PRECISION

BIOSILK
(SETA VERGINE)
SUTURA NATURALE NON ASSORBIBILE STERILE

DESCRIZIONE

BIOSILK é una sutura sterile per uso chirurgico, non assorbibile, composta da
una proteina organica chiamata fibroina; tale proteina viene ottenuta dalle
larve del baco da seta (Bombyx mori) della famiglia dei Bombicidi.
BIOSILK e disponibile in diversi calibri e diverse lunghezze, sia in versione
a filo libero che premontate su aghi di acciaio inossidabile di varie tipologie.
La superficie degli aghi utilizzati é trattata con un rivestimento in silicone per
rendere la penetrazione nei tessuti piu agevole e meno traumatica per il
paziente.

BIOSILK soddisfa i requisiti della monografia di Farmacopea Europea per le
Suture in Seta Intrecciate Sterili.

Ogni fibra, destinata al confezionamento dei fili intrecciati, viene
preventivamente trattata per rimuovere le cere naturali e le resine gommose;
successivamente, ad intreccio avvenuto, i fili vengono rivestiti con una
speciale composizione di cere o elastomeri di silicone; la Seta intrecciata &
disponibile colorata in nero (C.I. 53185).

Nella Seta vergine, la resina sericina non viene rimossa e questo permette di
tenere compatti un certo numero di fili di seta naturale ritorti. La Seta vergine
e disponibile colorata in blu con Blu di Metilene (C.I. 52015).

Le suture BIOSILK non contengono lattice di gomma naturale.

INDICAZIONI

BIOSILK ¢ indicata per 1’approssimazione e/o la legatura di tessuti molli,
inclusi interventi di tipo cardiovascolare, oftalmico, neurochirurgico e nella
cavita orale.

APPLICAZIONI

Le suture devono essere scelte ed impiantate tenendo presenti alcuni fattori,
quali le condizioni del paziente, I’esperienza dell’operatore, la tecnica
chirurgica da impiegare e le dimensioni della ferita da suturare.

PROPRIETA’

BIOSILK provoca nei tessuti una reazione infiammatoria iniziale, seguita da
un graduale incapsulamento della sutura nel tessuto connettivo fibroso. Pur
essendo la seta della sutura BIOSILK un materiale non assorbibile, la
progressiva degradazione in vivo delle sue fibre proteiche porta ad una
graduale perdita della resistenza tensile nel tempo.

CONTROINDICAZIONI
L’uso di questo materiale di sutura ¢ controindicato in pazienti con accertata
0 nota sensibilita o allergia alla seta.

AVVERTENZE/ PRECAUZIONI/ INTERAZIONI

Prima di usare BIOSILK per chiudere una ferita, ’operatore deve aver gia
maturato pratica ed esperienza con gli interventi e le tecniche chirurgiche che
prevedono 1’utilizzo delle suture non assorbibili: il rischio di deiscenza, infatti,

varia in funzione della localizzazione della ferita e del materiale da sutura
usato.

Come avviene per ogni corpo estraneo, il contatto prolungato di una sutura
con soluzioni saline, quali quelle presenti nei tratti urinario e biliare, puo dar
luogo alla formazione di calcoli. Nel trattamento di ferite infette o
contaminate, & necessario attenersi ad una prassi chirurgica adeguata.

Prima di usare BIOSILK [I’operatore deve verificare l’integrita della
confezione.

Aprire il confezionamento primario solo al momento dell’'uso e sempre
rispettando le norme di asepsi.

Nel rimuovere la confezione, quindi, I’operatore deve assicurarsi di continuare
a preservare la sterilita del prodotto che é contenuto al suo interno.

Prelevare la confezione interna sterile solo indossando guanti sterili.
Nell’uso di BIOSILK, cosi come per ogni altro materiale da sutura, bisogna
prestare attenzione a non danneggiare le suture stesse e, pertanto, & da evitare
di stringere e/o comprimere i fili con pinze, porta aghi o altri strumenti
chirurgici. Come per gli altri materiali da sutura, allo scopo di garantire
un’adeguata e sicura tenuta del nodo, si consiglia di applicare la tecnica
chirurgica del nodo piatto o quadrato, con eventuali nodi addizionali, in
funzione di quanto richiesto dalla specifica circostanza chirurgica e
dall’esperienza dell’operatore. Nel maneggiare gli aghi chirurgici, bisogna
prestare attenzione a non danneggiarli. L’ago deve essere serrato nel porta
aghi in un punto situato tra circa un terzo e la meta della distanza tra I’attacco
ago-filo e la punta; qualora 1’ago venisse serrato nel porta aghi in una porzione
troppo prossima alla punta, si potrebbe impedirne la penetrazione e/o causarne
la rottura. Se 1’ago viene serrato vicino all’attacco ago-filo puod piegarsi o
rompersi.

Cercare di modificare la curvatura dell’ago, potrebbe diminuirne la resistenza
alla piegatura e alla rottura. Nel maneggiare gli aghi chirurgici, bisogna
prestare la massima attenzione a non ferirsi pungendosi. Eliminare gli aghi
chirurgici usati, gettandoli negli appositi contenitori.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse associate all’'uso di questo prodotto, includono una
reazione allergica nei pazienti con una sensibilita accertata o nota alla seta e
una reazione infiammatoria iniziale nei tessuti oppure una locale irritazione
transitoria della ferita. Come tutti i corpi estranei, le suture di Seta potrebbero
rafforzare una preesistente infezione della ferita.

STERILITA’

Le suture BIOSILK sono sterilizzate con Ossido di Etilene e non devono
essere risterilizzate. Le confezioni aperte o danneggiate non devono essere
utilizzate.

CONSERVAZIONE
Si consiglia di conservare il dispositivo in un luogo asciutto, a riparo da fonti

di luce. Non usare dopo la data di scadenza.

LEGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI SULLA CONFEZIONE

* Il prodotto deve essere mantenuto in luogo
asciutto
‘,'.’5:_’\? Tenere al riparo dalla luce

Non utilizzare se la confezione é danneggiata
Consultare attentamente le istruzioni per I’uso
Non riutilizzare

Non risterilizzare

AR ®

Codice di riferimento

Numero di lotto

=
o
-

Scadenza (utilizzare entro la data riportata a
fianco, mese e anno)

Fabbricante (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)

E o

Prodotto sterile. Metodo di sterilizzazione: Ossido

STERLo di Etilene
b - .
R Sutura non assorbibile, multifilamento, colorata
\:/ Tipo di ago: curvatura, dimensione e forma della
punta (si riporta un esempio grafico)
usp EP Misura del calibro secondo Farmacopea degli Stati
Uniti (USP) e Farmacopea Europea (EP — Gauge
number)
__¢m Lunghezza della sutura
EIEEE QR code, riportante il riferimento al codice
0] prodotto, al numero di lotto e alla data di scadenza

del dispositivo medico

€ Marchio CE e numero di identificazione
0373 dell’Organismo notificato. Il prodotto ¢ conforme
ai requisiti essenziali della Direttiva 93/42/CEE

sui Dispositivi Medici.
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BIOSILK
(VIRGIN SILK)
STERILE NATURAL NON-ABSORBABLE SUTURE

DESCRIPTION

BIOSILK is a sterile, non-absorbable suture for surgical use composed by an
organic protein called fibroin; this protein is obtained from silkworms’ larvae
(Bombyx Mori) of the Bombycids family. BIOSILK is available in a range of
gauge sizes and lengths, non-needled or attached to stainless steel needles of
different types and sizes.

Needles’ surface is provided with a silicone coat to make tissue penetration
easier and less traumatic for the patient. BIOSILK complies with the European
Pharmacopoeia’s monograph for Sterile Braided Silk sutures. Each fiber, used
to manufacture braided wires, is previously treated to remove natural waxes
and gum resins. Successively, after braiding, wires are coated with a special



composition of waxes and silicone elastomers. Braided silk is available in
black (C.l. 53185).

As regards Virgin Silk, the sericin resin is not removed in order to keep
together a certain number of braided silk wires.

The Virgin Silk is available in Blue, colored with methylene blue dye (C.I.
52015). BIOSILK is natural rubber latex free.

INDICATIONS
BIOSILK is recommended for the approximation and/or ligature of soft
tissues, including cardiovascular, ophthalmic, neurosurgical and oral surgery.

APPLICATIONS
Sutures should be selected and implanted depending on patient conditions,
surgical experience, surgical technique and wound size.

PROPERTIES

BIOSILK elicits an inflammation reaction in the tissue, after which it is
gradually encapsulated by fibrous connective tissue. Although BIOSILK is
not absorbed, an in vivo biodegradation of the proteinaceous silk fibres can
lead to long-term gradual loss of its tensile strength.

CONTRAINDICATIONS
This suture is not recommended on patients sensitive or allergic to silk.

WARNINGS/ PRECAUTIONS/ INTERACTIONS

Before using BIOSILK to close the wound, the user must have developed
practice and experience with surgeries and surgical techniques which employ
non-absorbable sutures: the risk of wound’s dehiscence, in fact, depends on
the localization of the wound and the suture employed.

As any foreign body, prolonged contact of the suture with salt solutions, such
as those of urinary and biliary tracts, may induce the formation of calculis.
While treating infected or contaminated wounds, it is necessary to employ the
proper surgical practice.

Before using BIOSILK, the user must verify the integrity of the package.
Open the primary package just before the use, respecting asepsis’ rules.
While removing the package, then, the user must be sure to preserve the
sterility of the product contained in it. Take out the inner sterile package
wearing sterile gloves. While using BIOSILK, as any other suture, pay
attention not to damage the suture itself, avoiding tightening and/or crushing
wires with forceps, needle-holders and other surgical instruments. As any
suture, in order to guarantee the safety of the knot, it is recommended to apply
the surgical technique of the flat and squared knot, with eventual additional
knots, depending on the surgical circumstance and the user’s experience.
While handling surgical needles, pay attention not to damage them. The needle
must be clamped in the needle-holder between one third and one half of the
distance from the attachment end to the point. If it is grabbed too near to the
tip, it will obstruct the penetration and/or induce its breaking. If it is grabbed
too near to the needle’s eye, instead, it might bend or break.

Trying to modify the curvature of the needle may reduce its bending and
breaking resistance. While handling surgical needles, pay attention not to get
hurt. Used needles must be disposed in proper containers.

SIDE EFFECTS

Side effects associated with this product include an allergic reaction in patients
with a known sensitivity to silk and an initial tissue inflammatory reaction or
a temporary irritation of the wound. As any foreign body, silk sutures might
aggravate a pre-existent infection of the wound.

STERILITY
BIOSILK sutures are sterilized with Ethylene Oxide and must not be re-
sterilized. Do not use if the package is open or damaged.

STORAGE
It is recommended to store the device in a dry place, away from light sources.
Do not use after the expiration date.

LEGEND OF THE SYMBOLS ON THE PACKAGE

+ The product has to be stored in a dry place
‘;wf:': Keep the product away from the light

Do not use if the package is damaged

Carefully read the instructions for use

Do not re-use
Do not re-sterilize
Reference code

Lot number

Expiration date (use within the date indicated, month
and year)

Manufacturer (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)
Sterile product. Sterilization method: Ethylene Oxide

Colored, multifilament, non-absorbable suture

Q1L CELEEREE

Needle’s typology: curvature, dimension and shape of
the tip (an example is shown)

Usk__ Suture size following the United States Pharmacopoeia
EP (USP) and the European Pharmacopoeia (EP — Gauge
number)
__¢tm Suture’s length
EIEEE QR code, reporting the reference to the product code,
& the lot number and the expiry date of the medical

device

CE marking and identification number of the notified

0373 organism. The product complies with the essential
requirements of the Medical Devices Directive
93/42/CEE
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BIOSILK
(ROHSEIDE)
STERILES NATURLICHES NICHT RESORBIERBARES
NAHTMATERIAL

BESCHREIBUNG

BIOSILK st ein steriles, nicht resorbierbares Nahtmaterial fiir die
Verwendung in der Chirurgie, das aus einem organischen Protein namens
Fibroin besteht. Dieses Protein wird aus den Larven der Seidenraupe
(Bombyx mori) aus der Familie der Bombycidae gewonnen. BIOSILK ist in
einer Reihe von Fadenstérken und -l&ngen erhaltlich, ohne Nadel oder an
Edelstahlnadeln verschiedener Typen und GroRen befestigt.

Die Oberflache der Nadeln ist mit einer Silikonbeschichtung tiberzogen, um
das Eindringen in das Gewebe zu erleichtern und fiir den Patienten weniger
traumatisch zu gestalten. BIOSILK entspricht der Monographie des
Européischen Arzneibuchs fiir steriles geflochtenes Seiden-Nahtmaterial.
Jede Faser, die zur Herstellung von geflochtenen Faden verwendet wird, wird
vorher behandelt, um natiirliche Wachse und Gummiharze zu entfernen.
AnschlieBend werden die Féden nach dem Flechten mit einer speziellen
Mischung aus Wachsen und Silikonelastomeren beschichtet. Die geflochtene
Seide ist in Schwarz (C.1. 53185) erhéltlich.

Bei der Rohseide wird das Sericinharz nicht entfernt, um eine bestimmte
Anzahl von geflochtenen Seidenfaden zusammenzuhalten.

Die Rohseide ist in Blau, gefarbt mit dem Farbstoff Methylenblau (C.1.
52015), erhéltlich. BIOSILK ist frei von Latex aus Naturkautschuk.

INDIKATIONEN

BIOSILK ist fir die Approximation und/oder Ligation von Weichgeweben,
einschlieBlich der kardiovaskularen Chirurgie, der Augenchirurgie, der
Neurochirurgie und der oralen Chirurgie, vorgesehen.

ANWENDUNGEN
Die Nahtmaterialien sollten entsprechend dem Zustand des Patienten,
chirurgischer Erfahrung, chirurgischer Technik und GréRBe der Wunde
ausgewahlt werden.

EIGENSCHAFTEN

BIOSILK I6st im Gewebe eine Entziindungsreaktion aus, nach der es
allméhlich vom faserigen Bindegewebe eingekapselt wird. Obwohl BIOSILK
nicht resorbiert wird, kann ein biologischer Abbau in vivo der eiweiRRhaltigen
Seidenfasern zu einem allméhlichen Verlust seiner Zugfestigkeit fuhren.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Nahtmaterial wird fiir Patienten, die empfindlich oder allergisch auf
Seide reagieren, nicht empfohlen.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN/WECHSELWIRKU
NGEN

Vor der Verwendung von BIOSILK zum VerschlieBen der Wunde muss der
Benutzer Ubung und Erfahrung mit chirurgischen Eingriffen und Techniken,



bei denen nicht resorbierbares Nahtmaterial verwendet wird, erworben haben.
Das Dehiszenzrisiko der Wunde hangt von der Lage der Wunde und dem
verwendeten Nahtmaterial ab.

Wie bei jedem Fremdkdrper kann ein I&ngerer Kontakt des Nahtmaterials mit
Salzlésungen, wie beispielsweise denen der Harn- und Gallenwege, zur
Bildung von Konkrementen flihren. Bei der Behandlung von infizierten und
kontaminierten Wunden ist es notwendig, das korrekte chirurgische Verfahren
anzuwenden.

Vor der Verwendung von BIOSILK hat der Anwender die Unversehrtheit der
Verpackung zu prifen.

Die Primérverpackung erst kurz vor der Verwendung 6ffnen, wobei die
Regeln der Keimfreiheit zu beachten sind.

Beim Entfernen der Verpackung hat der Verwender die Sterilitat des darin
enthaltenen Produkts zu gewdhrleisten. Die sterile Innenverpackung mit
sterilen Handschuhen herausnehmen. Bei der Verwendung von BIOSILK wie
bei jedem anderen Nahtmaterial darauf achten, das Nahtmaterial selbst nicht
zu beschadigen, und vermeiden, die Faden mit Pinzetten, Nadelhaltern und
anderen chirurgischen Instrumenten festzuziehen und/oder zu quetschen. Um
die Sicherheit des Knotens zu gewdhrleisten, wird wie bei jeden anderen
Nahtmaterial empfohlen, das chirurgische Verfahren des flachen und
quadratischen Knotens mit abschlieBenden zusatzlichen Knoten, abhéngig
von den chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung des Benutzers, zu
verwenden.

Beim Umgang mit den chirurgischen Nadeln darauf achten, diese nicht zu
beschadigen. Die Nadel muss im Nadelhalter an einem Punkt eingeklemmt
werden, der zwischen einem Drittel und der Hélfte des Abstands zwischen
dem vom Ende mit der Fadenbefestigung zur Spitze liegt. Wird sie zu nahe an
der Spitze gefasst, behindert dies ihre Einstichfahigkeit und/oder fuhrt zu
ihrem Bruch. Wird sie dagegen zu nahe am Nadelohr gefasst, kann sie
verbiegen oder brechen.

Der Versuch, die Krimmung der Nadel zu verandern, kann ihre Biege- und
Bruchfestigkeit verringern. Beim Umgang mit den chirurgischen Nadeln
darauf achten, sich nicht zu verletzen. Benutzte Nadeln sind in geeigneten
Behéltern zu entsorgen.

NEBENWIRKUNGEN

Als Nebenwirkungen bei der Verwendung dieses Produkts kénnen eine
allergische Reaktion bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegeniiber Seide und eine anfangliche Entziindungsreaktion oder eine
voribergehende Reizung der Wunde auftreten. Wie jeder Fremdkorper
kénnen die Nahtmaterialien aus Seide eine bereits bestehende Infektion der
Wunde verstérken.

STERILITAT

Die BIOSILK-Nahtmaterialien sind mit Ethylenoxid sterilisiert und dirfen
nicht erneut sterilisiert werden. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschédigt ist.

AUFBEWAHRUNG
Es wird empfohlen, das Gerét an einem trockenen Ort fern von Lichtquellen
aufzubewahren. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

LEGENDE DER VERPACKUNGSSYMBOLE

f Das Produkt an einem trockenen Ort aufbewahren
g.'{ Das Produkt von Licht fernhalten

Nicht verwenden bei beschédigter Verpackung

Die Gebrauchsanweisung sorgféltig lesen

Nicht wiederverwenden
Nicht erneut sterilisieren

Referenzcode

Chargennummer

Verfallsdatum  (Verwendung innerhalb  des
angegebenen Datums, Monats und Jahres)

Hersteller (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)

Steriles Produkt. Sterilisationsmethode: Ethylenoxid

Gefarbtes, multifiles, nicht resorbierbares
Nahtmaterial

Typologie der Nadel: Kriimmung, Groe und Form der
Spitze (ein Beispiel ist abgebildet)

Qﬁﬂlﬂﬁﬁ@@

GroRe des Nahtmaterials in Ubereinstimmung mit der

UEIPD— - United States Pharmacopoeia (USP) und dem
- Européischen Arzneibuch (EP — Fadennummer)
__ctm Lange des Nahtfadens

@5 E QR-Code, der auf den Produktcode, die
Chargennummer und das Verfallsdatum des
@ Medizinprodukts hinweist

CE-Kennzeichnung und Identifikationsnummer der

CE benannten Stelle. Das Produkt entspricht den

0373 grundlegenden  Anforderungen  der  Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte
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BIOSILK
(SOIE VIERGE)
FIL DE SUTURE NON RESORBABLE NATUREL STERILE

DESCRIPTION
BIOSILK est un fil de suture stérile, non résorbable destiné & une utilisation
chirurgicale est composé d’une protéine organique appelée fibroine ; cette

protéine est obtenue a partir des larves de vers a soie (Bombyx Mori) de la
famille du bombyx. BIOSILK est disponible dans toute une gamme de
diametres et de longueurs, en version non aiguilletée ou attachée a des
aiguilles en acier inoxydable de différents types et tailles.

La surface des aiguilles est couverte d’un revétement en silicone afin de rendre
la pénétration des tissus plus facile et moins traumatique pour le patient.
BIOSILK est conforme aux exigences de la monographie de la Pharmacopée
européenne concernant les fils de suture stériles en soie tressés. Chaque fibre,
utiliser pour fabriquer les fils tressés, est au préalable traitée afin de retirer la
cire naturelle et les résines de gomme. Ensuite, apres tressage, les fils sont
recouverts d’une composition spéciale de cires et d’élastomeres de silicone.
La soie tressée est disponible en noir (C.I. 53185).

En ce qui conceme la Soie Vierge, la résine de séricine n’est pas retirée afin
de garder ensemble un certain nombre de fils de soie tressés.

La Soie Vierge est disponible en bleu, teinte avec une teinture au bleu de
méthyléne 52015). Les fils de suture BIOSILK sont exempts de latex de
caoutchouc naturel.

INDICATIONS
BIOSILK est recommandé pour le rapprochement et/ou la ligature de tissus
mous, y compris pour la chirurgie cardiovasculaire, ophtalmique, orale et pour
la neurochirurgie.

APPLICATIONS

Les fils de suture doivent étre sélectionnés et implantés en fonction de 1’état
du patient, de ’expérience chirurgicale, de la technique chirurgicale et de la
taille de la plaie.

PROPRIETES

BIOSILK provoque une réaction inflammatoire des tissus, apres laquelle il est
progressivement enveloppé par un tissu conjonctif fibreux. Bien que
BIOSILKne soit pas absorbé, une biodégradation in vivo des fibres
protéiniques peut entrainer une perte graduelle sur le long terme de sa
résistance a la traction.

CONTRE INDICATIONS
Ce fils de suture n’est pas recommandé pour les patients sensibles ou
allergiques a la soie.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS/INTERACTIONS

Avant d’utiliser BIOSILK pour refermer la plaie, I’utilisateur doit avoir
développé une pratique et une expérience de la chirurgie et des techniques
chirurgicales employant des fils de suture non résorbable : le risque de
déhiscence de la plaie dépend, en fait, de I’emplacement de la plaie et du type
de suture employée.

Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé du fil de suture avec des
solutions salées, comme celles présentes dans les conduits urinaires et
biliaires, peut entrainer la formation de calculs. Lors du traitement de plaies
infectées ou contaminées, il est nécessaire d’employer la bonne pratique
chirurgicale.

Avant d’utiliser BIOSILK, I'utilisateur doit vérifier I’intégrité de I’emballage.
Ouvrez I’emballage principal juste avant I’utilisation, en respectant les régles
d’asepsie.



En retirant I’emballage, I’utilisateur devra s’assurer de préserver la stérilité du
produit contenu dans celui-ci. Retirer ’emballage intérieur stérile en en
portant des gants stériles. En utilisant BIOSILK, comme pour tout autre fils
de suture, prenez garde a ne pas endommager le fil de suture lui-méme,en
évitant de serrer et/ou d’écraser le fil avec des pinces, des porte-aiguilles ou
d’autres instruments chirurgicaux. Comme pour tout fils de suture, afin de
garantir la sécurit¢ du nceud, il est recommandé d’appliquer la technique
chirurgicale du nceud plat et carré, avec éventuellement des nceuds
supplémentaires, en fonction des circonstances chirurgicales et de
I’expérience de I'utilisateur.

Lorsque vous manipulez des aiguilles chirurgicales, faites attention a ne pas
les endommager. L’aiguille doit étre placée dans le porte-aiguille entre un tiers
et la moitié de la distance séparant la pointe du chas de I’aiguille. Si vous
I"attrapez trop prés de la pointe, cela génera la pénétration et/ou pourrait la
casser. Si vous 1’attrapez trop pres du chas de I’aiguille, a I’inverse, elle risque
de se tordre ou de se casser.

Essayer de modifier la courbure de 1’aiguille risque de réduire sa capacité de
torsion et sa résistance a la casse. Lorsque vous manipulez des aiguilles
chirurgicales, faites attention a ne pas vous blesser. Les aiguilles usagées
doivent étre jetées dans les conteneurs appropriés.

EFFETS SECONDAIRES

Les effets secondaires associés a ce produit peuvent inclure une réaction
allergique chez les patients ayant une sensibilité connue a la soie, et une
réaction inflammatoire initiale des tissus ou une irritation temporaire de la
plaie. Comme pour tout corps étranger, les fils de suture en soi sont
susceptibles d’aggraver une infection préexistante de la plaie.

STERILISATION

Les fils de suture BIOSILK sont stérilisés avec de I’oxyde d’éthyléne et ne
doivent pas étre restérilisés. Ne pas utiliser si I’emballage est ouvert ou
endommage.

STOCKAGE

Il est recommandé d’entreposer le dispositif dans un endroit sec, éloigné des
sources lumineuses. Ne pas utiliser apres la date d’expiration.

LEGENDE DES SYMBOLES FIGURANT SUR L’EMBALLAGE

. 3

Le produit doit étre conservé dans un endroit sec

Tenez le produit éloigné de la lumiére

=)
21

Ne pas utiliser si ’emballage est endommagé

Lisez attentivement les instructions d’utilisation

o8 ®

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

®

-
m
m

Code de référence

LOT Numéro de lot

Date d’expiration (utiliser avant la date indiquée, mois
et année)

Fabricant (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)

—
L]
Produit stérile. Méthode de stérilisation: Oxyde
@ d’éthyléne
Fil de suture coloré, multifilament, non résorbable
L]

Typologie de I’aiguille : courbure, taille et forme de la
pointe (un exemple est indiqué)

Taille du fil de suture suivant la pharmacopée des

UEIP: - Etats-Unis (USP) et la pharmacopée européenne (EP —
- calibre)
__cm Longueur du fil de suture
Ok 0| Code QR, renvoyant a la référence du code produit, du

numéro de lot et de la date expiration du dispositif
= médical
Marquage CE et numéro d’identification de
I’organisme notifi¢. Le produit est conforme aux
ce exigences essentielles de la directive 93/42/CEE
0373 relative aux dispositifs médicaux
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BIOSILK
(SEDA VIRGEN)
SUTURA NATURAL ESTERIL NO ABSORBIBLE

DESCRIPCION

BIOSILK es una sutura estéril y no absorbible para uso quirirgico compuesta
por una proteina organica llamada fibroina; esta proteina se obtiene de las
larvas de gusanos de seda (Bombyx Mori) de la familia Bombycids. BIOSILK
esta disponible en una gran variedad de tamafios y longitudes de calibre, sin
aguja o unidas a agujas de acero inoxidable de diferentes tipos y tamafios.

La superficie de las agujas esta provista de una capa de silicona para facilitar
la penetracion en el tejido y que sea menos traumatico para el
paciente. BIOSILK cumple con la monografia de la Farmacopea Europea para
suturas estériles de seda trenzada. Cada fibra, utilizada para fabricar las hebras
trenzadas, se trata previamente para eliminar ceras naturales y resinas de
goma. Posteriormente, después de trenzar, las hebras se recubren con una
composicion especial de ceras y elastomeros de silicona. La seda trenzada esta
disponible en negro (C.I. 53185).

En cuanto a la seda virgen, la resina de sericina no se elimina con el fin de
mantener juntas una cierta cantidad de hebras de seda trenzadas.

La seda virgen esta disponible en azul, coloreado con tinte azul metileno
(C.1. 52015). BIOSILK no contiene latex de caucho natural.

USO PREVISTO
BIOSILK esta recomendado para la aproximacion y/o ligadura de tejidos
blandos, incluyendo cirugia cardiovascular, oftadlmica, neuroquirtrgicay oral.

APLICACIONES

Las suturas deben seleccionarse e implantarse en funcién del estado del
paciente, la experiencia quirdrgica, la técnica quirlrgica y el tamafio de la
herida.

PROPIEDADES

BIOSILK provoca una reaccion de inflamacion en el tejido, después de lo cual
es encapsulada gradualmente por tejido conectivo fibroso. Aunque BIOSILK
no se absorbe, una biodegradacion in vivo de las fibras de seda proteinicas
puede generar la pérdida gradual a largo plazo de su fuerza de tension.

CONTRAINDICACIONES
Esta sutura no se recomienda en pacientes sensibles o alérgicos a la seda.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/INTERACCIONES

Antes de utilizar BIOSILK para cerrar la herida, el usuario debe haber
desarrollado préctica y experiencia con cirugias y técnicas quirirgicas que
emplean suturas no absorbibles: el riesgo de dehiscencia de la herida, de
hecho, depende de la ubicacion de la herida y de la sutura empleada.

Al igual que con cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de la sutura
con soluciones salinas, como las de las vias urinarias y biliares, puede inducir
la formacién de calculos. Durante el tratamiento de heridas infectadas o
contaminadas, es necesario emplear la practica quirdrgica adecuada.

Antes de utilizar BIOSILK, el usuario debe verificar la integridad del envase.
Abra el envase principal antes del uso, respetando las reglas de asepsia.

Al retirar el envase, el usuario debe asegurarse de conservar la esterilidad del
producto contenido que se encuentra dentro. Quite el envase estéril interior
usando guantes estériles. Durante el uso de BIOSILK, como con cualquier
otra sutura, preste atencion a no dafiar la sutura en si, evitando apretar y/o
triturar las hebras con férceps, portaagujas ni otros instrumentos
quirargicos. Como cualquier sutura, con el fin de garantizar la seguridad del
nudo, se recomienda aplicar la técnica quirdrgica del nudo plano y cuadrado,
con eventuales nudos adicionales, dependiendo de la circunstancia quirdrgica
y la experiencia del usuario.

Durante la manipulacién de agujas quir(rgicas, preste atencion a no
dafiarlas. La aguja debe sujetarse en el portaagujas entre un tercio y la mitad
de la distancia desde el extremo del accesorio hasta el punto. Si se sujeta
demasiado cerca de la punta, obstruira la penetraciéon y/o inducira su
rotura. Sin embargo, si se sujeta demasiado cerca del ojo de la aguja, podria
doblarse o romperse.

Intente modificar la curvatura de la aguja puede reducir su resistencia a la
flexion y rotura. Durante la manipulacion de agujas quirGrgicas, preste
atencion a no dafiarse. Las agujas usadas deben desecharse en recipientes
adecuados.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los efectos secundarios asociados con este producto incluyen una reaccion
alérgica en pacientes con una sensibilidad conocida a la seda y una reaccion
inflamatoria del tejido inicial o una irritacion temporal de la herida. Como



cualquier organismo extrafio, las suturas de seda pueden agravar una infeccion
preexistente de la herida.

ESTERILIDAD
Las suturas BIOSILK estan esterilizadas con 6xido de etileno y no deben
volver a esterilizarse. No usar si el envase esta abierto o dafado.

ALMACENAMIENTO

Se recomienda almacenar el dispositivo en un lugar seco, alejado de fuentes
de luz. No usar después de la fecha de caducidad.

LEYENDA DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE

T El producto debe almacenarse en un lugar seco
g .

,ﬁ..,; Mantener el producto alejado de la luz

oy . -

{?&; No usar si el envase esté dafiado
[Ti] Lea atentamente las instrucciones de uso

-@- No reutilizar

@ No volver a esterilizar

REF Cadigo de referencia

Numero de lote

Fecha de caducidad (uso dentro de la fecha indicada,
mes y afio)

Fabricante (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)

LOT
(g
i
Producto estéril. Método de esterilizacion: 6xido de

@ etileno
Sutura con color, multifilamento no absorbible

- Tipologia de aguja: curvatura, tamafio y forma de la
N punta (se muestra un ejemplo)

Tamafio de sutura segun la Farmacopea de los Estados

UZ’;— - Unidos (USP) y la Farmacopea Europea (EP — Nimero
- de calibre)
__cm Longitud de la sutura
Caodigo QR, que incluye la referencia al codigo del
i) producto, el nimero de lote y la fecha de caducidad del
0] dispositivo médico

NUmero de marcado e identificacién CE del organismo

c € notificado. EI producto cumple con los requisitos

0373 esenciales de la Directiva 93/42/CEE sobre productos
sanitarios

PRECISION

EL
BIOSILK
(ITAPGENO METAZEI)
AIIOXTEIPQMENO, ®YXIKO, MH AITOPPO®HXIMO PAMMA

NEPII'PA®H

To BIOSILK ¢ivor évo 0mooTelp®pévo, U OmoppoOPr|GIUo  PaUI Yio
XEPOVPYIKT ¥PNOT, T0 0moilo amoTeEAEiTAL O Lo OPYOVIKT TPWTEIVI TOL
ovopdletar woivr  ovty M TPOTEIV]  AouPaveTor  omd  TPOVOUPEG
peta&ookoAkov  (MeTaEoOKOANKAG TG  HOLPLES) NG  OIKOYEVELNG
Bombycids. To BIOSILK givan di00éo1p0 o€ po oepd peyedodv dtopétpov
Kol UNK®V, 3opic Perdva 1} TpooKOAMEVO G PELOVEG SLOPOPETIKMV THTMV
Kot peyefmv amd avo&eidmto atodL

H emodvewr tov Pelovov moapéyetor pe emkdivyn omd  oiukovn,
TPOKEEVOL VoL yiveTar 1 S1EIGOVGT 6TOVG 1GTOVG EVKOAITEPT KOl AyOTEPO
tpavpatiky yo tov acbeviy. To BIOSILK cuppopedvetat pe Tig amotthoglg
m¢ povoypagiog g Evponaikig Ooplakomotiog Yo T0. aToGTEP®UEVOL,
mAekTd pappoto omd petdél Kabe iva, mov ypnowomoteiton ywr v
TOPUCKEVT] TAEKTOV GLPUATOV, VPIGTAUTOL TPONYOVEVT ETEEEPYAGIN VIOl TV
APOIPEST] PUOIKAOV KEPIOV KOl PETCWIDV. Aladoykd, petd to mAé&o, o
cOppoTe emKoAdTTOVTOL HE Lo £181KH GOVOEST] amd KEPLAL KOl ELAGTOUEPT
okovng. To mheypévo petdél eivon dtobéoipo o pavpo ypopa (C.1.53185).
Yyetkd pe to Iapbévo Metdér, n pntivn peta&okolrag dev aporpeital,
TPOKELEVOL VOL GUYKPATEL VOV GUYKEKPILEVO APLOO TAEKTMOV GUPUATMV.
To IMapbévo Metdér sivan drabéoylo og pmhe ypopa, Boppévo pe pmhe Poen
tov pehvreviov (C.1.52015).To BIOSILK eivor ywpic Adteé amd @uokod
KOOVTGOVK.

ENAEIZEIX

Ta pappata BIOSILK gvdeikvovtot yio Tpoc€yyion Ko/ cOvoeoT LolaKkmdv
OTOV, GuUTEPIAOUBOVOUEVOV KAPILOYYELOKDV, 0pOaALIKOV,
VEVPOYEPOVPYIKDV KOt YVOHOTPOCOTIKOV ETEUPACEMV.

E®APMOI'EX

To paupato Oo Tpémet vo EMALYOVTOL KOL VO ELPVTELOVTAL OVALOYOL LE TIG
TaBNoEL TOV aoBEVADVY, TN XELPOVPYIKY EUTELPION, TN XEPOVPYIKT TEXVIKN Kot
T0 péyebog g TAnyMc.

IAIOTHTEX

To BIOSILK npokaiel gAeyLOV®IT avTIdPAGT] TOV 16TOV, METE 0l TV omoia
evhvlakdveTol amd wddn cvvdetikd 10td. [apdro mov 1o BIOSILK dev
ATOPPOPATAL, 1) EVTOS TOL OPYOVIGHOV PLoSIAoTACT) TV TPOTEIVODX®V VAV
oV peTa&loh pmopel vo 0dNYNOEL 68 LOKPOTPODESUN OTASIOKT] OTMAELL TNG
EPELKVOTIKNG OVTOYNG.

ANTENAEIZEIX
Avtd t0 pappa dev evdeikvoton yua acbevels pe evacnoia 1 aArepyia oto
HETAEL

MPOEIAOIIOIHZEIY/ TIPO®YAAEEIX/ AAAHAEIIIAPAXEIX

Ipw ypnoyomomoet to BIOSILK v va kheiocet tnv minyn, o xpnotg Oa
TpémeL vor EYEL KAVEL TPOKTIKY Kot va Eyel eumelpion pe yewpovpyeion Ko
YEPOVPYIKEG TEYVIKEG, OTIG OMOIEG YPNGIUOTOOVVIOL U OTOPPOPTGLLC
pappoze: 0 Kivouvog Stdomacns g mANyNG Tpaypoticd eEoptdtol omd ™
0éom ™G TANYNG KoL TO PALLLLO. TOV XPNCLULOTOLEITAL.

Onwg pe omoodNmote EEVO GMLAL, 1) TOAPATETAUEVT ETAPT EVOG PALLOTOS LE
StoAdpato GATOG, OTMG EKEIVOL TOV OVPOTOUTIKOD KOl TOV YOANPOP®V,
umopel vo empépet tov  oynpoticpd Abov. Katd v avtyetdmion
npocPefnuévov N polvopévov  mAnydv, eivor  amapoimto  va
YAPNOLOTTOIEITOL 1) 0POT YEPOVPYIKT| TPOKTIKY.

Tpw and ™ ypnon tov BIOSILK, o ypriotng mpénel va emainBever myv
AKEPOOTNTO TG CLCKEVUGLOG.

Avoi&te ) Boown cvokevacio akpPdOS TP amd TN YPNom, He cEPacud
GTOVG KAVOVEG TNG aonyiag.

Katd v apaipgon g cuokevaciag, o XEPoTc Ba TPETEL 6TN GUVEXELD VoL
doo@aricet T STPNON TNG OTOGTEIPOONG TOL TPOIOVTOG TOV EUTEPIEYETAL
o€ aUTNY. AQUIPESTE TNV ECMTEPIKT ATOCTELPOUEVT] CUOKEVAGIN POPAOVTUG
amootelpopéva yavtie. Kotd m gpnon tov BIOSILK, 6nwg pe kabe dAho
pappo, TPOGEETE VO UV KATOOTPEYETE TO 1010 TO PO, OTOQVYETE VO
o@iyyete | va cuvOAiPeTe Ta oOppata pe Aafideg, Aafides yio feldveg N GAdo
YEPOoLPYIKA epyodeio. OmwG e OMOOOMTOTE PAUUD, TPOKEWWEVODL VoL
SlocQaMoTel 1 OCQAAEIL TOVL KOUTOV, GLVIOTATOL Vo eQappolete T
YEPOVPYIKN TEXVIKN TOVL EMIMEOOL KOL TOL TETPAYOVIGUEVOL KOUTOV, WE
£VOEYOUEVOVG EMTAELOV KOUTOVG, AVALOYQ LE TN XELPOVPYIKY) TEPICTACT| KO
TNV EUTELPIO TOV XPHOTN.

Orav yepileote xepovpyikég Peloves, Tpoceste va unv Tig Kotaotpéyete. H
Belovo Tpémet va otepemveTon ot Aofida yio Beroves peta&d Tov evOg Tpiton
KOl TOV €VOG HELTEPOL TNG OTOGTOONG OO TO AKPO TNG TPOOSKOAANONG GTO
onpeio. Eqv mootei modd kovtd oto dkpo, Ba epnodicet ) dieicdvon Kavn
0a mpokaAécet To omdod e Edv maotei modd kovtd oto pdrtt g ferdvag,
avtifeto, umopei va Avyicet 1§ va omdoet.

H mpoondbeio tpomomoinong g kapmvAdtag g Peddvag pmopel vo
HEWDOEL TV avTIoTOoN TG otV Kapym Kot ot Opaven. Otav yepileote
YEPOLPYIKEG PeAdVEC, TPOGEETE VoL UMV TpovpatioTeite. OLypnoILOTOMUEVESG
Beldveg mpémet vo. omoppintovial oe KoTdAANAo doyeia.

ITAPENEPI'EIEX

Ot mapevépyeteg mov oyeTilovTot pe aTd T0 TPoidV TEPIAAUPAVOLY GAAEPYIKN
avtidpaon oe acBevels pe yvoor) evauchncio oto petdél kot apykn
PAeYHOV®IN avtidpaon Tov 16100 1| Tpocwpvd pebicud g mAnyne. Omwog
KkGBe Eévo copa, To pappaTe omd METAEL HUTOPOVV VO EMOEWVAOCOVV Lo
Tpovmhpyovca Aoipmén.

ATIOXTEIPQXH

Ta pappoto BIOSILK omooteipdvovtat pe alfvievoleidio kot dev mpénet v
ATOGTEPAOVOVTOL €K VEOL. MNV ypnolponoleite €dv 1 cvokevacio sivol
avoLlypHéVI M| KOTESTPOUUEVT

ATIOOGHKEYXH
Yvvictotot 1 arobnKevon Tov TPOIdVTOg 6 6TEYVO UEPOG, LOKPLEL amd TNYEG
PmTOS. Mnv ypnoponoteite petd v npepopnvio AENG.



YIIOMNHMA TOQN ZYMBOAQN XTH XYXKEYAZXIA

TI To mpoidv mpénel va. amobnkedeTal o€ 6TEYVO HEPOG

g{ Kpoamote to mpoidv poakpld and 1o emg

@I Mnv xpnm]uonotsira edv 1M ovokevacio  glvon
KOTEGTPAUULEV

[Ti] AwBaote TPooEKTIKE TIG 001YiEg ¥PNONG

3 . .
ﬂ}k Mnv ypnoiponoteite ek vEou
@ Mnyv amocTEPDVETE EK VEOL

REF Kodwdg avapopdc

Hpepopnmvio Méng (xpfion evtog mg nuepopnviag,
Wiva Kot £T00G, TOL VIOSEIKVOETAL)

Hapackevaotig (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)

LOT ApBpodc Toptidag
L
[

AT0GTEPOUEVO Tpoiov. Mébodog
e amooteipwong: AtBvAievo&eidio
e Boppévo, ToAamAdv év, U amoppoeioto papLpo.

]
. Tvmoloyia Behdvag: kapmvrdmta, uéyebog kat oynuo
\‘-—"’J GicpOL (EMOEIKVVETOL £V TUPASELYLaL)

Méyebog pappatog coppava pe ™ Pappaxonotio tmv

USsP

Ep - Hvopévov IMoirteiwv (USP) kor v Evpomoikh
- Dappokonotio (EP — ApBpog drapétpov)

__c¢cm Mnkog péppatog

Kwdwdg QR, 0 omoiog avopépet TV mopamopn} 6Tov

ERse KOdWKO Tov TPOidvTog, ToVv appd g maptidog Kot
0] ™mv  muepounvie AMENG  TOL  ITPOTEXVOAOYIKOD

TPOIOVTOG
Npoveny  CE  xow  apbudg  tavtomoinong
KOWOTOMUEVOD opyaviopov. To TPOIoV
c € CULUOPOAOVETOL HE TIG POCIKEG ONOLTHCES TNG
0373 Odnyiog  93/42/EOK  mepi  latpoteyvoroyikdv

TIpoidvtov

PL
BIOSILK
(VIRGIN SILK)

JALOWA, NATURALNA NIC NIEWCHEANIALNA

OPIS

BIOSILK to jalowa, niewchtanialna ni¢ do uzytku chirurgicznego, ztozona z
organicznego biatka zwanego fibroing. Bialko to otrzymuje si¢ z larw
jedwabnikéw (Bombyx mori) z rodziny przadkowatych. Nici BIOSILK sa
dostegpne w réznych rozmiarach i dtugosciach, bez igly lub przymocowane do
roznych typoéw i rozmiarow igiet ze stali nierdzewne;.

Powierzchnia igiet jest pokryta powloka silikonowa ulatwiajaca penetracje
tkanki i sprawiajaca, ze jest ona mniej urazowa dla pacjenta. Nici BIOSILK
spelniaja wymagania monografii Farmakopei Europejskiej dotyczace
jatowych, plecionych nici jedwabnych. Kazde wtokno uzywane do produkeji
nici plecionych jest wcze$niej poddawane obrobce w celu usunigcia
naturalnych woskow i zywic gumowych. Sukcesywnie po splataniu nici sa
pokrywane specjalna kompozycja woskow i elastomeréw
silikonowych. Plecione nici jedwabne sa dostgpne w kolorze czarnym
(C.1. 53185).

W przypadku nici Virgin Silk Zywica serycynowa nie jest usuwana w celu
utrzymania razem pewnej liczby splecionych nici jedwabnych.

Ni¢ Virgin Silk jest dostgpna w kolorze niebieskim, barwiona bigkitem
metylenowym (C.l. 52015). Nici BIOSILK nie zawieraja lateksu naturalnego.

WSKAZANIA

Nici BIOSILK sa zalecane do zblizania i/lub podwiazywania tkanek
miekkich, w tym podczas zabiegoéw sercowo-naczyniowych, okulistycznych,
neurochirurgicznych i zabiegdw chirurgicznych w jamie ustnej.

ZASTOSOWANIA
Nici nalezy dobiera¢ i implantowa¢ w zaleznosci od stanu pacjenta,
dos$wiadczenia chirurgicznego, techniki chirurgicznej i rozmiaru rany.

WEASCIWOSCI

Ni¢ BIOSILK wywotuje reakcj¢ zapalna w tkance, po czym ulega stopniowo
enkapsulacji przez wioknistg tkanke taczna. Chociaz ni¢ BIOSILK nie ulega
wchlonieciu, biodegradacja biatkowych widkien jedwabiu w warunkach in
vivo moze prowadzi¢ do dtugotrwalej stopniowej utraty jej wytrzymatosci na
rozciaganie.

PRZECIWWSKAZANIA
Ta ni¢ nie jest zalecana do stosowania u pacjentow z nadwrazliwoscia lub
uczuleniem na jedwab.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI / INTERAKCJE

Przed uzyciem nici BIOSILK do zamknigcia rany uzytkownik musi posiadac
praktyczng wiedz¢ i do$wiadczenie w zakresie operacji 1 technik
chirurgicznych, w ktorych stosuje si¢ szwy niewchtanialne: ryzyko rozejécia
si¢ brzegéow rany zalezy w rzeczywistosci od umiejscowienia rany i
zastosowanego Szwu.

Jak w przypadku kazdego ciata obcego, dtugotrwaty kontakt nici z roztworami
soli, np. pochodzacymi z drég moczowych i drog zétciowych, moze wywotaé
tworzenie si¢ kamieni. Leczenie ran zakazonych lub skazonych wymaga
zastosowania odpowiedniej praktyki chirurgicznej.

Przed uzyciem nici BIOSILK uzytkownik musi sprawdzi¢ integralno$¢
opakowania.

Opakowanie bezposrednie nalezy otworzy¢ przed samym uzyciem,
przestrzegajac zasad aseptyki.

Podczas zdejmowania opakowania uzytkownik musi zachowaé sterylnos¢
zawartego w nim produktu. Jalowe opakowanie wewngtrzne nalezy wyjacé
dlonmi w jatowych rekawiczkach. Stosujac nici BIOSILK, podobnie jak
kazda inna ni¢, nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ samej nici, unikajac
zaciskania i/lub zgniatania nici kleszczami, imadtami do igiet i innymi
narz¢dziami chirurgicznymi. Podobnie jak w przypadku kazdej nici, w celu
zagwarantowania bezpieczenstwa wezla zaleca si¢ stosowanie techniki
chirurgicznej wezla ptaskiego i kwadratowego, z ewentualnymi dodatkowymi
weztami, w zalezno$ci od warunkéw chirurgicznych i do$wiadczenia
uzytkownika.

Podczas pracy z iglami chirurgicznymi nalezy uwaza¢, aby ich nie
uszkodzi¢. Igte nalezy chwyci¢ w imadle pomiedzy 1/3 a 1/2 odlegtosci od
konca nasadki do koncowki. Jesli igta zostanie chwycona zbyt blisko
koncowki, utrudni to penetracje i/lub spowoduje jej peknigeie. W przypadku
chwycenia zbyt blisko ucha igly moze dojs¢ do wygigcia lub ztamania.

Proba zmodyfikowania krzywizny igly moze zmniejszy¢ jej odporno$¢ na
zginanie i ztamanie. Podczas pracy z iglami chirurgicznymi nalezy uwazacé,
aby si¢ nie skaleczy¢. Zuzyte igly nalezy usuna¢ do odpowiednich
pojemnikéw.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zwigzane z tym produktem obejmuja reakcje
alergiczng u pacjentdow z rozpoznang nadwrazliwoscia na jedwab i
poczatkowa reakcje zapalng tkanki lub tymczasowe podraznienie rany. Jak
kazde cialo obce, nici jedwabne moga zaostrzy¢ wczesniej istniejace
zakazenie rany.

JALOWOSC

Nici BIOSILK zostaly wysterylizowane tlenkiem etylenu i nie wolno ich
sterylizowa¢ ponownie. Nie uzywaé, je$li opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

PRZECHOWYWANIE

Zaleca si¢ przechowywanie wyrobu w suchym miejscu, z dala od zrodet
$wiatla. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU

f“. Produkt nalezy przechowywaé¢ w suchym miejscu
g{ Przechowywac¢ produkt z dala od $wiatta
o . P ..

l.r\l%a)' Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
[Ti] Nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcj¢ uzycia
I(F“.I Nie uz . .

& ie uzywac ponownie

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

REF Kod referencyjny



LOT Numer partii

Termin wazno$ci (zuzy¢ we wskazanym terminie,
miesigc i rok)

Producent (Bio Sud Medical Systems S.r.l.)

e, Kolorowa, multifilamentowa ni¢ niewchtanialna

Typologia igiet: krzywizna, wymiar i ksztatt koncowki

—
=
@ Produkt jatowy. Metoda sterylizacji: Tlenek etylenu
R
L]
S

(patrz przyktad)
USP _ _ Rozmiar nici zgodny z Farmakopea USA (USP) i
EP__ Farmakopea Europejska (EP — rozmiar G)
__ctm Dlugo$¢ nici
0]

Kod QR zawierajacy odniesienie do kodu produktu,
Ei numeru partii i terminu waznos$ci wyrobu medycznego

Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny jednostki

notyfikowanej. Produkt spetnia zasadnicze

c € wymagania dyrektywy 93/42/EWG w sprawie
0373  wyrobéw medycznych

PRECISION

PT
BIOSILK
(SEDA NATURAL)
SUTURA NATURAL ESTERILIZADA E NAO ABSORVIVEL

DESCRICAO

BIOSILK é uma sutura esterilizada e ndo absorvivel para uso cirdrgico
composta por uma proteina organica chamada fibroina; esta proteina é obtida
a partir de larvas de bichos-da-seda (Bombyx Mori) da familia Bombycids. A
BIOSILK esta disponivel em diferentes medidas e comprimentos, nédo ligada
a agulhas ou ligada a agulhas de ago inoxidavel de diferentes tipos e
tamanhos.

A superficie das agulhas é dotada de um revestimento de silicone para facilitar
a penetracdo dos tecidos e torna-los menos traumaticos para o doente. A
BIOSILK estad em conformidade com a monografia da Farmacopeia Europeia
para suturas de Seda Trangada Estéril. Cada fibra, utilizada no fabrico de fios
trancados, é previamente tratada para remover ceras naturais e gomas
resinas. Sucessivamente, apds o trangado, os fios sdo revestidos com uma
composigao especial de ceras e elastémeros de silicone. A seda trancada esta
disponivel em preto (C.l. 53185).

No que diz respeito a seda natural, a resina de sericina ndo é removida para
manter juntos um certo nimero de fios de seda trancados.

A seda natural esta disponivel em azul, colorido com corante azul de metileno
(C.1. 52015). A BIOSILK é de borracha natural sem latex.

INDICACOES
A BIOSILK é recomendada para a aproximagdo e/ou ligadura de tecidos
moles, incluindo cirurgia cardiovascular, oftalmol6gica, neurocirrgica e oral.

APLICACOES
As suturas devem ser selecionadas e utilizadas consoante o quadro clinico do
doente, a experiéncia cirlirgica, a técnica cirlrgica e o tamanho da ferida.

PROPRIEDADES

A BIOSILK provoca uma reacdo inflamatéria no tecido, apés a qual é
gradualmente encapsulada por tecido conjuntivo fibroso. Embora a BIOSILK
ndo seja absorvida, uma biodegradagdo in vivo das fibras proteicas de seda
pode levar a uma perda gradual da sua resisténcia a tenséo a longo prazo.

CONTRAINDICAGOES
Esta sutura ndo é recomendada em doentes sensiveis ou alérgicos a seda.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES/INTERACOES

Antes de utilizar o BIOSILK para fechar a ferida, o utilizador deve ter
desenvolvido prética e experiéncia com cirurgias e técnicas cirlrgicas que
utilizam suturas ndo absorviveis: o risco de deiscéncia da ferida, de facto,
depende da localizagdo da ferida e da sutura utilizada.

Como qualquer corpo estranho, o contacto prolongado da sutura com solugdes
salinas, como as urindrias e biliares, pode induzir a formagdo de
célculos. Durante o tratamento de feridas infetadas ou contaminadas, é
necessario implementar a pratica cirdrgica adequada.

Antes de utilizar a BIOSILK, o utilizador deve verificar a integridade da
embalagem.

Abra a embalagem principal imediatamente antes da utilizaao, respeitando as
regras da assepsia.

Ao remover a embalagem, o utilizador deve garantir que preserva a
esterilidade do produto nela contido. Retire a embalagem interior esterilizada
com luvas esterilizadas. Ao utilizar a BIOSILK, como qualquer outra sutura,
preste atencdo para ndo danificar a propria sutura, evitando apertar e/ou
esmagar fios com pingas, porta-agulhas e outros instrumentos
cirtrgicos. Como qualquer sutura, para garantir a seguranga do no,
recomenda-se a aplicacdo da técnica cirlrgica do n6 plano e quadrado, com
eventuais nos adicionais, dependendo da circunstancia cirGrgica e da
experiéncia do utilizador.

Ao manusear agulhas cirdrgicas, tenha atengao para ndo as danificar. A agulha
deve ser fixada no porta-agulhas entre um terco e metade da distancia da
extremidade de fixag&o até & ponta. Se for agarrada muito perto da ponta, ird
obstruir a penetragdo e/ou induzir a sua quebra. Se for agarrada muito perto
do buraco da agulha, em vez disso, pode dobrar-se ou partir-se.

A tentativa de modificar a curvatura da agulha pode reduzir a sua resisténcia
a flexéo e a rutura. Ao manusear agulhas cirdrgicas, tenha atencéo para néo se
magoar. As agulhas utilizadas devem ser descartadas em recipientes
adequados.

EFEITOS SECUNDARIOS

Os efeitos secundérios associados a este produto incluem uma reagao alérgica
em doentes com uma sensibilidade conhecida a seda e uma reacéo inflamatdria
inicial do tecido ou uma irritacéo temporaria da ferida. Como qualquer corpo
estranho, as suturas de seda podem agravar uma infecéo preexistente da ferida.

ESTERILIDADE

As suturas BIOSILK s&o esterilizadas com oxido de etileno e ndo devem ser
esterilizadas novamente. N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

ARMAZENAMENTO
E recomendado guardar o dispositivo num local seco, longe de fontes de
luz. Né&o utilizar ap6s a data de validade.

LEGENDA DOS SIMBOLOS DA EMBALAGEM
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O produto tem de ser armazenado num local seco

Manter o produto afastado da luz
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Ler atentamente as instrugdes de utilizagdo

Nao reutilizar

Néo voltar a esterilizar
Cadigo de referéncia

Numero do lote

Data de validade (utilizar dentro da data indicada, més
e ano)

Fabricante (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)

Ewi §®

Produto esterilizado. Método de esterilizagio: Oxido

et efeo de etileno
Sutura colorida, multifilamentar e néo absorvivel
. Tipologia da agulha: curvatura, dimenséo e forma da
S ponta (é apresentado um exemplo)
USP Tamanho da sutura segundo a Farmacopeia dos
EP__ Estados Unidos (USP) e a Farmacopeia Europeia (EP
- - nimero de medida)
__ctm Comprimento da sutura
o) Codigo QR, informando a referéncia ao codigo do
produto, o nimero do lote e a data de validade do
0] dispositivo médico

Marcacdo CE e nimero de identificacdo do organismo
c € notificado. O produto estd em conformidade com os
0373 requisitos essenciais da Diretiva 93/42/CEE relativa

aos dispositivos médico
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BIOSILK
(MATASE VIRGINA)
SUTURA NATURALA STERILA NEABSORBABILA

DESCRIERE

BIOSILK este o sutura sterild, neabsorbabild pentru uz chirurgical, compusa
dintr-o proteina organica numita fibroind; aceasta proteina este obtinuta din
larvele  viermilor de matase (Bombyx Mori) din  familia
Bombycidae. BIOSILK este disponibil intr-o gama larga de calibre si lungimi,
fara ac sau atasat la ace din otel inoxidabil de diferite tipuri si dimensiuni.
Suprafata acelor este prevdzutd cu un strat de silicon pentru a facilita
penetrarea tesutului si pentru a fi mai putin traumatizantd pentru
pacient. BIOSILK respecta monografia European Pharmacopoeia pentru
suturile sterile impletite din matase. Fiecare fibra utilizatd pentru fabricarea
firelor impletite este tratatd in prealabil pentru a elimina cerurile si rasinile
fluide naturale. Succesiv, dupa impletire, firele sunt acoperite cu o compozitie
speciala de ceruri si elastomeri siliconici. Matasea impletita este disponibila
in culoarea neagra (C.I. 53185).

in ceea ce priveste mitasea virgina, risina de sericind nu este indepartatd,
pentru a tine impreund un anumit numar de fire de matase impletita.

Matasea virgind este disponibild in culoarea albastra, colorata cu colorant
albastru de metilen (C.I. 52015). BIOSILK nu contine latex de cauciuc
natural.

INDICATII

BIOSILK se recomanda pentru aproximarea si/sau ligatura tesuturilor moi,
inclusiv in chirurgia cardiovasculard, oftalmologica, neurochirurgicald si
orala.

APLICATII
Suturile trebuie selectate si implantate in functie de afectiunile pacientului, de
experienta chirurgicald, de tehnica chirurgicala si de dimensiunea plagii.

PROPRIETATI

BIOSILK provoaca o reactie de inflamatie in tesut, dupa care este incapsulat
treptat de tesutul conjunctiv fibros. Desi BIOSILK nu este absorbit, o
biodegradare in vivo a fibrelor de mitase proteica poate conduce la o pierdere
treptata pe termen lung a rezistentei la tractiune a acestuia.

CONTRAINDICATII
Aceasta suturd nu este recomandata la pacientii sensibili sau alergici la matase.

AVERTISMENTE/PRECAUTIVINTERACTIUNI

Tnainte de a utiliza BIOSILK pentru inchiderea plagii, utilizatorul trebuie si fi
dobandit practica si experientd cu interventii chirurgicale si cu tehnici
chirurgicale care utilizeaza suturi neabsorbabile: riscul de dehiscenta a plagii
depinde, de fapt, de localizarea plégii si de sutura utilizata.

La fel ca in cazul oricérui corp striin, contactul prelungit al suturii cu solutii
sarate, cum ar fi cele din caile urinare si biliare, poate induce formarea de

calculi. in timpul tratirii plagilor infectate sau contaminate, este necesar s se
utilizeze o practica chirurgicala adecvata.

inainte de a utiliza BIOSILK, utilizatorul trebuie si verifice integritatea
ambalajului.

Deschideti ambalajul primar chiar inainte de utilizare, respectand regulile de
asepsie.

Tn timpul indepartarii ambalajului, utilizatorul trebuie sa se asigure apoi ci
pastreaza sterilitatea produsului continut in acesta. Scoateti ambalajul interior
steril, purtand manusi sterile. in timpul utilizirii BIOSILK, la fel ca in cazul
oricdrei alte suturi, acordati atentie sd nu deteriorati sutura propriu-zisa,
evitand strangerea si/sau strivirea firelor cu forcepsuri, suporturi pentru ace si
alte instrumente chirurgicale. La fel ca in cazul oricérei suturi, pentru a garanta
siguranta nodului, se recomanda aplicarea tehnicii chirurgicale a nodului plat
si patrat, cu eventuale noduri suplimentare, in functie de imprejurarile
chirurgicale si de experienta utilizatorului.

in timpul manipularii acelor chirurgicale, fiti atent si nu le deteriorati. Acul
trebuie sa fie prins in suportul pentru ace intre o treime si jumatate din distanta
de la capatul de fixare pana la varf. Daca este apucat prea aproape de varf,
acesta va obstructiona penetrarea si/sau va induce ruperea sa. in schimb, daci
este apucat prea aproape de urechea acului, acesta se poate indoi sau se poate
rupe.

incercarea de a modifica curbura acului ii poate reduce rezistenta la indoire si
la rupere. in timpul manipulirii acelor chirurgicale, fiti atent si nu va
raniti. Acele folosite trebuie eliminate Tn containere adecvate.

EFECTE SECUNDARE

Efectele secundare asociate cu acest produs includ o reactie alergica la
pacientii cu o sensibilitate cunoscuta la matase si o reactie inflamatorie initiala
a tesutului sau o iritare temporara a plagii. La fel ca in cazul oricarui corp
strdin, suturile din matase ar putea agrava o infectie preexistenta a plagii.

STERILITATE
Firele de sutura BIOSILK sunt sterilizate cu oxid de etilend si nu trebuie
resterilizate. A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

DEPOZITARE

Se recomanda sa depozitati dispozitivul intr-un loc uscat, departe de surse de
lumina. A nu se utiliza dupa data de expirare.

LEGENDA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ
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R DENTALICA

A nu se resteriliza
Cod de referinta

Numarul lotului
Data de expirare (a se utiliza in termenul indicat, luna
si anul)

Producator (Bio Sud Medical Systems S.r.1.)

Produs steril. Metoda de sterilizare: Oxid de etilena

Suturd colorata, multifilament, neabsorbabila

Tipologia acului: curbura, dimensiunea si forma
varfului (este prezentat un exemplu)

Dimensiunea  suturii  conform  United  States
Pharmacopoeia (USP) si European Pharmacopoeia
(EP - Numar calibru)

Lungimea suturii

Cod QR, care raporteaza referirea la codul produsului,
numarul de lot si data de expirare a dispozitivului
medical

Marcajul CE si numarul de identificare al
organismului notificat. Produsul este conform cu
cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale

Manufacturer

lngHED BIO SUD MEDICAL SYSTEMS S.R.L.

Via dei Fabbri, 23/25 — Zona Artigianale ASI

70026 Modugno (BA) ITALY

Tel. ++39 080 5355669

Fax ++39 080 5321061
www.biomedsurgical.eu

Distributor
DENTALICAS.P.A.
Via Rimini, 22
20142 Milano ITALIA
Tel. ++39 02 89598.1
Fax ++39 02 89504249
www.dentalica.com
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