@o SILK

NONABSORBABLE SURGICAL SUTURES, U.S.P.

DESCRIPTION

Silk is a nonabsorbable, 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
Bombyciadae.

Silk surgical suture is braided or twisted and available undyed or
dyed black (logwood extract). Braided sutures are coated with
silicone (unless otherwise noted). Silk surgical sutures meet all
requirements established by the United States Pharmacopeia
(U.S.P.) for nonabsorbable surgical sutures.

INDICATIONS

Silk surgical sutures are indicated for use in general soft tissue
approximation and/or ligation, including use in cardiovascular,
ophthalmic, and neurological procedures.

ACTIONS

Silk surgical sutures elicit a minimal inflammatory reaction in
tissues, followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous
connective tissue. While silk surgical 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.

Silk surgical sutures elicit a minimal inflammatory reaction in
tissues, followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous
connective tissue. While silk surgical 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.

Because of the gradual loss of tensile strength that may occur
over prolonged periods in vivo, silk surgical sutures should not be
used where permanent retention of tensile strength is required.

WARNINGS

Do not use if package is open or damaged or if the expiration date
has been exceeded. Discard open, unused suture. Do not
resterilize; resterilization may alter the physical properties of this
suture.

Users should exercise caution when handling surgical needles to

D) SILKE

IKKE-ABSORBERBARE KIRURGISKE SUTURER, U.S.P.

BESKRIVELSE

Silke er en ikke-absorberbar, steril kirurgisk sutur bestaende af et
organisk protein kaldet fibroin. Dette protein udvindes af den
domesticerede art af Bombyx mori (silkeorm) af
Bombyciadae-familien.

Kirurgisk silkesutur er flettet eller snoet og fas ufarvet eller
sortfarvet (treeekstrakt). Flettede suturer er coated med silikone
(medmindre andet er angivet). Kirurgiske silkesuturer opfylder
alle krav fremsat af United States Pharmacopeia (U.S.P.) for
ikke-absorberbare kirurgiske suturer.

INDIKATIONER

Kirurgiske silkesuturer er indikeret til brug ved almindelig
bledvaevs-approksimation ogfeller -ligation, herunder brug i
kardiovaskuleere, oftalmiske og neurologiske procedurer.

HANDLINGER

Kirurgiske silkesuturer frembringer en minimal inflammatorisk
reaktion i veev efterfulgt af gradvis indkapsling af suturen via
fibrgst bindeveev. Da kirurgisk silkesutur ikke absorberes, kan den
progressive nedbrydning af den proteinholdige silkefiber in vivo
medfare gradvist tab af suturens traekstyrke over tid.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af denne sutur er kontraindikeret i patienter med kendte
overfglsomheder eller allergier over for silke.

Pga. det gradvise tab af traekstyrke, der kan forekomme over
lzengerevarende perioder in vivo, ber der ikke bruges kirurgiske
silkesuturer i tilfeelde, hvor der kreeves permanent bevarelse af
treekstyrken.

ADVARSLER

Ma ikke bruges, hvis pakken er aben eller beskadiget, eller hvis
udigbsdatoen er overskredet. Abnet, ubrugt sutur skal bortskaffes.
Ma ikke resteriliseres; resterilisering kan aendre de fysiske
egenskaber ved denne sutur.

Brugere ber udvise forsigtighed under handtering af kirurgiske
nale for at undga utilsigtede nalestik. Brugte nale skal bortskaffes
i en “nale’-beholder.

Undga at opbevare produktet ved hgje temperaturer. Som med
alle fremmedlegemer kan lzengerevarende kontakt mellem denne

@D ZIJDE

NIET-ABSORBEERBARE, CHIRURGISCHE HECHTDRADEN,
USP.
BESCHRIJVING
Zijde is een niet-absorbeerbaar, steriel, chirurgisch hechtmateriaal
dat is samengesteld uit een organisch eiwit dat fibroine wordt
genoemd. Dit eiwit is afkomstig uit de gedomesticeerde soort
Bombyx mori (B. mori) van de familie Bombyciadae.

Chirurgische hechtdraad van zijde is geviochten of
samengedraaid en is ongekleurd of zwart gekleurd
(blauwhoutextract) verkrijgbaar. Gevlochten hechtdraden zijn
gecoat met silicone (tenzij anders vermeld). Chirurgische
hechtdraden van zijde voldoen aan alle eisen die zijn ingesteld
door de United States Pharmacopeia (U.S.P.) voor
niet-absorbeerbare, chirurgische hechtdraden.

INDICATIES

Chirurgische hechtdraden van zijde worden geindiceerd voor
algemeen gebruik bij hechten en/of ligeren van zachte weefsels,
waaronder gebruik bij cardiovasculaire, oftalmische en
neurologische procedures.

EFFECTEN

Chirurgische hechtdraden van zijde brengen een minimale
ontstekingsreactie in weefsels teweeg, die wordt gevolgd door
geleidelijke inkapseling van het hechtmateriaal door vezelig
bindweefsel. Hoewel chirurgisch hechtmateriaal van zijde niet
wordt geabsorbeerd, kan voortschrijdende afbraak van de
eiwitachtige zijdevezel in vivo na verloop van tijd tot geleidelijk
verlies van de treksterkte van de hechtdraad leiden.

CONTRA-INDICATIES

Voor het gebruik van dit hechtmateriaal geldt een contra-indicatie
bij patiénten van wie bekend is dat zij gevoelig of allergisch zijn
voor zijde.

Vanwege het geleidelijke verlies van de treksterkte die in vivo
over langdurige periode kan optreden, moeten chirurgische
hechtdraden van zijde niet worden gebruikt wanneer permanent
behoud van de treksterkte vereist is.

WAARSCHUWINGEN

Niet gebruiken als de verpakking al open is of beschadigd is, of
als de vervaldatum is overschreden. Gooi geopend, ongebruikt
hechtmateriaal weg. Niet opnieuw steriliseren; hersterilisatie kan
de fysieke eigenschappen van dit hechtmateriaal veranderen.
Gebruikers dienen voorzichtig te zijn bij het hanteren van

& SOIE

FILS DE SUTURE CHIRURGICALE NON-RESORBABLES,
USP.
DESCRIPTION
Il s'agit d'un il de suture non-résorbable et stérile constitué d'une
protéine organique appelée fibroine. Cette protéine est extraites
d'espéces domestiquées de Bombyx mori (B. mori) de la famille
des Bombyciadae.

Le fil de suture chirurgicale en soie est tressé ou torsadé et est
disponible en noir (extrait d'arbre tropical) ou incolore. Les fils de
suture tressés sont enduits de silicone (sauf indication contraire).
Les fils de suture chirurgicale en soie répondent a toutes les
exigences de la Pharmacopée des Etats-Unis (U.S.P.) concernant
les fils de suture chirurgicale non-résorbables.

INDICATIONS

Les fils de suture chirurgicale en soie sont indiqués pour le
rapprochement et/ou la ligature de la plupart des tissus mous,
notamment dans le cadre de procédures cardiovasculaires,
ophtalmologiques et neurologiques.

ACTIONS

Les fils de suture chirurgicale en soie provoquent une légere
réaction inflammatoire suivie d'une encapsulation progressive du
fil de suture dans les tissus conjonctifs fibreux. Bien que le fil de
suture chirurgicale en soie ne soit pas résorbable, une
dégradation progressive de la fibre de soie protéique in vivo peut,
avec le temps, conduire a une perte graduelle de la résistance a
la rupture du fil de suture.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ce fil de suture est contre-indiquée chez les
patients ayant une sensibilité ou une allergie a la soie connue.
En raison de la perte progressive de résistance a la rupture
pouvant survenir au cours de périodes prolongées in vivo, les fils
de suture chirurgicale en soie ne doivent pas étre utilisés
lorsqu'une rétention permanente de la résistance a la rupture est
requise.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé ou si la
date limite d'utilisation est dépassée. Jetez les fils de suture dont
I'emballage est ouvert, méme s'ils n'ont pas servi. Ne pas
restériliser ; la restérilisation peut altérer les propriétés physiques
de ce fil de suture.

(@) SEIDE

NICHT RESORBIERBARES CHIRGURGISCHES
NAHTMATERIAL, U.S.P.
BESCHREIBUNG
Seide ist ein nicht resorbierbares, steriles Nahtmaterial, das aus
dem organischen Protein Fibroin besteht. Dieses Protein wird von
der einheimischen Spezies Bombyx mori (B. mori) aus der
Bombyciadae gewonnen.

Das Seide-Nahtmaterial ist geflochten oder verdrillt und ungefarbt
oder schwarz gefarbt (Blauholz-Extrakt) erhaltiich. Geflochtenes
Nahtmaterial ist silikonbeschichtet (falls nicht anders angegeben).
Das chirurgische Nahtmaterial aus Seide erfilllt die
Qualitdtsnormen der United States Pharmacopeia (U.S.P.) fiir
nicht-resorbierbares Nahtmaterial.

ANWENDUNGSGEBIETE

Chirurgisches Seide-Nahtmaterial ist geeignet fiir die Anwendung
zur allgemeinen Fixierung und/oder Ligation von Weichgewebe,
einschlieRlich fiir ophtalmologische Verfahren, fiir die Herz- und
GefaRchirurgie oder Neurochirurgie.

WIRKUNGSWEISE

Das chirurgische Seide-Nahtmaterial ruft eine leichte akute
Entziindungsreaktion des Gewebes hervor, dem eine
allmahlichen Verkapselung der Naht durch fibroses Bindegewebe
folgt. Chirurgisches Seide-Nahtmaterial wird nicht resorbiert, aber
die zunehmende Zersetzung von Seidenfasern in vivo kann zu
einem allmahlichen Verlust der Zugfestigkeit des Fadens fiihren.

GEGENANZEIGEN

Dieses Nahtmaterial ist fiir Patienten mit einer bekannten
Unvertréaglichkeit oder einer Allergie auf Seide kontraindiziert.
Aufgrund des allmahlichen Verlustes der Zugfestigkeit, zu dem es
bei einer langeren Anwendung in vivo kommen kann, sollte
Seide-Nahtmaterial nicht eingesetzt werden, falls eine dauerhafte
Zugfestigkeit erforderlich ist.

WARNHINWEISE

Nicht verwenden, falls die Verpackung offen oder beschadigt ist
oder das Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist. Gedffnetes, nicht
verwendetes Nahtmaterial ist zu entsorgen. Nicht erneut
sterilisieren; eine erneute Sterilisation kann zu einer Veranderung
der physikalischen Eigenschaften des Fadens fiihren.

Bei der Handhabung von chirurgischen Nadeln ist mit Vorsicht
vorzugehen, um versehentliche Nadelstiche zu vermeiden.
Gebrauchte Nadeln sind tiber einen Wegwerfbehalter fiir scharfe
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avoid inadvertent needle sticks. Discard used needles in a
“sharps”container.

Avoid storing product at elevated temperatures. As with any
foreign body, prolonged contact of this or any other suture with
salt solutions, such as those found in the urinary or biliary tracts,
may result in calculus formation.Users should be familiar with
surgical procedures and techniques involving nonabsorbable
suture before employing silk suture for wound closure, as the risk
of wound dehiscence may vary with the site of application and the
suture material used. Acceptable surgical practice must be
followed with respect to drainage and closure of infected or
contaminated wounds.

PRECAUTIONS

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

Adequate knot security requires the accepted surgical technique
of flat, squared ties with additional throws as warranted by
surgical circumstance and experience of the surgeon.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of this device include
wound dehiscence, gradual loss of tensile strength over time,
allergic response in patients that are known to be sensitive to silk,
calculus formation in urinary and biliary tracts when prolonged
contact with salt solution such as urine and bile occur, infected
wounds, acute inflammatory tissue, and transitory local irritation.

HOW SUPPLIED

Silk suture is available in (USP) sizes 9-0 through 5 (metric size
0.3 - 7) braided or twisted, silicone coated (unless otherwise
noted), undyed (white) or dyed black (logwood extract). The
suture is supplied sterile in precut lengths or ligating reels; both
non-needle and affixed to various needle types including
removable needles; in one, two, or three dozen boxes.

CAUTION
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician or licensed practitioner.

sutur eller enhver anden sutur med saltoplasninger, som dem der
findes i urin- eller galdeveje, resultere i stendannelse.

Brugere skal veere bekendt med kirurgiske procedurer og
teknikker, der involverer ikke-absorberbar sutur, inden anvendelse
af silkesutur til lukning af sar, da risikoen for sardehiscens kan
variere alt efter anvendelsessted og anvendt suturmateriale. Man
skal falge acceptable kirurgiske metoder med hensyn til draening
og lukning af kontaminerede eller inficerede sar.

FORHOLDSREGLER

Ved handtering af dette eller ethvert andet kirurgisk suturmateriale
skal man vzere forsigtig med at undga skader i forbindelse med
handteringen. Undga knuse- eller foldeskader som falge af
anvendelse af kirurgiske instrumenter som tange eller
naleholdere.

Passende knudesikkerhed kraever accepteret kirurgisk teknik med
flade, firkantede trade med ekstra bindinger alt efter de kirurgiske
omstaendigheder og kirurgens erfaring.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger i forbindelse med brug af denne anordning indbefatter
sardehiscens, gradvist tab af traekstyrke over tid, allergiske
reaktioner i patienter med kendte overfalsomheder over for silke,
stendannelse i urin- og galdeveje ved laengerevarende kontakt
med saltoplesning som urin og galde, inficerede sar, akut
inflammatorisk veev samt kortvarig lokalirritation.

LEVERINGSFORM

Silkesutur fas i (USP) starrelse 9-0 til 5 (metrisk sterrelse 0,3 - 7)
flettet eller snoet, silikone-coated (med mindre andet er angivet),
ufarvet (hvid) eller sortfarvet (traeekstrakt). Suturen leveres sterilt i
forskarne leengder eller binderuller; bade uden nal og fastgjort til
nale af forskellige typer herunder aftagelige nale; i eesker med 12,
24 eller 36 stk.

ADVARSEL

Amerikansk lovgivning begraenser salg af denne anordning til at
ske gennem eller efter ordination af en lzege eller licenseret
behandler.

chirurgische naalden om onopzettelijke prikken met de naald te
vermijden. Gooi gebruikte naalden weg in een "sharps"-container.
Vermijd het opslaan van het product bij hogere temperaturen.
Zoals met elk lichaamsvreemd deel kan langdurig contact van dit
of enig ander hechtmateriaal met zoutoplossingen, zoals die
aanwezig in de urine- of galwegen, tot steenvorming leiden.

Gebruikers dienen bekend te zijn met de chirurgische procedures
en technieken betreffende niet-absorbeerbaar hechtmateriaal
alvorens zijden hechtmateriaal te gebruiken voor wonddichting.
Afhankelijk van de toepassingslocatie en het gebruikte
hechtingsmateriaal kan het risico namelijk bestaan dat de wond
openspringt. U dient zich te houden aan de geldende chirurgische
regels op het gebied van drainage en het sluiten van
geinfecteerde of besmette wonden.

VOORZORGSMAATREGELEN

Als u dit materiaal of enig ander chirurgisch hechtingsmateriaal
gebruikt, dient u ervoor te zorgen dat het niet beschadigd raakt.
Vermijd schade door pletten of kreukelen wanneer u chirurgische
instrumenten zoals pincetten of naaldvoerders gebruikt.

De knopen hebben voldoende stevigheid als u de geaccepteerde,
chirurgische techniek van platte, vierkante knopen met extra
twists hanteert, zoals gewaarborgd door de chirurgische
omstandigheden en de ervaring van de chirurg.

NADELIGE REACTIES

Negatieve effecten van het gebruik van deze draden kunnen zijn:
openspringen van de wond; geleidelijk verlies van de treksterkte
in de tijd; allergische reactie bij patiénten van wie bekend is dat ze
gevoelig zijn voor zijde; steenvorming in urine- en galwegen
wanneer langdurig contact met zoutoplossingen zoals urine en gal
optreedt; geinfecteerde wonden; acuut ontstoken weefsel; en
voorbijgaande plaatselijke irritatie.

LEVERINGSVORM

Zijden hechtdraad is verkrijgbaar in (USP) maten 9-0 tot en met 5
(metrische maat 0,3 - 7), gevlochten of samengedraaid, met
silicone gecoat (tenzij anders vermeld), ongekleurd (wit) of zwart
gekleurd (blauwhoutextract). De hechtdraad wordt steriel geleverd
in voorgesneden lengten of op een rol, zowel zonder naald als
vastgemaakt aan verschillende naaldtypen waaronder
verwijderbare naalden, in dozen van 12, 24 of 36 stuks.

LET OP:

Federale wetgeving in de Verenigde Staten beperkt dit hulpmiddel
uitsluitend tot verkoop aan of op voorschrift van een arts of bevoegde
geneeskundige.

Les utilisateurs doivent manipuler les aiguilles chirurgicales avec
précaution pour éviter de se piquer par inadvertance. Jetez les
aiguilles dans un conteneur pour objets tranchants.

Evitez de conserver le produit 4 des températures élevées.
Comme pour tout autre corps étranger, un contact prolongé de ce
fil ou de n'importe quel autre fil de suture avec des solutions
salines, telles que celles que I'on trouve dans les voies urinaires
ou biliaires, peut conduire a la formation de calculs.

Les utilisateurs doivent connaitre les procédures et techniques
chirurgicales impliquant du fil de suture non-résorbable avant
d'utiliser le fil de suture en soie pour la fermeture d'une plaie, car
la déhiscence de la plaie peut changer selon le site d'application
et le matériau de suture utilisé. Des pratiques chirurgicales
reconnues doivent étre suivies concernant le drainage et la
fermeture de plaies contaminées ou infectées.

PRECAUTIONS

Des précautions doivent étre prises lors de la manipulation de ce
matériel de suture afin d'éviter tout dommage au moment de la
manipulation. Il en est de méme pour n'importe quel autre matériel de
suture. Evitez les dommages d'écrasement ou de crépage dus &
l'utilisation d'instruments chirurgicaux tels que des forceps ou des
porte-aiguilles.

Obtenir des points sdrs requiert la technique chirurgicale reconnue des

Gegensténde zu entsorgen.

Das Produkt darf nicht bei hohen Temperaturen gelagert werden.
Wie bei jedem anderen Fremdkdrper auch, kann ein langerer
Kontakt dieser oder jedes anderen Fadens mit einer Salzlosung,
wie sie im Harn- oder Gallengang vorhanden ist, zur Bildung von
Konkrementen fiihren.

Der anwendende Arzt sollte mit den entsprechenden
chirurgischen Verfahren und Methoden mit nicht resorbierbarem
Nahtmaterial ausreichend vertraut sein, bevor er Seide-Nahtmate-
rial fiir den Wundverschluss verwendet, da sich das Risiko einer
Wunddehiszenz je nach Anwendungsort und Nahtmaterial
moglicherweise unterscheidet. Bei der Drainage und dem
Verschluss von infizierten oder verunreinigten Wunden ist nach
der angemessenen chirurgischen Praxis vorzugehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Handhabung dieses oder jeglichen anderen chirurgischen

Nahtmaterials sollte mit der angemessenen Sorgfalt vorgegangen

werden. Eine weitere Wundschédigung durch chirurgische

Instrumente wie Pinzetten oder Nadelhalter ist zu vermeiden.

Fiir eine geeignete Verknotung der Naht ist nach einem

chirurgischen Verfahren mit flachen, rechteckigen Verkniipfungen

und, je nach Umsténden und nach Ermessen des Chirurgen,
usatzlichen Umschlingungen vorzugehen.

noeuds carrés plats, qui nécessite parfois des courses st
selon les circonstances chirurgicales et I'expérience du chirurgien.

REACTIONS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de ce matériau incluent : la
déhiscence de la plaie, une perte progressive de résistance a la rupture,
une réaction allergique chez les patients sensibles a la soie, la
formation de calculs dans les voies urinaires ou biliaires en cas de
contact prolongé avec des solutions salines telles que I'urine ou la bile,
lnfection des plaies, une inflammation aigiie du tissu et une irritation
locale transitoire.

CONDITIONNEMENT

Le fil de suture en soie est disponible des tailles 9-0 a 5 (taille métrique
0,3-7), tressé ou torsadé, enduit de silicone (sauf indication contraire),
en noir (extrait d'arbre tropical) ou incolore (blanc). Le fil de suture est
fourni stérile dans des longueurs prédécoupées ou en bobine ; avec ou
sans aiguilles attachées (différents types d'aiguilles), y compris avec
des aiguilles amovibles ; dans des boites d'une, deux ou trois
douzaine(s).

ATTENTION
Selon la loi fédérale américaine, seul un médecin ou un praticien
licencié peut vendre ou prescrire ce matériau.

NEBENWIRKUNGEN

Die Nebenwirkungen, zu denen es bei der Anwendung dieses
Materials kommen kann, umfassen u. a. Wunddehiszenz,
allmahlicher Verlust der Zugfestigkeit, allergische Reaktionen bei
Patienten, die auf Seide empfindlich reagieren, Konkrementbil-
dung im Ham- oder Gallengang bei ldngerem Kontakt mit
Salzlésungen wie Urin oder Galle, Wundinfektionen, akute
Gewebeentzlindungen sowie voriibergehende lokale Reizung.

VERPACKUNG

Das Seide-Nahtmaterial ist in den (USP) Stérken 9-0 bis 5 (metrische
Stérke 0,3 - 7), geflochten oder verdrillt, silikonbeschichtet (falls nicht
anders angegeben), ungefarbt (weiB) oder schwarz gefarbt
(Blauholz-Extrakt) erhaltiich. Das Nahtmaterial ist in vorgeschnittenen
Léngen oder Ligaturspulen erhltlich, nicht eingefédelt oder mit
verschiedenen Nadeltypen, u. a. mit abnehmbaren Nadeln, sowie in
Schachteln mit ein, zwei oder drei Dutzend Stiick.

ACHTUNG

GemaR dem Amerikanischen Bundesgesetz ist der Verkauf dieses
Produkts an Arzte oder zugelassenes medizinisches Personal
beschrankt bzw. erfordert ein entsprechendes Rezept.
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SILK
MH AMOPPO®HEIMA XEIPOYPTIKA PAMMATA,
U.S.P. (dapuakoolia H.M.A.)

SETA

SUTURE CHIRURGICHE NON ASSORBIBILI, U.S.P.

SILKE
IKKE-ABSORBERBARE KIRURGISKE SUTURER,
USP.

SEDA ,
FIOS DE SUTURA CIRURGICOS NAO
ABSORVIVEIS, U.S.P. (Farmacopeia dos Estados

SEDA

SUTURAS QUIRURGICAS NO ABSORBIBLES, USP
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SILK
ICKE-RESORBERBARA KIRURGISKA SUTURER,
USP.



SILK

MH ANIOPPO®HZIMA XEIPOYPT'IKA PAMMATA, U.S.P.
(Pappakorroria H.M.A.)

NEPIFPA®H
To Silk givai éva pn amoppo@oIHo, ATTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO
pappa TTou aToTeAEiTal ATd pia opyaviKr| TTPWTEIvN TTou ovopddetal
voivn. Autr n Tpwreivn TPoEPXETaI amd To KAAIEPYNPEVO EiBog
Bombyx mori (B. mori, BouBUS TG popéag) Tg oikoyévelag
Bombyciadae.

To xe1poupyiko pappa Silk eival TemAeypévo 1 GUGTPaApLEVO Kal
S106éa1po aBago A Bappévo padpo (ekxUAIoPa Kapmexiavou
(logwood}. Ta memAeypéva pappara eivar emKaAUpEVa PE GIAIKOVR
(exTOG €av avagépeTal dlagopeTikd). Ta xeipoupyika papuara Silk
TANPOUV OAEG TIG amaITAGEIG TIoU £X0UV KaBOpIOTE amd T
Pappakorroria Twyv H.M.A. (U.S.P.) yia un amoppograipa xeipoupyikd
pappara.

ENAEIZEIZ

Ta xeipoupyika pappara Silk evdeikvuvtal yia Xpron o yevikr
oupmAnaiaon filkail mepideon paAakol 10ToU, cupTepIAaUBavOpEVNg
NG XProng o€ kapdiayyelakég, OPBaANIKES Kal vEupoAoyIkéG
Sladikaoieg.

APAZEIZ

Ta xelpoupyika pappara Silk Snpioupyolv pia Trepiopiopévn
AeypovdN aviidpacn aToug 10ToUg, akohouBoUpevn amé T oTadiakh
£VBUAAKWON TOU PANATOG OTTd VBN GUVOETIKG 10T6. EVid To peTagwTd
XEIPOUPYIKG pda Sev aroppo@dral, n TTpoodeUTIKr ammodéunan Tg
TipwTEivoUxou ivag petagiol in vivo pTropei va £xel wg amotéAeapa T
oTadlakr amwAela g avioxig epeAKUaHOU Tou pappaTog PE TV
TGP0 TOU XPOVOU.

ANTENAEIZEIZ
H xprian autol Tou pappaTog avievaeikvuTal ot aoBeVeiG pe YVwoTéG
eualoBnoieg fy aMepyieg aTo peTag.

N6yw TG 0TadIoKAG ATWAEIAG TG AVTOXAG EPEAKUTLOU TTOU UTTOPET var
TiaparnEnBei Kard T SIAPKEI TIAPATETAPEVWY TTEPIGBWV in Vivo, Ta
HETAgWTA XEIPOUPYIKA pdppaTa Gev TTPETTEI VAl XPNOIHOTIOIOUVTaI OF
TIEPITITOEIG dTTOU amraiTeital péviun Siatpnan g avioxig
e@eAkuapoU.

NPOEIAOMOIHZEIZ

Na pn xpnoipomoinBei edv n cuakeuaaia éxel avoixBei f umooTel
gnuid, A eav n nuepopnvia ARENG £xel apéAdel. ATroppiyTe Ta
Qvolypéva Kal aypnaipoTrointa paupara. Mnv EmavaTmooTEIpWVETE: N
£TAVATIOOTEIPWON UTTOPET var aMOIWGE! TIG QUTIKES 1B1OTNTEG aUTOU
ToU pappaTog.

SETA

SUTURE CHIRURGICHE NON ASSORBIBILI, U.S.P.

DESCRIZIONE

La seta € una sutura sterile per uso chirurgico, non assorbibile,
composta da una proteina organica chiamata fibroina. Questa
proteina & derivata dalla specie di bachi da seta Bombyx mori (B.
mori), della famiglia delle bombicidi.

La sutura chirurgica in seta € intrecciata o ritorta e disponibile non
colorata o nera (estratto del campeggio). Le suture intrecciate
sono rivestite di silicone (a meno che non sia altrimenti indicato).
Queste suture chirurgiche in seta soddisfano i requisiti stabiliti
dalla Farmacopea degli Stati Uniti (U.S.P.) per le suture
chirurgiche non assorbibili.

INDICAZIONI

Le suture chirurgiche in seta sono indicate per 'uso
nell'approssimazione e/o legatura dei tessuti molli, oltre che in
procedure cardiovascolari, oftalmiche e in neurochirurgia.

AZIONI

Le suture chirurgiche in seta provocano una minima reazione
infiammatoria nei tessuti, seguita da incapsulamento graduale
della sutura da parte del tessuto connettivo fibroso. Anche se le
suture chirurgiche in seta non vengono assorbite, in vivo il
deterioramento progressivo della fibra proteinacea di seta pud
determinare una perdita graduale di resistenza alla trazione della
sutura nel tempo.

CONTROINDICAZIONI:
L'uso di questa sutura € controindicato in pazienti con
ipersensibilita o allergie note verso la seta.

Per effetto della graduale perdita di resistenza alla trazione che si
puo verificare in vivo in periodi prolungati, le suture chirurgiche in
seta non vanno essere utilizzate laddove si renda necessario
conservare in modo permanente la resistenza alla trazione.

AVVERTENZE

Non usare se la confezione € aperta o danneggiata o oltre la data
di scadenza. Gettare le suture aperte inutilizzate. Non
risterilizzare; la risterilizzazione puo alterare le proprieta fisiche di
questa sutura.

Gli utenti devono esercitare cautela nel maneggiare aghi
chirurgici, onde prevenire punture accidentali. Smaltire gli aghi

SILKE

IKKE-ABSORBERBARE KIRURGISKE SUTURER, U.S.P.

BESKRIVELSE

Silke er en ikke-absorberbar, steril kirurgisk sutur sammensatt av
et organisk protein som kalles fibroin. Dette proteinet er avledet
fra de domestiserte artene Bombyx Mori (B. mori) av familien
Bombyciadae.

Silkekirurgisk sutur er flettet eller tvunnet og er tilgjengelig ufarget
eller farget svart (blatreekstrakt). Flettet sutur er belagt med
silikon (hvis ikke annet er angitt). Silkekirurgiske suturer oppfyller
alle krav fastsatt av United States Pharmacopeia (U.S.P.) for
ikke-absorberbare kirurgiske suturer.

INDIKASJONER

Silkekirurgiske suturer er angitt for bruk i generell blgtvevtilnaerm-
ing og/eller ligatur, herunder bruk i hjerte-, oftalmiske- og
nevrologiske prosedyrer.

HANDLINGER

Silkekirurgiske suturer utleser en minimal inflammatorisk reaksjon
i vev, som etterfolges av gradvis innkapsling av suturen av fibrgst
bindevev. Mens silkekirurgisk sutur ikke absorberes, kan den
progressive nedbrytingen av det proteinholdige silkefiberet in vivo
fore til gradvis tap av suturens strekkfasthet over tid.

KONTRAINDIKASJONER
Bruken av denne suturen kontraindiseres hos pasienter med kjent
overfglsomhet eller allergi for silke.

Pa grunn av gradvis tap av strekkstyrke, som kan oppsta over
lengre perioder in vivo, skal silkekirurgiske suturer ikke brukes der
permanent bevaring av strekkfasthet er nadvendig.

ADVARSLER

Ma ikke brukes i tilfelle emballasjen er apnet eller skadet, eller
hvis utlgpsdatoen er overskredet. Kasser apnet, ubrukt sutur. Far
ikke steriliseres pa nytt. Sterilisering pa nytt kan endre denne
suturens fysiske egenskaper.

Brukere ber utvise forsiktighet ved handtering av kirurgiske naler
for a unnga utilsiktede nalestikk. Kasser brukte naler i en beholder
for "skarpe gjenstander”.

Lagre ikke produktet ved haye temperaturer. Som med ethvert
fremmedlegeme, kan langvarig kontakt med denne eller annen

SEDA

FIOS DE SUTURA CIRURGICOS NAO ABSORVIVEIS, U.S.P.
_ (Farmacopeia dos Estados Unidos)
DESCRICAO
Aseda é um fio de sutura cirlrgico esterilizado, ndo absorvivel,
composto por uma proteina organica de nome fibroina. Esta
proteina deriva das espécies domesticadas Bombyx mori (B.
mori) da familia Bombycidae.

O fio de sutura cirlrgico de seda apresenta-se entrangado ou
retorcido e esta disponivel ndo tingido ou tingido a preto (extracto
de campeche). Os fios de sutura entrangados s&o revestidos com
silicone (salvo indicagéo em contrario). Os fios de sutura
cirlrgicos de seda possuem todos os requisitos estabelecidos
pela Farmacopeia dos Estados Unidos (U.S.P., United States
Pharmacopeia) relativamente a fios de sutura cirdrgicos nao
absorviveis.

INDICAGOES

Os fios de sutura cirlrgicos de seda séo indicados para a
aproximagao e/ou ligagao de tecidos moles em geral, incluindo
procedimentos cardiovasculares, oftalmicos e neuroldgicos.

ACGOES

Os fios de sutura cirlrgicos de seda desencadeiam uma reacgao
inflamatéria minima nos tecidos, seguida por um encapsulamento
gradual do fio de sutura pelo tecido conjuntivo fibroso. Embora o
fio de sutura cirdrgico de seda ndo seja absorvido, a degradagao
progressiva da fibra de seda proteica in vivo pode resultar numa
perda gradual da resisténcia a ruptura do fio de sutura ao longo
do tempo.

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagao deste fio de sutura ndo é aconselhada em pacientes
com sensibilidade ou alergias conhecidas a seda.

Devido a possibilidade de ocorrer uma perda gradual da
resisténcia a ruptura durante um periodo de tempo prolongado in
Vivo, os fios de sutura cirirgicos de seda ndo devem ser
utilizados quando for necessaria a conservagéo permanente da
resisténcia a ruptura.

AVISOS

Nao utilizar no caso de a embalagem estar aberta ou danificada
ou depois da data de validade indicada. Deitar fora os fios de
sutura abertos, mesmo néo estando usados. N&o voltar a
esterilizar. Uma nova esterilizagéo podera alterar as propriedades
fisicas deste fio de sutura.

SEDA

SUTURAS QUIRURGICAS NO ABSORBIBLES, USP

DESCRIPCION

La seda es una sutura quirdrgica no absorbible que se compone
de una proteina organica llamada «fibroina». Dicha proteina
procede de especies domesticadas de Bombyx mori (B. mori) de
la familia Bombycidae.

La sutura quirtrgica de seda esta trenzada o retorcida y esta
disponible sin tefiir o tefiida de negro (extracto de campeche). Las
suturas trenzadas estan recubiertas con silicona (a no ser que se
indique lo contrario). Las suturas quirlrgicas de seda cumplen
con todos los requisitos de la Farmacopea de Estados Unidos
(USP, por sus siglas en inglés) para suturas quirdrgicas sintéticas
no absorbibles.

INDICACIONES

Las suturas quirtrgicas de seda estan indicadas para su uso en
la aproximacion o ligadura de tejidos blandos en general, incluido
el uso en procedimientos cardiovasculares, oftalmolégicos y
neuroldgicos.

ACCIONES

}Las suturas quirdrgicas de seda provocan una minima reaccion
inflamatoria aguda en tejidos, que precede a la encapsulacion
gradual de la sutura por parte del tejido conectivo fibroso. Aunque
la sutura quirlrgica de seda no se absorbe, la degradacion
progresiva de la fibra proteinica de la seda in vivo puede resultar
en una pérdida gradual de la resistencia a la traccion con el paso
del tiempo.

CONTRAINDICACIONES

La utilizacion de esta sutura esté contraindicada en pacientes con
sensibilidades o alergias conocidas a la seda.

Dada la pérdida gradual de la resistencia a la traccion que puede
tener lugar en periodos prolongados in vivo, las suturas
quirdrgicas de seda no se han de utilizar cuando se necesite que
la resistencia a la traccion perdure.

ADVERTENCIAS

No la utilice si el embalaje esta abierto o dafiado o si la fecha de
caducidad se ha rebasado. Deseche las suturas abiertas que no
se hayan utilizado. No las vuelva a esterilizar: la reesterilizacion
puede alterar las propiedades fisicas de esta sutura.

Con el fin de evitar pinchazos involuntarios, los usuarios han de

D) SILK

ICKE-RESORBERBARA KIRURGISKA SUTURER, U.S.P.

BESKRIVNING

Silk ar en icke-resorberbar steril kirurgisk sutur som bestar av det
organiska proteinet fibroin. Detta protein kommer fran den
domesticerade arten Bombyx mori (B. mori) som tillhér familjen
Bombyciadae.

Den kirurgiska suturen Silk &r fldtad eller tvinnad och finns
tillgénglig som oférgad eller fargad svart (extrakt av kampeschtra).
Flatade suturer ar belagda med silikon (om inget annat anges).
Den kirurgiska suturen Silk uppfyller alla krav som stélls av United
States Pharmacopeia (U.S.P.) for icke-resorberbara kirurgiska
suturer.

INDIKATIONER

Den kirurgiska suturen Silk ar indikerad for allmén approximering
och/eller ligering av mjukvavnad, inklusive anvéndning inom
hjart-kérl-, 6gon- och neurokirurgi.

VERKNINGAR

Den kirurgiska suturen Silk framkallar en minimal inflammatorisk
reaktion i vavnad, foljd av successiv inkapsling av suturen i fibrés
bindvav. Den kirurgiska silkessuturen resorberas inte, men
successiv nedbrytning av silkesproteinfibern in vivo kan dock leda
till att suturens draghallfasthet gradvis forsamras efter en tid.

KONTRAINDIKATIONER
Anvéndning av denna sutur ar kontraindikerad for patienter med
kénd overkanslighet eller allergi mot silke.

Eftersom draghallfastheten successivt kan férsamras under en
langvarig tidsperiod in vivo, bér inte kirurgiska silkessuturer
anvandas om det &r nddvandigt att draghallfastheten bibehalls
permanent.

VARNINGAR

Anvénd ej om forpackningen &r dppnad eller skadad eller om
dess utgangsdatum har passerats. Kassera 6ppna oanvanda
suturer. Far ej resteriliseras. Resterilisering kan forandra de
fysiska egenskaperna hos denna sutur.

Anvandare bor vara forsiktiga vid hantering av kirurgiska nalar for
att undvika oavsiktliga nalstick. Kassera anvanda nalar i en
behallare for stickande/skarande avfall.

Forvara ej produkten vid hoga temperaturer. Liksom med alla

O1 XpAoTeg TIPETTEN Va Eival TIPOTEKTIKOI 6TaV XEIPI{ovVTal XEIPOUPYIKEG
BeAdveg, waTe va amo@Uyouv katd AaBog TputrApaTa amo Tig BeAdveS.
AToppITITETE TIG XpnopoToINuéveg BeAdveg o€ katdAnAo Soyeio
améppIYPNg AIXHNPWY QVTIKEIMEVWY.

ATo@UyeTe TNV aTOBAKEUTT TOU TIPOIBVTOG O augnpéves Beppokpaaieg.
‘Omwg oupBaiver pe kGBe EEvo owpa, N TapaTETaPEVN ETTAQH TOU
papparog autol fy omoloudrTioTe GAAOU pappaTog pe Siahpara
ahaTwy, 6TTWG UTE TTOU ATTAVTWVTAI OTIG 0UPOPOPOUS 050US 1} aTOUG
XoAn@opoug TTopoug, TBaveV va Exel wg aToTéAeaa T dnuioupyia
AiBwv.

MpotoU apyicouv va Xpno1HoTIoI0UV TO PETAGWTO PAMMA YIa TO KAEITIHO
TPAUPATWY, O XPATTEG TIPETTEI Va EiVall ECOIKEIWPEVOI HE TIG
XEIPOUPYIKES SladIKaaTeg Kall TIG TEXVIKEG OTIG OTIOIEG XPNOIMOTIOIO0VTal
Un amoppo@aipa papuara, kabuwg o kivduvog diavoigng Tou Tpalpatog
ummopei va dlagéper avahoya pe T B¢on epapuoyig kai To UAIKO Tou
pdpparog Tou xpnaiporoleital. Mpémer va akohouBeital n amodekt
XEIPOUPYIKN TIPCKTIKF O€ GXECT) HE TNV TIAPOXETEUDT Kall TO KAEiTIpO
HOAUGEVWV TIANYWV 1 ETTIHOAUCHEVWY TROUPATWY.

MPOPYAAZEIZ

Kard 1o xelpiopo autol 1 oroloudrimote GAou UAIKOU XelpoupyikoU
pAPpaTOG, PPOVTIOTE Va aTToQUYETE TV TPOKANGN {npIGig Adyw
XelpiopouU. Amo@Uyete nuiég amé olveAiyn 1 clo@ign amd Tv
£QAPUOYR XEIPOUPYIKWV epyaheiwv, dTwg AaBideg fi BeAovokaroya.

[la TV EMapKr aoQAAEIA TwV KOPTIWY, OTTCITEITAI 1) ATTOBEKTH XEIPOUPYIKT
TEXVIKN TWV ETTITTEGWV, TETPAYWVWY KOUTIWY, HE ETTITTAEOV GUTTPOPI, OTTWG
KATI TETOI0 UTTODEIKVUETAI OTTO TIG XEIPOUPYIKES TIEPIOTATEIS KAl TV EUTIEIpIaL
TOU XEIPOUPYOU.

ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEX
ZTIG avemBUNTEG EVEPYEIEG TIOU OXETICOVTCN g T XPAOT QUTAG TG CUOKEUNS
TepihapBavovrar: dicvoign Tou TpalpaTog, oTadliakr amwAEI TNG avToxrg
€QeAKUOOU pe TNV TTIAPodo Tou Xpdvou, aAepyikn avidpaon o€ acBeveig TTou
eival yvwaTd 0TI ival euaioBntor aTo peTéE), oxnuaTiopog Aibwv oTig

0doUg 1} aToug TIOPOUG BTV UTIAPKE! TIAPATETAPEVT
emagr pe dlaAUpara aAdmwy, 6w olpa kai XoAr, poAuopéva Tpadpara, ofgia
(pAeypovr Tou 10TOU, KaBwg Kal TTapodIKAG TOTTIKAG epEBIONOG.

TPOMOZ AIA@EZHZ

To pappa Silk eivar SiaBéoipo o€ peyédn (USP) 9-0 €wg 5 (petpikd péyeBog 0,3
- 7) TEMAEYWEVO 1) GUCTPAWMEVO, ETTIKAAUPMEVO PE OIAIKOVN (EKTOG eV
avapépetal dlagopeTikd), ABago (Aeukd) fi Bappévo paupo (ekxUAIopa
KkapeyiavoU (logwood}. To paupa TAPEKETAI ATTOOTEIPWHEVO O KOUPEVA €K
TWV TIPOTEPWV PAKN 1} 0€ kapoUAIa amoAivwang, 600 xwpig BeAdva 600 Kal
TIPooapTNREVO OF BeAOVES Blagopwy TUTIWY, CUpTIEPIAAUBAVOPEVWY
aTmooTIWEVWY BEAGVWY: T€ KOUTIA Pe pic, 300 1 TpeIg Sudekade.

MPOZOXH
H Opooovdiakr vopoBeaia (H.M.A.) mepiopiel Tv TwAnon TG ouokeurig
autfig amokA€IOTIKG O 1aTp6 1 KATOTIV EVIOAS 1aTpoU.

usati in un apposito contenitore per oggetti "taglienti".

Evitare la conservazione del prodotto a temperature elevate.
Come per ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di questa o
altre suture con soluzioni saline, come ad esempio quelle presenti
nelle vie biliari o urinarie, puo determinare l'insorgenza di calcoli.

Per utilizzare le suture in seta per la chiusura della ferita &
necessaria un'adeguata dimestichezza con le tecniche e gli
interventi chirurgici che prevedono l'uso di suture non assorbibili,
in quanto il rischio di deiscenza della ferita puo variare in
relazione al sito di applicazione e al tipo di materiale impiegato
per la sutura. E necessario osservare una corretta pratica
chirurgica nel posizionamento di drenaggi e nella chiusura di ferite
infette o contaminate.

PRECAUZIONI

Porre particolare attenzione nel maneggiare questo o qualsiasi
altro materiale per sutura chirurgica, per evitare danni dovuti a
manipolazione non corretta. Evitare di schiacciare o arricciare il
filo per mezzo di strumenti chirurgici come pinze o porta-aghi.
Per una sicurezza di tenuta adeguata & necessario attenersi alla
tecnica chirurgica consolidata che prevede il nodo piano e quadro
con gittate addizionali, in base alle circostanze chirurgiche e
all'esperienza del chirurgo.

REAZIONI AVVERSE

L'uso di questo dispositivo pud causare le seguenti reazioni
avverse: deiscenza della ferita, perdita graduale della resistenza
alla trazione nel tempo, reazioni allergiche in pazienti con nota
ipersensibilita alla seta, formazione di calcoli nelle vie urinarie e
biliari a seguito di un prolungato contatto con soluzioni saline quali
urina e bile, infezione della ferita, reazioni infiammatorie acute dei
tessuti, irritazione localizzata transitoria.

CONFEZIONAMENTO

La sutura in seta & disponibile nelle dimensioni (UPS) da 9-0 a 5
(dimensione metrica 0,3-7) intrecciata o ritorta, rivestita in silicone
(a meno che non sia altrimenti indicato), non colorata (bianca) o
nera (estratto del campeggio). La sutura & fornita sterile in
lunghezze pretagliate o in bobine di legatura, senza ago o fissata
su tipi di ago inclusi gli aghi rimovibili, in confezioni da una, due o
tre dozzine.

ATTENZIONE

La legge federale statunitense consente la vendita di questo
dispositivo solo a personale medico o prowvisto di autorizzazione
medica, oppure a specialisti del settore opportunamente abilitati.

sutur med saltlgsninger, slik som dem som finnes i urin- eller
gallegang, resultere i kalkulusdannelse.

Brukere ber veere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker
som involverer ikke-absorberbar sutur fer bruk av silkesutur for
lukking av sar, fordi risiko for sardehiscens vil kunne variere, alt
etter hvilket bruksomrade og suturmateriale som brukes.
Akseptabel kirurgisk praksis skal falges med hensyn til drenering
og lukking av infiserte eller forurensede sar.

FORHOLDSREGLER

Ved handtering av dette eller andre kirurgiske suturmaterialer, ma
forsiktighet utvises for a unnga skade som felge av behandlingen.
Unnga knuse- eller rynkeskader som skyldes bruk av kirurgiske
instrumenter som tenger eller naleholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever den aksepterte kirurgiske
teknikken for flate, firkantede band, med flere kast, alt etter hva
kirurgiske forhold og kirurgens erfaring tilsier.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan forekomme forbundet med bruk av denne
enheten, omfatter sardehiscens, gradvis tap av strekkfasthet over
tid, allergisk reaksjon hos pasienter som er kjent for & veere
falsomme for silke, kalkulusdannelse i urin- og galletrakter ved
langvarig kontakt med saltlesning som urin og galle, infiserte sar,
akutt inflammatorisk vev, og forbigaende lokal irritasjon.

LEVERES SOM FOLGER

Silkesutur finnes i (USP) starrelsene 9-0 via 5 (metrisk sterrelse
0,3 - 7) flettet eller tvunnet, silikonbelagt (hvis ikke annet er
angitt), ufarget (hvit) eller farget svart (blatreekstrakt). Suturen
leveres steril i forhandsskarne lengder eller pa ligatursneller, bade
uten nal og festet til ulike typer naler, inkludert flyttbare naler i
bokser pa ett, to eller tre dusin.

FORSIKTIG
Etter faderal (amerikansk) lovgivning kan dette utstyret kun selges
eller bestilles av en lege eller utever med lisens.

Os utilizadores deveréo ter o maximo cuidado a0 manusear
agulhas cirdrgicas para evitar picarem-se inadvertidamente.
Deitar fora as agulhas usadas num recipiente préprio para
objectos cortantes.

Evitar armazenar o produto a temperaturas elevadas. Tal como
acontece com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado deste ou
de outro fio de sutura com solugdes salinas, tais como as encontradas
no tracto urindrio ou biliar, pode resultar na formagao de calculos.

Os utilizadores devem estar familiarizados com as técnicas e
procedimentos cirtirgicos que envolvem fios de sutura ndo absorviveis
antes de utilizar o fio de sutura de seda para fechar feridas, na medida
em que o risco de deiscéncia da ferida pode variar consoante o local de
aplicagao e o material de sutura utilizado. Deve ser seguida uma prética
cirlrgica aceitavel no que diz respeito & drenagem e fecho de feridas
contaminadas ou infectadas.

PRECAUGOES

E necessario o maximo cuidado ao manusear este ou qualquer outro

material de sutura para evitar danos. Evitar danos de enrugamento ou
franzimento na utilizagéo de instrumentos cirtirgicos como férceps ou

porta-agulhas.

A seguranga adequada dos nds requer a técnica cir(rgica aceite de nés
direitos e quadrados, com lagadas adicionais, quando as circunstancias
cirlrgicas e a experiéncia do cirurgido assim o justificarem.

REACGOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados & utilizagéo deste produto incluem:
deiscéncia da ferida, perda gradual da resisténcia a ruptura ao longo do
tempo, reacgao alérgica em pacientes com sensibilidade conhecida a
seda, formagéo de célculos nos tractos urindrio e biliar quando existe
um contacto prolongado com solugdes salinas, tais como a urina e a
bilis, infecgéo da ferida, inflamagéo aguda nos tecidos e irritagéo local
passageira.

APRESENTAGAO

O fio de sutura de seda esta disponivel nos tamanhos (USP) 9-0 a 5
(tamanho métrico 0,3 - 7), entrangado ou retorcido, revestido com
silicone (salvo indicagao em contrario) e n&o tingido (branco) ou tingido
a preto (extracto de campeche). O fio de sutura é apresentado na forma
esterilizada, com um comprimento pré-cortado ou em rolo de ligagao;
sem agulhas e associado a varios tipos de agulha, incluindo agulhas
removiveis, e em caixas de uma, duas ou trés duzias.

ATENGAO

Alegislagéo federal dos Estados Unidos restringe a comercializagao
deste produto por, ou em nome de, médicos ou profissionais
habilitados.

proceder con cautela a la hora de manejar agujas quirirgicas. Deseche
las agujas utilizadas en un contenedor de desechos afilados.

Evite guardar el producto a temperaturas elevadas. Como sucede con
cualquier cuerpo extrario, el contacto prolongado de esta o cualquier
otra sutura con soluciones salinas, tales como las que se pueden
encontrar en los tractos urinario o biliar, puede acarrear la formacién de
célculos.

Los usuarios deben con los pr s quirlirgicos y
las técnicas que impliquen suturas no absorbibles antes de emplear la
sutura de seda para el cierre de la herida, ya que el riesgo de
dehiscencia de la herida puede variar en funcién del sitio de aplicacion
y del material de sutura que se utilice. Debe observarse una practica
quirdrgica aceptable con respecto al drenaje y al cierre de heridas
contaminadas o infectadas.

PRECAUCIONES

Ala hora de manipular este u otro material de sutura quirdrgica, se ha
de tener cuidado para evitar producir dafios. Evite los dafios por
aplastamiento o prensamiento debidos a la aplicacién de instrumentos
quirargicos, como foérceps o portaagujas.

El nudo de seguridad adecuado requiere una técnica quirirgica
aceptada de lazos marineros planos, con los puntos adicionales que
impongan las circunstancias quirrgicas y la experiencia del cirujano.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados con el uso de este dispositivo incluyen
dehiscencia de la herida; pérdida gradual de la resistencia a la traccion
con el paso del tiempo; respuesta alérgica en pacientes con
sensibilidad conocida a la seda; formacion de calculos en los tractos
urinario y biliar cuando tiene lugar un contacto prolongado con
soluciones salinas, tales como orina o bilis; heridas infectadas;
inflamacion tisular aguda e irritacion local transitoria.

COMO SE SUMINISTRA

La sutura esta disponible en tamafios (USP) de 9/0 a 5 (tamarios
métricos 0,3-7), trenzada o retorcida, recubierta con silicona (a no ser
que se indique lo contrario), sin tefiir (blanca) o tefiida de negro
(extracto de campeche). La sutura se suministra estéril en longitudes
precortadas o en carretes para ligaduras, tanto no cosida como unida a
diversos tipos de agujas (entre los que se incluyen las agujas
extraibles) en cajas de una, dos o tres docenas.

PRECAUCION
Las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a
médicos/profesionales acreditados o por prescripcion de los mismos.

frammande foremal kan langvarig kontakt mellan denna sutur,
eller nagon annan typ av sutur, och saltiosningar, som t.ex. finns i
urin- eller gallvagarna, orsaka konkrementbildning.

Anvandaren bér vara fortrogen med kirurgiska procedurer och
tekniker som involverar icke-resorberbara suturer vid anvandning
av silkessutur for sartillslutning, eftersom risken for sarruptur
varierar med omradet och vilket suturmaterial som anvands.
Vedertagen kirurgisk praxis ska foljas med avseende pa drénering
och tillslutning av infekterade eller kontaminerade sar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Vid hantering av detta eller nagot annat kirurgiskt suturmaterial
bor forsiktighet iakttas for att undvika att materialet skadas.
Undvik att kidmma eller stuka materialet med kirurgiska
instrument som t.ex. pincetter eller nalforare.

For fullgod stabilitet hos suturknuten kravs anvandning av
vedertagen kirurgisk teknik med flata rabandsknopar, eventuellt
med extra slag beroende pa den kirurgiska situationen och
kirurgens erfarenhet.

KOMPLIKATIONER

Obnskade effekter i samband med anvandning av denna produkt
inkluderar sarruptur, gradvis forsamring av draghallfastheten efter
en tid, allergisk reaktion hos patienter med kand dverkanslighet
mot silke, konkrementbildning i urin- och gallvagar vid langvarig
kontakt med saltiésningar som t.ex. urin och galla, infekterade sar,
akut inflammatorisk vavnad samt vergaende lokal irritation.

LEVERANS

Suturen Silk finns tillgénglig i storlek 0,3 - 7 (storlek 9-0 till 5 USP)
flatad eller tvinnad, silikonbelagd (om inget annat anges), ofargad
(vit) eller fargad svart (extrakt av kampeschtré). Suturerna
levereras sterila i forkapade l&angder eller pa suturrulle, utan nal
eller fastade i nalar av olika typer, inklusive avtagbara nalar, i
lador med ett, tva eller tre dussin.

FORSIKTIGHET
Enligt federal lag (USA) far denna utrustning endast séljas av eller
pa ordination av legitimerad praktiserande lakare.



