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“EASSI ( Avrupa Sütur sütur ürün ve olarak tanımlamak tasarlanmış . Sembol kullanımına 
(MDD 93/42/EEC) ve çoklu gerek kalmadan kullanıcılarına sağlamasına tanımaktadır. "

TANIM
adı oluşan 

. Bu 
türünden elde . T doğasında olan mum ve zamklar 

tutularak uzaklaştırılmıştır. USP 7/0 yukarısında örgülü yapıya . 
USP 7/0 ve 8/0 bükülü veya örgülü olarak mevcuttur. 
boyanmış ve mumu (vaks) veya kaplanmıştır. boyar 
madde HCK (C.I.-renk no. 75290) İpek doğal 
reng nde de ( vor -f ld ş ) mevcuttur. Ham (v rg n) pek, ser s n zamkı 
uzaklaştırılmamış ve arada tutar de arz . Ham 

(C.I. renk no 52015) veya 
boyanmıştır.

, (U.S.P.) 
Olmayan ve Avrupa (E.P.) 
Örgülü İpek şartlarına uygundur.

KULLANIM ALANI
kalp-damar, ve uygulamaları genel 

yumuşak doku kapanmasında ve/veya bağlanmasında kullanılır.

ETKİLERİ
dokuda akut yangı . Bu 

olarak bağ doku oluşumunu eder. 
İpek olmakla 

zamanla parçalanması, kopma azalmaya 
neden .

KULLANILMAMASI GEREKEN YERLER
İpeğe karşı veya olduğu hastalarda kullanılmamalıdır.
Uzun sürede meydana mukavemet kaybına 

kullanılmamalıdır.

UYARILAR
Yara ayrılması uygulanan bölgeye ve kullanılan sütur göre 

kullanıcının yara kapaması SILK süturu kullanmadan önce 
olmayan süturların kullanıldığı prosedürler ve 

olması . 
Tüm olduğu uzun tuz temasta, 

olduğu tortu oluşumu meydana .
Tekrar Açılmış ve kullanılmayan 
Enfekte veya yaraların kabul uygulamalar 

. 
Y günden fazla kalan bölgesel üstü neden ve 
dışarda kalan kısım beş gün arasında .

ÖNLEMLER
İpek ve tüm kullanımında ve zarar 
vermekten kaçınılmalıdır. Forseps veya ğne tutucu g b  cerrah  aletler n 
kullanımına bağlı ezme veya çarpma hatalarından kaçınınız. 

, uygulama artırmak durum ve cerrahın 
bağlı olarak düğüm kabul 

görmüş düz ve kare düğüm . 

ucu üçte (1/3) yarısı (1/2) kısımdan tutun. 
İğneler  yen den şek llend rmek, güçler n  kaybetmeler ne ve bükülme ve 
kırılmalara karşı d rençler n n azalmasına neden olab l r. İstem dışı ğne 
batmalarından kaçınmak kullanıcıların kullanırken 
olmaları .

ve kullanılmamış bölgesel ve uygun 
olarak 
Kullanılan alet” kaplarına atınız.

YAN ETKİLER
 Bu kullanımına bağlı yan hastada olarak 

duyarlılık, akut doku yangı yara bölgesel 
.

PİYASAYA ARZ-SUNUŞ ŞEKLİ
U.S.P. 10/0 ve 5 0.2-7.0) arasında, boylarda, 

veya olarak mevcuttur. 
İpek , veya üç kutularda bulunmaktadır.
İpek olarak arz .  tek kullanımlıktır.

DEPOLAMA
altında ve güneş ışığından uzakta depolayınız. 

Nemden koruyunuz.
Son kullanma sonra kullanmayınız.

ETİKETLEMEDE KULLANILAN İŞARETLER    
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IfU-SB-rev-04-05-05-2017
“EASSI(The European of Suture Industry) has developed a system of symbols to suture product an manner. 
The use of symbols by the (MDD 93/42/EEC) and enables to to the customer to 

DESCRIPTION
S�lk suture �s a nonabsorbable, ster�le, surg�cal suture composed of an organ�c 
prote�n called f�bro�n. Th�s prote�n �s der�ved from the domest�cated spec�es 
Bombyx mor� (B. mor�) of the fam�ly Bombyc�dae. S�lk sutures are processed to 
remove the natural waxes and gums. Above USP 7/0 �t �s bra�ded. USP 7/0 and 8/0 
ava�lable bra�ded or tw�sted. S�lk suture �s dyed black and coated w�th paraff�n wax 
or s�l�cone. Black dye �s Hemate�n HCK ( C. I.-color �ndex no. 75290). SILK suture �s 
also ava�lable �n �ts natural color, �vory. V�rg�n s�lk suture �s ava�lable �n wh�ch the 
ser�c�n gum �s not removed and serves to hold the f�laments together. V�rg�n s�lk 
coloured blue by Methylene Blue (C.I.# 52015) or black by Hemate�n.

SILK suture meets requ�rements establ�shed by the Un�ted States Pharmacopoe�a 
(U.S.P.) for Nonabsorbable Surg�cal Suture Monogram and the requ�rements of 
Bra�ded S�lk Suture Monogram establ�shed by European Pharmacopoe�a (E.P.).

INDICATIONS
SILK suture �s �nd�cated for use �n general soft t�ssue approx�mat�on and/or l�gat�on, 
�nclud�ng use �n card�ovascular, ophthalm�c and neurosurg�cal procedures.

ACTIONS
SILK suture el�c�ts an acute �nflammatory react�on �n t�ssue, wh�ch �s followed by a 
gradual encapsulat�on of the suture by f�brous connect�ve t�ssue. Wh�le s�lk sutures 
are not absorbed, progress�ve degradat�on of the prote�naceous s�lk f�ber �n v�vo 
may result �n gradual loss of all of the suture's tens�le strength over t�me.

CONTRAINDICATIONS
The use of th�s suture �s contra�nd�cated �n pat�ents w�th known sens�t�v�t�es or 
allerg�es to s�lk. Due to the gradual loss of tens�le strength wh�ch may occur over 
prolonged per�ods �n v�vo, s�lk should not be used where permanent retent�on of 
tens�le strength �s requ�red.

WARNINGS
Users should be fam�l�ar w�th surg�cal procedures and techn�ques �nvolv�ng 
nonabsorbable sutures before employ�ng SILK suture for wound closure, as r�sk of 
wound deh�scence may vary w�th the s�te of appl�cat�on and the suture mater�al 
used. 
As w�th any fore�gn body, prolonged contact of any suture w�th salt solut�ons, such 
as those found �n the ur�nary or b�l�ary tracts, may result �n calculus format�on. 
Do not re-ster�l�ze. D�scard opened packages and unused sutures.
Acceptable surg�cal pract�ce should be followed for the management of 
contam�nated or �nfected wounds.
Sk�n sutures wh�ch rema�n �n place for per�ods of longer than seven days may 
caused local�zed top�cal �rr�tat�on and the extended port�on of suture may be 
sn�pped off after f�ve to seven days.

PRECAUTIONS
In handl�ng th�s or any other suture mater�al, care should be taken to avo�d damage 
to needle and suture. Avo�d crush�ng or cr�mp�ng damage due to appl�cat�on of 
surg�cal �nstruments such as forceps or needle holders.
S�lk sutures, wh�ch are treated to enhance handl�ng character�st�cs requ�res the 
accepted surg�cal techn�que of flat and square t�es w�th add�t�onal throws as 
warranted by surg�cal c�rcumstance and the exper�ence of the surgeon.

To avo�d damag�ng needle po�nts and swage areas, grasp the needle �n an area 
one-th�rd (1/3) to one-half (1/2) of the d�stance from the swaged end to the po�nt. 
Reshap�ng needles may cause them to lose strength and be less res�stant to 
bend�ng and break�ng. Users should exerc�se caut�on when handl�ng surg�cal 
needles to avo�d �nadvertent needle st�cks.

D�spose of contam�nated and unused products are �n accordance w�th local and 
fac�l�ty requ�rements. D�scard used needles �n “sharps” conta�ners.

ADVERSE REACTIONS
Adverse effects assoc�ated w�th the use of SILK suture �nclude, allerg�c response 
�n pat�ents that are known to be sens�t�ve to s�lk, �n�t�al �nflammatory t�ssue react�on 
and trans�tory local �rr�tat�on at the wound s�te and �nfect�on. 

HOW SUPPLIED
SILK sutures are ava�lable �n U.S.P s�zes 10/0 to 5 (metr�c s�zes 0.2 -7.0) �n a 
var�ety of lengths and aff�xed to needles or non-needled.
SILK sutures are ava�lable �n one, two, and three dozen boxes.
SILK suture �s suppl�ed ster�le. S�lk suture �s for s�ngle use only.

STORAGE
0Store below 25 C  and keep away from sunl�ght.

Protect from hum�d�ty.
Do not use after exp�ry date.

SYMBOLS USED ON LABELLING
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"EASSI de la Suture European de a développé un système conçu pour comme et les des férents de suture. Le sur 
les (MDD 93/42/EEC) à le symbole et permet les aux des sans à en langues.

DEFINITION
Le f�l soyeux ch�rurg�cal est un f�l ch�rurg�cal ster�l, non absorbable, composé par des 
polymères organ�ques nommés f�bro�nes. Cette proté�ne est obtenue de l'espèce de 
Bomb�s�s mor� (B.mor�) domest�quée de la fam�lle de Bomb�s�da.  La c�re et les colles 
se trouvant dans la nature du f�l soyeux natürel ont été él�m�nées par tra�tement. Il a 
une structure t�ssée au-dessus de USP 7/0 . Il ex�ste en USP 7/0 et 8/0 courbé ou 
t�ssé. Le f�l soyeux ch�rurg�cal est te�nt en no�r est revêtu par la c�re de paraff�ne  (c�re) 
ou la s�l�cone.  La substance no�re de te�nture est l'Hématé�ne HCK (C.I.-nr.de l'�ndex 
de couleur. 75290) Le f�l soyeux ex�ste dans sa couleur naturelle (�vo�re).La sér�e de 
so�e v�erge (v�rg�n) est offert sans l'él�m�nat�on de çölle et tenant les f�bres toutes 
ensemble. La so�e v�erge est te�nte en blue avec le bleu de méthylène (C.I. nr. d'�ndex 
de couleur 52015) ou en no�r avec hémat�ne.  
Les f�ls soyeux ch�rurg�caux sont conformes aux cond�t�ons à la Monograph�e des F�ls 
de Suture  Ch�rurg�caux non absorbables des Etats-Un�s d'Amér�que et à la 
Monograph�e des F�ls Soyeux Tressés Stér�les de la Pharmacopée Européenne 
(E.P.). 

CHAMP D'UTILISATION
Le f�l soyeux ch�rurg�cal est ut�l�sé en général dans la fermeture et/ou la l�gat�on des 
t�ssus mous, y �ncluses les appl�cat�ons des ch�rurg�es card�ovascula�res, 
ophtalm�ques et nerveuses.

EFFETS
Le f�l soyeux ch�rurg�cal peut former une réact�on légère acoute sur le t�ssu. Cette 
réact�on est poursu�v�e par la format�on graduée du t�ssu conjonct�f f�breux autour du 
f�l. Magré que le f�l soyeux so�t un f�l non absorbable, la rupture des f�bres soyeux de la 
structure de prote�ne dans l'organ�sme avec le temps peut causer une d�m�nut�on 
graduelle dans la rés�stance de la rupture du f�l.  

CAUTION DE NON UTILISATION 
On ne do�t pas l'ut�l�ser chez les pat�ents ayant une sens�t�v�té ou une allérg�e au so�e.
Dépendant de la perte de rés�stance pouvant surven�r dans l'organ�sme dans un long 
déla�, on ne do�t pas ut�l�ser le f�l soyeux où l'on dés�re que la rés�stance de 
l'endurance de rupture so�t permanente.

AVERTISSEMENTS
Comme le r�sque de séparat�on de pla�e change selon la rég�on appl�quée et le 
matér�el de suture ut�l�sé, l'ut�l�sateur, avant d'ut�l�ser la asuture de SOIE pour la 
fermeture de la pla�e, do�t être fam�l�er aux procédures et techn�ques ch�rurg�cales  
dans lesquelles on ut�l�se les sutures non absorbables .
Comme chez tous les f�ls ch�rurg�caux, dans le long contact avec les solut�ons 
sal�nes, une format�on de rés�du peut se former comme chez le système ur�na�re. 
Ne pas restér�l�ser. Détru�re les sacs ouverts et les f�ls non ut�l�sés. 
On do�t poursu�vre les appl�cat�ons ch�rurg�cales acceptables dans le tra�tement des 
pla�es �nfectées ou contam�nées. 
Les sutures cutanées restant plus de sept jours peuvent causer l'�rr�tat�on de la peau 
et la part�e restant à l'extér�eur peut se séparer dans c�nq sept jours. 

MESURES
On do�t év�ter d'endommager le f�l et l'a�gu�lle lors de l'ut�l�sat�on du f�l soyeux et de 
tous les autes f�ls ch�rurg�cax. Ev�tez les erreurs comme l'écrasement ou le heurt 
venant de l'ut�l�sat�on des appare�ls ch�rurg�caux comme le forceps ou le porte-
a�gu�lle. 
Chez les f�ls soyeux, on nécess�te les techn�ques de noeud carré ou plat ch�rurg�cal 
acceptées ensemble avec les sutures complémenta�res pour la sécur�té suff�sante de 
noeud dépendant de la s�tuat�on ch�rurg�cale et l'expér�ence du ch�rurg�en. 

Chez les f�ls soyeux, on nécess�te les techn�ques de noeud carré ou plat ch�rurg�cal 
acceptées ensemble avec les sutures complémenta�res pour la sécur�té suff�sante de 
noeud dépendant de la s�tuat�on ch�rurg�cale et l'expér�ence du ch�rurg�en. 
Pour que les extrém�tés de l'a�gu�lle et la rég�on de connect�on ne s'endommagent 
pas, tenez par la part�e entre le t�ers (1/3) de la d�stance entre l'extrem�té de 
connect�on et l'extrem�té de l'a�gu�lle et et la mo�t�é (1/2). La reformat�on des a�gu�lles 
peut causer la perte de leur force et la d�m�nut�on de leur rés�stance contre les flex�ons 
et les ruptures. Il faut que les ut�l�sateurs so�ent attent�fs lors de l'usage de l'a�gu�lle 
ch�rurg�cale pour év�ter les p�qûres d'a�gu�lle �nvolonta�res.  
Détru�re les produ�ts contam�nés et non ut�l�sés selon les ex�gences rég�onales et de 
l'�nstallat�on. 
Jeter les a�gu�lles ut�l�sées dans les réc�p�ents  “d'out�l de coupe”.  

EFFETS ADVERSES
Les effets adverses v�s-à-v�s de l'ut�l�sat�on de cet appare�l couvrent la sens�t�v�té au 
so�e connue comme une réact�on allérg�que chez le pat�ent, la réact�on 
d'�nflammat�on acoute de t�ssu et l'�rr�tat�on tempora�re rég�onale autour de la pla�e. 

MODE DE PRESENTATION SUR LE MARCHE 
Les f�ls soyeux ch�rurg�caux ex�stent en d�mens�ons var�ées entre U.S.P. 10/0 et 5 
(métr�que 0.2-7.0) avec ou sans a�gu�lle.  
Les f�ls soyeux se trouvent dans dans bo�tes à une, deux et tro�s douza�nes. 
Le f�l soyeux est présenté de façon ster�le. Le f�l soyeux ch�rurg�cal est pour usage 
un�que. 

EMMAGASINAGE
Emmagas�ner sous 25°C et lo�n de la lum�ère sola�re. 
Protéger de l'hum�d�té. 
Ne pas ut�l�ser après la date de dern�ère consommat�on. 

Avec pe�nture, non absorbable, 
tressé, revêtu 

Sans pe�nture, non absorbable, 
tressé, revêtu 1014
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"قامت الرابطة الأوروبیة الصناعیة للمعدات  الجراحیة (EASSI) بتطویر نظام مصمم لتعریف مختلف خصائص منتجات المعدات الجراحیة بشكل مرئي وبدیھي. كما أن إدارة  الأجھزة الطبیة
 (MDD 93/42/EEC  أتاحت إمكانیة استخدام الرموز  وتوصیل المعلومات من المصنعین إلى المستخدمین مباشرة دون الحاجة إلى الترجمة لعدة لغات"

لا تقم بإجراء التعقیم مرة أخرى

المصنع
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رقم الكتالوج

ّلا تستخدم إذا كانت العبوة التالفة

تحذیر، انظر إرشادات الاستخدام

تاریخ الإنتاج / السنة

تاریخ انتھاء الصلاحیة / السنة / الشھر

ملون، غیرقابل للإمتصاص، متشابك، مصفح 

غیرملون، غیرقابل للإمتصاص، متشابك، مصفح 

ملون، غیرقابل للإمتصاص، مجدول، مصفح 

غیرملون،غیر قابل للإمتصاص، مجدول، مصفح 

تعریف
خیط الحریر الجراحي ھو خیط جراحي معقم غیر قابل للامتصاص مؤلف من بولیمیر عضوي یسمى 

بالفیبروئین. یتم الحصول على ھذا البروتین من سلالة دودة القز المستأنسة (بومبیكس موري) من عائلة 
القزیات. بالطبع، تتم إزالة الشمع والصمغ الموجود في بنیة خیط الحریر عن طریق المعالجة. یملك بنیة 
مجدولة USP أكثر من 7/0 وھو موجود كخیط مجدول أو منحن USP 7/0 و 8/0. تتم صباغة خیط 

الحریر الجراحي باللون الأسود وتغطیتھ بشمع البارافین (الشمع) أو السلیكون. إن مادة الصباغة السوداء 
ھي الھیماتین HCK (رقم مؤشر المنسب اللوني :  75290) وكذلك یتواجد خیط الحریر بلونھ الطبیعي 
الخاص (اللون العاجي). یوجد أیضا الحریر الخام الذي تجتمع فیھ الألیاف ولم تتم إزالة صمغ السیریسین 

منھ. تتم صباغة الحریر الخام بالأزرق مع أزرق المیتیلین (رقم مؤشر المنسب اللوني: 52015) أو 
بالھیماتین مع الأسود.

خیوط الحریر الجراحیة تتبع لدستور الأدویة الأمریكي  ودراسات خیوط الغرز الجراحیة غیر القابلة 
للامتصاص ودستور الأدویة الأوروبیة  ودراسات خیوط الحریر المجدولة المعقمة.

مجالات الاستخدام
تستخدم خیوط الحریر الجراحیة في إغلاق و/ أو وصل الأنسجة الناعمة العامة بما في ذلك التطبیقات ُ

الجراحیة على القلب والأوعیة الدمویة، والعین والأعصاب.

التأثیرات
یمكن أن تسبب الخیوط الحریریة الجراحیة في النسیج تفاعل التھابي حاد بشكل خفیف. یتبع ھذا التفاعل 
تشكل نسیج ضام لیفي بشكل تدریجي في محیط الخیط. مع كون الخیط الحریري غیر قابل للامتصاص، 

فإن تحطم ألیاف الحریر الموجودة في بنیة البروتین ضمن الكائن الحي مع مرور الزمن قد یسبب انخفاض 
تدریجي في قوة شد الخیط.

الأماكن التي ینبغي تجنبھا 
ینبغي عدم استخدام الخیط عند المرضى المعروف بأن لدیھم حساسیة أو تحسس تجاه الحریر.

نظرا لخسارة قوة شد الخیوط التي تحدث بعد فترة طویلة ضمن الكائن الحي، ینبغي عدم استخدام الخیوط ً
الحریریة في الأماكن التي تتطلب قوة شد دائمة.

تحذیرات
بما أن مخاطر انفصال الجرح تختلف تبعا للمنطقة المطبق علیھا الخیاطة والمواد المستخدمة في خیاطة ً

الجرح، یتوجب على المستخدم قبل استخدام الخیط الحریري لإغلاق الجرح أن یكون على درایة بالتقنیات 
والإجراءات الجراحیة التي تستخدم في الخیوط غیر القابلة للامتصاص. 

كما ھو الحال في جمیع الخیوط الجراحیة، یمكن أن یسبب تشكل رواسب عند التماس مع محالیل ملحیة 
لفترة طویلة كما في الجھاز البولي.

لا تقم بالتعقیم مرة أخرى. تخلص من الحزم المفتوحة والخیوط غیر المستخدمة.
ینبغي متابعة العلاجات الجراحیة الممارسة في معالجة الجروح الملتھبة أو الملوثة. 

الغرز الجلدیة التي تبقى أكثر من سبعة أیام یمكن أن تسبب تخریش موضعي في الجلد والقسم المتبقي من 
الخیط خارج الجرح یمكن أن ینفصل في خمسة إلى سبعة أیام.

الإجراءات الوقائیة
ینبغي تجنب أذیة الخیط والإبرة عند استخدام الخیوط الحریریة وكافة الخیوط الجراحیة الأخرى. تجنب 

أخطاء الھرس والاصطدام المرتبطة باستخدام الأدوات الجراحیة مثل الملقط أوحامل الإبرة. 
من أجل زیادة الخصائص التطبیقیة للخیوط الحریریة یلزم استخدام التقنیات الجراحیة المقبولة للعقد 

المسطحة والمربعة بالإضافة إلى غرز إضافیة لأجل زیادة سلامة العقدة بشكل كاف وذلك یعتمد على 
الحالة الجراحیة وعلى خبرة الجراح. 

لتجنب أذیة حواف الإبرة ومنطقة الوصل قم بمسك الجزء ما بین الثلث (1/3) و النصف (1/2) من 
المسافة الموجودة بین نقطة الوصل وحافة الإبرة. إعطاء شكل للإبرة من جدید قد یسبب فقد قوتھا 

وانخفاض مقاومتھا تجاه الانحناء والكسر. ینبغي على المستخدمین توخي الحذر أثناء استخدام الإبرة 
الجراحیة لتجنب الوخز بالإبرة غیر المقصود.

قم بالتخلص من المنتجات الملوثة وغیر المستخدمة بما یتناسب مع المتطلبات المحلیة والمصنعیة. 
قم بإلقاء الإبر المستخدمة في حاویة "الأدوات الحادة".

التأثیرات الجانبیة
 تتضمن التأثیرات الجانبیة لاستخدام ھذا الجھاز؛  رد فعل تحسسي عند المرضى المعروف بوجود 

حساسیة تجاه الحریر لدیھم، تفاعل التھابي حاد في النسیج، وتخریش موضعي عابر في محیط الجرح.

شكل التقدیم في السوق
خیوط حریریة جراحیة USP 10/0 و 5 بین (0.2- 7.0 متري) بأطوال مختلفة، مع إبرة أو بدون 

إبرة. 
تتوفر الخیوط الحریریة في علب دزینة واحدة، اثنان أو ثلاثة.

تقدم الخیوط الحریریة بشكل معقم.  الخیوط الحریریة الجراحیة معدة للاستعمال لمرة واحدة.ُ

التخزین
ً تخزن في درجات حرارة أقل من 25 درجة مئویة و بعیدا عن أشعة الشمس. ُ

تحفظ بعیدا عن الرطوبة.ً
لا تستخدم بعد انقضاء تاریخ انتھاء الصلاحیة.
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