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BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION
THOROUGHLY.

DESCRIPTION

Sofsilk™ braided silk sutures are nonabsorbable, sterile, non-mutagenic surgical
sutures composed of natural proteinaceous silk fibers called fibroin. This protein
is derived from the domesticated silkworm species Bombyx mori of the family
bombycidae. The silk fibers are treated to remove the naturally-occurring sericin
qum and braided to produce Sofsilk™ surgical silk sutures. The braided sutures
are available coated uniformly with either silicone or a special wax mixture to
reduce capillarity and to increase surface lubricity which enhances handling
characteristics, ease of passage through tissue, and knot run-down properties.
Sofsilk™ sutures are available white or colored black with Logwood extract.

Sofsilk™ sutures meet all requirements established by the United States
Pharmacopeia (USP) and the European Pharmacopeia (EP) for nonabsorbable
surgical sutures, except for size 8-0, which DIFFERS FROM USP MAXIMUM
DIAMETER REQUIREMENTS BY UPT0 0.005 mm.

INDICATIONS

Sofsilk™ sutures are indicated for use in general soft tissue approximation
and/or ligation, including use in cardiovascular, ophthalmic, microsurgery,
and neurological surgery.

ACTIONS

Sofsilk™ sutures elicit a minimal acute inflammatory reaction in tissue,
whichis followed by gradual encapsulation of the suture by fibrous
connective tissue. While Sofsilk™ sutures are not absorbed, progressive
degradation of the proteinaceous silk fiber in vivo may result in gradual loss
of the suture’s tensile strength over time.

CONTRAINDICATIONS

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

Due to the gradual loss of tensile strength which may occur over prolonged
periods in vivo, Sofsilk™ sutures should not be used where permanent
retention of tensile strength is required.

WARNINGS

As with any foreign body, prolonged contact of any suture with salt
solutions may result in calculus formation.

Do not resterilize. Sterile unless packaging has been opened or damaged.
Discard open, unused sutures. Store at room temperature. Avoid prolonged
exposure to elevated temperatures.

Users should be familiar with surgical procedures and techniques

involving nonabsorbable sutures before employing Sofsilk™ sutures for
wound closure, as the risk of wound dehiscence may vary with the site of
application and the suture material used.

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

PRECAUTIONS

In handling this or any other suture material, care should be taken to

avoid damage from handling. Avoid crushing or crimping damage due to
application of surgical instruments such as forceps or needle holders.

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

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects, which may be associated with the use of this product, include:
wound dehiscence, gradual loss of tensile strength over time, allergic response
in patients with known sensitivities to silk, calculi formation when prolonged
contact with salt solutions occurs, enhanced bacterial infectivity, minimal
acute inflammatory reaction, and transitory local irrtation.

HOW SUPPLIED

Sofsilk™ sutures are available white or colored black with Logwood extract
and uniformly coated with silicone or a special wax mixture, in sizes 5 (7
Metric) though 8-0 (0.4 Metric).

The sutures are supplied sterile, in pre-cut lengths and ligating reels,
non-needled or affixed to needles using both permanent and removable
needle attachment techniques. The suture are available in quantities of ane,
two and three dozen.

En soie, tressé et enduit

AVANT D'UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES
INFORMATIONS CI-DESSOUS.

DESCRIPTION

Les sutures en soie tressées Sofsilk™ sont des sutures chirurgicales non
mutagenes, stériles et non résorbables, composées de fibre de soie
protéique appelée fibraine. Cette protéine provient du ver a soie domestiqué
de I'espece Bombyx mori, de la famille des Bombycidae. Les fibres de soie
sont traitées afin de supprimer leur séricine naturelle, puis tressées pour
aboutir aux sutures chirurgicales en soie Sofsilk™. Les sutures tressées sont
uniformément enduites de silicone ou de cire spéciale en vue de réduire

leur capillarité, de rendre leur surface plus lisse, mais aussi de faciliter leur
manipulation, leur passage dans le tissu et leur aptitude a former des nceuds
de qualité. Les sutures Sofsilk™ sont disponibles en blanc ou teintées en noir
avec de 'extrait de bois de campéche.

Les sutures Sofsilk™ satisfont a toutes les conditions établies par la
Pharmacopée américaine (USP — United States Pharmacopeia) et par la
Pharmacopée européenne (EP — European Pharmacopeia) pour les sutures
chirurgicales non résorbables, sauf pour la taille 8-0 dont LE DIAMETRE
PEUT DIFFERER DU DIAMETRE MAXIMUM STIPULE PAR LUSP D'ENVIRON
0,005 mm.

INDICATIONS

Les sutures Sofsilk™ sont généralement indiquées pour le rapprochement de
tissus mous et/ou pour les ligatures, y compris en chirurgie cardiovasculaire
ou ophtalmologique, en neurochirurgie et en microchirurgie.

ACTIONS

Les sutures Sofsilk™ produisent une réaction inflammatoire aigué minimale
dans les tissus, suivie d'une encapsulation graduelle de la suture par le tissu
connectif fibreux. Si on ne peut faire état d'une résorption des sutures Sofsilk™,
il est possible qu'une dégradation progressive in vivo de la fibre de soie
protéinique entraine avec le temps une perte de leur résistance a la traction.
CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de ces sutures est contre-indiquée chez les patients souffrant de
sensibilité ou d'allergie connue a la soie.

En raison de la possible perte progressive de résistance in vivo des sutures
Sofsilk™ sur une période prolongée, il convient de ne pas les utiliser
lorsqu'une résistance & la traction permanente est requise.

MISES EN GARDE

Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé d'une suture avec des
solutions salines peut provoquer la formation de calculs.

Ne pas restériliser. Stérile uniquement si l'emballage n'a pas été ouvert

ou endommagé. Mettre au rebut les sutures ouvertes non utilisées.
Conserver a température ambiante. Eviter toute exposition prolongée a des
températures élevées,

Avant d'utiliser les sutures Sofsilk™ pour la fermeture de plaies, les
utilisateurs doivent étre familiarisés avec les procédures et techniques
chirurgicales impliquant les sutures non résorbables, car le risque de
déhiscence de la blessure peut varier en fonction du site d‘application et du
matériau de la suture utilisée.

II convient de se conformer aux pratiques chirurgicales standards dans les
domaines du drainage et de la fermeture de plaies contaminées ou infectées.
PRECAUTIONS

Manipuler avec précaution les matériaux de suture pour éviter de les
endommager. Eviter les écrasements ou aplatissements dus a I'utilisation
dinstruments chirurgicaux tels que les pinces ou les porte-aiguilles.

La formation des noeuds de sécurité appropriés requiert une technique
chirurgicale éprouvée : neuds carrés, plats, avec des neeuds supplémentaires
justifiés par l'environnement chirurgical et l'expérience du chirurgien

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables pouvant étre associés a |'utilisation de ce produit comprennent :
la déhiscence de la plaie, la perte graduelle de résistance a la traction au fil du temps,
une réaction allergique chez les patients souffrant de sensibilité connue  la soie, la
formation de calculs lorsque le matériau séjourne de maniére prolongée en milieu salin,
une infection bactérienne accrue, une réaction inflammatoire aigué minime et une
irritation locale et passagere.

PRESENTATION

Les sutures Sofsilk™ sont disponibles en blanc ou teintées en noir avec de l'extrait de bois
de campéche, uniformément enduites de silicone ou de cire spéciale, dans les formats 5
(décimale 7) a 8 (décimale 0,4).

Les sutures sont livrées stériles, en longueurs pré-coupées ou sur bobine a ligature, sans
aiguille ou attachées a des aiguilles grace a des techniques de fixation permanente ou
amovible. Elles sont conditionnées par une, deux ou trois douzaines.

Beschichtete geflochtene Seide

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN
SORGFALTIG DURCHZULESEN.

BESCHREIBUNG

Das geflochtene Seiden-Nahtmaterial Sofsilk™ ist ein nicht resorbierbares steriles
nicht mutagenes chirurgisches Nahtmaterial aus natiirlichen Protein-Seidenfaser, d.
h. aus sogenanntem Fibroin. Dieses Protein wird aus der Zuchtseidenraupen-Spezies
Bombyx mori der Familie der bombycidae gewonnen. Die Seidenfasern werden
behandelt, um den natiirlichen Serizinschleim zu entfernen, und zu dem chirurgischen
Seiden-Nahtmaterial Sofsilk™ verflochten. Das geflochtene Nahtmaterial ist mit
einer gleichmaBigen Beschichtung aus Silikon oder einer speziellen Wachsmischung
erhaltlich, welche eine Reduzierung der Kapillaritat sowie eine Erhdhung der
Oberflachengleitfahigkeit bewirkt und so die Handhabungseigenschaften, die
Gewebedurchzugsfahigkeit und den Knotenlauf verbessert. Das Sofsilk™-Nahtmaterial
istin wei oder schwarz (mit Kampescheholz-Extrakt geférbt) erhaltlich.

Das Sofsilk™-Nahtmaterial erfillt alle Anforderungen der US-Pharmakopde (USP)
und der europaischen Pharmakopde (EP) fir nicht-resorbierbares Nahtmaterial, mit
Ausnahme des Formates 8-0, welches UM BIS ZU 0,005 mm VON DEN MAXIMALEN
USP-DURCHMESSERVORGABEN ABWEICHT.

INDIKATIONEN

Das Sofsilk™-Nahtmaterial ist indiziert zur allgemeinen Adaption und/oder Ligation
von Weichgewebe, darunter auch bei kardiovaskuldren, ophthalmologischen,
mikrochirurgischen und neurologischen Eingriffsverfahren.

WIRKUNGSWEISE

Das Sofsilk™-Nahtmaterial ruft eine minimale akute entziindliche Gewebereaktion
hervor, auf die eine allmahliche Verkapselung des Nahtmaterials durch fibroses
Bindegewebe folgt. Das Sofsilk™-Nahtmaterial wird zwar nicht resorbiert, doch kann
eine fortschreitende Zersetzung der Protein-Seidenfaser in vivo im Laufe der Zeit zu
einem allmahlichen Verlust der Zugfestigkeit des Nahtmaterials fiihren.
KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannten
Empfindlichkeiten bzw. Allergien gegen Seide.

Auf Grund des allméhlichen Verlustes der Zugfestigkeit, der Gber einen langeren
Zeitraum hinweg in vivo erfolgen kann, sollte das Sofsilk™-Nahtmaterial nicht
verwendet werden, wenn die dauerhafte Erhaltung der Zugfestigkeit erforderlich ist.
WARNHINWEISE

Wie bei allen Fremdkdrpern kann langerer Kontakt des Nahtmaterials mit salzhaltigen
Ldsungen zu Steinbildung fiihren.

Nicht emeut sterilisieren. Bei ungedffneter und unbeschadigter Packung steril.
Gedffnetes, nicht verbrauchtes Nahtmaterial entsorgen. Bei Raumtemperatur lagern.
Nicht iiber langere Zeit hinweg tiberhohten Temperaturen aussetzen.

Die Anwender sollten vor dem Einsatz des Sofsilk™-Nahtmaterials als Wundverschluss
mit den chirurgischen Verfahren und Techniken fiir den Einsatz von nicht-
resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach
Anwendungsbereich und verwendetem Nahtmaterial unterschiedlich sein kann.

Im Hinblick auf Drainage und Verschluss kontaminierter oder infizierter Wunden sind
anerkannte chirurgische MaBnahmen anzuwenden.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Wie jedes Nahtmaterial ist auch dieses Nahtmaterial sorgsam zu behandeln, um
Beschadigungen zu vermeiden. Quetsch- oder Knickschaden durch chirurgische
Instrumente wie Fasszangen oder Nadelhalter vermeiden.

Fiir eine ausreichende Knotensicherheit ist die geeignete chirurgische Technik, d

h. flache Schifferknoten mit zusatzlichen Knotenwirfen erforderlich (je nach den
chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung des Chirurgen).

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Zu den mglichen unerwiinschten Auswirkungen im Zusammenhang mit dem Einsatz
dieses Produkts zahlen u.a.. Wunddehiszenz, allmahlicher Verlust der Zugfestigkeit im
Laufe der Zeit, allergische Reaktionen bei Patienten mit bekannten Empfindlichkeiten
gegentiber Seide, Steinbildung bei langerem Kontakt mit salzhaltigen Losungen,
erhohtes Infektionsrisiko durch Bakterien, minimale akute entziindliche Reaktionen und
voriibergehende lokale Reizungen.

LIEFERFORM

Das Sofsilk™-Nahtmaterial ist in wei oder schwarz (mit Kampescheholz-Extrakt
qefarbt) und gleichfdrmig mit Silikon oder einer speziellen Wachsmischung beschichtet
erhaltlich, und zwar in den Formaten 5 (7 metrisch) bis 8-0 (0,4 metrisch).

Das Nahtmaterial wird steril, in zugeschnittenen Langen sowie auf Ligaturspulen, ohne
Nadeln oder mit Nadeln verbunden (sowohl mit permanenten als auch entfernbaren
Nadeln) geliefert, und zwar in Mengen zu ein, zwei und drei Dutzend.

Seta intrecciata rivestita

PRIMA DELL'USO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI INFORMAZIONI.

DESCRIZIONE

Le suture in seta Sofsilk™ sono suture chirurgiche non assorbibili, sterili  non mutagene,
composte da una fibra proteinacea di seta naturale, denominata fibroina. Questa
proteina & derivata dalla specie di bachi da seta Bombyx mori, della famiglia delle
bombycidae. Le fibre della seta vengono trattate per liberarle dalla sericina naturalmente
presente e vengono poi intrecciate per realizzare le suture chirurgiche in seta Sofsilk™. Le
suture di tipo intrecciato sono disponibili rivestite da uno strato uniforme di silicone o da
una speciale miscela di cera per ridurne la capillarita e per aumentarne la lubrificazione
della superficie, migliorandone di consequenza le caratteristiche di maneggevolezza, la
facilita di passaggio nei tessuti e le proprieta di scorrevolezza dei nodi. Le suture Sofsilk™
sono disponibili in tinta bianca o colorate con estratto di Logwood nero.

Le suture Sofsilk™ soddisfano tutti i requisiti stabiliti dalla Farmacopea statunitense
(USP) e da quella europea (EP) per suture chirurgiche non assorbibili, ad eccezione del
calibro 8-0, che SI DISCOSTA DAI REQUISITI USP DI CALIBRO MASSIMO AL MASSIMO
D10,005 mm.

INDICAZIONI

Le suture Sofsilk™ sono indicate per |'uso nell'approssimazione e/o legatura dei tessuti
molli, oltre che nella chirurgia cardiovascolare, oftalmica, nella microchirurgia e in
neurochirurgia.

EFFETTI

Le suture Sofsilk™ inducono una minima reazione infiammatoria acuta nei tessuti,
sequita da incapsulamento graduale della sutura da parte del tessuto connettivo fibroso.
Anche se le suture Sofsilk™ non vengono assorbite, in vivo il deterioramento progressivo
della fibra proteinacea di seta puo determinare una perdita graduale di forza tensile
della sutura nel tempo.

CONTROINDICAZIONI

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

Per effetto della graduale perdita di forza tensile che si puo verificare in vivo in periodi
prolungati, le suture Sofsilk™ non dovrebbero essere utilizzate laddove si renda
necessario conservare in modo permanente la forza tensile.

AVVERTENZE

Come per qualunque corpo estraneo, il contatto prolungato di qualsiasi sutura con
soluzioni saline pud determinare la formazione di calcoli.

Non sterilizzare. Sterile soltanto se la confezione non & aperta o non € stata danneggiata.
Eliminare le suture aperte inutilizzate. Conservare a temperatura ambiente. Evitare
esposizioni prolungate a temperature elevate.

Per utilizzare le suture Sofsilk™ & necessaria un‘adeguata dimestichezza con le tecniche
e gliinterventi chirurgici che prevedono I'uso di suture non assorbibili, in quanto il
rischio di deiscenza della ferita pud variare in relazione al sito di applicazione e al tipo di
materiale impiegato per la sutura.

 pertanto necessario osservare una corretta pratica chirurgica nel posizionamento di
drenaggi e nella chiusura di ferite contaminate o infette.

PRECAUZIONI

Porre particolare attenzione nel maneggiare questo o qualsiasi altro materiale per
sutura, per evitare danni dovuti a manipolazione non corretta. Evitare qualsiasi danno
da schiacciamento o aggraffatura dovuto allimpiego di strumenti chirurgici, quali pinze
0 porta-aghi.

Per sicurezza di tenuta & necessario attenersi alla prassi di intervento consolidata,

che prevede il nodo piano e quadro con gittate addizionali, dettata dalle circostanze
chirurgiche e dall'esperienza del chirurgo.

REAZIONI AVVERSE

Gl effetti indesiderati, che possono essere associati all'uso di questo prodotto
comprendono, deiscenza della ferita, graduale perdita della resistenza tensile nel tempo,
formazione di calcoli in condizioni di esposizione prolungata a soluzioni saline, aumento
dellattivita batterica, minima reazione infiammatoria acuta e irritazione locale transitoria.
CONFEZIONI

Le suture Sofsilk™ sono disponibili bianche o nere con estratto di Logwood e
uniformemente rivestite con silicone o con uno speciale composto a base di cera, nei
calibri da 5 (7 metrico) e 8-0 (0,4 metrico).

Le suture sono fornite sterili, in pretagliati e in bobine di legatura, non montate su ago
ofissate su diversi tipi di aghi, con attacco permanente o a rilascio. Le suture sono
disponibili in confezioni da una, due e tre dozzine.

Seda trenzada revestida

ANTES DE USAR EL PRODUCTO, LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION.

DESCRIPCION

Las suturas de seda trenzadas Sofsilk™ son suturas quirdirgicas no reabsorbibles, estériles
y no mutagénicas compuestas de unas fibras de seda natural proteicas denominadas
fibrofna. Esta proteina se extrae de la especie de oruga domesticada Bombyx mori, de

la familia Bombycidae. Las fibras de seda se someten a tratamiento para eliminar la
secrecion natural de sericina y se trenzan para producir las suturas quirdrgicas de seda
Sofsilk™. Las suturas trenzadas se ofrecen revestidas uniformemente de silicona o de una
mezcla especial de ceras para reducir la capilaridad y aumentar la lubricidad superficial,
mejorando de esa manera las caracterfsticas de manejo, la facilidad del paso a través del
tejido y las propiedades de avance del nudo. Las suturas Sofsilk™ se ofrecen en blanco o
tefidas de negro con extracto de palo campeche.

Las suturas Sofsilk™ rednen todos los requisitos establecidos por la Farmacopea de
Estados Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (EP) para suturas quirdirgicas no
reabsorbibles, salvo el tamafio 8-0, el cual DIFIERE DE LOS REQUISITOS DE DIAMETRO
MAXIMO DE LA USP EN HASTA 0,005 mm.

INDICACIONES

Las suturas Sofsilk™ estén indicadas para su uso en la ligacion y/o aproximacion general
de tejido blando, incluso en cirugia cardiovascular, oftélmica, microcirugia y cirugia
neuroldgica.

ACCIONES

Las suturas Sofsilk™ provocan una minima reaccion inflamatoria aguda en los tejidos,
la cual va seguida de la encapsulacion gradual de la sutura por el tejido conjuntivo
fibroso. Si bien las suturas Sofsilk™ no se reabsorben, la degradacion progresiva de la
fibra proteica de seda en vivo podria provocar una pérdida gradual de la resistencia a la
tension de a sutura con el paso del tiempo.

CONTRAINDICACIONES

£l empleo de esta sutura estd contraindicado en pacientes con sensibilidades o alergias
alaseda

Debido a la pérdida gradual de la resistencia a la tensién que puede ocurrir en vivo a
lolargo de periodos prolongados, las suturas Sofsilk™ no deben utilizarse donde se
requiera una retencién permanente de a resistencia a la tension

ADVERTENCIAS

El contacto prolongado de una sutura con soluciones salinas, igual que con cualquier
cuerpo extrafio, puede provocar la formacidn de cdlculos.

No lo reesterilice. I producto se suministra estéril a menos que el paquete esté abierto o
dafiado. Deseche los paquetes de sutura abiertos que no se hayan utilizado. Almacénelo
atemperatura ambiente. Fvite la exposicion prolongada a temperaturas elevadas.

Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirdrgicos
que impliquen el uso de suturas irreabsorbibles antes de emplear las suturas Sofsilk™
para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segin
el lugar de aplicacion y el tipo de material de sutura utilizado.

Tiene que sequirse una prdctica quirtirgica adecuada con relacion al drenaje y cierre de
heridas contaminadas o infectadas.

PRECAUCIONES

£l manejo de este o de cualquier otro material de sutura requiere extremar las
precauciones para evitar que se dafie al manipularlo. Evite aplastamientos o abrasiones
provocados por instrumentos quirdrgicos tales como pinzas o portaagujas.

Para qarantizar la sequridad del nudo se aconseja el uso de nudos de rizo con lazadas
adicionales en ciertas circunstancias quirdrgicas y sequin lo dicte la experiencia del cirujano.
REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que pueden asociarse al uso de este producto incluyen:
dehiscencia de la herida, pérdida gradual de resistencia a la tension a lo largo del
tiempo, respuesta alérgica en pacientes con sensibilidad a la seda, formacion de clculos
cuando exista un contacto prolongado con soluciones salinas, aumento de la capacidad
de infeccion bacteriana, minima reaccion inflamatoria aguda e irritacin local transitoria
PRESENTACION

Las suturas Sofsilk™ se ofrecen blancas o tefiidas en negro con extracto de palo
campeche, y revestidas uniformemente con silicona 0 una mezcla especial de parafinas,
en tamanos de 5 (7 métrico) hasta 8-0 (0,4 métrico).

Las suturas se proporcionan estériles, en hebras o en carretes, sin ensartar o ensartadas
en aqujas utilizando técnicas de ensartado permanentes y no permanentes. Las suturas
se ofrecen en cantidades de una, dos y tres docenas.

Seda trancada revestida

ANTES DE USAR 0 PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAGOES.

DESCRICAO

As suturas em seda trancada Sofsilk™ sdo suturas cirtirgicas ndo absorviveis, estéreis
€ndo mutagénicas compostas de fibras de seda com proteinas naturais chamadas de
fibroina. Essa proteina é derivada de espécies de bicho-da-seda domesticadas, Bombyx
mori, da familia bombicidae. As fibras de seda sao tratadas para remover a cola,
sericina, naturalmente produzida e trangadas para produzir as suturas cirtirgicas em seda
Sofsilk™. As suturas trangadas estdo disponiveis revestidas uniformemente com silicone
ou uma mistura de cera especial para reduzir a capilaridade e aumentar a lubricidade
da superficie, 0 que aumenta as caracteristicas de manuseio, facilidade de passagem
através de tecidos e as propriedades de fixacao de ndss. As suturas Sofsilk™ estdo
disponiveis nas cores brancas e preta com extrato de cambeche.

As suturas Sofsilk™ atendem a todos os requisitos determinados pela Farmacopeia
dos Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia da Europa (EP) para suturas cirtrgicas nao
absorvivels, exceto pelo tamanho 8-0, que DIFERE DOS REQUISITOS DE DIAMETRO
MAXIMO DA US.P. EM ATE 0,005 mm.

INDICACOES

As suturas Sofsilk™ sdo indicadas para uso em aproximagdo e/ou ligaduras de tecidos
moles em geral, incluindo o uso em cirurgia cardiovascular, oftdlmica, neuroldgica e
microcirugia.

ACOES

As suturas Sofsilk™ provocam uma reagdo inflamatdria aguda minima em tecidos,
sequida de um encapsulamento gradual da sutura pelo tecido conjuntivo fibroso.
Embora elas ndo sejam absorviveis, a degradacdo progressiva da fibra de seda protéica in
vivo pode resultar em perda gradual da forca de tensdo da sutura ao longo do tempo.

CONTRAINDICAGOES
0 uso desta sutura é contraindicado para pacientes com sensibilidades ou alergias
conhecidas & seda.

Devido a perda gradual da forca de tensdo que pode ocorrer durante longos periodos
in vivo, as suturas Sofsilk™ ndo devem ser usadas onde seja necessria retengao
permanente da forca de tensao.

ADVERTENCIAS

Assim como com qualquer corpo estranho, o contato prolongado de suturas com
solugdes salinas pode resultar na formagdo de célculos.

N&o reesterilize. Material estéril a menos que a embalagem tenha sido aberta ou
danificada. Descarte suturas abertas, ndo usadas. Mantenha em temperatura ambiente.
Evite a exposicdo prolongada a temperaturas elevadas.

0s usudrios devemn estar familiarizados com procedimentos e técnicas cirtirgicas com
suturas ndo absorviveis antes de utilizar as suturas Sofsilk™ para fechar feridas pois o risco
de deiscéncia da ferida pode variar com o local da aplicacdo e o material da sutura usada.
Devem ser sequidas praticas cirtirgicas aceitdveis em relagdo a drenagem e ao
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas

PRECAUGOES

No manuseio deste ou de qualquer outro material de sutura deve-se tomar cuidado
para evitar danos de manuseio. Evite danos de esmagamento ou ondulacdes devido a
aplicacdo de instrumentos cirtirgicos, tais como pinga ou porta-agulhas.

A adequada seguranga do nd exige a técnica aceita de ligaduras planas e quadradas com
lagadas adicionais de acordo com a circunstancia cirdrgica e a experiéncia do cirurgido.

REACOES ADVERSAS

Alguns efeitos adversos que podem ser associados ao uso deste produto incluem:
deiscéncia da ferida, perda gradual da forca de tenséo ao longo do tempo, resposta
alérgica em pacientes com sensibilidade conhecida a seda, formagdo de cdlculo quando
ocorre contato prolongado com solugdes salinas, contaminagdo bacteriana aumentada,
reacdo inflamatdria minima aguda e irritacdo local transitdria.

COMO E FORNECIDA

As suturas Sofsilk™ estdo disponiveis nas cores branca e preta com extrato de cambeche
e uniformemente revestidas com silicone, nos tamanhos 5 (7 no sistema métrico) até
8-0 (0,4 no sistema métrico).

As suturas sdo fornecidas esterilizadas, em comprimentos pré-cortados e em carretéis,
sem agulhas ou agulhadas usando ambas as técnicas de conexdo de agulhas permanente
e removivel. As suturas sao fornecidas em caixas com uma, duas ou trés dizias.

Zijden gevlochten met coating

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET
PRODUCT GEBRUIKT.

BESCHRIVING

Sofsilk™ gevlochten zijden hechtdraad is niet-absorbeerbaar, steriel, niet-mutageen
chirurgisch hechtdraad, bestaande uit natuurlijke proteinevezels van zijde die fibroine
worden genoemd. Deze proteine wordt gewonnen door middel van de gekweekte
Zijderups Bombyx mori uit de familie van de bombycidae. De zijdevezels worden
behandeld om de van nature aanwezige sericine te verwijderen en worden vervolgens
gevlochten om het Sofsilk™ chirurgische zijden hechtdraad te produceren. De gevlochten
hechtdraden zijn voorzien van een uniforme siliconencoating of speciale wascoating.
Hierdoor ontstaat een verminderde capillariteit en een gladder opperviak en kunt u de
draden beter verwerken, gemakkelijker door weefsel halen en eenvoudiger knopen. Het
Sofsilk™ hechtdraad is in wit of zwart (gekleurd met campéche-extract) verkrijgbaar.

Sofsilk™ hechtdraad voldoet aan alle eisen van de Amerikaanse (USP) en de Europese
farmacopee (EP) voor niet-absorbeerbaar chirurgisch hechtdraad, met uitzondering
van maat 8-0, die MAXIMAAL 0,005 mm AFWIJKT VAN DE EISEN VAN DE USPVOOR
MAXIMALE DIAMETER.

INDICATIES

Sofsilk™ hechtdraad is bedoeld voor algemeen gebruik bij het hechten en/of ligeren
van zachte weefsels, waaronder ook gebruik bij hart- en vaatchirurgie, microchirurgie,
oogchirurgie en neurochirurgie.

EFFECTEN

Sofsilk™ hechtdraad veroorzaakt een minimale acute ontstekingsreactie in het weefsel en wordt
vervolgens geleideljk door vezelig bindweefsel ingekapseld. Sofsilk™ hechtdraden worden niet
geabsorbeerd, maar door de voortschrijdende verzwakking van de zijdeproteinevezels in vivo
kan de trekkracht van de draad na verloop van tijd geleidelijk afnemen.
CONTRA-INDICATIES

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

Omdat de trekkracht van de hechting bij langdurig gebruik in vivo geleidelijk kan
afnemen, mag Sofsilk™ hechtdraad niet worden gebruikt in situaties waarbij de
trekkracht permanent gehandhaafd moet blijven.

WAARSCHUWINGEN

Net als bij alle vieemde lichamen kan langdurig contact van een hechting met
zoutoplossingen leiden tot steenvorming.

Niet opnieuw steriliseren. De hechtingen zijn steriel, tenzij blijkt dat de verpakking
geopend of beschadigd is. Gooi geopende en niet gebruikte hechtingen weg. Bewaren
bij kamertemperatuur. Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen.

Als u Sofsilk™ hechtdraad gebruikt voor het sluiten van wonden, dient u bekend te

7ijn met de chirurgische procedures en technieken betreffende niet-absorbeerbare
hechtingen. Afhankelijk van de toepassingslocatie en het gebruikte hechtmateriaal
bestaat het risico dat de wond openspringt.

U dient zich te houden aan de geldende chirurgische regels op het gebied van drainage
en het sluiten van besmette of geinfecteerde wonden.
VOORZORGSMAATREGELEN

Als u dit materiaal of een ander hechtmateriaal gebruikt, dient u ervoor te zorgen dat
het niet beschadigd raakt. Voorkom beschadiging van het materiaal door pletten of
kreukelen wanneer u chirurgische instrumenten als tangen en naaldhouders gebruikt

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

BIWERKINGEN

Bijwerkingen die met het gebruik van dit product kunnen worden geassocieerd, zijn:
openvallende wonden, geleidelijke afname van de trekkracht, allergische reactie

bij patiénten met een bekende gevoeligheid voor zijde, steenvorming bij langdurig
contact met zoutoplossingen, verhoogde kans op bacteriéle infectie, minimale acute
ontstekingsreactie en plaatselijke irritatie van voorbijgaande aard.
LEVERINGSWIJZE

Sofsilk™ hechtdraad is verkrijgbaar in wit of zwart (gekleurd met campéche-extract)
en uniforme siliconencoating of speciale wascoating, in de maten 5 (metrisch 7) tot en
met 8-0 (metrisch 0,4).

De draden zijn steriel verpakt in voorgesneden lengten of op een rol, met of zonder
aangehechte naalden (permanent aangehecht of verwijderbaar). De draden worden
geleverd in dozen van 12, 24 of 36 stuks.

Ytbehandlat, flatat silke

LAS NEDANSTAENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS | BRUK.

BESKRIVNING

Sofsilk™ flatade silkessuturer &r icke resorberbara, sterila, icke mutagena kirurgiska
suturer bestaende av naturliga proteinhaltiga silkesfibrer, s.k. fibroin. Proteinet utvinns
fran uppfadda silkeslarver av arten Bombyx mori som tillhdr familjen Bombycidae.
Silkesfibrerna behandlas for att avlagsna det naturligt forekommande sericinlimmet

och flétas sedan till Sofsilk™ kirurgiska silkessuturer. De fldtade suturerna finns att f&
enhetligt ytbehandlade med antingen silikon eller en speciell vaxblandning for att
reducera kapillariteten och 6ka glidformagan, vilket gor suturen ldttare att hantera, samt
underlattar vavnadspassage och nedfdring av knutar. Sofsilk™ suturer finns att fa vita
eller fargade svarta med blatraextrakt.

Sofsilk™ suturer uppfyller samtliga krav uppstéllda av United States Pharmacopeia
(USP) och Europeiska farmakopén (Eur. Ph.) for icke resorberbara kirurgiska suturer,
med undantag av USP-storlek 8-0, vilken AVVIKER FRAN USP-KRAVEN FOR MAXIMAL
DIAMETER MED UPPTILL 0,005 mm.

INDIKATIONER

Sofsilk™ suturer ar avsedda for allman slutning av mjukvavnad och/eller ligering, inklusive
anvandning inom hjrt- och karlkirurgi, ogonkirurgi, mikrokirurgi och neurokirurgi
VERKNINGAR

Sofsilk™ suturer framkallar en minimal akut inflammatorisk vavnadsreaktion, faljd

av successiv inkapsling av suturen i fibros bindvav. Trots att Sofsilk™ suturer inte ar
resorberbara, kan en gradvis nedbrytning av de proteinhaltiga silkesfibrerna ske in vivo
och med tiden leda till en successiv farlust av draghdllfasthet.
KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av denna sutur r kontraindicerad for patienter med kand dverkanslighet
eller allergi mot silke.

P& grund av att successiv forlust av draghdllfastheten kan ske over langre perioder in vivo,
ska Sofsilk™ suturer inte anvandas om draghallfastheten behdver bibehdllas permanent.
VARNING

Liksom med alla frimmande kroppar, kan langvarig kontakt mellan suturer och
saltldsningar orsaka konkrementbildning.

Farinte resteriliseras. Innehdllet &r sterilt i obruten och oskadad forpackning. Kassera
oppnade, oanvanda suturer. Forvaras vid rumstemperatur. Far inte utsdttas for hoga
temperaturer under langre tid.

Anvandare ska vara insatta i kirurgiska procedurer och metoder som innefattar icke
resorberbara suturer innan Sofsilk™ suturer anvands for sarslutning, da risken for
sarruptur varierar med anvandningsstalle och suturmaterial

Vedertagen kirurgisk praxis maste féljas med avseende pa dranering och slutning av
kontaminerade eller infekterade sdr.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Detta liksom alla tvriga suturmaterial ska hanteras varsamt sa att et inte skadas. Undvik
att klamma eller stuka materialet med kirurgiska instrument som peanger eller nélforare.
Fortillrécklig knutstabilitet krdvs anvandning av vedertagen kirurgisk teknik med
rabandsknopar, eventuellt med extra omslag om sd kravs enligt kirurgens bedémning
och med hansyn till den kirurgiska situationen.

KOMPLIKATIONER

Biverkningar som kan hanforas till anvandning av denna produkt inkluderar: séroppning,
gradvis forsamring av draghdllfastheten under tiden, allergiska reaktioner hos patienter
med kind kanslighet for silke, stenbildning vid langvarig kontakt med saltidsningar,
okad bakteriell infektionsfa minimal akut sk reaktion och
overgaende lokal irritation.

LEVERANSOMFANG

Sofsilk™ suturer finns att fa vita eller férgade svarta med bldtraextrakt och enhetligt
ytbehandlade med silikon eller en speciell vaxblandning i storlekarna 5 (7 metrisk) till
8-0 (0,4 metrisk).

Suturerna levereras sterila i forkapade langder eller pé suturrulle, utan nél eller
fastade i ndlar med bade permanenta och avtagbara nélar. Suturerna tillhandahdlls i
forpackningar om ett, tva eller tre dussin.

Belagt flettet silke

FOLGENDE ANVISNING SKAL LASES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES

1 BRUG.

BESKRIVELSE

Sofsilk™-flettede silkesuturer er ikke-resorberbare, sterile, ikke-mutagene kirurgiske
suturer, der bestdr af naturlige proteinholdige silkefibre, der kaldes fibroin. Dette protein
stammer fra den opdraettede silkeormsart Bombyx mori af slgten bombycidae. Disse
silkefibre behandles, sa den naturligt forekommende sericingummi flernes, og flettes il
Sofsilk™ kirurgiske silkesuturer. De flettede suturer fés komplet belagt med enten silikone
eller en speciel voksblanding, der formindsker kapillarvirkningen og ger overfladen
glattere, sd de er lettere at handtere og fore gennem vaev og har bedre knudeegenskaber.
Sofsilk™-suturer fds hvide og farvet sorte med blatraeekstrakt.

Sofsilk™-suturer opfylder alle krav til ikke-resorberbare kirurgiske suturer iht. den
amerikanske farmakope (USP) og den europaeiske farmakope (EP), bortset fra storrelse
8-0, som AFVIGER FRA KRAVET VEDR. MAKSIMUMSDIAMETER IHT. USP MED OPTIL
0,005 mm.

INDIKATIONER

Sofsilk™-suturer er indiceret til anvendelse ved almindelig lukning og/eller ligering af
bleddele, herunder anvendelse ved kardiovaskulzer, ejen-, mikro- og neurologisk kirurgi.
VIRKNING

Sofsilk™-suturer fremkalder minimal, akut inflammationsreaktion i veev, efterfulgt af
gradvis indkapsling af suturen i fibrast bindevaev. Sofsilk™-suturer resorberes ikke, men
tiltagende nedbrydning af den proteinagtige silkefiber in vivo kan med tiden fare tl
gradvis tab af suturens brudstyrke.

KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse af denne suturtype er kontraindiceret hos patienter med kendt
overfalsomhed eller allergi over for silke.

Pa grund af det gradvise tab af brudstyrke, der kan forekomme over en lngere periode
in vivo, bar Sofsilk™-suturer ikke bruges pa steder, hvor permanent brudstyrkeretention
er pakraevet.
ADVARSLER
Som med ethvert andet fremmedlegeme kan langvarig bergring mellem sutur og

ltopl medfore k Jannelse.

M@ ikke resteriliseres. Steril, medmindre emballagen er dbnet eller defekt. Kassér abnet,
uanvendt suturmateriale. Opbevares ved stuetemperatur. Ma ikke udsattes for haje
temperaturer i lengere tid.

Brugere skal vaere bekendt med kirurgiske procedurer og teknikker, der omfatter
ikke-resorberbare suturer, inden Sofsilk™-suturer anvendes til lukning af sdr, da risiko for
sarruptur kan variere efter applikati { og det anvendte
Acceptabel kirurgisk praksis skal felges med hensyn til dreenage og lukning af
kontaminerede eller inficerede sar.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Som med ethvert andet suturmateriale skal det handteres forsigtigt, sa det ikke
beskadiges under handteringen. Pas pé ikke at beskadige produktet ved at knuse eller
klemme det med kirurgiske instrumenter, sisom teenger, pincetter eller nleholdere.

Tilstreekkeligt steerke knuder kraever, at der anvendes accepteret kirurgisk teknik, dvs.
rabandsknob med ekstra knuder alt efter de kirurgiske omstaendigheder og kirurgens erfaring.
BIVIRKNINGER

Bivirkninger, der er forbundet med anvendelse af dette produkt, omfatter: sérruptur, gradvist
tab af brudstyrke over tid, allergiske reaktioner hos patienter med kendt overfolsomhed over
forsilke, konkrementdannelse ved langvarig kontakt med saltoplasninger, eget bakteriel
ineffektivitet, minimal akut infl aktion samt transitorisk lokal irritation.
LEVERING

Sofsilk™-suturer fas hvide eller farvet sorte med blatreekstrakt og komplet belagt

med silikone eller en speciel voksblanding i starrelserne 5 (metrisk 7) il og med 8-0
(metrisk 0,4).

Suturerne leveres sterile i afskarne laengder og pé ligaturruller, uden ndl eller isat nal
med bade permanent og aftagelig ndleiseetningsteknik Suturerne fas i eskera 1,2

0 3 dusin.

Paallystetty punottu silkki

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN
KAYTTOA.

KUVAUS

Punottu Sofsilk™-silkkiommelaine on resorboitumaton, sterii, ei-mutageeninen
kirurginen ommelaine, joka on valmistettu | Ilisesta fibroiini iinisilkkikui
Tama proteiini on perdisin Bombyx mori -silkkimatolajista, joka kuuluu bombycidae-
perhoslajiin. Silkkikuidut kasitellaan ja niistd poistetaan luonnollisesti esiintyvé
serisiini ja ne punotaan kirurgiseksi. Sofsilk™-ommelaineeksi. Punottu ommelaine

on saatavana joko silikonilla tai erityisvahaseoksella tasaisesti paallystettyna, mika
vahentdd ommelaineen huokoisuutta ja liséa pintaluistavuutta ja kasittelyominaisuuksia,
ommelaineen pujottamista kudoksen lapi ja parantaa solmujen vetolujuutta. Sofsilk™-
ommelaine on saatavana valkoisena tai sinipuun uutteella mustaksi varjattynd.

Sofsilk™-ommelaine téyttaa kaikki Yhdysvaltain farmakopean (USP) ja Euroopan
farmakopean (EP) resorboitumattomille kirurgisille ommelaineille asettamat
vaatimukset, lukuunottamatta kokoa 8-0, joka EROAA USP:N MAKSIMILAPIMITASTA
ENINTAAN 0,005 mm.

KAYTTOAIHEET

Sofsilk™-ommelaine on tarkoitettu kdytettavaksi yleiseen pehmytkudoksen
lahentamiseen ja/tai ligaatioon, mukaan lukien sydan-verisuoni- ja silmakirurgiassa
sekd mikro- ja hermokirurgiassa.

TOIMINTA

Sofsilk™-ommelaine aiheuttaa kudoksessa minimaalisen akuutin tulehdusreaktion, jota
seuraa tukevan sidekudoksen aiheuttama asteittainen ommelaineen koteloituminen.
Vaikka Sofsilk™-ommelaine ei resorboidu, proteiinisilkkikuidun asteittainen
heikkeneminen in vivo voi ajan kuluessa aiheuttaa ommelaineen vetolujuuden
asteittaista heikkenemista.

VASTA-AIHEET

Taman ommelaineen kdyttd on kontraindikoitu potilailla, joilla esiintyy allergiaa tai
yliherkkyytta silkille.

Pitkdan kudoksessa olleen asteittaisen haviami

takia Sofsilk™-ommelainetta ei saa kdyttad toimenpiteessd, jossa ommelaineen on
sailytettava vetolujuutensa.

VAROITUKSET

Kaikkien vierasaineiden tavoin tdman tai minkd tahansa muun ommellangan
pitkaaikaista kontaktia suolapitoisten nesteiden kanssa on valtettava, silla siitd voi
aiheutua kivien muodostumista.

Ei saa steriloida uudelleen. Steriili, mikali pakkaus on avaamaton ja ehja. Avatut ja
kayttamattomat ommelainepakkaukset on havitettava. Séilytettava huoneenlammassa.
Vialta pitkaaikaista altistusta korkeille [ampétiloille.

TOIMITUSTAPA

Sofsilk™-ommelaine on saatavana valkoisena tai sinipuun uutteella mustaksi varjattynd
ja Itaan silikonilla tai e oksella paallystettyna, metrising kokoina 7 ja
0,4 (USP-vahvuudet 5 ja 8-0).

Ommelaine toimitetaan steriiling, valmiiksi leikattuna ja ligatuurakelalla, iiman neulaa
tai kiinnitettynd eri tyyppisiin neuloihin (joko pysyvasti kiinnitetyt tai irrotettavat neulat).
Ommelaine on saatavana 12, 24 tai 36 kpl/laatikko.

Emotpwpévo, MAEKTO amd PeTAll

NPIN XPHEIMOMOIHZETE TO MPOION, AIABAXTE NPOXEKTIKA TIZ
AKONOYOEZ NAHPOOOPIEL.

MEPITPAQH

Tamhektd petadwtd pappata Sofsilk™ eivat un amoppogriaiyia, anooTelpwpéva,

10 petabaoydva yeipoupyikd pappara, Ta omoia KataokeualovTal amd QUOIKé
TIPWTEVIKEC [veg etagiod mou ovopdlovral wivn. H mpwreivn autd mpoépyetat and ta
e€nuepwpéva €idn petadookwhnka Bombyx mori e okoyévetac bombycidae. Ot fveg
Tov petaélod umoBdNhovial ot enegepyaoia yia va agaipeBel n uoikic mpoéheuong
KOvi onpikivn kat mhékovtat yia va dnptoupynBolv Ta yeipoupyikd petadwtd pappata
Sofsilk™. Ta mhexd pappiata dtatiBevral kahuppéva opol6Hopea ite He othikovn eite
€ éva E181KO ey KePLO I val HEIVETal ) TIYoeIBIKATTa Kal va augdvetaln
IKQVOTNTa TIEPIOPIOY0D ENMPAVEIOKY TPIBGY, WOTE va BENTIOVOVTAL T XapaKTNPIOTIKG
Xeiplopou, 1 eukohia StéNeuong Héow 10TO Kal oL IBIGTATEC T aopolY TNV KATACTPOQr}
Twv KopBuwv. Ta pdppata Sofsilk™ diatieviat eukd i Bappéva pavpa e exyohiopa
Logwood.

Ta pappara Sofsilk™ kavorotodv oNe¢ Tic anaroeig mou éxouv kabiepwdet and T
Oapyakorotia Twv Hvwpévwy Moheldv (USP) kat v Evpwnaiki Oappakorotia (EP) yia
1IN anoppoQNaIa XEPOUPYIKA paypata, ektoc and To péyeBoc 8-0, To omoio AIAOEPE!
ANOTIZ ANAITHEEIS THE USP TIA TH METZTH AIAMETPO EQS 0,005 mm.

ENAEIZEIZ

Ta pappara Sofsilk™ evdeikvuvtat yia yprion oe yevikr oupmnoiaon f/kai anoAiveon
pahakwv 10Tav, oupmephaBavopiéng g xprong ot kapdlayyelaxr, ogpBahpodoyiki,
1 KQUT HIKPOYEIPOUPYIKT).

APAZEIX

Ta pdypara Sofsilk™ npokahodv eAdyiomn oeia pheypovwdn avtidpaon o¢ 0Tol¢ Kat 0T
uvéyela akohouBel atadiakr evBuhdkwon Tou Méypatog ano wwdn ouvdetiko 10To. Eved
Ta paypata Sofsilk™ dev anoppogavral, 1 mpoodeutiki Sidonaon e MPWTEVIKAC ivag
0V peTalod in vivo evoégeTal va éxel we amotéleopa T otadlakr anhela e avioxg
€peAKUaL0 Tou e TNy Mdpodo Tou ypdvou.

ANTENAEIZEIZ

H xprion Tou papyiatog autod avievdeikvutal o aoBeveic e yvworr evaioBnoia
aMepyiec 010 peTdél.

Néyw e otadiakri anwhelag TG avioxc epeAuapoy, n oroia evdéyetal va

oupBei o€ mapatetapéveg mepLodou in vivo, Ta pdupata Sofsilk™ dev Ba mpénetva
Xpnatgiomotovrat omou anarteftat poviyn diatiipnon TG avioxric EENKUGLOD.
MPOEIAOMOIHZEIX

Onwg oupBalvet e omolodiimote E€vo awpa, 1) TapateTapeévn enagr omoloudimote
pdppatoc He ahatodya Siahvpiata evoéeTatva éyel we amotéNeapia To oxnHaTiopo Aibwv.

Mny enavanoatelpavete. ATooTelpwpévo, ETog av  ouokevaoia éyel avoryBei i unootel
(nyud. AmoppiTe Ta TUYOV amoouokeuaopéva, ayprotonainta paypata. Ouldooetal o
Beppiokpaoia dwpatiov. Amogoyete T mapatetapévn ékBean oe unhéc Bepokpaoiec.
Mpw and T xprion twv pappdtey Sofsilk™ yia ) abykheion TpaupdTwy, ot xproTe
TIDEMEL VAl €lval EE0IKEIWEVOL L TIC XELPOUPYIKEC BIABIKAOIEC Kal TIC TEYVIKEC oy
TepihapBavouy T xprion Hn anoppogROIuwY pappaTwy, 16Tt o kivbuvog didvoigng

Tou Tpadpatoc evdexetat va motkiMer, avahoya jie To anpeio epappoyc Kat 10 UAIKG
PAVIATOG TIOU XPNOILOMOIE(TaL.

Mpénet va akohouBolvTat ol aMOSEKTEC XEIPOUPYIKEC TPAKTIKEC O€ OEON He TV
Tiapoy€Teuon kat Tn obykelon Tpaupdtwy, Ta omofa apouatdCouy Aoipwén 1 pohuvon.
MPOOYAAZEIZ

Kard 10 yeIpiop auto 1} omotoudijote GAou uhikol pdpyiatoc, Tpémel va aokeftat
1blaitepn mpoaoy €10t woTe va v pokhnBel {npid o€ auto. AmogeuyeTe To TaaKIoa
1} 1o dimwyia mou mpokalei 1 yprion xetpoupyikav epyakeiwv omwg m.y. AaBidec i hapég
ouykpdtnong Berévac.

[1ava eivar enapkiic n aopahela Twv kopPwy anarettal n kablepwievn Xeipoupyikn
TEYVIKI TwV eMimedwy, TETpAyVWV KOPBWY Kal E9O0OV QUTO anarteftal amo TIC e1Ikeq
0uvBiikeg TG enépiBaong kat TV epmetpia Tou Kelpoupyou, umaivouv emmhéov BehovieC.
ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ

Ot avemBupnTe¢ avidpdaeic, mou ayeTiCovral e T ¥prion Tou Tpoiovtog autod,
nepthapBavouy: didvoién Tou Tpavpiatoc, atadiakr anwhela g avioxic epeAkuapol

e TV iapodo Tou xpovou, aMepyiki} avtibpaon o€ aoBeveic jie yvwotr evaiobnoia oto
JEtaéy, oxnuatiopd Aibwv otav ouBaivel mapatetapévn enagn e ahatodyo Siahupia,
€vioyupévn BakTnplaxi} pohuojaTIKoTNTa, ENdyoT o&ela pheypoviidn avtidpaon kat
Tapodikd Tomko pebiopo.

TPONOZ AIAGEZHE

Ta papyara Sofsilk™ diariBeviat \eukd i Bappéva e pavpo xpwpa pe exyuNopa
Logwood kar kakimtoviat opot6pop@a e othikovn ) éva 1d1Ko pelypa keplol, o eyéln
5 (7 perpiko) £wg 8-0 (0,4 petpiko).

Ta papyaTa mapéxovial aMOOTEIDWEVT, O€ €K TWV MPOTEPWV KOM{IEVA Hrkn Kat Kapobhia
anohivwang, xwpic Behdva | mpocaptnyiéva oe edvec, jie xprion Texvikav TpoadpTnang
000 POVIHWY 600 Kal a@alpobpevwy Behovav. Ta pduyata latievial o moodtnteq
piac, 00 kal TpIev Swdekadwy.

Powlekane, plecione, jedwabne

PRZED ROZPOCZECIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEZY UWAZNIE
PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACJE.

OPIS

Jedwabne plecione nici chirurgiczne Sofsilk™ s3 niewchtanialnymi, sterylnymi,
niemutogennymi nicmi, wykonanymi z naturalnych, biatkop h widkien
jedwabiu, zwanych fibroing. Biatko to pochodzi od hodowlanego gatunku jedwabnika
Bombyx mori z rodziny Bombycidae. Wiékna jedwabiu poddaje sie obrobce w celu
usuniecia wystepujacej naturalnie qumy serycynowej, wybiela sie je i splata, aby
uzyskac jedwabne nici chirurgiczne Sofsilk™. Nici chirurgiczne splatane s dostepne w
postaci réwnomiernie powleczonej silikonem lub specjalng mieszaning wosku, w celu
zmniejszenia whoskowatosci oraz zwiekszenia gladkosci powierzchni, a tym samym
polepszenia ich whasciwosci manipulacyjnych, tatwosci przechodzenia przez tkanke i
wigzania weztw. Nici chirurgiczne Sofsilk™ sq dostepne w kolorze biatym lub czarnym,
barwione wyciagiem z drzewa kampeszowego.

Nici chirurgiczne Sofsilk™ spetniaja wszystkie wymagania ustalone przez United

States Pharmacopeia (USP) oraz European Pharmacopeia (EP), odnoszace sie do
niewchtanialnych nici chirurgicznych, za wyjatkiem nici chirurgicznych o rozmiarze 8-0,
ktGrych SREDNICA ROZNI SIE 0 0,005 MM 0D MAKSYMALNEJ SREDNICY — W MYSL
WYMOGOW USP

WSKAZANIA

Nici chirurgiczne Sofsilk™ moga by uzywane w ogdlnych zabiegach zblizania i (lub)
podwigzywania tkanki miekkiej, wtacznie z uzyciem w chirurgii sercowo-naczyniowej,
okulistycznej, mikrochirurgii i chirurgii neurologicznej.

DZIALANIE

Nici chirurgiczne Sofsilk™ wywotuja minimalne ostre stany zapalne tkanek, po ktdrych
nastepuje stopniowe otorbienie szwu widknista tkank faczn. Jako Ze nici chirurgiczne
Sofsilk™ nie s3 wehfaniane, postepuje stopniowa degradacja biatkowych wiékien jedwabiu
invivo, co moze z uptywem czasu prowadzic do utraty wytrzymatosci nici na rozciaganie.
PRZECIWWSKAZANIA

Nie jest wskazane stosowanie tych nici u pacjentdw ze znang wrazliwoscia lub reakcja
alergiczng na jedwab,

e wzgledu na stopniowa utrate wytrzymatosci na rozciaganie, jaka moze pojawic sie
po dtuzszym okresie in vivo, nici chirurgicznych Sofsilk™ nie uzywac w przypadkach

Toimenpiteen suorittajan on tunnettava resorboi
koskevat kirurgiset toimenpiteet ja Imét ennen Sofsilk™
kayttoa haavojen sulkemiseen, sill haavan avautumisen riski vaihtelee kohteen ja
ommelainemateriaalin mukaan.

kyttoa

Kontaminoituneiden tai tulehtuneiden haavojen kanavoinnissa ja sulkemisessa on
noudatettava hyvaksyttya kirurgista kaytantoa.

VAROTOIMET
Kaikkia ommellankamateriaaleja kasiteltaessa on varottava vioittamasta ommellankaa.
Vialta puristamasta tai muuten va a lia kirurgisilla instr Il

kuten pihdeilld tai neulanpidikkeilld.

Rilttava solmujen pitavyys edellyttaa merimiessolmuja ja ylimaaraisia langankiertoja
suoritettavan toimenpiteen ja kirurgin harkinnan mukaan.
HAITTAVAIKUTUKSET

Taman tuotteen kayttoon liittyvia haittavaikutuksia ovat haavan
asteittainen vetolujuuden haviaminen ajan myotd; allerginen vaste silkille herkistyneissa
potilaissa; kivien j N pitkdaik kosketuksesta
tehostunut bakteerien infektiivisyys; minimaalinen akuutti tulehdusreaktio seka
ohimeneva paikallinen rsytys.

magajacych statego podtrzymywania tkanek.
OSTRZEZENIA
Podobnie jak w przypadku kazdego ciafa obcego, dtugotrwaty kontakt szwu z
roztworami soli moze doprowadzic do powstania kamienia.

Nie wyjatawiac ponownie. Jatowe, o ile opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.
Otwarte, nie zuzyte nici chirurgiczne wyrzucic. Przechowywac produkt w temperaturze
pokojowej. Unika¢ dtugotrwatej ekspozycji na dziatanie podwyzszonej temperatury.
Uzytkownicy powinni znac techniki i zabiegi chirurgiczne, wykorzystujace nici
chirurgiczne, przed uzyciem nici Sofsilk™ do zamykania ran, poniewaz ryzyko rozejscia
sie rany moze byc rozne w zaleznosci od miejsca i stosowanego materiafu do szwu.

Do odsaczania i zamykania ran zakazonych lub zanieczyszczonych stosowac przyjete
metody chirurgiczne.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przy postugiwaniu sie tymi lub kazdymi innymi ni¢mi chirurgicznymi nalezy uwaza,
aby ich nie uszkodzic. Nalezy unikac zgniatania lub zginania przy uzywaniu narzedzi
chirurgicznych takich jak szczypczyki lub imadta igtowe.

Odpowiednie bezpieczeristwo wykonanych weztéw wymaga przyjetej techniki
chirurgicznej wykonywania plaskich, kwadratowych weztow, z dodatkowymi petlami
stosowanymi zgodnie z okolicznosciami oraz doswiadczeniem chirurga.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane, jakie moga byc skojarzone z uzywaniem tego produktu: rozejscie
brzegdw rany, stopniowa utrata wytrzymatosci na rozciaganie, odpowiedz alergiczna u
pacjentdw ze znanymi uczuleniami na jedwab, tworzenie kamieni przy przedtuzonym
kontakcie z roztworami soli, zwiekszona podatnosc na zakazenia bakteryjne, minimalna
ostra reakqja zapalna i przejSciowe miejscowe podraznienie.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Nici chirurgiczne Sofsilk™ sg dostepne w kolorze biatym lub czarym, barwione
wyciagiem z drzewa kampeszowego, rdwnomiernie powleczone silikonem lub specjalng
mieszaning wosku, w rozmiarach od 5 (7 metrycznie) do 8-0 (0,4 metrycznie).

Szwy chirurgiczne s dostarczane w stanie jatowym, przycigte lub nawiniete na szpule,
bez igiet lub z igfami potaczonymi z nicmi w spos6b stay lub zdejmowalny. Nici
chirurgiczne s dostepne w opakowaniach po 12, 24 lub 36 sztuk.

Kaplamali, Orme, ipek

URUNU KULLANMADAN ONCE, ASAGIDAKI BLGILERi DIKKATLI SEKILDE
OKUYUN.

TANIM

Sofsilk™ drme ipek dikis iplikleri, fibroin olarak adlandinlan dogal proteinli ipek
fiberlerinden yapilmis emilmeyen, steril, mutajenik olmayan cerrahi dikis iplikleridir.

Bu protein, bobycidae familyasindan Bombyx mori tiirindeki evcil ipekbdceklerinden
elde edilmektedir. Ipek fiberleri, dogal olarak igerdigi serisin zamkindan anindinimak igin
islenir ve oriilerek Sofsilk™ cerrahi ipek dikis iplikleri elde edilir. Orme dikis iplikleri, yizey
kayganhgini arttirarak ve kapilerligi azaltarak kullanim Gzelliklerini, dokulardan gegisi ve
digtm agima ozelliklerini iyilestirmek icin esit bicimde ozel bir balmumu veya silikon
ile kaplanmig halde meveuttur. Sofsilk™ dikis iplikleri beyaz ya da Bakkam agaci 6zl ile
siyaha boyanmig halde sunulmaktadr.

Sofsilk™ dikis iplikleri, USP MAKSIMUM CAP GEREKSINIMINI 0,005 mm asan 8-0 boyu
disinda emilemeyen cerrahi dikis iplikler icin United States Pharmacopeia (USP) (Birlesik
Devletler Farmakoloji Birimi) ve European Pharmacopeia (EP) (Avrupa Farmakoloji
Birimi) tarafindan belirlenen tim gereksinimleri karsilamaktadir.
ENDIKASYONLARI

Sofsilk™ dikis iplikleri, kardiyovaskiller, oftalmik, mikrocerrahi ve ndrolojik cerrahi

de dahil olmak izere genel olarak yumusak dokularin dikilmesinde ve/ya da
baglanmasinda kullanilmak icin tasarlanmistir.

ISLEMLER

Sofsilk™ dikis iplikleri, dokularda cok diisiik diizeyde akut enflamatuar reaksiyona
neden olur ve bunu takiben dikisin fiberli baglayicr dokularla kademeli enkapsiilasyonu
meydana gelir. Sofsilk™ dikis iplikleri emilmiyor olmasina karsin, uygulamada proteinli
ipek fiberinin kademeli olarak bozunmasl, ipligin gerginlik dayaniminda zamanla
kayiplara neden olabilir.

KONTRAENDIKASYONLARI

Bu dikis ipliginin kullanimi, ipege karst hassasiyeti ya da alerjisi olan hastalarda
kontraendikedir.

Uygulamada uzun sire kullanim sonucunda gerginlik dayaniminda meydana
gelebilecek kademeli kayiplar nedeniyle Sofsilk™ dikis iplikleri, gerginlik dayaniminin
siirekli olmasi gereken durumlarda kullaniimamalidir.

UYARILAR

Her tirli yabanc maddede oldugu gibi, dikis iplikleriyle tuz cozeltilerinin uzun siireli
temas, kireg tabakasi olusumuna neden olabilir.

Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaji agimadigi ya da hasar gormedidi sirece sterildir
Ack, kullanimamis dikis ipliklerini atin. Oda sicakliginda saklayin. Uzun siire yiiksek
sicakliklarda kalmasina izin vermeyin

Yaranin agilma riski uygulama sahasina ve kullanilan dikis ipi malzemesine gdre

NPEAYNPEXAEHNA

TTpoRonKTeNbHbIiA KOHTAKT LIOBHOTO MaTepHana, Kak u noboro
JApyroro UHOPOAHOTO TeNa, C CONEBbIMY PACTBOPAMY MOXET NPUBECTI K
00pa30oBaHMio KamHeil

He cTepunn308aTb NOBTOPHO. YCTPOIACTBO CTEPUIbHO NPU YCAOBUM,
4T0 YNaKOBKA HE OTKPbITA W HE NOBPEMXJEHA. (HE,II[‘/GT YHUUTOXUTD
He#Cnonb30BaHHbiA LOBHbIi Marepuan, enu ynakoska 6bina BCKpbITA.
XpaHuTb nput KoMHaTHO! Temneparype. He noagepratb AnuTenbHoMy
BO3/1€/CTBII0 NOBbILLEHHOI Temneparypbl.

Mepea ucnonb3oBatiem WoBHoro Matepuana Sofsilk™ ana cmsanua
PaH XUpYPrin AOMKHbI ObiTb 03HAKOMEHbI € METORUKOIA 1 TEXHIKOI
NPUMeHeHNA HePaCCaCbIBAIOLLIVXCA HUTelh ANA CLIMBAHUA PaH, Tak Kak
PHCK HECOCTOATENIbHOCTH LLUBA MOXET BAPbPOBATHCA B 3aBUCUMOCT OT
MECTa HAOKEHIA WB2 U BbIO0Pa HUTK

Tput AipeHaxe 1 CLUMBAHNM 3arPA3HEHHBIX UK MHOULMPOBAHHbIX PaH
JNOMKHbI MPUMEHATLCA NpYeMNeMble B N0AOGHIX Clly|UasX X/pyprudeckue
METOb.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

Tlpu pabote ¢ 3TM 1 AI06bIM ApYT LIOBHbIM MaTepHaom
He00X0AMMO NPOABAATH OCTOPOKHOCT, YTOObI HE MOBPEAUTD HUTD.

Ty MCNONB30BAHMY TaKIAX XUDYPTIYECKYIX NHCTPYMEHTOB, KaK

TIMHLETbI 1 MTOZEPXaTeNH, CeAuTe 33 Tew, UTo0bl He PasasuTh i He
JeopMIpOBaT MaTepuan.

Jina obecnevenna Ha\@XHOCTI y3N0B HEOGXOLMMO npuaepxnBaTbCA
oﬁueﬂpmwoﬁ XMDyp[VNE[KO\Z TeXHWUKI 3aBA3bIBAHNA NNIOCKOTO
NPAMOYroNbHOMo y3na C JIONONHUTENbHOI NeTnei, ecn 370 HeobXoAUMO
N0 YCNOBMAM ONepaLMin 1 N0 MHEHWI0 Xupypra.

MOBOYHBIE PEAKLINN

K nobounbim 3¢ dexTan, Kotopble MOryT 6biTb CBA3aHbI C UCMIOb30BAHHEM
/AHHOTO MPOAYKTA, OTHOCATCA: PACXOXAeHHe KDAeB Pab, NOCTeNeHHaA
10TEPA MPOYHOCTH C TeYeHeM BPEMEHH, anneprieckite peakLin y
NALIMEHTOB C YYBCTBUTENIbHOCTBHO K WWeNKY, 06pa30BaHite KamHei B

TeX Cy4aAX, KOTZI IMEeTCA NPOAOMKITENbHbII KOKTAKT C ConeBbiMI
DacTBOPaMI, NOBBILICHHaA GaKTEPUANbHAA MHOULMPYEMOCTD, MUKUMANbHAR
BOCNANMTENbHAA PEAKLIIA 1t MEXOLALLGA MeCTHaA MppHTaLIMA.
MOCTABKA

Humw Sofsilk™ nocTasnsioTca Genbimi win OKPALLEHHBIMM B YepHbiii LBeT
CMIOMOLLbIO KAMMELLIEBOTO 3KCTPAKTa € OHOPOAHBIM MOKPbITHEM U3
CUIMKOH WK C il BOCKOBOIT CecH, or5708-0 (o1
7 50 0,4 B METPHYECKOii CicTeme).

HUm noCTaBNAIOTCA CTepUnbHLIMY, NPEBAPUTENbHO HAPE3aHHBIMM N0
JIMHE Wt Ha TATATYPHbIX KaTyLUKaX, 063 Ur W C NOCTORHHbIMY 1t
CMEHHbIMY MrAaMIt Pa3NInHOro TvNa. LOBHBIA MaTepitan ynakoBak B
KOPOOKM, B K01t 13 KOTOPbIX COAEPXUTCA 12, 24 1in 36 KOHBEPTOB.

Potahované opletené
hedvabné

PRED POUZITIM VYROBKU SI DUKLADNE PRECTETE NASLEDUJICI
INFORMACE.

POPIS

Opletené hedvabné Sici materidly Sofsilk™ jsou nevstiebatelné, sterilni,
nemutagenni chirurgické Sici materidly sloZené z pfirodnich, bilkovinnych,
hedvabnych vldken nazyvanjich fibroin. Tento protein je odvozen od
domestikovaného druhu bource morusového Bombyx mori z Celedé
bombycidae. Hedvabnd vldkna jsou zpracovéna za Gcelem odstranéni
pirozené se objevujici sericinové gumy a opletena pro vytvoreni Sicich
hedvabnych materiéld Sofsilk™. Opletené Sici materidly jsou k dispozici
rovnomérné potahované bud silikonem, nebo specidini smésf vosku kvli
snizeni kapilarity a zvySent kluzkosti povrchu, coz zlepSuje vlastnosti
produktu, usnadiuje préichod pres tkan a zlepsuje vlastnosti spojent. Sici
materidly Sofsilk™ jsou k dispozici bilé nebo zbarvené cerné pomoci extraktu
{um campechianum.

I
Ha

degiseceginden, kullanici yara kapatma icin Sofsilk™ dikis ipliklerini kullanmadan énce

emilmeyen dikislerle ilqili cerrahi prosediirleri ve teknikleri biliyor olmalidir.

Kirlenmis ya da enfekte olmus yaralarin drenaji ve kapatiimastyla ilgili kabul edilen
cerrahi uygulamalara uyulmalid.

ONLEMLER

Bu'ya da diger dikis ipi malzemelerini kullanirken, malzemeye zarar vermemeye dikkat
edilmelidir. Forseps ya da igne tutucular gibi cerrahi aletlerin kullanimindan kaynaklanan
ezme ya da kopartma gibi hasarlardan kaginin.

Diigumlerin yeterli diizeyde givenli olmasi igin, cerrahi duruma ve cerrahin
deneyimlerine gdre ek dugtimlerle, yassl, kare diigimlerin atildigi, kabul edilen cerrahi
teknikler kullaniimalidir.

TERS ETKILER

Bu {iriinin kullanimindan kaynaklanabilecek ters etkiler sunlari igerir: yaranin agilmasl,
gerginlik dayaniminda zamanla meydana gelebilecek kademeli kayiplar, ipege karst
hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda alerjik reaksiyon, uzun siire tuz cozeltileri ile temas
olustugunda tag olusumu, artan bakteriyel enfektivite, minimum akut enflamatuar
reaksiyon ve gegici lokal tahris.

NASIL SAGLANIR

Sofsilk™ dikis iplikleri beyaz ya da Bakkam agaci ozl ile siyaha boyali halde ve diizgiin
bicimde silikon ya da dzel bir balmumu kansimiyla kaplanmis olarak, 5 (7 Metrik) ve 8-0
(0,4 Metrik) arasl boylarda meveuttur.

Dikis ipleri, steril, nceden kesilmis uzunluklarda ya da dikis bobini olarak, ignesiz

ya da hem sabit hem de gikartilabilir igne tutturma tekniklerini kullanan gesitli igne
tirlerine gegirilmis halde meveuttur. Dikis iplikleri bir, ik ve tig dizinelik kutularda
salanmaktadir.

[neTeHbIn C NOKPbITMEM HAa OCHOBe
wesnka

MEPEA TEM KAK TPUCTYNUTD K UCMONB30BAHIIO 3TOT0 USAENNA,
BHUMATE/NbHO 03HAKOMBTECh CO C/IEAYIOLUER UHOOPMALIVEN.
OMUCAHUE

LLlenkoBbiii nneTeHbiii LIOBHbI MaTepyan Sofsilk™ - 370 HepaccacbiBaiLLiicA
CTEPUNbHbII HeMyTareHHbITi XMpYPrueckinii LIOBHIIA MaTepuan, UroTasnBaembiit
U3 HaTypabHbIX ONKOBBIX LWENKOBbIX HITEN, Ha3bIBaeMbIX GHOPOUHOM. ITOT
6enkoBbiii MaTepitan NPOU3BOAUT OFJOMALLIHERHbII TyToBbITE Lenkonpaz Bombyx
mori u3 cemeiicTaa bombycidae. LLlenkobie BonokHa noagepraiotca obpatotke ¢
LeMIbl0 YaneHUA eCTeCTBEHHbIX CePULIMHOBLIX CMON U CETIOTCA 4AA NOMyYeHNA
XUPYPrAYeckoro WoBHoro Matepuana Sofsilk™. Mnetenble HATY nocTaBnAKTCA ¢
OZIHOPOAHbIM CUAMKOHOBLIM NOKPBITHEM, GO € MOKPLITUEM U3 CNeLanbHON
BOCKOBOY CMECY 1A CHUXEHIA KaNMANAPHOTO Z1EACTBIA HUTY W MOBbILIEHYIA ee
CMAUMBABMOCTH, U4TO YNy4LLIAET SKCTIYATaLIOHHbIE XapaKTeHUCTUKM HUTH, 0BneruaeT
€€ NPOTATUBaHYE CKBO3b TKAHM U YBENUUIBALT NPOYHOCT Y3710B. [LloBHbIl MaTepuan
Sofsilk™ nocTaBnAeTcA Genbim UM OKPALLEHHbIM B YEPHbIiA LIBET C NOMOLLbI0
KaMNeLLeBOro 3KCTPaKTa.

LLoBHbIit MaTepuan Sofsilk™ yaoeneTsopaer scem Tpe6osatmam Dapmaonen CLUA
(USP) u EBponeiickoii Gapmaronen (EP) K HepaccachiBaioLuumca Xupypriyeckim
LLIOBHbIM MaTepiananm 3a uckniouervem pasmepa 8-0, kotopwiit OTIHAETCA OT
MAKCUMATIBHOTO IMAMETPA 110 USP HA 0,005 M.

MOKA3AHNA

losHbiii Matepuan Sofsilk™ nokasan k npumeneHwio B 06LLeit Xvpypriv ANA yLIMBaHUA
MATKIAX TKaHelt 1/t NUTUPOBAHIA, BKAIOYAA HCNONB30BaHIE B CEP/IEUHO-COCYAUCTON,
0QTaNbMO-, MUKDO- 1t HEifpo-Xpypruv.

DEACTBUA

Hurb Sofsilk™ Bbi3bIBaeT MUHUMANbHYI0 BOCNANUTENbHYI0 PEaKLIMIO B TKaHAX, 33
KOTOPOI ClIeAyeT NoCTeneHHas MHKaNCyNALMA HUTI GUOPO3HOIA COBLMHMUTENbHOT
TkaHbI0. XotA HUTb Sofsilk™ He paccacbiBaeTca, HO NPOrpeccvpyiLLaA ferpafauma
6enK0BOr0 LLEKOBOTO BONOKHA iN VIVO MOET C TeueHieM BpeMeHH MPUBECTI K
I0CTENeHHO/i NoTepe NPOYHOCTL.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Jcnonb30Bakme 37070 LOBHOTO MaTepana NpoTUBOMOKA3aHo ANA NaLIMEHTOB,
UIMEIOLLIIX UYBCTBUTENbHOCTb 1M ANNEPTUi0 N0 OTHOLUEHUIO K LLEAKY.

o NpUYMHe NIOCTENeHHOT NOTepH MPOYHOCTH, KOTOPAA MOXET NPOABNATLCA NpH
LuTenbHoM npeBbisanuy in vivo, HuTb Sofsilk™ He pexomenzyeTca ucnonb3osats B
Tex Cyuasx, Kora TpebyeTca NocToAHHOE CoXpaHeHite NPOYHOCT Ha OZHOM YPOBHE.

Sici materidly Sofsilk™ spliujf vechny pozadavky urcené Lékopisem
Spojenych statt americkych (USP) a Evropskym lékopisem (EP) pro
nevstrebatelné Sici materidly, a7 na velikost 8-0, které se LIST OD POZADAVKD
LEKOPISD USP a EP NA MAXIMALNI PROMER a7 0 0,005 mm

INDIKACE

Sict materidly Sofsilk™ jsou indikovany pro pouZitf pii vieobecném spojent
mékkych tkdni anebo podvdzani, véetné pouZiti v kardiovaskuldrni a ocni
chirurgii, mikrochirurgii a neurologické chirurgii.

UCINKY

Sict materigly Sofsilk™ vyvolavaji ve tkanich minimalnf akutni zanétlivou
reakci, kterd je nasledovana postupnou inkapsulaci Sit fibrzni pojivovou
tkani. Zatimco Sici materidly Sofsilk™ nejsou absorbovany, progresivni
degradace bilkovinného hedvabného vidkna in vivo méize mit za ndsledek
postupny tibytek pevnosti v tahu Siciho materidlu.

KONTRAINDIKACE

Pouziti tohoto Siciho materidlu je kontraindikovéno u pacientd se zndmou
senzitivitou nebo alergiemi na hedvabi.

Kvili postupnému tbytku pevnosti v tahu, ktery se miize objevit béhem
prodlouzeného obdobf in vivo, nesmi byt Sici materidly Sofsilk™ pouzity tam,
kde se vyzaduje permanentni zachovani pevnosti v tahu.

VAROVANI

Stejné jako u jinych cizich téles mize i zde delsf kontakt Siciho materidlu se
solnymi roztoky mit za nésledek tvorbu konkrementu.

Neprovidéjte opakovanou sterilizaci. Sterilni, pokud nenf obal otevien

nebo poskozen. Oteviené, nepouZité Sici materidly zlikvidujte. Skladujte pfi
pokojové teploté. Vyhybejte se dlouhodobému vystaveni zvySenym teplotdm.
Pred upotfebenim Siciho materidlu Sofsilk™ pro uzavirdni ran musi

byt uzivatelé obezndmeni s chirurgickymi procedurami a technikami
zahmujicimi pouZiti nevstiebatelnyich Sicich material, protoze riziko
dehiscence ran se mdze liit s mistem pouziti a pouZitym Sicim materidlem.

Musi byt proveden vhodny chirurgicky postup s ohledem na drendz a
uzavreni kontaminovanyich nebo infikovanych ran.

BEZPECNOSTNI OPATRENT

Pfi zachézen( s timto nebo kterymkoli jinym Sicim materidlem dbejte na to,
aby nedoslo v ddisledku manipulace k jeho poskozent. Je nutné predchdzet
rozmackdni nebo prehybdni chirurgickymi ndstroj, jako jsou napfiklad klesté
nebo drzaky na jehly.

Odpovidajici zabezpeceni uzld vyzaduje prijatelnou chirurgickou techniku
plochych uzlii s dostatecnym presahem tak, jak vyzadujf chirurgické
okolnosti a zkusenosti chirurga.

NEZADOUCI REAKCE

Nezddouc (icinky, které mohou byt spojeny s pouzitim tohoto vyrobku,
zahmuji: dehiscendi rdny, postupny ibytek pevnosti v tahu (postupem
casu), kaménkové tvary pfi dlouhodobém kontaktu se solnymi roztoky,
2vyenou bakteridinf nakazlivost, minimdIni akutnf zanétlivou reakci

a docasné mistni podrazdéni.

2PUSOB DODANT

Sici materidly Sofsilk™ jsou k dispozici bile nebo cerné obarvené extraktem
Haematoxylum campechianum a rovnomémé potazené silikonem nebo
specidlni smési vosku, ve velikostech 5 (7 metrickd) az 8-0 (0,4 metrickd).
Sici materidly jsou dodavany sterilniv nastithanych délkdch nebo navijecich
civkéch, bez jehel nebo pripojené k riiznym typdim jehel, pfi pouziti jak
permanentnich, tak odstranitelnych technik pripojen jehel. Sici materidly
jsou k dispozici po 12, 24 a 36 kusech.

Bevonatos fonott selyem

ATERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ
ALABBI TUDNIVALOKAT.

LEIRAS

A Sofsilk™ fonott selyem fonalak természetes, fehérjetartalmd selyem
rostszdlakbdl, tgynevezett fibroinbdl, készilt fel nem szivado, steril, nem
mutagén sebészi fonalak. A fehérje a selyemhernydfajtak csalddjaba

tartozé Bombyx mori megszeliditett selyemhernyd fajbél szdrmazik. A
selyemfonalak kezelése sordn eltavolitjuk a természetesen eldforduld
selyemenyvet, majd fonatot képeziink, hogy elallitsuk a Sofsilk™ sebészi
selyemfonalat. A fonott fonalak egységesen szilikon vagy kiilonleges
viaszkeverék boritdssal kaphatok, ezéltal csokken a hajszélcsovesség, és nd a
felszini sikossg, ami megkannyiti a kezelési jellegzetességeket, a szoveteken
10rténd atjutdst, és a csomolevezetések sajdtossagait. A Sofsilk™ fonalak
fehér, vagy borzsonyfa kivonattal feketére festett valtozatban kaphatok.

A Sofsilk™ fonalak megfelelnek a United States Pharmacopeia (USP)
(Amerikai Gydgyszerkonyv) és a European Pharmacopeia (EP) (Eurdpai
Gydgyszerkanyv) dltal megdllapitott fel nem szivédd sebészi fonalakra
vonatkozo elGirdsoknak, kivéve a 8-0-s méretet, amely legfeljebb 0,005
mm-rel TER EL AZ ELOIRT LEGNAGYOBB USP ATMERGTOL.

JAVALLAT

A Sofsilk™ fonalakat dltaldnos lagyszovet egyesitéshez és/vagy lekiitéshez,
valamint sziv-, ér-, szemészeti, mikrosebészeti és neuroldgiai miitétekhez
javasoljuk.

FOLYAMATOK

A Sofsilk™ fonalak kismértékii akut gyulladasos reakcidt valt ki a
szdvetekben, melyet a varrat fokozatos rostos kitdszvetes betokoloddsa
kdvet. A proteintartalmd selyemrostok fokozatos in vivo degradaldsa a varrat
huzészildrdsdganak fokozatos csokkenéséhez vezethet, annak ellenére, hogy
a Sofsilk™ fonalak nem szivédnak fel.

ELLENJAVALLATOK

Afondl haszndlata ellenjavallt olyan betegekben, akiknél ismert a
selyemmel szembeni tilérzékenység vagy allergia.

A Sofsilk™ fonalakat nem ajanlatos olyan esetekben haszndlni, amikor
fontos az dllandd huzoszildrdség fenntartdsa, mivel in vivo, hossz idd alatt
fokozatosan csokkenhet a hizoszildrdsdguk.

FIGYELEM!

Kavek képzddhetnek, mint minden idegentest esetén, ha a varratok
huzamosabb ideig érintkeznek sdoldattal.

Tilos djrasterilizélni. Steril a csomagolds felbontdsdig, illetve
megrongaldddsdig. A kinyitott, még haszndlatlan fonalat ki kell selejtezni.
Szobahdmérsékleten tdrolandé. Keriilje a magas hdmérsékleten torténd
huzamosabb troldst!

Afelhaszndlonak ismernie kell a fel nem szivodé varratokkal kapcsolatos
sebészeti beavatkozasokat és technikakat, mieldtt sebzarasra hasznaln a
Sofsilk™ fonalakat, mivel a seb szétnyildsénak veszélye a varrs helyétél
illetve a fondl anyagatdl fiiggden véltozo lehet.

A megfeleld sebészi beavatkozdst kovetden tgyelni kell a drendzsra, és a
fertdzott illetve szennyezett sebek zdrdsdra

ELOIRASOK

Ajelen varrat vagy barmely mds anyagbol késziilt varrat esetében tigyelni
kell a kezelés soran el6forduld sériilések elkeriilésére. Ugyeljen arra, hogy
a csipeszhez és tiifogdhoz hasonld sebészi miiszerek alkalmazdsa sordn ne
kovetkezzenek be zUzoddsos vagy zsugorodasos sérilések.

Az adekvat csomoszilérdsdghoz a szokdsos alap és négyzetes csomozasok
sziikségesek, illetve tovabbi csomdvetések, melyeket a sebészeti
kdrillmények és a sebész gyakorlottséga hatdroz meg.
SZOVODMENYEK

Atermék haszndlatéval kapcsolatba hozhato mellékhatdsok a kovetkezok
lehetnek: sebszétnyilds, a huzoszildrdsdg csokkenése az id maldsdval,
allergids reakcid olyan betegekben, akiknél ismert a selyemmel szembeni
tlérzékenység, kéképzddés, ha huzamosabb ideig érintkezik sdoldattal

SPOSOB DODANIA

Sutdry Sofsilk™ st k dispozicii biele alebo cieme, farbené extraktom Haematoxylum
campechianum a rovnomerne potiahnuté silikonom alebo $pecidlnou voskovou zmesou,
vo velkostiach 5 (7 metricka) az 8-0 (0,4 metrickd).

Nite sa doddvai sterilné v nastrihanych dfzkach a navijacich cievkach, bez ihiel alebo
pripojené na rozne typy ihiel, s pouzitim permanentnych i odstranitelnyich technik
pripojenia ihiel. Nit je k dispozicii v Skatulkdch po 12, 24 alebo 36 kusoch.

Belagt, flettet silke

FOR PRODUKTET TAS | BRUK, MA FBLGENDE INFORMASJON LESES NGYE
GJENNOM.

BESKRIVELSE

Flettede Sofsilk™-silkesuturer er ikke-resorberbare, sterile, ikke-mutagene kirurgiske
suturer som bestdr av naturlige, proteinaktige silkefibre kalt fibroin. Dette proteinet
stammer fra silkeormen bombyx mori av familien bombycidae. Silkefibrene er
behandlet for & fierne naturlig sericin (silkelim) og flettet for & produsere kirurgiske
Sofsilk™-silkesuturer. De flettede suturene er tilgjengelig jevnt belagt med enten
silikon eller en spesiell voksblanding for  redusere kapillariteten og gjere overflaten
glattere og dermed forenkle handteringen, gjare det lettere a fore gjennom vev og
forbedre knuteegenskapene. Sofsilk™-suturer er tilgjengelig i hvitt eller farget svart
med blatre-ekstrakt

Sofsilk™-suturer oppfyller alle krav som er fastsatt av den amerikanske farmakopé
(USP) og den europeiske farmakopé (EP) for ikke-resorberbare kirurgiske suturer,
bortsett fra starrelse 8-0 som AVVIKER FRA USPs KRAV TIL MAKS. DIAMETER MED OPP
TIL0,005 mm.

INDIKASJONER

Sofsilk™-suturer er indikert for bruk i generell approksimering og/eller ligering av blatvey,
inkludert bruk i kardiovaskulzer, oftalmisk og nevrologisk kirurgi samt mikrokirurgi.
VIRKEMATE

Sofsilk™-suturer fremkaller minimal akutt betennelse i vev, etterfulgt av gradvis
innkapsling av suturen med fibret bindevev. Selv om Sofsilk™suturer ikke resorberes

kan progressiv nedbryting av den proteinaktige silkefiberen in vivo fare til gradvis tap av
suturens strekkfasthet over tid

KONTRAINDIKASJONER

Bruken av denne suturen er kontraindisert hos pasienter med kjent overfolsomhet eller
allergi overfor silke.

P& grunn av det gradvise tapet v strekkfastheten som kan oppstd over lengre perioder
in vivo, skal Sofsilk™-suturer ikke brukes i situasjoner der permanent strekkfasthet er
nadvendig.

ADVARSLER

Ilikhet med alle andre fremmedlegemer kan kontakt over lengre tid mellom sutur og
saltlgsning fare til steindannelse.

Skal ikke resteriliseres. Steril med mindre emballasjen er dpnet eller skadet. Kast
dpnede, ubrukte suturer. Oppbevares ved romtemperatur. Skal ikke utsettes for hay
temperaturi lengre tid.

Brukere skal vere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker med ikke-resorberbare
suturer far det brukes Sofsilk™-suturer til & lukke sar, siden risikoen for at saret kan
sprette opp kan variere etter brukssted og hvilket suturmateriale som brukes.
Godkjent kirurgisk praksis m felges i forhold til drenering og lukking av infiserte eller
kontaminerte sar.

FORHOLDSREGLER

Ved handtering av dette eller annet suturmateriale skal det utvises varsomhet for &
unngd skade som falge av handteringen. Unngé klemming eller krymping som falge av
bruk av kirurgisk utstyr, for eksempel pinsetter eller nleholdere.

Tilstrekkelig knutesikkerhet krever godkjent kirurgisk teknikk med flate bétmannsknoper
med ytterligere kast avhengig av kirurgiske forhold og kirurgens erfaring,
BIVIRKNINGER

Bivirkninger som kan veere knyttet til bruken av dette produktet, omfatter: sdret spretter opp,
qradvist tap av strekkfasthet over tid, allergisk reaksjon hos pasienter med kjent falsomhet
forsilke, dannelse av calculi ved forlenget kontakt med saltlasninger, forbedret bakteriell

avarrat, fokozott bakteridlis fertdzeképesség, minimalis akut gyulladé
reakcio, dtmeneti hely irritacid.

KISZERELES

A Sofsilk™ fonalak fehér vagy borzstnyfa kivonattal feketére festett vdltozatban,
eqgységesen szilikon vagy kiilonleges viaszkeverék boritéssal kaphatdk 5-0s
mérettdl (7 metrikus méret) 8-0-s méretiq (0,4 metrikus méret).

A fonalakat steril formdban, elére feldarabolt hosszban vagy lekétd
tekercsen; td nélkill, vagy tikhoz rogzitetten szallitjuk. A rogzitéshez
végleges és leszerelhetd tirogzitd technikdkat alkalmaztunk. A fonalak egy,
kettd vagy hérom tucat fonalat tartalmaz dobozokban kaphatok.

Potiahnuté opletené
hodvabne

PRED POUZITIM PRODUKTU SI POZORNE PRECITAJTE
NASLEDUJUCE INFORMACIE.

OPIS

Hodvabne opletené Sijacie materidly Sofsilk™ sd nevstrebatelné, sterilné,
nemutagénne chirurgické nite zlozené z prirodnyich bielkovinovyich hodvabnych
vidkien nazjvanych fibroin. Tento protein sa ziskava z domestikovanjch druhov
priadok morusovych Bombyx mori z rodiny priadok (bombycidae). Hodvabne
vidkna st upravené tak, aby sa odstranila prirodzend sericinové guma a
opletené, aby vytvorili hodvabne chirurgické nite Sofsilk™. Opletené nite s
rovnomerne obalené silikanovou vrstvou alebo Specidlnou voskovou zmesou,
ktord zvyuje klzavost povrchu. Tjm sa zlepSuje praca s nitami, zjednodusuje
prechod tkanivom a tvorba uzlov. Nite Sofsilk™ st k dispozcii biele alebo cieme
farbené extraktom Haematoxylum campechianum.

Nite Sofsilk™ splfiaji vsetky poZiadavky urcené Liekopisom Spojenyich
Statov americkych (USP) a Eurpskym liekopisom (EP) pre nevstrebatelné
chirurgické Sijacie materidly, a7 na velkost 8-0, ktord sa LISI 0D POZIADAVIEK
LIEKOPISU USP NA MAXIMALNY PRIEMER AZ 0 0,005 mm.

INDIKACIE

Sutdry Sofsilk™ st indikované na pouZitie pri vseobecnom spojeni makkych
tkaniv alebo na podviazanie vrdtane pouzitia v kardiovaskuldmej a ocnej
chirurgii, mikrochirurgii a neurochirurgii

CINNOSTI

Sutdry Sofsilk™ vyvoldvaju v tkanivich minimélnu akdtnu zapalovd
reakciu, ktord je nasledovand postupnou inkapsuldciou nite do fibrazneho
spojivového tkaniva. Hoci nite Sofsilk™ nie st absorbované, progresivna
degradacia bielkovinového hodvabneho vidkna in vivo méze mat za
nésledok postupny tbytok pevnosti v tahu.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie tejto suttiry je kontraindikované u pacientov, u ktorych sa prejavuje
citlivost alebo alergia na hodvab.

2 dovodu postupnej straty pevnosti v tahu, ktord mdZe nastat po urcitom
Casein vivo, nepouZivajte nite Sofsilk™ tam, kde je potrebné pevnost'v
tahu zachovat.

VAROVANIA

Rovnako ako uinych cudzich telies moze i tu dihsf kontakt Sijacieho
materidlu so solnymi roztokmi mat za ndsledok tvorbu konkrementu

Neresterilizujte. Vijrobok je sterilny, ak balenie nebolo otvorené alebo
poskodené. Otvorené nepouZité sutdry zlikvidujte. Skladujte pri izbovej
teplote. DIhodobo nevystavujte vyssim teplotdm.

Pred pouZitim niti Sofsilk™ si pouzivatelia musia osvojit chirurgické postupy
a techniky zahfajlice pouzitie nevstrebatelnych Sijacich materidlov na
uzdver rany, pretoze riziko dehiscencie rén sa moze liSit podla miesta
pouzitia a pouzitého Sijacieho materidlu.

Pokial'ide o drendZ a uzatvéranie infikovanych alebo kontaminovanych rdn,
treba dodrziavat schvélené chirurgické postupy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pri manipuldcii s tymto alebo podobnym Sijacim materidlom postupujte opatme,
aby ste ho neposkodili. Zabrdte rozdrveniu alebo prelomeniu v dosledku
pouitia chirurgickyich ndstrojov, ako napr. svoriek alebo drziakov ihiel.

Primerané zabezpecenie uzlov vyZaduje pouzitie schvélenej chirurgickej
techniky s pouzitim plochych dvojitych uzlov. Podfa situdcie a ndzoru
chirurga je mozné pridat dalsie stehy.

NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce tcinky, ktoré mozu byt spojené s pouzivanim tohto produktu,
zahffiaji: dehiscenciu rany, postupny bytok pevnosti v tahu, tvorbu
konkrementu v pripade dihsieho kontaktu so solnymi roztokmi, zvySent
bakteridIna infekénost, minimalnu akitnu zapalovd reakeiu a prechodné
miestne podrdZdenie.

k minimal akutt infl sk reaksjon og fe lokal irritasjon.

LEVERING

Sofsilk™-suturer er tilgjengelig i hvitt eller farget svart med bldtre-ekstrakt og jevnt
belagt med silikon eller en spesiell voksblanding, i sterrelse 5 (7 metrisk) til 8-0 (0,4
metrisk).

Suturene leveres sterile, i ferdigkuttede lengder og pa ligeringssneller, uten ndl eller
festet til naler ved hjelp av bade permanente og ikke-permanente festeteknikker.
Suturene leveres i esker pa ett, to eller tre dusin

Prevlecena pletena svilena

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANCNO PREBERITE NASLEDNJE
INFORMACIJE.

OPIS

Pletene svilene suture Sofsilk™ so neresorbilne, sterilne, nemutagene kirurske suture iz
naravnih beljakovinskih svilenih viaken, imenovanih fibroin. Ta beljakovina se pridobiva
iz udomacene vrste sviloprejke Bombyx mori iz druzine bombycidae. Kirurske svilene
suture Sofsilk™ so narejene tako, da se svilena vlakna obdelajo, s ¢imer se odstrani
naravna sericinska guma, in prepletejo. Prepletene suture so na razpolago enakomerno
prevlecene s silikonom ali posebno mesanico voskov, da se zmanjsa kapilamost in
poveca drsnost povrsine, kar izbolj3a ravnanje, olajsa prehajanje skozi tkivo in vozlanje.
Suture Sofsilk™ so na razpolago bele ali crne z ekstraktom kampeceja.

Suture Sofsilk™ so skladne z vsemi zahtevami Farmakopeje ZDA (USP) in Evrope (EP) za
neresorbilne kirurske suture, razen velikosti 8-0, ki se RAZLIKUJE OD ZAHTEV US.P ZA
NAJVEC)I PREMER ZA D0 0,005 mm.

INDIKACIE

Suture Sofsilk™ so indicirane za uporabo pri aproksimaciji in/ali igaciji mehkega tkiva,
vklju¢no z uporabo v kardiovaskularni, oftalmicni, nevroloski kirurgiji in mikrokirurgiji.
DELOVANJE

Suture Sofsilk™ v tkivih sprozi minimalno akutno vnetno reakcijo, ki ji sledi postopno
obrascanje suture s fibroznim vezivnim tkivom. Ker se suture Sofsilk™ ne absorbirajo,
lahko progresivna hidroliza suture in vivo povzroci postopno izgubo natezne moci
KONTRAINDIKACIE

Uporaba te suture je kontraindicirana pri bolnikih z dokazano preobcutljivostjo za
(alergijo na) svilo.

Zaradi postopne izgube natezne modi, ki se lahko in vivo pojavi v dolgotrajnem obdobju, se
suture Sofsilk™ ne smejo uporabljati, kadar je potrebno stalno vzdrzevanje natezne moci.
OPOZORILA

Kot pri katerem koli tujku lahko dolgotrajen stik katere koli suture s solnimi raztopinami
povzroci tvorbo kamnov.

Ne sterilizirajte ponovno. lzdelek je sterilen, e je ovojnina neodprta in neposkodovana
Zavrzite odprte neporabljene suture. Hranite pri sobni temperaturi. Preprecite
dolgotrajno izpostavitev zvisanim temperaturam.

Uporabniki morajo biti seznanjeni s kirurskimi postopki in tehnikami, ki vkljucujejo
neresorbilne suture, preden suture Sofsilk™ uporabijo za zapiranje rane, saj je tveganje
dehiscence rane odvisno od mesta uporabe in uporabljenega materiala suture.

Pri drenaZi in zapiranju kontaminiranih ali okuzenih ran upostevajte veljavne kirurske
posege.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri uporabi teh ali drugih sutur se morate izogibati poskodbi zaradi dela s tem
materialom. lzogibajte se zmeckaninam ali qubam, ki nastanejo zaradi uporabe kirurskih
instrumentov, kot so kles¢e ali drZala za igle.

Za ustrezno varnost vozla uporabite odobreno kirursko tehniko ploskih pravokotnih
pentelj z dodatnimi potegi, kar je odvisno od kirurskih pogojev in izkusenj kirurga.
NEZELENI UCINKI

Nezeleni ucinki, ki so lahko povezani z uporabo tega izdelka, vkljucujejo: dehiscenco rane,
postopno izgubo natezne modi, alergijski odziv pri bolnikih z znano obcutljivostjo za
svilo, tvorbo kamnov ob dolgotrajnem stiku s solnimi raztopinami, povecano bakterijsko
infektivnost, minimalno akutno vnetno reakcijo in prehodno lokalno drazenje.

KAKO SE DOBAVLJA

Suture Sofsilk™ so na razpolago bele ali ¢me z ekstraktom kapeceja in enakomerno
prevlecene s silikonom ali posebno mesanico voskov, v velikostih od 5 (metricno 7) do
8-0 (metricno 0,4).

Suture se dobavljajo sterilne, v vnaprej razrezanih dolZinah in na ligacijskih kolutih,
brezigel ali pritrjene na igle za uporabo s tehnikami za pritrjevanje s fiksnimi ali
odstranfjivimi iglami. Pakirane so po en, dva in tri ducate.

BRERALY
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CnneteH KOMPUHEH C MoKputne

NPEAU A U3NON3BATE TO3W NPOAYKT, NPOYETETE BHUMATENHO
CIEABALLATA UHOOPMALNA.

OMUCAHUE

CnnerexuTe KonpuHeHi Kouu Sofsilk™ ca Heabcopbupyenmu, CTepUAHI 1 HemyTareHHM
XUPYPIUYECKY! KOHLW, HANPaBEHN OT eCTECTBEHH NPOTEUHOBI KONPUHEH! HULLIKH,
HapeueHu fibroin. To3u npoTeut ce nonyuasa oT AOMALLKY KONPUHEHH By6u 0T Bia
Bombyx mori ot cemeiictao hombycidae. Konpuenute HuLwKy ce 06paboTsar, 3a fia
e npenaxHe eCTecTBeHO 06PAsyBANMAT e CePULIMHOB KNleil, CNled KOETo Ce CANTaT, 3a
J1a (e MAYYaT KONpUHeHHTe XMpypriyeck Kouuw Sofsilk™. Cnnetennte xupypruyeckit
KOHLIV C& NPANaraT C PaBHOMEPHO NOKPHTIAE Wi OT CYAMKOH, WM OT CNelianHa
BOCBUHA CMEC, KOUTO HaMa/ABAT KANWNAPHOCTTA UM Y NOBULLABAT XITb3rABOCTT Ha
MIOBPXHOCTTA M, KOETO O (B0A CTPaHa N0f00PABA XapaKTEPUCTUKTE Ha KOHLIUTE:
TIeCHO NIPEMIHABaT NPE3 ThKaHKTe I N0-MECHO Ce NPABAT Bb3WL. Xupyprieckite
KoLy Sofsilk™ ce npegnarar 6envt unm oLBETeHM B YePHO C eKCTPAKT OT Kamnelu
(Logwood).

Xupyprinueckute KoHuw Sofsilk™ oTroBapAT Ha BCHUKY U3NCKBaHIA 33
HeaOcop6upyenmit XUpypriyecki KOHL, MOCOYEHI B aMEPUKAHCKIA GapMaLieBTYeH
katanor (USP) u 8 esponeiickua dapmaLiesTiuen karanor (EP),  u3kniovetie

3a pa3mep 8-0, koiiro ce OTK/IOHABA OT U3MCKBAHUATA HA US.P U EP 3A
MAKCMATHWA JWAMETBP € 10 0,005 mm.

NOKA3AHUA

Xupypraveckute kouw Sofsilk™ ca npeaHasHaueHn 3a 3alunBane W/ (Bbp3gae
Ha MEK/I ThKaHH, BKIKOUATENHO 3 yNoTpeda npi CbPAYHOCHA0BA, 04Ha W
HeBPOMOrYHa XUPYPTUA, KaKTO It MUKPOXUPYPIYIA.

AEACTBUA

Xupypruveckute Korun Sofsilk™ npea3siKBaT MUHUMaNHa Bb3NanUTeNHa peakLA 8
TbKaHUTe, C1ef} KOETO KOHLUTE MOCTENEHHO Ce KancyMupar T BNakHecTa (8bp3sallia
ThkaH. Toit kaTo koHuwTe Sofsilk™ He ce abcopbupar, ¢ TeueHue Ha BpemeTo ce
HalnioAaBa nporpeCBHO ZierpaAupaHe Ha NPOTENHOBHTE KONPUHeHN BNaKHa NpU ‘i
BIBO", KOBTO MOXe /1a 10BEAR A0 NOCTeNeHHa 3ary6a Ha 3APaBHHaTa Ha OMbH.
MPOTUBOMOKA3AHUA

1131013B3HETO Ha TE311 KOHLIW € NPOTMBOMOKA3HO 33 NALIMEHTH, KOUTO Ca UyBCTBUTENHI
WVt NEPTUYHI KbM KOMPUHA.

Mopazu nocTeneHHara 3ary0a Ha 3apaBitHa Ha OMbH, KOATO MOX<e A3 Ce NonY4M P
MIPOLBLAXUTENeH NepHoz Ha "1k BUBO", KoHLwTe Sofsilk™ He TpABBa Aa ce u3non3sar
NpY CAlyuauTe, KOraro ce U3ICKBa NOAIbPXaHE Ha MOCTORHHA 3PaBUHa Ha OMbH,
MPEAYNPEXAEHUA

KaKTo 33 BCAKO Uy 40 TANO, TaKa U 33 KOHLITE, NIPOABIKUTENHUAT KOHTAKT CbC
CONEHH PasTBOPY MOXE Aa A0BELe 70 06a3yBaHETO Ha KaMbHI

He crepunu3vpaiiTe noBTopHo. ONakoBKaTa e CTepunHa, ako He e 0TBopeHa

IVt NOBPeseHa. V13xBbpAATiTe 0CTaBEHMTE OTBOPEHN U HEU3NON3BAHN KOHLI.
(CbXpansBaiiTe NPU CTaiiHa TemnepaTypa. V136arsaiiTe OABLAKATENHOTO U3NaraHe

Ha BUCOKY Temnepatypi

MoTpebutenuTe TpAOBa A GbAaT 3aM03HATA € XUPYPrIYECKHTE TEXHUKIA U NPOLIEAYPY
1pK paboTa ¢ Heabcopbupyemi KoHLM, npeaut Aa u3non3ear kouwTe Sofsilk™ 3a
3aTBaPAHE Ha PaHIL, 31LI0TO PUCKT OT 0TBAPAHE Ha PAHUTE MOXE 3 & Pa3NyeH B
33BUC/MOCT OT MACTOTO Ha MUNaraqe i U3N013BaHIA MaTepian 3 KOHLMTe.

TpabBa Aa ce CneaBa NPUEMANBA XPYPrUYecka NPakTHKa, KaTo e 00pblLa Ceuanto
BHYMAHME 1t Ha APeHUPaHETo, 00paboTKaTa U 3aTBAAHETO Ha 3aMbPCEHY MM
WHEKTUaHV pati

MPEANA3HU MEPKK

Tlpu BopaBeHeTO C Te31 KOHLIM WV C KOUTO 1 A € ApYrit KOHLM, TpAQBa Ja BHMMaBaTe
113 He ce HapanwTe. BHinvaBaiiTe f1a He ce cpexeTe unt HabozleTe NPy M3N0N3BaHETO Ha
XUPYPrUYECK/ UHCTPYMEHTH, KaTO HanpyMep MAHLIETA WA T,

HeoBxoayMo e aeKBaTHO yMeHHe 32 6e30NacHO BPb3BaHE Ha 06MKHOBEHI 1
CTIeUMANHI B3 C ONBAHUTENHI NPUMKY, KOFaTO Ce Hanara oT 00CTORTENCTBaTa npu
0MepaLuA Wk KOraTo XUPYprT npeLieHit.

HEMENAHU PEAKLLUK

Hexenatue ABnenms, (BbP3aHK C U3MON3BAHETO HA TO3U NPOAYKT BKIMIOYBAT:
0TBAPAHE Ha paHWTe, NoCTeneHHa SBWGB Ha 30paBitHaTa Ha OMbH C TeYeHHe Ha
BPEMETO, aNneprityHa peakLyia Npu NaLMeHTH, KOUTO a YyBCTBUTENHM KbM KONPUHa,
oﬁpazyBaHe Ha KambHI NPy NPOABIRKITENEH KOHTAKT CbC CONEHY pasTBOPH,
NOBMLUEHA 0MacHOCT OT 6&KTEPVI&J’IHO 3dMbPCABAHE, MIHUMAHA Bb3NanHTeNHa
PeaKuKs, NDEXOAHM NOKAaNHN Apa3HEHNA.

KAK CE IOCTABA

Xupypruveckwte koHw Sofsilk™ ce npeanarar 6enn unu OUBETEHH B YEPHO € EKCTPAKT
oT KamneL (Logwood), € PaBHOMEPHO NOKPHTIE OT CYUIVKOH WM CNelManKa BOChYHa
Cwvec ¢ pasmepy 0T 5 (7 meTpuuto) 70 8-0 (0,4 MeTpiuHo)

XvpyprideckuTe KOHLW Ce AOCTABAT CTEPHUNHY, NPEABAPUTENHO HAPA3AHM Ha
onpezeneHa AbMKIHA, HaBUTU Ha Makapy, 6e3 UFM unK C T, Kato ce U3non3sar
TEXHHKI KaKTO 32 MIOCTORHHO NPUBLP3BAHE KbM UTTIMTe, TaKa f 32 CBANALLO Ce
npuBbP3BaHe. KOHLUTE Ce NpeAaraT B KyTul 0 efHa, 4BE NN TPU Ay3HN.

Din matase impletita, cu invelis

CITITI CU ATENTIE INFORMATIILE DE MAI JOS INAINTE DE A UTILIZA
PRODUSUL.

DESCRIERE

Suturile din métase impletite Sofsilk™ sunt suturi neabsorbabile, sterile, non-
mutagenice formate din fibre de mtase naturald proteinicd numite fibroind. Aceastd
proteind este derivatd din specia de viermi de mdtase domesticita numita Bombyx
mori, din familia Bombycidae. Fibrele de métase sunt tratate pentru eliminarea stratului
natural de sericind i sunt impletite pentru a produce suturile chirurgicale din métase
Sofsilk™. Suturile impletite sunt disponibile invelite uniform fie in silicon, fie intr-un
amestec special de ceard, pentru reducerea capilaritatii si cregterea lubrifierii suprafetei,
ceea ce fmbunatateste caracteristicile de manipulare, ugureaza trecerea prin fesut i
amelioreaza proprietatile de degradare a nodului. Suturile Sofsilk™ sunt disponibile in
varianta albd sau neagra cu extract din lemn de bacan.

Suturile Sofsilk™ respectd toate cerintele stabilite prin Farmacopeea SUA (USP) si
Farmacopeea Europeand (EP) pentru suturile chirurgicale neabsorbabile, cu exceptia
dimensiunii 8-0, care DIFERA DE CERINTELE USP PRIVIND DIAMETRUL MAXIM CU PANA
LA 0,005 mm.

INDICATII

Se recomanda utilizarea suturilor Sofsilk™ in aplicatii generale de suturare si/

sau ligaturare a tesutului moale, inclusiv in chirurgia cardiovasculard, oftalmica,
microchirurgie $i chirurgia neurologica.

ACTIUNI

Suturile Sofsilk™ provoacd o reactie inflamatorie acuta minima in tesut, dupd care tesutul
fibros de legaturd incapsuleaza treptat sutura. Desi suturile Sofsilk™ nu sunt absorbite,
degradarea progresiva a fibrelor de matase proteinica in vivo poate face ca sutura sd fsi
piarda treptat, in timp, rezistenta la rupere.

CONTRAINDICATII

Este contraindicatd utilizarea acestui tip de suturd la pacientji despre care se stie c sunt
sensibili sau alergici la métase.

Datoritd scaderii treptate a rezistentei la rupere care se poate produce de-a lungul unor
perioade indelungate in vivo, este nerecomandata utilizarea suturilor Sofsilk™ in cazurile
i care este necesard pastrarea permanentd a rezistentei la rupere.

AVERTISMENTE

Ca’n cazul oricarui corp strain, contactul prelungit al oricarei suturi cu solutiile ce contin
sare pot duce la formarea de calculi.

Anuse resteriliza. Produsul este steril daca ambalajul nu a fost deschis sau deteriorat.
Suturile deschise i neutilizate trebuie aruncate. A se pdstra la temperatura camerei. A
se evita expunerea prelungitd la temperaturi ridicate.

Utilizatorii trebuie sa cunoasca procedurile si tehnicile chirurgicale ce implica suturile
neabsorbabile inainte de a utiliza suturile Sofsilk™ pentru inchiderea unei rani, deoarece
riscul deschiderii rnii poate varia in functie de locul de aplicare i de materialul de
suturd utilizat.

Tn ce priveste drenarea si inchiderea ranilor contaminate sau infectate, trebuie urmate
practicile chirurgicale acceptabile.

MASURI DE PRECAUTIE

Este nevoie de grija la manipularea acestui material de suturd sau a oricarui altuia,
pentru a evita deteriorarea. Evitati deteriorarea prin zdrobire sau strangere ca urmare a
utilizrii instrumentelor chirurgicale cum ar i pensele sau suporturile de ace.

Pentru siguranta adecvatd a nodului este necesard tehnica de legaturi plate siin unghiuri
drepte acceptatd in chirurgie, cu trecerile suplimentare justificate de circumstantele
chirurgicale si de experienta chirurgului

REACTII ADVERSE

Printre efectele adverse ce pot fi asociate utilizarii acestui produs se numara: deschiderea
ranil, scaderea treptatd a rezistentei la rupere in timp, reactii alergice la pacientii
cunoscuti ca fiind sensibili la métase, formarea de calculi in cazul contactului prelungit
cussolutiile ce contin sare, risc de infectie bacteriand, reactii inflamatorii acute minime

i iritatii locale tranzitorii.

VARIANTE DISPONIBILE

Suturile Sofsilk™ sunt disponibile in varianta alba sau coloratd in negru cu extract

din lemn de bacan si invelite uniform cu silicon sau un amestec special de ceard, la
dimensiuni cuprinse intre 5 (7 in sistem metric) si 8-0 (0,4 in sistem metric).

Suturile se livreaza sterile, gata segmentate si pe role de ligatura, féra ac sau fixate la ace,
tehnicile de atagare a acului fiind fie permanente, fie amovibile. Suturile sunt disponibile
i seturi de una, doud sau trei duzini.

Pindega poimitud siid

ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE TAHELEPANELIKULT LABI ALLJARGNEV
TEAVE.

KIRJELDUS

Paimitud siidist omblusmaterjalid Sofsilk™ on mitteresorbeeruvad steriilsed
mittemutageensed kirurgilised 6mblusmaterjalid, mis koosnevad loomulikust
valqulisest siidkiust, mida nimetatakse fibroiiniks. Seda valku saadakse kodustatud
siidiussidelt Bombyx mori, kes kuulub perekonda Bombycidae. Siidkiudusid toodeldakse
selles esineva seritsiinkummi eemaldamiseks ning need paimitakse, et saada Sofsilk™
kirurgiline siidist haavadmbl rjal. Poimitud rjalid on saadaval
ihtlaselt kaetuna kas silikooniga vai erilise vahaseguga, mis ksitsemisvoimaluste
parandamiseks vahendab kapillaarsust ja suurendab pinna siledust, halbustab Iabipaasu
kudedest ning solmespiisimist. Sofsilk™ on saadaval Logwoodi ekstraktiga mustaks voi
valgeks toonituna

Omblusmaterjalid Sofsilk™ vastavad kdikidele nguetele, mille on koostanud Ameerika
Uhendrikide farmakopda (USP) ja Furoopa farmakopda (FP) mitteresorbeeruvate
kirurgiliste mblusmaterjalide kohta, v.a suurus 8-0, mis ERINEB USP JA EP
MAKSIMAALSE LABIMOODU NOUETEST KUNI 0,005 mm

NAIDUSTUSED

Sofsilk™ on nidustatud kasutamiseks ildises pehmete kudede lahendamises ja/voi
ligeerimisel, sh kasutamiseks kardiovaskulaar-, oftalmoloogilises ja neurokirurgias.
TOIMED

Sofsilk™ dmblusmaterjal kutsub kudedes minimaalselt esile agedaid paletikulisi
reaktsioone, mille jrel haavadmblusniit kapseldub jark-jarqult fibroosse sidekoega

Kuna Sofsilk™ Gmblusmaterjal ei resorbeeru, voib in vivo tekkiv valgulise siidikiu
progresseeruv lagunemine pohjustada aja jooksul omblusmaterjali tombetugevuse
jarkjargulist véhenemist.

VASTUNAIDUSTUSED

Selle haavadmblusniidi kasutamine on vastundidustatud patsientidel, kellel on teadaolev
{ilitundlikkus voi allergia siidi suhtes.

Hoidejou jarkjargulise kadumise tottu, mis voib in vivo tekkida pika aja jooksul, ei tohiks
Sofsilk™ dmblusmaterjali kasutada kohtades, kus on vaja pisivat hoidejoudu.
HOIATUSED

Nagu iga vadrkeha puhul vaib dkskoik millise ligatuuri pikaajaline kokkupuude
sapphapete sooladega pdhjustada kivide teket

Arge steriliseerige uuesti. Steriilne, kui pakendit pole avatud ega kahjustatud. Havitage
avatud pakendiga, kuid kasutamata ligatuurid. Sailitage toatemperatuuril. Valtige
pikaajalist hoidmist kdrgel temperatuuril

Sofsilk™ mitteresorbeeruvate mbl lide | ks peab kasutaja tundma
omblusmaterjali kasutavaid kirurgilisi tovatteid, kuna eksisteerib nt haava avanemise
risk soltuvalt ombluse asukohast ja kasutatud niidist.

Infitseeritud voi saastunud haavade drenaaZil ja sulgemisel tuleb jargida tunnustatud
kirurgilist tava.

ETTEVAATUSABINOUD

Selle ja muude ligatuuride kdsitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et valtida kasitsemisest
tulenevat kahjustust. Valtige lomastamist voi kriimustamist, mis tuleneb kirurgliste
instrumentide, nt klemmide voi ndelahoidjate kasutamisest.

Solme piisavaks tugevuseks on vaja kasutada lameda, kandilise sidumise tunnustatud
kirurgilist votet koos lisasolmedega olenevalt operatsiooni asjaoludest ja kirurgi
kogemustest.

KORVALTOIMED

Toote kasutamisega seotud véimalikud kdrvaltoimed on: haava dehistsents,
hoidejou jarkjérguline kadu aja jooksul, allergiline reaktsioon patsientidel, kellel

on teadaolev allergia siidi suhtes, kivide moodustumine, kui esineb pikaajaline
kontakt soolalahustega, bakteriaalse nakkuse tekkeriski tous, minimaalne dge
poletikureaktsioon, m&oduv lokaalne drritus.

TARNIMINE

Sofsilk™ dmblusmaterjal on saadaval Logwoodi ekstraktiga valgeks voi mustaks
toonituna ning tihtlaselt silikooni voi erilise vahaseguga kaetuna suurustes 5
(meetermdddustikus 7) kuni 8-0 (meetermaddustikus 0,4)

Haavadmblusniidid tarnitakse steriilsena, valmisloigatud pikkuses ja ligeerimispoolil kas
ndelata voi kinnitatuna ndeltele kas piisiva voi eemaldatava naelakinnitusseadisega.
Haavaomblusmaterjalid on saadaval karbis, milles on 12, 24 ja 36 niiti.

Parklata, pita zida

PIRMS PRODUKTA LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET TALAK SNIEGTO
INFORMACIJU.

APRAKSTS

Pitas zida Suves Sofsilk™ ir neabsorbejamas sterilas, nemutagénas kirurgiskas Suves,
kas veidotas no dabiskam olbaltumvielam lidzigam zida Skiedram, kas tiek dévétas
par fibroiniem. Sis proteins iegaits no bombycidae dzimtas kultivetu zidtarpinu sugas
Bombyx mori. Zida Skiedras tiek apstradatas, lai atdalitu dabiski veidotos sericina
svekus, un tiek pitas, izveidojot kirurdiskas zida Suves Sofsilk™. Pitas Suves pieejamas
arvienmérigu silikona vai specialu vaska maisfjuma parklajumu, lai samazinatu to
kapilaritati un palielinatu virsmas slidibu, kas uzlabo to raksturigas ipasibas, atvieglo
izvadiganu caur audiem un uzlabo mezglu sasiesanas ipasibas. Suves Sofsilk™ ir
pieejamas baltas vai melnas, krasotas ar sandalkoka ekstraktu.

Suves Sofsilk™ atbilst visam Amerikas Savienoto Valstu Farmakopejas (USP) un Firopas
Farmakopejas (EP) noteiktajam prasibam attieciba uz neabsorb&jamam kirurdiskajam
Suvem, iznemot izmeru 8-0, kas ATSKIRAS NO USP MAKSIMALA DIAMETRA PRASTBAM
PAR 0,005 mm.

INDIKACLJAS

Suves Sofsilk™ paredzets lietot vispargjai miksto audu tuvinasanai un/vai savienosanai,
ieskaitot lietosanu kardiovaskularaja, acu, mikrokirurgija un neirokirurgija.

DARBIBA

Suves Sofsilk™ izraisa minimalu akiita iekaisuma reakciju audos, kam seko pakapeniska
Suves iekapsulésanas fibrozajos saistaudos. Lai arf Suves Sofsilk™ netiek absorbétas,
olbaltumvielai lidziga zida Skiedra in vivo pakapeniski sabrik, tapéc laika gaita Suves
stiepes izturiba pakapeniski var samazinaties.

KONTRINDIKACUAS

Sis Suves lietosana kontrindicéta pacientiem, kuri i jutig vai alergiski pret zidu.

Pakapeniska stiepes izturibas zuduma dg, kas in vivo iesp&jama ilgaka perioda, Suves
Sofsilk™ nevar lietot, ja jasaglaba pastaviga stiepes izturiba.

BRIDINAJUMI

Tapat ka jebkura sveskermena gadijuma jebkuras Suves lgstoss kontakts ar sals Skidumu
var izraisit akmenu veidosanos.

Nesterilizejiet atkartoti. Sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Atvértos,
neizlietotos Suvju materialus izmetiet. Glabajiet istabas temperatdra. lzvairieties no
ilgstosas paklausanas paaugstinatai temperatarai.

Pirms Suvju Sofsilk™ izmantosanas, lai slégtu briices, lietotajiem japarzina ar
neabsorb&jamu Suvju lietosanu saistitas kirurgiskas procediiras un metodes, jo dazadas
lietosanas vietas dazadiem Suvju materialiem pastav atskirigs briices atvérsanas risks.
Viélamas kirurgiskas prakses laika javeic iekaisusu vai inficétu brucu drenaza un parsiesana.
PIESARDZIBA

Stradajot ar So vai citiem Suvju materialiem, jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no to
bojajumiem. Jaizvairas no bojajuma saspiezot vai salokot kirurdisko instrumentu,
pieméram, stangu vai adatu turétaju, lietosanas laika.

Lai panaktu atbilstosu mezglu drodibu, jalieto ar papildu cilpam nodrosinatu lidzenu,
plakanu mezglu veidosanas vélamas kirurdiskas metodes atbilstosi kirurdiskajiem
apstak|iem un kirurga pieredzei.

BLAKNES

Ar T produkta lietosanu var bt saistitas $adas blaknes: briices atvérsanas, pakapenisks
stiepes izturibas zudums laika gaitd, alergiska reakcija pacientiem, kas ir jutigi pret zidu,
akmenu veidosanas pecilgstosa kontakta ar sals Skidumiem, paaugstinats bakterialas
infekeijas risks, neliela akuta iekaisuma reakcija un fslaicigs lokals kairingjums.
PIEGADES VEIDS

Suves Sofsilk™ pieejamas baltas vai melnas, krasotas ar sandalkoka ekstraktu, un tas ir
vienmerigi parklatas ar silikonu vai specialu vaska maisijumu; izmériz no 5 (7 metriski)
[idz 8-0 (0,4 metriski).

Suves tiek piegadatas sterilas, ieprieks sagrieztas noteikta garuma un ligatdras rullos,
bez adatam vai ar adatam, lietojamas gan ar permanentam, gan nonemamam adatu
pievienosanas metodzm. Suves pieejamas iepakojuma pa divpadsmit, divdesmit Cetram
un trisdesmit sesam.

Oblozeni isprepleteni svileni

PRIJE KORISTENJA PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLIEDECE INFORMACLIE.

0PIS

Isprepleteni svileni kirurski konac Sofsilk™ neresorptivan je sterilni nemutageni kirurski
konac od prirodnih proteinskih svilenih viakana koji se nazivaju fibroini. Ti proteini
potjecu od uzgojenih cahura dudovih svilaca vrste Bombyx mori iz porodice bombycidae.
Svilena viakna tretiraju se radi uklanjanja sericina koji se prirodno stvara, a zatim se
uplitanjem proizvodi svileni kirurski konac Sofsilk™. Isprepleteni konac dostupan je
jednoliko obloZen silicijem ili posebnom mjesavinom smole radi smanjenja kapilarosti
te povecanja vlaznosti povréine, cime se poboljSavaju manipulativne karakteristike,
lakoca prolaska kroz tkivo i Cvrstoca cvora. Kirurski konac Sofsilk™ dostupan je u bijeloj
bojiili obojen cmo hematoksilinom.

Kirurski konac Sofsilk™ zadovoljava sve uvjete koje propisuju Farmakopeja Sjedinjenih
Americkih Drzava (USP) i Europska farmakopeja (EP) za neresorptivne kirurske konce,
osim velicine 8-0, koja MAKSIMALNI PROMJER USP-a PREMASUJE ZA NAJVISE 0,005
mm

INDIKACIE

Kirurski konac Sofsilk™ indiciran je za opcu primjenu pri aproksimaciji i/il ligaturi
mekog tkiva, ukljucujuci k losku kirurgiju, kirurgiju i
neurokirurgiju

DJELOVANJA

Koni Sofsilk™ izazivaju minimalnu akutnu upalnu reakciju u tkivu, nakon cega slijedi
postupna enkapsulacija konca u fibroznom vezivnom tkivu. lako konci Sofsilk™ nisu
resorptivni, progresivna degradacija proteinskog svilenog viakna in vivo s viemenom
moze dovesti do postupnog smanjenja vucne cvrstoce Sava.

KONTRAINDIKACIE

Upotreba tih konaca kontraindicirana je u onih pacijenata s poznatom preasjetljivoscu
ili alergijama na svilu.

i

Zhog postupnog qubitka vucne cvrstoce, koji se moZe dogoditi in vivo nakon duzeg
vremenskog razdoblja, konac Sofsilk™ ne bi trebalo koristiti na mjestima na kojima je
potrebno trajno odrzavanje vucne cvrstoce Sava.

UPOZORENJA

Kao i s drugim stranim tijelima, dulji kontakt bilo kojeg konca s fizioloskim otopinama
moze rezultirati stvaranjem kamenca

Nemojte ponovno sterilizirati. Konac je sterilan ako pakiranje nije otvoreno ili o3teceno.
Bacite otvoren, neiskoristen konac. Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbjegavati duze
izlaganje povisenim temperaturama.

Buduci da rizik od otvaranja rane moZe ovisiti o lokaciji primjene i materijalu konca,
korisnici konca prije primjene konaca Sofsilk™ za zatvaranje rana moraju se upoznati s
kirurskim postupcima i metodama

Mora se slijediti prihvatljiva kirurska praksa u pogledu drenaze i zatvaranja inficiranih

ili kontaminiranih rana.

MJERE OPREZA

Pri rukovanju ovim ili bilo kojim drugim Sivacim materijalom paziti kako ne bi doslo do
njegovog ostecenja. Izbjegavati gnjecenje i presavijanje Sivaceg materijal pri koristenju
kirurskih instrumenata poput pinceta i iglodrZaca

Adekvatno osiguranje Sava zahtijeva primjenu opcepritvacene kirurske tehnike postavljanja
Savova, po potrebi s dodatnim Cvorovima, ve¢ prema okolnostima il iskustvu kirurga.
KONTRAINDIKACIE

Stetne posljedice koje mogu biti povezane s koristenjem ovog proizvoda obuhvacaju:
Sirenje rane, postupan qubitak vucne Evrstoce, alergijsku reakeiju bolesnika u kojih
postoji preosjetljivost na svilu, stvaranje kamenca u slucaju duljeg kontakta s fizioloskom
otopinom, povecani rizik od bakterijske infekcije, minimalnu akutnu upalnu reakciju te
prolaznu lokalnu iritaciju.

ISPORUKA

Koni Sofsilk™ dostupni su u bijeloj boj ili abajeni crno hematoksilinom te jednoliko

obloZeni silicijem ili posebnom mjesavinom smole u veli¢inama od 5 (metricki 7) do

8-0 (metricki 0,4)

Konci se isporucuju sterilni, izrezani na odredenu duzinu i omotani na kalem, bez igle
ili nadovezani na trajne ili zamjenjive kirurske igle. Pakirano u kutijama od po 12, 24
ili 36 komada,

Oblozeni pleteni svileni

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAZLJIVO PROCITAJTE SLEDECE INFORMACUJE.

0PIS

Sofsilk™ pleteni svileni konci su neresorptivni, sterilni, amutageni hirurski kondi koji
suizradeni od proteinskih vlakana prirodne svile, takozvanih fibroina. Ovaj protein se
dobija iz uzgoja svilenih buba vrste Bombyx mori iz familije bombicida. Svilena viakna
se obraduju radi uklanjanja prirodnih izlu¢evina svilenih buba, a zatim se pletenjem
dobijaju Sofsilk™ hirurski svileni konci. Pleteni konci se ravnomerno oblazu silikonom ili
specijalnom vostanom smesom kako bi se postigla kapilarnost i povecala sposobnost
povrsinskog podmazivanja Sto poboljsava karakteristike rukovanja, lakocu prolaska kroz
tkivo i svojstva vezivanja cvorova. Sofsilk™ kondi se proizvode u belojili crnoj boji (bojeni
ekstraktom modrog drveta).

Sofsilk™ konci ispunjavaju sve zahteve farmakopeje SAD-a (USP) i evropske farmakopeje
(EP) za neresorptivne hirurske konce, osim za velicinu 8-0, koja SE RAZLIKUJE 0D
ZAHTEVANOG MAKSIMALNOG USP PRECNIKA ZA DO 0,005 mm.

INDIKACIE

Sofsilk™ konci su predvideni za opste usivanje mekog tkiva i/ili podvezivanje (ligaciju),
ukljucujudii kardiovaskularu hirurgiju, oftalmolosku hirurgiju, mikrohirurgiju i
neurohirurgiju.

RADNJE

Sofsilk™ konci izazivaju minimalnu akutnu zapaljensku reakiju u tkivima, nakon koje
sledi postepena enkapsulacija konca vlaknima vezivnog tkiva. Beli Sofsilk™ konci se ne
resorbuju; progresivna degradacija proteinskih vlakana svile, in vivo" moze da dovede do
qubitka jacine zategnutosti konca tokom vremena

KONTRAINDIKACIE

Upotreba ovog konca je kontraindikovana kod pacijenata koji su preosetljivi ili alergicni
na svilu.

Zhog postepenog gubitka jacine zategnutosti, koja se moZe javiti u duzim vremenskim
intervalimain viva’, Sofsilk™ konce ne treba koristiti tamo gde je potrebno da jacina
zategnutosti ostane konstantna.

UPOZORENJE

Kao i kod svakog drugog stranog tela, produZeni kontakt konca sa slanim rastvorima
moze dovesti do formiranja kalcifikata.

Ne sterilisati ponovo. Sterilno, osim ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Otvorene,
neupotrebljene konce baciti u otpad. Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbegavati duze
izlaganje povisenim temperaturama.

Korisnici bi trebalo da budu upoznati sa hirurskim procedurama i tehnikama u kojima se
neresorptivni konci koriste pre upotrebe Sofsilk™ konaca za zatvaranje rana, jer opasnost
od dehiscencije rane moze da zavisi od mesta primene i materijala koridcenog konca.
Mora se postovati prihvacena hirurska praksa u pogledu drenaze i zatvaranja zagadenih
iliinficiranih rana

PREDOSTROZNOSTI

Pri radu sa ovim ili drugim koncima neophodno je paziti da se ne oStete. Izbegavati
ostecenje usled kompresije ili savijanja zbog primene hirurskih instrumenata kao $to su
forceps ili drzaci igle.

Adekvatno osiguranje ¢vora zahteva prihvacenu hirursku tehniku ravnih, cetvrtastih
Cvorova, sa dodatnim om¢ama, ako to opravdavaju okolnosti hirurske intervencije i
iskustvo hirurga.

NEZELJENE REAKCIJE

NeZeljeni efekti, koji mogu biti u vezi sa upotrebom ovog proizvoda, su: dehiscencija
rane, postepeni qubitak jacine zatezanja tokom viemena, alergijska reakcija kod
pacijenata sa poznatom preosetljivoscu na svilu, pojava formiranja kalcifikata pri duzem
kontaktu sa slanim rastvorima, veca sklonost bakterijskim infekcijama, minimalna
akutna zapaljenska reakcija i prolazna lokalna irtacija.

KAKO SE ISPORUCUJE

Sofsilk™ konci se proizvode u beloj i cmoj boji (obojeni ekstraktom modrog drveta) i
ravnomerno su oblozeni silikonom ili specijalnom vostanom mesavinom, u velicinama
od 5 (7 metricka) do 8-0 (0,4 metricka).

Kondi se isporucuju sterilni, sa konfekcioniranim duzinama li kalemima za ligaciju,

bez igle ili pricvriceni na igle za tehnike prikljucivanja trajnih i uklonjivih igli. Kondi se
isporucuju u kolicini od jednog, dva ili tri tuceta komada (12, 241li 36 komada)

Dengti supinti Silkiniai

PRIES NAUDODAMI PRODUKTA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE PATEIKTA
INFORMACIJA

APRASAS

Sofsilk™ supinti Silkiniai sitlai yra neabsorbuojamieji, sterills, nemutageniniai
chirurginiai sidilai, sudaryti iS natdralaus baltyminio $ilko pluosto, vadinamo fibroinu.

Sis baltymas isgaunamas i$ Bombyx mori risies, priklausancios Bombycidae Seimai,
prijaukinty Silkverpiy. Silko pluostas apdorojamas, kad biity pasalinta natraliai
atsirandanti sericino derva, ir supinamas — taip gaunami Sofsilk™ chirurginiai Silkiniai
sidilai. Supinti sidlai yra tolygiai padenqti silikonu arba specialiu vasko misiniu, kad
sumazety kapiliarumas ir padidéty pavirsiaus tepumo galimybé, nes tai pagerina
naudojimo charakteristikas, per&jima per audinius ir padidina mazqy patvarumg.
Sofsilk™ sitlai gali bati balti arba nudazyti juodai naudojant kampesmedzio ekstrakta.
Sofsilk™ sitlai atitinka visus neabsorbuojamjy chirurginiy sidly reikalavimus, nustatytus
Jungtiniy Amerikos Valstijy farmakopgjos (USP) ir Europos farmakopéjos (EP), iSskyrus
8-0 dydzio, kuriy skersmuo SKIRIASI NUO USP IR EP MAKSIMALAUS SKERSMENS
REIKALAVIMY NE DAUGIAU KAIP 0,005 mm

INDIKACIJOS

Sofsilk™ sitlai skirti naudoti bendrai minkstiesiems audiniams suartintiir (arba) perristi,
iskaitant naudojima Sirdies i kraujagysliy, akiy, mikrochirurgijoje ir neurochirurgijoje.
VEIKSMAI

Sofsilk™ sitlai sukelia minimalaus Gmaus audiniy uzdegimo reakcija, po kurios

sitlg palaipsniui padengia skaidulinis jungiamasis audinys. Nors Sofsilk™ sidlai
neabsorbuojami, bet laikui bégant gali sumazéti sidlo stiprumas tempiant dél laipsnisko
baltyminio Silko degradavimo gyvajame organizme.

KONTRAINDIKACLJOS

Sio sitlo naudoti negalima, jei pacientas jautrus ar alergiskas Silkui.

Del laipsnisko stiprumo tempiant praradimo, kuris gali atsirasti sidlui ilgai binant
gyvajame organizme, Sofsilk™ sidly negalima naudoti tais atvejais, kai butina iSlaikyti
nuolatinj stipruma tempiant.

|SPEJIMAI
Kaip ir bet kokio svetimkainio ilgalaikis silo salytis su druskos tirpalais gali sukelti
akmeny susidaryma.

Nesterilizuokite pakartotinai. Sterilis, jei pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista.
I$meskite nepanaudotus sialus, kuriy pakuote atidaryta. Laikykite kambario
temperatroje. Venkite ilgalaikio laikymo aukStesnéje temperatiroje.

Kad galéty naudoti Sofsilk™ sitilus Zaizdoms siati, vartotojai turi iSmanyti chirurgines

dehiscencijos rizika, atsizvelgiant j siuvama vieta ir naudojama siuvimo medziaga.

Drenuojant i siuvant uZterstas ar infekuotas Zaizdas turi bati naudojami priimtini
chirurginiai metodai

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudojant $ia ar kita siuvimo medZiaga, reikia bt atsargiems, kad nebity pazeistas
sidlas. Stenkites, kad jis nebiity susuktas ar suspaustas naudojant chirurginius
instrumentus, pvz., Znyples ar adaty laikiklius.

Atitinkamam mazgo patikimumui uztikrinti taikytina priimtina chirurginé ploksciy,
staciakampiy mazgy su papildoma kilpa risimo technika, jei tai batina atsizvelgiant
operacijos aplinkybes arba chirurgo nuomone.

SALUTINIS POVEIKIS

Salutinis poveikis, kuris gali bt susijes su $io produkto naudojimu: Zaizdos dehiscencija,
laipsniskas siilo stiprumo tempiant praradimas laikui bégant, alerginé reakcija, jei
pacientas yra jautrus Silkui, akmeny susidarymas, esant ilgalaikiam salyciui su druskos
tirpalais, padidintas bakterinis uzkreciamumas, minimalaus Imaus uzdegimo reakcija ir
laikinas vietinis sudirginimas.

TIEKIMAS

Sofsilk™ sitlai gali buti balti arba nudazyti juodai naudojant kampesmedzio ekstrakta,
yra tolygiai padendgti silikonu arba specialiu vasko miSiniu, nuo 5 (7 metr.) iki 8-0 (0,4
metr.) dydziy.

Sialai pateikiami sterilas, iS anksto sukarpyti, ligatdrinése ritése, be adaty arba pritvirtinti
prie adaty naudojant nuolatinio arba pasalinamo pritvirtinimo prie adaty technikas. Sidlai
qali biti supakuoti po 12, 24 arba 36.
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