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Gebrauchsanweisung
Silkam®

Produktbeschreibung
Silkam® st cin Nahtmaterial aus geflochtenen Seidenfibrillen
(Poypeptidhetten). Silkam® ist ungefarbt (weiB) oder mit
Hamatcin Loguod ack- 21 CF73 1410 chwaz gt
erhaltich.Silkam® ist mit Wachs beschichet

hamn erfi sl Anordeangen dor P Eur. und der
USP — aktuelle Version — fir steres, nicht resorbierbares
Nahtmaterial

Silkam® st in den GrBen USP 810 (04 Metric) bis USP 5 (7
Metil et Sk Prdittauloge ir cne N

N
Silkam® dient zur Adaptation von Weichgewebe in der
allgemeinen Chirurgie, bei Hautverschlissen, in der Mund-,
Augenchirurgie undoder Ligatur bei allgemeinen Verfahren, wo

where permanent rtention ofstrength s requ

4, cspecially in

B ceteffet

anastomosis. The use of this suture is containdicated in
patients with known senstvtes or allergestots components
(sik. hematein "Logwood black - 21 CFRT3.1410" or wax.
Silkam® i contraindicated for ue inneurological issues

Comme pour tout autre matériel de suture, le contact
prolongé avee des solutions salines comme urine ou Ia bile
peut entrainer Ia formation ce calculs (ithiase). Une initation
temporaire et une inflammation transitaie au niveau du site
i lmp\anta\lnn et entuclnent apaal. ot cops

nings
Silkam® must not be resteriied. ”
packs shal be discarded.

diafecions précustantes. Une. doukewr, e hemomgie,
Fapparition d'un tissu de granulation et une déniscence de la

Do nat reuse the product: Infection hazard for patients and|
or users and o reuse.
Risk of injury, ilness o death due to contamination andor
impaired funciionality o the product.
utions

The user should be famillar with surgical suturing techniques,
before employing suture materils. Sikam® should be used
applying the standard surgical suturing and knotting (fat
and square tes) techniques, taking into accaunt the surgeon's

erforderlich sind.

werden primar fur die Adaption von
Wanirimee su st Wondheling verwendes. Sikame

. eine. Entzlindun: pen, geit
von einer allmalichen Einkapselung des Nahtmaterals durch
Forsss Bindegeebe. Obwan! Sk ment e i
kann cine Biodegracation der prateinhaltigen Seidenfasem in
vivo b cinen lingeren Zeitraum hinweg einen allmihiichen
Vet s RelOsghelt Pl haben

s — dr ettt der s
einen lingeren Zeitraum in vivo auftreten kann, darf Si

i ngpeds wein, wenn e ermanenas st
Pt rkrerlh 19, vor e I dr anosliren
Chirurgie (..

experience v
Cold rake the st Care should b faken st the knat
are positioned properly and adequate knot securiy is given.
Additional throws may be appropriate if required by the
surgical cireumstances.

Contaminated or infected wounds should be treated fllowing
the appropriate surgicl practic.

Sk v et e condlon e e stcoge
Stéilsatio

Sikame 2 &6 strlst par ayomnement gamma
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that the use of surgical instruments, such as tweezers or necdle
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 i 3 section 1/3
0 1/2 of the distance from the fiver attachment end t0 the
needle point, never at the end where the fiber is attached or
the neede point.

Reshaping needles should be avoided as may result n a oss of

trength d breaki

e Anending dists Nohmatriots st onvaniter o
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit baw. Allergie
gegen scine Bestandieile (Seide, Hamatein ,logwood black -
21 CFR73.1410° oder Wachs). Silkam® ist fir die Verwendung
bei Nervengewebe kontraindiziet

Warnhinweise

Silkam® dart nieht resteriisiert werden, Offene und
ungebrauchte bzw. beschidigte Packungen missen entsorgt
werden

Produkt icht wiederverwenden; Bei einer Wiederverwendung
bestent Infektionsgefahr fir Patienten bzw. Anwender sowie
das Risko einer beeintrachtigten Funktionsweise des Produkis.
Die Verschmutzung undoder beeintrichtigte Funktion der
Produkte konnen 2 Verletzung, Krankheit oder Tod fihren.
VorsichtsmaBnahmen

Der Anwender muss beim Einsatz von Nahtmaterial mit der
entsprechenden chirurgischen Nahttechnik vertraut  sein
Silam® ist gemdB chinrgischen Standardverfahren fur
Naht und Verknotung (facher und rechteckiger Knoten)
Sowe unter Berlcksichtigung der Erfahrung des Chirurgen
mit dem Verfahven anzuwenden. Eine  unangemessene
Spannung kann zum Riss der Naht firen, Achten Sie auf
eine rchtige Positionierung der Knoten und eine angemessene.
Krotensicherheit. Je nach chirurgischen Umstanden sind ggf.
zusatzlche Schlingen erforderlch

Care mustbe taken to void nedle stick njunies when hancling
with surgica needle. Discard the necdlesafter use inspecilly
intended containers.

Side effects

As with all other suture materials long contact with salt
slutions, such as urine and bik, can lead to ltiasis. After
impiantation a ransien infammation, temporary ritation at
the vound site may oceur ocasionall. Existing fections may
occasionally be enhanced by any forcign body. An occasional
pan, hacmortage ganlaion ané wourd deiscnce o

red aestheti outcome may not be o

Silkam®

Beschriving van het hulpmiddel

Sikam® s cen hechtmatersalgemaskt it gelochten
md:v:z:\x (polypeptideketens). Silkam® s beschikbaar in
wit (ongekleurd) of zwart gekleurd met h(makm: (Logwood
black - 21 CFR21410), Sikam® i gecoat met

Skam® voldoc 3an sl vresen van de Ewapese n de
Ameikaanse Farmakopee, huidige edite, voor serce, niet-
resoreerbare echtingen,

Sikame-hechtingen 2 erkrighasr vanaf mast USP 8lo
(04 metrisch) tot maat USP 5 (7 metrisch). Raadpleeg de
beteffende.productatalogus voor cen meer gedetaileerde
beschriing van ht procuctengamma.

Sillam® is bedockd voor gebruik by de approximatie van
de wondranden in zacht weefsel in algemene chirurgie,
siiten van de huid, aangezichtschirurgie, oogehirurgie en]
of ligatie wanneer in de algemene chirurgische praktik niet-
resorbeerbare hechtingsmaterialen worden vereist.

e

Silkam® i steriised by gamm inadiation.
Date of information: 10/2020

Mode d'emploi
Silkam®

Silkam® est une suture de fibres de Sofe tressées (chaines de
polypeptides). Silkam® est disponible en incolore (couleur
blanche) ou colorée en noir  laide dhématéine (Logwood
black - 21 CFR73.1410). ilkam® est enduite avec de h cire.

Kontaminierte oder infiziette Wunden sind rach dem
2u behandeln.

Beim Umgang mit Sikam® st sorgfitia darauf zu achten,

Quetschen oder Knicken beschidiot wid.
Achten Sie bei der Verviendung des Nahtmaterials darauf, die

worden voornamelik gebrukt voor  het
samenbrengen van de wondranden ongestoorde
wondgenezing plaats te laten vinden. Sikam® lokt een

bologische
dende zjdevezels leiden to geledelc
el e ekt p e i

Contra-indicatie

Ol van het selede velis v et datna een
Iangere perode in vivo kan optreden, mag Sikam® niet worden
gebrikt wanncer cen permanen. behaud van treksterke
verestis, (bi. venvanging

Las suturas Silkam® estin disponibles en los calibres desde
USP 80 (métrco 0,4) a USP tamario 5 (metrico 7). Véase en
el respectivo catdlogo de productos una descripcion mis.
detallada de Ia gama de productos
Indicaciones de uso

ilan® s uss sl g o ejdo
blando en cirugia general, ciere de herdas, cinugia oral,
cirugia oftéimica y/o la ligadura en las consultas generles,
cuando los procedimientos quirdrgicos requicren el uso de
suturas no absorbibles.
Modo de accién
Los materiales de sutura se usan primordialmente para la
adaptacion de los bordes de heridas y faciltar su cicatrizacion
inflamatoria
neapsula
graduaimente por tejdo conjuntivo fibroso. Aunque Sikam®
o es absorbibl, la biodegradacion in vivo de las fibras de
seda proteiniceas puede conllevar a argo plazo a una pérdida
gradual de su esistencia a la traccion,
Contraindicaciones
Dada su posble pértida gradual de resistencia a Ia traccion,

especiaimente en cinugia cardiovascular (como sustitucion
e Ia vilwla asrtica o anastomss coronara). Esta sutura
estd contandicada en pacientes sensites o alégicos a
sus componentes (seda, hemateina Logwood black - 21
CFR73.1410" 0 cera. El uso e Silkam® et containdicado en
ejdos neurolég

Advertencias

Silkam® no debe resterlzarse.Desechar os envases abiertos
o utizados o deterora

No eutiizar ¢l producto: Pliro de infeccion para el paciente

€ nés (nés comuns ¢ quadrados), tendo em consideragio a
experiéncia do crurgido com a intervencao ciritgica Uma
tensio inadequada pode parti a sutura. Deve ter-se cuidado
para que os nds fiquem posicionados corretamente € 0 nd dé 2
Sequranga adequada. Podem ser adequadas lagadas adicionais
e a5 Creunstancas cringicas assim o exigie.

Feridas contaminadas ou infetadas serdo tratadas sequindo a
pritica cirirgica adequada.

Quando se trabalha com Silkam® deve ter-se o cuidado de

Silkam® 3 ett suturmaterial gjort av flstade suturmaterial
ran flatade fioriler av sike Silkam® finns

Kayttsjin on oltava perehtynyt kirugisin ompeluteki
[

iyt oc g s e hematei agwood lack -
21 CFR73.1410L. Silkan™ ar overdrage
Siams sptyier sl eav 11 rln, et resorbrbara

ytossa
on noudtettava vakiintuneita ja hyvaksythja  kinurgisia
ompelu- ja solmimistekniikoita (fat and square ties) ottaen
huomioon Kirurgin kokemus kyseisests leikkaustoimenpiteest.

suturmaterial P akopén och
den amerikanska farmakopén (USP).

Silkam® suturer finns at tillg frén storlek USP 8/0 (0.4 mm)
I USP 5 (7 mm). For namare beskrivaing av produkien, se

garantir que o uso de
ou porta agulhas, ndo cause danos através de encrespamento
dasutura.

E necessirio ter cuidado para evitar danificar a agulha quando
s utlar o matral o i, Seque sempe o sguha

Indikatorer for anvindning
Silkam® ar avsedd for att forsluta mijuka vavnader i allmin
Kirurgi, hudtilsutning, orakirurgi, oftalmologisk kirurgi och|
eller bindning 1 allman pracs, nar Kirgiska processer kaver

ma secgo entre 1/3 2 da extremidade
o encsaamente o ¢ ot 50« ronc 1o
extremidade, onde o fio est3 encastoado, nem 1 ponta da

Deve evitar- derd resultar

™
Sutumaterial anvinds | forsta hand for adaptation av
hantema bt e an e ekt Sl e

na perda da sua resisténcia a cunatura e quebra
 preciso ter cuidado para evitar ferimentos de picadelas da
a3 uanto et o manses agl s g Elmin

apés a utilzagio em recipientes especialmente

Tal como com outros materias de sutura, um contacto
prolongado com solugdes salinas, tais como a urina ou bis,
pode i 2 povcar s, o

ent, acome 1 2

resultado estético indesejado no deve ser exclidos.
Conservagao

ol iy lmkadan e s ncind |
de reutilzacion. Riesgo medad o muerte por
Contaminsdion o atesion funcionldel producta
Precauciones

Bl usuario debe estar familiarizado con las distintas técnicas
quirdgicas antes de utilizar materiales de sutura. Sikam® debe
usarse aplcando las téenicas de sutura y anudado quirirgicos.
convencionales (nudos planos y cuadrados),teniendo en cuents
a experiencia del cinijano con dmienta quirirgico.
Una tensicn inapropiada puede causar a rotura de la sutura
Debe procurarse que los nudos estén situados en el lugar
correcto y que se garantice Ia sequridad adecuada del nuco.

Esterilizag
Silam® ¢ as\anluadq oo gama
Data das informagdes: 10/20:

&®

Brugsvejledning

Silkam®

Beskrivelse af produktet
Silam® er et suturmateriale fremstilet af flettede silkefibre
* fis enten farvet

i vaunaden, varefter den gradvis
napios v fis bindvi. Ave am Sikams e spsarerss

i en biologisk nedbrytning in vivo av de proteinhaltiga
silkesfibrema leda

i, s

Solmut tehdan olkeisiin pakkoihin ja et ne ovat rittavan

tukevat. Lisdompeleita voidaan kiy 133, jos eikkaustitanne niin
ati

Jos haava on kentaminoitunut tai infektoitunut, se tuee haitaa
asianmukaisen Kirurgisen kaytannon mulaisest
Silame-ommelainctta Kaytettiessd on oltava eritysen
rovsien,Jotta slciden ta newanaletimen ialtn
Kirurgisten  instrumenttien  kayttaminen  ei
ommelaineen kahertymisvauriota.

Ommelaineen kanssa  Kiytettavia neulaa onKisitelivs
Varoen, jotta neula €i vahingoitu. Ota aina kinni neulasta
siten, etta Kinnipitokohdan etaisyys on 1/3 tai 112 kuidun
Kiinnityskohdasta neulan Kirkeen pain. Al koskaan ota

ujuutta ja taivutus- tai
siteltiva  varovast

+ tiden, Kinurgisa  neuloja
Kontraindikationer
P grund av den gradvisa kan  havitetts

uppsts under linga perioder in vivo, br Silkam® nte anvandas
ar permanent kvarhallance av draghallfasthet ar nodvndic,
skl vid kardovaskuli inugi (3s. utbye av aortakait
llerkranskirisanatomos). Anvandring av denna sutur
o rad ftr patienter med kind Kansighet cler alergi
mot dess komponente (sike, hematein “Logwood black - 21
CFR73.1410" eller vaxh. Anvandning av Silkan® | neurokoiska
vavnader ar kontraindicerad

Varningar

Sikam® far inte omsteriseras. Oppna och oanvinda cler
Skadade forpackningar ska kasseras

Ateranind inte produkten: Risk for infektioner hos patient
achlller anvandare och forsamrad funkiion hos produkierna

nedmpistoinkaien vﬂlt\ém\s:k&l ovon ftcen et on

Koten merkin ammelineiden taaukscss, psanen
kontakti suolaiuosten (esimerkiksi virtsan ja sapen) kanssa
ol aheutts kivauta mpantonnin ke hasvakahdase
Vol esintyd ohimenevd tulehdusta ta valiaikeista artymista.
Olemassa olevat infektiot saattavat joskus pahentua mista
Vierasesineests tahansa Satunnainen Kipu, verenvuoto,
granulaatio ja haavan avautuminen tai huona kesmeettinen
tulos ovat mahdollsi

siil

Sikam® ei vaadi eritisa siytysolosunteita

teriloitu gammasateilyl.

eller har forsamrad funktion kan detta leda til personskador,

sjukdom eller dadsfal

Forsiktighetsitgirder

Anvindaren maste vara fortragen med kirurgiska suturtekniker,

innan anvindning av suturmaterial. ikam® br anvindas |

gingse kinurgiska sutur- och knytningstekniker (plata och
farenhet av in

h

realizarse

mis pasadas

Las heridas contaminadas o infectadas deben tratarse conforme

aa prictica quirirgica adecuads.

Durante el uso de Silkam® debe tenerse especial cuidado para

evitar que el uso de instrumentos quirrgicos, como pinzas o

portaaguias, dafe el hilo al ser pelizeado o etorcico

Se debe evitar danar la aguia al utiizar el material de sutura

Sujetar siempre Ia aguja a una altura entre 13 y 1/2 de la

distancia desde el extremo de a union de [a ibray Ia punta de.

1 aguya, amss por el extremo al que esta unida b fibra o por

Ia punta de la aguja.

Evitar remodelar las aguias, ya que pueden perder su fuerza y.
valaroura

v i of crralbe s Het el an s
hechting is gecontra-indiceerd bij patiénten met bekende
best

version actuelle,
concernant les sutures non résorbables stériles.

Les sutures Silkam® sont disponibles dans les diamétres allant
de TUSP 80 (décimale 0,4) 4 I'USP 5 (décimale 7). Pour une
description plus détaillée de la gamme de produts, veuilez

Nadel nicht zu beschadigen. Fassen
Bereth von v Dl s 2 Wl ds Avandes vom
Fudbeletqugeende i Nl o, cmss am Ene
o der Faden befestigt s, oder an der Nadelspitze.
Vermeiden e cine Unformng an Nadel, d i dacurchan
Starke und Widerstand gegeniber Biegung und Bruch cinblfen
Konnen.
Vorsicht beim Hantieren it chirurgischen Nadeln, um
wersehentliche Stichverletzungen zu vermeiden. Nadeln nach
der Verwendung Goer einen dafir vorgesehenen Behlter
entsorgen.
Nebenirkungen
Wie bei alen anderen Nahtmateriaien, kan es bei langerem
Kontakt mit Salzlosungen wie Urin und Gallenflissigkeit
2u Steinbildungen kommen. Gelegentich treten nach- der
impiatstan e sl Extaidng adrvabenberde
Initation an der Wondstelle auf.  Bereits_exstierene
Infekdionen kannen gelegentlich aufgrund des Fremdkarpers
verstarkt werden. Gelegentliche  Schmerzen, _ Blutunger
Granulation und Wunddehiszenz oder ein bwntrachhg\:s

Silkam® est utilisé principalement pour It rapprochement
des tissus mous en chirurgie générale, pour a fermeture
des plaies, en chirurgie buccale, en chirurge ophtalmigue
etlou pour Ia ligature en médecine générale, lorsque les
pracédures chirurgicales nécessitent Futiisation de sutures.
non résorbables.

tode d'action
Les sutures sont utilsées principalement pour rappracher les

syt n vk de e de sl profigs pet
4 long terme, 4 une perte progressive de leur

esstance 4 ension

Contre-indications

En raison de l perte progressive, 4 lang terme, d Ia résistance

in vivo 3 Ia tension, T'usage des sutures Silkam® est contre-

geru
& S Keine besonderen Lagerungsbcingungen fir Sikam®
o,

Sterilsa

Sham® warde it Gamma- Siung st

Stand der Information: 10/202(

Vertrieh Schuciz
B. Braun Medical AG
Scesatz, 17. CH-6204 Sempach

Instructions for use

Silkam®

Description of the device
Silam® is a suture material made from braided sik firils
(polypeptice chains). Silkam® is availabe either undyed (white)
or dyed black with hematein (Logwacd black - 21 CFR73.1410).
Silkan® is coated with ws

all the requirements of the European
Pharmacopoeia and United States Parm, current editon, for
stere, non-absorbable sutures.

Silkam® sutures are available from size USP 8/0 (0.4 metric)
t0 USP size 5 (7 metric) For a more detaied description of the
product range see the respective product catalogue.
Indications for use

Silkan® 15 intended for use in soft tissue approximation in
general surgery, skin closure, oral surgery, ophthalmic surgery
and Jorligation in general practices, when surgical procedures
require the use of non-absorbable suture materias.

Mode of action

Suture materials are used primarly for adaptation of the
wiound edges to render possibe an undisturbed wound healin.
Silkam® elicits an inflammation reaction in the fssue, after

el sl e ool . enpscomnt
valwlaire aortique ou anastomose coronair). Lutilsation de
cette suture est contre-indiquée chu les patients souffrant
une sensibilie ou dune allergie 3 ses composants (soi,
Rematine « Logwosd Sk - 21 CHRTS1HI0 » 00 cie
Lutiisation de Silkam® est contre-indiquée au niveau des
tssus nenveu

Mises en garde

tanddelen ervan (zde,
Remateine Loguood black — 21 CHR31410" of was Het
gebruik van Silkam® is gecontra-indiceerd in neurachirurgie
Waarschuwingen

Silkam® mag niet opnieuw gesteriiseerd worden. Geapende.
e angenie of bschadite verpakingn maten wordn
weggegool

e ereonen: v v besmeting v de patent
enfof gebruiker en slechte werking van Ge producten door
Rergebeui. De veronseinging njaf echte warking van de
producten kunnen tot verwondingen, ziektes of de dood leden.
Opmerkingen

De gebruiker dient bekend te zijn met chirurgische
hechttechnicken, ahorens met hechtmaterizal te werken.
Silkam® moet vard

de chirurg heeft met de chirurische procedures, Onvoldocnde.
spankracht kan de hechting verbreken. Er moct zorg voor
worden gedragen dat de knopen juist worden gepositioneerd
en dat voor cen adequate knoopueiligheid wordt gezorgd.
Indien vereist door de chirurgische omstandigheden kunnen
bijcomende worpen aan te raden zin.

Gecontamineerde of geinfecteerde wonden moeten worden
behandeld volgens de adequate chirurgische prakt

Bij het gebruik van Silkem® moet de nodige voorzichtigheid in
acht warden genomen om ervoor te zorgen dat de gebruikte
ehirurgische instrumenten, zoals pincetten en naaldvoerders,
geenchate veoaraken s et et door g,
Er moet voor worden gezorgd

voorkomen wordt bij het gebruik van het hechtmateriza. u«
Tl ot v 33 et ueinde wane de dra i

o de nasdpuns. mat inde zon de s oo op 113
tot 112 van de afstand tussen het bevestigingspunt van de

pas étre restérlse.
utilsés ou endommages doivent étre eiminés,
Ne pas réutilser e produit : Risque dinfection pour le patient
ou utilsateur et altération de Ia fonction des produits en cas.
de reutiisation. Risque de Iisions, de maladics ou de mort
pour cause de contamintion ou d'altération fonctionnelle du
prodit.

cautions d'emploi

Lutisateur doft étre familarsé avec es différentes techniques.
doit e

ehrurgicale. Une tension inadéquate peut provoquer une
rupure el suure, I rut el a0 posiSomenent ot
4 leur sécurité adéquate. Si les circonstances,
rgels e equren. phseurs asiges pavent e
effectuts.
Le traitement des plaies contaminées ou infectées doit étre
effectut selon une pratique chirurgicale approprie. Lors de
Futilisation de Silkam®, il faut partculiérement veiler 4 ce que
e trmertsde g, omme e pices o s porc-
aiguiles, 'endommagent pas e fil par pincement ou plir
Lo e Tulsaton o macrel e sutre, 1 Tt eviter
sendomnager [sgule oo, s [agule e e
ters (13) et la mortié (1/) de Ia distance entre Fextrémité &
aquelle estfixé e fil et fa pointe de Faguille, mas jan

Although Silkam® is not absorbed, an in vivo biodegradation of
canlead

filnian
La remise en forme des aiquiles doit étre évite car ele peut
entrainer istance &

of it tensie strength.
Contraindications

On account o the gradual loss of tensie strength, which can
oceur in vivo over a longer period, Silkam® must ot be used

la flexion et a a rupture.
Veller & eviter les blessures par pigdres avec les iguilles
chirurgicales lors de leur manipulation. Aprés utiisation,
éliminer les aigulls dans des conteneurs spécialement congus

Vermijd het opnicu vorm geven van de naalden omdat dit
Kan resulteren in een verminderde treksterkte en verminderde
wieerstand tegen buigen en breken,

Gebruikers motten voorzichtig zin bij het hanteren van
chirurgische nazlden 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 20als urine en gal leiden tot
steenvorming. Na implantatie kan een tideljke ontsteking
en, gedurende cen korte periode, iritatie van de wond
optreden. Bestaande infecties kunnen soms worden versterkt
door fichaamswreemde materalen. Incidentele pijn bloeging,
Granate & wonddehiseentis of cen vermindurd esthetisch
st e e gt

Voor S|Ik:m“z\m geen speciale bewazromstandigheden vereist.
Sterilsa

Sikame s gsterilseerd doar midde van gammastling.
Datum informatie: 10/2020

Instrucciones de uso ®
Silkam®
Descrpin e prodac
€5 un materal de stura de foas de seda tenzadas
[cadmas d( polipéptidos). Silkam® estd disponible tanto sin
como teido de negro con hematein (Logwaod
e 2 T3 1610, ko e

atarotu
Durante el uso de las agujas quirirgicas deben evitase las
lesiones por pinchazos de aguia. Después de su uso, descchar
1as agujas en contenedores especiamente previstos para cllo.
Efectos secundarios
Como cualquier otro material de sutura, el contacto prolongado
on shciones s, e o v y Wl e abar
s, Dspts e s mpatacion e o
vansorsen <1 cnomg 46 . s o i respucn
olamataria trnsore, 12 nfeccones xistontes pueden
también verse agravadas por cualquiercuerpo extrano,No debe.
excluirse, de forma ocasional, dolor, hemorragia, granulacién y
dehiscencia de la herida o un mal résultado estético
Conservacién
Silkam® no precisa condiciones especiales de conservacidn.
Esterilizacion

o e b strlinds con s g
Fecha de Ia informacidn: 10/202

Instrugﬁcs de uso @

Silkam

Descrisio o

Sikams € um mateal e sutur feioa pri de foras e seda

entrelagadas (cadeias de polipeptideo). Silkam® esté disponive|

tanto na cor natural {branco) com tingida de preto (Logwood

black - 21 CFR73.1410). Skam st revestido com cera,

Sikam® cumpre todos 05 requistos da edigio atusl da

Farmacopea Eurpeia ¢ Farmacopeia Norte Americana para

suturaseséris nido sbsonics.

As suturas Silkam® estao disponiveis nos tamanhos USP. B/D

(0.4 métrico) a USP 5 (7 métrico). Para obter uma de

mais pormenorizada da gama de produtos, consulte o rﬂvttw

catilogo de produts.

Indicagtes de tiizaséo

Silan® et idicai para wilizagio na aproimagio a

s moes o s g, g ek, g ol

cirurgia oftalmica, ¢/ou ligagio em praticas gerais, quando os
a5 cringcos e a tlzacio de materas de

Sutura o absorici.

Modo de agéo

0 materss de sutura tém como indicagio  primiria

a aproximagfio e adaptagdo dos bordos de uma ferida,

promavendo a sua coreta icatrzagao. Sikam® provoca uma

teagdo de inlamagao o tecid, ap6s @ ual ¢ graduaimente

(Logwood black - 21 CFR73.1410). ikam®
er coated med ol
Sikam® opfylder alle keav i den galdende verson af den
ewropaiske og amerianske famakopé for sterile, ke
resorberbare sutuer
Sikam® s s | ok f US 80 (04 )
USP-storelse 5 (7 mm) e detaeet beskivese
2 ratakarimenns - henies et g1 % rspki
produktiataloger
Indikationer for brug
Sikam® er beregnet U1 brug i vavsapproksimering i
forbindese med generel kinwrgi, hudiukning, oral Kirurg,
oftaimalogisk kirurgi oeler ligering i imindelig praksis, nr
det irurgiske indore kravver anvendelse af ike-resoroerbare
sutumateraler
Virkningsmide
Suturmaterialerne bruges primaert ved adaption af sirkanter
for at muliggore en uforstyet sérneling. Slkam® udloser en
inflammatorisk reaktion | vavet, hvorefter materalet gradvist
indkapsles oot bindevey. Selv om Silkam® ke resoreres,
Kan biologisk necbrydning invivoaf de protcinholdie ilkefitre
i engere sgt for tl t radvist ta af suturens rakstyke
Kontraindicat
Pa bagarund af det gadvise tab af trakstyrke, som kan
forekomme in vivo over en lengere periode, ma Silkam®
ikke anvendes, hvor en permanent opretholdelse af styrken
frmet, sart nden for ardosle i (s

giska
ingrepp. En oflricklig spanning kan bryta suturen. Det ar
viktigt att knutarna placeras korrekt och att knutsakerheten ar
adekvat. Det kan vara lampligt att géra yterlgare kast om de
Kirurgiska forhallandena kriver det

inerade. cller infekierade sér ska behandias enligt
Hllamplig Kirurgisk praxis

arbetar med Silkam® ar det viktigt att man garanterar
att anvndningen av Kirurgiska instument, sasom pincetter
eller nilforare,inte leder il Kamningsskador ps suturen.
Forsiktighet bér iakitas 3 att ndlen inte skadas vid
anvindningen av suturmaterialet. Fatta alltd tag i nalen
ett omrade som 3r 13 tll 1/2 av avsténdet frin fverfastt tll
nalspetsen,aldriq i den anda dar fibern r fast eller nalspetsen.
Undvik at rata ut nélen eftersom detta kan eda till tt nalen
mister styrka och bijnings- och brytningsmotst
For undvikande av. nalsticksskador bor forsiktighet. iakttas
vid hanteringen av Kirurgiska nlar. Kassera nalarna. efter
anvandning | darfor specillt avsedda behdllae.
Biverkningar
Liksom for alla suturmaterial kan faringd kontakt med
saltbsningar sasom urin och galla leda til stensiukdom. En
egiende nfammaton, Uil intaton g splasen
upplradaefter impl Exsterande. infektioner kan
Sk genom fammande maveril. Tl smira,odning,
granulering och sarBppning eller forsimrat estetskt resultat
Kan inte uteslutas
Forvaring

udsiiftning af aortakiap eller rugen
St o oaindece ron pnens md epds
overfolsomhed eller allergi over for dens komponenter (silke,
hamatein "Logwood black - 21 CFR7L1410" eller voks).
Silkam® er kontraindiceret tl brug i neurologiske va.
Advarsier

o
Sterilsering

Silkam® dr steriserad med gammastréinin.
Informationsdatum: 10/2020

Sikam® mé ik resteriseres. Abne wbrgte cller skadede Kéyttdohjeet @
emballage skalborskae X
Produktet mi ke genbruges: Infektionsfare for patienter  S1IK@M®.
ogleller brugere og nedsat produktfunktionalitet ved uot saus.
Genamedese. Risko for shade, yodom <lr God grundet Sikame-ommelane on vanistetty purotusa sikkkuiduisa
nedsat sastavara
Forholdsregler joko virgimattamang (alkoisena) tai mustaks varatoyn

Brugeren skal vare fortrolig med Kirurgiske suturteknikker,
for cter ameriee af - stumateiaer, Sk

krzver anvendel candard Kirurgiske. suturerings- 09
Knatningsdair (Tt 08 hagmsle. Sin). unie
rertagen o] Kiwgers cfaing med den igike

(Logwood black - 21 CFR73.1410). Silkam® on pinnoitettu
ahalle.

Sikam® tayttss kaikki Euroopan Yndysualtain
varmaknpemm wten il waimikcs Joba

©®

Bruksinstruksjoner

Silkam®

Beskrivelse av enheten
Silkam® er et suturmaterile laget av flettede silkefbrillr
lpolypeptiokieder). Sikam® er tilgiengelig enten ufarget
i) cler fargt s med hematen Loguood o -
2RI Skt e bt

Silam® oppfyller boiiea—
29 U P akue u!gav: for sterie, ikke-absorberbare

suturer,
Silam®-suturer er tilgjengelige fra stamelse USP 80
(04 metrisi) ti USP storelse 5 (7 metrisk). For en mer
detaliert beskrivelse av produktutialget, se den respektive
produktiatalogen.

ikasjoner for b
Silkam® er beregnet for bruk | biotvevtinming i generell
Kirurgi, hudlukking, oralkirurgi, oftalmisk Kinurgi  ogeler
Higering i etablert praksis, nar Kirurgske prosedyrer krever bruk
av ikke-absorberbare suturmateriaer
Virkningsmte
Suturmaterialer brukes primart for tiipasning av sirkanter
for 4 gjore en uforstyret sarheling mulig. Slkam® utloser en
betennelsesreaksjon | vevet, huoretter det gradvis innkapsies av
Fibrost bindevey. Selv om Silkam® ikke absorberes, kan en in
vivobiologisk nedbrytning av de proteinrike sikefibrene fore tl
langsiktig gradvs tap av strekkfastheten.

Pa gru av et gradis tapet av stekastt, som kan

appsth in o over en lenre periade, mé Sikam® ke brukes

der pemanent retension av styrke . spesict |

artiowskular kg (6. sotaiffsite clir koronar

anastomose). Br denne suturen er kontraindisert hos

pascnter med kjent fasomhet cler alcrgi mot komgnentene

[k, hematein “Loguond black - 21 CFI73.1410- el voie

Sikam® er kontraindsertfor bruk | newologis vv.

Advart

Sikam® ma ke resteiseres. Apne og ubrukte eler sadde

ke shal ksseres

e e ot g e e rfsorse

for pasinter oglller bruere og nedse

i sl o prorsiase Sedon el 00 73
v forurensning oglller nedsat: funksjonaiet av

ot

Fommoldsregler

rukeren bor vare Kent med Kiurgiske sutureringstekikier

for suturmateriler tas § bruk. Slkam® o

Standaratebnikier for iurisk suurerng g knycing (fte og

kvadratiske band), tatt i betraktning kirurgens erfaring med den

Pass p at knutene plasseres riktig og at knutesikkerneten er
tistrekkelg. Tileggsviklinger kan vaere akuelt his det kreves
i

Kontaminerte eller infisete sar ma behandles ifolge passende

Ved arbeid med Sikam®, ma du passe godt pé at bruk av

proce £ suturen tl at on saatavana_koosta USP 80
St e s wavses folgianed vl plcein s nude (04 metl) kokoon USP (7 mev Kato takermat

ogsiking e beho for teluettelost av de kirurgiske

Char st vty f e e ommpede yttohject

Fontamierede cler e sr skl beandes et Skan® on_aatctypefmpkudosten Bhentimcen  Krugik ks

passende krurgisk pra Vieiskirurgisissa toimenpiteis3 vojen

nder et med ke sl der uiss sorfasgighed ompeerisen, s | Kirurgiske instrumenter, for eks

for at sike, at brugen af Kirurgske instrumenter, som 1.
et e abietodere e forer 1 vmpencatione
af suture

Der skal uvises foritighed med henblk pa 3t undgh
beskadigelse af nilen under brug af suturmaterialet. Tag altid
fat om nilen et sted mellem 1(3 0g 112 af afstanden fra der,
vor suturen e fzstnet og til nalespidsen, og alrig | den ende,

encapsulada por um

ndo ser absonvido, uma biodegradagao in vivo das firas

proteicas da seda podem conduzir a uma gradual perda da

resisténcia 4 tragao a lango prazo.

Contraindicagaes.
iderando a grad

vor suturen
Enhver ndring a nalens form skal undgas, det det kan svazkke
den og gore den mindre modstandsdygtia mod bajning 0g brud.
Veromhygel undga nilestiksskader under
héndteringen af kirurgske nile. Bortskaf nalene efter brug i
derti

1 tragéo, que pode
ocorer in vivo durante um longo periodo, o uso de Sikam®
o € recomendado quando se pretende uma forga de retendo
pemanente, pincpainene < g cadowscuar por
ex, substituisdo da vilwla aértica ou a na).
A tlacdo st situs ¢ ovvanicats . doume

i a0sseus componentes _(seda,

Bivirkninger
Som for al e sy, kan g Lokt s
saltoplos og galde, fore tl stendannelse. Efter
Siurerngah delelighedsvs apth forighende mammation
og midleridig initation ps sirstedet. Eksisterende infektioner
kan lejighedsvis biive forstariet af ethvert fremmed stof.
Lejighedsis smerte, blodning, granulering og sirruptur ller ¢t

ematina Loguont sk 31 CER73 1410 e, S
para ut i

Advertén
Sikom® o pode ser reesteilzado.As embalagens aberas
por utlizar, ou danificadas, devem ser eliminads. Nao reutiizar
produto; Perigo de infesdo para o doente efou o utilzador ¢
funcionalidade imitada dos produtos em caso de reutilzado.
Bisco de ferimento, doenga ou morte devido a cantaminagaa €]
ou enfraguecimento da funcionaldade do produt.
Precaug;

Silkam® cumple con todos los requisitos de la Farmacopea
Europea y de Ia Farmacopea Americana, edicdn vigente, para
Tas suturas estérles no absorbibies.

e sutura, antes de aplicar materiais de sutura, Deve utiizar-
ikam® aplicando as. técnicas nommalizadas de sutura

mmdm Tkke udelukies

e s\-l\(v ikke sarlige kav tl opbevaringsbetingelserne
Sterilsering:

Sikame ersrlsret e gammstiing

Informationsdat

Anvéndarinstruktioner

Silk

Beskrivning av enheten

. s ja sindkiugoan ,a/m qu(tmukxtn
st o urging

sempel pinsett eller nalholder,
e o ] eympesade s,

toimenpide  edelyt " armlaneen
Kaptisa

Toimintatapa

Ommelaineita kiytetsan ensisijaisesti haavan  reunojen
lahentamiseen  hazvojen  hairstisman  paranemisen
varmistamiseksi.  Sikam®  aiheuttaa  kudoksessa
tulchdusreaktion, jonka jilkeen  ommelaine  koteloituu
vaitellen sidekudokseen.  Sikam® ei liukene _elmistgn,

mutta pitkals aikavalilla valkuaisainepitoisten sikkkuitujen
bichajcaminen in vivo voi asteittain heikentda ommelaincen
vetolujuutta,
Vasta-aiheet

ka ommelaineen vetolujuus vo astettain heikentya pitkalla
Skavls 1, Shar-onndancts 55 s, o
ommelaineen on sailytettavi lujuutensa pysyist. Tama
ok entybest syt Js esuonkinrgaa (. oralgan
vaintoleikkausta tai sepelvaltimon anastomoosileikkausta).
Tamén ommelaincen Kiyttaminen on vasta-aineista patiaille,
joiden tiedetsin olevan yiherkkia tai allergsia ommelaineen
Komponenteille (slkki, hemateiini "Logwood black - 21
CFR73.1410" tai vahal. Silkam-ommelaineen Kiytto on vasta-
aeita eurolgiis ok
Varait
Shamteommelaincta i s sterlids wdestaan, Aveat
Kayttamattomat tai vaurioituneet pakkaukset on havitettava

tuotetta uudelleen: Uudelleen Kiytta aiheuttaa

potilaalle jaltai Kayttsalle ja
tuotteen toimivuutta. Tuotieen heikentynyt toimivuus jaltai
kontaminaatio voi aiheuttza vemman tai sarauden tai johtaa
kwolemaan.
Varotoimet

for & unng & skade nalen ved bruk av
sutumaterialer Al griprdlen ved en dlsom 1 113l 1200
avstanden mellom nalens fiberfsteende og nalespissen, aldr |
enden der iberen er festet, elerved ndlespissen.
Omforming ay naler bor unngés, noe som kan fore ti tap av
styrke og matstand mot boys

Pass pa & unnga nalestikskader ved handtering av kinurgiske
néler. Kast nalene etter bruk i behaldere som er spesielt
beregnet il dette.

Uheldige virkninger

med alle andre suturmaterialer kan lang kontakt
et slowinge som uin g gal, fore o1 s,
Etter_implantasjo forekomme. en
forishende btennls, e mideridis hason i srctes
Thassevmrence neoner Jan_tods b1 forsec av
ftuelt fremmedlegeme. Tilfedig smerte, blodnin

Granulin ag smupar sher ncsan sk il on B

utelukkes.

gring
Silkam® krever kke spesiele lagringsbetingelser.
Sterilser

Sikan e st st ved gammastcding

Dato for siste revisjon: 10/20;

@

Istruzioni per I'uso
Silkam®

Destons el it
Sikam® ¢ u 23t con fibile di sta
e erere ptpepin. Sitame & dspoe

versione incalore (bianco), oppure tinto di nero con emateina
(Logwood Black - 21 CFR73.1410). Silkam® & rvestito con cera
Silkam® soddisfa tutt | requisit previst nellultima edizione
della Farmacopea Europta ¢ della Farmacopea Americana per
Te suture stril non iassorbibil
I materale di sutura Sikam® & disponibile nelle misure da
USP 8J0 (metrico 0,4) a USP 5 (metrico 7). Pe una descrizione
della gamma di prodott vedere i catalogo

Silkam® & destinato alluso per lapprossimazione dei tessuti
moli in chirurgia_generale, nella chiusura cutanea, nella
ehirurgia orale, nella chinurgia oftaimica elo per la legatura
negli ambulatori di medicina generale, quando le procedure
ehirurgiche. richiedono fuso i materiali i sutura non
riassorbibill

Meccanismo d'azione

L0 ol st Simpegare st per s
€ mantenere unit | lembi di u

o una buona. quargane

A Cous dels radule perdits di rsistenca alla waion che

pub verificari in vivo nel lungo periodo, Silkam® non deve
essere utilizato nei cas in cui & richiesto il mantenimento

ai suoi componenti [cta, emateina “Logwood black - 21
CFR73.1410° 0 cera). Siam® & controindicato sui tessuti
neurologic

Aveertenze

Silkam® non deve essere rsterilizato. Le confezioni aperte ¢
non utiizzate, o danneggiate, devono essere scartate.

Non riutilizzare i prodotta: Pericolo dnfezione per pazienti
elo medici ¢ riduzione della funzionalits del prodotto in caso
di rutilzzo. Pericalo di lesione, malattia o anche morte
contaminazione efo iduzione della funzionalita del podotto.

Precauzior
Prima di utilzzare i material di sutura, il medico dovrebbe
Ikam® sideve

Silkam®
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SHARING EXPERTISE

Braun Surgical, SA. | Ctra. de Terrassa, 121
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Fax: +34 93 568
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ehiusura dei punti nodi piani ¢ quadrati), secondo Iesperienza

sesaizon and ki e s e or by o T
Sea 1C

potrebbe spezzare la sutura. Prestare particalare attenzione

nel posizionare.corettamente ed assicurare adeguatamente
le circostanze chirurgiche o richiedono, s possono

realizzare pi passate.

Ferite contaminate o infette devono essere trattate con

Iapproprata prassi chirurgica.

Quando si lavora con Sikam®, prestare speciale attenzione

per evitare che gli strumenti chinrgic utilizzai, come pinze

aHa  ponts g, Non aferal ma e s . e 3

Non modifcare 1a foma deltago, gaccht qusto porethe
perdere forza e resistenza alla fiessione e alla

Frestare g wenson 3 non pinger manpoando
gli aghi chirurgici. Dopo I'uso, eliminare gli aghi wtizzati
depositandoli negli apposit contenitor

Effett collateral

Come per qualsisi altro materile i sutura, un prolungato
bile, ne pud

possono verificare una
alla ferita € una risposta infiammatoria passeggera. Le infezioni
preesistentipossano inoltre vedersi occasionalmente aggravate
da qualsiasi corpo estranco. Non Si_possono nemmeno
escludere occasionale dolore, emorragia, formazione d tessuto
di granulazione e deiscenza della ferita o risultai esteici non
s,
Conservazior
Sk non nciede pariclr condiioni i conservazione
Sterilizzazione

Stkant stelztocon o) g
Data di stesur:

Distributore in Svizzera
Braun Medical AG
Stesatz, 17. CH-6204 Sempach

5455 o e n g, el T S LG 1 s @sve
frapersplicitibiny

olost pana 1  Cotlot | At Hums
catlo [ Sterizat rin e



Hasznalati utasités
Silkam®

Az eski lerisa
A Sikam® eqy fonalanyag, amely fonott seiyemszilakbil
(polpeptid ancokbd) 41l A Sikame festetien (fehér vagy
hemateinnel feketére festett szinben (Logwood black - 21
CFR3.1410) kaphato. A Sikam® viaszbevonattal rendelkezik
A Sikam® megfelel az EurGpai Gyogyszerkony & a Unit
States Pharm. aktudlis valtozatanak a steri, nem felszivido
fonalabra vonatkozoan

ASlkam® fonalak USP 810 (0 metrikus) & USP § (7 metrikus)
Kozbtti mérethen kaphatok. A termékcsalid résclteseb

@
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Ha ioRemiero. Puck O Hapamase, sadoTsae 10m

Tpert i ce mpreTvI K3 yTOTpeGa i xIpyprITecraTe
ol notpelirens cremma g Oute sanowar

Javllatok
A Silkam® javallott felhasznlésa ligy szovetek egymishoz
Kozelitésében a2 dlalinos sebészet, a borzards, a szafsebészct,

oot = e, Silan® patos 13
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powlckany woskiem.
Silan® spelnia wszystkie wymgi aktuahego wydania
famaope wapesk) €1 ameniaisti; USF)w akrese
o ety

Sewy Silam® 55 dos a0
ety 03100 U505 ez 7. By sccalons
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Silkam® nem feszivido, selyemszlk i vivo
vilogial Iebomlia 3 yijthatosig fokozatos mepszinéséez
vezethet

Ellenjavallat
Tt 3 yightissy folosatos megseinsére, amely
Hosszably 160 alatt in vivo bekvetkezhet, a Sikam® fonalat
bt s b Doen, oz ras dandd
fenntartésa <) dio-vasziuliris
nematen g sl vy e
stomosis  esetén). Ennek a fonalnak 2 hasznlat

et o sendhcloc o b, oy ok
tevoie. {slyer, "Logwood black = 21 CFR73.141

Korao ce pacomt cee Silkun® tpaGia an ce ofpie
Mo pyprItecame WwCTpyMeHTIL, Ko mtcen
MO ASTEIS, He BO K0 MPIDICKANE 3 YWERTANE 13
ronen

. wpopparia,
totos wa Buivoil w5 A ) HEOEVD Ok
chaona

To Silkam(® Bev outst exdices GvKeS piaEnG
Aroorcipuans

P EOTRe 1 mesI MaTepL Bitsare XsmaiiTe
Hrnata b o6uactTa o1 13 20 12 Ha parctoiateto of kpas 31
SUBAIAG Fa BIKHOTO 3 LPYA 1A HITSTA T SO B KD,

MO 18 7OBeIe 20 SATYG HA TRITA CILTA H YCTORSIEOCT.

lisa tlos. A felnyitott € sérit
csomagokat ki kel seletezn.
Ne hasznilfa fel Gjra a

temméket: Az ijmafelhaszndlis

Tpa6ea xa ce B1TARA 12 ce HSGATHAT HAPAITHATY OF KEPXA
A TR Tpi paGora ¢ sipyprirseciat . M Tpash
R N ——
e —

fenyegeti ésa termek hasznalhatosiga i romiik. Sérulésveszely,

gy Ckent miladepesge mat
Ovintézkedes
A etk 8 bz vamtanyag hasrltat

Kao mpi BesI APy ipypriciecss Koot
e comun prrops i
AT TEHOCT MORe 18 Aosele A0 TTHIA Cren

g
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il vyrobeny 2 pleteneh hodvibnych
Ui (eptionch et Sl . oy oo
ako nefarben {viely) alebo ako farbeny ey s hemateinom
(Logwoi black ~21 CFR73.1410). Slkam® je pokiyty voskom.
Sillam® spifia poriadavky Eurgpskeo liekopisu a Liekopisu

e, nevstrebaterny

Wskazania
Silkam® jest.przeznaczony do zblizania brzegow  thanek
miekkich w chirurgi ogolne 1 zamykania ran skomych oraz
o ks w chuy oy, S ol ok s

Kontamiace e resprine unke roukts.
Preventivni opatie
Fied poutitm. Seiho materla mus bt wiatel dobie
beapimen s ek chugieh st Sl ¢ tna
. gomoc sandric techk chwun;\:keha atia
Toovind (oehé 5 et b, € nutna brst na
e susence chiugs ot ahrkéna ook
et Zpisobit pretinuti stehu. Je

K welt e e ee ocrpre, Jaxsar swma 5 ofmacni
B A —

€HOCOCHORTS, & TAKKE HpHBECTIS € OVIMBATLD KON
IS CAEIVET TacKe IOOGTATY MOTTOK BOCCTaHOBTERISL

este disponitil in varianta necolorat (alb3) sau colorats in

neguu cu hemateind (Logwood black - 21 CFR73.1410). Silkan®
e invelt cu ceard.

Sl pecs e ceinide ollr acule s

eo mpowocTt i oM 1 G, Tlpit Heom30RT

venal
S adekiatine it
72 chirurgickjch poméri.
Kontaminovana nebo infikovan poranéa by méla bit étena

el Dopliujic 3t mize byt vhodné.

wvnga sowana niechtanialnego materialu szcwnego.
Sposdb dziafani

P prici s materilen Silkan® e tieba vénovat velkou
porarmost tom, by byl zajtén, 7¢ pouiivané chinrgické

pspEeIon 1 creer covmR ScTopoR
B0 inGeamate cryaili yronon. HCIOTAOMIGE 1T
E s o & st <OcTpe

Totommae bbosr
JImren Al KORTAKT ¢ CONGBBN PACTROpANIL, TAIBMT
o 1 e, ot e x

Unite pentru suturi stee,
non-absorbabile

Suturile Silkame sunt disponibite in dimensiunile USP /0
0.4 metric pand la USP dimensiunea 5 (7 metrc). Pentru o
descrere detaliats @ gamei de produse consultati catalogul

Sikam® 2 fost concept pent, utlzarea i apronarca

e —

tesutur chirurgie
orali, cnmngm oftaimologicd sifsau kgmn in practcile

g oty ozl izaklocone gojnie,Sikan®
jczyn zapalny w tiance, po kiorym nastepue
e mterai Soeune ot s
Wi sy Skan e nehani s, bderatca
wibkien  jedwabnych  zachodzaca
oterminone, povic W
sopnows sy rtamslot v rozcigon

oy Smpqu utraty wytrzymaloéei mechaniczne, kidra
moze zachadzié w warunkach in vivo w hizszym okresi, nie
ano SsovaE O Sk w rypadkach, oy e

e schovanie iy poltymans i .
Takstern w oo «Jo arodgcnh (.
ey mymiaie sssowk sorne 1y amastomose naci

Zmacknutin.
P pouivini Siciho materilu je potieba zastt, by nedosla
K oSozen el el vt drt V3 a 12 vatlencst od

B pepar enyu nocie maummae: b e e
©

o o Hnoma e somoxo yermame
eymecyionnes ¥ pae eyl BsrBTHOE TOGHM
smiopon Tenow. Hemsas newmom, eryiafiyio 607,

o e Vum pipojeno,ani za spicu
se prebrusowin ehly, muze aom efimu oslabeni a
e odanont i s

75 maulse 3 chiwrckymi i Vet pozomnost
omu, abyste s jhlau neporanil, Po pouit el e
v dobich k tomu uréenych,

Vedlgi ucinky

o v b Sciho materde miie vt o

lonakt s sanfm ozt 99+ o8 3 26 K Iz
o vap{zmxl "ot il dachizet

i piechodnennu

B
Neaosun xpanernin
Mosepuan wmomiat  Crumast
erermaTx ynoRt XparerT
Crepunmauns

repmoans arepiaty wossoro Ciomene  (Silkam)
OGYIECTITHETCH METOIOM PAIITIONHON CTepTIDI B
Tpomsmozrean: o5, Bpayre Cypaman C.A», Kapperepa
e Teppacen, 121, 08191 Pysu(s«mnw), Horrau

(silkam) e xpedyer

wieiiconych). Zastosonanie tego szwu jest
u pacienton ze zang madwiazliwoscia b alergia 1
Jego skiadniki_(edwab, hemateing logwood black - 21
CFR73.1410" 1ub wosk). Stosowanie nici Sikam® w zabiegach
elgienyh st rscsazane

strzczens

Nie wolo ponowie skrvluowzc el S\Ikzm" Qe |
niezuzyte lub uszhodzon ia nalezy e
[tip— J«in«nmwtqo oy
wycie wiaze sic 2 ryzykiem  infekeji pacienton
uzythownikaw oraz pogorszeniem dziafania wyrobu. Skazenie.
produktu lub_pogorszenie jego. dzialania stwarza. tyzyko.
urazow, choraby Iub 2g0nu.

Sijaci materal,
Stehy Silkam® si dostupné vo velkostiach od USP 810 (04
metrckich) a2 po USP 5 (7 metrickichl. Podrobncisi popis

Uppounik sty 1 chinugiane s sz ansé
iadania sowbw chirurgicznych. Szwy Silkant® nalezy
2 kannvﬂamem P gt e

slosowm

megeldzoen rendelkernie kell a sebészets
Vonatkozo ismeretekkel A Sikam® a nomndl sebészeti
etk & cuonézs (a0 & hurokcsond) ik
hasznilataval kell alkalmazni, figyelembe véve a sebésznek a
et hirishan SRt GpowtAat A tem megfadd
feszesséq a varrat szakadisit okozhatja. Oda kell fgyelni
a csomsk megfelelo elhelyezésére és ara is, hogy megfeleld
legyen 2 csomd biztonséga. Tovabb szélak haszndlata alkalmas
megoldss Iehet, ha a sebészeti kiralmények ezt szilkségessé
teszi

A szennyezett vagy fertozott sebeket a megfelelo sebészets
gyakoriat szeint kell kezelni

A Silkam® haszdlata kozben nagy figyelmet kel forditani
arma, hogy a sebésveti eszkozok, pl. cspeszek vagy titartok
Hasznshta ne okozza a fonal megorésbil oo Kirosodisat.

seilllesziés és a tihegy

S —
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Silkam®

Ticppap v spoovi

o Silkam® e vk pigaos vetarEaOvo axs

st wibw Jitaos (rohwmernbids wanised. To

Silkam® Szibera dfago (o) 0 Puppivo uaipo o
i 21 CRRT3410) To Silkams

Csigtn 2 i ey gl it
r n“(..wmg e ""Z“J » B am® mape ok 55 i, Boporainic
Uyeli ke w [ v Huopivor
Aol i ot w5 e ey e TOLE, o o, i omsetcponi.
Kilakitot troldedényekbe, o amoppowT o

Mellékhat
t minden egyéb varrdanyag esetében, a sés oldatokal,

ideiglenes éraékenyséq alakulhat ki a sebnel. Az idegen test
ieenlete iddnkent fokozhatia @ mar fennallo_gyulladist.
Esetenként fijdalom, vérzés, granulicio és a seb esetleges
saétyilsa vagy negativ esztétikai ehviltozds sem zérhato K.
Tirolis

A Silkam® nem igényel specialis taralds feltételeket.
Sterilizdlds

e Sillan® duribevia axd o jéyetos USP 80

4 s USP § (7 o) T

Aeetonapiorson epttpag 5 ool <o s,

vutpiire ooy aveiotou KutdkoY0 TpooV

Evazize zpions

To Sillam® evbeisovtas i o ot cipdaon pakaxiy

Lot o Eh POV O aUEon Séppate, o

topaziel fipouprac, STV 0pBu koYK oV,

m o mmmbmv o6 evikes mpuKTes, Gty o1
RNy T PR

wn mmwuwymumvpauwnmu

Tajékortats kelt
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Silkam®

Omncanie wa wszeame
Silkan® o mesen sTepan, wanpaner or mieresmc

(Logwaod black — 21 CFR73.1410). Silkan® e roxprr ¢
Sl vt 18 st G 1 oo
FANEPIIIHCIA GpNARDIEH, TEXYIO AN, 31 CTEPHT,
m,pﬂopﬁ)lpy:ml sona

an® ce mpeymaras ot pniep USP 80 (04
o) 20, USP ponip & b Su momonpo
omcwNie Ha TPOIYKIONTN TN, WEATE PO
mpoyton saraor,
Hoxasauta sa ynorpeda
Silkan® o npegsINEN 2 YToTpeSa TP COMARALETO
A MExOt THRRN B OGMATA XUYPIIOL ChmmAe 8 KO,

To viaxs paypdzoy gproycmoivin Kupins T
o PR ——
Govars wripaxen erovkoo tov. To Silkam®
Snoop1 hahowbn aveipasn otos s, e e A
ol A T N 5 A
ham® v aroppapiat, i i i Boezosbine

o mpatsineco i o tere B
o vuxm(m;\«kﬂl et aniia e e <o o¢

et
B o Sadpnias o g o o sgebaucyd
o pne o e o o e s
spowici mpiodo, W prjon wou Silkam® et
e v et s e émmpqm\ i v,
o oy kapburpT Zipovpyict (1 avexasdozasn
o sopewi Pifidos i owguvaie. aveoomon)
e s o s w08 G0 e

(wezel paski | knadatowy)
e dowinicrne chiu w2

Silkam® e urteny na s H Banl o et proctury_ i, Neodpoweiie 1apece note
i, 75 watArae Ko, v 1o <+ o) Spomodowat pineee s el doloye s,y ey
il sabo a podizanc IS e ARG Dy Wl 1oumicsone | odpomiednt, abespecont.
lekiov, iy wyzadu pouatie  Zastosowanie dodatkowych petli maze by odpowiednie, jesi
nevtbateinch sq:c matedos wymaga tego sytuaca.
Snd»b inku W przypadhu zanieczyszczonyeh b zakazonych ran nalezy.
okajox rany 3

oA 1 neiSené Rojene. S syl St
reakcie v thanive, po Ktorom s toto_postupne zapuzdruje

mocou viknitého spojivového thaniva. Hoci e Sikam®
nesstrebatelny. biokgicky rozklad proteinowch hovabnych
Vidken in vivo moie wiest k dihodobe] postupne] strate jeho

peunosii v tahu,

2 dovodu postupnej sraty pevnosti v tahu, ku ktorej dochidza
in vivo 22 dihie obdabie, 53 Slkan® nestmie pouziat’ tam,
kde sa wyzaduje trvalé udtzanie pevnost,
Kardiovaskulérme] chirurgi (.. pri ndhrade aortéine] chiopne
alébo i korondme) anastomaze). Pou!me o syaccho
materidlu je kontraindikované S0 znimou
Dectenoston Ak g 12’ eho Aoty rodv
hematein Logwoad black - 21 CFA73.1410" alebo vosK)
Silkam® jekantraindikovany pre pouitie na neurologickjch
thanivich.

Upozomenia

Sillam® 52 nesnie opatovne terlizovat. Otvorené a nepouZite,
alebo poskodenc balenie sa musi vyhodit.

Nepouzivate opakovane: V. pripade opatomného. pouitia
ozt niziko nfikovania pacientov afakebo pouzivatetov, ako 2y
postodente funkenost daného produkt, Kontaminacia afalebo
obmedzene funkénosti produktu moze sposobit zranenie,

Fred pouttin Sisccho materly mus byt pouiiter dore
aminens chinurgickymi zosivacim technikami,
i o Sendoringen chnvieieh sofaten 3
o e (o 5 Solcoe 01 prcom
ma brat do ivahy skisenost chirurga s danjm chirurgickjm
Neadekvitne napnutic by mohlo
roztrhnutie stehu. Dvajte pozor, aby spoje boli sprévne

Podczas pracy ze scwami Silkan® nalezy zachawat 0stiozn0i,
sty stosowane. narzeda chinugicane, . szczypezyki b

it v diskedku pitomnost cziho télesa Ve

vacnich piipadech nelze wyloutit bolest, knvacen, granulaci
movolne ofevieni iny nebo zharieny esteticky wsledek.

Uskladnéni

Silkam® nevzaduje zédné 2435t podminky uchovavini.

Steiliza
Matenal Silkam® je steriizovin gama zafeni
0/2020
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Tynmoeras, .10, Ten fpaxe (§12) 320-40-04.

T

Jtar:

ieka wndpopmatuu: 102020

Kullanim talimati

Silkam

@

i

Silkam® Siame, ol ek Mlerndn oyttt yplon

S s cu e G S e s s

Isumn necra-vuﬂr“’ cnﬁuﬂpwne o Birlesik  Devietler F’Mmaknmsmm .um
) mpexs a gmmm.kwhmma
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(Gema),
revmenna (Logwood black — 21 CFR73 1410) Marepran
‘mosmat e (Sillan) mseer moxpue 10 socrn

Marepan moniadit Ciomane (Sillam)  omesaer ncext
peSoanmne Esporeticiont gapuarorert 1 Qapavasonen
CA.  setcrsyouss  penas, i crepumanix

Naklv achowae ostoanost, by uniaat wioleeia gy
tosowania materialu szewnego, lgle nalezy

u-wu o adinks 00 119 do 12 9gosn 04 s

Tnocowanis wioa o oss iy, iy 23 Ko, do Kivegs

Nalezy unika odksztalcania 1giel, w przeciwnym razie moze.
o do utraty ich wylrzymalosci 1 odporosci na zginanie.
I pekanie,

Podezas Korystania 7 igiel chirurgicznych nalezy zachowac
seczegolng ostroznost, aby uniknaé preypadkowego zraniena

Marepan s o Sillam) s ey
Gepasonen CIIA o1 USP 80 (unpmnm

Yoy 0.4) 0 USP < Guerprcat poep .
Tawem Ganes reapotors. o ecopBT
mpomyBE  cuoTpie  cootsercTayiOWM  KaraTor

s,
[ —

Natepstan mossast Crumane (Silkam) mpesasmasers 1
pORCIALS RIS TS B OEl XHpYpTIIL A
AU KRS WIBOB, METOCTHO-AIEROI XYL,

ot Po uzyci if
Duananisgtadane
Podobrie jok w przypadku kazdego materialu_ szewnego,
durs kunlzkr oo b ki ok oz 20 o
 Fo z asami
wvsmmc ks s s Wb podaene
rany. Istnejace zakazenia mogy czasem nasiié sie
e st caln o, 1 ek prypadiach e
e kot b0, kbt st st S
brzeg6w rany ani pogorszonego efektu estetycznege
Pracchowywani
Sowy Sillan® e
praechowywani.
Sterylizacja

wymagajy  specalnych  warunkow

P 1pebyiomee
(O LSO HEpACCACHMIIOTINGS THOBF MATEpIEAIOD.
Dy aencrmnn

o pyprisicente  momGe  Marepuai
DEIOMYIECTRGHHO  HCTIOTAYIOTR U CONOCTANTER
Kpeen pant ¢ e e Jr——

arepiat  wowmi Ciomen (Silkam)  ssossaer
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Silkam®

Tozmiestnené a aby bol dostatoéne bezpecné. V pripare, 2¢ 5

dodatoné prevlecenie.
Znetstent alcbo nfkovane rany e poticbné oseti v silade s
“hodnjmi chirurgickymi postupmi.

Pri prici > materidlom Silkam® je potrebne vo zvisene) miere
dvat o 10, aby nedoslo k poskodennn Sjacicho. materidlu
chinurgickjmi nstrojmi, ako je inzeta albo ihelec.

J¢ potietné dvat o 1o, aby sa pocas pouzivania Siacieho
materisly predilo poskodeniu i

vadialenosts 13 a 112 od konca nastavea na viikno k spicke
AL O 1 b e Vi, it
na i

et <Logwoad Hadk 31 CERTA 1410, 4 xapt, To
Sillam® aveer3cixwEes 10 PN G VEVpOAOTIRDIS 100,
Tposidoronions

o Sikan® e pins v caamotspinata, Avoies

PAKIIEG, KLICTO XHDYPIIVECKHTE TIpOLEYPIL IOHCKBT

Vo amoppiTzaveoL

Haunn wa geicrome
Xupypriviecrrre xomot ar paitnere 5
AT K pULLATS 0 paKITa, ¢ HeT ocType
1 ety s Sikan® e
pemant B THRITE, G162 KOO MOCTanERIO
e vaneytpa ot dusporia

H

e o S O o s

tsvoju
e alpor o b  dancris

3 braniloporaneniu. pri
gl < ainggnt a0 e pout
alikvidujte v Specialnych nadobich na tento ucel.
Vedtajse icinky

Silkam® je materil kchirurgickému Siti wyroben Z opredenich
hedvibnjch vkken [polypeptidove etézee). Sikanm® se dodva
bo ceme zbarveny hematenem (Logwood
lock~ 2 G 1410, ik ¢ potale vk
Stk i y pozadavky Eviopskéha Iékopisu
Lékopisu Spajen, oS, + S v ot pro
s et schy
odévaji ve velikastech od USP 810 (0;
) 2 o USP Vel 5 0 ek P bt
popisrozsalu produktu viz katalog prislusného produkt
Materl Sane je un K prakiovin ikt tkin ve
b ni Kize,  stni chinurgii, v oéni
chirurgi i ve vseobecnem lekarstvi,

o'k poiasin

[ —
Tocxomay  sorepuan momnan Cromant (Silkam) ¢
TeleIUN DpENCIA YIPIMIBACT CILTY WADLACHS KT,
€0 He PERONEHIYETCN HCTIOTISORATE, KO HeOGXOmOI

T
NMarepstan mosrat Crumane (Silkam) me pesoveriayercs
neomsoars, copemocoogn sy
Gpry, s e o
opaaon anactonend), Tlomerae oo momors

metri) voyutlannda meveuttur, Uran yelpazesinin ok daha

ayntl agikamasi ici il urun Kataloguna bakin,

Kulanim endikasyonlart

Silkam®, cerrahi pmmm emilemez sitar materyaleinin

Kallanimint gerektirdiginde. genel cerrahi, cidin kapatimas,

ol ceray otimi cerahi sy Genl syouomalnds
jonlardaki yumusak doku aproksimasyonunda kullanima

i sekli
Satar mateyler, vl o vran ket r e
i 0k ik 13 eratanan iotazony
i kil ik, s a3 oy kademel sk
ok s it Wi mmm neden oluc
Sikams, emimedier hlde. proteii pek e n ivo
biyolojik bozunmast wzun vadede gerilme mukavemetinin
Kademel kaybina neden olabili.
Kontrendikasyonlar
Uzun vadede in vivo dlarak meydana gelebilecek kademeli
mukavemet kayoindan dolay, Sikam® mukavemetin Kkl
olarak muhaf:

llanimas, bikesenlerine (pek. hematein
21 CFR73.1410 veya mum) kars hassasiyetler va 0a alerjler
oldugu bilinen hastalar igin kontrendiked. Sikan® sinir
dokulannda kllani icin kontrendiked

hastaara velveya kullanialara yonelik enfeksiyon tehlkesi ve.
run ileuseliginde bozulma, Urunun kontaminasyonu vefveya
bozulmus islevsellgine bagl olarak yaralanma, hastal veya
olim risk.

Onlemler
Kullamer, sutic materyallerini kullanmagan once cerrahi
sutur teknikerine asna olmald. Sikam®, cenahin cerrahi
prosedurle olan deneyimi goz onune alinarak,standart cerrahi
ik ve dugum (42 ve kare dudom) tekaident llanibarak
vk, Yeersz e st bl Duumlern
ol Konumlanmas ve yeter dutgum guvenliinin alanmas
fom cen ostenineit, Cerah_ kol gerekmes
da,

© amepnmecinin o . ovmoRerTI ek,
rewsrermia Lng\\nad bk — 21 CFRT.L410 st soee.
Tascke. [ ———
oo ot (5Tkam) » oy

e —

Mowropa srepems e, soworo G

v e v, gin e patiin
ardindan tedavi edilmeldi
Shome e gk cnbe veya ane penst i cerl
aletlenn sistiarak sitire hasar vermenesine ok dikkat
edimelid.

Sitir materyal kullanken ineye hasar verilmesini onlemek
icin ozen gosteilmelidi. Ign:y\ mutlaka fiber baglants ve ne

(Silkam) e zomyermeres. Orxpr
W ORI VIR He OTVCKNOTCE
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materiali stehiy
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Tak, ako pr vsetkjeh zosivacich materidloch,
s roztokmi sol, ako je moé a 16, mae viest k litaze. Po
mlanti 52 v sty e ot otams zapalova

o mpoiviay an T pouvan
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 Sllam® 1o co s, in vivo
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Tporimoemao T epposeT T
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mpakTuc .
Kuth oy sppacia e to Silkam®, anascsitas eyikn
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Instrukcja stosowania
Silkam®
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Instructiuni de utilizare ®
Silkam®

Descrerea dispazitivului

Silkam® stc un materal hiurgcal e, fabicat
din fire impletite de métase (lansuri din polipeptide). Silkam®

generale, cind procedurile chirurgicale impun utiizarea de.

Mod de actiunc

Materalele de sutur se utilizeaza n principal pentru adaptarea

i
Datont perder treptate a rezstente s te apirea
i v g o ungs pero de i, ka1 Ve
izt cind este necesars retenia permanents a rezistentel,
el s st (1 ks vl
ilzarea aceser suturi
ke connicts o pc o s, cunasute o
alrgi a componentele sale {natase hematens "Logood
black - 21 CAR73,1410" sau cear, Sikam® este contrandicat
pentr utizarea fnfesuturineurologice
Avertizare
Sikam® nu trebue resteriizat. Nu se vor folosi ambabajee deja
eshise s nutlzte s e et
o produl n ca fe restlzae ot att
e et sl a1 3 ot
& ekl atecty ncjorlisn pdisa, RS d¢
. ool sau deces datorats contaminan ssau limitan
funchional s produsalus
Precautii
naine de 2 utliza materilele e sutus, utlzator tebuie
5 fie familarizat cu tehnicle de suturd chiorgical. Slkan™
trebuie utiizat aplicind tehricile standard de_suturare
chirgials 5 innodare, i n calel expeienta chirugulun

51 asguiate adecval, Este posbil i fie nevoie de trecerea
multe ori 3 hvulm pentru a face nodul daci o cer

cireumstantele chir

il o e o mictte i vatate pri thnc
ehirurgicale adecvs
Cind g €0 Shan® e s v asiguar 6 mancwarca
instrumentelor chirurgical, precum foarfecele sau portacele,
0 detertoreazs sutura prin cupire,
Tebue Tt g1 s et tcrones s cind ¢
utilizeazi materialul de sutur Prindefi intotdeauna acul intr-o
e 131812 ummmm dela capitl deatasare a brei

iful aculu, niciodati Ia capitul unde fioa este atasat

i

Remodelarea acelor trebuie evtata s poate duce la pierverea
puteri i rezistentel a indoire 5 ruper
Trebuie avit gr 53 e evite accidentarea prin infepare cu acul
Ia manipularea instrumentelor chirurgicale. Dezafectati acele
dup utlizare in containerele speciale.

fecte secundare
Ca st in cazul tuturor materiallor de suturd, poate apdrea
itaza I contactul prelungit cu soluile saline precum urina
sau bila Dup implantre ocazional poate apirea o inflamare
tranzitorie, o iritapie temporari si mfectie la locul ranii
e cxstne pot 1 syrate ocanral e orce cop
i, Ocanondl pote granulagia, marginea

ot dsce & poate pA1e et hemoraie s un ciect
estetic imperfect.

itare

Silkan® nu necesits condigi speciale de depozitare
Sterilizarea
Sikan et szt cu ol gamma
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