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NATURSEIDE-S
Steriles, nicht resorbierbares Nahtmaterial

Gebrauchsanweisung

Beschreibung

NATURSEIDE-S ist ein geflochtenes, nicht resorbierbares
Nahtmaterial aus Rohseidenfasern, die aus dem organischen Protein
Fibroin bestehen. NATURSEIDE-S erfiillt die Anforderungen der
Europaischen Pharmakopde fur steriles, geflochtenes, nicht
resorbierbares  Nahtmaterial aus Seide. Die geflochtene
NATURSEIDE-S ist mit Bienenwachs Uberzogen und zur besseren
Sichtbarmachung durch den Zusatz von Logwood Black (Color Index
Nr. 75290) gefarbt. Sie ist in verschiedenen Starken und Langen
verfugbar und als Nadel-Faden-Kombination mit atraumatischen
Edelstahlnadeln verschiedener Typen und GréRen als auch ohne
Nadel erhéltlich. Nahere Angaben sind dem Katalog zu entnehmen.

Anwendungsgebiete

NATURSEIDE-S st indiziert bei Anwendungen, bei denen gemaf
chirurgischer Praxis nicht resorbierbare Nahtmaterialien eingesetzt
werden. Es eignet sich aufgrund der guten Knupfeigenschaften und
hohen Geschmeidigkeit zur Adaption von Weichteilgeweben und/oder
Ligaturen, sowie vorwiegend fiir den Einsatz in der Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie, darunter auch bei ophthalmologischen und
mikrochirurgischen Eingriffen. Dartiber hinaus werden Seidenfaden
haufig zum Markieren und als Haltenéhte verwendet.

Kontraindikationen

NATURSEIDE-S ist nicht zur Anwendung am zentralen Kreislauf- oder
Nervensystem bestimmt. Darliber hinaus dirfen Nahtmaterialien aus
Seide nicht bei bekannter Allergie gegen das Seidenfibroin verwendet
werden. Aufgrund von einem allmahlichen Verlust der Rei3festigkeit
durch proteolytische Abbauvorgédnge ist NATURSEIDE-S nicht
geeignet fir Anwendungen bei denen eine Stabilitat des Nahtmaterials
von mehr als 30 Tagen erforderlich ist.

Wirkungsweise

Nicht resorbierbare  Féden verursachen minimale akute
Gewebereaktionen, auf die eine langsam fortschreitende
Einkapselung durch Bindegewebe folgt. NATURSEIDE-S ist nicht
resorbierbar, kann aber aufgrund von  proteolytischen
Abbauvorgangen im Korper allmahlich an Rei3festigkeit verlieren.
Daher ist die Verwendung von NATURSEIDE-S nicht geeignet, wenn
eine Stabilitat des Nahtmaterials von mehr als 30 Tagen gefordert ist.

Warnhinweise/ VorsichtsmalBnahmen/ Wechselwirkungen

Der Anwender sollte beim Einsatz von nicht resorbierbarem
Nahtmaterial mit den chirurgischen  Nahtmethoden  und
Knupftechniken vertraut sein, bevor er NATURSEIDE-S anwendet.
Das Risiko einer Wunddehiszenz ist vom Anwendungsort und dem
verwendeten Nahtmaterial abhéngig. Kontaminierte und infizierte
Wunden sind nach allgemein glltigen Operationsverfahren zu
versorgen. Wie bei allen Fremdkorpern kann ein langerer Kontakt der
Nahtmaterialien mit Salzldsungen zur Steinbildung fuhren (Harn- oder

Gallenwege). Bei der Handhabung sind Beschadigungen der Faden Erklarung der Symbole auf der Verpackung

generell zu vermeiden. Sie dirfen nicht durch chirurgische
Instrumente, wie Pinzette oder Nadelhalter geknickt oder gequetscht
werden. Nadeln sollten immer zwischen /5 und /, der Lange vom
armierten Ende zur Nadelspitze gefasst werden. Ein Verformen der
Nadel kann zum Bruch fuhren. Das Fassen der Nadel an der
Nadelspitze kann die Penetrationswirkung beeintrachtigen und zum
Bruch der Nadel fiihren. lonisierende Strahlung kann einen Effekt auf
die Eigenschaften des Materials haben. Bei Wiederverwendung
Infektionsgefahr  von  Anwender und/oder Patient sowie
Beeintrachtigung der  Funktionsfahigkeit des Nahtmaterials.
Gebrauchte Nadeln miissen fachgerecht entsorgt werden (zur
Vermeidung moglicher Infektionsrisiken).

Nebenwirkungen

Im Gewebe kdnnen in der Umgebung des Nahtmaterials anfangs
Reizungen oder geringe entziindliche Gewebereaktionen auftreten.
Wie alle Fremdkorper koénnen nicht resorbierbare Faden eine
praexistierende Infektion verstarken.

Sterilitat

Das Nahtmaterial ist steril, solange die Verpackung nicht gedffnet oder
beschadigt wurde. Beschadigte oder beschadigt erscheinende
Verpackungen sind zu verwerfen. Unverbrauchtes Nahtmaterial
gedffneter Packungen darf nicht mehr verwendet werden! Nicht
resterilisieren!

Lagerbedingungen
Nicht Uber 25°C lagern und
Verwendbarkeitsdauer beachten!

vor Feuchtigkeit schitzen.

Sterilisiert durch
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en Instructions for use

NATURSEIDE-S (NATURAL SILK-S)
Sterile, not resorbable suture material

Description

NATURSEIDE-S is a woven, not resorbable suture material made of
raw silk fibres, that comprise of the organic protein fibroin.
NATURSEIDE-S fulfills the requirements of the European
pharmacopeia for sterile, woven, not resorbable suture material made
of silk. The woven NATURSEIDE-S is coated with bees wax and for
improved visibility dyed through the addition of Logwood Black (Colour
Index No. 75290). It is available in different thicknesses and lengths
and as needle-suture combination with atraumatic stainless steel
needles of various types and sizes, as well as without needle. Further
details can be found in the catalogue.

Application areas

NATURSEIDE-S is indicated with applications where according to
surgical practice not resorbable suture materials are used. Due to the
good knotting properties and high suppleness it is suitable for the
adaption of soft tissue and/or ligatures, as well as primarily for the
application in mouth, jaw and facial surgery, also including
ophthalmological and microsurgical interventions. Apart from this silk
sutures are often used for marking and as retaining sutures.

Contraindications

NATURSEIDE-S is not intended for application on the central cardio-
vascular or nervous system. In addition to this suture materials made
of silk must not be used with known allergy against silk fibroin. Due to
a slow loss of the tear strength through proteolytic metabolization
processes NATURAL SILK-S is not suitable for applications where a
stability of the suture material over more than 30 days is necessary.

Mode of action

Not absorbable sutures cause minimal acute tissue reactions, which
are followed by a slowly progressing encapsulation through connective
tissue. NATURSEIDE-S is not resorbable, but can however due to
proteolytic metabolization processes in the body slowly loose tear
strength. Therefore, the application of NATURSEIDE-S is not suitable
if a stability of the suture material over more than 30 days is required.

Special warnings/ precautions for use/ interactions

With the application of absorbable suture material, the user should be
familiar with surgical suturing methods and knotting techniques before
using NATURSEIDE-S. The risk of wound dehiscence depends on the
site of application and the applied suture material. Contaminated and
infected wounds are to be provisioned according to generally valid
surgical procedures. As with all foreign bodies a longer-term contact of
the suture materials with saline solutions can lead to concrement
formation (urinary or gall tracts).

During the handling damage to the suture threads is generally to be Explanation of the symbols on the packaging

avoided. They must not be kinked or squeezed through surgical
instruments such as pincette or needle holder. Needles should always
be gripped between 1/3 and ¥z of the length from the reinforced end to
the needle tip. Deformation of the needle can lead to fracturing. The
gripping of the needle at the needle tip can impair the penetration effect
and lead to fracturing of the needle. lonising radiation can have an
effect on the properties of the material. With reuse hazard of infection
for user and/or patient, as well as impairment of the functional ability of
the suture material. Used needles must be professionally disposed of
(for prevention of possible infection risks).

Adverse reactions

At the beginning low degree inflammatory tissue reactions can occur
in the vicinity of the suture material. As with all foreign bodies not
absorbable sutures can amplify a pre-existing infection.

Sterility

The suture material is sterile as long as the packing has not been
opened or damaged. Damaged packs or packs appearing to be
damaged are to be discarded. Unused suture material from opened
packs must no longer be used! Do not re-sterilize!

Storage conditions
Do not store above 25°C and protect against moisture. Observe shelf-
life!
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Sterilised with
gamma irradiation

Batch number
Article number

Observe instructions
for use

Do not reuse

Use by Year-Month (YYYY-MM)
Catgut GmbH
Manufacturer Gewerbepark 18

08258 Markneukirchen
Germany

Do not use with

damaged packing

Do not re-sterilise
Upper temperature

limit value

Store dry

CE label with
identification number
of the designated
authority

The product is consistent with
the fundamental requirements
of the directive 93/42/EEC
related to medical devices.
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