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Gebrauchsanweisung D

Silkam®
Produktbeschreibung
Silkam® ist ein Nahtmaterial aus geflochtenen Seidenfibrillen 
(Polypeptidketten). Silkam® ist ungefärbt (weiß) oder mit 
Hämatein (Logwood black – 21 CFR73.1410) schwarz eingefärbt 
erhältlich. Silkam® ist mit Wachs beschichtet. 
Silkam® erfüllt alle Anforderungen der Ph. Eur. und der 
USP – aktuelle Version – für steriles, nicht resorbierbares 
Nahtmaterial.
Silkam® ist in den Größen USP 8/0 (0,4 Metric) bis USP 5 (7 
Metric) erhältlich. Siehe Produktkataloge für eine nähere 
Beschreibung des Sortiments.
Anwendungsgebiete
Silkam® dient zur Adaptation von Weichgewebe in der 
allgemeinen Chirurgie, bei Hautverschlüssen, in der Mund-, 
Augenchirurgie und/oder Ligatur bei allgemeinen Verfahren, wo 

erforderlich sind.
Wirkungsweise
Nahtmaterialien werden primär für die Adaption von 
Wundrändern zur besseren Wundheilung verwendet. Silkam® 
ruft eine Entzündungsreaktion im Gewebe hervor, gefolgt 
von einer allmählichen Einkapselung des Nahtmaterials durch 
fibröses Bindegewebe. Obwohl Silkam® nicht resorbiert wird, 
kann eine Biodegradation der proteinhaltigen Seidenfasern in 
vivo über einen längeren Zeitraum hinweg einen allmählichen 
Verlust der Reißfestigkeit zur Folge haben.
Gegenanzeigen
Aufgrund des allmählichen Verlustes der Reißfestigkeit, der über 
einen längeren Zeitraum in vivo auftreten kann, darf Silkam® 
nicht angewendet werden, wenn ein permanenter Erhalt der 
Festigkeit erforderlich ist, vor allem in der kardiovaskulären 
Chirurgie (d.h. Aortenklappenersatz oder Koronaranastomose). 
Die Anwendung dieses Nahtmaterials ist kontraindiziert bei 
Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit bzw. Allergie 
gegen seine Bestandteile (Seide, Hämatein „Logwood black - 
21 CFR73.1410” oder Wachs). Silkam® ist für die Verwendung 
bei Nervengewebe kontraindiziert.
Warnhinweise 
Silkam® darf nicht resterilisiert werden. Offene und 
ungebrauchte bzw. beschädigte Packungen müssen entsorgt 
werden.
Produkt nicht wiederverwenden: Bei einer Wiederverwendung 
besteht Infektionsgefahr für Patienten bzw. Anwender sowie 
das Risiko einer beeinträchtigten Funktionsweise des Produkts. 
Die Verschmutzung und/oder beeinträchtigte Funktion der 
Produkte können zu Verletzung, Krankheit oder Tod führen.
Vorsichtsmaßnahmen 
Der Anwender muss beim Einsatz von Nahtmaterial mit der 
entsprechenden chirurgischen Nahttechnik vertraut sein. 
Silkam® ist gemäß chirurgischen Standardverfahren für 
Naht und Verknotung (flacher und rechteckiger Knoten) 
sowie unter Berücksichtigung der Erfahrung des Chirurgen 
mit dem Verfahren anzuwenden. Eine unangemessene 
Spannung kann zum Riss der Naht führen. Achten Sie auf 
eine richtige Positionierung der Knoten und eine angemessene 
Knotensicherheit. Je nach chirurgischen Umständen sind ggf. 
zusätzliche Schlingen erforderlich.
Kontaminierte oder infizierte Wunden sind nach dem 
angemessenen chirurgischen Verfahren zu behandeln.
Beim Umgang mit Silkam® ist sorgfältig darauf zu achten, 
dass das Nahtmaterial im Zuge der Anwendung chirurgischer 
Instrumente wie Pinzette oder Nadelhalter nicht durch 
Quetschen oder Knicken beschädigt wird. 
Achten Sie bei der Verwendung des Nahtmaterials darauf, die 
Nadel nicht zu beschädigen. Fassen Sie die Nadel stets in einem 
Bereich von einem Drittel bis zur Hälfte des Abstandes vom 
Fadenbefestigungsende zur Nadelspitze an, niemals am Ende, 
wo der Faden befestigt ist, oder an der Nadelspitze.
Vermeiden Sie eine Umformung von Nadeln, da sie dadurch an 
Stärke und Widerstand gegenüber Biegung und Bruch einbüßen 
können.
Vorsicht beim Hantieren mit chirurgischen Nadeln, um 
versehentliche Stichverletzungen zu vermeiden. Nadeln nach 
der Verwendung über einen dafür vorgesehenen Behälter 
entsorgen.
Nebenwirkungen
Wie bei allen anderen Nahtmaterialien, kann es bei längerem 
Kontakt mit Salzlösungen wie Urin und Gallenflüssigkeit 
zu Steinbildungen kommen. Gelegentlich treten nach der 
Implantation eine transiente Entzündung oder vorübergehende 

Infektionen können gelegentlich aufgrund des Fremdkörpers 
verstärkt werden. Gelegentliche Schmerzen, Blutungen, 
Granulation und Wunddehiszenz oder ein beeinträchtigtes 
ästhetisches Ergebnis können nicht ausgeschlossen werden.
Lagerung
Es sind keine besonderen Lagerungsbedingungen für Silkam® 
erforderlich.
Sterilisation
Silkam® wurde mit Gamma-Strahlung sterilisiert.
Stand der Information: 10/2020

Vertrieb Schweiz
B. Braun Medical AG 
Seesatz, 17. CH-6204 Sempach

Instructions for use G

Silkam®
Description of the device
Silkam® is a suture material made from braided silk fibrils 
(polypeptide chains). Silkam® is available either undyed (white) 
or dyed black with hematein (Logwood black – 21 CFR73.1410). 

Silkam® fulfils all the requirements of the European 
Pharmacopoeia and United States Pharm., current edition, for 
sterile, non-absorbable sutures.
Silkam® sutures are available from size USP 8/0 (0.4 metric) 
to USP size 5 (7 metric). For a more detailed description of the 
product range see the respective product catalogue.
Indications for use

general surgery, skin closure, oral surgery, ophthalmic surgery 
and /or ligation in general practices, when surgical procedures 
require the use of non-absorbable suture materials.
Mode of action
Suture materials are used primarily for adaptation of the 
wound edges to render possible an undisturbed wound healing. 
Silkam® elicits an inflammation reaction in the tissue, after 
which it is gradually encapsulated by fibrous connective tissue. 
Although Silkam® is not absorbed, an in vivo biodegradation of 
the proteinaceous silk fibres can lead to long-term gradual loss 
of its tensile strength.
Contraindications
On account of the gradual loss of tensile strength, which can 
occur in vivo over a longer period, Silkam® must not be used 

where permanent retention of strength is required, especially in 
cardiovascular surgery (i.e. aortic valve replacement or coronary 
anastomosis). The use of this suture is contraindicated in 
patients with known sensitivities or allergies to its components 

Silkam® is contraindicated for use in neurological tissues.
Warnings 
Silkam® must not be resterilised. Open and unused or damaged 
packs shall be discarded.
Do not reuse the product: Infection hazard for patients and/
or users and impairment of product functionality due to reuse. 
Risk of injury, illness or death due to contamination and/or 
impaired functionality of the product.
Precautions 
The user should be familiar with surgical suturing techniques, 
before employing suture materials. Silkam® should be used 
applying the standard surgical suturing and knotting (flat 
and square ties) techniques, taking into account the surgeon’s 

could broke the suture. Care should be taken that the knots 
are positioned properly and adequate knot security is given. 
Additional throws may be appropriate if required by the 
surgical circumstances.
Contaminated or infected wounds should be treated following 
the appropriate surgical practice.
When working with Silkam® great care must be taken to ensure 
that the use of surgical instruments, such as tweezers or needle 
holder, does not lead to crimping damage of the suture. 
Care should be taken to avoid damaging the needle when using 
the suture material. Always grasp the needle in a section 1/3 
to 1/2 of the distance from the fiber attachment end to the 
needle point, never at the end where the fiber is attached or 
the needle point.
Reshaping needles should be avoided as may result in a loss of 
their strength and resistance towards bending and breaking.
Care must be taken to avoid needle stick injuries when handling 
with surgical needles. Discard the needles after use in specially 
intended containers.
Side effects
As with all other suture materials long contact with salt 
solutions, such as urine and bile, can lead to lithiasis. After 
implantation a transient inflammation, temporary irritation at 

occasionally be enhanced by any foreign body. An occasional 
pain, haemorrhage, granulation and wound dehiscence or 

Storage
Silkam® does not require special storage conditions.
Sterilisation
Silkam® is sterilised by gamma irradiation.
Date of information: 10/2020

Mode d’emploi F

Silkam®
Description du produit
Silkam® est une suture de fibres de soie tressées (chaînes de 
polypeptides). Silkam® est disponible en incolore (couleur 
blanche) ou colorée en noir à l’aide d’hématéine (Logwood 
black - 21 CFR73.1410). Silkam® est enduite avec de la cire. 

Européenne et de la Pharmacopée Américaine, version actuelle, 
concernant les sutures non résorbables stériles.
Les sutures Silkam® sont disponibles dans les diamètres allant 
de l’USP 8/0 (décimale 0,4) à l’USP 5 (décimale 7). Pour une 
description plus détaillée de la gamme de produits, veuillez 
consulter le catalogue de produits respectif.
Indications d’utilisation
Silkam® est utilisé principalement pour le rapprochement 
des tissus mous en chirurgie générale, pour la fermeture 
des plaies, en chirurgie buccale, en chirurgie ophtalmique 
et/ou pour la ligature en médecine générale, lorsque les 
procédures chirurgicales nécessitent l’utilisation de sutures 
non résorbables.
Mode d’action
Les sutures sont utilisées principalement pour rapprocher les 
berges de la plaie afin de permettre une meilleure cicatrisation. 
Silkam® induit une réaction tissulaire inflammatoire, suivie 
d’un encapsulement progressif du fil de suture par du tissu 
conjonctif. Bien que Silkam® ne soit pas résorbable, la 
biodégradation in vivo des fibres de soie protéiques peut 
conduire, à long terme, à une perte progressive de leur 
résistance à la tension.
Contre-indications
En raison de la perte progressive, à long terme, de la résistance 
in vivo à la tension, l’usage des sutures Silkam® est contre-
indiqué dans les cas nécessitant une résistance permanente, en 
particulier dans la chirurgie cardiovasculaire (i.e. remplacement 
valvulaire aortique ou anastomose coronaire). L’utilisation de 
cette suture est contre-indiquée chez les patients souffrant 
d’une sensibilité ou d’une allergie à ses composants (soie, 
hématéine « Logwood black – 21 CFR73.1410 » ou cire). 
L’utilisation de Silkam® est contre-indiquée au niveau des 

Mises en garde 
Silkam® ne doit pas être restérilisé. Les emballages ouverts non 
utilisés ou endommagés doivent être éliminés.
Ne pas réutiliser le produit : Risque d’infection pour le patient 
ou l’utilisateur et altération de la fonction des produits en cas 
de réutilisation. Risque de lésions, de maladies ou de mort 
pour cause de contamination ou d’altération fonctionnelle du 
produit.
Précautions d’emploi 
L’utilisateur doit être familiarisé avec les différentes techniques 
chirurgicales, avant d’utiliser les sutures. Silkam® doit être 
utilisé en appliquant les techniques chirurgicales standard 
de suture et de nouage (nœuds plats et carrés) et en prenant 

chirurgicale. Une tension inadéquate peut provoquer une 
rupture de la suture. Il faut veiller au positionnement correct 
des nœuds et à leur sécurité adéquate. Si les circonstances 
chirurgicales le requièrent, plusieurs passages peuvent être 
effectués.
Le traitement des plaies contaminées ou infectées doit être 
effectué selon une pratique chirurgicale appropriée. Lors de 
l’utilisation de Silkam®, il faut particulièrement veiller à ce que 
les instruments de chirurgie, comme les pinces ou les porte-
aiguilles, n’endommagent pas le fil par pincement ou pliure. 
Lors de l’utilisation du matériel de suture, il faut éviter 
d’endommager l’aiguille. Toujours saisir l’aiguille entre le 

La remise en forme des aiguilles doit être évitée car elle peut 
entraîner une diminution de leur solidité et de leur résistance à 

Veiller à éviter les blessures par piqûres avec les aiguilles 
chirurgicales lors de leur manipulation. Après utilisation, 
éliminer les aiguilles dans des conteneurs spécialement conçus 

à cet effet.
Effets secondaires
Comme pour tout autre matériel de suture, le contact 
prolongé avec des solutions salines comme l’urine ou la bile 
peut entraîner la formation de calculs (lithiase). Une irritation 
temporaire et une inflammation transitoire au niveau du site 
d’implantation peuvent éventuellement apparaître. Tout corps 
étranger implanté peut également conduire à une aggravation 

l’apparition d’un tissu de granulation et une déhiscence de la 

Conservation
Silkam® ne requiert aucune condition particulière de stockage.
Stérilisation
Silkam® a été stérilisé par rayonnement gamma.
Date de l’information: 10/2020

Année d’apposition du marquage CE:
Décembre 96

Distributeur en Suisse
B. Braun Medical AG 
Seesatz, 17. CH-6204 Sempach

Gebruiksaanwijzing n

Silkam®
Beschrijving van het hulpmiddel
Silkam® is een hechtmateriaal gemaakt uit gevlochten 
zijdevezels (polypeptideketens). Silkam® is beschikbaar in 
wit (ongekleurd) of zwart gekleurd met hemateïne (Logwood 

Silkam® voldoet aan alle vereisten van de Europese en de 
Amerikaanse Farmakopee, huidige editie, voor steriele, niet-
resorbeerbare hechtingen.
Silkam®-hechtingen zijn verkrijgbaar vanaf maat USP 8/0 
(0,4 metrisch) tot maat USP 5 (7 metrisch). Raadpleeg de 
betreffende productcatalogus voor een meer gedetailleerde 
beschrijving van het productengamma.
Gebruiksaanwijzingen

de wondranden in zacht weefsel in algemene chirurgie, 
sluiten van de huid, aangezichtschirurgie, oogchirurgie en/
of ligatie wanneer in de algemene chirurgische praktijk niet-
resorbeerbare hechtingsmaterialen worden vereist.
Werkwijze
Hechtmaterialen worden voornamelijk gebruikt voor het 
samenbrengen van de wondranden om zo een ongestoorde 
wondgenezing plaats te laten vinden. Silkam® lokt een 
ontstekingsreactie uit in het weefsel gevolgd door een 
geleidelijke inkapseling door fibreus bindweefsel. Hoewel 
Silkam® niet geresorbeerd wordt, kan de in vivo biologische 
afbraak van de eiwithoudende zijdevezels leiden tot geleidelijk 
verlies van de treksterkte op lange termijn.
Contra-indicaties
Omwille van het geleidelijk verlies van treksterkte dat na een 
langere periode in vivo kan optreden, mag Silkam® niet worden 
gebruikt wanneer een permanent behoud van treksterkte 
vereist is, vooral bij cardiovasculaire chirurgie (bijv. vervanging 
van aortaklep of coronaire anastomose). Het gebruik van deze 
hechting is gecontra-indiceerd bij patiënten met bekende 
overgevoeligheid of allergie voor de bestanddelen ervan (zijde, 
hemateïne “Logwood black – 21 CFR73.1410” of was). Het 
gebruik van Silkam® is gecontra-indiceerd in neurochirurgie.
Waarschuwingen 
Silkam® mag niet opnieuw gesteriliseerd worden. Geopende 
en ongebruikte of beschadigde verpakkingen moeten worden 
weggegooid.
Niet hergebruiken: Gevaar voor besmetting van de patiënt 
en/of gebruiker en slechte werking van de producten door 
hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de 
producten kunnen tot verwondingen, ziektes of de dood leiden.
Opmerkingen 
De gebruiker dient bekend te zijn met chirurgische 
hechttechnieken, alvorens met hechtmateriaal te werken. 
Silkam® moet worden gebruikt bij het toepassen van de 
standaard chirurgische hecht- en knooptechnieken (platte en 
chirurgische knopen), rekening houdend met de ervaring die 
de chirurg heeft met de chirurgische procedures. Onvoldoende 
spankracht kan de hechting verbreken. Er moet zorg voor 
worden gedragen dat de knopen juist worden gepositioneerd 
en dat voor een adequate knoopveiligheid wordt gezorgd. 
Indien vereist door de chirurgische omstandigheden kunnen 
bijkomende worpen aan te raden zijn.
Gecontamineerde of geïnfecteerde wonden moeten worden 
behandeld volgens de adequate chirurgische praktijk.
Bij het gebruik van Silkam® moet de nodige voorzichtigheid in 
acht worden genomen om ervoor te zorgen dat de gebruikte 
chirurgische instrumenten, zoals pincetten en naaldvoerders, 
geen schade veroorzaken aan het hechtmateriaal door krimpen. 
Er moet voor worden gezorgd dat schade aan de naald 
voorkomen wordt bij het gebruik van het hechtmateriaal. De 
naald nooit vastpakken aan het uiteinde waar de draad vastzit 
of aan de naaldpunt, maar in de zone die zich bevindt op 1/3 
tot 1/2 van de afstand tussen het bevestigingspunt van de 
draad tot de naaldpunt.
Vermijd het opnieuw vorm geven van de naalden omdat dit 
kan resulteren in een verminderde treksterkte en verminderde 
weerstand tegen buigen en breken.
Gebruikers moeten voorzichtig zijn bij het hanteren van 
chirurgische naalden om letsels door naaldprikken te 
voorkomen. Gooi de gebruikte naalden weg in speciale 
naaldencontainers.
Neveneffecten
Zoals met alle andere hechtmaterialen, kan langdurig contact 
met zoutachtige oplossingen zoals urine en gal, leiden tot 
steenvorming. Na implantatie kan een tijdelijke ontsteking 
en, gedurende een korte periode, irritatie van de wond 
optreden. Bestaande infecties kunnen soms worden versterkt 
door lichaamsvreemde materialen. Incidentele pijn, bloeding, 
granulatie en wonddehiscentie of een verminderd esthetisch 
resultaat kunnen niet worden uitgesloten.
Opslag
Voor Silkam® zijn geen speciale bewaaromstandigheden vereist.
Sterilisatie
Silkam® is gesteriliseerd door middel van gammastraling.
Datum informatie: 10/2020
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Silkam®
Descripción del producto
Silkam® es un material de sutura de fibras de seda trenzadas 
(cadenas de polipéptidos). Silkam® está disponible tanto sin 
teñir (blanco) como teñido de negro con hemateína (Logwood 
black - 21 CFR73.1410). Silkam® está recubierto con cera. 
Silkam® cumple con todos los requisitos de la Farmacopea 
Europea y de la Farmacopea Americana, edición vigente, para 
las suturas estériles no absorbibles.

Las suturas Silkam® están disponibles en los calibres desde 
USP 8/0 (métrico 0,4) a USP tamaño 5 (métrico 7). Véase en 
el respectivo catálogo de productos una descripción más 
detallada de la gama de productos.
Indicaciones de uso

blando en cirugía general, cierre de heridas, cirugía oral, 
cirugía oftálmica y/o la ligadura en las consultas generales, 
cuando los procedimientos quirúrgicos requieren el uso de 
suturas no absorbibles.
Modo de acción
Los materiales de sutura se usan primordialmente para la 
adaptación de los bordes de heridas y facilitar su cicatrización 
sin problemas. Silkam® provoca una reacción inflamatoria 
en el tejido tras la cual, el material de sutura se encapsula 
gradualmente por tejido conjuntivo fibroso. Aunque Silkam® 
no es absorbible, la biodegradación in vivo de las fibras de 
seda proteináceas puede conllevar a largo plazo a una pérdida 
gradual de su resistencia a la tracción.
Contraindicaciones
Dada su posible pérdida gradual de resistencia a la tracción, 
que se puede producir in vivo con el tiempo, el uso de las 
suturas Silkam® está contraindicado cuando se requiera un 
mantenimiento permanente de resistencia a la tracción, 
especialmente en cirugía cardiovascular (como sustitución 
de la válvula aórtica o anastomosis coronaria). Esta sutura 
está contraindicada en pacientes sensibles o alérgicos a 
sus componentes (seda, hemateína “Logwood black – 21 
CFR73.1410” o cera). El uso de Silkam® está contraindicado en 
tejidos neurológicos.
Advertencias 
Silkam® no debe reesterilizarse. Desechar los envases abiertos y 
no utilizados o deteriorados.
No reutilizar el producto: Peligro de infección para el paciente 
o el clínico y limitación de la función de los productos en caso 
de reutilización. Riesgo de daño, enfermedad o muerte por 
contaminación o alteración funcional del producto.
Precauciones 
El usuario debe estar familiarizado con las distintas técnicas 
quirúrgicas antes de utilizar materiales de sutura. Silkam® debe 
usarse aplicando las técnicas de sutura y anudado quirúrgicos 
convencionales (nudos planos y cuadrados), teniendo en cuenta 

Una tensión inapropiada puede causar la rotura de la sutura. 
Debe procurarse que los nudos estén situados en el lugar 
correcto y que se garantice la seguridad adecuada del nudo. 
Si las circunstancias quirúrgicas lo requieren, pueden realizarse 
más pasadas.
Las heridas contaminadas o infectadas deben tratarse conforme 
a la práctica quirúrgica adecuada.
Durante el uso de Silkam® debe tenerse especial cuidado para 
evitar que el uso de instrumentos quirúrgicos, como pinzas o 
portaagujas, dañe el hilo al ser pellizcado o retorcido. 
Se debe evitar dañar la aguja al utilizar el material de sutura. 
Sujetar siempre la aguja a una altura entre 1/3 y 1/2 de la 

la punta de la aguja.
Evitar remodelar las agujas, ya que pueden perder su fuerza y 

Durante el uso de las agujas quirúrgicas deben evitarse las 
lesiones por pinchazos de aguja. Después de su uso, desechar 
las agujas en contenedores especialmente previstos para ello.
Efectos secundarios
Como cualquier otro material de sutura, el contacto prolongado 
con soluciones salinas, tales como orina y bilis, puede causar 
litiasis. Después de su implantación puede causar irritación 
transitoria en el entorno de la herida o una respuesta 

dehiscencia de la herida o un mal resultado estético.
Conservación
Silkam® no precisa condiciones especiales de conservación.
Esterilización
Silkam® se ha esterilizado con rayos gamma.
Fecha de la información: 10/2020
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Silkam®
Descrição do dispositivo
Silkam® é um material de sutura feito a partir de fibras de seda 
entrelaçadas (cadeias de polipeptídeo). Silkam® está disponível 
tanto na cor natural (branco) como tingida de preto (Logwood 
black - 21 CFR73.1410). Silkam® está revestido com cera. 
Silkam® cumpre todos os requisitos da edição atual da 
Farmacopeia Europeia e Farmacopeia Norte Americana para 
suturas estéreis não absorvíveis.
As suturas Silkam® estão disponíveis nos tamanhos USP 8/0 
(0,4 métrico) a USP 5 (7 métrico). Para obter uma descrição 
mais pormenorizada da gama de produtos, consulte o respetivo 
catálogo de produtos.
Indicações de utilização

tecidos moles em cirurgia geral, fecho da pele, cirurgia oral, 
cirurgia oftálmica, e/ou ligação em práticas gerais, quando os 

sutura não absorvíveis.
Modo de ação
Os materiais de sutura têm como indicação primária 

promovendo a sua correta cicatrização. Silkam® provoca uma 
reação de inflamação no tecido, após a qual é gradualmente 
encapsulada por um tecido conetivo fibroso. Apesar de Silkam® 
não ser absorvido, uma biodegradação in vivo das fibras 
proteicas da seda podem conduzir a uma gradual perda da 
resistência à tração a longo prazo.
Contraindicações
Considerando a gradual perda de resistência à tração, que pode 
ocorrer in vivo durante um longo período, o uso de Silkam® 
não é recomendado quando se pretende uma força de retenção 
permanente, principalmente em cirurgia cardiovascular (por 

A utilização desta sutura é contraindicada em doentes com 
sensibilidades conhecidas aos seus componentes (seda, 
hemateína “Logwood black - 21 CFR73.1410” ou cera). Silkam® 
é contraindicado para utilização em tecidos neurológicos.
Advertências 
Silkam® não pode ser reesterilizado. As embalagens abertas e 
por utilizar, ou danificadas, devem ser eliminadas. Não reutilizar 
o produto: Perigo de infeção para o doente e/ou o utilizador e 
funcionalidade limitada dos produtos em caso de reutilização. 
Risco de ferimento, doença ou morte devido a contaminação e/
ou enfraquecimento da funcionalidade do produto.
Precauções 
O utilizador deve estar familiarizado com as técnicas cirúrgicas 
de sutura, antes de aplicar materiais de sutura. Deve utilizar-
se Silkam® aplicando as técnicas normalizadas de sutura 

e nós (nós comuns e quadrados), tendo em consideração a 

tensão inadequada pode partir a sutura. Deve ter-se cuidado 
para que os nós fiquem posicionados corretamente e o nó dê a 
segurança adequada. Podem ser adequadas laçadas adicionais 

Feridas contaminadas ou infetadas serão tratadas seguindo a 
prática cirúrgica adequada.
Quando se trabalha com Silkam® deve ter-se o cuidado de 
garantir que o uso de instrumentos cirúrgicos, tais como pinças 
ou porta agulhas, não cause danos através de encrespamento 
da sutura. 
É necessário ter cuidado para evitar danificar a agulha quando 
se utilizar o material de sutura. Segure sempre a agulha 

do encastoamento do fio até à ponta da agulha e nunca na 

agulha.
Deve evitar-se a remodelação das agulhas, pois poderá resultar 
na perda da sua resistência a curvatura e quebra.
É preciso ter cuidado para evitar ferimentos de picadelas da 
agulha quando estiver a manusear agulhas cirúrgicas. Eliminar 
as agulhas após a utilização em recipientes especialmente 
destinados a esse fim.
Efeitos secundários
Tal como com outros materiais de sutura, um contacto 
prolongado com soluções salinas, tais como a urina ou bílis, 
pode vir a provocar litíase. Após a sua implantação, pode, 
ocasionalmente, ocorrer na zona da ferida uma inflamação 

realçadas por qualquer corpo estranho. A ocorrência ocasional 
de dor, hemorragia, granulação e deiscência da ferida ou um 

Conservação

Esterilização
Silkam® é esterilizado por radiação gama.
Data das informações: 10/2020

Brugsvejledning d

Silkam®
Beskrivelse af produktet
Silkam® er et suturmateriale fremstillet af flettede silkefibre 
(polypeptidkæder). Silkam® fås enten ufarvet (hvid) eller farvet 
sort med hæmatein (Logwood black – 21 CFR73.1410). Silkam® 
er coated med voks.
Silkam® opfylder alle krav i den gældende version af den 
europæiske og amerikanske farmakopé for sterile, ikke 
resorberbare suturer.
Silkam® suturerne fås i størrelser fra USP 8/0 (0,4 mm) til 
USP-størrelse 5 (7 mm). For en mere detaljeret beskrivelse 
af produktsortimentet henvises der til de respektive 
produktkataloger.
Indikationer for brug
Silkam® er beregnet til brug til vævsapproksimering i 
forbindelse med generel kirurgi, hudlukning, oral kirurgi, 
oftalmologisk kirurgi og/eller ligering i almindelig praksis, når 
det kirurgiske indgreb kræver anvendelse af ikke-resorberbare 
suturmaterialer.
Virkningsmåde
Suturmaterialerne bruges primært ved adaption af sårkanter 
for at muliggøre en uforstyrret sårheling. Silkam® udløser en 
inflammatorisk reaktion i vævet, hvorefter materialet gradvist 
indkapsles i fibrøst bindevæv. Selv om Silkam® ikke resorberes, 
kan biologisk nedbrydning in vivo af de proteinholdige silkefibre 
på længere sigt føre til et gradvist tab af suturens trækstyrke.
Kontraindikationer
På baggrund af det gradvise tab af trækstyrke, som kan 
forekomme in vivo over en længere periode, må Silkam® 
ikke anvendes, hvor en permanent opretholdelse af styrken 
er krævet, særligt inden for kardiovaskulær kirurgi (f.eks. 
udskiftning af aortaklap eller koronaranastomose). Brugen 
af denne sutur er kontraindiceret hos patienter med kendt 
overfølsomhed eller allergi over for dens komponenter (silke, 
hæmatein ”Logwood black – 21 CFR73.1410” eller voks). 
Silkam® er kontraindiceret til brug i neurologiske væv.
Advarsler 
Silkam® må ikke resteriliseres. Åbne ubrugte eller skadede 
emballager skal bortskaffes.
Produktet må ikke genbruges: Infektionsfare for patienter 
og/eller brugere og nedsat produktfunktionalitet ved 
genanvendelse. Risiko for skade, sygdom eller død grundet 
kontaminering og/eller nedsat funktionalitet af produktet.
Forholdsregler 
Brugeren skal være fortrolig med kirurgiske suturteknikker, 
før enhver anvendelse af suturmaterialer. Silkam® 
kræver anvendelse af standard kirurgiske suturerings- og 
knudebindingsteknikker (flade og kvadratiske sting), under 
hensyntagen til kirurgens erfaring med den kirurgiske 
procedure. En uhensigtsmæssig stramning kan få suturen til at 
springe. Der skal udvises forsigtighed ved placering af knuder 
og sikring af passende knudesikkerhed. Der kan være behov for 
ekstra sting afhængig af de kirurgiske omstændigheder.
Kontaminerede eller inficerede sår skal behandles i henhold til 
passende kirurgisk praksis.
Under arbejdet med Silkam® skal der udvises stor forsigtighed 
for at sikre, at brugen af kirurgiske instrumenter, som f.eks. 
pincetter eller nåleholdere ikke fører til krympebeskadigelse 
af suturen. 
Der skal udvises forsigtighed med henblik på at undgå 
beskadigelse af nålen under brug af suturmaterialet. Tag altid 
fat om nålen et sted mellem 1/3 og 1/2 af afstanden fra der, 
hvor suturen er fæstnet og til nålespidsen, og aldrig i den ende, 
hvor suturen er fæstnet eller ved nålespidsen.
Enhver ændring af nålens form skal undgås, idet det kan svække 
den og gøre den mindre modstandsdygtig mod bøjning og brud.
Vær omhyggelig med at undgå nålestiksskader under 
håndteringen af kirurgiske nåle. Bortskaf nålene efter brug i 
dertil beregnede beholdere.
Bivirkninger
Som for alle andre suturmaterialer, kan lang kontakt med 
saltopløsning, som urin og galde, føre til stendannelse. Efter 
suturering kan der lejlighedsvis opstå forbigående inflammation 
og midlertidig irritation på sårstedet. Eksisterende infektioner 
kan lejlighedsvis blive forstærket af ethvert fremmed stof. 
Lejlighedsvis smerte, blødning, granulering og sårruptur eller et 
mindre æstetisk resultat kan ikke udelukkes.
Opbevaring
Silkam® stiller ikke særlige krav til opbevaringsbetingelserne.
Steriliserings
Silkam® er steriliseret med gammastråling.
Informationsdato: 10/2020

Användarinstruktioner S

Silkam®
Beskrivning av enheten

Silkam® är ett suturmaterial gjort av flätade suturmaterial 
från flätade fibriller av silke (polypeptidkedjor). Silkam® finns 
ofärgad (vit) och färgad svart med hematein (Logwood black – 

Silkam® uppfyller alla krav för sterila, icke resorberbara 
suturmaterial i gällande utgåvor av Europeiska farmakopén och 
den amerikanska farmakopén (USP).
Silkam® suturer finns att tillgå från storlek USP 8/0 (0,4 mm) 
till USP 5 (7 mm). För närmare beskrivning av produkten, se 
respektive produktkatalog.
Indikatorer för användning
Silkam® är avsedd för att försluta mjuka vävnader i allmän 
kirurgi, hudtillslutning, oralkirurgi, oftalmologisk kirurgi och/

icke resorberbara suturmaterial.
Verkningssätt
Suturmaterial används i första hand för adaptation av 
sårkanterna så att såret kan läka obehindrat. Silkam® utlöser 
en inflammationsreaktion i vävnaden, varefter den gradvis 
inkapslas av fibrös bindväv. Även om Silkam® inte absorberas 
kan en biologisk nedbrytning in vivo av de proteinhaltiga 
silkesfibrerna leda till en gradvis förlust av dess draghållfasthet 
över tiden.
Kontraindikationer
På grund av den gradvisa förlusten av draghållfasthet som kan 
uppstå under långa perioder in vivo, bör Silkam® inte användas 
där permanent kvarhållande av draghållfasthet är nödvändig, 
särskilt vid kardiovaskulär kirurgi (dvs. utbyte av aortaklaff 
eller kranskärlsanatomos). Användning av denna sutur är 
kontraindicerad för patienter med känd känslighet eller allergi 
mot dess komponenter (silke, hematein “Logwood black – 21 

vävnader är kontraindicerad.
Varningar 
Silkam® får inte omsteriliseras. Öppna och oanvända eller 
skadade förpackningar ska kasseras.
Återanvänd inte produkten: Risk för infektioner hos patient 
och/eller användare och försämrad funktion hos produkterna 
genom återanvändning. Om produkterna är kontaminerade och/
eller har försämrad funktion kan detta leda till personskador, 
sjukdom eller dödsfall.
Försiktighetsåtgärder 
Användaren måste vara förtrogen med kirurgiska suturtekniker, 
innan användning av suturmaterial. Silkam® bör användas i 
gängse kirurgiska sutur- och knytningstekniker (platta och 
kirurgiska knutar) beaktande kirurgens erfarenhet av kirurgiska 
ingrepp. En otillräcklig spänning kan bryta suturen. Det är 
viktigt att knutarna placeras korrekt och att knutsäkerheten är 
adekvat. Det kan vara lämpligt att göra ytterligare kast om de 
kirurgiska förhållandena kräver det.
Kontaminerade eller infekterade sår ska behandlas enligt 

Då man arbetar med Silkam® är det viktigt att man garanterar 
att användningen av kirurgiska instrument, såsom pincetter 
eller nålförare, inte leder till klämningsskador på suturen. 
Försiktighet bör iakttas så att nålen inte skadas vid 
användningen av suturmaterialet. Fatta alltid tag i nålen på 
ett område som är 1/3 till 1/2 av avståndet från fiberfästet till 
nålspetsen, aldrig i den ända där fibern är fäst eller i nålspetsen.
Undvik att räta ut nålen eftersom detta kan leda till att nålen 
mister styrka och böjnings- och brytningsmotstånd.
För undvikande av nålsticksskador bör försiktighet iakttas 
vid hanteringen av kirurgiska nålar. Kassera nålarna efter 
användning i därför speciellt avsedda behållare.
Biverkningar
Liksom för alla suturmaterial kan förlängd kontakt med 
saltlösningar såsom urin och galla leda till stensjukdom. En 
övergående inflammation, tillfällig irritation på sårplatsen 

stärkas genom främmande material. Tillfällig smärta, blödning, 
granulering och såröppning eller försämrat estetiskt resultat 
kan inte uteslutas.
Förvaring
Silkam® kräver inga speciella förvaringsförhållanden.
Sterilisering
Silkam® är steriliserad med gammastrålning.
Informationsdatum: 10/2020

Käyttöohjeet f

Silkam®
Tuotteen kuvaus
Silkam®-ommelaine on valmistettu punotuista silkkikuiduista 
(polypeptidiketjuista). Silkam®-ommelainetta on saatavana 
joko värjäämättömänä (valkoisena) tai mustaksi värjättynä 
(Logwood black – 21 CFR73.1410). Silkam® on pinnoitettu 
vahalla.
Silkam® täyttää kaikki Euroopan ja Yhdysvaltain 
farmakopeoiden nykyisten julkaisujen vaatimukset, jotka 
koskevat resorboitumattomia steriilejä ommelaineita.
Silkam®-ommelainetta on saatavana koosta USP 8/0 
(0,4 metriä) kokoon USP 5 (7 metriä). Katso tarkemmat 
tuotevalikoimatiedot kyseisen valikoiman tuoteluettelosta.
Käyttöohjeet
Silkam® on tarkoitettu pehmytkudosten lähentämiseen 
yleiskirurgisissa toimenpiteissä, ihohaavojen 
ompelemiseen, suu- ja silmäkirurgiaan ja/tai ligeeraukseen 
yleislääketieteellisissä toimenpiteissä, jos kirurginen 
toimenpide edellyttää resorboitumattoman ommelaineen 
käyttöä.
Toimintatapa
Ommelaineita käytetään ensisijaisesti haavan reunojen 
lähentämiseen haavojen häiriöttömän paranemisen 
varmistamiseksi. Silkam® aiheuttaa kudoksessa 
tulehdusreaktion, jonka jälkeen ommelaine koteloituu 
vähitellen sidekudokseen. Silkam® ei liukene elimistöön, 
mutta pitkällä aikavälillä valkuaisainepitoisten silkkikuitujen 
biohajoaminen in vivo voi asteittain heikentää ommelaineen 
vetolujuutta.
Vasta-aiheet
Koska ommelaineen vetolujuus voi asteittain heikentyä pitkällä 
aikavälillä in vivo, Silkam®-ommelainetta ei saa käyttää, jos 
ommelaineen on säilytettävä lujuutensa pysyvästi. Tämä 
koskee erityisesti sydän- ja verisuonikirurgiaa (ts. aorttaläpän 
vaihtoleikkausta tai sepelvaltimon anastomoosileikkausta). 
Tämän ommelaineen käyttäminen on vasta-aiheista potilaille, 
joiden tiedetään olevan yliherkkiä tai allergisia ommelaineen 
komponenteille (silkki, hemateiini ”Logwood black – 21 
CFR73.1410” tai vaha). Silkam®-ommelaineen käyttö on vasta-
aiheista neurologisissa kudoksissa.
Varoitukset 
Silkam®-ommelainetta ei saa steriloida uudestaan. Avatut ja 
käyttämättömät tai vaurioituneet pakkaukset on hävitettävä.
Älä käytä tuotetta uudelleen: Uudelleen käyttö aiheuttaa 
infektiovaaran potilaalle ja/tai käyttäjälle ja heikentää 
tuotteen toimivuutta. Tuotteen heikentynyt toimivuus ja/tai 
kontaminaatio voi aiheuttaa vamman tai sairauden tai johtaa 
kuolemaan.
Varotoimet 

Käyttäjän on oltava perehtynyt kirurgisiin ompelutekniikkoihin 
ennen ommelaineiden käyttöä. Silkam®-ommelaineen käytössä 
on noudatettava vakiintuneita ja hyväksyttyjä kirurgisia 
ompelu- ja solmimistekniikoita (flat and square ties) ottaen 
huomioon kirurgin kokemus kyseisestä leikkaustoimenpiteestä. 
Riittämättömästi kiristetty ommel voi rikkoutua. Huolehdi, että 
solmut tehdään oikeisiin paikkoihin ja että ne ovat riittävän 
tukevat. Lisäompeleita voidaan käyttää, jos leikkaustilanne niin 
vaatii.
Jos haava on kontaminoitunut tai infektoitunut, se tulee hoitaa 
asianmukaisen kirurgisen käytännön mukaisesti.
Silkam®-ommelainetta käytettäessä on oltava erityisen 
varovainen, jotta atuloiden tai neulankuljettimen kaltaisten 
kirurgisten instrumenttien käyttäminen ei aiheuta 
ommelaineen kähertymisvauriota. 
Ommelaineen kanssa käytettävää neulaa on käsiteltävä 
varoen, jotta neula ei vahingoitu. Ota aina kiinni neulasta 
siten, että kiinnipitokohdan etäisyys on 1/3 tai 1/2 kuidun 
kiinnityskohdasta neulan kärkeen päin. Älä koskaan ota kiinni 
kuidun kiinnityskohdasta tai neulan kärjestä.
Vältä neulan muotoilemista, koska se voi heikentää neulan 
lujuutta ja taivutus- tai katkeamiskestävyyttä.
Kirurgisia neuloja on käsiteltävä varovasti 
neulanpistovahinkojen välttämiseksi. Käytön jälkeen neulat on 
hävitettävä niille varattuihin astioihin.
Haittavaikutukset
Kuten muidenkin ommelaineiden tapauksessa, pitkäaikainen 
kontakti suolaliuosten (esimerkiksi virtsan ja sapen) kanssa 
voi aiheuttaa kivitautia. Implantoinnin jälkeen haavakohdassa 
voi esiintyä ohimenevää tulehdusta tai väliaikaista ärtymistä. 
Olemassa olevat infektiot saattavat joskus pahentua mistä 
vierasesineestä tahansa. Satunnainen kipu, verenvuoto, 
granulaatio ja haavan avautuminen tai huono kosmeettinen 
tulos ovat mahdollisia.
Säilytys
Silkam® ei vaadi erityisiä säilytysolosuhteita.
Sterilointi
Silkam® on steriloitu gammasäteilyllä.
Tietojen päiväys: 10/2020

Bruksinstruksjoner N

Silkam®
Beskrivelse av enheten
Silkam® er et suturmateriale laget av flettede silkefibriller 
(polypeptidkjeder). Silkam® er tilgjengelig enten ufarget 
(hvit) eller farget svart med hematein (Logwood black – 
21 CFR73.1410). Silkam® er belagt med voks.
Silkam® oppfyller alle kravene i den europeiske farmakopé 
og USA Pharm., aktuell utgave, for sterile, ikke-absorberbare 
suturer.
Silkam®-suturer er tilgjengelige fra størrelse USP 8/0 
(0,4 metrisk) til USP størrelse 5 (7 metrisk). For en mer 
detaljert beskrivelse av produktutvalget, se den respektive 
produktkatalogen.
Indikasjoner for bruk
Silkam® er beregnet for bruk i bløtvevtilnærming i generell 
kirurgi, hudlukking, oralkirurgi, oftalmisk kirurgi og/eller 
ligering i etablert praksis, når kirurgiske prosedyrer krever bruk 
av ikke-absorberbare suturmaterialer.
Virkningsmåte
Suturmaterialer brukes primært for tilpasning av sårkanter 
for å gjøre en uforstyrret sårheling mulig. Silkam® utløser en 
betennelsesreaksjon i vevet, hvoretter det gradvis innkapsles av 
fibrøst bindevev. Selv om Silkam® ikke absorberes, kan en in 
vivo biologisk nedbrytning av de proteinrike silkefibrene føre til 
langsiktig gradvis tap av strekkfastheten.
Kontraindikasjoner
På grunn av det gradvise tapet av strekkfasthet, som kan 
oppstå in vivo over en lengre periode, må Silkam® ikke brukes 
der permanent retensjon av styrke er nødvendig, spesielt i 
kardiovaskulær kirurgi (dvs. aortaklaffskifte eller koronar 
anastomose). Bruk av denne suturen er kontraindisert hos 
pasienter med kjent følsomhet eller allergi mot komponentene 
(silke, hematein “Logwood black - 21 CFR73.1410” eller voks). 
Silkam® er kontraindisert for bruk i nevrologisk vev.
Advarsler 
Silkam® må ikke resteriliseres. Åpne og ubrukte eller skadde 
pakker skal kasseres.
Ikke bruk produktet igjen: Gjenbruk forårsaker infeksjonsfare 
for pasienter og/eller brukere og nedsettelse av produktets 
funksjonalitet Risiko for personskade, sykdom eller død på 
grunn av forurensning og/eller nedsatt funksjonalitet av 
produktet.
Forholdsregler 
Brukeren bør være kjent med kirurgiske sutureringsteknikker 
før suturmaterialer tas i bruk. Silkam® bør brukes med 
standardteknikker for kirurgisk suturering og knytting (flate og 
kvadratiske bånd), tatt i betraktning kirurgens erfaring med den 
kirurgiske prosedyren. Utilstrekkelig spenning kan bryte suturen. 
Pass på at knutene plasseres riktig og at knutesikkerheten er 
tilstrekkelig. Tilleggsviklinger kan være aktuelt hvis det kreves 
av de kirurgiske omstendighetene.
Kontaminerte eller infiserte sår må behandles ifølge passende 
kirurgisk praksis.
Ved arbeid med Silkam®, må du passe godt på at bruk av 
kirurgiske instrumenter, for eksempel pinsett eller nålholder, 
ikke fører til krympeskade på suturen. 
Forsiktighet bør utvises for å unngå å skade nålen ved bruk av 
suturmaterialer. Alltid grip nålen ved en del som er 1/3 til 1/2 av 
avstanden mellom nålens fiberfesteende og nålespissen, aldri i 
enden der fiberen er festet, eller ved nålespissen.
Omforming av nåler bør unngås, noe som kan føre til tap av 
styrke og motstand mot bøyning samt brudd.
Pass på å unngå nålestikkskader ved håndtering av kirurgiske 
nåler. Kast nålene etter bruk i beholdere som er spesielt 
beregnet til dette.
Uheldige virkninger
Som med alle andre suturmaterialer kan lang kontakt 
med saltløsninger, som urin og galle, føre til litiasis. 
Etter implantasjon kan det noen ganger forekomme en 
forbigående betennelse, en midlertidig irritasjon på sårstedet. 
Tilstedeværende infeksjoner kan tidvis bli forsterket av 
et eventuelt fremmedlegeme. Tilfeldig smerte, blødning, 
granulering og sårruptur eller nedsatt estetisk utfall kan ikke 
utelukkes.
Lagring
Silkam® krever ikke spesielle lagringsbetingelser.
Sterilisering
Silkam® er sterilisert ved gammastråling.
Dato for siste revisjon: 10/2020

Istruzioni per l’uso I

Silkam®
Descrizione del dispositivo
Silkam® è un materiale per suture realizzato con fibrille di seta 
intrecciate (catene polipeptidiche). Silkam® è disponibile in 

versione incolore (bianco), oppure tinto di nero con emateina 
(Logwood Black – 21 CFR73.1410). Silkam® è rivestito con cera. 
Silkam® soddisfa tutti i requisiti previsti nell’ultima edizione 
della Farmacopea Europea e della Farmacopea Americana per 
le suture sterili non riassorbibili.
Il materiale di sutura Silkam® è disponibile nelle misure da 
USP 8/0 (metrico 0,4) a USP 5 (metrico 7). Per una descrizione 
più dettagliata della gamma di prodotti vedere il catalogo 
corrispondente.
Indicazioni per l’uso
Silkam® è destinato all’uso per l’approssimazione dei tessuti 
molli in chirurgia generale, nella chiusura cutanea, nella 
chirurgia orale, nella chirurgia oftalmica e/o per la legatura 
negli ambulatori di medicina generale, quando le procedure 
chirurgiche richiedono l’uso di materiali di sutura non 
riassorbibili.
Meccanismo d’azione
I fili di sutura s’impiegano soprattutto per approssimare 
e mantenere uniti i lembi di una ferita per renderne così 
possibile una buona guarigione. Silkam® provoca una 
reazione infiammatoria nel tessuto, seguita da un graduale 
incapsulamento da parte del tessuto connettivo fibroso. 
Anche se il materiale di sutura Silkam® non viene riassorbito, 
una biodegradazione in vivo delle fibre proteiche di seta 
può provocare nel lungo periodo una graduale perdita della 
resistenza totale.
Controindicazioni
A causa della graduale perdita di resistenza alla trazione che 
può verificarsi in vivo nel lungo periodo, Silkam® non deve 
essere utilizzato nei casi in cui è richiesto il mantenimento 
permanente della resistenza, soprattutto nella chirurgia 
cardiovascolare (ad es. sostituzione della valvola aortica o 
anastomosi coronarica). L’uso di questo materiale di sutura è 
controindicato in pazienti con una nota sensibilità o allergia 
ai suoi componenti (seta, emateina “Logwood black - 21 
CFR73.1410” o cera). Silkam® è controindicato sui tessuti 
neurologici.
Avvertenze 
Silkam® non deve essere risterilizzato. Le confezioni aperte e 
non utilizzate, o danneggiate, devono essere scartate.
Non riutilizzare il prodotto: Pericolo d’infezione per pazienti 
e/o medici e riduzione della funzionalità del prodotto in caso 
di riutilizzo. Pericolo di lesione, malattia o anche morte per 
contaminazione e/o riduzione della funzionalità del prodotto.
Precauzioni 
Prima di utilizzare i materiali di sutura, il medico dovrebbe 
conoscere bene le tecniche di sutura chirurgica. Silkam® si deve 
utilizzare impiegando tecniche chirurgiche standard di sutura e 
chiusura dei punti (nodi piani e quadrati), secondo l’esperienza 
maturata dal chirurgo nella procedura. Una tensione inadeguata 
potrebbe spezzare la sutura. Prestare particolare attenzione 
nel posizionare correttamente ed assicurare adeguatamente 
i nodi. Se le circostanze chirurgiche lo richiedono, si possono 
realizzare più passate.
Ferite contaminate o infette devono essere trattate con 
l’appropriata prassi chirurgica.
Quando si lavora con Silkam®, prestare speciale attenzione 
per evitare che gli strumenti chirurgici utilizzati, come pinze 
o porta-aghi, provochino danni da pizzicamento alla sutura. 
Fare attenzione a non danneggiare l’ago durante l’uso del 
materiale di sutura. Prendere sempre l’ago a una distanza 
compresa tra 1/3 e 1/2 dalla cruna, in cui si inserisce la fibra, 
alla punta dell’ago. Non afferrarlo mai per la cruna, né per la 
punta.
Non modificare la forma dell’ago, giacché questo potrebbe 
perdere forza e resistenza alla flessione e alla rottura.
Prestare particolare attenzione a non pungersi manipolando 
gli aghi chirurgici. Dopo l’uso, eliminare gli aghi utilizzati 
depositandoli negli appositi contenitori.
Effetti collaterali
Come per qualsiasi altro materiale di sutura, un prolungato 
contatto con soluzioni saline, come l’urina o la bile, ne può 
occasionare la litiasi. Dopo l’impianto, occasionalmente, si 
possono verificare una transitoria irritazione locale attorno 
alla ferita e una risposta infiammatoria passeggera. Le infezioni 
preesistenti possono inoltre vedersi occasionalmente aggravate 
da qualsiasi corpo estraneo. Non si possono nemmeno 
escludere occasionale dolore, emorragia, formazione di tessuto 
di granulazione e deiscenza della ferita o risultati estetici non 
soddisfacenti.
Conservazione
Silkam® non richiede particolari condizioni di conservazione.
Sterilizzazione
Silkam® è sterilizzato con raggi gamma.
Data di stesura dei dati: 10/2020
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Használati utasítás H

Silkam®
Az eszköz leírása
A Silkam® egy fonalanyag, amely fonott selyemszálakból 
(polipeptid láncokból) áll. A Silkam® festetlen (fehér) vagy 
hemateinnel feketére festett színben (Logwood black – 21 
CFR73.1410) kapható. A Silkam® viaszbevonattal rendelkezik.
A Silkam® megfelel az Európai Gyógyszerkönyv és a United 
States Pharm. aktuális változatának a steril, nem felszívódó 
fonalakra vonatkozóan.
A Silkam® fonalak USP 8/0 (0,4 metrikus) és USP 5 (7 metrikus) 
közötti méretben kaphatók. A termékcsalád részletesebb 

Javallatok
A Silkam® javallott felhasználása lágy szövetek egymáshoz 

a szemsebészet és/vagy lekötésekhez az általános gyakorlatban, 
ha a sebészeti eljárás nem felszívódó fonal használatát igényli.
Hatásmechanizmus

Silkam® gyulladásos reakciót vált ki a szövetben, amelyet 

Silkam® nem felszívódó, a fehérjetartalmú selyemszálak in vivo 

vezethet.
Ellenjavallatok

in vivo bekövetkezhet, a Silkam® fonalat 

fenntartása szükséges, különösen a kardio-vaszkuláris 

anastomosis esetén). Ennek a fonalnak a használata 

hematein vagy viasz) érzékenyek vagy allergiásak. A Silkam® 
használata ellenjavallott neurológiai szövetek esetében.
Figyelmeztetések 
A Silkam® újrasterilizálása tilos. A felnyitott és sérült 
csomagokat ki kell selejtezni.
Ne használja fel újra a terméket: Az újrafelhasználás 

fenyegeti, és a termék használhatósága is romlik. Sérülésveszély, 

Óvintézkedések 
A felhasználónak a sebészeti varróanyag használatát 

vonatkozó ismeretekkel. A Silkam® a normál sebészeti 
varratkészítési és csomózási (lapos és hurokcsomó) technikák 
használatával kell alkalmazni, figyelembe véve a sebésznek a 

feszesség a varrat szakadását okozhatja. Oda kell figyelni 

legyen a csomó biztonsága. További szálak használata alkalmas 
megoldás lehet, ha a sebészeti körülmények ezt szükségessé 
teszik.

gyakorlat szerint kell kezelni.
A Silkam® használata közben nagy figyelmet kell fordítani 

közötti távolság 1/3-a és 1/2-e közötti részen fogja meg, soha 

akár az elgörbülésig és a törésig is.

kialakított tárolóedényekbe.
Mellékhatások
Mint minden egyéb varróanyag esetében, a sós oldatokkal, 

lithiasishoz vezethet. Beültetés után átmeneti gyulladás, 
ideiglenes érzékenység alakulhat ki a sebnél. Az idegen test 

Esetenként fájdalom, vérzés, granuláció és a seb esetleges 
szétnyílása vagy negatív esztétikai elváltozás sem zárható ki.
Tárolás
A Silkam® nem igényel speciális tárolási feltételeket.
Sterilizálás
A Silkam® fonál sterilizálása gamma sugárzással történik.
Tájékoztató kelte: 10/2020
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Silkam®
Popis produktu

reakcie v tkanive, po ktorom sa toto postupne zapuzdruje 
pomocou vláknitého spojivového tkaniva. Hoci je Silkam® 

vláken in vivo

Kontraindikácie

in vivo

kardiovaskulárnej chirurgii (t. j. pri náhrade aortálnej chlopne 

materiálu je kontraindikované u pacientov so známou 

hemateín „Logwood black – 21 CFR73.1410“ alebo vosk). 

tkanivách.
Upozornenia 

Preventívne opatrenia 

roztrhnutie stehu. Dávajte pozor, aby spoje boli správne 

ihly, nikdy ju neuchopte na konci, kde je vlákno pripojené, alebo 

Skladovanie

Sterilizácia

Dátum informácie: 10/2020

Instrukcja stosowania p

Silkam®
Opis wyrobu

powlekany woskiem. 

poszczególnych produktów.
Wskazania

warunkach in vivo

Przeciwwskazania

in vivo

CFR73.1410” lub wosk). Stosowanie nici Silkam® w zabiegach 
neurologicznych jest przeciwwskazane.

urazów, choroby lub zgonu.

wymaga tego sytuacja.

brzegów rany ani pogorszonego efektu estetycznego.
Przechowywanie

przechowywania.
Sterylizacja

C

Silkam®

Stehy Silkam® se dodávají ve velikostech od USP 8/0 (0,4 

Indikace

in vivo

Kontraindikace

dojít in vivo

black – 21 CFR73.1410” nebo vosk). Silkam® je kontraindikován 

Varování 

kontaminace nebo nesprávné funkce produktu.

Sterilizace

Datum informace: 10/2020
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Silkam®, steril ve emilemez sütürler için olan Avrupa 

Silkam® sütürleri, ABD Farmakopesi 8/0 (0,4 metrik) ila 5 (7 

Silkam®, cerrahi prosedürler emilemez sütür materyallerinin 

oral cerrahi, oftalmik cerrahi ve/veya genel uygulamalarda 

yöneliktir.

Silkam®, emilmedikleri halde, proteinli ipek liflerinin in vivo 

Kontrendikasyonlar
Uzun vadede in vivo olarak meydana gelebilecek kademeli 

ölüm riski.
Önlemler 

edilmelidir. 

neden olabilir.

Yan etkileri

Saklama

Sterilizasyon
Silkam® gama radyasyonuyla sterilize edilir.
Bilgilendirme tarihi: 10/2020
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Silkam®
Descrierea dispozitivului

uri din polipeptide). Silkam® 

non-absorbabile.
Suturile Silkam® sunt disponibile în dimensiunile USP 8/0 

produsului respectiv.

generale, când procedurile chirurgicale impun utilizarea de 

ie inflamatorie în 
care este incapsulat treptat de esutul conjunctiv fibros. De i 
Silkam® nu este absorbit, o biodegradare in vivo a fibrelor de 

ei ini iale 
a suturii.

in vivo
ei, 

i cunoscute sau 

pentru utilizarea în esuturi neurologice.
Avertizare 
Silkam® nu trebuie resterilizat. Nu se vor folosi ambalajele deja 
deschise i neutilizate sau cele deteriorate.

Precau ii 

trebuie utilizat aplicând tehnicile standard de suturare 

chirurgicale adecvate.
Când lucra
instrumentelor chirurgicale, precum foarfecele sau portacele, 

i întotdeauna acul într-o 
sec iune 1/3 la 1/2 din distan are a fibrei 

sau de vârful acului.

epare cu acul 
la manipularea instrumentelor chirurgicale. Dezafecta i acele 

Efecte secundare

estetic imperfect.
Depozitare

ii speciale de depozitare.
Sterilizarea


