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DAMACRYL RAPID

Poly (glycolide-co-lactide) / Polyglactin-910
Coated & Braided

Synthetic absorbable sterile surgical suture
Fast absorbable

DESCRIPTION

DAMACRYL RAPID suture is synthetic absorb-
able sterile surgical suture. It is composed of
copolymer prepared and synthesized from
90% glycolide and 10% L-lactide (derived from
glycolic and lactic acids). This sutures are brai-
ded, dyed (violet) or undyed and coated with
polycaprolactone and calcium stearate.
DAMACRYL RAPID suture is non-antigenic,
non-pyrogenic and elicits only a mild tissue re-
action during the absorption process, and is
completely absorbed in 40-60 days. The in vit-
ro retention of strength is 50% in one week.
DAMACRYL RAPID meets all requirements
for absorbable synthetic sutures defined by
the European Pharmacopoeia, EC Medical
Device Regulation 2017/745/AT, and US
Pharmacopoeia. Safety and clinical performa-
nce are detailed in GMD.SSCP.02

INDICATIONS

DAMACRYL RAPID and PGLA RAPID is indic-
ated only for use in soft tissue (including oph-

thalmic surgery, gastrointestinal, obstetric and
gynecological and urological surgery) approx-
imation where only short term wound support
(7-10 days). DAMACRYL RAPID and PGLA
RAPID is not indicated for use in cardiovas-
cular and neurological tissues.

CONTRAINDICATIONS

DAMACRYL RAPID suture, being absorbable,
should not be used where extended approxi-
mation of tissue is required.

WARNINGS

Users should be familiar with surgical proce-

dures and techniques involving absorbable

sutures before employing DAMACRYL RAPID

suture for wound closure, as risk of wound de-
hiscence may vary with the site of application

and the suture material used. Users should co-
nsider the in vivo performance when selecting
a suture. The use of this suture may be inapp-
ropriate in elderly, malnourished, or debilitat-

ed patients, or in patients suffering from con-
ditions which may delay wound healing. The
use of supplemental non-absorbable sutures
should be considered by the surgeonin the
closure of the sites which may undergo expan-
sion, stretching or distention, or which may re-
quire additional support. As with any foreign
body, prolonged contact of any suture with
salt solutions, such as those found in the urin-
ary or biliary tracts may result in calculus

formation. As an absorbable suture,
DAMACRYL RAPID suture may act transiently
as a foreign body. Acceptable surgical practi-
ce should be followed for the management of
contaminated or infected wounds.

Discard opened packages and unused sutures.
Do not re-use.

Do not re-sterilize.

PRECAUTIONS

In handling this or any other suture material,
care should be taken to avoid damage from
handling. Avoid crushing or crimping damage
due to application of surgical instruments su-
ch as forceps or needle holders.

DAMACRYL RAPID sutures, which are treated
to enhance handling characteristics, require
the accepted surgical technique of flatand
square ties with additional throws as warrant-
ed by surgical circumstance and the experien-
ce of the surgeon.

Skin sutures which must remain in place long-
erthan 7 days may cause localized irritation
and should be snipped off or removed as
indicated. Under some circumstances, notab-
ly orthopedic procedures, immobilization of
joints by external support may be employed
at the discretion of the surgeon. Consideration
should be taken in the use of absorbable sutu-
res in tissues with poor blood supply as suture
extrusion and delayed absorption may occur.
To avoid damaging needle points and swage
areas, grasp the needle in the area one-third
(1/3) to one-half (1/2) of the distance from the
swaged end to the point. Reshaping needles
may cause them to lose strength and be less
resistant to bending and breaking. Users sho-
uld exercise caution when handling 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, failure to
provide adequate wound support in closure
of the sites where expansion, stretching, or di-
stension occur, failure to provide adequate
wound support in elderly, malnourished or
debilitated patients or in patients suffering fr-

om conditions which may delay wound heali-
ng, infection, minimal acute inflammatory tis-
sue reaction, localized irritation when skin su-
tures are left in place for greater than 7 days,
suture extrusion and delayed absorption in ti-

ssue with poor blood supply, calculi formation
in urinary and biliary tracts when prolonged
contact with salt solutions such as urine and
bile occurs, and transitory local irritation at the
wound site. Broken needles may result in ext-
ended or additional surgeries or residual fore-
ign bodies. Inadvertent needlesticks with con-
taminated surgical needles may resultin the
transmission of bloodborne pathogens.

STERILITY

DAMACRYL RAPID 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 RAPID

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

Sentetik Emilebilir Sttir

Hizl Emilir

Mor ve Boyasiz

TANIM

DAMACRYL RAPID steril, emilebilir, 6rguli
cerrahi ameliyat ipligidir. Polimerli yapidadir,
%90 glikolid ve %10 L-laktid (glikolik ve laktik
asitlerden olusan) kanisimindan olusur. Orgiilii
yapisi Polikaprolakton ve Kalsiyum Siterat kar-
1simi ile kaplidir. DAMACRYL RAPID antijen ve
pirojen degildir ve emilim sirasinda sadece ha-
fif doku reaksiyonu ortaya cikar ve yasayan bir
organizmaya yerlestirildiginde organizma tar-
afindan 40-60 gtin icinde tamamen emilir. In
vitro ortamda ilk 1 hafta icerisinde mukaveme-
tini %50 oraninda korur. DAMACRYL RAPID
Avrupa Farmakopesi, Avrupa 2017/745/AT
Tibbi Cihazlar Regtilasyonu ve Amerika Birle-
sik Devletleri Farmakopesi'nde emilebilir sen-
tetik sttarler icin tanimlanmis gerekliliklerin
tmind karsilar.Guvenlik ve klinik performans
Gzeti GMD.SSCP.02 dokiimaninda verilmistir.

ENDIKASYONLARI

DAMACRYL RAPID ve PGLA RAPID, yalnizca
kisa sureli yara desteginin (7-10 gtin) saglandi-
g1 yumusak doku (oftalmik cerrahi, gastrointe-
stinal, obstetrik ve jinekolojik ve trolojik cerra-
hi dahil) yaklastinimasinda kullanilir.
DAMACRYL RAPID ve PGLA RAPID, kardiyov-
askiiler ve noérolojik dokularda kullanim igin
endike degildir.

KONTRAENDIKASYONLARI

DAMACRYL RAPID hizli emilebilir yapisi ned-
eniyle uzun sureli doku yaklastirmasi gereken
durumlarda kullaniimamalidir.

UYARILAR

Uygulanan bdlge ve siitir materyaline gére
yara acilmariski degiseceginden, kullanicilar;
yara kapama icin DAMACRYL RAPID suttr
uygulayacaklarindan cerrahi proseddrleri ve
teknikleri iyi bilmelidir. Kullanicilar sttirleri se-
cerken in vivo performansi dikkate almalidir.
Yasli, binyesi zayif hastalarda veya yara iyiles-
mesinde gecikme sorunu yasayan hastalarda
bu sttartn kullanimi uygun olmayabilir.  Her
yabanci cisim gibi, cerrahi iplik de idrar ve safra
sistemindeki tuzlu soltisyonlarla uzun sire te-
mas halinde oldugunda bébrek/safra tasi olus-
umuna sebep olabilir. DAMACRYL RAPID em-
ilebilir bir sttlr materyali oldugundan gecici
olarak yabanci cisim gibi davranis gosterebilir.
Kontamine olmus veya enfekte yaralarin teda-
visinde kabul edilmis cerrahi uygulamalarin
takip edilmesi gerekmektedir.

Tekrar sterilize etmeyiniz.

Suaturler tek kullanimliktir.

Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.

ONLEMLER

DAMACRYL RAPID ve diger cerrahi iplik malz-
emeleri kullanimi sirasinda iplige zarar verilm-
emesine dikkat edilmelidir. Forseps veyaigne
tutucular gibi cerrahi aletlerin kullaniminda ez-
ilme veya kivrilma hasarlarindan 6zellikle kagi-
nilmasi gerekmektedir. Her cerrahi iplik malze-
mesinde oldugu gibi, cerrahi kosullar ve cerrah
tecrlibesine bagli olarak, yeterli digim emniy-
eti icin kabul edilen cerrahi tekniklere uygun
diiz ve kare dugtimleri ile ek digtimler gereke-
bilir. Kullanicilar cerrahi igneleri kullanirken ya-
nhislikla igne batmalarini 6nlemek icin tedbirli
olmalidir. 7 glinden daha uzun kalmasi gerek-
en cilt sutirleri lokal tahrise sebep olabilir ve
belirtilere gére makasla kesilmeli veya ¢ikaril-
malidir.

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 baglan-
t1 noktalarinin hasar gérmemesi icin, igneyi ba-
glanti noktasindan 1/3 ile 1/2 mesafede tutmak
gerekir. Igneye tekrar sekil verme kuvvetin aza-
Imasina ve biikiilme ve kirnlmaya karsi daha az
direng gdstermesine sebep olur. Bazi kosullar-
da, ozellikle ortopedik prosediirlerde, eklem
sabitlenmesinde cerrahin kararina gére distan
destek uygulamasi yapilabilir.

Kullanilmis ignelerin 6zel tibbi atiklar olarak
imha edilmesi gereklidir.

Kullanim 6mr bitmis trinleri kullanmayiniz.
Uzun sire yiiksek sicakliklara maruz birakma
-yiniz.

YAN ETKILER

DAMACRYL RAPID kullanimi ile ilgili yan etkil-
er arasinda yaralarin agilmasi, kapama bélgesi-

nde genisleme, gerilme veya sisme oldugunda
yeterli yara destegi eksikligi, yash, biinyesi zayif
hastalarda veya yara iyilesmesinde gecikme
sorunu yasayan hastalarda yeterli yara destegi
eksikligi, idrar veya safra sistemindeki tuzlu sol-
usyonlarla uzun siire temas halinde oldugunda
bobrek/safra tasi olusumu, 7 giinden daha uz-
un kalmasi gereken cilt stturlerinin lokal tahri-
se sebep olmasi, zayif kan destegi olan dokula-
rda cerrahi ameliyat ipliginin ¢ikmasi veya em-

ilim gecikmesi olabilir. Kirilmis igneler ameliyat
stiresinin uzamasina veya ilave ameliyatlara,

kalintilar yabanci cisim komplikasyonlarina se-

bep olabilir. Kontamine olmus cerrahi ignelerin
yanhslikla batmasi kan yolu ile patojenlerin ya-

yilmasina sebep olabilir.

STERILITE

DAMACRYL RAPID siitiirleri etilen oksit ile st-
erilize edilmistir. Steril ortamda acildigi takdir-
de (irlin steril halini korumaktadir.

Tekrar sterilize edilmez.

Paket acik yada 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 6mri bitmis trinleri kullanmayiniz.
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DAMACRYL RAPID

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

Absorbtie rapida

DESCRIERE

Firul chirurgical DAMACRYL RAPID este un fir
sintetic, absorbabil si steril. Este compus
dintr-un copolimer obtinut si sintetizat din 90%
glicolid si 10% L-lactid (derivati din acizii glicol-
ic silactic). Aceste fire suntimpletite, colorate
(violet) sau necolorate si acoperite cu policapr-
olactona si stearat de calciu. DAMACRYL RAPID
este neantigenic, nepirogenic si provoaca doar
o reactie tisulara usoara in timpul procesului de
absorbtie. Este complet absorbit in 40-60 de
zile. In vitro, retine 50% din rezistenta sa la o sa-
ptaméana. DAMACRYL RAPID indeplineste toa-
te cerintele pentru firele chirurgicale sintetice
absorbabile, conform Farmacopeei Europene,
Regulamentului European pentru Dispozitive
Medicale 2017/745/AT si Farmacopeei Statelor
Unite. Siguranta si performanta clinica sunt de-
taliate in documentul GMD.SSCP.02.

INDICATII

DAMACRYL RAPID si PGLA RAPID sunt indicate
pentru utilizarea in suturarea tesuturilor moi
(inclusiv in chirurgia oftalmologicd, gastrointes-
tinald, obstetricd, ginecologica si urologica) un-
de este necesar doar un suport temporar al pla-
gii (7-10zile). DAMACRYL RAPID si PGLA

RAPID nu sunt indicate pentru utilizarea in tes-

uturile cardiovasculare sau neurologice.

CONTRAINDICATII

Firul DAMACRYL RAPID, fiind absorbabil, nu
trebuie utilizat in cazurile in care este necesara
o aproximare prelungita a tesuturilor.

AVERTISMENTE

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu proced-
urile si tehnicile chirurgicale care implica fire
absorbabile inainte de a utiliza DAMACRYL
RAPID pentru inchiderea ranilor, deoarece risc-
ul de dehiscenta a plagii poate varia in functie
de locul aplicarii si materialul de sutura utilizat.
Utilizatorii ar trebui sa ia in considerare perfor-
manta invivo la selectarea unui fir. Utilizarea
acestui fir poate fi nepotrivita la pacientii varst-
nici, malnutriti, debilitati sau la cei cu afectiuni
care pot intarzia vindecarea ranilor. Chirurgul ar
trebui s ia in considerare utilizarea firelor nea-
bsorbabile suplimentare pentru inchiderea zo-
nelor care pot suferi intindere, dilatare sau care
necesita suport suplimentar. Ca orice corp stra-
in, contactul prelungit al unui fir cu solutii saline,
cum ar fi cele din tractul urinar sau biliar, poate
duce la formarea de calculi. Ca fir absorbabil,
DAMACRYL RAPID poate actiona temporar ca
un corp strain. Practica chirurgicald corespunz-
atoare trebuie urmata pentru gestionarea ranil-
or contaminate sau infectate.

Aruncati pachetele deschise si firele neutilizate.
Nu reutilizati.

Nu resterilizati.

PRECAUTII

La manipularea acestui sau a oricarui alt materi-
al de sutura, trebuie acordata atentie pentru a
evita deteriorarea cauzata de manipulare. Evita-
ti deteriorarea produsa prin strivire sau indoire
de catre instrumentele chirurgicale, cum arfi
pensele sau portacele.

Firele DAMACRYL RAPID, tratate pentrua
imbunétati caracteristicile de manipulare,
necesita tehnica chirurgicald standard de
noduri plate si patrate, cu bucle supliment-
are, daca este necesar, in functie de circum-
stantele chirurgicale  si  experienta
chirurgului. Firele cutanate care trebuie sa
rdmana mai mult de 7 zile pot provoca irita-
tii localizate si trebuie taiate sau indepartate
dupé caz.In anumite situatii, in special in
chirurgia ortopedica, poate fi utilizata imob-
ilizarea articulatiilor prin suport extern la di-
scretia chirurgului. Se recomanda prudenta
la utilizarea firelor absorbabile in tesuturile
cu aport sanguin redus, deoarece poate ap-
area extruzia firului si absorbtia intarziata.
Pentru a evita deteriorarea varfurilor acelor
si a zonelor de prindere, acul trebuie prins la
o distantd de o treime (1/3) pana la jumatate
(1/2) intre capatul fixat si varf. Remodelarea
acelor poate duce la pierderea rezistentei si
la o rezistenta scazuta la indoire si rupere.
Utilizatorii trebuie sa fie atenti la manipula-
rea acelor chirurgicale pentru a evita intep-
aturile accidentale. Aruncati acele folosite in
recipiente pentru obiecte ascutite. Evitati

expunerea prelungita la temperaturi ridicate.

Nu utilizati dupa data expirarii.

REACTII ADVERSE

Efectele adverse asociate utilizarii acestui
dispozitiv includ: dehiscenta plagii, esecul
de a oferi suport adecvat ranilor in cazurile
de intindere, expansiune sau distensie, lipsa
suportului adecvat la pacientii varstnici,
malnutriti sau debilitati ori la cei cu vindec-
are intérziata, infectie, reactie inflamatorie
tisulara acutd minimg, iritatie localizata cand
firele cutanate sunt lasate mai mult de 7 zile,
extruzia firului si absorbtia intarziata in tes-
uturile cu aport sanguin slab, formarea de
calculi in tracturile urinare si biliare dupa
contact prelungit cu solutii saline (uring, bi-
13) si iritatie locala tranzitorie la locul ranii.
Acele rupte pot cauza interventii chirurgic-
ale suplimentare sau prelungite sau pot lasa
corpuri straine reziduale. Intepéaturile accid-
entale cu ace contaminate pot duce la tran-
smiterea agentilor patogeni transmisi prin
sange.

STERILITATE

Firele DAMACRYL RAPID sunt sterilizate cu
oxid de etilena.

Sterilitatea este pastrata doar dacad sunt
deschise in conditii sterile.

Nu resterilizati.

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau
deteriorat.

Aruncati firele deschise si neutilizate.

DEPOZITARE

Pastrati departe de umezeala si caldura
directa. Conditiile recomandate de depozit-
are sunt intre 5-25 °C.

Nu utilizati dupa data expirarii.
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DAMACRYL RAPID

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

Synteticky vstfebatelny

sterilni chirurgicky Sici material

Rychle vstfebatelny

POPIS

Chirurgicky Sici material DAMACRYL RAPID
je synteticky, vstiebatelny a sterilni. Sklada
se z kopolymeru pfipraveného a syntetizo-
vaného z 90 % glykolidu a 10 % L-laktidu
(odvozenych z kyseliny glykolové a mlécné).
Tyto stehy jsou pletené, barvené (fialové)
nebo nebarvené a potazené polykaprolak-
tonem a steardtem vapenatym.
DAMACRYL RAPID je neantigenni, nepyr-
ogenni a béhem procesu vstiebavani vyv-
olava pouze mirnou tkanovou reakci. Je
pIné absorbovan béhem 40-60 dnl. In vi-
tro si zachovava 50 % své pevnosti béhem
jednoho tydne. DAMACRYL RAPID spliiu-
je viechny pozadavky na syntetické vstie-
batelné chirurgické Sici materialy definov-
ané Evropskym lékopisem, Nafizenim EU o
zdravotnickych prostfedcich 2017/745/AT
a Americkym |ékopisem. Bezpe¢nost a kli-
nickd vykonnost jsou popsany v dokume-
ntu GMD.SSCP.02.

INDIKACE

DAMACRYL RAPID a PGLA RAPID jsou ur-
ceny k pouziti pro $iti mékkych tkani (vée-

tné oftalmologickych, gastrointestinalnich,
gynekologickych, porodnickych a urologi-
ckych operaci), kde je potfeba kratkodoba

podpora rany (7-10 dnti).

DAMACRYL RAPID a PGLA RAPID nejsou
urteny k pouziti u kardiovaskularnich a

neurologickych tkani.

KONTRAINDIKACE

Sici material DAMACRYL RAPID, ktery je
vstiebatelny, by nemél byt pouzivan tam,

kde je vyzadovéna dlouhodoba aproxima-
ce tkani.

UPOZORNENI

Uzivatelé by méli byt obeznameni s chiru-
rgickymi postupy a technikami zahrnujici-
mi vstfebatelné stehy pied pouzitim
DAMACRYL RAPID pro uzavieni rany,
protoze riziko dehiscence se muze lisit v
zavislosti na misté aplikace a pouzitém
materidlu. Pfi vybéru Siciho materialu by
uzivatelé méli zvazit jeho in vivo vlastnosti.
Pouziti tohoto 3iciho materidlu muze byt
nevhodné u starsich, podvyzivenych nebo
oslabenych pacientt nebo u pacientt trp-
icich onemocnénimi, kterd mohou zpozdit
hojeni ran. Chirurg by mél zvazit pouziti
doplikovych nevstiebatelnych stehd pfi
uzavirani mist, kde maze dochazet k expa-
nzi, roztazeni nebo napéti, nebo kde je vy-
zadovéna dodate¢na podpora. Stejné jako
u jakéhokoli ciziho télesa mlize dlouhodo-
by kontakt Siciho materialu se solnymi ro-
ztoky, jako jsou ty v mocovych nebo zlu¢-
ovych cestach, vést k tvorbé kamend. Jako
vstiebatelny materidl mize DAMACRYL
RAPID docasné plisobit jako cizi téleso.
Pfi o3etfovani kontaminovanych nebo inf-
ikovanych ran je tfeba dodrzovat uznava-
né chirurgické postupy. Oteviené baleni a
nepouzité stehy musi byt zlikvidovany.
Nepouzivejte znovu.

Nesterilizujte znovu.

OPATRENI

Pfi manipulaci s timto nebo jinym Sicim
materidlem je nutné dbat opatrnosti, aby
nedoslo k poskozeni. Vyvarujte se poskoz-
eni zpUsobeného stlacenim nebo ohnutim

nastroji, jako jsou pinzety nebo drzéky jehel.

Stehy DAMACRYL RAPID, upravené pro
lepsi manipulaci, vyzaduji standardni chir-
urgickou techniku plochych a ¢tvercovych
uzl(i s dodate¢nymi smyc¢kami podle poti-
eby v zavislosti na chirurgickych podmink-
ach a zkusenostech chirurga. Kozni stehy,
které musi zUstat na misté déle nez 7 dni,
mohou zpUsobit lokalni podrazdéni a mély
by byt podle potieby odstranény nebo
odstfizeny. V nékterych pfipadech, zejmé-
na v ortopedickych zékrocich, Ize podle
uvézeni chirurga pouzit imobilizaci kloubl
externi podporou. Je tieba zvazit pouZiti
vstiebatelnych steht v tkanich s nedostat-
e¢nym prokrvenim, protoze muze dojit k
extruzi stehti a opozdéné absorpci. Aby
nedoslo k poskozeni hrott jehel a oblasti
krimpovéni, méla by byt jehla uchopena
ve vzdalenosti jedné tretiny (1/3) az polov-
iny (1/2) délky od konce krimpovaéni ke $p-
i¢ce. Pretvéieni jehel mlize zpusobit ztratu
pevnosti a mensi odolnost proti ohybu a
zlomeni. Pfi manipulaci s chirurgickymi je-
hlami je nutné dbét opatrnosti, aby se pre-
deslo nahodnym pichnutim. Pouzité jehly
zlikvidujte do kontejneru na ostré
predméty. Vyhnéte se dlouhodobému vy-
staveni vysokym teplotam.

Nepouzivejte po uplynuti  doby
pouzitelnosti.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Gcinky spojené s pouzitim toh-
oto vyrobku zahrnuji dehiscenci rany, ne-
dostate¢nou podporu rany pfi roztazeni
nebo napéti, selhani podpory rany u stars-
ich, podvyzivenych nebo oslabenych paci-
ent(, infekce, minimalni akutni zanétlivou
reakci, lokaIni podrazdéni pii ponechani
koznich steh( déle neZ 7 dni, extruzi stehd
a opozdénou absorpci v tkanich se Spatn-
ym prokrvenim, tvorbu kamenti v mocovy-
ch a Zlucovych cestach pfi dlouhodobém
kontaktu se solnymi roztoky (mo¢, Zlu¢) a
prechodné lokalni podrazdéni v misté rany.
Zlomené jehly mohou vést k prodlouzen-
ym nebo dal3im operacim nebo ke zbytko-
vym cizim télesim. Nahodné pichnuti kon-
taminovanymi chirurgickymi jehlami maze
vést k prenosu patogenti pienasenych krvi.

STERILITA

Stehy DAMACRYL RAPID jsou sterilizova-
ny oxidem ethylenovym. Sterilita je zacho-
vana pouze pfi otevieni za sterilnich pod-
minek.

Nesterilizujte znovu.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny ne-

bo poskozeny.

Oteviené a nepouzité stehy musi byt zlik-
vidovany.

SKLADOVANI

Uchovévejte mimo dosah vlhkostia pfim-
ého tepla.

Doporucené podminky skladovani jsou
mezi 5-25 °C.

Nepouzivejte  po uplynuti  doby
pouzitelnosti.

DE
DAMACRYL RAPID

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

steriles chirurgisches Nahtmaterial
Schnell resorbierbar

BESCHREIBUNG

DAMACRYL Rapid ist ein synthetisches,
resorbierbares und steriles chirurgisches
Nahtmaterial. Es besteht aus einem Cop-
olymer, das aus 90 % Glycolid und 10 %
L-Lactid (abgeleitet aus Glykol- und Milc-
hsédure) hergestellt und synthetisiert wird.
Diese Nahte sind geflochten, gefarbt (vio-
lett) oder ungeféarbt und mit Polycaprola-
cton und Calciumstearat beschichtet.
DAMACRYL Rapid ist nicht antigene,
nicht pyrogene und verursacht wéahrend
des Resorptionsprozesses nur eine gerin-
ge Gewebereaktion. Das Material wird in-
nerhalb von 40-60 Tagen vollstédndig res-
orbiert. In vitro behélt es nach einer Woc-
he etwa 50 % seiner Zugfestigkeit.
DAMACRYL Rapid erfillt alle Anforderu-
ngen fur synthetische, resorbierbare chir-
urgische Ndhte gemal dem Europdischen
Arzneibuch, der EU-Medizinproduktever-
ordnung  2017/745/AT und dem
US-Arzneibuch. Sicherheit und klinische
Leistung sind im Dokument GMD.SSCP.02
beschrieben.

INDIKATIONEN

DAMACRYL Rapid und PGLA RAPID sind
zur Verwendung bei der Anndherung od-
er Ligatur von Weichgewebe vorgesehen
(einschlieBlich ophthalmischer, gastroint-
estinaler, geburtshilflicher, gynédkologisc-
her und urologischer Eingriffe), bei denen
eine  kurzzeitige Wundunterstiitzung
(7-10 Tage) erforderlich ist.

DAMACRYL Rapid und PGLA RAPID sind
nicht fir die Anwendung in kardiovaskul-
arem oder neurologischem Gewebe
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Da DAMACRYL Rapid resorbierbar ist,
sollte es nicht verwendet werden, wenn
eine langfristige Gewebeannaherung erf-
orderlich ist.

WARNHINWEISE

Anwender sollten mit chirurgischen Verf-
ahren und Techniken vertraut sein, die
resorbierbare Nihte beinhalten, bevor
DAMACRYL Rapid zur WundschlieBung
verwendet wird, da das Risiko eines Naht-
dehiszenz je nach Anwendungsstelle und

verwendetem Nahtmaterial variieren kann.

Bei der Auswahl des Nahtmaterials sollte

die in vivo-Leistung beriicksichtigt werden.

Die Verwendung dieses Nahtmaterials ka-
nn bei dlteren, mangelerndhrten oder ge-
schwiéchten Patienten oder bei Patienten
mit verzégerter Wundheilung ungeeignet
sein. Der Chirurg sollte den Einsatz zuséat-
zlicher, nicht resorbierbarer Nahte in Erw-
agung ziehen, wenn das Nahtgebiet
Dehnung, Ausdehnung oder Spannung
unterliegt oder zusatzliche Unterstitzung
bendstigt. Wie bei jedem Fremdkorper ka-
nn ein langerer Kontakt von Nahten mit
salzhaltigen Loésungen, wie sie im Harn-
oder Gallentrakt vorkommen, zur Bildung
von Konkrementen fiihren. Als resorbier-
bares Nahtmaterial kann DAMACRYL
Rapid voriibergehend als Fremdkérper
wirken. Es sollten anerkannte chirurgische
Praktiken bei der Behandlung kontamini-
erter oder infizierter Wunden befolgt
werden. Gedffnete Verpackungen und
unbenutzte Ndhte missen entsorgt
werden.

Nicht wiederverwenden.

Nicht erneut sterilisieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Umgang mit diesem oder anderem
Nahtmaterial ist darauf zu achten, dass
keine Beschadigung durch unsachgema-
Be Handhabung entsteht. Quetschungen
oder Knicke durch chirurgische Instrume-
nte wie Pinzetten oder Nadelhalter sind
zu vermeiden. DAMACRYL Rapid-Nahte,
die zur Verbesserung der Handhabungse-
igenschaften behandelt wurden, erforde-
rn die anerkannte chirurgische Technik fl-
acher und quadratischer Knoten mit zus-
atzlichen Umschlagen, wenn dies durch
die chirurgischen Umsténde und die Erfa-
hrung des Chirurgen erforderlich ist.
Hautnahte, die langer als 7 Tage verbleib-
en, kénnen lokale Reizungen verursachen
und sollten bei Bedarf entfernt oder abg-
eschnitten werden. In bestimmten Féllen,
insbesondere bei orthopéadischen Eingrif-
fen, kann die Immobilisierung von Gelen-
ken durch externe Unterstiitzung nach
Ermessen des Chirurgen erfolgen.

Beim Einsatz resorbierbarer Néhte in sch-
lecht durchbluteten Geweben ist Vorsicht
geboten, da es zu Nahtextrusion oder ve-
rzégerter Resorption kommen kann.

Um eine Beschadigung der Nadelspitzen
und Crimpbereiche zu vermeiden, sollte
die Nadel im Bereich zwischen einem Dri-
ttel (1/3) und der Halfte (1/2) der Distanz
vom Crimpende zur Spitze gefasst
werden. Das Umformen der Nadel kann
zu Festigkeitsverlust und erhdhter Bruch-
anfalligkeit fuhren. Beim Umgang mit ch-
irurgischen Nadeln ist Vorsicht geboten,
um versehentliche Nadelstiche zu
vermeiden. Gebrauchte Nadeln sind in ei-
nem ,Scharfbehélter” zu entsorgen.
Langere Einwirkung erhohter Temperatu-
ren vermeiden. Nach Ablauf des Verfalls-
datums nicht verwenden.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
der Verwendung dieses Produkts kénnen

Nahtdehiszenz, unzureichende Wundunt-
erstiitzung bei Dehnung oder Spannung,

unzureichende Wundunterstiitzung bei

alteren, mangelernédhrten oder geschwaé-
chten Patienten, Infektionen, minimale
akute Gewebereaktionen, lokale Reizung-
en bei langer als 7 Tage verbleibenden

Hautndhten, Nahtextrusion, verzdgerte
Resorption in schlecht durchbluteten Ge-
weben, Steinbildung im Harn- und Galle-

ntrakt bei langerem Kontakt mit salzhalt-

igen Loésungen (z. B. Urin, Galle) sowie
voriibergehende lokale Irritationen an

der Wundstelle umfassen. Gebrochene
Nadeln kénnen zu ldngeren oder zusatzli-
chen Operationen oder zu verbleibenden
Fremdkérpern fiihren.  Unbeabsichtigte
Nadelstiche mit kontaminierten chirurgis-
chen Nadeln kénnen zur Ubertragung

von blutibertragenen Krankheitserregern
flhren.

STERILITAT

DAMACRYL Rapid-N&hte werden mit Eth-
ylenoxid sterilisiert. Die Sterilitat bleibt
nur erhalten, wenn die Verpackung unter
sterilen Bedingungen gedffnet wird.
Nicht erneut sterilisieren.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
geoffnet oder beschadigt ist.

Gedffnete, unbenutzte Nahte sind zu
entsorgen.

LAGERUNG

Vor Feuchtigkeit und direkter Hitze
schitzen.

Empfohlene Lagertemperatur: 5-25 °C.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
verwenden.
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RU
Hamakpun Panup

Monwu (Mmunkonua-Ko-nakraa) /
MonurnaktnH-910

MokpbiTaa n NneTéHas
CuHTeTNUecKan paccacbiBaloWancs
cTepubHasA Xupypruieckas HUTb
BbicTpo paccacbiBalowascs

OMNMCAHMUE

Xupyprunyeckaa HUTbL Oamaxkpwun
Panug — 5To cuHTeTUYecKas, pacc-
acbIBalOWAACA N CTEPUIIbHAA HUTDb.
OHa cocTouT 13 cononumepa, Npur-
OTOBAEHHOIrO N CUHTE3NPOBAHHOIO
"3 90% rnukonuaa v 10% L-nakraaa
(NMpOon3BOAHDBIX MMNKONEBOW 1 MONO-
UHOWM KUCNOT). DT HUTU MNAeTéHblie,
OKpalweHHble (brnoneTosble) Unu He-
OKpalweHHble, C MOKPbITUeM 13 Nosn-
MKanposiakToHa 1 cTeapaTta Kanbuus.
Oamakpun Panug He ABNAeTCcA aHT-
WNFEeHHbIM VTN MUPOreHHbIM MaTepu-
anom v Bbi3bIBaeT TONLKO NErKYIO TK-
aHeBylO peakuuio BO BpeMsA npouec-
ca paccacbiBaHus. NonHoe paccachi-
BaHMe npoucxoauTt 4vepes 40-60
AHen. In vitro coxpaHaeT 50% npou-
HOCTU B TEeUEeHMne nepBon Hegenn.

Aamaxkpun Panupg cooTBeTcTByeT
BCEM TPE60BaHUNAM K CUHTETUYECKNM
paccacbIBaloOWVIMCA LWOBHbIM MaTep-
nanam, yctaHoBNeHHbIM EBponenck-
on dapmakoneen, PernameHtom EC
o MeANLNHCKNX nspennax
2017/745/AT n ®apmakoneen CLUA.
BesonacHoOCTb 1 KNMHUYeckas sdde-
KTUBHOCTb OMMCaHbl B AOKYMEHTe
GMD.SSCP.02.

MOKA3AHUA

Aamaxkpun Panug v PGLA RAPID
npeaHasHaueHbl ANA NCMNOJIb30BaHUA
MpY CLUNBaHUN MATKUX TKaHel (BKN-
ouan opTaNbMOSNIOrnyecKne, Kenya-
OUHO-KNLIEUHbIE, aKylLIEPCKNe, rmHe-
Kofloruveckue 1 yposnormieckue on-
epauun), rae TpebyeTca KpaTkospe-
MeHHana nogaep»kKa paHbl (7—10 aH-
en). Bamaxkpun Panug n PGLA RAPID
He NpeaHa3sHaveHbl ANA NCNOSb30B-
aHVA B CEpAEYHO-COCYAVCTbIX U He-
PBHbIX TKaHAX.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Tak kak Qamaxkpun Panupg Aasnaetca

paccacbiBalOWMMCA MaTepPranom, ero
He cneayeT NPUMEHATL B Cllydanx,

raoe TpebyeTca AnuTesNibHOe conuKe-

HUe TKaHen.

MNPEAYMNPEXAEHUA

Monb3oBaTenn AOMKHBI 6bITh 3HAKO-
Mbl C XMPYPrruiyecknmm npouenypamm
1 TEXHUKaMM, CBA3AaHHbIMMN C paccac-
bIBAIOWMMUNCA LWOBHBIMU MaTepuarn-
amun, nepen ncrnosnbsoBaHVem
HDamakpun Panua onAa 3akpbiTuA paH,
TaK Kak PUCK PacxO>XXAeHUA LIBa 3aB-
NCUT OT MecTa MPUYMEHEHUA 1 Tuna
maTepuana. Mpu eBbiGope WOBHOrO
mMaTepuana Heob6XxoAuMO yunTbiBaTb
ero in vivo nosegeHue. icnonb3oBa-
HVE faHHOro maTepuasna MoXeT 6bITb
He)KenaTesibHbIM Y MOXXWIbIX, NCTOLL-
EHHbIX, ocnabneHHbIX NayneHToB uin
y 60nbHbIX c 3a60neBaHNAMMN, 3ame-
ANAOWMMN 3a>KUBJIEHNE PaH.
Xupypr Aon»eH pacCMOoTpeTb BO3M-
O>KHOCTb NCMOMbL30BaHUA AOMONHUT-
€nbHbIX HEPaCCaCbIBAIOWWXCA HUTEN
ANA 3aKPbITVIA yHaCcTKOB, MoABep Ke-
HHbIX PacTAXXeHWIo , paclnpeHunio
nnn Tpebyrwmnx OOMONHUTENbHON
nopaep>ku. Kak n nio6oin nHopoaH-
bl MaTepuan, AJINTENbHbIN KOHTaKT
WOBHOro maTepuana ¢ conesbiMu
pacTsopamMmu (HanpumMep, B MOYeBbl-
BOAALWNX WJTN >KEJTUHDBIX MYTAX) MOXeT
NpUBeCTN K 06pPa30BaHMI0 KOHKPEeM-
eHTOB. Kak paccacbiBalowanca HUTb,
Aamaxkpwun Panug mo><keT BpeMeHHO
AEeNCTBOBaTb Kak MHOPOAHOE TesNo.

CnepyeT co6nioaaTe o6enpuHaTble
XNPYypPruyeckmne MeTobl Npu ieyeH-

M UHGUUMPOBaAHHbBIX UV 3arpPA3HE-
HHbIX paH. OTKpPbITble YyNakoBKU ”

HeNCrnosb3oBaHHbIe HUTU Heo6xon-
VMO yTUIN3npoBsaThb.

He ncnonbsosaTb NOBTOPHO.

He noasepraTb NOBTOPHOM cTepunn-
3auun.

MEPDbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
Mpwn o6paweHnn € 3TUM nnm N 6biMm
APYTM LWOBHbBIM MaTepuanom cnea-
YeT NposABATL OCTOPOXKHOCTb, YTO6-
bl U36eXkaTb NoBpe>kaeHun. He pon-
ycKkanTe cMuUHaHunA nnu gedopmaty-
N1 HUTEN XNPYPrnyecKkumMmm NHCTpy-
MeHTamMMn, TaKUMU KaK MUHLETbI nnuv
aAepXxatenu nrn.  Hutn Aamakpwvn
Panup, o6pa6oTaHHbie AnA ynyJwie-
HUA CBOWCTB Npu pa6oTe, TpebyloT
CTaHAAPTHOM XVPYPrnyecKom TexH-
MKW — MIOCKMeE 1 KBagpaTHbIE y3iibl
C AOMOSNTHUTENBbHBIMU BUTKaAMM B 3aB-
NCMMOCT OT yCnoBuin onepauumn v
onbiTa xupypra. Ko>KHble Wwebl, KOTo-
pble [OKHbI OCTaBaTbcA Gonee 7
AHe, MOryT Bbl3BaTh NOKanbHoOE pa-
3aparkeHne 1 AoSKHbI 6bITb yaaneHb!
npu Heob6xoaumocTu. B HekoTopbix
cny4anax, oco6eHHO Npu opToneany-
ecKuX onepaumnax, MOXXeT MPUMEHAT-
bCA MMMOGUNV3aUVA CyCTaBOB C BH-
ewHen puKcaumemn rno ycMoTpeHUo
xupypra. CriegyeT cobniogaTb ocTop-
O>KHOCTb MPY NCMOJIb30BaHUN pacca-
CbIBAIOWMXCA HATEN B TKaHAX C MJ10X-
M KPOBOCHaGXeHMeM, TaK Kak BO3-
MO>KHO BbITasIknBaHUE HUTU 1 3ame-
AneHune paccacbiBaHA. YTo6bl n3Ge-
>KaTb MOBPEXXAEHUA U, 3axXBaTbiBa-
NTe Urny Ha paccToAHUU OT OAHOW
TpeTtun (1/3) ago nonoeuHsbl (1/2) AnuHbl
OT KoHUa A0 ocTpuA. MNMonbiTka nsme-
HUTb GOPMY UMbl MOXKET MPUBECTU K
noTepe NPOYHOCTU U CHVXKEHUIO YyCT-
ONUYNBOCTU K N3rnMby 1 nsnomy.
Cob6niogante OCTOPOXKHOCTb Npu 06-
PalWeHnn € XNpypruvyecknmMmm nriamm,
UTOGbI N36e>KaTh CIIyHaMHbIX YKOJIOB.
Vcnonb3oBaHHbIE UMbl YTUAN3UPY -
Te B KOHTENHEP ANA OCTPbIX Npeame-
ToB. N36eramre onutenbHOro Bosae-
NCTBUA BbICOKUX TemnepaTyp. He nc-
nonb3ynte nocse ncredeHnsa cpoka
roagHocTun.

HEXXEJIATEJIbHbIE PEAKUUU
Mo6ouHble >ddeKTbl, cBA3aHHbIE C
NpUMEHEHEM AaHHOIO U3AENVA, BK-
NI0YHAIOT PacXOXKAEHME LIBOB, HeAOC-
TaTOUHYIO NOAAEP>KKY PaHbl B MecTax
pacTaxkeHun, HeapdpeKTuBHYIO Nnoaa-
EPKKY Y OCrIabrieHHbIX NV MOXKUJITbIX
naymeHToB, MHPEeKUNIO, MUHUMabH-
Y10 OCTPYIO BOCMANINTENbHYIO peaKL -
VIO TKaHew, NoKkasibHoe pasaparkeHue
NPY OCTaBIEHVN KO>KHbIX LUBOB 6051~
ee uem Ha 7 AHEeN, BbITankKnBaHMe HUN-
TV, 3amefneHHOe paccacbiBaHNe B TK-
aHAX C MNJIOXNM KPOBOCHaG>KeHueMm,
o6pa3soBaHMeE KaMHel B MOYEBbIX 1
>KENUHbIX NYTAX NPU ANNTENTbHOM KO-
HTaKTe C coneBbiMU pacTBopamm (Mo-
4a, Xesnub), a TakKe BpemMeHHoe mec-
THOe pazgpa>keHue B o65acTu paHbl.
CriomaHHbIE UTJibl MOTyT NMPUBECTU K
YANVHEHNIO onepauun, AononHuTen-
bHbIM BMELLATENILCTBAM WUITN OCTaBs-
eHuno nHopoaHbix Ten. CnydanHble
YKObI 3arpA3SHEHHBIMI NFNamMu MOr-
YT MpUBECTU K NepeaaYe rnaToreHos,
nepeaaBaembix Yepes KPOBb.

CTEPWIbHOCTb

Hutun Aamakpun Panupg ctepunnsy-
IOTCA OKCMAOM 3TuUneHa. CTepuibHO-
CTb COXPaHAETCA TONBKO NPU BCKPbI-
TV YNaKOBKN B CTEPUIIBHbBIX YC/I0B-
nax. He ctepunmnsosaTb NOBTOPHO.
He wncnonbsoeaTtb, ecnu ynakoeka
BCKPbITa AV NospexkaeHa.
OTKPbITbIE 1 HEWCMONIb30BaHHbIE
HUTK CeayeT yTUinsmposaThb.

XPAHEHUE

XpaHuTb BAANW OT Blarv 1 Nnpsmoro
Tenna. PEeKOMeHayemble yCoBUA Xp-
aHeHunA: oT 5 o 25 °C.

He ncnonbsosaTk nocne ncreyeHns

cpoka rogHocTu.

BG
DAMACRYL RAPID

MNonwu (rMukonung-ko-naktug) / Nonurna-
KTUH-910

MoKpuT 1 cnneteH

CuHTeTUYEH pesopbrpyem cTepuneH
XUPYpPruyeH KoHew

Bbp3o pesop6upyem

OMUCAHUE

XUpYPruyHuUAT  KoHel, DAMACRYL
Rapid e cuHTeTuueH, pesopbupyem n
crepuneH. To e CbCTaBeH OT KOMOoNMm-
ep, NPUroTBeH N cMHTe3npaH ot 90%
rankonua n 10% L-naktug (nonyveHn
OT FMINKOSIOBA U MJIEYHA KNCENNHA).
Tesun KOHUM ca CrifleTeHn, OuBeTeHN
(BMONETOBM) UV HEOUIBETEHN U NOKPU-
TV C NONNKaNPONaKTOH U Kanunes
creapat. DAMACRYL Rapid He e aHTur-
€HeH, He e MVPOreHeH 1 NPean3BUKBa
camo cnaba TbKaHHa peakuus rno speme
Ha npoueca Ha pesop6uuva. MbnHaTta
pe3opbuuna HacTbnBa 3a 40—-60 AHW. In
vitro 3anassa 50% oT 3gpaBuHaTa cn
cnepn egHa cegmmua. DAMACRYL Rapid
OTroBapsA Ha BCUYKMN N3UCKBaHWA 3a Cy-
HTETUYHU PEe30P6UPYeMUN XNPYPrUYHN
KOoHUM, onpegeneHn ot Esponeiickarta
dapmakonesn, PernameHTta Ha EC 3a me-
AVNUVHCKUTE mnspgenua 2017/745/AT un
AmepuikaHckaTa dapmakones. Besona-
CHOCTTa 1 KNMHNYHaTa eheKTUBHOCT ca
onuvcaHu B AokymeHTa GMD.SSCP.02

MOKA3AHMUA

DAMACRYL Rapid un PGLARAPID ca
npefHasHaueHn 3a NnpubnvxasaHe unun
NUrnpaHe Ha MeKU TbKaHu (BKounTesn-
HO OdTaIMONOrMYHa, raCTPONHTECTUH-
anHa, akylepcKka, ’MHEeKONornyHa 1 yp-
OonornuyHa XMpyprus), Korato € Heo6xo-
AnMa KpaTKOCPOUHa nojkpena Ha paH-
ara (7-10 gHn). DAMACRYL Rapid u
PGLA RAPID He ca npepgHa3HauyeHu 3a
ynoTtpe6a B CbpAeUYHO-CbAOBY 1 HEBP-

ONOrNYHN TbKaHW.

MPOTUBONMOKA3AHUA

KaTo pesop6bupyem koHen, DAMACRYL
Rapid He TpaA6Ba Aa ce N3MNon3Ba, KOrato
e Heo6xoAVMa NPOABLIPKUTENHA anmnpo-
KCrMauus Ha TbKaHuTe.

MNPEAYMNPEXOEHUA

MNotpebutenure TpsibBa Aa 6bAaT 3ano-
3HaTU C XUPYPruyHUTEe npoueaypv n
TeXHWKK, BKIOYBaWM pe3opbrpyemn
KoHUwW, npean aa nsnonssat DAMACRYL
Rapid 3a 3aTBapsAHe Ha paHu, Tbil KaTo
PUCKBT OT pasKbCBaHe Ha lieBoBeTe
MoOXe fa Bapupa B 3aBUCUMOCT OT MACT-
OTO Ha MpPUIOXKEHNEe W V3MNon3BaHua
maTepwuan. Mpun nséopa Ha KoHew, TPAG-
Ba fa ce B3eme npeasuj Herosata in vi-
Vo edpeKTMBHOCT. M3nonssaHeTo Ha To3un
KoHel Moxe fAa 6bae Henoaxoasawo
Mpuv Bb3pacTHN, HEAOXPAHEHWN NN OTC-
nabeHn NauueHTV Wiv Npy NauueHTn
CbC CbCTOAHUA, KOUTO MoraT fa 3a6asaT
3a3apaBABaHETO Ha paHuTe. XupyprbT
TpaA6Ba Aa O6MWC/IM U3MOJNI3BAHETO Ha
AOMbB/IHUTENHN HEPa3rpagiMn KOHUMN
npu 3aTBapsAHE Ha y4acTbLUW, MOASIOXKeE-
HV Ha pasTAraHe, paswmMpaABaHe UIn Ha-
rnpexeHue, UM KoraTto e Heobxoavma
[OMb/HUTENHA onopa.

KakTo npu BCAKO 4y>ao TANO, NpoabIl-
>KUTENHMAT KOHTAKT Ha KOHeLa C COMHN
pasTBOPW, KaTo TE3U B MMKOYHUTE U
>KITbUHMTE MbTUWA, MOXKe [1a foBeje A0
o6pasyBaHe Ha KambHU. KaTo pesop6u-
pyem koHeu, DAMACRYL Rapid moxe
BPEMEHHO Aa AeNCTBa KaTo YyXKa4o TANO.
Tpa6ea aa ce cneasat NnpueTUTe XMpPYp-
FMYHU NPaKTUKU NPU JIeYeHNeTo Ha 3a-
MbpceHn unu nHbekTupaHn paHn. OTe-
OpeHUTE OMaKkoBKM U HEM3MON3BaHUTe
KOHUM TpAGBa ja Ce U3XBbPIIAT.

Ja He ce n3nonssaT NOBTOPHO.

Ja He ce CTepunM3npar NOBTOPHO.

MNPEAMNA3HU MEPKUN

Mpu 6opaBeHe C TO3U VAW APYT XUPYPr-
nueH KoHel TpsAGBa fa ce BHUMAaBa, 3a
Aa ce nsberHe nospepa. Wsbaresante
CcMauKBaHe U nperbBaHe oT XMpypru-
UECKN UHCTPYMEHTU KaTo NUHCeTN nnn
Abpxxaun 3a urnu. KoHunte DAMACRYL
Rapid, konto ca o6pa6oTeHn 3a noao6-
pABaHe Ha MaHUMYaUMOHHNUTE NM CBO-
CTBa, M3MCKBAT CTaHJapTHaTa Xupypr-
MUYHa TeXHMKa Ha MIOCKW 1 KBagpaTHu
Bb3/IM C OMbB/IHUTESTHN MPUMKK, KOraTo
TOBa ce Hanara oT XMpypruyHiTe o6cTo-
ATencrTsa v onuTa Ha xmupypra. KoxHurte
KOHLM, KOUTO OCTaBaT Ha MACTO Nnoseve
OT 7 AHW, MOraT Aja NpeAn3BMKaT fIoKan-
HO Apa3sHeHe 1 TpA6GBa aa 6baat npema-
XHaTV Npu Heo6xoammocT. Mpu HAKon
obcroATencTea, oco6eHo npuv opTones-
MYHU Npoueaypu, MOXKe fia ce NMPUIIoXKn
MMOGUI3aLMA Ha CTaBUTE Ype3 BbHILL-
Ha onopa Mo npeueHKa Ha Xxupypra.
Tpa6sa na ce BHMMaBa Npu U3nonssaHe
Ha pe3op6upyemMn KOHUW B TbKaHu C
NoWwo KpbBOCHabAABaHE , Thil KaTo MO-
>Ke [a HaCTbMuW N3TIIackBaHe Ha KoHeua
v 3abaBeHa pe3opbuus. 3a aa ce nsber-
He nospe/ia Ha BbPXOBETE 1 MecTaTa Ha
KpuMMBaHe Ha urnute, urnata Tpa6sea aa
ce XBalla Ha Pa3CTOAHMWE MeXAy efHa
Tpeta (1/3) n nonosuHara (1/2) ot pasc-
TOAHVETO MEXAy OCHOBaTa 1 BbpXa.
MNpeodopmsAHETO Ha urnMTe Moxe aa
poseae po 3aryba Ha 3apaBuHa U
no-masnka yCTOMUYMBOCT Ha OrbBaHe u
cuynsaHe. Tpa6Gea ga ce BHVMMaBa nNpu
paboTa C XMpypruyeckmn nrnu, 3a aa ce
nsberHat cnyyvanHn y6oxaaHus. snon-
3BaHUTe NN TpAGBa a ce USXBBPIAT B
KOHTEHep 3a OCTPpU NpeameTyn.

Aa ce n36arsa NPOABL/KNTENTHOTO M3na-
raHe Ha BUCOK/ TeMrepaTtypu.

Oa He ce u3nonsea cnej usTUuaHe Ha
CpOKa Ha rogHoCT.

HEXXEJIAHU PEAKUUA

HexenaHuTe edeKTy, cCBbp3aHn C ynor-
pe6ara Ha TOBa Usgenue, BKIOYBaT pa-
3KbCBaHe Ha leBOBeTe, HeoCTaTbyHa
noakperna Ha paHaTa npu pasTaraHe,
nvnca Ha aflekBaTHa NoJKpena npu Bb-
3pacTHY, HeAOXPaHEHN UV oTcnabeHn
nauveHTn, nHbEKUNA, MUHUMarHa ocT-
pa Bb3NanuTenHa peakuus, JIOKasaHo
ApasHeHe Mpy ocTaBaHe Ha KOXHUTe
KOHUM noBseye OT 7 AHW, U3TIackBaHe
Ha KoHeLa 1 3a6aBeHa pe3op6una B c-
abo KpbBOCHabAeHU TbKaHu, o6pasys-
aHe Ha KaMbHU B MUKOUYHUTE 1 XITbUHU-
Te MbTVLa NPY NPOABLIPKUTENEH KOHTa-
KT CbC COMHY PasTBopU (YpuiHa, Xibuka),
KaKTO 1 NMPexXofHO SIOKaNIHO Apa3HeHe Ha
MACTOTO Ha paHaTa. CuyneHu urnm morat
Aa goBeaaT 0 yAbIKEHW NN AOMbIHN-
TeNnHW onepaunv nn Ao 3agbpKaHe Ha
uy>xau Tena. CyyanHn y6oxaaHua cbe
3aMbPCEHN XUPYPrMYeckn vram morat
fAa goseaar o nNpefaBaHe Ha KPbBHOM-
peHoCMY naToreHu.

CTEPWIHOCT

KoHunte DAMACRYL Rapid ca ctepun-
Mn3MpaHn C eTuneHos okeng. CTepusnHo-
CTTa ce 3anasBa CamMO KOraTo OrfakoBKa-
Ta ce OTBOPW NPU CTEPUITHN YCSIOBUA.
Ma He ce cTepunn3npa NOBTOPHO.

Oa He ce u3nonssa, ako orakoskaTa e
oTBOpEHa UK noBpeaeHa.
OTBOpPEHUTE 1 HEM3MOM3BaHN KOHUM
TpAGBa Aa ce N3XBbPNAT.

CbXPAHEHUE

Ma ce cbxpaHABa faney oT Bfara u nps-
Ka TonnuHa. NpenopbuntenHuTe ycno-
BUA 3a CbXpaHeHune ca mexay 5-25 °C.
Oa He ce u3nonsea cnej usTUuaHe Ha
CpOKa Ha rogHoCT.
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DAMACRYL RAPID

Poli (glikolids-ko-laktids) / Poliglakcins-910
Parklats un pits

Sintétisks uzsticams, sterils kirurgiskais
Suvju materials

Atri uzsacams

APRAKSTS

Kirurgiskais Suvju materials DAMACRYL
Rapid ir sintétisks, uzsacams un sterils.
Tas ir kopolimérs, kas sagatavots un sin-
tezéts no 90% glikolida un 10% L-laktida
(iegats no glikolskabes un pienskabes).
Suves ir pitas, krasotas (violetas) vai nek-
rasotas un parklatas ar polikaprolaktonu
un kalcija stearatu. DAMACRYL Rapid
nav antigéns un nav pirogéns, un uzsuk-
Sanas laika izraisa tikai vieglu audu
reakciju. Pilniga uzsuk3anas notiek
40-60 dienu laika. In vitro saglaba 50%
no stipribas vienas nedélas laika.
DAMACRYL Rapid atbilst visam Eiropas
farmakopeja, Eiropas Medicinas iericu
regula 2017/745/AT un ASV farmakopeja
noteiktajam prasibam attieciba uz uzsa-
camiem sintétiskiem Suvju materialiem.
Drosiba un kliniska veiktspéja ir aprakst-
ta dokumenta GMD.SSCP.02.

INDIKACIJAS

DAMACRYL Rapid un PGLARAPIDir
paredzéts miksto audu tuvuma nodrosi-
nasanai un/vai ligatarai (ieskaitot oftal-
mologiskas, kunga-zarnu trakta, dzemd-
niecibas, ginekologiskas un urologiskas
operacijas), kad nepieciesams islaicigs
bruces atbalsts (7-10 dienas).
DAMACRYL Rapid un PGLA RAPID nav
paredzéts lietosanai sirds-asinsvadu vai
nervu audos.

KONTRINDIKACIJAS

Ta ka DAMACRYL Rapid ir uzsacams
materials, to nedrikst lietot gadijumos,
kad nepieciesama ilgstosa audu
apvienosana.

BRIDINAJUMI

Pirms DAMACRYL Rapid lietosanas br-
acu aizvérsanai lietotajiem jabat pazist-
amiem ar kirurgiskam procedaram un
tehnikam, kas ietver uzstcamos Suvju
materialus, jo 3uvju atvérsanas risks var
atskirties atkariba no lietosanas vietas
un izmantota materiala. Izvéloties Suvju
materialu, janem véra ta in vivo ipasibas.
Si materiala lieto$ana var nebat piemér-
ota gados vecakiem, nepietiekami baro-
tiem vai novajinatiem pacientiem vai
pacientiem ar apstakliem, kas aizkavé
bracu dzisanu. Kirurgam vajadzétu aps-
vért papildu neuzsticamo 3uvju lietosa-
nu vietas, kas var izstiepties, paplasinati-
es vai kur nepiecieSams papildu atbalsts.
Tapat ka jebkuram sveskermenim, ilgst-
03s suvju kontakts ar sals skidumiem, pi-
eméram, urina vai zults trakta eso3ajiem,
var izraisit akmenu veidosanos. Ka uzsa-
cams materials DAMACRYL Rapid var
islaicigi darboties ka sveskermenis.
Jaievéro atbilstosa kirurgiska prakse, ar-
stéjot inficétas vai piesarnotas brices.
Atvértas iepakojuma dalas un neizmant-
otas Suves jaiznicina.

Nelietot atkartoti.

Neparssterilizét.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Rikojoties ar 3o vai citu Suvju materialu,
jaievéro piesardziba, lai izvairitos no bo-
jajumiem. Izvairieties no saspiesanas vai
deformacijas, ko izraisa kirurgiskie instr-
umenti, pieméram, pincetes vai adatu
turétaji. DAMACRYL Rapid suves, kas
apstradatas, lai uzlabotu manipulacijas
pasibas, prasa standarta kirurgisko teh-
niku ar plakaniem un kvadratveida me-
zgliem un papildus apvitiem gadijumos,
kad to prasa kirurgiskie apstak|i un kiru-
rga pieredze. Adas Suves, kas paliek vie-
ta ilgak par 7 dienam, var izraisit lokalu
kairindjumu un janonem, ja nepieciesa-
ms. Dazos gadijumos, pasi ortopédisk-
as operacijas, péc kirurga ieskata var tikt
izmantota locitavu imobilizacija ar aréju
atbalstu. Izmantojot uzsticamos Suvju
materialus audos ar vaju asinsapgadi,
jaievéro piesardziba, jo var rasties Suvju
izstumsana un aizkavéta uzsuksanas.
Lai izvairitos no adatu galu un savienoj-
uma vietu bojajumiem, adata jasatver
vienas tresdalas (1/3) lidz puses (1/2) at-
taluma no stiprinajuma gala lidz galam.
Adatu parveidosana var izraisit stipribas
zudumu un samazinatu izturibu pret li-
eksanos vai lazumu. Rikojoties ar kirur-
giskajam adatam, jaievéro piesardziba,
lai izvairitos no nejausiem darieniem.
Izmantotas adatas jaizmet asu priekSm-
etu konteinera. Izvairities no ilgstosas
paklausanas augstai temperatarai.
Nelietot péc deriguma termina beigam.

BLAKUSEFEKTI

Ar 31 izstradajuma lieto3anu saistitas
blakusparadibas ietver bruces atvérsan-
os, nepietiekamu braces atbalstu vietas
ar stiepsanos vai izplesanos, nepietieka-
mu atbalstu gados vecakiem, nepietiek-
ami barotiem vai novajinatiem pacient-
iem, infekciju, minimalu akatu iekaisu-

ma reakciju, lokalu kairinajumu, ja adas

Suves paliek ilgak par 7 dienam, Suvju

izstum3anu un aizkavétu uzsak3anos

audos ar vaju asinsapgadi, akmenu vei-

dosanos urincelos vai zultsvados péc il-

gstosa kontakta ar sals skidumiem (uri-

nu, Zulti) un parejosu lokalu kairinajumu
brices vieta. Salauztas adatas var izrais-
it ilgakas vai papildu operacijas vai atst-
at sveskermenus organisma. Nejausi

darieni ar piesarnotam adatam var izra-
isit ar asinim parnésajamu patogénu
parnesanu.

STERILITATE

Suves DAMACRYL Rapid tiek sterilizétas
ar etilénoksidu. Sterilitate tiek saglabata
tikai tad, ja iepakojums tiek atveérts ster-
ilos apstaklos.

Neparssterilizét.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats.

Atvértas un  neizmantotas Suves
jaiznicina.

GLABASANA

Turét prom no mitruma un tiesa
karstuma. leteicamie uzglabasanas aps-
takli: no 5 lidz 25 °C.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

IT
DAMACRYL RAPID

Poli (glicolide-co-lattide) /
Poliglicatina-910

Rivestito e intrecciato

Filo chirurgico sintetico assorbibile e sterile
Assorbimento rapido

DESCRIZIONE

Il filo chirurgico DAMACRYL Rapid &
un filo sintetico, assorbibile e sterile. E
composto da un copolimero preparato
e sintetizzato con il 90% di glicolide e il
10% di L-lattide (derivati dagli acidi gli-
colico e lattico). Questi fili sono intrecc-
iati, tinti (viola) o non tinti e rivestiti con
policaprolattone e stearato di calcio.
DAMACRYL Rapid & non antigenico,
non pirogenico e provoca solo una lieve
reazione tissutale durante il processo di
assorbimento. E completamente assor-
bito entro 40-60 giorni. In vitro, conser-
va il 50% della sua resistenza alla trazio-
ne dopo una settimana. DAMACRYL
Rapid soddisfa tutti i requisiti per i fili
chirurgici sintetici assorbibili definiti
dalla Farmacopea Europea, dal Regola-
mento Europeo sui Dispositivi Medici
2017/745/AT e dalla Farmacopea degli
Stati Uniti. La sicurezza e le prestazioni
cliniche sono descritte nel documento
GMD.SSCP.02.

INDICAZIONI

DAMACRYL Rapid e PGLA RAPID sono
indicati per l'avvicinamento o la legatu-
ra dei tessuti molli (compresi interventi
di chirurgia oftalmica, gastrointestinale,
ostetrica, ginecologica e urologica) nei
casi in cui e richiesto un supporto tem-
poraneo della ferita (7-10 giorni).
DAMACRYL Rapid e PGLA RAPID non
sono indicati per I'uso nei tessuti cardi-
ovascolari o neurologici.

CONTROINDICAZIONI

Poiché DAMACRYL Rapid & un filo ass-
orbibile, non deve essere utilizzato nei
casi in cui & necessario un avvicinamen-
to prolungato dei tessuti.

AVVERTENZE

Gli operatori devono avere familiarita
con le procedure e le tecniche chirurgi-
che che prevedono l'uso di fili assorbib-
ili prima di utilizzare DAMACRYL Rapid
per la chiusura delle ferite, poiché il ris-
chio di deiscenza della ferita puo varia-
re in base al sito di applicazione e al
tipo di materiale di sutura utilizzato.
Durante la selezione del filo, si deve co-
nsiderare la sua prestazione in vivo. L'u-
so di questo filo pud essere inappropri-
ato in pazienti anziani, malnutriti, debil-
itati o affetti da condizioni che possono
ritardare la guarigione delle ferite. Il ch-
irurgo dovrebbe considerare I'impiego
di fili non assorbibili supplementari per
la chiusura di aree soggette a distensio-
ne, trazione o che richiedono supporto
aggiuntivo. Come per qualsiasi corpo
estraneo, il contatto prolungato del filo
con soluzioni saline, come quelle prese-
nti nelle vie urinarie o biliari, puod porta-
re alla formazione di calcoli. In quanto
filo assorbibile, DAMACRYL Rapid puo
agire temporaneamente come corpo
estraneo. Sidevono seguire pratiche
chirurgiche appropriate per la gestione
delle ferite contaminate o infette.
Eliminare le confezioni aperte e i fili non
utilizzati.

Non riutilizzare.

Non resterilizzare.

PRECAUZIONI

Durante la manipolazione di questo
o di qualsiasi altro filo di sutura, bisogna
prestare attenzione per evitare danni
dovuti alla manipolazione. Evitare schi-
acciamenti o piegature causati da stru-
menti chirurgici come pinze o portaaghi.
| fili DAMACRYL Rapid, trattati per mi-
gliorare le caratteristiche di maneggev-
olezza, richiedono la tecnica chirurgica
standard di nodi piatti e quadrati con
avvolgimenti aggiuntivi, se necessario,
a seconda delle circostanze chirurgiche
e dell’esperienza del chirurgo. Le suture
cutanee che devono rimanere in sede
per pit di 7 giorni possono causare irri-
tazioni locali e devono essere rimosse o
tagliate, se necessario. In alcune circos-
tanze, in particolare in chirurgia ortop-
edica, pud essere applicata 'immobiliz-
zazione articolare mediante supporto
esterno a discrezione del chirurgo.
Occorre prestare attenzione quando si
utilizzano fili assorbibili nei tessuti con
scarsa vascolarizzazione, poiché posso-
no verificarsi estrusione del filo e ritardo
nell’assorbimento. Per evitare di danne-
ggiare le punte e le zone di crimpatura
degli aghi, afferrare I'ago a una distanza
compresa tra un terzo (1/3) e la meta
(1/2) dal punto di crimpatura alla punta.
La rimodellazione dell’ago puo ridurne
la resistenza e la capacita di sopportare
flessione o rottura. Gli operatori devono
fare attenzione durante la manipolazio-
ne degli aghi chirurgici per evitare pun-
ture accidentali. Gli aghi usati devono
essere smaltiti in un contenitore per
oggetti taglienti.

Evitare I'esposizione prolungata a tem-
perature elevate.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati associati all’'uso
di questo dispositivo includono deisce-
nza della ferita, insufficiente supporto
della ferita in aree soggette a trazione o
distensione, insufficiente supporto nei
pazienti anziani, malnutriti o debilitati,
infezione, minima reazione infammat-
oria acuta, irritazione locale in caso di
suture cutanee lasciate in sede per pit
di 7 giorni, estrusione del filo e ritardo
nell’assorbimento in tessuti con scarsa
vascolarizzazione, formazione di calcoli
nelle vie urinarie e biliari a seguito di
contatto prolungato con soluzioni sali-
ne (urina, bile), e irritazione locale tem-
poranea nel sito della ferita. Gli aghi ro-
tti possono causare interventi chirurgici
prolungati o aggiuntivi o lasciare corpi
estranei residui. Le punture accidentali

con aghi chirurgici contaminati posso-

no provocare la trasmissione di patog-

eni ematici.

STERILITA

Le suture DAMACRYL Rapid sono ster-
ilizzate con ossido di etilene. La sterilita
& garantita solo se aperte in condizioni
sterili.

Non resterilizzare.

Non utilizzare se la confezione & aperta
o danneggiata.

Eliminare le suture aperte e non
utilizzate.

CONSERVAZIONE

Conservare lontano dall'umidita e dal
calore diretto. Le condizioni di conserv-
azione consigliate sono tra 5 e 25 °C.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.
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DAMACRYL RAPID

Poly (glycolide-co-lactide)
Polyglactine-910

Tressé et enduit Fil chirurgical
synthétique, résorbable et stérile
Résorption rapide

DESCRIPTION

Le fil chirurgical DAMACRYL Rapid est
un fil synthétique, résorbable et stérile.

Il est composé d’un copolymeére préparé
et synthétisé a partir de 90 % de glycoli-
de et de 10 % de L-lactide (dérivés des
acides glycolique et lactique). Ces fils
sont tressés, teints (violet) ou non teints,
et enduits de polycaprolactone et de
stéarate de calcium. DAMACRYL Rapid
est non antigénique, non pyrogéne et
provoque une réaction tissulaire mini-
male au cours du processus d’absorpti
Il est complétement résorbé entre 40 et
60 jours. In vitro, il conserve 50 % de sa
résistance aprés une semaine.
DAMACRYL Rapid répond a toutes les
exigences relatives aux fils chirurgicaux
synthétiques résorbables définies par la
Pharmacopée Européenne, le Régleme-
nt Européen sur les Dispositifs Médicaux
2017/745/AT et la Pharmacopée des Et-
ats-Unis. La sécurité et les performances
cliniques sont détaillées dans le
document GMD.SSCP.02.

INDICATIONS

DAMACRYL Rapid et PGLA RAPID sont
indiqués pour I'approximation ou la lig-
ature des tissus mous (y compris les ch-
irurgies ophtalmologiques, gastro-inte-
stinales, obstétricales, gynécologiques
et urologiques) lorsque seul un soutien
temporaire de la plaie (7 a 10 jours) est
nécessaire. DAMACRYL Rapid et PGLA
RAPID ne sont pas indiqués pour les tis-
sus cardiovasculaires ou neurologiques.

CONTRE-INDICATIONS

Etant un fil résorbable, DAMACRYL
Rapid ne doit pas étre utilisé lorsqu’un
rapprochement prolongé des tissus est
nécessaire.

AVERTISSEMENTS

Les utilisateurs doivent étre familiarisés

avec les procédures et techniques chir-

urgicales impliquant des fils résorbables
avant d’utiliser DAMACRYL Rapid pour
la fermeture des plaies, car le risque de
déhiscence peut varier selon le site d’a-

pplication et le matériau utilisé. Lors du

choix du fil, il convient de tenir compte

de sa performance in vivo. L'utilisation

de ce fil peut étre inappropriée chez les

patients agés, malnutris ou affaiblis, ou

chez ceux présentant des conditions
susceptibles de retarder la cicatrisation.

Le chirurgien doit envisager I'utilisation

de fils non résorbables supplémentaires
pour la fermeture des zones sujettes a la
distension, a la traction ou nécessitant
un soutien supplémentaire. Comme to-

ut corps étranger, un contact prolongé

d’un fil avec des solutions salines, telles

que celles présentes dans les voies urin-
aires ou biliaires, peut entrainer la form-
ation de calculs. En tant que fil résorba-

ble, DAMACRYL Rapid peut agir temp-

orairement comme corps étranger. |l
convient d’appliquer une pratique chir-

urgicale appropriée pour la gestion des

plaies contaminées ou infectées.

Jeter les emballages ouverts et les fils

Ne pas restériliser.

n.

PRECAUTIONS

Lors de la manipulation de ce fil ou de
tout autre matériel de suture, il convie-
nt d’éviter toute détérioration. Eviter de
pincer ou d’écraser le fil avec des instru-
ments chirurgicaux tels que des pinces
ou des porte-aiguilles.

Les fils DAMACRYL Rapid, traités pour
améliorer leurs caractéristiques de ma-
niabilité, nécessitent la technique chiru-
rgicale standard des noeuds plats et car-
rés avec des tours supplémentaires sel-
on les besoins, en fonction des circonst-
ances chirurgicales et de lI'expérience
du chirurgien. Les sutures cutanées qui
doivent rester en place plus de 7 jours
peuvent provoquer une irritation locale
et doivent étre retirées si nécessaire.
Dans certaines circonstances, notamm-
ent lors d’'interventions orthopédiques,
I'immobilisation des articulations par
un support externe peut étre appliquée
a la discrétion du chirurgien. Une atten-
tion particuliére doit étre portée lors de
I'utilisation de fils résorbables dans les
tissus a faible vascularisation, car une
extrusion du fil et un retard d’absorption
peuvent se produire. Pour éviter d’end-
ommager les pointes et les zones de se-
rtissage des aiguilles, saisir l'aiguille a
une distance comprise entre un tiers
(1/3) et la moitié (1/2) de lalongueur
entre la base sertie et la pointe. Le rem-
odelage des aiguilles peut entrainer une
perte de résistance et une moindre rési-
stance a la flexion ou alarupture. Les
utilisateurs doivent faire preuve de pru-
dence lorsqu’ils manipulent des aiguill-
es chirurgicales pour éviter les piqQres
accidentelles. Les aiguilles usagées doi-
vent étre éliminées dans un conteneur
pour objets tranchants. Eviter une exp-
osition prolongée a des températures
élevées. Ne pas utiliser apres la date de
péremption.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilis-
ation de ce dispositif incluent la déhisc-
ence de la plaie, le manque de soutien

adéquat des plaies dans les zones sou-
mises a la tension ou a la distension, un

soutien insuffisant chez les patients ag-

és, malnutris ou affaiblis, I'infection, une
réaction inflammatoire aigué minimale,
une irritation locale si les sutures cutan-
ées restent en place plus de 7 jours, I'e-

xtrusion du fil et un retard d’absorption

dans les tissus a faible vascularisation, la
formation de calculs dans les voies urin-
aires et biliaires aprés un contact prolo-

ngé avec des solutions salines (urine,
bile), et une irritation locale transitoire

au site de la plaie. Les aiguilles cassées

peuvent entrainer des interventions ch-
irurgicales prolongées ou supplément-

aires ou laisser des corps étrangers

résiduels. Les piqures accidentelles avec
des aiguilles chirurgicales contaminées
peuvent provoquer la transmission d’a-

gents pathogénes transmissibles par le

sang.

STERILITE

Les sutures DAMACRYL Rapid sont
stérilisées a I'oxyde d’éthyléne.

La stérilité est garantie uniquement lor-
sque I'emballage est ouvert dans des
conditions stériles.

Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou endommagé.

Jeter les sutures ouvertes et non
utilisées.

STOCKAGE

Conserver a I'abri de 'humidité et de la
chaleur directe.

Les conditions de stockage recomman-
dées sont comprises entre 5 et 25 °C.
Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

ES
DAMACRYL RAPID

Poli (glicélido-co-lactida)
Poliglactina-910

Revestido y trenzado
Sutura quirdrgica sintética,
absorbible y estéril

De absorcién rapida

DESCRIPCION

La sutura quirdargica DAMACRYL
Rapid es una sutura sintética, absor-
bible y estéril. Estd compuesta por un
copolimero preparado y sintetizado a
partir de un 90% de glicdlido y un
10% de L-lactida (derivados de los
acidos glicdlico y lactico). Estas sutur-
as son trenzadas, tefidas (violeta) o
no teiidas, y recubiertas con policap-
rolactona y estearato de calcio.
DAMACRYL Rapid es no antigénica,
no pirégena y provoca solo una reac-
cién tisular leve durante el proceso
de absorcion. Se absorbe completa-
mente en un periodo de 40 a 60 dias.
In vitro, conserva el 50% de su resist-
encia a la traccion después de una
semana. DAMACRYL Rapid cumple
con todos los requisitos para las sut-
uras sintéticas absorbibles definidos
por la Farmacopea Europea, el Regla-
mento Europeo de Dispositivos Méd-
icos 2017/745/AT y la Farmacopea de
los Estados Unidos. La seguridad y el
rendimiento clinico se describen en
el documento GMD.SSCP.02.

INDICACIONES

DAMACRYL Rapid y PGLA RAPID es-
tan indicadas para la aproximaciéon o
ligadura de tejidos blandos (incluidas
las cirugias oftalmoldgicas, gastroint-
estinales, obstétricas, ginecoldgicas y
urolégicas) cuando se requiere solo
un soporte temporal de la herida (7 a
10 dias). DAMACRYL Rapidy PGLA
RAPID no estan indicadas para uso
en tejidos cardiovasculares o
neurolégicos.

CONTRAINDICACIONES

Como sutura absorbible, DAMACRYL
Rapid no debe utilizarse cuando se
requiere una aproximacioén tisular
prolongada.

ADVERTENCIAS

Los usuarios deben estar familiariza-
dos con los procedimientos y técnic-
as quirdrgicas que implican suturas
absorbibles antes de usar DAMACRYL
Rapid para el cierre de heridas, ya que
el riesgo de dehiscencia puede variar
segun el sitio de aplicacion y el mate-
rial utilizado. Al seleccionar una sutu-
ra, se debe considerar su rendimiento
in vivo. El uso de esta sutura puede
no ser adecuado en pacientes ancia-
nos, desnutridos o debilitados, o en
aquellos con condiciones que pued-
an retrasar la cicatrizacion. El cirujano
debe considerar el uso de suturas no
absorbibles adicionales en cierres de
areas que puedan experimentar exp-
ansion, distension o que requieran
soporte adicional. Como cualquier
cuerpo extrano, el contacto prolong-
ado de una sutura con soluciones sa-
linas, como las presentes en las vias
urinarias o biliares, puede resultar en
la formacion de céalculos. Como sutu-
ra absorbible, DAMACRYL Rapid pu-
ede actuar temporalmente como un
cuerpo extrano. Deben seguirse pra-
cticas quirurgicas adecuadas para el
manejo de heridas contaminadas o
infectadas.

Desechar los paquetes abiertos y las
suturas no utilizadas.

No reutilizar.

No reesterilizar.

PRECAUCIONES

Al manipular este u otro material de sut-
ura, se debe tener cuidado para evitar
dafos por manipulacion. Evite aplastar o
deformar el hilo mediante instrumentos
quirdrgicos como pinzas o portaagujas.
Las suturas DAMACRYL Rapid, tratadas
para mejorar su manejabilidad, requieren
la técnica quirdrgica estandar de nudos
planos y cuadrados con lanzadas adicio-
nales cuando sea necesario, dependien-
do de las circunstancias quirtargicasy la
experiencia del cirujano. Las suturas cut-
aneas que permanezcan en su lugar mas
de 7 dias pueden causar irritacion local y
deben cortarse o retirarse segun se
indique. En algunas circunstancias, espe-
cialmente en procedimientos ortopédic-
os, se puede aplicar inmovilizacion artic-
ular mediante soporte externo a discrec-
i6n del cirujano. Debe tenerse precauci-
6n al utilizar suturas absorbibles en tejid-
os con mala irrigaciéon sanguinea, ya que
puede ocurrir extrusion de la sutura y re-
traso en la absorcion. Para evitar dafar
las puntas y areas de unién de las agujas,
sujete la aguja entre un tercio (1/3)y la
mitad (1/2) de la distancia entre la base y
la punta. Remodelar las agujas puede
hacer que pierdan resistencia y sean mas
propensas a doblarse o romperse.

Los usuarios deben tener precaucioén al
manipular agujas quirdrgicas para evitar
pinchazos accidentales. Las agujas usad-
as deben desecharse en un contenedor
para objetos punzantes. Evite la exposic-
i6n 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 dehisce-
ncia de la herida, falta de soporte adecu-
ado en cierres de areas donde se produ-
ce distensién o expansion, soporte insuf-
iciente en pacientes ancianos, desnutrid-
os o debilitados, infeccion, leve reaccion
inflamatoria aguda, irritacién local cuan-
do las suturas cutaneas se dejan en su
lugar mas de 7 dias, extrusiony retraso
en la absorciéon en tejidos con baja irriga-
cién sanguinea, formacion de célculos en
los conductos urinarios y biliares con co-
ntacto prolongado con soluciones salinas
(como orinay bilis), e irritacion local tran-
sitoria en el sitio de la herida. Las agujas
rotas pueden provocar cirugias prolong-
adas o adicionales o dejar cuerpos extra-
nos residuales. Los pinchazos accidental-
es con agujas quirurgicas contaminadas
pueden causar la transmision de patége-
nos transmitidos por la sangre.

ESTERILIDAD

Las suturas DAMACRYL Rapid se esteril-
izan con oxido de etileno. La esterilidad
se mantiene solo cuando se abren bajo
condiciones estériles.

No reesterilizar.

No usar si el paquete estd abierto o
dafnado.

Desechar las suturas abiertas y no
utilizadas.

ALMACENAMIENTO

Mantener alejado de la humedad y del
calor directo. Las condiciones de almace-
namiento recomendadas son entre
5y25°C.

No usar después de la fecha de caducidad.
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