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SEIDEN-NAHTMATERIAL
Nicht absorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, USP
(Schwarz, weiB, blau)

BESCHREIBUNG

Seiden-Nahtmaterial (schwarz, weil) ist ein nicht absorbierbares, steriles Nahtmaterial aus
organischem Protein, dem so genannten Fibroin. Dieses Protein wird aus der heimischen
Seidenraupenart Bombyx mori (B.mori) der Schmetterlingsfamilie Bombycidae gewonnen.
In den Vereinigten Staaten wird Seiden-Nahtmaterial gefarbt (schwarz) oder ungeférbt
(weiB) geliefert. Das Pigment des schwarz gefarbten Materials ist schwarzes Hematein
(Logwood Tree). Das Seiden-Nahtmaterial ist mit komplett raffiniertem Paraffin (iberzogen.
Das Seiden-Nahtmaterial ist entweder als geflochtener oder gedrehter Faden erhaltlich. Das
Produkt erfiillt alle in USP (United States Pharmacopeia) enthaltenen Anforderungen an
nicht absorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.

AuBerhalb der USA ist das Original Seiden-Nahtmaterial nur als blaues, Methylen gefarbtes
Material erhaltlich. Blau gefarbtes Original-Seidenmaterial ist in den Vereinigten Staaten
nicht erhaltlich und wird nur fiir den Export auerhalb der USA hergestellt.

INDIKATIONEN
Seiden-Nahtmaterial eignet sich zur Verwendung bei allgemeiner Weichteilannéherung
und/oder Ligation und fir Augenoperationen.

WIRKUNGSWEISE

Seiden-Nahtmaterial bewirkt eine minimale akute entziindliche Reaktion im Gewebe, gefolgt
von einer allmahlichen Verkapselung des Nahtmaterials mit fibrésem Bindegewebe.
Wahrend Seiden-Nahtmaterial nicht resorbiert wird, kann eine fortschreitende Zersetzung
des proteinhaltigen Seidenmaterials in _vivo zu einem allmahlichen Verlust seiner
Haltefestigkeit im Laufe der Zeit fihren.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist bei Patienten mit bekannter Empfindlichkeit oder
Allergie auf Seide nicht angezeigt. Aufgrund des allméhlichen Verlustes der Haltefestigkeit
bei einem langeren Einsatz in vivo, sollte das Seiden-Nahtmaterial nicht verwendet werden,
wenn eine permanente Haltefestigkeit erforderlich ist.

WARNHINWEISE
Nicht erneut sterilisieren. Offenes, ungebrauchtes Material sowie die dazugehorigen
chirurgischen Nadeln entsorgen.

Die Benutzer sollten mit den chirurgischen Verfahren und Techniken, bei denen Seiden-
Nahtmaterial flir den Wundverschluss verwendet wird, vertraut sein, da je nach Ort der
Anbringung und verwendetem Nahtmaterial ein Wundklaffungsrisiko unterschiedlicher Hohe
besteht. Bei der Auswahl des bei einem Patienten einzusetzenden Nahtmaterials sollte der
Arzt die in_vivo-Leistung (siehe Abschnitt WIRKUNGSWEISE) beriicksichtigen. Die
Anwendung dieses Nahtmaterials ist bei alteren, schlecht ernadhrten oder schwachen
Patienten bzw. bei Patienten mit erschwerter Wundheilung eventuell nicht angebracht.

Wie mit jedem Fremdkorper kann ein l&ngerer Kontakt des Nahtmaterials mit Salzldsungen,
z.B. im Harntrakt oder in den Gallengéngen, zur Steinbildung flihren.

In Bezug auf die Drainage und den Verschluss kontaminierter bzw. infizierter Wunden
missen akzeptable chirurgische Praktiken beachtet werden.

VORSICHTMASSNAHMEN

Besondere Vorsicht ist geboten, damit bei der Handhabung keine Beschadigungen
auftreten. Das Nahtmaterial darf nicht mit chirurgischen Instrumenten, wie Nadelhaltern oder
Zangen zerkleinert oder gequetscht werden.

Infektionen, Erythem, Fremdkdrperreaktionen, voriibergehende Entziindungsreaktionen und
in seltenen Fallen Wunddehiszenz sind die typischen und vorhersehbaren Risiken im
Zusammenhang mit jeder Naht und kénnen somit auch potenzielle Komplikationen beim
Einsatz von Seiden-Nahtmaterial sein.

In Bezug auf die Drainage und den Verschluss infizierter Wunden missen akzeptable
chirurgische Praktiken befolgt werden.

Um eine Beschéadigung der Nadelspitzen und Hohlkérperbereiche zu vermeiden, die Nadel
an einem Punkt festhalten, der sich ca. ein Drittel (1/3) bis zur Halfte (1/2) des Abstands
zwischen dem befestigten Ende und der Spitze befindet. Eine Nachformung der Nadeln
kann ihre Festigkeit reduzieren und sie weniger widerstandsfahig gegeniiber Verbiegungen
und Briichen machen. Chirurgische Nadeln mussen vorsichtig gehandhabt werden, um
unbeabsichtigte Nadelstiche zu vermeiden. Benutzte Nadeln missen in stichfesten
Abwurfbehaltern entsorgt werden.

Wie bei jedem Nahtmaterial missen fiir eine ausreichende Knotensitzfestigkeit akzeptable
chirurgische Techniken angewandt werden, um flache, quadratische Knoten, die je nach
Operationsumstanden und Erfahrung des Chirurgen mit zusétzlichen Schlingen ergénzt
werden, zu erzielen.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen in Verbindung mit dem Einsatz dieses Produkts umfassen Wundklaffung,
nachlassende Haltefestigkeit im Laufe der Zeit, allergische Reaktionen bei Patienten mit
Seidenempfindlichkeit, Steinbildung im Harntrakt und in den Gallengéngen bei langerem
Kontakt mit Salzlésungen wie Urin und Galle, Wundinfektion, minimale akute entziindliche
Gewebereaktion, Schmerz, Odeme und Erythreme der Wunde.

Nadelbriiche kénnen zu langwierigen bzw. zuséatzlichen Operationen oder zuriickbleibenden
Fremdkorpern fiihren. Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontaminierten chirurgischen Nadeln
kénnen zur Ubertragung von blutiibertragenen Pathogenen fiihren.

STERILITAT

Seiden-Nahtmaterial wird mit Gammastrahlen sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Nicht
benutzen, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist. Gedffnetes, unbenutztes
Nahtmaterial entsorgen. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

LIEFERFORM

Geflochtenes Seiden-Nahtmaterial ist in verschiedenen USP-Durchmessern 8-0 bis 5
(metrische MaRe 0,4 bis 7) sowohl geférbt (schwarz) als auch ungeféarbt (wei) und mit
einem Uberzug aus vollstandig raffiniertem Paraffin erhéltlich. Seiden-Nahtmaterial wird
steril in vorgeschnittenen Langen, entweder ohne Nadeln oder an verschiedene Nadeltypen
befestigt geliefert. Gedrehtes Seidenmaterial ist in den USP-GroRen 9-0 (metrisches Maf
0,3) schwarz geférbt erhaltlich.

AuBerhalb der Vereinigten Staaten ist das Original-Seidenmaterial nur in den GréfRen 8-0
(metrisches MaR 0,4) und 9-0 (metrisches Mal? 0,3) als Methylen blau gefarbtes Material
erhéltlich. Blau gefarbtes Original-Seidennahtmaterial ist in den Vereinigten Staaten nicht
erhaltlich und wird nur fiir den Export auBerhalb der USA hergestellt.

AUF DEN ETIKETTEN VERWENDETE SYMBOLE

Produktcode
A Vorsicht - Lesen Sie die Beilagehinweise
® Nicht ereut verwenden
2 Verwendung durch
Durch Bestrahlung sterilisiert
® Nicht erneut sterilisieren
Lot Loscode
@ Nicht benutzen, wenn die Verpackung beschédigt ist
R Only ACHTUNG: Nach den US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur an
Arzte bzw. auf Verschreibung eines Arztes verkauft werden.
S  CE-Zeichen und Identifizierungsnummer der benannten Stelle. Das
CEE  proaitensaron fonvosenfiten Kodarirn dor
Autorisierter Vertreter der Europaischen Gemeinschaft.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SILKESUTUR
Ikke-absorberbart kirurgisk suturmaterial, USP
(Sort, Hvid, BIa)

BESKRIVELSE

Silkesutur (Sort, Hvid) er et ikke-absorberbart, sterilt, kirurgisk suturmateriale fremstillet af et
organisk protein ved navn fibroin. Proteinet er afledt af den opdraettede art Bombyx mori (B.
mori), der stammer fra Bombycidae-familien. | USA leveres silkesuturen farvet (sort) eller
ufarvet (hvid). Farvestoffet til den sorte sutur er Hematein (blatrae) Black. Silkesuturen har
en fuldt raffineret paraffinbeleegning. Silkesuturen fas enten som flettede eller snoede,
monofilament enkelttrade. Produktet opfylder alle krav fra United sTates Pharmacopeia
(USP) til ikke-absorberbart kirurgisk sutur.

Uden for USA fas Virgin Silk suturen kun i farven bla med methylenbla. Virgen Silk sutur i
farven bla seelges ikke i USA, men kan kun erhverves ved eksport fra USA.

INDIKATIONER
Silkesuturen er indikeret til anvendelse ved almindelig approksimering og ligering af
blgddele, inklusive anvendelse ved gjenindgreb.

VIRKNINGER

Silkesuturen fremkalder en akut, vaevsinflammation, efterfulgt af gradvis indkapsling af
suturen i fibrgst bindeveaev. Selvom silkesuturen ikke absorberes, kan en progressiv
nedbrydning af aleuronsilkefiberen in vivo fare til et gradvist tab af materialets straekstyrke
over tid.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af denne type sutur frarades til patienter, der er falsomme eller allergiske over for silke.
Pa grund af det gradvise tab af straekstyre, som kan forekomme over en leengere tid in vivo,
ber suturmateriale i silke ikke anvendes, nar der er brug for at holde en permanent
straekstyrke.

ADVARSLER
Ma ikke resteriliseres. Kassér abnede, ubrugte suturer samt dertil forbundne,
kirurgiske nale.

Brugere skal veere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der omfatter
silkesuturmaterialer, inden silkesuturer anvendes til lukning af sar, da risiko for sarruptur kan
variere efter applikationssted og det anvendte suturmateriale. Laeger bgr tage hgjde for in-
vivo-ydelsen (se afsnittet om VIRKNINGER), nar de veelger sutur til patienter. Suturerne
egner sig eventuelt ikke til brug hos eldre, fejlernzerede eller sveekkede patienter, eller til
patienter, som lider af sygdomme, der kan forsinke sarheling.

Ligesom med ethvert andet fremmedlegeme kan langvarig kontakt med ethvert
suturmateriale og saltoplasninger, som f.eks. saltoplgsninger i urinvejene og galdesystemet,
medfare konkrementdannelse.

Godkendt kirurgisk teknik skal felges med hensyn til draenage og lukning af inficerede eller
kontaminerede sar.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Serg for at undga at gere skade under handteringen. Undga at knuse eller krolle
suturmaterialet med kirurgiske instrumenter, f.eks. nalholdere og taenger.

Infektioner, erythem, fremmedlegemereaktioner, flygtige inflammatoriske reaktioner og i
sjeeldne tilfeelde sarruptur er typiske og forudsigelige risici, der er associeret med enhver
sutur og dermed ogsa potentielle komplikationer, der er associeret med silkesutur.

Godkendt kirurgisk teknik skal falges med hensyn til dreenage og lukning af inficerede sér.

For at undga at beskadige nalespidser og trad/nél-overgange holdes nalen fast ca. en
tredjedel (1/3) til halvdelen (1/2) af afstanden fra den bukkede ende til spidsen. Omformning
af nalene kan svaekke dem og gere dem mindre modstandsdygtige over for bgjning og brud.
Brugere skal udvise forsigtighed ved handtering af kirurgiske nale for at undga utilsigtede
nalestik. Kasser brugte nale i en beholder til skarpe genstande.

Som med alt suturmateriale er det pakreevet for at fa tilstraekkeligt steerke knuder, at
accepteret, kirurgisk teknik anvendes, dvs. rabandsknob med yderligere knuder alt efter de
kirugiske omsteendigheder og kirurgens erfaring.

BIVIRKNINGER

Skadelige virkninger i tilknytning til brugen af denne sutur kan vaere sarruptur; gradvist tab
af treekstyrke over tid; allergiske reaktioner i patienter, der er falsomme over for silke;
konkrementdannelse i urin- og galdevejene ved langvarig kontakt med saltoplgsninger som
urin og galde; inficerede sar; minimal, akut inflammatorisk veevsreaktion; og smerte, edem
og erythem omkring saret.

Knaekkede nale kan resultere i mere omfattende procedurer eller yderligere indgreb eller
efterladte fremmedlegemer. Utilsigtede nalestik med kontaminerede kirurgiske nale kan
resultere i overfersel af blodoverfarte patogener

STERILITET

Silkesuturen steriliseres ved hjeelp af gammastraling. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke bruges,
hvis pakken er abnet eller beskadiget. Kassér &bnede, ubrugte suturer. Ma ikke anvendes
efter udlgbsdato.

HVORDAN DER LEVERES

Flettet silkesutur fas sterilt i USP-sterrelserne 8-0 til 5 (metersterrelse 0,4 til 7) bade farvet
(sort) og ufarvet (hvid), belagt med fuldt raffineret paraffin. Silkesuturmaterialet leveres sterilt
i afskarne laengder, med eller uden nal og pasat forskellige naletyper. Snoet silkesutur
leveres i USP-starrelsen 9-0 (meterstr. 0,3) i farven sort.

Uden for USA kun far Virgin Silk i sterrelserne 8-0 (meterstr. 0,4) og 9-0 (meterstr. 0,3) i
farvet bla med methylenbla. Virgen Silk sutur i farven bla szelges ikke i USA, men kan kun
erhverves ved eksport fra USA.

SYMBOLER PA ETIKETTER

Produktkode

Advarsel — Der henvises til den vedlagte dokumentation
Ma ikke genbruges

Sidste anvendelsesdato

A
®
s
STERILELR]

Steriliseret ved bestraling
Ma ikke resteriliseres
Lotkode
@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
RcOnly ADVARSEL: Forbundsloven (USA) begreenser salget og brugen af dette
materiale til en lzege eller efter laegeordre.
=3 CE-maerke og identifikationsnummer for bemyndigede organ. Produktet
c € n  opfylder de veesentlige krav i EU-direktiv om medicinske anordninger
S 93/42/EF.
Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England
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SILK SUTURE (METAZQTO PAMMA)
Mn Atoppo@noipo Xeipoupyiké Pauua, USP
(Maupo, Mg, Alapavég)

ED

MNEPIFPA®H

To Meragwtd paupa (Maldpo, Aeukd) eival éva pn amOPPOPNOINO, ATOTEIPWHEVO
XEIPOUPYIKO pAPA TIOU ATTEAEITI OTIO PG OPYAVIKN TPWTEIVN TU OvopdaZetal voivn. H
TIPWTEIVN QUTH TIOPAYETAI OTIO TO EKTPEPOUEVA €idN TOU UETAGoOKWANKa Bombyx Mori Tng
olkoyévelag Bombycidae. Zmig Hvwpuéveg MoAiteieg, 10 Metagwtd pappa Tpéxetal
XPWHATIOPEVO (HaUPO) i GRago g\sum)f HXpwaoTIKr yia TO JaUPpo XPWHATIOUEVO PAUU
eival n Hematein (Logwood Tree) Black. To Maw%wté é)dppa €lval ETMKAAUMUEVO PE TAAPWG
pagivapiopévn Tapagivn. To Metagwté pauua olariBetal oTn pop@n &ite TAeypévou EiTe
TEPIENYUEVOU poVOIVOU vAuaTog. To Tpoidv TAnpoi OAeg TIG Tpodlaypageg g USP
(Pappakotolia Hvwpévwy ToAITEILV) yia Ta un atoppo@roiua XEIPOUPYIKA pappaATd.

Ek16g HMA kai povo, 10 pdppa Virgin Silk (pdppa amo mopBévo petadl) mopéxeTal
épwpaﬂcuévo UTIAE pE Kuavo Tou peBUAeviou. To pappa Virgin Silk og pme xpwua dev
'%\muw mpog TANonN otig HMA, aAAd diaTiBeTal amoKAEIOTIKG Kal uévo yia ecaywyr) o€
GAMEG XWPES.

ENAEIZEIZ
To Metagwtd pdppa evdeikvutal yia T oupmiAnoiaon f/kal atoAivwon HaAaKWY 10TWY,
oupTEPIANapBavopévng TG XPong aTnv o@BaAPOAOYIKN XEIPOUPYIKA.

APAZEIZ

To MeTagwto paupa TPOKaAEi pia eAAYIOTn oggia @Aeypovwdn avtidpacn atoug 10ToUg, N
oToia akoAouBEiTal aTio T oTadiakr evOUAGKWAN TOU PauHaTog GTOV IVWAN GUVBETIKG 10TO.
Evi) 10 MeTagwré paupa_dev amoppo@dral, gnpooésum(r’] amodopnon g Tpwreivolxou
peTaWTAG ivag in Vivo EVOEXETAI PE TNV TIIPODO TOU XPOVOU VO ETIPEPEI OTABIOKT ATIAEI
NG AVTOXAG EPEAKUTUOU TOU PAUHATOG.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou pdpparog autol avtevBeikvutal oe aoBeveig pe yvwoTn euaiobnaia i aMepyia
OTO HETAEI. /\()Xw NG OTABIOKNG ATRDAEING TNG AVTOXNG EPEAKUGHOU TIOU UTIOPET vl ETEABEI
UETA TNV TIIpEAEUDN Peyahou XpovikoU dlaoTAPATOS in vivo, To MeTagwtd gdppa Oev Ba
TIPETEEI VO XPNOIUOTRIEITAI OTIG TEPITTWOEIG OTIG OTIIEG OTRNTEITAI POVIUN dIaTRENON TNG
QVTOXAG EPEAKUTHOU.

MPOEIAOMOIHZEIZ
Na pnv amooteipwvere ek véou To UAIK6. Na omoppimmete Ta avolypéva,
QXPNOIUOTOINTA PAMHATA KAl TIG XEIPOUPYIKEG TOUG BEAGVEG.

O1 xproTeg Ba TPETE VAl €ival EEOIKEIWPEVOI PE TIG XEIPOUPYIKEG SIABIKAGIEG KAl TIG TEXVIKEG
QTIG OTiES XPNOIMOTRIETaI METAgWTO pappa, TPIV ato TV xpron Metagwrol pdppaTog yia
n 00YKAEIoN TPAUPATWY, KABWG 0 EVOEXOPEVOS KiVBUVOG BIAVOIENG TOU TPAULATOG TIKIAAE!
avaloya pe 10 oNpEio EQaPUOYNG Kai T0 UNIKG Tou pappaTog Tou XpnoipoToieital. Or 1arpoi
Ba mpeTEl va ouvutoAoyiouv TNV in vivo qm’)éoor]T(cTr]v mapdypago APAZEIY) katd v
emAoyr) Tou pAuPaTOG yia ToV €kAOTOTE aoBevr). To pappa auTO EVOEXETOI VO PNV Eival
KataANAo yia xprian e aoBeveig NAIKIWPEVOUG, UTDOITIOPEVOUG 1 £6a0BeVNEVOUG, KABWG
Kal o€ aoBeveig Ye TRIBROEIG TIOU PTIOPET Vo kaBuoTEPAGOUY TNV ETPUAWGN TOU TPAUPATOG.

Omwg 1oxUel yia KaBe &Evo OWuQ, N TRIPATETAPEVN ETRIPN TWV PAPHATWY HE GAATIKA
SloAUpara, 6Twg ekeiva Tou PBpiokoval aTnv oupoddxo A TN XoAn@opo 0dd, pTopei va
TIPOKAAETEI TOV aXNUATIONS AiBwv 1) XOAOAIBwv.

AkoAoUBNOTE TNV OTIODEKTH XEIPOUPYIKF TIPAKTIK 00V a@opd Tnv TIRIPOXETEUON Kal TN
OUYKAEIOT JOAUCPEVWY 1) EMPOAUTUEVWY TPAUPATWY.

MPOOYAAZEIZ

Xpeldgetal npooo;\(ﬁ yia v amoguyr @Bopag Katd Tov XeIpIguo. Mnv agrivete va ToaKioer 1y
va JIMAwOET T0 UAIKO pappaTWyY OF XEIPOUPYIKA €PYaAEia, OTIWG TOIUTIOES yia BEAOVES Kal
XEIPOUPYIKEG AaBidEg.

Noipwén, epuBnua, avtidpaon ot §Evo owpa, TPGOKAIPN AEYHOVWANG avTidpaon Kal, ot
OTRVIEG TEPITTWOEIG, diGvoIgn TpaluaTog gival ol TUTIKOI, 1} TIPOBAETOMEVOI KivOUVOI OTIO TN
XPrjon OTOIOUBNTIOTE PAPUATOG KaI ETOPEVWG €ival SUVNTIKEG ETITIAOKEG TOU GUVBEOVTAI PE TN
xpron Meta§wtol pdupatog.

Mpémel va akohouBeital N KOIVWG aTISEKTH XEIPOUPYIKK TIPAKTIK 60OV agopd Tnv
aTOOTPAYYION KAl TO KAEIOINO TwV HOAUCHEVWV TPOUPATWY.

Mo v amoeu r’kcpeopdg NG aIXune g BeAovag kar g nspmxr’]f TPOOGPTNONG TOU
PAPHATOG OTN ga Ova, va mdvere T BeAdva petagy Tou evog Tpitou (1/3) kai Tou npigewg
(1/2) g amMOOTAONG ATO TO ONYEIO TIPOCAPTNONG MEXPI TNV AIXUN TNG BeAdvag. H aAAayr Tou
OXAMATOG TWV BEAGVWY UTDPET VO LEIWOE TNV QVToX1) TOUG Kal TNV aVTioTOCK Toug OtV
Kapwn kai atn Bpavon. O1 XproTeg Ba TPETEI va EIVAI TIPOCEKTIKOI GTAvV XPNOIUOTIIOUV
XEIPOUPYIKES BEAGVEG, yia va unv TpuTMBoUV KaTéd AdB0og. ATDPPITITETE TIG XPNOIUOTINUEVEG
BeAoveg o doxeia €I0IKG yIa aXUNPG avVTIKEIPEVA.

Omwg pe KdBe UANIKO pAPpaTOG, YIa va Eival ETIIPKAG N AOPAAEIN TWV KOUTRWV TIPETEI VO
OKOAOUBEITOI N KABIEPWHEVN XEIPOUPYIKH TEXVIKF TWV ETITEDWY, TETPAYWVWY KOUTRUV Kl VO
ToTBeTOUVTal EMTPOTBOETEG BeEAOVIEG, avaloya pe TIG EIBIKEG OUVBAKESG TNG eMEPRAONG Kal
oUPQWVa PE TNV EPTEIPI TOU XEIPOUPYOU.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 avemBUUNTEG EVEPYEIEG TIOU OXETICOVTAI JE TNV XPrON autoU TOU PAMMATOG, UTOPEI va
TepIAapBAvouv: 8IAvoign TpaupaTog, oTadlakr amwAeld TG S0vaung EpEAKUCHOU, aMepglKr’]
avTidpaon g€ aoBeveic pe yvwaTh euaiodnaia aTo PeTdgi, oXNUATIONS AiBwv 1y XoASAIBwY
oTnNV 0UpoddX0 Kal XOAN@SEPo 000 avTioTOIXA, OTAV UTIPXEI TRIPATETAHEVN ETIIQN UE OAATIKG
SloAUpaTa, TG eKeiva Tou BpiokovTal oTa oupa Kal Tgv XOA}, emudAuvan TpauudTwy,
eAay10Tn o&eia AeypOVLAN AVTIBPAON I0TWY, KAl TIOVO, 0idNKA Kal £pUBNua, aTo onuEio Tou
TPAUMOTOG.

Eav ypnoiporomBolv omoopéveg PeAdveg, evdexeTal va XPEIOOTOUV TIPATETOPEVEG N
ETITIPOCOETEG XEIPOUPYIKEG ETEPPRACEIG VO TIPAKEIVOUV UTDAEIPUATA {EVOU OWUATOG. ZE
TEPITTWON ToOU KATIOG TPUTMBET KaTd AdBOG e HOAUCHEVN XEIPOUPYIKY BeAdva, UTopEi va
UOAUVOEI pE QUPOUETAPEPONEVOUG TIBOYOVOUG OpYavIoUOUG.

ANOZTEIPQIH

Ta MeTa§wTé pApPOTa ATOOTEIPWVOVTAI UE aKTIVEG YApA. Na pnv aTooTEIPWVETE €K VEOU
70 UNIKG. Mn XpnGIHOTDIETE TO TIPOIOV av N GUCKEUATIa Tou Exel avolxBei 1 eival pBappévn.
Na TETATE TO Avolypéva axpnolpotointa pdupata. Na pnv XpnoipoTIETal TO TIPOIOV PETA TNV
nuepopnvia AEEWS.

TPOMOZ AIAGEZHEZ

To mAeypévo Metagwtd pduua diatiBetal amooTelpwpévo o€ peyédn USP 8-0 éwg 5 (PeTpikd
ueyédn 0,4 €wg 7) Buu}lgévo (Haupo) kai GBago (Aeukd), emmkaAUppEVO HE TIAMPWS
pagivapiopévn Tapa@ivn. To MeTagwTd paupa TRIPEXETAI ATOOTEIPWHEVA O€ ETOIUO KOPUEVD
TEUAXIO TIPOKABOPIOEVOU _Fr']Koug, €iTe pa

BeAdveg dlapopwy TUTWY. To TEpIEAYLEVO
(peTpikd péyebog 0,3) xpwuatiouévo padpo.

éva Pe BEAGVN giTe OXI Kal TIPOCAPTNHEVA OF
eTagwTd pappa diatiBeTal og péyeeogrbSP 9-0

ExTd6 HIMA ka1 uévo, 10 pduua ot mopBévo MeTde gvir in Silk suture) diatiBeTal o€ Pey£On

8-0 (peTpik6 _lpéveeog 0,4) ka1 9-0 (psTTﬁKé uéyebog ,3? PWHOTIOPEVO UTINE PE KUAVE TOU
€BuAeviou. To pdppa Virgin Silk og pmAe Xpwua dev diatiBeTal pog TVANGn aTig HIMA, aAAG
IaTiBETal ATIOKAEIOTIKG Kal POvo yia e§aywyr} o€ AAAEG XWPEG.

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI A TH ZHMANZH

Kwdikég TpoiévTog
A Mpoooxn — ZupBOUAEUTEITE Ta OXETIKG Eyypaga
® Na pnv emvaypnoiJOTRIETE TO TPOIOV
2 Xion éxer
ATDOTEIPWHEVO HE KTIVOBOAT
® Na pnv amooTeIpwveTal €K VEOU.
Lot Kwdikég mptidag
@ Mn XPNOIMOTIEITE TO TIPOIGY AV 1) CUCKEUAGIT €ival PBapuEVN
Rconly MPOZOXH: Zupgwva pe TV opooTovdiakr vouobeaia Twv HIMA, 1o Tpoidy
autd Ba TPETEI va TwAEITl YOvo O yIaTPOUG Kal VO XPnOoIPOToIETal
H6vo at® yiaTpoUg 1 KATOTIV EVIOARG QUTWV.
=3 Zrua CE kai apiBUdg avayvwpiong Tou ?opéa ToU €XEl AGBel evngépwcn.
c € N To TIPOIGV CUUUOPQUWVETaI TIPOG TIG BepEAIVGEIG amriTrioelg Tng Oonyiag
93/42/EOK Trpi TwV laTpoTevoAoyIKWV MpoidvTwy.
Egouaiodommpévog Avtimpoowriog aTnv Eupwriiki Evwon.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SUTURA DE SEDA

@ Sutura quirargica no absorbible, USP

(Colores negro, blanco o azul)
DESCRIPCION
La sutura de seda (en color negro o blanco) es una sutura quirdrgica no absorbible y estéril,
compuesta de una proteina organica denominada fibroina. Esta proteina se obtiene de la
especie domesticada Bombyx mori (B. mori), de la familia Bombycidae. En los Estados
Unidos, la sutura de seda se suministra tefiida (color negro) o sin tefir (color blanco). El
pigmento para la sutura tefiida de negro es la hemateina (Logwood Tree), Black (negro). La
sutura de seda esta recubierta de parafina totalmente refinada. La sutura de seda esta
disponible en hebras monofilamento trenzadas o retorcidas. El producto satisface todos los
requisitos establecidos por la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) para las suturas
quirdrgicas no absorbibles.

La sutura de seda virgen se suministra tefiida de azul con azul de metileno Unicamente
fuera del territorio de los Estados Unidos. La sutura de seda virgen tefiida de azul no se
encuentra disponible a la venta en los Estados Unidos, y sélo esta disponible para la
exportacion fuera del pais.

INDICACIONES
La sutura de seda esta recomendada para aproximacion o ligadura general de tejidos
blandos, incluidos los procedimientos oftalmolégicos.

ACCIONES

La sutura de seda induce una reaccién inflamatoria aguda en los tejidos, que es seguida por
la encapsulacién gradual de la sutura por el tejido conjuntivo fibroso. Si bien no se absorbe
la sutura de seda, la degradacion progresiva de la fibra de seda proteinacea in vivo puede
resultar en una pérdida gradual de su resistencia al estiramiento con el paso del tiempo.

CONTRAINDICACIONES

El uso de esta sutura esta contraindicado en pacientes con sensibilidad o alergia manifiesta
a la seda. Debido a la pérdida gradual de la resistencia al estiramiento que puede
producirse durante periodos prolongados de tiempo in vivo, el material de sutura de seda
no deberia utilizarse cuando se requiere un mantenimiento permanente de la resistencia al
estiramiento.

ADVERTENCIAS
No reesterilizar. Desechar el material de sutura que se encuentre abierto y sin usar,
asi como las agujas quirurgicas que lo acompaian.

Los usuarios deben estar familiarizados con procedimientos y técnicas quirtrgicas que
involucren suturas de seda antes de utilizar esta sutura para el cierre de heridas, ya que el
riesgo de dehiscencia de la herida puede variar con el lugar de aplicacion y el material de
sutura empleado. El personal médico deberia tener en cuenta el rendimiento in vivo (segin
la seccion ACCIONES) al seleccionar el uso de una sutura en sus pacientes. El uso de esta
sutura podria ser inapropiado en el caso de pacientes de edad avanzada, desnutridos o
debilitados, o con condiciones que puedan causar o contribuir al retraso de la cicatrizacion
de la herida.

Como con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de cualquier sutura con
soluciones salinas, tales como las que se encuentran en las vias urinarias o en el tracto
biliar, puede dar lugar a la formacion de célculos.

Se debe seguir una practica quirtrgica aceptable con respecto al drenaje y cierre de las
heridas infectadas o contaminadas.

PRECAUCIONES

Debe procederse cuidadosamente para evitar dafios durante su manipulacion. Evite el
pinzamiento o aplastamiento del material de sutura con instrumentos quirrgicos tales como
pinzas o portaagujas.

Las infecciones, reacciones extrafias de eritema, reacciones inflamatorias transitorias y, en
casos esporadicos, dehiscencia de la herida, son riesgos tipicos o previsibles asociados a
cualquier sutura y, por lo tanto, son también complicaciones potenciales asociadas al uso
de sutura de seda.

Debe seguirse la practica quirdrgica oportuna con respecto al drenaje y cierre de las heridas
infectadas.

Para evitar dafios en la punta de la aguja y las zonas de desplazamiento, sujete la aguja en
el area comprendida entre un tercio (1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre el extremo de
union con el hilo y la punta. Las agujas reafiladas pueden ser menos resistentes, por lo que
pueden doblarse o romperse con mas facilidad. Las agujas quirirgicas deben manipularse
con cuidado para evitar los pinchazos accidentales. Deseche las agujas usadas en
contenedores especiales para agujas.

Al'igual que con cualquier otro material de sutura, para asegurar un anudamiento adecuado
es necesario seguir la técnica quirdrgica aceptada de nudos planos y cuadrados con
lazadas adicionales, segun lo requiera la situacién quirdrgica y la experiencia del cirujano.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados al uso de esta sutura pueden incluir: dehiscencia de la
herida; pérdida gradual de la fuerza de tensién con el paso del tiempo, reaccion alérgica en
pacientes con sensibilidad a la seda; formacion de calculos en las vias urinarias y biliares
cuando se produce un contacto prolongado con soluciones salinas, tales como la orina y la
bilis; infeccion de la herida; reacciones inflamatorias agudas minimas del tejido, y dolor,
edema y eritema en el lugar de la herida.

La rotura de agujas puede prolongar la duracién del procedimiento quirtrgico, requerir
procedimientos quirdrgicos adicionales o dejar residuos como cuerpos extrafios dentro del
paciente. Los pinchazos accidentales con agujas contaminadas pueden causar la
transmision de agentes patégenos sanguineos.

ESTERILIDAD

Las suturas de seda han sido esterilizadas por radiacién gamma. No reesterilizar. No usar
si el paquete esta abierto o dafiado. Desechar las suturas abiertas y sin usar. No utilizar
después de la fecha de caducidad.

PRESENTACION

La sutura de seda trenzada esta disponible en estéril y tamafios USP de 8-0 a 5 (medidas
métricas de 0,4 a 7), tefiida (negro) o sin tefiir (blanco), recubierta con parafina totalmente
refinada. La sutura de seda se suministra estéril en longitudes ya cortadas, tanto sueltas
como unidas a varios tipos de agujas. La sutura de seda retorcida esta disponible en
tamafios USP 9-0 (medida métrica 0,3) y tefiida de negro.

Unicamente fuera de los Estados Unidos, la sutura de seda virgen se encuentra disponible
en los tamafios 8-0 (medida métrica 0,4) y 9-0 (medida métrica 0,3), tefiida de azul con azul
de metileno. La sutura de seda virgen tefiida de azul no se encuentra disponible a la venta
en los Estados Unidos, y sélo esta disponible para la exportacién fuera del pais.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS:

Cédigo del Producto
A Precaucion: constiltense los documentos adjuntos
® No volver a utilizar
2 Usar antes de
Esterilizado por irradiacion
@ No volver a esterilizar
Cadigo de lote
@ No usar si el paquete esta dafiado
R¢Only ADVERTENCIA: La ley federal (EE.UU.) restringe la venta y el uso de este
dispositivo al personal médico, o cuando se realice bajo su prescripcion.
2  Marca CE y numero de identificacion del organismo notificado.
c E n  Producto conforme con los requisitos esenciales de la Directiva de
©  dispositivos médicos 93/42/EEC.
Representante autorizado en la Unién Europea.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SILKKIOMMELMATERIAALI
Ei-absorboituva kirurginen ommelmateriaali, USP
(Musta, Valkoinen, Sininen)

@D

KUVAUS

Silkki-ommelmateriaali (Musta, Valkoinen) on ei-absorboituva, steriili, kirurginen
ommelmateriaali, joka on valmistettu orgaanisesta proteiinista nimeltd fibroiini. Tama
proteiini on perdisin kasvatetusta Bombycidae-perheen lajikkeesta Bombyx mori (B. mori).
Yhdysvalloissa, silkkiommelmateriaalia on saatavana varjattyna (musta) tai
varjadgmattémana (valkoinen). Mustan vérjatyn ommelmateriaalin pigmentti on Hematein
(Logwood Tree) Musta. Silkkiommelmateriaali on péaallystetty puhdistetulla parafiinilla.
Silkkiommelmateriaalia ~on  saatavana  joko  punottuina tai  kierrettyina
monofilamenttilankoina. Tuote tayttaa kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP) vaatimukset
ei-absorboituvasta, kirurgisesta ommelmateriaalista.

Neitseellista silkkiommelmateriaalia on saatavana vain Yhdysvaltojen ulkopuolella varjattyna
sinisena metyleenisiniselld. Neitseellista, siniseksi varjattya silkkiommelmateriaalia ei ole
myynnissa Yhdysvalloissa. Sitd on saatavana ainoastaan vientiin Yhdysvaltain ulkopuolelle.

KAYTTOAIHEET
Silkkiommelmateriaali on tarkoitettu kaytettavéaksi pehmytkudosompeleiden lahennyksessa
jaltai ligaatiossa, mukaan lukien oftalmologiset toimenpiteet.

VAIKUTUKSET

Silkkiommelaine aiheuttaa kudoksissa minimaalisen akuutin inflammatorisen reaktion, jonka
jalkeen ommelaine vahitellen kapseloituu séikeiseen sidekudokseen. Vaikka
silkkiommelmateriaali ei absorboidu, progressiivinen aleuronisilkkikuidun heikentyminen in
vivo voi ajan my6ta johtaa vetolujuuden vahittaiseen heikkenemiseen.

KONTRAINDIKAATIOT

Taman ommelaineen kéyttd saattaa olla sopimatonta potilaille, joilla tiedetdén olevan
herkistymista silkille tai silkkiallergioita. Vetolujuuden vahittaisen heikkenemisen takia, joka
voi tapahtua pitkaaikaisissa jaksoissa in vivo, silkkiommelmateriaalia ei pitdisi kayttaa kun
vaaditaan vetolujuuden pysyvaa pidatyskykya.

VAROITUKSET
Ei saa steriloida uudelleen. Havitd avattu, kdyttdmaton ommelmateriaali ja siihen
liittyvat kirurgiset neulat.

Kayttajien tulee olla perehtyneitd toimenpiteisiin ja tekniikoihin, joissa kaytetdan
silkkiommelainetta ennen kuin sitd ryhdytdan kayttdméaan haavojen sulkemiseen, silla
haavan aukeamisriski voi vaihdella ompelukohdasta ja kéytettavdstd ommelaineesta
riippuen. Laakéareiden tulisi harkita_in vivo -toimenpiteitd (VAIKUTUKSET-osion mukaisesti),
kun valitaan potilaille kaytettdvaa ommelainetta. Tdmén ommelaineen kéyttd saattaa olla
sopimatonta idkkaille, huonossa ravitsemustilassa oleville tai heikkokuntoisille potilaille tai
potilaille, joilla on sairauksia, joissa haavan paraneminen on hidasta.

Kaikkien vierasesineiden tavoin kaikkien ommelaineiden kosketus suolaliuoksiin, esim.
virtsa- tai sappiteissa, saattaa aiheuttaa kivenmuodostusta.

On noudatettava hyvaksyttyja kontaminoitujen tai infektoituneiden haavojen dreneerausta ja
sulkemista koskevia kirurgisia menetelmia.

VAROTOIMET
Mekanismia tulee késitelld varovasti sen vaurioitumisen valttdmiseksi. Valta
ommelmateriaalin murskaamista tai viiltdmista kirurgisilla instrumenteilla, kuten

neulanpitimilla tai pihdeilla.

Tulehdukset, punoitus, reaktiot vieraisiin organismeihin, tilapéiset turvotusreaktiot ja
harvinaisissa tapauksissa haavan avautuminen ovat tyypillisia tai ennakoitavia riskeja, jotka
liittyvat kaikkiin ompeleihin, ja ovat ndin ollen myds potentiaalisia komplikaatioita
silkkiommelainetta kaytettdessa.

On noudatettava hyvaksyttyja kontaminoitujen tai infektoituneiden haavojen dreneerausta ja
sulkemista koskevia kirurgisia menetelmia.

Neulankérjen ja suipennetun osan vaurioitumisen vélttdmiseksi tartu neulaan kohdasta, joka
sijaitsee 1/3-1/2 neulan pituudesta suipennuskohdasta alkaen karkeen asti. Neulan
uudelleenmuotoilu voi heikentaa tai altistaa sita taipumiselle tai katkeamiselle. Kasiteltdessa
kirurgisia neuloja on noudatettava varovaisuutta tahattomien neulanpistojen vélttdmiseksi.
Havita kaytetyt neulat panemalla ne "terévien esineiden” jatesailioon.

Kuten kaikissa ommelmateriaaleissa, on solmittava pitévia kirurgisia solmuja ja tarvittaessa
tehtava ylimaaraisid silmukoita solmujen pitdvyyden varmistamiseksi toimenpiteeseen
liittyvista olosuhteista ja kirurgin kokemuksesta riippuen.

HAITTAVAIKUTUKSET

Téaman ommelmateriaalin kayttéon voi littyd seuraavia haittavaikutuksia: haavan
aukeaminen; vetolujuuden vahittdinen heikkeneminen; allerginen reaktio potilaissa, joiden
tiedetaan olevan yliherkkié silkille; kivenmuodostus virtsa- tai sappiteissa, kun ommelaine on
pidemman aikaa kosketuksissa suolaliuokseen, kuten virtsaan ja sappinesteeseen;
haavainfektiot; kudoksen minimaalinen akuutti inflammatorinen reaktio seka kipu, péhétys ja
punoitus haavapaikassa.

Katkenneet neulat voivat aiheuttaa leikkauksen pitenemisen tai lisdtoimenpiteité tai
vierasesineiden jaamisen kudoksiin. Tahattomat kontaminoituneiden neulojen aiheuttamat
neulanpistot voivat aiheuttaa veren mukana siirtyvien patogeenien aiheuttaman tartunnan.

STERIILIYS

Silkkiommelmateriaalit on steriloitu gammaséteilylla. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa
kéayttad, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut. Havitd avatuissa pakkauksissa oleva
kayttdmaton ommelaine. Ala kayta tuotetta sen erdpéivan jalkeen.

TOIMITUSTAPA

Punottua sillkkiommelainetta on saatavana steriilind USP:n |&pimitta-arvoilla 8-0:sta 5:een
(metrinen 0.4:std 7:4an) seka varjattynd (musta) ettd varjadgmattémana (valkoinen), taysin
puhdistetulla parafiinilla paallystettyna. Silkkiommelainetta on saatavana steriilin, valmiiksi
leikattuna sekd neulallisena ettd neulattomana ja kiinnitettyna erilaisiin neulatyyppeihin.
Kierrettya sillkkiommelainetta on saatavana USP:n lapimitta-arvoilla 9-0 (metrinen 0.3)
mustaksi varjattyna.

Neitseellista silkkiommelmateriaalia on saatavana vain Yhdysvaltojen ulkopuolella arvolla 8-
0 (metrinen 0.4) ja 9-0 (metrinen 0.3) varjattyna sinisend metyleenisinisella. Neitseellista,
siniseksi varjattyd silkkiommelmateriaalia ei ole myynnissa Yhdysvalloissa. Sitd on
saatavana ainoastaan vientiin Yhdysvaltain ulkopuolelle.

PAKKAUSMERKINNAT

Tuotekoodi

Varoitus - katso pakkaukseen kuuluvista asiakirjoista

Ei saa kayttaa uudelleen

Viimeinen kayttopaivamaara

Séteilytyssterilointi

Ei saa steriloida uudelleen

) Erakoodi

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

R¢Only VAROITUS: Osavaltiolait éUSA) rajoittavat tdman laitteen myyntia ja kayttéa
tai sen tilaamista ladkareiden toimesta
= CE-merkkina iimoituksen saaneen yhteisén tunnusnumero. Tuote on EU:
c E N n laékinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/EEC perusvaatimusten
S mukainen.
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SUTURE EN SOIE
un matériau synthétique non résorbable pour suture

chirurgicale (Noir, blanc et bleu)

COMPOSITION ET CARACTERES

La suture en soie (noire, blanche) est un matériau non résorbable, stérile composée d'une
protéine organique appelée fibroine. Cette protéine est issue des espéces domestiquées
Bombyx mori (B. mori) de la famille des Bombycidae. Aux Etats-Unis, la suture en soie se
décline en teintée (noire) ou sans teinte (blanche). Le pigment de la suture de teinte de
couleur noire est 'nématéine (bois de campéche) noire. La suture en soie est recouverte
d'une paraffine entiérement raffinée. La suture en soie est disponible sous la forme de fils
tressés ou de fils monofilament torsadés. Le produit satisfait toutes les normes définies par
I'organisme américain garant de la santé publique United States Pharmacopeia (USP) pour
les sutures chirurgicales non résorbables.

Dans les pays autres que les Etats-Unis uniquement, la suture en soie vierge est disponible
teintée en bleu avec du méthylene bleu. La suture en soie vierge de couleur bleue n’est pas
disponible a la vente aux Etats-Unis et elle est disponible a 'exportation a I'extérieur des
Etats-Unis uniquement.

INDICATIONS
La suture en soie est indiqué pour le rapprochement des tissus souples et/ou la ligature, y
compris pour les procédures ophtalmologiques.

PROPRIETES

La suture en soie provoque une réaction inflammatoire aigué des tissus, suivie d’un
encapsulement graduel de la suture par les tissus conjonctifs fibreux. La suture de soie
n'étant pas résorbé, la dégradation progressive de la fibre de soie protéique in vivo risque
de provoquer une diminution progressive de la force de rupture sur la duréee.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de cette suture est contre-indiquée chez las patients sensibles ou allergiques a
la soie. En raison de la diminution progressive de la force de rupture susceptible d’intervenir
sur de longues périodes in vivo, le matériel de suture en soie ne doit pas étre utilisé lorsque
la rétention permanente de la force de rupture s’avére nécessaire.

MISES EN GARDE
Ne pas restériliser. Jetez les sutures ouvertes et non utilisées ainsi que les aiguilles
chirurgicales qui leur sont associés.

Avant d’employer la suture en soie pour la fermeture des plaies, les praticiens doivent
connaitre parfaitement les méthodes chirurgicales et les techniques utilisant des sutures en
soie car le risque de rupture de la plaie peut varier en fonction du point d’application et du
matériau de suture utilisé. Les médecins doivent prendre en compte les performances in
vivo (section ACTIONS) lors de la sélection d'un fil de suture a utiliser chez les patients.
L'utilisation de ce fil peut s’avérer inadaptée aux personnes agées, aux patients accusant
des carences, souffrant de malnutrition ou de troubles susceptibles de retarder la
cicatrisation des plaies.

Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé de ce fil ou de tout autre matériau de
suture avec des solutions salées, telles I'urine ou la bile, peut entrainer la formation de
calculs.

Le drainage et la fermeture des plaies contaminées ou infectées doivent s’effectuer selon
des pratiques chirurgicales admises.

PRECAUTIONS D’EMPLOI i

Manipuler le fil avec précaution pour éviter de 'endommager. Eviter d’écraser ou de pincer
le kit de suture lors de l'utilisation d'instruments chirurgicaux tels que les porte-aiguilles et
les pinces.

Les infections, les érythémes, les réactions a un corps étrangers, les réactions
inflammatoires transitoires et dans de rares cas la rupture de la plaie sont des risques
typiques ou prévisibles associés a n'importe quelle suture et sont donc des complications
potentielles liées a la suture en soie.

Le drainage et la fermeture des plaies infectées doivent s’effectuer selon des pratiques
chirurgicales admises.

Saisir I'aiguille dans la zone comprise entre le tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre
I'extrémité fixée et la pointe afin d’éviter d’'endommager la pointe des aiguilles et leur partie
formée. On risque de faire perdre leur résistance aux aiguilles et de les rendre cassantes si
I'on tente d’en changer la forme. Les praticiens doivent prendre des précautions lors de la
manipulation des aiguilles chirurgicales afin d’éviter toute piqtire accidentelle. Jeter toutes
les aiguilles usées dans des conteneurs destinés aux objets « aiguisés ».

ATinstar de tout matériau de suture, la sécurité des nceuds requiert la technique chirurgicale
acceptée des noeuds plats, carrés. Des passages supplémentaires peuvent étre effectués
lorsque les conditions chirurgicales et I'expérience du chirurgien I'exigent.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables liés a I'utilisation de cette suture peuvent comprendre la diminution
progressive de la force de rupture sur la durée, la déhiscence des plaies, une réaction
allergénique chez les patients dont on sait qu'ils sont sensibles a la soie, la formation de
calculs dans les tractus biliaire et urinaire en cas de contact prolongé avec des solutions a
forte teneur en sel telles que l'urine et la bile, des plaies infectées, une réaction
inflammatoire aigué et minime des tissus, ainsi qu'une douleur, un oedeme et un érythéeme
sur le site de la plaie.

Une aiguille brisée peut se traduire par la prolongation de l'intervention chirurgicale, une
intervention supplémentaire ou la présence d’'un corps étranger résiduel. Les piqlres
d’aiguille accidentelles par des aiguilles chirurgicales contaminées peuvent entrainer la
transmission d’agents pathogenes a diffusion hématogene.

STERILITE

Les sutures en soie sont stérilisées par rayonnement gamma. Ne pas restériliser. Ne pas
utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Jeter les fils inutilisés des paquets ouverts.
Ne pas utiliser apres la date d’expiration.

FORMES ET PRESENTATION

La suture en soie tressée est livrée stérile et disponible en noire ou incolore et dans
différents diametres USP de 8-0 a 5 (systéme métrique de 0,4 a 7), recouverte de paraffine
entierement raffinée. La suture en soie est stérile, de longueurs predécoupées, sans aiguille
ou avec des aiguilles de différents types. La suture en soie torsadée est disponible en noire
et dans des diamétres USP 9-0 (systéme métrique de 0,3).

Dans les pays autres que les Etats-Unis uniquement, la soie vierge est disponible dans des
tailles 8-0 (systéme meétrique 0,4) et 9-0 (0,3) en bleu avec du methyléne bleu. La suture en
soie vierge de couleur bleue n'est pas disponible a la vente aux Etats-Unis et elle est
disponible a I'exportation a I'extérieur des Etats-Unis uniquement.

SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE

Code du produit
A Attention — Reportez-vous aux documents ci-joints
® Ne pas réutiliser
9 Utilisé par
Stérilisation par irradiation
® Ne pas restériliser
Code du lot
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
RcOnly PRECAUTION : Conformément aux lois fédérales américaines, la vente et
I'utilisation de ce produit ne peuvent étre effectuées que par un médecin ou
sur son autorisation
2  Marquage et numéro d'identification CE de I'organisme notifié. Le produit
c E N est conforme aux Ennupales exigences de la Directive sur les instruments
médicaux 93/42/CEE.
Représentant agréé dans I'Union européenne.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SVILENI KIRURSKI KONAC
Neapsorptivni kirur§ki konac, USP
(Crni, bijeli, plavi)

OPIS

Svileni kirurski konac (crni, bijeli) je neapsorptivni, sterilni kirurSki konac sacinjen od
organskog proteina po imenu fibroin. Ovaj protein je izveden od pripitomljenih vrsta Bombyx
mori (B. mori) obitelji Bombycidae. U Sjedinjenim Drzavama, svileni kirurski konac se
proizvodi kao obojen (crni) ili neobojen (bijeli). Pigment za crni obojeni kirurski konac je
hematein crni (plavo drvo). Svileni kirurSki konac obloZen je potpuno rafiniranim parafinom.
Svileni kirurski konac dostupan je u obliku upredenih ili uvijenih jednostrukih vlakana. Ovaj
proizvod zadovoljava sve zahtjeve koje postavlja Farmakopeja Sjedinjenih Drzava (United
States Pharmacopeia, USP) za neapsorptivni kirurski konac.

Samo izvan teritorija Sjedinjenih Drzava, nepreradeni svileni kirurski konac dostupan je
obojen metilen-plavom bojom. Nepreradeni svileni kirurski konac nije dostupan za prodaju
na teritoriju Sjedinjenih Drzava i dostupan je samo za izvoz izvan teritorija Sjedinjenih
Drzava.

INDIKACIJE
Svileni kirurki konac namijenjen je koriStenju pri opéoj aproksimaciji mekog tkiva ifili
uSivanja, ukljuéuju¢i i primjenu u oftalmi¢kim postupcima.

DJELOVANJE

Svileni kirurski konac izaziva akutne upalne reakcije u tkivima, koje prati postupno oblaganje
konca fibroznim veznim tkivom. Dok se svileni konac ne apsorbira, progresivna degradacija
proteiniziranog svilenog vlakna in_vivo moze rezultirati stupnjevitim gubitkom njegove
zatezne jacine tijekom vremena.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba ovog konca je kontraindicirana kod pacijenata s poznatom osjetljivoscu ili
alergijama na svilu. Uslijed stupnjevitog gubitka zatezne jaCine do koje moZe doéi tijekom
produljenih perioda in vivo, svileni kirurSki konac se ne smije koristiti za slu€ajeve kod kojih
je neophodno trajno zadrzavanje zatezne jacine.

UPOZORENJA
Ne sterilizirati ponovno. Bacite otvorene, neuporabljene kirurske konce i uz njih
priloZzene kirurske igle.

Korisnici bi morali poznavati kirurSke postupke i tehnike pri kojima se rabe svileni kirurski
konci prije primjene svilenog kirurSkog konca za zatvaranje rana, jer rizik od pucanja rane
moze varirati ovisno o mjestu primjene i uporabljenom materijalu za izradu konca. Lije¢nici
bi trebali razmotriti u€inkovitost in vivo (u odjeljiku DJELOVANJE) pri izboru kirurSkog konca
za uporabu na pacijentima. Koristenje ovog konca moze biti neprimjereno kod starijih,
pothranjenih ili oslabljenih pacijenata, te kod pacijenata koji pate od oboljenja koja mogu
usporiti zacjeljivanje.

Kao i sa svakim stranim tijelom, produljeni dodir bilo kog konca s otopinama soli, kao $to su
one koje se sadrze u urinarnom ili Zuénom sustavu, moze prouzroditi formiranje kamena.

U svezi s drenazom i zatvaranjem inficiranih ili kontaminiranih rana treba se slijediti
prihvatljiva kirurSka praksa.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Mora se obratiti pozornost kako bi se izbjeglo oStecivanje konca prilikom rukovanja.
Izbjegavajte guzvanije ili uvijanje kirurSkog konca kirurskim instrumentima, kao $to su drza¢
igle i pinceta.

Infekcije, eritem, reakcije na strano tijelo, prolazne upalne reakcije i u rijetkim slucajevima
cijepanje rane, tipiéni su ili predvidivi rizici vezani uz svako usivanje, te predstavijaju i
moguéne komplikacije koje se vezuju uz svileni kirurski konac.

U svezi s drenaZom i zatvaranjem inficiranih rana, mora se slijediti prihvatljiva kirurSka
praksa.

Da bi se izbjeglo oStecenje vrSaka igala i polukruznih oblasti, uhvatite iglu u dijelu od jedne
tre¢ine (1/3) do jedne polovice (1/2) udaljenosti od polukruznog kraja do vrska.
Preoblikovanje igala moze prouzroCiti gubitak njihove snage i smanjenje otpornosti na
savijanje i lom. Korisnici moraju obratiti naro€itu pozornost pri rukovanju kirurSkim iglama
kako bi izbjegli nenamjerne ubode iglom. Bacite koristene igle u spremnike ostrih predmeta.

Kao i kod svakog kirurS§kog materijala, odgovaraju¢a sigurnost ¢vora zahtjeva prihvatljivu
kirurSku tehniku plosnatih, Cetvrtastih vezova s dodatnim prebacivanjima, kako je zajaméeno
kirurSkim okolnostima i iskustvom kirurga.

NEPOVOLJNE REAKCIJE

Nepovoljne reakcije vezane uz koriStenje ovog konca mogu obuhvatiti cijepanje rane,
stupnjeviti gubitak zatezne jacine tijekom vremena, alergiéni odgovor kod pacijenata s
poznatom osjetljivoS¢u na svilu, formiranje kamena u urinarnom i Zuénom sustavu pri
produljenom dodiru s otopinama soli kao $to su urin i Zu¢, inficiranje rane, minimalnu akutnu
upalnu reakciju tkiva, te bol, edem i eritem na mjestu rane.

Slomljene igle mogu prouzrogiti produljene ili dodatne kirurSke intervencije ili ostanak
rezidualnih stranih tijela. Nenamjerni ubodi kontaminiranim kirurSkim iglama mogu
prouzroditi prijenos patogena krvnog podrijetla.

STERILNOST

Svileni kirurski konac steriliziran je gama zraenjem. Ne sterilizirati ponovno. Ne koristiti ako
je pakiranje otvoreno ili oSte¢eno. Baciti neuporabljene konce ukoliko su bili otvoreni. Ne
koristiti po isteku roka vaznosti.

DOSTUPNOST

Upredeni svileni kirurski konac dostupan je sterilan u USP veli¢inama 8-0 do 5 (metricki 0,4
do 7), i obojeni (crni) i neobojeni (beli), obloZzen potpuno rafiniranim parafinom. Svileni
kirurski konac dostupan je kao steriliziran i s unaprijed isje¢enim duljinama, bilo bez igle, bilo
uvucen u igle razlicitih vrsta. Uvijeni svileni kirurski konac dostupan je u USP veliini 9-0
(metricki 0,3), u crnoj boji.

Samo izvan teritorija Sjedinjenih Drzava, nepreradeni svileni kirurSki konac dostupan je u
veli¢inama 8-0 (metricki 0,4) i 9-0 (metricki 0,3), obojen metilen-plavom bojom. Nepreradeni
svileni kirurski konac nije dostupan za prodaju na teritoriju Sjedinjenih DrZava i dostupan je
samo za izvoz izvan teritorija Sjedinjenih Drzava.

OZNAKE NA ETIKETAMA

REF Sifra proizvoda
A Pozor — pogledati prate¢a dokumenta
® Ne koristiti ponovno
2 Uporabiti do
Sterilizirano uporabom zragenja
® Ne sterilizirati ponovno
Sifra serije
@ Ne koristiti ako je pakiranje osteceno
RcOnly POZOR: Savezni zakon SAD ograni¢ava prodaju i uporabu ovog uredaja
na lije¢nika ili po njegovom nalogu
R CE oznaka i identifikacijski broj naznacenog tijela. Proizvod je sukladan
c € ] osnovnim zahtjevima Direktive za medicinske uredaje 93/42/EEC.
Ovlasteni predstavnik u Evropskoj zajednici.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England
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SUTURA IN SETA
@ Sutura chirurgica non assorbibile, USP
(Nero, bianco, blu)

DESCRIZIONE

La sutura in seta (nero, bianco) € una sutura chirurgica sterile non assorbibile composta da
una proteina organica denominata fibroina. Tale proteina deriva dalla specie addomesticata
Bombyx mori (baco da seta) della famiglia delle Bombycidae. Negli Stati Uniti, la sutura in
seta viene fornita colorata (nero) o non colorata (bianco). Il pigmento per la sutura colorata
in nero & I'emoteina (legno campeggio) nera. La sutura in seta & rivestita di paraffina
completamente raffinata. La sutura in seta e disponibile come fili monofilamento intrecciati o
attorcigliati. Il prodotto soddisfa tutti i requisiti stabiliti dalla United States Pharmacopeia
(USP) per le suture chirurgiche non assorbibili.

Solo al di fuori degli Stati Uniti, la sutura in seta vergine & disponibile colorata in blu con blu
di metilene. La sutura in seta vergine colorata in blu non € disponibile per la vendita negli
Stati Uniti ed & disponibile esclusivamente per I'esportazione fuori dagli Stati Uniti.

INDICAZIONI
La sutura in seta & indicata in generale per 'uso nellunione e/o legatura dei tessuti molli,
incluso I'uso in procedure oftalmiche.

AZIONI

La sutura in seta provoca una reazione infiammatoria acuta nei tessuti, seguita da un
graduale incapsulamento da parte del tessuto connettivo fibroso. Anche se la sutura in seta
non viene assorbita, il progressivo degrado della fibra di seta proteica in vivo puo dare luogo
ad una graduale perdita di forza tensile della sutura nel corso del tempo.

CONTROINDICAZIONI

L'uso di questa sutura & controindicato in pazienti con sensibilita o allergie note alla seta. A
causa della graduale perdita di forza tensile che si verifica in vivo con I'andare del tempo, il
filo per sutura in seta non deve essere utilizzato nei casi in cui sia richiesta una
conservazione permanente della forza tensile.

AVVERTENZE
Non risterilizzare. Gettare via le suture aperte e non utilizzate, cosi come i relativi aghi
chirurgici.

Prima di utilizzare la sutura in seta per la chiusura delle ferite, gli utenti devono essere
esperti nella procedura chirurgica e nelle tecniche che impiegano suture in seta per la
chiusura di ferite, in quanto il rischio di deiscenza della ferita puo variare in base al sito di
applicazione ed al materiale usato per la sutura. Nel selezionare una sutura da usare nei
pazienti, i medici devono prendere in considerazione le prestazioni in vivo (vedere sezione
AZIONI). L'uso di questa sutura potrebbe non essere adatto in soggetti anziani, malnutriti e
debilitati ovvero in pazienti che si trovino in condizioni di salute tali da ritardare la
cicatrizzazione.

Come per tutti i corpi estranei, il contatto prolungato di questa o di qualunque altra sutura
con soluzioni saline, come quelle presenti nei tratti urinario o biliare, pud provocare la
formazione di calcoli.

Attenersi alle procedure chirurgiche di rito per quanto riguarda il drenaggio e la chiusura di
ferite infette o contaminate.

PRECAUZIONI

Prestare sempre attenzione, onde evitare danni durante la manipolazione. Evitare di
comprimere o piegare il materiale da sutura con strumenti chirurgici, come pinze porta-aghi
e forcipi.

Infezioni, eritemi, reazioni da corpi estranei, reazioni infiammatorie passeggere, € in rari casi
deiscenza della ferita, sono rischi tipici o prevedibili associati alle suture e pertanto
rappresentano anche potenziali complicazioni legate alla sutura in seta.

Occorre rispettare la pratica chirurgica prevista per il drenaggio e la chiusura di ferite infette.

Per evitare di danneggiare la punta degli aghi e I'area di saldatura del filo di sutura all'ago,
afferrare I'ago in un punto compreso tra un terzo (1/3) e meta (1/2) della distanza esistente
tra I'attaccatura del filo e la punta. Non tentare di rimodellare 'ago perché cio6 potrebbe
ridurne la forza, provocarne una minore resistenza alla piegatura e anche la rottura. Quando
si usano aghi chirurgici, fare attenzione a non pungersi inavvertitamente. Gettare gli aghi
usati negli appositi contenitori.

Come con qualsiasi materiale per sutura, la sicurezza adeguata dei nodi richiede la tecnica
chirurgica accettata relativa ai nodi piatti e quadri, con avvolgimenti supplementari, secondo
le circostanze operatorie e I'esperienza del chirurgo.

REAZIONI AVVERSE

Gli eventi avversi associati all'uso di questa sutura possono includere la deiscenza della
ferita; la perdita graduale di forza tensile nel corso del tempo; la risposta allergica in pazienti
con sensibilita nota alla seta; la formazione di calcoli nei tratti urinario e biliare in caso di
contatto prolungato con soluzioni saline come bile ed urina; I'nfezione delle ferite; una
minima reazione infiammatoria tissutale e dolore, edema ed eritema nel sito della ferita.

La rottura degli aghi puo portare ad operazioni chirurgiche piu lunghe o aggiuntive o alla
presenza di corpi estranei residui. Le punture accidentali con aghi chirurgici contaminati
possono provocare la trasmissione di agenti patogeni trasportati dal sangue.

STERILITA

Le suture in seta sono sterilizzate mediante radiazione gamma. Non risterilizzare. Non usare
se la confezione & aperta o danneggiata. Gettare le suture aperte e non utilizzate. Non usare
dopo la data di scadenza.

CONFEZIONE

La sutura in seta intrecciata & disponibile sterile in calibri USP da 8 - 0 a 5 (metrico da 0,4 a
7) sia colorata (nero) sia non colorata (bianco), rivestita con paraffina interamente raffinata.
La sutura in seta viene fornita sterile in lunghezze "predeterminate”, sia senza ago che gia
infilata in vari tipi di ago. La sutura in seta attorcigliata & disponibile in calibro USP da 9-0
(metrico 0,3) colorata in nero.

Solo fuori dagli Stati Uniti, la seta vergine e disponibile in calibri 8-0 (metrico 0,4) e 9-0
(metrico 0,3) colorata in blu con blu di metilene. La sutura in seta vergine colorata in blu non
e disponibile per la vendita negli Stati Uniti ed e disponibile esclusivamente per
I'esportazione fuori dagli Stati Uniti.

SIMBOLI USATI SULL’ETICHETTATURA

REF Codice prodotto

Attenzione — Consultare i documenti allegati

Usare entro
Sterilizzato mediante irradiazione
Non risterilizzare

A

® Non riutilizzare
[R]

LOT

Codice lotto

@ Non usare se la confezione € danneggiata

RcOnly ATTENZIONE: secondo la legge federale (USA) la vendita e I'uso di questo
dispositivo sono limitati esclusivamente ai medici o dietro loro ordinazione.

©  Marchio CE e numero di identificazione dell'ente notificato. Prodotto
c € N conforme ai requisiti essenziali della Direttiva per i Dispositivi Medici
S 93/42/CEE.

Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea.
Pearsalls Limited

Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

ZIJDEN HECHTDRAAD
@ Niet-resorbeerbare chirurgische hechtdraad, USP
(Zwart, wit en blauw)

BESCHRIJVING

Zijden hechtdraad (Zwart, wit) is een niet-resorbeerbaar steriel hechtingsmiddel dat bestaat
uit een organische proteine die fibroine wordt genoemd. Deze proteine is een afgeleide van
de in kaart gebrachte soort Bombyx mori (B. mori) van de familie van Bombycidae. In de
Verenigde Staten is de zijden hechtdraad geverfd (zwart) of ongeverfd (wit) verkrijgbaar. Het
pigment voor de zwart geverfde draad is hematein (blauwhout) zwart. Zijden hechtdraad
wordt gecoat met volledig geraffineerde paraffine. Zijden hechtdraad is verkrijgbaar in zowel
gevlochten als gedraaide monofildraden. Het product voldoet aan alle vereisten die zijn
opgesteld door de United States Pharmacopeia (USP) voor niet-resorbeerbaar chirurgische
hechtingsmiddelen.

Puur zijden hechtdraad is alleen buiten de Verenigde Staten in methyleenblauw geverfd
verkrijgbaar. Puur zijden blauw geverfde hechtdraad is in de Verenigde Staten niet
verkrijgbaar en is alleen voor export buiten de Verenigde Staten verkrijgbaar.

INDICATIES
Zijden hechtdraad wordt geindiceerd voor het bij elkaar houden van zacht weefsel en/of
afbinding, waaronder gebruik in oogheelkundige procedures.

WERKING

Ziiden hechtdraad wekt in weefsels een acute ontstekingsreactie op, die gevolgd wordt door
geleidelijke inkapseling van de hechtdraad door bindweefsel. Hoewel zijden hechtmateriaal
niet wordt geresorbeerd, kan progressieve kwaliteitsverlies van het zijden weefsel in vivo op
den duur leiden tot een geleidelijk verlies aan trekkracht van het materiaal.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van dit hechtmiddel kan gecontraindiceerd zijn voor patiénten die gevoelig of
allergisch zijn voor zijden. Door de geleidelijke afname van de trekkracht die kan optreden
bij langdurig in_vivo gebruik, is zijden hechtdraad niet geschikt voor het permanent
vasthouden van de trekkracht.

WAARSCHUWINGEN
Niet opnieuw steriliseren. Geopende, ongebruikte hechtdraden en de betreffende
naalden wegdoen.

De gebruiker moet vertrouwd zijn met chirurgische procedure en methoden waarbij zijden
hechtdraden worden gebruikt alvorens het zijden hechtdraad voor wonddichting te
gebruiken, aangezien het risico van dehiscentie kan variéren, afhankelijk van de plaats van
toepassing en de aard van het gebruikte hechtmateriaal. Artsen dienen rekening te houden
met de in vivo werking (zie paragraaf WERKING) bij de selectie van een hechtingsmiddel
voor gebruik met patiénten. Het gebruik van deze hechtdraad is wellicht niet geschikt voor
oudere, ondervoede patiénten of patiénten die lijden aan aandoeningen die genezing van de
wond kunnen vertragen.

Zoals met elk vreemd lichaam kan langdurig contact van iedere hechtdraad met
zoutoplossingen, zoals die worden aangetroffen in de urinewegen of galgangen, resulteren
in calculusvorming.

Voor drainage en sluiting van geinfecteerde of besmette wonden moeten algemeen
aanvaarde chirurgische methoden worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

Zorg dat er geen beschadigingen optreden bij gebruik. Vermijd plet- of plooischade van het
hechtmateriaal door het gebruik van chirurgische instrumenten zoals naaldhouders en
tangen.

Infecties, erythema, reacties op vreemde lichamen, kortstondige ontstekingsreacties en in
zeldzame gevallen wondopenbarsting zijn kenmerkende of voorspelbare risico’s die met
hechtdraad in verband worden gebracht en zijn dus ook mogelijke complicaties in verband
met de zijden hechtdraad.

Voor drainage en sluiting van geinfecteerde wonden moeten algemeen aanvaarde
chirurgische methoden worden gebruikt.

Pak de naald vast op een locatie die op eenderde (1/3) tot de helft (1/2) van de afstand vanaf
het bevestigde uiteinde tot de punt ligt om schade aan naaldpunten en drukgebieden te
vermijden. Bij het vervormen van naalden kunnen deze minder sterk zijn en minder
weerstand bieden aan buigen en breken. De gebruiker moet voorzichtig zijn bij het hanteren
van chirurgische naalden om onopzettelijke naaldprikken te voorkomen. Gooi gebruikte
naalden weg in containers voor scherpe instrumenten.

Zoals het geval is met ieder hechtingsmiddel, wordt een geaccepteerde chirurgische
techniek van platte knopen vereist met eventueel extra lussen op basis van de chirurgische
omstandigheden en de ervaring van de chirurg.

BIJWERKINGEN

Mogelijke bijwerkingen in verband met gebruik van dit hechtmateriaal zijn onder andere:
wonddehiscentie, geleidelijke afname van de trekkracht bij langdurig gebruik, allergische
reacties bij patiénten van wie het bekend is dat zij gevoelig zijn voor zijden, calculusvorming
in de urinewegen en galgangen bij langdurige blootstelling aan zoutoplossingen zoals urine
en gal, wondinfectie, minimale acute inflammatoire weefselreactie en pijn, oedeem en
erythema bij de wond.

Gebroken naalden kunnen leiden tot verlengde of aanvullende operaties of achterblijvende
vreemde lichamen. Onopzettelijke naaldprikken met besmette chirurgische naalden kunnen
leiden tot de overbrenging van door bloed aangevoerde ziekteverwekkende organismen.

STERILITEIT

Zijden hechtdraden worden gesteriliseerd met gammastraling. Niet opnieuw steriliseren.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Open, ongebruikt hechtdraad
weggooien. Niet gebruiken als de vervaldatum is verstreken.

WIJZE VAN LEVERING

Gevlochten zijden hechtdraad is steriel beschikbaar in USP-afmetingen van 0,4 mm tot en
met 7 mm, zowel zwart geverfd als ongeverfd (wit) en gecoat met volledig geraffineerde
paraffine. Zijden hechtdraad wordt steriel geleverd in standaard lengtes, hetzij zonder naald,
hetzij aan verschillende naaldtypes bevestigd. Gedraaide zijden hechtdraad is verkrijgbaar
in de USP-afmeting 0,3, zwart geverfd.

Puur zijden hechtdraad is alleen buiten de Verenigde Staten verkrijgbaar in de afmetingen
0,4 mm en 0,3 mm en methyleenblauw geverfd. Puur blauw geverfde zijden hechtdraad is
in de Verenigde Staten niet verkrijgbaar en is alleen voor export buiten de Verenigde Staten
verkrijgbaar.

SYMBOLEN DIE OP HET ETIKET WORDEN GEBRUIKT

Productcode
A Voorzichtig — Raadpleeg de bijoehorende documenten
® Niet hergebruiken
2 Uiterste gebruiksdatum
Gesteriliseerd met straling
Niet opnieuw steriliseren
Partijcode
@ Niet gebruiken wanneer de verpakking geopend of beschadigd is

R Only LET OP: onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten is de
verko?tp van het apparaat alleen toegestaan door of op voorschrift van
een arts.

o CE-merk en identificatienummer van de genotificeerde instelling. Het
c € N product voldoet aan de essentiéle vereisten van de Richtlijn voor medische
hulpmiddelen 93/42/EEG.

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Unie.
Pearsalls Limited

Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SZEW JEDWABNY
Niewchtanialne szwy chirurgiczne, USP
(Czarne, biate, niebieskie)

OPIS

Szwy jedwabne (czarne, biate) sa niewchtanialnymi, jatowymi szwami chirurgicznymi z
biatka organicznego o nazwie fibroina. Biatko to jest uzyskiwane z udomowionych
jedwabnikéw Bombyx mori (B. mori) z rodziny przadkowatych (Bombycidae) W USA szew
jedwabny dostarczany jest jako barwiony (czarny) lub niebarwiony (biaty). Barwnikiem
czarnego szwu jest czern hemateinowa (z drewna kampeszowego). Szew jedwabny jest
pokryty catkowicie rafinowang parafing. Szew jedwabny jest oferowany albo jako plecione,
albo skregcone, pasma monofilamentowe. Produkt spetnia wszystkie wymagania
Pharmakopei USA (USP) wobec niewchtanialnych nici chirurgicznych.

Dziewiczy szew jedwabny jest barwiony na niebiesko bfekitem metylenowym tylko poza
USA . Dziewiczy szew jedwabny barwiony na niebiesko w USA nie jest dostepny w handlu i
jest oferowany wytacznie na eksport poza terytorium USA.

WSKAZANIA
Szew jedwabny jest wskazany do stosowania przy aproksymacji oraz/lub podwiazywaniu
tkanek migkkich, w tym w zabiegach okulistycznych.

DZIALANIE

Szew jedwabny powoduje odczyn zapalny w tkankach, po ktérym nastepuje stopniowe
otaczanie szwu tkanka taczna wioknista. Szew jedwabny nie jest wchtaniany, ale stopniowy
rozktad biatkowego wiokna jedwabnego in vivo moze powodowac stopniowe zmniejszanie
sig wytrzymatos$ci szwu na rozcigganie.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie tego szwu jest przeciwwskazane u pacjentéw o znanej wrazliwosci lub
uczuleniu na jedwab. Z powodu stopniowej utraty wytrzymatosci na rozcigganie w
warunkach in vivo, materiat jedwabny nie powinien by¢ stosowany w przypadkach, w ktorych
wymagane jest zachowanie wytrzymato$ci na rozcigganie.

OSTRZEZENIA
Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji. Otwarte, nieuzywane opakowania szwu wraz z
igtami nalezy wyrzucic.

Przed zastosowaniem szwu jedwabnego do zamykania ran, uzytkownicy powinni zostac¢
zaznajomieni z procedurg i technikami chirurgicznymi z zastosowaniem tego materiatu,
bowiem prawdopodobienistwo rozejscia sie brzegéw rany moze sig rézni¢ w zaleznosci od
miejsca zastosowania materiatu i jego typu. Wybierajac materiat szewny do zastosowania u
pacjentow, lekarze powinni bra¢ pod uwage jego wtasciwosci w warunkach in vivo (opisane
w rozdziale DZIALANIE). Stosowanie tego materiatu szewnego moze by¢ niewtasciwe u
0s0b starszych, niedozywionych lub zniedotezniatych oraz u pacjentéw, ktérych stan moze
opo6znia¢ gojenie sie ran.

Przedtuzajacy sie kontakt materiatéw szewnych — podobnie jak innych ciat obcych — z
roztworami soli, takimi, jak ptyny wystepujace w drogach moczowych lub Zétciowych, moze
by¢ przyczyna tworzenia sig¢ kamieni.

W przypadku odsgczania i zamykania zakazonych ran nalezy postepowaé zgodnie z
dopuszczalnymi technikami chirurgicznymi.

SRODKI OSTROZNOSCI

Z materiatem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikna¢ jego uszkodzenia. Nie
dopuszcza¢ do $ciskania lub zginania materiatu szewnego narzedziami chirurgicznymi, na
przyktad imadtami do igiet lub kleszczami.

Typowymi lub przewidywalnymi zagrozeniami, zwiazanymi z kazdym szwem, a wiec
potencjalnie i z materiatem jedwabnym, sa infekcje, reakcje rumieniowe na obce ciato,
przejsciowe reakcje zapalne, a w rzadkich przypadkach rozej$cie si¢ brzegéw rany.

W przypadku odsgczania i zamykania zakazonych ran nalezy postepowaé zgodnie z
dopuszczalnymi technikami chirurgicznymi.

Aby unikna¢ uszkodzenia wierzchotkéw i profilowanych odcinkéw igiet, igty nalezy chwyta¢
w odcinku od 1/3 do 1/2 odlegtosci od zakonczenia wyprofilowania do wierzchotka.
Odksztatcenie igiet moze spowodowac utrate ich wytrzymatosci i zmniejszenie odporno$ci
na zginanie i pekanie. Operatorzy postugujacy si¢ igtami chirurgicznymi powinni pracowac
uwaznie — tak, aby unikng¢ przypadkowych wkiué igly. Zuzyte iglty nalezy wyrzuca¢ do
pojemnikéw odpornych na przekiucia.

Podobnie jak w przypadku innych nici chirurgicznych, odpowiednie zabezpieczenie weztow
wymaga stosowania sprawdzonej techniki chirurgicznej wigzania ptaskich i kwadratowych
weztdw z dodatkowymi weztami — w zaleznosci od warunkéw chirurgicznych i
doswiadczenia chirurga.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Do dziatan niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem tego materiatu, mogq naleze¢:
rozejscie sie brzegow rany; stopniowa utrata wytrzymatosci na rozcigganie; reakcje
alergiczne u pacjentéw wrazliwych na jedwab; tworzenie sie kamieni w drogach moczowych
i z6iciowych w przypadku przedtuzajacego sie kontaktu z ptynami zawierajacymi sole, takimi
jak mocz i z6t¢; infekcje ran; niewielkie odczyny zapalne tkanek oraz bolesno$¢, opuchlizna
lub rumien w miejscu zranienia.

Ztamanie igly moze spowodowac¢ przedtuzenie zabiegu chirurgicznego, konieczno$é
wykonania ponownego zabiegu badz pozostawienie w tkankach ciata obcego. Nieumysine
wkiucie skazonej igly chirurgicznej moze spowodowa¢ wprowadzenie do organizmu
patogendéw znajdujacych sie we krwi.

JALOWOSC

Szwy jedwabne sg sterylizowane promieniami gamma. Nie poddawa¢ ponowne;j sterylizacji.
Nie uzywaé, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Otwarte, nieuzywane szwy
wyrzucié. Nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Pleciony szew jedwabny jest dostepny w rozmiarach USP od 8-0 do 5 (metryczny 0,4 do 7),
zaréwno barwiony (czarny), jak i niebarwiony (biaty), pokryty catkowicie rafinowana parafina.
Szwy jedwabne sg dostarczane w stanie jatowym, w fabrycznie przygotowanych odcinkach,
zaréwno z igtami jak i bez igiet i przytwierdzone do igiet réznych typéw. Skrecony szew
jedwabny jest dostepny w rozmiarach USP 9-0 (metryczny 0,3), barwiony na czarno.

Tylko poza USA, dziewiczy szew jedwabny jest dostepny w rozmiarach 8-0 (metryczny 0,4)
oraz 9-0 (metryczny 0,3) barwiony na niebiesko biekitem metylenowym. barwiony na
niebiesko szew z dziewiczego jedwabiu nie jest dostepny w USA i jest oferowany jedynie na
eksport poza terytorium USA.
SYMBOLE STOSOWANE NA ETYKIETACH
Kod produktu
A Uwaga — sprawdzi¢ w dotaczonej dokumentacji
® Nie uzywac ponownie
8 Uzy¢ przed
Sterylizowane przez napromieniowanie
Nie sterylizowa¢ ponownie
Lot Kod partii

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

R¢Only OSTRZEZENIE: Zgodnie z prawem federalnym (USA) materiat ten moze
by¢ sprzedawany i uzywany wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

©  Znak CE oraz numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt
c € N spefnia podstawowe Wmagania dyrektywy dotyczacej wyrobow
S medycznych 93/42/EWG.

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskie;.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England
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SUTURA DE SEDA
Sutura cirurgica ndo absorvivel, USP
(Preta, Branca, Azul)

DESCRICAO

A sutura de Seda (Preta, Branca) é uma sutura cirlrgica ndo absorvivel esterilizada,
composta por uma proteina organica chamada fibroina. Esta proteina é obtida da espécie
domesticada Bombyx mori (B. mori) da familia Bombycidae. Nos Estados Unidos, a sutura
de Seda é fornecida tingida (preta) ou n&o tingida (branca). O pigmento para a sutura tingida
preta € a hemateina (campeche) preta. A sutura de Seda é revestida com parafina
totalmente refinada. A sutura de Seda estd disponivel em fios de monofilamentos
entrancados ou torcidos. O produto satisfaz todos os requisitos estabelecidos pela United
States Pharmacopeia (USP) para a sutura cirurgica ndo absorvivel.

Unicamente fora dos Estados Unidos, a sutura de Seda virgem esta disponivel tingida a azul
com azul de metileno. A sutura de Seda virgem tingida a azul ndo esta disponivel para
venda nos Estados Unidos e esta disponivel para exportagéo unicamente fora dos Estados
Unidos.

INDICAGOES
A sutura de Seda estd indicada para utilizagdo na aproximagéo e/ou ligagdo de tecidos
moles em geral, incluindo procedimentos oftalmicos.

ACCOES

A sutura de Seda causa uma reacgéo inflamatéria aguda dos tecidos, que é seguida de um
encapsulamento gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso. Embora a sutura de Seda
ndo seja absorvida, a degradagéo progressiva da fibra proteica da seda in vivo pode resultar
na perda gradual da forga tensora da sutura ao longo do tempo.

CONTRA-INDICAGCOES

A utilizagdo desta sutura esta contra-indicada em doentes com sensibilidade ou alergias
conhecidas a seda. Devido a perda gradual da forga tensora, que pode ocorrer no caso de
periodos prolongados in vivo, a sutura de Seda ndo deve ser utilizada em situagdes em que
seja necessaria a retenga@o permanente da forga tensora.

AVISOS
Nao reesterilizar. Eliminar as suturas abertas e nao utilizadas e as respectivas
agulhas cirdrgicas.

Os utilizadores deverao estar familiarizados com os procedimentos e técnicas cirtrgicos
que envolvem suturas de Seda antes de utilizarem as suturas de Seda para fechar
ferimentos, pois o risco de deiscéncia podera variar de acordo com o local de aplicagéo e o
material de sutura utilizado. Quando seleccionarem a sutura a utilizar_nos doentes, os
médicos devem considerar o seu desempenho in vivo (na secgdo ACCOES). A utilizagdo
desta sutura pode ser inadequada em pacientes idosos, desnutridos e debilitados ou em
pacientes que apresentam condicdes que podem retardar a cicatrizacéo da ferida.

Como acontece com qualquer outro corpo estranho, o contacto prolongado de qualquer
sutura com solugdes salinas, tais como aquelas que se encontram nas vias urinarias ou
biliares, poderéa provocar a formagao de calculos.

Deve seguir-se uma pratica cirirgica aceitdvel no que se refere a drenagem e ao
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.

PRECAUGOES
Deve ter todo o cuidado para evitar danificar quando manusear. Evite comprimir ou apertar
o material de sutura com instrumentos cirirgicos, como suportes de agulhas e férceps.

As infecgbes, o eritema, as reacgdes a corpos estranhos, as reacgdes inflamatdrias
passageiras e, em casos raros, a deiscéncia do ferimento sdo riscos tipicos ou previstos
associados a qualquer sutura e, por essa razdo, sdo igualmente potenciais complicagdes
associadas a sutura de Seda.

Deve seguir-se uma pratica cirirgica aceitdvel no que se refere a drenagem e ao
fechamento de ferimentos infectados.

Para evitar danos as pontas das agulhas e areas de sutura, inserir a agulha em uma area
a um terco (1/3) a metade (1/2) da distancia da extremidade fixada ao ponto. O
recondicionamento das agulhas pode fazer com que elas percam a resisténcia, tornando-
as mais sensiveis a dobras e mais facilmente quebraveis. Os utilizadores devem ter cuidado
ao manusear agulhas cirdrgicas para evitar perfuragdes acidentais. Eliminar as agulhas
usadas em recipientes adequados para materiais pontiagudos.

Tal como sucede com qualquer material de sutura, um né bem seguro requer a utilizagdo
da técnica cirlrgica aceitavel de pontos simples e em U, com extremidades adicionais
conforme garantido pelas circunstancias cirdrgicas e pela experiéncia do cirurgiéo.

REACGOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados a utilizagdo desta sutura poderdo incluir a deiscéncia da
ferida; perda gradual da forga tensora ao longo do tempo; resposta alérgica em doentes
com sensibilidade conhecida a seda; formagdo de calculos nas vias urindrias e biliares
quando em contacto prolongado com solugbes salinas tais como urina e bilis; feridas
infectadas; reacgéo inflamatéria aguda minima do tecido; e dor, edema e eritema no local
da ferida.

As agulhas partidas podem ter como resultado cirurgias alargadas ou adicionais ou corpos
estranhos residuais. Perfuragdes acidentais com agulhas cirirgicas contaminadas podem
resultar na transmissdo de patégenos sanguineos.

ESTERILIZAGAO

As suturas de Seda estdo esterilizadas por radiagdo gama. N&o reesterilizar. Ndo utilizar se
a embalagem estiver aberta ou danificada. Eliminar as suturas abertas e néo utilizadas. Ndo
utilizar apos a data de validade.

APRESENTAGAO
A sutura de Seda entrangada encontra-se disponivel esterilizada nos tamanhos da USP 8-
0 a 5 (tamanhos métricos 0,4 a 7), tingida (preta) e ndo tingida (branca), revestida com
parafina totalmente refinada. A sutura de Seda é apresentada na forma estéril em
comprimentos pré-cortados, com e sem agulha e com diversos tipos de agulha. A sutura de
Seda torcida esta disponivel no tamanho da USP 9-0 (tamanho métrico 0,3) tingida a preto.
Unicamente fora dos Estados Unidos, a sutura de Seda virgem estd disponivel nos
tamanhos 8-0 (tamanho métrico 0,4) e 9-0 (tamanho métrico 0,3) tingida a azul com azul de
metileno. A sutura de Seda virgem tingida a azul ndo esta disponivel para venda nos
Estados Unidos e esta disponivel para exportagdo unicamente fora dos Estados Unidos.
SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

Codigo de produto

Cuidado — Consultar os documentos anexos

N&o reutilizar

Utilizagdo por

Esterilizado por irradiagao
Na&o reesterilizar
Cadigo do lote

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

R¢Only CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda e utilizagdo
deste dispositivo a médicos, ou por ordem dos mesmos.

= Marca;éo CE e niimero de identificagéo do organismo notificado.
C E n O produto estd em conformidade com os requisitos essenciais da
Directiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos.

Representante autorizado na Comunidade Europeia.
Pearsalls Limited

Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SILKESUTUR
@ Icke-absorberbar kirurgisk sutur, USP
(Svart, vit, bla)

DEKLARATION

Silkesutur (svart, vit) ar en icke-absorberbar, steril, kirurgisk sutur som bestar av ett
organiskt protein som kallas fibroin. Detta protein erhalles fran den domesticerade arten
Bombyx mori (B. mori) fran familjen Bombycidae. | USA finns fargad silkesutur (svart) eller
ofargad (vit). Pigmentet for den svartfargade suturen ar Hematein-svart (Kampeschtrad).
Silkesutur ar 6verdragen med helraffinerat paraffin. Silkesutur finns antingen som flatade
eller tvinnade monofilamenttradar. Produkten uppfyller alla faststallda krav fran United
States Pharmacopeia (USP) for icke-absorberbar kirurgisk sutur.

Ren silkesutur som &r blafargad med metylenblatt finns enbart tillganglig utanfor USA.
Blaférgad ren silkesutur finns inte till férsaljning i USA och finns bara for export utanfor USA.

INDIKATIONER
Silkesutur ar avsedd for anvandning vid normal mjuk vavnadsproximation och/eller ligatur-,
inklusive oftalmologiska ingrepp.

EGENSKAPER

Silkesutur framkallar en inflammationsreaktion i vavnad, som féljs av en gradvis inkapsling
av suturen av fibros bindvavnad. Eftersom silkesuturen inte absorberas, kan fortgaende
degradering av den proteinrika silkefibern in_vivo resultera i gradvis forlust av suturens
draghallfasthet med tiden.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandningen av denna sutur avrads for patienter med kand kanslighet eller allergi mot
silke. Pa grund av den gradvisa forlusten av draghallfastheten som kan intraffa under
langvariga perioder in vivo, ska silkesutur inte anvandas dar permanent bibehéllande av
draghallfasthet kravs.

VARNINGAR
Far ej omsteriliseras. Kasta dppnade, oanvadnda suturer och tillhérande kirurgiska
nalar.

Anvandaren maste ha erfarenhet med kirurgiska ingrepp och tekniker som innefattar
silkesuturer innan han/hon applicerar silkesutur for tillslutning av sar, eftersom risken for
sardppnande kan variera beroende pa applikationsstallet och det suturmaterial som
anvands. Lakare boér dvervdga att anvanda in-vivo-prestandan (under avsnittet
EGENSKAPER) nér en sutur ska véljas for anvandning pa patienter. Anvandning av denna
sutur kan vara olampligt pa aldriga, undernarda och forsvagade patienter eller pa patienter
som lider av sjukdomstillstand som kan ha en férdréjande verkan pa sarlakning.

Sasom fallet ar med varje frammande kropp, kan langvarig kontakt mellan alla typer av
suturer med saltlésningar, t.ex. sddana som finns i urinvagarna eller gallgangarna, resultera
i konkrementbildning.

Vedertagen kirurgisk teknik bor anvéndas avseende drénage och tillslutning av infekterade
eller kontaminerade sér.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Var forsiktig vid hantering fér att undvika skada. Se fill att suturen inte krossas eller klams
ihop med kirurgiska instrument, s& som nalhallare och peanger.

Infektioner, erytema frammande enhetsreaktioner, transient inflammatorisk reaktion och i
séllsynta fall sardppnande ar typiska eller forutsebara risker som sammanhanger med alla
suturer och darfor ar tankbara komplikationer associerade till silkesutur.

Vedertagen kirurgisk teknik maste anvandas med avseende pa dranage och tillslutning av
infekterade sar.

For att undvika skada pa nalspetsar och metallanpassade omraden ska du fatta tag i nalen
en tredjedel (1/3) eller halvvags (1/2) fran den metallanpassade anden till spetsen. Om nalar
omformas kan detta resultera i att de forsvagas och blir mindre motstandskraftiga mot
béjning och brott. Anvandaren bor vara forsiktig vid hantering av kirurgiska nalar for att
undvika nalstick. Kassera anvénda nalar i darfor avsedda behallare.

Som med alla suturmaterial, kréver tillrécklig knutsékerhet att man anvénder acceptabel
kirurgisk teknik med flata, fyrkantiga knutar, med ytterligare slag enligt vad som kravs av
ifragavarande kirurgiska ingrepp och kirurgen.

NEGATIVA REAKTIONER

Negativa reaktioner som associeras med anvandningen av denna sutur kan inkludera
saroppning, gradvis forlust av draghallfasthet med tiden, allergiska reaktioner hos patienter
som man vet ar kansliga for silke, konkrementbildning i urinvdgar och gallgangar vid
langvarig kontakt med saltldsningar som exempelvis urin och galla, infekterade sar, minimal
akut vavnadsreaktion och smérta, 6dem och erytem pa sarstallet

Avbrutna nalar kan resultera i mer omfattande eller ytterligare kirurgiska ingrepp eller
kvarlamnade frammande kroppar. Oavsiktliga nalstick med kontaminerade kirurgiska nalar
kan resultera i dverféring av blodburna patogener.

STERILITET

Silkesuturer steriliseras med gammastraining. Far ej omsteriliseras. Anvand ej 6ppnad eller
skadad forpackning. Kassera 6ppnade oanvanda suturer. Anvand inte efter utgangsdatum.
FORPACKNING

Flatad silkesutur kan fas steril i USP-storlekar 8-0 till 5 (metriska 0,4 till 7) i saval fargad
(svart) som oféargad (vit), verdragen med helraffinerat paraffin. Silkesuturen levereras steril
i forklippta langder, antingen tradd eller inte trédd och fastsatt vid olika naltyper. Tvinnad
silkesutur finns i svartfargad USP-storlek 9-0 (metrisk 0,3).

Enbart utanfor USA finns ren silke blafargad med metylenblatt i storlekarna 8-0 (metrisk 0,4)
och 9-0 (metrisk 0,3). Blafargad ren silkesutur finns inte till forséljning i USA och finns bara
for export utanfor USA.

SYMBOLER PA ETIKETTER

Produktkod
A Varning — Se medféljande dokument
® Ateranvand inte
2 Anvénds fore
[sTERILER] Steriliserad med stralning
Far ej omsteriliseras
Enhetskod
@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad

R¢Only VARNING: Amerikansk (USA? lagstiftning begrénsar forséljningen och
anvandningen av enheten till eller pa rekommendation av lakare

2  CE-markning och identifieringsnummer fér anmalt organ. Produkten
N} gg&f I/IErE%e vasentliga kraven i direktivet fér medicinteknisk utrustning

Auktoriserad EU-representant.
Pearsalls Limited

Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SILK SUTURE
@ Non-Absorbable Surgical Suture, USP
(Black, White, Blue)

DESCRIPTION

Silk suture (Black, White) is a non-absorbable, sterile, 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. In the United States, Silk suture is
provided dyed (black) or undyed (white). The pigment for the black dyed suture is Hematein
(Logwood Tree) Black. Silk suture is coated with fully refined paraffin. Silk suture is
available as either braided or twisted monofilament strands. The product meets all the
requirements established by the United States Pharmacopeia (USP) for Non-absorbable
Surgical Suture.

Outside the United States only, virgin Silk suture is available dyed blue with methylene blue.
Virgin Silk suture dyed blue is not available for sale in the United States, and is available
for export outside the United States only.

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

ACTIONS

Silk suture elicits an acute inflammatory reaction in tissues, which is followed by gradual
encapsulation of the suture by fibrous connective tissue. While Silk suture is not absorbed,
progressive degradation of the proteinaceous silk fiber in vivo may result in gradual loss of
the suture’s tensile strength over time.

CONTRAINDICATIONS

The use of this suture is contraindicated in patients with known sensitivities or allergies to
Silk. Due to the gradual loss of 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
Do not resterilize. Discard open, unused sutures and associated surgical needles.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving Silk sutures
before employing Silk sutures, for wound closure, as risk of wound dehiscence may vary
with the site of application and the suture material used. Physicians should consider the in
vivo performance (under ACTIONS section) when selecting a suture for use in patients. The
use of this suture may be inappropriate in elderly, malnourished or debilitated patients, or
in patients suffering from conditions which may delay wound healing.

As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt solutions, such as those
found in the urinary or biliary tracts may result in calculus formation.

Acceptable surgical practice should be followed with respect to drainage and closure of
infected or contaminated wounds.

PRECAUTIONS
Care should be taken to avoid damage when handling. Avoid crushing or crimping the
suture material with surgical instruments, such as needle holders and forceps.

Infections, erythema, foreign body reactions, transient inflammatory reactions and in rare
instances wound dehiscence are typical or foreseeable risks associated with any suture
and hence are also potential complications associated with Silk suture.

Acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage and closure of
infected wounds.

To avoid damaging needle points and swage areas, grasp the needle in an area one-third
(1/3) to one-half (1/2) of the distance from the swaged end to the point. 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 sticks.
Discard used needles in “sharps” containers.

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

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of this suture may include, wound dehiscence;
gradual loss of tensile strength over time; allergic response in patients that are known to be
sensitive to silk; calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged contact with
salt solutions such as urine and bile occurs; infected wounds; minimal acute inflammatory
tissue reaction; and pain, edema and erythema at the wound site.

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 bloodborne pathogens.

STERILITY
Silk sutures are sterilized by gamma radiation. Do not resterilize. Do not use if the package
is opened or damaged. Discard opened unused sutures. Do not use after expiration date.

HOW SUPPLIED

Braided Silk suture is available sterile in USP sizes 8-0 through 5 (metric 0.4 through 7) in
both dyed (black) and undyed (white), coated with fully refined paraffin. Silk suture is
supplied sterile in pre-cut lengths, both needled and non-needled and affixed to various
needle types. Twisted Silk suture is available in USP size 9-0 (metric 0.3) dyed black.

Outside the United States only, virgin Silk is available in sizes 8-0 (metric 0.4) and 9-0
(metric 0.3) dyed blue with methylene blue. Virgin Silk suture dyed blue is not available for
sale in the United States, and is available for export outside the United States only.
SYMBOLS USED FOR LABELING

Product Code

B

Caution — Refer to Accompanying Documents
® Do Not Reuse
8 Use by
[STERLE[R]  Sterilized using irradiation
Do Not Resterilize
Lot Code
@ Do not use if package is damaged

R¢Only CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale and use by,
or on the order of, a physician.

2 CE mark and identification number of notified body. Product conforms
»  to the essential requirements of The Medical Device Directive 93/42/EEC.

Authorized Representative in the European Community.
Pearsalls Limited

Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

IPEK SUTUR
Emilemeyen Cerrahi Siitiir, USP
(Siyah, Beyaz, Mavi)

TANIMI

Ipek situr (Siyah, Beyaz), fibroin adi verilen organik bir proteinden olusan emilemeyen,
steril, cerrahi bir sitirdir. Bu protein, Bombycidae familyasinin ehlilestiriimis Bombyx mori
(B. Mori) cinsinden tiretiimistir. Amerika Birlesik Devletleri'nde Ipek sttir boyali (siyah) ya
da boyasiz (beyaz) olarak sunulur. Siyah renge boyanan siitiriin pigmenti Hematein
(Bakkam Agdaci) Siyahidir. Ipek siitir tamamen rafine edilmis parafinle kaphdir. Orgili ya
da bUklli monofilament iplikler halinde sunulur. Urin, Amerika Birlesik Devletleri
Kodeksinin (USP) Emilemeyen Cerrahi Sutlrler i¢in uyguladig tim gereklilikleri karsilar.

Amerika Birlesik Devletleri diginda, yalniz saf ipek siitiir, metilen maviye boyali olarak
satilmaktadir. Mavi boyali saf Ipek siitlir Amerika Birlesik Devletleri'nde satiimamaktadir ve
yalniz Amerika Birlesik Devletleri disina ihrag edilmektedir.

ENDIKASYONLAR
Ipek Siitur, oftalmik prosedirler de dahil olmak lizere genel yumusak dokularin
yakinlastiriimasi ve/veya ligasyonu igin endikedir.

ETKILER

Ipek sitiir, doku iginde akut enflamasyon tepkisi yaratacak olup bunu takiben zaman iginde
sutliriin etrafinda fibriyoz 6nbag dokusu (konektif doku) olusacaktir. Ipek sttir emilemez
oOzelliktedir; ancak proteinimsi ipek fiberinin zaman igindeki in_vivo bozunmasi, sitirin
gerilme dayaniminin zamanla, yavas yavas kaybolmasina neden olabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu siituriin kullanimi, Ipege bilinen hassasiyeti ya da alerjisi olan hastalarda kontrendikedir.
Uzun sireli in vivo kullanimda olusabilen kademeli gerilme dayanimi kaybi nedeniyle, Ipek
sutlir gerilme dayaniminin kalici olmasi gereken durumlarda kullaniimamalidir.

UYARILAR
Yeniden sterilize etmeyin. Agilan ve kullaniimayan siitiirleri ve ilgili cerrahi igneleri
atin.

Bu siitlirii kullanan personelin, Ipek siitirleri yaralarin kapatilmasi isleminde kullanmadan
once, Ipek sutlrlerin kullanildigi cerrahi uygulamalar ve teknikler hakkinda bilgi sahibi
olmasi gerekir, aksi takdirde uygulamanin yapildidi yere ve kullanilan sutlr malzemesine
bagl olarak yaranin agiimasi veya genislemesi riski olusabilir. Hekimler, hastalarda
kullanmak Uzere sutiir segerken, in vivo performansi (AKSIYONLAR bélimii altinda) géz
6nlinde bulundurmalidir. Bu sitliriin yasl, beslenme sorunu olan veya giigsiiz hastalarla,
yaralarin iyilesmesinin ve kapanmasinin uzun siirmesine neden olan hastaliklara sahip
hastalarda kullaniimasi uygun degildir.

Viicuda konan her yabanci maddede oldugu gibi, bu veya baska herhangi bir siitlirlin uzun
sUreli olarak idrar yollarinda veya safra kesesi kanallarinda olusan sivilar gibi tuz
soliisyonlarina maruz birakilmasi kireglenme yaratabilir.

Kir veya enfeksiyon igeren yaralardaki drenaj ve iyilesme durumuna en uygun olan cerraht
uygulamalarin izlenmesi gerekir.

ONLEMLER _

Islemler sirasinda zarara yol agmamak igin dikkatli olunmalidir. Igne tutucular ve forseps
gibi ameliyat malzemelerinin kullanimi sirasinda stiirleri ezip hasar vermemeye dikkat
edin.

Enfeksiyonlar, eritem yabanci cisim reaksiyonlarin, gegici iltihap reaksiyonlari ve nadiren
yaranin acilmasi stturle ilgili tipik veya 6ngorilebilir risklerdir ve bu nedenle Ipek sitlr
kullanimindan kaynaklanan potansiyel komplikasyonlardir.

Enfeksiyon igeren yaralardaki drenaj ve iyilesme durumuna en uygun olan cerrahi
uygulamalarin izlenmesi gerekir.

Idne noktalarina ve dikis atilan yerlere zarar vermemek icin, igneyi tutarken takili oldugu
noktadan igne ucuna kadar olan kismin Ugte biri (1/3) veya yarisi (1/2) arasinda bir
uzakliktan tutun. Egilmis veya biikilmis igneleri diizeltmeye calisirsaniz bu igneler
guclnden kaybedecektir ve daha kolaylikla egilip kirilabileceklerdir. Igneleri yanlslikla
saplamamak igin cerrahi igneleri kullananlarin son derece dikkatli olmalari gerekir.
Kullaniimis igneleri keskin maddeler kutusuna atin.

Tim sitir malzemelerinde oldugu gibi, yeterli diigiim glvenligi saglamak igin diiz ve kare
seklindeki ameliyat diigiim teknigi gerekir ve ameliyatin gerektirdigi ve cerrahin deneyim ve
becerisine bagli olarak ek bagciklar da eklenmelidir.

YAN ETKILER

Bu stirtn kullanimi ile ilgili olarak ortaya gikabilecek yan etkiler arasinda yaranin kendi
kendine agilarak genislemesi (dehisans), zaman iginde kademeli geriime dayanimi kaybi,
ipege bilinen hassasiyeti olan hastalarda alerjin yanit, ire veya safra kesesi sivisi gibi tuz
orani yuksek sivilarla uzun sireyle temasta bulunmasi sonucu idrar yollarinda ve safra
kesesi kanalinda kireglenme (kalsiyum) birikmesi, yaralarda enfeksiyon olusmasi, minimal
akut enflamasyonlu doku tepkisi ve yara bélgesinde agri, dem ve eritem sayilabilir.

ignelerin kirlmasi durumunda viicutta yabanci madde kalacagindan daha biiyiik gapta
veya yeni cerrahi miidahaleler gerekebilir. Ameliyatlarda kullaniimis kirli ignelerin yanliglikla
saplanmasi kan yoluyla gegen hastaliklarin taginmasina yol agabilir.

STERIL OZELLIK

Ipek sitlirler gamma radyasyonuyla sterilize edilir. Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj
aclimigsa veya yirtilmigsa kullanmayin. A¢ilmis ve kullaniimamis sitirleri kullanmadan
atin. Son kullanma tarihi gegen Urinleri kullanmayin.

TAKDIM SEKLI

Orglil Ipek siitur, 8-0 ila 5 (metrik 0,4 ila 7) USP boyutlarinda, boyali_ (siyah) ve boyasiz
(beyaz) halde, tamamen rafine edilmis parafinle kapli olarak satilir. Ipek sutir, sterilize
olarak 6nceden kesilmis uzunluklarda, igneli, ignesiz veya farkli igne cesitlerinde temin
edilmektedir. Blkilmus Ipek sitir, 9-0 USP boyutunda (metrik 0,3), siyah boyali halde
satilir.

Yalniz Amerika Birlesik Devletleri diginda, Saf Ipek 8-0 (metrik 0,4) ve 9-0 (metrik 0,3)
boyutlarinda, metilen mavi ile mavi renge boyali halde satilir. Mavi boyali saf Ipek siitir
Amerika Birlesik Devletleri'nde satiimamaktadir ve yalniz Amerika Birlesik Devletleri disina
ihrag edilmektedir.

ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER

Uriin Kodu
A Uyari — Ekteki Belgelere Bagvurun
® Yeniden kullanmayin
8 Kullanici
Isinlama kullanilarak sterilize edilirr
@ Yeniden sterilize etmeyin
Parti Kodu
@ Ambalaj agilmigsa kullanmayin

R Only DIKKAT: Federal (ABD) kanunlar, bu cihazin ancak bir hekim tarafindan
veya hekim emriyle satisina ve kullanimina izin vermektedir.

3 CE isareti ve onayrlanmls kurulusun tanimlama numarasi. Uriin,
c E N 93/42/EEC sayil Tibbi Cihazlar Direkifi temel sartlarina uygundur.

Avrupa Toplulugundaki Yetkili Temsilci.

Pearsalls Limited
Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England

SILKESUTUR
lkke-absorberbar kirurgisk sutur, USP
(Svart, hvit, bla)

BESKRIVELSE

Silkesutur (svart, hvit) er en ikke-absorberbar, steril, kirurgisk sutur som bestar av et
organisk protein som heter fibroin. Dette proteinet er derivert fra den kultiverte arten Bombyx
mori (B. mori) av familien Bombycidae. | USA leveres silkesutur (svart) eller ufarget (hvit).
Pigmentet for den blafargede suturen er Hematein (blatre) svart. Silkesutur er dekket med
fullstendig raffinert parafin. Silkesutur leveres som enten flettede eller vridde monofilament-
trader. Produktet imgtekommer alle krav for ikke-absorberbare kirurgiske suturer som er
etablert av United States Pharmacopeia (USP).

Kun utenfor USA leveres bla ny silkesutur blafarget med metylenblatt. Ny blafarget silkesutur
er ikke til salg i USA, og er kun tilgjengelig for eksport utenfor USA.

INDIKASJONER
Silkesutur er indikert for bruk i generell approksimasjon av mykt vev og/eller ligering,
inkludert bruk i oftalmiske prosedyrer.

VIRKNINGER

Silkesutur fremkaller en akutt inflammatorisk reaksjon i vevet, etterfulgt av gradvis
innkapsling av suturen i fibrgst bindevev. Selv om silkesutur ikke blir absorbert, kan
progressiv hydrolyse av den proteingse silkefiberen in_vivo fere til gradvis tap av
strekkstyrke over tid.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av denne suturen er kontraindisert hos pasienter kjent sensitivitet eller allergi overfor
silke. Pa grunn av gradvis tap av strekkstyrke som kan oppsta over lengre perioder in-vivo,
skal ikke suturmateriale av silke brukes der permanent bevaring av strekkstyrke er
nedvendig.

ADVARSLER
Skal ikke resteriliseres. Kasser apnede, ubrukte suturer og assosierte kirurgiske
naler.

Brukerne skal veere kjent med den kirurgiske prosedyren og med teknikker for silkesuturer
for bruk av silkesutur til lukking av sar, fordi risikoen for sarruptur kan variere med
applikasjonsstedet og hvilket suturmateriale som benyttes. Leger ma vurdere ytelsen in vivo
(under seksjonen VIRKNINGER) nar det velges en sutur for bruk i pasienter. Det kan veere
uhensiktsmessig a bruke denne suturen i eldre, feilernzerte og svekket pasienter eller
pasienter som lider under andre forhold som kan forsinke helingen av saret.

Som ved ethvert fremmediegeme vil langvarig kontakt mellom enhver sutur og saltholdige
opplesninger, for eksempel de som finnes i urin- eller galleveier, kunne resultere i
konkrementer.

Anerkjent kirurgisk metode ma falges ved drenasje og lukking av kontaminerte eller infiserte
Sar.

FORHOLDSREGLER
Ma handteres forsiktig slik at det unngas skader. Ikke press eller skrukk suturmaterialet med
kirurgiske instrumenter, som naleholdere eller tenger.

Infeksjoner, erytemi-reaksjon pa fremmedstoff, forbigdende inflammatoriske reaksjoner og i
sjeldne tilfeller sarruptur, er typiske og forutsigbare risikoer som er forbundet med alle
suturer og derfor ogsa potensielle komplikasjoner forbundet med silkesutur.

Anerkjent kirurgisk metode ma folges ved drenasje og lukking av infiserte sar.

For & unngé a skade nalspissen og den atraumatiske nalformen, hold i nalen omtrent en
tredjedel (1/3) til halve (1/2) avstanden mellom den senkede enden og spissen. Naler som
rettes eller bayes kan bli svekket og mindre motstandsdyktige mot baying og brekkasje.
Brukerne ma veere forsiktige nar de bruker kirurgiske naler for a unnga nalestikk. Kast brukte
naler i skrapbeholderen for skarpe gjenstander.

Som med alle suturmaterialer er det ngdvendig & bruke den anerkjente kirurgiske teknikken
med flate og kantete knuter og ekstra slag for a oppna adekvat knutestyrke, berettiget ut fra
kirurgiske forhold og kirurgens erfaring.

UGUNSTIGE REAKSJONER

Komplikasjoner som er forbundet med bruk av denne suturen omfatter sarruptir, et, gradvis
tap av strekkstyrke over tid, konkrementdannelse i urin- og galleveiene under langvarig
kontakt med saltlgsninger som urin og galle, infiserte sar, minimal akutt inflammatorisk
vevsreaksjon, og smerte, edem og erytem pa sarstedet.

Avbrukne naler kan resultere i lengre eller flere operasjoner eller gjenveaerende
fremmedlegeme. Uaktsomme nalestikk med kontaminerte naler kan resultere i smitte av
blodoverfarte patogener.

STERILITET
Silkesuturer er sterilisert ved gammastraler. Skal ikke resteriliseres. Skal ikke brukes hvis
pakningen er apnet eller beskadiget. Kast apnete ubrukte suturer. lkke bruk etter
utlgpsdatoen.

LEVERINGSFORM
Flettet silkesutur leveres steril i USP-starrelsene 8-0 til 5 (metrisk 0.4 til 7) bade farget (svart)

og ufarget (hvit), dekket med fullstendig raffinert parafin. Silke sutur leveres steril i
ferdigkappet lengder, enten uten nal eller festet til ulike naltyper. Vridd silkesutur leveres i
USP-starrelsene 9-0 (metrisk 0.3) farget svart.

Kun utenfor USA kan ny silkesutur leveres i storrelsene 8-0 (metrisk 0.4) og 9-0 (metrisk 0.3)

farget bla med metylenblatt. Virgin blafarget silkesutur er ikke til salg i USA, og er kun
tilgjengelig for eksport utenfor USA.

SYMBOLER PA ETIKETTENE
Produktkode
A Advarsel - Se vedlagte dokumenter
® Kun til engangsbruk
8 Brukes for

Steriliseret ved bestraling
® Ma ikke resteriliseres
Lot-kode

@ Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

R Only ADVARSEL: Den fgderale lovgivningen i USA begrenser salget og bruken av
dette apparatet til leger eller etter ordre fra en lege.

= CE-merke og identifikasjonsnummer. Produktet oppfyller de ngdvendige
c € ] krav i Direktiv for medisinsk utstyr 93/42/E@S.

Autorisert representant i Det europeiske fellessskap.
Pearsalls Limited

Tancred Street, Taunton
Somerset, TA1 1RY, England





