EN
DAMACRYL

Polyglycolic Acid
Coated & Braided (Violet) and Undyed
Synthetic absorbable sterile surgical suture

DESCRIPTION

DAMACRYL suture is synthetic absorbable
sterile surgical suture. It is composed of
homo polymer prepared and synthesized
from 100% Polyglycolic Acid. Thess sutures
are braided, dyed (violet) or undyed and
coated with  polycaprolactone and
calcium stearate.

DAMACRYL is non-antigenic and
non-pyrogenic.

During absorption, only minimal tissue
reaction occurs and it is fully absorbed by
the body within 60-90 days. In vitro, it re-
tains 65% of its strength during the first
2 weeks.

DAMACRYL meets all requirements for
absorbable synthetic sutures defined by
the European Pharmacopoeia, EC Medic-
al Device Regulation 2017/745/AT, and
US Pharmacopoeia.

Safety and clinical performance are deta-
iled in GMD.SSCP.01.

INDICATIONS

DAMACRYL and PGA are used for approx-
imation or ligation of general soft tissues
(including gastrointestinal, obstetric, gy-
necologic, and urologic surgeries), closu-
re of wounds under sterile conditions,
and stapled or sutured wounds.
DAMACRYL is not indicated for cardiova-
scular or neurological tissues.

CONTRAINDICATIONS

DAMACRYL suture, being absorbable,
should not be used where extended ap-
proximation of tissue is required.

WARNINGS

Users should be familiar with surgical pr-
ocedures and  techniques involving
absorbable sutures before employing
DAMACRYL suture for wound closure, as
risk of wound dehiscence may vary with
the site of application and the suture
material used.

Users should consider the in vivo perfor-
mance when selecting a suture. The use
of this suture may be inappropriate in
elderly, malnourished,  debilitated
patients, or in patients suffering from
conditions which may delay wound heal-
ing.

The use of supplemental non absorbable
sutures should be considered by the sur-
geon in the closure of the sites which may
undergo expansion, stretching or disten-

tion, or which may require additional sup

-port.

As with any foreign body, prolonged con-
tact of any suture with salt solutions, such
as those found in the urinary or biliary
tracts may result in calculus formation.

As an absorbable suture, DAMACRYL
suture may act transiently as aforeign
body.Acceptable surgical practice should
be followed for the management of con-

taminated or infected wounds.

Use during pregnancy and breastfeeding

should be determined by qualified

medical specialists.

Discard opened packages and unused
sutures.

Do not re-use.

Do not re-sterilize.

PRECAUTIONS

In handling this or any other suture mate-
rial, care should be taken to avoid dam-
age from handling. Avoid crushing or
crimping damage due to application of
surgical instruments such as forceps of
needle holders.

DAMACRYL suture, which are treated to
enhance handling characteristics, require
the accepted surgical technique of flat and
square ties with additional throws as warr-
anted by surgical circumstance and the
experience of the surgeon.

Skin sutures which must remain in place
longer than 7 days may cause localized ir-
ritation and should be snipped off or re-
moved as indicated. Under some circum-
stances, notably orthopedic procedures,
immobilization of joints by external sup-
port may be employed at the discretion
of the surgeon.

consideration should be taken in the use
of absorbable sutures in tissues with poor
blood supply as suture extrusion and de-
layed absorption may occur.

To avoid damaging needle points and
swage areas, grasp the needle in the area
one-third (1/3) to one-half (1-2) of the dis-
tance from the swaged end to the point.
Reshaping needles may cause them to
lose strength and be less resistant to
bending and breaking.

Users should exercise caution when hand-
ling surgical needles to avoid inadvertent
needle sticks.

Discard used needles in “sharps” container.
Avoid prolonged exposure to elevated
temperatures.

Don't use after expiry date.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of
this device include wound dehiscence, fai-
lure to provide adequate wound support
in closure of the sites where expansion, st-
retching, or distension occur failure to pro-
vide adequate wound support in elderly,
malnourished or debilitated patients or in
patients suffering from conditions which
may delay wound healing, infection, mini-
mal acute inflammatory tissue reaction, lo-
calized irritation when skin sutures are left
in place for greater than 7 days, suture ext-
rusion and delayed absorption in tissue
with poor blood supply, calculi formation
in urinary and biliary tracts when prolong-
ed contact with salt solutions such as
urine and bile occur, and transitory local
irritation at the wound site.

Broken needles may result in extended or
additional surgeries or residual foreign bo-
dies. Inadvertent needle sticks with conta-
minated surgical needles may result in the
transmission of bloodborne pathogens.

STERILITY

DAMACRYL sutures are sterilized by
ethylene oxide. Sterility is preserved only
when opened under sterile conditions.

Do not re-sterilize.

Do not use if package is opened or
damaged.

Discard opened unused sutures.

STORAGE

Keep away from moisture and direct heat.
Recommended storage condition is
between 5-25°C. Don't use after expiry
date.
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DAMACRYL

Poliglikolik Asit
Kaplamali & Orgiilii
Sentetik emilebilir steril sttir
Boyali (Mor) ve Boyasiz

TANIM

DAMACRYL sentetik, steril, emilebilir cer-
rahi ameliyat ipligidir. %100 Poliglikolik
asitten dretilmistir ve polimerli yapidadir.
Orgiilii ve boyali yada boyasiz gesitleri po-
likaprolakton ve kalsiyum siterat ile kap-
lanmustir.

DAMACRYL antijen ve pirojen degildir ve
emilim sirasinda sadece hafif doku reaksi-
yonu ortaya cikar ve yasayan bir organiz-
maya yerlestirildiginde organizma tara-
findan 60-90 giin icinde tamamen emilir.
In vitro ortamda ilk 2 hafta icerisinde mu-
kavemetini %65 oraninda korur.
DAMACRYL Avrupa Farmakopesi, Avrupa
2017/745/AT Tibbi Cihazlar Regiilasyonu
ve Amerika Birlesik Devletleri Farmakop
esi'nde emilebilir sentetik suttrler igin ta-
nimlanmis gerekliliklerin timunt karsilar,
Guvenlik ve klinik performans 6zeti
GMD.SSCP.01 dokiimaninda verilmistir.

ENDIKASYONLARI

DAMACRYL VE PGA, genel yumusak doku
(gastrointestinal, obstetrik ve jinekolojik
ve urolojik cerrahi dahil olmak tzere) yak-
inlastinimasi ve/veya baglanmasi, steril
sartlar altinda yaranin baslangigta dikilm-
esi ve zimbalanmasi yoluyla dikilebilir ya-
ralarin kapatilmasi ve ortilmesiigin kulla-
nilir. DAMACRYL ve PGA, kardiyovaskdler
ve norolojik dokularda endike degildir.

KONTRENDIKASYONLARI
DAMACRYL emilebilir sitiir oldugundan,
uzun sureli doku yaklastirmasi gereken
durumlarda kullanilmamalidir.

UYARILAR

Uygulanan bolge ve sutiir materyaline
gore yara acgilma riski degiseceginden,
kullanicilar; yara kapama igin emilebilir
sutar uygulayacaklarindan cerrahi
prosedurleri ve teknikleri iyi bilmelidir.
Kullanicilar suttrleri secerken in vivo per-
formansi dikkate alinmalidir. Yasli, binye-
si zayif hastalarda veya yara iyilesmesinde
gecikme sorunu yasayan hastalarda bu
stttran kullanimi uygun olmayabilir.

Her yabanci cisim gibi, cerrahi iplik de
idrar ve safra sistemindeki tuzlu soltisyon-
larla uzun stre temas halinde oldugunda
bobrek/safra tasi olusumuna sebep ola-
bilir.

DAMACRYL emilebilir bir stttr materyali
oldugundan gegici olarak yabanci cisim
gibi davranis gosterebilir. Kontamine
olmus veya enfekte yaralarin tedavisinde
kabul edilmis cerrahi uygulamalarin takip
edilmesi gerekmektedir.

Kapama bolgesinde genisleme, gerilme
veya sisme oldugunda veya ek destek ge-
rektiginde cerrah ek olarak emilmeyen
stttr kullanabilir.

Hamile ve emziren annelerigin kullanim
uygunlugu uzman doktorlar tarafindan
belirlenmelidir.

Tekrar sterilize etmeyiniz.

Sittirler tek kullanimhiktir.

Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.

ONLEMLER

DAMACRYL ve diger cerrahi iplik malze-
meleri kullanimi sirasinda iplige zarar ve-
rilmemesine dikkat edilmelidir. Forseps
veya igne tutucular gibi cerrahi aletlerin
kullaniminda ezilme veya kivirlma hasar-
larinda 6zellikle kaginilmasi gerekmekte-
dir.

Her cerrahi iplik malzemesinde oldugu gi-
bi, cerrahi kosullar ve cerrah tecriibesine
bagl olarak, yeterli digim emniyet icin
kabul edilen cerrahi tekniklere uygun diiz
ve kare dugumleri ile ek digimler gere-
kebilir.

Kullanicilar  cerrahi igneleri kullanirken
yanlishkla igne batmalarini énlemek icin
tedbirli olmalidir.

7 giinden daha uzun kalmasi gereken cilt
sutdrleri lokal tahrise sebep olabilir ve be-
lirtilere gore makasla kesilmeli veya ¢ika-
rilmahdir.

Zayf kan destegdi olan dokularda cerrahi
ameliyat ipliginin clkmasi veya emilim ge-
cikmesi olabileceginden emilebilir cerrahi
iplik kullanimina dikkat edilmelidir.

igne uclarinin ve baglanti noktalarinin ha-
sar gérmemesi icin, igneyi baglanti nokta-
sinda 1/3 ile 1/2 mesafedetutmak gere-
kir. igneye tekrar sekil verme kuvvetin
azalmasina ve bukiileme ve kirllmaya karsi
daha az direng gostermesine sebep olur.
Bazi kosullarda, 6zellikle ortopedik prose-
durlerde, eklem sabitlemesinde cerrahhin
kararina gore distan destek uygulamasi
yapilabilir.

Kullaniimis ignelerin 6zel tibbi atiklar ola-
rak imha edilmesi gereklidir.

Kullanim émri bitmis Griinleri kullanma-
yiniz.

Uzun stire ytiksek sicakliklara maruz birak-
mayiniz.

YAN ETKILER

DAMACRYL kullanimi ile ilgili yan etkiler
arasinda yaralarin acilmasi, kapama bolg-
esinde genlesme, gerilme veya sisme old-
ugunda yeterli yara destegi eksikligi, yash
biinyesi zayif hastalarda veyayara iyiles-
mesinde gecikme sorunu yasayan hasta-
larda yeterli yara destegi eksikligi, idrar
veya safra sistemindeki tuzlu soltisyon-
larla uzun siire temas halinde oldugunda,
bobrek/safra tasi olusumu, 7 glinden
daha uzun kalmasi  gereken cilt
sutdrlerinin lokal tahrise sebep olmasi,
zayif kan destegi olan dokularda cerrahi
ameliyat ipliginin ¢ikmasi veya emilim
gecikmesi olabilir.

Kirnllmis igneler ameliyat stiresinin uzama-
sina veya ilave ameliyatlara, kalintilar
yabanai cisim komplikasyonlarina sebep
olabilir. Kontamine olmu s cerrahi ignele-
rin yanhslikla batmasi kan yolu ile patoje-
nlerin yayilmasina sebep olabilir.

STERILITE

DAMACRYL sutirleri etilen oksit sterilize
edilmistir.

Steril ortamda agiligi takdirde triin steril
halini korumaktadir.

Tekrar sterilize edilmez.

Paket agik yada zarar gormus ise kullan-
mayiniz.

Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.

DEPOLAMA

Uriin kuru ve temiz olarak saklanmalidir.
5-25%de depolayiniz ve direkt gilines isi-
1gindan ve nemden uzak tutunuz. Kulla-
nim dmrii bitmis driinleri kullanmayiniz.

RO
DAMACRYL

Acid poliglicolic
Acoperit si impletit (violet) si necolorat
Suturd chirurgicala sterila sintetica, resorbabila

Descriere

Sutura DAMACRYL este o sutura
chirurgicala sterild, sintetica, resorbabila.
Este compusa din homopolimer sintetizat
din 100% acid poliglicolic. Aceste suturi
sunt impletite, colorate (violet) sau
necolorate si acoperite cu policaprolact-
ona si stearat de calciu.

DAMACRYL este neantigenica si nepiro-
genica.In timpul absorbtiei, apare doar
o reactie tisulard minima, fiind complet
absorbita de organism in 60-90 de zile.

In vitro, isi mentine 65% din rezistenta in
primele 2 saptamani.

DAMACRYL indeplineste toate cerintele
pentru suturi sintetice resorbabile
definite de Farmacopeea Europeana,
Regulamentul UE privind Dispozitivele
Medicale 2017/745/AT si Farmacopeea
SUA. Siguranta si performanta clinica
sunt detaliate in GMD.SSCP.01.

Indicatii

DAMACRYL si PGA sunt utilizate pentru
aproximarea sau ligaturarea tesuturilor
moi generale (inclusiv  interventii
gastrointestinale, obstetricale, ginecol-
ogice si urologice),  inchiderea
plagilor in conditii sterile si pentru plagi
capsate sau suturate.

DAMACRYL nu este indicatd pentru
tesuturi cardiovasculare sau neurologice.

Contraindicatii

Fiind o suturad resorbabild, DAMACRYL
nu trebuie utilizata in situatiile care nece-
sita o aproximare prelungita a tesuturilor.

Avertismente

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu
procedurile si tehnicile chirurgicale care
implica suturi resorbabile inainte de a
folosi DAMACRYL pentru inchiderea
plagilor, deoarece riscul de dehiscenta
variaza in functie de locul aplicarii si
materialul suturii.

Trebuie luatd in considerare performanta
in vivo la selectarea suturii. Utilizarea ace-
steia poate fi nepotrivitd la pacienti vars-
tnici, malnutriti, debilitati sau care prezi-
nta afectiuni ce pot intarzia vindecarea
plagilor.

inchiderea plagilor in zone predispuse la
expansiune, intindere sau dilatare poate
necesita suturi suplimentare neresorba-
bile.

Ca orice corp strain, contactul prelungit al
suturii cu solutii saline (de ex.in tractul
urinar sau biliar) poate duce la formarea
de calculi.

Utilizarea la gravide si femei care aldpte-
aza trebuie stabilita de medici specialisti.
Nu reutilizati si nu resterilizati.
Ambalajele deschise si suturile neutilizate
trebuie eliminate.

PRECAUTII

La manipularea acestuisau a oricarui alt
material de sutura, trebuie acordata
atentie pentru a evita deteriorarea prin
manipulare.

Evitati deteriorarea prin strivire sau
comprimare cauzatd de aplicarea
instrumentelor  chirurgicale  precum
pensele sau portacele.

Suturile DAMACRYL, tratate pentru a
imbunatati caracteristicile de manevrare,
necesita utilizarea tehnicii chirurgicale ac-
ceptate de noduri plate si patrate, cu aru-
-ncari suplimentare atunci cand circumst-
antele chirurgicale si experienta chirurgu-
lui o impun.

Suturile cutanate care trebuie sa ramana
pe loc mai mult de 7 zile pot provoca irit-
atie localizata si trebuie taiate sau indepa-
rtate conform indicatiilor. In anumite circ-
umstante, in special in procedurile ortop-
edice, imobilizarea articulatiilor prin sup-
ort extern poate fi utilizaté la discretia
chirurgului.

Trebuie luata in considerare utilizarea sut-
urilor resorbabile in tesuturi cu vasculariz-
atie deficitara, deoarece poate aparea ex-
truzia suturii si absorbtia intarziata.
Pentru a evita deteriorarea varfurilor ace-
lor si a zonelor de fixare, acul trebuie prins
la o treime (1/3) pana la jumatate (1/2) din
distanta dintre capatul fixat si varf.
Reformarea acelor poate duce la
pierderea rezistentei si la o susceptibilitate
mai mare la indoire si rupere. Utilizatorii
trebuie sa fie prudenti atunci cand manip-
uleaza ace chirurgicale pentru a evita int-
epaturile accidentale.

Aruncati acele utilizate in containere pen-
tru obiecte ascutite (,sharps”). Evitati exp-
unerea prelungita la temperaturi ridicate.
Nu utilizati dupa data expirarii.

REACTII ADVERSE

Efectele adverse asociate utilizarii acestui
dispozitiv includ dehiscenta plagii, lipsa
suportului adecvat al plagii in inchiderea
zonelor unde apare expansiune, intindere
sau distensie, lipsa suportului adecvat al
plagii la pacienti varstnici, malnutriti sau
debilitati ori la cei cu afectiuni care pot
intarzia vindecarea, infectii, reactii inflam-
atorii acute minime la nivel tisular, iritatie
localizata atunci cand suturile cutanate
sunt lasate pe loc mai mult de 7 zile, extr-

uzia suturii si absorbtia intarziata in tesut-
uri cu vascularizatie deficitara, formarea
de calculiin tractul urinar si biliar atunci
cand exista contact prelungit cu solutii sa-
line precum urina si bila, precum si iritatie
locala tranzitorie la locul plagii. Acele rup-
te pot duce la interventii chirurgicale sup-
limentare sau la corpuri straine reziduale.

Intepaturile accidentale cu ace chirurgica-
le contaminate pot provoca transmiterea

agentilor patogeni prin sange.

STERILITATE

Suturile DAMACRYL sunt sterilizate cu
oxid de etilend, iar sterilitatea se pastreaza
doar atunci cand ambalajul este deschis
in conditii sterile. Nu resterilizati. Nu utili-
zati dacd ambalajul este deteriorat sau
deschis. Suturile deschise si neutilizate
trebuie eliminate.

DEPOZITARE

Pastrati departe de umezeala si de caldura
directa. Conditiile recomandate pentru
depozitare sunt intre 5 si 25°C. Nu utilizati
dupa data expirarii.
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cz
DAMACRYL

Synteticky vstiebatelny

sterilni chirurgicky steh

Potahovany a pleteny (fialovy) a
nebarveny, z polyglykolové kyseliny

POPIS

DAMACRYL sici materia | je synteticky
vstfebatelny sterilni chirurgicky Sici mate-
rial. Sklada se z homo polymeru pfiprave-
ného a syntetizovaného ze 100% kyseliny
polyglykolové. Tyto stehy jsou pleteny,
barveny nebo nebarveny a potazeny po-
lykaprolaktonem a steardtem vapenatym.
Steh DAMACRYL je neantigenni, nepyro-
genni a vyvolavd béhem absorp¢niho
procesu pouze mirnou tkdnovou reakci a
je zcela absorbovan za 60-90 dni. Retence
sily in vitro je 65% za dva tydny.
DAMACRYL spliiuje véechny pozadavky
na vstiebatelné syntetické stehy stanov-
ené Evropskym lékopisem, nafizenim
EC o zdravotnickych  prostiedcich
2017/745/AT a Americkym lékopisem.
Bezpecnost a klinickd vykonnost jsou
podrobné  uvedeny v dokumentu
GMD.SSCP.01

INDIKACE

DAMACRYL a PGA se pouzivaji k
aproximaci nebo podvazu mékkych tkani
obecné  (vc¢etné gastrointestindlnich,
porodnickych, gynekologickych  a
urologickych operaci), k uzavirani ran
ve sterilnich podminkach a k o3etfeni ran
sesitych nebo sespendlenych.
DAMACRYL neni indikovan pro kardio-
vaskularni nebo neurologické tkané.

KONTRAINDIKACE

Stehy DAMACRYL, které jsou vstiebatel-
né, by se nemély pouzivat tam, kde je vy-
zadovana rozsifena aproximace tkané.

VAROVANI

Uzivatelé by méli byt obeznameni s chi-
rurgickymi postupy a technikami zahrnu-
jicimi vstiebatelné stehy pted pouzitim
stehu DAMACRYL pro uzavieni rany, pro-
toze riziko dehiscence rany se muze lisit
podle mista aplikace a pouzitého materi-
alu stehu.

Uzivatelé by méli pfi vybéru stehu zvazit
vykon in vivo. Pouziti tohoto stehu mtize
byt nevhodné u starsich, podvyzivenych
nebo oslabenych pacientt nebo u paci-
entd trpicich podminkami, které mohou
zpomalit hojeni ran.

Chirurg by mél zvazit pouziti doplriko-
vych nevstiebatelnych steh pfi uzavirani
mist, kterda mohou podstoupit expanzi,
protazeni nebo roztazeni, nebo ktera mo-
hou vyzadovat dalsi podporu.

Stejné jako u jinych cizich télisek mize
dlouhodoby kontakt jakéhokoli stehu se
solnymi roztoky, jako jsou roztoky naleze-
né v mocovych nebo Zlu¢ovych cestach,
vést k tvorbé zubniho kamene

Jako vstiebatelny steh miize DAMACRYL
steh pusobit pfechodné jako a cizi téleso.
Méla by se dodrzovat pfijatelna chirurgic-
ka praxe zvlddnuti kontaminovanych ne-
bo infikovanych ran.

Pouzivani béhem téhotenstvi a kojeni by
mélo byt uréeno kvalifikovanymi lékai-
-skymi specialisty.

Zlikvidujte oteviené bali¢ky a nepouzité
stehy.

Nepouzivejte znovu.

Nesterilizujte znovu.

OPATRENI

Pfi manipulaci s timto nebo jinym materi-
alem pro $iti je tfeba dbét na to, aby nedo-
Slo k poskozeni pfi manipulaci. Vyvarujte
se pomackani nebo poskozeni zvinéniv
dasledku poutziti chirurgickych néstrojd,
jako jsou klesté nebo drzéky jehel.

Stehy DAMACRYL, které jsou osetfeny
tak, aby zlepsily manipula¢ni vlastnosti,
vyzaduji  akceptovanou  chirurgickou
techniku ¥ at a hranatych vazeb s dalsimi
hézenimi, jak to vyzaduje chirurgickd
okolnost a zku$enosti chirurga.

Mohou zpUsobit kozni stehy, které musi
zUstat na misté déle nez 7 dni lokalizova-
né podrazdéni a mélo by byt odstfizeno
nebo odstranéno, jak je uvedeno. Za urci-
tych okolnosti, zejména ortopedickych,
muze byt dle uvazeni chirurga pouzita
imobilizace kloubti vnéjsi podporou.

Je titeba vzit v uvahu pouziti vstiebatel-
nych steh(i v tkénich se $patnym zasobo-
vanim krvi, protoze muze dojit k vytla¢o-
vani steh(i a opozdéné absorpci.

Abyste zabranili poskozeni hrotl jehly a
zUzenych oblasti, uchopte jehlu v oblasti
jedné tretiny (1/3) az jedné poloviny (1/2)
vzdalenosti od konec k véci. Tvarované je-
hly mohou zplsobit, ze ztrati pevnost a
budou méné odolné viici ohybani alamani.
Uzivatelé by méli pfi manipulacis chirur-
gickymi jehlami postupovat opatrné, aby
nedoslo k neimysinému zaseknuti jehly.
Pouzité jehly vyhodte do nddoby na ostré
predméty. Vyvarujte se dlouhodobému
pusobenizvysenych teplot. Nepouzivejte
po uplynuti doby pouZzitelnosti.

NEZADOUCI UCINKY

Nepfiznivé Ucinky spojené s pouzivanim
tohoto zafizeni zahrnuji dehiscenci rany,
neposkytnuti dostatecné podpory rany
pfi uzavirani mist, kde dochazi k expanzi,
protahovéani nebo distenzi, neposkytnuti
adekvatni podpory rdny u starsich,
podvyzivenych nebo oslabenych
pacientd nebo u pacientd trpicich od
podminek, které mohou zpozdit hojeni
ran, infekce, minimalni akutni zanétliva
reakce tkané, lokalizované podrazdéni,
kdyz jsou kozni stehy ponechany na misté
déle nez 7 dni, vytlatovani steht a
opozdéna absorpce ve tkani se $patnym
zésobenim krvi, tvorba kamend v
mocovych a Zlu¢ovych cestach pii
dlouhodobém kontaktu se solnymi
roztoky, jako je moc a Zlu¢, a prechodnym
lokaInim podrazdénim v misté poranéni.
Zlomené jehly mohou mit za nasledek
prodlouzené nebo dalsi operace nebo
zbytkova cizi télesa. Neumyslné zaseknuti
jehly  kontaminovanymi chirurgickymi
jehlami muze vést k pfenosu patogenl
prendsenych krvi.

STERILITA

Stehy DAMACRYL jsou sterilizovany
ethylenoxidem. Sterilita je zachovana
pouze pfi otevieni za sterilnich podminek.
Nesterilizujte.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny.

Zlikvidujte oteviené nepouzité stehy.

ULOZNY PROSTOR

Chrarite pred vihkosti a pfimym teplem.
Doporucena skladovaci teplota je nizsi
nez 25 ° C. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

DE
DAMACRYL

Polyglycolséure

Beschichtet und geflochten

(violett) und ungefarbt
Synthetisches resorbierbares steriles
chirurgisches Nahtmaterial

BESCHREIBUNG

besteht aus einem Homopolymer, das zu
100% aus Polyglycolsaure hergestellt
und synthetisiert wurde. Diese Nahte sind
geflochten, violett eingefarbt oder ungef-
arbt und mit Polycaprolacton und Calciu-
mstearat beschichtet. DAMACRYL ist
nicht-antigen und nicht-pyrogen.
Wiéhrend der Resorption tritt nur eine mi-
nimale Gewebereaktion auf, und das Mat-
erial wird innerhalb von 60-90 Tagen voll-
standig vom Kérper aufgenommen. In vit-
ro behélt es 65 % seiner Festigkeit in den
ersten 2 Wochen. DAMACRYL erfiillt alle
Anforderungen flr resorbierbare synthe-
tische Nahte, wie sie im Europdischen Ar-
zneibuch, in der EU-Medizinproduktever-
ordnung 2017/745/AT und im US-amerik-
anischen Arzneibuch definiert sind.
Sicherheit und klinische Leistungsfahig-
keit sind in GMD.SSCP.01 beschrieben.

INDIKATIONEN

DAMACRYL und PGA werden zur Adapt-
ation oder Ligatur von allgemeinen Weic-
hteilen verwendet (einschlieB3lich gastroi-
ntestinaler, geburtshilflicher, gynédkologi-
scher und urologischer Eingriffe), zur Wu-
ndschlieBung unter sterilen Bedingungen
sowie bei geklammerten oder gendhten
Wunden. DAMACRYL ist nicht indiziert
fur kardiovaskulédres oder neurologisches
Gewebe.

WARNHINWEISE

Anwender sollten mit chirurgischen
Verfahren und Techniken, die resor-
bierbare Néhte betreffen, vertraut
sein, bevor sie DAMACRYL zur Wu-
ndschlieBung einsetzen, da das Risi-
ko einer Nahtdehiszenz je nach An-
wendung sort und Nahtmaterial va-
riieren kann. Bei der Auswahl der
Naht sollte die in-vivo-Leistung ber-
ucksichtigt werden. Die Anwendu-
ng kann bei &lteren, untererndhrt-
en, geschwéchten Patienten oder
bei Patienten mit Erkrankungen, die
die Wundheilung verzégern kénn-
en, ungeeignet sein. Der Einsatz zu-
satzlicher nicht resorbierbarer Nah-
te sollte vom Chirurgen erwogen
werden, wenn Wunden Expansion,
Dehnung oder Distension erfahren
oder zusatzlichen Halt bendtigen.
Wie bei jedem Fremdkorper kann e-
in ldngerer Kontakt einer Naht mit
Salzlésungen, wie sie in den Harn-
oder Gallenwegen vorkommen, zur
Bildung von Konkrementen flihren.
Als  resorbierbare Naht kann
DAMACRYL vorlibergehend wie
ein Fremdkorper wirken. Bei konta-
minierten oder infizierten Wunden
sollte die akzeptierte chirurgische Praxis
eingehalten werden. Die Anwendung wa-
hrend Schwangerschaft und Stillzeit sollte
von qualifizierten Fachéarzten bestimmt
werden. Geéffnete Packungen und unbe-
nutzte Ndhte sind zu entsorgen .

Nicht wiederverwenden.

Nicht resterilisieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Umgang mit diesem oder einem an-
deren Nahtmaterial ist Vorsicht geboten,
um Schaden durch Handhabung zu ver-
meiden. Vermeiden Sie Beschadigungen
durch Quetschen oder Klemmen mit chir-
urgischen Instrumenten w ie Pinzetten
oder Nadelhaltern. Die Néhte DAMACRYL
, die behandelt wurden, um die Handhab-
ungseigenschaften zu verbessern, erford-
ern die anerkannte chirurgische Technik
flacher und quadratischer Knoten mit zu-
satzlichen Wiirfen, je nach chirurgischer
Situation und Erfahrung des Chirurgen.
Hautndhte, die langer als 7 Tage verblei-
ben miissen, kénnen lokale Irritationen
verursachen und sollten bei Bedarf entfe-
rnt werden. In bestimmten Féllen, insbes-
ondere bei orthopadischen Eingriffen, ka-
nn die Immobilisierung von Gelenken du-
rch duBere Unterstitzung vom Chirurgen
angewendet werden. Bei der Verwendu-
ng resorbierbarer Nahte in Geweben mit
geringer Durchblutung ist Vorsicht gebo-
ten, da Naht-Extrusion und verzogerte
Resorption auftreten konnen. Um die Na-
delspitzen und den Crimpbereich nicht zu
beschédigen, sollte die Nadel im Bereich
zwischen einem Drittel und der Halfte der
Distanz vom Crimpende zur Spitze gefasst
werden. Das Umformen von Nadeln kann
deren Festigkeit verringern und sie weni-
ger widerstandsfahig gegen Biegen und
Brechen machen. Anwender sollten beim
Umgang mit chirurgischen Nadeln Vorsi-
cht walten lassen, um versehentliche Na-
delstiche zu vermeiden. Gebrauchte Nad-
eln sind in einem Behélter fir scharfe Ge-
genstdnde zu entsorgen. Langere Einwir-
kung erhéhter Temperaturen vermeiden.
Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den mit der Verwendung dieses Prod-

ukts verbundenen Nebenwirkungen geh-
éren Nahtdehiszenz, unzureichende Wu-
ndunterstiitzung bei Wunden, die Expan-
sion, Dehnung oder Distension erfahren,
unzureichende Wundunterstitzung bei
alteren, unterernahrten oder geschwéch-
ten Patienten oder bei Patienten mit Erkr-
ankungen, die die Wundheilung verzége-
rn kdnnen, Infektionen, minimale akute
entziindliche Gewebereaktionen, lokale
Irritationen, wenn Hautnahte lénger als 7
Tage verbleiben, Naht-Extrusion und ver-
zdgerte Resorption in Geweben mit schl-
echter Durchblutung, Steinbildung in
Harn- und Gallenwegen bei langerem Ko-
ntakt mit Salzlésungen wie Urin und Galle
sowie voriibergehende lokale Irritationen
an der Wundstelle. Gebrochene Nadeln
kénnen zu langeren oder zusdtzlichen
Operationen oder verbleibenden Fremd-

kérpern fuhren. Versehnliche Nadelstiche
mit kontaminierten chirurgischen Nadeln
kénnen zur Ubertragung blutiibertragba-
rer Krankheitserreger fiihren.

STERILITAT

Die Ndhte DAMACRYL werden mit Ethyl-
enoxid sterilisiert. Die Sterilitat bleibt nur

erhalten, wenn sie unter sterilen Bedingu-
ngen geoffnet werden. Nicht resterilisier-
en. Nicht verwenden, wenn die Verpacku-
ng geoffnet oder beschadigt ist. Gedffne-
te, unbenutzte Nahte sind zu entsorgen.

LAGERUNG

Von Feuchtigkeit und direkter Hitze fern-
halten. Empfohlene Lagerbedingungen
liegen zwischen 5-25 °C. Nicht nach Abla-
uf des Verfallsdatums verwenden.
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gAMAKPUn  RY

Monvrnukonesas Kucnota

MoKpbITbIV U MNETEHBIN (GNONEeToBbIN)

" HeoKpalweHHbIn CUHTETUYECKN pacc-
acbIBaOWMNNCA CTEPUIIbHBIN XUPYypPryuyec-
KWIA LWOBHbIN MaTepuan

OMUCAHUE

WosHbIn maTteprnan OAMAKPWUI npea-
cTaBnAeT cobol CMHTeTUYECKNIA paccachl-
BalOWMNCA CTEPUITbHBIN XUPYPTUYecKunin
WOBHBbIN MmaTepuan. OH COCTOUT 13 romo-
nonumepa, CMHTe3npoBaHHoro ns 100%
MONVIIMKONEBOM KNCIOTbI. ITO MieTeHasn,
OKpaweHHas B GUONETOBbIN NI HEOKPa-
WeHHasA HUTb, MOKPbITasA NoMKanponak-
TOHOM 1 CTEapaTOM KasbuuA.

WoBHbIn maTtepuan BAMAKPWUI He agnAa-
€TCA aHTUTeHHbIM, aNVPOreHHbIM 1 Bbi3bi-
BaeT TOMbKO JIETKYIO TKaHEBYIO peakuuio
BO BpemA npouecca abcopbuum v NosiHo-
CcTblo abcopbupyeTca uepes 60-90 aHen.
CoxpaHeHuve cunbl in vitro coctasnseT
65% 3a noBe Hepenwu.

BAMAKPUJIT cooTeeTcTBYeT BCem Tpe60o-
BaHUAM K PaccacbiBaloWMCA CUHTETUYE-
CKIM LIOBHbBIM MaTepuiasniam, yCTaHOBIIEH-
Hbim EBponenickon Mapmakoneen, Perna-
meHTOoM EC NnO mMeanunHCKUM mnsgenmam
2017/745/AT n ®apmakoneein CLUA.
Be3onacHoCTb 1 KnHnyeckasn spdeKTms-
HOCTb NOAPOGHO U3NTOXKEHDI B JIOKYMEHTE
GMD.SSCP.0O1.

MOKA3AHMUA

OAMAKPUN v MNTA npumeHsatoTca ana
CONVKEHWA VN IMTMPOBAHUA MATKUX
TKaHen obuwero HasHaueHus (BKiouas
onepauun  Ha  Keny[OoUHO-KULLIEYHOM
TpakTe, B aKylepcTBe, VMHeKonorun un
YPOnornu), ANA 3aKpbiTUA PaH B CTepuib-
HbIX YCNIOBUAX, a Takxke Ans obpaboTkun
PaH, yWwmTbiX WBaMU UK CKOGKamu.
AAMAKPWUIJ1 He NnpefHasHavyeH ansa npu-
MEHEHVA B CEepPAEYHO-COCYANCTLIX nnn
HEBPONOrMUYECKNX TKAHAX.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
PaccacbiBaowminca  WOBHbIM  MaTepuan
AAMAKPWUJ1 He cnepyeT ncnonb3oBaTb
Tam, rage TpebyeTtca obwupHoe
cHbnuKkeHne TKaHen.

NPEAYNPEXAEHUA
Monb3oBatenn AOMKHbI GbiTh 3HAKOMbI
C XVMPYPruyeckMmmn BmelaTenscTBamn 1

T C ncnonbso paccachbi-
BaloWMECA MaTeprasos, NPeXae Yem nc-
nonb3osaTb WOBHbIN maTepuan

AAMAKPWUJ1 anAa 3aKkpbITUA paHbl, Tak Kak
PUCK  PacXOXAEHUA  paHbl  MOXeT
BapbMPOBaTbCA B 3aBUCMMOCTY OT MecTa
Ha/IOXKEHWA 1 NCMOMb3yEeMOro WOBHOIO
maTepuiana.

Mpu BbIGOPE WOBHOrO MaTepviana Mosb-
30BaTeny AOMKHbI YyUNTbIBaTb SpdeKTUB-
HOCTb in vivo. Vicnonb3oBaHMne 3TOro Wwos-
HOro MaTepuana MOXeT GbiTb Hernpuemsne-
MbIM /11 MOXXWJIbIX, WCTOLLEHHbIX UK OC-
Na6neHHbIX NAaUVEHTOB, a TaKkXKe AnA nauu-
©HTOB, CTPAAAIMNX OT COCTOAHMI, KOTO-
pble MOryT 3amMefInTb 3aXKUB/EHNE PaH.
XVpypr AOMKeH PaccMOTPETb BO3MOXHO-
CTb NCMONB30BaHMA [JOMONIHNTENbHBIX He-
paccacbiBalOWNXCA HUTeR B NpoLecce 3a-
KpbITUE yYaCTKOB, KOTOPbIE MOTyT noase-
praTbca yBenuyeHuio, paclunpeHuio unm
PaCTAXKEHWIO, UV KOTOPbIE MOTYT MNOTP-
e60BaTh JOMNONHUTEILHOW NOAAEPKKM.
Kak v B ciiyyae ¢ 1l06bIM MHOPOAHBIM Te-
NIOM, NPOAOIIKUTESbHBIN KOHTaKT 060
LWOBHOW HUTW C COMEBLIMU pacTBOpamu,
HanpumMep, HaXOAALVIMICA B MOYEBbIBO-
AAWNX U XKENUHBIX MYTAX, MOXET npu-
BECTN K 06Pa30BaHNIO KaMHEN.

Byayuu paccachiBaloWUMCH, WOBHbIN Ma-
Tepuan AAMAKPWUJ1 moXeT BpeMeHHO
AencTBoBaTb Kak MHopoaHoe Teno. Npu
NEYEHUN KOHTAMVUHVUPOBAHHDBIX U UH-
$GrUMPOBaHHBIX paH cneayeT npuaep-
HKUBATbCA NPUEMIEMON XUPYPrUYecKoii
MNPaKTKU.

Mp BO BpemsA 6ep HOCTU 1
rPYAHOro BCKapM/IMBaHWA AOSIKHO onpe-
-AenATbCA KBannpMUMPOBaHHbIMN Meau-
LUMHCKVMY cneuuanmctamm.

BbIGpPOCHbTE OTKPBITbIE YNAKOBKM 1 HENC-
MOMIb30BaHHbIE HUTK.

He ncnonb3sosats noBTOpHO.

He ctepunnsosatb NoBTOpHO.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mpu 06palleHnn C STUM M NIGbIM APY-
rM LIOBHBLIM MaTepuanom cneayeT cobsn-
10/1aTb OCTOPOXHOCTb, UTOGbI He NoBpes-
nTb ero. MsberaiiTe pasgasnvsaHvsa unn
o©KaTMA NPU NPUMEHEHUN XNPYPrnYeckmnx
WHCTPYMEHTOB, TaKUX KaK Wwnnubl nan vr-
nopepxatenu.

Xupypruyeckune Hutn OAMAKPUN, ko-
Topble 06pabaTbiBalOTCA ANA YNyylleHUs
XapaKTepucTuK, TPeGyloT NpUMEHeHUs
NPUHATON TEXHUKN MIOCKOTO  3aTAruBa-
HVA C AOMONHUTENbHOW NeTren, Kak To-
ro TpebyloT XMpyprudeckmne o6CToATeNb-
CTBa 1 OMbIT XUpypra. KoxHble LWBbI, KO-
TOpbIe AO/MKHbI OCTaBaTbCA Ha MecTe 6o-
nee 7 AHeii, MOryT Bbi3BaTb JIOKasibHOE
pasapakeHne 1 AOMKHbI GbiTb OTPe3aHbl
VNV ynaneHsil.

MHoraa, 0Co6eHHO Npu opToneanyYecknx
npoueaypax, MIMMOGVNN3aLVA CycTasa C
MOMOLLBIO BHELIHEN NOAAEPKKN MOXKeT
MCMONb30BaTbCA MO YCMOTPEHWIO XVPYpra.
Cneplyet yunTbiBaTb BO3MOXHOCTb UCMON-
b30BaHWA PAaCCachIBAIOLNXCA HUTE B TKa-
HAX C MIOXUM KpOBOCHa6>KeHVIeM, NOCKO-
NbKy MOXeT I'IpOVI3OIZTVI SKCTPy3nA WBOB
V 3aMef/leHHOe paccacbliBaHue.

YTo6bl He MOBpeaWTb OCTPUE UMbl N 06-
nact 06xaTus, BO3bMUTECH 3a Wy Ha
yuyacTke oT ogHou Tpetu (1/3) Ao nonosu-
Hbl (1/2) paccTosHMA OT 06>KaToro KoHua
[0 ocTpus. U3meHeHne GopMbl UM Mo-
>KET NPUBECTU K UX MOTEPE MPOYHOCTYN U
CHUKEHMIO YCTOMUMBOCTM K CrGaHmio v
nosiomke.

Monb3oBatenn AOJIKHbI NPOABNATbL OCTO-
POXHOCTb NPV 06paLeHnn ¢ xnpypruye-
CKVIMW UrNamu, 4To6bl n3bexkaTb ciyyai-
HOrO yKOna nrnoi.

BbiGpoCcbTe MCMONb30BaHHbIE UMbl B
KOHTENHEp ANA  yTUAM3auMn OCTPOro
VHCTPYyMeHTapua.

N36erante AnNUTENbHOrO BO3AENCTBUS NO-
BbllEHHbIX Temnepatyp. He wcnonbso-
BaTb NO NCTeYEeHNN CpOKa roAHOCTU.

MNOBOY4YHbIE PEAKUMA
He6naronpuATHble NOCNeACTBIA, CBA3aH-
Hble C NCMOMb30BaHMEM [JaHHOTO U3aenus,
BKJIIOUAIOT PACXOXKAEHE PaHbl, HECMOCO-
6HOCTb O6ecneunTb afileKBaTHYIO Noaaep-
>KKY paHbl Py 3aKpbITUN y4YacTKOB, rae
NPOVCXOAUT PacIUNPEHIie, yBENMUYeHe
VN PacTAXXeHNe, HeCMOCOBHOCTL obecne-
UNTb afeKBaTHYIO0 NOAAEPXKKY paHbl y No-
2KUNbIX, NCTOWEHHbIX Unn ocnabneHHbix
NauVeHToB NNK NaUVEeHTOB, CTPaAaloWmnX
OT COCTOAHNI, KOTOPble MOTYT 3aMefIUTL
3a)KVBI€HUNE paH,uHpeKUnn, MUHManb-
HOW OCTPOW BOCNannTeNbHON TKaHEBOM
peaKkumnu, NOKan13oBaHHOrO pasfipaxeHus,
KOr/la KOXHbI€ LLIBbI OCTAlOTCA Ha MecTe
6osnee 7 JHEN,SKCTPY3NU LWBOB U 3amMea-
€HHOrO BCaCbIBaHWA B TKaHAX C MAIOXUM
KpOBOCHabxeHnem, o6pasoBaHume KamHen
B MOYEBbIBOAALMX W XKEJTYHbIX NyTAX Npu
ANNTENb-HOM KOHTaKTe C CoNneBbiMn pacT-
BOpPaMWU, TaKUMM Kak MOYa 1 Xenub, 1 Bpe-
MeHHOe MeCTHOe pa3jipakeHue B MecTe
paHbl.CIOMaHHbIe UTfbl MOTYT NPUBECTN

K MPOSIOHTMPOBaHHbBIM U OMONHUTENb-
HbIMOMEPALINAM, UMV K OCTaTOUHbLIM NHO-
POAHbLIM Tenam. HenpeaHamepeHHbIN yKon
3apa)KeHHOW XNPYPruyeckon Nrnom Mox-
eT NpUBEeCTU K nepefaye naToreHHbIx
MUKPOOPraHM3mMOB Yepes KPOoBb.

CTEPWIbHOCTb

LosHbI maTepuan BAMAKPWII ctepunu-
30BaH OKCVAOM 3TuneHa. CTepuibHOCTbL
COXPaHAGTCA TONbKO MNPV BCKPbITUN B CTe-
punbHbIX ycnosuax. He crepunusosaTtb
NoBTOPHO. He ncnonb3osath, ecnv ynako-
BKa BCKPbITa UV MOBPEXAEHa.
BbI6pOCbTe HEMCMNONb30BaHHbIE HUTU.

XPAHEHUE

Bepeub OT Blary U NCTOYHUKOB Tenna. Pe-
KOMEH[yeTCA XPaHWUTb U3Aenus Npu Tem-
nepatype ot 5C no 25C. He ncnonb3osatb
M0 UCTEYEHNMN CPOKA FOAHOCTH

BG
DAMACRYL

Monurnukonosa KncennHa

MokpwuT 1 NneTeH (BroneTos)

v HeouBeTeH

CuHTeTUuYeH pesopbripyem cTepuseH
XUpypruyeH weseH matepuan

OMUCAHUE

WesbT DAMACRYL e cMHTETUYEH, pe-
30p6upyem 1 CTepuneH XupypruyeH
maTepuan. CbcTaBeH € OT XOMOMNoANM-
ep, NoAroTBeH N cMHTe3snpaH ot 100%
nonurnnkonoBa KucenumHa. Te3m KOoH-
UM ca NneTeHn, ouBETEHN BbB BUOSET-
©OBO UM HEOUBETEHU U MOKPUTU C No-
NINKaNPONaKTOH 1 Kanuues cTeapart.
DAMACRYL e HeaHTUreHeH 1 Henunp-
oreHeH. Mo Bpeme Ha peszopb6uuATa
HacTbMBa CaMO MUHVMasHa TbKaHHa
peakuus, KaTo maTepunansbT ce abcop-
61pa HaNbAHO OT OpraHu3ma B pamK-
nTe Ha 60-90 gHw. In vitro Ton 3anasea
65% OT 3apaBMHaTa Cu Npes NbpeuTe
2 cegamuun. DAMACRYL oTroBapsa Ha
BCUYKN M3UCKBAHMA 3a CUHTETUYHU
pe3op6upyemMun KoHuW, onpeaeneHu
ot EBponenickaTa papmakones, Perna-
meHT (EC) 3a mMeanuuHckun unsgenus

2017/745/AT n ®apmakonesTa Ha CALLL.

besonacHocTTa 1 KAWHUYHaTa edeKT-
MBHOCT ca onucaHn 8 GMD.SSCP.01.

MOKA3AHUA

DAMACRYL 1 PGA ce usnonssaTt 3a
apanTupaHe unM nUrupaHe Ha oéwm
MeKM TbKaHU (BKIOUMTENHO racTpou-
HTECTUHAaNHa, akylepcka, rmHeKonor-
NYHa 1 ypONornyHa Xmpyprus), 3a 3aT-
BapsAHe Ha paHu NpU CTEPUTHW YCJI0B-
NA U NPU paHn CbC CKOGW UNU LWeBOBe.
DAMACRYL He e noKasaH 3a CbpAeyH-
O-CbAOBU UM HEBPOSIOTUYHN TbKaHN.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

KaTo pesop6upyem wes, DAMACRYL
He TpabGBa Aa ce M3Mon3Ba, Korato e
HEOo6XOAVMMO MPOALIKUTENHO afanT-
vipaHe Ha TbKaHuTe.

NPEAYNPEXAEHUNA
MNotpebutenute TpaA6sa pJa 6baart
3ano3HaTn ¢ XupyprmyHiuTe npouen-
YPW 1 TEXHUKW, BKlOYBaLWm pesopbu-
pyemu KoHuw, npeau Aa uvsnonssat
DAMACRYL 3a 3aTBapsAHe Ha paHu,
Tb KaTo PUCKBT OT AeXUCLLeHLNA MO~
Ke fa Bapupa B 3aBMCUMMOCT OT MACT-
OTO Ha MNpUIOXeHune 1 M3nonsBaHuA
matepuan. Mpuv ns6opa Ha KoHew, TpsA-
6Ba aa ce oTUMTa NPEACTaBAHETO in Vi-
vo. YnoTpe6ata moxe aa 6bae Henog-
XoaAuwa npuv Bb3pacTHN, HeAOXpaHeHWn,
MN3TOWEeHN NAaUnNeHT nnm npum nayve-
HTU CbC CbCTOAHMWA, KOMTO MoraT Aa
3a6aBAT 3apacTBaHETO Ha paHuTe.
XupypruT TpAa6GBa Aa 06MUCIV N3MNON-
3BaHEeTO Ha AONbJ/IHUTENTHN HepESOps’
npyemm KoHUM Npu 3aTsapsaHe Ha mec-
Ta, KOUTO MOraT Aa NPETLPNAT paswun-
pABaHe, pasTAraHe WAU AUCTEH3UA,
VNn U3KCKBaT AOMbJIHUTENHA OMnopa.
KakTo npun BCAKO uy»KAo TANo, Npoab-
JROKUTENHUMAT KOHTAKT Ha KoHeua CbC
conesu pasTBoOpU (HaNnpUMmep B ypuH-
apHUA UK GUNMapHNA TPaKT) MoXe
na nosefe [0 o6pasyBaHe Ha KOHKpe-
MeHTU. KaTto pesopbupyem KoHeu,
DAMACRYL Mmo>Xe BpeMeHHO Aa aemnc-
TBa KaTo Yyx/ao Tano. MNpwu ynpasneHne
Ha 3aMbPCEHV NN HPEKTUPaHN paHn
TpAGBa Aa ce cnefBa yTBbpAeHaTa Xu-
pypruyHa npaktuka. Ynotpe6arta no
Bpeme Ha 6PEMEHHOCT U KbPMEHe Tp-
A6Ba fa 6bAe onpeaeneHa ot Keanue-
VLMpPaHn MEANLIMHCKN CeunanncTu.
OTBOPEHU ONaKOBKM 11 HEU3MON3BaHW
KOHUn TpﬂGBa Aa ce N3XBbPNAT.

JMa Hece n3nonsBa NOBTOPHO.

JMa He ce cTepunnsnpa NOBTOPHO.

MNPEAMNA3HU MEPKU

Mpu paboTta c TO3M UM ApPYr LWeBeH
maTepvian Tpa6Ba Aa ce BHUMaBa, 3a fja
ce nsberHe yspexpaHe. U3barsante
CMayKBaHe v NpUTUCKaHe OT X1pyp-
FUYHN MHCTPYMEHTM KaTo MUHCETU nnn
wrnogbp>xaun. KoHunte DAMACRYL,
KouTo ca o6paboTeHu 3a nogobpsiBaHe
Ha MaHVMyNMPYyemMocTTa, M3NCKBaT Mnp-
vnaraHeTo Ha npueTata XUpypruyHa
TeXHVIKa Ha MJIOCKN 1 KBaapaTHU Bb3-
SV C AOMBIHUTENTHN XBBPSIAHWA, KOra-
To obcToATencTBaTa WAM OMUTBLT Ha
xupypra ro Hanarat. KoxHute KoHuw,
KouTo TpAGBa Aa OCTaHaT Ha MACTO No-
Beue OT 7 AHW, MoraT Aa npeamnssnKat
noKanHo ApasHeHe n Tpabsa aa 6baaT
npemMaxHaT npn Heo6Xo[AMMOCT. B Hs-
Kou cnyyau, oco6eHo B opToneauvsTa,
MOXe fla Ce HaNoXun nMobunrsauma Ha
CcTaBuTe 4ypes BbHLUHa onopa. MNpu 13-
non3BaHeTo Ha pe3opbrpyemu KoHUM
B TbKaHW C NIOWO KpbBOCHabasBaHe
TpAabBa Aa ce BHMMaBa, Tbil KAaTO MOXKe
Nla HaCTbNU eKCTPy3nA 1 3abaBeHa pe-
30p6uuA. 3a ga ce nsberHe yspekgaHe
Ha BbpXa Ha UrnaTta v 30HUTE Ha 3aKp-
enBaHe, nrnarta TpsA6Ba [a ce XBalla Ha
eaHa TpeTa 10 NOJoBUHaTa OT Pas3CTo-
AHNETO Mexay OGUKCUpaHua Kpan v
Bbpxa. MNpedopmaTvpaHeTo Ha uran
MO>XKe la loBeAe A0 3ary6a Ha 3apaBu-
Ha 1 No-Masika yCTOMUMBOCT Ha OrbB-
aHe n cuynsaHe. MNoTpebutenute TpAG-
Ba Aa 6baaT BHUMATENHY, 3a Aa nusber-
HaT cnyyariHn yb6oxkaaHus. Misnonsea-
HUTe nrnn TpA6Ba Aa ce N3XBBLPNAT B
KOHTelHep 3a ocTpu npeameTn. N36sa-
rBanTe NPOABL/KUTENIHO M3faraHe Ha
BUCOKM TemnepaTtypu. [la He ce nsnon-
3Ba Cfleq M3TMYaHe Ha Cpoka Ha
rofHocT.

HEXXEJIAHU PEAKUUU
HexenaHunTe peakuun, CBbP3aHM C yn-
oTpe6ata Ha TOBa mM3aenve, BKAOYBAT
AexXnCLUeHUVA Ha paHaTa, nnca Ha aa-
eKBaTHa oropa fnpv 3aTBapsHe Ha Me-
CTa, NOANOXEHW Ha paslunmpeHne, pas-
TAraHe NNV ANCTEH3VA, UNCca Ha AOCT-
aTbUHa onopa Npu Bb3pPacTHU, HeoX-
PaHEeHN YN N3TOLEHN NaUNeHTH, Nnun
NPU NAUNEHTN CbC CbCTOAHUA, KOUTO
3a6aBAT 3apacTBaHETO, NHGEKLUN, MU-
HVManHa oCTpa Bb3NanuTesiHa TbKaH-
Ha peakuua, NoKanHo ApasHeHe npu
OCTaBAHEe Ha KOXHU KOHUM 3a noseye
OT 7 AHW, EKCTPY3KA Ha KOHela 1 3a6a-
BeHa pe30p6UuA B TbKaHU C OO Kp-
bBOCHabaABaHe, obpa3syBaHe Ha Kam-
BHU B yPUHAPHWA U BUNMapHUA TPakT
npy NPOABLIKUTENEH KOHTaKT CbC CO-
NeBU Pa3TBOPW KaTo ypuUHa N XKITbuKa,
KaKTO 11 BPEMEHHO JIOKaslHO AApa3HeHe
Ha MACTOTO Ha paHaTta. CuyneHun vurnm
morart Aa AoBeaaT [0 MPOAbIIKUTENHN
Nn AOMBAHUTENHN ONepaLmnm Unm oc-
TaTbYHW Uy>KAuW Tena. CnyyanHn y6ox-
AaHNA CbC 3aMbPCEHN XUPYPTUYHU Ur-
v MoraT Aa Aoseaat 4o fnpejasaHe Ha
MaToreHM Nno KPbBEH NbT.

CTEPUJIHOCT

KoHuunte DAMACRYL ca ctepunusnp-
aHu ¢ eTuneH okecma. CTepunHocTTa ce
3arnasBa camo aKo Ce OTBapAT Npwu cTe-
pynHK ycnosuA. [la He ce cTepunusu-
pa noBTOpHO. [la He ce U3Mon3Ba, ako
onakoBKaTa € OTBOpeHa unu nospea-
eHa. OTBOPEHUTE 1 HEN3MO3BaHU KO-
HUW TPAGBa [ja Ce U3XBbPIIAT.

CbXPAHEHUE

ﬂa ce CbXpaHABa Aaney ot Bfara v an-
PeKTHa TonnuHa. I'Ipenop'btmTenHm
YCNOBMA Ha CbXpaHeHue ca mexay
5-25°C. la He ce nsnonssa cnej CPok-
a Ha roaHoCT.
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DAMACRYL

Poliglikolskabe

Parklats un pits (violets) un nekrasots
Sintétisks uzsticams sterils
kirurgiskais Suvju materials

APRAKSTS

Suve DAMACRYL ir sintétiska, uzstca-
ma un sterila kirurgiska Suve. Ta ir izga-
tavota no homopoliméra, kas sintezéts
no 100% poliglikolskabes. Sis $uves ir
pitas, krasotas violeta krasa vai nekras-
otas, un parklatas ar polikaprolaktonu
un kalcija stearatu. DAMACRYL ir nea-
ntigéna un nepirogéna. Uzsuksanas la-
ika rodas tikai minimala audu reakcija,
un materials pilniba uzstcas organisma
60-90 dienu laika. In vitro tas saglaba
65% no savas izturibas pirmajas 2 ned-
élas. DAMACRYL atbilst visam prasibam
attieciba uz sintétiskam uzsdcamam
Suveém, ka noteikts Eiropas Farmakope-
ja, ES Medicinisko iericu regula
2017/745/AT un ASV Farmakopeja.
Drosibas un kliniskas veiktspéjas dati ir
sniegti GMD.SSCP.01.

INDIKACIJAS

DAMACRYL un PGA tiek izmantotas vis-
paréjo miksto audu savienosanai vai li-
gatarai (ieskaitot gastrointestinalo, dz-
emdniecibas, ginekologisko un urolog-
isko kirurgiju), bracu slégsanai sterilos
apstaklos, ka ari bracés ar skavam vai
Suvém. DAMACRYL nav paredzéts sirds
-asinsvadu vai neirologiskiem audiem.

KONTRINDIKACIJAS

Ka uzsacams Suvju materials DAMACRYL
nedrikst tikt lietots gadijumos, kad nep-
ieciesama ilgstosa audu adaptacija.

BRIDINAJUMI

Lietotajiem jabut pazistamiem ar kirur-
giskajam procedaram un tehnikam, kas
ietver uzsiicamas suves, pirms tiek izm-
antots DAMACRYL bracu slégsanai, jo
braces dehiscences risks var atkirties
atkariba no pielieto3anas vietas un izm-
antota materiala. Izvéloties Suvi, janem
véra tas in vivo veiktspéja. Sis suves liet-
o3ana var bat nepiemérota gados veca-
kiem, nepietiekami barotiem, novajinat-
iem pacientiem vai pacientiem ar stavo-
kliem, kas var kavét bracu dzisanu. Kiru-
rgam jaapsver papildu neuzsicamo 3u-
Vju izmantosana vietas, kur var notikt
paplasinasanas, izstiepsanas vai disten-
sija, vai kur nepieciesams papildu atbal-
sts. Tapat ka jebkurs sveskermenis, ilgs-
toss Suvju kontakts ar sals skidumiem,
pieméram, urincelos vai zultsvados, var
izraisit akmenu veidosanos. Ka uzstca-
ms materials DAMACRYL var islaicigi
darboties ka sveskermenis. Kontamineé-
tu vai inficétu bracu gadijuma jaievéro
pienemta kirurgiska prakse. Lietosana
gratniecibas un zididanas laika janosa-
ka kvalificétiem medicinas specialistiem.
Atvertas iepakojuma vienibas un neizm-
antotas Suves jaiznicina.

Nelietot atkartoti.

Neparsterilizét.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Apstradajot o vai jebkuru citu Suvju m-
aterialu, jaievéro piesardziba, lai izvairit-
0s no bojajumiem. Izvairieties no saspi-
esanas vai sabojasanas ar kirurgiskajiem
instrumentiem, pieméram, pincetém
vai adatu turétajiem. DAMACRYL 3uves,
kas apstradatas, lai uzlabotu manipula-
cijas Tpasibas, prasa atzito kirurgisko te-
hniku ar plakanajiem un kvadratveida
mezgliem, ar papildu metieniem péc n-
epiecieSamibas, atkariba no situacijas
un kirurga pieredzes. Adas 3uves, kas j-
aatstaj ilgak par 7 dienam, var izraisit |-
okalu kairingjumu un janonem, ja nepi-
eciesams. Dazos gadijumos, ipasi orto-
pédiskas proceduras, locitavu imobiliz-
acija ar aréju atbalstu var tikt izmantota
péc kirurga ieskatiem. Lietojot uzsuica-
mas Suves audos ar sliktu asinsapgadi,
var rasties Suvju ekstrdzija un aizkavéta
uzsuksanas. Lai nesabojatu adatas galu
un stiprindjuma zonu, adata jasatver a-
pméram vienu tresdalu lidz pusi no att-
aluma starp stiprinajuma galu un smaili.
Adatu parveidosana var samazinat to i-
zturibu un padarit tds mazak noturigas
pret liekS8anos un lGzumiem. Lietotajie-
m jaievéro piesardziba, lai izvairitos no
nejausiem darieniem. Izmantotas adat-
as jaizmet “asumu” konteinera. Izvairiti-
es no ilgstosas iedarbibas augsta temp-
eratara. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

NEVELAMAS REAKCIJAS

Ar 3iizstradajuma lietosanu saistitas n-
evélamas reakcijas ietver bruces dehis-
cenci, nepietiekamu braces atbalstu vi-
etas, kur notiek papladinasanas, izstiep-
Sanas vai distensija, nepietiekamu bra-
ces atbalstu gados vecakiem, nepietie-
kami barotiem vai novajinatiem pacie-
ntiem vai pacientiem ar stavokliem, kas
var kavét dzisanu, infekcijas, minimalu
akatu iekaisuma reakciju audos, lokalu
kairindjumu, ja adas Suves tiek atstatas
ilgak par 7 dienam, Suvju ekstraziju un

aizkavétu uzsuksanos audos ar sliktu a-
sinsapgadi, akmenu veidosanos urinc-
elos un Zultsvados ilgstosa kontakta ar
sals skidumiem, pieméram, urinu un z-

ulti, gadijuma, ka ari parejosu lokalu k-
airinajumu braces vieta. Salauztas ada-
tas var izraisit ilgakas vai papildu oper-
acijas vai atstat sveskermenus. Nejausi
darieni ar inficétam kirurgiskam adat-
am var izraisit asins celd parnésajamu
patogénu parnesanu.

STERILITATE

Suves DAMACRYL tiek sterilizétas ar e-
tilenoksidu. Sterilitate tiek saglabata ti-
kai tad, ja iepakojums tiek atvérts steril-
os apstaklos. Neparsterilizét. Nelietot,
ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Atv-

értas un neizmantotas Suves jaiznicina.

UZGLABASANA

Sargat no mitruma un tieSa karstuma.
leteicama uzglabasanas temperatara ir
no 5 lidz 25°C. Nelietot péc deriguma
termina beigam.

IT
DAMACRYL

Acido poliglicolico

Rivestito e intrecciato

(viola) e non tinto Sutura chirurgica
sterile sintetica riassorbibile

DESCRIZIONE

La sutura DAMACRYL é una sutura ch-
irurgica sintetica, sterile e riassorbibile.
E composta da un omopolimero prep-
arato e sintetizzato al 100% da acido
poliglicolico. Queste suture sono intre-
cciate, colorate in viola o non colorate,
e rivestite con policaprolattone e stear-
ato di calcio. DAMACRYL & non antige-
nica e non pirogena. Durante il proces-
so di riassorbimento si verifica solo una
minima reazione tissutale e il materiale
viene completamente assorbito dall’or-
ganismo entro 60-90 giorni. In vitro co-
nserva il 65% della sua resistenza dura-
nte le prime 2 settimane. DAMACRYL
soddisfa tutti i requisiti per le suture si-
ntetiche riassorbibili definiti dalla Far-
macopea Europea, dal Regolamento
sui Dispositivi Medici dell’lUE
2017/745/AT e dalla Farmacopea degli
Stati Uniti. La sicurezza e le prestazioni
cliniche sono dettagliate in
GMD.SSCP.01.

INDICAZIONI

DAMACRYL e PGA vengono utilizzate
per l'avvicinamento o la legatura dei
tessuti molli generali (inclusi interventi
gastrointestinali, ostetrici, ginecologi
e urologici), per la chiusura delle ferite
in condizioni sterili e per ferite chiuse
con punti o graffette. DAMACRYL non
& indicata per i tessuti cardiovascolari
o neurologici.

CONTROINDICAZIONI
Essendo wuna sutura riassorbibile,
DAMACRYL non deve essere utilizzata
quando é richiesta un’adattazione
prolungata dei tessuti.

AVVERTENZE

Gli utilizzatori devono essere esperti
nelle procedure e tecniche chirurgiche
che implicano l'uso di suture riassorbi-
bili prima di impiegare DAMACRYL per
la chiusura delle ferite, poiché il rischio
di deiscenza puo variare in base al sito
di applicazione e al materiale utilizzato.
Nella scelta della sutura deve essere co-
nsiderata la sua prestazione in vivo. L'u-
so puo risultare inappropriato in pazie-
nti anziani, malnutriti, debilitati o affetti
da condizioni che possano ritardare la
guarigione delle ferite. Il chirurgo dovr-
ebbe considerare I'uso supplementare
di suture non riassorbibili nella chiusu-
ra di siti soggetti a espansione, stirame-
nto o distensione, o che possano nece-
ssitare di ulteriore supporto. Come qu-
alsiasi corpo estraneo, il contatto prol-
ungato della sutura con soluzioni sali-
ne, come quelle presenti nelle vie urin-
arie o biliari, puo causare la formazione
di calcoli. In quanto sutura riassorbibile,
DAMACRYL puo agire temporaneame-
nte come corpo estraneo. Nella gestio-
ne di ferite contaminate o infette deve
essere seguita la pratica chirurgica app-
ropriata. L'uso durante gravidanza e al-
lattamento deve essere determinato da
specialisti qualificati. Le confezioni ape-
rte e le suture non utilizzate devono es-
sere scartate.

Non riutilizzare.

Non resterilizzare.

PRECAUZIONI

Nella manipolazione di questo o di altri
materiali di sutura occorre prestare at-
tenzione per evitare danni. Evitare sch-
iacciamenti o piegature causate dall’'u-
so di strumenti chirurgici come pinze o
porta-aghi. Le suture DAMACRYL, trat-
tate per migliorare le caratteristiche di
maneggevolezza, richiedono la tecnica
chirurgica riconosciuta dei nodi piatti e
quadrati, con ulteriori lanci se necessa-
rio a seconda delle circostanze e dell’e-
sperienza del chirurgo. Le suture cuta-
nee che devono rimanere in sede per
piu di 7 giorni possono provocare irrit-
azioni locali e devono essere rimosse
quando indicato. In alcune circostanze,
soprattutto nelle procedure ortopedic-
he, 'immobilizzazione delle articolazi-
oni tramite supporto esterno puo esse-
re impiegata a discrezione del chirurgo.
Occorre prestare attenzione nell’'uso di
suture riassorbibili in tessuti con scarso
apporto sanguigno, poiché possono
verificarsi estrusione della sutura e rita-
rdo nel riassorbimento. Per evitare da-
nni alla punta e alla zona di giunzione
dell’ago, afferrarlo a circa un terzo o
meta della distanza dal lato unito alla
punta. La rimodellazione degli aghi
puo ridurne la resistenza e renderli pit
vulnerabili a piegature o rotture. Gli ut-
ilizzatori devono prestare cautela per
evitare punture accidentali. Gli aghi
usati devono essere smaltiti in conteni-
tori per oggetti taglienti. Evitare I'espo-
sizione prolungata a temperature
elevate

Non uti

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti avversi associati all’'uso di qu-
esto dispositivo includono deiscenza
della ferita, mancanza di adeguato su-
pporto in siti soggetti a espansione, st-
iramento o distensione, mancanza di
supporto adeguato in pazienti anziani,
malnutriti o debilitati o in pazienti con
condizioni che possano ritardare la gu-
arigione, infezioni, minima reazione in-
fiammatoria acuta dei tessuti, irritazioni
locali quando le suture cutanee vengo-
no lasciate in sede per piu di 7 giorni,
estrusione della sutura e ritardato rias-
sorbimento in tessuti scarsamente vas-
colarizzati, formazione di calcoli nelle
vie urinarie e biliari in caso di contatto
prolungato con soluzioni saline come
urina e bile, e irritazione locale transito-
ria nel sito della ferita. Aghi rotti posso-
no comportare interventi chirurgici pr-
olungati o aggiuntivi o la permanenza
di corpi estranei. Punture accidentali
con aghi chirurgici contaminati posso-
no comportare la trasmissione di agen-
ti patogeni ematici.

STERILITA

Le suture DAMACRYL sono sterilizzate
con ossido di etilene. La sterilita & gara-
ntita solo se aperte in condizioni sterili.
Non resterilizzare. Non utilizzare se la

confezione & aperta o danneggiata.

Le suture aperte e non utilizzate devo-

no essere scartate.

CONSERVAZIONE

Conservare lontano dall'umidita e
dal calore diretto. Le condizioni di
conservazione raccomandate sono tra
5e25°C.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

zare dopo la data di scadenza.

FR
DAMACRYL

Acide polyglycolique

Revétu et tressé (violet) et non teinté
Suture chirurgicale stérile
synthétique résorbable

DESCRIPTION

La suture DAMACRYL est une suture
chirurgicale synthétique, stérile et rés-
orbable. Elle est composée d’'un homo-
polymeére préparé et synthétisé a partir
de 100 % d’acide polyglycolique. Ces
sutures sont tressées, colorées en violet
ou non colorées, et revétues de polyc-
aprolactone et de stéarate de calcium.
DAMACRYL est non antigénique et
non pyrogéne. Pendant le processus de
résorption, seule une réaction tissulaire
minimale se produit et le matériau est
complétement absorbé par I'organisme
en 60 a 90 jours. In vitro, il conserve
65 % de sa résistance au cours des 2 pr-
emiéres semaines. DAMACRYL répond
a toutes les exigences pour les sutures
synthétiques résorbables définies par la
Pharmacopée Européenne, le Réglem-
ent (UE) sur les dispositifs médicaux
2017/745/AT et la Pharmacopée des
Etats-Unis. La  sécurité et la
performance clinique sont détaillées
dans GMD.SSCP.01.

INDICATIONS

DAMACRYL et PGA sont utilisés pour
I'approximation ou la ligature des tiss-
us mous généraux (y compris les chiru-
rgies gastro-intestinales, obstétricales,
gynécologiques et urologiques), pour
la fermeture des plaies en conditions
stériles, ainsi que pour les plaies fermé-
es par agrafes ou sutures. DAMACRYL

n’est pas indiqué pour les tissus cardio-
vasculaires ou neurologiques.

CONTRE-INDICATIONS
En tant que suture résorbable,
DAMACRYL ne doit pas étre utilisée
lorsqu’une approximation prolongée
des tissus est nécessaire.

AVERTISSEMENTS

Les utilisateurs doivent étre familiers
avec les procédures et techniques chir-
urgicales impliquant des sutures résor-
bables avant d’utiliser DAMACRYL po-
ur la fermeture de plaies, car le risque
de déhiscence peut varier selon le site
d’application et le matériau utilisé. La
performance in vivo doit étre prise en
compte lors du choix de la suture. L'uti-
lisation peut étre inappropriée chez les
patients agés, malnutris, affaiblis ou at-
teints de conditions pouvant retarder la
cicatrisation. Le chirurgien devrait env-
isager I'utilisation de sutures non réso-
rbables supplémentaires dans la ferme-
ture des sites susceptibles de subir une
expansion, un étirement ou une disten-
sion, ou nécessitant un soutien additio-
nnel. Comme pour tout corps étranger,
un contact prolongé d'une suture avec
des solutions salines, telles que celles
présentes dans les voies urinaires ou
biliaires, peut entrainer la formation de
calculs. En tant que suture résorbable,
DAMACRYL peut agir temporairement
comme un corps étranger. Une pratiqg-
ue chirurgicale appropriée doit étre su-
ivie pour la gestion des plaies contami-
nées ou infectées. L'utilisation pendant
la grossesse et I'allaitement doit étre
déterminée par des spécialistes qualif-
iés. Les emballages ouverts et les sutur-
es non utilisées doivent étre jetés.

Ne pas réutiliser.

Ne pas restériliser.

PRECAUTIONS

Lors de la manipulation de ce matériau
de suture ou de tout autre, il convient
de prendre soin d’éviter tout domma-
ge. Evitez les écrasements ou les pince-
ments causés par I'application d’instru-
ments chirurgicaux tels que pinces ou
porte-aiguilles. Les sutures DAMACRYL,
traitées pour améliorer les caractéristi-
ques de maniabilité, nécessitent la tec-
hnique chirurgicale reconnue de noeu-
ds plats et carrés avec des lancers sup-
plémentaires selon les circonstances et
I'expérience du chirurgien. Les sutures
cutanées qui doivent rester en place
plus de 7 jours peuvent provoquer une
irritation locale et doivent étre retirées
si nécessaire. Dans certains cas, notam-
ment en chirurgie orthopédique, I'im-
mobilisation des articulations par un
support externe peut étre utilisée a la
discrétion du chirurgien. Une attention
particuliére doit étre portée lors de I'u-
tilisation de sutures résorbables dans
des tissus a faible vascularisation, car
une extrusion de la suture et une réso-
rption retardée peuvent survenir. Pour
éviter d’'endommager la pointe de I'ai-
guille et la zone sertie, saisir I'aiguille
entre un tiers et la moitié de la distance
entre I'extrémité sertie et la pointe. Le
remodelage des aiguilles peut réduire
leur résistance et les rendre moins rési-
stantes a la flexion ou a la rupture. Les
utilisateurs doivent faire preuve de pr-
udence afin d’éviter les piqures accide-
ntelles. Les aiguilles usagées doivent
étre jetées dans un conteneur pour ob-
jets tranchants. Eviter une exposition
prolongée a des températures élevées.
Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utili-
sation de ce dispositif incluent la déhi-
scence de la plaie, un soutien insuffisa-
nt dans la fermeture des sites soumis a
expansion, étirement ou distension, un
soutien inadéquat chez les patients ag-
és, malnutris ou affaiblis ou chez les
patients atteints de conditions pouvant
retarder la cicatrisation, des infections,
une réaction inflammatoire aigué mini-
me, une irritation locale lorsque les su-
tures cutanées sont laissées en place
plus de 7 jours, I'extrusion de la suture
et la résorption retardée dans des tissus
a faible vascularisation, la formation de
calculs dans les voies urinaires et biliai-
res lors d’un contact prolongé avec des
solutions salines comme l'urine et la bi-
le, ainsi qu’une irritation locale transit-
oire au site de la plaie. Les aiguilles cas-
sées peuvent entrainer des interventio-
ns chirurgicales prolongées ou supplé-
mentaires ou laisser des corps étrange-
rs résiduels. Les piquares accidentelles
avec des aiguilles chirurgicales conta-
minées peuvent entrainer la transmiss-
ion d’agents pathogénes transmissibles
par le sang.

STERILITE

Les sutures DAMACRYL sont stérilisées
a l'oxyde d’éthyléne. La stérilité est gar-
antie uniquement si elles sont ouvertes
dans des conditions stériles. Ne pas re-
stériliser. Ne pas utiliser si 'emballage
est ouvert ou endommagé. Les sutures
ouvertes et non utilisées doivent étre
jetées.

STOCKAGE

Conserver a I'écart de 'humidité et de
la chaleur directe. Les conditions de st-
ockage recommandées sont comprises
entre 5 et 25°C. Ne pas utiliser aprés la
date de péremption.

ES
DAMACRYL

Acido poliglicélico

Recubierto y trenzado

(violeta) y no tenido Sutura quirirgica
estéril sintética absorbible

DESCRIPCION

La sutura DAMACRYL es una sutura

quirudrgica sintética, estéril y absorbible.
Esta compuesta por un homopolimero
preparado y sintetizado a partir de aci-
do poliglicélico al 100 %. Estas suturas
son trenzadas, tenidas de violeta o no
tenidas, y recubiertas con policaprolac-
tona y estearato de calcio. DAMACRYL
no es antigénica ni pirégena. Durante
la absorcién, solo ocurre una reaccién
tisular minima y el material es complet-
amente absorbido por el organismo en
un periodo de 60 a 90 dias. In vitro, co-
nserva el 65 % de su resistencia duran-
te las primeras 2 semanas. DAMACRYL
cumple con todos los requisitos para

las suturas sintéticas absorbibles defin-
idos por la Farmacopea Europea, el Re-

glamento de Dispositivos Médicos de
la UE 2017/745/AT y la Farmacopea de

los Estados Unidos. La seguridad y el

rendimiento  clinico se detallan

en GMD.SSCP.01.

INDICACIONES

DAMACRYL y PGA se utilizan parala
aproximacion o ligadura de tejidos bla-
ndos generales (incluyendo cirugia ga-
strointestinal, obstétrica, ginecolégica
y urolégica), el cierre de heridas en co-
ndiciones estériles y en heridas engra-
mpadas o suturadas. DAMACRYL no
esta indicada para tejidos cardiovascu-
lares o neurolégicos.

CONTRAINDICACIONES

Al ser una sutura absorbible,
DAMACRYL no debe utilizarse
cuando se requiera una aproximaciéon
prolongada de los tejidos.

ADVERTENCIAS

Los usuarios deben estar familiarizados
con los procedimientos y técnicas quir-
urgicas que implican suturas absorbibl-
es antes de emplear DAMACRYL para
el cierre de heridas, ya que el riesgo de
dehiscencia puede variar segun el sitio
de aplicacién y el material utilizado. Al
seleccionar una sutura, se debe consid-
erar su rendimiento in vivo. El uso pue-
de ser inapropiado en pacientes ancia-
nos, desnutridos, debilitados o en aqu-
ellos con condiciones que puedan retr-
asar la cicatrizacion. El cirujano debe
considerar el uso de suturas no absor-
bibles adicionales en el cierre de sitios
que puedan sufrir expansion, estirami-
ento o distensién, o que requieran sop-
orte adicional. Como cualquier cuerpo
extrano, el contacto prolongado de una
sutura con soluciones salinas, como las
que se encuentran en las vias urinarias
o biliares, puede producir la formaciéon
de célculos. Como sutura absorbible,
DAMACRYL puede actuar transitoria-
mente como cuerpo extrano. Debe se-
guirse una practica quirdrgica adecua-
da para el manejo de heridas contami-
nadas o infectadas. El uso durante el
embarazo y la lactancia debe ser deter-
minado por especialistas médicos cual-
ificados. Los paquetes abiertos y las su-
turas no utilizadas deben desecharse.
No reutilizar.

No reesterilizar.

PRECAUCIONES

En la manipulacion de este o cualquier
otro material de sutura se debe tener
cuidado para evitar dafnos. Evite aplast-
ar o deformar la sutura con instrumen-
tos quirdrgicos como pinzas o portaag-
ujas. Las suturas DAMACRYL, tratadas
para mejorar sus caracteristicas de ma-
nejo, requieren la técnica quirurgica
aceptada de nudos planos y cuadrados,
con lanzadas adicionales cuando las ci-
rcunstancias quirudrgicas o la experien-
cia del cirujano lo requieran. Las sutur-
as cutaneas que deban permanecer
mas de 7 dias pueden causar irritacion
localizada y deben retirarse seguin sea
necesario. En ciertas circunstancias, es-
pecialmente en proce: ientos ortop-
édicos, lainmovilizacién de las articul-
aciones mediante soporte externo pu-
ede emplearse a discrecion del ciruja-
no. Se debe tener precaucion al usar
suturas absorbibles en tejidos con bajo
suministro sanguineo, ya que puede
ocurrir extrusion de la sutura y absorci-
on retardada. Para evitar dafar la punta
y la zona de unién de la aguja, sujétela
aproximadamente entre un tercioy la
mitad de la distancia desde el extremo
unido hasta la punta. El remodelado de
agujas puede hacer que pierdan resist-
encia y sean mas susceptibles a la flexi-
6n orotura. Los usuarios deben tener
precaucién al manipular agujas quirdr-

gicas para evitar pinchazos accidentales.

Las agujas usadas deben desecharse en
un contenedor para objetos punzantes.
Evitar la exposicion prolongada a tem-
peraturas elevadas. No utilizar después
de la fecha de caducidad.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados al uso
de este dispositivo incluyen dehiscen-

cia de la herida, falta de soporte adecu-
ado en el cierre de sitios donde ocurre

expansion, estiramiento o distension,

falta de soporte suficiente en pacientes
ancianos, desnutridos o debilitados o

en pacientes con condiciones que retr-

asan la cicatrizacion, infeccién, reaccién
inflamatoria tisular aguda minima, irrit-
acion localizada cuando las suturas cu-

taneas permanecen mas de 7 dias, ext-

rusion de la sutura y absorcion retarda-
da en tejidos con bajo suministro san-
guineo, formacion de célculos en las

vias urinarias y biliares tras contacto
prolongado con soluciones salinas co-

mo la orina y la bilis, e irritacion local
transitoria en el sitio de la herida. Las

agujas rotas pueden ocasionar cirugias

prolongadas o adicionales o cuerpos

extranos residuales. Los pinchazos acc-
identales con agujas quirdrgicas cont-
aminadas pueden transmitir patégen-
0s sanguineos.

ESTERILIDAD

Las suturas DAMACRYL son esteriliza-

das con oxido de etileno. La esterilidad
se conserva Unicamente cuando se ab
ren en condiciones estériles. No reeste-
rilizar. No usar si el envase esta abierto
o dafado. Las suturas abiertas y no uti-
lizadas deben desecharse.

ALMACENAMIENTO

Mantener alejado de la humedad y del
calor directo. Las condiciones de alma-
cenamiento recomendadas son entre
5y 25°C. No utilizar después de la
fecha de caducidad.
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