EN
DAMACRYL 910

Poly (glycolide-co-lactide) / Polyglactin-910
Coated & Braided
Synthetic absorbable sterile surgical suture

DESCRIPTION

DAMACRYL 910 suture is synthetic absor-
bable sterile surgical suture. It is composed
of copolymer prepared and synthesized fr-
om 90% glycolide and 10% L-lactide (deri-
ved from glycolic and lactic acids). These
sutures are braided, dyed (violet) or undy-
ed and coated with polycaprolactone and
calcium stearate. DAMACRYL 910 suture
is non-antigenic, non-pyrogenic and elicits
only a mild tissue reaction during the abs-
orption process, and is completely absorb-
ed in 54-70 days. The in vitro retention of
strength is 65% in two weeks.

DAMACRYL 910 meets all requirements
for absorbable synthetic sutures defined
by the European Pharmacopoeia, EC Med-
ical Device Regulation 2017/745/AT, and
US Pharmacopoeia. Safety and clinical
performance are detailed in GMD.SSCP.03

INDICATIONS

DAMACRYL 910 is indicated only for use
in soft tissue (including ophthalmic surge-
ry, gastrointestinal, obstetric and gynecol-
ogical and urological surgery) approximat-
ion where mid term wound support (2-3
weeks) is required. DAMACRYL 910 is not
indicated for use in cardiovascular and
neurological tissues.

CONTRAINDICATIONS

DAMACRYL 910 suture, being absorbable,
should not be used where extended appr-
oximation of tissue is required.

WARNINGS

Users should be familiar with surgical pro-
cedures and techniques involving absorb-
able sutures before employing DAMACRYL
910 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 perform-
ance 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 healing. The use of sup-
plemental non absorbable sutures should
be considered by the surgeon in the closu-
re of the sites which may undergo expans-
ion, stretching or distention, or which may
require additional support. As with any fo-
reign body, prolonged contact of any sut-
ure with salt solutions, such as those found
in the urinary or biliary tracts may result in
calculus formation. As an absorbable sutu-
re, DAMACRYL 910 suture may act transi-
ently as a foreign body. Acceptable surgic-
al practice should be followed for the ma-
nagement 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 ins-

truments such as forceps or needle holders.

DAMACRYL 910 sutures, which are treat-
ed to enhance handling characteristics, re-
quire the accepted surgical technique of
flat and square ties with additional throws
as warranted by surgical circumstance and
the experience of the surgeon. Skin sutur-
es which must remain in place longer than
7 days may cause localized irritation and
should be snipped off or removed as
indicated. Under some circumstances, not-
ably orthopedic procedures, immobilizati-
on of joints by external support 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 del-
ayed absorption may occur. To avoid dam-
aging needle points and swage areas, gra-
sp the needle in the area one-third (1/3) to
one-half (1/2) of the distance from the sw-
aged 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 pr-

ovide 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,

localized irritation when skin sutures are
left in place for greater than 7 days, suture

extrusion 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 occurs, and transitory local irritat-

ion at the wound site. Broken needles may
result in extended or additional surgeries
or residual foreign bodies. Inadvertent
needlesticks with contaminated surgical
needles may resultin the transmission of
bloodborne pathogens.

STERILITY

DAMACRYL 910 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 910

Poly (glycolide-co-lactide) Polyglactin-910
Kaplamal & Orgiilii

Sentetik emilebilir steril stittir

Boyali (Mor) ya da Boyasiz

TANIM

DAMACRYL 910 sentetik, steril, emilebilir cer-
rahi ameliyat ipligidir. %90 glikolid ve %10 L-

laktid (glikolik ve laktik asitlerden tretilir) birl-
esiminden olusur. Orgiilii ve boyali ya da boy-

asiz stttirler polikaprolakton ve kalsiyum sitre-
at ile kaplanmistir. DAMACRYL 910 antijen ve
pirojen degildir ve emilim sirasinda sadece ha-
fif doku reaksiyonu ortaya cikar ve yasayan bir
organizmaya yerlestirildiginde organizma tar-
afindan 54-70 gin icinde tamamen emilir. In
vitro ortamda ilk 2 hafta icerisinde mukavem-

etini %65 oraninda korur. DAMACRYL 910
Avrupa Farmakopesi, Avrupa 2017/745/AT
Tibbi Cihazlar Regiilasyonu ve Amerika Birlesik
Devletleri Farmakopesi'nde emilebilir sentetik
sttdrler icin tamimlanmis gerekliliklerin tima-

nii karsilar. Guivenlik ve klinik performans 6zeti
GMD.SSCP.03 dokiimaninda verilmistir.

ENDIKASYONLARI

DAMACRYL 910, yalnizca orta vadeli yara de-
steginin (2-3 hafta) gerekli oldugu yumusak
doku (oftalmik cerrahi, gastrointestinal, obste-
trik ve jinekolojik ve trolojik cerrahi dahil) yak-
inlastirma islemlerinde kullanilir.

DAMACRYL 910, kardiyovaskiiler ve norolojik
dokularda kullanim icin endike degildir.

KONTRAENDIKASYONLARI

DAMACRYL 910 emilebilir stttir oldugundan,
uzun sureli doku yaklastirmasi gereken duru-
mlarda kullanilmamalidir.

UYARILAR

Uygulanan bdlge ve siitir materyaline gére
yara acilma riski degiseceginden, kullanicilar;
yara kapama icin DAMACRYL 910 siitiir uygu-
layacaklarindan cerrahi prosedurleri ve teknik-
leri iyi bilmelidir. Kullanicilar sttdrleri secerken
in vivo performansi dikkate almalidir. Yasl, bu-
nyesi zayif hastalarda veya yara iyilesmesinde
gecikme sorunu yasayan hastalarda bu stttrin
kullanimi uygun olmayabilir. Her yabanci cisim
gibi, cerrahi iplik de idrar ve safra sistemindeki
tuzlu soliisyonlarla uzun siire temas halinde
oldugunda bobrek/safra tasi olusumuna sebep
olabilir. DAMACRYL 910 emilebilir bir stttr
materyali oldugundan gecici olarak yabanci
cisim gibi davranis gosterebilir. Kontamine ol-
mus veya enfekte yaralarin tedavisinde kabul
edilmis cerrahi uygulamalarin takip edilmesi
gerekmektedir. Kapama bélgesinde genisleme,
gerilme veya sisme oldugunda veya ek destek
gerektiginde cerrah ek olarak emilmeyen stittr
kullanabilir.

Tekrar sterilize etmeyiniz.

Sutarler tek kullanimliktir.

Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.

ONLEMLER

DAMACRYL 910 ve diger cerrahi iplik malzem-
eleri kullanimi sirasinda iplige zarar verilmeme-
sine dikkat edilmelidir. Forseps veya igne tutu-
cular gibi cerrahi aletlerin kullaniminda ezilme
veya kivrilma hasarlarindan 6zellikle kaginiimasi
gerekmektedir. Her cerrahi iplik malzemesinde
oldugu gibi, cerrahi kosullar ve cerrah tecriibe-
sine bagh olarak, yeterli dagim emniyetiicin
kabul edilen cerrahi tekniklere uygun diizve
kare dugumleri ile ek dugimler gerekebilir.
Kullanicilar cerrahi igneleri kullanirken yanhisl-
kla igne batmalarini 6nlemek icin tedbirli olm-
alidir. 7 glinden daha uzun kalmasi gereken cilt
sttdrleri lokal tahrise sebep olabilir ve belirtile-
re gore makasla kesilmeli veya cikarilmalidir.
Zayif kan destegi olan dokularda cerrahi ameli-
yat ipliginin ¢ikmasi veya emilim gecikmesi ol-
abileceginden emilebilir cerrahi iplik kullanim-
ina dikkat edilmelidir. igne uglarinin ve baglanti
noktalarinin hasar gérmemesi icin, igneyi bagl-
anti noktasindan 1/3 ile 1/2 mesafede tutmak
gerekir. Igneye tekrar sekil verme kuvvetin aza-
Imasina ve biikiilme ve kirnlmaya karsi daha az
direng gostermesine sebep olur. Bazi kosullar-
da, ozellikle ortopedik prosediirlerde, eklem
sabitlenmesinde cerrahin kararina gére distan
destek uygulamasi yapilabilir. Kullaniimis igne-
lerin 6zel tibbi atiklar olarak imha edilmesi
gereklidir.

Kullanim 6mri bitmis trinleri kullanmayiniz.
Uzun sire ylksek sicakliklara maruz birakmay-
niz.

YAN ETKILER

DAMACRYL 910 kullanimi ile ilgili yan etkiler
arasinda yaralarin acilmasi, kapama boélgesinde
genisleme, gerilme veya sisme oldugunda yet-
erli yara destegdi eksikligi, yash, biinyesi zayif
hastalarda veya yara iyilesmesinde gecikme so-
runu yasayan hastalarda yeterli yara destegi
eksikligi, idrar veya safra sistemindeki tuzlu so-
lusyonlarla uzun stire temas halinde oldugunda
bobrek/safra tasi olusumu, 7 giinden daha uzun
kalmasi gereken cilt sttdrlerinin lokal tahrise
sebep olmasi, zayif kan destegi olan dokularda
cerrahi ameliyat ipliginin ¢ikmasi veya emilim
gecikmesi olabilir. Kinlmis igneler ameliyat siir-
esinin uzamasina veya ilave ameliyatlara, kalin-
tilar yabana cisim komplikasyonlarina sebep
olabilir. Kontamine olmus cerrahi ignelerin ya-
nhislikla batmasi kan yolu ile patojenlerin yayil-
masina sebep olabilir.

STERILITE

DAMACRYL 910 siitiirleri etilen oksit ile steril-
ize edilmistir. Steril ortamda acildigi takdirde
(riin steril halini korumaktadir.

Tekrar sterilize edilmez.

Paket acik ya da zarar gérmiis ise kullanmayiniz.
Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.

DEPOLAMA

Uriin kuru ve temiz olarak saklanmalidir.
5-25%de depolayiniz ve direkt glines i1sigindan
ve nemden uzak tutunuz.

Kullanim 6mrt bitmis trinleri kullanmayiniz.
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DAMACRYL 910

Poli (glicolid-co-lactid) / Poliglicatind-910
Acoperit si impletit
Fir chirurgical sintetic, absorbabil si steril

DESCRIERE

Firul chirurgical DAMACRYL 910 este un fir
sintetic, absorbabil si steril. Este compus
dintr-un copolimer preparat si sintetizat din
90% glicolid si 10% L-lactid (derivati din aci-
zii glicolic si lactic). Aceste fire sunt impletite,
colorate (violet) sau necolorate si acoperite
cu policaprolactona si stearat de calciu.
DAMACRYL 910 este neantigenic, nepirog-
enic si provoaca doar o reactie tisulara uso-
ard in timpul procesului de absorbtie. Se ab-
soarbe complet in 54-70 de zile. In vitro, isi
pastreazd 65% din rezistenta initiala timp de
doua saptamani. DAMACRYL 910 respecta
toate cerintele pentru firele chirurgicale sin-
tetice absorbabile, definite de Farmacopeea
Europeand, Regulamentul UE privind Dispo-
zitivele Medicale 2017/745/AT si Farmacop-
eea Statelor Unite. Siguranta si performanta
clinica sunt detaliate in documentul
GMD.SSCP.03.

INDICATII

DAMACRYL 910 este indicat pentru utiliza-
re in tesuturi moi (inclusiv chirurgie oftalm-
ologica, gastrointestinala, obstetrica, ginec-
ologica si urologicd), in cazurile care necesi-
ta sustinere medie a plagii (2-3 saptamani).
DAMACRYL 910 nu este indicat pentru
utilizare in tesuturile cardiovasculare sau
neurologice.

CONTRAINDICATII

Fiind un fir absorbabil, DAMACRYL 910 nu
trebuie utilizat acolo unde este necesara o
aproximare tisulara de lunga durata.

AVERTISMENTE

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu
procedurile si tehnicile chirurgicale care
implica fire absorbabile inainte de a folosi
DAMACRYL 910 pentru inchiderea plagilor,
deoarece riscul de dehiscenta a plagii poate
varia in functie de locul aplicarii si de mater-
ialul de sutura folosit. La selectarea unui fir,
trebuie luata in considerare performanta in
vivo. Utilizarea acestui fir poate fi inadecva-
ta la pacientii varstnici, malnutriti, debilitati
sau la cei care sufera de afectiuni ce pot int-
arzia vindecarea ranilor. Chirurgul ar trebui
sa ia in considerare utilizarea unor fire supl-
imentare neabsorbabile pentru inchiderea
zonelor care pot fi supuse expansiunii, inti-
nderii sau distensiei, sau care pot necesita
suport suplimentar. Ca orice corp strain, co-
ntactul prelungit al oricarui fir cu solutii sal-
ine, cum ar fi cele din tracturile urinare sau
biliare, poate duce la formarea de calculi.
Fiind un fir absorbabil, DAMACRYL 910 po-
ate actiona temporar ca un corp strain.
Trebuie urmate practicile chirurgicale core-
spunzitoare pentru gestionarea plagilor
contaminate sau infectate.

Aruncati pachetele deschise si firele
neutilizate.
Nu reutilizati
Nu resterilizati.

PRECAUTII

La manipularea acestui sau a oricarui alt
material de suturd, trebuie acordata atentie
pentru a evita deteriorarea. Evitati compri-
marea sau deformarea produsului prin utili-
zarea instrumentelor chirurgicale, cum ar fi
pensele sau portacele. Firele  DAMACRYL
910, tratate pentru a imbunatati caracteris-
ticile de manipulare, necesita tehnica chiru-
rgicald standard de noduri plate si patrate,
cu bucle suplimentare, in functie de
circumstantele chirurgicale si experienta
chirurgului. Firele cutanate care trebuie sa
ramana in pozitie mai mult de 7 zile pot ca-
uza iritatii locale si trebuie taiate sau indep-
&rtate conform indicatiilor. In anumite cazu-
ri, in special in chirurgia ortopedicd, imobili-
zarea articulatiilor cu suport extern poate fi
aplicata la discretia chirurgului. Trebuie
acordata atentie utilizarii firelor absorbabile
in tesuturile cu vascularizatie slaba, deoare-
ce pot aparea extruzii de fir si intarzierea
absorbtiei. Pentru a evita deteriorarea varf-
urilor si a zonelor de sertizare ale acelor, ap-
ucati acul la o distanta de o treime (1/3) pa-
nd la jumatate (1/2) intre capatul sertizat si
varf. Remodelarea acelor poate reduce rezi-
stenta acestora si le poate face mai putin
rezistente la indoire sau rupere. Utilizatorii
trebuie sa fie precauti la manipularea acelor
chirurgicale pentru a evita intepaturile acci-
dentale. A arunca acele folosite in containe-
re pentru obiecte ascutite. Evitati expunerea
prelungita la temperaturi ridicate.

Nu utilizati dupa data expirarii.

REACTII ADVERSE

Efectele adverse asociate utilizrii acestui

dispozitiv includ dehiscenta plagii, lipsa su-
portului adecvat al plagii in zonele unde ap-
are intinderea sau distensia, lipsa suportului
adecvat la pacientii varstnici, malnutriti sau

debilitati, infectii, reactie inflamatorie acuta

minim4, iritatie locala atunci cand firele cut-
anate raman in pozitie mai multde 7 zile,
extruzii ale firului si intarzierea absorbtiei in
tesuturile cu circulatie sanguina slaba, form-
area de calculiin tracturile urinare si biliare
dupa contact prelungit cu solutii saline (uri-
nd, bild), precum si iritatie locala temporara
la locul plagii. Acele rupte pot duce la inter-

ventii chirurgicale prelungite sau suplimen-
tare sau la corpuri strdine reziduale. Intepa-

turile accidentale cu ace chirurgicale conta-

minate pot duce la transmiterea agentilor
patogeni transmisi prin sange.

STERILITATE

Firele DAMACRYL 910 sunt sterilizate cu ox-
id de etilena. Sterilitatea este mentinuta nu-
mai daca pachetul este deschis in conditii
sterile.

Nu resterilizati.

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau
deteriorat.

Aruncati firele deschise si neutilizate.

DEPOZITARE

Péstrati departe de umiditate si caldura dir-
ecta. Conditiile recomandate de depozitare
suntintre 5 si 25°C.

Nu utilizati dupa data expirarii.

URUN UZERINDEKI SEMBOLLER
SYMBOLS USED ON THE PRODUCT

Uretim Tarihi

Date Of Manufacture
Datum Vyroby
Cpoku Usrotosnenus

sl g

Son Kullanma Tarihi
Date Of Expiry
Datum Spotreby
Vicnonb3osars flo
LoMall 4l gt

Sicaklik Limiti

Storage Temperature Limits
Teplotni Omezeni
OrpaHuyeHie Temnepatypbl
5 G235 Bl Aoy 9

25°

Lot Numarasi
Batch Number
Cislo Sarze
Ko Maprun
EEERUIE

Nemden Uzak Tutunuz

S
Avoid Moisture
Vyvarujte Se Vihkosti
Bepeub OT Bnaru
dysh)ll cuzs

\l/_  Giineslsigina Maruz Birakmayiniz
_—8®__ Avoid Direct Sunlight
/ I\ Chraiite Pred Pfimym Sluneénim Zafenim
1\ Us6erars Mpambix ConHeurbix Slyueit

88LLI peatd] dmil iz

Tibbi cihaz

Medical device
Zdravotnicky prostredek
MepauumnHckoe nspenve

b Sler

Benzersiz Cihaz Tanimlayicist
Unique device identifier

UDI Unikatni identifikétor zafizeni
Sleml) s 20 sl

AN

T

(@)

—{

< =

E S &

O

S QO v - >

N 5 P Qo

2 3.¢ 21

O =< & = 5

axz&es g

o)

O R = =

S 8c\T A

S C S o

o N(‘ 9 =

o - > 2

g~ ES

I

N

(@)

o )

CRIFIER
5001:2015
Qmpast

2017/745/EC

Medical Devices

SYMBOLY POUZITE NA PRODUKTU
WCNOJb3YEMbIE OBO3HAYEHUA
bl e dousaad) 590,01

Paket Agimis yada Zarar Gormilsise Kullanmayiniz
Do Not Use If Pack s Opened or Damaged
Nepouivejte, Pokud Je Baleni Oteviené Nebo Poskozené
He MpuwenaTs My MoBpexeny YnaKoskn
70 5l atha MR OIS 13] geasius ¥

Tekrar Kullanmayiniz
Do-Not Reuse
Nepouzivejte Opakované
He Vicnonb3osars MosTopHo
Lgalasial w5y

Etilen Oksit le Sterilize Edilmistir
Ethylene Oxide Sterilized Product
Produkt Sterilizovany Ethylenoxidem
MpocTepunu3oBaHo OKcUAOM STuneHa
Sl wuST O plne piie

Tekrar Sterilize Edilmez
Do-Not Re-Sterilize

S Nesterilizujte Znovu
MosTopHo He Crepunusosars.
peatll Solely 025 Y
Kullanmadan Gnce Kullanim Kilavuzunu Okuyunuz
Consult Instructions For Use
Viz Navod K Pouziti
O6paturecs K VHcTpykunn Mo Mpuvenenyio
sl Sloglesll g2y

Uretici Firma
Manufacturer
Vyrobce
MpoussoavTens
dsial) &80

Tek SterilBariyer Sistemi

Single Sterile Barrier System

Jednotlivy Sterini Bariérovy Systém
Epkan cTepinsHan Gapbephan cacTena
dna 4oy selo plis

70 % Nem Limiti
Humnidity Limitation
Limit Vihkosti
OrpaHMeHus BRaxHOCTI
0% Zygh ) S50

B BLOK 1 B 7 BASAKSEHIR, ISTANBUL, TURKIYE

GMD GROUP® MEDIKAL

TEL: +90 212 486 1565
www.gmdgroup.com.tr - info@gmdgroup.com.tr

SANAYI VE TICARET ANONIM SIRKETI
IKITELLI OSB MAH. ISDOK SANAYi SITESI 2 SK.

= AR
Ol W B

Vou Matter To Us...

DAMACRYL910

GE000014  REV- 10
Date of issue: 12/2018

Date of revision: 02/07/2025

cz
DAMACRYL 910

Poly (glykolid-ko-laktid) / Polyglaktin-910
Potazeny a splétany

Synteticky vstfebatelny sterilni
chirurgicky Sici material

POPIS

Chirurgicky 3ici materidl DAMACRYL 910
je synteticky, vstiebatelny a sterilni. Je slo-
zen z kopolymeru pfipraveného a synteti-
zovaného z 90 % glykolidu a 10 % L-lakti-
du (odvozenych z kyseliny glykolové a ml-
é¢né). Tyto stehy jsou splétané, barvené
(fialové) nebo nebarvené a potazené poly-
kaprolaktonem a stearatem vapenatym.
DAMACRYL 910 je neantigenni, nepyrog-
enni a béhem procesu vstfebavani vyvola-
va pouze mirnou tkanovou reakci. Uplné
vstiebani nastava béhem 54-70 dnd. In vi-
tro si zachovavd 65 % své pevnosti po
dobu dvou tydni. DAMACRYL 910 spliu-
je vsechny pozadavky na vstiebatelné
syntetické Sici materialy definované Evro-
pskym lékopisem, Nafizenim EU o zdravo-
tnickych prostfedcich 2017/745/AT a Am-
erickym |ékopisem. Bezpeénost a klinicky
vykon jsou popsany v dokumentu
GMD.SSCP.03.

INDIKACE

DAMACRYL 910 je urcen pro pouziti v
meékkych tkanich (vcetné oftalmologické,
gastrointestinalni, porodnické, gynekolo-
gické a urologické chirurgie), kde je vyzad-
ovéana strednédoba podpora rany (2-3
tydny). DAMACRYL 910 neni uréen pro
pouziti v kardiovaskuldrnich nebo neurol-
ogickych tkanich.

KONTRAINDIKACE

Protoze je DAMACRYL 910 vstiebatelny
sici material, nemél by byt pouzivan tam,
kde je vyzadovano dlouhodobé pfiblizeni
tkani.

UPOZORNENI

Uzivatelé by méli byt obeznameni s chiru-
rgickymi postupy a technikami zahrnujic-
imi vstiebatelné stehy pred pouzitim
DAMACRYL 910 k uzavieniran, protoze
riziko dehiscence rany se muze lisit v
zavislosti na misté aplikace a pouzitém
materidlu. PFi vybéru Siciho materialu je ti-
eba zohlednit jeho in vivo vlastnosti. Pou-
Ziti tohoto materialu mGze byt nevhodné
u starsich, podvyzivenych nebo oslabeny-
ch pacientti nebo u pacient( trpicich one-
mocnénimi, kterd mohou zpomalit hojeni
ran. Chirurg by mél zvazit pouziti doplik-
ovych nevstiebatelnych steh( pfi uzavira-
ni oblasti, které mohou byt vystaveny roz-
tazeni, napéti nebo vyzadovat dodate¢n-
ou podporu. Stejné jako jakékoli cizi téleso
miize i prodlouzeny kontakt stehti se soln-
ymi roztoky, jako jsou ty v mocovych nebo
Zlu¢ovych cestach, vést k tvorbé kamend.
Jako  vstiebatelny material  muze
DAMACRYL 910 docasné ptisobit jako cizi
téleso. Je nutné dodrzovat spravnou chir-
urgickou praxi pfi o3etfovani kontaminov-
anych nebo infikovanych ran.

Oteviené obaly a nepouzité stehy
zlikvidujte.

Nepouzivejte opakované.

Nesterilizujte znovu.

OPATRENI

Pfi manipulaci s timto nebo jinym Sicim
materidlem je tfeba dbat opatrnosti, aby
nedoslo k poskozeni. Vyhnéte se mackani
nebo deformaci materialu chirurgickymi
nastroji, jako jsou pinzety nebo drzaky
jehel. Stehy DAMACRYL 910, které jsou
osetieny pro zlepseni manipulacnich vlas-
tnosti, vyzaduji standardni chirurgickou
techniku plochych a ¢tvercovych uzll s
dalsimi pfehyby podle chirurgickych okol-
nosti a zkusenosti chirurga. Kozni stehy,
které musi zGstat na misté déle nez 7 dni,
mohou zpUsobit lokalni podrazdéni a mély
by byt podle potieby odstranény. V nékte-
rych pfipadech, zejména pfi ortopedickych
zékrocich, lze podle uvazeni chirurga
pouzit imobilizaci kloubt pomoci vnéjsi
podpory. Je tieba opatrnosti pi pouZziti vs-
tiebatelnych steh( v tkanich se $patnym
prokrvenim, protoze muze dojit k extruzi
stehu a zpozdéné absorpci. Aby nedoslo k
poskozeni hrotli a spojovacich &asti jehel,
uchopte jehlu ve vzdalenosti jedné tietiny
(1/3) az poloviny (1/2) od spoje ke 3picce.
Pietvarovani jehel muaze snizit jejich pevn-
ost a odolnost vici ohybu ¢i zlomeni.
Uzivatelé by méli byt opatrni pii manipul-
aci s chirurgickymi jehlami, aby se zabran-
ilo ndhodnému pichnuti. Pouzité jehly zlik-
vidujte do naddoby na ostré predméty.
Zabranite dlouhodobému vystaveni vysok-
ym teplotdm. Nepouzivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.

NEZADOUCI UCINKY

NezZadouci Ucinky spojené s pouzivanim
tohoto vyrobku zahrnuji dehiscenci rany,
nedostatecnou podporu rany v oblastech
vystavenych napéti nebo roztazeni, nedo-
state¢nou podporu u starsich, podvyzive-
nych nebo oslabenych pacientd, infekce,
minimalni akutni zanétlivou reakci, lokalni
podrazdéni pti ponechani koznich stehu
na misté déle nez 7 dni, extruzi stehu a zp-
ozdénou absorpci v tkanich se slabym pr-
okrvenim, tvorbu kamenti v mocovych a
Zlucovych cestach po dlouhodobém kont-
aktu se solnymi roztoky (mog¢, Zlu¢) a prec-
hodné lokalni podrazdéni v misté rany.
Zlomené jehly mohou vést k prodlouzen-
ym nebo dal$im operacim nebo k rezidua-
Inim cizim télestim. N&hodné pichnuti
kontaminovanymi chirurgickymi jehlami
muze zpUsobit pfenos patogentl pienase-
nych krvi.

STERILITA

Stehy DAMACRYL 910 jsou sterilizovany
oxidem ethylenovym.

Sterilita je zachovana pouze tehdy, kdyz je
obal otevien ve sterilnich podminkach.
Nesterilizujte znovu.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny.

Oteviené a nepouzité stehy zlikvidujte.

SKLADOVANI

Uchovévejte mimo dosah vlhkosti a
pfimého tepla. Doporucené podminky
skladovéni jsou mezi 5-25 °C.
Nepouzivejte po uplynuti  doby
pouzitelnosti.

DE
DAMACRYL910

Poly (Glycolid-co-Lactid) / Polyglactin-910
Beschichtet und geflochten
Synthetisches resorbierbares, steriles
chirurgisches Nahtmaterial

BESCHREIBUNG

Das chirurgische Nahtmaterial DAMACRYL
910 ist ein synthetisches, resorbierbares,
steriles Nahtmaterial. Es besteht aus einem
Copolymer, das aus 90 % Glycolid und 10 %
L-Lactid (abgeleitet aus Glykol- und Milchs-
aure) hergestellt wird. Die Faden sind geflo-
chten, violett eingefdrbt oder ungeférbt
und mit Polycaprolacton und Calciumstear-
at beschichtet. DAMACRYL 910 ist nicht
antigene und nicht pyrogene und ruft wah-
rend des Abbauprozesses nur eine minima-
le Gewebereaktion hervor. Das Material wird
innerhalb von 54-70 Tagen vollstandig res-
orbiert und behélt in vitro nach zwei Woch-
en noch etwa 65 % seiner Zugfestigkeit.
DAMACRYL 910 erfiillt alle Anforderungen
an resorbierbare synthetische Nahtmateria-
lien gemé&B dem Europdischen Arzneibuch,
der EU-Medizinprodukteverordnung
2017/745/AT und dem US-Pharmakopée.
Sicherheit und klinische Leistung sind im
Dokument GMD.SSCP.03 beschrieben.

INDIKATIONEN

DAMACRYL 910 ist zur Anndherung

und/oder Ligatur von Weichgewebe vorge-
sehen, einschlieBlich ophthalmischer, gast-

rointestinaler, geburtshilflicher, gynédkolog-
ischer und urologischer Eingriffe, bei denen
eine mittelfristige Wundunterstiutzung (2-3
Wochen) erforderlich ist. DAMACRYL 910
ist nicht fr den Einsatz in kardiovaskuldren

oder neurologischen Geweben vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Da es sich bei DAMACRYL 910 um ein res-
orbierbares Nahtmaterial handelt, sollte es
nicht in Féllen eingesetzt werden, in denen
eine langfristige Gewebeanndherung erfor-
derlich ist.

WARNHINWEISE

Anwender sollten mit den chirurgischen

Verfahren und Techniken im Umgang mit
resorbierbarem Nahtmaterial vertraut sein,
bevor sie DAMACRYL 910 zur Wundschlie-

Bung einsetzen, da das Risiko einer Wundd-
ehiszenz je nach Anwendungsort und

verwendetem Nahtmaterial variieren kann.

Bei der Auswahl des Nahtmaterials sollte

die in vivo-Leistung beriicksichtigt werden.

Die Verwendung dieses Fadens kann bei &l-
teren, mangelerndhrten oder geschwéachten
Patienten oder bei Patienten mit Erkrankun-
gen, die die Wundheilung verzégern, unge-
eignet sein. Der Chirurg sollte den Einsatz

zusatzlicher, nicht resorbierbarer Néhte er-
waégen, insbesondere bei Wundbereichen,

die einer Dehnung, Spannung oder Expans-
ion ausgesetzt sind oder zusatzliche Unter-

stutzung bendétigen. Wie bei jedem Fremd-

korper kann ein ldngerer Kontakt des Naht-

materials mit Salzlésungen —etwa in den

Harn- oder Gallenwegen — zur Bildung von
Konkrementen fiihren. Da es sich um ein
resorbierbares Nahtmaterial handelt, kann

DAMACRYL 910 voriibergehend als Frem-

dkorper wirken. Bei der Behandlung infizie-

rter oder kontaminierter Wunden ist stets
eine einwandfreie chirurgische Technik an-
zuwenden. Gedffnete Verpackungen und

unbenutzte Faden sind zu verwerfen.

Nicht wiederverwenden.

Nicht erneut sterilisieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Umgang mit diesem oder anderen
Nahtmaterialien ist darauf zu achten, Besc-
hadigungen zu vermeiden. Das Zusamme-
ndriicken oder Abknicken durch chirurgisc-
he Instrumente wie Pinzetten oder Nadelh-
alter ist zu vermeiden. Die DAMACRYL 910
-Faden, die zur Verbesserung der Handhab-
ungseigenschaften behandelt wurden, erf-
ordern die Anwendung der anerkannten
chirurgischen Knotentechnik mit flachen
und quadratischen Knoten und zusatzlichen
Waiirfen, je nach chirurgischer Situation und
Erfahrung des Chirurgen. Hautnéhte, die |-
nger als 7 Tage verbleiben miissen, kénnen
lokale Reizungen verursachen und sollten
gegebenenfalls entfernt werden. Bei besti-
mmten Eingriffen, insbesondere orthopéad-
ischen Operationen, kann eine externe Im-
mobilisierung von Gelenken nach Ermessen
des Chirurgen erforderlich sein. Bei der Ver-
wendung von resorbierbarem Nahtmaterial
in schlecht durchblutetem Gewebe ist Vor-
sicht geboten, da es zu Nahextrusionen und
verzdgerter Resorption kommen kann. Um
die Nadelspitzen und Crimpbereiche nicht
zu beschéadigen, sollte die Nadel im Bereich
eines Drittels (1/3) bis zur Halfte (1/2) der
Distanz zwischen Crimpstelle und Spitze
gegriffen werden. Das Umformen der Nad-
eln kann zu Festigkeitsverlust und geringe-
rer Biegefestigkeit fihren. Beim Umgang
mit chirurgischen Nadeln ist Vorsicht gebo-
ten, um unbeabsichtigte Nadelstiche zu ve-
rmeiden.Gebrauchte Nadeln sind in einem
»Sharps“-Behilter zu entsorgen. Langere
Einwirkung erhéhter Temperaturen ist zu
vermeiden. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den moglichen Nebenwirkungen der
Verwendung dieses Produkts gehéren Wu-
nddehiszenz, unzureichende Wundunterst-
utzung bei Dehnung oder Expansion, unzu-
reichende Unterstiitzung bei dlteren, gesc-
hwiéchten oder mangelernédhrten Patienten,
Infektionen, leichte akute Entziindungsrea-
ktionen, lokale Reizungen, verzégerte Res-
orption in schlecht durchblutetem Gewebe,
die Bildung von Konkrementen in den Harn-
und Gallenwegen bei langerem Kontakt mit
Salzlésungen (z.B. Urin oder Galle) sowie
vortibergehende lokale Reizungen an der
Wundstelle. Gebrochene Nadeln kénnen zu
verldngerten oder zusatzlichen Operationen

oder zu verbleibenden Fremdkérpern fiihren.

Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontamin-
ierten Nadeln kénnen die Ubertragung von
blutiibertragenen Krankheitserregern veru-
rsachen.

STERILITAT

DAMACRYL 910-Faden werden mit Ethyle-
noxid sterilisiert. Die Sterilitat bleibt nur bei
Offnung  unter  sterilen  Bedingungen
erhalten.

Nicht erneut sterilisieren.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist.

Geodffnete und unbenutzte Faden sind zu
entsorgen.

LAGERUNG

Vor Feuchtigkeit und direkter Hitze schiitzen.
Empfohlene Lagertemperatur:

zwischen 5 °C und 25 °C.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.
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AAMAKPUN 910

Monun (Fukonua-Ko-nakuua)
MonurnakTnH-910

MokpbiTaa n nnetéHaa CuHTeTUYecKas
paccacbiBaloWanca cTepunbHas
Xupyprudeckas HUTb

OMUCAHUE

Xupyprudeckas HuTs BAMAKPUJ 910
— 3TO cMHTeTUYecKasn, paccachiBaloLl-
ancA n crtepunbHan HUTb. OHa cocTouT
3 cononumepa, NPUroTOBNEHHOIO nN
CUHTE3NPOBaHHOIo U3 90% rnvKonMaa
1 10% L-nakTnaa (NPOn3BOAHBIX MVK-
©OfeBOW N MOSIOUYHOM KMUCAOT). DTU HUTU
nneTéHble, oKpalleHHble (prnonertosbie)
MY HEOKPALLEHHbIE U MOKPbLITbI MO~
KarnposiakTOHOM 1 CTeapaToMm Kasnibuus.
BAAMAKPWI1 910 He o6napaeT aHTUre-
HHBIMU U MMPOrEeHHbIMU CBOMCTBaAMU 1
BbI3bIBAET NV NErKYIO TKAHEBYIO pe-
akuuMio BO BpeMsA NpoLecca paccachis-
anun. MonHoe paccacbiBaHue NPONCX-
oAnT uepes 54—-70 aHeii. In vitro coxp-
aHAET 65% MNPOYHOCTU B TeUEHMEe nep-
BbIX ABYX Hepens. AAMAKPUI1 910
CoOTBEeTCTBYeT BCEM TpeBoBaHUAM K
paccacbiBalOWMMCA  CUHTETUYECKM
XMPYPruvecKknM HUTAM, YCTaHOBIEHH-
bim EBponenckon papmakoneen, Pern-
ameHTom EC no meanLnMHCKUm usaenn-
Am 2017/745/AT n ®apmakoneen CLLUA.
Be30nacHOCTb U KNMHNYecKan shbbeKT-
MBHOCTb WN3JIOKEHbI B [JOKYMEHTe
GMD.SSCP.03.

MNOKA3AHMA

DAMAKPWUJ1 910 npepaHasHaueH ana
NCMNOIb30BaHUA NPU COAVPKEHNN MAT-
KUx TKaHen (BKntouaa odTanbmonorun-
Yeckune, racTPOUHTECTMHasbHbIE, aKy-
LIePCKO-TMHEKOorMieckmne n yporsnor-
nueckue onepauun), rae Tpebyetca
nopanep kka paHbl cpeaHe NPoACTKN-
TenbHocCTU (2-3 Heaenn). AAMAKPUN
910 He NpeaHa3HauYeH ANA UCMONb30B-
aHVA B CepAeUYHO-COCYANCTbIX U HEPB-
HBIX TKaHAX.

NMPOTUBOMOKA3AHMA

Tak kak AAMAKPWUJ1 910 asnaeTca pa-
ccacbiBaloOWENCA HUTBIO, OH HE [OS>KeH
MPUMEHATBLCA B ClyYanXx, Koraa Tpeby-

eTcA AnuTenbHOe CONKEHNE TKaHeN.

NPEAYNPEXAOAEHUA

Mepea ncnonbsoeaHnem AAMAKPUN
910 XUPYPru AOKHBI GbITb 3HAKOMBI C
npoueaypamu 1 TEXHUKAMUN HanoXKeH-
1A paccachbiBalOWMXCA WBOB, MOCKOb-
Ky PUCK PacxXoXXAeHWUs paHbl MOXXeT
BapbLPOBATLCA B 3aBUCUMOCTY OT Me-
cra np n mcnonesyemoro
maTepuana. Mpu BbIGOPE WOBHOIO Ma-
Tepunana Heo6XOoAMMO yuUTbIBaTb €ro
in vivo xapakrepuctuku. NpumeHeHne
AAHHOM HUTU MOXKET 6bITb HeLlenecoo-
6pasHbIM Yy MOMUMbIX, NCTOWEHHbIX
N ocnabneHHbIX MauneHTOB, a TakxKe
y nauueHToB C 3a60neBaHUAMMN, 3ame-
ANAWUMN 3a>KUBAEHUe paH. Xupypr
[OMKEH PaccMOTPpeTb BO3MOXKHOCTb
MCMONbL30BaHVA AOMONHUTENBHBIX HEe-
paccacbiBaloOWMXCA WBOB AR 3aKPbIT-
VA y4acTKOB, NOABEP KEHHbIX PACTAM-
EHMNI0 UM pacwmpeHunto, NM6o Tpeby-
WX AONONTHNTENIbHOW NoAAEPKKN.
Kak 1 nio6oe nHopogHoe Teno, anvre-
NIBHBIN KOHTAKT HUTU C CONTEBLIMUN pac-
TBOpaMK (HanNpumep, B MOYEBbIX UK
MKENUHBIX NYTAX) MOXET MpuBecTn K
06pazoBaHIIO KOHKPEMEHTOB.

Byayun paccacbhiBaloleinca HUTbIO,
AAMAKPUJT 910 MoO>KeT BpemMeHHO
nefcTBoBaTL Kak MHOPOAHOE Tesno.
Heo6xoAanMo cobtoaaTe HaaneKallyo
XUPYPruyeckyio NPaKkTUKy Npu nedeHnn
NHOUUMPOBaHHbIX NN 3arPA3SHEHHbIX
paH. OTKpbITble YNakKoOBKUN N HENCNOSb-
30BaHHbIE HUTY NOAJIEXKAT yTUAN3aumn.
He ncnonbsosaTtk NOBTOPHO.

He noaseprath NoBTOPHOW
cTepunusayun.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mpy o6palieHn C STUM UAK NGLIM
APYIUM LIOBHBLIM MaTepuanom cneayet
nsberaTtb noBpexxaeHuit. He gonyckaTts
oKaTVA UK aedbopMaLIMN HUTU XUPYP-
FUYECKMU MHCTPYMEHTaMK, Taknumn
Kak MMHLEeTH uny Aep»atenn urn.Hutu
AAMAKPUJ1 910, o6pa6oTaHHble ansA
YAyUleHnA CBONCTE MaHUNynALuY, Tp-
e6yloT MCNONb30BaHVA CTaHAAPTHOM
TEXHUKN HaNOXKEHUA MNNOCKNX 1 KBaAP-
aTHbIX Y3/10B C AOMONHUTENABHBLIMI BUT-
Kamu, ecnm 3To Heo6xoANMO B 3aBUCU-
MOCTI OT XNPYPrUYecKx 06CTOATENb-
CTB 1 onbiTa xvMpypra. KoXkHble wWBb,
KOTOpble [OMKHbI OCTaBaTbcA Gonee 7
AHER, MOryT Bbi3BaTb MeCTHOE pasapa-
JKeHMe U AOMKHbI GbiTh yaaneHs Npu
HEO6XOAMMOCTU. B HEKOTOPbIX CllyuanXx,
0CO6eHHO B OpPTONEAUM, NO YCMOTPEH-
MI0 XMPYpra MoKeT MPUMEHATLCA MMM-
O6UNN3ALMA CYCTABOB C BHELHEN Noa-
Aep>xkon. Cneayert cobnioaatbh ocTop-
©>KHOCTb MPU NCMONBL30BaHNN paccac-
BIBAIOLWNXCA HUTEN B TKAHAX C MIOXUM
KPOBOCHaG>KEHMEM, TaK KaK BO3MOMXHO
BbITasIKMBaHNE HUTU 1 3ameasneHHoe
paccacbiBaHue. UTo6bl n3bekaTb NOB-
PeXXAeHVA KOHUYNKOB UM 1 MECT Kpern-
NleHuns, 3axBaTbiBaiTE UMY Ha PaccTonA-
HUM oaHou TpeTu (1/3) A0 NONOBUHBI
(1/2) oT ocHoBaHuA A0 KoHua. MNepedo-
PMOBKa N1 MOXKeT NPUBECTU K noTepe
MPOUHOCTU N CHXKEHMIO YCTOMUMBOCTI
K n3rnby nnun nonomke. Cneayer npos-
BAATH OCTOPOXKHOCTH NPU o6paLLeHUN
C XVPYPrUYECcKUMIN UFNamu, YTO6bI 13-
6e>kaTh CyuaiHbIX yKONoB. Mcnonbso-
BaHHbIE UMbl YTUANSUPYITE B KOHTEN-
Hep ANA OCTpbIX NpeaMeTos. UsberaTh
ANUNTENBbHOro BO3AENCTBUA BbICOKUX
TemnepaTtyp. He ncnonbsosaTts nocne
NCTeUeHUs CpoKa roaHoOCTH.

HEXXEJIATEJIbHbIE PEAKUUU
Mo6ouHble 3bdeKTbl, CBA3AHHBbIE C UCH-
©ONb30BaHNEM AAHHOIO U3AENNA, BKITIO-
AT PacxXoXKAEHME WBa, HEAOCTAaTOUH-
Y10 MOAAEP>KKY PaHbl B MECTaX PacTsx-
eHUA 1NN paclIMPEeHUs, HEAOCTaTOUH-
VIO NoAAEPKKY Y NOXKUAbIX MW OCNa6-
NEHHBIX NALMEHTOB, MHbEKLUM, MUHU-
MasibHYIO OCTPYIO BOCMANMTENbHYIO pe-
aKUMIO TKaHeN, MecTHoe pasapakeHue
Npu OCTaBNeHUN KOXHbIX LUBOB 6Gonee
uem Ha 7 gHei, BbITanKuBaHue HUTU 1
3ameaneHHoe paccacbiBaHue B TKaHAX
C HU3KIM KPOBOCHaGKEHEM, O6pPa3o-
BaHME KaMHeln B MOYEeBbIX U XKENUHbIX
NyTAX NPV ANMTENBHOM KOHTaKTe C Co-
neebiMy pacteopamu (Moua, »Kénub), a
TakKe BpEMeHHOEe MeCTHOe pasaparke-
Hue B o6nactu paHbl. CTOMaHHble UMbl
MOryT MPUBECTU K YASIMHEHNIO NN He-
06X0ANMOCTIU AOMONTHUTENBbHbIX onep-
aunit, a TakKe K OCTaBIEHIO MHOPOAH-
biIX Ten. Cnyyar YKOnbl 3apa)ké

MU XUPYPrUYeCcKMN NFAamu MOryT Bbl-
3BaTb Nepepavy NaToreHoB, nepeaao-
WNXCA Yepes KpoBb.

CTEPWIbHOCTb

Hutn AAMAKPWII 910 crepunusytoTtcs
OKUCbIO 3TUNeHa. CTePUNBHOCTL Ccoxpa-
HAGTCA TONBKO MNP BCKPLITUM YNaKoBKM
B CTEPUNBHBIX YCIOBUAX.

He cTepunusosaTs NOBTOPHO.

He ncnonbsosaTtb, eCnm ynakosKa BCK-
pbITa AU NoBpeXxKaeHa.

OTKPbITbIE 1 HEUCMONL3OBAHHbIE HUTK
yTunusuposats.

XPAHEHVE

XpaHuTb BAANW OT BNArK 1 NPAMOro
Tenna. PekomeHAyemMbIe YCIoBMA XpaH-
eHunn — ot 5 go 25°C.

He wucnonbzosaTh nocne uctedeHus
cpoka roaHocT.

BG
DAMACRYL 910

MNonwn (rMnkonna-Ko-nakTna)
MonurnaktnH-910

MokpuTa n cnneteHa

CuHTEeTNYHa pe3opbupyema cTepuiHa
Xupyprmyecka HuLKa

OMNUCAHUE

Xupypruyeckarta Huwka DAMACRYL 910
€ CMHTeTUYHA, pe3opbrpyema u cTepu-
nHa HMwkKa. CbcTaBeHa e oT Krononumep,
npouvsseeH N cuHTe3npaH ot 90% rnu-
konua n 10% L-naktug (npousxoxxaawm
OT rMnKosoBa n mneyvyHa KI/ICeJ'II/IHa).
Te3n HUWKM ca cCnneTeHu, ouBeTeHn
(BMONETOBU) UNN HEOLBETEHU W NOKP-
TN C NONMKaNpoONakToH wn Kanuunes
cTteapat. DAMACRYL 910 He e aHTure-
HHa, He e MVpPOreHHa 1 MNpeansBMKBa
camMmo neka TbKaHHa peakuusa No Bpeme
Ha npoueca Ha pesop6uuva. MbnHaTta
pe3op6uua HacTbMBa 3a NEPVOA MeXay
541 70 gHwn. In vitro HUWKaTa 3ana3sBa
65% OT cBOATa 34paBKMHa Npes NbpBuTe
Aase cegmmnun. DAMACRYL 910 otroBa-
PA Ha BCUYKWN N3NCKBAHUA 3a pe3opbu-
pyemMn CUHTETUYHUN XUPYPrUYecKkn HU-
wKn, onpeaeneHn ot EBponerickarta da-
pmakonesn, PernamerTta Ha EC 3a meauu-
NHCKN usgenuna 2017/745/AT n Amepuk-
aHckaTa papmakones. besonacHocTTa n
KIMHU4YHaTa ed)eKTVIBHOCT ca onucaHu B
AokymeHTa GMD.SSCP.03.

NMOKA3AHUA

DAMACRYL 910 e npegHasHaueHa 3a
npubnunx<asaHe N/UnNn NUrvpaHe Ha me-
KN TbKaHW, BKIIIOYNTENTHO 0¢Tanmonor-
WNYHW, racTPONHTECTUHANIHN, aKyllepo-
FTMHEKOJTIOTNMYHN 1 YPOJIOTMYHM onepadw-
1, NPY KOUTO Ce N3NCKBA CPeAHOCPOY-
Ha noaapb)KKa Ha paHaTa (2-3 cegmu-
umn). DAMACRYL 910 He e nokasaHa 3a
ynotpe6a B CbpAeYHO-CbAOBU UIN He-
BPONOrNYHMN TbKaHWN.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Tbin katTo DAMACRYL 910 e pe3op6up-
yema HuLWKa, He TpAa6GBa aa ce nsnonssa

B CJlydau, Npu KOMTO Ce U3NCKBa NPoAb-
JPKUTENHO cHnumrKaBaHe Ha TbKaHUTe.

APEAYNPEXAOEHUA

Mpeaun nsnonssaHe Ha DAMACRYL 910
notpeébutenuTte TpAGBa Aa ca 3ano3HaTn
C XUPYPrUYHUTE Npoueaypu n TEXHUKN,
BK/IOUBaLWM pe3opbupyemMn LweBOBe,
TbIl KATO PUCKDBT OT pa3KkbCBaHe Ha paH-
aTa MoXe fAa Bapupa B 3aBUCHMOCT OT
MACTOTO Ha NpPUIOXeHe N N3Nnons3BaH-
nAa matepuan. Npu nsbopa Ha HULWKa Tp-
A6Ba Aa ce B3emaTt npeaBun HemHUTe in
Vivo xapaKkTepuctunku. MsanonssaHeTo Ha
TO31 MaTepuran MoXKe Aa € HenoaAxoAALLo
npu Bb3pacTHW, HeAOXPaHEHN NN OTC-
nabeHn NauueHTn , KaKTo 1 Npu nayuve-
HTU C HapyLlIeHUs, KOUTO 3a6aBAT 3apa-
cTBaHeTO Ha paHu. XupyprbT Tpabsa Aa
06MnNCNn N3NonN3BaHeTo Ha AonNbnHUTE-
NHW HepasrpagumMmn KOHUW Npu 3aTBap-
AHE Ha 30HWN, KOMTO Ca NOoAJSIOXKEHU Ha
pasTAraHe unn HanpexeHue, NN n3nc-
KBaT AONbJ/IHUTENHa NoAAPbXKKA.

KakTo npwu Bcekun 4y»ka matepuan, npo-
AOAb/DKUTENHUAT KOHTAKT Ha HUWKaTa CbC
COneBy pPasTBOPW, KaTo TE3M B MUKOUH-
UTE NN XKNDBUHUTE NbTULLA, MOXe aa
Aosefe Ao o6pasyBaHe Ha KOHKPEMEHTH.
Tbn KaTo e pesopbupyema HULLIKA,
DAMACRYL 910 moke BpeMeHHO aa
AencTBa KaTo vy»ao Tano. Npu neyeHn-
eTo Ha 3aMbpCceHn NN NHPpeKTUpPaHu
paHn Tpa6sa aa ce cnassa go6parta xu-
pypruyHa npaktmka. OTBopeHuTe onak-
OBKWU N1 HEU3MON3BAHUTE HULLKN Tpﬂ6Ba
Aa 6baaT N3XBbPEeHN.

[a He ce ns3nonseaT NOBTOPHO.

Jla He ce CTepUNN3NPAT NOBTOPHO.

NPEAMNA3HU MEPKN

Mpu pa6oTa c TO3u Unu Apyr Xnpypruy-
eH maTepwuan TpA6GBa Aa ce BHUMaBa, 3a
na ce nsberHe nospega. [la He ce npuT-

MCKa U NperbBa HYWKaTa C MHCTPYM-

eHTU KaTo MWHCETU WU AbpXKauuv 3a
wrnn. Hnwknte DAMACRYL 910, kouto
ca o6paboTeHu 3a nogobpsaBaHe Ha Ma-

HUMYNaUVOHHNTE CBOWCTBA, U3MCKBAT

M3Mosn3BaHe Ha npasuiHaTa XMpypruy-

Ha TexHWKa 3a MNJI0CKN 1 KBagpaTHN Bb-
311 C JOMBIIHNUTENIHY 3aBbPTaHVA, B 3a-
BUCUMOCT OT XMPYPruyHnUTE 06CTOoATEN-
cTBa 1 onuTa Ha xupypra. KoxHuTe Ko-
HUY, KOouTOo TpAGBa la OCTaHaT noseye

OT 7 AHW, MOraT Aja NpeAn3BMKaT fIoKan-
HO Apa3sHeHe 1 TpA6GBa aa 6baat npema-
XHaTu, KoraTo e Heo6xoaAumo. B HAKon
cnyyan, 0oco6eHO Mpuv opToneanyHN on-
epauuu, Mo NpeueHKa Ha Xrpypra moxe
Aa ce NpuoXun BbHLIHA MMOGUNn3auma
Ha ctasuTe. Mpu nsnonssaHe Ha pesop-

6VpyeMy KOHUM B TbKaHM C JIOWO KPb-

BOCHabasBaHe MOXKe [1a HacTbnu 3aba-

BeHa pesopbuma UM eKCcTpysusA Ha
HUwKaTa. 3a ga ce usberHe nospeaa Ha
BbpXa WM MACTOTO Ha 3aKpernsaHe Ha
vrnata, TA TpAGBa Aa ce XBalla Ha pasc-
TOosiHMe efHa TpeTa (1/3) Ao nonoBuHaTa
(1/2) ot ocHoBaTa Ao Bbpxa. Mpedopm-
OBaHeTO Ha UrnrTe MoXe fa fJoseae A0

3ary6a Ha 3qpaBuHa 1 NOBULLIEHA CKI10-

HHOCT KbM OIbBaHe U cuynBaHe.

Oa ce BHMMaBa, 3a fa ce nsberHe ciyva-
MHO y6okaaHe ¢ urnu. MsnonssaHute

nrnn TpAGBa ia Ce USXBbPIIAT B KOHTEN-
Hep 3a ocTpu npeameTu. la ce usbarsa

NPOABIPKUTENHO  M3NaraHe Ha BMCOKa
Temnepatypa.[la He ce mnsnonsea cneq
M3TUYaHE Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

HEXXEJIAHU PEAKUUA

HexenaHuTe edpekty, cBbp3aHu C M3no-
N3BaHETO Ha TO3U NPOAYKT, BKIOUBaT
paskbcBaHe Ha paHaTa, HefoCTaTbuHa
noaapbKKa Npuv pasTaraHe Unm Hanpe-
>KeHune, nHbeKunu, Bb3nanutenHa pea-
KuuA, oKasiHO ApasHeHe, 3a6aBeHa pe-
30p6unA, o6pasyBaHe Ha KOHKPEMEHTU
B MVKOYHUTE U >KITbYHUTE MbTYMLA NPY
NPOABIKNTENEH KOHTAKT CbC CONeBun
pasTBOpU (YPrIHA, KITbUKa) 1 BDEMEHHO
NoKanHo gpasHeHe B o6nacTtta Ha
paHaTta. CuyneHuTe urnv morart Aa AoB-
efaT [0 yABLIPKEHU UAv AOMbAHUTENHN
ornepaunn un aa ocTaHaT YyXav Tena.
CnyJyariHOTO y6oxpaaHe C MHbeKTupaHu
XUPYPryeckun Urnv Moxe aa goseae 4o
npefaBaHe  Ha  KPbBHOMPEHOCUMU
natoreHu.

CTEPWIHOCT

Hunwknte DAMACRYL 910 ca ctepunu-
31paHu C eTuneHoB okcma. CTepunHoc-
TTa ce 3anassa camo Mpuv OTBapsHe B
CTEpUWAHN yCNoBusA.

Ma He ce cTepunn3npa NOBTOPHO.

Ha He ce u3nonssa, ako orakoskaTa e
oTBOpEHa U noBpeaeHa.
OTBOpPEHUTE N HEU3MON3BaHV HULIKN
TpAGBa Aa ce N3XBbPNAT.

CbXPAHEHUE

[Ha ce cbxpaHABa faney ot Bnara u aup-
eKTHa TonnnHa.

MpenopbUnTENnHN yCrioBrA 3a CbXpaHe-
Hue: 5-25°C.

Oa He ce u3nonsea cnej usTUuaHe Ha
CpOKa Ha rogHoCT.
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DAMACRYL 910

Poli (glikolids-ko-laktids)
Poliglaktins-910

Parklats un pits

Sintétisks uzstcams sterils kirurgiskais
diegs

APRAKSTS

Kirurgiskais diegs DAMACRYL 910 ir si-
ntétisks, uzsicams un sterils diegs, kas
sastav no kopoliméra, izgatavota un sin-
tezéta no 90% glikolida un 10% L-laktida
(atvasinati no glikolskabes un pienskabes).
Sie diegi ir piti, krasoti (violeti) vai nekra-
soti un parklati ar polikaprolaktonu un
kalcija stearatu. DAMACRYL 910 ir nea-
ntigéns un nepirogéns materials, kas izr-
aisa tikai nelielu audu reakciju uzsak3an-
as procesa. Pilniga uzsuk3anas notiek
54-70 dienu laika. In vitro tas saglaba
aptuveni 65% no savas stipribas pirmaj-
as divas nedélas. DAMACRYL 910
atbilst visam Eiropas farmakopejas, ES
Medicinas iericu regulas 2017/745/AT
un Amerikas Savienoto Valstu farmako-
pejas prasibam attieciba uz uzsicamiem
sintétiskiem kirurgiskajiem diegiem.
Drosiba un kliniska veiktspéja ir detaliz-
éti aprakstitas dokumenta GMD.SSCP.03.

NORADES

DAMACRYL 910 ir paredzéts miksto
audu tuvinosanai un/vai ligatadrai, tosta-
rp oftalmologiskajas, ginekologiskajas,
urologiskajas un gastrointestinalajas op-
eracijas, kur nepieciesams vidéja termi-
na braces atbalsts (2-3 nedélas).
DAMACRYL 910 nav paredzéts lietosa-
nai sirds un asinsvadu vai neirologiska-
jos audos.

KONTRINDIKACIJAS

Ta ka DAMACRYL 910 ir uzsticams kiru-
rdiskais diegs, tas nav piemérots lietosa-
nai gadijumos, kad nepieciesama ilgsto-
3a audu tuvino3ana vai noturiga meha-
niska izturiba.

BRIDINAJUMI

Pirms lietosanas DAMACRYL 910, kirur-
giem jabut labi pazistamiem ar proced-
aram un tehnikam, kas saistitas ar uzsa-
camo diegu izmantosanu, jo bruces atv-
érsanas risks var mainities atkariba no li-
etosanas vietas un izmantota materiala.

Izvéloties kirurgisko diegu, janem véra
ta in vivo ipasibas. Si diega izmanto$ana
var bt nepiemérota vecakiem, novajin-
atiem vai nepietiekami barotiem pacie-
ntiem, ka ari pacientiem ar stavokliem,
kas var kavét bracu dzisanu. Kirurgam
jaapsver papildu neuzstacamo diegu iz-
mantosana vietas, kas var tikt paklautas
stiepsanai, izple3anas vai kam nepiecies-
ams papildu atbalsts. Tapat ka jebkurs
sveskermenis, ari ilgsto3s kontakts ar sa-
Is skidumiem, pieméram, urina vai zults
trakta, var veicinat akmenu veido3anos.

Taka DAMACRYL 910 ir uzsticams die-
gs, tas varislaicigi darboties ka svesker-
menis. Infekcijas vai piesarnotu bracu
gadijumos jaievéro pareiza kirurgiska

prakse. Atvértas iepakojuma vienibas un
neizmantoti diegi ir jaiznicina.

Nelietot atkartoti.

Neparsautét atkartoti.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Apstradajot DAMACRYL 910 vai jebku-
ru citu kirurgisko diegu, jaizvairas no
mehaniskiem bojajumiem.  Nedrikst
saspiest vai saliekt diegu ar kirurgiskiem
instrumentiem, pieméram, pincetém
vai adatu turétajiem. DAMACRYL 910
diegi, kas apstradati, lai uzlabotu to ma-
nipulacijas Tpasibas, prasa atbilstosu kir-
urgisko tehniku ar plakaniem un kvadr-
atveida mezgliem, ka ari papildu metie-
niem atkariba no kirurgiskajam vajadzi-
bam un arsta pieredzes. Adas $uves, kas
jaatstaj ilgak par 7 dienam, var izraisit
lokalu kairinajumu un, ja nepiecieSams,
janonem. Dazos gadijumos, ipasi ortop-
édiskas operacijas, péc kirurga ieskata

var izmantot aréju locitavu imobilizaciju.

Lietojot uzsicamos diegus audos ar sli-
ktu asins apgadi, var rasties aizkavéta
uzsuksanas vai diega izstumsana. Lai iz-
vairitos no adatas gala vai stiprinajuma
vietas bojajuma, adata janotver aptuve-
ni vienas tresdalas (1/3) lidz puses (1/2)
attaluma no pamatnes lidz galam.
Parliekot adatu, var samazinaties tas izt-
uriba un palielinaties iespéja saliekties
vai sallzt. Jarikojas uzmanigi, lai izvairi-
tos no nejausas duriena ar kirurgiskajam
adatam. Lietotas adatas jaizmet ipasa
konteinera asiem priekSmetiem. Jaizva-
iras no ilgsto3as iedarbibas uz paaugst-
inatu temperataru. Nelietot péc derig-
uma termina beigam.

BLAKUSEFEKTI

lespéjamas blakusparadibas, kas saistit-
as ar 81 produkta lietosanu, ietver braces
atvérsanos, nepietiekamu braces atbal-
stu, infekcijas, nelielas iekaisuma reakc-
ijas, lokalu kairinajumu, novélotu uzsua-
k3anos, akmenu veido3anos urincelos
vai zults trakta pécilgstosa kontakta ar
sals skidumiem, ka ari parejosu lokalu
kairinajumu braces vieta.

Salauztas adatas var izraisit papildu kir-
urgiskas proceduras vai sveskermenu
paliksanu. Nejausi darieni ar inficétam
kirurgiskajam adatam var radit asins tr-
ansmisivo patogénu parnesanu.

STERILITATE

DAMACRYL 910 diegi tiek sterilizéti ar
etilénoksidu. Sterilitate tiek saglabata
tikai tad, ja iepakojums tiek atveérts
sterilos apstak|os.

Neatkartoti sterilizét.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats
Atvértie un neizmantotie diegi ir
jaiznicina.

GLABASANA

Sargat no mitruma un tiesa karstuma.
leteicama uzglabasanas temperatura:
5-25°C.

Nelietot péc deriguma termina beigam.
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DAMACRYL 910

Poli (glicolide-co-lattide)

Poliglactina-910

Rivestito e intrecciato

Filo chirurgico sintetico riassorbibile sterile

DESCRIZIONE

Il filo chirurgico DAMACRYL 910 & un
filo sterile, sintetico e riassorbibile.

E composto da un copolimero prepara-
to e sintetizzato da 90% di glicolide e
10% di L-lattide (derivati dagli acidi gli-
colico e lattico). Questi fili sono intrecc-
iati, colorati (viola) o non colorati e rive-
stiti con policaprolattone e stearato di
calcio. DAMACRYL 910 & un materiale
non antigenico e non pirogenico che
provoca solo una lieve reazione tissuta-
le durante il processo di riassorbimento.
E completamente riassorbito dall’'orga-
nismo entro 54-70 giorni e mantiene
circa il 65% della sua resistenza alla tra-
zione in vitro dopo due settimane.
DAMACRYL 910 soddisfa tutti i requis-
iti per i fili chirurgici sintetici riassorbib-
ili stabiliti dalla Farmacopea Europea,
dal Regolamento UE sui Dispositivi
Medici 2017/745/AT e dalla Farmacopea
degli Stati Uniti. La sicurezza e le prest-
azioni cliniche sono descritte nel docu-
mento GMD.SSCP.03.

INDICAZIONI

DAMACRYL 910 é indicato per I'appr-

ossimazione e/o la legatura dei tessuti

molli, comprese le procedure oftalmic-

he, gastrointestinali, ostetriche, gineco-
logiche e urologiche, nei casi in cui & ri-

chiesto un supporto della ferita a medio
termine (2-3 settimane). DAMACRYL

910 non & indicato per I'uso nei tessuti

cardiovascolari o neurologici.

CONTROINDICAZIONI

Poiché DAMACRYL 910 & un filo riass-
orbibile, non deve essere utilizzato nei
casi in cui sia necessario un supporto
dei tessuti a lungo termine.

AVVERTENZE

Gli operatori devono essere familiarizz-
ati con le procedure e le tecniche chiru-
rgiche che prevedono l'uso di fili riasso-
rbibili prima di utilizzare DAMACRYL
910 per la chiusura delle ferite, poiché
il rischio di deiscenza della ferita pud
variare in base al sito di applicazione e
al tipo di materiale utilizzato. Nella scel-
ta del filo chirurgico devono essere co-
nsiderate le prestazioni in vivo. L'uso di

questo filo puo risultare inappropriato
nei pazienti anziani, malnutriti, debilita-
ti o affetti da condizioni che possono
ritardare la guarigione delle ferite. Il ch-
irurgo dovrebbe considerare I'uso di fili
non riassorbibili supplementari per la
chiusura di siti soggetti a espansione,
distensione o che richiedono supporto

aggiuntivo. Come qualsiasi corpo estr-
aneo, il contatto prolungato del filo con
soluzioni saline, come quelle presenti
nelle vie urinarie o biliari, pud causare
la formazione di calcoli. Essendo un filo
riassorbibile, DAMACRYL 910 puo agi-
re temporaneamente come corpo
estraneo. E necessario seguire le buone
pratiche chirurgiche nella gestione del-
le ferite contaminate o infette.

Le confezioni aperte e i fili non utilizzati
devono essere eliminati.

Non riutilizzare.

Non ristilizzare.

PRECAUZIONI

Durante la manipolazione di
DAMACRYL 910 o di qualsiasi altro filo
chirurgico, occorre prestare attenzione
per evitare danni dovuti alla manipola-
zione. Evitare schiacciamenti o piegat-
ure causati dall’'uso di strumenti chirur-
gici come pinze o porta-aghi.

1 fili DAMACRYL 910, trattati per migli-
orare le caratteristiche di maneggevol-
ezza, richiedono I'uso della tecnica chi-
rurgica corretta con nodi piatti e quad-
rati e passaggi aggiuntivi, secondo le
necessita e 'esperienza del chirurgo.

Le suture cutanee che devono rimanere
in sede per piu di 7 giorni possono cau-
sare irritazioni locali e devono essere
tagliate o rimosse, se necessario. In alc-
uni casi, in particolare nelle procedure
ortopediche, puo essere utilizzato un
supporto esterno per I'immobilizzazio-
ne articolare a discrezione del chirurgo.
Occorre prestare attenzione nell’'uso di
fili riassorbibili in tessuti con scarsa vas-
colarizzazione, poiché pud verificarsi
estrusione o riassorbimento ritardato.
Per evitare di danneggiare la punta o
I'area di giunzione dell’ago, afferrarlo a
circa un terzo (1/3) o meta (1/2) della
distanza tra la base e la punta. La rimo-
dellazione dell’ago puo ridurne la resis-
tenza e renderlo pil suscettibile alla
flessione o alla rottura. Usare cautela
per evitare punture accidentali con ag-
hi chirurgici. Gli aghi usati devono esse-
re smaltiti in un contenitore per oggetti
taglienti. Evitare I'esposizione prolung-
ata a temperature elevate.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse associate all’'uso di
questo dispositivo includono deiscenza
della ferita, insufficiente supporto nei
siti soggetti a distensione o espansione,
infezioni, reazione inflammatoria acuta
lieve, irritazione locale, riassorbimento
ritardato, formazione di calcoli nelle vie
urinarie o biliari a seguito di contatto
prolungato con soluzioni saline (urina o
bile) e irritazione locale temporanea nel
sito della ferita. Gli aghi rotti possono
richiedere interventi chirurgici aggiunt-
ivi o pit lunghi, o lasciare corpi estranei
residui. Le punture accidentali con aghi
contaminati possono provocare la tras-
missione di patogeni a trasmissione
ematica.

STERILITA

| fili DAMACRYL 910 sono sterilizzati
con ossido di etilene. La sterilita & gara-
ntita solo se la confezione viene aperta
in condizioni sterili.

Non ristilizzare.

Non utilizzare se la confezione & aperta
o danneggiata.

Eliminare i fili aperti e non utilizzati.

CONSERVAZIONE
Conservare lontano dall'umidita e dal
calore diretto.

Condizioni di conservazione consigliate:

5-25°C.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

FR
DAMACRYL 910

Poly (glycolide-co-lactide)

Polyglactine-910

Tressé et enduit

Fil chirurgical synthétique résorbable stérile

DESCRIPTION

Le fil chirurgical DAMACRYL 910 est un

fil synthétique, résorbable et stérile. Il est
composé d'un copolymeére préparé et

synthétisé a partir de 90 % de glycolide

et 10 % de L-lactide (issus des acides gl-
ycolique et lactique). Ces fils sont tressés,
colorés (violet) ou non colorés, et endui-

ts de polycaprolactone et de stéarate de

calcium. DAMACRYL 910 est non antig-

énique, non pyrogéne et provoque seul-
ement une légére réaction tissulaire lors

du processus d’absorption. Il est compl-

étement résorbé par 'organisme en 54 a
70 jours et conserve environ 65 % de sa

résistance a la traction in vitro aprés de-

ux semaines. DAMACRYL 910 répond a

toutes les exigences des normes pour les
fils chirurgicaux synthétiques résorbabl-
es définies par la Pharmacopée Europée-
nne, le Réglement Européen sur les Disp-
ositifs Médicaux 2017/745/AT et la Phar-
macopée des Etats-Unis. La sécurité et
les performances cliniques sont détaillé-

es dans le document GMD.SSCP.03.

INDICATIONS

DAMACRYL 910 est indiqué pour l'app-
roximation et/ou la ligature des tissus
mous, y compris lors d’interventions op-
htalmiques, gastro-intestinales, obstétri-
ques, gynécologiques et urologiques,
lorsque le soutien de la plaie a moyen
terme (2 a 3 semaines) est nécessaire.
DAMACRYL 910 n’est pas indiqué pour
une utilisation dans les tissus cardiovasc-
ulaires ou neurologiques.

CONTRE-INDICATIONS

Etant un fil résorbable, DAMACRYL 910
ne doit pas étre utilisé dans les cas ou un
rapprochement des tissus along terme
est requis.

AVERTISSEMENTS

Les utilisateurs doivent étre familiarisés
avec les techniques chirurgicales implig-
uant l'utilisation de fils résorbables avant
d’utiliser DAMACRYL 910 pour la ferme-
ture de plaies, car le risque de déhiscence
peut varier selon le site d’application et
le matériau du fil utilisé. Lors du choix du
fil chirurgical, les performances in vivo
doivent étre prises en compte. L'utilisati-
on de ce fil peut étre inappropriée chez
les patients agés, malnutris, affaiblis ou
souffrant de pathologies susceptibles de
retarder la cicatrisation. Le chirurgien
doit envisager I'utilisation de fils non rés-
orbables supplémentaires pour les plaies
soumises a une tension, une expansion
ou nécessitant un soutien additionnel.
Comme tout corps étranger, un contact
prolongé du fil avec des solutions salines,
comme celles présentes dans les voies
urinaires ou biliaires, peut entrainer la
formation de calculs. En tant que fil réso-
rbable, DAMACRYL 910 peut temporair-
ement agir comme un corps étranger.
Une pratique chirurgicale adéquate doit
étre suivie dans la gestion des plaies inf-
ectées ou contaminées. Les emballages
ouverts et les fils non utilisés doivent étre
éliminés.

Ne pas réutiliser.

Ne pas restériliser.

PRECAUTIONS

Lors de la manipulation de DAMACRYL
910 ou de tout autre fil chirurgical, il
convient d’éviter tout dommage. Ne
pas écraser ni plier le fil avec des instru-
ments chirurgicaux tels que des pinces
ou des porte-aiguilles.

Les fils DAMACRYL 910, traités pour
améliorer leur maniabilité, nécessitent
I'application d’une technique chirurgic-
ale appropriée avec des noeuds plats et
carrés et des boucles supplémentaires
selon les circonstances chirurgicales et
I'expérience du chirurgien. Les sutures
cutanées laissées en place plus de 7 jo-
urs peuvent provoquer une irritation
locale et doivent étre retirées si
nécessaire. Dans certains cas, notamm-
ent en chirurgie orthopédique, une im-
mobilisation articulaire externe peut ét-
re utilisée a la discrétion du chirurgien.
Il faut faire preuve de prudence lors de
I'utilisation de fils résorbables dans les
tissus a faible vascularisation, car une
extrusion du fil ou une absorption retar-
dée peuvent survenir. Pour éviter d’en-
dommager la pointe de l'aiguille ou la
zone de sertissage, saisir l'aiguille a env-
iron un tiers (1/3) a la moitié (1/2) de la
distance entre la base et la pointe. Le
remodelage des aiguilles peut réduire
leur résistance et les rendre plus susce-
ptibles de se plier ou de se casser.

Faire preuve de prudence lors de la ma-
nipulation des aiguilles chirurgicales af-
in d’éviter les piqlres accidentelles.

Les aiguilles usagées doivent étre
éliminées dans un conteneur pour
objets 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'utilis-
ation de ce dispositif comprennent la

déhiscence de la plaie, un soutien insuf-
fisant dans les zones soumises a tension
ou a expansion, des infections, une réa-
ction inflammatoire aigué légére, une
irritation locale, une absorption retard-

ée, la formation de calculs dans les voi-
es urinaires ou biliaires aprés un contact
prolongé avec des solutions salines (ur-
ine, bile), et une irritation locale tempo-
raire au site de la plaie. Les aiguilles cas-
sées peuvent nécessiter des interventi-
ons chirurgicales prolongées ou suppl-

émentaires ou laisser des corps

étrangers. Les piqlres accidentelles av-

ec des aiguilles contaminées peuvent
entrainer la transmission d’agents path-
ogeénes transmissibles par le sang.

STERILITE

Les fils DAMACRYL 910 sont stérilisés
a l'oxyde d’éthyléne. La stérilité est gar-
antie uniquement si 'emballage est ou-
vert dans des conditions stériles.

Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou endommagé.

Eliminer les fils ouverts et non utilisés.

STOCKAGE

Conserver al'abri de 'humidité et de la
chaleur directe.

Température de stockage recommand-
ée:5-25°C.

Ne pas utiliser aprés la date
de péremption.

ES
DAMACRYL 910

Poli (glicélido-co-lactida) / Poliglactina-910
Recubido y trenzado - Sutura quirdrgica
sintética absorbible estéril

DESCRIPCION

La sutura quirirgica DAMACRYL 910 es
una sutura sintética, absorbible y estéril.
Estd compuesta por un copolimero prepa-
rado y sintetizado a partir de un 90 % de
glicdlido y un 10 % de L-lactida (derivados
de los acidos glicolico y lactico). Estas su-
turas son trenzadas, tefiidas (violetas) o no
tefiidas y recubiertas con policaprolactona
y estearato de calcio.

DAMACRYL 910 no es antigénica ni
pirégena y provoca solo una leve reaccion
tisular durante el proceso de absorcion. Se
absorbe completamente en un periodo de
54 a 70 dias y conserva aproximadamente
el 65 % de su resistencia a la traccién in
vitro durante las dos primeras semanas.
DAMACRYL 910 cumple con todos los reg-
uisitos de las suturas quirdrgicas sintéticas
absorbibles definidos por la Farmacopea
Europea, el Reglamento de Dispositivos
Médicos de la UE 2017/745/AT y la Farma-
copea de los Estados Unidos. La seguridad
y el rendimiento clinico se detallan en el
documento GMD.SSCP.03.

INDICACIONES

DAMACRYL 910 esta indicada para la
aproximacion y/o ligadura de tejidos
blandos, incluyendo procedimientos
oftalmicos, gastrointestinales, obstétricos,
ginecoldgicos y urolégicos, cuando se
requiere un soporte de la herida a medio
plazo (2-3 semanas).

DAMACRYL 910 no esta indicada para uso
en tejidos cardiovasculares o neuroldgicos.

CONTRAINDICACIONES

Dado que DAMACRYL 910 es una

sutura absorbible, no debe utilizarse en
situaciones donde se requiera una aproxi-
macion tisular prolongada.

ADVERTENCIAS

Los usuarios deben estar familiarizados con
los procedimientos y técnicas quirurgicas
que implican el uso de suturas absorbibles
antes de utilizar DAMACRYL 910 para

el cierre de heridas, ya que el riesgo de
dehiscencia puede variar segun el sitio de
aplicacién y el material de la sutura em-
pleado. Al seleccionar una sutura, deben
considerarse sus caracteristicas in vivo. El
uso de esta sutura puede no ser apropi-
ado en pacientes ancianos, desnutridos,
debilitados o en aquellos que padezcan
condiciones que retrasen la cicatrizacion.
El cirujano debe considerar el uso de
suturas no absorbibles adicionales en los
sitios que puedan experimentar expansion,
distension o tension, o que requieran
soporte adicional.

Como cualquier cuerpo extrario, el con-
tacto prolongado de una sutura con solu-
ciones salinas, como las que se encuentran
en el tracto urinario o biliar, puede resultar
en la formacion de célculos.

Siendo una sutura absorbible, DAMACRYL
910 puede actuar temporalmente como un
cuerpo extrano. Se deben seguir las practi-
cas quirurgicas adecuadas para el manejo
de heridas infectadas o contaminadas.
Desechar los paquetes abiertos y las
suturas no utilizadas.

No reutilizar.

No reesterilizar.

PRECAUCIONES

Durante la manipulacién de DAMACRYL
910 o cualquier otro material de sutura, se
debe tener cuidado para evitar dafios. Evite
aplastar o doblar la sutura con instrumen-
tos quirdrgicos como pinzas o portaagujas.
Las suturas DAMACRYL 910, tratadas

para mejorar su manejabilidad, requieren
la técnica quirudrgica apropiada de nudos
planos y cuadrados con vueltas adiciona-
les, seguin las circunstancias quirargicas

y la experiencia del cirujano. Las suturas
cutaneas que deban permanecer mas de 7
dias pueden causar irritacion local y deben
cortarse o retirarse segun sea necesario. En
algunos casos, especialmente en cirugia or-
topédica, puede emplearse inmovilizacion
articular externa a discrecion del cirujano.
Debe tenerse precaucion al usar suturas
absorbibles en tejidos con mala irrigacion
sanguinea, ya que puede producirse ex-
trusién o absorcién retardada de la sutura.
Para evitar dafar la punta de la aguja o el
area de engaste, sujétela a una distancia
de un tercio (1/3) a la mitad (1/2) entre

la base y la punta. Remodelar las agujas
puede hacer que pierdan resistencia y sean
mas susceptibles a doblarse o romperse.
Se debe tener cuidado al manipular agujas
quirdrgicas para evitar pinchazos acciden-
tales. Desechar las agujas usadas en un
contenedor para objetos punzantes.

Evitar la exposicion prolongada a altas
temperaturas.

No usar después de la fecha de caducidad.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados al uso de
este producto incluyen dehiscencia de

la herida, falta de soporte adecuado en
sitios sometidos a expansion o tension,
infecciones, reaccion inflamatoria aguda
leve, irritacion local, absorcién retardada,
formacién de célculos en el tracto urinario
o biliar tras contacto prolongado con
soluciones salinas (orina o bilis), y irritacion
local transitoria en el sitio de la herida.

Las agujas rotas pueden requerir cirugias
adicionales o prolongadas, o dejar cuerpos
extraios residuales. Las punciones acci-
dentales con agujas quirdrgicas contami-
nadas pueden provocar la transmisién de
patégenos transmitidos por la sangre.

ESTERILIDAD

Las suturas DAMACRYL 910 se esterilizan
con oxido de etileno. La esterilidad se
mantiene solo cuando el paquete se abre
en condiciones estériles.

No reesterilizar.

No usar si el paquete esta abierto o
danado.

Desechar las suturas abiertas y no
utilizadas.

ALMACENAMIENTO

Mantener alejado de la humedad y del
calor directo.

Condiciones de almacenamiento recomen-
dadas: 5-25°C.

No usar después de la fecha de caducidad.

Sl bl

DAMACRYL 910 S 53 w85 (2 S b
Olads SB o 63902 g 4500 Ohsd S Jlesil
Ougpesd iz N oz - Sl g

o 9o b HaS §5 (Bl w535 Gsw b
-5 508

DAMACRYL 910 Siddig f2 oaiz obidl
Pz e (2 IS LS LS o S Olosas
G2 0533 w55 @se sl Culd il S SuSs
S 0z 09l DVl S 6yz e S3a ALE o
~Gilae S 228

S5 0y 03b) e 03 7 52 L 09 (S Wl
25l o G S g ol alie (il (455
W amy —ply Gl 60 & Gilhe S Oyg
55 Us5sz s Gy Sysai » b Al oue
—o S 2 LS Symie ompd S By G
Osle L3le s 058l s a3 S s oS
250 35S anly B bliol pee Jlosinl S
-2 By Ol 8 gyl S (M b Qe

o Olalts 55 cas JIs Ssz b Cllsy 5 gw
= (1/3) Gl S S 0l $5 Gisw eed S &
oS Lols (1/2) has

S S sS Bl S Ol s ISh 03lsd 55 ussSsw
oyt 03L3 5 4z b H65 Undl sl = WS
-2 bl

Sl SB pllgis o blazl 65 055w ohe
S 2 oy cw Sz

~0dI3 e “RES )7 Oldgw o Jlasitul
—ouz oo 08LE dash 5y Oyl azys 0ok

—02S A3 bl dms S Sy ¢35 dlese

OMles 3y At

o das 3 ASen Shuin w Jlasial S Tl
G oz (S 655 BB bler S 055
Pl w3 B ole S Az s GBL Sk
L 54 oo Shily dasb S5 e b i sy
s deld Gl b iyls osle p S (S 025 sl

o S
28 0l Bl b syzm AL Olgw 2 s
“o8 S o2 el B sz Sk

055 o Sz GOl S usdsw 2z 0ds)]
52 Jeed S ol Iy S Jitie o=)d S
oS

Sb v oz

DAMACRYL 910 o L5LST cralansl olsds
co0 Gz S Sk o ehe

=GR L8 C8s ol Bpo Al S cw el
- YsS oee Vo S w08z 55 Sy
—0205 A Sk el o)bss

-2~ Jlemial 55 50 Ol LS 25y S

023 S A5 Ol o Jlesmial 52 b e Gl

0pd

08853 29% o S ey ol 09l 4

25°-5 Oylye Azy3 03,5 51925 5 5,8 0,53C -y
—025S A Jlestil usy S sy 35 Slsse

PK
DAMACRYL 910

9105858 sy / (ASUS-5S-BY5SIS) sy

S o (hz O3l estas — Cud 35l sy Gle
e =he

s

DAMACRYL 910 ¢8l,2 5s) 3l oo sian ol
231 BYSSIS 0% ~ o (Bl 2oz Sy

o gl SIS 5! SIS 52) LSUSI- ol 102
N ot datie n adnsS S (0w Ss el

2 b S S G o s G Gl ol
oo Coptul 0uddS 55l 9585 9,8 s sl S5y
o Gs S

DAMACRYL 910 ,i& (Jls 2555 1wy 2 b
Oh9d S ey 0z sl o Sy 55 Iy sl
08 gz g - GBS I deedy (BL Sy B0
Gl 9 @l 5 seb JeSe Hu3) S 53 70 —w 54
380 e in vitro Lo,85 Olysd o5 0gids 93 oue Ul
-~ 545 )3 CBLb (S 3lagS 657
DAMACRYL 910 _; (355 @35y Slylima 05 pli
oslssd ISods S 5 ase usSlaslé Gose sz
oo LasSlls Syl 5312017/745/AToidsSs s
con 5 =S 2ke o S s Esias Oz
GMD.SSCP.03 &lads S (S35, b gl Cbslas

o S 8 o

eyl

DAMACRYL 910 b ¥ (3 S 0533l 3

O 2 2 Gl S il o S el
281 Olgws sl (S dmdme Pz S seSIT
S O Gla olz o bels Pl S Clin
Z5 0055 (3 3-2) Cales S Usad)
DAMACRYL 910 s 058L lac! b Jo

-~ 0 09530 =) S ol

Jlosil glge
Si9z DAMACRYL 910 (! (o (533 wi3ls Sl
S 0 ol e 05590 O ol =
-5 2902 U e asb S 0sEL Ol

Sllas

DAMACRYL 910 L¢s v 35S Jotal 55
Bhete o Jlosiul S5 05 O3z 55 pdolo
el Uy By ) sk gl 0sSSS oz
eS¢ ~SS5:S (wound dehiscence) ol IS
e S Js o Bl S Slge ysl Slolie calise

o LI S M in Vivo S 558 (SIS
e 9505 )3 ol § IV ol - il
O el pe Usd e el b S S BB

-5t bl 8 55B Gae o2 025 oz WSy

= S Oblie il S 2 Bl bd y9die 55 o
BlasaS 52 025 Jlemial DL BLo) O3l 2
—o9 )55 5 3bs b gy

o) Usloe LS @ob (S ez She 58
5 i a3 ~hily disb ple S (Lo b Oliy
- U  w

= M W3l Sl Ay 39z DAMACRYL

910 o5 5 ysb S gz Sho ity ysb o)le
o S S

Pz lie e e S Usas) 09l b (Sl
—osily Silr =S Jlewial ik

Ol ouds Jlostul b sl 5250 Say oS

020 Sl

—035S A3 Jleswl 0ylgd

—02)5 A Sb w08,z 0)lsd




