ar indicerad fér oftalmologiska ingrepp i
mjukvévnad.
Verkningsatt
Suturtrdd anvénds huvudsakligen for adaptation av

sarkanterna sa att saret kan lika obehindrat. Silkam® [Virgin
Silk framkallar en inflammatorisk reaktion i vdvnaden, varefter
suturen gradvis inkapslas i fibros bindvav. Aven om Silkam®
[Virgin Silk inte resorberas kan biologisk nedbrytning in vivo
av de proteinhaltiga silkesfibrerna  leda  till  att
draghallsfastheten med tiden forsamras gradvis.
Kontraindikationer

Pa grund av att draghallfastheten med tiden férsémras gradvis
rekommenderas suturtrad Silkam® /Virgin Silk inte fér ingrepp
som kraver att draghéllfastheten bibehalls permanent.
Mikrosutur Virgin Silk, vars langsiktiga draghallsfasthet &r
begransad, rekommenderas inte for konventionell sarslutning
vid intrakutana/subkutana, kardiovaskulara och
gastrointestinala ingrepp och inte heller for fixering av
kérlproteser.

Anvdndningen av denna sutur ar kontraindikerad for patienter
med kind 6verkénslighet eller allergi mot silke.

Varning

Silkam® |Virgin Silk far inte omsteriliseras. Oanvinda
forpackningar som Gppnats eller skadats ska kasseras.
Ateranvind ej: Risk for infektioner hos patient och/eller
anvédndare och férsamrad funktion hos produkterna genom
steranvindning. Om produkterna &r smutsiga och/eller har
forsdmrad funktion kan detta leda till personskador, sjukdom
eller dodsfall.

Inga sérskilda forvaringsforhallanden kravs.
Obs!/forsiktighetsatgarder

Vid arbete med suturtrad ar det oerhért viktigt att se till att
man inte skadar traden genom att klimma samman eller kinka
den med kirurgiska instrument, t.ex. pincett eller nalforare.
Den som anvinder suturtrad Silkam® |Virgin Silk ska vara vl
fortrogen med kirurgiska sutureringstekniker.

Anvindning

Anvinds i enlighet med kirurgiska behov.

Biverkningar

| likhet med alla suturmaterial kan Silkam® [Virgin Silk
framkalla litiasis vid langvarig kontakt med saltlsningar, t.ex.
urin och galla.

Som for all suturer efter implantation kan ibland en
Gvergaende inflammation, tillféllig irritation och infektion
férekomma pa saromradet. Existerande infektioner kan starkas
genom frimmande material. Tillfdllig sardppning och

granulering kan inte uteslutas.
Informationsdatum: 07/2011

Kayttoohjeet

Silkam®

Virgin Silk

Kuvaus

Silkam® ja Virgin Silk ovat punotusta tai kierretystd
silkkikuidusta (polypeptidiketjut) valmistettuja ommelaineita.
Silkam®-ommelainetta on saatavana vérjagamattomana
(valkoinen) tai mustaksi varjattynd (Sulfur Black 1 C.l. 53185
tai Hematein, Logwood 21 CFR73.1410). Silkam®-ommelaine
on pédllystetty puhtaalla mehildisvahalla tai kasitellylld
parafiinivahalla. ~ Virgin ~ Silk  on  vérjatty  siniseksi
metyleenisininelld (C.l. 52015) ja se on p3illystimatonta.
Silkam® ja Virgin Silk tdyttdvat kaikki Yhdysvaltojen
farmakopean steriilejd, resorboitumattomia ommelaineita
koskevat vaatimukset. Lisdksi Silkam® tdytad myods kaikki

Europaan  farmakopean  steriilejd  resorboitumattomia
ommelaineita koskevat vaatimukset.

Kayttotarkoitukset

Silkam®-ommelainetta  kdytetddn padasiassa  sellaisissa
indikaatioissa, joissa kirurgi kayttdd resorboitumattomia
ommelaineita.

Virgin Silk on tarkoitettu oftamologisten pehmytkudosten
ompeluun.

Toimintatapa

Ommelaineita  kdytetdan  pddasiassa  haavanreunojen
ompeluun siten, ettd haava paranee mahdollisimman
tehokkaasti. ~ Silkam®Virgin ~ Silk  aiheuttavat lievin
tulehdusreaktion kudoksessa, jonka jdlkeen ommelaine
koteloituu vihitellen sidekudokseen. Vaikka Silkam®/Virgin
Silk ovat resorboitumattomia, proteiinipitoisten silkkikuitujen
hajoaminen in vivo voi heikentdd vahitellen ompeleen
kokonaisvahvuutta.

Vasta-aiheet

Koska ompeleiden vahvuus heikkenee vahitellen in vivo,
Silkam® tai Virgin Silk ei suositella kaytettdvéksi sellaisissa
kohteissa, joissa ompeleelta vaaditaan pysyvéda lujuutta. Tasta
syysta Virgin Silk -mikro-ompeleita ei suositella perinteiseen,
ihonsisdiseen  haavanompeluun, kardiovaskulaarisiin  tai
ruuansulatuselimistoon liittyviin indikaatioihin tai
verisuoniproteesien kiinnittdmiseen.

Naiden ompeleiden kayttd ei sovi potilaille, joiden tiedetddn
herkistyneen tai reagoivan allergisesti silkille.

Varoitukset

Silkam®/Virgin Silk —ommelainetta ei saa steriloida uudelleen.
Kayttamattomat avatut tai vahingoittuneet pakkaukset on
havitettavd. Ald kiytd tuotetta uudelleen: infektiovaara
potilaalle ja/tai kdyttjélle ja tuotteen hekentynyt vaikutus.
Tuotteen heikentynyt vaikutus ja/tai kontaminaatio voivat
aiheuttaa vamman, sairauden tai johtaa jopa kuolemaan.

Ei vaadi erikoisvarastointia.

Varotoimet

Ommelaineita on Kasiteltava varoen, etteivit ne vaurioidu. Al
purista tai taivuta ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla,
kuten pihdeilla tai neulankuljettimilla. Kayttdjan on
tunnettava kirurgiset ompelumenetelmat ennen
Silkam®/Virgin Silk ~ommelaineiden kdyttdmisti.

Kaytto

Tuotetta on kaytettdva kirurgisten vaatimusten mukaisesti..
Sivuvaikutukset

Kuten kaikki ommelaineet, Silkam®/Virgin Silk voi aiheuttaa
kivimuodostusta, ~ jos ommelaine on  pitkdaikaisessa
kosketuksessa suolapitoisten nesteiden kanssa (kuten virtsa ja
sappineste).

Mitd kaikkiin ommelaineisiin tulee, implantaation jélkeen
haavassa saattaa esiintyd hetkellistd tulehdusta, tilapdista
drsytysta ja infektioita. Olemassa olevat infektiot saattavat
joskus lisdantyd mistd vierasesineestd tahansa. Satunnainen
haavan avautuminen ja granulaatio ovat mahdollisia.
Tietojen p3ivays: 07/2011

Silkam®/Virgin Silk
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Sie finden den entsprechenden Verantwortlichen Hersteller auf
der Box

In order to contact with the manufacturer please look on the box
® Pour contacter le fabricant, se reporter a la boite
@ Voor adresgegevens fabrikant, zie omdoos

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

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

@ Ved henvendelse til leverandoren se venligst pa sesken

@ Tillverkarens kontaktinformation finns pa boxen.

® Halutessasi ottaa yhteyttd valmistajaan katso laatikosta tiedot
@ For produsentens kontaktinformasjon, vennligst se pakningen
@ Per contattare il fabbricante prego controllare sulla confezione

@ A gyartoval torténd kapcsolatfelvétel céljabol, kérjiik tekintse meg
a dobozt.

@33 BPh3KA C TPOM3BOIMTENS MOJS  TIOTJIEAHETE  BBHPXY
OINaKoBKaTa

l'lu Vo el foeT

Kota&te 610 Kutio

T TOPOKIAD

ME TOV K

@ Ak chcete kontaktovat' vyrobcu pozrite sa prosim na obal

W przypadku koniecznosci kontaktu z producentem, prosze
zapoznac si¢ z opakowaniem

@ Chcete-li kontaktovat vyrobce podivejte se prosim na obal

@[Luu KOHTaKTa ¢ TPOM3BOJMTENCM CM.MH(OPMALMIO Ha
YHaKoBKe

Uretici firma iletisim bilgileri igin liitfen kutuya bakiniz.

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

@ 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.”

Nich( wiederverwenden! [ Verwendbar bis Jahr + Monat [
Chargenbezeichnung / Bitte Gebrauchsanweisung beachten! / Art. Nr. / Steril,
solange die  Verpackung  unbeschadigt und  ungedffnet st
Sterilisationsmethode - Ethylenoxid / Gamma Bestrahlung

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

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

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

@ Un solo uso / Caducidad: afio-mes / Nimero de lote / Ver instrucciones de
uso / Nimero de referencia / Estéril si el envase no esta abierto o dafiado.
Método de esterilizacion: 6xido de etileno / radiacion gamma

Nao reutilizar [ Utilizar até: Ano + Més [ Nimero do lote / Ver instrugdes de
uso [ Numero de Catélogo | Estéril até abertura ou dano da embalagem.
Método de esterilizaggo Oxido de etileno / radiagdo gama

@ M4 ikke genbruges / Benyt for: Ar + Méned / Batchnummer / Se instruktioner
for anvendelse / Produktnummer / Steril ved uabnet og ubeskadiget pakning.
Sterilisationsmetode Ethylen Oxid / gammastraling

@A{eranvénd ¢ | Utgangsdatum: Ar+Manad | Batch nummer | Se
anvindarinstruktioner / Katalognummer / Sterilt om inte paket & 5ppnad eller
trasig. Metod for sterilisering-Etylenoxid / gammastrélning

® Kertakayttdinen | Kaytettivd ennen: wuosi + kuukausi / Erdnumero [ Lue
Kéyttdohje / Tuotenumero / Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja

ehja. Sterilointimenetelméin etyleenioksidi / ily

@ Kun il engangsbruk | Brukes innen: & méned | Serienummer | Se
bruksinstruksjonene / Katalognummer / Sterilt materiale s sant pakken ikke
er dpnet eller skadet. Metode for steriliserings med etylenoxyd / gamma
straling

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

@D Ujra felhasznalni tlos. | Lejarati idd: év + honap | Sarzsszam | Lasd a
hasznalati utasitast / Kataldgusszam | Steri, ha a csomag bontatian és
sértetlen. Sterilizalas modja - etilénoxid / gamma sugarak

@ Jla He ce mnomsa nosTopHO / Jla ce mnomsa no: I'omima + Mecert /
Homep Ha napiza / Bikre 3 /K
Homep / CTEPHITHO, 0CBEH KOFATO OMAKOBKATA € OTBOPCHA FUTH HAPYIIICHA.
Meron Ha crepwisaims-ETiieHos okuc/ 06rbuBae ¢ raMa-ibuu

@ My emavoypnoonotsite / Hu. Miéng: "Erog + Mijvag / Ap. moptidog /
Bl odnyies ypfiong / Ap. Katohdyoo / Anooteipmpévo, ektog kot av
avoyel 1) Vool (it ATOSTEOUEVD pe 0Zi10 Tov cubureviov [
aktvofohia y

@ Nepouzivat' znoval | Pouzit do: rok + mesiac / Cislo $arze / Citajte navod na
pouzitie / Katalogové &islo / Sterilné, ak je v neposkodenom a neotvorenom
obale. Sterilizované: etylénoxid / Ziarenie gama

Nie stosowac ponownie / Zuzy¢ do: Rok + miesiae / Numer serii / Sprawdzi¢
w instrukeji stosowanie / Numer katalogowy | Zawartos¢ jalowa, jezeli
opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone. Metoda sterylizacji: Tlenek
etylenu /napromieniowanie promieniami gamma

@ Nepouzivat znowu! | Pouzit do: rok + mésic / Cislo arze | Ctéte navod k
pouZiti / Katalogové €islo / Sterilni, pokud je v neposkozeném a neotevieném
obalu. Sterilizovéno: ethylenoxidem / zafeni gama

He meroms3oats osropro / Toien 110 (rox + mecst) / Homep cepum. /
CM. HHCTPYKIWIO 110 niprverernio. / Homep o karanory / CrepribHO 10
OTKPBITHS W ymakoBkn. C: TIpH TIOMOLIH
OKHCH TH/IeHa / TaMMa 00TydeHHe

Yeniden kullanmayin | Yil + Aya kadar kullanin / Parti Numarasi /
Kullanim Talimatlarina Bakin | Kat. No. / Paket agiimadigi veya
hasarli olmadigi siirece sterildir. Sterilizasyon metodu: Etilen oksit
| Gama iinlan

@ A nu se reutiliza [ A se utiliza pana in Anul + Luna [ Numér Lot /A
se vedea Instructiunile de utilizare /Nr. cat. /Steril daca ambalajul
nu a fost desfacut sau deteriorat. Metoda de sterilizare: Oxid de
Etilena / radiatie gamma




Bruksinstruksjoner
Silkam®

Virgin Silk

Beskrivelse

Silkam® og Virgin Silk er suturmaterialer fremstilt av flettede
eller tvinnede silkefibriller (polypeptidkjeder). Silkam® er & fa
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 blafarget med metylenblatt 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 & bruke ikke-absorberbare suturmaterialer.

Virgin Silk er indisert innen oftalmologi for oftalmologiske
inngrep i mykt vev/blatvev.

Bruksmate

Suturmaterialer brukes primaert for adaptasjon av sarkanter
for & muliggjere en uforstyrret sarheling. Silkam® [Virgin Silk
gir en betennelsesreaksjon i vevet. Deretter blir
suturmaterialet gradvis innkapslet av fibrgst bindevev. Selv om
Silkam® [Virgin Silk ikke absorberes, kan en in vivo
biospaltning av silkefibrene, som av natur er proteiner, fore
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 pakrevet. Virgin Silk
mikrosuturer har et tidsbegrenset bibehold av strekkstyrken og
anbefales  ikke  for  konvensjonell  sarlukking  ved
intrakutane/subkutane, kardiovaskulaere og
gastroenterologiske indikasjoner. De bor heller ikke brukes for
fiksasjon av vaskuleere graft.

Bruk av denne suturen er kontraindisert hos pasienter med
kjent overfalsomhet eller allergi for silke.

Advarsel

Silkam® [Virgin Silk m& ikke resteriliseres. Pakninger som er
apnet, men ikke brukt, og pakninger som er skadet, ma kastes.
Ikke gjenbruk produktet: Fare for infeksjon for pasienter
og/eller brukere samt nedsettelse av produktets funksjonalitet
som folge av gjenbruk. Risiko for skade, sykdom eller dgd som
folge av forurensning ogleller nedsatt funksjonalitet i
produktet. Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser er pakrevd.
Anmerkning/forsiktighetsregler

Nar man arbeider med suturmaterialer, md man veere noye
med & sikre at bruk av kirurgiske instrumenter som pinsetter
og naleholdere ikke skader materialet ved at det bli klemt eller
bendt. Brukeren m& veere fortrolig med kirurgiske
suturteknikker for 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
saltlesninger som urin og galle fore til stendannelse.

Som for all suturering etter implantering kan forbigdende
inflammasjon, irritasjon og betennelse i saromradet
forekomme. Eksisterende infeksjoner kan noen ganger bli
styrket av eventuelle fremmedlegemer. En tilfeldig sarruptur
og granulasjon kan ikke utelukkes.

Dato for siste revisjon: 07/2011

@

Istruzioni per 'uso

Silkam®
Virgin Silk

Descrizione

Silkam® e Virgin Silk (Seta Vergine) sono materiali di sutura
costituiti da fibre di seta intrecciate (catene di polipeptidi).
Silkam® & disponibile senza nessuna tintura (bianco) o tinto in
nero con pigmento Hematein Logwood Black - 21
CFR73.1410). Silkam® & ricoperto con cera d'api o paraffina
raffinata. Virgin Silk & tinto in color blu con il pigmento
Methylene blue (C.I. 52015) e non & 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® & essenzialmente indicato per quelle applicazioni in
cui la prassi chirurgica richiede I'impiego di materiali di sutura
non riassorbibili. Virgin Silk & indicato in oftalmologia per gli
interventi sui tessuti molli in chirurgia oftalmica.

Meccanismo d'azione / Applicazione

| fili di sutura s'impiegano soprattutto per approssimare e
mantenere uniti i lembi di una ferita per renderne cosi
possibile una buona guarigione. Silkam® e Virgin Silk possono
provocare una reazione infiammatoria nel tessuto, sequita 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 pud 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, I'uso di Silkam® / Virgin Silk &
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 & controindicato in pazienti
con una nota sensibilita 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 funzionalita del prodotto in caso di riutilizzo.
Pericolo di lesione, malattia o anche morte per
contaminazione efo riduzione della funzionalita 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 puo
occasionare la litiasi.

Come per tutte le suture, dopo I'impianto a volte si puo
verificare un'inflammazione passeggera, una temporanea
irritazione e un'infezione attorno alla ferita. Le Infezioni
preesistenti  possono inoltre  vedersi  occasionalmente
aggravate da qualsiasi corpo estraneo. Non si pud nemmeno
escludere un'occasionale deiscenza della ferita e la formazione
di tessuto di granulazione.

Data di stesura dei dati: 07/2011

Distributore in Svizzera
B. Braun Medical AG
CH-6020 Emmenbriicke
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Hasznalati utasitas

Silkam®

Virgin Silk

Leiras

A Silkam® és a Virgin Silk fonott és sodrott selyemszalakbol
4ll6 varréanyag (polypeptid lancok). A Silkamnak két valtozata
létezik, a festetlen fehér, vagy a festett fekete, amelyet Sulfur
Black 1 C.I 53185 vagy Hematein (Logwood - 21 CFR73.1410)
nevii anyagokkal festenek. A Silkamot tiszta méhviaszbol vagy
finomitott parafinviaszbol allo réteggel vonjak be. A Virgin Silk
kék szinGi és Methylene Blue C.I. 52015 nevii anyaggal festett,
bevonat nélkiili. A Silkam® és a Virgin Silk az Amerikai
Pharmacopeias jelenleg érvényes verzidja szerint a steril, nem
felszivodo varréanyagokkal szemben tamasztott minden
kovetelményének megfelel. Valamint a Silkam® az Eurdpai
Pharmacopeias jelenleg érvényes verzidja szerint a steril, nem
felszivodd varréanyagokkal szemben tamasztott minden
kovetelményének megfelel.

Javallatok

A Silkam® hasznalata alapvetéen olyan esetekben ajanlott,
ahol a sebészet nem felszivodo varrdanyagokat alkalmaz. A
Virgin Silk et a szemészetben lagy szévetekbe torténd
beavatkozasok esetén hasznaljak.

Felhasznalas

A fenti varréanyagokat elsésorban sebek zarasara hasznaljak,
a zavartalan sebgyogyulas biztositasa céljabol. A Silkam® és
Virgin  Silk fonalak a szovetben gyulladasos reakciot
valthatnak ki, amelynek kovetkeztében a varréanyag a
kotészovetbe fokozatosan betokozodik. Habar a Silkam® és
Virgin Silk varréanyagok nem szivodnak fel, a proteintartalmu
selyemfonal €él6 szervezetben térténd biologiai lebomlasa,
amely hosszabb ideig tart, a fonal szakitoszilardsaganak
fokozatos elvesztésével jarhat.

Ellenjavallatok

A fonal  szakitoszilardsaganak  fokozatos  elvesztése
kovetkeztében, amely az  €l6 szervezetben Iéphet fel, a
Silkam® alkalmazasa nem ajanlott olyan esetekben, amikor a
szakitoszilardsag allandd megtartdsa sziikséges. Mivel a Virgin
Silk  mikro varréanyagnak korlatozott szakitéereje van,
ellenjavallott hagyomanyos intracuran/subcutan sebzarasnal,
cardiovascularis, gastro-intestinalis beavatkozasoknal,
valamint az érprotézisek rogzitovarrasanal.

A varréanyag hasznalata selyemre érzékeny vagy allergias
betegeknél nem javasolt.

Figyelmeztetések

A Silkam® ot és a Virgin Silk et nem lehet Ujrasterilizalni. A
felbontott, fel nem hasznalt csomagot el kell dobni.

A terméket ujra felhasznalni tilos: Az Ujrafelhasznalas
kovetkeztében fennall a betegek ésfvagy felhasznalok
fertozésének veszélye, a termék hatékonysaga pedig csokken.
A termék szennyezédése és/vagy csokkent hatoereje akar
halalos sériiléseket és betegségeket is okozhat.

Kiilonleges tarolasi feltételek nem sziikségesek.

Ovatossagi intézkedések

A varréanyagokkal torténd varras soran kiilénds figyelmet kell
forditani arra, hogy a hasznalt sebészeti eszkozok, mint pl. a
csipé vagy tiifogd, ne nyomjak &ssze vagy ne tegyék
hulldmossa a varroanyagot. A felhasznalnak a Silkam®Virgin
Silk varréanyag hasznalatat megel6zéen rendelkeznie kell a
sebészeti varrattechnikara vonatkozo ismeretekkel.
Alkalmazas

Alkalmazasa sebészeti igényeknek megfelelden torténik.
Mellékhatasok

Mint minden egyéb varréanyag esetében, sooldatokkal, pl.
vizelettel és epével torténd hosszas érintkezés soran kovesedés
johet létre.

Mint minden varréanyagnal, az implantacié utan atmeneti
gyulladas, ideiglenes irritacio ¢és fert6zés alkalmanként
eléfordulhat a seb helyén. Az idegen test jelenléte idGnként
fokozhatja a mar fennallo gyulladast. A seb esetleges
szétnyilasa €s a granulacio nem kizart.

Tajékoztato kelte: 07/2011
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HMHcTpyKkuuu 3a u3noJ3BaHe

Silkam®
Virgin Silk

Onucanne

Silkam® u Virgin Silk ca uieBHn Matepuaiu, HapaBeHH OT
TperieTeH! IR YCYKaHu KONPUHEHH BJIAKHA
(nomunentuaayn Bepuru). Silkam® ce npeanara HeolBeTeH
(6su1), mm ouBeteH B yepHo ¢ xemarent (Logwood black -
21 CFR73.1410). Silkam® nma MOKpUTHE OT YHUCT MYEIICH
BOCBK Wi ¢ npeuncren napaduuos Bockk. Virgin Silk e
OLIBETEHA B CHHBO ¢ MeTHIIEHOBO cHHBO Methylene blue C.I.
52015 u HAMa NIOKpUTHE.

Silkam® u Virgin Silk oTroBapsaT Ha BCHYKH W3HCKBaHMA Ha
TIOCTIC/THOTO  M3/IaHMEe Ha AMepHKaHcKata  (apmakomes
(USP) 3a crepunuu  Hepe3opOupyemu  KoHuu. B
nombiaHenue, Silkam® oTroBaps M Ha BCHYKM M3HUCKBAHUS
Ha [Eponeiickata (apmakones (Ph. Eur), mnocnenso
M3JIaHNe, 38 CTEPUITHI HePe30PONPYEMH KOHIIH.

Moxkazanus

Silkam® e npeaHa3HaueH NMPEAMMHO 3a CIy4ad, B KOUTO
XHpyprudecka — IpakTHKa — Hajara — IIOJ3BaHETO  Ha
HepesopOupyemu ImeBHu Matepuanu. Virgin - Silk e
TIOAXOA1I 32 ynOTpeﬁa B Oq)TaﬂMOHOFHHTa TIpH OTIEPATHBHO
JICYCHUC HA MCKH THKaHH.

Hauun Ha neiicTeue

Xupypl‘uﬂecxn're LIEBHU MaTepHalli Ce IpuiaraT IJ1aBHO 3a
ajanTalyMs Ha paHeBMTC pBOOBE, 3a Jla CE OCHIIECTBH
6esnpobieMHo 3apacTBane Ha paHarta. Silkam®/ Virgin Silk
TNPEeAU3BUKBA BB3IAIUTEIHA pEaKLUUs B TbKaHUTE, CIEd
KOETO Ts MOCTEHEHHO ce¢ Kamcymupa oT (udposHaTa

Che/IMHUTENHA ThKaH. Bonpekn ye Silkam®/ Virgin Silk e
ce pesopbupa, OHOJIOIMYHOTO pasmagaHe in-vivo Ha
GenrbyHuTe KOIIPUHEHHU HHUULIKW CJIeA  [POABIKUTEIHO
BpeMe MOXe Jia JIOBElIe JO TOCTENeHHa 3aryba Ha Isuiara
3/[paBHHa.

IIpoTnBONOKA3aAHUS

l'lopa}m TIOCTCIICHHATa 3ary6a Ha 3/IpaBHHA, KOATO MOXKE 1a
HACTBIHM iN-vivo Clie[l NPOJABIIKUTEIECH NEPUOJ] OT BpEME,
nsnossarero Ha Silkam®/ Virgin Silk we ce npernopbusa,
KOTaTO Ce M3MCKBA ITBJTHO 3ama3BaHe Ha 3/IpaBHHATA.
Muxpoxupypruunnte konnu Virgin Silk umar orpannyena
OCTaTh4HA 3JPABHHA HA OINBH M HE C€ NPENopbyBar 3a
KOHBCHIIMOHAJTHO 3aTBapsiHE Ha paHu C
MHTPAKYTaHHH/CyOKYTaHHH, ChPIEYHO-CHJIOBH H CTOMAITHO-
YPEBHH T10KA3aHHs, ChIIIO KAKTO M TIPH NIOCTABAHE HA ChJIOBH
TpOTE3H.

Vnorpebata Ha TO3M BHJ XHPYPIMUYCCKH KOHEI| €
NIPOTUBOINOKA3aHa IPU NALMEHTH, 38 KOUTO € JI0Ka3aHo, 4e
ca YYyBCTBHUTCIHH WA ANCPruvaHu KbM KOTIpUHCHH
Marepuam.

Ipenynpexaenne

Silkam®/ Virgin Silk He ce pecrepmmmsupa. OrBopeHuTe
HEM3IIONI3BaHH WM TIOBPEJICHH IaKeTdeTa Ce H3XBBPIAT.
Ilesuusit marepuan Silkkam®/ Virgin Silk e Hernoxosiy 3a
MOBTOpHA ynotpeba. B mpoTHBeH ciydail, ChIIECTBYBa
OMACHOCT OT 3apa3sBaHC HA MALMCHTH W/WIIM MOTPEOMTENH,
1 HapyliaBaHe (yHKIHOHAJIHOCTTa Ha Marepuaina. Puck ot

HapaHsBaHe, 3a00lsBaHe WM CMBPT, IIPHUYMHEHH OT
3aMBpCSIBAHE  W/WIM  HapymieHa  (QyHKIMOHATHOCT —Ha
MaTepuana.

He ce usucksar CIICLHAJIHU YCJIOBHS 3a CbXPaHCHHUE.
Bee:xku U npeIoXpaHuTeTHH MePKH

Koraro ce paGotn ¢ IeBHM Marepuaiu, TpsOBa 1a ce
BHHMAaBa M3IIOJI3BAHMTE XUPYPIUHHH HHCTPYMEHTH, KaTo
TIHMHCETH W HWITIOABPKATCIH, Ja HE TOBPCAAT MaTepuana
upes CMAa4vKBaHC W TIpETrbBaHe. HwéXDH“MO €
noTpedutensT na e a00pe 3amo3HaT ¢ XUPYPrHYHHUTE
TEXHUKHU [PEJH  M3I0JI3BAHETO HA UICBHU MaTepualii
Silkam®/ Virgin Silk.

Ipuioxenne

IIa C€ 10J13Ba B ChOTBETCTBUE C xnpypquMTe M3HUCKBaHHUA.
Crpannynu egexkTH

Kakto  mpu  BCHYKM  JIDYTM  IIEBHHM  Marephaiy,
HPOJIBUKATENIHAAT KOHTAKT ChC COJEBH PasTBOPH, KaTo
YPHHA M KIIbYHA TCYHOCT, MOXKC /1a TPOBOKHPA JINTHA3a.
Kakro TIpy BCHYKH OCTaHald IICBHW MaTepHaliv, CJICH
UMILIAHTALMS MOKE /1a Bb3HUKHE IPEXO/HA Bb3INAIUTEIIHA
peaxiysi, BpeMeHHA uputanus U uHbekuus B obiaactra Ha
panata. BB3MOKHO € 4YKIOTO TAIO Ja NPOBOKMpPA
ofocTpsHe Ha BeYe ChIIECTBYBAlA WH(EKIMSA, INPH
HaJIMYHUETO HA Takasa. B HAKOM CJlIy4ah HE € M3KJIKOYCHO
HACTBIIBAHECTO HA PaHCBA JCXUCICHIHSA M YIUITBTHABAHC HA
ThKaHHTE.

JaTa na nndopmanusita: 07/2011
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Odnyieg xpriong

Silkam®

Virgin Silk

Heprypogi

To Silkam® kot Virgin Silk givor pappote mov mapdyovtot
ond  TAEKTO-OTPPTO  veG  METGEL  (TOAVTETTIOIKEG
oAvoideg). To Silkam® dtiBeton Popipévo hevkd 1 povpo
pe Hematein (Logwoo-21 CFR73.1410). To Silkam® givon
EMKOADPPEVO pe ayvO Kepl HEMGO®OV 1) eEvyeviopévo Kept
napagivne. To Virgin Silk sivon Bappévo pmhe pe Methylene
Blue (pmhe tov peBvreviov) C.I. 52015 wou  dGvev
emucdoynge. Ta pappote Silkam® kot Virgin Silk minpodv
Oheg TG omoutioelg ™G Poppakonotiog twv Hvopévov
IMoltewdv, cOyyxpovn £€kd00T, TEPl OMOGTEPOUEVOV [N
oamoppopnopey  pappdtev. To paupe Silkkam® eniong
mnpel OAeg Tig anoutioelg g Evponaikng Poppakonotiog,
GOYYXPOVY £KB0GT, TTEPT ATOGTEPOUEVOV HT) TOPPOPTGLHMY
POUHATOV.

Evécigag

To Silkam® gvdeikvutor mpog xprion OOV N YEPOVPYIKY
mpaén amoutel ™V ypNOWOTOINoN U1 OmOPPOPNGIHMY
KEPOVPYIKOV POLUUATOV.

To Virgin Silk evdeikvotar omv  o@Baiporoyio yuu
0pOUALOAOYIKES EMEUPAGEIG GE PHOAUKOVG 1GTOVG.

Tpémog Apaong

To pappoto TPOTICTOG YPNCWOTOOVVTUL Yot GUYKAEION
TOV YeEOV TOV TPAVHOTOG MOTE VO KOTAGTIGOVY duvatn
o adtdpakty emobiwon g mnyig. Ta Silkam® /
Virgin Silk dnpovpyodv @reypovddn avtidpaon otov 1616
HETE omd TV omoia evOLAAKAOVOVTOL 00 WVAST GUVIETIKO

10716. Av kot to. Silkam® — Virgin Silk dev amoppogdvrat,
e in vivo Boamodopnen g mpoTeivikig wddoug paleg
o0 petadlod odnyel oe Pobaion pakpdy omdrew ™G
OAKNG oVTOYNG.

Avtevdsiteg

Eéoutiog g Pabpaiog omdAeiag avtoyng mov pmopet vo
happavel ydpo “in vivo” og pokpitepn mepiodo, 1 ypron
tov Silkam® / Virgin Silk dev cvviotdrar 6tay embopunm
eivar o Stepkng draripnon mg avroyfg. Ta pikpopdupate
(microsutures) Virgin Silk éxovtag opakiy dwtipnon
AVTOYNAG OTN TAOTN SEV GUVIGTAOVTOL Y10 GLUVHDELS GUPPUPES
TPOVUATOV OTMG EVOOIEPIIKES / VTOSOPIES, KOPSLOYYEINKES
KOl YOGTPEVIEPIKEG TEPMTMGELS KabdS emiong yo oThpien
oyyelk®v pooyevpdtov. H ypfion ovtod tov péppatog
avtevdeikvotar oe acbeveig pe yvootég evacbnoies 1
aAhepyieg oTo peThéL

Iposidonoinon

To  Silkkam® / Virgin  Silk  dev  7pémer  va
EMOVOMOCTEPOVETAL.  Avorypévo. —  aypnotpomointa M
mokéte e PAAPn  mpémer va  amofdriovior.  Mnv

enavoypnoonoteite: Kivovvog g poivveng tov acbevi
KA1 Tov ¥pHoTH Kol EMATOGES 6T AEITOVPYIKOTNTO TV
TPOTOVTOV and TV enavaypnowonoinon. H pdmaven kavi
HEWOUEV  AEITOVPYIKOTNTH TOV TPOIOVI®V UTOPOVV VO
odnynoovv ce tpavpatiopd, acbévewn 1 to Bdvato. Asv
AmeITovVTOL EI81KOL YMPOL 0mobNKEVGNG.

TporTiKa pétpa

Otav ypnowonoovpe pappate Ba mpémet vo deixvovps
peyddn mpoooyn Gote vo dwwogokilete O6tt M ypfon
YEPOVPYIKGOV epYuAeinv OmwG Towmideg kot Belovokdroya
dev mpokohovv {nuiég pe topmipata M pmepdépata. O
APNOTNG TPEMEL VoL &fval EEOIKEIWUEVOS [HE TNV TEYVIKN
AEWPOVPYIKNG SLPPUPNG TPOTOL aoyornbel pe to pappe
Silkam® / Virgin Silk.

Egappoyi

Na xpno1poTotEiTe GOUPMVL [LE TIG YEIPOVPYIKES OTOLTIGELG.
TMapevépyereg

Onog pe Oha ta GAho pappate peyain emagn pe aAatovyo.
Sodvpate, OmOG To OLPKE Kot Te YoAkd, pmopel v
odnynoovv oe Mbiaon. Oneg og OAa To. PAPHOTO HETE TNV
£UPUTEVGT, pmopel va GUpPEl oY TANYN Hol TPOGOPIVY
QAEYHOVT, £VaG TPOCMPVOG £peopog Kat poivven. Ot ndn
Vdpyovoeg poAdveelg pmopel va StagopomomBoly and Eva
&évo ompa. Agv omokheieton o teplotactokn diivolén g
TANYNG KaBdG KOl 0 GYNUATIGHOG EVOG KOKKIDBOVG 16TOV.
Hpgpopnvia evipépoong: 07/2011
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Navod na pouzitie

Silkam®

Virgin Silk

Popis

Silkam® a Virgin Silk su Sijacie materialy vyrobené zo
spletenych,  alebo  skritenych  hodvabnych  vlakien

(polypeptidové ret'azce). Silkam® je dostupny bud' nesfarbeny
(biely), alebo sfarbeny do ¢ierna farbivom Hematein (Logwood
-21 CFR73.1410). Silkam® je opatreny potahom z Cistého
véelieho vosku, alebo z rafinovaného parafinového vosku.
Virgin Silk je sfarbeny do modra metylénovou modrou C.I.
52015 a nie je opatreny potahom.

Silkam® a Virgin Silk spiﬁaju vietky poziadavky platného
amerického liekopisu USP na sterilné, neabsorbovatelné
Sijacie materialy. Silkam® tiez splfia vietky poZiadavky
platného eurdpskeho liekopisu Eur. Pharm. na sterilné,
neabsorbovatelné sijacie materialy.

Indikacie

Silkam® je v prvom rade indikovany v tych pripadoch, kde je
pre chirurga vhodné pouzitie nevstrebatelnych Sijacich
materidlov.

Virgin Silk je indikovany v oftalmoldgii pri oftalmologickych
zakrokoch v makkych tkanivach.

Sposob pouzitia materialu

Sijacie materialy sa pouzivaju primarne na adaptaciu okrajov
rany, aby sa umoznilo jej nerusené hojenie. Silkam® i Virgin
Silk v tkanive vyvolavaju zapalovu reakciu, po ktorej su
postupne obalované fibroznym spojivovym tkanivom. | ked'
Silkam® a Virgin Silk nie su vstrebatel'né, in vivo biodegradacia
bielkovinovych hodvabnych vlakien moze viest' k dlhotrvajucej
postupnej strate celkovej pevnosti v t'ahu.

Kontraindikacie

Vzhladom na postupnu stratu pevnosti, ktora sa in vivo moze
vyskytnut' po dlhom ¢asovom obdobi, sa pouzitie Silkam® u a
Virgin Silk u neodporuca v pripadoch, kde sa vyzaduje stale
pretrvavanie pevnosti v tahu. Mikrosuttry Virgin Silku, ktoré
maju obmedzent pevnost' v t'ahu, sa neodporucaju pre bezné

uzatvaranie intrakutannej, alebo subkutannej rany, v
kardiovaskularnych a  gastrointestindlnych  indikaciach,
rovnako ako i pre fixaciu vaskularmych protéz.

Pouzitie tychto sutur je kontraindikované u pacientov so
zndmou precitlivenost'ou alebo alergiou na hodvab.
Upozornenia

Silkam® a Virgin Silk sa nesmu znovu sterilizovat'. Otvorené a
nepouzité, alebo poskodené balenia treba zlikvidovat'
Nepouzivajte opakovane: pacientovi afalebo pouzivatelovi
hrozi riziko infekcie a obmedzenie funkénosti produktu v
pripade  opakovaného pouzitia. Kontaminacia a/alebo
obmedzenie funkénosti produktu moézu sposobit' zranenia,
ochorenia alebo smrt'.

Nie s pozadované $pecialne podmienky skladovania.
Poznamka/ Preventivne opatrenia

Pri manipuldcii so Sijacimi materidlmi treba davat' velky pozor,
aby sa chirurgickymi inStrumentmi, ako su pinzety a ihelce,
neposkodilo vlakno zalomenim alebo zaStipnutim. PoZitie
Sijacich materialov Silkam® a Virgin Silk vyzaduje znalost'
chirurgickych technik.

Pouzitie

Pouzivat' v sulade s chirurgickymi poZiadavkami.

Neziaduce ainky

Tak, ako pri vSetkych Sijacich materidloch, dlhodoby kontakt s
roztokmi soli, ako je mo¢ a ZI¢, moze viest' k litidze. Rovnako
u ostatnych vlakien, sa po imlantacii moZe objavit' v mieste
rany docCasna zapalova reakcia, prechodné podrazdenie a
vznik infekcie. Vznik infekcie moze byt podporeny
pritomnost'ou cudzieho telesa. V niektorych pripadoch nie je
vyluc¢ena dehiscencia rany a granuldcia.

Déatum informéacie: 07/2011

Instrukcja stosowania

Silkam®

Virgin Silk

Opis

Silkam® i Virgin Silk s szwami chirurgicznymi wykonanymi z
plecionych lub skreconych wiokien jedwabnych (faricuchy
polipeptydowe). Silkam® dostepny jest w dwoch wersjach:
niebarwionej (biaty) i barwionej na czarno hemateing (Drewno
Kampeszowe - 21 CFR73.1410). Silkam® powlekany jest
czystym woskiem pszczelim lub rafinowanym woskiem
parafinowym. Virgin Silk barwiony jest na niebiesko
barwnikiem Bfekit Metylenowy (C.l. 52015) i nie jest
powlekany.

Silkam® i Virgin Silk spetniajg wszystkie wymogi aktualnej
edycji Farmakopei Stanéw Zjednoczonych dla sterylnych,
niewchtanialnych nici. Silkam® spetnia rowniez wszystkie

wymogi aktualnej edycji Farmakopei Europejskiej dla
sterylnych, niewchtfanialnych nici.
Wskazania

Silkam® stosowany jest gtownie w przypadkach, gdzie
wymagane jest uzycie niewchtanialnych materiatéw szewnych.
Virgin  Silk stosowany jest w okulistyce w zabiegach
okulistycznych na tkankach migkkich.

Opis dziatania

Niniejsze nici s zasadniczo stosowane do adaptacji krawedzi
ran, w celu zapewnienia prawidtowego gojenia si¢ rany.
Silkam® | Virgin Silk moze wywota¢ lekki odczyn zapalny,
ktory jest typowa reakcja tkankowa na obce ciato. Z czasem
szew ulega otorbieniu wioknista tkanka taczna. Chociaz
Silkam® | Virgin Silk nie wchtaniajg sie, biodegradacja
biatkopodobnych ~ wtokien  jedwabnych, zachodzaca w
warunkach in vivo moze doprowadzi¢ po dtuzszym okresie
czasu do stopniowej utraty catkowitej wytrzymatosci na
rozcigganie.

Przeciwwskazania

Ze wzgledu na stopniowa utrate wytrzymatosci, ktora moze
wystapi¢ w warunkach in vivo po dtuzszym okresie czasu,
stosowanie szwow Silkam® i Virgin Silk nie jest wskazane w
przypadkach, gdy istotne jest zachowanie trwatej
wytrzymatosci szwow.

Mikroszwy typu Virgin Silk posiadaja ograniczona, zdolnos¢
zachowania wytrzymatosci na rozcigganie, w zwigzku z czym
nie zaleca sie ich do standardowego zamykania ran
srodskornych i podskérnych, w  zabiegach  sercowo-
naczyniowych, w chirurgii przewodu pokarmowego oraz do
mocowania protez naczyniowych.

Zastosowanie szwow Silkam® i Virgin Silk nie jest wskazane u
pacjentow o stwierdzonej nadwrazliwosci lub alergii na
jedwab.

Ostrzezenie

Szwoéw Silkam® i Virgin Silk nie wolno poddawa¢ ponownej

sterylizacji. Otwarte i nie zuzyte lub uszkodzone opakowania
nalezy zniszczy¢.

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze przyczynic si¢ do wystapienia infekcji u pacjenta
i/lub uzytkownika, a takze do wadliwego dziatania produktu.
Stosowanie produktu skazonego i/lub wadliwego grozi
urazem, chorobg, a nawet smiercig.

Nie wymaga si¢ specjalnych warunkéw przechowywania.
Zalecenia /[ srodki ostroznosci

Zaleca si¢ zachowa¢ $rodki ostroznosci przy manipulowaniu
instrumentami chirurgicznymi (takimi jak kleszcze lub imadta
chirurgiczne), aby unikna¢ ewentualnego uszkodzenia szwu
przez jego scisnigcie lub zagiecie.

Przed zastosowaniem, nalezy zaznajomi¢ si¢ z technikami
zaktadania  szwéw  chirurgicznych  odpowiednimi  dla
materiatow szewnych typu Silkam® [ Virgin Silk.

Sposdb uzycia

Zgodnie z wymogami chirurgicznymi.

Dziatania uboczne

Podobnie jak w przypadku innych szwéw dtugotrwaty kontakt
nici z roztworami soli (np. moczem lub z6tcig) moze prowadzi¢
do powstania kamicy.

Podobnie jak w przypadku wszystkich
chirurgicznych  po  wszczepieniu  moze w  niektorych
przypadkach ~ wystgpowa¢ przejsciowe podraznienie lub
zakazenie okolicy rany, badz przejciowa reakcja zapalna na
ciato obce w organizmie. W niektorych przypadkach nie
mozna wykluczy¢ rozejscia sie brzegow rany.

Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 07/2011
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Navod k pouziti
Silkam®
Virgin Silk

Popis

Silkam® a Virgin Silk jsou Sici materialy ze splétanych nebo
kroucenych fibril hedvabi.

Silkam® existuje bud' jako nebarveny (bily), nebo barveny
¢ernym Sulphur 1 C.l. 53185, popf. Hemateinem ( 21 CRF
73.1410), a je potazen smési vosku a silikonu.

Virgin Silk je barveny Methylene blue C.I. 52015, nevrstveny
Sici material.

Silkam® a Virgin Silk spliuji vSechny pozadavky USP pro
sterilni, nevstrebatelny Sici material.

Silkam® navic také spliuje viechny pozadavky Ph.Eur. pro
sterilni, nevstiebatelny Sici material.

Indikace

Silkam® Ize pouzit ve vSech oblastech chirurgické praxe, kde
neni vyzadovan vstfebatelny Sici material.

Virgin Silk vldkno a specialni lopatkovita jehla jsou urceny pro
oftalmochirurgii - mékké a pojivové tkané.

Pisobeni

Sici materialy slouzi k adaptaci okraji ran, aby tak umoznily
neruseny pribéh lécby.

Silkam®] Virgin Silk vyvold minimalni, akutni, zanétlivou reakci
v tkani, nasledovanou pozvolnym  opouzdienim  Siciho
materidlu fibrozni tkani. Ackoli Sici material Silkam® neni
vstiebatelny, mulze biodegradace hedvabnych  vlaken
obsahujicich proteiny in vivo po deldim Case zplsobit ztratu
celkové pevnosti.

Kontraindikace

Na zakladé ztraty celkové pevnosti, ktera mize in vivo po
delSim Case nastat, se nedoporucuje Silkam® pouzit tam, kde
se pozaduje permanentni udrzeni pevnosti vlakna.

Sici mikromaterial z pfirodniho hedvabi neni kviili své snizené
pevnosti v tahu doporucovan predevsim
v intrakutanni/subkutanni, kardiovaskularni a
gastrointestinalni oblasti stejné jako k fixaci cévnich protéz.
Pouziti této sutury je kontraindikovano u pacientd, u kterych
byla zjisténa citlivost nebo alergie na hedvabi.

Varovani

Silkam® [ Virgin Silk nesmi byt resterilizovan. Oteviena
nepouzita baleni je nutno vyhodit. Pro jednorazové pouziti: pfi
dalsim pouziti hrozi pacientim anebo uzivatelim riziko
infekce a snizeni Gcinnosti produktu. Pfi kontaminaci hrozi
riziko poskozeni zdravi, nemoci nebo smrti anebo snizeni
ucinnosti produktu.

Pro uskladnéni nejsou pozadovany zadné specialni podminky.
Upozornéni

Pfi manipulaci s Sicim materidlem je nutno dbat na to, aby
nedoslo k jeho rozmackani ¢i rozlamani chirurgickymi nastroji
(napf. pinzetou, jehelcem atd.).

Uzivatel Siciho materidlu Silkam® /[ Virgin Silk musi byt
obeznamen s technikou chirurgické sutury.

Zpisob pouziti

K pouziti dle chirurgickych potieb.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u viech ostatnich Sicich materiall, mize vést
dlouhodobéjsi kontakt se solnymi roztoky, jako je mo¢ &i Zlug,
k tvorbé konkrementu.

Stejné jako u ostatnich viaken se mize po implantaci objevit v
misté rany docasna zanétliva reakce, pfechodné podrazdéni a
infekce. Jiz vzniklé infekce se mohou rozsifit diky pfitomnosti
cizino télesa. V nékterych pripadech neni vyloucena
dehiscence a granulace.

Datum informace: 07/2011
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HHcTpyKmsi 10 NPUMEHEHHIO

Silkam®
Virgin Silk

Onucanue

Silkam® wn Virgin Silk npexcrasnsor coboit HUTH u3
TIJICTCHBIX i KPY4CHBIX HICITKOBBIX BOJIOKOH
(moymnentunble uenu). Silkam® moxer Obith MO0
HEOKpaleHHbIM (OelIbiM), JIM00 OKPAIICHHBIM B YepHbII
et ¢ nomontkio Sulphur Black 1 C.I 53185 nin Hematein
(Logwood 21 CFR73.1410). Silkam® mmeeT MOKphITHE 13
YUCTOr0 MYEJIMHOTO BOCKAa WJIM OYHUILIEHHOIO napad)uﬂa.
Virgin Silk oxpamier B romy0oil LBET € MNOMOIIBIO
Methylene blue C.I. 52015 u ne umeer nokpsitust. Silkam®
n Virgin Silk oTBeuaror Bcem TpeGoBaHHSIM AMEPHKAHCKOI

(dapmakonen  (TeKymiee  M3JaHHE) JUIS  CTEPHIIBHBIX
HepaccachiBatomuxcs — Martepuanos  Silkam® TaKKe

orBedaeT BceM TpedoBaHusiM EBporeiickoil  dapmakonen
(Texyllee M3aHUE) I CTEPUIILHBIX HEPACCACHIBAIOLIUXCS
MaTepHasoB.

Mokazanus

Silkam® npumensieTcst B TeX 001aCTAX XUPYpruu, rae
HUCMOJIB3YIOTCs HEPACCACHIBAIOIIUECS ILIOBHBIC MATEPHUAIbI.
BUpUKMHCKNH IIENK MCIONIB3yeTcss B 0(TaIbMONOTUH TIPH
orepanusx Ha MIrKUX TKaHsX.

HeiicTBHe
Silkam® / Virgin Silk BBI3BIBACT BOCHATMTEIBHYIO
TKAHEBYIO ~ PEAKUMIO,  1OCHe  4Yero  MOCTENeHHO

MHKAIICYJIMPYETCs € IIOMOLLBIO (PHUOPO3HOM COSAMHUTENLHOI
Tkanu. Hecmotps Ha 1o, uro Silkkam® / Virgin Silk
OTHOCHTCS K HEpaccachIBAIOIIEMYCsl OBHOMY MaTepHaiy,
in vivo Guozerpananys MPOTEHHOBBIX LICIKOBBIX BOJIOKOH B
TEYCHUHU JUIMTEIILHOTO IIEPHOJa BPEMEHH MOKET BBbI3BATH
TIOCTENEHHYIO MOTEPIO POYHOCTH.

Iporusonokazanus
BCI[S;[CTBHC TIOCTCIICHHOTO YMCHBIICHHUSA TIPOYHOCTH,
KOTOpPOE  MOXKET ﬂpO"30ﬁTM 3a lZUTHTCJ'leHﬁ TIepruo

BpemenH in vivo, Silkam® / Virgin Silk ne pexkomenuyercs
UCIIONB30BaTh B CJydasx, Korjaa Tpebyercs HOCTOsHHAs
NPOYHOCTb. MUKpPOXHpypruyeckuii BupkuHckuii merk,
MMEIOIIMI OrpaHHYEHHYI0 MPOYHOCTh Ha PACTKEHHE, HE
PEKOMEH/IYeTCSl  MCHOJIB30BaTh  JUIi  IOAKOKHBIX M
BHYTPHKOKHBIX IIBOB, B KAPIHO-COCYIUCTON XUPYPIUH, JUIs
racTpo-MHTECTHHAIBHBIX ONEPalMid, 4 TAKKe U (UKCAIHH
COCYJIMCTBIX IIPpOTE30B. IIpoTHBONIOKa3aH VISl IPUMEHEHHS Y
MAIHEHTOB C AJUIEPIUYECKUMH PEaKIUsIMHU Ha 1IETIK.
Ipeaynpesxxaenne

Ilosropuasi crepwimsams Silkam® / Virgin Silk ne
JIOIYCKAETCs. OrxpeiTas HEHCIIOJIb30BaHHAs nim
TIOBPE/KICHHAs  yMAaKOBKA JO/DKHA OBITH  YHHYTOKEHA.
TTosTopHO HE  HCIONb30BaTh: npu MOBTOPHOM
UCIIONB30BAHUHM  CYLIECTBYET ONACHOCTh HMH(EKIMH JUIs
MAlMEHTOB W/WIM  MOJb30BaTencii u  (yHKIMOHANBHOI
HEHCIPABHOCTH nsjenus! Sapaxenue n/unm
(yHKIMOHAJIbHAS HEHCIIPABHOCTh MOMKET CTATh HPHYMHON
TPaBMHPOBAHUSI, 3200/ICBAHUS 1 JIa%Ke CMCPTH.

He tpebytoTcs crienuanbHbIe YCI0BHS UIA XPAaHCHHUS.
IpodunakTuyeckue Mepbl

Ilpu pabore ¢ IIOBHBIM MaTepuanoM 0co00e BHHMAaHUE
JIOJKHO OBITh YIETEHO MCIIOJIB3YeMBIM XHPYPIHYECKHM
MHCTPYMEHTaM, TaKMM KaK MHHIEThI MM MIJIOJCPKATEIH,
IS UCKJIIOUEHHUS ONAaCHOCTH “NPUIUNBIBAHESA” WK
nepekpyunBanns HUTH. Kpome Toro, HeoOXoamMo 3HaHHE
TEXHHKH HAJIOKEHHs XUPYPIHYECKUX LIBOB.

Ipumenenne

CoriacHo XMPypruyeCKMM MOKA3aHUSM.

Io6ounsie 3 dexTsl

JIMTeNbHBIA KOHTAKT € COJICBBIMU pacTBOpamu (MOUOId,
JKETYbI0) MOKET [PHBOAUTL K  KaMHEOOPa30BaHHUIO,
110100HO JIPYr¥M IIOBHBIM MaTephajam.

B pemxux ciaydasx mocie MMIUIAHTalMM  [PAKTHYECKH
moboif  HHUTM B paHe MOXeT HaOmIOJaThCs  JIerkoe
BOCIAJICHHE, BPEMEHHOE TTIOKPACHEHHE W HH(EKIIHSL.

MHD]"}IE TAKKE BO3MOKHO YCHJICHHC CYIIECTBYIOIIHUX B paHE
UH(EKIUHH, BbI3BAHHOE JIIOOBIM HHOPOJIHBIM TelIoM. B
HEKOTOPBIX CIIydasXx He HCKIIOYEHO DPacXOXkICHHE Kpaes
PaHbl ¥ TPaHyJISLHAS.

Jata Binycka nadopmanun: 07/2011

Kullanim talimati

Silkam®

Virgin Silk

Tamim

Silkam® ve Virgin Silk, orgiili ya da bikimli ipek
lifciklerinden  yapilmis ~ siitir ~ materyalleridir ~ (polipeptit

zincirler). Silkam®, hem boyanmamis (beyaz) hem de Hematein
ile siyah renge boyanmis olarak mevecuttur (Bakkam agacindan
elde edilen siyah - 21 CFR73.1410). Silkam®, saf balmumu ya
da rafine edilmis parafin mumu ile kaplidir. Virgin Silk, Metilen
mavisi C.I. 52015 ile maviye boyanmistir ve kaplanmamistir.
Silkam® ve Virgin Silk, steril, emilmeyen siitiirler icin Amerika
Birlesik Devletleri Farm.in  mevcut basimindaki tiim
gereksinimleri  karsilamaktadir.  Ayrica,  Silkam®,  steril,
emilmeyen siitiirler icin Avrupa Farm.''n mevcut basimindaki
tlim gereksinimleri karsilamaktadir.

Endikasyonlar

Silkam® esas olarak, emilmeyen siitir materyallerinin
kullanilmasinin  cerrahi pratik oldugu uygulamalar igin
endikedir.  Virgin  Silk, yumusak dokulardaki oftalmik

miidahalelere yonelik olarak oftalmolojide kullanilir.

Etki sekli

Siitlir materyalleri, birincil olarak yaranin kesintisiz bir sekilde
iyilesmesini  mimkiin ~ kilmak ig¢in  yara  kenarlarinin
adaptasyonu icin kullanilir. Silkam®/Virgin Silk, fibréz bag
dokusuyla kademeli olarak sarildiktan sonra dokuda iltihabi bir
reaksiyona neden olur. Silkam®/Virgin Silk emilmedikleri halde,
proteinli ipek liflerinin in vivo biyolojik bozunmasi uzun
vadede toplam mukavemetin kademeli kaybina neden olabilir.
Kontrendikasyonlar

Uzun dénemde in vivo olarak meydana gelebilecek kademeli
mukavemet kaybindan dolayi, mukavemetin kalici olarak
muhafaza edilmesinin gerektigi hallerde Silkam® Virgin Silk
kullanimi tavsiye edilmez. Gerilme mukavemetinin sinirli bir
sekilde muhafaza edilebildigi Virgin Silk mikro sitiirler,
intrakutan/subkutan, kardiyovaskiiler ve gastrointestinal
endikasyonlardaki konvansiyonel yara kapanmasi ve vaskiiler
protezlerin sabitlenmesinde tavsiye edilmez.

Bu sittriin kullanilmasi, ipege karsi hassasiyetleri ya da
alerjileri oldugu bilinen hastalar icin kontrendikedir.

Uyari notu

Silkam®/Virgin Silk tekrar sterilize edilmemelidir.
Kullanilmamis ama agik olan veya hasar gormiis olan
ambalajlar atilmahdir.

Uriinii yeniden kullanmayin: Yeniden kullanima bagh olarak
hastalara ve/veya kullanicilara yénelik enfeksiyon ve iiriin
islevselliginde bozulma tehlikesi. Uriiniin - kontaminasyonu
ve/veya bozulmus islevselligine bagh olarak yaralanma,
hastalik veya 6ltim riski.

0Ozel saklama kosullarina ihtiyac duyulmaz.

Not/ihtiyati énlemler

Siitlir materyalleriyle calisirken cimbiz veya igne pensi gibi
cerrahi aletlerin sikistirarak veya katlayarak materyale hasar
vermemesine cok dikkat edilmelidir. Kullanici Silkam®/Virgin
Silk stitiir materyallerini implante etmeden once, cerrahi siitiir
tekniklerine

asina olmalidir.

Uygulama

Cerrahi gereksinimlere uygun bir sekilde kullanilmalidir.

Yan etkiler

Diger tiim siitiir materyallerinde oldugu gibi, irin ve safra gibi
tuzlu cozeltilerle uzun siireli temasi litiyaza sebep olabilir.
Diger tiim sutirlerde oldugu gibi, implantasyon sonrasi yara
bolgesinde bazen gegici iltihaplanma, gecici iritasyon ve
enfeksiyon olusabilir. Bazi durumlarda herhangi bir yabanci
cisim mevcut enfeksiyonlarin artmasina sebep olabilir. Ara sira
meydana gelen yara acilmasi ve graniilasyon g6z ardi
edilmemelidir.

Bilgilendirme tarihi: 07/2011
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Instructiuni de utilizare
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 contraindicata la pacienti cu
sensibilitati sau alergii la matase 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 infectie pentru pacienti si/sau
utilizatori si limitare a functionalitatii datorate refolosirii. Risc
de ranire, boald sau deces datoratd contaminarii si/sau
limitarii functionalitatii produsului.

Nu sunt necesare conditii 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.

Asa cum se intampld cu toate suturile, dupa implantare poate
cauza ocazional o inflamare tranzitorie, o iritatie temporara si
infectare a locului ranii. Infectiile existente pot fi agravate
ocazional de orice corp strain. Pot apdrea chiar si desfacerea
buzelor pldgii ranii sau fenomenul de granulatie.

Data informarii: 07/2011




