EN
DAMALON

Polyamide 6-6.6 (Nylon)
Monofilament, Multifilament, Synthetic
Non-absorbable sterile surgical suture
Black, Blue, Undyed

DESCRIPTION

DAMALON suture is synthetic non-absorb-
able sterile surgical suture. Itis composed
of Polyamide polymers. Itis Monofilament
Multifilament dyed sutures. DAMALON
suture has high in vivo tensile strength,
does not support bacterial growth and has
the further advantages of being remarkably
smooth & easy to handle.

DAMALON 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 detailed
in GMD.SSCP.07.

INDICATIONS

DAMALON is indicated for general soft tiss-
ue approximation and/or ligation (including
gastrointestinal, obstetric and gynecologic-
al and urological surgery), including use in
ophthalmic surgery, and for the closure and
closure of suturable wounds by initial
wound suturing and stapling under sterile
conditions.

CONTRAINDICATIONS

DAMALON suture should not be used
where permanent retention of tensile stre-
ngth is required as in fixation of intraocul-
ar lenses or synthetic vascular grafts, due
to gradual loss of tensile strength which
may accour over prolonged periods in vivo.

WARNINGS

Users should be familiar with surgical proc-
edures and techniques involving absorbab-
le sutures before employing DAMALON
suture for wound closure, as risk of applica-
tion and the suture material used. As with
any foreign body, prolonged contact of any
suture with salt solutions, such as those fo-
und in the urinary or biliary tracts may resu-
It in calculus formation. Acceptable surgical
practice should be followed for the manag-

ement of contaminated or infected wounds.

Discard opened packages and unused
sutures.

Do not re-use.

Don not re-sterilize.

PRECAUTIONS

In handling this or any other suture materi-
al, care should be taken to avoid damage
from handling. Avoid crushing or crimping
damage due to application of surgical instr-
uments such as forceps of needle holders.
DAMALON 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 polyamide sutures.

To avoid damaging needle points and swa-
ge areas, grasp the needle in the area one-
third (1/3) to one-half (1/2) of the distance
from the swaged end to the point. Reshap-
ing needles may cause them to lose streng-
th and be less resistant to bending and bre-
aking. Users shoulds exercise caution when
handling surgical needles to avoid inadver-
ten 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 dehiscene, mini-
mal acute inflammatory tissue reaction, cal-
culi formation in urinary and biliary tracts
when prolonged contact with salt solutions
such as urine and bile accours, gradual lo-
ssof tensile strength over time, enhanced
bacterial infectivity pain, and transitory

local irritation and edema at the wound site.

Broken needles may result in extended or
additional surgeries or residual foreign
bodies. inadvertent needlesticks with cont-
aminated surgical needles may result in the
transmission of bloodborne pathogens.

STERILITY

DAMALON  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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DAMALON

Poliamid 6-6.6 (Naylon)
Monofilament, Multifilament, Sentetik
Emilemeyen steril stttir

Siyah, Mavi, Boyasiz

TANIM

DAMALON Sentetik, steril, emilemeyen
Poliamid polimerlerinden olusur.
Monofilament Multifalament ve boyanmi-
stir. DAMALON sditirii in vivo ortamda yii-
ksek gerilme dayanikli, bakteri olusumunu
engelleyen ve miikemmel bir sekilde kull-
animi kolaydir. DAMALON Avrupa Farma-
kopesi, 2017/745/AT Tibbi Cihazlar Reglila-
syonu emilemeyen sentetik sitdrler igin
tanimlanmis  gerekliliklerin  timuna
karsilar. Guivenlik ve klinik performans
6zeti GMD.SSCP.07

ENDIKASYONLARI

DAMALON  oftalmik cerrahide kullanim
dahil olmak Uzere, genel yumusak doku
(gastrointestinal, obstetrik ve jinekolojik ve
tirolojik cerrahi dahil olmak tzere) yaklasti-
rmasi ve/veya ligasyonu, dikilebilir yaralar-
in steril kosullar altinda baslangicta yaranin
dikilmesi ve zimbalanmasiyla kapatilmasi
ve kapatilmasi i¢in endikedir.

KONTRAENDIKASYONLARI

DAMALON in vivo ortamda uzun siire zar-
finda olusabilecek ¢ekme mukavemeti
kaybi nedeniyle, gézici lens veya sentetik
damar grefleri gibi sabitlenmesi gereken
ve uzun sreli gekme mukavemeti gereken
dokularda kullanilmamalidir.

UYARILAR

Uygulanan bélge ve sitiir materyaline go-
re yara acilma riski degiseceginden, kullan-
icilar; yara kapama icin DAMALON  sittir
uygulayacaklarindan cerrahi prosediirleri
ve teknikleri iyi bilmelidir. Her yabanci cis-
im gibi, cerrahi iplik de idrar ve safra siste-
mindeki tuzlu solUsyonlarla uzun sire te-
mas halinde oldugunda bobrek/safra tas
olusumuna sebep olabilir. DAMALON
stitlir gecici olarak yabanci cisim gibi davr-
anis gosterebilir. Kontamine olmus veya
enfekte yaralarin  tedavisinde kabul
edilmis cerrahi uygulamalarin takip edilm-
esi gerekmektedir.

Tekrar sterilize etmeyiniz.

Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.
Acik veya hasarli Grtinleri kullanmayiniz.

ONLEMLER

Bu ve diger cerrahi iplik malzemeleri kulla-
nimi sirasinda iplige zarar verilmemesine
dikkat edilmelidir. Forseps veya igne tutu-
cular gibi cerrahi aletlerin kullaniminda ez-
ilme veya kivrilma hasarlarindan ozellikle
kaginilmasi gerekmektedir. Her cerrahi ipl-
ik malzemesinde oldugu gibi, cerrahi kos-
ullar ve cerrah tecriibesine bagh olarak,
yeterli digtim emniyeti icin kabul edilen
cerrahi tekniklere uygun diiz ve kare diig-
tmler gerekebilir.

Kullanicilar cerrahi igneleri kullanirken yanl-
1slikla igne batmalarini 6nemek icin tedbirli
olmalidir. igne uglarinin ve baglant noktal-
arinin hasar gérmemesi icin, igneyi baglanti
noktasinda 1/3 ile 1/2 mesafede tutmak ge-
rekir. igneye tekrar sekil verme kuvvetin az-
almasina ve bikiilme ve kirlmaya karsi da-
ha az direng gostermesine sebep olur.
Kullaniimis ignelerin 6zel tibbi atiklar olarak
imha edilmesi gereklidir.

Kullanim émri bitmis Griinleri kullanmayin-
1Z.

Uzun suire yuiksek sicakliklara maruz birakm-
ayiniz.

YAN ETKILER

Bu cerrahi ameliyat ipliginin kullanimiile il-
gili yan etkiler arasinda yaralarin agiimasi,
kapama bolgesinde genlesme, idrar veya
safra sistemindeki tuzlu soltisyonlarla uzun
stire temas halinde oldugunda, bobrek/saf-
ra tasi olusumu, enfeksiyonu, gecici lokal
tahrise ve 6deme sebep olabilir.

STERILITE

DAMALON sditirleri etilen oksit ile sterilize
edilmistir.

Steril ortamda acildigi takdirde riin steril
halini korumaktadir.

Paket acik ya da zarar gérmds ise kullanma-
yiniz.

Acilmams posetleri veya artan iplikleri atiniz.

DEPOLAMA

Uriin kuru ve temiz olarak saklanmalidir.
5-25”de depolayiniz ve direkt glines 1s1gin-
dan ve nemden uzak tutunuz. Kullanim 6m-
rii bitmis triinleri kullanmayiniz.
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DAMALON

Poliamida 6-6.6 (Nylon)

Monofilament, Multifilament, Sintetic
Sutura chirurgicala sterila, neresorbabila
Negru, Albastru, Nenegrit

DESCRIERE

Sutura DAMALON este o sutura chirurgicala
sterild, sinteticd, neresorbabild. Este compu-
sa din polimeri de poliamida. Este disponib-
ila sub forma de monofilament si multifila-
ment colorat. Sutura DAMALON are o rezis-
tentd mare la tractiune in vivo, nu sustine
cresterea bacteriana si are avantajele supli-
mentare de a fi remarcabil de neteda si usor
de manevrat. DAMALON respectd toate ce-
rintele pentru suturile sintetice neresorbab-
ile definite de Farmacopeea Europeana, Re-
gulamentul UE privind Dispozitivele Medic-
ale 2017/745/AT si Farmacopeea SUA.
Siguranta si performanta clinica sunt
detaliate in GMD.SSCP.07.

INDICATII

DAMALON este indicata pentru aproximar-
ea si/sau ligaturarea generala a tesuturilor
moi (inclusiv chirurgie gastrointestinald, ob-
stetricd, ginecologica si urologica), inclusiv
utilizarea in chirurgia oftalmologica si pent-
ru inchiderea ranilor suturabile prin suturare
initiala si capsare in conditii sterile.

CONTRAINDICATII

Sutura DAMALON nu trebuie utilizata atun-
ci cand este necesara mentinerea permane-
nta a rezistentei la tractiune, ca in fixarea le-
ntilelor intraoculare sau a grefelor vasculare
sintetice, din cauza pierderii graduale a rezi-
stentei care poate apdrea pe perioade prel-
ungite in vivo.

AVERTISMENTE

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu pro-
cedurile si tehnicile chirurgicale care implica
suturi neresorbabile inainte de a utiliza
sutura DAMALON pentru inchiderea ranilor,
deoarece riscul de dehiscenta poate varia in
functie de locul aplicarii si materialul folosit.
Ca orice corp strain, contactul prelungit al
unei suturi cu solutii saline, cum ar fi cele din
tractul urinar sau biliar, poate duce la form-
area de calculi. Trebuie urmate practicile ch-
irurgicale corespunzatoare pentru gestiona-
rea ranilor contaminate sau infectate.
Aruncati pachetele deschise si suturile neu-
tilizate.

Nu reutilizati.

Nu resterilizati.

PRECAUTII

La manipularea acestui material de sutura
sau a altuia, trebuie avuta grija pentru a evi-
ta deteriorarea. Evitati deteriorarile prin stri-
vire sau pliere cauzate de utilizarea instrum-
entelor chirurgicale precum pensele sau
portacele. Suturile DAMALON, tratate pent-
ru a imbunatati caracteristicile de manevra-
re, necesita tehnica chirurgicala recunoscu-
ta a nodurilor plate si patrate, cu aruncari
suplimentare atunci cand circumstantele
chirurgicale si experienta chirurgului o imp-
un. Utilizarea aruncarilor suplimentare poa-
te fi adecvata la suturile monofilament din
poliamida.

Pentru a evita deteriorarea varfurilor acului

si a zonelor de sertizare, acul trebuie prins la
o treime (1/3) pana la jumatate (1/2) din di-
stanta dintre capatul sertizat si varf. Remod-
elarea acelor poate duce la pierderea rezist-
entei si la scaderea rezistentei la indoire si
rupere. Utilizatorii trebuie sé fie precauti la

manipularea acelor chirurgicale pentru a
evita intepaturile accidentale. Aruncati ace-

le utilizate in containere pentru obiecte
ascutite.

Evitati expunerea prelungita la temperaturi

ridicate.

Nu utilizati dupa data de expirare.

REACTII ADVERSE

Efectele adverse asociate utilizarii acestui
dispozitiv includ dehiscenta plagii, reactie
inflamatorie acuta minima, formarea de cal-
culiin tractul urinar si biliar la contactul pre-
lungit cu solutii saline precum urina si bila,
pierderea treptatd a rezistenteila tractiune
in timp, infectii bacteriene accentuate, dur-
ere, iritatie locala tranzitorie si edem la locul
ranii. Acele rupte pot duce la interventii chi-
rurgicale extinse sau suplimentare sau la pr-
ezenta de corpuri striine reziduale. Intepat-
urile accidentale cu ace chirurgicale conta-
minate pot duce la transmiterea agentilor
patogeni transmisibili prin sange.

STERILITATE

Suturile DAMALON sunt sterilizate cu oxid
de etilena. Sterilitatea este mentinuta
numai atunci cand sunt deschise in conditii
sterile.

Nu resterilizati.

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau
deteriorat.

Aruncati suturile deschise si neutilizate.

DEPOZITARE

A se pastra departe de umiditate si caldura
directa.

Conditiile recomandate de depozitare sunt
intre 5-25 °C.

Nu utilizati dupa data de expirare.
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cz
DAMALON

Polyamid 6-6.6 (Nylon)

Monofilament, Multifilament, Synteticky
Neresorbovatelny sterilni chirurgicky sici
material Cerny, Modry, Neobarveny

POPIS

Sici material DAMALON je synteticky, ner-
esorbovatelny, sterilni chirurgicky steh. Je
slozen z polyamidovych polymerd. Je dos-
tupny jako monofilament i multifilament
barveny steh. Sici material DAMALON ma
vysokou tahovou pevnost in vivo, nepod-
poruje rist bakterii a ma dalsi vyhody, ja-
ko je mimotadna hladkost a snadna mani-
pulace. DAMALON spliiuje viechny poza-
davky pro neresorbovatelné syntetické st-
ehy definované Evropskym lékopisem, Na-
fizenim EU o zdravotnickych prostiedcich
2017/745/AT a Americkym lékopisem.
Bezpecnost a klinicka vykonnost jsou pod-

robné popsany v dokumentu GMD.SSCP.07.

INDIKACE

DAMALON je indikovan pro obecnou
aproximaci a/nebo ligaturu mékkych tkani
(v¢etné gastrointestinalni, porodnické, gy-
nekologické a urologické chirurgie), véet-
né pouziti v oftalmologické chirurgii, a pro
uzavér suturovatelnych ran pocate¢nim
sesitim a staplovanim za sterilnich podmi-
nek.

KONTRAINDIKACE

Sici material DAMALON by nemél byt po-
uzit tam, kde je pozadovano trvalé zacho-
véani tahové pevnosti, napfiklad pfi fixaci
nitroo¢nich ¢ocek nebo syntetickych cév-
nich 3tépu, vzhledem k postupné ztraté
pevnosti, kterd mlize nastat béhem delsich
obdobi in vivo.

UPOZORNENI

Uzivatelé by méli byt obeznameni s chiru-
rgickymi postupy a technikami zahrnujici-
mi neresorbovatelné stehy pied pouzitim
materidlu DAMALON pro uzavér ran, pro-
toze riziko dehiscence mize zaviset na
misté aplikace a pouzitém materialu.
Stejné jako u jakéhokoli ciziho télesa muze
dlouhodoby kontakt Siciho materialu se
solnymi roztoky, jako jsouty v mocovém
nebo Zluc¢ovém traktu, vést k tvorbé konk-
rementl. Je nutné dodrzovat pfijatelné
chirurgické postupy pro o3etieni kontami-
novanych nebo infikovanych ran.
Zlikvidujte oteviené balicky a nepouzité
stehy.

Nepouzivejte opakované.

Neresterilizujte.

OPATRENI

Pfi manipulaci s timto nebo jinym Sicim
materidlem je tfeba dbat na to, aby nedo-
3lo k jeho poskozeni. Vyhnéte se rozdrceni
nebo deformaci zptsobené pouzitim chir-
urgickych nastroj, jako jsou klesté nebo
drzaky jehel. Stehy DAMALON, které jsou
upraveny pro zlepseni manipula¢nich vla-
stnosti, vyzaduji uznavanou chirurgickou
techniku plochych a ¢tvercovych uzli s
dodate¢nymi pieklady podle chirurgicky-
ch okolnosti a zkusenosti chirurga.

Pouziti dalsich preklad(i mdze byt vhodné

u monofilamentnich polyamidovych stehd.

Aby nedoslo k poskozeni hrot jehel a kré-
ku, je tfeba uchopit jehlu v oblasti jedné
tietiny (1/3) az poloviny (1/2) vzdélenosti
od kr¢ku k hrotu. Pietvarovani jehel maze
vést ke ztraté pevnosti a nizsi odolnosti pr-
oti ohybéni a ldamani. UzZivatelé by méli byt
opatrni pfi manipulaci s chirurgickymi jeh-

lami, aby se vyhnuli neimyslnym vpicham.

Pouzité jehly zlikvidujte v kontejneru na
ostré predméty. Vyhnéte se dlouhodobé-
mu vystaveni zvysenym teplotdm.
Nepouzivejte po datu exspirace.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Gcinky spojené s pouzitim toh-
oto prostiedku zahrnuji dehiscenci rany,
minimalni akutni zanétlivou reakci tkané,
tvorbu konkrementti v moc¢ovém a zlucov-
ém traktu pfi dlouhodobém kontaktu se
solnymi roztoky, jako je moc¢ a Zlu¢, postu-
pnou z tratu pevnosti v tahu v case, zvyse-
nou nachylnost k bakterialnim infekcim,
bolest a pfechodné lokalni podrazdénia
edém v misté réany. Zlomené jehly mohou

vést k prodlouzenym nebo dalsim operac-
im nebo k pfitomnosti zbytkovych cizich
téles. Ndhodné vpichy kontaminovanymi
chirurgickymi jehlami mohou vést k pfen-
osu krvi pfenosnych patogend.

STERILITA

Stehy DAMALON  jsou sterilizovany
oxidem ethylenovym. Sterilita je zachova-
na pouze pii otevieni za sterilnich podmi-
nek.

Neresterilizujte.

Nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo
poskozen.

Zlikvidujte oteviené a nepouzité stehy.

SKLADOVANI

Uchovévejte mimo dosah vlhkosti a pfim-
ého tepla. Doporucené podminky sklado-
vani jsou mezi 5-25 °C.

Nepouzivejte po datu exspirace.
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DAMALON

Polyamid 6-6.6 (Nylon)

Monofilament, Multifilament, Synthetisch
Nicht resorbierbares, steriles chirurgisches
Nahtmaterial Schwarz, Blau, Ungefarbt

BESCHREIBUNG

Die Naht DAMALON ist ein synthetisches, ni-

cht resorbierbares, steriles chirurgisches Nah-
tmaterial. Sie besteht aus Polyamid-Polymer-

en. Verfugbar als Monofilament- und Multifil-

amentfaden (gefarbt). Die Naht DAMALON
besitzt eine hohe Zugfestigkeit in vivo, unter-
stiitzt kein Bakterienwachstum und bietet zu-
satzliche Vorteile wie auBergewéhnliche Glat-
te und einfache Handhabung. DAMALON
erfullt alle Anforderungen fiir nicht resorbier-

bare synthetische Néhte, wie sie im Europais-

chen Arzneibuch, in der EU-Medizinprodukte-
verordnung 2017/745/AT und im US-Pharma-
kopde definiert sind. Sicherheit und klinische
Leistungsfahigkeit sind in GMD.SSCP.07 dok-
umentiert.

INDIKATIONEN

DAMALON ist angezeigt fiir den allgemeinen
Weichteilverschluss und/oder die Ligatur (ei-
nschlieBlich gastrointestinaler, geburtshilflic-
her, gynakologischer und urologischer Chiru-
rgie), einschlieBlich der Anwendung in der
ophthalmologischen Chirurgie sowie fiir den
Verschluss von suturierbaren Wunden durch
primdre Naht oder Klammerung unter sterilen
Bedingungen.

KONTRAINDIKATIONEN

DAMALON darf nicht verwendet werden,
wenn ein dauerhafter Erhalt der Zugfestigkeit
erforderlich ist, wie z. B. bei der Fixation intra-
okularer Linsen oder synthetischer GefaB3pro-
thesen, da esim Laufe der Zeit in vivo zu ein-
em allméhlichen Verlust der Festigkeit komm-
en kann.

WARNHINWEISE

Anwender  sollten mit  chirurgischen

Verfahren und Techniken, die nicht resorbier-

bare Nahte beinhalten, vertraut sein, bevor sie
DAMALON zum Wundverschluss einsetzen,

da das Risiko einer Nahtdehiszenz je nach An-

wendungsort und Nahtmaterial variieren kann.

Wie bei jedem Fremdkérper kann ein ldngerer
Kontakt des Nahtmaterials mit Salzlésungen,
wie sie in den Harn- oder Gallenwegen vorko-
mmen, zur Steinbildung fihren.

Es sollten anerkannte chirurgische Praktiken
bei der Behandlung kontaminierter oder infi-
zierter Wunden befolgt werden.

Geoffnete Packungen und unbenutzte Nahte
sind zu verwerfen.

Nicht wiederverwenden.

Nicht resterilisieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Umgang mit diesem oder anderem Na-
htmaterial ist Vorsicht geboten, um Schaden
zu vermeiden. Quetschungen oder Knicke du-
rch chirurgische Instrumente wie Pinzetten
oder Nadelhalter sind zu vermeiden.

Die Ndahte DAMALON, die zur Verbesserung
der Handhabung behandelt wurden, erforde-
rn die anerkannte chirurgische Technik flach-
er und quadratischer Knoten mit zusatzlichen
Schlingen, wenn dies durch die chirurgische
Situation und die Erfahrung des Chirurgen
angezeigt ist. Der Einsatz zusé&tzlicher Schlin-
gen kann bei monofilen Polyamidné&hten sin-
nvoll sein. Um eine Beschadigung der Nadels-
pitzen und der Crimpbereiche zu vermeiden,
sollte die Nadel im Bereich von einem Drittel
(1/3) bis zur Hélfte (1/2) der Distanz vom
Crimpende zur Spitze gefasst werden. Eine
Umformung der Nadeln kann zu einem Verlu-
st der Festigkeit und einer geringeren Bestéan-
digkeit gegen Biegen und Brechen fiihren.
Beim Umgang mit chirurgischen Nadeln ist
Vorsicht geboten, um versehentliche Nadelst-
iche zu vermeiden.

Benutzte Nadeln sind in einem Behalter fur
scharfe Gegenstande zu entsorgen. Langere
Exposition gegentiber hohen Temperaturen
vermeiden. Nicht nach Ablauf des Verfallsda-
tums verwenden.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den mit der Anwendung dieses Produkts
verbundenen Nebenwirkungen gehéren Wu-
nddehiszenz, minimale akute Gewebsentziin-
dungsreaktionen, Steinbildung in den Harn-
und Gallenwegen bei ldngerem Kontakt mit
Salzldsungen wie Urin und Galle, ein allmahli-
cher Verlust der Zugfestigkeit tiber die Zeit,
erhohte bakterielle Infektiositat, Schmerzen
sowie vorlibergehende lokale Reizungen und
Odeme an der Wundstelle. Gebrochene Nad-
eln kénnen zu ldngeren oder zusatzlichen
Operationen oder zu verbleibenden Fremdk-
orpern fiihren. Unbeabsichtigte Nadelstiche
mit kontaminierten chirurgischen Nadeln ko-
nnen zur Ubertragung blutiibertragbarer Kra-
nkheitserreger fihren.

STERILITAT

Die Néahte DAMALON  werden mit
Ethylenoxid sterilisiert.

Die Sterilitat bleibt nur bei Offnung unter ste-
rilen Bedingungen erhalten.

Nicht resterilisieren.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung ged-
ffnet oder beschadigt ist.

Geoffnete und unbenutzte Nahte sind zu
verwerfen.

LAGERUNG

Vor Feuchtigkeit und direkter Hitze schiitzen.
Empfohlene Lagerbedingungen:

zwischen 5-25 °C.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.
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gAMANIOH  RU

Monnamwup 6-6.6 (HennoH)
MoHOHUTb, MHOrodNameHT,
CyHTeTUYeCKkUn
HeBcacbiBalowWMnca cTepusibHbIN
XNPYPruyecKni LIOBHbIN MaTepuarn
YepHbin, CnHnin, HeoKpalleHHbIN

OMNMUCAHUE

WoBHbIN maTepuan AAMAJIOH —
5TO CUHTETUYECKNN, HEBCAaCbIBaOLL-
NINCA, CTEPWIbHBIN XUPYPruyecKkun
wos. OH N3roTOBJIEH N3 MosMamna-
HbIX NonMMmepos. [locTyrneH B Buae
MOHOHUTU 1N  MHOTOPUITAMEHTHBIX
OKpallueHHbIX HUTen. LLloBHbI maTe-
pran BAMAJIOH o6napaeT BbICOKOMN
NMPOYHOCTbIO Ha paspbiB iNn Vivo, He
noaaepXmnBaetT pocT  Gakrepuin u
MMeeT AOMOSTHUTESIbHbIE MPEenMyLL-
ecTBa: OH VCKIIOYUTENbHO rMaaKkumn
n npoct B ob6paweHnun. BAMAJIOH
cooTBeTCcTByeT BCcem Tpe6oBaHVAM K
HEBCaChIBAIOWMWMCA CUHTETUYECKUM
LWOBHbIM MaTepuasnam, onpeaenéHH-
biM  EBponenckon ®apmakoneen,
Pernamentom EC O mMeamumHcKux
nsgenuax 2017/745/AT n ®apmako-
neei CLLUA. Be3onacHOCTb U KIIMHWY-
eckaa >¢PpPeKTUBHOCTbL noapo6HO
N3JI0KEHDbI B JOKyMEHTe
GMD.SSCP.07.

MOKA3AHUA

AAMAJIOH nokasaH gns ob6wen an-
npokcrumaumm u/vnu anMrmposaHus
MArkKUx TKaHen (BKouYas »kenyaou-
HO-KULLEUHYIO, aKyLlIePCKYIO, MTMHEeK-
OJIOrNYECKYIO 1 YPOSIOTNUECKYIO XU~
Pypruio), Bkntovas opranbmMosnorny-
eckue ornepauumn, a Takxke AnA 3akp-
bITUA LIOBHbIX PaH MNYTEM MEePBUYHO-
ro ywmBaHua v cluMBaHUA ckoGamu
B CTEPUILHbBIX YCIIOBUAX.

MPOTUBOMNOKA3AHMUA

WoBHbIM matepuan OAAMAJIOH He
[OJSIKEH WNCMONb30BaTbCA Tam, rae
TpebyeTcs MOCTOAHHOE COXpaHeHue
MNPOYHOCTM Ha pPaspbIB, Hanpumep,
npu  GUKcaunm NHTPaAOKYSIAPHbIX
JINH3 NN CUHTETUYECKNX COCYaANCT-
bIX TPaHCIJIaHTaTOB, U3-3a Nocrene-
HHOW MOTEepU MPOYHOCTU, KOoTopas
MOXEeT BO3HUKHYTb NPU AJ/INTENbHOM
npruMeHeHun in vivo.

NPEAYMNPEXAEHUA

MNonb3oBaTenn AOMKHbI GbITh 3HAKO-
Mbl C XUPYpPruyecknmu rnpoueaypa-
MU 1 MeToAVKaMu, BKIIOYaWVIMN
HeBcacbhIBalOWMVECA WBbI, Nepes ncr-
onb3oBaHnuem AAMAJIOH anAa 3akp-
bITUA PaH, TaK KaK PUCK PacXoXKaeH-
1A WBa MOXEeT BapbNPOBaTbCA B 3a-
BUCMMOCTY OT MecTa NPUMEHEHUA 1
ncnonbsyemoro matepwuana. Kak un
no6oe nHopoaHoe Teno, ANNTENbH-
bIl KOHTaKT LWBa C COMEBbIMU PacTB-
opamMu, HarnpumMep, HaXOA4ALWNMUCA B
MOUEBbIBOAALLNX NN XKEJTUHbIX MyT-
AX, MO>KET NPUBECTU K 06pa3oBaHMIO
KOHKpemeHTOoB. CriegyeT Nnpuaep>xKu-
BaTbCA OGLIENPUHATON XUpypruyec-
KOW MPaKTUKM Npu fledeHnn nHdunL-
NPOBaHHbIX W 3arPA3ZHEHHbIX PaH.
Mcnonb3oBaHHbIE N OTKPbITbIE yraKk-
OBKU HEOGXOANMO YyTUNTN3NPOBaTb.
He ncnonbsoBaTb NOBTOPHO.

He noasepraTtb NoBTOpHOW cTepun-
nsaunn.

MEPDbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
Mpwu o6palweHnn C 3STUM Nnun NbbiMm
APYTVM LIOBHbIM MaTepuasniom cnen-
yeT mnsberaTtb noepexkaeHumn. He no-
nyckanmte caasnusaHua nnun gedpop-
Maumu maTepuana Xmpypruiecknumm
NHCTPYMEHTaMn, TaKUMU KaK nuHue-
Tbl UK Aep>KaTenu urn.

Weber AAMAJIOH, o6pa6oTaHHble
ANA yNy4WeHWA SKCrslyaTalMoHH-
bIX XapaKTepucTumk, TpebyloT npu-
MeHEHUA NPU3HaHHOM XMpypruve-
CKOW TEXHUKUN MJSIOCKUX U KBaapaT-
HbIX y3/10B C A0MNosfiHUTesIbHbiMU
o6opoTamu, ecnn >Toro TpebyloT
ob6cToATenbCcTBa onepaunn v onbIT
xupypra. JononHutesnibHble o6op-
OTbl MOTYT 6bITb YMECTHbI Npuv 3aB-
A3bIBAHWM y3710B 13 MOHO¢VIJ'IaMe*
HTHOro nonuammaa. Ytobbol nsGe><-
aTb noBpexXaeHwunAa oCcTpuA Uribl v
30HbI KpenneHus, 3axBaTbiBanTe
nray B o65actu OT OAHOW TpeTu
(1/3) po nonoBuHbI (1/2) paccTosH-
VAl OT 30HbI KPEMIEHNA 4O OCTPUA.
MepedopmoBKa U MOXKeT nNpuse-
CTU K CHUPKEHUIO UX MPOYHOCTU 1
MeHbLUEN YyCTOMYUNBOCTU K U3rnby
n nonomke. NonbsoBaTtenu AOJIPKH-
bl cO6MI0AaTh OCTOPOXKHOCTL MpPU
o6paweHun c  XUupypruyeckrnimm
nrnamm, 4Tobbl nsbexkaTb cnyyamH-
bIX YKONOB. MIcnosib30BaHHbIE UMbl
cnepyeT yTUNn3npoBsaTb B KOHTeN-
Hep ANA OCTPbIX MPeAMETOB.
N36eramrte onnTenibHOro BO3genc-
TBUIA MNOBbILIEHHbIX TEMMepaTyp.
He ucnonb3osaTk Nocsie ncreyex-
A CpoKa rogHocTu.

HE>XEJIATEJIbHbIE PEAKLUMN
NMo6ouHble 3ddeKTbl, CBA3aHHbIE C
NMpUMeHeHVeM AaHHOro usgenus,
BKJ/IIOHAIOT pacxoXXgeHue Kpaés
PaHbl, MUHUMAaNbHYIO OCTPYIO BOC-
nanuTeNnbHYIO peakuuilo TKaHen,
ob6pasoBaHMe KaMHeln B MOYeBbIB-
OAALNX U XKENYHbIX NYTAX Npu an-
NTENIbHOM KOHTaKTe <C cosieBbiMmun
pacTBopamMmu, TakKuMu Kak mMou4a un
>»Xesnub, NocTerneHHyl noTepto np-
OUHOCTU Ha pa3pbiB CO BpEeMeHeM,
MOBbILWEHHYIO BOCMIPUNMYMNBOCTb K
6akTepuanbHbiM nHbeKumsam, 6onb,
a Tak>ke BpeMeHHOe MecTHoe pas-
ApaxxeHne n OTEéK B ob6nactum PaHbI.
CnomaHHbIe Urfbl MOFyT NpuBecTn
K AOMNONIHUTENbHbIM 1nu 6onee an-
NTEJIbHbIM XNPYypPrnyecknm smMmelu-
aTenbcTBam WM K OCTaBJIEHUIO B
opraHnMImMme MHOPOAHbIX Ten. C}'Iy‘—lf
alHble YKOJbl 3apa*KEHHbIMU XUP-
YPrMyeckumm nriamm MmoryT npus-
ecTu K nepegaye naTtoreHos, nepe-
AAoLWKNXCA Yepes KPOBb.

CTEPUWIbHOCTDb

Weer AAMAJIOH crepunusytlotca
OKMCbIO 3STuUneHa. CTepVIJ'IbHOCTb
COXpaHAETCA TOSIbKO MPW OTKPbIT-
"N B CTEPUJIbHbIX yCIIOBUAX.

He noasepratb NoBTOpHOW cTEpU-
nusauymn. He ncnosnbsosaTtb, ecnn
ynakoBKa BCKpbITa win nospe><n-
eHa. YTunusumpymte BCKpPbITble 1
Hencnosib3oBaHHbDbIE WBbI.

XPAHEHUE

XpaHUTb BOAaANu oT Bfarv n Nnpamo-
ro Tenna. PekomeHayemble ycnos-
A xpaHeHusa: oT 5 go 25 °C.

He uncnonb3osaTb Nocsne ncreyeH-
VA CpokKa rogHoCTU.

BG
DAMALON

Monnamung 6-6.6 (Hamnowr)
MoHodunameHT, MyntudpunamenT,
CuHTeTuyeH Hepesop6upyem crepuneH
XUPYPruyeH WeseH matepuarn

YepeH, CuH, HeouseTteH

OMUCAHUE

WeBHuAT mateprian DAMALON e cuHT-
eTunyeH, Hepesop6rpyem, CTEPUNEH Xu-
pypruvyeH koHeu. CbCToOM ce OT nonva-
mugHu nonumepw. Mpegnara ce kato
MoHOGUNAMEHTEH 1 MyNTUbUIaMEHTEH
KoHel (ouseTeH). LUeBHUAT maTepuan
DAMALON wvma BMCOKa AKOCT Ha OMbH
in vivo, He nognomara GakTepuanHus
pacTexx 1 uma AOMbAHUTENHN NPeanM-
CTBa — M3KIIOUMTENHA MAaAKOCT 1 SlecHa
maHunynauva. DAMALON otroBaps Ha
BCUUKM M3UCKBaHWUA 3a Hepe3op6upye-
MU CUHTETUYHU KOHUW, onpejeneHn ot
EBponerickaTta papmakonesn, PernameHTt
(EC) 3a MeguUMHCKUTE  mn3genus
2017/745/AT n ®apmakonesaTa Ha CALL.
BesonacHocTTa n KINMHUYHUTE
rnokasatenu ca nogpo6HO onucaHn B
GMD.SSCP.07.

MOKA3AHMUA

DAMALON e nokasaH 3a o6wo npuésn-

vXKaBaHe W/UNW NUrvpaHe Ha MekuTe
TbKaHU (BKITIOUMTENTHO raCTPOUHTECTU-

HasHa, akylwepcka, MHEKOsIornyHa u

YPOIOrMyHa Xupyprus), BKIIOUNTENTHO

ynotpe6a B odpTanmonornyHa xvipyprus,
KakTO 1 3a 3aTBapsHE Ha WEeBHU paHu
upes MbPBUYHO 3alIMBaHE VAU CKOGU
rpuv CTepUIHY yCroBus.

MPOTUBONMOKA3AHUA

WeBHmAT mateprnian DAMALON He Tpsa-
6Ba ga ce M3nonsBa Tam, KbAeTo e Heo-
6X0AMMO TpaHO 3amnasBaHe Ha AKOCTTa
Ha OMbH, HaNpUMep NP GpUKCUpaHe Ha
BbTPEOYHM el NN CUHTETUYHN CbA-
OBW NPOTE3K, NOPaAN MNOCTEMNEHHO HaM-
anABaHe Ha 34paBMHaTa, KOeTO MOXe Aa
HACTbNU NPY NPOABLIKUTENHO U3MON3-

BaHe in vivo.

MNPEAYMNPEXOEHUA

MoTpe6uTenuTe TpsAGBa fAa ca 3anosHa-
TV C XUPYPruYHMTE NPoLeaypPu 1 TeXH-
VKW, BKIIOUBaLM Hepe3op6rpyemun Ko-
HUuun, Nnpean pa mnsnonssat DAMALON
3a 3aTBapAHE Ha PaHW, Tbil KaTO PUCKBLT
OT AexvcueHUMsA MOXe fia Bapupa cro-
pel MACTOTO Ha NPUIIOXKEHVE U U3MOoN-
3BaHUA maTepuan. KakTo rnpu Bcako vy-
KOO TANO, NPOABILKNTENHUAT KOHTaKT
Ha KOHeua CbC CosleBV pasTBOPU, KaTo
Te3n B MMKOUYHUTE VAN XKITbUHUTE MbTU-
wa, moxe aa gosefe Ao o6pasysaHe Ha
KOHKpemeHTu. Tpa6sa fa c e cnassat
npreTuTe XMPYPruyHn MpakTuku npu
NleyeHne Ha 3aMbPCEHM NN UHGEKTHP-
aHu paHn. OTBOPEHN OMaKOBKMN 1 HEN3-
rnonsBaHy KOHUM TPAGBA [a ce N3XBbP-
nAat. [la He ce N3Nosn3BaT NOBTOPHO.

JMa He ce pecTepunusmpar.

MNPEAMNA3HU MEPKU

Mpwu pa6oTa ¢ TO3n UK APYr WeBEeH Ma-
Tepuan TpAGBa Aa ce BHUMAaBa, 3a Aa ce
ns6erHat nospeau. MsbarsanTe cmauk-
BaHe WM MperbBaHe OT XVPYPruyHN
VIHCTPYMEHTU KaTo MUHCETU NN IbPXK-
auu 3a nrnn. Konunte DAMALON, o6p-
aboTeHn 3a nopgobpsABaHe Ha MaHWUMy-
auMOHHNTE CBOMCTBA, M3UCKBAT Npuna-
raHe Ha NpusHaTaTa XUPypruyHa TexH-
VIKa 3a MNJIOCKU 1 KBaZIPaTHWN Bb3n C JO-
MbAHUTENHN 3aBbpTaHWA, KoraTto ToBa
ce Hanara oT XMpypruyHuTe o6croaTen-
CcTBa 1 onuTa Ha xupypra. JonbaHuTen-
HV 3aBbPTaHMA MOraT Aa ca NoAxoAAwmn
rnpuv Bpb3BaHe Ha Bb3/1M C MOHOGUNam-
eHTeH nonnamna.

3a pa unsberHeTe nospesa Ha BbpxoBse-
Te Ha UIMMTE Y 30HUTE Ha KPpVIMMNBaHe,
vrnata TpaAGBa Aa ce xBalla Ha pas3cTos-
Hue epHa Tpeta (1/3) Ao nonoBuHaTta
(1/2) oT pascTosiHMETO OT KpMMnBaHaTa
uvact go Bbpxa. MNpedopmupaHeto Ha
nrnuTe MoXke Aa aosefe Ao 3ary6a Ha
AKOCT 1 HamasieHa yCTONUMBOCT Ha Orb-
BaHe u cuynsaHe. Tpa6ea aa ce BHUMa-
Ba npu paboTa C XMpypruyeckn urnv, 3a
Aa ce nsberHaT cyvanHmn yboxkaaHus.
M3nonssaHnte urnu fa ce M3xXBbprAaT B
KOHTEHep 3a OCTPpU NpeameTyn.
MN36AarsaniTe NPOABIKATENIHO U3NaraHe
Ha BMCOKM TemnepaTypu. [la He ce n3n-
onsea e W3TMYaHE Ha CPoOKa Ha
roAHoCT.

HEXXEJIAHU PEAKUUA

HexenaHute peakuuys, CcBbp3aHn C
ynoTtpe6aTta Ha ToBa nsfenve, BKtousaT
AeXncueHUMA Ha paHaTa, MMHUManHa
ocTpa Bb3nanuTesnHa peakuma Ha Tbka-
HUTe, obpasyBaHe Ha KaMbHU B MNKOY-
HUTE 1 KTbYHUTE MbTMLA NPU NPOABLII-
>KMTEJIeH KOHTaKT CbC COMeBUN pasTeopu
KaTo ypuHa U >J1byka, MOCTeNeHHo Ha-
MansBaHe Ha AKOCTTa Ha OMbH C TeUYeH-
ve Ha BpemeTo, NosueHa 6akTepunan-
Ha nHdeKkumnosHocT, 6o5Ka 1 NpexoaHo
JNIOKanHo ApasHeHe 1 OTOK Ha MACTOTO
Ha paHaTa. CuyneHu urnv moraT aa 0B~
eaaTt [0 yABLIIKEHU U AOMbAHUTENHN
onepauumn UM Ao Hanuumne Ha ocTaTby-
HU Yy>xau Tena. CnyyanHn y6oxaaHus ¢
KOHTaMUHMPaHN XUPYPruyeckn urnm
moraT Aa posefdaT Ao NpeaasaHe Ha
naToreHu, NpeHacAHN Mo KPbBEH MbT.

CTEPWIHOCT

KoHunte DAMALON ca crepunusmnpa-
HU C eTuneH oKcua.

CTepunHocTTa ce 3anassa camo npu oT-
BapsAHe Npu CTEPUIHN YCSIOBUA.

Oa He ce pecTepunusupa.

Oa He ce u3nonssa, ako ofakoskaTa e
oTBOpEHa UK noBpeaeHa.

OTBOPEHN W HEV3MNON3BaHN KOHUWU
TpAGBa Aa ce N3XBbPNAT.

CbXPAHEHUE

[Ha ce cbxpaHABa faney ot Bnara u aup-
eKkTHa TonnvHa. MNpenopbunTenHn ycn-
0BUA 3a CbxpaHeHue: mexay 5-25 °C.
Oa He ce u3nonsea cnej usTuuaHe Ha
CpOKa Ha rogHoCT.

LV
DAMALON

Poliamids 6-6.6 (Neilons)

Monofilamenta, Multifilamenta, Sintétiska
Nerezorbé&jams sterils kirurgiskais Suvju
materials Melns, Zils, Neiekrasots

APRAKSTS

Suvju materials DAMALON ir sintétisks,
nerezorbéjams, sterils kirurgiskais pave-
diens. Tas sastav no poliamida polimér-
iem. Pieejams ka monofilamenta un
multifilamenta pavediens (iekrasots).
DAMALON raksturo augsta stiepes izt-
uriba in vivo, tas neatbalsta baktériju
augsanu un tam ir papildu prieksrocibas
—izteikta gluduma pakape un viegla
lietosana. DAMALON atbilst visam ner-
ezorbéjamo sintétisko Suvju prasibam,
kas noteiktas Eiropas Farmakopeja, ES
Medicinisko ieri¢u regula 2017/745/AT
un ASV Farmakopeja. Drosibas un klini-
skas veiktspéjas informacija sniegta do-
kumenta GMD.SSCP.07.

INDIKACIJAS

DAMALON ir paredzéts visparéjai miks-
to audu tuvak pievilksanai un/vai ligat-
Urai (ieskaitot gastrointestinalo, dzemd-
niecibas, ginekologisko un urologisko
kirurgiju), ka ari oftalmologija. To izma-
nto ari Suvju bracu slégsanai ar primaro
Suvju tehniku vai skavosanu sterilos ap-
staklos.

KONTRAINDIKACIJAS

DAMALON nevajadzétu lietot gadijum-
os, kad nepieciesama ilgstosa stiepes
zturibas saglabasana, pieméram, intra-
okularo lécu vai sintétisko asinsvadu pr-
otezésana, jo laika gaita in vivo var rast-
ies pakapenisks izturibas zudums.

BRIDINAJUMI

Lietotajiem jabat pazistamiem ar kirur-
giskajam procedaram un tehnikam, ku-
ras tiek izmantoti nerezorbé&jamie Suvju
materiali, pirms DAMALON lieto3anas
bracu aizvérsanai, jo Suvju dehiscences
risks var atskirties atkariba no lietosanas
vietas un izmantota materiala. Tapat ka
jebkuram sveskermenim, ilgstoss kont-
akts ar sals skidumiem, kadi atrodami
urincelos vai zultsvados, var izraisit ak-
menu veidosanos. Jaievéro pienemta
kirurgiska prakse, arstéjot inficétas vai
piesarnotas braces. Atvértas iepakoju-
ma vienibas un neizmantotas Suves jai-
znicina.

Nelietot atkartoti.

Neparsterilizét.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Apstradajot $o vai jebkuru citu Suvju
materialu, jaievéro piesardziba, lai izvai-
ritos no bojajumiem. Jaizvairas no sasp-
ieSanas vai parliek3anas, ko var izraisit
kirurgisko instrumentu, pieméram, pin-
cetes vai adatu turétaji, izmantosana.

DAMALON 3uves, kas ipasi apstradatas,
lai uzlabotu manipulacijas Tpasibas, pra-
sa atzito kirurgisko tehniku ar plakanaji-
em un kvadratveida mezgliem, ar papil-
du cilpam, ja tas nepieciesams atkariba
no kirurgiskas situacijas un kirurga pier-
edzes. Papildu cilpas var bat piemérot-
as, izmantojot monofilamenta poliami-
daSuves.

Lai izvairitos no adatas punktu un fiks-
acijas zonu bojajumiem, adata jasatver
vienas tresdalas (1/3) lidz puses (1/2)
attaluma no fiksacijas gala lidz punkt-
am. Adatu parformésana var samazinat
to izturibu un padarit tas mazak izturi-
gas pret liekSanos vai lGsanu. Jarapéjas,
lai izvairitos no nejausiem adatu darie-
niem. Izmantotas adatas jaizmet “asu
priekSmetu” konteinera. Izvairities no
ilgstosas iedarbibas augstas temperat-
aras. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

BLAKUSPARADIBAS

Ar 3is ierices lieto3anu saistitas blakus-
paradibas ietver braces dehiscenci, mi-
nimalu akatu audu iekaisuma reakciju,
akmenu veidosanos urincelos vai Zults-
vados ilgstosa kontakta laika ar sals 3ki-
dumiem, pieméram, urinu vai zulti, pa-
kapenisku stiepes izturibas zudumu,
palielinatu bakterialu infekcijas risku,
sapes, parejosu lokalu kairingjumu un
tasku braces vietad. Salauztas adatas
var radit nepieciesamibu péc pagarina-
tam vai papildu operacijam vai atstat
sveskermenus. Nejausi adatu darieni ar
inficétam kirurgiskam adatam var izrai-
sit asins cela parnésajamo patogénu
parnesanu.

STERILITATE

DAMALON 3uves sterilizétas ar etilen-
oksidu. Sterilitate tiek saglabata tikai
tad, ja iepakojums tiek atvérts sterilos
apstak|os.

Neparsterilizét.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats.

Atvértas un neizmantotas Suves
jaiznicina.

UZGLABASANA

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

Nelietot péc deriguma termina beigam.

IT
DAMALON

Poliammide 6-6.6 (Nylon)
Monofilamento, Multifilamento,
Sintetico Sutura chirurgica sterile
non riassorbibile

Nera, Blu, Non tinta

DESCRIZIONE

La sutura DAMALON é una sutura

chirurgica sterile, sintetica e non ria-
ssorbibile. E composta da polimeri

di poliammide. Disponibile come fili
monofilamento e multifilamento
(tinti). La sutura DAMALON presen-
ta un’elevata resistenza alla trazione
in vivo, non favorisce la crescita bat-
terica e offre ulteriori vantaggi come
un’eccezionale scorrevolezza e facil-
ita di manipolazione. DAMALON
soddisfa tutti i requisiti per le suture
sintetiche non riassorbibili definiti
dalla Farmacopea Europea, dal Reg-
olamento Europeo sui Dispositivi
Medici 2017/745/AT e dalla Farmac-
opea degli Stati Uniti. La sicurezza e
le prestazioni cliniche sono dettagli-
ate nel documento GMD.SSCP.07.

INDICAZIONI

DAMALON ¢ indicata per I'applica-
zione generale di avvicinamento e/o
legatura dei tessuti molli (inclusi int-
erventi gastrointestinali, ostetrici,
ginecologici e urologici), compreso
I'uso in chirurgia oftalmica, nonché
per la chiusura delle ferite suturabili
mediante sutura primaria o stapling
in condizioni sterili.

CONTROINDICAZIONI

La sutura DAMALON non deve ess-
ere utilizzata quando é richiesto il
mantenimento permanente della
resistenza alla trazione, come nel fi-
ssaggio delle lenti intraoculari o ne-
lle protesi vascolari sintetiche, a ca-
usa della graduale perdita di resiste-
nza che puo verificarsi nel tempo in
vivo.

AVVERTENZE

Gli utilizzatori devono essere famili-
arizzati con le procedure chirurgiche
e le tecniche che coinvolgono suture
non riassorbibili prima di utilizzare
DAMALON per la chiusura delle feri-
te, poiché il rischio di deiscenza della
ferita puo variare in base al sito di
applicazione e al materiale utilizzato.
Come per qualsiasi corpo estraneo,
il contatto prolungato della sutura
con soluzioni saline, come quelle pr-
esenti nelle vie urinarie o biliari, pud
causare la formazione di calcoli.
Devono essere seguite pratiche chi-
rurgiche accettabili per la gestione
delle ferite contaminate o infette.
Scartare le confezioni aperte e le su-
ture non utilizzate.

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 schiacciamen-
ti o piegature causati dall’applicazi-
one di strumenti chirurgici come pi-
nze o porta-aghi.

Le suture DAMALON, trattate per
migliorare le caratteristiche di man-
ipolazione, richiedono la tecnica ch-
irurgica riconosciuta dei nodi piatti
e quadrati con giri aggiuntivi, quan-
do necessario in base alle circostan-
ze chirurgiche e all’'esperienza del
chirurgo. L'uso di giri supplementari
puod essere appropriato quando si
annodano suture monofilamento in
poliammide.

Per evitare di danneggiare le punte
degli aghi e le aree di fissaggio, I'ago
deve essere afferrato a una distanza

compresa tra un terzo (1/3) e la me-

ta (1/2) dalla parte fissata alla punta.
Rimodellare gli aghi pud ridurne la

resistenza e renderli meno resistenti
a piegamenti e rotture. Occorre pre-
stare cautela durante la manipolazi-

one degli aghi chirurgici per evitare

punture accidentali. Gli aghi usati
devono essere eliminatiin un cont-
enitore per oggetti taglienti. Evitare

I'esposizione prolungata a tempera-
ture elevate. Non utilizzare dopo la

data di scadenza.

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti avversi associati all’'uso di
questo dispositivo includono deisc-
enza della ferita, reazione inflamma-
toria acuta minima dei tessuti, form-
azione di calcoli nelle vie urinarie e
biliari in caso di contatto prolungato
con soluzioni saline come urina e bi-
le, perdita graduale della resistenza
alla trazione nel tempo, maggiore
suscettibilita alle infezioni batteric-
he, dolore, irritazione locale transit-
oria ed edema nella sede della ferita.
Gli aghi rotti possono comportare
interventi chirurgici prolungati o ag-
giuntivi o la presenza di corpi estra-
nei residui. Le punture accidentali
con aghi chirurgici contaminati pos-
sono determinare la trasmissione di
agenti patogeni a trasmissione em-
atica.

STERILITA

Le suture DAMALON sono sterilizz-
ate con ossido di etilene. La sterilita
€& mantenuta solo se la confezione
viene aperta in condizioni sterili.
Non risterilizzare.

Non utilizzare se la confezione é ap-
erta o danneggiata.

Scartare le suture aperte e non utili-
zzate.

CONSERVAZIONE

Conservare lontano da umidita e ca-
lore diretto. Condizioni di conserva-
zione raccomandate: tra 5-25 °C.
Non utilizzare dopo la data di scad-
enza.

FR
DAMALON

Polyamide 6-6.6 (Nylon)
Monofilament, Multifilament,
Synthétique Suture chirurgicale stérile
non résorbable

Noire, Bleue, Non teinte

DESCRIPTION

La suture DAMALON est une suture ch-
irurgicale stérile, synthétique et non
résorbable. Elle est composée de poly-
meéres de polyamide. Disponible sous
forme de fils monofilament et multifila-
ment (teints). La suture DAMALON pré-
sente une résistance élevée a la traction
in vivo, n‘encourage pas la croissance
bactérienne et offre des avantages sup-
plémentaires tels qu’une grande soupl-
esse et une manipulation aisée.
DAMALON répond a toutes les exigen-
ces relatives aux sutures chirurgicales
synthétiques non résorbables définies
par la Pharmacopée Européenne, le Re-
glement (UE) sur les dispositifs médica-
ux 2017/745/AT et la Pharmacopée des
Etats-Unis. La sécurité et les performan-
ces cliniques sont détaillées dans le
document GMD.SSCP.07.

INDICATIONS

DAMALON est indiqué pour le rappro-
chement et/ou la ligature générale des
tissus mous (y compris en chirurgie ga-
stro-intestinale, obstétricale, gynécolo-
gique et urologique), ainsi qu’en chirur-
gie ophtalmologique, et pour la fermet-
ure des plaies suturables par suture pri-
maire ou agrafage dans des conditions
stériles.

CONTRE-INDICATIONS

La suture DAMALON ne doit pas étre
utilisée lorsqu’un maintien permanent
de larésistance a la traction est nécess-
aire, comme dans la fixation de lentilles
intraoculaires ou de greffes vasculaires
synthétiques, en raison d’une perte pr-
ogressive de résistance pouvant surve-
nir au fil du temps in vivo.

AVERTISSEMENTS

Les utilisateurs doivent étre familiers
avec les procédures chirurgicales et les
techniques impliquant des sutures non
résorbables avant d’utiliser DAMALON
pour la fermeture des plaies, car le risq-
ue de déhiscence peut varier selon le si-
te d’application et le matériau utilisé.
Comme pour tout corps étranger, un
contact prolongé de la suture avec des
solutions salines, telles que celles prés-
entes dans les voies urinaires ou biliair-
es, peut entrainer la formation de
calculs. Une pratique chirurgicale appr-
opriée doit étre suivie dans la prise en
charge des plaies contaminées ou
infectées. Jeter les emballages ouverts
et les sutures non utilisées.

Ne pas réutiliser.

Ne pas restériliser.

PRECAUTIONS

Lors de la manipulation de ce matériau
de suture ou de tout autre, il convient
de prendre des précautions afin d’éviter
tout dommage. Eviter les écrasements
ou les plis causés par l'utilisation d’instr-
uments chirurgicaux tels que pinces ou
porte-aiguilles. Les sutures DAMALON,
traitées pour améliorer leurs caractéris-
tiques de manipulation, nécessitent la
technique chirurgicale reconnue des
noeuds plats et carrés avec des tours
supplémentaires, si nécessaire selon les
circonstances chirurgicales et I'expérie-
nce du chirurgien. L'utilisation de tours
supplémentaires peut étre appropriée
lors du nouage de sutures en polyamide
monofilament.

Afin d’éviter d'endommager les pointes
des aiguilles et les zones de sertissage,
il convient de saisir I'aiguille a une dist-
ance d'un tiers (1/3) a la moitié (1/2) de
la longueur entre I'extrémité sertie et la
pointe. Le remodelage des aiguilles pe-
ut entrainer une perte de résistance et
une moindre résistance a la flexion et a
la rupture. Les utilisateurs doivent faire
preuve de prudence lors de la manipul-
ation des aiguilles chirurgicales afin
d’éviter les piqares accidentelles. Les
aiguilles utilisées doivent étre éliminées

dans un conteneur pour objets piquants.

Eviter I'exposition prolongée a des tem-
pératures élevées. Ne pas utiliser aprés
la date de péremption.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilis-
ation de ce dispositif incluent la déhisc-
ence de la plaie, une réaction inflamm-
atoire aigué minime des tissus, la form-
ation de calculs dans les voies urinaires
et biliaires lors d’'un contact prolongé
avec des solutions salines telles que 'u-
rine et la bile, une perte progressive de
la résistance a la traction au fil du temps,
une susceptibilité accrue aux infections
bactériennes, la douleur, ainsi qu’une
irritation locale transitoire et un cedéme
au site de la plaie. Les aiguilles cassées
peuvent entrainer des interventions ch-
irurgicales prolongées ou supplément-
aires, ou laisser des corps étrangers rés-
iduels. Les piquares accidentelles avec
des aiguilles chirurgicales contaminées
peuvent provoquer la transmission d’a-
gents pathogénes transmissibles par le
sang.

STERILITE

Les sutures DAMALON sont stérilisées
a l'oxyde d’éthyléne. La stérilité est pré-
servée uniquement lorsqu’elles sont
ouvertes dans des conditions stériles.
Ne pas restériliser.

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

Jeter les sutures ouvertes et non
utilisées.

STOCKAGE

Conserver al'abri de 'humidité et de la
chaleur directe. Conditions de stockage
recommandées : entre 5 et 25 °C.

Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

ES
DAMALON

Poliamida 6-6.6 (Nylon)
Monofilamento, Multifilamento,
Sintético Sutura quirurgica estéril
no absorbible

Negra, Azul, Sin tenir

DESCRIPCION

La sutura DAMALON es una sutura
quirdrgica estéril, sintética y no abs-
orbible. Estd compuesta de polime-
ros de poliamida. Disponible en for-
ma de hilos monofilamento y multi-
filamento (teiidos). La sutura
DAMALON presenta una alta resist-
encia a la traccién in vivo, no favor-
ece el crecimiento bacteriano y ofr-
ece ventajas adicionales como una

gran suavidad y facilidad de manejo.

DAMALON cumple con todos los
requisitos para 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 el
documento GMD.SSCP.07.

INDICACIONES

DAMALON esta indicada para la ap-
roximacién general de tejidos blan-

dos y/o ligadura (incluyendo cirugia
gastrointestinal, obstétrica, ginecol-
oOgica y uroldgica), asi como en ciru-
gia oftadlmica, y para el cierre de he-

ridas suturables mediante sutura
primaria o grapado bajo condicion-
es estériles.

CONTRAINDICACIONES

La sutura DAMALON no debe utiliz-
arse cuando se requiera una retenc-
ion permanente de la resistencia a
la traccién, como en la fijacion de
lentes intraoculares o en injertos va-
sculares sintéticos, debido a la pérd-
ida gradual de resistencia que pue-
de producirse con el tiempo in vivo.

ADVERTENCIAS

Los usuarios deben estar familiariza-
dos con los procedimientos quirur-
gicos y las técnicas que involucran
suturas no absorbibles antes de em-
plear DAMALON en el cierre de her-

idas, ya que el riesgo de dehiscencia
puede variar segun el sitio de aplic-

acion y el material utilizado. Como

con cualquier cuerpo extrano, el co-
ntacto prolongado de cualquier su-

tura con soluciones salinas, como

las que se encuentran en las vias ur-
inarias o biliares, puede provocar la

formacién de calculos. Se deben se-
guir las practicas quirdrgicas acept-
adas para el manejo de heridas con-
taminadas o infectadas.

Desechar los paquetes abiertos y las
suturas no utilizadas.

No reutilizar.

No resterilizar.

PRECAUCIONES

Al manipular este u otro material de
sutura, se debe tener cuidado para
evitar danos. Evitar el aplastamiento
o deformacién debido al uso de ins-
trumentos quirdrgicos como pinzas
o portaagujas.

Las suturas DAMALON, tratadas
para mejorar las caracteristicas de
manipulacién, requieren la técnica
quirdrgica aceptada de nudos plan-
os y cuadrados con lanzadas adicio-
nales, cuando sea necesario segun
las circunstancias quirudrgicas y la
experiencia del cirujano. El uso de
lanzadas adicionales puede ser apr-
opiado al anudar suturas de poliam-
ida monofilamento. Para evitar dai-
ar las puntas de las agujas y las zon-
as de sujecion, la aguja debe sujeta-
rse a un tercio (1/3) a la mitad (1/2)
de la distancia desde el extremo fij-
ado hasta la punta. Remodelar las
agujas puede hacer que pierdan re-
sistencia y sean menos resistentes a
la flexion y a la rotura. Los usuarios
deben tener precaucién al manipul-
ar agujas quirdrgicas para evitar pi-
nchazos accidentales. Las agujas us-
adas deben desecharse en un cont-
enedor para objetos punzantes.
Evitar la exposicién prolongada a
altas temperaturas. No usar después
de la fecha de caducidad.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados con

el uso de este dispositivo incluyen
dehiscencia de la herida, reaccion
inflamatoria aguda minima en los
tejidos, formacion de célculos en las
vias urinarias y biliares cuando se
produce un contacto prolongado
con soluciones salinas como la orina
y la bilis, pérdida gradual de resiste-
ncia a la traccién con el tiempo, ma-
yor susceptibilidad a infecciones
bacterianas, dolor, irritacién local tr-
ansitoria y edema en el sitio de la
herida. Las agujas rotas pueden pr-
ovocar cirugias prolongadas o adic-
ionales o dejar cuerpos extrafos re-
siduales. Los pinchazos accidentales
con agujas quirargicas contaminad-
as pueden resultar en la transmision
de patégenos transmitidos por la
sangre.

ESTERILIDAD

Las suturas DAMALON son esterili-
zadas con oxido de etileno. La este-
rilidad se mantiene Gnicamente cu-
ando se abren en condiciones
estériles.

No resterilizar.

No usar si el envase esta abierto o
danado.

Desechar las suturas abiertas y no
utilizadas.

ALMACENAMIENTO

Mantener alejado de la humedady
del calor directo. Condiciones de
almacenamiento recomendadas:
entre 5-25 °C.

No usar después de la fecha de
caducidad.
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