EN
DAMALENE

Polypropylene Blue
Monofilament, Synthetic
Non-absorbable sterile surgical suture

DESCRIPTION

DAMALENE suture is synthetic non-absor-
bable sterile surgical suture. It is compos-
ed of isotactic crystalline stereoisomer of
Polypropylene, a synthetic linar polyolef-
in. It is Monofilament dyed sutures.
DAMALENE suture has high in vivo tensile
strength, does not support bacterial grow-
th and has the further advantages of being
remarkably smooth & easy to handle.
DAMALENE meets all requirements for
non-absorbable synthetic sutures defined
by the European Pharmacopoeia, EC
Medical Device Regulation 2017/745/AT,
and US Pharmacopoeia.

Safety and clinical performance are deta-
iled in GMD.SSCP.05.

INDICATIONS

DAMALENE are indicated for general soft
tissue approximation and/or ligation (inclu-
ding gastrointestinal, obstetric and gynec-
ological and urological surgery), including
use in cardio, cardiovascular and ophthalm-
ic surgery, and for the closure and closure
of suturable wounds by initial wound sutu-
ring and stapling under sterile conditions.

CONTRAINDICATIONS
No contraindications are known.

WARNINGS

Users should be familiar with surgical proc-

edures and techniques involving absorbab-

le sutures before employing DAMALENE

suture for wound closure, as risk of wound

dehiscence may vary with the site of applic-
ation and the suture material used.

As with any foreign body, prolonged conta-
ctof any suture with salt solutions, such as

those found in the urinary or biliary tracts

may result in calculus formation. Acceptable
surgical practice should be followed for the

management of contaminated or infected

wounds.

Discard opened packages and unused

sutures.

Do not re-use.

Do not re-sterilize.

PRECAUTIONS

In handling this or any other suture mater-
ial, care should be taken to avoid damage
from handling. Avoid crushing or crimping
damage due to application of surgical inst-

ruments such as forceps or needle holders.

DAMALENE sutures, which are treated to

enhance handling characteristics, require

the accepted surgical technique of flat and
square ties with additional throws as warra-
nted by surgical circumstance and the exp-
erience of the surgeon. The use of addition
throws may be appropriate when knotting
monofilament polypropylene sutures.

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 dist-
ance 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
handling surgical needles to avoid
inadverten 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, mi-
nimal acute inflammatory tissue reaction,
calculi formation in urinary and biliary tracts
when prolonged contactwith salt solutions
such as urine ad bile occurs, transitory local
irritation and edma at the wound site, and
like all foreign bodies it may potentate an
existing infection.

Broken needles may result in extended or
additional surgeries or residual foreing bo-
dies. Inadvertent needlesticks with contam-
inated surgical needles may result in the tr-
ansmission of bloodborne pathogens.

STERILITY

DAMALENE sutures are sterilized by
ethylene oxide. Sterlity 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.
Recommendded storage condition is
between 5-25°C. Don't use after expiry
date.

TR
DAMALENE

Polipropilen Mavi
Monofilament, Sentetik
Emilemeyen steril sentetik stitir
Boyali (Mavi)

TANIM

DAMALENE steril, sentetik emilemeyen
cerrahi ameliyat ipligidir. Polipropilenin iz-
otaktik kristalin stereoizomerinden olusan,
sentetik lineer polyolefindir. Monofilam-
ent ve boyalidir.

DAMALENE s(ttirii in vivo ortamda yiiks-
ek gerilime dayanikli ve minimum diizey-
de doku travmasi ve piirlzsiz yiizeyiile
kullanimi gok kolaydir.

DAMALENE Avrupa Farmakopesi, Avrupa
2017/745/AT Tibbi Cihazlar Regiilasyonu
ve Amerika Birlesik Devletleri Farmakope-
si'nde emilebilir sentetik sttdrler icin tani-
mlanmis gerekliliklerin  tiimiinG  karsilar,
Guvenlik ve klinik  performans ozeti
GMD.SSCP.05 dokiimaninda verilmistir.

ENDIKASYONLARI

DAMALENE kardiyo, kardiyovaskiiler ve
oftalmik cerrahide kullanim dahil olmak
tizere, genel yumusak doku (gastrointest-
inal, obstetrik ve jinekolojik ve trolojik cer-
rahi dahil olmak Uzere) yaklastirmasi ve
/veya ligasyonu, dikilebilir yaralarin steril
kosullar altinda baslangicta yaranin dikilm-
esi ve zimbalanmasiyla kapatilmasi ve kap-
atilmasi igin endikedir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Bilinen herhangi bir kontraendikasyonu
yoktur.

UYARILAR

Uygulanan bolge ve siitiir materyaline go-
re yara agilma riski degiseceginden, kulla-
nicilar; yara kapama icin DAMALENE sdituir
uygulayacaklarindan cerrahi prosediirleri
ve teknikleri iyi bilmelidir.

Her yabanci cisim gibi, cerrahi iplik de idrar
ve safra sistemindeki tuzlu soliisyonlarla
uzun sure temas halinde oldugunda,
bobrek/safra tasi olusumuna sebep olabilir.
Tekrar steril etmeyiniz.

Suturler tek kullanimhiktir.

Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.

ONLEMLER

DAMALENE ve diger cerrahi iplik malzem-
eleri kullanimi sirasinda iplige zarar verilm-
emesine dikkat edilmelidir. Forseps veya
igne tutucular gibi cerrahi aletlerin kullan-
iminda ezilme veya kivrilma hasarlarindan
ozellikle kaginiimasi gerekmektedir.

Her cerrahi iplik malzemesinde oldugu gibi,
cerrahi kosullar ve cerrah tecriibesine bagl
olarak, yeterli diigiim emniyeti icin kabul
edilen cerrahi tekniklere uygun diiz ve kare
diigtimleri ile ek diiglimler gerekebilir.
Kullanicilar  cerrahi igneleri kullanirken
yanhslikla igne batmalarini 6nlemek icin
tedbirli olmahidir.

igne uglarinin ve baglanti noktalarinin hasar
gdrmemesi icin, igneyi baglanti noktasindan
1/3 ile 1/2 mesafede tutmak gerekir. igneye
tekrar sekil verme kuvvetin azalmasina ve
bikilme ve kirnlmaya karsi daha az direng
gostermesine sebep olur.

Kullaniimis ignelerin 6zel tibbi atiklar olarak

imha edilmesi gereklidir. Kullanim émri

bitmis Grtnleri kullanmayiniz. Uzun sire

ytiksek sicakliklara maruz birakmayiniz.

YAN ETKILER

Bu cerrahi ameliyat ipliginin kullanimi ile il-
gili yaralarin agilmasi, kapama bolgesinde
genlesme, gerilme veya sisme oldugunda
yeterli yara destegi eksikligi, idrar veya safra
sistemindeki tuzlu sollsyonlarla uzun siire
temas halinde oldugunda, bobrek/safra tasi
olusumu, gegici lokal tahrise ve 6deme seb-
ep olma yan etkiler arasindadir. Kinlmig ign-
eler ameliyat siiresinin uzamasina veya ilave
ameliyatlara, kalintilar yabanci cisim kompl-
ikasyonlarina sebep olabilir. Kontamine ol-
mus ignelerin yanhslikla batmasi kan yolu
ile patojenlerin yayilmasina sebep olabilir.

STERILITE

DAMALENE sitirleri etilen oksit ile sterilize
edilmistir.

Steril ortamda acildigi takdirde Griin steril
halini korumaktadir.

Tekrar sterilize edilmez.

Paket acik ya da zarar gormds ise
kullanmayiniz.

Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.

DEPOLAMA

Uriin kuru ve temiz olarak saklanmalidir.
5-25°de depolayiniz ve direkt glines 1sigin-
dan ve nemden uzak tutunuz. Kullanim
omri bitmis trinleri kullanmayiniz.
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DAMALENE

Polipropilena Albastra
Monofilament, Sintetic
Suturd chirurgicala sterila, neabsorbabila

DESCRIERE

Sutura DAMALENE este o sutura chirurgi-
cala sintetica, neabsorbabild si sterila. Este
compusa din stereoizomer cristalin izotactic
de polipropilena, o poliolefina liniara sintet-
ica. Este o sutura monofilament colorata.
Sutura DAMALENE are o rezistenta ridicata
in vivo, nu favorizeaza dezvoltarea bacteria-
na si are avantajele suplimentare de afire-
marcabil de neteda si usor de manipulat.
DAMALENE respectd toate cerintele pentru
suturile sintetice absorbabile definite de Fa-
rmacopeea Europeand, Regulamentul UE
2017/745/AT privind dispozitivele medicale
si Farmacopeea SUA. Siguranta si performa-
nta clinicd sunt detaliate in GMD.SSCP.05

INDICATII

DAMALENE este indicatd pentru aproxima-

rea si/sau ligatura tesuturilor moi generale

(inclusiv interventii gastrointestinale, obste-
tricale, ginecologice si urologice), inclusiv in
chirurgia cardiaca, cardiovasculara si oftalm-
ica, precum si pentru inchiderea ranilor prin

suturi sau capse in conditii sterile.

CONTRAINDICATII
Nu sunt cunoscute contraindicatii.

AVERTISMENTE

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu pro-
cedurile si tehnicile chirurgicale care implica
suturi absorbabile inainte de a utiliza
DAMALENE pentru inchiderea ranilor, deo-
arece riscul de dehiscenta poate variain
functie de locul aplicarii si de materialul
suturii. Ca orice corp strdin, contactul prelu-
ngit al suturii cu solutii saline, cumarfi cele
din tractul urinar sau biliar, poate duce la fo-
rmarea de calculi. Practica chirurgicala acce-
ptata trebuie urmata in cazul ranilor conta-
minate sau infectate. Ambalajele deschise si
suturile neutilizate trebuie eliminate.

Nu reutilizati.

Nu resterilizati.

PRECAUTII

La manipularea acestui sau altui material de
suturd trebuie acordata atentie pentru a ev-
ita deteriorarea. Evitati deteriorarea prin str-
ivire sau deformare cauzata de instrumente
chirurgicale precum pensele sau portacele.

Suturile DAMALENE, tratate pentru a imbu-
natati caracteristicile de manipulare, necesi-
ta aplicarea tehnicii chirurgicale recunoscu-
te cu noduri plate si patrate, cu aruncari su-
plimentare atunci cand circumstantele o
cer. In cazul suturilor monofilament de poli-
propilena, utilizarea de aruncari supliment-
are poate fi adecvata.

Pentru a evita deteriorarea varfului si zonei
de fixare a acului, acesta trebuie prins la o
treime pana la jumatate din distanta dintre
capatul sertizat si varf.

Remodelarea acelor poate reduce rezisten-
ta lor si le poate face mai putin rezistente la
indoire sau rupere. Utilizatorii trebuie sa fie
prudenti pentru a evita intepaturile
accidentale. Acele utilizate trebuie aruncate
intr-un recipient pentru obiecte ascutite.
Evitati expunerea prelungita la temperaturi
ridicate.

Nu utilizati dupa data expirarii.

REACTII ADVERSE

Efectele adverse asociate utilizarii acestui

dispozitiv includ dehiscenta plagii, reactie
inflamatorie acuta minima a tesuturilor, for-

marea de calculi in tractul urinar si biliar in
cazul contactului prelungit cu solutii saline
precum urina si bila, iritatie locala tranzitorie
si edem la nivelul plagii, si, ca orice corp str-
ain, poate agrava o infectie existenta. Acele

rupte pot duce la interventii chirurgicale su-
plimentare sau prelungite sau la corpuri str-
dine reziduale. intepaturile accidentale cu

ace contaminate pot provoca transmiterea

agentilor patogeni prin sange.

STERILITATE

Suturile DAMALENE sunt sterilizate cu oxid
de etilena. Sterilitatea este mentinuta num-
ai daca sunt deschise in conditii sterile.

Nu resterilizati.

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau
deteriorat.

Suturile deschise si neutilizate trebuie
eliminate.

DEPOZITARE

A se pastra departe de umezeala si caldura
directa.

Conditiile recomandate de pastrare sunt
intre 5-25 °C. Nu utilizati dupa data
expirarii.
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cz
DAMALENE

Polypropylen modry
Monofilament, synteticky
Neabsorbovatelny sterilni
chirurgicky Sici material

POPIS

Sici material DAMALENE je synteticky,
neabsorbovatelny a sterilni chirurgicky
steh. Je slozen z izotaktického krystalické-
ho stereoizomeru polypropylenu, coz je
synteticka linearni polyolefinova sloucen-
ina. Jedna se o monofilamentni obarvené
stehy. Sici materidl DAMALENE ma vysok-
ou pevnost in vivo, nepodporuje rist bak-
terii a navic je mimoradné hladky a snadno
se s nim manipuluje. DAMALENE spliiuje
viechny pozadavky na syntetické sici mat-
erialy, jak je stanoveno v Evropském léko-
pisu, nafizenim EU o zdravotnickych pros-
tfedcich 2017/745/AT a v Americkém
|ékopisu. Bezpecnost a klinicka vykonnost
jsou podrobné popsany v dokumentu
GMD.SSCP.05

INDIKACE

DAMALENE je indikovéna pro bézné mé-
kkotkanové sesivani a/nebo ligaturu (vée-
tné gastrointestinalni, porodnické, gynek-
ologické a urologické chirurgie), a to i pfi
pouziti v kardiochirurgii, kardiovaskularni
a oftalmické chirurgii, jakoz i pro uzavér
ran Sitelnych stehy nebo svorkami za
sterilnich podminek.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

UPOZORNENI

Uzivatelé by méli byt obeznameni s chiru-

rgickymi postupy a technikami zahrnujici-

mi absorbovatelné stehy pied pouzitim

DAMALENE pro uzavér ran, protoze riziko
dehiscence se muze lisit v zavislosti na mi-
sté aplikace a pouzitém materialu. Stejné

jako u kazdého ciziho télesa muze dlouh-
odoby kontakt stehu se solnymi roztoky,

jako jsou ty v mocovych nebo Zlu¢ovych
cestach, vést k tvorbé konkrementd. Pfi

osetfovani kontaminovanych nebo infiko-

vanych ran je tfeba dodrzovat spravnou
chirurgickou praxi. Oteviené obaly a nep-
ouzité stehy musi byt zlikvidovany. Nepo-
uzivat opakované.

Nesterilizovat znovu.

OPATRENI

Pfi manipulaci s timto nebo jinym Sicim
materidlem je nutna opatrnost, aby nedo-
3lo k jeho poskozeni. Zabrante poskozeni
zplsobenému rozdrcenim nebo deform-
aci chirurgickymi nastroji, jako jsou pinze-
ty nebo drzaky jehel. Stehy DAMALENE,
které byly upraveny pro lepsi manipulaci,
vyzaduji pouziti uznavané chirurgické te-
chniky plochych a ¢tvercovych uzld s piip-
adnymi dodate¢nymi otockami podle chi-
rurgické situace a zkusenosti chirurga.

P¥i vazani monofilamentnich polypropyle-
novych stehti muize byt vhodné pouziti
dalsich otocek. Aby nedoslo k poskozeni
hrotu a upeviiovaci oblasti jehly, uchopte
ji ve vzdélenosti jedné tretiny az jedné po-
loviny mezi upevnénym koncem a hrotem.
Pretvarovani jehel mtze zplsobit ztratu
pevnosti a snizeni odolnosti viici ohybani
a lamani. Uzivatelé musi byt opatrni, aby
se vyhnuli ndhodnym poranénim jehlou.
Pouzité jehly zlikvidujte do nadoby na ost-
ré predméty. Vyhnéte se dlouhodobému
vystaveni zvysenym teplotam. Nepouzivat
po uplynuti doby pouZzitelnosti.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Gcinky spojené s pouzitim toh-
oto prostiedku zahrnuji dehiscenci rany,
minimalni akutni zanétlivou tkédrovou rea-
kci, tvorbu konkrementt v mocovych a zI-
ucovych cestach pfi dlouhodobém konta-
ktu se solnymi roztoky, jako je mo¢ a zlug,
prechodné mistni podrazdéni a edém v
misté rany a, stejné jako viechna cizi téle-
sa, mlze zhorsit existujici infekci. Zlomené
jehly mohou vyustit v delsi nebo dalsi chir-
urgické zakroky nebo v rezidudlni cizi téle-
sa. Ndhodné poranéni kontaminovanymi
chirurgickymi jehlami muize vést k pfenosu
patogent prenasenych krvi.

STERILITA

Stehy DAMALENE jsou sterilizovany oxid-
em ethylenovym. Sterilita je zachovéna
pouze tehdy, jsou-li otevieny za sterilnich
podminek.

Nesterilizovat znovu.

Nepouzivat, pokud je obal otevien nebo
poskozen. Oteviené a nepouzité stehy
musi byt zlikvidovany.

SKLADOVANI

Chranite pred vihkosti a pfimym teplem.
Doporucené podminky skladovani jsou
mezi 5-25 °C.

Nepouzivat po uplynuti doby
pouzitelnosti.
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DAMALENE

Polypropylen Blau
Monofilament, synthetisch
Nicht resorbierbares steriles
chirurgisches Nahtmaterial

BESCHREIBUNG

Die Naht DAMALENE ist ein synthetisches,
nicht resorbierbares und steriles chirurgisches
Nahtmaterial. Sie besteht aus einem isotaktis-
chen kristallinen Stereoisomer von Polyprop-
ylen, einem synthetischen linearen Polyolefin.
Es handelt sich um monofile, gefarbte Néhte.
Die DAMALENE-Naht besitzt eine hohein
vivo Zugfestigkeit, unterstiitzt kein Bakterien-
wachstum und hat zusétzlich den Vorteil, au-
Bergewdhnlich glatt und leicht handhabbar
zu sein. DAMALENE erfillt alle Anforderung-
en fiir synthetische, nicht resorbierbare Nah-
te, wie sie im Europdischen Arzneibuch, in der
EU-Verordnung tiber Medizinprodukte
2017/745 und im US-Pharmakopdée festgelegt
sind. Sicherheit und klinische Leistung sind in
GMD.SSCP.05 detailliert beschrieben.

INDIKATIONEN

DAMALENE ist angezeigt fir die allgemeine
Weichteiladaptation und/oder Ligatur (einsc-
hlieBlich gastrointestinaler, geburtshilflicher,
gynékologischer und urologischer Chirurgie),
einschlieBlich der Verwendung in der Herz-,
Herz-Kreislauf- und Augenchirurgie sowie

zum Verschluss von verndhbaren Wunden
durch primédre Naht oder Klammerung unter
sterilen Bedingungen.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE

Anwender sollten mit chirurgischen Verfahr-
en und Techniken, die resorbierbare Nahte

betreffen, vertraut sein, bevor sie DAMALENE
zur Wundversorgung einsetzen, da das Risiko

einer Nahtdehiszenz je nach Anwendungsort

und verwendetem Nahtmaterial variieren ka-

nn. Wie bei jedem Fremdkérper kann ein lan-

gerer Kontakt einer Naht mit Salzlésungen,
wie sie in den Harn- oder Gallengédngen vork-

ommen, zur Bildung von Konkrementen fiihr-
en. Fir die Behandlung kontaminierter oder
infizierter Wunden sollte die anerkannte chir-
urgische Praxis befolgt werden. Geéffnete Pa-
ckungen und nicht verwendete Nahte sind zu
entsorgen.

Nicht wiederverwenden.

Nicht resterilisieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Umgang mit diesem oder einem ander-
en Nahtmaterial ist Vorsicht geboten, um Sc-
héden zu vermeiden. Quetschungen oder Kn-
icke durch chirurgische Instrumente wie Pinz-
etten oder Nadelhalter sind zu vermeiden.
Die DAMALENE-N&hte, die zur Verbesserung
der Handhabungseigenschaften behandelt
sind, erfordern die anerkannte chirurgische
Technik mit flachen und quadratischen Knot-
en sowie gegebenenfalls zusatzlichen Wiirfen,
abhangig von den Umstanden und der Erfah-
rung des Chirurgen. Zusatzliche Wiirfe kénn-
en beim Verknoten von monofilen Polyprop-
ylennéhten sinnvoll sein. Um Schaden an Na-
delspitzen und Crimpstellen zu vermeiden,
sollte die Nadel im Bereich zwischen einem
Drittel und der Hélfte der Distanz vom Crimp-
ende bis zur Spitze gefasst werden.

Ein Umformen von Nadeln kann ihre Festig-

keit verringern und ihre Widerstandsfahigkeit
gegen Biegen und Brechen mindern. Anwe-

nder sollten beim Umgang mit chirurgisch-

en Nadeln vorsichtig sein, um versehentliche
Nadelstiche zu vermeiden. Gebrauchte Nad-
eln sind in einem Behdlter fir scharfe Gege-
nsténde zu entsorgen. Ldngere Exposition

gegentiber hohen Temperaturen vermeiden.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den mit der Verwendung dieses Produkts
verbundenen Nebenwirkungen gehéren Wu-
nddehiszenz, minimale akute entziindliche
Gewebereaktion, Konkrementbildung in den
Harn-und Gallengéngen bei langerem Kont-
akt mit Salzlésungen wie Urin und Galle, vor-
ibergehende lokale Reizungen und Odeme
an der Wundstelle sowie — wie bei jedem Fre-
mdkérper - eine mégliche Verscharfung bes-
tehender Infektionen. Gebrochene Nadeln
kénnen ldngere oder zusatzliche Operationen
oder zurlickbleibende Fremdké&rper verursac-
hen. Versehnliche Nadelstiche mit kontamini-
erten chirurgischen Nadeln kénnen zur Uber-
tragung von blutlibertragbaren Krankheitser-
regern flhren.

STERILITAT

Die DAMALENE-N&hte sind mit Ethylenoxid
sterilisiert. Die Sterilitat bleibt nur erhalten,
wenn sie unter sterilen Bedingungen geéffn-
et werden. Nicht resterilisieren. Nicht verwen-
den, wenn die Verpackung geéffnet oder be-
schadigt ist. Geoffnete und unbenutzte Nahte
sind zu entsorgen.

LAGERUNG

Vor Feuchtigkeit und direkter Hitze schiitzen.
Empfohlene Lagerbedingungen liegen
zwischen 5-25 °C. Nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums verwenden.
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DamanuH RU

MonunponuneH cnHun
MOHOHWUTb, CUHTETUYECKU
Heabcopbupyembliii CTEPUSIbHbIN
XNPYPruyecknin

LIOBHbIV MaTepuan

ONMUCAHUE

LLloBHbIN maTepuan QamannuH —
3TO CUHTETUYECKUIN, Heabcopbup-
YeMbIll N CTEPUNbHbIN Xpyprmnye-
CKUI WoB. OH COCTOUT U3 N30TaKT-
NYECKOro KpUCTassInyeckoro cre-
peonsomepa NoANNPOnNuIeHa, cu-
HTETUYECKOro JINHENHOrO Monno-
neduHa. 3To0 MOHOPUNIAMEHTHbIE
OKpallueHHble HUTK. LLiBbl flamanuH
o6nagalT BbICOKOU MPOYHOCTbIO
in vivo, He cnoco6cTByIOT pPOCTy
6aKTepuii U UMeT [ONOSTHUTESb-
Hble NpenMyLLIecTBa: OHU UCKITIOY-
UTENbHO rnagKkue u nerkne B obp-
aweHun. lamanuH cooTeeTcTeyeT
BCem TpeboBaHVAM ANA CUHTETNY-
eCKMX LLOBHbIX MaTepunanos, N3no-
»eHHbIM B EBponenickon papmak-
onee, PernameHTte EC no meguun-
HCKUM nsgenuam 2017/745/AT u
®apmakonee CLUA. BesonacHocTb
N KNnHnyeckasa 3¢ PeKTUBHOCTb
noApoO6GHO ONVCaHbl B JIOKYMeHTe
GMD.SSCP.05.

NMOKA3AHMA

Aamanvm nokKasaH anAa cuumeaHmA
n/vinn NNTMPOBaHUA MATKUX TKaH-
en obuwero HasHaueHus (Bko4vas
KenyaouyHO-KNLUEeYHYIO, aKyLliepc-
KY10, TMHEKOJIOTNYEeCKYIO 1 ypOJio-
FMYecKyo XUpPYypruo), a Takke ansa
MPUMEHEHNA B Kapanoxupyprun,
cepAaeyYHo-cocyancTton n odranb-
Moormyeckom Xpypruuv, a Takxe
AnAa 3aKpbiITA paH C nomMoulbio
WBOB WM CKOG Mpu CTEPUSIbHbIX
ycnosuax.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA
MNpoTnBOMOKasaHNA He BbIABJIEHbI.

NPEAYNPEXXAEHUA
Monb3oBaTenu AOMKHbI BbITb 3Ha-
KOMbI C XMPYPruiyecknmm rpoues-
ypamu 1 TeXHUKaMU, BKITlOYatoLWwm-
My abcopbupyemble LWBbI, nepen
vcnosnb3oBaHvem HamanuH anAa
3aKpPbITUA PaH, Tak Kak PUCK pacx-
OXAEHMA LIBA MOXKET BapbunpoBaTb
B 3aBMCKMOCTM OT MecCTa MpuMeH-
EHUA N NCMNOoJIb3yeMOoro matepmana.
Kak n nio6oe nHopogHoe Teno, -
UTENbHbIN KOHTAKT LUBa C COMEBbI-
MV pacTBOpamu, TakKMMU Kak B MO-
UYEBbIX VN XKEUHbIX MYTAX, MOXeT
npuBecT K 06pa3oBaHMI0 KOHKP-
EeMeHTOB.

Mpu nevyeHn NHGUUNPOBAHHbBIX
VTN KOHTaMUHUPOBAaHHBIX PaH [O-
JKHa cob6niofaTbCAa Haanekawasa
XMpypruyeckas npakrmka. OTKpbi-
Tble YMaKOBKU N HENCMOSb30BaHH-
ble HUTW NoAsexaT yTuimsaumm.
He ncnonb3osaTb NOBTOPHO.

He ctepununsoBaTb NOBTOPHO.

MEPDI MPEAOCTOPOXXHOCTU
Mpu obpalweHnn ¢ gaHHbIM WAn
I'IIO6bIM APpYyrmmMm WOBHbIM maTtepu-
anom Heob6xoammo cobngaTh Oc-
TOPO>KHOCTb, UTOObI U36eXKaTb Mo-
BpexkgeHun. Cnepyet wusberatb
noBpekaeHUm oT caasBnmMBaHuA
nnu nepernboB Mpu UCrnosib3oBa-
HUN XNpyprnyecknx MHCTpyMeHT-
OB, TaKNX KaK MUHLETbI U AeprK-
aTenu urn. LLisbl flamanuH, o6pab6-
OTaHHble ANA YNYyULIEeHNA XapaKkT-
epUuCTUK MaHUNynInpoBaHWUA, Tpe-
6y’OT ncnonb3oBaHUA I'IpI/I3HaHHOVI
XI/Ipyprl/lHeCKOl;l TEXHUKU MNJTOCKNX
N KBaZpaTHbIX Y3/10B C JOMOSHNT-
eNlbHbIMU BUTKamMu, ecsiv 3To onp-
aBAaHO 06CTOATENBCTBAMU U OMbl-
TOM Xxupypra. [Npu 3aBA3biBaHUN
MOHOd)VIJ'IaMeHTHbIX nonvinponwun-
€HOBbIX HUTE MOXeT ObITb Lenec-
006pasHO Ncnosib3oBaHne AoMNon-
HUTESIbHbIX BUTKOB. HTOObI n36ex-
aTb NOoBpeXxXAeHUA OCTpnA U mecta
KperuyieHunAa nrinbl, Urny cnenyeT 3a-
XBaTblBaTb Ha PacCTOAHUU OAHOWN
TPeTun 4O NOJIOBMHbI OT MecTa Kpe-
nneHna ao octpua. Jedbopmauyma
Urn Mmo><KeT NpuBecTu K CHN>XKXeHUo
MX MPOYHOCTU 1 MEHbLUEN YCTONY-
MBOCTU K U3rmnby n nonomke. NMon-
b3oBaTeNM [OJSIKHbI  cob6noaaTh
OCTOPO>KHOCTb, 4TOGbI M3bexaTb
cnyydanHbIX ykonos urnoun. Micnon-
b3OBaHHbIE UTrbl cneayeT yTuins-
mnpoeaTtb B KOHTeIZHep ANA OCTPbIX
npeameToB. VI36eranTte onuTenbH-
Oro BO3AeNCTBUA MOBbILLIEHHbIX
TemnepaTtyp. He ncnonbsosaTb
rnocsie CTeYeHsi CpoKa roaHOCTU.

HEXXEJIATEJIbHbIE PEAKUUU
He>xenaTtenbHble 3¢ PpeKTbl, cBA3aA-
HHble C MPUMEHEeHNeM [aHHOro
n3fennA, BKNYaoT pacxoXXaeHue
WBa, MUHVMalNbHYIO OCTPYIO BOCMH-
annTeNibHylO TKaHeBYIO peaKkuuio,
o6pa3oBaHVe KOHKPEMEHTOB B
MOUEBbIX N MEJYHbIX MyTAX Mnpu
ANINTENBbHOM KOHTaKTe C CoNeBbIMn
pacrtBOopamMmun, TaKMMM Kak mMmo4a umn
Kenyb, BpeMmeHHOoe MmecTHOoe pasa-
pakeHune n oTéEK B o6nacTu paHbl,
a Takxe, Kak 1 nioboe nHopogHoe
Teno, OHO MOXKEeT yCyrybuTb cyuje-
cTBytolyto nHbeKLuno. ClioMaHH-
blé UMbl MOTYT NpUBECTU K YAJSTNH-
eHNIo0 N AONOJNTHUTENbHbBIM X1pP-
yprmyeckum emelnatenbcream nm-
60 K HaNIMunIo OCTaTOUHbIX UHOPO-
AHbIX Ten. CnyyanHble yKonbl 3ap-
AXKEHHbIMUN XUPYPrNvYecKUMmM Urn-
amMu MOryT npuBecTr K nepepauve
BO3OyauTenemn, nepeHoCnMbIX
yepes KpoBb.

CTEPUJIbHOCTDb
Uebl JamanuH cTepuinsoBaHbl
ATNNeHoKkcngom. CTepVU'IbHOCTb

COXPAaHAETCA TOJIbKO MpPU OTKPbIT-
nn B CTEPUSIbHDBIX YCITOBUAX.

He ctepunusoBaTb NMOBTOPHO.

He uncnonb3oBaTtb, ecnun ynakosKa
BCKpbITa Uiy NnoBpe>kaeHa.
BcKpbITble 1 Hencrnosib3oBaHHble
WBblI AOJSIKHbI ObIThb YyTUnmsnpo-
BaHbI.

XPAHEHUE

XpaHVITb BOaNWM OT Bf1arm vl npAamMo-
ro Tensna. PekomeHayemble ycnoB-
nA XxpaHeHusa — oT 5 go 25 °C.

He ncnonbsosaTb nocne
NCTeUYeHVA CPOKa roaHOCTN.

BG
DAMALENE

MonunponuneH cuH
MoHodunameHT, CMHTETUYEH
Heabcopbupyem ctepuneH
XNPYPruyeH wesBeH matepuarn

OMUCAHUE

WeBHUAT maTtepmnan DAMALENE e cu-
HTeTuYeH, Heabcopbupyem n ctepun-
eH xupypruyeH koHeu.CbcTaBeH e oT
N30TaKTU4eH KpuctaneH ctepeonsom-
ep Ha nonunponuieH — CUHTeTU4YeH
nnHeeH nonvonedunH. Toea ca MOHO}-
MaMeHTHU ouBeTeHU KoHUM. KoHeubT
DAMALENE 1ma BUcoKa AKOCT in Vvivo,
He noanomara pacrexa Ha 6aKTep|/|v| n
nputeXkasa AOMBbIAHUTENIHOTO Npean-
MCTBO Aa 6bAe USKITIUNTENHO MMaabK
1 neceH 3a MaHuUNynMpaHe.
DAMALENE oTroBaps Ha BCUUKU N3N~
CKBaHWUA 328 CUHTETUYHN H836C0p6l/lp’
yemu KoHuu, onpegeneHn ot Espone-
nckata papmakones, PernameHT (EC)
3a MeANLUHCKMTE nsgenus
2017/745/AT n ®apmakonesTa Ha
CALL. BezonacHocTTa 1 KNMHWUYHaTa
edeKTMBHOCT ca onucaHn Nnogpo6bHo B
GMD.SSCP.05

MOKA3AHUA

DAMALENE e nokasaH 3a o060 npun6-
nuKaBaHe N/UNN NUrupaHe Ha mMekn
TbKaHWU (BKIIOUYMTENHO racTPOUHTeCT-
VMHAsHA, aKyLWepcKa, IMHEeKOoNornyHa n
YPONOornyHa xmupypruis), BKIoUnTeiHo
ynotpe6a B CbpAeyHa, CbpAeUYHO-CbA-
oBa 1 odpTanMosNIorMuHa Xupyprus, Ka-
KTO 1 3a 3aTBapAHE Ha PaHu Ypes Nbp-
BUYHO 3alMBaHe UAn ckobu Npu cTe-
puUnHM ycnosus.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
He ca nssecTHn NnpoTrMBonoKasaHua.

MNPEAYNPEXAEHUA

MNoTpebutenute TpAGBa ga 6bAAT 3an-
O3HaTU C XUpypruyHUTe Nnpoueaypuv n
TEeXHVKMW, BKAOYBALWM abcopbupyemu
KOHUW, Nnpeav aa nsnonssat DAMALENE
3a 3aTBapAHEe Ha paHu, Tbii KaTO PUCK-
BT OT AexuncueHunsa MoXXe fa Bapuvpa
cnopeg MACTOTO Ha NPpUIOXKeHne U ns-
nonseaHua maTepuan. KakTto npu sca-
KO UY>KA0 TANO, NPOABIIKUTENHUAT KO-
HTaKT Ha KOHLTE CbC COJMIeBUN Pas3TBO-
pn (KaTO Te3n B MNKOYHNTE NN XNb4Y-
HUTE NbTULLA) MOXKe Aa AoBeae A0 06-
pasyBaHe Ha KOHKpemeHTW. Mpu ynpa-
B/IeHMETO Ha MHbeKTUPaHU UK 3aMb-
pceHy paHy TpAGBa fla ce cnassa Npu-
eTaTa XupypruyHa npaktika. Otsope-
HUTE ONAaKOBKN N HEN3MON3BAaHUTE KO-
HUM TpAGBa Aa 6bAAT U3XBBPIEHU.

JMa He ce nsnonseat NOBTOPHO.

JMa He ce CTepunM3npaT NOBTOPHO.

NPEAMA3HU MEPKU

Mpu pa6oTta C TO3W UAW APYF LIEBEH
MaTepuvian TpsAGBa a ce BHWMaBa, 3a
Aa ce nsberHe nospexkaaHe. M36aresa-
NTe cMauykBaHe vunun nperoBaHe npwu
M3NON3BaHe Ha XNPYPruvyeckn NHCTp-
YMEHTU KaTo MUHCETU VAN UTTTOAbPX-
aun. KoHunte DAMALENE, kouTo ca
06paboTeHu 3a Nofo6pABaHe Ha MaH-
nnNynnpyemocTTa, U3ncKeaT npunaraH-
e Ha yTBbpAeHaTa XupypruyHa TexHu-
Ka C MIoCKMW 1 KBaapaTHU Bb3u, C A0-
MBLAHUTENHY MPEMATaHNA NPY HEO6X-
oAVMOCT cropes o6cToATeNncTearta u
onuTa Ha xupypra.

Mpu Bpb3BaHe Ha MOHOUIAMEHTHU
MOANMPONUIEHOBN KOHLIM MOXe Aa e
HEO6XOANMO AOMbIIHUTENTHO NPEMAT-
aHe. 3a fla ce nsberHe nospesa Ha Bb-
pPXa Ha urnata v 30oHaTa Ha 3aKkpensa-
He, rnata TpsA6Ba Ja ce XBalla Ha pas-
CToAHMe efjHa TpeTa A0 NosoBMHaTa oT
Ab/PKVMHATa MEeXy 3aKkpeneHus Kpan
v Bbpxa. NpedopmaTripaHeTo Ha nrn-
nTe MmoXxe ga gosene Ao HamanABaHe
Ha TAXHATa 34paBuHa n yCTOﬁHMBOCT
Ha orbBaHe 1 cuyneaHe. MoTpebuTen-
nte TpabBa ga 6bAAT BHUMATENHN, 3a
Aa nsberHat cyyanHm yboxkgaHma.
3nonssaHwuTe urnn TpﬂﬁBa Aa ce n3x-
BbPAT B KOHTEMHEP 3a OCTPU Npeam-
etn. N3bsareante NpoOAb/IKUTENHO U3-
naraHe Ha BUCOKM Temnepatypu. la He
ce U3Mon3sa cnef N3TryaHe Ha CpoKa
Ha rogHocCT.

HEXXEJIAHU PEAKLUN

HekenaHute peakuuu, CBbp3aHu C yn-
oTpebaTa Ha TOBa M3Aenue, BKIOYBaT
AEeXVCUeHUVA Ha paHaTa, MUHVMarHa
oCTpa Bb3NanuTesnHa peakumsa Ha TbK-
aHUTe, o6pasyBaHe Ha KOHKPEMEHTU B
MUKOYHUTE U XITbYHMTE MbTULWA NPY
NPOABIKUTENIEH KOHTAKT CbC CONeBun
PasTBOPY KaTo ypuHa WV >KITbuka,
NPexofHO fIoKasHO pasgpasHeHue un
OTOK Ha MACTOTO Ha paHaTa, KakTo 1 —
KaKTO Npu BCAKO YY>AO TANIO — Bb3MO-
>KHO BfiOWIaBaHe Ha CblyecTByBalla
vHpekyma. CuyneHn wnrnn morat aa
posedaT A0 MO-ABLAMV UAN AOMBAHUT-
eflHK1 onepauny UAn A0 OCTaTbUHM Uy-
»an Tena. CnyyanmHu y60oXKAaHUA CbC
3aMbPCEHUN XUPYPIUYECKN UM MoraT
f[a posejaTt Ao rnpejasaHe Ha natore-
HW, NpefaBaHu Ypes KPbBTa.

CTEPUJIHOCT

KoHuunte DAMALENE ca ctepununsnp-
aHun c eTuneH okcng. CTepunHocTTa ce
3ana3Ba caMO ako ce OTBOPAT Mpu CT-
epunHu ycnosua. [la He ce CTepunvsmn-
paT nosTopHo. [la He ce u3nonsear,
aKko onakoBKaTa e OTBOpeHa 1Uin MoB-
peaeHa. OTBOPEHUTE 1 HEU3MON3BaHN
KOHUM TpA6Ba fa ce N3XBbPAT.

CbXPAHEHUE

[a ce cbxpaHABa faney ot Bnara n
AVNpPEeKTHa TorninHa. I'Ipenop‘bt-lvn'enHvl
YC/IOBYA 3a CbXpaHeHMe:

mexpy 5-25 °C.

[Ma He ce n3nonsea cnej cpoka

Ha roIHoCT.

Lv
DAMALENE

Polipropiléns zils
Monofilamenta, sintétiska
Neuzstcams sterils kirurgiskais
Suvju materials

APRAKSTS

Suve DAMALENE ir sintétiska, neuzstc-
ama un sterila kirurgiska suve. Ta ir izg-
atavota no izotaktiska kristaliska polipr-
opiléna stereoizoméra, kas ir sintétisks
linears poliolefins. Sis ir monofilamenta,
krasotas Suves. DAMALENE 3Suvém ir
augsta in vivo stiepes izturiba, tas neat-
balsta baktériju augsanu un tam ir pap-
ildu prieksrocibas — tas ir arkartigi glu-
das un viegli lietojamas. DAMALENE
atbilst visam prasibam sintétiskajam
neuzsicamajam Suvém, kas noteiktas
Eiropas farmakopeja, ES Medicinisko ie-
ric¢u regula 2017/745/AT un ASV
farmakopeja.

Drosiba un kliniska efektivitate ir detali-
zéti aprakstita dokumenta GMD.SSCP.05

INDIKACIJAS

DAMALENE ir paredzéts visparéjai mik-
sto audu savienosanai un/vai ligatarai
(ieskaitot gastrointestinalo, dzemdniec-
1bas, ginekologisko un urologisko kirur-
giju), ka arf izmantosanai sirds, kardiov-
askularaja un oftalmologiskaja kirurgija,
ka ari bracu aizvérsanai ar Suvém vai sk-
avam sterilos apstak|os.

KONTRAINDIKACIJAS
Nav zinamas kontrindikacijas.

BRIDINAJUMI

Pirms DAMALENE izmantosanas bracu
slégsanai lietotajiem ir jabut pazistami-
em ar Kirurgiskam procedaram un teh-
nikam, kas ietver uzsticamas Suves, jo
dehiscences risks var atskirties atkariba
no pielietosanas vietas un izmantota
materiala. Tapat ka jebkurs sveskerme-
nis, ilgstoss Suvju kontakts ar sals skidu-
miem, pieméram, urincelos vai zultsva-
dos, var izraisit akmenu veido3anos. Ko-
ntaminétu vai inficétu bracu arstésana
jaievéro atzita kirurgiska prakse. Atvert-
as iepakojuma vienibas un neizmantot-
as Suves jaiznicina.

Nelietot atkartoti.

Neparsterilizét.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Apstradajot So vai jebkuru citu Suvju
materialu, jaievéro piesardziba, lai izvai-
ritos no bojajumiem. Izvairieties no sas-
piesanas vai bojajumiem, ko var radit ki-
rurgiskie instrumenti, pieméram, pince-
tes vai adatu turétaji. DAMALENE Suves,
kas apstradatas, lai uzlabotu manipulac-
ijas ipasibas, prasa atzitu kirurgisko teh-
niku ar plakanajiem un kvadratveida
mezgliem, ar papildu metieniem péc
nepieciesamibas, atkariba no apstakli-
em un kirurga pieredzes. Papildu metie-
ni var but piemeéroti, sasienot monofila-
menta polipropiléna Suves.

Lai izvairitos no adatas gala un stiprin-
ajuma zonas bojajuma, adata jasatver
aptuveni vienas tresdalas lidz puses at-
taluma starp stiprinajuma galu un sm-

aili. Adatu parveidosana var samazinat
to izturibu un padarit tas mazak noturi-
gas pret lieksanos un lGzumiem. Lieto-
tajiem jaievéro piesardziba, lai izvairit-
0s no nejausiem dadrieniem. Izmantotas
adatas jaizmet asu priek$metu kontein-
era. Izvairities no ilgstosas iedarbibas

augsta temperatara.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

NEVELAMAS REAKCIJAS

Ar 81 izstradajuma lietosanu saistitas
nevélamas reakcijas ietver braces deh-
iscenci, minimalu akatu iekaisuma rea-
kciju audos, akmenu veido3anos urinc-
elos un zultsvados ilgstosa kontakta ar
sals skidumiem gadijuma (pieméram,
ar urinu vai zulti), parejosu lokalu kairi-
najumu un tasku braces vieta, ka ari,
tapat ka jebkurs sveskermenis, tas var
pastiprinat esosu infekciju. Salauztas
adatas var radit ilgakas vai papildu op-
eracijas vai atstat rezidualus sveskerm-
enus. Nejausi darieni ar inficétam kirur-
giskam adatam var izraisit patogénu
parnesanu ar asinim.

STERILITATE

Suves DAMALENE tiek sterilizétas ar
etilénoksidu. Sterilitate tiek saglabata

tikai tad, ja iepakojums tiek atverts ste-
rilos 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
irno 5 lidz 25 °C.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

IT
DAMALENE

Polipropilene blu
Monofilamento, sintetico
Sutura chirurgica sterile
non assorbibile

DESCRIZIONE

La sutura DAMALENE é una sutura
chirurgica sintetica, non assorbibile
e sterile. E composta da uno stereoi-
somero cristallino isotattico del pol-
ipropilene, una poliolefina lineare
sintetica. Si tratta di suture monofil-
amento colorate.

La sutura DAMALENE ha un’elevata
resistenza in vivo, non favorisce la
crescita batterica e presenta inoltre
il vantaggio di essere straordinaria-
mente liscia e facile da maneggiare.
DAMALENE soddisfa tutti i requisiti
per le suture sintetiche non assorbi-
bili definiti dalla Farmacopea Europ-
ea, dal Regolamento UE sui
dispositivi medici 2017/745/AT e
dalla Farmacopea degli Stati Uniti.
La sicurezza e le prestazioni cliniche
sono dettagliate in GMD.SSCP.05

INDICAZIONI

DAMALENE ¢ indicata per I'avvicin-
amento e/o la legatura generale dei
tessuti molli (inclusi interventi gast-
rointestinali, ostetrici, ginecologici e
urologici), compreso l'uso in cardio-
chirurgia, chirurgia cardiovascolare
e oftalmica, nonché per la chiusura
delle ferite mediante sutura o graff-
atura in condizioni sterili.

CONTROINDICAZIONI
Non sono note controindicazioni.

AVVERTENZE

Gli utilizzatori devono avere familia-
rita con le procedure e le tecniche
chirurgiche che coinvolgono suture

assorbibili prima di impiegare

DAMALENE per la chiusura delle fe-
rite, poiché il rischio di deiscenza

puo variare a seconda del sito di ap-
plicazione e del materiale utilizzato.

Come qualsiasi corpo estraneo, il

contatto prolungato della sutura
con soluzioni saline, come quelle pr-
esenti nelle vie urinarie o biliari, puo
causare la formazione di calcoli. Una
pratica chirurgica adeguata deve es-
sere seguita nella gestione delle fer-
ite contaminate o infette. Le confez-
ioni aperte e le suture non utilizzate

devono essere eliminate.

Non riutilizzare.

Non risterilizzare.

PRECAUZIONI

Durante la manipolazione di questo
o di qualsiasi altro materiale di sutu-
ra, occorre prestare attenzione per
evitare danni. Evitare schiacciamenti
o piegature dovuti all'applicazione
di strumenti chirurgici come pinze o
porta-aghi. Le suture DAMALENE,
trattate per migliorare le caratterist-
iche di manipolazione, richiedono la
tecnica chirurgica riconosciuta dei

nodi piatti e quadrati, con lanci sup-
plementari se necessario, in base al-
le circostanze chirurgiche e all’espe-
rienza del chirurgo. L'uso di ulteriori
passaggi pud essere appropriato
quando si annodano suture monofi-
lamento in polipropilene. Per evitare
di danneggiare la punta dell'ago e
I'area di fissaggio, I'ago deve essere
afferrato a una distanza compresa
tra un terzo e la meta dal punto di
fissaggio alla punta. Rimodellare gli
aghi puo ridurne la resistenza e ren-
derli meno resistenti alla flessione e
alla rottura. Gli utilizzatori devono
prestare attenzione durante la man-
ipolazione degli aghi chirurgici per
evitare punture accidentali. Gli aghi
usati devono essere smaltiti in un
contenitore per oggetti taglienti.
Evitare |'esposizione prolungata a
temperature elevate. Non utilizzare
dopo la data di scadenza.

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti avversi associati all’'uso di
questo dispositivo includono deisc-
enza della ferita, minima reazione
inflammatoria acuta dei tessuti, for-
mazione di calcoli nelle vie urinarie
e biliari in caso di contatto prolung-
ato con soluzioni saline come urina
o bile, irritazione locale transitoria e
edema nel sito della ferita, e, come
qualsiasi corpo estraneo, pud aggr-
avare un’infezione esistente.

Aghi rotti possono comportare inte-
rventi chirurgici prolungati o aggiu-
ntivi o corpi estranei residui.
Punture accidentali con aghi chirur-
gici contaminati possono comport-
are la trasmissione di agenti patog-
eni ematici.

STERILITA

Le suture DAMALENE sono steriliz-
zate con ossido di etilene.

La sterilita &€ garantita solo se aperte
in condizioni sterili.

Non risterilizzare.

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

Le suture aperte e non utilizzate
devono essere eliminate.

CONSERVAZIONE

Conservare lontano dall’'umidita e
dal calore diretto.

Le condizioni di conservazione
raccomandate sono tra 5 e 25 °C.
Non utilizzare dopo la data di
scadenza.

FR
DAMALENE

Polypropyléne bleu
Monofilament, synthétique
Suture chirurgicale stérile
non résorbable

DESCRIPTION

La suture DAMALENE est une sut-
ure chirurgicale synthétique, stéri-
le et non résorbable. Elle est com-
posée de I'isomere cristallin isotac-
tique du polypropyléne, une poly-
oléfine linéaire synthétique.

Ce sont des sutures monofilament
colorées. La suture DAMALENE pr-
ésente une haute résistance in vi-
Vo, n‘encourage pas la croissance
bactérienne et offre I'lavantage su-
pplémentaire d’étre remarquable-
ment lisse et facile a manipuler.
DAMALENE répond a toutes les
exigences relatives aux sutures sy-
nthétiques non résorbables défin-
ies par la Pharmacopée Européen-
ne, le Reglement (UE) sur les disp-
ositifs médicaux 2017/745/AT et la
Pharmacopée des Etats-Unis. La
sécurité et la performance clinique
sont détaillées dans GMD.SSCP.05

INDICATIONS

DAMALENE est indiquée pour l'a-
pproximation et/ou la ligature gé-
nérale des tissus mous (y compris
les chirurgies gastro-intestinales,
obstétricales, gynécologiques et
urologiques), y compris pour une
utilisation en chirurgie cardiaque,
cardiovasculaire et ophtalmologi-
que, ainsi que pour la fermeture
des plaies par sutures ou agrafes
dans des conditions stériles.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS

Les utilisateurs doivent étre famili-
arisés avec les procédures et tech-
niques chirurgicales impliquant
des sutures résorbables avant d'u-
tiliser DAMALENE pour la fermet-
ure des plaies, car le risque de déh-
iscence peut varier selon le site
d’application et le matériau de sut-
ure utilisé. Comme tout corps étra-
nger, un contact prolongé de la
suture avec des solutions salines,
telles que celles présentes dans les
voies urinaires ou biliaires, peut
entrainer la formation de calculs.
Une pratique chirurgicale appropr-
iée doit étre suivie pour la prise en
charge des plaies contaminées ou
infectées. Les emballages ouverts
et les sutures non utilisées doivent
étre éliminés.

Ne pas réutiliser.

Ne pas restériliser.

PRECAUTIONS
Lors de la manipulation de ce mat-
ériel de suture ou de tout autre, il
convient de prendre soin d’éviter
les dommages.

Eviter tout écrasement ou pliage
causé par l'utilisation d’instrume-
nts chirurgicaux tels que des pinc-
es ou des porte-aiguilles.

Les sutures DAMALENE, traitées
pour améliorer la maniabilité, néc-
essitent la technique chirurgicale
reconnue des nceuds plats et carr-
és, avec des tours supplémentaires
selon les circonstances chirurgical-
es et I'expérience du chirurgien.
L’utilisation de tours supplémenta-
ires peut étre appropriée lors du
nouage des sutures monofilament
en polypropyléne. Pour éviter d'e-
ndommager la pointe et la zone
sertie de l'aiguille, il faut la saisir a
environ un tiers ou la moitié de la
distance entre I'extrémité sertie et
la pointe. Le remodelage des aigu-
illes peut entrainer une perte de
résistance et les rendre moins rési-
stantes a la flexion ou a la rupture.
Les utilisateurs doivent faire preu-
ve de prudence afin d'éviter les pi-
qares accidentelles.

Les aiguilles usagées doivent étre
éliminées dans un conteneur pour
objets tranchants. Eviter une expo-
sition prolongée a des températur-
es élevées. Ne pas utiliser aprés la
date de péremption.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a
I'utilisation de ce dispositif inclue-
nt la déhiscence de la plaie, une
réaction inflammatoire tissulaire
aigué minimale, la formation de
calculs dans les voies urinaires et
biliaires lors d’un contact prolon-
gé avec des solutions salines com-
me l'urine et la bile, une irritation
locale transitoire et un cedéme au
site de la plaie, et, comme tout co-
rps étranger, il peut aggraver une
infection existante. Des aiguilles
cassées peuvent entrainer des int-
erventions chirurgicales prolongé-
es ou supplémentaires ou des cor-
ps étrangers résiduels. Les piqQres
accidentelles avec des aiguilles ch-
irurgicales contaminées peuvent
entrainer la transmission d’agents
pathogénes sanguins.

STERILITE

Les sutures DAMALENE sont stéri-
lisées a I'oxyde d’éthyléne. La stér-
ilité est préservée uniquement lor-
squ’elles sont ouvertes dans des
conditions stériles.

Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser si I'emballage est
ouvert ou endommagé.

Les sutures ouvertes et non
utilisées doivent étre éliminées.

STOCKAGE

Conserver a I'écart de I'lhumidité et
de la chaleur directe. Les conditio-
ns de stockage recommandées so-
nt comprises entre 5 et 25 °C.

Ne pas utiliser apres la date de
péremption.

ES
DAMALENE

Polipropileno azul
Monofilamento, sintético
Sutura quirdrgica estéril
no absorbible

DESCRIPCION

La sutura DAMALENE es una sutura
quirdrgica sintética, no absorbible y
estéril. Estd compuesta por el ester-
eoisémero cristalino isotactico del
polipropileno, una poliolefina lineal
sintética. Se trata de suturas monof-
ilamento tefidas.

La sutura DAMALENE tiene una alta
resistencia in vivo, no favorece el cr-
ecimiento bacteriano y presenta la
ventaja adicional de ser notableme-
nte lisa y facil de manipular.
DAMALENE cumple con todos los
requisitos de las suturas sintéticas
no absorbibles definidos por la Far-
macopea Europea, el Reglamento
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.05

INDICACIONES

DAMALENE estd indicada para la
aproximacién y/o ligadura general
de tejidos blandos (incluyendo ciru-
gia gastrointestinal, obstétrica, gin-
ecoldgica y urolégica), asi como pa-
ra su uso en cirugia cardiaca, cardio-
vascular y oftalmolégica, y para el
cierre de heridas suturables media-
nte sutura o grapado en condicion-
es estériles.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones.

ADVERTENCIAS

Los usuarios deben estar familiariz-

ados con los procedimientos y técn-
icas quirdrgicas que impliquen sut-
uras absorbibles antes de emplear
DAMALENE para el cierre de herid-
as, ya que el riesgo de dehiscencia

puede variar segun el sitio de aplic-

acion y el material de sutura utiliza-

do. Como cualquier cuerpo extrano,
el contacto prolongado de una sut-

ura con soluciones salinas, como las
presentes en las vias urinarias o bili-

ares, puede provocar la formaciéon
de célculos. Debe seguirse una pra-
ctica quirargica adecuada en el ma-

nejo de heridas contaminadas o inf-
ectadas. Los paquetes abiertos y las

suturas no utilizadas deben desech-
arse.

No reutilizar.

No reesterilizar.

PRECAUCIONES

Al manipular este o cualquier otro
material de sutura, se debe tener
cuidado para evitar danos. Evite ap-
lastar o deformar la sutura con inst-
rumentos quirdrgicos como pinzas
o portaagujas.

Las suturas DAMALENE, tratadas
para mejorar sus caracteristicas de
manejo, requieren la técnica quirdr-
gica reconocida de nudos planosy
cuadrados, con lanzadas adicional-
es segun lo justifiquen las circunsta-
ncias quirdrgicas y la experiencia
del cirujano. El uso de lanzadas adi-
cionales puede ser apropiado al an-
udar suturas monofilamento de po-
lipropileno. Para evitar danar la pu-
ntay el area de sujecién de la aguja,
ésta debe sujetarse entre un tercio
y la mitad de la distancia desde el
extremo fijado hasta la punta. El re-
modelado de agujas puede reducir
su resistencia y hacerlas menos resi-
stentes a la flexion y la rotura. Los
usuarios deben tener cuidado al
manipular agujas quirdrgicas para
evitar pinchazos accidentales. Las
agujas usadas deben desecharse en
un contenedor para objetos punza-
ntes. Evite la exposicién prolongada
a temperaturas elevadas.

No utilizar después de la fecha de
caducidad.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados al
uso de este dispositivo incluyen
dehiscencia de la herida, minima
reaccién inflamatoria aguda del tej-
ido, formacién de calculos en las vi-
as urinarias y biliares tras un conta-
cto prolongado con soluciones sali-
nas como orina y bilis, irritacion loc-
al transitoria y edema en el sitio de
la heriday, como cualquier cuerpo
extrano, puede agravar una infecci-
46n existente. Las agujas rotas pued-
en dar lugar a cirugias prolongadas
o adicionales o a la presencia de cu-
erpos extranos residuales. Los pinc-
hazos accidentales con agujas quir-
urgicas contaminadas pueden tran-
smitir patégenos sanguineos.

ESTERILIDAD

Las suturas DAMALENE se esteriliz-
an con oxido de etileno. La esterili-
dad se mantiene inicamente cuan-
do se abren en condiciones
estériles.

No reesterilizar.

No usar si el envase estd abierto o
danado. Las suturas abiertas y no
utilizadas deben desecharse.

ALMACENAMIENTO

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