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METAZI

ANOZTEIPOMENO MH AMOPPOOHXIMO XEIPOYPTIKO PAMMA,
USP/Ph. Eur.

NEPITPAOH

To petaéwto pdppa pmopei va moleita wg, papuﬂ petagiod PERMA HAND™ 1y pﬂupa
napBévou petaiod kau eival éva PWIEVO, [N AMOPPOPHOIH

pdppa, Tou omoiou n obvBeon eivat and pa opyaviki} TpwTEivn Mo ovopdletat
@IBpoivn. H mpwteivn auti mpoépyetat amd To okdotto €idog Bombyx mori
(B. mori) g otkoyévela Bombycidae. To petdét yia to mhekto ulikd umokertar oe
£neepyaoia yia TV apaipeon TwY GUOIKAV KNPQY Kat Kopjewv. To MEKTO petddt
eivar emkaluppévo pie Kepi 1) ohkov.

To petaéwto pappa eivar Siabéopo aBago kar Pappévo pavpo pe aparivy
HCK (ApiBpoc Xpwpatikol Aciktn 75290) yia T evioxuon g opatétnta 6To
Xetpoupyiko medio. N To mapBévo peTd), dev agaipeitar To KO GEPIKivNG Kat
Kpatd evwpévoug Ta oTpIgTd vijpata. To mapBévo petadt Slatibetat Bappiévo pme
e pmke Tou reBuleviou (ApiBog Xpwpiatikod Asiktn 52015).

To peta&wto pappa StatiBetar oe mowkihia peyeBwv gauge Kat ik, X(dpl( Berova

Jlosia¥l gilge
Sl 5l Ll 30 O3l 2 52,41 ) &) 2l sl (o 500 i Jlomtal oy
ool 88500
gl 515 C3 50 g Loy Sriony 8 Gl 005 ol JalS) (o]l Jail o1ABA) I3k
81 s daglie o Blisd) ] i 1 SVl & ol gl it pus s o2l

Ol il
plasil aas Gl duol ol Olel 2 Yls Sladtly &1y o 153550 0 gpasszal) o sty
955 s 0V 135 sl BUEY & yopod) sl plasxial LB polazal) ALB xé bses

3l (ol 2l sl B3l B¥aslys plasia¥l mdse BYasly Ciliy ¢yl (G3)
B3l ] ssumlly dila) g2 e dalal) Dsdl) ol ol dulod £L3]

Lo ,5 alszs 33 (o elsl 5f) Slgadl 1in plasaal Bols] gzl 1ia Josial s s a5 Y
16932 5 Lo s il gl 55 Slall daibs § 58 Gsam ) 8352 35 las SV
Eaaz 5% e Slamdl adintuna ol g el pll Dgict) 45 AU SIS JLis! 5] gsae o
S9! (35 ] ikl 1 ¢35 Ol 5Sg gl 02 a3l plu ¥l

Sl

iz (Al o) i) 55 g ol byl 5o 05 ol Bl i Jlamid wis
) elso ol 3T (o duorl ol o503 plutietl ot osmens s diionany bl 3%
sy L) okl B 85 L) G il S| (ol i bgi o e Jlodl 52 LS
5l 8xs oyl B ) (B 8L) Ak 2] o lgale 35laal)
slgll Gkl & B ) el g o) ) o okl i 5l ) ol 55
8,90 Sl 3] 3,9 ol 1 sl by s o @8k (1/2) s 1 (1/3) s o
k) b5 s Ly Ias¥l L 8,081 oS ] 952 85 gopmdl) 181551 Gpme 98 o]y i
Julls st pladd ] 693 5 8,091 USS 55 0 LS 5l il U] 032 6 Jally
’ Sl s aglia 5] s
Ssaill b 3osll Sllo] @olitl i dolmll Y ge dalsdl geasiadl Jo s
Slidas ol,2] U] d2lodl sl dol ol dulasll Buts Upshs § capu 45 835w 31 O] Y
Bl a2l ¥l ssatll 1 32s) gl § st plal U5 ] 9055 5
8 lombgs Alastdl ¥l o palsall ps Fl Dokl 25 ,all CLSISU JUEDI ] @03 45
2 i) paates cley

& 3Ll el 595

BN ol )35 &0 ol gl plasi olal) 8 5Ll Jmill 3535 (et
Gl o) G2l (52 41 gy ) ezl U 953 ) 9o I o bl gl oy pd)
Ushbl ISamM bl 5,5 18] sl palls sl 6lerbl § Slgaand] 55535 2 yonl) 283,20
Rose geis ued] § b gledl J=b 3) Ssuos elyhally JsIS dadl) JJLAL
o)l mbse § CB3e
el

Byall Gz 13] Lot Y gasins s Y g lri¥ls &y, duolyanll bsill pons 5
lamtudl zs o 52kl Olaih o palss il Ly ol dostie

ANOAOZH /APAZEIZ

To petadwto pappa mpokaNei pia apyik, E\dyiotn q))\wuovwﬁn avtiépaon otoug
10T00¢, 1) omoia {tat and otadtakr evBuNdKwON T PappATOG anod VeI
ouvdetikoug 1oTouG. Mapdti To petddt Sev amoppopdral, 1) MPoodeuTIkr| anmodopnan
NG MPWTEIVIKI|G vag Tou petaiod in vivo eviéxetat va éxel wg anotéleopia
otadiakr an@heta OAng TG avtoxrg EPEAKUOHOL ToL PAppaTO e TV mdpodo
TOU Xpovou.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou pdppatog autod avteveikvutal e aoBeveig pe ywotéc evatobnoieg
1) aN\epyieq 010 peTag.

Noyw mg otadlakn an@elag GAng Trg avioxric epeAkUopOD To pappato, 1 onoia
Evéz)(nal va oupBei o napmnﬂuzve( nzpméouc in wvo L] uﬂu{mm paypa dev Ba
Tipémeva b meavtoxri
MPOEIAOMOIHZEIZ
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Berova and T pot ¢ Pehdvag pmopei va petwoel my anddoon ot Sieioduon
Kat va mpokahéoet Bpavon g Pehdvag. To kpdtpa and To dkpo MPoadpTnaNg
Tou pdppatog pmopei va mpokahéaet kdpyn i Opavon. H peraPolr Tou oxipatog
TwV BeNoveIV EVOEXETaL Val PEBIOEL TV 10Y0 TOUG Kat va TIG KaTaoTroel Aydtepo
avBekTikéc e Kapyn kat Bpavon.

QOuyprioteg Ba mpémetva eival mpooekTikoi tav yelpiCovTal yelpoupyikéc BeNdveq yia
va amo@oyouv Tov TPAUKATIONO and akobola Tpummpata and BeAdvec. H Bpadon
TWV BeNoviv evbeéxeTal va el WG anoTéNeojia Y napdtaon Twv eneppaoewy
1} TV avdykn ektéleon véwv emepBaoewv i TV mapapiovi Evav CwpATWY aTov
opyaviopou. Ta akoUota TPUTIHATA PE HONUOHIEVES XEIPOUPYIKEG BeNoveC evBéyeTal
va mpokahéoouy T perddoon péow Tou aipatog maboydvwy PIKPOOPYavIoHGY.
Anoppiyte Tic pnotonoIpéves BEAGVEC O MEPIEKTEC «aIXINPWY AVTIKEWEVW».

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX
01 avemBopnTeS avtidpacel and  xpron HeTaswTdv pappdtwy mepthappdvouy
Siavoién Tpavpatog, otadlakn anwela g avioyrig EPEAKUHOD pe TV napobo

Navod k pouziti cs
HEDVABI
STERILNi NEVSTREBATELNY CHIRURGICKY $ICi MATERIAL,
USP/Ph. Eur.
POPIS

Hedvabny Sici material maze byt na nékterych trzich pod ndzvem hedvabny Sici
materidl nebo Sici materidl z pfirodniho hedvabi PERMA-HAND™; je to sterilni
nevstiebatelny chirurgicky Sici material slozeny z organické bilkoviny zvané fibroin.

Tato bilkovina se ziskéva z domestikovaného druhu Bombyx mori (B. mori), eled'

Bombycidae. Hedvébi uréené pro splétany materil je zpracovano tak, aby bylo
zhaveno pfirodnich voskii a pryskyfic. Splétané hedvabné vidkno je potazeno
voskem nebo silikonem.

Tento hedvabny Sici materidl se dodévé nebarveny nebo obarveny nacerno
hematinem HCK (Cislo barevného indexu 75290), ¢imz se zvy3uje jeho viditelnost

VLASTNOSTI/ UCINKY

Hedvabny Sici materidl vyvolavé minimalni pocatecni zanétlivou reakci tkani.

Nasleduje postupne opouzdreni vidkna fibrozni pouvovou tkani. Ackoli se hedvabi
, prog; i degradace bil viékna in vivo

miize mit za ndsledek postupnou az dplnou ztrétu pevnosti Siciho materidlu

vtahu v pribéhu casu.

KONTRAINDIKACE

Totovlakno upacientd precitlivélych nebe ickych na hedvabi.
Kvili postupnému tbytku pevnosti v tahu, ktery mize in vivo nastat po delsi dobé,
se hedvabné Sici materidly nesmi pouzivat tam, kde se vyzaduje permanentni
zachovani pevnosti v tahu.

VAROVANi

Pred pouitim hedvabného Sicho materidlu na uzaviens rény se musf operatér seznamit
s chirurgickymi zpiisoby a technikami prce s nevstiebatelnym Sicim materidlem,
protoZe riziko dehiscence rany se méni s mistem aplikace a pouzitym materialem.

Pii 16¢bé kontaminovanych a infikovanych ran je nutno se fidit piijatou
chlrurgl(kou pra)a

v chirurgickém poli. Pfirodni hedvabi je stocené a jednotliva viakna drzi po dé
pomoci neodstranéné sericinové pryskyfice. Pfirodni hedvabi se doddva obarvené
namodro methylenovou modfi (cislo barevného indexu 52015).

Hedvébny Sici materidl se dodava v riiznych silach a délkach, bez jehly nebo
s piipojenymi jehlami riiznych typi a velikosti, jak je popsano v kapitole
ZP{S0B DODAVANI.

Tento hedvébny Sici material vyhovuje pozadavkiim Evropského Iékopisu
(Ph. Eur.) pro sterilni splétany hedvabny Sici materidl a pozadavkiim Lékopisu
Spojenych stétii americkych (USP) pro nevstrebatelné chirurgické Sici materialy.
Evropsky Iékopis uznéva metrické jednotky méfeni a jednotky Ph. Eur. jako
ekvivalentni, jak je uvedeno na stitku.

INDIKACE

Hedvabny Sici materidl je urcen pro vieobecné pouZiti pfi aproximaci nebo
ligaci mékkych tkani véetné poufiti v kardiovaskularni chirurgii, v oftalmologii
avneurochirurgii.

POUZITH
Vybér vlékna a jeho implantace zdvisi na stavu pacienta, zkusenosti chirurga,
pouzitém chirurgickém postupu a velikosti rany.

Instructions for use en

SILK
STERILE NON-ABSORBABLE SURGICAL SUTURE, USP / Ph. Eur.

DESCRIPTION

Silk Suture may be marketed as PERMA-HAND™ Silk or Virgin Silk Suture, and is
a sterile, non-absorbable surgical suture composed of an organic protein called
fibroin. This protein is derived from the domesticated species Bombyx mori (B.
‘mori) of the family Bombycidae. Silk for braided material is processed to remove the
natural waxes and gums. Braided silk is coated with wax or silicone.

Silk Suture is available undyed and dyed black with Hematine HCK (Color Index
Number 75290) to enhance visibility in the surgical field. For virgin silk, the sericin
qumisnot and holds the twisted filaments together. Virgin silkis available

ToU Ypovou, a)\).zpymn avtidpaon oe aoBeveic o1 omoiot éouv yvwotr |

o meptA M XpAoN N PARPATWV TPV

0 peTagwto pappa yia odykheon Tpadpato, kabax o kivduvog Sidvoiéng Tou
Tpavpatog evéxetal va motkiMel, avahoya pie To onpieio epappoyic Kat T0 UNKO
pdppatog mou xpnotpomolBnke.

Mpémet va akohovBeitat 1) amodekT) XEloupyKr MPAKTIKI] yia TV QVTIHETGMION
TPAUPATOV pE Aotum{n ] uo)\uvon

1 mpooaptiévo oe BeNdveg Slagopwv TV Kat peyeBav o

evotnTa TPOMOX AIAGEXHE.

To HETAgWTO PAPa CUPHOPPWVETAL JE TIC AMAITATEIC TG Eupumalkn(
iag (Ph. Eur.) mepi PWHEVOU TAEKTOU i pdpparog

ka1 ¢ Oappakomotiag Twv Hvwpévwv Mokeiwv (USP) "{pl N anoppo@rolpou

X€lpoupytkol pdypato.

H Evpwnaikr Oappakonotia avayvwpilel TiC povade pétpnong Touv Metpikou

oUOTAPATOC Kat Tou ouoThpatog Ph. Eur. w¢ 10080vape, yeyovog mov

avTikatomTpileTal oy emonpavon.

ENAEIZEIX
To petagwto pappa evdeikvutat yia xprion O€ yevikéq eneppacelc ovvévwong
fi/kat amohivwang pakakdv popiwv, oupmephapBavopévng e xprong o€

polayy -+ OQUAALIKEC Kat VEUPOXEIpOUPY Ll

EQAPMOTH

Ta pdppata mpénet va emheyoly Kat va eputeuBoly avaloya pie T katdotaon
Tou aoBevolq, T XEIPOUPYIKI) e|Melpia, Th) XEIPOUPYIKR TEXVIKT Kat To iéyeBog
T TpavpaTog.

Notice d’utilisation fr

SOIE

FIL DE SUTURE CHIRURGICAL STERILE NON RESORBABLE,
USP/PH. EUR.

DESCRIPTION

Le fil de suture en soie peut étre commercialisé sous les appellations Suture en soie
PERMA-HAND™ ou Suture en soie vierge. Ce fil de suture chirurgical stéril et non
résorbable est composé d'une protéine organique appelée fibroine. Cette protéine
est obtenue a partir e cocons de vers a soie d‘levage Bombyx mori (B. mori) de
la famille des Bombycidae. Les fils de soie qui seront tressés sont débarrassés
des gommes et cires naturelles. La soie tressée est enduite de cire ou de silicone.
Le fil de suture en soie est disponible en incolore ou coloré en noir par Iaddition
d'hématine HCK (index de coloration n°75290) pour améliorer la visibilité dans
le champ chirurgical. La soie vierge est torsadée a partir de fils ayant conservé leur
séricine, laquelle joue un réle de ciment. Les fils de soie vierge peuvent étre colorés
enbleu par du bleu de méthyléne (index de coloration n° 52015).

Les fils de suture en soie sont disponibles dans toute une gamme de calibres et de
longueurs, sans aiguille ou sertis sur des aiguilles de types et de tailles variables,
comme décrit dans la section PRESENTATION.

Le fil de suture en soie est conforme aux exigences de la Pharmacopée européenne
(Ph. Eur.) pour les sutures stériles en soie tressée et a la Pharmacopée américaine
(USP) pour les sutures chirurgicales non résorbables.

la Pharma(npee européenne reconnait les unités de mesure métriques et Ph. Eur.
« ce que refléte I'éti

INDICATIONS

La soie est utilisée pour la suture et/ou la ligature de tissus mous, y compris en
chirurgie cardio-vasculaire, en ophtalmologie et en neurochirurgie.

MODE D’EMPLOI

Le choixet'implantation de la suture dépendent de |'état du patient, de l'expérience
du chirurgien, de la technique chirurgicale et de la taille de la plaie.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

Mnv p fte.H autod
Tou mpoiovrog (i} mnuamv autod Tov mpoidvtoc) eivat Suvato va mpokahéoel
KivBuvo amodopnang Tou mpoidvtog mou pmopei va éxel we anotéNeopa Ty aotoxia
Tou ipoiovTog Kay/i Slaotavpolyievn pohuvon, n omoia eviéxetat va odnyroel o
oipwén 1 perddoon péow Tou aipatog naboyovwy HIKpoopyaviop®v o€ aoBeveic
Kat priotec. Omwg 6Aa Ta §éva GwHATa auTo TO POIOV POpEi va EVIoYUOEL jia
Tipolndpyouca poAuvon.

MPOOYAAZEIZ

Kard To yeipopo autov 1y d\ou uhikol pappdtwv mpémet va Sidetal mpoooyi yla
v anoguyr} gBopav. Anogiyete T {njutd Aoyw GvBNiyn i mpeaapiopiatog mou
Tipokaei n Xprion xelpoupyikav pyaheiwv omwg ot Aapides 1y Ta Behovokdtoxa.
‘0w Loy Vet pe kaBe UMKO pappatog, yia va eivat Enapkric N aspalela Twv KoUMWV
anaeital 1 kablepwpEVN XEIPOUPYIKT TEXVIKT TwV EMMESWV, TETPAYWVWY SEHOV
\ie emméov mepaopiata, Epooov autd evBeikvutat and Ti e1dIkég ouvBrKeC TG
€EMEPBaoNC Kal TV eUMelpia Tou Xeipoupyou.

Mpénet va diverar mpodoy1} GoTe va anogevyetat n mpokAnon {npdg Katd To
YEIpLopo xeipoupytkwv Behovav. Midote  Pehdva and éva onpeio mou va Bpioketat
pera€l Tou €vog Tpitou (1/3) Kat Tou €vog deutépou (1/2) Tg amdotaong and
o T Behdvag éwg To onieio mou eivat mpooaptnjiévo To pdppa. To kpdtnpa g

MODE D'ACTION

Le fil de suture en soie déclenche une faible réaction inflammatoire initiale dans
les tissus, suivie de I'encapsulation graduelle du fil par les tissus conjonctifs fibreux.
Méme si la soie n'est pas résorbée, une dégradation progressive de ses fibres
protéinacées in vivo peut provoquer une perte graduelle de toute la résistance a la
force de traction de la suture au fil du temps.

(CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser ce dispositif chez les personnes présentant une sensibilité ou une
allergie connue & la soie.

Enraison de la perte progressive de toute la force de traction de la suture qui peut se
produire avec de longues périodes in vivo, la suture en soie ne doit pas étre utilisée
lorsque la rétention de la force de traction est requise de maniére permanente.

MISES EN GARDE

L'utilisateur doit connaitre les procédures et les techniques chirurgicales relatives
al'utilisation de sutures non résorbables avant d'utiliser les sutures en soie pour la
fermeture d'une plaie ainsi que le risque de déhiscence de la plaie qui dépend du
site opératoire et de la nature de la suture.

Il convient de respecter les procédures chirurgicales habituelles vis-a-vis des
plaies souillées ou infectées.

Ne pas restériliser/réutiliser. La réutilisation de ce dispositif (ou de parties de ce
dlsposmf) peut cveer un nsque de dégradation du produit, susceptible d'entrainer
un positif et/ou une ination croisée, ce qui peut provoquer
une infection ou la d'agents i par le sang
aux patients et utilisateurs. Comme tout corps étranger, ce produit peut aggraver
une infection existante.

PRECAUTIONS D'EMPLOI
Comme avec tous les fils de suture, il convient de procéder avec précaution pour
ne pas provoquer de détériorations. Ne pas pincer ou écraser le fil en utilisant des
instruments chirurgicaux tels qu'une pince ou un porte-aiguille.
Comme avec tous les fils de suture, pour garantir une bonne sécurité au niveau
du nceud, ce fil doit étre utilisé conformément aux techniques habituelles de
suture et de neeuds chirurgicaux plats et carrés avec, éventuellement, des points
lé) ires selon les i chirurgicales et Iexpérience du chirurgien.
Il convient de procéder avec précaution pour ne pas risquer de provoquer de
dommages lors de la manipulation daiguilles chirurgicales. Saisir Iaiguille dans
I'espace se situant du tiers (1/3) a la moitié (1/2) du corps, coté fil. Ne pas saisir la
pointe, car cela pourrait modifier les caractéristiques de pénétration de laiguille
et la casser. Ne pas saisir l'aiguille par la zone de sertissage ce qui entrainerait un
risque de torsion ou de rupture. Ne pas changer la forme de ['aiguille afin de ne pas
modifier ses caractéristiques de résistance a la courbure et a la rupture.

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

010 peTag], 6 \iwv oy 0upogdpo 1} T xoAn@opo 00 dtav upioTatat
napatetapévn enagr pe ahatodya Slahvpata, 6mwe 0Gpa Kat YoM, ENGYIOTR 1OTIKY
@heypovadn avtidpaon Kai Tapodiko Tomikd epeBiopd aTo anio Tou TPAUHATOG.

ANOZTEIPQZH

To petaéwtd pdppa POVETal HE Bohia. Mnv

Mn xpnotyonoleite v n ouokevaoia éxet avolyTei i éxet umootei {npud. Anopplwu
TUYOV avoIypéva, |10 Yprotponompiéva pappata.

OYAAZH

Aev anartovvrar £181ké¢ ouvBiikes @uagng. Mn xpnotpomoteite pietd T mapéhevon
e nueponviac Angng.

TPOMOX AIAGEZHE

Napakahodpe onpelwote ot dev SiatiBeviar 0Aa Ta peyédn oe ONEC TI ayopéc.
Tia minpogopie oxeTikd pe Ty T peyebav oTe jié Tov
TOTIKO QVTIMPOOWTO WA 0EWV.

To petagwtd pdppa diatibetar wg anootelpwyiéva vijpata oe peyédn 9-0 éwg 5
(netpikd peyén 0,3—7,0) o ptamokikia Iy, e Kat Xwpi jovipanpooaptnyiéveg
Behdveg, kat o kuhivopoug Stavopri LIGAPAK™.

To peralwto pdppa eivat emiong Stabéoipo w¢ amootelpwpéva vijpata
Tipooaptyéva o€ agaipoupieve Behdves CONTROL RELEASE™ (CR) mou emttpémouv
N agaipeon Twv BeNovav péow TpaBrypatog avti yia Ty Ko Toug.

To peta€wro pappa eivat Siabéotpio ag ouokevaoieg ™G piag, Twv 500 1 TwV TPILV
Swdekddwv povddwy avd KouTi.

Les utilisateurs doivent prendre les lorsde la

daiguilles afin d'éviter tout risque de blessure par pigdre. Une aiguille brisée peut
se traduire par la prolongation de I'intervention chirurgicale, une intervention
supplémentaire ou la présence d’un corps étranger résiduel. Des pigires
accidentelles avec des aiguilles contaminées peuvent provoquer la transmission
d'agents pathogenes a diffusion hématogenes. Jeter les aiguilles usagées dans des
conteneurs réservés aux objets tranchants/coupants.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés aux fils de suture en soie incluent une déhiscence de
la plaie, la perte progressive de toute la force de traction dans le temps, une réaction
allergique des patients connus pour leur sensibilité a la soie, la formation de calculs
dans les voies biliaires et urinaires en cas de contact prolongé avec des solutions
salées telles que I'urine et la bile, une réaction tissulaire inflammatoire minime et
une irritation locale transitoire au niveau de la plaie.

STERILISATION
Les sutures en soie sont stérilisées par irradiation. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser
si l'emballage est ouvert ou endommage. Jeter les fils de suture ouverts inutilisés.

CONSERVATION

Aucune condition de conservation exigée. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

PRESENTATION

Veuillez noter que toutes les tailles ne sont pas disponibles sur tous les marchés.
Veuillez contacter votre représentant local pour la disponibilité des tailles.

Les fils de suture en soie sont disponibles en tailles USP 90 5 (tailles métriques
0,3-7,0) dans diverses longueurs et avec ou sans aiguilles serties de facon
permanente et sur des dévidoirs LIGAPAK™.

Le fil de suture en soie est également disponible sous forme de brins stériles sertis
sur des aiguilles détachables CONTROL RELEASE™ (CR), ce qui permet de les retirer
sans couper le fil.

Le fil de suture en soie est disponible en boites de douze, vingt-quatre ou
trente-six unités.
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dyed blue with methylene blue (Color Index Number 52015).

Silk Suture is available in a range of gauge sizes and lengths, non-needled or
attached to needles of various types and sizes as described in the HOW SUPPLIED
section.

Silk Suture complies with the requirements of the European Pharmacopoeia
(Ph. Eur.) for Sterile Braided Silk Suture and United States Pharmacopeia (USP) for
Non-Absorbable Surgical Suture.

The European Pharmacopoeia recognizes units of measure Metricand Ph. Eur. sizes
as equivalent which is reflected on the labeling.

INDICATIONS
Silk Suture is indicated for use in general soft tissue approximation and/or ligation,
including use in cardiovascular, ophthalmic and neurosurgical procedures.

APPLICATION
Sutures should be selected and implanted depending on patient’s condition,
surgical experience, surgical technique and wound size.

PERFORMANCE / ACTIONS

Silk Suture elicits an initial, minimal inflammatory reaction in tissues, which is
followed by gradual encapsulanon of the suture by fibrous connective tissues.
While silk is not absorbed, ion of the proteil silk fiber
in vivo may result in a gradual loss of all of the suture’s tensile strength over time.

CONTRAINDICATIONS
The use of this suture is contraindicated in patients with known sensitivities or
allergies tossilk.

Hasznalati utasitas hu

SELYEM
STERIL, NEM FELSZVODO SEBESZETI VARROANYAG, USP / Ph. Eur.

TERMEKLEIRAS

A selyem varrdanyag PERMA-HAND™ selyem vagy tiszta selyem varréanyag
néven hozhato forgalomba, és egy fibroin nevii szerves fehérjébél alld steril, nem
felszivodo sebészeti varréanyag. E fehérje a Bombyx mori (B. mori) haziasitott
fajbol szérmazik, amely a Bombycidae csaldd tagja. A sodrott selyem gyértasa
soran eltévolitjak a természetes viaszokat és enyveket. A sodrott selymet viasszal
vagy szilikonnal vonjak be.

A selyem varréanyag festetlen és Hematine HCK (szinindexszam: 75290) anyaggal
feketére festett véltozatban &ll rendelkezésre, utébbi célja a lathatdsdg javitdsa

pak é pouZiti tohoto prostiedku
(nebo jeho ¢asti) muze vyvolat riziko znehodnoceni vyrobku a zpiisobit zhor3eni
jeho funkce a zkiizenou kontaminadi, ktera miize vést k infekci nebo k prenosu krvi
prenasenych patogend na pacienty a uzivatele. Jako viechna cizi télesa mize tento
vyrobek potencovat infekci.

BEZPECNOSTN{ OPATRENI

Pfi manipulaci s timto i jakymkoli jinym Sicim materidlem postupujte opatrné,
zabranite tak poskozeni. Pi pouzivéni chirurgickych ndstroji, jako jsou napf. pinzety
ajehelce, zabraiite deformaci a prekrouceni vidkna.

Jako u v3ech Sicich materidlii d dostatecné sp
uzlu pouzitim standardni chirurgické techniky plochych a ¢tvercovych uzli
s dodatkovymi uzly podle situace pfi operaci a podle zkusenosti chirurga.

Pi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, aby nedoslo
k poskozeni. Jehlu uchopte ve vzdalenosti mezi jednou tfetinou (1/3) a polovinou
(1/2) vzdélenosti od mista pfipojeni viakna k hrotu jehly. Uchopeni jehly v oblasti
hrotu milZe ztizit penetraci a zpiisobit nalomeni jehly. Uchopeni v oblasti pfipojeni
vldkna miize zpisobit ohnuti nebo zlomenijehly. Opétovné ohybani jehel miize vést
ke ztrdté pevnosti a k meni odolnosti viici ohnuti a zlomen.

Pi manipulaci s chirurgickymi jehlami postupujte opatrné, zabréanite tak
nahodnému pichnuti jehlou. Zlomené jehly mohou zpiisobit prodlouzeni nebo

Due to the gradual loss of all of the suture’s tensile strength which may occur
over prolonged periods in vivo, silk suture should not be used where permanent
retention of tensile strength is required.

WARNINGS

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
sutures before empl silk suture for wound closure, as

risk of wound dehiscence may vary with the site of application and with the

suture material used.

Acceptable surgical practice should be followed for the management of infected

or contaminated wounds.

Do not resterilize/reuse. Reuse of this device (or portions of this device) may

create a risk of product degradation, which may result in device failure and/

or cross-contamination, which may lead to infection or transmission of blood-

borne pathogens to patients and users. Like all foreign bodies, this product may

potentiate infection.

PRECAUTIONS

Inhandling this or any other suture material, care should be taken to avoid damage.
Avoid crushing or crimping damage due to application of surgical instruments such
as forceps or needle holders.

As with any suture material, adequate knot security requires the standard surgical
technique of flat, square ties with additional throws as warranted by surgical
circumstance and the experience of the surgeon.

(are should be taken to avoid damage when handling surgical needles. Grasp
the needle in an area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance from
the attachment end to the point. Grasping in the point area could impair the
penetration performance and cause fracture of the needle. Grasping at the
attachment end could cause bending or breakage. Reshaping needles may cause
them to lose strength and be less resistant to bending and breaking.

Users should exercise caution when handling surgical needles to avoid inadvertent
needle stick injury. Broken needles may result in extended or additional surgeries
or residual foreign bodies. Inadvertent needle sticks with contaminated surgical
needles may result in the transmission of blood-borne pathogens. Discard used
needles in“sharps” containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions with the use of silk sutures include wound dehiscence, gradual
loss of tensile strength over time, allergic response in patients who are known to
be sensitive to silk, calculi formation in urinary or biliary tracts when prolonged
contact with salt solutions such as urine or bile occurs, minimal inflammatory tissue
reaction, and transient local irritation at the wound site.

ELLENJAVALLATOK

Ajelen hasznilata

irénti tdlérzékenység vagy allergia all fenn.
A varréanyag szakitdszilardsaganak fokozatos elvesztése miatt, amelyre hosszd
idd alatt in vivo sor keriilhet, a selyemvarréanyagot nem szabad hasznalni,
ha a szakitdszilardsag allandé megdrzésére van sziikség.

FIGYELMEZTETESEK

A selyem varré Ihasznéldinak az alkalmazas eldtt meg kell ismerniiik
a nem felszivadd varréanyagok alkalmazaséra vonatkozo sebészeti eljérasokat és
technikakat, mivel a sebszétvalds kockdzata fiigg mind az alkalmazés helyétdl,
mind a kivélasztott varrdanyagtl.

Az elfogadott sebészeti iranyelvek kivetenddk fertdzott vagy szennyezett
sebek esetén.

Ne sterilizalja tjra és ne hasznélja jra. Az eszkoz (vagy alkatrészeinek) ismételt
felhasznélésa a termék roncsoldddsat okozhatja, melynek kivetkezménye az eszkiz

minden olyan betegnél, akinél selyem

a miitéti teriileten. A tiszta selyem esetében nem tavolitjék el a sely
(szericin), amely dsszetartja a sodrott szélakat. A tiszta selyem metilénkékkel
(szinindexszam: 52015) kékre szinezve kaphatd.

A selyem varroanyag kiilonbozo hosszban és vastagsagban, tinélkiili vagy
kiilonboz8 tipust és méretd tiikkel ellstva 4l rendelkezésre, a KISZERELES részben
leirtak szerint.

A selyem varr6anyag megfelel az Eurépai Gy6qyszerkinyvben (Ph. Eur) a steril
sodrott selyem varréanyagokra és az Egyesiilt Allamok Gyogyszerkanyveben (USP)

és/vagy Gdés lehet, ami pedig fertézéshez vagy
vérrel terjedd patogének betegekre vagy felhasznaldkra torténd atterjedéséhez
vezethet. Mint minden idegen anyag, ez a termék is eldsegitheti a fertdzést.
OVINTEZKEDESEK
Ezen és minden més varrdanyag kezelésekor keriilni kell a karokozast. A sebészeti
muszerek peldaul acsipesz vagy a tiifogd nem megfeleld alkalmazasa avarrofonal
p vagy hulld dssal jaro seruleset é

Mint minden varrdanyag esetében abi
hasznalt lapos négyzetes csomoval bi 0, extra csomok felh
iben azt a mitéti koril s sebés: indokoljak.

A sebészeti tiik szakszer( hasznélatéval a sériilések elkeriilhetok. A tiit a tifogéval
a fonalcsatlakozsi vég felli egyharmad (1/3) és a kozéppont (1/2) kbzotti
teriileten kell megfogni. A tiihegy teriiletének megragadésa a penetrécids
képesség csokkenésével, esetleq a ti eltorésével jarhat. A fonalcsatlakozasi
vég dsa a tii meghajlasahoz vagy eltd vezethet. Uj a
hatasara a tiik vesznhetnek szilardsagukbal és hajlitassal, toréssel szembeni

anem felszivodo sebészeti vonatkozd ko

Az Eurépai a metrikus ékegységeket és a Ph. Eur. méreteket
egyenértékiinek ismeri el, ami a cimkézésen is tiikrozddik.

JAVALLATOK

A selyem varréanyag a la és/vagy ének éltaldnos
ALKALMAZAS

Avarrd ival és beiiltetésel betegall asebé:

az alkalmazott sebészeti technika és a seb mérete a meghatarozo tényezd.
HATASMECHANIZMUS

A selyem kezdeti, minimalis gyullada: 0} keiot idéz eld, amit

a varrat fokozatos kétdszovetes betokozédasa kivet. Bar a selyem nem szivodik
fel, a feheneszem selyemszal fokozatos ii in wvo Iebomlasa iddvel a varréanyag
dganak fokozatos é
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A sebészi tiik koriiltekintd haszndlataval a tiisz(rés okozta sériilések elkeriilhetdk.
A torott tik a mitét tovabbi miitétekhez vagy vi do
id hetnek. A sebészeti tiikkel torténd véletlen
tliszurasok vérrel terjedd patogének atterjedéséhez vezethetnek. A hasznalt tiiket

az éles eszkozok szamara kijeldlt tarolokba kell dobni.
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nutnost dalSiho chirurgického zakroku nebo zanechani rezidudlnich cizich téles.
Netimysiné pichnuti kontaminovanymi chirurgickymi jehlami miize zpisobit
pienos patogeni prenasenych krvi. Pouzité jehly odhazujte jen do nadob urcenych
pro ostré predméty.

NEZADOUCT UCINKY

Nezadouci cinky spojené s pouZitim hedvabného Siciho materidlu zahrnuji
dehiscenci ran, postupnou ztratu pevnosti v tahu v pribéhu casu, alergickou
reakdi u pacientdi se znamou piecitlivélosti na hedvabi, tvorbu kamendi v mocovém
nebo Zlucovém traktu pii prodlouzeném kontaktu s roztoky soli, jako je napf. mo¢
nebo Zlu¢, minimélni zanétlivou tkénovou reake a prechodné lokaIni podrazdéni
v misté rany.

STERILITA

Tento hedvabny Sici materidl je
pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Otevieny, nepounty material z||kV|dthe

USKLADNEN(
Nevyzaduje zadné zvlastni skladovaci podminky. Nepouzivejte po uplynuti
data exspirace.

2P0S0B DODAVANi

Vezméte prosim na védomi, Ze v3echny velikosti nejsou dostupné na viech trzich.
Informace o dostupnosti jednotlivych velikosti poda mistni obchodni zéstupce.
Tento hedvabny Sici materidl je k dispozici ve formé sterilnich vlaken ve velikostech
USP 9-0 az 5 (v metrickych velikostech 0,3-7,0) v riiznych délkdch, s trvale
pfipojenymi jehlami i bez nich a na odvijecich civkach LIGAPAK™.

Tento hedvabny Sici material je rovnéz k dispozici jako sterilni viakna pfipojend
k odnimatelnym jehlém CONTROL RELEASE™ (CR), které je mozno misto odstfizeni
odtrhnout.

Tento hedvabny Sici materidl se dodéva v krabicich po dvanécti, dvaceti ctyfech nebo
ticeti Sesti kusech v krabici.

STERILITY
Silk Suture is sterilized by irradiation. Do not resterilize. Do not use if package is
opened or damaged. Discard opened, unused sutures.

STORAGE
No special storage conditions required. Do not use after expiry date.

HOW SUPPLIED

Please note that not all sizes are available in all markets. Please contact your local
sales representative for size availability.

Silk Suture is available as sterile strands in sizes 9-0 through 5 (metric sizes 0.3 - 7.0)
in a variety of lengths, with and without permanently attached needles and on
LIGAPAK™ Dispensing Reels.

Silk Suture is also available as sterile strands attached to CONTROL RELEASE™
(CR) removable needles which enable the needles to be pulled off instead of
being cut off.

Silk Suture is available in one, two or three dozen units per box.

MELLEKHATASOK

Ajelen eszkoz hasznélata soran a kovetk kiva hatasokjelentkezhetnek
étvala itoszilardsa elvesztése azidd sordl id iok

olyan él, akiknek sel | szembeni érzé ismert, kképzodeé:

a htigy- vagy epeutakban séoldatokkal, példaul vizelettel vagy epével torténd
hosszabb érintkezés soran, minimalis gyulladasos szovetreakcid és a seb helyének
atmeneti lokdlis irritacidja.

STERILITAS

Aselyem torténik. N Gjra. Nyitott
vagy sériilt csomagolds esetén nem hasznélhatd fel. A kinyitott, fel nem hasznalt
varréanyagot le kell selejtezni.

TAROLAS
Nincs sziikség kiilonleges téroldsi koriilményekre. Ne hasznalja fel a lejérati idd utan.
KISZERELES

Brugsanvisning da

SILKE
STERIL, IKKE-RESORBERBAR, KIRURGISK SUTUR, USP/Ph. Eur.

BESKRIVELSE

Silke sutur, der kan vaere markedsfort som PERMA-HAND™ Silke eller Virgin Silke
suturer, er en steril, ikke kirurgisk sutur besta f et organisk protein
kaldet fibroin. Dette protein er afledt af de tzmmede arter Bombyx mori (B. mori) af
familien Bombycidae. Silke til flettet materiale forarbejdes for at fieme det naturlige
voks og qummi. Flettet silke er belagt med voks eller silikone.

Silke sutur findes ufarvet og farvet sort med Hematine HCK (farveindeks nr. 75290)
for at oge visibilitet i det kirurgiske felt. Ved natursilke fernes sericingummiet
ikke, men binder de snoede filamenter sammen. Natursilke findes farvet blat med
methylenblét (farveindeks nr. 52015).

Silke sutur findes i en raekke mélstorrelser og lengder, uden ndl eller pésatte nale
afforkellige typer og starrelser og i udfarelse som beskrevet i afsnittet LEVERING.
Silke sutur overholder kravene i European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) for sterile,

KONTRAINDIKATIONER

Silke sutur er kontraindiceret hos patienter med kendt overfolsomhed eller allergi
over for silke.

P& grund af det gradvise tab af al suturens brudstyrke, hvilket kan ske over

BIVIRKNINGER

Bivirkninger i forbindelse med brugen af silke sutur omfatter sérruptur, gradvis
tab af brudstyrke med tiden, allergisk reaktion hos patienter, der vides at vare
folsomme over for silke, calculusdannelse i urin- og galdeveje, nér der forekommer

lengerevarende perioder in vivo, br silke sutur ikke anvendes, hvor
opretholdelse af brudstyrke er pakraevet.

ADVARLER

Brugeme hﬂrvaere bekendte med kirurgiske procedurer og teknikker, derinvolverer
ikk bare suturerinden se af silke sutur til sarlukning, da risikoen
for sérruptur kan variere med applikationsstedet og det anvendte suturmateriale.
Eventuelle kontaminerede eller inficerede sér skal behandles efter almindelig
kirurgisk praksis.

Ma ikke resteriliseres/genbruges. Genbrug af denne anordning (eller dele af
denne anordning) kan skabe en risiko for nedbrydning af produktet, der kan
resultere i svigt af anordning og/eller krydskontaminering, hvilket kan fore til
infektion eller overforsel af blodbéme patogener til patienter og brugere. Som alle
fremmedlegemer kan dette produkt forstaerke infektion.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Ved héndtenng af dette eller ethvert andet suturmateriale bar der udvises

ikke-resorberbare trade og United States Ph ia (USP) forikk (
kirurgiske suturer.

European Ph metriske

som svarende til, hvad der genspejles pd maerkningen.

og Ph.Eur. storrelser

INDIKATIONER

Silke sutur er indiceret til hrug ved generel approkslmenng og/eller Ilgenng af
inklusive brug i kardiovask 0og (]

indgreb.

ANVENDELSE

Suturerne bor vlges og anvendes afhangigt af patientens tilstand, kirurgens
erfaring, kirurgisk teknik og sarets storrelse.

YDEEVNE/VIRKNINGER

Silke sutur fremkalder en initial, minimal, inflammatorisk reaktion i vaev, hvilket
efterfalges af en gradvis indkapsling af suturen med fibrast bindevaev. Mens silke
ikke resorberes, kan progressiv nedbrydning af den proteinacesse silkefiber in vivo
resultere et gradvist tab af al suturens brudstyrke med tiden.

Instrucciones de uso es

SEDA
SUTURA QUIRURGICA ESTERIL NO ABSORBIBLE USP / Ph. Eur.

DESCRIPCION

La sutura de seda puede comercializarse como sutura de seda virgen o sutura de
seda PERMA-HAND™ y es una sutura quirdrgica estéril, no absorbible, constituida
por una proteina organica llamada fibroina. Esta proteina proviene de la especie
domesticada Bombyx mori (B. mori) de la familia Bombycidae. A los hilos de seda
que serdn trenzados se les retiran las gomas y ceras naturales. La seda trenzada se
recubre con cera o silicona.

La sutura de seda se encuentra disponible sin tefiir y tefiida en negro con hematina
HCK (indice de colorn.© 75290), para aumentar su visibilidad en el campo quirtirgico.
La seda virgen es torcida a partir de hilos que han conservado su sericina, la cual
cumple una funcion de cemento. La seda virgen se encuentra disponible tefiida en
azul con azul de metileno (indice de color n.° 52015).

La sutura de seda estd disponible en una amplia variedad de calibres y longitudes,
y viene sin aguja o unida a agujas de diversos tipos y tamaios que se describen en
la seccién “PRESENTACIONES”.

Lasutura de seda cumple con los requisitos de la Farmacopea Europea (Ph. Eur.) para
sutura trenzada estéril y con los requisitos de la Farmacopea de los EE. UU. (USP)
para suturas quirtirgicas no absorbibles.

La Farmacopea Europea reconoce la equivalencia de las unidades métricas y de la
propia Ph. Eur, lo que se refleja en el etiquetado.

INDICACIONES

La sutura de seda esté indicada en la aproximacién y/o ligadura de tejidos blandos
en general, incluido su uso en procedimientos cardiovasculares, oftalmicos
Y neuroquirtirgicos.

APLICACION
La seleccion y la implantacion de la sutura dependen del estado del paciente,
la experiencia del cirujano, la técnica quirdrgica y el tamafio de la herida.

Istruzioni per I'uso it

SETA
SUTURA CHIRURGICA NON ASSORBIBILE STERILE USP / Ph. Eur.

DESCRIZIONE

Le suture in seta possono essere commercializzate come suture in seta
PERMA-HAND™ o in seta vergine. Si tratta di suture chirurgiche non assorbibili,
sterili composte da una proteina organica chiamata fibroina. Questa proteina deriva
dalla specie domestica Bombyx mori (B. mori) della famiglia dei Bombicidi. La seta
per materiale intrecciato viene lavorata per eliminare le cere e le gomme naturali.
La seta intrecciata viene ricoperta con cera o silicone.

La sutura in seta & disponibile colorata in nero con Emateina HCK, (C.I. no. 75290)
per migli la visibilita in campo chirurgico. Nella seta vergine la gomma della

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy nem minden méret all minden
piacon. Az adott méret rendelhetdségére vonatkozéan vegye fel a kapcsolatot
a helyi értékesitési képviselettel.

Aselyem 0655 erint 0,3—7,0) kozotti méretd,
kiilonbozd hosszisagu steril szalak formajaban rendelhetd, véglegesen rogzitett
tiikkel vagy azok nélkiil és LIGAPAK™ adagold tarcsékon.

A selyem varranyag CONTROL RELEASE™ (CR) cserélhetc Z rogzitett steril
szdlak formajaban is kaphatd; utobbiak lehetdveé teszik a tik lehizésat ahelyett,
hogy le kelljen vagni azokat.

A selyem varrdanyag dobozonként egy, kettd vagy harom tucatos kiszerelésben
rendelhetd.
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seta, lasericina, non viene eliminata e tiene insiemei filamenti torti. La seta vergine
& disponibile colorata in blu con blu di metilene (C.I. no. 52015).

La sutura in seta é disponibile in diversi calibri e lunghezze, senza ago o applicata
ad aghi di diverso tipo e misura, come descritto nella sezione FORMA DI FORNITURA.
La sutura in seta & conforme ai requisiti della Farmacopea Europea (Ph. Eur.) per
le suture in seta intrecciata sterili e della Farmacopea degli Stati Uniti (USP) per le
suture chirurgiche non assorbibili.

La Farmacopea Europea riconosce le unita di misura metriche e le misure Ph. Eur.
come equivalenti, come indicato sull'etichetta.

INDICAZIONI
La sutura in seta & indicata per I'approssimazione e/o la legatura di tessuti molli,
compresi interventi di chirurgia cardiovascolare, oftalmica e neurochirurgica.

APPLICAZIONI

Le suture devono essere scelte e impiantate in base alle condizioni del paziente,
allesperienza del chirurgo, alla tecnica chirurgica adottata e alle dimensioni della
ferita da suturare.

PROPRIETA/ AZIONI
La sutura in seta provoca una iniziale reazione infiammatoria minima nei tessuti,
seguita da un gradualei I della sutura nel tessut ttivo fibroso.
La seta non viene assorbita, ma ldrolisi progressiva delle fibre proteiche della seta
in vivo, nel tempo, potrebbe portare ad una perdita graduale della resistenza alla
tensione della sutura.
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d for at undga beskadigelse. Undga knusnings- eller krympeskad
pa grund af brug af kirurgiske instrumenter, sasom pincetter eller néleholdere.
Som ved ethvert kraever il i standard
kirurgisk teknik med flade, firkantede ligaturer med yderligere overkast, som
berettiget af de kirurgiske omstzendigheder og kirurgens erfaring.

Der bor udvises forsigtighed for at undga skader ved handtering af kirurgiske nale.
Grib ndlen pa et sted mellem en tredjedel (1/3) og halvdelen (1/2) af afstanden fra
trad-faestet til spidsen. Hvis nlen gribes ved spidsen, kan det forringe indstikkets
penetration og medfare, at ndlen knaekker. Hvis nalen gribesi pasztningsenden kan
det medfare bajning eller knzek. Hvis bajede ndle rettes op, kan de miste styrken og
fa storre tilbjelighed til at knzekke.

Brugeren bor udvise forsigtighed under delsen af ale for at
undga \mlngtede nalestlk Knaekkede néle kan resulteve i forlengede eller
yderligerei Utilsigtede nalestik med
kumammerede kirurgiske nale kan resultere i overforsel af blodbarme patogener.
Kassér brugte nale i beholdere til “skarpe” genstande.

COMPORTAMIENTO/ACCIONES

La sutura de seda produce una reaccion inicial inflamatoria minima de los tejidos,
sequida por un recubrimiento gradual de la sutura por tejido fibroso conectivo.
Aunque la seda no se absorbe, la degradacion progresiva de la fibra proteinica de
la seda in vivo puede producir una pérdida gradual de a fuerza de traccion de la
sutura con el paso del tiempo.

CONTRAINDICACIONES

El uso de esta sutura esta contraindicado en pacientes con sensibilidad conocida
oalergiaa la seda.

Debido a la pérdida gradual de fuerza de traccién que puede ocurrir sobre periodos
prolongados de tiempo in vivo, la sutura de seda no debe utilizarse cuando se
requiere conservar la fuerza de traccion de forma permanente.

ADVERTENCIAS

Los usuarios deben conocer los y técnicas
con las suturas no absorbibles antes de usar la sutura de seda para cerrar heridas,
ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar dependiendo del lugar de
aplicacion y del tipo de sutura que se use.

Se debe sequir una practica quirdrgica aceptable para el tratamiento de heridas
infectadas o contaminadas.

No reesterilizar/reutilizar. La reutilizacion de este dispositivo (o partes del mismo)
puede crear un riesgo de degradacion del producto, lo que puede provocar el fallo
del dispositivo y/o contaminacién cruzada, que a su vez pueden llevar a infecciones
o transmision de patégenos sanguineos a pacientes y usuarios. Como todos los
Cuerpos extraiios, este producto puede agravar una infeccion existente.

PRECAUCIONES
Al manipular este o cualquier otro material de sutura, debe tenerse culdado de no
estropearlo. Evitese el aplastarlo o doblarlo al utilizar i

de kontakt med sasom urin og galde, minimal
ion og forbigdende lokal inritation pé sarstedet.

STERILITET
Silke sutur er steriliseret ved straling. Ma ikke resteriliseres. Mé ikke anvendes,
hvis pakken er abnet eller beskadiget. Abne, ubrugte suturer skal kasseres.

OPBEVARING

Gebrauchsanweisung de

SEIDE

STERILES, NICHT RESORBIERBARES CHIRURGISCHES
NAHTMATERIAL USP / Ph. Eur.

BESCHREIBUNG
Nahseide ist unter dem Handelsnamen PERMA-HAND™ Nahseide bzw. als
naturlirhe Seidenfaden erhaltlich. Es ist ein steriles, nicht resorbierbares

Denne anordning kraever ingen serlige
M ikke bruges efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

LEVERING

Bemerk, at ikke alle storrelser findes p alle markeder. Kontakt den lokale
forhandler vedrarende tilgeengelige starrelser.

Silke sutur findes som sterile trade i storrelserne 9-0 til og med 5 (metriske
storrelser 0,3-7,0) i en rekke lengder, med eller uden permanent pésatte nale
0g pé LIGAPAK™ dispenseringsspoler.

Silke sutur findes ogsé som sterile trade pasat CONTROL RELEASE™ (CR) fiernbare
nale, hvilket gor det muligt at traekke nlene af, i stedet for at de bliver klippet over.
Silke sutur findes som et, to eller tre dusin enheder pr. eske.

Los usuarios deben manipular con precaucion las agujas quirtirgicas con el fin
de evitar heridas causadas por pinchazos accidentales. Las agujas rotas pueden
ocasionar la prolongacién de la cirugia o la necesidad de cirugias adicionales
0 constituir cuerpos extrafios residuales. Los pinchazos por descuido con agujas
quirdrgicas contaminadas pueden provocar la transmisién de patégenos
sanguineos. Desechar las agujas usadas en recipientes para objetos cortopunzantes.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de suturas de sedaincluyen dehiscencia
de la herida, pérdida gradual de la fuerza de traccién con el tiempo, respuesta
alérgica en pacientes con sensibilidad conocida a la seda, formacion de calculos
en los tractos urinario o biliar en caso de contacto prolongado con soluciones
salinas como la orina o bilis, reaccion tisular inflamatoria minima e irritacion local
transitoria en el lugar de la herida.

ESTERILIDAD

Las suturas de seda estan esterilizadas mediante irradiacion. No reesterilizar.
No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. Desechar todas las suturas abiertas
aungue no se hayan utilizado.

ALMACENAMIENTO
No requiere condiciones de almacenamiento especiales. No usar después de la
fecha de caducidad.

PRESENTACIONES

Tenga en cuenta que no todos los tamafios se encuentran disponibles en todos
los paises. Péngase en contacto con su representante local de ventas para la
disponibilidad de los distintos tamafios.

La sutura de seda se encuentra disponible como hebras estériles en calibres 9-0a 5
(tamaiio métrico 0,3-7,0) en distintas longitudes con y sin agujas unidas de forma

tales como pinzas y portaagujas.

Como con cualquier material de sutura, la sequridad adecuada de los nudos
requiere el uso de la técnica quirdrgica estandar de nudos planos y cuadrados
con lazadas adicionales como lo requieran las circunstancias quirdrgicas y la
experiencia del drujano.

in. Asir
laagujaentre un tercio (1/3)y lamitad (1/2) deladistancia entre el extremo de union
yla punta. Sujetarla cerca de la punta puede perjudicar la penetracion y producir la
rotura de la aguja. Sujetarla cerca del extremo de union puede doblarla o romperla.
El enderezar las agujas puede disminuir su resistencia al doblado o a las roturas.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di queste suture & controindicato nei pazienti con sensibilita o allergie note

alla seta.

A causa della graduale perdita di resistenza alla tensione che pud avvenlre dopo un
invivo, le suture in set;

un mantemmenw permanente della resistenza alla tensione delle suture.

AVVERTENZE

Il chirurgo che utilizza le suture in seta deve avere esperienza nelle procedure
e tecniche chirurgiche che comportano I'utilizzo di suture non assorbibili. Il rischio
di deiscenza varia, infatti, a seconda della localizzazione della ferita e del materiale
da sutura usato.

Adottare una pratica chirurgica appropriata per la gestione delle ferite
contaminate o infette.

Non risterilizzare/riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo (o di parti di esso) puo
creare un rischio di degradazione del prodotto, che pud causare il fallimento del

p yen carretes disp LIGAPAK

Lasutura de seda también estd disponible como hebras estériles unidas a las agujas

das aus einem organischen Protein namens Fibroin
hestehl Dieses Protein wird aus der domestizierten Spezies Bombyx mori (B. mori)
aus der Familie der Bombycidae gewonnen. Die fiir geflochtenes Nahtmaterial
vorgesehenen Faden werden von ihrer natiirlichen Leim- und Wachsschicht befreit.
Geflochtene Seide wird mit Wachs oder Silikon ummantelt.

Die Nahseide ist ungefarbt und schwarz gefarbt mit Hamatin HCK (Farbindex-
Nr. 75290) erhéltlich, fiir die bessere Sichtbarkeit im chirurgischen Feld. Fiir

WIRKUNG
Die Nahseide bewirkt anfangs lediglich eine geringfiigige entziindliche
Gewebereaktion, auf die eine langsam fortschreitende bindegewebige Einkapselung
derNaht folgt. Obwohl Seide nicht resorbiert wird, kann die fortlaufende

kann Verbiegen und Bruch zur Folge haben. Das Verformen von Nadeln kann zu
Stabilitatsverlust und damit zu reduzierter Biege- und Bruchresistenz fiihren.
Bei jeder Handhabung von chirurgischen Nadeln ist durch besondere Vorsicht auf

die idung von Stid 2u achten. Abgebrochene Nadeln kdnnen

der proteinhaltigen Seidenfaser in vivo nach einiger Zeit zu einem allmahlichen
Verlust der gesamten Zugspannung des Nahtmaterials fiihren.

GEGENANZEIGEN

Seide nicht bei Patienten verwenden, die eine bekannte Sensibilisierung oder
Allergie gegen Seide aufweisen.

Aufgrund des allméhlichen Verlusts der Zugspannung, der nach langer Zeit in vivo
auftreten kann, sollte Nahtmaterial aus Seide nicht verwendet werden, wenn die
Auft einerp erforderlich ist.

WARNHINWEISE

Der Anwender sollte mit den chirurgischen Techniken, bei denen nicht
resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird, vertraut sein, bevor er Nahseide zum
Waundverschluss einsetzt, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Lokalisation
der Wunde und verwendetem Nahtmaterial variieren kann.

gedrehte Seide wird das Sericin nicht entfernt und halt die Filamente
Die gedrehte Seide ist blau gefarbt mit Methylenblau (Farbindex-Nr. 52015).

Die Nahseide steht in verschiedenen Stérken und Langen zur Verfiigung und ist
entweder ohne Nadeln oder armiert mit EdelstahInadeln verschiedener Typen und
GroRen erhaltlich sowie wie unter LIEFERFORM angegeben.

Die Nahseide entspricht den Anforderungen des Europaischen Arzneibuchs
(Ph. Eur.) fiir, Steriles geflochtenes Nahtmaterial aus Seide, und der Unned States
Pharmacopeia (USP) fiir, Nicht chirurgische

Das Europdische Arzneibuch erkennt die metrischen MaBelnhenen und
die des Européischen Arzneibuchs als &quivalent an, was sich in der
Kennzeichnung widerspiegelt.

ANWENDUNGSGEBIETE

Néhseide wird fiir die all ine Weichteilg ion und/
oder Ligaturen von Weichteilgeweben, elnschllefillch kavdlovaskularen
ophthalmologischen und neurochirurgischen Eingriffen verwendet.

ANWENDUNG

Das zu verwendende Nahtmaterial wird entsprechend dem Zustand des
Patienten, der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und der GroBe
der Wunde ausgewahlt.

SILKKI

STERIILI, RESORBOITUMATON KIRURGINEN OMMELAINE, USP/
Ph. Eur.

KUVAUS

versorgtweraen.
Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Durch Wiederverwendung
dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) besteht das Risiko einer
Produktschédigung, die die Funktionsfahigkeit des Produkts beeintrdchtigen und/
oder zu einer Kreuzkontamination und damit zu einer Infektion oder Ansteckung
mit durch Blut iibertragenen Erregern bei Patienten und Anwendern fiihren kann.
Wie alle Fremdkdrper kann dieses Produkt eine Infektion verstarken.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Handhabung von chirurgischem Nahtmaterial jeder Art ist darauf zu achten,
dass dieses nicht beschédigt wird. Bei Verwendung von chirurgischen Instrumenten
wie Zangen oder Nadelhaltern sind Schéden durch Quetschen oder Knicken des
Nahtmaterials zu vermeiden.

Filr eine ausreichende Sicherheit der Knoten ist wie bei jedem Nahtmaterial die
chirurgische Standardtechnik mit flachen, quadratischen Knoten anzuwenden,
wobei je nach den gegebenen Umsténden und der Erfahrung des Chirurgen
usétzliche Lagen gekniipft werden konnen.

Bei der Handhabung chirurgischer Nadeln ist darauf zu achten, sie nicht zu
beschédigen. Deshalb sollte sie immerim Bereich zwischen etwa einem Drittel (1/3)
bis zur Halfte (1/2) der Lange vom armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden.
Das Fassen der Nadel im Nadelspitzenbereich kann die Penetrationswirkung
beeintrachtigen und zum Bruch der Nadel fiihren. Das Fassen am armierten Ende

TOIMINTA / TOIMENPITEET
Silkkiommelaine aiheuttaa kudoksissa aluksi vahaisen

minkd

zustzliche Eingriffe oder die Einlagerung von Fremdkérpern zur Folge haben.
Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontaminierten chirurgischen Nadeln kannen zur
Ubertragung von pathogenen Keimen aus dem Blut fiihren. Gebrauchte Nadeln
miissen in durchstichsicheren Behdltern entsorgt werden.

NEBENWIRKUNGEN

benwirk in hang mit diesem Produkt sind u. a. Wunddehiszenz,
allmahlicher Verlust der Zugfestigkeit, allergische Reaktionen bei Patienten,
die iiber Seide dlich sind,Konk bilds in Harn- und

Gallenwegen bei langerem Kontakt des Nahtmaterials mit salzhaltigen Losungen
wie Urin oder Gallenfliissigkeit, minimale akute entziindliche Reaktionen des
Gewebes und voriibergehende lokale Reizung in der Umgebung der Wunde.

STERILITAT

Nahseide ist mit Strahlung sterilisiert. Nicht emeut sterilisieren. Gedffnete oder
beschadigte Packungen nicht verwenden. Gedffnete, jedoch nicht verwendete
Produkte verwerfen.

LAGERUNG
Keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

LIEFERFORM

Beachten Sie bitte, dass nicht alle GroBen in allen Landern verfiigbar sind. Wenden
Sie sich beziiglich der Verfiigbarkeit von GroBen bitte an Ihren zustandigen
Vertriebspartner.

Die Nahseide ist in den USP-GraBen 9-0 bis 5 (metrische GroRen 0,3-7,0),
in verschiedenen Léngen, mit und ohne permanent befestigte(n) Nadeln und auf
LIGAPAK™ Verteilerspulen erhaltlich.

Die Nahseide ist auch als steriler Strang erhaltlich, befestigt an abziehbaren
CONTROL RELEASE™ (CR) Nadeln, die nicht abgeschnitten werden miissen, sondern
einfach abgezogen werden.

Die Nahseide st in PackungsgroBen zu einem, zwei oder drei Dutzend Stiick pro
Box erhiltlich.

Leikkausneuloja on kasiteltava varoen

Rikk neulat voivat johtaa leikkauksen keston pidentymiseen tai

jalk loituussi Vaikka ilkki ei
i jttai joaminen in vivo voi ajan mittaan

heikentad sen vetolujuutta.

VASTA-AIHEET
Tata ommelainetta ei saa kéyttaa potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia
tai allergisia silkille.

ivoiollaPERMA-HAND™-si

jase onssteriili, kirurginen
proteiinista, jota kutsutaan fibroiiniksi. Fibroiinia saadaan silkkikehrajien heimon
kesysté lajista Bombyx mori (B. mori). Punottuun materiaaliin kéytettava silkki
kdsitelldan luonnonvahojen ja hartsien poistamiseksi. Punottu silkki pinnoi

vahalla tai silikonilla.

Koska vetolujuus heikkenee ajan mittaan vahitellen kokonaan in
Jaine. ioka koostuu vivo, silkki lta ei saa kayttad issa, joissa ompeleen on séilytettavé
! vetolujuutensa pysyvasti.
VAROITUKSET
Silkki lai kayttévan pitéisi olla perehtynyt kirurgisiin

toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa resorboitumattomia ommelaineita

in tai vi i jaamiseen kehoon. Tahattomat neulanpistot
kontaminoituneilla leikkausneuloilla voivat johtaa veren mukana kulkeutuvien
patogeenien siirtymiseen. Kaytetyt neulat on havitettavé teraville esineille
tarkoitettuun séilioon.

HAITTAVAIKUTUKSET

Sllkkmmmelalneen kayttoon Ilmywa halttavalkutuksm ovat muun muassa haavan
inen ajan mittaan, allerginen
reaktio potilailla, deen tledetaan ulevan aIIerglsla silkille, kivien muodostuminen
virtsa- tai sappiti ista suola-aineiden
kuten virtsan tai sappinesteen kanssa, vahdinen kudoksen tulehdusreaktio ja
paikallinen tilapdinen arsytys haava-alueella.

STERIILIYS
Cilkki

desprendibles CONTROL RELEASE™ (CR), lo cual permite tirary lasagujas
en lugar de cortar el hilo.

Las suturas de seda se encuentran disponibles en cajas de una, dos o tres docenas
de unidades.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse associate all'uso delle suture in seta includono: deiscenza della
ferita, graduale perdita della resistenzaalla tensmne neltempo, rispostaallergicain
pazienti con sensibilita nota alla seta, di calcoli delle vie urinarie o biliari
in caso di contatto prolungato con soluzioni saline come I'urina o la bile, infezioni,
minima reazione infiammatoria dei tessuti e irritazione transitoria della ferita.

STERILITA

Le suture in seta sono sterilizzate per irradiazione. Non risterilizzare. Non utilizzare

se la confezione & aperta o danneggiata. Eliminare il prodotto aperto e non usato.

(CONSERVAZIONE

Nessuna condizione di conservazione speciale. Non utilizzare dopo la data

discadenza.

FORMA DI FORNITURA

Sinoti che non tutte e mi: bili su tutti mercati. Contatt:
pp! locale per conoscere la disponibilita delle misure.

il proprio

dispositivo e/o ¢ crociata, con ¢ i infezioni o

di patogeni di origine ematica a pazienti e utilizzatori. Come tutti i corpi estranei,
questo prodotto pud peggiorare una infezione preesistente.

PRECAUZIONI

Nell'utilizzo di queste suture, cosi come per ogni altro materiale da sutura,
& necessario fare attenzione a non danneggiare le suture. Evitare di stringere e/o
schiacciare i fili con strumenti chirurgici quali pinze e porta aghi.

Come in tutti i materiali di sutura, allo scopo di garantire una adeguata sicurezza
del nodo, si consiglia di applicare la tecnica chirurgica standard a nodi quadrati
piatti, con eventuali nodi aggiuntivi, a seconda di quanto richiesto dalla specifica
circostanza chirurgica e dallesperienza del chirurgo.

Nel maneggiare gli aghi chirurgici, fare attenzione a non danneggiarli. L'ago
deve essere afferrato in un punto situato tra circa un terzo (1/3) e la meta (1/2)
della distanza tra I'attacco ago-filo e la punta. Se I'ago viene afferrato troppo
vicino alla punta, si potrebbe impedirne la penetrazione /o causarne la rottura.
Se viene afferrato vicino all'attacco ago-filo, puo piegarsi o rompersi. Cercare
di modificare la forma dell‘ago potrebbe diminuirne la forza e la resistenza alla
piegatura e alla rottura.

Chi maneggia aghi chirurgici deve fare attenzione a non ferirsi pungendosi.
La rottura degli aghi puo prolungare gli interventi chirurgici o rendere necessari
interventi aggiuntivi, oppure generare corpi estranei residui. Le punture
accidentali con aghi chirurgici contaminati possono provocare la trasmissione di
patogeni ematici. Eliminare gli aghi usati, gettandoli negli appositi contenitori
per oggetti“affilati”.

For recognized legal manufacturer, refer to product label.
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Le suture in seta sono disponibili come fili sterili nelle misure da 9-0a 5 (misure
metriche 0,3-7,0) in diverse lunghezze con o senza aghi applicati in modo
permanente e su bobine di erogazione LIGAPAK™.

Le suture in seta sono disponibili anche come fili sterili applicati agli aghi amovibili
CONTROL RELEASE™ (CR) che consentono di estrarre gli aghi, anziché tagliarli.

Le suture in seta sono disponibili in scatole da una, due o tre dozzine.
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Sillkiommelainetta on saatavana varjaamattomn ja mustaksi varjattynd  Kiytetdn, koska haavan voi vaihdella ja kéytetyn on steriloitu sdteilyttamalla. Ei saa steriloida uudelleen.
H(V h jinilla (véri-indek 75290) akyvyy ineen mukaan. Ei saa kéyttdd, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Avatut ja kayttaméttomat
isella alueella. Raakasilkist ei dikeeth iden tai iden haavojen hoidossa on | Kkaukset on
seps_u_ni?a:ga. Raak;szlll)l;lgé on saatavana siniseksi metyleenisinisella varjattynd yleisesti hyvaksyttya kirurgista kaytantoa. SRILYTYS
Evan-m elsinumero ) o ~ Eisaasteriloida uudelleen. Ei saa kéytta uudelleen. Taman laitteen (tai laitteen  Erityisia séilytysolosuhteita ei ole. Ei saa Kayttaa viimeisen kayttapaivan jalkeen.
on saatavana ja -pituisina ilman neulaa tai osien) uudelleenkéyttaminen voi aiheuttaa tuotteen haurastumisen, misté voi
Kiinnitettyna erityyppisiin ja -kokoisiin neuloihin kohdassa TOIMITUSTAPA  seurata laitteen toimintahirio ja/tai epapuhtauksien siirtyminen potilaasta ~ TOIMITUSTAPA
esitetyll tavalla. toiseen. Tama punlestaan voi johtaa infektioon tai veren mukana kulkeutuvien Huomaa, ettd kaikkia kokoja el ole saatavilla kalkllla markklna alueilla. Lisétietoa
Silkkiommelaine téytta Euroopan farmakopean (Ph. Eur) sterileille punotuille jirtymiseen potil ja kyttajaan. Kaikkien vi iden tavoin k‘”“”?" ! saa Y _Y : _
inei asenama& i jay pean (USP)  myds tamd tuote voi pahentaa jo olemassa olevaa infektiota. Si ta on lankoina kokoina 9-0 - 5
i Il laineille asettamat (metrijarjestelman mukaiset koot 0,3-7,0). Sitd on saatavana eri pituuksina
a metrijiriestelmin mukaiset mitat ja Ph. Eur. koot VAROTOIMH_ N . o ja pysyvasti kiinnitetyilld neuloilla varustettuna tai ilman ja LIGAPAK™-
vaihtoehtoina, miki nakyy mevk\nnBi:séj R Kuten muitakin myos tatd : on varoen lukeloihin pakattuna.
rurgisilla inst il k‘la‘m ihdeill3 ai tal' kzhﬁr:malslta ommelainetta Silkkiommelainetta on saatavana myds steriileina lankoina, jotka on kiinnitetty
K}‘VITOAIHEET irurgisifa nstrumenteita kuten pindella faj newankujettimetia. |rmtettavun CONTROL RELEASE™ (CR) -neuloihin, jolloin neula voidaan vetdé pois
Ikk laine on tarkoitettu kaytettavaksi yleiseen pehmytkudoksen Kuten muidenkin ummelamelden kohdalla nmava irti isen sijasta.
Idhentémiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien sydan ja verisuoni-, il yleisesti jali jakirurgin i on saatavanayhden, kahden tai kolmen tusinan pakkaulissa.
ja hermokirurgiset toimenpiteet. kokemuksen mukaan.
Leikk loja on kisiteltéva varoen valttamiseksi. Tartu neulaan

KEYTTO
Ommelaineen valinta ja kdytto maaraytyy potilaan tilan, kirurgin kokemuksen,
leikkausmenetelman ja haavan koon mukaan.

Al Mo ko

[=c} HIEAM 22

= 5tAL USP / Ph. Eur.

.‘_.‘_4_7.5 XHE% BHAAHE HA 24A gl

HMASH= M2l 2ye AZLCH HE HAls 24

= M2|2o 2 AEEYELICH

R Sl RAM Bl 22 29000M T 2Oz
SIIOFED HOK(AY A QlA WE 75290 A}RoH EM.‘EE

AME|o] M ZE/L|Ct HYd 71A}(vng|n silk) 2| H2, M2l

20| MA=EIX 2410 =HotM mol LelHESS 3

SX[BH= SiErE BHLICE FO1 AL HE SERMY

olElA S 52015]; oA ME|0 HZEL|C)

A S ‘33 HEN MMo|M HBE[= diet 20|

EF‘Z—}?J AHOIX] 2712+ Zol, HH=0] AL &2 Cf

&9 37|92 Hhs0| S&HE[0f M ELICH
74I1I E"Mt ‘:‘E"E‘ HE M SEALO] CHE %—E A
£ Sl st ol &

|1|

d
& o E=) FEom 2vs ve

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

sen puolesta valistd (1/2) tai niin ettd etéisyys kiinnityspaahan on noin kolmannes
(1/3) neulan mitasta. Jos neulaan tartutaan liian lahelta karked, sen lavistyskyky
voi heiketd ja neula voi katketa. Jos neulaan tartutaan langan kiinnityskohdasta, se
voi vdantya tai katketa. Neulan muodon korjaaminen voi heikentda sen lujuutta ja
altistaa sen vaantymiselle tai katkeamiselle.
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PPE Specification
Labeling Specification

390329R04 Silk Suturf Global CE Marked IFU

Gebruiksaanwijzing

ZIDE
STERIELE NIET-RESORBEERBARE CHIRURGISCHE HECHTDRAAD,
USP/EF

BESCHRIVING
Zijden hechtdraad kan op de markt worden gebracht als PERMA-HAND™ zijden
of ruwe zijden hechtdraad en is een steriele, niet-resorbeerbare chirurgische
hechtdraad die is opgebouwd uit een organisch eiwit dat fibroine wordt genoemd.
Dit eiwit wordt verkregen uit de gedomesticeerde soorten Bombyx mori (B. mori)
van de familie Bombycidae. Zijde voor gevlochten materiaal wordt bewerkt om de
natuurlijke was en gom te verwijderen. Op gevlochten zijde wordt een laagje was
of siliconen aangebracht.
Zuden hechtdraad is ongeverfd verkrijghaar en zwart geverfd met hematine HCK
d 75290) ter i heidin het chirurgisch
veld. Bij ruwe zijde wordt de natuurlijke gom, niet verwijderd en de zijdelijm houdt
de gevlochten zijdevezels bijeen. Ruwe zijde is geverfd verkrijghaar in blauw
(geverfd met methyleenblauw, kleurindexnummer 52015).
Zijden hechtdraad is verkrijgbaar in een verscheidenheid aan diktes (gauge) en
lengtes, zonder naald of bevestigd aan een naald die in type en maat kan variéren
(deze aanbiedingsvormen worden in het onderdeel LEVERING beschreven).
Zijden hechtdraad voldoet aan de eisen van de Europese Farmacopee (EF)
voor steriele gevlochten zijden hechtdraad en de eisen van de United States
P ia (USP) voor niet- chirurgische hechtdraad.
De EF-dikte conform de Europese Farmacopee is een metrische eenheid, wat terug
tevinden is op het etiket.

INDICATIES

Zijden hechtdraad is geindiceerd voor gebruik bij algemene plaatsing van
hechtingen en ligatie in weke delen, inclusief bij cardiovasculaire, oogheelkundige
en neurochirurgische ingrepen.

GEBRUIK

Hechtdraden dienen te worden uitgekozen en geplaatst al naargelang de toestand
van de patiént, de ervaring van de chirurg, de chirurgische techniek en de grootte
van de wond.

gvandezich

WERKING

Zijden hechtdraad veroorzaakt aanvankelijk een minimale ontstekingsreactie in
het weefsel, waarna de hechtdraad geleidelijk wordt ingekapseld door fibreus
bindweefsel. Hoewel zijde niet wordt geabsorbeerd, kan voortschrijdende afbraak
van de uit eiwit opgebouwde zijdevezel in vivo tot gevolg hebben dat de treksterkte
van de hechtdraad geleidelijk volledig verloren gaat.

(CONTRA-INDICATIES

Gebruik van deze hechtdraad is gecontra-indiceerd bij patiénten met een bekende
overgevoeligheid of allergie voor zijde.

Zijden hechtdraad dient niet te worden gebruikt op plaatsen waar de treksterkte
behouden moet blijven, omdat bij langdurig gebruik in vivo de treksterkte van de
hechtdraad geleidelijk volledig verloren gaat.

WAARSCHUWINGEN

Gebruikers dienen vertrouwd te zijn met de chirurgische procedures en technieken
bij niet-resorbeerbare hechtdraden voordat ze zijden hechtdraad voor wondsluiting
gaan gebruiken, omdat het risico van wonddehiscentie kan variéren met de plaats
waarop het hechtmateriaal wordt gebruikt en met het type hechtmateriaal.

Voor de behandeling van verontreinigde of geinfecteerde wonden, dienen de
gangbare heelkundige principes te worden gevolgd.

Niet opnieuw steriliseren. Niet opnieuw gebruiken. Opnieuw gebruiken van dit
medisch hulpmiddel (of onderdelen hiervan) kan een risico van productafbraak
dat kan resulteren in storing van het product en/of kruishesmetting veroorzaken,
hetgeen kan leiden tot infectie of overdracht van bloedoverdraaghare pathogenen
aan patiénten en gebruikers. Dit product kan zoals elk lichaamsvreemd materiaal
een infectie verergeren.

VOORZORGSMAATREGELEN

Bij gebruik van dit of welk hect jaal dan ook moet Idig te werk
worden gegaan om schade te voorkomen. Voorkom vervorming van de naald
door manipulatie met chirurgische instrumenten zoals tangen of naaldvoerders.
Zoals bij ieder hechtmateriaal moet voor veilige knopen de normale chirurgische
techniek van platte knopen met extra worpen worden toegepast, afhankelijk van
de chirurgische omstandigheden en de ervaring van de chirurg.

Bij gebruik van chirurgische naalden moet zorgvuldig te werk worden gegaan om
schade te voorkomen. Pak de naald beet op het deel van de naald dat ligt tussen
een derde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand van het verbindingspunt tot de
naaldpunt. Als de naald dichtbij de punt wordt beetgepakt, kan dit ten koste gaan
vande werklng van de naald en breuk van de naald tot gevolg hebben. Als de naald

naald tot gevolg hebben. Verander de naald niet van vorm, daardoor kan de naald
verzwakken en gemakkelijker gaan verbuigen en breken.

Bu gebrmk van hechtnaalden dient voorzichtigheid te worden betracht om
prikaccidentent k Gebroken naaldenk

extra chirurgische ingrepen en achterbijvend I|chaamsvreemd materiaal tot
gevolg hebben. Een prikaccident met een besmette hechtnaald kan infectie met
bloedoverdraagbare pathogenen tot gevolg hebben. Gooi gebruikte naalden weg
in een naaldencontainer.

BUWERKINGEN

Bijwerkingen die bij het gebruik van zijden hechtdraden voorkomen, zijn
wonddehiscentie, geleidelijke afname van de treksterkte, allergische reactie bij
patiénten met bekende overgevoeligheid voor zijde, vorming van urinewegstenen
of galwegstenen bij langdurig contact met zoute oplossingen zoals urine en gal,
een minimale ontstekingsreactie van het weefsel en voorbijgaande lokale irritatie
op de plaats van de wond.

STERILITEIT

Zijden hechtdraad is gesteriliseerd door middel van bestraling. Niet opnieuw
steriliseren. Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is.
Geopend, ongebruikt hechtmateriaal wegwerpen.

BEWARING

Geen bijzondere voorzorgsmaatregelen voor de bewaring vereist. Niet gebruiken

Bruksanvisning no

SILKE
STERIL, IKKE-ABSORBERBAR KIRURGISK SUTUR, USP / Ph. Eur.

BESKRIVELSE

Silkesutur kan markedsfares som PERMA-HAND™ silke- eller rasilkesutur, og er en
steril, ikke-absorberbar kirurgisk sutur som bestér av et organisk protein som kalles
for fibroin. Dette proteinet stammer fra de temmede artene Bombyx mori (B. mori)
fra Bombycidae-slekten. Silke som brukes i flettet materiale behandles for & fierne
naturlig voks og gummi. Flettet silke belegges med voks eller silikon.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av denne suturen kontraindikeres i pasienter med kjent overfalsomhet eller
allergi overfor silke.

Som falge av det gradvise tapet av hele suturens strekkstyrke som kan oppsté i
lengre perioder in vivo, skal ikke silkesutur brukes der permanent retensjon av
strekkstyrke er onskelig.

ADVARSLER

Brukeren skal vaere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som innbefatter
ikke-absorberbare suturer for bruk av silkesutur for sérlukning, siden sardehiscens
kan variere med bruksstedet og suturmaterialet som brukes.

Godkjent kirurgisk praksis skal folges for handtering av infiserte eller
kontaminerte sar.

Skal ikke / brukes pé nytt. Gjenbruk av denne enheten (eller deler av

Silkesutur er tilgjengelig ufarget og svartfarget med hematin HCK
75290) for & oke synligheten i det kirurgiske feltet. | résilken (virgin silk) flernes ikke
seriingummien, og dette holder de tvinnede filamentene sammen. Résilke (virgin
silk) er tilgjengelig bléfarget med 3 i 52015).
Silkesutur er tilgjengelig i en rekke storrelser og lengder, uten nél eller med naler av
ulike storrelser og typer, som beskrevet i avsnittet LEVERINGSMATE.

Silkesutur er utvikleti henhold til kravene til Den europelskfarmakope(Ph Euv)for
flettet silkesutur og Den ikanske farmakopé (United States Pt

USP) for |kke absorberbare klrurglske suturer.

na de vervaldatum. Den europeiske farmak g Ph. Eur.-storrelser som like, noe
som gjenspeiles pa merklngen

LEVERING

Houd er rekening mee dat niet alle diktes en/of lengtes in alle afzetgehleden INDIKASJONER

verkrijgbaar zijn. Neem contact op met uw lokale verkoop om Silk erindikert for bruk i generell blatvevsapproksimering og/eller -ligasjon,

te informeren naar welke diktes en lengtes er beschikbaar zijn. inkludert bruk i kardiovaskulzere, oftalmiske og jiske prosedyrer.

Zijden hechtdraad is verkrijgbaar als steriele draden in dikte 9-0 tot en met 5 BRUK

(metrische dikte 0,3-7,0) in verschillende lengtes met en zonder permanent
bevestigde naald en op een LIGAPAK™-rolletje.

Zijden hechtdraad is ook verkrijgbaar als steriele draden die bevestigd zijn aan een
CONTROL RELEASE™ (CR) verwijderbare naald, waarbij de naald van de draad kan
worden afgetrokken in plaats van dat die ervan moet worden afgeknipt.

Zijden hechtdraad is verkrijgbaar in dozen met 12, 24 of 36 stuks.

bij het wordt kan dit of breuk van de
MHCTm{K!]Mﬂ no npumeuenmo ru DEACTBUE 3aTPYAHUTD NPOKON 1 BbI3BaTb Nepenom urmbl. Ecnu urna 3apaxena 6nusko
IWenkoBbiit WOBHbIit MaTePUaN Bbi3biBAET NEPBOHAUANbHYIO MAHUMANBHYIO  KMeCTY QUKCaUIAN HITU K e, 3T0 MOXET NpUBECTH K TGy Wnk epenomy urmbl.
. p TKaHAX CNoC noc ynauved $OpMbI UrTIbl MOXET BbI3BaTb N0Tepio Np TUUITIbI CO C
LWENKOBBIN i C 'ﬁmanbw, HecmoTps Ha To, wenk YCTOAYMBOCTH K CTMOAHMIO 1 U3NOMY.
- o - He paccacbiBaeTca, HapacTarolee €/IKOBbIX BO/IOKOH Il OMKHbI 0CTOPOXHO 06PALLATLCA ¢ XUPYPrUYecKUMU UM
CTEPWISHbI HEPACCACHIBAIOLLMICA XHPYPTHSECKI i o oyt ORET ot K oceness Tom TOTEDE 00T o wabemnn it ronan enant et mamer npmbe
LIOBHbIV MATEPUA, no Oapmakonee CLLIA / EBponeiickoii Ha pa3pbIB LIOBHONO MaTepuana. Ky = ™
¢$apmakonee TIPOTMBOMOKA3AHMA LOMONHATENbHbIX OMEpaLyii WM 0CTaTouHBIM UHOPORHbIM Tenlam. CnyuaiiHbiii
Wcnonb3oBaHue RBHHOTO LI.IOBHO[O yKon 3ar XUpypruyeckon Urnou moxer npyme(m K nepepave
ONMCAHYE cye uyBCTi Thio UMW annepruueckoji  OONESHETBODHIX ODraHU3MOB Yepe3 Kpogb. BuiGpacbisaiite icnionb3oBaHble
LllenkoBblit WOBHbII MaTepuan MOXeT NPoAaBaTb(a NOA TOProsbiM peakuueit Ha wenk. U B EMKOCTI ATA OCTPLIX MPEAMETOB.
LLIOBHbIiA pUan W «Hatyp B ¢BA3M ¢ nocTeneHHoii NonHoii noTepeii NPOYHOCTY Ha pa3pbIs, BOSMO)KHOVI HEB/IATONPUATHBIE PEAKLIUK
woBHblit matepuan» PERMA-HAND™ u npeactasnaer coboit ¢ it nocne 0 HaXxoXaeHus p in vivo, « W LLOBHOO
Nepa((a(blsammmﬁm XVIpypI'MLIE(KMV! LLIOBHbII marepuan, COCTOALLMIA U3 Genka LLIOBHBIi MaTEpMaﬂ He (nefyet ud Tam, rpe NOCTOAHHOE pac KpaeB paHbl, NoCTenexHyo notepo
OPraHU4eckoro NPOUCKOXACHA — QUOPOMHa. [laHHbIii Genok NPOU3BOUTCA  COXpaHeHMe NPOYHOCTI Ha PapbiB. npouuocm Ha PaspbiB CO BPeMeHeN, Annepri4eckyio peakLuio y nauueHTos
BUOOM ) y
Bombycidae. Lenk, M(ni)ﬂblyeMblM N4 NPOM3BOACTBA (nneTeuuru LLIOB?:(;?’: MPERYIIPEXAEHIA B Moue- 1 yﬁ;mx npu Thmmen%marm 4 paa::;n:;:
TNonb30Barteny JOMKHbI GbiTb 3HAKOMBI C XUPYPTUYECKIMU NPOLeAypaMt i
OUICTKe 0T ecTec Kaucmon. Il Coneif, TAKMMI KaK MOYa I XKefdb, MUHUMANbHYI0 BOCTANMTENbHYIO PEaKLMio

TIOKPBIBAETCA BOCKOM U CUIIMKOHOM.
LLlenkoBbIif LIOBHbIii MaTepitan NOCTABNAETCA HEOKPALIEHHbIM WM OKPALLIEHHbIM
B uepHblii LBeT npyu nomown rematuna HCK (yBetoBoii MHAeke 75290) Ana
BUAUMOCTH B none. Mpu HaTypanbHoro
WenKa CepULMHOBAA CMOMA He YANAETCA, a UCMONb3YeTCA ANA YliepXiuBaKUA
pekpy BOMOKOH. Haryp: ii WeNK NOCTaBAAETCA OKPALLIEHHbIM
B CMHUIA UBET METUNEHOBbIM CUHIM (LIBETOBOI MHAEKC 52015).
LLlenkoBbIif LIOBHbIii MaTepitan MOXET UMETb Pa3nityHyIo TONLLIMHY U ATMHY HATH,
MOCTaBNATHCA ii cran
Pa3NuYHbIX TUNOB 1 Pa3MepoB, Kak onucao B pasaene «OOPMA NOCTABKI».
IUEHK(]BMVI WOBHBII MaTepuan CooTBETCTByeT TpeGoBaHuAM EBponeiickoii

npea K «C nneteHomy
LLOBHOMY " [ CLA,

K CHEPACCACHIBAILIEMYCA XUPYPIUHECKOMY LIOBHOMY MaTepHanyy.
EBPOHEMCKOM P Kue» eJMHNLbI W eAVHULBI
W3MepeHua «no EBponeickoit ¢y npu3Halotca uTo

OTPaXaeTCA NPU MaPKIPOBKe.

MOKA3AHUA

LUlenkoBbiii LWOBHBIii marepuan nokasaH K npumMeHeHnto ana ﬂﬁLuEI'O CoeuHeHnA
WM AUTUPOBAHNA MATKUX TKaHei, BKMOYas HCNONb30BaHUE B (ePEUHO-
COCYAUCTON, TNa3HOI 1 HepOXUPYPTIK.

MPUMEHEHUE

CnefiyeT BbI6UPaTb U HAKNAAbIBAT LWBbI, YUUTIBAA CNedylolLe daKTOPbI:
COCTOAHNE 6ONbHOTO, XUPYPTUYECKNiT OMbIT, TEXHUKY XUPYPrUYecKoro
BMeLUTeNbCTBa 1 PasMep pakbl.

{ERREE

ERiim

T 4 4 4 AT LAME S PERMA-HAND™ T 44 5§ JR 44 S8 4k 4 5, 1%
B R—FEE. FRBENREYL, A—FRIELE
BHAENEARNR. ZHEARBTRAFNEENRE
(8.mor), ﬁﬁmﬁmﬂﬂﬂﬁﬁii%ﬂﬂﬁ LAEBRR AREERAN
R, SRAT LR SRR
FUREARPENAFAIEHK EREIEHH75290) LK
2R, LUBBEFARUOTAE, £FL EHLRHA
RERERE, TUBREE-EBNRLNERE. 454
ERTFRE GReEHR52015) RRERH,

miE B — TR, HENELALEETR
STREE, TEAHBEETRLEERRTH%E4LE,
FUBETEFOMNZIE (Ph. fur.) NEBRATLBENE
SRAEZEZGEL (UsP) MR A RITIMRH BRI ER

M 29 BRI AT A U B e 4 3 B A S BN A G
B, X—RRMETHSE L,

EREE
BULBLERT - RUARBESA/HEL, SFLOE,
BRBHAIHZ SMRHRAE,
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RIZREBENRE. IBEENER, FRITERMAK
SRR FIGE LR,

HaE/ThA

it tht ] LSl RA QRIS RER KL, HJE
SFUEHANF IS AL ERARER, BRELLH
WIRN, BEAFKLLEBANZAER S SBELN
FRAHL{R 3R B B B R K

W MeToflamyt paboTbl ¢ Hepaccac WOBHbIM 70 Hauana
ua LI0BHOMO N8 3aKPITUA PaH, TaK Kak
PYICK PaCXOX /1A KpaeB PaHbl MOXKET 3aBUCETb OT MecTa NpUMeHeHuA 1 Tuna
WCOMb3YeMOro LIOBHOTO MaTepuana.

HPMHEUENMVI n3ary paH cnepyet A
npUEMNEMOt XUPYPIUYecKOi TaKTUKH.
He ¢ W He e NOBTOPHO. ¢

YCTPOIACTBA (WNH €ro YacTeii) MOXeT C03/aTb PUCK Pa3pyLIEHUA YCTPOIICTBa,
4T0 CN0COGHO NPUBECTU K HeNpaBIIbHOii padoTe YCTPOWCTBA U MepeKpecTHoMy
3apaxeHuio, 4TO B CBOI0 04epesib MOXET MPUBECTU K MHEKLIM I Nepepaye
uepes Kposb w Bpayam. Kak u nio6oe
[Ipyroe HHOPOJHOE TeNo, AaHHbII MaTepan MOXeT 060CTPATb UHGeKLMI0.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Tpi MCT07Ib30BaHUM 3TOTO WK /106OTO APYTOro LIOBHOTO Marepuana cnefyer

u30eratb D 0cTopoxHO iiTe Xupyprudeckie

VHCTPYMEHTBI, Takie Kak 3aXMMbl W UTTI0fiepXaTenu, YTobbi He pasnasuTh win

He CMATb LLOBHbIit MaTepuan.

Kak 18 cnyyae nio6oro LLI0BHOro MaTepuana, AnA 06ecneyenia HafieHoCTHy3N08
pyp KUX NPUEMOB

TINOCKWX U Np; ysnosr TIETRAMM, UCKOAA M3 yueTa

I'I(]Ka]aMMI;\ KOHKpPETHbIX 006CTOATENBCTB 1 ONbITA Xupypra.

Bo u3bexanue none)Knenmu 06pamamre(b C Xupypruyeckumun IN'naMVI

0CTOPOXKHO. DuKcupyiite Urny B ur B TOUKe, pac

B Npefenax ot oHoii Tpetu (1/3) Ao nonosukbl (1/2) paccTosHua oT Mecta

KpenneHnsa 40 0CTpUA Urnbl. Ecwm wrna 3apAxeHa 6nm3Ko K 0CTPHI0, 3T0 MOXET
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B TKaHAX,  TaKXe BPeMEeHHOe N10KarnbHOe pa3paKeHie B MecTe paHbl.

CTEPUNBHOCTD
LllenkoBblii WoBHbIIt MaTepuan ctep A 06y . He ¢

NOBTOPHO. He 1CNoNb30BaTh, eCNM YNaKoBKa BCKPbITA WA NOBPEXACHa.
PacnakoBaHHblii HeUCMoNb30BAHHbIiA WOBHBII MaTepUan NOANXNT yTUAU3ALIM.

XPAHEHUE
Ocobbix ycnoBuit xpaHeHus He Tpebyetca. He ucnonb3osatb nocne uctedeHus
CPOKa XpaHeHUs.

OOPMA NOCTABKU

06paTute BHUMaHUe, YTO HEKOTOPble Pa3Mepbl MOTYT OTCYTCTBOBATH
B ONPe/ieneHHbIX PerioHax. Y3HaBaiite 0 NPe/icTaBNieHHbIX pasMepaX y MecTHoro
TOProBoro npeACTaBuTeNa.

LLlenoBbIit WOBHbIiH marepuan nocTaiAeTCA B BUAE CTEPUNbHBIX HuTeit pasmepa
019-0 05 (MeTpuyeckwii pasmep 0,3~7,0) pasnuyHoit ANVHbI CPUKpeNeHHbIMA
Urnamu v 6e3 HiX, a TakKe B pasfiaTouHbix KaTylukax LIGAPAK™.

KDDME Toro, LUENKOBBIN LIOBHBIA Matepian nocTaBnAeTCA B BUAE CTePUNbHbIX
HUTeil ¢ NPUKpeNNeHbIMY 0TCoeAuHAeMbIMU urnamu Tuna CONTROL RELEASE™,
4T0 03HavaeT oc W N03BONAET 0C urny
OT HUTW, He 0TPe3aA NOCNEAHION.

LllenkoBblit WOBHbI/ MaTepuan nocTaBnAeTcA B Konuyectse no 12, 24 wm 36
€JJMHILL B KOpODKe.
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Valg ogimplantering av suturer avhenger av pasientens tilstand, kirurgens erfaring,
kirurgisk teknikk og sarstarrelse.

YTELSE/ VIRKEMATE

Silkesutur kan fordrsake en innledende, minimal inflammatorisk reaksjon i vev,
etterfulgt av en gradvis innkapsling av suturen med fibrast bindevev. Selv om silke
ikke absorberes, kan progressiv nedbrytning av proteinholdig silkefiber in vivo fore
til gradvis tap av hele suturens strekkstyrke over tid.

Navod na poufZitie sk

SILK
STERILNA NEVSTREBATELNA CHIRURGICKA NI, USP/Ph. Eur.

OPIS

Této hodvabna chirurgicka nit sa moze predavat na trhu pod ndzvom
PERMA-HAND™ Silk alebo Virgin Silk Suture a je to sterilnd, nevstrebatelna
chirurgickd nit, zlozend z organického proteinu nazyvaného fibroin. Tento protein
sa ziskava z domestikovaného druhu priadky morusovej (Bombyx mori) z Celade
Bombycidae. Hodvab na pleteny material sa spracovava, aby sa odstranili prirodné
vosky a Zivice. Pleteny hodvéb sa obaluje voskom alebo silikénom.

heten) kan fore til produktforringelse, som kan fore til svikt av enh
eller krysskontaminering, som kan fore til infeksjon eller overfaring av blodbame
patogener til pasienter og brukere. Som med alle andre fremmedlegemer, kan dette
produktet videreutvikle en infeksjon.

FORHOLDSREGLER

Forsiktighet ma utvises slik at det ikke oppstar skader ved handtering av dette
eller annet suturmateriale. Ved bruk av kirurgiske instrumenter slik som tenger
eller naleholdere, ma det pases at det ikke forekommer knuse- eller krympeskader.
Som med alle andre krever til ig k ikkerhet standard
kirurgisk teknikk for flate, firkantede knuter med ekstra kast, som indikert av
kirurgiske omstendigheter og kirurgens erfaring.

Det ma utvises forsiktighet for @ unnga skade ved handtering av kirurgiske naler.
Grip nalen i et omrade som er en tredjedel (1/3) til halvparten (1/2) av avstanden
fra festeenden til spissen. Hvis det gripes i spissomradet, kan dette forringe
penetreringsytelsen og forrsake ndlfraktur. Hvis det holdes pé festeenden, kan
dette fordrsake bayning eller knekk. Hvis naler omformes, kan de miste styrken og
bli mindre resistente for bayning og knekk.

Brukere skal utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske néler for & unnga
utilsiktede nélstikkskader. @delagte naler kan fore til forlengede eller ekstra
kirurgiske inngrep, eller rester av fremmedlegemer. Utilsiktede nélestikk med
kontaminerte kirurgiske nler kan fare til overforing av blodbame patogener. Kast
brukte ndler i beholderne merket “Skarpe gjenstander”.

KONTRAINDIKACIE

Poutitie tychto niti je kontraindikované u pacientov so znmou citlivostou alebo
alergiami na hodvab.

1 dovodu postupnej straty vietkej tahovej pevnosti nite, ku ktorej moze dojst po
dlhSom obdobi in vive, hodvabne nite by sa nemali pouzivat tam, kde je potrebné
permanentné udrzanie tahovej pevnosti.

VAROVANIA

Poutzivatelia by mali byt pred pouzitim hodvabnych chirurgickych niti na uzatvaranie
rdn obozndmeni s operacnymi zékrokmi a technikami, pri ktorych sa pouZivajd
nevstrebatelné chirurgické nite, pretoze riziko dehiscencie rany sa moze Iisit
v zévislosti od miesta aplikacie a pouZitého Sijacieho materidlu.

Pri o3etrovani infikovanych alebo kontaminovanyich rén je potrebné dodrziavat
prijatelné chirurgické postupy

Hodvébna chirurgicka nit je dostupnd nefarbend aj farbend na ¢ierno
HCK (cislo farebného indexu 75290) pre zvy3enie viditelnosti v operacnom poli.
Pri surovom hodvabe sa Zivica sericin neodstraiiuje a drzi tak prepletené vidkna
pokope. Surovy hodvab je dostupny farbeny na modro metylénovou modrou (¢islo
farebného indexu 52015).

Hodvabna chirurgicka it je dostupna v sirokej skale velkosti a dfzok, bezihiel alebo
napojend naihly roznych typov a velkosti, ktoré st opisané v éasti SPOSOB DODAVKY.
Hodvabna chirurgickd nit vyhovuje poziadavkam Eurd (Ph. Eur.) pre
sterilné pletené hodvabne chirurgické nite a Liekopisu Spojenych Stétov (USP) pre
nevstrebatelné chirurgické nite.

Eurdpsky liekopis uznava metrické jednotky velkosti a velkosti Ph. Eur. ako
ekvivalentné, o je uvedené na etikete.

INDIKACIE

Hodvabna chirurgickd nit je indikovand na poutitie pri beznom zosivani
a/alebo podvézovani makkych tkaniv, vrétane poufitia pri kardiovaskuldmych,
oftalmologickych a neurochirurgickych zakrokoch.

APLIKACIA
Chirurgické nite je potrebné vyberat a aplikovat v zévislosti od stavu pacienta,
operaénej skiisenosti, chirurgickej techniky a velkosti rany.

UCINOK/POSOBENIE
Hodvabna chlrurglcka nit vyvnlava pouatocnu mlnlmalnu zdpalovi reakclu tkaniv,
P! ji , tkanivom.
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invivo moZe Casom viest k postupnej strate vietkej tahovej pevnosti nite.
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ani zi p Opakované poutitie tohto zariadenia
(alebo Casti tohto zariadenia) mdze vytvorit riziko opotrebovania produktu s jeho
moznym naslednym zlyhanim a/alebo krizovou kontaminaciou, ¢o moze viest
kinfekcii alebo prenosu krvou prenasanych patogénov na pacientov a pouzivatelov.
Ako v3etky cudzorodé telesd, aj tento vyrobok moze umocnit'infekciu.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Pri manipuldcii s tymto aleb inym Sijacim je potrebné byt
opatrny s ciefom predist poskodeniu. Pri pouzivani chirurgickych ndstrojov ako s
peany alebo drZiaky na ihly sa vyhybajte poskodeniu rozdrvenim ¢i pokrcenim nite.
Ako pri kazdom 3ijacom materidli, dostatoénd pevnost uzlov si vyZaduje Standardnu
chirurgickd techniku plochych Stvorcovyich uzlov s pripadnymi dalimi sluckami
v zavislosti od okolnosti operacie a skiisenosti chirurga.

Pri manipuldcii s chirurgickymi ihlami je potrebné byt opatrny, aby nedoslo
k poskodeniu. Ihlu drite v oblasti jednej tretiny (1/3) az jednej polovice (1/2)
vzdialenosti od konca s uskom ku hrotu. DrZanie v oblasti hrotu by mohlo znizovat
ticinnost penetracie a sposobit zlomenie ihly. Drzanie pri konci s uskom by mohlo
spdsobit ohnutie ¢i zlomenie. Zmeny tvaru ihiel mdzu spasobit stratu ich pevnosti
aznizitich odolnost voci ohybaniu a zlomeniu.

Poutivatelia by mali pri manipulacii s chirurgickymi ihlami davat' pozor, aby sa
vyhli poraneniu ndhodnym pichnutim ihlou. Zlomené ihly mdzu mat za ndsledok
predizenie operacie alebo potrebu dalsieho zakroku, alebo mézu predstavovat
2vyskové cudzie teleso. Nahodné pichnutia kontaminovanymi chirurgickymi ihlami
mozu viest k prenosu krvou prendsanych patogénov. Pouzité ihly vyhadzujte do
urcenych nddob na ostré predmety.
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UHELDIGE REAKSJONER

Bivirkninger knyttet til bruken av silkesutur inkluderer sardehiscens, gradvis tap
av strekkstyrke over tid, allergiske reaksjoner hos pasienter som har en kjent
overfolsomhet overfor silke, kalkdannelse i urin- eller galleveier ved langvarig
kontakt med saltlosninger slik som urin eller galle, minimal inflammatorisk
vevsreaksjon og forbigdende lokal irritasjon pa sérstedet.

STERILITET
Silkesutur steriliseres ved bestraling. Skal ikke resteriliseres. Ikke bruk hvis
pakningen er dpnet eller skadet. Kast dpnede, ubrukte suturer.

OPPBEVARING
Ingen spesielle oppbevaringsforhold kreves. Skal ikke brukes etter utlapsdatoen.

LEVERINGSMATE

Ikke alle storrelser er tilgjengelige pé alle markeder. Kontakt din lokale
salgsrepresentant for tilgjengelige storrelser.

Silkesutur er tilgj lig som sterile trader i 9-01il 5 (metriske sterrelser
0,3-7,0) i en rekke lengder med og uten permanent festede naler, og i LIGAPAK™
dispenserruller.

Silkesutur er ogsé tilgjengelig som sterile trader festet til uttakbare
CONTROL RELEASE™ (CR) naler som gjor det mulig for brukeren a trekke av nlene
istedet for d kutte dem av.

Silkesutur er tilgjengelig i esker med én, to eller tre dusin enheter.

NEZIADUCE REAKCIE

NeZiaduce reakcie, spojené s pouZitim hodvabnych niti zahfiiajd dehiscenciu rany,
postupnd stratu tahovej pevnosti v priebehu ¢asu, alergické reakcie u pacientov
s citlivostou na hodvab, tvorbu konkrementov v mocovych alebo Zlcovych cestéch
pri predizenom kontakte so slanymi roztokmi, ako si mo¢ alebo 2I¢, minimalnu
zapalov(i reakciu tkaniv a prechodné lokalne podrazdenie v mieste rany.

STERILITA

Hodvébna chirurgickd nit je d oziarenim.

NepouZivajte, ak bolo balenie otvorené alebo poskodené. Vybalené a nepouzité
nite zlikvidujte.

SKLADOVANIE
Nevyzaduju sa ziadne Specialne skladovacie podmienky. Nepouzivajte po
datume exspiracie.

SPOSOB DODAVKY

Upozoriiujeme, Ze nie vSetky velkosti sti dostupné na vietkych trhoch. Informéciu
o dostupnosti jednotlivych velkosti mozete ziskat od svojho miestneho
obchodného zéstupcu.

Tato hodvabna chirurgické nit je k dispozicii vo forme sterilnych viékien vo velkostiach
od 9-0 po 5 (metrické velkosti 0,3-7,0) v réznych dlzkach, s permanentne
pripojenymi ihlami aj bez nich, a na ddvkovacich kotiicoch LIGAPAK™.

Hodvabna chirurgicka nit je dostupna aj vo forme sterilnych vldkien napojenych
na odnimatelné ihly CONTROL RELEASE™ (CR), ktoré umoziiujd stiahnut ihlu z nite
namiesto potreby jej odstrihnutia.

Hodvabna chirurgickd nit je dostupnd v baleniach po jednom, dvoch alebo troch
tuctoch kusov.
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Instrukcja uzytkowania pl

JEDWABNE
JALOWE, NIEWCHEANIALNE NICI CHIRURGICZNE, USP / Ph. Eur.

OPIS
Nici jedwabne moga by¢ sprzedawane pod nazwa PERMA-HAND™ Silk lub
jako naturalne nici jedwabne Virgin Silk i s jatowymi, niewchfani i nicmi

jedwab nie ulega wchtanianiu, postepujacy rozktad biatkowych widkien jedwabiu
zachodzacy i vivo moze z czasem skutkowac stopniowym zmniejszaniem sie
wytrzymatosci na rozciaganie.

PRZECIWWSKAZANIA

e tych nici jest przeci
lub alergia na jedwab.
Ze wzgledu na stopniowe zmniejszanie sie wytrzymatosci na rozciaganie, ktére
moze wystapic w dtuzszych okresach czasu w warunkach in vivo, nici jedwabne nie
powinny byc stosowane w sytuacjach, w ktérych wymagane jest state zachowanie

upacjentow wrazliwoscia

chirurgicznymi zbudowanymi z organicznego biatka o nazwie fibroina. Biatko to
pozyskuje sie od udomowionego gatunku jedwabnikéw Bombyx mori (B. mori),
nalezacego do rodziny przadkowatych (Bombycidae). Jedwab do produkgji szwéw
plecionych jest oczyszczany w procesie technologicznym z naturalnych woskéw i
klejow. Pleciony jedwab powleczony jest woskiem lub silikonem.

Nici jedwabne dostepne s w postaci niebarwionej i barwionej na czarno
barwnikiem Hematine HCK (nr katalogowy barwy 75290), co zwigksza ich
widocznos¢ w polu chirurgicznym. W przypadku jedwabiu virgin silk naturalny
klej serycyny nie jest usuwany i scala skreconq wiazke widkien. Jedwab Virgin
silk dostepny jest w postaci barwionej na niebiesko btekitem metylenowym
(nr katalogowy barwy 52015).

Nici jedwabne dostepne s3 w szerokim zakresie rozmiaréw i dfugosci, bez igiet lub
z przymocowanymi igtami réznych rodzajow i wielkosci, oraz w postaciach
opisanych w rozdziale SPOSOB DOSTARCZENIA.

Nici jedwabne s zgodne z wymaganiami Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.),
dotyczacymi jatowych, plecionych nici chirurgicznych, oraz Farmakopei
Amerykariskiej (USP) dotyczacymi niewchfanialnych nici chirurgicznych.

F Europejska ie jednostek miar metrycznych oraz
rozmiarow Ph. Eur., co znajduje odzwierciedlenie na etykietach produktu.

WSKAZANIA

w) $ci na rozciaganie.

OSTRZEZENIA

Przed iem nici jedwabnych do ia ran, uzytkownicy
powinni poznac procedury i techniki chirurgiczne zwiazane z uzytkowaniem
nici niewchfanialnych, poniewaz w zaleznosci od miejsca zastosowania
i wykorzystanego materiatu nici wystepuje zréznicowane ryzyko rozejscia sie
brzegow rany.

W przypadku leczenia ran zakazonych lub zanieczyszczonych nalezy stosowac sig
do przyjetego trybu postepowania chirurgicznego.

Nie wyjatawia¢ powtdrnie/nie uzywac powtémie. Ponowne uzycie tego wyrobu
(lub jego czesci) moze stworzy¢ ryzyko degradaji produktu, co moze spowodowa¢
uszkodzenie i/lub zanieczyszczenie krzyzowe produktu; moze to doprowadzi¢
do zakazenia lub narazenia pacjentéw i uzytkownikow na kontakt z patogenami
przenoszonym przez krew. Tak, jak wszystkie ciata obce, ten produkt moze
nasilac infekcje.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie dopuscic do uszkodzenia nici. Unika¢ nalezy
Sciskania lub zaginania nici narzedziami chirurgicznymi, takimi jak kleszcze lub
imadfa doigiet.

Podobnie jak w przypadku kazdych nici, odpowiednie zabezpieczenie weztéw

Nici jedwabne sq zalecane do ia w ogdlnych h

tkanek miekkich i/lub ich podwiazywania, w tym w chirurgii sercowo-naczyniowej,
okulistycznej i neurochirurgii.
ZASTOSOWANIE

Nici nalezy dobierac i stosowac w zaleznosci od stanu pacjenta, doswiadczenia
chirurga, techniki chirurgicznej oraz wielkosci rany.

DZIALANIE / ZASTOSOWANIE
Nici jedwabne wywotuja wstepna, minimalng reakcje zapalng w tkankach, po
ktdrej nastepuje stopniowe otaczanie szwow przez widknista tkanke faczng. Cho¢

Bruksanvisning sv

SILKE
STERIL ICKE-RESORBERBAR KIRURGISK SUTUR, USP / Ph. Eur.

BESKRIVNING

Silkesuturen kan marknadsforas som PERMA-HAND™ silke- eller rasilkesutur, och dr
en steril, icke-resorberbar, kirurgisk sutur, bestéende av ett organiskt protein som
kallas fibroin. Detta protein harror fran de domesticerade arterna Bombyx mori (B.
‘mori) i familjen Bombycidae. Silke for flétat material bearbetas for att ta bort de
naturliga vaxerna och gummi. Flatat silke &r belagt med vax eller silikon.
Silkesuturen finns ofargad och fargad svavt med Hematin HCK (favglndexnummer
75290) for att 6ka synli i adet. For rasilke, tas serici

inte bort och hallersamman detvmnadeﬁlamemen Rasilke finns fargati blatt med
metylenblatt (férgindexnummer 52015).

Silkesuturen finnsiflera grovlekar och langder, utan nélar eller fast vid ndlar av olika
typer och storlekar enligt beskrivning i avsnittet LEVERANS.

Silkesuturen uppfyller kraven i den europeiska farmakopén (Ph. Eur.) for steri,
flatad silkesutur och USA:s farmakopé (USP) for icke-resorberbar kirurgisk sutur.
Den metriska och Ph. Eur. storlekar vara

Ilkvard\ga vilket atersperglas pa mérkningen.
INDIKATIONER
indiceras for i allmén pp
och/eller ligering, inklusive anvandning i kardiovaskulat Imiska och
neurokirurgiska ingrepp.
ANVANDNING

Suturer ska utvaljas och implanteras beroende pé patientens tillstand, kirurgisk
erfarenhet, kirurgisk teknik och srets storlek.

FUNKTION/EGENSKAPER

Silkesuturen framkallar en forsta, minimal inflammatorisk reaktion i vavnader,
som foljs av gradvis inkapsling av suturen av fibrds bindvv. Aven om silke inte
resorberas, kan progressiv nedbrytning av den proteinhaltiga silkefibern in vivo
ledatill gradvis forlust av all suturens draghéllfasthet dver tid.

KONTRAINDIKATIONER
av denna sutur &
eller allergi mot silke.

hos patienter med kénd kanslighet

THIS PANEL IS LEFT BLANK INTENTIONALLY.

wymaga dard techmkl chirurgicznej wigzan piaskl(h
ych z d iami, zgodnie z i zabiegu
idoswiadczeniem chiru vga
Manipulujac igtami chirurgicznymi nalezy postepowac ostroznie, aby uniknac
ich uszkodzenia. Igte nalezy trzymac na odcinku pomiedzy jedng trzecig (1/3)
a potowa (1/2) jej dtugosdi, od strony nici. Chwytanie w okolicy ostrza moze
pogorszy¢ whasciwosci penetrujace igly i spowodowac jej ztamanie. Chwytanie
w okolicy punktu przyczepu nici spowodowac moze zgiecie lub ztlamanie igy.
Imienianie ksztattu igiet moze je ostabic i zmniejszy¢ ich wytrzymatos¢ na
zginanie i zlamanie.

P grund av den gradvisa forlusten av suturens draghallfasthet, som kan uppsta
under ldngre perioder in vivo, bor silkesuturen inte anvindas dar

Uzywajac igiet nalezy zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia zranienia. Ziamane
igly moga sp ¢ koniecznos¢ przedtuzenia zabiegu lub wyk
dodatkowych zabiegow chirurgicznych, albo pozostawienie szczatkow obcych ciat
w ciele pajenta. Przypadkowe uktucia zametzyszcznnyml igtami chirurgicznymi

¢kontakt i poprzez krew. Zuzyte igy
nalezy wyrzucic do odpowiednich pojemnikéw na ostre narzedzia.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwiazane z uzyciem nici jedwabnych obejmuja rozejscie

sie brzegow rany, stopniowe zmniejszanie si¢ wytrzymatosci na rozciaganie

wdhuzszym okresie czasu, reakcje alergiczne u pacjentdw ze znang nadwrazliwoscia

na jedwab, kal(yﬁkaqg w drogach moczowych i zokmwy(h przy diuzszym
isoli, takimi jak moczi 26t¢, mi keje zapalng tkanki

i przejsciowe miejscowe podraznienie rany.

JALOWOSC

Nici jedwabne sa wysterylizowane promieniowaniem. Nie wyjatawiac powtdrnie.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Niezuzyte szwy
w otwartych opakowaniach nalezy wyrzucic.

PRZECHOWYWANIE
Brak specjalnych wymogdw dotyczacych przechowywania. Nie uzywac po uptywie
daty waznosci.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Prosimy zauwazy, ze nie wszystk\e rozmlavy 53 dostepne na wszystkich rynkach.
Informacje dotyczace doste i iaréw mozna uzyskac u lokalneg
przedstawiciela handlowego.

Nici jedwabne s dostepne jako jatowe pasma w rozmiarach od 9-0 do 5 (rozmiary
metryazne 0,3-7,0) o roznych dtugosciach, z trwale dofaczonymi igfami lub bez,
oraz na szpulkach LIGAPAK™.

Nici jedwabne sq takze dostepne jako jatowe pasma przymocowane do
odejmowanych igiet CONTROL RELEASE™ (CR), co umozliwia wyciagnigcie igly
zamiast jej odcinania.

Nici jedwabne s3 dostepne w pudetkach po tuzin, dwa tuziny lub trzy tuziny.

kontakie

kontakt med saltlosnlngar sdsom urin och galla intréffar, minimal inflammatorisk
och dvergdende lokal irritation i saromrad

retention av draghdllfasthet kravs.

VARNINGAR
Anvéndare bor vara fortrogna med de kirurgiska procedurer och tekniker som
innefattarick berbara suturer innan de anvéindersil forsarsl

eftersom risken for séroppning kan variera beroende pa applikationsstallet och det
suturmaterial som anvénds.

Vedertagen kirurgisk praxis bor iakttas vid hantering av kontaminerade eller
infekterade sér.

Firej il andas. A av denna produkt (eller delar
av denna produkt) kan skapa en risk for produktforsamring som kan resultera
i funktionsfel och/eller ination vilket kan leda till infektion eller
E Liksom alla

STERILITET

Silkesuturen ar steriliserad med strélning. Fér j omsteriliseras. Fr ej anvandas om
forpackningen dr 6ppnad eller skadad. Kasta Gppnade, oanvénda suturer.
FORVARING
Inga sérskilda
LEVERANS
Observera att inte alla storlekar &r tillgangliga pé alla marknader. Kontakta din
lokala forsaljningsrepresentant for tillganglighet av storlekar.

Silkesuturen & tillganglig som sterila tradar i storlek 90 till 5 (metriska storlekar
0,3-7,0) i olika langder, med och utan permanent anslutna nélar och pa LIGAPAK™

krévs. Anvénd ej efter

overforing av blodburna patogener till patienter eller
frammande kroppar kan denna produkt forvarra infektion.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Detta liksom alla dvriga suturmaterial ska hanteras varsamt s att det inte skadas.
Undvika kross- eller veckskador till foljd av anvéndning av kirurgiska instrument
sasom tanger eller nalforare.
Forattuppnétillracklig krévs, liksom med all
kirurgiska metoder for kirurgknutar och rébandsknutar med ytterligare slag vid
behov beroende pa de kirurgiska omsténdigheterna och kirurgens erfarenhet.
Forsiktighet bor iakttas for att undvika skada vid hantering av kirurgiska nlar. Fatta
tag i ndlen i ett omrade som ar en tredjedel (1/3) till hélften (1/2) av avsténdet
fran bakre anden av nélen till ndlspetsen. Att fatta nalen nara spetsen kan
forsamra penetrationen och orsaka brott pd nalen. Att fatta ndlen i bakre anden
vid infdstningen kan leda till att att nalen bojs eller bryts. Att bdja nalen och dndra
dess form kan leda till att den forlorar i styrka och blir mindre motsténdskraftig
mot bgjningar och brott.
Anvéndare bor iaktta forsiktighet vid hantering av kirurgiska nélar for att undvika
oavsiktlig ndlsticksskada. Avbrutna nélar kan leda till forlangda eller ytterligare
operationer eller kvarvarande frimmande kroppar. Oavsiktliga nalstick med
kontaminerade kirurgiska nalar kan leda till dverforing av blodburna patogener.
Kassera anvénda nalar i behallare avsedda for vassa foremal.
BIVERKNING“R

k @ndning av silk inkluderar sa gradvis forlust
av draghallfasthel dver tid, allergisk reaktion hos patienter som har en kénd
anamnes pa kénslighet for silke, stenbildning i urin- eller gallgéngar nar langvarig

normala
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pl-Producent / pt-Fabricante / ru-Mpoussoautens /
sk-Vyrobca / sv-Tillverkare / tr-Imalatgi /
zh-cn-H3E R / zh-tw-BLERR

zastupce v Evropském spolecenstvi / da-Autoriseret
repraesentant i EU / de-Bevollméchtigterin der
Européischen Gemeinschaft / el-E§ouatoSomyiévog
Avunpoownog oty Evpwnaikn Kowétnta /

en-Authorized Representative in the European Community /
es-Representante autorizado en la Comunidad Europea /

A Byl Gz 13] aasaas V-ar / cs-NepouZivejte, je-li
obal poskozeny / da-Ma ikke anvendes, hvis pakningen
erbeskadiget / de-Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden / el-Mn xpnotponolgite edv ) cuokevacia éxet
unootei {ntd / en-Do not use if package is damaged /
es-No usar si el envase estd dafiado / fi-Ei saa kyttad,
jos pakkaus on vaurioitunut / fr-Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé / hu-Ne haszndlja, ha a
csomagulas megsériilt / it-Non utilizzare sel |mballagg|o
non @ |ntegm/ko -E 50| THEE|

A20= AFSSHR| I:IH;IAIQ/nI-Nlet
gehruiken als de verpakking beschadigd is / mo-Ma ikke
brukes hvis pakningen er skadet / pl-Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone / pt-Nao utilizar se
aembalagem estiver danificada / ru-He ncnonb3ogatb,
eC7u ynakoBKa noBpexzieHa / sk- NepouZivajte, ak je obal
poskodeny / sv-Far inte anvéndas om forpackningen &r
skadad / tr-Ambalaji haxarllysa kullanmaym / zh-cn-40

ERPD BNERA/ htwNRBE

BE FOER

fi-Valtuutettu edustaja Euroopan yhtelsussa /fr:
agréé dans la Communauté européenne / hu-Engedéllyel
rendelkez6 képviselet az Europai Kozosségben /
it-Rappresentante autorizzato nella Comunita europea /
ko-7 & Q18 ZA! CH2|21 /nl-Gemachtigd
venegenwoordlger in de Europese Unie / no-Autorisert
iEU/pl iciel we
Wspélnocie Eumpejsklel /pt- Representame autorizado na
Comunidade Europeia / ru-OuuuanbHblii npeactauTent
B E(/ k y zdstupca v Eurdpskom spoloce
i i Europeiska

l-Avru aTopIquguVetklllTemnIcm/zh n-B 3L |—J

PREIUCER [ zh-tw-BUN R E B R

S i) A5V Bd) Olam 53 ikl dillag Lolsdl dedlsli-AF
>‘au>“wwwww»«e»/uwwﬁwwﬂ-"f-s s
Slgrsall & yvhs,,uyb?.md\\,m
3 k) 25591 Bsdl 55 830l dudall 8342V il
93/42/EEC 3,5
«cs-Oznaceni CE a identifikacni Gislo notifikované osoby.
Vyrobek odpovida zékladnim pozadavkim smémice
93/42/EHS pro zdravotnické prostredky / da-CE-maerkning
og identifikationsnummer for bemyndiget organ.
Produktet opfylder de vaesentlige krav i Direktiv 93/42/EQF
om medicinsk udstyr / de-CE-Kennzeichnung und
Kennnummer der Benannten Stelle. Das Produkt entspricht
den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG
des Rates iiber Medizinprodukte / el- Xnum/on 3 Ka
apiBdg avayvepiong Tou
Tompoidv mnpoi Tig anapumnz( ﬂnmrnuau; n]( OEan(
93/42/EOK nepi 1atpoteyvohoyikav mpoiovwv / en-CE-mark
and Identification number of Notified Body. The product
meets the essential requirements of Medical Device Directive
93/42/EEC/ es-Marca CE + niimero de identificacion del
organismo notificado. Este producto cumple los requisitos
esenciales de la directiva de productos sanitarios 93/42/CEE

fi-CE-merkint ja ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. Tuote
noudattaa laa ista laitteista annetun direktiivin
93/42/ETY séannoksia / fr-Marquage CE et numéro
didentification de organisme notifié. Le produit est conforme
aux exigences essentielles de la Directive sur les dispositifs
médicaux 93/42/CEE / hu-CE-jel és a bejegyzett testiilet
széma. A termék megfelel az orvosi késziilékekrdl sz6l6
93/42/EGK szamii irdnyelv eldirdsainak / it-Marchio CE
e numem d| identificazione dellorganismo nonﬁcato
lip forme ai requisiti iali d
dlremva 93/42/CEE sui dispositivi medici / ko-CE
013 & QIS7| 2| MEM S X
2|2 717[X[7 syaerc EZZ 2ol
HSHEILICH nl-CE-markering en identificatienummer
van de aangemelde instantie. Het product is in
overeenstemming met de essentiéle eisen van de richtlijn
voor medische hulpmiddelen 93/42/EEG / no-CE-merke
og ID-nummer for bemyndiget organ. Produktet innfrir
de vesentlige krav i direktivet 93/42/EQF for medisinsk
utstyr / pl-Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki

j. Produkt spetnia wymagania zasadnicze
zawarte w dyrektywie 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw
medycznych / pt-Marca CE e niimero de identificagao
do organismo notificado. O produto cumpre os principais
requisitos da diretiva sobre dispositivos médicos 93/42/

CEE/ru-3nak Eru
HOMep yBe/IOMIIEHHOr 0praHa. laHHoe u3fiene oTBeuaeT
OCHOBHbIM KoM

oﬁopynosaumm 93/42/E3C/ sk-Oznacenie CE aidentifikacné
islo notifikovaného organu. Produkt spffia zékladné
poziadavky smernice 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach /
sv-CE-mirke och identifieringsnummer for anmlt organ.
Produkten uppfyller de vésentliga kraven direktivet for
medicinsk utrustning, 93/42/EEG / tr-CE isareti ve onaylanmig
kurulugun kimlik numarast. Uriin, 93/42/AET sayili Tibbi
Cihazlar Direktifinin baslica gereklerine uygundur / zh-cn-CE
EAIMENAIIREIS, FRFa T
REIES M EARTR /2 tw-CE 155
MRFHEABHRRS - ERTSBRRE
FEL BN EARER
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B nakere) / sk-CONTROL RELEASE™ (X = pocet vldken na
balenie) / sv-CONTROL RELEASE™ (X = antalet suturer per
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(X=0 apiBpoc vpdrwv avd ouokevacia) / en-Multistrand
(X=The number of strands per packet) / es-Multihebra
(X=Ndmero de hilos de sutura por paquete) /
fi-Monilankainen (X = lankojen méaré pakkausta
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OPPNA HAR / tr-BURADAN SOYUN/KALDIRIN/ACIN /
zh-n-FIFF/AR /L AL FFSS / zh-tw- 21 B8/
SRAE/IL IR BARR

¥ s sbsi-ar / cs-ZDE ODTRHNETE / da-RIV HER /

/ de-HIER AUFREISSEN / el-EKISTE EAQ / en-TEAR HERE /

/ es-RASGAR AQUI / fi-REVITASTA / fr-DECHIRER ICI /
hu-SZAKITSA LE ITT /it-ROMPERE QUI / ko-04 7| &

O A A2/ nl-HIER AFSCHEUREN / no-RIVES HER /
pI-ROZERWACTUTAJ / pt-RASGAR AQUI/ ru-OTOPBATH
3/1ECh / sk-TU ODTRHNUT / sv-RIV HAR/ tr-BURADAN
YIRTIN/ zh-en-FE 3T FF / zh-tw-7E LE #B8

Silkesuturen & ocks3 tillganglig som sterila tradar, fast vid CONTROL RELEASE™ (CR)
avtagbara nlar som gor att ndlarna kan dras av istallet for att klippas av.
Silkesuturen ér tillgénglig i lador med ett, tva eller tre dussin enheter per lada.
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Instrucdes de utilizacao pt
FI0 DE SUTURA DE SEDA
CIRURGICO NAO ABSORVIVEL ESTERILIZADO, USP / Ph. Eur.
DESCRICAO
0Fio de Suturade Seda podesevcomerclallzadocomo Fio de Sutura PERMA-HAND™
Silk ouVirgin Silk e é um fio de 3o absorvivel, esterilizad t

por uma proteina organica chamada ﬁbvoma Esta proteina é derivada da especle

domesll(ada Bombyx mori (B. mori) da familia Bombycidae. Para se tornar num
do, aseda é submetidaaum dasg

e ceras naturais. A seda entrangada é revestida com cera ou 5|||cone

0 Fio de Sutura de Seda esta disponivel incolor e colorido de preto com hemateina

HCK (indice de cor n.c 75290) para melhorar a visibilidade no campo cirdrgico.

No caso da seda virgem, a goma de sericina ndo é extraida, para que os filamentos

enrolados se mantenham unidos. A seda virgem esta disponivel colorida de azul

com azul de metileno (indice de cor n.° 52015).

0 Fio de Sutura de Seda esta disponivel em varios diametros e comprimentos,

sem agulha ou armado com agulhas de tamanhos e de tipos diferentes conforme

descrito na secgdo APRESENTAGAQ FARMACEUTICA.

0 Fio de Sutura de Seda esté em conformidade com os requisitos da Farmacopeia

Europeia (Ph. Eur.) relativos a Fios de Sutura de Seda Entranados Esterilizados

& com os requisitos da Farmacopeia dos Estados Unidos (USP) relativos a Fios de

Sutura Cirdrgicos Nao Absorviveis.

A Farmacopeia Europeia reconhece as unidades de medida Métricas e os tamanhos

Ph. Eur. como equivalentes os quais se refletem na rotulagem.

INDICACOES

0 Fio de Sutura de Seda é indicado para ser utilizado na coaptacéo e/ou Iaqueagao
dos tecidos moles em geral, incluindo intervend liovasculares, oftall
eneurodiriirgicas.

APLICACAD

0fio de sutura deve ser selecionado e implantado em fungdo do estado do paciente,
da experiéncia do cirurgido, da técnica cirtrgica, assim como do tamanho da lesdo.

Kullanim Talimatlan tr

iPEK
STERIL EMILMEYEN CERRAHi SUTUR, USP/ Avr. Far.

TANIM

Ipek Siitiir PERMA-HAND™ Ipek veya Saf ipek Siitiir olarak pazarlanabilen vefibroin
adindaki bir organik proteinden iiretilen steril emilmeyen bir cerrahi siitiirdiir.
Bu protein, Bombycidae ailesinin evcillestirilmis bir tiirii olan Bombyx moriden
(B.mori) elde edilmigtir. Orgiilii malzeme igin gereken ipek, dogal mum ve sakizlarin
ckaniimastigin islem gériir. Orgiilii ipek mum veya silikon ile kaplidir.

Ipek Siitiir boyasiz olarak veya cerrahi alanda gériiniirliigii artrmak icin Hematin
HCK (Renk Indeksi No. 75290) ile siyaha boyali olarak mevcuttur. Saf ipekteki serisin
sakizi gikariimaz ve biikiimlii filamanlari bir arada tutar. Safipek metilen mavi (Renk
Kodu 52015) ile maviye boyanms olarak mevcuttur.

ipek siitiir, TEDARIK SEKLI biliimiinde agiklandii gibi ignesiz veya farkli tipte ve
biiyiikliikte ignelere takili olarak bir dizi farklt kalinlik ve uzunlukta temin edilebilir.
ipek Siitiir Avrupa Farmakopesi‘in (Avr. Far.) Steril Orgiilii ipek Siitiir ve Birlegik
Devletleri Farmakopesi‘nin (USP) Emilmeyen Cerrahi Siitiirler gerekliliklerine uygundur.
Avrupa Farmakopesi etikette belirtildigi gibi Metrik 6lcii birimlerini ve esdegeri
olarak Avr. Far. biiyiikliiklerini kullanmaktadr.

ENDIiKASYONLARI

ipek Siitir, kardi oftalmik ve nd de dahil genel
yumusak dokulanin yakinlagtinimasi ve/veya ligasyonu igin endikedir.
UYGULAMA

Siitiirler hastanin durumuna, cerrahi deneyime, cerrahi teknige ve yara boyuna
gore secilip uygulanmahidir.

PERFORMANS / ETKILER

Ipek Siltiir baglangig safhasinda dokularda minimal enflamatuar reaksiyona neden
olur ve zamanla fibrz bag doku tarafindan kaplanir. ipek absorbe olmasa da,
proteince zengin ipek liflerin organizma icinde (in vivo) giderek bozulmasi, genel
siitiir gerginliginin zamanla yavas yavag azalmasina yol agabilir.
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DESEMPENHO / ATUACAO

0 Fio de Sutura de Seda conduz a uma reagao inflamatdria aguda minima inicial
nos tecidos, seguida de um envolvimento gradual do fio por tecido conjuntivo
fibroso. Embora a seda n@o seja absorvivel, a degradagdo progressiva da fibra de
seda proteica in vivo pode resultar numa diminuicao gradual de toda a forca ténsil
da sutura ao longo do tempo.

CONTRAINDICACOES

0 uso deste fio de sutura é contraindicado nos pacientes que apresentem uma
hipersensibilidade ou alergia conhecida a seda.

Devido a perda gradual de toda a forca ténsil da sutura que pode ocorrer durante
periodos prolongados in vive, o fio de sutura de seda nao deve ser utilizado onde
for necessaria retenao permanente da forca ténsil.

ADVERTENCIAS

0 utilizador deve dominar as técnicas cirrgicas que envolvem o uso de suturas ndo
absorviveis antes de utilizar o fio de sutura de seda para encerramento de feridas,
pois o risco de deiscéncia pode variar consoante o local de aplicagéo e o tipo de
material de sutura utilizado.

Convém respeitar os procedimentos cirtirgicos habituais relativos as feridas
contaminadas ou mfeladas

Nao ili . A reutilizagao deste disp (ou de partes deste
dispositivo) pode criar um risco de degradaco do produto, pode resultar em
falha do dispositivo e/ou contaminagao cruzada, o que pode conduzir a infecao
ou transmisséo de agentes patogénicos transmitidos pelo sangue aos doentes
e utilizadores. Como acontece com todos os corpos estranhos, este produto pode
potenciar infedo.

PRECAUGOES

Como acontece com qualquer outro material de sutura, deve ter-se cuidado para
ndo danificar o fio de sutura durante o manuseamento. Em particular, deve ter-se
cuidado ao utilizar instrumentos cirtrgicos, tais como pingas e porta-agulhas, para
evitar danos por dobragem ou esmagamento.

Como acontece com qualquer matenal de sutura, a sequranga de nd adequada
requer a técnica cirtrgica habitual d I quadrados com lagadas adicionais
de acordo com o contexto cirtirgico e a expenenua do cirurgido.

Deve ter-se cuidado para evitar danos durante o manuseamento das agulhas
cirdrgicas. O cirurgido deve pegar na agulha na drea entre um terco (1/3) e metade
(1/2) da distancia entre o canal de fixagdo do fio e a ponta. Se pegar na érea da
ponta, pode prejudicar a penetragao e causar a quebra da agulha. Se pegar no
canal de fixagdo, aagulha pode dobrar ou partir. A tentativa de endireitar as agulhas
pode diminuir a resisténcia global das mesmas, nomeadamente a resisténcia
aflexdo e quebra.

KONTRENDIKASYONLARI

Bu siltiiriin ipege karst bilinen duyarliliklari veya alerjileri olan hastalarda
kullanimi kontrendikedir.

Organizma icinde (in vivo) uzun siire kalmasi durumunda siitiiriin tim
gerginligi giderek azaldigi icin ipek siitiir gerginligin siirekli olmasi gereken
yerlerde kullaniimamalidir.

UYARILAR

Uygulama bélgesine ve kullanilan siitir malzemesine bagl olarak yaranin agllma
riski farkli oldugundan, yara kapatma islemi igin ipek siitiir kullanmadan Gnce,
kullanicilanin emilmeyen siitiirlerle ilgili cerrahi prosediir ve teknikleri biliyor
olmalan gereklidir.

Enfekte ve kontamine yaralarin yonetimi icin gegerli cerrahi uygulamaya
uyulmalidir.

Tekrar sterilize etmeyin/tekrar Bu cihazin (veya tekrar
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0 utilizador deve ser particularmente cuidadoso durante o manuseamento das
agulhas cirtrgicas, para evitar picadas acidentais. Agulhas partidas podem dar
origem ao prolongamento do tempo operatério ou obrigar a cirurgia adicional,
ou a corpos estranhos residuais. Picadas de agulha acidentais com agulhas
(|mrg|(a5 mmamlnadas pndem dar origem a transmissao de agentes patogénicos

os por: Apés acao, elimine as agulhas nos recipientes
reservados a objetos cortantes ou perfurames

REACOES ADVERSAS

As reages adversas associadas a utilizagao de fios de sutura de seda incluem
deiscéncia da ferida, perda gradual de forca ténsil a0 longo do tempo, reacao
alérgica em pacientes com sensibilidade conhecida a seda, a formagdo de calculos
nos tratos urindrio e biliar quando ocorre contacto prolongado com solugges salinas
tais como urina ou bilis, reagao inflamatdria aguda minima do tecido e rritacao local
passageira no local da ferida.

ESTERILIZAGAO

0 Fio de Sutura de Seda € esterilizado por irradiagao. Nao reesterilizar. Nao utilizar
se a embalagem se apresentar aberta ou danificada. Descartar o produto aberto,
quer tenha sido utilizado quer nao.

ARMAZENAMENTO
Néo sdo necessarias condicdes especiais de armazenamento. Nao utilizar apos
0 prazo de validade.

APRESENTA([\O FARMACEUTICA

E importante referir que nem todos os tamanhos esmo dlspumvels em todos os
mercados. Para maisi des sobre os p it tacto
com o seu representante local.

0 Fio de Sutura de Seda esta disponivel como fio esterilizado em tamanhos de 9-0
até 5 (tamanhos métricos 0,3—7,0) numa variedade de comprimentos, com e sem
agulhas p fixas e em Bobinas Disp LIGAPAK™.

0Fio de Sutura de Seda esta também disponivel como fio esterilizado fixo aagulhas
CONTROL RELEASE™ (CR) amoviveis em que a agulha pode ser facilmente retirada
do fio em vez de cortar o fio.

0s Fios de Sutura de Seda estao disponiveis em caixas de uma, duas ou trés duzias
de unidades.

ADVERS REAKSIYONLAR

Ipeksiltiirlerin kull lailgili advers sunlan icerir: yaranin agilmasi,
zamanla siltiir gerginliginin yitirilmesi, ipege karsi hassasiyeti oldugu bilinen
hastalarda allerjik yanit, idrar veya safra gibi tuz soliisyonlarina uzun siireli temas
sonucu idrar ve safra yollarinda tas olusumu, minimal enflamatuar doku reaksiyonu
ve yara bolgesinde gegici bolgesel tahris.

STERILITE
Ipek S, 15ima ile sterilize edilmistir. Tekrar steril etmeyin. Ambalaj aglimissa ya
da hasarliysa kullanmayin. Agilmis, kullanilmams siltiirleri atin.

SAKLAMA

(zel bir depolama kogulu yoktur. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
TEDARIK SEKLI

Liitfen tim b tiim pi gina dikkat ediniz. Aradig zboyun
bulunup bul ogrenmek icin liitfen yerel satis temsilcinizle gor

kullanilmasi, cihazin anizalanmasi ve/veya capraz
sonuglanabilecek iiriin degradasyonu riski tasiyabilir. Bu durum enfeksiyona yol
agabilir veya kanla bulasan patojenlerin hastalara ve kullanicilara gegmesine neden
olabilir. Tiim yabanci cisimler gibi bu iiriin de mevcut bir enfeksiyonu giiglendirebilir.

ONLEMLER
Bu veya diger siitiir malzemelerini kullanirken, hasar vermekten kaginmak igin
dikkat gosterilmelidir. Forseps veya portegii gibi cerrahi aletlerin kullanimindan
ilecek ezme ve biikme kaginin.
Tiim siitiir malzemelerinde oldugu gibi, yeterli diigiim giivenligi icin cerrahi
kosullara ve cerrahin deneyimine bagh olarak diiz ve kare diigiimlerle ilave
diigiimler atilmas! icin standart cerrahi tekniklerin kullanilmasi gerekir.
Cerrahi igneleri kullanirken hasar vermekten kaginmak icin dikkatli olunmalidir.
Igneyi baglanti ucuyla igne ucu arasindaki mesafenin iigte biri (1/3) ile yarisi
(1/2) arasindaki kismindan tutun. ine ucunu tutmak, penetrasyon performansini
azaltabilir ve ignenin kinmasina neden olabilir. igneyi baglanti ucundan tutmak,
biikiilmeye veya kinlmaya neden olabilir. igneleri yeniden sekillendirmek,
qiiclerini kaybetmelerine ve biikiilme ve kinlmalara karsi direnglerinin azalmasina
neden olabilir.
Istem digt igne batmast yaralanmalarindan kaginmak igin kullanicilarin cerrahi
igneleri kullanirken dikkatli olmasi gerekir. Kirik igneler, ilave cerrahi miidahaleye
veya miidahale siiresinin uzamasina ya da yabanci madde kalintilarina yol aabilir.
Kontamine cerrahi ignelerin istem dis batmasi, kan yoluyla gecen patojenlerin
bulagmasina neden olabilir. Kullanilan igneleri «kesici ve deici alet» kaplarina atin.
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ipek Siitiir, kalict igne takili olarak ya da olmayarak, cesitli uzunluklarda, 9-0
ila 5 boyutlarinda (metrik boy 0,3-7,0) ve LIGAPAK™ Makaralarda steril iplikler
olarak mevcuttur.

Ipek Siitiir ayrica ignelerin kesilmek yerine cekilerek cikartiimasini saglayan
CONTROL RELEASE™ (CR) marka gikartilabilir ignelere takili steril iplikler olarak
da mevuttur.

ipek Siitiir, her kutuda bir, iki veya ii¢ diizinelik siitiirler halinde meveuttur.
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