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DAMAESTER

Polyester
Braided, Coated
Non-absorbable sterile surgical suture

DESCRIPTION

DAMAESTER suture is non-absorbable
sterile surgical suture, composed of fine
filaments of polyethylene terephthalate
(polyester). It is braided, silicone coated,
dyed or undyed sutures. DAMAESTER
suture has excellent strength properties,
and it is Coated with Silicone to provide
for smoother and better handling.
DAMAESTER meets all requirements for
non-absorbable synthetic sutures defined
by the European Pharmacopoeia, EC Med-
ical Device Regulation 2017/745/AT, and
US Pharmacopoeia. Safety and clinical
performance are detailed in GMD.SSCP.08

INDICATIONS

DAMAESTER sutures are indicated for use
in soft tissue approximation and/or ligati-
on, including ophthalmic procedures.
DAMAESTER sutures are also indicated for
use in cardiovascular surgery.

CONTRAINDICATIONS

DAMAESTER suture, should not be used
where permanent retention of tensile str-
ength is required as in fixation of intraocu-
lar lenses or synthetic vascular grafts, due
to gradual loss of tensile strength which
may occur over prolonged periods in vivo.

WARNINGS

Users should be familiar with surgical
procedures and techniques involving
absorbable sutures before employing
DAMAESTER suture for wound closure, as
risk of wound dehiscence may vary with
the site of application and the suture mat-
erial used. As with any foreign body, prol-
onged contact of any suture with salt sol-
utions, such as those found in the urinary
or biliary tracts may result in calculus for-
mation. Acceptable surgical practice
should be followed for the management
of contaminated or infected wounds.
Discard opened packages and unused
sutures.

Do not re-use.

Do not re-sterilize.

PRECAUTIONS

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

truments such as forceps or needle holders.

DAMAESTER sutures, which are treated to
enhance handling characteristics , require
the accepted surgical technique of flat and
square ties with additional throws as warr-

anted by surgical circumstance and the

experience of the surgeon. The use of add-
ition throws may be appropriate when kn-

otting coated polyamide sutures. To avoid

damaging needle points and swage areas,

grasp the needle in the area one-third (1/3)
to one-half (1/2) of the distance from the

swaged end to the point.

Reshaping needles may cause them to
lose strength and be less resistant to ben-

ding and breaking.

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

Discard used needles in “sharps” container.

Avoid prolonged exposure to elevated
temperatures.
Don't use after expiry date.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of
this device include wound dehiscence, mi-
nimal acute inflammatory tissue reaction,
calculi formation in urinary and biliary tra-
cts when prolonged contact with salt solu-
tions such as urine and bile occurs, transit-
ory local irritation at the wound site and
like all foreign bodies it may potentate an
existing infection. Broken needles may
result in extended or additional surgeries
or residual foreing bodies.

Inadvertent needlesticks with contaminat-
ed surgical needles may result in the
transmission of bloodborne pathogens.

STERILITY

DAMAESTER sutures are sterilized by
ethylene oxide. Sterlity is preserved only
when opened under sterile conditions.

Do not re-sterilize.

Do not use if package is opened or
damaged.

Discard opened unused sutures.

STORAGE

Keep away from moisture and direct heat.
Recommendded storage condition is
between 5-25°C.

Don't use after expiry date.
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DAMAESTER

Polyester

Orglilt, Kaplamali
Emilemeyen steril stttir
Boyali (Yesil) ve Boyasiz

TANIM

DAMAESTER steril, emilemeyen cerrahi
ameliyat ipligidir. ince polietilen tereftalat
(polyester) filamentlerinden olusur. Orgiilt
ve silikon kaplidir, boyali ve boyasiz
cesitleri vardir.

DAMAESTER miikemmel dayaniklilik 6zel-
ligine sahip olmakla beraber, silikon kapli
yapisi puirlizsiiz ve daha iyi tutus saglama-
ktadir.

DAMAESTER Avrupa Farmakopesi, Avrupa
2017/745/AT Tibbi Cihazlar Regllasyonu
ve Amerika Birlesik Devletleri Farmakopes-
i'nde emilemeyen sentetik sttrler igin ta-
nimlanmis gerekliliklerin tumunu karsilar.
Guvenlik ve klinik performans Gzeti
GMD.SSCP.08 dokiimaninda verilmistir.

ENDIKASYONLARI

DAMAESTER sutrler, oftalmik prosediirl-
er de dahil olmak tizere yumusak doku ya-
klastirma ve/veya baglama islemlerinde
kullanim i¢in endikedir. DAMAESTER siit-
trler ayrica kardiyovaskiiler cerrahide kull-
anim icin de endikedir.

KONTRAENDIKASYONLARI

DAMAESTER in vivo ortamda uzun siire
zarfinda olusabilecek ¢ekme mukavemeti
kaybi nedeniyle, g6z igi lens veya sentetik
damar greftleri gibi sabitlenmesi gereken
ve uzun sreli gekme mukavemeti gereken
dokularda kullanilmamalidir.

UYARILAR

Uygulanan bolge ve sitiir materyaline go-
re yara acilma riski degiseceginden, kullan-
icilar; yara kapama icin emilebilir sttir uy-
gulayacaklarindan cerrahi prosedirleri ve
teknikleri iyi bilmelidir. Her yabanci cisim
gibi, cerrahi iplik de idrar ve safra sistemin-
deki tuzlu soltsyonlarla uzun sure temas
halinde oldugunda bobrek/safra tasi olus-
umuna sebep olabilir. Enfekte ya da konta-
mine olmus yaralarin tedavisinde kabul ed-
ilebilir cerrahi prosediirler uygulanmalidir.
Tekrar sterilize etmeyiniz.

Sutdrler tek kullanimliktir.

Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.

ONLEMLER

DAMAESTER ve diger cerrahi iplik malze-
meleri kullanimi sirasinda iplige zarar veril-
memesine dikkat edilmelidir. Forseps veya
igne tutucular gibi cerrahi aletlerin kullani-
minda ezilme veya kivrilma hasarlarindan
ozellikle kaginilmasi gerekmektedir. Her
cerrahi iplik malzemesinde oldugu gibi,
cerrahi kosullar ve cerrah tecriibesine bagli
olarak, yeterli diigim emniyeti icin kabul
edilen cerrahi tekniklere uygun diiz ve kare
dagumleriile ek diigimler gerekebilir.
Kullanicilar cerrahi igneleri kullanirken ya-
nlishkla igne batmalarini 6nlemek icin ted-
birli olmalidir.

igne uglarinin ve baglanti noktalarinin hasar
gdrmemesi icin, igneyi baglanti noktasind-
an 1/3 ile 1/2 mesafede tutmak gerekir. ign-
eye tekrar sekil verme kuvvetin azalmasina
ve bikilme ve kirnlmaya karsi daha az dire-
ng gostermesine sebep olur. Bazi kosullarda,
ozellikle ortopedik prosedirlerde, eklem
sabitlenmesinde cerrahin kararina gore dis-
tan destek uygulamasi yapilabilir.
Kullaniimis ignelerin 6zel tibbi atiklar olarak
imha edilmesi gereklidir.

Kullanim émri bitmis Griinleri kullanmayiniz.

Uzun sire yiksek sicakliklara maruz
birakmayiniz.

YAN ETKILER

DAMAESTER kullanimi ile ilgili yan etkiler
arasinda yaralarin agilmasi, kapama bolgesi-
nde genisleme, gerilme veya sisme oldugu-

nda yeterli yara destegi eksikligi, yash, bin-

yesi zayif hastalarda veya yara iyilesmesinde
gecikme sorunu yasayan hastalarda yeterli
yara destegi eksikligi, idrar veya safra siste-
mindeki tuzlu soliisyonlarla uzun siire temas
halinde oldugunda bobrek/safra tasi olusu-
mu, 7 giinden daha uzun kalmasi gereken

cilt suttrlerinin lokal tahrise sebep olmasi,
zayif kan destedi olan dokularda cerrahi
ameliyat ipliginin cikmasi veya emilim geci-

kmesi olabilir. Kirlmis igneler ameliyat stire-
sinin uzamasina veya ilave ameliyatlara, kal-
intilar yabanci cisim komplikasyonlarina

sebep olabilir. Kontamine olmus cerrahi
ignelerin yanlislikla batmasi kan yolu ile pat-
ojenlerin yayilmasina sebep olabilir.

STERILITE

DAMAESTER  siitiirleri etilen oksit ile
sterilize edilmistir.

Steril ortamda acildigi takdirde Griin steril
halini korumaktadir.

Tekrar sterilize edilmez.

Paket acik ya da zarar gormis ise
kullanmayiniz.

Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.

DEPOLAMA

Uriin kuru ve temiz olarak saklanmalidir.
5-25”de depolayiniz ve direkt glines 1sigin-
dan ve nemden uzak tutunuz.

Kullanim émri bitmis Griinleri kullanmayiniz.
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DAMAESTER

Poliester
Impletit, Acoperit
Fir chirurgical steril nerezorbabil

DESCRIERE

Firul de sutura DAMAESTER este un fir
chirurgical steril, nerezorbabil, compus din
filamente fine de polietilen tereftalat
(poliester). Este un firimpletit, acoperit cu
silicon, disponibil colorat sau necolorat.
Firul DAMAESTER are proprietati excelente
de rezistentad si este acoperit cu silicon pen-
tru a oferi o manevrabilitate mai buna si o
trecere mai lina prin tesuturi.

DAMAESTER indeplineste toate cerintele
pentru firele chirurgicale sintetice nerezor-
babile, conform Farmacopeei Europene,
Regulamentului UE privind Dispozitivele
Medicale 2017/745/AT si Farmacopeei Stat-
elor Unite. Siguranta si performanta clinica
sunt detaliate in documentul GMD.SSCP.08.

INDICATII

Firele DAMAESTER sunt indicate pentru uti-
lizare in apropierea si/sau ligatura tesuturil-
or moi, inclusiv in proceduri oftalmologice.
De asemenea, sunt indicate pentru utilizare
in chirurgia cardiovasculara.

CONTRAINDICATII

Firul DAMAESTER nu trebuie utilizat acolo
unde este necesara mentinerea permanen-
ta a rezistentei la tractiune, cum ar fi in fixa-
rea lentilelor intraoculare sau a grefelor va-
sculare sintetice, din cauza pierderii trepta-
te a rezistentei care poate aparea in timp in
vivo.

AVERTISMENTE

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu pro-
cedurile si tehnicile chirurgicale care impli-
ca fire nerezorbabile inainte de a utiliza firul
DAMAESTER pentru inchiderea ranilor, de-
oarece riscul de dehiscenta poate variain
functie de locul aplicarii si de materialul
folosit. Ca in cazul oricarui corp strain, cont-
actul prelungit al oricarui fir cu solutii saline,
cum ar fi cele gasite in tracturile urinare sau
biliare, poate duce la formarea de calculi.
Trebuie urmate practici chirurgicale adecv-
ate pentru gestionarea ranilor contaminate
sau infectate.

Aruncati pachetele deschise si firele
neutilizate.

Nu reutilizati.

Nu resterilizati.

PRECAUTII

La manipularea acestui sau a oricarui alt
material de sutura, trebuie acordata atentie
pentru a evita deteriorarea. Evitati deterior-
area cauzata de strangerea sau indoirea ex-
cesiva cu instrumente chirurgicale precum
pensele sau portacele.

Firele DAMAESTER, tratate pentru a imbu-
natati caracteristicile de manevrare, necesi-
ta tehnica chirurgicald acceptata de noduri
plate si patrate, cu bucle suplimentare
atunci cand este necesar, in functie de
circumstantele chirurgicale si experienta
chirurgului. Utilizarea de bucle suplimenta-
re poate fi adecvata la legarea firelor de po-
liester acoperite.

Pentru a evita deteriorarea varfurilor acelor
si a zonelor de fixare, acul trebuie prins la o
distanta 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 mai scazuta la indoire sau
rupere. Utilizatorii trebuie sa fie atenti in
manipularea acelor chirurgicale pentru a
evita intepaturile accidentale. Aruncati ace-
le folosite in recipiente pentru obiecte
ascutite. Evitati expunerea prelungitd la
temperaturi ridicate.

Nu utilizati dupa data expirarii.

REACTII ADVERSE

Efectele adverse asociate utilizarii acestui
dispozitiv includ dehiscenta plagii, reactii
inflamatorii acute minime ale tesuturilor, fo-
rmarea de calculi in tracturile urinare si bili-
are atunci cand are loc un contact prelungit
cu solutii saline, cum ar fi urina si bila, iritat-
ie locala tranzitorie la locul plagii si, ca orice

corp strdin, poate agrava o infectie existenta.

Acele rupte pot duce la interventii chirurgi-
cale extinse sau suplimentare sau la corpuri
straine reziduale. Intepaturile accidentale
cu ace chirurgicale contaminate pot duce la
transmiterea agentilor patogeni transmisi
prin sdnge.

STERILITATE

Firele DAMAESTER sunt sterilizate cu oxid
de etilena. Sterilitatea este mentinutad doar
daca 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 depozitare sunt
ntre 5-25 °C.

Nu utilizati dupa data expirarii.
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cz
DAMAESTER

Polyester

Pleteny, Potahovany
Neresorbovatelny sterilni
chirurgicky Sici material

POPIS

Chirurgicky 3Sici materidl DAMAESTER je
neresorbovatelny, sterilni, slozeny z jemn-

ych vldken polyethylentereftalatu (polye-
steru). Je pleteny, potazeny silikonem a

dostupny v barvené i nebarvené verzi. Sici
materidl DAMAESTER ma vynikajici pevn-
ostni vlastnosti a je potazen silikonem, aby
poskytoval hladsi priichod tkani a lepsi

manipulaci. DAMAESTER spliuje viechny
pozadavky pro syntetické neresorbovatel-

né sici materialy definované Evropskym

lékopisem, Nafizenim EU o zdravotnickych
prostredcich 2017/745/AT a Americkym
|ékopisem. Bezpecnost a klinicka u¢innost

jsou uvedeny v dokumentu GMD.SSCP.08.

INDIKACE

Sici material DAMAESTER je uréen pro
poutziti pfi pfiblizovani a/nebo ligaci mék-
kych tkani, vcetné oftalmologickych
zakrokt. DAMAESTER je rovnéz urc¢en pro
pouziti v kardiovaskularni chirurgii.

KONTRAINDIKACE

Sici material DAMAESTER by nemél byt
pouzivan tam, kde je vyzadovéno trvalé
zachovéni pevnosti v tahu, napiiklad pfi
fixaci nitroo¢nich ¢ocek nebo syntetickych
cévnich 3tépu, vzhledem k postupné ztraté
pevnosti, kterd mize nastat pfi dlouhodo-
bém pouziti in vivo.

UPOZORNENI

Uzivatelé by méli byt obeznameni s chiru-
rgickymi postupy a technikami zahrnujici-
mi neresorbovatelné stehy pied pouzitim

DAMAESTER k uzavieni ran, protoze rizi-
ko dehiscence se mulze lisit podle mista
aplikace a pouzitého materiélu. Stejné
jako u jakéhokoli ciziho télesa muze dlou-
hodoby kontakt Siciho materialu se solny-
mi roztoky, jako jsou ty, které se nachazeji
v mocovych nebo zlu¢ovych cestach, vést
ke vzniku kamen. Je nutné dodrzovat os-
védéené chirurgické postupy pfi o3etiov-
ani kontaminovanych nebo infikovanych
ran. Oteviené baleni a nepouzité stehy
musi byt zlikvidovany.

Nepouzivejte znovu.

Nesterilizujte znovu.

OPATRENI

Pfi manipulaci s timto nebo jakymkoli jin-
ym sicim materialem je tfeba dbat opatrn-
osti, aby nedoslo k poskozeni. Vyhnéte se
poskozeni zplisobenému mackanim nebo
ohybéanim pii pouziti chirurgickych nastr-
0ju, jako jsou pinzety nebo drzaky jehel.
Stehy DAMAESTER, které byly o3etfeny
pro zlep3eni manipulaénich vlastnosti, vy-
Zaduji standardni chirurgickou techniku
plochych a ¢tvercovych uzld s pridavnymi
smyckami podle potieby, v zavislosti na
chirurgické  situaci a  zkudenostech
chirurga. Pouziti dalsich smy¢ek muze byt
vhodné pfi vazani potazenych polyestero-
vych steh(.

Aby nedoslo k poskozeni hrott jehel a up-

eviiovacich oblasti, je tfeba jehlu uchopit

v oblasti od jedné tfetiny (1/3) do poloviny
(1/2) vzdalenosti od upevnovaciho konce
ke 3pi¢ce. Pretvéieni jehel mize zpusobit

ztratu pevnosti a snizeni odolnosti proti

ohybu nebo zlomeni.

Uzivatelé by méli byt opatrni pii manipul-

aci s chirurgickymi jehlami, aby se predes-
lo ndhodnym pichnutim. Pouzité jehly je

tieba likvidovat v kontejnerech na ostré

predméty.

Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni zvy-

Senym teplotdm. Nepouzivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci UGcinky spojené s pouzivanim
tohoto vyrobku zahrnuji dehiscencirany,
minimalni akutni zanétlivou reakci tkani,
tvorbu kamen® v mocovych a zlu¢ovych
cestach pfi dlouhodobém kontaktu se sol-
nymi roztoky, jako je moc¢ a Zlu¢, prechod-
né mistni podrazdéni v misté rany a stejné
jako u v3ech cizich téles muze dojit ke zh-
ordenti jiz existujici infekce.

Zlomené jehly mohou vést k prodlouzen-
ym nebo dodate¢nym operacim nebo k
ponechéni zbytkovych cizich téles. Ného-
dné pichnuti kontaminovanymi chirurgic-
kymi jehlami muize vést k prenosu patoge-
na prenasenych krvi.

STERILITA

Stehy DAMAESTER jsou sterilizovany oxi-
dem ethylenovym.

Sterilita je zachovana pouze tehdy, jsou-li
otevieny za sterilnich podminek.
Nesterilizujte znovu.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny.

Oteviené a nepouzité stehy musi byt
zlikvidovany.

SKLADOVANI

Uchovévejte mimo dosah vlhkosti a
pfimého tepla. Doporucené podminky skl-
adovani jsou mezi 5-25 °C.

Nepouzivejte po uplynuti  doby
pouzitelnosti.
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Polyester

Geflochten, Beschichtet
Nicht resorbierbares, steriles
chirurgisches Nahtmaterial

BESCHREIBUNG

Das chirurgische Nahtmaterial
DAMAESTER ist ein nicht resorbierb-
ares, steriles Nahtmaterial, das aus fei-
nen Filamenten von Polyethylentere-
phthalat (Polyester) besteht. Es ist ge-
flochten, mit Silikon beschichtet und
sowohl gefarbt als auch ungefarbt er-
héltlich. DAMAESTER weist hervorra-
gende Festigkeitseigenschaften auf,
und die Silikonbeschichtung sorgt fur
eine glattere Gewebepassage und ei-
ne verbesserte Handhabung.
DAMAESTER erfiillt alle Anforderung-
en fur synthetische, nicht resorbierba-
re chirurgische Nahte gemaR dem Eu-
ropéischen Arzneibuch, der EU-Medi-
zinprodukteverordnung 2017/745/AT
und dem US-Arzneibuch. Sicherheit
und klinische Leistung sind im Doku-
ment GMD.SSCP.08 detailliert
beschrieben.

INDIKATIONEN

DAMAESTER ist zur Annaherung und
/oder Ligatur von Weichgeweben be-
stimmt, einschlieBlich ophthalmolog-
ischer Eingriffe. DAMAESTER ist ebe-
nfalls fir den Einsatz in der Herz- und
GefaBchirurgie indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
DAMAESTER sollte nicht verwendet
werden, wenn eine dauerhafte Zugfe-
stigkeit erforderlich ist, z. B. bei der Fi-
Xierung intraokularer Linsen oder syn-
thetischer GeféBprothesen, da es im
Laufe der Zeit in vivo zu einem allmé-
hlichen Festigkeitsverlust kommen
kann.

WARNHINWEISE

Anwender sollten mit chirurgischen

Verfahren und Techniken, die nicht
resorbierbare Ndhte beinhalten, vertr-

aut sein, bevor DAMAESTER zum Wu-
ndverschluss eingesetzt wird, da das

Risiko einer Nahtdehiszenz je nach

Anwendungsstelle und verwendetem

Material variieren kann. Wie bei jedem
Fremdkorper kann ein ldngerer Konta-
kt des Nahtmaterials mit Salzlésungen,
wie sie in den Harn- oder Gallengéng-

en vorkommen, zur Bildung von Kon-

krementen fiihren. Bei der Behandlu-

ng kontaminierter oder infizierter Wu-

nden sind anerkannte chirurgische Pr-
aktiken einzuhalten. Gedffnete Packu-

ngen und unbenutzte Néhte sind zu

entsorgen.

Nicht wiederverwenden.

Nicht erneut sterilisieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Beim Umgang mit diesem oder
anderem Nahtmaterial ist darauf
zu achten, Beschadigungen zu
vermeiden. Quetschungen oder
Knicke durch chirurgische Instru-
mente wie Pinzetten oder Nadel-
halter sind zu vermeiden.

Die mit verbesserten Handhabu-
ngseigenschaften behandelten
DAMAESTER-Ndhte erfordern
die anerkannte chirurgische Tec-
hnik flacher und quadratischer
Knoten mit zusatzlichen Schling-
en, falls erforderlich, abhédngig
von der chirurgischen Situation

und der Erfahrung des Chirurgen.

Die Verwendung zusatzlicher Sc-
hlingen kann beim Knoten von
beschichteten Polyesterfaden si-
nnvoll sein. Um eine Beschadigu-
ng der Nadelspitzen und Crimp-
bereiche zu vermeiden, sollte die
Nadel im Bereich von einem Drit-
tel (1/3) bis zur Halfte (1/2) der
Entfernung vom Crimpende zur
Spitze erfasst werden. Eine Umf-
ormung der Nadeln kann zu ein-
em Festigkeitsverlust fihren und
die Biege-und Bruchfestigkeit
verringern. Beim Umgang mit
chirurgischen Nadeln ist Vorsicht
geboten, um unbeabsichtigte
Nadelstiche zu vermeiden. Gebr-
auchte Nadeln sind in einem
~Scharfbehélter” zu entsorgen.
Langere Einwirkung hoher Tem-
peraturen vermeiden.

Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht verwenden.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den mit der Anwendung die-
ses Produkts verbundenen Neb-
enwirkungen gehéren Wundde-
hiszenz, minimale akute Entzin-
dungsreaktionen des Gewebes,

die Bildung von Steinen in den
Harn- und Gallengéangen bei lan-
gerem Kontakt mit Salzlésungen
wie Urin und Galle, voribergehe-
nde lokale Reizungen an der Wu-
ndstelle sowie —wie bei allen
Fremdkorpern — eine  mogliche
Verscharfung bestehender

Infektionen. Gebrochene Nadeln
kénnen zu verlangerten oder zu-
satzlichen Operationen oder zu
verbleibenden Fremdkorpern
fihren. Unbeabsichtigte Nadels-
tiche mit kontaminierten chirur-
gischen Nadeln kénnen zur Ube-
rtragung blutiibertragbarer Kra-
nkheitserreger fihren.

STERILITAT
DAMAESTER-Néhte werden mit
Ethylenoxid sterilisiert.

Die Sterilitat bleibt nur bei
Offnung unter sterilen.
Bedingungen erhalten.

Nicht erneut sterilisieren.

Nicht verwenden, wenn die Ver-
packung geodffnet oder beschad-
igtist.

Geoffnete und unbenutzte Nahte
entsorgen.

LAGERUNG

Vor Feuchtigkeit und direkter Hi-
tze schiitzen. Empfohlene Lager-
temperatur: 5-25 °C.

Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht verwenden.
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OAMECTEP  RU

Monuactep

MneTténHan, NnokpbiTasa
HeBcacbiBalowanca ctepunbHan
Xmpyprmyeckasa HUTb

OMMCAHUE

Xupypruyeckaa Huts JAMECTEP —
3TO HeBcacblBaloWanAcs, CTepunbHasa
HUTb, N3roToBJIEHHaA N3 TOHKNX BO-
NIOKOH nonustuneHTepedTanata
(nonunacrtepa). OHa nneTéHasn, NoKp-
biTa CUIMKOHOM U MOXKET 6bITb OKp-
aweHHOW NN HeokpalleHHon. Hutb
AAMECTEP o6nagaer oTnnyHbIMU
NPOYHOCTHLIMUN XapaKTepucTMKamm,
a CUNIMKOHOBOE MOKPbITUE o6ecreuy-
nBaeT 6onee NnasHoe NpoxoXxaeHuve
uepes TKaHW 1 yJlyuleHHyo ynpas/i-
AEeMOCTb Npn NCNosib3oBaHUN.
AAMECTEP cooTBeTCTBYeT BCEM TP-
eboBaHVAM ANA CUHTeTUYEeCKNX HeB-
cacbIBaOWNXCA XNPYPrnvyecknx HUT-
e, ycTtaHoBneHHbiM EBponeiickon
dbapmakoneen,, PernameHtom EC o
MeaANUUNHCKNX nsgenmax 2017/745/AT
n Gapmakoneen CLIA. BesonacHocTb
N KIVHUYECKME  XapaKTepucTuku
noApo6HO onucaHbl B AOKYyMeHTe
GMD.SSCP.08.

MOKA3AHMA

Hutn AAMECTEP npeaHasHaudeHbl
ANA NCNOSb30BaHNA NPU COAVKEHUN
n/vunn nepeBAsKe MArKUX TKaHen,
BKllOYan odTanbMonornyeckme one-
pauvn. BAMECTEP Takxe nokasaHa
ANA NCMOMNb30BaHNA B KAPAMOBACKY-
NAPHOM XMpyprun.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

Hute OAMECTEP He nonHa npum-
EHATbCA B CNyyanx, Koraa Tpebyerca
NOCTOAHHOE COXPaHeHne NPOYHOCTN
Ha paspbIB, Hanpumep, Npu eukcau-
N NHTPAOKYNAPHbIX JINH3 UIN CUHT-
eTUYeCKUX COCYyANCTbIX MPOTe308.,
13-3a NOCTErNeHHOM NoTepU NPOYHO-
CTW, KOTOpPasa MOXKeT NPONCXOAUTL CO
BpemeHeMm in vivo.

NPEAYNPEXAOEHUA

Monb3oBaTeny AO/KHbI 6bITb 3HAKO-
Mbl C Xpyprmnyeckmmm npouenypa-
MU N TEXHUNKaMU, CBA3AHHbIMW C HEB-
cacbIBalOLWVIMNCA LOBHBIMU MaTepu-
anamu, npexage 4em wmcnonb3oBaTb
AAMECTEP anAa 3akpbiTUA paH, Tak
KaK pUCK pacxoXxXeHUA WwBa MOXeT
BapbMpOBaTbCA B 3aBUCMMOCTUY OT
mecTa np " ncnosnbsyemo-
ro marepwviana. Kak n npv NCNOJ1b30-

BaHUM /IO6Oro MHOPOAHOro Tena,
Flﬂl/lTeﬂbell;l KOHTAKT HUTW C cones-
bIMU pacTBOpamMu, TaKNMMU Kak pacT-

BOpPbI, BCTPEYaloWmecs B MOUYEBbIX

VNN XKeNYHbIX NYyTAX, MOXXeT npusec-
TV K 06pa3oBaHUIO KaMHEN.

CnepnyeT cobniofaTb O6LENPUHATYIO
XNPYPruyeckyto NpakTuky npuv neve-
HUN MHOVLIMPOBaHHbBIX UAN 3arpA3H-
EHHbIX paH. OTKprTbIE ynakoBkun v
HENCMNONb30BaHHbIE HUTU AOMXKHbI

6bITb YTUWIN3NPOBAaHbI.

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO.

He noasepraTtb NMOBTOPHOW
crepunnsaynn.

MEPbDbI MPEQOCTOPOXXHOCTUN
Mpwn o6paleHnn ¢ gaHHbIM v N6~
biM APYrYM LWOBHbIM MaTepuanom
HeobxoAnmMo cobnaaTb OCTOPOXKH-
OCTb, UTOGbI U36eXKaTb NoBpPeXxAeHUI
CnepyeT wusberatb noBpexaeHUn,
BbI3BaHHbIX CKaTuem wunu mnsruéom
npn NCNoNb30BaHUN XNPyprnyecknx
VHCTPYMEHTOB, TakKmxX Kak MuUHUeTbl
wnwv aepXxartenun vrn.

Hutn BAAMECTEP, o6pa6oTaHHble
ANA yNyUlWeHNA XapaKTepucTUK MaH-
nnynaynn, Tpeéy}OT npyMeHeHnA CT-
aHAaPTHOW XNPYPrUYeCcKon TEXHUNKN
NNOCKUX N KBagpaTHbIX y3/10B C Aon-
OfNHUTENbHbIMKU O6opoTamu, ecnn
3TO Heo6XOoAMMO B 3aBUCUMOCTU OT
XVPYpPruvyeckon cutyaumm un onbita
xupypra. [lononHuTenbHble 060pOTbI
MOryT 6bITb LlenecoobpasHbl Npw 3a-
BA3bIBAHN MOKPbLITLIX MONN3GUPH-
bIX HUTEN. YTO6bI N36eXKaTb MoBpPeEK-
AEHUNA KOHYMNKOB UM U 30H KpenneH-
nA, UrNy cnepyeT 3axBaTbiBaTb Ha pa-
ccrosaAHum ogHom TpeTun (1/3) — nono-
BUHbI (1/2) ANUHbBbI OT MecTa Kpenne-
HWVUA O OCTpuUA. MonbiTKa NU3MEeHNTL
bopmy U MOXKeT NPUBECTU K NoTe-
pPe MPOYHOCTU U CHU>KEHUIO YCTONY-
NBOCTU K N3rnby 1 nonomke. Heo6x-
oaMmo  cobnofaTb OCTOPOXKHOCTb
npy o6palleHnn C XMpPypruiyeckumm
nrnamm, 4Tobbl nsbexkaTb CllyHanHbIX
YKOJSOB. MIcrnonb3oBaHHbIe UMbl crie-
aAyet ytunmusmposaTtb B KOHTeI;IHep
ANA ocTpbix npeameTos. W3beraTb
ANNTENBHONO BO3AENCTBUA NOBbiLLIe-
HHbIX TemnepaTtyp. He ncnonb3sosatb
nocne ncreyeHns cpoka rogHoOCTU.

HEXEJIATEJIbHbIE PEAKUUU
MNo6ouHble 3ddeKTbl, CBA3aHHbIE C
npMeHeHnemMm [aHHOro usaenus,
BKJTIIOYAIOT pacxoXKaeHune Wea, MUHN-
ManbHYIO OCTpPYIO BOCManuTesibHyo
peakuuio TKaHel, o6pasoBaHuMe Kam-
Hen B MOYEBbIBOOALLMNX W XKEeJTYHbIX
nyTaAx Nnpu AnnTtesibHOM KOHTaKTe C
coneBbIMU pPacTBOpPaMu, TakKUMU Kak
Mo4Ya n Kenudb, BpemMmeHHOoe MmecTHoe
pasapakeHne B obnactu paHbl. Kak
n nmo6oe MHOpPoOAHOE Teslo, HUTb
MOXeT ycyrybuTb cylecTsylouyio
nHpekumo. CIoMaHHbIe bl MOTYT
npuBecCcTn K Npoao/I>KUTENIbHbIM Nnn
AOMNONHUTENbHBIM Onepaunam nnMéo
K OCTaBWMMCA MHOPOAHbIM TeslaM.
CnyJaiiHble  yKOJSbl 3apakéHHbIMU
XVUPYPryuyecknmm urnamm moryT npu-
BecTu K nepepave nHdekuun, nepen-
alowmxca yepes Kposb.

CTEPUWIbHOCTb

Hutn  OAMECTEP ctepunusyilorca
oKCungom sTuneHa.

CTepuIbHOCTL COXPaHAETCA TONbKO
npwn OTKpbITUN B CTepuibHbIX
ycnoBuax.

He noasepratb
crepunusaynn.

He wvcnonb3osaTb, ecnn ynakoeka
OTKpPbITa 1N nospeXxaeHa.
OTKpbITbIE 1 HENCMO/Nb30BaHHbIE
HUTK CrieflyeT yTUNn3npoBaThb.

MOBTOPHOM

XPAHEHUE

XpaHI/ITb BOanNw OT BJ1arm n npAamoro
HarpeBa. PekomeHayemble ycnoBus
XpaHeHuA: oT 5 go 25 °C.

He ucnonbsoBaTte nocne ncreyeHus
CpOKa roaHoCTn.

BG
DAMAESTER

Monwnecrep

MneteH, Mokput
Hepesop6uipyem ctepuneH
XUPYpPruyeH KoHew

OMUCAHUE

Xupypruynumar koHey, DAMAESTER e
Hepe3op6rpyem, CTEPUIIEH WEBEH MaT-
epuian, CbCTaBeH OT GpUHY BlakHa nonu-
eTunentepedranart (nonuecrep). Ton e
rfeTeH, NOKPUT CbC CUIMKOH U ce npe-
anara B OUBETEH WM HeouBeTeH

BapuaHT. DAMAESTER npuTte)kasa OT/1-
VUYHU AKOCTHMN XapaKTEPUCTUKY, a CUin-
KOHOBOTO MOKPUTUE OCcUrypsaBsa no-rna-
AKO NpemMuHaBaHe Nnpes TbKaHUTe 1 no-
NeCHO MaHunynupaHe. DAMAESTER
OTroBaps Ha BCUYKMN N3UCKBaHWA 3a CU-
HTETVYHW, Hepe3op6upyeMn Xnpypru-

YHW KOHUW, onpegeneHu ot EBponenck-
ata ¢apmakonesn, PernamerTta Ha EC 3a

MeauunHCKU mnsgenuna 2017/745/AT n
dapmakonesTa Ha CALL. BesonacHocTTa
1 KNMHNYHaTa epeKTUBHOCT ca onucaHmn
noapo6Ho B AoKymeHTa GMD.SSCP.08.

MOKA3AHMUA

KoHunte DAMAESTER ca nokasaHu 3a
ynotpe6a npu npubnuxasaHe n/vnn
AUrMpaHe Ha MeKU TbKaHu, BKIloUnTesn-
HO Mpu 0$TaNIMONIOrMYHY NpoUeaypu.
DAMAESTER ce n3nonssa u B cCbpaeuy-
HO-CbAOBa XNPYPrus.

MPOTUBONMOKA3AHUA

KoHeubT DAMAESTER He Tpa6Ba aa ce
M3MON3Ba, KOraTo Ce N3MCKBa NMOCTOAH-
HO 3aMnasBaHe Ha AIKOCTTa Ha OfbH, Harl-
pvmep npu $rKCMpaHe Ha BbTPEOUHU
ey Ny CUHTETUYHN CbAOBU NpoTesun,
nopaan MocTeneHHo HamasnsBaHe Ha
AKOCTTa, KOETO MOXe [a HacTbMnu npun
npoab/KUTEnHa yrnortpeba in vivo.

MNPEAYMNPEXOEHUA

MoTpe6uTenuTe TpsAGBa Aa ca 3anosHa-
TV C XUPYPruYHMTE NPoLeaypPU 1N TeXH-
VKW, BKIIOUBaLM Hepe3op6rpyemun Ko-
HUun, Nnpean ga nsnonssat DAMAESTER
3a 3aTBapAHE Ha PaHW, Tbil KaTO PUCKBLT
OT pasTBapsHe Ha LeBa MO>Ke fja Bapu-
pa B 3aBUCKMMOCT OT MACTOTO Ha NPUIo-
>KeHVie 1 n3nonssaHua matepuan. Kakto
Mpuv BCEKM Uy MaTepuarn, MPoabIKA-
TeNTHVAT KOHTaKT Ha KOHLUTE CbC cone-
BU pasTBOPW, KaTo Te3n B ypuHapHUs
VNN KITbUHMA TPaKT, MOXe [a fgoseje
Ao obpasyBaHe Ha KambHU. TpaGBa Aa
ce cnassaT yCTaHOBEHWUTE XUPYPruyHn
MpaKkTUKKM Npu o6paboTkaTa Ha 3amMmbpc-
eHU VNN NHGEKTVPaHN PaHn.
OTBOpPEHUTE ONaKOBKM 1 HeyNnoTpe6aB-
aHUTe KOHUYM TPAGBa [a Ce U3XBbPAAT.
Ja He ce n3nonssa NOBTOPHO.

JMa He ce cTepunmsnpa NOBTOPHO.

MNPEAMNA3HU MEPKU

Mpwu pa6oTa ¢ TO3n UK APYr WeBEeH Ma-
Tepuan TpAGBa Aa ce BHUMaBa, 3a Aa ce
ns6erHat nospeau. Mzbaresante Hamau-
KBaHe WM MperbBaHe OT XUPYPruyHn
VIHCTPYMEHTU KaTo MUHCETU NN IbpPXK-
aum 3a uvrnn. KoHynte DAMAESTER,
obpaboTeHun 3a Nnogob6psiBaHe Ha MaHU-
rynauMoHHNTE CBONCTBA, M3NCKBAT CTa-
HAapTHaTa XYpPypruyHa TexHuka sa ni-
OCKU 1 KBafpaTHW Bb3/M C JOMbIHUTE-
JIHW 3aBbPTaHNA, ako e Heo6XoanMo, B
3aBUCUMOCT OT XMPypruyHaTa cutyauus
1 onuTta Ha xupypra. JOonmbiHUTENHN
3aBbpTaHuA MoraT ga 6baaT noaxoas-
Wy Npu 3aBbp3BaHe Ha NOKPUTY Monu-
ecTepHu KoHUW. 3a fa ce nsberHe nosp-
ena Ha BbpXOBETE Ha UFINTE U 30HUTe
Ha 3aKpenBaHe, urnarta Tpa6sa aa ce 3a-
XBalla Ha pa3cToaHune egHa Tpeta (1/3)

Ao nonosuHara (1/2) ot Ab/mKMHaTa ot

3aKpeneHus Kpan Ao Bbpxa.

MpomsaHaTa Ha popmaTa Ha UrnmMTe Mmo-

>Ke na nosepne Ao 3ary6a Ha 3gpasriHa 1

rno-masika yCTOMUMBOCT Ha orbBaHe unmn
cuyneaHe. MNoTpe6buTtenute TpsA6Gsa Aa
6baaT BHUMaTeNHN Npu pa6oTa ¢ xMpy-
PryuyHun nrnu, 3a Aa nsberHaT cnyyanHn

y6oxnaaHus. MsnonssaHute nrnv Tpsac-
Ba la Ce M3XBbPJIAT B KOHTENHep 3a oc-
Tpu npeameTn. [la ce nsbarsa npoawbn-
>KMTEJTHO M3flaraHe Ha BMCOKN Temnepa-
Typw. [la He ce n3non3Ba cfef usTnyaHe
Ha CpoKa Ha rofJHOCT.

HEXXEJIAHU PEAKUUA

HexenaHute epekTu, CBbp3aHu C ynoT-
pe6aTa Ha ToBa n3aenvie, BKIloYBaT pa-
3TBapsAHe Ha lWeBa, MMHMMasHa ocTpa

Bb3NanvTeNHa peakuusa Ha TbKaHuTe,
o6pasyBaHe Ha KaMbHU B YPUHapHUA 1
KTbYHMA TPaKT NpU NpoabIKUTeneH
KOHTaKT CbC CONeBM pasTBOPY KaTo yp-
WMHa 1 >Kbuka, MPexoAHOo SIoKaslHO pas-
Apa3sHeHue Ha MACTOTO Ha paHaTa 1, Ka-
KTO NP BCMUKM Yy>KAWN Tena, Bb3MOXKHO
BlOWIaBaHe Ha cbujecTeyBalla
nHdpekuusa. CuyneHnTe wurnu morat aa
AosBeaaT A0 YABIIKEHW UNK AOMbAHUTE-
JIHU onepauuun UM [0 OCTaTbYHU YyXK-
Av Tena. CnyyaniHuTe y6oXKaaHus C 3am-
BPCEHV XUPYPIUYHU NI MoraT Aa Ao-
BeAaT Ao npeAasaHe Ha KPbBHO NPeHOo-
CUMM NnaToreHu.

CTEPWIHOCT

KoHunte DAMAESTER ce ctepunusunp-
aT C eTUNEeHOB oKCua.

CTepunHocTTa ce 3anassa camo npu oT-
BapsAHe B CTEPUTHN YCIIOBUA.

Aa He ce cTepunM3npa NOBTOPHO.

Ha He ce u3nonssa, ako orakoskaTa e
oTBOpEHa U noBpeaeHa.
OTBOpeHUTEe 1 HeynoTpeGeHn KoHuun
TpAGBa Aa ce N3XBbPNAT.

CbXPAHEHUE

Ha ce cbxpaHABa faney ot Bnara u aup-
eKTHa TonnuHa.

MpenopbUNTENHN yC/IOBYA Ha CbXpaH-

eHune: mexay 5-25 °C.

Oa He ce u3nonsea cnej usTUuaHe Ha
CpOKa Ha rogHoCT.

LV
DAMAESTER

Poliesters
Pits, Parklats
Nerezorbéjames, sterils kirurgiskais diegs

APRAKSTS

Kirurgiskais diegs DAMAESTER ir nerez-
orbéjams, sterils diegs, kas izgatavots no
smalkam polietilentereftalata (poliestera)
Skiedram. Tas ir pits, parklats ar silikonu
un pieejams krasots vai nekrasots.
DAMAESTER raksturojas ar izcilam stip-
ribas ipasibam, un silikona parklajums
nodrosina vienmérigaku parvietosanos
caur audiem un vieglaku apstradi.
DAMAESTER atbilst visam prasibam,
kas noteiktas Eiropas farmakopeja, ES
medicinisko ieri¢u regula 2017/745/AT
un ASV farmakopeja attieciba uz sintéti-
skiem nerezorbé&jamiem Suvju material-
iem. Drosiba un kliniska veiktspéja ir ap-
rakstita dokumenta GMD.SSCP.08.

INDIKACIJAS

DAMAESTER diegi ir paredzéti miksto
audu savilksanai un/vai ligatarai, tostarp
oftalmologiskam procedaram.
DAMAESTER ir piemérots ari lietosanai
sirds un asinsvadu kirurgija.

KONTRINDIKACIJAS

DAMAESTER diegs nav lietojams, ja nep-
iecieSama pastaviga stiepes izturibas sa-
glabasana, pieméram, intraokularo lécu
fiksacijai vai sintétisku asinsvadu transp-
lantatu gadijuma, jo laika gaita in vivo
var notikt pakapenisks stipribas zudums.

BRIDINAJUMI

Lietotajiem jabat pazistamiem ar kirurg-
iskajam procedaram un tehnikam, kas
ietver nerezorbé&jamus Suvju materialus,
pirms tiek izmantots DAMAESTER bracu
slégsanai, jo bra¢u dehiscences risks var
atskirties atkariba no lietosanas vietas un
materiala.

Tapat ka jebkurs sveskermenis, ilgstoss
Suvju kontakts ar sals skidumiem, piem-
éram, urincelos vai Zultsvados esosajiem,
var izraisit akmenu veido3anos. Ir jaievé-
ro atbilstosa kirurgiska prakse piesarno-
tu vai inficétu bracu arstésana. Atvértas
iepakojuma vienibas un neizmantotie
diegi ir jaiznicina.

Nelietot atkartoti.

Neveikt atkartotu sterilizaciju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Apstradajot 3o vai jebkuru citu Suvju
materialu, jaievéro piesardziba, lai izvai-
ritos no bojajumiem. Izvairities no sasp-
ieSanas vai deformacijas, kas var rasties,
izmantojot kirurgiskos instrumentus, pi-
eméram, pincetes vai adatu turétajus.
DAMAESTER diegi, kas apstradati, lai
uzlabotu apstrades ipasibas, prasa stan-
darta kirurgisko tehniku ar plakanam un
kvadratveida mezgliem un papildu par-
tisanu, ja nepieciesams, atkariba no kir-
urgiskas situacijas un kirurga pieredzes.
Papildu partisana var bat piemérota, sa-
sienot parklatus poliestera diegus.

Lai izvairitos no adatu galu un savieno-
juma vietu bojajumiem, adata jatur vi-
enas tresdalas (1/3) lidz puses (1/2) att-
aluma no savienojuma vietas lidz
galam. Adatu parformésana var izraisit
stipribas zudumu un samazinat izturibu
pret liekSanu vai lasanu.

Rupigi jaapietas ar kirurgiskajam adat-
am, lai izvairtos no nejausiem
darieniem. Izmantotas adatas jaiznicina
asu priek§metu konteinera.

Izvairities no ilgstosas iedarbibas augs-
ta temperatara. Nelietot péc deriguma
termina beigam.

NEVELAMAS REAKCIJAS

Nevélamas reakcijas, kas saistitas ar 51
produkta lietosanu, ietver braces dehi-

scenci, minimalu akatu audu iekaisuma
reakciju, akmenu veido3anos urincelos

un Zultsvados ilgstosa kontakta laika ar
sals skidumiem, pieméram, urinu un

2ulti, parejosu lokalu kairinajumu brac-
es vieta, ka ari, tapat ka jebkurs sveske-

rmenis, tas var pastiprinat esosu
infekciju.

Salauztas adatas var izraisit ilgakas vai

papildu operacijas vai atstat sveskerm-

enus. Nejausi darieni ar inficétam kirur-
giskam adatam var izraisit ar asinim
parnésajamu patogénu parnesanu.

STERILITATE

DAMAESTER diegi tiek sterilizéti ar
etiléenoksidu. Sterilitate tiek saglabata
tikai tad, ja iepakojums tiek atveérts ste-
rilos apstak|os.

Neveikt atkartotu sterilizaciju.

Nelietot, ja iepakojums iratvérts vai
bojats.

Atvértie un neizmantotie diegi ir
jaiznicina.

UZGLABASANA

Turét talak no mitruma un tiesa
karstuma. leteicamie uzglabasanas ap-
stakli: 5-25 °C.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

IT
DAMAESTER

Poliestere

Intrecciato, Rivestito
Sutura chirurgica sterile
non assorbibile

DESCRIZIONE

La sutura chirurgica DAMAESTER &
una sutura sterile, non assorbibile,
composta da filamenti fini di poliet-
ilene tereftalato (poliestere). E intre-
cciata, rivestita con silicone e dispo-
nibile sia colorata che non colorata.
La sutura DAMAESTER presenta ec-
cellenti proprieta di resistenza ed &
rivestita con silicone per garantire
una migliore scorrevolezza e mane-
ggevolezza durante |'utilizzo.
DAMAESTER soddisfa tutti i requisi-
ti delle suture chirurgiche sintetiche
non assorbibili definiti dalla Farmac-
opea Europea, dal Regolamento
Europeo sui Dispositivi  Medici
2017/745/AT e dalla Farmacopea
degli Stati Uniti. La sicurezza e le pr-
estazioni cliniche sono descritte nel
documento GMD.SSCP.08.

INDICAZIONI

Le suture DAMAESTER sono indica-
te per l'avvicinamento e/o la legatu-
ra dei tessuti molli, comprese le pro-
cedure oftalmiche. DAMAESTER ¢é
inoltre indicata per I'uso in chirurgia
cardiovascolare.

CONTROINDICAZIONI

La sutura DAMAESTER non deve
essere utilizzata quando é richiesta
una resistenza alla trazione perman-
ente, come nella fissazione di lenti
intraoculari o innesti vascolari sinte-
tici, a causa della graduale perdita di
resistenza che puo verificarsi nel te-
mpo in vivo.

AVVERTENZE

Gli utilizzatori devono essere famili-
ari con le procedure e le tecniche
chirurgiche che coinvolgono suture
non assorbibili prima diimpiegare
DAMAESTER per la chiusura delle
ferite, poiché il rischio di deiscenza
puo variare a seconda del sito di ap-
plicazione e del materiale utilizzato.
Come per qualsiasi corpo estraneo,
il contatto prolungato di qualsiasi
sutura con soluzioni saline, come
quelle presenti nelle vie urinarie o
biliari, pud portare alla formazione
di calcoli. Devono essere seguite le
pratiche chirurgiche appropriate per
la gestione delle ferite contaminate
o infette.

Scartare le confezioni aperte e le
suture non utilizzate.

Non riutilizzare.

Non risterilizzare.

PRECAUZIONI

Durante la manipolazione di questo
o di altri materiali di sutura, prestare
attenzione per evitare danni. Evitare
schiacciamenti o piegature dovuti
all'uso di strumenti chirurgici come
pinze o porta-aghi.

Le suture DAMAESTER, trattate per

migliorare le caratteristiche di man-

eggevolezza, richiedono la tecnica

chirurgica accettata dei nodi piatti e
quadrati con passaggi aggiuntivi, se

necessario, in base alle circostanze
chirurgiche e all’esperienza del chir-

urgo. L'uso di passaggi supplement-
ari puo essere appropriato durante

I'annodamento delle suture di poli-

estere rivestite. Per evitare danni alle
punte e alle aree di crimpatura degli
aghi, afferrare I'ago a una distanza

da un terzo (1/3) a meta (1/2) tra l'e-

stremita fissata e la punta. Rimodell-
are gli aghi puo causarne la perdita
di resistenza e una minore resistenza
alla flessione o alla rottura.

Gli utilizzatori devono prestare atte-

nzione durante la manipolazione
degli aghi chirurgici per evitare pu-

nture accidentali. Gli aghi usati dev-

ono essere smaltiti in un contenitore
per oggetti taglienti. Evitare I'espos-
izione prolungata a temperature
elevate.

Non utilizzare dopo la data di

scadenza.

EFFETTI INDESIDERATI

Gli effetti indesiderati associati

all'uso di questo dispositivo includ-

ono deiscenza della ferita, minima
reazione inflammatoria acuta dei te-
ssuti, formazione di calcoli nelle vie
urinarie e biliari in caso di contatto
prolungato con soluzioni saline co-
me urina e bile, irritazione locale tra-
nsitoria nel sito della ferita e, come
per tutti i corpi estranei, la possibilita
di peggiorare un’infezione esistente.
Gli aghi rotti possono comportare

interventi chirurgici prolungati o

aggiuntivi o lasciare corpi estranei

residui. Le punture accidentali con

aghi chirurgici contaminati possono
comportare la trasmissione di pato-

geni ematici.

STERILITA

Le suture DAMAESTER sono sterili-
zzate con ossido di etilene.

La sterilita & garantita solo se aperte
in condizioni sterili.

Non risterilizzare.

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

Smaltire le suture aperte e non
utilizzate.

CONSERVAZIONE

Conservare lontano dall'umidita e
dal calore diretto.

Le condizioni di conservazione con-
sigliate sono tra 5 e 25 °C.

Non utilizzare dopo la data di
scadenza.

FR
DAMAESTER

Polyester
Tressé, Enduit
Fil chirurgical stérile non résorbable

DESCRIPTION

Le fil chirurgical DAMAESTER est un fil
stérile, non résorbable, composé de fins
filaments de polyéthyléne téréphtalate
(polyester). Il est tressé, enduit de silico-
ne et disponible en version colorée ou
non colorée. Le fil DAMAESTER présen-
te d’excellentes propriétés de résistance
et son revétement en silicone assure
une manipulation plus fluide et une
meilleure maniabilité. DAMAESTER ré-
pond a toutes les exigences des fils chi-
rurgicaux synthétiques non résorbables
définies par la Pharmacopée Européen-
ne, le Réglement Européen sur les Disp-
ositifs Médicaux 2017/745/AT et la Pha-
rmacopée des Etats-Unis. La sécurité et
les performances cliniques sont détaill-
ées dans le document GMD.SSCP.08.

INDICATIONS

Les fils DAMAESTER sont indiqués pour
I'approximation et/ou la ligature des tis-
sus mous, y compris lors des procédures
ophtalmiques. DAMAESTER est égale-
ment indiqué pour une utilisation en
chirurgie cardiovasculaire.

CONTRE-INDICATIONS

Le fil DAMAESTER ne doit pas étre util-
isé lorsqu’une rétention permanente de
la résistance a la traction est requise,
comme dans la fixation de lentilles intr-
aoculaires ou de greffons vasculaires
synthétiques, en raison d’une perte pro-
gressive de résistance pouvant survenir
au fil du temps in vivo.

AVERTISSEMENTS

Les utilisateurs doivent étre familiarisés
avec les procédures et techniques chir-
urgicales impliquant des fils non résor-
bables avant d’utiliser DAMAESTER po-
ur la fermeture des plaies, car le risque
de déhiscence peut varier selon le site
d’application et le matériau utilisé.
Comme pour tout corps étranger, un
contact prolongé du fil avec des soluti-
ons salines, telles que celles présentes
dans les voies urinaires ou biliaires, pe-
ut entrainer la formation de calculs.

Des pratiques chirurgicales appropriées
doivent étre suivies pour la prise en
charge des plaies contaminées ou
infectées.

Jeter les emballages ouverts et les fils
non utilisés.

Ne pas réutiliser.

Ne pas restériliser.

PRECAUTIONS

Lors de la manipulation de ce fil ou de
tout autre matériau de suture, il
convient de prendre soin d’éviter tout
dommage. Eviter les écrasements ou
déformations dus a l'utilisation d’instr-
uments chirurgicaux tels que des pinces
ou des porte-aiguilles.

Les fils DAMAESTER, traités pour amél-
iorer leurs caractéristiques de maniabil-
ité, nécessitent la technique chirurgicale
reconnue des nceuds plats et carrés avec
des boucles supplémentaires lorsque les
circonstances chirurgicales et I'expérie-
nce du chirurgien I'exigent. L'utilisation
de boucles supplémentaires peut étre
appropriée lors du nouage des sutures
en polyester enduit.

Pour éviter d’'endommager les pointes
d’aiguilles et les zones serties, saisir I'ai-
guille a un tiers (1/3) a la m & (1/2) de
la distance 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 ou 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 ai-
guilles usagées doivent étre jetées dans
un conteneur pour objets tranchants.
Eviter une exposition 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, une réaction inflamma-
toire aigué minimale des tissus, la form-
ation de calculs dans les voies urinaires
et biliaires lors d’'un contact prolongé
avec des solutions salines comme I'uri-
ne et la bile, une irritation locale transit-
oire au site de la plaie, et, comme tout
corps étranger, la possibilité d’aggraver
une infection existante. Les aiguilles ca-
ssées peuvent entrainer des interventi-
ons chirurgicales prolongées ou suppl-
émentaires, ou laisser des corps étrang-
ers résiduels. Les piqares accidentelles
avec des aiguilles chirurgicales contam-
inées peuvent entrainer la transmission
d’agents pathogénes transmissibles par
le sang.

STERILITE

Les fils DAMAESTER sont stérilisés a
I'oxyde d’éthyléne. La stérilité est gara-
ntie uniquement lorsqu’ils sont ouverts
dans des conditions stériles.

Ne pas restériliser.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou endommagé.

Jeter les fils ouverts et non utilisés.

STOCKAGE

Conserver a lI'écart de 'humidité et de
la chaleur directe. Les conditions de
stockage recommandées sont compris-
es entre 5 et 25 °C.

Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

ES
DAMAESTER

Poliéster

Trenzado, Revestido
Sutura quirdrgica estéril
no absorbible

DESCRIPCION

La sutura quirirgica DAMAESTER
es una sutura estéril y no absorbi-
ble compuesta por filamentos fin-
os de polietileno tereftalato (poli-
éster). Es trenzada, recubierta de
silicona y esta disponible en versi-
o6n tenida o sin tedir. La sutura
DAMAESTER presenta excelentes
propiedades de resistencia y el re-
cubrimiento de silicona proporci-
ona una mayor suavidady una
manipulacion mas sencilla.
DAMAESTER cumple con todos
los requisitos para suturas quirur-
gicas sintéticas no absorbibles de-
finidos por la Farmacopea Europ-
ea, el Reglamento Europeo de Di-
spositivos Médicos 2017/745/AT y
la Farmacopea de los Estados
Unidos. La seguridad y el rendimi-
ento clinico estan descritos en el
documento GMD.SSCP.08.

INDICACIONES

Las suturas DAMAESTER estan in-
dicadas para la aproximaciéon y/o
ligadura de tejidos blandos, inclu-
idas las intervenciones oftalmicas.
DAMAESTER también esta
indicada para su uso en cirugia
cardiovascular.

CONTRAINDICACIONES

La sutura DAMAESTER no debe
utilizarse cuando se requiera una
retencién permanente de la resis-
tencia a la traccion, como en la fij-
acién de lentes intraoculares o inj-
ertos vasculares sintéticos, debido
a la pérdida gradual de resistencia
que puede producirse con el tie-
mpo in vivo.

ADVERTENCIAS

Los usuarios deben estar familiari-
zados con los procedimientos y
técnicas quirdrgicas que implican
suturas no absorbibles antes de
utilizar DAMAESTER para el cierre
de heridas, ya que el riesgo de de-
hiscencia puede variar segun el
sitio de aplicacion y el material
utilizado. Como cualquier cuerpo
extrafo, el contacto prolongado
de cualquier sutura con soluciones
salinas, como las presentes en las
vias urinarias o biliares, puede pr-
ovocar la formacion de calculos.
Debe seguirse una practica quirudr-
gica adecuada para el manejo de
heridas contaminadas o infectadas.
Deseche los paquetes abiertos y
las suturas no utilizadas.

No reutilizar.

No reesterilizar.

PRECAUCIONES

Al manipular este u otro material
de sutura, se debe tener cuidado
para evitar danos. Evite aplastar o
deformar la sutura con instrumen-
tos quirdrgicos como pinzas o
portaagujas.

Las suturas DAMAESTER, tratadas
para mejorar sus caracteristicas de
manejo, requieren la técnica quir-
urgica aceptada de nudos planos
y cuadrados con vueltas adiciona-
les, seguin lo requieran las circuns-
tancias quirdrgicas y la experiencia
del cirujano. El uso de vueltas adi-
cionales puede ser apropiado al
anudar suturas de poliéster
recubiertas. Para evitar danar las
puntas y zonas de fijacion de las
agujas, sujete la aguja a una dista-
ncia de un tercio (1/3) a la mitad
(1/2) desde el extremo fijado has-
ta la punta. Remodelar las agujas
puede hacer que pierdan resiste-
ncia y sean menos resistentes a la
flexién o la rotura. Los usuarios
deben tener precaucién al manip-
ular agujas quirdrgicas para evitar
pinchazos accidentales. Las agujas
usadas deben desecharse en
un contenedor para objetos
punzantes. Evite la exposicién pr-

olongada a temperaturas elevadas.

No utilice después de la fecha de
caducidad.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados
con el uso de este dispositivo incl-
uyen dehiscencia de la herida, mi-
nima reaccién inflamatoria aguda
del tejido, formacion de calculos
en las vias urinarias y biliares cua-
ndo hay contacto prolongado con
soluciones salinas como la orina 'y
la bilis, irritacion local transitoria
en el sitio de la herida y, como con
todos los cuerpos extranos, puede
agravar una infeccién existente.
Las agujas rotas pueden provocar
cirugias prolongadas o adicional-
es o dejar cuerpos extrafios
residuales. Los pinchazos acciden-
tales con agujas quirurgicas cont-
aminadas pueden provocar la tra-
nsmision de patégenos transmiti-
dos por la sangre.

ESTERILIDAD

Las suturas DAMAESTER se ester-
ilizan con 6xido de etileno.

La esterilidad se mantiene solo
cuando se abren en condiciones
estériles.

No reesterilizar.

No usar si el envase esta abierto o
danado.

Deseche las suturas abiertas y no
utilizadas.

ALMACENAMIENTO

Mantener alejado de la humedad
y del calor directo. Las condiciones
de almacenamiento recomendad-
as son entre 5y 25 °C.

No usar después de la fecha de
caducidad.
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