English INSTRUCTION FOR USE (IFU)
Sterile, Single Use
UNISILK BRAIDED SILK
UNISILK VVIRGIN SILK
NATURAL NON-ABSORBABLE SURGICAL
SUTURES/LIGATURES
DESCRIPTION: UNISILK (Non-Capillary Braided Silk)/
UNISILK V (Twisted Virgin Silk) suture are non-absorb-
able sterile surgical suture composed of an organic protein
called fibroin. This protein is derived from the domestic
species Bombyx mori (B mori) of the family Bombycidae.
UNISILK silk for braided material is impregnated with wax
and is available Undyed (appears white in colour) and
dyed in Black with Sulphur Black BR 200% Grains (C.I.
53185). UNISILK (Non-Capillary Braided Silk) is coated
with Silicone-Nusil Med 2174 Silicone Elastomer. UNIS-
ILK V Virgin Silk is naturally coated with Natural Gum of
the Silk Worm Bombyx Mori L. which holds the twisted
filaments together. Virgin silk is available Undyed (ap-
pears white in colour) or Black dyed with haematein HCK
S. UNISILK/UNISILK V sutures are available in a range
of gauge sizes and lengths, non-needled (Ligatures) or
attached to stainless steel needles (Sutures) of various
types and sizes. Full details of the product range are
contained in the catalogue. UNISILK/UNISILK V sutures
comply with the essential requirements of the European
Pharmacopoeia for sutures, sterile non-absorbable silk
sutures.
INDICATIONS: UNISILK/UNISILK V suture is indicated
for use in general soft tissue approximation and/or ligation
including use in cardiovascular ophthalmic and neurolog-
ical procedures.
APPLICATION: Sutures should be selected and implant-
ed depending on patient condition, surgical experience,
surgical technique and wound size.
PERFORMANCE: UNISILK/UNISILK V suture elicits an
initial inflammatory reaction in tissues, which is followed
by gradual encapsulation of the suture by fibrous connec-
tive tissues. Whilst UNISILK/UNISILK V is not absorbed,
progressive degradation of the proteinaceous silk fibre in
vivo may result in gradual loss of all the suture’s tensile
strength over time.
CONTRAINDICATIONS: The use of this suture is contra-
indicated 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, UNISILK/UNISILK V
suture should not be used where permanent retention of
tensile strength is required.
WARNINGS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS:  Users
should be familiar with surgical procedures and tech-
niques involving non-absorbable sutures before employ-
ing UNISILK/UNISILK V suture for wound closure, as risk
of wound dehiscence may vary with the site of application
and the suture material used. As with any foreign body,
prolonged contact of any suture with salt solutions, such
as those found in the urinary or biliary tracts, may result in
calculus formation. Acceptable surgical practice should be
followed for the management of infected or contaminated
wounds Adequate knot security requires the accepted
surgical technique of flat and square ties, with additional
throws as indicated by surgical circumstances and the
experience of the surgeon. Acceptable surgical practice
should be followed for the management of infected or
contaminated wounds. 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 sur-
gical needles. Grasp the needle in an area one-third (1/3)
to one-half (1/2) of the distance from the attachment end
to the point. Grasping at the point area could impair the
penetration performance and cause fracture of the nee-

dle. 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” containers.
ADVERSE REACTIONS: Adverse effects associated with
the use of this device include allergic response in patients
that are known to be sensitive to silk, initial inflammatory
tissue reaction, and transient local irritation at the wound
site. Like all foreign bodies UNISILK/UNISILK V may en-
hance an existing infection.
STERILITY: UNISILK/UNISILK V sutures are sterilized by
irradiation. These sutures are intended for Single use only.
Do not re-sterilize. Do not use if package is opened or
damaged. Discard open unused sutures.
STORAGE: Recommended storage conditions: Below
25°C, away from moisture and direct heat. Do not use
after the expiry date.
BUTTRESSES: This suture may be provided with a poly-
ester or PTFE (Polytetrafluoroethylene) Buttress to reduce
the possibility of sutures tearing through tissue. Buttress-
es are indicated for use in vascular closure, septal repair,
myocardial closure, hepatic repair and valvular suturing.
WARNINGS: PTFE (Polytetrafluoroethylene) Buttresses
must not be irradiated. When a PTFE Polytetrafluoroeth-
ylene) Buttress is included, the method of sterilisation will
be Ethylene oxide gas as indicated on the pouch label.
SYMBOLS USED ON LABELLING:
Manufacturer
eciner] - Authorized Representative in the

European Community
& Catalogue Number
Batch Code
Consult Instruction For Use
Sterilized using Irradiation
Do not reuse
Do not Re-Sterilize
Keep dry
Keep away from sunlight
Store below 25°C temperature
Do not use if package is damaged
Date of Manufacture
Use by (month & year)
Product Complies with requirements of directive
1023 93/42/EEC for medical devices and

harmonized standards
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Danish BRUGSANVISNING

Steril, engangsbrug
UNISILK FLETTET SILKE
UNISILK VNATURSILKE

NATURLIG IKKE-RESORBERBARE KIRURGISKE
SUTURER/LIGATURER

BESKRIVELSE: UNISILK (Ikke-kapilleer flettet silke)/
UNISILK V (snoet natursilke) er ikke-resorberbar steril
kirurgisk sutur, der er fremstillet af et organisk protein
kaldet fibroin. Dette protein er udtrukket af den kultur-
dyrkede art Bombyx mori (B mori) fra familien Bombyci-
dae. UNISILK silke til flettet materiale er impraegneret med
voks og findes ufarvet (fremstar hvid) og farvet i sort med
sulfursort BR 200 % korn (C.l. 53185). UNISILK (ikke-ka-
pilleert flettet silke) er belagt med silikone-Nusil Med 2174
silikone elastomer. UNISILK V natursilke er naturligt be-
lagt med naturgummi fra silkeormen Bombyx Mori L. som
holder de flettede filamenter sammen. Natursilke findes

Ufarvet (fremstar hvidt) eller sort farvet med haematein
HCK'S. UNISILK/UNISILK V suturer forhandles i en raekke
malstarrelser og-leengder, uden nal (ligaturer) eller forbun-
det med nale i rustfrit stal (suturer) og i forskellige typer og
storrelser. De komplette oplysninger om produkisortimen-
tet findes i kataloget. UNISILK UNISILK V suturer over-
holder de grundlaeggende krav fra den Europaeiske Far-
makopé for suturer, sterile, ikke-resorberbare silkesuturer.
INDIKATIONER: UNISILK/UNISILK V suturer er indikere-
de til anvendelse i generel bladt veev ved approksimation
ogleller ligation herunder anvendelse i kardiovaskuleere
ojenkirurgi gjenkirurgi og neurologiske/neurokirurgiske
procedurer (minus hjerne, hjernehinde og rygrad).
ANVENDELSE: Suturer ber udveelges og implanteres af-
heengigt af patientens tilstand, kirurgisk erfaring, kirurgisk
teknik og sarets starrelse.

FUNKTION OG EGENSKABER: UNISILK/UNISILK V
suturen forarsager en minimal umiddelbar inflammatorisk
reaktion i vaev, som efterfolges af en gradvis indkapsling
af suturen med fibrost bindevaev. Mens UNISILK/UNISILK
V ikke resorberes, kan progressiv nedbrydning af de pro-
teinholdige silkefibre in vivo resultere i et gradvist tab af
suturens traekstyrke med tiden.
KONTRAINDIKATIONER: Anvendelsen af denne sutur
er kontraindikeret hos patienter, som er felsomme eller
allergiske over for silke. Pa grund af det gradvise tab af
treekstyrke, som kan finde sted over lzengevarende peri-
oder in vivo, bar UNISILK/UNISILK V sutur ikke anvendes,
nar permanent opretholdelse af traekstyrken er pakraevet.
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER/INTERAKTIONER:
Brugemne ber vaer bekendte med kirurgiske procedurer
og teknikker, der indebaeerer ikke-resorberbare suturer,
inden de anvender UNISILK/UNISILK V til sarlukning, da
risikoen for sarruptur kan variere alt efter anvendelsessted
og hvilket suturmateriale, der anvendes. Som med alle an-
dre fremmedlegemer, kan laengevarende kontakt mellem
en sutur og saltoplesning, som i urin- eller galdevejene,
resultere i stendannelse. Acceptabel kirurgisk praksis skal
felges, nar det drejer sig om inficerede eller kontaminere-
de sar. Relevant sikkerhed omkring knudekirurgi kraever
standard kirurgisk teknik (flade og firkantede knuder)
med yderligere loops, hvis dette kreeves af de kirurgiske
omsteendigheder og iht. kirurgens erfaring. Acceptabel
kirurgisk praksis skal felges, nar det drejer sig om infice-
rede eller kontaminerede sar. Nar denne eller en anden
type sutur handteres, skal man veere omhyggelig med
at undga beskadigelse. Undga trykke - eller foldeskader
med kirurgiske instrumenter som pincetter eller nalehold-
ere. Undga skade ved handtering af kirurgiske nale. Tag
fat pa nalen pa et omrade, der ligger en tredjedel (1/3)
til halvdelen (1/2) af afstanden fra tilslutningsenden til
spidsen. Tages der fat inden for spidsens omrade, kan det
nedsaette indtreengningsevnen og fa nalen til at braskke.
Tages der fat i endenftilslutningsenden kan det fa nalen
til at beje eller brazkke. Bejning af nale kan fa dem til at
miste styrke og veere mindre modstandsdygtige over for
bejning eller knaek.

Brugere ber udvise forsigtighed, nar de handterer kiru-
rgiske nale, for at undga utilsigtede nalestik. Bortskaf
brugte nale i beholdere til skarpe genstande.
BIVIRKNINGER: Bivirkninger forbundet med anven-
delsen af dette produkt omfatter allergisk reaktion hos
patienter, der vides at vaere folsomme over for silke, samt
umiddelbar inflammatorisk reaktion i vaev og forbigaende
lokal irritation ved saret. Som alle fremmedlegemer, kan
UNISILK/UNISILK V forveerre en eksisterende infektion.
STERILITET: UNISILK/UNISILK V' suturer steriliseres
ved hjzelp af straling. Disse suturer er udelukkende til
engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres. Anvend ikke, hvis
emballagen er brudt eller beskadiget. Bortskaf abne,
ubrugte suturer.

OPBEVARING: Anbefalet opbevaring: Under 25°C,
beskyttet mod fugt og direkte varme. Anvend ikke efter

udlgbsdatoen.
STOTTER: Med denne sutur medfelger muligvis en
polyester- eller PTFE-stotte (polytetrafluoroethylen),
der reducerer risikoen for, at suturer beskadiger vaevet.
Stotter anvendes ved vaskuleer lukning, septaldefekter,
myocardial lukning, hepatiske defekter og hjerteklapsutur.
ADVARSLER: PTFE-statter (polytetrafluoroethylen) ma
ikke bestrales. Nar der medfelger en PTFE-statte (polytet-
rafluoroethylen), vil steriliseringsmetoden vaere ethylenox-
idgas, som angivet pa posens etiket.
SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTER:

wl Producent

[ecker] - Autoriseret repreesentant i EF

Katalognummer
Batchkode
Henhold dig til brugsanvisningerne
Steriliseret ved hjzelp af bestraling
Ma ikke genbruges
Ma ikke gensteriliseres
Holdes tort
Hold veek fra sollys
Opbevares ved under 25°C
Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget
Fremstillingsdato
Anvendes inden (maned og ar)

(€ Produktet overholder kravene i direktiv
1023 93/42/EEC om medicinsk udstyr og
harmoniserede standarder.
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German ~ GEBRAUCHSANLEITUNG (GA)
Steril, zur einmaligen Verwendung

UNISILK BRAIDED SILK

UNISILK VVIRGIN SILK

NATURLICH, NICHT ABSORBIERBARE, CHIRUR-

GISCHE NAHTMATERIALIEN/LIGATURFADEN

BESCHREIBUNG: UNISILK-Nahtmaterial (Nahtmaterial
aus nicht kapillaren, geflochtenen Seidenfaden)/UNISILK
V-Nahtmaterial (Nahtmaterial aus gezwimten natirli-
chen Seidenfaden) ist ein nicht absorbierbares, steriles,
chirurgisches Nahtmaterial, das aus einem organischen
Protein, sog. Fibroin, besteht. Dieses Protein wird von
der einheimischen Seidenspinnerspezies (Bombyx mori,
B mori) der Familie der Echten Spinner (Bombycidae) ge-
wonnen. UNISILK-Seide fiir geflochtenes Material wird mit
Wachs impragniert und ist ungefarbt (weiR) und schwarz
mit schwarzen Schwefelkérnchen (Sulphur Black BR
200%, C.I. 53185) gefarbt verfugbar. UNISILK (Nahtma-
terial aus nicht kapillaren, geflochtenen Seidenfaden) wird
mit Silikon (Silicone-Nusil Med 2174 Silikonelastomer)
beschichtet. UNISILK V Virgin Silk wird natrlich mit dem
natrlichen Gummi des Seidenspinners Bombyx Mori L,
beschichtet, das die gezwirnten Filamente zusammen-
halt. Virgin Silk ist ungefarbt (weill) oder schwarz mit He-
matein (haematein HCK S) gefarbt verfigbar. UNISILK-/
UNISILK V-Nahtmaterial ist in einer groRen Auswahl an
Starken und Langen, ohne Nadeln (Ligaturfaden) oder
an Edelstahinadeln (Nahtmaterial) unterschiedlicher
Arten und GroRen befestigt. Samtliche Einzelheiten zur
Produktpalette finden Sie im Katalog. UNISILK-/UNISILK
V-Nahtmaterial erfiillt die grundlegenden Anforderungen
des Européischen Arzneibuches fiir Nahtmaterial, steriles,
nicht absorbierbares Nahtmaterial aus Seide.
INDIKATIONEN: UNISILK-/UNISILK V-Nahtmaterial ist
fur die allgemeine Vernahung bzw. Ligatur von Weich-
gewebe, einschlieRlich der Verwendung in, kardiova-
skularen, augenmedizinischen und neurologischen/neu-

rochirurgischen Eingriffen (dies beinhaltet nicht das Hirn,
die Hirmhaute und das Riickenmark).

ANWENDUNG: Nahtmaterial sollte je nach Zustand des
Patienten, chirurgischer Erfahrung, Operationstechnik
und WundgroRe ausgewahlt und implantiert werden.
FUNKTION: UNISILK-/UNISILK V-Nahtmaterial verur-
sacht eine anfangliche Entziindungsreaktion im Gewebe
mit einer anschlieRenden sukzessiven Verkapselung
durch fasriges Bindegewebe. Obwohl UNISILK/UNISILK
V nicht resorbiert wird, kann die progressive Zersetzung
der proteinartigen Seidenfaser in vivo im Laufe der Zeit zu
einem sukzessiven Verlust der gesamten Reiffestigkeit
des Nahtmaterials fihren.

KONTRAINDIKATIONEN: Der Einsatz dieses Nahtmate-
rials ist fiir Patienten mit bekannten Uberempfindlichkeit-
en oder Allergien auf Seide kontraindiziert. Aufgrund des
sukzessiven Verlustes der ReiRfestigkeit, der tiber einen
langeren Zeitraum in vivo stattfinden kann, sollte UNIS-
ILK-/UNISILK V-Nahtmaterial nicht eingesetzt werden,
wenn eine dauerhafte ReiRfestigkeit erforderlich ist.
WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/
WECHSELWIRKUNGEN: Anwender sollten mit Opera-
tionsverfahren und - techniken mit nicht absorbierbarem
Nahtmaterial vertraut sein, bevor sie UNISILK-/UNISILK
V-Nahtmaterial fiir den Wundverschluss verwenden,
da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Verwend-
ungsstelle und eingesetztem Nahtmaterial variieren kann.
Wie mit jedem Fremdkorper kann ein langerer Kontakt
von Nahtmaterial mit Salzlosungen, wie denen in den
Harn- oder Gallenwegen, zur Steinbildung fiihren. Aner-
kannte chirurgische Praktiken sollten bei der Behandlung
infizierter oder verschmutzter Wunden ausgetibt werden.
Eine angemessene Knotensicherheit erfordert die an-
erkannte Operationstechnik flacher und quadratischer
Knotenverbindungen mit zusétzlichen Schlingen, wie
durch die Operationsumstande und Erfahrung des
Chirurgen indiziert. Anerkannte chirurgische Praktiken
sollten bei der Behandlung infizierter oder verschmutzter
Wunden ausgetibt werden. Im Umgang mit diesem oder
anderem Nahtmaterial sollte darauf geachtet werden,
dass dieses dadurch nicht beschadigt wird. Vermeiden
Sie Knautsch - oder Quetschverletzungen durch die An-
wendung chirurgischer Instrumente wie Pinzetten oder
Nadelhalter. Es sollte darauf geachtet werden, dass beim
Umgang mit chirurgischen Nadeln diese nicht beschadigt
werden. Fassen Sie die Nadel in einem Bereich von einem
Drittel (1/3) bis zur Halfte (1/2) des Abstandes zwischen
dem Befestigungsende und der Spitze. Ein Greifen am
Spitzenbereich kénnte die Durchdringungsleistung beein-
trachtigen und einen Nadelbruch verursachen. Ein Greifen
am Ende oder Befestigungsende konnte zu Verbiegungen
oder Briichen fiihren. Das Umformen der Nadeln kann zu
einem Festigkeitsverlust und zu einer niedrigeren
Biege-und Bruchfestigkeit fiilhren. Anwender sollten im
Umgang mit chirurgischen Nadeln umsichtig vorgehen,
um versehentliche Nadelstichverletzungen zu vermeiden.
Entsorgen Sie benutzte Nadeln in Abfallbehaltern fiir
scharfe/spitze Instrumente®.

NEBENWIRKUNGEN: Zu den mit der Verwendung
dieses Produktes verbundenen Nebenwirkungen gehdren
allergische Reaktionen von Patienten, die bekanntlich
empfindlich auf Seide reagieren, anfangliche Entziind-
ungsreaktionen im Gewebe und voriibergehende lokale
Reizungen in der Wundumgebung. Wie alle Fremdkérper
kann UNISILK-/UNISILK V-Nahtmaterial eine vorhandene
Infektion verstérken.

STERILITAT:  UNISILK-/UNISILK V-Nahtmaterial wird
durch Bestrahlung sterilisiert. Dieses Nahtmaterial ist
nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nicht erneut
sterilisieren. Bei geoffneter oder beschadigter Verpack-
ung nicht verwenden. Offenes, unbenutztes Nahtmaterial
entsorgen.

LAGERUNG: Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter

25°C, vor Feuchtigkeit und direkter Hitze geschiitzt. Nicht
nach dem Ablaufdatum verwenden.
KLAMMERNAHTMATERIAL: Dieses Nahtmaterial kann
mit Klammernahtmaterial aus Polyester oder PTFE
(Polytetrafluorethylen) geliefert werden, um die Maglich-
keit zu reduzieren, dass das Nahtmaterial das Gewebe
durchreift. Klammernahtmaterial ist fir den Einsatz
bei Nahtverschliissen von GefaBen, beim Verndhen
von Nahten am Septum, bei Nahtverschliissen am Her-
zmuskel, beim Vernahen von Nahten an der Leber und bei
der Nahtversorgung an Herzklappen indiziert.
WARNHINWEISE: Klammemahtmaterial aus PTFE
(Polytetrafluorethylen) darf nicht bestrahlt werden. Wenn
Klammernahtmaterial aus PTFE (Polytetrafluorethylen)
enthalten ist, wird dieses, wie auf dem Beuteletikett ange-
geben, mittels Ethylenoxidgas sterilisiert.
FUR DIE KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYM-
BOLE:

wl Hersteller
Bevollméachtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft
Katalognummer
Chargencode
Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung
Durch Bestrahlung sterilisiert
Nicht wiederverwenden
Nicht erneut sterilisieren
Trocken halten
Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
Bei Temperaturen unter 25°C lagern
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Herstellungsdatum
Verfallsdatum (Monat & Jahr)
(€ Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie

1023 93/42/EEC fiir Medizinprodukte und
harmonisierter Normen.
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Greek OAHIMEX XPHZHE (IFU)

2reipa, piag xpRong
UNISILK NAEKTO META=I
UNISILK VINHZIO META=I
®YZIKOZ, MH ATIOPPO®HEIMA XEIPOYPTIKA
PAMMATA/AMOAINQSEIE
MEPIFPA®H: To pdpua UNISILK (un  TpIxoeidég
TAekTO pETag)/UNISILK V (cuaTpappévo yvialo peTag))
gival Un amOpPPOYNCIHO, OTEIPO XEIPOUPYIKO  PAMMA
TIoU aToTEAEiTal OO pIa OPYAVIKN TIPWTEIV TToU
ovoualetal giBpoivn. H mpwreivn aut Tapayetal armd 1o
EKTPEPOIEVO €id0g Bombyx mori (B mori) Tng oIkoyévelag
Bombycidae. 1o pappa UNISILK, To peTag) yia 1o TTAEKTO
UAIKO epmroTifeTal pe Kepi kar diatiBetal GBago (e Aeukd
XPWHA) Kal Bappévo e Jaupo XpwHa pie KOKKOUG paUpou
Beiou BR 200% (xpwp. deiktng 53185). To pappa UNIS-
ILK (un TpIXOEIBEG TTAEKTO PETAY!) €ival EMIKAAUPKEVO pE
Yihikovn-EAaaTopepéc aihikovng Nusil Med 2174. Zo
pappa UNISILK V, To yvAgio PeTadl eival emKaAuppévo
LE QUTIKO TPOTIO HE TO QUTIKO KOPHI TOU HETAGOOKWANKA
Bombyx Mori L., To oTroio guykparei Toug GUGTPApHEVOUS
KAWvoug peTagt Toug. To yviolo petag diariberal aBago
(Me Aeukd xpwpa) f BAPpEvVO HE PAUPO XpWHA ME Tn
XpwoTik haematein HCK S. Ta pduuara UNISILK/
UNISILK V diariBevral oe didpopa peyedn gauge kai
UNKn, xwpic BeAdva (amoAiviaeig) 1} TpooapTnpéva ot
BeAoveg amod avogeidwro XaAuBa (papuara) dlagopwy
TOTIWVY Kal peyeBawv. MARPEIC AETITOPEPEIES TG OEIPAg
TOU TTIPOIOVTOG TIEPIEKOVTaI OToV KataAoyo. Ta pappara
UNISILK/UNISILK V TAnpolv TIg BaoikéG amaitioeig

¢ Eupwmaikig Gappakomoliag yia Ta papuara Kai Ta
OTEipd, N ATTOPPOPATIHA PAPKATA aTTO PETAS).
ENAEIZEIZ: To pappa UNISILK/UNISILK V evdeikvutal
yla XpNon OF VEVIKEG Eappoyég oupmAnaiaong f/kai
amoAivwong  MaAGKWY  10TWY,  oupTEPIAAPBavVOpEVNG
Kal NG XPAONG O¢ Kapdiayyelakég, 0@BaALoAoyIKES Kal
VEUPOAOYIKEG/VEUPOXEIPOUPYIKEG ETEURATEIG (EKTOS TOU
EYKEQAAOU, TWV UNViyywV Kal ToU vwTiaiou pugho).
E®APMOrH: Ta paupata Ba Tpémel va emAéyovTal
Kal va epurelovtal avdloya pe TNV KardaTaon Tou
aoBevolg, T XEIPOUPYIKNA TIEIPA, TN XEIPOUPYIKN TEXVIKA
Kai 1o péyeBog Tou Tpalparog.

AMOAOZH: To paupa UNISILK/UNISILK V TrpokaAei
apxIki @Aeypovwdn avtidpacn Twv I10TWY, N omoia
akoAoubeital amo Tn oTadiakn eVBUAGKwWaN Tou papuaTog
o€ vwdn ouvdeTIkO 10T0. Mapdt 1o paupa UNISILK/
UNISILK V dev amoppogdral, n aTadiakn amoikodounon
NG TPWTEIVIKAG ivag peTagiol in vivo mBavov va odnynoel
oe oTadiakn amwAela OANG TG avtoxng ePEAKUCHOU Tou
PAMHATOC e TV TIAPOBO Tou XPOVoU.

ANTENAEIZEIZ: H xpnon Tou pduuarog autol
avrevdeikvutal e aoBeveig e yvwoT) euaioBnoia i
aMepyia aTo PETag). Adyw TG TPOOBEUTIKAG Heiwang TS
avToxn¢ EQEAKUTHOU, N oTroia EVOEKETAI vl TIPOKUWEI HETG
amo TapaTeETapévn XPovikn Tepiodo in vivo, To pauua
UNISILK/UNISILK V dev Ba Tpémel va xpnaolpoToleital
OTIG TIEPITITWOEIS OTTOU aTTaITEiTal HOVIUN Slathpnan TS
avToxg EPEAKUTHOU.
MPOEIAOMNOIHEIEIZ/NMPO®YAAZEIZ/
AAANHAETIAPAZEIL: Mpotou XPNoILoTIoIRCOUV
10 pdppa UNISILK/UNISILK V' yia 1 oUykAeion
TPAUPATWY, Ol XPNOTEG TIPETEI va gival €COIKEIWHEVOI
HE TIG XEIPOUpYIKEG DladIKaoieg Kal TI TEXVIKEG TTOU
TepIAaUBAvouY XpNon [N aTopPOPATILWY PaPPATWY,
3101 0 Kivduvog dicppngng Tou TpaupaTog EVBEXETal va
ToIKiAeI, avahoya e To onpeio epappoyng kai 1o UAIKG
pappaTog TTou XpnaolpoToleital. ‘Omwg oupBaivel pe OAa
Ta &va owpara, n TAPATETAPEVN ETTAQR OTTOIOUBATIOTE
papparog pe ahatoUxa diaAUpara, OTWG ekeiva Tou
BpiokovTal aTV 0UpPoPSPO 1 T X0AN@OPO 0306, evdEXETal
va odnynoel oTov oXnUamopd Aibwv. MNa m Bepameia
TPAUPATWY TIOU £Xouv UTTooTEl Aoipwén i pOAuvon,
TIPETEl VO OKOAOUBEITE TNV  QTTODEKT  XEIPOUPYIKNA
TpakTik. [la va emTeuyBei emapkng oTaBepomra
TwV  KOPBwv, CTaITETal  EQAPUHOYR TG  CTOBEKTAG
XEIPOUPYIKNG  TEXVIKAG Dlapdpewang  emimedwy  Kal
TETPAYWVWY KOPPWY, Ue TIPOOBETA Tepdopara, OTwWG
uTTodEIKVUETAI KABE YOPA aTTO TIG XEIPOUPYIKEG TUVBNKES
Kal v epmeipia Tou XelpoupyoU. lMa T Bepameia
TPAUPATWY TIOU €XOUV UTTOOTE Aoipwén i HOAuvon,
aKOAOUBNOTE CTTOBEKTEG XEIPOUPYIKEG TTIPAKTIKES. Kard
TOV XEIPIOUO autoU 1 omoloudnTote GAAou pauparog,
amareital Mpoooxy WOTe va pnv umooTel  {nuid.
Amo@UyeTe T npia Adyw oUVBAIYng N TTUxwong amo
™ XPAoN XeEIPoupyIkWwY epyaleiwy, ommws ol Aaideg n
Ta Belovokdroxa. Amarteital Tpogoyn, €101 WOTE va
amogelyetal n TPOKANoN {NUIGS Katd Tov XEIPIOHO
TWV Xelpoupylkwv Behovwv. Na kpartdre T BeAdva amd
Kkarmolo oneio peTagl Tou evag Tpitou (1/3) kal Tou pIgoU
(1/2) g amooTaong amod 1o Akpo TPOCAPTNONG HEXP!
mv aixpn g BeAovag. To kpdmua g BeAdvag amd
TNV TEPIOX TNG CQUXMAG HTTOPET Va EUTTOBITE! TV ETTITUXNA
dicioduon kal va TpokaAéoel Bpaton Tng BeAovag. To
Kpdmmua amo To Tiow PEPOS ) aTTO TO AKPO TTPOTAPTNONS
utopei va TpokaAéoel kapwn 1 8paton. H alayni Tou
OXNHATOG TwV BEAOVWV EVBEXETAI VO TIPOKAAETE! pEIWOT
G QVTOXAG TOUG Kal va TIC KATAoTAOE! eutrabeic ot
Kapyn kai Bpadorn.

O1 ypnoteg 6a TIpEmMeEl va  TPOCEXOUV  IBIdiTEPT
otav  peTayelpifovtal  XEIPOUPYIKEG PeEAOVES, WOTE
va amogUyouwv TO aKOUGIO TPUTIMHA. AToppiwTe TIG
Xpnolpotoinuéve  PeAOVEG Oe  EIBIKO  TIEPIEKTN  yia
alyuned avrikeipeva.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ: Or avemBuunteg
EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTaN Pe T Xprion Tng diaragng autig
mepihapBavouv aMhepyikn avTidpaon ot acBeveig Tou
ival yvwaTd o1 TTapouaialouv euaiodnaia ato HETAS),
apxIki @AeyHovwdn 10TIKA avtidpacn kai Tapodikd
TOTMKO €peBIOPO OTO onpeio Tou Tpauparog. ‘Omwg
oupBaivel pe 6Aa Ta &va owpara, Ta paupara UNISILK/
UNISILK V evdéxeTal va emBeIViaouV TuxOV uTrdpyouoa
Aoipwgn.
ITEIPOTHTA: Ta pappaTta UNISILK/UNIS-
ILK  amooteipwvovtal pe aktivoBodia. Ta pdaupata
autd  mpoopifovial yia  pia  poévo  ¥pron. Mnv
€TAVATTOOTEIPWVETE.  Mnv 1O XpnolpoToleite,  eav
n ouokeuaoia €xel avolxtei N €xel umooTei {nuid.
AmoppiyTe Ta pappara Tou avoixbnkav, aAAd Oev
XpnolpomoIRBnkav.
DYAAZH: TuvioTwUeveS  ouvbnkes  QUAAENG:
Oeppokpaaia xaunAdTepn Twv 25°C, pakpid amoé uypacia
Kal Gueaeg Tnyég BeppdtnTag. Mnv To XpnoipoTOIEiTE
UETa TV TTapéAeuan TG nuepopnviag AREng.
ANTEPEIZIMATA: To pauga auté  umopei  va
TIApEXETAl HE €va QVTEPEIOHA aTIO  TIOAUESTEPA N
PTFE (MoAuteTpagBopoaiBuAévio), WOTe va  pelwbe
n mBavomra dIAoYIoNg TwY PaPpATWY dlapécou Tou
10100. Ta aviepeiopata Tpoopifovral yia xpron ot
OUYKAEION ayyeiwy, 0TV aTmoKATACTAOT SlagpaypdTwy,
07N oUykAEIOn TOU PUOKapPdiou, TNV aTToKaTaoTaan Tou
ATIaTog Kal oTn cuppagn BaABidwy.
MPOEIAOMOIHZEIL: Ta avrepeiopara amo
PTFE (MoAutetpagBopoaiBuAévio) dev  mpEmel  va
akTivoBoAoUvral. Otav mepiAauBavetal éva avTépeiopa
amd PTFE (MoAutetpagBopociBuAévio), n HEBodOg
amooTeipwong Ba TPETel va ival Pe aépio ogeidio Tou
aiBuleviou, OTILG UTTOBEIKVUETAI OTNV ETIKETA TG BAKNG.
I'YMBOAA MOY XPHZIIMOMOIO'YNTAI ITHN
EMIZHMANEH:
Karaokeuaomig
Egouaiodotnpévog avTImpoowTiog TV
Eupwrraikr Kovotra
ApIBUOG KaTaAdyou
Kwdikdg mapridag
TupBouAeuTEiTE TIG 0dNYieg XpRoNg
ATIooTEIpWEVO pE aKTIVOBOAIQ.
Mnv emravaypnoipoTIolEiTe
Mnv emavamooTeIplveTe
Alanpeite oTEYVO
dulaooeTe Pakpid amo 1o NAIAKO Qg
dulaooerte ot Beppokpaaia
XaunAotepn amo 25°C
& Mnv 1o XpnoioTOIEiTE £GV N CUTKEUaTia éxel
utrooTei {nuid
4] Huepopnvia KaTaoKeuAg

&  Huepopnvia Mgng (ufivag kai éTog)
(€ To TPOi6V GUPHOPQUIVETAI e TIG ATTAITATEI
1023 TG 0dnyiag 93/42/EEC Tepi 1ATPOTEXVOAOYIKWY

TIPOIOVTWY Kal Ta EVApHOVICHEVT TIPOTUTTA.
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Spanish  INSTRUCCIONES DE USO (IFU)
SUTURAS/LIGADURAS QUIRURGICAS NATURAL
NO ABSORBIBLES
DE SEDA TRENZADA UNISILK
DE SEDAVIRGEN UNISILK V
estériles, de un solo uso
DESCRIPCION: UNISILK (seda trenzada no capilar)/
UNISILK V (seda virgen retorcida) son suturas quirlrgi-
cas estériles no absorbibles compuestas de una proteina
organica llamada fibroina. Esta proteina deriva de las es-

pecies domésticas Bombyx mori

(B mori) de la familia Bombycidae. La seda UNISILK para
material trenzado viene impregnada de cera y esta dis-
ponible sin teiiir (con aspecto de color blanco) y tefiida
de negro con azufre negro BR 200 % en granos (iden-
tificacion del color [I.C.] 53185). UNISILK (seda trenza-
da no capilar) esta recubierto de silicona-elastomero de
silicona de Nusil Med 2174. UNISILK V de seda virgen
esta recubierta naturalmente con goma natural del gu-
sano de seda Bombyx Mori L., que mantiene unidos los
filamentos retorcidos. La seda virgen esta disponible sin
tedir (con aspecto de color blanco) o tefiida de negro con
hemateina HCK S. Las suturas UNISILK/UNISILK V estan
disponibles en calibres de diversos tamarios y longitudes,
para uso sin aguja (ligaduras) o con aguja (suturas) de
acero inoxidable de distinto tipo y tamafio. Los detalles
completos del producto se encuentran en el catélogo.
Las suturas UNISILK/UNISILK V cumplen con los requer-
imientos esenciales de la Farmacopea Europea para las
suturas estériles no absorbibles de seda.
INDICACIONES: Las suturas UNISILK/UNISILK V estan
indicadas para usarse en la aproximacion y/o ligacion
general de tejidos blandos, incluido el uso en proced-
imientos cardiovasculares, oftalmoldgicos y neurologicos/
neuroquirtrgicos (excepto en el cerebro, las meninges y
la espina dorsal).

APLICACION: Las suturas deben seleccionarse e im-
plantarse de acuerdo con el estado del paciente, la ex-
periencia quirlrgica, la técnica quirlrgica y el tamafio de
la herida.

DESEMPENO: Las suturas UNISILK/UNISILK V ocasion-
an una reaccion inflamatoria inicial en los tejidos, con un
posterior encapsulamiento gradual de la sutura por tejidos
conjuntivos fibrosos. Si bien UNISILK/UNISILK V no se
absorben, la degradacion progresiva de la fibra de seda
proteinacea in vivo podria ocasionar la pérdida gradual
de la resistencia a la traccion de la sutura con el tiempo.
CONTRAINDICACIONES: El uso de esta sutura esta
contraindicado en pacientes con sensibilidades o alergias
conocidas a la seda. Debido a la pérdida gradual de la
resistencia a la traccion que podria ocurrir en periodos
prolongados in vivo, las suturas UNISILK/UNISILK V no
deben usarse cuando se requiera una retencion perma-
nente de la resistencia a la traccion.
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES:
Antes de utilizar suturas UNISILK/UNISILK V para el
cierre de heridas, los usuarios deben estar familiarizados
con las técnicas y los procedimientos quirlrgicos rela-
cionados con suturas no absorbibles, ya que el riesgo
de dehiscencia de herida puede variar segn la zona de
aplicacion y el material de sutura utilizado. Como ocurre
con cualquier cuerpo extrao, el contacto prolongado de
las suturas con soluciones de sal, como las que se hallan
en el tracto biliar o urinario, podria ocasionar la formacion
de calculos. Para el manejo de heridas contaminadas o
infectadas, debe seguirse la practica quirlrgica aceptable.
La seguridad adecuada en los nudos requiere la técnica
quirirgica aceptada de nudos planos y cuadrados, con
lazadas adicionales segun lo indiquen las circunstancias
quirargicas y la experiencia del cirujano. Para el manejo
de heridas contaminadas o infectadas, debe seguirse la
practica quirrgica aceptable. Cuando se manipule esta u
otra sutura, debe tenerse cuidado para evitar dafios. Debe
evitarse el dafio por aplastamiento o hendiduras debido
a la aplicacion de instrumentos quirdrgicos como forceps
o portaagujas. Cuando se manipulen agujas quirlrgicas,
debe tenerse cuidado para evitar dafos. Sostener la agu-
ja a un tercio (1/3) o a la mitad (1/2) de la distancia que
hay desde el extremo de fijacion hasta la punta. Sostener
la aguja muy cerca de la punta podria afectar la pene-
tracion y fracturar la aguja. Sostener la aguja muy cerca
de la base o del extremo de fijacion podria hacer que se
doble o se rompa. Enderezar o dar forma a las agujas

podria hacer que pierdan fuerza y sean menos resistentes
alaflexion y a la rotura.

Debe tenerse suma precaucion al manipular agujas
quirrgicas a fin de evitar lesiones por punciones acciden-
tales. Desechar las agujas usadas en recipientes espe-
cificos para tal fin.

REACCIONES ADVERSAS: Los efectos adversos rela-
cionados con el uso de este dispositivo comprenden re-
accion alérgica en pacientes con sensibilidad conocida a
la seda, reaccion inflamatoria inicial del tejido e irritacion
local transitoria en el lugar de la herida. Como todos los
cuerpos extranos, UNISILK/UNISILK V podria agravar
una infeccion existente.

ESTERILIDAD: Las suturas UNISILK/UNISILK V estan
esterilizadas por radiacion. Estas suturas son de un solo
uso Unicamente. No volver a esterilizar. No utilizar si el
envase esta abierto o dafiado. Desechar las suturas abi-
ertas no utilizadas.

ALMACENAMIENTO: Condiciones de almacenamiento
recomendadas: Temperatura inferior a 25°C, lejos de la
humedad y del calor directo. No utilizar después de la
fecha de vencimiento.

REFUERZOS: Esta sutura podria proveerse con un
refuerzo de PTFE (politetrafluoroetileno) para reducir
la posibilidad de que la sutura se desgarre a través del
tejido. Los refuerzos estan indicados para usar en cierre
vascular, reparacion interauricular, cierre del miocardio,
reparacion hepatica y sutura valvular.

ADVERTENCIAS: Los refuerzos de PTFE (politetrafluo-
roetileno) no deben recibir radiacion. Cuando se incluya
un refuerzo de PTFE (politetrafluoroetileno), el método de
esterilizacion sera de gas de oxido de etileno, tal como se
indica en la etiqueta del envase.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO:
Fabricante

Representante autorizado en la

Comunidad Europea

NUmero de catalogo

Cadigo de partida

Consultar las Instrucciones de uso
Esterilizado por radiacion

No volver a utilizar

No volver a esterilizar

Mantener seco

Mantener lejos de la luz solar

Almacenar a una temperatura inferior a 25°C
No utilizar si el envase esta dafiado

Fecha de fabricacion

Fecha de vencimiento (mes y afo)

El producto cumple con los requerimientos de la

directiva 93/42/EEC para dispositivos médicos y
normas armonizadas.
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Finnish KAYTTOOHJE
Steriili, kertakayttdinen

UNISILK BRAIDED SILK

UNISILK V VIRGIN SILK

LUONNOLLINEN RESORBOITUMATON KIRURGINEN
OMMELAINE/SIDELANKA

KUVAUS: UNISILK (Non-Capillary Braided Silk)/UNISILK

V (Twisted Virgin Silk)-ommelaineet ovat resorboitumat-

tomia steriileja kirurgisia ommelaineita, jotka koostuvat

orgaanisesta proteiinista nimelta fibroiini. Tama proteiini

on peraisin bombycidae-sukuun kuuluvalta kotielainlajilta

Bombyx mori (B. mori). Punottuun materiaaliin tarkoitet-

tu UNISILK-silkki on kyllastetty vahalla ja on saatavilla

varjaamattomana (valkoisena) ja varjattyna mustaksi

Suphur BR 200% Grains-vériaineella (vari-indeksinumero
53185). UNISILK (Non-Capillary Braided Silk) on paal-
lystetty silikonilla-Nusil Med 2174-silikonielastomeerilla.
UNISILK V Virgin Silk on paallystetty luonnonmukaisesti
silkkimato Bombyx Mori L:n luonnonkumilla, joka pitaa
kierretyt saikeet yhdessa. Virgin silk-ommelaine on saata-
villa varjaamattémana (valkoisena) tai varjattyna mustaksi
hemateiini HCK S-variaineella. UNISILK/UNISILK V-om-
peleita on saatavilla eri paksuuksilla ja pituuksilla, iiman
neulaa (sidelankana) tai liitettyna ruostumattomaan neu-
laan (ommelaineena), joita on eri tyyppisia ja kokoisia. Tu-
otteen taydelliset tiedot Idytyvat tuoteluettelosta. UNISILK/
UNISILK V-ommelaineet tayttavat Euroopan farmakopean
ommelaineille ja steriileille resorboitumattomille silkkiom-
melaineille asettamat vaatimukset.

KAYTTOAIHEET:  UNISILK/UNISILK V  ommel on
tarkoitettu  kaytettavaksi yleiseen pehmytkudoksen
lahentémiseen ja/tai ompeluun, mukaan lukien kaytto
sydan-ja verisuoni-, silmé-ja neurologisissa tai neuro-
kirurgisissa toimenpiteissa (pois lukien aivot, aivokalvot
ja selkaydin).

KAYTTO: Ommelaine tulee valita ja implantoida potilaan
tilan, kirurgin kokemuksen, leikkaustekniikan ja haavan
koon mukaan.

OMINAISUUDET: UNISILK/UNISILK V-ommelaine ai-
heuttaa aluksi lievéan inflammatorisen kudosreaktion, jota
seuraa asteittainen ompeleen kapseloituminen tihealla
sidekudoksella. Vaikka UNISILK/UNISILK V ei resorboidu,
proteiinipitoisen  silkkikuidun asteittainen hajoaminen in
vivo voi johtaa koko ompeleen vetolujuuden heikentymi-
seen ajan kuluessa.

VASTA-AIHEET: Taman ommelaineen kayttd on vasta-ai-
heinen potilailla, joilla tiedetaan olevan silkkiyliherkkyys
tai-allergia. Pitkaaikaisen in vivo-ajanjakson aikana mah-
dollisen asteittaisen vetolujuuden menettamisen vuoksi
UNISILK/UNISILK V-ommelainetta ei tulisi kayttaa tilan-
teissa, joissa vaaditaan vetolujuuden pysyvyytta.
VAROITUKSET/VAROTOIMET/YHTEISVAIKUTUK-
SET: Kayttajien tulisi tuntea resorboituvien ompeleiden
kayttoon liittyvat kirurgiset menetelmat ja tekniikat ennen
UNISILK/UNISILK V-ompeleiden kayttéa haavansulku-
un, silla haavan avautumisriski voi vaihdella paikan ja
ommelaineen mukaan. Pitkaaikaisessa kosketuksessa
suolapitoisten nesteiden, kuten virtsa-ja sappitienesteiden
kanssa, ommelaineet-kuten kaikki vierasesineet-voivat
aiheuttaa kivimuodostusta. Kontaminoituneiden tai infek-
toituneiden haavojen hoidossa on noudatettava yleisesti
hyvaksyttya kirurgista kaytantoa. Riittava solmunpitavyys
saavutetaan yleisesti hyvaksytylla solmimistekniikalla ja
lisdompeleilla leikkaustilanteen ja kirurgin kokemuksen
mukaan. Kontaminoitujen ja tulehtuneiden haavojen
hoidossa tulisi kayttaa hyvaksyttavia kirurgisia kaytanto-
ja. Kuten muitakin ommelaineita, myds tata ommelta
on kasiteltava varoen vaurioiden valttamiseksi.

Varo puristumis-ja kahertymisvahinkoja, jotka johtuvat
leikkausinstrumenttien, kuten pihtien tai neulankuljet-
timen kaytosta. Kirurgisten neulojen kasittelyssa tulisi
noudattaa varovaisuutta vaurioiden valttamiseksi. Tartu
neulasta kiinni noin kolmasosan (1/3) tai puolivalin (1/2)
etaisyydelta neulan pituutta kiinnityskohdasta karkeen.
Neulaan tarttuminen lahelta sen karkeé saattaa vaikeut-
taa lavistystoimenpidetta ja johtaa neulan katkeamiseen.
Neulaan tarttuminen sen kannasta voi aiheuttaa sen
taipumisen tai katkeamisen. Neulojen uudelleenmuotoilu
saattaa heikentaa niiden rakennetta ja vastusta taivutta-
miselle ja rikkoutumiselle.Kirurgisia neuloja on kasiteltava
varoen tahattomien neulanpistohaavojen valttamiseksi.
Pane kaytetyt neulat neulaséilioon.
HAITTAVAIKUTUKSET: Tamén laitteen kayttoon liittyvia
haittavaikutuksia ovat allerginen reaktio potilailla, joiden
tiedetaan olevan yliherkkia silkille, alussa inflammatorinen
kudosreaktio ja ohimeneva paikallisérsytys haava-alueel-
la. Kuten kaikki vierasesineet, myds UNISILK/UNISILK V

voi pahentaa olemassa olevaa infektiota.

STERIILIYS: UNISILK/UNISILK V on steriloitu satei-
Iyttamalla. Ommelaine on tarkoitettu kertakayttoon. Ei saa
steriloida uudelleen. Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Havita avatut, kayttamattomat ompeleet.
SAILYTYS: Suositellut séilytysolosuhteet: Alle 25°C,
poissa kosteudesta ja suorasta lammasta. Al kayta paat-
tymispaivan jélkeen.

OMMELTUET: Taméan ommelaineen mukana saattaa tulla
polyesterista tai polytetrafluoroetyleenista (PTFE) valm-
istettu ommeltuki, joka vahentaa ompeleen riskia repia ku-
dosta. Ommeltuet on tarkoitettu kaytettavaksi verisuonten
sulkemisessa, valiseinan korjauksessa, sydanlihaksen
sulkemisessa, maksan korjaamisessa ja sydanlapan su-
turoinnissa.

VAROITUKSET: PTFE (polytetrafluorieteeni)-ommeltukia
ei saa sateilyttaa. Kun mukana tulee PTFE (polytetrafiu-
orieteeni)-ommeltuki, sterilointimenetelma on etyleeniok-
sidikaasu pussin merkinnan mukaan.

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT:

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Luettelonumero

Valmistusera

Lue kayttoohjeet

Steriloitu sateilyttamalla

Al kéyta uudelleen

Ala steriloi uudelleen

Pida kuivana

Pida poissa auringonvalosta

Sailyta alle 25°C lampotilassa

Al kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut
Valmistuspaiva

Kaytettava (kuukausi & vuosi) mennessa
Tuote on laakinnallisista laitteista ja

yhdenmukaistetuista standardeista annetun
direktiivin 93/42/EEC vaatimusten mukainen.
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French MODE D’EMPLOI

Stérile a usage unique
UNISILK SOIE TRESSEE
UNISILK V SOIE VIERGE

SUTURES/LIGATURES

CHIRURGICALES, NON RESORBABLES, NATUREL
DESCRIPTION: Les sutures UNISILK (soie tressée non
capillaire)/UNISILK V (soie vierge torsadée) sont des
sutures chirurgicales, stériles et non résorbables, com-
posées d'une protéine organique appelée fibroine. Cette
protéine est dérivée de I'espéce domestique du Bombyx
du mirier (B mori) de la famille des Bombycidae. La soie
UNISILK destinée au matériau tressé est imprégnée de
cire, et est disponible en couleur naturelle (blanche) ou
colorée en noir au Sulphur Black BR 200% Grains (.C.
53185). UNISILK (soie tressée non capillaire) est enduite
de silicone (élastomere de silicone 2174 de Nusil Med).
UNISILK V Soie vierge est enduite naturellement de gom-
me naturelle du Bombyx du mrier L., ce qui maintient
ensemble les filaments torsadés. La soie vierge est dis-
ponible en couleur naturelle (blanche) ou colorée en noir a
I'hématéine HCK S. Les sutures UNISILK/UNISILK V sont
disponibles dans une gamme de tailles et de longueurs
de fil, non aiguilletées (ligatures) ou fixées a des aiguilles
en acier inoxydable (sutures) de tailles et de types divers.
Vous trouverez de plus amples informations sur la gamme
de produits dans le catalogue.



Les sutures UNISILK/UNISILK V satisfont aux exigences
essentielles de la Pharmacopée européenne relatives aux
sutures non résorbables et stériles, a base de soie.
INDICATIONS: Les sutures UNISILK/UNISILK V sont
indiquées dans les cas généraux de ligature et/ou rap-
prochement des tissus mous, y compris dans le cadre
de procédures cardiovasculaires, ophtalmiques et oph-
talmiques et neurologiques/neurochirurgicales (sauf sur
I'encéphale, les méninges et la moelle épiniére).
APPLICATION: Les sutures doivent étre choisies et im-
plantées en fonction de I'état du patient, de I'acte chirurgi-
cal, de la technique chirurgicale et de Ia taille de la plaie.
COMPORTEMENT: Les sutures UNISILK/UNISILK V sus-
citent une réaction inflammatoire initiale dans les tissus,
suivie d'une encapsulation progressive de la suture par
des tissus conjonctifs fibreux. UNISILK/UNISILK V n’étant
pas résorbable, la dégradation progressive de la fibre de
soie protéique in vivo peut entrainer une perte progressive
de I'ensemble de la résistance a la rupture de la suture
au fil du temps.

CONTRE-INDICATIONS: L'utilisation de cette suture
n'est pas indiquée chez les patients présentant une sen-
sibilité ou des allergies connues a la soie. En raison de la
perte progressive de la résistance a la rupture au cours de
périodes prolongées in vivo, la suture UNISILK/UNISILK
V ne doit pas étre utilisée dans les cas nécessitant une
rétention permanente de la résistance a la rupture.
AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS:
Les utilisateurs doivent bien connaitre les procédures
et techniques chirurgicales employant des sutures non
résorbables avant d'utiliser les sutures UNISILK/UNISILK
V pour fermer des plaies, car le risque de déhiscence des
plaies peut varier en fonction du site d'application et du
matériau de suture utilisé. Comme avec tout corps étrang-
er, tout contact prolongé entre une suture quelconque et
des solutions salines, telles que celles se trouvant dans
les voies urinaires ou biliaires, peut causer la formation
de calculs. Il convient de suivre les pratiques chirurgicales
acceptables en matiére de gestion des plaies infectées
ou contaminées. Les nceuds doivent étre sécurisés de
maniére adéquate en utilisant la technique chirurgicale
acceptée des nceuds plats, avec des lacets supplémen-
taires, selon les circonstances chirurgicales et I'expéri-
ence du chirurgien. Il convient de suivre les pratiques
chirurgicales acceptables en matiére de gestion des plaies
infectées ou contaminées. Lors de la manipulation de ces
sutures ou d'autres, il convient de faire bien attention a ne
pas les endommager. Evitez tout dommage par écrase-
ment ou crépage causé par |'application d'instruments
chirurgicaux, comme des forceps ou des porte - aiguilles.
Il convient de bien veiller a éviter tout dommage lors de la
manipulation d'aiguilles chirurgicales. Saisissez I'aiguille
dans une zone se trouvant & une distance comprise entre
un tiers (1/3) et la moitié (1/2) de la distance entre l'ex-
trémité de fixation et la pointe. Si l'aiguille est saisie dans
la zone de la pointe, cela pourrait nuire a sa capacité de
pénétration et entrainer une rupture de l'aiguille. Si I'ai-
guille est saisie au niveau du talon ou de I'extrémité de
fixation, cela pourrait causer une flexion ou une rupture. Si
les aiguilles sont remises en forme, elles pourraient perdre
de leur résistance a la flexion et a la rupture.

Les utilisateurs doivent faire bien attention lorsqu'ils ma-
nipulent des aiguilles chirurgicales, afin d'éviter de se
piquer accidentellement. Mettez les aiguilles usagées au
rebut dans des récipients pour « instruments pointus ».
EFFETS INDESIRABLES: Les effets indésirables asso-
ciés a l'utilisation de ce dispositif comprennent une réac-
tion allergique chez des patients présentant une sensibilité
connue a la soie, une réaction inflammatoire initiale dans
les tissus, et une irritation locale transitoire au niveau du
site de la plaie. Comme tous les corps étrangers, UNISILK
JUNISILK V peut intensifier une infection existante.
STERILITE: Les sutures UNISILK/UNISILK V sont stéril-

isées par irradiation. Ces sutures sont a usage unique. Ne
pas restériliser. Ne pas tiliser si 'emballage est ouvert
ou endommagé. Mettre au rebut les sutures ouvertes non
utilisées.

STOCKAGE: Conditions de stockage recommandées: En
dessous de 25°C, a I'abri de I'humidité et de toute source
de chaleur. Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.
RENFORTS: Cette suture peut étre munie d'un renfort
en polyester ou PTFE (polytétrafluoroéthylene) afin de
réduire le risque de déchirure des sutures dans les tis-
sus. Les renforts sont indiqués dans les cas de fermeture
vasculaire, réparation septale, fermeture myocardique,
réparation hépatique et suture valvulaire.
AVERTISSEMENTS: Les renforts en PTFE (polytétrafiuo-
roéthyléne) ne doivent pas étre irradiés. En cas d'inclusion
d'un renfort en PTFE (polytétrafluoroéthyléne), le procédé
de stérilisation se fait a I'oxyde d'éthyléne gazeux, comme
indiqué sur I'étiquette du sachet.

SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETAGE:

Fabrican

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Numéro de catalogue

Code de lot

Consulter le mode d'emploi

Stérilisation par irradiation

Ne pas reutilise

Ne pas restériliser

Garder au sec

A conserver & 'abri de la lumiére

Stocker en dessous de 25°C

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
Date de fabrication

A utiliser avant (mois & année)

Ce produit est conforme aux exigences

C€ de la directive 93/42/EEC relative aux

1023 dispositifs médicaux et des normes
harmonisées.
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Italian ISTRUZIONI PER L'USO

Sterile, monouso
UNISILK SETA INTRECCIATA
UNISILK V SETA VERGINE
SUTURE/LEGATURE
NON RIASSORBIBILI NATURALE
PER USO CHIRURGICO

DESCRIZIONE: UNISILK (seta intrecciata non capillare)/
UNISILK V (seta vergine ritorta) € una sutura sterile non
riassorbibile per uso chirurgico composta da una proteina
organica chiamata fibroina. Questa proteina si ottiene dal-
la specie domestica Bombyx mori (B mori) della famiglia
dei Bombicidi. La seta UNISILK per il materiale intrecciato
viene impregnata di ceca ed é disponibile non tinta (di co-
lore bianco) e tinta in nero con BR zolfo nero 200% (C.1.
53185). UNISILK (seta intrecciata non capillare) € rivestita
di silicone-elastomero di silicone Nusil Med 2174. La seta
vergine UNISILK V é rivestita naturalmente di gomma na-
turale dei bachi da seta Bombyx Mori L, che tiene insieme
i filamenti ritorti. La seta vergine € disponibile non tinta (di
colore bianco) o tinta in nero con emateina HCK S. Le su-
ture UNISILK/UNISILK V sono disponibili in diversi calibri
e lunghezze, senza aghi (legature) o montate su aghi in
acciaio inossidabile (suture) di vari tipi e dimensioni. Per
informazioni complete sulla gamma di prodotti, consultare
il catalogo. Le suture UNISILK/UNISILK V sono conformi
ai requisiti fondamentali della Farmacopea Europea per le
suture in polipropilene sterili non riassorbibili.

INDICAZIONI: le suture UNISILK/UNISILK V sono indi-
cate generalmente per I'approssimazione di tessuti molli
elo per la loro legatura, compresi utilizzi in procedure car-
diovascolari, oftalmiche o neurologiche/neurochirurgiche
(ad eccezione di cervello, meningi e midollo spinale).
APPLICAZIONE: le suture devono essere scelte e impi-
antate in base alle condizioni del paziente, all'esperienza
e tecnica chirurgica e alle dimensioni della ferita.
UTILIZZO: le suture UNISILK/UNISILK V provocano una
reazione inflammatoria iniziale nei tessuti, seguita da un
graduale incapsulamento della sutura nel tessuto fibroso
connettivo. Pur essendo le suture UNISILK/UNISILK V
non assorbite, una progressiva decomposizione delle fibre
proteiche della seta in vivo porta a una graduale perdita di
resistenza alla trazione nel tempo di tutta la sutura.
CONTROINDICAZIONI: I'uso di questa sutura & controin-
dicato in pazienti con nota sensibilita o allergie alla seta.
A causa della graduale perdita di resistenza alla trazione
che interviene in un periodo prolungato in vivo, la sutura
UNISILK/UNISILK V non deve essere usata laddove &
richiesta una resistenza alla trazione permanente.
AVVERTENZE/PRECAUZIONI/INTERAZIONI:  [oper-
atore deve avere dimestichezza con le procedure e le
tecniche chirurgiche relative alle suture non riassorbibili
prima di utilizzare le suture UNISILK/UNISILK'V per la chi-
usura di ferite, in quanto il rischio di deiscenza della ferita
puo variare in base all'area di applicazione e al materiale
di sutura utilizzato. Come per qualsiasi corpo estraneo,
il contatto prolungato di una sutura con soluzioni saline,
quali quelle presenti nei tratti urinari o biliari, puo provo-
care la formazione di calcoli. Per il trattamento di ferite
infette o contaminate é necessario seguire una pratica
chirurgica appropriata. Il nodo, per essere ben eseguito
e sicuro, deve essere piatto, squadrato, con ulteriori giri
di sicurezza in base al contesto chirurgico e all'esperienza
del chirurgo. Per il trattamento di ferite infette o contami-
nate & necessario seguire una pratica chirurgica appropri-
ata. Nel rimaneggiare questo o qualsiasi altro materiale
di sutura, € necessario prestare attenzione onde evitare
il danneggiamento. Evitare schiacciamenti o piegamenti
provocati dall'utilizzo di strumenti chirurgici, come forcipi o
porta - aghi. Prestare attenzione per evitare di danneggia-
re I'ago durante I'utilizzo. Afferrare I'ago in un punto situato
tra circa un terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra la
cuna e la punta. Se I'ago viene afferrato troppo vicino alla
punta, si potrebbe alterare la riuscita della penetrazione e
causare la rottura dell'ago. Se I'ago viene afferrato dal tal-
lone si potrebbe causarne il piegamento o la rottura. Se gli
aghi vengono raddrizzati possono perdere la loro tensione
e diventare meno resistenti al piegamento e alla rottura.
L'operatore deve maneggiare gli aghi chirurgici con es-
trema cautela onde evitare lesioni involontarie provocate
dalla punta dell'ago. Gettare gli aghi usati in contenitori
per oggetti taglienti.

REAZIONI AVVERSE: reazioni avverse associate all'uti-
lizzo di questo strumento includono una reazione infiam-
matoria iniziale minima e un'irritazione locale transitoria
attorno alla ferita. Come tutti i corpi estranei, le suture
UNISILK/UNISILK V potrebbero peggiorare un'infezione
preesistente.

STERILITA: le suture UNISILK/UNISILK V sono steril-
izzate mediante irra diazione. Queste suture sono solo
monouso. Non sterilizzare nuovamente. Non utilizzare se
la confezione € aperta o danneggiata. Gettare le suture
non utilizzate aperte.

CONSERVAZIONE: condizioni di conservazione consigli-
ate: conservare a una temperatura inferiore ai 25°C, lon-
tano da umidita e calore diretto. Non utilizzare il prodotto
dopo la data di scadenza.

MATERIALI DI RINFORZO: questa sutura puo essere
provvista di un materiale di rinforzo in poliestere o PTFE
(politetrafluoroetilene) per ridurre I'eventualita di lacerazi-
oni delle suture sul tessuto. | materiali di rinforzo sono

indicati per I'impiego in chiusure vascolari, riparazione dei
setti, chiusura del miocardio, riparazione epatica e sutura
valvolare.

AVVERTENZE: i materiali di rinforzo in PTFE (politetra-
fluoroetilene) non possono essere sterilizzati mediante
irradiazione. Quando € incluso un materiale di rinforzo in
PTFE (politetrafluoroetilene), le suture saranno sterilizza-
te con gas ossido di etilene, come indicato sull'etichetta
della busta.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLA ETICHETTATURA:
Produttore

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Numero di catalogo

Codice lotto

Consultare le istruzioni per 'uso
Sterilizzazione mediante irradiazione

Non riutilizzare.

Non sterilizzare nuovamente.

Conservare in luogo asciutto.

Tenere lontano dalla luce del sole.
Conservare a una temperatura inferiore a 25°C.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
Data di produzione

w Utilizzare entro (mese e anno).

C€ Prodotto conforme ai requisiti della
1023 direttiva 93/42/EEC per i dispositivi medici e
le norme armonizzate.
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Dutch GEBRUIKSAANWIZING

Steriel, eenmalig gebruik
UNISILK GEVLOCHTEN ZIJDE
UNISILK V ZUIVERE ZIJDE
NATUURLIJK, NIET - ABSORBEERBARE
CHIRURGISCHE HECHTDRADEN/LIGATUREN

BESCHRIJVING: Hechtdraden van UNISILK (niet-cap-
illaire gevlochten zijde)/UNISILK V (gedraaide zuivere
zijde) zijn niet-absorbeerbare, steriele, chirurgische
hechtdraden samengesteld uit een organisch proteine dat
fibroine wordt genoemd. Dit proteine is afkomstig uit de
gedomesticeerde diersoorten Bombyx mori (B mori) van
de familie Bombycidae. UNISILK zijde voor gevlochten
materiaal wordt geimpregneerd met was en is verkrijgbaar
Ongeverfd (ziet er wit van kleur uit) en geverfd in Zwart
met zwavelzwart BR 200% granen (C.I. 53185). UNISILK
(niet-capillaire gevlochten zijde) is gecoat met silicone-Nu-
sil Med 2174 silicone elastomeer. UNISILK V Zuivere zijde
is natuurlijk gecoat met natuurlijke gom van de zijderups
Bombyx Mori L. die de gedraaide filamenten bij elkaar
houdt. Zuivere zijde is verkrijgbaar Ongeverfd (ziet er wit
van Kleur uit) of Zwart geverfd met haemateine HCK S.
De hechtdraden van UNISILK/UNISILK V zijn verkrijghaar
in een groot aantal verschillende draaddiktes en-lengtes,
zonder naald (ligaturen) of bevestigd aan roestvrijstalen
naalden (hechtdraden) van verschillende soorten en mat-
en. U vindt de volledige details van het productassortiment
in de catalogus. De hechtdraden van UNISILK/UNISILK V
voldoen aan de essentiéle vereisten van de Europese Far-
macopee voor hechtdraden, steriele, niet-absorbeerbare
zijde hechtdraden.

INDICATIES:  UNISILK/UNISILK  V-hechtdraden  zijn
geindiceerd voor gebruik in een algemene zachte weef-
sel-approximatie en/of ligatie, inclusief gebruik in cardio-
vasculaire, oftalmische en neurologische/neurochirur-
gische procedures (exclusief hersenen, hersenvliezen en
ruggengraat).

TOEPASSING: hechtdraden moeten worden geselect-

eerd en geimplanteerd afhankelijk van de toestand van
de patiént, de chirurgische ervaring, chirurgische techniek
en wondgrootte.

PRESTATIES: UNISILK/UNISILK V-hechtdraden wekken
een initi€le ontstekingsreactie in weefsels op, gevolgd
door geleidelijke inkapseling van de hechtdraad door ve-
zelige verbindende weefsels. Hoewel UNISILK/UNISILK V
niet wordt geabsorbeerd, kan progressieve afbraak van de
proteineachtige zijden vezels in vivo na verloop van tijd
resulteren in geleidelijk verlies van de volledige trekkracht
van de hechtdraad.

CONTRA-INDICATIES: Het gebruik van deze hechtdraad
wordt gecontra-indiceerd bij patiénten met bekende
gevoeligheden of allergieén tegen zijde. Vanwege het ge-
leidelijke verlies van trekkracht dat gedurende langdurige
perioden in vivo kan optreden, moeten de hechtdraden
van UNISILK/UNISILK V niet worden gebruikt in gevallen
waarbij permanent behoud van trekkracht noodzakelijk is.
WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN/
INTERACTIES: Gebruikers moeten bekend zijn met
chirurgische procedures en technieken die betrekking
hebben op niet-absorbeerbare hechtdraden voordat ze
UNISILK/UNISILK V-hechtdraden gebruiken voor het
dichten van een wond. Een risico van dehiscentie varieert
mogelijk, afhankelijk van de plaats van toepassing en het
hechtingsmateriaal dat wordt gebruikt. Zoals dat bij elk
vreemd lichaam het geval is, kan langdurig contact van
een hechtdraad met zoutoplossingen, zoals gevonden in
de urinaire of biliaire kanalen, resulteren in de formatie
van calculus.

Voor het beheer van geinfecteerde of verontreinigde
wonden moeten aanvaardbare chirurgische methoden
worden gevolgd. Adequate knoopbeveiliging vereist de
geaccepteerde chirurgische techniek van platte en rechte
knopen met aanvullende doorhalingen, zoals geindiceerd
door chirurgische omstandigheden en de ervaring van
de chirurg. Voor het beheer van geinfecteerde of veron-
treinigde wonden moeten aanvaardbare chirurgische
methoden worden gevolgd. Bij het hanteren van deze of
enige andere hechtdraad, moet zorg worden gedragen om
schade te voorkomen. Voorkom platdruk- of rimpelschade
vanwege de toepassing van chirurgische instrumenten,
zoals forceps of naaldhouders. Zorg bij het hanteren van
chirurgische naalden dat u schade voorkomt. Pak de
naald vast in een gebied een-derde (1/3) tot de helft (1/2)
van de afstand tussen het einde van de hechtdraad en
de punt. Als u het puntgebied vastpakt, kan dit de pene-
tratieprestaties negatief beinvioeden en het breken van de
naald veroorzaken.

Beetpakken aan het achteruiteinde of het uiteinde van de
hechtdraad kan buigen of breken veroorzaken. Als u de
vorm van de naalden verandert, kan dit tot gevolg hebben
dat ze aan kracht verliezen en minder goed bestand zijn
tegen buigen en breken.

Gebruikers moeten bij het hanteren van chirurgische
naalden goed opletten, om een onopzettelijke verwond-
ing door een naaldenprik te voorkomen. Gooi gebruikte
naalden weg in containers voor ‘scherpe voorwerpen’.
BIJWERKINGEN: Bijwerkingen gekoppeld aan het
gebruik van dit instrument bestaan onder meer uit een
allergische reactie bij patiénten van wie bekend is dat
ze gevoelig zijn voor zijde, initiéle ontstekingsreactie van
het weefsel en transiénte lokale irritatie op de plek van
de wond. Zoals dat bij alle vreemde lichamen het geval
is, kan UNISILK/UNISILK V een bestaande infectie ver-
ergeren.

STERILITEIT: UNISILK/UNISILK V-hechtdraden worden
gesteriliseerd door middel van bestraling. Deze hecht-
draden zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw steriliseren. Gebruik het product niet als de
verpakking beschadigd of geopend is. Open, ongebruikte
hechtdraden weggooien.

OPSLAG: Aanbevolen opslagomstandigheden: Onder

25°C, uit de buurt van vocht en directe warmte. Niet na de
uiterste houdbaarheidsdatum gebruiken.
SPONSEN: Deze hechtdraad wordt mogelik geleverd
met een polyester of PTFE (polytetrafluoroethyleen)
spons om de mogelijkheid dat hechtdraden door weefsel
scheuren, te verminderen. Sponsen zijn geindiceerd voor
gebruik bij vasculaire sluiting, septumreparatie, myocardi-
ale sluiting, hepatische reparatie en valvulaire hechtingen.
WAARSCHUWINGEN: PTFE (polytetrafluoroethyleen)
sponsen mogen niet worden bestraald. Wanneer een
PTFE (polytetrafluoroethyleen) spons wordt opgenomen,
is de sterilisatiemethode met ethyleenoxidegas, zoals
geindiceerd op het etiket van het zakje.
GEBRUIKTE SYMBOLEN OP LABELS:
wl Fabrikant

[eckerl  Erkend vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap
Catalogusnummer
Batchcode
Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing
Gesteriliseerd met behulp van bestraling
Niet opnieuw gebruiken
Niet opnieuw steriliseren
Droog houden
Uit de buurt van zonlicht houden
Bewaren onder een temperatuur van 25°C
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Datum van fabricage
Uiterste gebruiksdatum (maand & jaar)
Product voldoet aan de vereisten van richtlijn

93/42/EEC voor medische hulpmiddelen en
geharmoniseerde normen.
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Portuguese  INSTRUGOES DE USO (IFU)
SUTURAS / LIGADURAS NATURAL
NAO ABSORVIVEIS
DE SEDA TRANGADA UNISILK
DE SEDA VIRGEM UNISILK V
esterilizadas, de uso Unico
DESCRIGAO: AS SUTURAS UNISILK (seda trangada
nao capilar)/UNISILK V (seda virgem trangada) sao sutu-
ras cirlrgicas esterilizadas ndo absorviveis de uma protei-
na organica chamada fibroina. Esta proteina é derivada
de uma espécie doméstica Bombyx mori (B mori) da
familia Bombycidae. A seda UNISILK para material
trangado é impregnada com cera e esta disponivel Sem
tingimento (parece branca) e tingida em Preto com preto
enxofre BR 200% graos (C.I. 53185). A UNISILK (seda
trangada ndo capilar) é revestida com Silicone-Nusil Med
2174 Silicone Elastomer. A Seda virgem UNISILK V é nat-
uralmente revestida com Goma natural da lagarta da seda
Bombyx Mori L que segura une os filamentos trangados. A
seda virgem esta disponivel sem tingimento (parece bran-
ca) ou Preta tingida com hemateina HCK S.
As suturas UNISILK/UNISILK V estao disponiveis em
uma variedade de tamanhos e comprimentos, sem agul-
has (Ligaduras) ou fixadas a agulhas de ago inoxidavel
(Suturas) de varios tipos e tamanhos. Detalhes completos
da linha de produtos estao contidos no catalogo. As sutu-
ras UNISILK/UNISILK V obedecem aos requisitos essen-
ciais da Farmacopeia Europeia para suturas e suturas de
seda esterilizadas e ndo absorviveis.
INDICAGOES: A SUTURA UNISILK/UNISILK V & indica-
da para uso em aproximagao de tecido mole e/ou ligadura
em geral, incluindo uso em procedimentos cardiovascu-
lares, oftalmoldgicos e neurdlogicos/neurocirlrgicos (ex-
ceto cérebro, meninges e melula espinhal).

APLICAGAO: As suturas devem ser selecionadas e
implantadas de acordo com a condi¢ao do paciente, a
experiéncia cirlrgica, a técnica cirlrgica e o tamanho da
ferida.

DESEMPENHO: A sutura UNISILK/UNISILK V provoca
uma reacdo inflamatoria inicial em tecidos, seguido por
um gradual encapsulamento da sutura por tecidos con-
juntivos fibrosos. Enquanto a UNISILK/UNISILK V nao é
absorvivel, a degradagdo progressiva da fibra da seda
proteinacea in vivo pode resultar na perda gradual de
toda a resisténcia a tenséo da sutura ao longo do tempo.
CONTRAINDICAGOES: O uso desta sutura é contrain-
dicado em pacientes com sensibilidades ou alergias a
seda conhecidas. Devido a perda gradual de resisténcia
a tens&o, que pode ocorrer em periodos prolongados in
vivo, a sutura UNISILK/UNISILK V nédo deve ser usada
onde seja necessaria retengdo permanente da resisténcia
a tensao.

AVISOS/PRECAUGOES/INTERAGOES: devem estar fa-
miliarizados com procedimentos e técnicas cirlrgicos que
envolvem suturas ndo absorviveis antes de empregar a
sutura UNISILK/UNISILK V para fechamento de feridas,
pois o risco de deiscéncia da ferida pode variar com o
local da aplicagéo e o material de sutura utilizado. Como
com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado
de qualquer sutura com solugdes salinas, como as que
s&o encontradas nos tratos urinarios ou biliares, podem
resultar em formagdo de calculos. A pratica cirlrgica
aceitavel deve ser seguida para a administragéo de feri-
das infectadas ou contaminadas. A seguranca adequada
do no requer a técnica cirlrgica aceita de lagos chatos
e quadrados, com lances adicionais conforme indicado
pelas circunstancias cirlrgicas e pela experiéncia do
cirurgido. As praticas cirrrgicas aceitaveis devem ser se-
guidas para a administragéo de feridas contaminadas ou
infectadas. Ao manusear esta ou qualquer outra sutura,
deve-se ter cuidado para evitar danos. Evite danos por
esmagamento ou engaste devido a aplicagao de instru-
mentos cirlrgicos, como forceps ou porta-agulhas. Deve-
se ter cuidado para evitar danos ao manusear agulhas
cirlrgicas. Pegue a agulha em uma area a uma distancia
de um tergo (1/3) ou um meio (1/2) da extremidade ao
ponto de fixagdo. Pegar na area do ponto pode prejudicar
o desempenho da penetragao e quebrar a agulha. Pegar
na ponta ou na extremidade do acessorio pode causar
encurvamento ou quebra. Remodelar agulhas pode fazer
com que elas percam forga e sejam menos resistentes a
encurvamento e quebra.

Os usuarios devem ter cuidado ao manusear agulhas
cirGrgicas para evitar serem picados inadvertidamente
pela agulha. Descarte agulhas usadas em contentor para
instrumentos cortantes.

REAGOES ADVERSAS: Efeitos adversos associados
ao uso deste dispositivo incluem resposta alérgica em
pacientes reconhecidamente sensiveis a seda, reagdo
inflamatoria inicial no tecido e irritagdo local transitoria no
local da ferida. Como todos os corpos estranhos, a UNIS-
ILK/UNISILK V pode aumentar uma infecgéo existente.
ESTERILIDADE: SUTURAS UNISILK/UNISILK V s&o
esterilizadas por irradiagao. Essas suturas sao destina-
das apenas para uso Unico. Nao esterilize mais de uma
vez. Nao use se o pacote estiver aberto ou danificado.
Descarte suturas abertas néo utilizadas.
ARMAZENAMENTO: Condigdes de armazenamento
recomendadas: Abaixo de 25°C, longe de humidade e de
calor direto. Ndo use apos a data de expiragéo.
CONTRAFORTES: Esta sutura pode ser fornecida com
um Contraforte de poliéster ou PTFE (politetrafluoroetile-
no) para reduzir a possibilidade de suturas se rasgarem
no tecido. Os contrafortes sao indicados para uso em fe-
chamento vascular, reparo septal, fechamento do miocar-
dio, reparo hepatico e suturagao valvular.

AVISOS: Os Contrafortes de PTFE (politetrafluoroetile-

no) ndo devem ser irradiados. Quando um Contraforte
de PTFE (politetrafluoroetileno) é incluido, o método de
esterilizagdo sera gas oxido de etileno, conforme indicado
no rétulo do recipiente.

SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM:

Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

NUmero de catalogo

Cadigo do lote

Consulte instrugées de uso
Esterilizado com irradiagéo

Néo reutilize

Néo esterilize mais de uma vez
Mantenha seco

Mantenha longe da luz solar
Armazene em uma temperatura abaixo de 25°C
Nao use se o pacote estiver danificado
Data de fabricagéo

Utilize até (més e ano)

O produto obedece aos requisitos da diretiva
1023 93/42/EEC para dispositivos médicos e normas
harmonizadas.
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Swedish BRUKSANVISNING
Steril, fér engangsbruk
UNISILK FLATAT SILKE
UNISILK V JUNGFRUSILKE
NATURLIG ICKE ABSORBERBARA KIRURGISKA
SUTURER/LIGATURER
BESKRIVNING: UNISILK-sutur (icke-kapillart flatat
silke)/UNISILK V-sutur (tvinnat jungfrusilke) ar en icke
absorberbar, steril kirurgisk sutur som bestar av ett organ-
iskt protein som kallas fér fibroin. Detta protein utvinns ur
den tama arten Bombyx mori (B mori) ur familjen Bomby-
cidae. UNISILK-silke for flatade material &r impregnerat
med vax och finns ofargat (ser vitt ut till fargen) och fargat
svart med svavelsvart BR 200% korn (C.I. 53185). UNIS-
ILK (icke-kapillart flatat silke) ar belagt med silikon-Nusil
Med 2174 silikonelastomer. UNISILK V jungfrusilke har
en naturlig belaggning av naturgummi fran silkesmasken
Bombyx Mori L, som haller samman de tvinnade tradarna.
Jungfrusilke finns ofargat (ser vitt ut i fargen) eller fargat
svart med hematein HCK S. UNISILK-/UNISILK V-suturer
finns i flera olika dimensioner och langder, utan nal (liga-
turer) eller armerad pa nalar av rostfritt stal (suturer) av
varierande typer och storlekar. Fullstandig information om
produktutbudet finns i katalogen. UNISILK-/UNISILK V-su-
turer uppfyller grundkraven i den europeiska farmakopén
for sterila, icke absorberbara silkessuturer.
INDIKATIONER: UNISILK-/UNISILK V-suturer indikeras
for anvéandning vid allmén approximering och/eller ligering
av mjukvavnader inklusive hjart-/karlkirurgi, 6gonkirurgi
och neurologiska/neurokirurgiska ingrepp (ej inbegri-
pande hjarna, hjarnhinna och ryggrad).
APPLICERING: Suturer ska valjas ut och implanteras
med hansyn till patienttillstand, kirurgisk erfarenhet, kirur-
gisk teknik och sarstorlek.
PRESTANDA: UNISILK-/UNISILK V-suturen framkallar
en initial inflammatorisk reaktion i vavnaderna vilken eft-
erféljs av gradvis inkapsling av suturen i bindvav.Eftersom
UNISILK/UNISILK V inte absorberas kan gradvis nedbryt-
ning av den proteinrika silkesfibern in vivo leda till gradvis
forlust av suturens hela draghallfasthet éver tid.
KONTRAINDIKATIONER: Anvandningen av denna sutur
ar kontraindicerad pa patienter med kand éverkanslighet
mot silke.Pa grund av den gradvisa forlusten av draghall-
fasthet som kan férekomma under langvariga perioder in
vivo ska UNISILK-/UNISILK V-suturen inte anvandas dar
permanent draghallfasthet krévs.
VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER/INTER-
AKTIONER: Anvandarna ska vara erfarna i kirurgiska
ingrepp och tekniker dar icke absorberbara suturer an-
vands innan UNISILK-/UNISILK V-suturer anvands for
sarforslutning, eftersom risken for sarruptur kan variera
med applikationsstallet och det anvanda suturmateri-
alet. Liksom ar fallet med alla frammande kroppar kan
langvarig kontakt mellan ett suturmaterial och salthaltiga
I6sningar, i t.ex. urin- och gallvagama, resultera i bildning
av konkrement. Godkand kirurgisk praxis bér foljas vid
hantering av kontaminerade eller infekterade sar. Adekvat
knutséakerhet kraver anvandning av vedertagen kirurgisk
teknik med platta, kantiga knutar, eventuellt med extra
knutar om sa indikeras av den kirurgiska situationen och
enligt kirurgens erfarenhet.
Godkand kirurgisk praxis bor féljas vid hantering av kon-
taminerade eller infekterade sar. Vid hantering av denna
eller andra suturer ska forsiktighet iakttas sa att suturen
inte skadas. Undvik att krossa eller stuka materialet med
kirurgiska instrument sasom peanger eller nalforare. Var
noga med att undvika skador vid hantering av de kirur-
giska nalarna. Hall i nalen vid en tredjedel (1/3) till halva
(1/2) avstandet fran fastets ande till spetsen. Om du haller
i spetsen kan det forsdmra nalens penetrationsférmaga
och gora sa att nalen bryts av. Om du haller i basen eller
fastet kan nalen bojas eller brytas sénder. Om du férsoker

béja till nalarna kan de forlora sin styrka och motstandsk-
raft mot bojning och brytning.
Anvandarna bor vara forsiktiga nar de hanterar kirurgiska
nalar for att undvika oavsiktliga nalsticksskador. Kassera
anvanda nalar i behallaren for vassa foremal.
KOMPLIKATIONER: Komplikationer i samband med an-
vandning av denna produkt inkluderar allergisk reaktion
hos patienter med kand 6verkanslighet mot silke, initial
inflammatorisk vavnadsreaktion och évergaende lokal irri-
tation vid sarplatsen.Liksom med alla frammande kroppar
kan UNISILK/UNISILK V forstarka en befintlig infektion.
STERILITET: UNISILK-/UNISILKV-suturer har steriliser-
ats med stralning. Dessa suturer &r avsedda for engangs-
bruk. Far inte omsteriliseras. Anvand ej om forpackningen
ar oppnad eller skadad.Kassera oppnade oanvanda
suturer.
FORVARING: Rekommenderade forvaringsforhallanden:
Under 25°C, skyddat fran fukt och direkt varme.Anvand
inte efter utgangsdatumet.
STODMATERIAL: Denna sutur kan tillhandahallas med
ett stodmaterial i polyester eller PTFE (polytetrafluoroety-
len) for att minska risken for att suturerna ska skara gen-
om vavnaden.Stodmaterialet indikeras for anvandning vid
karlférslutning, septumrekonstruktion, myokardiumforslut-
ning, hepatisk rekonstruktion och klaffsuturer.
VARNINGAR: Stodmaterial i PTFE (polytetrafluoroetylen)
far inte bestralas.Nar stédmaterial i PTFE (polytetrafiuo-
roetylen) medfdljer ska sterilisering med etylenoxidgas
anvandas, enligt anvisningen pa pasetiketten.
SYMBOLER PA ETIKETTEN:
wl  Tillverkare
[ecer] - Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen
Katalognummer
Satsnummer
Se bruksanvisningen
Steriliserad med stralning
Far ej ateranvandas
Far ej omsteriliseras
Forvaras torrt
Skyddas mot solljus
Forvaras vid en temperatur under 25°C
Far ej anvandas om férpackningen ar skadad
Tillverkningsdatum
Anvand fére (manad och ar)
(€ Produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEC
1023 om medicintekniska produkter och
harmoniserade standarder.
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