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Gebrauchsanweisung

Nicht-resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial mit oder
ohne Nadel

1. BESCHREIBUNG

SABANA Silk ist ein geflochtenes, nicht-resorbierbares steriles
chirurgisches Nahtmaterial, das aus dem organischen Protein
Fibroin besteht. Dieses Protein stammt von den domesti-
zierten Species Bombyx mori (B. mori) der Familie Bombycidae
ab. Die Seide fir geflochtenes Nahtmaterial wird dement-
sprechend verarbeitet, dass die natirlichen Wachse und
gummiartigen Substanzen entfernt werden. Geflochtene
Seide ist mit Silikon beschichtet und ist ungeférbt und
schwarz geférbt mit Sulphol-Schwarz 1 (EP Vol I1l) (Farbindex:
53185) oder Logwood-Schwarz (Farbindex 75290) erhéltlich.
Logwood-Schwarz ist ein natirlicher Holzextrakt gewonnen
aus Haematoxylon Campechianum, der den Vorschriften des
Code of Federal Regulations 21 CFR 73.1410 entspricht.
Bei Virgin Seide wird das Sericin nicht entfernt, wodurch
die gezwirnten verdrillten Filamente zusammengehalten
werden. Virgin Seide ist blau gefarbt mit Methylenblau
(Farbindex. 52015) und schwarz geférbt mit. Logwood-
Schwarz (Farbindex 75290) erhaltlich.

SABANA Silk ist in verschiedenen Fadenstarken und -langen
mit fest armierten chirurgischen Nadeln unterschiedlicher
Typen und Durchmesser erhaltlich.

SABANA Silk erfillt die Anforderungen des Europdischen
Arzneimittelbuchs fir sterile, nicht-resorbierbare Faden und
die Anforderungen der USP fir nicht-resorbierbare Faden.

2. ANWENDUNGSGEBIETE

SABANA Silk ist vorgesehen fir die allgemeine Adaptation
von Weichgewebe und/oder Ligatur, einschlieRlich ophthal-
mologischer Eingriffe.

Anwendung

Das zu verwendende Nahtmaterial ist unter Beriicksichti-
qung des Zustands des Patienten, chirurgischer Erfahrung,
chirurgischer Technik und GroRe der Wunde auszuwahlen.

Materialverhalten

Geflochtenes Nahtmaterial aus Seide lost eine anféngliche
minimale entziindliche Gewebereaktion aus, worauf eine
schrittweise UmschlieRung des Nahtmaterials durch fase-
riges Bindegewebe eintritt. Obwohl Seide nicht resorbiert
wird, kann ihre fortschreitende Degradation der proteinhal-
tigen Seidenfasern in vivo zu einer allmahlichen Abnahme
der ReiBkraft im Laufe der Zeit fihren.

3. GEGENANZEIGEN

Die Verwendung dieses Nahtmaterials ist kontraindiziert
bei Patienten mit bekannter Sensibilitat oder einer Allergie
gegen Seide.

Es sollte nicht verwendet werden, wenn eine Erhaltung der
ReiBkraft des Nahtmaterials erforderlich ist, da diese iber
einen langeren Zeitraum in vivo nachlassen kann.
SABANA Silk ist nicht bestimmt fir die Anwendung am zen-
tralen Kreislaufsystem oder am zentralen Nervensystem.

4. WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/
WECHSELWIRKUNGEN

- Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung gedffnet
oder beschadigt ist. Gedffnetes, nicht gebrauchtes Naht-
material entsorgen.

+ Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

« Anwender sollten vor der Verwendung von SABANA Silk mit
den chirurgischen Verfahren und Techniken verbunden mit
der Anwendung von nicht-resorbierbarem Nahtmaterial
vertraut sein, da das Risiko einer Wunddehiszenz vom An-
wendungsort und vom verwendeten Nahtmaterial abhangt.

- Im Falle von infizierten oder kontaminierten Wunden
sollte eine angemessene chirurgische Behandlung folgen.

+ Wie bei jedem exogenen Material kann ein langerer Kontakt
mit Salzlosungen, wie sie etwa im Harn- und Gallentrakt
vorkommen, zur Bildung von Konkrementen fihren.
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- Eine angemessene Knotensicherheit erfordert die Anwen-
dung von chirurgischen Standardknoten mit zusatzlichen
Sicherheitsknoten, entsprechend den chirurgischen Um-
standen und der Erfahrung des Chirurgen.

« Wie bei jedem anderen Nahtmaterial ist auch bei Seide
darauf zu achten, dass es nicht durch falsche Handhabung
beschadigt wird. Der Faden darf nicht durch chirurgische
Instrumente wie Nadelhalter oder Klemmen geknickt oder
gequetscht werden.

« Besondere Vorsicht ist beim Gebrauch der chirurgischen
Nadeln erforderlich, um Beschédigungen zu verhindern.
Die Nadel sollte immer in einem ¥s bis % ihrer Gesamt-
l&nge entsprechendem Abstand vom Anschlusspunkt des
Fadens gefasst werden. Das Fassen der Nadel im Nadel-
spitzenbereich kann die Penetrationswirkung beeintrach-
tigen und zum Bruch der Nadel fiihren. Fassen der Nadel
am armierten Ende kann zu einem Verbiegen oder Brechen
der Nadel fihren. Der Versuch, eine verbogene Nadel
wieder zurechtzubiegen, kann zu einer Verminderung
ihrer Widerstandsfahigkeit und damit zum Abbrechen der
Nadel fihren.

« Bei der Handhabung von chirurgischen Nadeln ist durch
besondere Vorsicht auf die Vermeidung von Nadelstich-
verletzungen zu achten.

« Gebrauchte Nadeln sind sofort nach der Benutzung in
einen geeigneten durchstichsicheren Behalter zu entsorgen.

« Die Entsorgung des Materials sollte entsprechend der
behdrdlichen Vorgaben erfolgen. Verantwortlich fir die
addquate Entsorgung ist der Besitzer des Abfalls.

« Die Nadel-Faden-Kombination darf nicht wiederverwen-
det werden. Es besteht ein Infektionsrisiko fur Patienten
und Anwender und eine verringerte Produktfunktionalitét.
Durch eine Kontamination und/oder Funktionseinschran-
kung kann es zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum
Tod des Patienten kommen.

- Die Nadel-Faden-Kombination darf nicht resterilisiert
werden. Es besteht ein Infektionsrisiko fur Patienten und
Anwender und eine verringerte Produktfunktionalitét.
Durch eine Kontamination und/oder Funktionseinschran-
kung kann es zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum
Tod des Patienten kommen.

5. NEBENWIRKUNGEN

Unerwiinschte Nebenwirkungen bei der Anwendung von
SABANA Silk konnen in Form allergischer Reaktionen bei
Patienten mit Uberempfindlichkeit gegeniiber Seide, als anfang-
liche entziindliche Gewebereaktion oder als voriibergehen-
de Irritation in der Wundregion auftreten. Wie alle Fremd-
korper kann Seide eine vorhandene Infektion verstarken.

6. STERILITAT

SABANA Silk Nadel-Faden-Kombinationen sind mit Ethylen-
oxid sterilisiert.

Es ist nicht zulassig, SABANA Silk zu resterilisieren!

Das Produkt darf keinesfalls verwendet werden, wenn die
Sterilverpackung beschadigt oder gedffnet ist. Geoffnete,
nicht benutzte Produkte unbedingt entsorgen.

7. LAGERBEDINGUNGEN

SABANA Silk darf nur bei Temperaturen von unter 25°C und
vor Feuchtigkeit, Korrosion und direkter Hitzeeinwirkung
geschitzt gelagert werden.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

8. KENNZEICHNUNGSSYMBOLE

Herstellungsdatum (Jahr-Monat)

Gefarbtes, geflochtenes und
nicht-resorbierbares Nahtmaterial

Gefarbtes, geflochtenes, beschichtetes
und nicht-resorbierbares Nahtmaterial

A

)

(K&K

Ungefarbtes, geflochtenes, beschichtetes
und nicht-resorbierbares Nahtmaterial

s

LoT]  Chargenbezeichnung
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Nicht zur Wiederverwendung
Nicht erneut sterilisieren
Gebrauchsanweisung beachten
Achtung

Trocken aufbewahren
Verwendbar bis (Jahr-Monat)

Vor Sonnenlicht
geschtzt aufbewahren

Obere Temperaturbegrenzung
fur die Lagerung

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
C€onn CE-Kennzeichnung mit Kennnummer
der Benannten Stelle

(TUV SUD Product Service GmbH)

@ Navod k pouiiti
Nevstiebatelny chirurgicky Sici materidl s jehlou nebo
bez jehly

1. POPIS

SABANA Silk je splétany, nevstebatelny sterilni chirurgicky
Sici materidl, ktery je tvoren organickym proteinem fibrion.
Tento protein pochdzi od domestikovaného druhu Bource
morusového (B. mori) celedi bombycidae Hedvabi se pro
splétany Sici material zpracuje odpovidajicim zpisobem tak,
aby doslo k odstranéni pirodnich vosk a latek podobnych
gumé. Splétané hedvabi je potazeno silikonem a je k do-
stani nebarvené nebo cerné, nabarvené pigmentem sulfur
¢ernd 1 (EP Vol 111y (barevny index: 53185) nebo Logwood
cernd (barevny index 75290). Logwood Cernd je prirodni
drevény extrakt ziskdvany z Haematoxylum Campechianum
(Kreven obecnd), kterd odpovidd predpisim US Code of
Federal Requlations 21 CFR 73.1410

U panenského hedvabi se neodstraniuje, diky cemuz skané
stocené filamenty drzi pospolu. Panenské hedvabi je k
dostani v modré varianté nabarvené methylenovou modfi
(barevny index. 52015) a v ¢erné varianté nabarvené po-
moci pigmentu Logwood ¢ernd (barevny index 75290).
SABANA Silk je k dostani v raznych tloustkdch a délkach
vldkna s pevné pripevnénymi chirurgickymi jehlami riznych
typQ a pramérd.

SABANA Silk spliuje pozadavky Evropského Iékopisu pro
sterilni nevstiebatelné nité a pozadavky USP pro nevstie-
batelné nité.

2. OBLASTI POUZITI
SABANA Silk je urceny pro obecnou adaptaci mékkych tkani
nebo ligaturu, vcetné oftalmologickych zésaha.

Poutiiti

Pfi vybéru pouzitého Sictho materidlu je nutné zohlednit
stav pacienta, chirurgickou zkusenost Iékare, chirurgickou
metodu a velikost rany.

Chovani materidlu

Splétany Sici materidl z hedvabi vyvoldvé pocatecni mini-
malni reakci tkané, po kterém nésleduje postupné obaleni
Siciho materidlu vidknitym vazivem. Prestoze hedvabi neni
vstrebatelné, mize postupnd degradace proteiny obsahu-
jicich hedvébnych vidken in vivo vést k postupnému snize-
ni pevnosti v tahu.

3. KONTRAIINDIKACE

Pouziti tohoto Siciho materidlu je kontraindikovéno u paci-
entd se zndmou citlivosti nebo alergii na hedvabi.

Nemél by se pouzivat, pokud je nutné zachovani pevnosti
Siciho materidlu v tahu, jelikoz ta mize po delsi dobé in
vivo klesat.

SABANA Silk neni uréen k pouziti v centrdlnim obéhovém
systému a centralnim nervovém systému.

4. VYSTRAINA UPOZORNENI/PREVETNITNi OPATRENi/
INTERAKCE

« Nepouzivat, kdyz je sterilni obal otevieny nebo poskozeny.
otevieny, nepouzity sici materidl zlikvidujte.

« Po uplynuti data spotfeby jiz nepouzivejte.

- Uzivatel by mél byt pe pouzitim SABANA Silk seznamen
s chirurgickymi postupy a technikami spojenymi s pouzitim
nevstiebatelného siciho materilu, nebot riziko dehiscence
rdny zavisi od mista poutiti a pouzitého materidlu.

-V pripadé infikovanych nebo kontaminovanych ran by
mélo ndsledovat priméfené chirurgické o3etieni.

« Jako u kazdého exogenniho materiélu mdze delsi kontakt
s roztoky soli, jak je tomu napfiklad v mocové a zlucové
soustavé, vést k tvorbé konkrementd.

« Nalezita bezpecnost uzli si vyzaduje pouziti standardnich
chirurgickych uzld s dodatecnymi bezpecnostnimi uzly,
dle chirurgickych okolnosti a zkusenosti chirurga.

+ Jako u kazdého jiného Siciho materidlu je i u hedvabi
nutné dbat na to, aby nebyl chybnym pouzitim poskozen.
Nit neni dovoleno ldmat ani mackat pomoci chirurgickych
nastroji jako je drzdk jehly nebo svorky.

« Pri poutziti chirurgickych jehel je nutnd zvIastni opatrnost,
aby nedoslo k poskozeni. Jehla by se méla drzet vidy
driet ve vzdélenosti 1/3 az 1/2 celkové délky od mista
pipojeni nité v oblasti mezi koncem prvni tretiny od
konce jehly a stredem jehly. Uchopeni jehly v oblasti
3picky mize negativné ovlivnit penetracni Ucinek a vézt

ke zlomeni jehly. Uchopeni jehly na armovaném konci
jehly maze vést k ohnuti nebo zlomeni jehly. Pokus
ohnutou jehlu opét narovnat mize vést ke snizeni jeji
odolnosti a k jejimu naslednému zlomeni.

- Pfi zachdzeni s chirurgickymi jehlami je nutné dbat na
7vysenou opatrnost, aby se predeslo poranéni pichnutim
jehlou.

- Pouzité jehly je nutné okamzité po pouziti zlikvidovat
vyhozenim do vhodné, proti propichnuti odolné nddoby.

+ Likvidace materidlu musi probéhnout v souladu s Grednimi
predpisy Za spravnou likvidaci odpadu je zodpovédny
majitel.

- Kombinace jehly a nité neni dovoleno opétovné pouzivat.
Vznika riziko infekce pro pacienty a uzivatele a snizené
funkénosti produktu. V dasledku kontaminace nebo
omezeni funkce maze dojit k poranénim, onemocnénim
nebo k smrti pacientd.

- Kombinace jehly a nité neni dovoleno resterilizovat.
Vznika riziko infekce pro pacienty a uzivatele a snizené
funkénosti produktu. V dasledku kontaminace nebo
omezeni funkce mtze dojit k poranénim, onemocnénim
nebo k smrti pacientd.

5. VEDLEJSi UCINKY

Nezdadouci vedlejsi ucinky pii pouziti SABANA Silk se mohou
projevit jako alergické reakce u pacientl s citlivosti na
hedvabi, pocatecni zanét tkané nebo docasnd iritace v
oblasti rany. Jako vsechna cizi télesa maze hedvabi existujici
infekci zesilit.

6. STERILITY

Kombinace nité a jehly SABANA Silk jsou sterilizovany
ethylenoxidem.

Neni dovoleno SABANA Silk opétovné sterilizovat!

Produkt nesmi byt v zadném pfipadé poutity, kdyz je sterilni
obal poskozeny nebo otevieny. Oteviené, nepouzité pro-
dukty bezpodminecné zlikvidujte.

7. PODMINKY SKLADOVANi

SABANA Silk je dovoleno skladovat pouze pii teplotach do
25°C a chranény pred vihkosti, korozi a piimym psobenim
vysokych teplot.

Po uplynuti data spotieby jiz nepouzivejte.

8. 0OINACOVACi SYMBOLY
@ RRRR-MM Datum vyroby (rok-mésic)

barveny, splétany a nevstiebatelny
Sici material

barveny, splétany, potazeny
a nevstiebatelny Sici materidl

B

nebarveny, splétany,
potazeny a nevstiebatelny sici material

)

>
?
2

Oznaceni Sarze
TERILE Sterilizovano ethylenoxidem

Neni ur¢eno k opakovanému pouziti
Neprovadéjte opakovanou sterilizaci

Dodrzujte ndvod k pouziti

Pozor

%b@@@!é

Skladujte v suchu

g RRRR-MM Poutzijte do (rok-mésic)

N

\.
)/}

Chrante pred slunecnim zafenim

/ﬂ/ Maximalni teplotni mez pro skladovani
25°C

Pfi poskozeném obalu nepouzivejte

CE oznaceni s identifikacnim ¢islem
uvedeného pracovisté
(TOV SUD Product Service GmbH)
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@& Instructions for Use

Non-absorbable surgical suture with or without needle

1. DESCRIPTION

SABANA Silk sutures are braided, non-absorbable, sterile
surgical suture composed of an organic protein called fi-
broin. This protein is derived from the domesticated species
Bombyx mori (B.mori) of the family Bombycidae. Silk for
braided material is processed to remove the natural waxes
and qums. Braided silk is coated with silicone and is avail-
able undyed (Natural Ivory) and dyed in black with Sulphol
Black 1 (EP Vol IlT) (Color Index Number 53185) or Logwood
Black (Color Index Number 75290). Logwood Black is a natu-
ral Tinctorial Wood Extract obtained from Haematoxylon
Campechianum. Conforms to US Code of Federal Regulations
21 CFR 73.1410.

For virgin silk the sericin gum is not removed and holds the
twisted filaments together. Virgin silk is available dyed blue
with methylene blue (Color Index Number 52015) and dyed
black with Logwood Black (Color Index Number 75290).
SABANA Silk suture is available in a range of gauge sizes
and lengths attached to stainless steel needles of varying
types and sizes.

SABANA Silk suture complies with the requirements of the
European Pharmacopoeia for Sterile Non-absorbable Silk
Sutures and the United States Pharmacopoeia monograph
for Non-absorbable Sutures.

2. INDICATIONS

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

Application

SABANA Silk sutures should be selected and implanted
depending on patient condition, surgical experience, surgical
technique and wound size.

Material performance

SABANA Silk suture elicits an initial inflammatory reaction in
tissues, which is followed by gradual encapsulation of the
suture by fibrous connective tissues. While silk is not ab-
sorbed, progressive degradation of the proteinaceous silk
fibre in vivo may result in gradual loss of all the suture’s
tensile strength over time.

3. CONTRAINDICATIONS

The use of this suture in contraindicated in patients with
known sensitivities or allergies to silk. Due to the gradual
loss of tensile strength which may occur over prolonged
periods in vivo, silk suture should not be used where per-
manent retention of tensile strength is required. It's not
indicated for the central circulatory system and central
nervous system.

4. WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

« Do not use if package is opened or damaged. Discard
opened unused sutures.

« Do not use after expiry date.

« Users should be familiar with surgical procedures and
techniques involving non-absorbable sutures before
employing SABANA Silk sutures for wound closure, as risk
of wound dehiscence, may vary with the site of applica-
tion and the suture material used.

« Acceptable surgical practice should be followed for the
management of infected or contaminated wounds.

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

« Adequate knot security requires the standard surgical
technique of flat and square ties with additional throws
as indicated by surgical circumstance and the experience
of the surgeon.

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

- Care should be taken to avoid damage when handling
surgical needles. Grasp the needle in an area one-third
(¥3) to one half (2) of the distance from the attachment
end to the point. Grasping in the point area could impair
the penetration performance and cause fracture of the
needle. Grasping at the butt or attachment end could
cause bending or breakage. Reshaping needles may cause
them to lose strength and be less resistant to bending
and breaking.

« Users should exercise caution when handling surgical
needles to avoid inadvertent needle stick injury.

« Discard used needles in “Sharps” container.

- Dispose of material in accordance with all the state, local,
and hospital regulations. Responsibility for proper waste
disposal is with the owner of the waste.

- Do not reuse: Infection hazard for patients and/or users
and impairment of products functionality due to reuse.
Risk of injury, illness or death due to contamination and/
or impaired functionality of the product.

+ Do not resterilize: Infection hazard for patients and/or
users and impairment of products functionality due to
use of resterilized suture. Risk of injury, illness or death
due to contamination and/or impaired functionality of
the product.

5. ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of SABANA Silk
include allergic response in patient that are known to be
sensitive to silk, initial inflammatory tissue reaction, and
transient local irritation at the wound site. Like all foreign
bodies silk may enhance an existing infection.

6. STERILITY

SABANA Silk sutures are sterilized by ethylene oxide gas.
Do not resterilize!

Do not use if package is opened or damaged! Discard
opened unused sutures!

7. STORAGE CONDITIONS

Recommended storage conditions for SABANA Silk: store at a
temperature below 25°C, away from moisture, corrosion and
direct heat.

Do not use after expiry date.

8. LABELING SYMBOLS

Ml yyyy-mm

Date of manufacture (year-month)

Dyed, woven and
non-absorbable suture material

Dyed, woven, coated and
non-absorbable suture material

(R Undyed, woven, coated and
non-absorbable suture material

o)  Batch designation

Sterilized with ethylene oxide

Do not reuse

Do not resterilize

Comply with the instructions for use
Caution, consult accompanying document
Keep dry

Use by date (year-month)

Store in a dark location away
from sunlight

Upper temperature limit
for storage

%50(
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Do not use if the packaging is damaged

CE mark with code number of the Notified
Body (TUV SUD Product Service GmbH)

Mode d’emploi

Matériel de suture chirurgical non-résorbable
avec ou sans aiguille

1. DESCRIPTION

SABANA Silk est un matériel de suture chirurgical stérile,
tressé et non-résorbable composé de la protéine organique
fibroine. Cette protéine est obtenue a partir du Bombyx du
mdrier (B. mori), une espéce domestique de la famille des
Bombycidae. La soie pour le matériel de suture tressé est
traitée en conséquence pour retirer les cires naturelles et
les substances caoutchouteuses. La soie tressée est enduite
de silicone, elle est disponible en incolore ou bien teintée
en noir avec du noir de soufre 1(EP Vol I1l) (indice de couleur
53185) ou du noir de campéche (indice de couleur 75290).
Le noir de campéche est un extrait naturel de bois obtenu
a partir du Haematoxylon Campechianum, qui est conforme
aux prescriptions du US Code of Federal Regulations [Code
des réglements fédéraux des Ftats-Unis] 21 CFR 73.1410.
Dans le cas de la soie vierge, la séricine n'est pas retirée,
les filaments torsadés sont maintenus ensemble. La soie
vierge est disponible teintée en bleu avec du bleu de
méthyléne (indice de couleur 52015) et en noir avec du
noir de campéche (indice de couleur 75290).

SABANA Silk est disponible dans différentes grosseurs et
longueurs de fil avec des aiguilles chirurgicales fixement
armées de types et de diametres différents.

SABANA Silk satisfait les exigences de la pharmacopée
européenne pour les fils stériles non résorbables et celles
de I'USP pour les fils non résorbables.

2. DOMAINES D’UTILISATION

SABANA Silk est prévu pour I'adaptation générale des tissus
mous et/ou la ligature, y compris les interventions ophtal-
mologiques.

Utilisation

Le matériel de suture a utiliser doit étre choisi en fonction
de I'état du patient, de I'expérience chirurgicale, de la
technique chirurgicale et de la taille de la plaie.

Comportement du matériau

Le matériel de suture tressé en soie déclenche une réaction
initiale minime d'inflammation du tissu, suivie d'un enrobage
progressif par du tissu conjonctif fibreux. Bien que la soie
ne soit pas résorbable, la dégradation graduelle des fibres
de soie protéiniques in vivo peut entrainer une diminution
progressive de la résistance a la rupture au fil du temps.

3. CONTRE-INDICATIONS

L'emploi de ce matériel de suture est contre-indiqué pour
les patients avec une sensibilité ou allergie 3 la soie.
SABANA Silk ne doit pas étre utilisé lorsque le maintien de
la résistance a la rupture du matériel de suture est néces-
saire, étant donné que cette résistance peut faiblir au bout
d’une période de temps assez longue in vivo.

Il n’est pas fait pour une utilisation au niveau de |'appareil
circulatoire central et sur le systeme nerveux central.

4. MISES EN GARDE PARTI(ULIERES/MESURES DE
PREVENTION/INTERACTIONS

+ Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé ou
ouvert. Eliminer le matériel de suture ouvert non utilisé.

« Ne plus utiliser aprés expiration de la date de péremption.

- Les utilisateurs doivent étre familiers avec I'emploi du
matériel de suture non-résorbable avant d'utiliser SABANA
Silk en combinaison de la procédure et des techniques
chirurgicales associées, puisque le risque de déhiscence
de plaie dépend de I'endroit de I'utilisation et du matériel
de suture utilisé.

- En cas de plaies infectées ou contaminées, un traitement
chirurgical adapté doit suivre.

+ Comme tout matériau exogéne, un contact prolongé avec
des solutions salées - comme c’est le cas dans les voies
urinaires et les voies biliaires, peut entrainer la formation
de concrétions.

+ Un neeud suffisamment sar exige de combiner nceuds
chirurgicaux standards et de sécurité, conformément aux
conditions chirurgicales et a I'expérience du chirurgien.

- Comme dans |'utilisation de tout autre matériel de suture,
il faut également veiller pour la soie a ne pas endomma-
ger le matériel par fausse manipulation. Le fil ne doit pas
étre plié ni coincé par des instrumentaux chirurgicaux tels
qu'un porte-aiguille ou des pinces.

- Il faut faire preuve d’une attention particuliere lors de
I'utilisation d’aiguilles chirurgicales afin d'éviter tout
endommagement. L'aiguille doit toujours étre tenue 3 la
moitié ou a un tiers de sa longueur totale par rapport au
point de fixation avec le fil. Quand on tient I'aiguille dans
la zone de la pointe, cela peut altérer I'effet de pénétra-
tion et entrainer la rupture de I'aiguille. Si I'aiguille est
saisie au niveau du bout armé, elle risque de se tordre
ou de se rompre. Toute tentative visant a la redresser
peut altérer sa résistance et donc entrainer sa rupture.

« Lors de la manipulation d'aiguilles chirurgicales, une pru-
dence particuliére est de mise pour éviter toute blessure
par piqare d'aiguille.

- Apreés utilisation, il faut immédiatement éliminer les ai-
quilles usagées dans des contenants spéciaux destinées
a recevoir des aiguilles et des objets pointus et tranchants.

« Le matériel doit étre éliminé conformément aux regles
édictées par les autorités. Tout propriétaire de déchets
est responsable de leur élimination appropriée.

« La combinaison aiguille-fil ne peut pas étre réutilisée,
cela entraine un risque d'infection pour les patients ainsi
que les utilisateurs et altére le fonctionnement du produit.
La contamination et/ou le fonctionnement restreint
peuvent provoquer des blessures, des maladies, voire le
déces du patient.

- La combinaison aiguille-fil ne doit pas étre restérilisée,
cela entraine un risque d’infection pour les patients
ainsi que les utilisateurs et altére le fonctionnement du
produit. La contamination et/ou le fonctionnement res-
treint peuvent provoquer des blessures, des maladies,
voire le déces du patient.

5. EFFETS SECONDAIRES

Dans I'utilisation de SABANA Silk des effets secondaires
non souhaités peuvent survenir sous forme de réactions
allergiques chez les patients présentant une hypersensibi-
lité a la soie, comme réaction initiale du tissu avec inflam-
mation ou comme irritation passagere dans la région de la
plaie. Comme tous les corps étranger, la soie peut aggraver
une infection existante.

6. STERILITE

Les combinaisons d'aiguille et de fil SABANA Silk sont stéri-
lisées a I'oxyde d’éthylene.

Il'est interdit de restériliser SABANA Silk!

Le produit ne peut en aucun cas étre utilisé si I'emballage
stérile est endommagé ou ouvert. Il faut absolument éli-
miner les produits ouverts non utilisés.

7. CONDITIONS DE STOCKAGE

Il faut stocker SABANA Silk uniquement a des températures
de moins de 25°C et le protéger de I'humidité, de la corrosion
ainsi que de I'effet direct de la chaleur.

Ne plus utiliser aprés expiration de |a date de péremption.

8. SYMBOLES DE MARQUAGE

M dadaa-mm

Date de fabrication (année-mois)

Matériel de suture teint, tressé et
non-résorbable

Matériel de suture teint, tressé,
enduit et non-résorbable

B

Matériel de suture non-teint, tressé,
enduit et non-résorbable

-
2
2

5
9

Désignation du lot

i

TERILE Stérilisé a I'oxyde d’éthylene
Ne pas réutiliser

Ne pas restérliser

Respecter le mode d’emploi

Attention

A conserver dans un endroit sec

 ypRee

A utiliser d'ici (année-mois)

/,
a

Conserver a |'abri
“a \ delalumiére du soleil

3
7\

Température
de stockage maximale

@

Ne pas utiliser en cas d’emballage endommagé
C€o123 Marquage CE avec numéro d'identification
du service accrédité

(TUV SUD Product Service GmbH)

(V) Hasznalati utasitds

Nem felszivodd sebészeti varroanyag tiivel vagy td nélkiil

1. TERMEKLERAS

A SABANA Silk nem felszivodo, fonott, steril sebészeti
varréanyag, amelynek alapanyaga a fibroin nevd szerves
fehérje. z a fehérje a selyemlepkefélék csaladjaba tartozd
hdziasitott selyemlepkétdl (Bombyx mori, B. mori) szdrma-
zik. A fonott varrdanyaghoz szikséges selymet olyan médon
dolgozzék fel, hogy eltavolitjék beldle a természetes viaszt
és a gumiszer( anyagokat. A fonott selymet szilikonnal
vonjak be, és ekkor az anyag méq szintelen. Sulphon-fekete
1(EPVol IIl) (szinindex szdma: 53185) vagy Logwood-fekete
(szinindex széma: 75290) szinnel festik feketére. Logwood-
fekete egy Haematoxylon Campechianumbél nyert termé-
szetes fakivonat, amely megfelel az Egyesilt Allamok
21 CFR 73.1410 szamd szovetségi szabalyzatédnak.

A sz(iz selyem esetében nem tdvolitjdk el a szericint, ez
pedig osszetartja a sodrott és podort szdlakat. A sziiz selymet
metilén-kék (szinindex szama: 52015) szinnel kékre, vagy
feketére festik, a Logwood-fekete (szinindex szama: 75290)
szin segitségével.

A SABANA Silk kiilonboz6 fonalvastagsdgban és -hosszban,
valamint kilonbozd tipusu és dtmérdjd, fixen a fonalhoz
csatlakozo, kulonbozé tipusy és atmérdjd sebészeti takkel
keril forgalomba.

A SABANA Silk megfelel az Europai Gydgyszerkanyv steril-fo-
nalakra vonatkozo kovetelményeinek, és az USP nem fel-
szivddo fonalakra vonatkozo kdvetelményeinek.

2. ALKALMAZASI TERULETEK

A SABANA Silk varréanyagot dltalanos hasznélatra, lagyszo-
vetekhez és/vagy ligatirékhoz szantak, beleértve a szemé-
szeti beavatkozdsokat.

Alkalmazas

Az alkalmazott varrdanyag kivélasztésakor a beteg dllapotat,
a sebészeti tapasztalatot, a sebészeti technikat és a seb
méretét kell figyelembe venni.

Anyagviselkedés

A selyembdl késziilt fonott varréanyag kezdetben minimélis
gyulladasos szovetreakciot idéz eld, amit a varroanyag
fokozatos kotdszovetes betokozdddsa kisér. Bér a selyem
nem szivodik fel, a fehérjealapu selyemszélak egyre erdso-
d6 degraddcidja in vivo a szakitoszildrdsag fokozatos csok-
kenésével jarhat.

3. ELLENJAVALLATOK

A varréanyag felhaszndldsa ellenjavallt olyan betegek
esetében, akiknél selyemmel szembeni érzékenység vagy
selyem allergia all fenn.

Mivel hosszabb id6 elteltével szakitészilardsdga in vivo
csokkenhet, alkalmazasa ellenjavallt minden olyan esetben,
ahol a varréanyag szakitészilardsaga valtozatlan kell legyen.
A SABANA Silk nem alkalmazhatd a kozponti keringési
rendszeren és a kozponti idegrendszeren.

4. FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK/
KOLCSONHATASOK

« Ne alkalmazza, ha a steril csomagolds nyitott vagy sérilt.
Artalmatlanitsa a nyitott allapotd, fel nem hasznalt varro-
anyagot.

- Afelhasznélhatésagi idd lejarta utan nem szabad alkalmazni.

+ A SABANA Silk alkalmazasa el6tt a felhasznalénak megfe-
lelé ismeretekkel kell rendelkeznie a nem felszivodé
varrdanyagok alkalmazdsahoz kapcsolodd sebészeti folya-
matokrdl és technikdkrol, mert a seb szétvalasanak
kockdzata az alkalmazds helyétdl és az alkalmazdsra
keriilé varréanyagtol figg.

- Elfert6z6dott vagy szennyezett sebek esetén erre meg-
feleld sebészeti kezelésnek kell kovetkeznie.

- Avarrofonalak tartds érintkezése idegen anyaggal, igy a
htgyutak és az epeutak tertletén el6forduld sooldatokkal
is, kéképzddéshez vezethet.

+ A csomék megfelel6 biztonsdagahoz a bevett sebészeti
csomok és tovabbi ragzitdcsomok alkalmazasa szikséges
a sebészeti korilményeknek és a sebész tapasztalatainak
megfelelden.

« Mint minden egyéb varréanyagnal, igy a selyem esetén
is igyelni kell arra, hogy az anyag ne karosodjon helytelen
kezelés kovetkeztében.A fonalat nem torhetik el és nem
szorithatjék meg a sebészeti szerszdmok, mint példdul a
tifogd vagy a csipesz.

« Kilonos 6vatossag szikséges a sebészeti tiik alkalmaza-
sa soran a sérulések elkerilése érdekében. A tiit mindig
csak a ti teljes hosszanak Vs és V2 része kozotti tdvolsdgra
a tli és a fondl taldlkozdsatdl szabad megfogni. A tihegy
teriletének megragadasa a penetracios hatas csokken-
tését és a ti eltorését eredményezheti. A tii fémboritasu
végének megragaddsa a tii elgorbilését vagy a t elto-
rését eredményezheti. Az elgorbilt td Gjboli kiegyenesi-
tésére tett kisérlet a t(i ellendlloképességének csokke-
nését és igy a ti eltorlését eredményezheti.

« A sebészeti tik alkalmazasa kozben dvatosan kell eljarni
a tlszurds okozta sérilések elkerulése érdekében.

+ Ahaszndlt tit az alkalmazast kovetden haladéktalanul egy
erre 3 célra alkalmas szdrdsbiztos tartélyba kell bedobni.

« Az anyag drtalmatlanitasat hivatalos eldirdsok szerint kell
elvégezni. A megfelel6 drtalmatlanitdsért a hulladék
tulajdonosa felelds.

- A t(i-fonal kombindciot tilos Ujra felhaszndlni. A fenti
fert6zés kockdzatét jelenti a betegre és a hasznéléra
nézve, és csokkenti a termék makodését. A szennyezédés
és/vagy a korlatolt mikodés a beteq sériléséhez, meg-
betegedéséhez vagy akar haldlahoz is vezethet.

- Atii-fonal kombindcict tilos Gjrasterilizalni. A fenti fert6-
165 kockdzatét jelenti a betegre és a hasznéléra nézve,
és csokkenti a termék miikodését. A szennyezédés és/
vagy a korldtolt mikodés a beteg sériléséhez, megbe-
tegedéséhez vagy akar haldlahoz is vezethet.

5. MELLEKHATASOK

A SABANA Silk alkalmazdsa sordn fellépd nemkivanatos
mellékhatasok lehetnek: allergias reakciok a selyemmel
szemben tulzottan érzékeny betegeknél, dtmeneti szovetir-
ritacio vagy dtmeneti gyulladasos reakcié a seb kornyékén.
Mint minden idegen test, igy a selyem is sdlyosbithatja a
mér fenndllg fertézéseket.

6. STERILITAS

A SABANA Silk tii-fonal kombinaci6 sterilizdlasa etilén-oxid-
dal torténik.

A SABANA Silk ujrasterilizélasa tilos!

Ha a steril csomagolds nem ép vagy nyitva van, a terméket
nem szabad alkalmazni. A nyitott dllapotd, fel nem hasznalt
terméket mindenképpen ki kell dobni.

7. TAROLASI FELTETELEK

A SABANA Silk csakis 25°C hdmérséklet alatt, nedvességtdl,
korrozi6tdl és kozvetlen héhatdstdl védve tarolandd.

A felhaszndlhatdsagi idé lejarta utan nem szabad alkalmazni.

8. A (SOMAGOLASON HASINALT JELOLESEK
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Gyartds ddtuma (év-honap)

Szinezett, fonott és nem felszivodo
varréanyag

Szinezett, fonott, bevonatos és nem
felszivado varrdanyag

B

Szinezetlen, fonott, bevonatos és nem
felszivodd varréanyag

K&&LL

Gyéartdsi szdm

STERI Etilén-oxiddal sterilizalva

Egyszer haszndlatos

Nem szabad Ujrasterilizalni

Vegye figyelembe a haszndlati utasitést

Figyelem
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Szdraz helyen tartandé
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Felhaszndlhato (év-honap)
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Napfénytél védve tartandé.

259 Maximalis tarolasi homérséklet
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Nem szabad alkalmazni,
ha a csomagolds nem ép
C€o0123 CE-jelolés bevizsgdlohely azonositd szamaval
(TUV SUD Product Service GmbH)

@D Guida all'uso

Materiale di sutura chirurgico non riassorbibile
on 0 senza ago

1. DESCRIZIONE

SABANA Silk & un materiale di sutura chirurgico non rias-
sorbibile sterile intrecciato, composto di proteina organica
denominata fibroina. Questa proteina deriva dalla specie
addomesticata Bombyx mori (B. mori) della famiglia delle
Bombycidae. La seta per il materiale di sutura chirurgico
intrecciato viene pertanto lavorata in modo da rimuovere
le cere naturali e le sostanze gommose. La seta intrecciata
e rivestita di silicone ed é disponibile incolore e tinta di nero
con nero Sulphol 1(EP Vol IIl) (numero dindice del colore:
53185) 0 nero Logwood (numero d'indice del colore 75290).
Il nero Logwood e un estratto naturale di legno ottenuto
dall'Haematoxylon Campechianum, che corrisponde ai requi-
siti del codice US Code of Federal Regulations 21 CFR 73.1410.
Nela caso della seta vergine, la sericina non viene rimossa,
di conseguenza i filamenti torti e attorcigliati vengono te-
nuti insieme. La seta vergine & disponibile tinta di blu con
blu di metilene (numero d‘indice del colore 52015) e di nero
con nero Logwood (numero d’indice del colore 75290).
SABANA Silk e disponibile in fili di diverso spessore e lun-
ghezza con aghi chirurgici saldamente armati di vario tipo e
diametro.

SABANA Silk soddisfa i requisiti della Farmacopea Europea per
fili sterili, non riassorbibili e della USP per fili non riassorbibili.

2. CAMPO DI IMPIEGO
SABANA Silk ¢ previsto per |'adattamento generale di tessuti
molli e/o la legatura, compresi interventi oftalmici.

Impiego

Il materiale di sutura da utilizzare va scelto tenendo conto
delle condizioni del paziente, dell’esperienza chirurgica,
della tecnica chrurgica e delle dimensioni della ferita.

Comportamento del materiale

Il materiale di sutura in seta intrecciato causa una minima
reazione infiammatoria iniziale nei tessuti, sequita da un
graduale incapsulamento della sutura nel tessuto connet-
tivo fibroso. Anche se I3 seta non viene riassorbita, la
progressiva degradazione delle fibre proteiche della seta
durante I'impiego potrebbe portare, con il tempo, a una
perdita graduale della resistenza allo strappo.

3. CONTROINDICAZIONI

L'uso di questo materiale di sutura e controindicato per
pazienti con una conosciuta sensibilita o allergia alla seta.
SABANA Silk non andrebbe impiegato quando sia necessa-
rio conservare la resistenza allo strappo del materiale di
sutura, potendo questa attenuarsi in vivo su un prolungato
arco di tempo.

SABANA Silk non é destinato all'impiego sul sistema circo-
atorio centrale o sul sistema nervoso centrale.

4. AVVERTENZE/MISURE PRECAUZIONALI/
INTERAZIONI

+ Non utilizzare se la confezione sterile & aperta o lesionata.
Smaltire il materiale di sutura aperto e non necessario.

« Non utilizzare oltre I3 data di scadenza.

- Prima dell'applicazione di SABANA Silk in procedure e
tecniche chirurgiche, gli utenti dovrebbero avere confi-
denza con I'utilizzo di materiale di sutura non riassorbi-
bile in quanto il rischio di una deiscenza della ferita di-
pende dal punto di applicazione e dal materiale di sutura
utilizzato.

- In caso di ferite infette o contaminate dovrebbe sequire
un trattamento chirurgico appropriato.

- Come ogni materiale esogeno un contatto prolungato con
soluzioni saline, quali si presentano ad esempio nel tratto
urinario e biliare, pud portare alla formazione di concrementi.

- Un’adequata sicurezza dei nodi richiede |'applicazione di
nodi chirurgici standard con nodi di sicurezza aggiuntivi,
conformemente alle condizioni chirurgiche e all’esperienza
del chirurgo.

- Come con ogni altro materiale di sutura, anche con
SABANA Silk si deve aver cura di non danneggiarlo con
un’errata manipolazione Il filo non dev’essere spezzato
o schiacciato con strumenti chirurgici come porta aghi o
morse.

« In caso di utilizzo di aghi chirurgici & necessario prestare
particolare cautela per evitare danneggiamenti. L'ago
dovrebbe sempre essere afferrato ad una distanza corri-
spondente tra %5 e " della loro lunghezza complessiva
dal punto di collegamento del filo. Afferrare 1'ago nella
regione della punta puo compromettere I'azione di pe-
netrazione e portare alla rottura dell'ago. Afferrare |'ago
sull’estremita armata pud provocare la piegatura o la
rottura dell’ago. Cercare di raddrizzare un ago piegato
pud provocare una riduzione della sua resistenza e
quindi alla rottura dell’ago.

- Durante il maneggio di aghi chirurgici & necessario prestare
particolare attenzione ad evitare di ferirsi pungendosi con |'ago.

+ Gli aghi usati vanno subito smaltiti dopo I'uso in un op-
portuno contenitore non perforabile.

« Lo smaltimento del materiale deve svolgersi in confor-
mita con le norme vigenti e le regole emanate dalle
autorita competenti.

- La combinazione ago-filo non dev’essere riutilizzata.
Sussiste rischio d'infezione per pazienti ed utenti ed una

ridotta funzionalita del prodotto. Una contaminazione e/o
una riduzione della funzionalita possono comportare
lesioni, patologie o la morte del paziente.

« La combinazione ago-filo non dev’essere risterilizzata.
Sussiste rischio d'infezione per pazienti ed utenti ed una
ridotta funzionalita del prodotto. Una contaminazione e/o
una riduzione della funzionalita possono comportare
lesioni, patologie o la morte del paziente.

5. EFFETTI COLLATERALI

Effetti collaterali indesiderati nell'impiego di SABANA Silk
possono presentarsi come reazioni allergiche in pazienti
ipersensibili alla seta, come una reazione tissutale infiam-
matoria iniziale 0 una passeggera irritazione nella regione
della ferita. Come tutti i corpi estranei, la seta puo acuire
una infezione in atto.

6. STERILITA

Le combinazioni ago-filo SABANA Silk sono sterilizzate con
ossido di etilene. Non & consentito risterilizzare SABANA
Silk!

Il prodotto non deve in nessun caso essere utilizzato quan-
do I3 confezione sterile & danneggiata o aperta. Smaltire
assolutamente i prodotti aperti non utilizati.

7. CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

SABANA Silk dev’essere conservato soltanto a temperature
inferiori ai 25°C e al riparo da umidita, corrosione e azione
diretta del calore.

Non utilizzare pil superata la data di scadenza.

8. SIMBOLI IDENTIFICATIVI

ﬂ daaa-mm

Data di produzione (anno-mese)

Materiale di sutura colorato intrecciato
e non riassorbibile

Materiale di sutura colorato intrecciato
rivestito e non riassorbibile

L) Materiale di sutura non colorato intrecciato
rivestito e non riassorbibile

oT]  |dentificazione del lotto
Sterilizzato con ossido di etilene
Da non riutilizzare

Da non sterilizzare di nuovo
Osservare la guida all'uso
Attenzione

Conservare in un ambiente asciutto

Utilizzabile entro (anno-mese)

>/T§ Conservare al riparo
“a " dalla luce solare

Limite di temperatura massimo
per |a conservazione

Non utilizzare in caso
di confezione danneggiata

Marchio CE con numero identificativo
dell'Organismo Notificato
(TUV SUD Product Service GmbH)

QY Lietosanas instrukcija
Neabsorbéjams kirurgisko Suvju materials ar vai bez adatas

1. APRAKSTS

SABANA Silk ir pits, neabsorbéjams, sterils kirurdisko Suvju
materials, kas sastav no organiska proteina - fibroina. So
proteinu iegust no zidtaurinu dzimtas sugas Bombyx mori
(B.mori). Pita materiala zids tiek apstradats, lai atdalitu
dabiskos vaskus un gumijveidigas vielas. Prtais zids ir par-
klats ar silikonu un ir pieejams bezkrasains un melni krasots
ar sulfola melno1(EPVol 1ll) (krasu indeksa Nr. 53185)
vai ,Logwood” melno krasu (krasu indeksa Nr. 75290).
,Logwood” melno ir dabigs koka ekstrakts, ko iegust no
Campus koka (Haematoxylon Campechianum), kas atbilst
ASV federalo tiesibu aktam nr. 21 CFR 73.1410.
Neapstradatam zidam nav atdalits sericins, kas satur kopa
savitos pavedienus. Neapstradats zids ir pieejams krasots
7il3 krasa ar metilénzilo (krasu indeksa Nr. 52015) un kra-
sots melna krasa ar , Logwood” melno krasu (krasu indeksa
Nr. 75290).

SABANA Silk Suvju materials ir pieejams dazados biezumos
un garumos, ar stingri nostiprinatam dazadu veidu un
diametru kirurdiskajam adatam.

SABANA Silk Suvju materials atbilst Eiropas farmakopejas
prasibam attieciba uz sterilam, neabsorbéjamam Suvem
un ASV Farmakopejas monografijas prasibam attieciba uz
neabsorbéjamam Suvém.

2. PIELIETOJUMS
SABANA Silk ir paredzéts visparigai miksto audu adaptacijai
un/vai ligaturai, ieskaitot arf oftalmologijas operacijas.

Izmantosana
Suvju materials jaizvélas atbilstosi pacienta stavoklim,
braces lielumam, kirurdijas pieredzei un kirurgijas metodikai.

Materiala izraisita reakcija

SABANA Silk pitais zida Suvju materials izraisa sakotnéju,
minimalu audu iekaisuma reakciju, kam seko pakapeniska
sapldsana ar skiedrainajiem saistaudiem. Lai gan zids netiek
absorbéts, ta proteina skiedru progreséjosa degradacija
in vivo laika gaita var izraisit pakapenisku Suvju plisanas
izturibas samazinasanos.

3. KONTRINDIKACIJAS

St uvju materiala lietosana ir aizliegta pacientiem ar ieprieks
zinamu jutigumu vai alerdiju pret zidu. To nedrikst izmantot,
ja ir nepieciesams nodrosinat Suvju materiala plisanas
izturibu, kas, ilgaka laika posma atrodoties in vivo, var
samazinaties. Suvju materials nav paredzéts lietosanai
centralaja asinsrites sistema vai centralaja nervu sistema.

4. BRiDINI\]UMI/PIESARDZiBAS PASAKUMI/
MIJIEDARBIBA

+ Nelietojiet produktu, ja sterilais iepakojums ir atvérts vai
bojats. Atvéru un neizmantotu iepakojumu jaizmet.

« Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam.

+ SABANA Silk drikst izmantot tikai arsti, kuri parzina neab-
sorbejamo Suvju materialu lietosanu, jo braces atvérsanas
risks ir atkarigs no Suves vietas un izmantota Suvju
materiala.

- Inficétas vai piesarnotas bruces aprupé jaieveéro atbilsto-
Si kirurdiskie panémieni.

- llgstoss jebkada Suvju materiala - tapat ka jebkura
sveskermena - kontakts ar sals skidumu, pieméram, urina
vai 7ults trakta, var izraisit konkrementu veidosanos.

« Lai nodrosinatu atbilstosu mezglu drosibu, jaizmanto
standarta kirurgiskie panémieni - standarta mezgli ar
papildu drosibas mezgliem - atbilstosi kirurdiskajai situa-
cijai un kirurga pieredzei.

- lzmantojot zida Suvju materialu, ka jebkura Suvju mate-
riala gadijuma, jauzmanas, lai to nesabojatu. Jaraugas, lai
Suvju materialu nesaspiestu ar kirurdiskajiem instrumen-
tiem, pieméram, knaiblém vai adatu turétajiem.

+ Liela uzmaniba japievers tam, lai nesabojatu kirurdiskas
adatas. Satveriet adatu posma no vienas tresdalas lidz
pusei adatas garuma virziena no adatas neasa gala uz
smailo galu. Ja adata tiek satverta tuvak smailajam galam,
tas caurdursanas spéjas samazinas, un adata var saluzt.

+ Ja adata tiek satverta parak tuvu neasajam galam, adatu
var saliekt vai salauzt. Méginot iztaisnot saliektu adatu,
tiek negativi ietekméta tas stipriba, un adata zaude savu
elastibu un izturibu.

« Arkirurdiskajam adatam jarikojas piesardzigi, lai izvairitos
no netisas savainosanas.

- Izlietotas adatas nekavejoties jaizmet caurspidigs, necaur-
durama adatu konteinera.

- Materiali jautilizé saskana ar piemérojamiem tiesibu
aktiem. Atkritumu ipasnieks ir atbildigs par pareizu atkri-
tumu utilizaciju.

+ Adatas un diega kombinacija ir paredzéta tikai vienreizéjai
lietosanai. Atkartota lietosana pacientiem un medicinas
personalam var izraisit infekcijas, ka ari samazinat pro-
dukta funkcionalitati. Piesarnojuma un/vai ierobezotas
produkta funkcionalitates dé| pastav savainojumu, saslim-
$anas vai pacienta naves risks.

+ Adatas un diega kombinaciju nekada gadijuma nedrikst
atkartoti sterilizét. Atkartota sterilizacija pacientiem un
medicinas personalam var izraisit infekcijas, ka arf sama-
7inat produkta funkcionalitati. Piesarnojuma un/vai iero-
be7otas produkta funkcionalitates dé| pastav savainojumu,
saslim3anas vai pacienta naves risks.

5. BLAKUSPARADIBAS

Izmantojot SABANA Silk pacientiem ar ieprieks zinamu
paaugstinatu jutibu vai alerdiskam reakcijam pret zidu, var
rasties tadas nevelamas blakusparadibas ka sakotnéja audu
iekaisuma reakcija vai parejoss kairinajums brices apvida.
Ka ikviens sveskermenis zida Suvju materials var saasinat
jau esosu infekciju.

6. STERILITATE

SABANA Silk adatas un Suvju materiala kombinacija ir steri-
lizéta ar etilenoksidu. Aizliegts atkartoti sterilizét!
Nelietojiet produktu, ja sterilais iepakojums ir atveérts vai
bojats! Izmetiet atvértos, neizmantotos iepakojumus!

7. ULGLABASANAS NOSACIjuMI

SABANA Silk uzglabasanas nosacijumi: uzglabat tempera-
t0ra zem 25 °C, sargat no mitruma, korozijas un tiesa kar-
stuma.

Uzglabat tikai originalaja iepakojuma! Neizmantojiet So
produktu péc deriguma termina beigam!

8. MARKEJUMA SIMBOLI

M gggg-mm Razosanas datums (gads, ménesis)

Krasots, pits, neabsorb&jams suvju materials

Krasots, pits, neabsorbé&jams suvju materials
ar parklajumu

) Bezkrasains, pits, neabsorbejams suvju
materials ar parklajumu

LoT]  Partijas apzimejums

Sterilizéts ar etilenoksidu

Nav piemérots atkartotai izmantosanai
Nesterilizet atkartoti

leverot lietosanas noradijumus
Uzmanibu

Uzglabat sausa vieta

Derigs Iidz (gads, ménesis)

S
ZAA\ at, sargajot no ties i
O Uzglabat, sargajot no tiesas saules gaismas
Augséja uzglabasanas temperatiras robeza
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats
C€ 0123 CEamear pilnvarotas iestades koda numuru

(TOv SUD Product Service GmbH)

(D Navodilo za uporabo

Neresorbtiven kirurski Sivalni material z ali brez igle

1. OPIS

SABANA Silk je pleten, neresorbtiven, sterilen kirurski $i-
valni material, ki je narejen iz organskega protein fibroina.
Ta protein izhaja iz udomacene vrste sviloprejke Bombyx
mori (b.mori), druzine Bombycidae. Svila za pleteni Sivalni
material je ustrezno obdelana, tako da se odstranijo narav-
ni voski in gumaste snovi. Pletena svila je prevlecena s
silikonom in je dobavljiva nebarvana ter obarvana crno s
sulfol ¢rno 1(EP Vol 1T (barvni indeks: 53185) ali lesno ¢rno
(barvni indeks 75290). Lesno ¢rno je naravni lesni ekstrakt
pridobljen iz rastline Haematoxylon Campechianum, ki je v
skladu s predpisi Kodeksa o zveznih predpisih Zdruzenih
drzav 21 CFR 73.1410.

Pri deviski svili sericin ni odstranjen, pri cemer jo skupaj
drzijo spredeni prepleteni filamenti. Deviska svila je obar-
vana modro z metilen modro (barvni indeks: 52015) in
obarvana ¢rno z lesno ¢rno (barvni indeks 75290).
SABANA Silk je na voljo v razlicnih debelinah in velikostih s
trdno spojenimi kirurskimi iglami razlicnih tipov in premerov.
SABANA Silk izpolnjuje zahteve Evropske farmakopeje za
sterilne, neresorbtivne niti, ter USP zahteve za neresorbtivne
niti.

2. INDIKACIJE

SABANA Silk se uporablja za splo3no prilagoditev mehkega
tkiva in/ali ligature, vklju¢no z oftalmoloskimi posegi.

Uporaba
Sivalni material je treba izbrati glede na stanje pacienta,
kirurske izkusnje, kirurske tehnike in velikost rane.

Vedenje materiala

Pleten Sivalni material sproza zacetni minimalni vnetljivi
odziv tkiva, ki mu sledi postopno obkrozanje vlaknastega
vezivneqga tkiva. Ceprav se svila ne resorbira, lahko s¢aso-
ma pripelje njena postopna degradacija proteinskih svilenih
vlaken v telesu do postopnega zmanjsanja natezne trdnosti.

3. KONTRAINDIKACIJE

Uporaba sivalnega materiala je kontraindicirana pri pacientih
7 7aznano obcutljivostjo ali alergijo na svilo.

Ne sme se uporabljati, ce ne nudi natezne trdnosti Sivalnega
materiala, ker se lahko ta skozi daljse obdobje v telesu
Zmanjsa.

Izdelek SABANA Silk ni primeren za indikacijo na centralnem
sistemu krvnega obtoka ali na centralnem zivénem sistemu.

4. OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI/
MEDSEBOJNI VPLIVI

- Ne uporabljajte, ce je sterilna embalaza odprta ali posko-
dovana. Odstranite odprt, neuporabljen Sivalni material.

- Ne uporabljajte po preteku roka zapadlosti.

+ Uporabniki morajo biti pred uporabo izdelka SABANA Silk
seznanjeni s kirurskimi postopki in tehnikami, ki so po-
vezani z uporabo neresorbtivnega sivalnega materiala,
saj obstaja tveganje dehiscence rane od mesta uporabe
in uporabljenega Sivalnega materiala.

« V primeru okuzenih ali kontaminiranih ran je potrebno
ustrezno kirursko zdravljenje.

« Kot pri vsakem eksogenem materialu lahko daljsi stik s
solnimi raztopinami privede do nastankov kamnov, kot
tistimi, ki se nahajajo v urinarnem in zol¢nem traktu.

+ Ustrezna varnost vozlov zahteva uporabo kirurskih stan-
dardnih vozlov z dodatnimi varnostnimi vozli, glede na
kirurski poseg in izkusnje kirurga.

« Kot pri vsakem drugem Sivalnem materialu je treba tudi
pri svili paziti, da se z nepravilno uporabo ne poskoduje.
Nit se ne sme zlomiti ali prescipniti z uporabo kirurskih
instrumentov, kot so drzala ali prijemalke za igle.

- Se posebej je treba biti previden pri uporabi kirurskih igel,
da bi preprecili poskodbe. Iglo je potrebno prijeti na ob-
mocdju od ¥ do ¥z njene dolzine, gledano od spojne tocke
igle z nitjo. Drzanje igle na obmocju konice igle lahko
poslabsa ucinek penetracije in privede do zloma igle.
Drzanje igle na ojacanem koncu lahko privede do upogi-
banja ali zloma igle. Poskus, da bi upognjeno iglo ponovno
zravnali, lahko pripelje do zmanjsanja njene odpornosti
in's tem do odloma igle.

« Pri ravnanju s kirurskimi iglami je potrebno paziti, da ne
bi prislo do poskodb z vbodom igle.

« Uporabljene igle je treba po uporabi takoj odstraniti v
zato ustrezno posodo za odlaganje ostrih predmetov.

- Odstranjevanje materiala je treba izvesti v skladu z ura-
dnimi smernicami. Za ustrezno odstranjevanje je odgo-
voren lastnik odpadkov.

« Kombinacije niti in igle se ne sme ponovno uporabljati.
Obstaja tveganje okuzb pacientov in uporabnikov, ter
zmanjsana funkcionalnost izdelkov. Kontaminacija in/ali
zmanjsanje ucinkovitosti lahko pripelje do poskodb,
obolenj ali smrti pacienta.

« Kombinacije niti in igle se ne sme ponovno sterilizirati.
Obstaja tveganje okuzb pacientov in uporabnikov, ter
zmanjsana funkcionalnost izdelkov. Kontaminacija in/ali
zmanjsanje ucinkovitosti lahko pripelje do poskodb,
obolenj ali smrti pacienta.

5. STRANSKI UCINKI

Upri uporabi izdelka SABANA Silk se lahko pojavijo alergicne
reakcije pri pacientih s prekomerno obcutljivostjo na svilo,
kot zacetni vnetni odziv tkiva ali zacasna razdrazenost na
obmogju rane. Kot vsi tujki lahko svila poveca obstojeco
okuzbo.

6. STERILNOST

SABANA Silk kombinacije nitiin igle so sterilizirane z etilen
oksidom.

Izdelka SABANA Silk ni dovoljeno ponovno sterilizirati!

Ne uporabljajte izdelka, ce je sterilna embalaza poskodo-
vana ali odprta. Odprte, neuporabljene izdelke je treba takoj
zavrei.

7. POGOJI SHRANJEVANJA

Izdelek SABANA Silk je treba shranjevati pri temperaturi
izpod 25°C in shranjevati zasciteno pred vlago, korozijo in
neposrednim vplivom vrocine.

Ne uporabljajte po preteku roka zapadlosti.

8. SIMBOLI OZNACEVANJA

ﬂ [Ill-mm

Datum proizvodnje (leto-mesec)

Obarvan, pleten, neresorbtiven
Sivalni material

Obarvan, pleten, prevlecen,
neresorbtiven Sivalni material

Nebarvan, pleten, prevlecen,
neresorbtiven sivalni material

Stevilka serije

Sterilizirano z etilen oksidom

Ni za ponovno uporabo

Ni mogoce ponovno sterilizirati
Upostevajte navodila za uporabo
Pozor

Hraniti na suhem mestu
Uporabno do (leto-mesec)

Shranjevati zasciteno
pred soncno svetlobo

Igornja meja temperature
73 shranjevanje

Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodo-
vana

0Oznaka CE 7 identifikacijsko Stevilko
priglasenega organa
(TOV SUD Product Service GmbH)



