EN
DAMADIOXANONE

Poly (P-dioxanone)
Monofilament Synthetic
Absorbable sterile surgical suture

DESCRIPTION

DAMADIOXANONE suture is synthetic
absorbable sterile surgical suture. It is com-
posed of polymers made from 100% homo
polymer of polydioxanone. It is Monofila-
ment sutures dyed (violet) or undyed.
DAMADIOXANONE suture is non-anti-
genic, non-pyrogenic and elicits only a
mild tissue reaction during the absorption
process, and is completely absorbed in
180-240 days. The In vitro retention of
strength is 65% in four weeks.
DAMADIOXANONE meets all require-
ments for absorbable synthetic sutures
defined by the European Pharmacopoeia,
EC Medical Device Regulation 2017/745/AT,
and US Pharmacopoeia. Safety and clinical
performance are detailed in GMD.SSCP.04

INDICATIONS

Polydioxanone monofilament synthetic
absorbable sutures are indicated for use

in all types of soft tissue approximation
(including gastrointestinal, obstetric, gy-
necologic, and urologic surgery), including
tissue where growth is anticipated, and in
ophthalmic surgery. Polydioxanone sutures
are not indicated for adult cardiovascular
tissue, microsurgery, or neural tissue. These
sutures are particularly useful when the
combination of an absorbable suture and
extended wound support (up to six weeks)
is desired.

CONTRAINDICATIONS
DAMADIOXANONE suture, being
absorbable, should not be used where
prolonged approximation of tissue under
stress is required (beyond six weeks), or in
conjunction with prosthetic devices, i.e.,
heart valves or synthetic grafts.

WARNINGS

The safety and effectiveness of Polydioxa-
none have not been established in neural
tissue, adult cardiovascular tissue or for use
in microsurgery.

Users should be familiar with surgical
procedures and techniques involving
absorbable sutures before employing
DAMADIOXANONE suture for wound
closure, as risk of wound dehiscence may
vary with the site of application and the
suture material used.

Users should consider the in vivo perfor-
mance when selecting a suture. The use of
this suture may be inappropriate in elderly,
malnourished, or debilitated patients, or in
patients suffering from conditions which
may delay wound healing.

The use of supplemental non absorbable
sutures should be considered by the
surgeon in the closure of the sites which
may undergo expansion, stretching or
distention, or which may require additional
support.

As with any foreign body, prolonged
contact of any suture with salt solutions,
such as those found in the urinary or biliary
tracts may result in calculus formation.
Acceptable surgical practice should be
followed for the management of contami-
nated 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 mate-
rial, care should be taken to avoid damage
from handling. Avoid crushing or crimping
damage due to application of surgical
instruments such as forceps or needle
holders. DAMADIOXANONE sutures,
which are treated to enhance handling
characteristics, require the accepted surgi-
cal technique of flat and square ties with
additional throws as warranted by surgical
circumstance and the experience of the
surgeon. Conjunctival and vaginal mucosal
sutures remaining in place for extended
periods (more than 10 days) may be associ-
ated with localized irritation and should be
removed as indicated. Subcuticular sutures
should be placed as deeply as possible to
minimize the erythema and induration
normally associated with absorption.
Under some circumstances, notably ortho-
pedic 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 sutures 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 should exercise caution when han-
dling 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 distension occur, failure to
provide adequate wound support in el-
derly, malnourished or debilitated patients
or in patients suffering from conditions
which may delay wound healing, infection,
minimal acute inflammatory tissue reac-
tion, localized irritation when skin sutures
are left in place for greater than 7 days,
suture extrusion and delayed absorption

in tissue with poor blood supply, calculi
formation in urinary and biliary tracts when
prolonged contact with salt soulitons such
as urine and bile occurs, and transitory
local irritation at the wound site.

Broken needles may result in extended

or additional surgeries or residual foreing
bodies. Inadvertent needlesticks with con-
taminated surgical needles may result in
the transmission of bloodborne pathogens.

STERILITY

DAMADIOXANONE 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 be-
tween 5-25°C. Don't use after expiry date.
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DAMADIOXANONE

Poly (P-dioxanone)
Monofilament

Sentetik emilebilir steril stittr
Boyali (Mor) ve Boyasiz

TANIM

DAMADIOXANONE sentetik, steril,
emilebilir cerrahi ameliyat ipligidir. %100
polidioksanonun homo polimerinden
olusur. Monofilament boyali ya da boyasiz
cesitleri vardi. DAMADIOXANONE
antijen ve pirojen degildir. Emilim sirasinda
sadece hafif doku reaksiyonu ortaya cikar.
Yasayan bir organizmaya yerlestirildiginde
organizma tarafindan 180-240 giin icinde
tamamen emilir. In vitro ortamda, 4 hafta
icinde mukavemetini %65 oraninda korur.
DAMADIOXANONE Avrupa Farmako-
pesi, Avrupa 2017/745/AT Tibbi Cihazlar
Regiilasyonu ve Amerika Birlesik Devletleri
Farmakopesi'nde emilebilir sentetik
sttdrler icin tanimlanmis gerekliliklerin
timunu karsilar

Guvenlik ve klinik performans 6zeti GMD.
SSCP.04 dokiimaninda verilmistir.

ENDIKASYONLARI

DAMADIOXANONE monofilament sentetik
emilebilir sittirler, biylimenin beklendigi
doku ve oftalmik cerrahi de dahil olmak
uzere her tiirld yumusak doku (gastroin-
testinal, obstetrik ve jinekolojik ve trolojik
cerrahi dahil olmak tizere) yakinlastirmasin-
da kullanim i¢in endikedir. Polidioksanon
sttur, yetiskin kardiyovaskiiler doku,
mikrocerrahi ve sinir dokusunda endike
degildir. Bu suttirler, emilebilir bir stttir

ve uzatilmis yara desteginin (alti haftaya
kadar) kombinasyonunun istendigi durum-
larda ozellikle faydalidir.

KONTRENDIKASYONLARI
DAMADIOXANONE emilebilir siitiir
oldugundan, uzun stireli doku yaklastir-
masi gereken durumlarda (6 haftadan
fazla) ve kalp kapakg¢igi ya da sentetik
protezlerin viicuda yerlestirilmesinde
kullanilmamalidir.

UYARILAR

Sinir dokusu ameliyatlarinda, yetiskin
kardiyovaskiiler doku ameliyatlarinda ya
da mikro ameliyatlarda Polidioksanon’un
kullanim guvenligi ve etkinligi onaylan-
mamistir.

Uygulanan bolge ve siitiir materyaline
gore yara aciima riski degiseceginden,
kullanicilar;  yara kapama igin
DAMADIOXANONE siitir uygulayacak-
larindan cerrahi prosediirleri ve teknikleri
iyi bilmelidir.

Kullanicilar stitdrleri secerken in vivo
performansi dikkate almalidir. Yasl, binyesi
zayif hastalarda veya yara iyilesmesinde
gecikme sorunu yasayan hastalarda bu
stttrtn kullanimi uygun olmayabilir.
DAMADIOXANONE emilebilir bir stitiir ma-
teryali oldugundan gegici olarak yabanci
cisim gibi davranis gosterebilir. Kontamine
olmus veya enfekte yaralarin tedavisinde
kabul edilmis cerrahi uygulamalarin takip
edilmesi gerekmektedir.

Kapama bélgesinde genisleme, gerilme
veya sisme oldugunda veya ek destek
gerektiginde cerrah ek olarak emilmeyen
sttlr kullanabilir.

Tekrar steril etmeyiniz.

Sutirler tek kullanimliktir,

Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.

ONLEMLER

Bu ve diger cerrahi iplik malzemeleri
kullanimi sirasinda iplige zarar verilmem-
esine dikkat edilmelidir. Forseps veya igne
tutucular gibi cerrahi aletlerin kullaniminda
ezilme veya kivrilma hasarlarindan 6zellikle
kaginilmasi gerekmektedir. Her cerrahi iplik
malzemesinde oldugu gibi, cerrahi kosullar
ve cerrah tecriibesine bagli olarak, yeterli
dugim emniyeti icin kabul edilen cerrahi
tekniklere uygun diiz ve kare digtimleri ile
ek diigumler gerekebilir. Kullanicilar cerrahi
igneleri kullanirken yanlislikla igne batma-
larini énlemek icin tedbirli olmalidir.
Konjunktival (goz kiiresi ve g6z kapaklarin-
da bulunan mukoza zari) ve vajinal mukoza
bolgelerinde 10 glinden daha uzun kalmasi
gereken cilt stdrleri lokal tahrise sebep
olabilir ve belirtilere gére makasla kesilmeli
veya ¢ikarilmalidir.Derin alt dokularda
kullanilan stturler, emilime bagh olarak
sertlesme ve kizariklik ihtimalini diistirmek
icin olabildigince derine yerlestirilmelidir.
Zayif kan destegi olan dokularda cerrahi
ameliyat ipliginin ¢ikmasi veya emilim
gecikmesi olabileceginden emilebilir cerra-
hiiplik kullanimina dikkat edilmelidir.

igne uclarinin ve baglanti noktalarinin
hasar gormemesi icin, igneyi baglanti
noktasindan 1/3 ile 1/2 mesafede tutmak
gerekir. igneye tekrar sekil verme kuvvetin
azalmasina ve bikilme ve kirlmaya karsi
daha az direng géstermesine sebep olur.
Kullanilmis ignelerin 6zel tibbi atiklar olarak
imha edilmesi gereklidir.

Kullanim mri bitmis Griinleri kullan-
mayiniz.

Uzun sure yiiksek sicakliklara maruz
birakmayiniz.

YAN ETKILER

Bu cerrahi ameliyat ipliginin kullanimi ile
ilgili yan etkiler arasinda yaralarin agilmasi,
kapama bolgesinde genisleme, gerilme
veya sisme oldugunda yeterli yara destegi
eksikligi, yash, blinyesi zayif hastalarda
veya yara iyilesmesinde gecikme sorunu
yasayan hastalarda yeterli yara destegi
eksikligi, idrar veya safra sistemindeki

tuzlu soltsyonlarla uzun sire temas
halinde oldugunda bébrek/safra tast
olusumu, konjunktival ve vajinal stttrlerin
uygulandigi bolgede 10 gtinden daha uzun
kalmasi durumunda cilt stttirlerinin lokal
tahrise sebep olmasi, zayif kan destegi olan
dokularda cerrahi ameliyat ipliginin ¢ikmasi
veya emilim gecikmesi olabilir.

Kirlmis igneler ameliyat stiresinin uzamasi-
na veya ilave ameliyatlara, kalintilar yabanci
cisim komplikasyonlarina sebep olabilir.
Kontamine olmus ignelerin yanlslikla bat-
masi kan yolu ile patojenlerin yayilmasina
sebep olabilir.

STERILITE

DAMADIOXANONE siitirleri etilen oksit ile
sterilize edilmistir.

Steril ortamda agildigi takdirde Griin steril
halini korumaktadir.

Tekrar sterilize edilmez.

Paket aik ya da zarar gérmiis ise kullan-
mayiniz.

Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.

DEPOLAMA

Uriin kuru ve temiz olarak saklanmalidir.
5-25°C'de depolayiniz ve direkt giines
1sigindan ve nemden uzak tutunuz.
Kullanim 6mrii bitmis Griinleri kullan-
mayiniz.
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DAMADIOXANONE

Poli (P-dioxanona)
Monofilament sintetic - Fir chirurgical
absorbabil steril

DESCRIERE

Firul chirurgical DAMADIOXANONE este
un fir sintetic, absorbabil si steril. Este com-
pus din polimeri realizati din homopolimer
100% de polidioxanona. Firul este monofil-
ament, colorat (violet) sau necolorat.
DAMADIOXANONE este neantigenic, nepi-
rogenic si provoaca doar o reactie tisulara
usoara in timpul procesului de absorbtie.
Este complet absorbit in 180-240 de zile.
In vitro, isi mentine 65% din rezistenta la
tractiune dupd patru saptamani.
DAMADIOXANONE respecta toate
cerintele pentru firele chirurgicale sintetice
absorbabile, conform Farmacopeei
Europene, Regulamentului (UE) privind
dispozitivele medicale 2017/745/AT si
Farmacopeei Statelor Unite. Siguranta si
performantele clinice sunt detaliate in
documentul GMD.SSCP.04.

INDICATII

Firele chirurgicale sintetice resorbabile
monofilament din polidioxanona sunt
indicate pentru utilizare in toate tipurile
de aproximare a tesuturilor moi (inclusiv
in chirurgia gastrointestinald, obstetrica,
ginecologica si urologica), in tesuturile in
care se anticipeaza cresterea si in chirurgia
oftalmologica.

Firele de polidioxanona nu sunt indicate
pentru tesuturile cardiovasculare la adulti,
microchirurgie sau tesut nervos.

Aceste fire sunt deosebit de utile atunci
cénd este necesara o combinatie intre o
sutura resorbabila si un suport extins al
plagii (pana la sase saptamani).

CONTRAINDICATIH

Fiind un fir absorbabil, DAMADIOXANONE
nu trebuie utilizat in cazurile in care

este necesara o aproximare prelungitd a
tesuturilor supuse tensiunii (peste sase
saptamani) sau in asociere cu dispozitive
protetice, cum ar fi valvele cardiace sau
grefele sintetice.

AVERTISMENTE

Siguranta si eficacitatea polidioxanonei

nu au fost stabilite pentru tesutul neural,
tesutul cardiovascular adult sau pentru uti-
lizarea in microchirurgie. Utilizatorii trebuie
sa fie familiarizati cu procedurile si tehnicile
chirurgicale care implica fire absorbabile
inainte de a utiliza DAMADIOXANONE
pentru inchiderea plagilor, deoarece riscul
de dehiscenta poate varia in functie de loc-
ul de aplicare si de materialul firului utilizat.
Trebuie luata in considerare performanta in
vivo la selectarea firului. Utilizarea acestui
fir poate fi inadecvata la pacientii varstnici,
malnutriti, debilitati sau la cei cu afectiuni
care pot intarzia vindecarea ranilor.
Chirurgul ar trebui sa ia in considerare uti-
lizarea firelor neabsorbabile suplimentare
pentru inchiderea zonelor care pot fi
supuse expansiunii, intinderii sau dilatarii
sau care pot necesita suport suplimentar.
Ca orice corp strain, contactul prelungit

al unui fir cu solutii saline, cum ar fi cele

din tractul urinar sau biliar, poate duce la
formarea de calculi. Trebuie respectate
practicile chirurgicale adecvate pentru ges-
tionarea plagilor contaminate sau infectate.

Eliminati pachetele deschise si firele
neutilizate.

Nu reutilizati.

Nu resterilizati.

PRECAUTII

La manipularea acestui fir sau a oricarui

alt material de suturd, trebuie evitate
deteriorarile cauzate de manevrare. Evitati
comprimarea sau indoirea firului prin apli-
carea de instrumente chirurgicale precum
pensele sau portacele.

Firele DAMADIOXANONE, tratate

pentru a imbunatati caracteristicile de
manipulare, necesita utilizarea tehnicii
chirurgicale corecte cu noduri plate si
patrate si aruncari suplimentare, conform
circumstantelor chirurgicale si experientei
chirurgului.

Suturile conjunctivale si mucoasele vagi-
nale care raman pe loc perioade prelungite
(peste 10 zile) pot provoca iritatii locale si
trebuie indepartate, daca este necesar. Su-
turile subcuticulare trebuie plasate cat mai
adanc posibil pentru a minimiza eritemul si
induratia asociate absorbtiei.

n anumite cazuri, in special in procedurile
ortopedice, imobilizarea articulatiilor prin
suport extern poate fi utilizata la discretia
chirurgului.

Trebuie acordatd atentie utilizarii firelor
absorbabile in tesuturile cu alimentare
sanguina deficitard, deoarece poate aparea
extruzia firului sau absorbtia intarziata.
Pentru a evita deteriorarea varfului si a
zonei de sertizare a acului, apucati acul la
o treime (1/3) pana la jumatate (1/2) din
distanta dintre capatul sertizat si varf. Re-
modelarea acelor poate reduce rezistenta
acestora si le poate face mai susceptibile la
indoire si rupere. Aveti grija la manipularea
acelor chirurgicale pentru a evita intepatu-
rile accidentale.

Eliminati acele utilizate intr-un recipient
pentru obiecte ascutite.

Evitati expunerea prelungita la temperaturi
ridicate.

Nu utilizati dupa data de expirare.

REACTII ADVERSE

Reactiile adverse asociate utilizarii acestui
dispozitiv includ: dehiscenta a plagii, lipsa
suportului adecvat al plagii in zonele su-
puse intinderii sau dilatarii, infectii, reactie
inflamatorie acuta usoars, iritatie localizata,
extruzia firului, absorbtie intarziata in
tesuturile cu circulatie slaba, formarea de
calculi in tracturile urinar si biliar dupa con-
tactul prelungit cu solutii saline (urina sau
bila) si iritatie temporara la locul plagii.
Acele rupte pot necesita interventii
chirurgicale suplimentare sau pot lasa
corpuri straine reziduale. Intepéaturile
accidentale cu ace contaminate pot duce la

transmiterea agentilor patogeni prin sange.

STERILITATE

Firele DAMADIOXANONE sunt sterilizate
cu oxid de etilena.

Sterilitatea este mentinuta numai daca
pachetul este deschis in conditii sterile.
Nu resterilizati.

Nu utilizati daca ambalajul este deschis
sau deteriorat.

Eliminati firele deschise si neutilizate.

DEPOZITARE

A se pastra departe de umezeala si de
céldura directa.

Conditiile recomandate de depozitare:
5-25°C.

Nu utilizati dupa data de expirare.
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DAMADIOXANONE

DAMADIOXANONE

Poly (P-dioxanon)
Monofilamentni synteticky — Sterilni
vstiebatelny chirurgicky steh

POPIS

Chirurgicky steth DAMADIOXANONE je
synteticky, vstfebatelny a sterilni steh. Je
slozen z polymerti vyrobenych ze 100%
homopolymeru polydioxanonu. Jedna se
o monofilamentni stehy, barvené (fialové)
nebo nebarvené. DAMADIOXANONE

je neantigenni, nepyrogenni a vyvolava
pouze mirnou tkdfovou reakci béhem
procesu vstfebavani. Uplné se vstieba za
180-240 dni. In vitro si zachovava pfiblizné
65 % pevnosti po ¢tyfech tydnech.
DAMADIOXANONE spliiuje viechny
pozadavky pro vstiebatelné syntetické
stehy stanovené Evropskou farmakopei,
Nafizenim EU o zdravotnickych prostied-
cich 2017/745/AT a Americkou farmakopei.
Bezpecnost a klinicka vykonnost jsou
uvedeny v dokumentu GMD.SSCP.04.

INDIKACE

Monofilamentni syntetické vstfebatelné
stehy z polydioxanonu jsou urceny

pro pouZiti pfi viech typech priblizeni
mékkych tkani (véetné gastrointestinalni,
porodnické, gynekologické a urologické
chirurgie), v tkdnich, kde se o¢ekava rist, a
v oftalmologické chirurgii.

Stehy z polydioxanonu nejsou uréeny
pro dospélou kardiovaskularni tkan,
mikrochirurgii nebo nervovou tkan.

Tyto stehy jsou zvlasté uzite¢né, kdyz je
pozadovéna kombinace vstiebatelného
stehu a prodlouzené podpory rany (az
3est tydna).

KONTRAINDIKACE

Protoze je DAMADIOXANONE vstie-
batelny steh, nemél by byt pouzivan tam,
kde je zapotiebi dlouhodobé sesiti tkani
pod napétim (vice nez 3est tydnu) nebo v
kombinaci s protetickymi zafizenimi, jako

jsou srdecni chlopné nebo syntetické stépy.

UPOZORNEN(

Bezpecnost a ucinnost polydioxanonu
nebyly prokdzany pii pouZiti v nervové
tkani, dospélé kardiovaskularni tkani nebo
pfi mikrochirurgii.

Uzivatelé by méli byt obeznameni s chirur-
gickymi postupy a technikami zahrnujicimi
vstiebatelné stehy, nez pouziji DAMADI-
OXANONE k uzavieni rany, protoze riziko
dehiscence se muze lisit v zavislosti na
misté aplikace a pouzitém materialu stehu.
Pii vybéru stehu je tieba zohlednit jeho in
vivo vlastnosti. Pouziti tohoto stehu mtze
byt nevhodné u starsich, podvyzivenych
nebo oslabenych pacientt ¢i u pacientd s
onemocnénimi, kterda mohou zpozdovat
hojeni ran. Chirurg by mél zvézit pouziti
doplikovych nevstiebatelnych stehi pro
uzavieni mist, kterd mohou byt vystavena
roztazeni, expanzi nebo kterd mohou vyza-
dovat dalsi podporu. Stejné jako jakékoli
cizi téleso mize i dlouhodoby kontakt
stehu s fyziologickymi roztoky, napfiklad v
mocovych nebo Zlu¢ovych cestach, vést k
tvorbé kament. Pfi o3etieni kontamino-
vanych nebo infikovanych ran je nutné
dodrzovat spravnou chirurgickou praxi.

Oteviena baleni a nepouzité stehy
zlikvidujte.

Nepouzivejte znovu.

Nesterilizujte znovu.

OPATRENI

Pfi manipulaci s timto nebo jinym ste-
hovym materidlem je nutné zachazet opat-
rné, aby nedoslo k poskozeni. Vyvarujte se
mackani nebo ohybani stehu chirurgickymi
nastroji, jako jsou pinzety nebo drzaky
jehel. Stehy DAMADIOXANONE, které jsou
osetfeny pro lepsi manipulaci, vyzaduji
spravnou chirurgickou techniku s plochymi
a Ctvercovymi uzly a piipadné s dalsimi
uzly podle chirurgickych okolnosti a
zkusenosti chirurga. Spojivkové a vaginalni
slizni¢ni stehy ponechané delsi dobu

(vice nez 10 dni) mohou vyvolat lokalni
podrazdéni a mély by byt odstranény.
Podkozni stehy by mély byt umistény co
nejhloubéji, aby se minimalizoval erytém a
zatvrdnuti spojené s procesem vstiebavani.
V nékterych pfipadech, zejména v ortope-
dickych zakrocich, mize byt k imobilizaci
kloubt podle uvazeni chirurga pouzita
vnéjsi podpora.Pri pouZiti vstiebatelnych
stehd v tkanich se $patnym prokrvenim

je tieba opatrnosti, protoze muze dojit k
extruzi nebo opozdénému vstrebavani ste-
hu. Aby nedoslo k poskozeni hrotu jehly a
upeviovaci oblasti, uchopte jehlu v oblasti
mezi jednou tfetinou (1/3) a polovinou
(1/2) vzdalenosti od upevnéného konce k
hrotu. Pietvarovéni jehel mize snizit jejich
pevnost a odolnost proti ohybu a zlomeni.
Budte opatrni pfi manipulaci s chirur-
gickymi jehlami, abyste pfedesli ndhodnym
pichnutim. Pouzité jehly zlikvidujte do
kontejneru na ostré predméty.

Vyvarujte se dlouhodobému vystaveni
zvy$enym teplotam.

Nepouzivejte po datu expirace.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci u¢inky spojené s pouzivanim
tohoto zafizeni zahrnuji dehiscenci rany,
nedostate¢nou podporu rany v oblastech
vystavenych napéti nebo expanzi, infekce,
mirnou akutni zanétlivou reakci, lokalni
podréazdéni, extruzi stehu, opozdéné
vstiebavani v tkanich se spatnym
prokrvenim, tvorbu kament v mo¢ovych a
Zlu¢ovych cestach po dlouhodobém kon-
taktu s fyziologickymi roztoky (mog, zlug) a
docasné podrazdéni v misté rany.
Zlomené jehly mohou vyzadovat dalsi
nebo prodlouzené chirurgické zakroky
nebo zanechat zbytky cizich téles. Nahod-
na poranéni kontaminovanymi jehlami
mohou vést k pfenosu krvi pfenosnych
patogend.

STERILITA

Stehy DAMADIOXANONE jsou steril-
izovany oxidem ethylenovym.

Sterilita je zachovéna pouze pfi otevieni
baleni ve sterilnich podminkach.
Nesterilizujte znovu.

Nepouzivejte, pokud je baleni otevieno
nebo poskozeno.

Zlikvidujte oteviené a nepouzité stehy.

SKLADOVANI

Uchovévejte mimo dosah vlhkosti a
pfimého tepla.

Doporucené podminky skladovani: 5-25°C.
Nepouzivejte po datu expirace.

DE
DAMADIOXANONE

Poly (P-Dioxanon)
Monofiler synthetischer - resorbierbarer
steriler chirurgischer Faden

BESCHREIBUNG

Der chirurgische Faden DAMADIOXA-
NONE ist ein synthetischer, resorbier-
barer und steriler Faden. Er besteht aus
Polymeren, die aus 100 % Homopolymer
von Polydioxanon hergestellt werden.

Es handelt sich um monofile Faden, die
violett eingeférbt oder ungefarbt sind.
DAMADIOXANONE ist nicht antigene,
nicht pyrogene und verursacht wahrend
des Resorptionsprozesses nur eine leichte
Gewebereaktion. Der Faden wird innerhalb
von 180-240 Tagen vollstandig resorbiert
und behilt in vitro etwa 65 % seiner
Zugfestigkeit nach vier Wochen.
DAMADIOXANONE erfiillt alle An-
forderungen an resorbierbare synthetische
chirurgische Faden gemaR dem Eu-
ropéischen Arzneibuch, der EU-Verordnung
uber Medizinprodukte 2017/745/AT und
dem US-amerikanischen Arzneibuch.
Sicherheit und klinische Leistung sind im
Dokument GMD.SSCP.04 beschrieben.

INDIKATIONEN

Monofile, synthetische, resorbierbare
Féden aus Polydioxanon sind zur Verwend-
ung bei allen Arten der Weichgewebsa-
nnéherung vorgesehen (einschlieBlich
gastrointestinaler, geburtshilflicher, gy-
nakologischer und urologischer Chirurgie),
in Geweben, in denen Wachstum erwartet
wird, sowie in der Augenheilkunde.
Polydioxanon-Faden sind nicht indiziert
fiir erwachsenes kardiovaskulares Gewebe,
Mikrochirurgie oder Nervengewebe.

Diese Faden sind besonders niitzlich, wenn
eine Kombination aus resorbierbarem
Faden und verldngerter Wundunterstiitzu-
ng (bis zu sechs Wochen) erforderlich ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Da DAMADIOXANONE ein resorbierbarer
Faden ist, sollte er nicht verwendet werden,
wenn eine langfristige Gewebeannaherung
unter Spannung (mehr als sechs Wochen)
erforderlich ist oder in Kombination mit
Prothesen, z. B. Herzklappen oder synthe-
tischen Gefaf3transplantaten.

WARNHINWEISE

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Polydioxanon wurden fiir Nervengewebe,
erwachsenes kardiovaskuldres Gewebe
oder Mikrochirurgie nicht nachgewiesen.
Anwender sollten mit chirurgischen
Verfahren und Techniken vertraut sein,

die resorbierbare Faden betreffen, bevor
sie DAMADIOXANONE zur Wundnaht
verwenden, da das Risiko einer Wund-
dehiszenz je nach Anwendungsort und Ma-
terial variieren kann. Bei der Auswahl des
Fadens sollten die in vivo-Eigenschaften
beriicksichtigt werden. Die Verwendung
dieses Fadens kann bei dlteren, unter-
erndhrten oder geschwéchten Patienten
oder bei Patienten mit verzégerter Wund-
heilung ungeeignet sein. Der Chirurg sollte
die Verwendung zusatzlicher nicht resor-
bierbarer Faden fiir Bereiche in Betracht
ziehen, die Dehnung, Spannung oder
Ausdehnung erfahren oder zusétzliche
Unterstiitzung benétigen. Wie bei jedem
Fremdkérper kann ein langerer Kontakt
eines Fadens mit Salzlésungen, z. B.im
Harn- oder Gallentrakt, zur Bildung von
Konkrementen fiihren. Bei der Behandlung
infizierter oder kontaminierter Wunden
sollte eine angemessene chirurgische
Praxis befolgt werden.

Geoffnete Verpackungen und unbenutzte
Faden sind zu entsorgen.
Nicht wiederverwenden.
Nicht erneut sterilisieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Umgang mit diesem oder anderen
Nahtmaterialien ist Vorsicht geboten, um
Beschéadigungen zu vermeiden.
Vermeiden Sie das Quetschen oder Biegen
des Fadens durch chirurgische Instrumente
wie Pinzetten oder Nadelhalter.
DAMADIOXANONE-Faden, die zur
Verbesserung der Handhabung behan-
delt wurden, erfordern eine korrekte
chirurgische Knotentechnik mit flachen,
quadratischen Knoten und gegebenen-
falls zusétzlichen Wiirfen, abhangig von
den chirurgischen Umstéanden und der
Erfahrung des Chirurgen. Konjunktivale
und vaginale Schleimhautnéhte, die
langer als 10 Tage verbleiben, kénnen
lokale Reizungen verursachen und sollten
bei Bedarf entfernt werden. Subkutane
Néhte sollten so tief wie méglich platziert
werden, um die mit der Resorption
verbundenen Rétungen und Verhédrtungen
zu minimieren. In bestimmten Fallen, ins-
besondere bei orthopadischen Eingriffen,
kann eine duBere Gelenkimmobilisierung
nach Ermessen des Chirurgen angewendet
werden. Bei der Anwendung resorbierbarer
Faden in schlecht durchblutetem Gewebe
ist Vorsicht geboten, da es zu einer verzé-
gerten Resorption oder Extrusion kommen
kann. Um eine Beschadigung der Nadel-
spitze und der Crimpzone zu vermeiden,
fassen Sie die Nadel im Bereich zwischen
einem Drittel (1/3) und der Halfte (1/2) der
Entfernung vom Crimpende zur Spitze.

Ein Umformen der Nadeln kann deren
Festigkeit verringern und sie anfalliger

fiir Biegen oder Brechen machen. Beim
Umgang mit chirurgischen Nadeln ist
Vorsicht geboten, um Stichverletzungen zu
vermeiden. Verwenden Sie zur Entsorgung
benutzter Nadeln einen ,Sharps”-Behilter.
Vermeiden Sie eine langere Exposition
gegeniiber hohen Temperaturen.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
verwenden.

NEBENWIRKUNGEN

Mégliche Nebenwirkungen bei der
Verwendung dieses Produkts sind
Wunddehiszenz, unzureichende Wund-
unterstiitzung, Infektionen, leichte akute
Entziindungsreaktionen, lokale Reizungen,
verzogerte Resorption, Steinbildung

im Harn- oder Gallentrakt bei langerem
Kontakt mit Salzlésungen (z. B. Urin, Galle)
sowie voriibergehende lokale Reizungen
an der Wundstelle. Gebrochene Nadeln
koénnen zusatzliche oder verléngerte chiru-
rgische Eingriffe erforderlich machen oder
verbleibende Fremdkérper hinterlassen.
Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontam-
inierten Nadeln kénnen zur Ubertragung
blutiibertragbarer Krankheitserreger
fiihren.

STERILITAT

DAMADIOXANONE-Faden werden mit
Ethylenoxid sterilisiert. Die Sterilitat bleibt
nur erhalten, wenn die Verpackung unter
sterilen Bedingungen geoffnet wird.
Nicht erneut sterilisieren.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
geoffnet oder beschadigt ist.

Geoffnete, unbenutzte Faden sind zu
entsorgen.

LAGERUNG

Vor Feuchtigkeit und direkter Hitze
schiitzen.

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

Monu (P-anoKcaHoH)

MoHodunameHTHasA cUHTETUYECKan
paccacbiBaloLanca CTepusibHan Xupyprideckas
HUTb

OMUCAHUE

Xupypruveckas Hute JAMABUOKCAHOH
— 370 CUHTETUYECKaA, PACCaChIBAIOLAACA,
CcTepusbHaA HUTb. OHa U3roToBMeHa 13

100% romornonumepa NoNMANOKCaHOHa.
HuTb npepcTaBnaeT coboit MOHOGUNAMEHT,
OKpalLeHHbI (proneTosblit) unu
HeokpaleHHbIn. AAMAJUOKCAHOH He
ABNACTCA AHTUTEHHBIM U NMAPOTEHHbBIM
MaTepuasnom 1 Bbi3bIBaeT Mib NETKyIo
TKaHeBYl0 peakLMio BO BDEMA npoLjecca
paccacbiBaHuA. MonHoe paccacbiBaHue
nponcxoaut yepes 180-240 aHe. In vitro HUTL
CcoxpaHAeT NpUMepHo 65% NPOYHOCTK Yepes
yeTblpe Hepenu.

AAMAAUNOKCAHOH cootsetcTByeT

BCEM TPEBOBaHNAM K PaCccachbIBaloLUMCs
CUHTETUYECKUM XUPYPTIAYECKIM HUTAM,
onpepenéHHbim EBponerickoin Qapmakoneeit,
PernameHTom EC No MeauLIMHCKMM n3genvam
2017/745/AT n Gapmakoneeit CLUA.
BesonacHocTb v KnnHuyeckan 3gpdekTMBHOCTL
W3N0XKeHbl B loKyMeHTe GMD.SSCP.04.

MOKA3AHUA

MoHodunameHTHble CUHTETUYECKIE
paccacbiBaloLmecs WOBHbIE MaTepualbl

13 MONNAMOKCaHOHa MOoKa3aHbl Ans
MCMONb30BaHMA BO BCEX TUMaX NPUBIKEHNA
MATKUX TKaHeil (BK/Iouan XesnyaouHo-
KULLIEUHY!O, aKYLLIEPCKYIO, FUHEKONOrMYecKyio
V1 YPONOrnyeckyto Xupypruio), B

TKaHAX, [1e OKINAAETCA POCT, @ TakxKe B
0(TanbMONOrNYECKOi XUpYpruu.

LLBbI M3 MOANAVOKCAHOHa He MOKa3aHbl A
CepeUYHO-COCYANCTBIX TKaHeil B3POC/bIX,
MUKPOCKOMMYECKO NN HEPBHOM XMPYPriAu.
371 webl ocobeHHo nonesHbl, Koraa Tpebyetca
COUeTaHMe PaccachlBaloLL|erocs WOBHOro
MaTepuana v AnnTesnbHOI NOAACPKKM PaHbl
(po wecTun Hepenb).

MPOTUBOMNOKA3AHUA
Tak kak AAMAJJMOKCAHOH sgnsetca
paccac A LWOBHbIM MaTep OH
He [JOMKeH UCTONb30BaTbCA B CyYanX, Koraa
ANUT 0€e C TKaHen
nog HanpsxeHnem (6onee Wwecti Hepenb),
VN B COYETaHMIN C MPOTE3aMM, TaKIMI Kak
cepfieyHble KnanaHbl Ui cHTeTUYeCKM1e
COCYAVCTbIE TPAHCMNAHTaTI.

MPEAYNPEXAEHUA

Be3onacHocTb 1 3pdeKTUBHOCTD
NOMMANOKCaHOHa He YCTaHOBEHbI ANA
HENPOHHO TKaHW, CepAeYHO-COCYANCTON
TKaHM B3POC/IbIX M MUKPOCOCYANCTOM
xupypruw. Nepea npumeHeHem
AAMALVNOKCAHOH xvpyprit fOMKHbI
6biTb 3HAKOMBI C TEXHUKaMK, BK/IOYaIoLIMMA
1CMOfb30BaHMe PaCcCacbiBAIOWNXCA HUTEN,
TaK Kak PUCK PaCXOXK/AEHMA PaHbl MOXeT
BapbNPOBaATH B 3aBMCMMOCTYM OT MeCTa
npuUMeHeHuA 1 Tuna Matepuana. Mpu BbiGope
HUTN HEOBXOAUMO YuunTbIBaTL €6 in Vivo
XapaKTepucTVKu, MpumeHeHme Toi HUTA
MOXeT GbITb HeLlenecoo6pasHbiM Y MOXKMAbIX,
VICTOLUEHHBIX UM OCNABIIEHHbIX NALIMEHTOB,
a TaKxKe Y NaLNEHTOB C HapyLIEHNAMM,
3aMeANALLMMIA 3aX1BNEHINe paH. Xupypr
JIOMKEH PacCMOTPETb BO3MOXKHOCTb
CMOIb30BaHNA JOMONHUTENbHBIX
HepaccachbIBaloWNXCA HITEN AnA

3aKPbITIAA YYaCTKOB, MOABEPKEHHBIX
PaCTAXEHMIO, PACLIMPEHNIO UK TPEBYIOINX
[IOMONHITENbHOM MOAAEPXKKA.

Kak 1 nio6oe nHopogHoe Teno, AnuTenbHbIn
KOHTaKT HUTW C CONEBbIMM PacTBOPaMit
(Hanp1Mep, B MOYEBbIX MM XENUHBIX MyTAX)
MOXET NPUBECTI K 06Pa30BaHMIO KaMHEN.
CnepyeTt cobnioaaTb Haanexatyve
Xvpypruyeckie MeToapl npu pabore ¢

VHY “nu 3arpasHé

paHamm.

Mcnonb3oBaHHble ynakosKm 1
HeNCoNb30BaHHbIE HUTY CliedyeT
YTUAN3NPOBaT.

He 1cnonb3osatb NOBTOPHO.

He nogisepratb noBTOpHO CTepUAN3aLMA.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

Mpw o6paLyeHnu ¢ 3o unun 6o

[IPYroii HNTbIO HEOBXOANMO M3beraTb
nospexaeHuin. He cneayet oxnumatb

wnn nepermﬁarh HUTb XNpypruyeckumm
WHCTPYMEHTaMK, TaKUMU Kak MUHLETbI nan
nepxatenu urn.Hutm AAMAAUOKCAHOH,
06paboTaHHble ANA yNyullieHNs CBONCTB
MaHWUNYIMPOBaHNA, TPeGyIoT NPaBnIbHON
XMpypI’IANECKOﬁ TEeXHUKU — MIOCKUX N
KBafIPaTHbIX Y3/10B C JOMONHUTENbHBIMIA
060POTaMI B 3aBMCMMOCTY OT CUTYaLIA

v onbiTa xupypra. KOHbIOHKTUBaNbHbIE 1
Bara/iHbIe CM3UCTBIE WBbI, OCTABEHHbIE
Ha anuTtenbHoe Bpems (6onee 10 aHeit),

MOTYT BbI3BaTh /IOKa/bHOE pasfipaxeHue 1
[NOMKHbI BbITb YAaneHbl NPy HEOBX0AUMOCTH.
MoakoxXHble WBbI CefyeT pasmeltaTb Kak
MOXHO I'ﬂy6>KE, YTOGbI MWHUMU3UPOBATL
3pUTEMY 1 YNNOTHEHME, CONPOBOXAaMLME
npoLIecc paccachiBaHnA. B HEKOTOPbIX CilyyasX,
0COB6EHHO NPY OPTONEANYECKNX OnepaLuAX,
MOXeT GbiTb UCMONb30BaHa BHeLWHAA duKcaLms
CyCTaBOB M0 ycMOTpeHuio xupypra. Mpn
MCMOIb30BaHNI PACCACHIBAIOWMXCA HUTEI

B TKaHAX C N1OXMM KpOBOCHaﬁ)KEHMeM
BO3MOXHO X BbITafIKMBaHIE WIN 3aMefifieHHOe
paccacbiBaHue. YTo6bl U3bexaTb NoBpexaeHNs
WIFibl, CeflyeT 3axBaTblBaTh eé Ha PacCTOAHNN
oT ofHo TpeTu (1/3) Ao nonosuHbI (172)
ANNHBI OT OCHOBAHUA A0 OCTPUA. MonbiTka
N3MeHUTb ¢OpMy WUrnbl MOXeET NPUBECTU K
notepe NPOYHOCTU U CHUXKEHUIO yCTOI?NI/IBOCTM
K 13ru6y 1 noniomke. byabte 0CTopoxHbI npu
06paLLEeHNI C XUPYPTUYECKUMUI UTNaMIA, YTOGbI
M36eXaTb CIyUaliHbIX YKONOB.
Vcnonb3oBaHHble Urbl yTUAN3NPYiiTe B
KOHTEIIHEp ANA OCTPbIX NPEAMETOB.

W36eraiite AnnTeNbHOrO BO3AGMCTBUA BLICOKUX
Temnepartyp.

He ncnonb3osarb nocsie ncteyeHms cpoka
rOAHOCTN.

NOBOYHbIE PEAKLUW

Mo6ouHble 3¢ppeKTbl, CBA3aHHbIE C
NpUMeHeHWemM AaHHOro U3aenua, BKNYaT
pacxoxaeHue WBOB, HeOCTaTOUHYIO
NoAAepPXKYy paHbl, UHGeKUnK, Nérkyio
BOCMANNTENbHYIO PeaKLio, MeCTHoe
pa3fipaxeHue, 3af1epXKy paccacbiBaHusA
HUTY, 06Pa30BaHIe KaMHe B MOYEBbIX 1
KeNUHbIX NYTAX NPY ANUTENBHOM KOHTaKTe C
ConeBbIMM PacTBOpPaMM (MOYa, Xenub), a Takxke
BpEMEHHOe pasfpaxeHue B 0671aCTu paHbl.
CnomaHHble urnbl MOryT NPpUBECTU K
HEOBXOAMMOCTY JOMONHUTENbHBIX OnepaLui
W1 OCTaBUTb NHOPOAHBIE Tena.

CnyyaiiHble yKosbl 3apaeHHbIMU
XVUPYpPruyeckummn nrnamm MoryT Bbi3BaTb
nepe/jayy NaToreHoB, NepeaaloLLNXca Yepes
KpOBb.

CTEPWIbHOCTb

Hutn BAMAAWNOKCAHOH cTepunusyiotca
OKCUAIOM STUrEHa.

CTepubHOCTL COXPAHARTCA TONBKO NP
BCKPbITUN YNAaKOBKW B CTEPUNbHbBIX YCIOBUAX.
He nogisepratb noBTOpHO CTepUAN3aLMA.

He 1cnonb3osarb, ecin ynakosKa BCKpbiTa Min
nospexpeHa.

YTUAN3NpoBaTh BCKPbITbIE 1
HeNCMONb30BaHHbIE HUTU.

XPAHEHUE

XpaHuTb BAanu oT BNary 1 NpAMoro Tenna.
PekomeH/lyeman TeMnepaTypa XpaHeHns:
5-25°C.

He ncnonb3osatb nocne ncteyeHus cpoka
rofjHoCTW.

BG
DAMADIOXANONE

Monu (P-anoKcaHOH)
MoHodunHa cuHTeTUYHa abcopbupyema
CTepunHa XMpypruyHa HuWKa

OMUCAHUE

Xupypruurata Huwka DAMADIOXANONE e
CUHTETUYHa, abcopbrpyema 1 cTepunHa.
CbCTaBeHa e OT MoMMepH, NPOU3BEEHN OT
100% xoMOononuMep Ha NoNNANOKCAHOH.
ToBa e MOHOdUHA HIALLIKE, OLIBETEHa
(BroneToBa) v HeouBeTEeHa.
DAMADIOXANONE He e aHTUreHHa, He

€ NporeHHa 1 Npean3BIKBa CaMo fleka
TbKaHHa peakUVA No Bpeme Ha npoLieca Ha
abcopbuma. MbnHata abcopbuma HacTbNBa
B pamkuTe Ha 180-240 AHW, KaTo in vitro
3anasBa Npnbnu3nTenHo 65% ot ceosATa
AKOCT Ha OMbH Cflefl YeTUPY CeAMULIN.
DAMADIOXANONE oTrosaps Ha BCUYKM
V31CKBaHWA 33 CUHTETUYHI abcopGupyemm
XMPYPrYHN HALWKKY, ONPefeNneHn B
EBponeiickata papmakones, PernameHra 3a
MeANLUMHCKIN n3penua Ha EC 2017/745/AT n
DapmakonenTa Ha CALL,.

BesonacHocTTa 1 KNHNYHaTa epeKTUBHOCT
ca onucaHu B agokymeHTa GMD.SSCP.04.

MOKA3AHMA

MoHoGUHUTE CUHTETUYHM abcopGrpyemm
KOHLI OT MOAMANOKCAHOH Ca
npefHasHaueHu 3a U3Mos3BaHe NPu BCUUYKN
BU/I0BE NPUG/MKaBaHe Ha MeKM TbKaHU
(BKHIO‘-II/ITGHHO racTpoOVHTeCTUHaNHa,
aKylepcKa, 'MHeKONOr4YHa 1 YponorniHa
XUPYPrua), B TbKaHu, KbeTo ce o4aksa
pacTex, KakTo 1 B 0dpTanmonornyHara
xupyprus.

KOHLuTe OT NONNANOKCAHOH He Ca NokasaHi
3a ynoTpe6a B CbpAeYHO-CHA0BU TbKaHN
NPy Bb3PACTHY, MUKPOXMPYPIAA Win
HEPBHA TbKaH.

Te3u KOHUM Ca 0COGEHO NOMNE3HN, KOraTo

Ce 13ncKBa KoMbrHaLMa oT abcopbupyem
KOHeL| 1 NPOABbKUTENHA MOAKPena Ha
paHarta (4o wecT ceammun).

MPOTUBOMOKA3AHNA

Toit kaTo DAMADIOXANONE e
abcopbupyema HULLIKa, He TpAbBa Aa ce
N3Non3Ba B C/ly4an, Npu KOUTO Ce U3NCKBa
npoAbIKUTENHO I'Ipl/lﬁﬂl/l)KaBaHe Ha TbKaH
noA HanpexeHue (noBeye OT WecT cefAmMULIn)
VN B KOMBGUHALMA C NPOTE3HN YCTPONCTBA
KaTo CbpAeYHN Knanu nnu CUHTETUYHU
CbAOBM NPUCAAKN.

NPEAYNPEXAEHUA

Be3onacHoCTTa 1 epeKTUBHOCTTa Ha
NONNAMOKCAHOH He Ca yCTaHOBEH! 3a
HepPBHa TbKaH, CbPA@UYHO-Cb0Ba TbKaH Npu
Bb3PACTHU UV MUKPOXUPYPIUSA.
Motpe6utenute Tpa6Ba Aa 6bAAT 3ano3HaTH
C XUPYPruyHUTE NPOLEAYPY U TEXHUKN,
BK/II04BaLLM a6COPBUPYeMU HULLIKIA, NIPeau
pa nsnonssat DAMADIOXANONE 3a
3aTBapAHe Ha PaHu, Tbil KaTo PUCKBT OT
pasnyksaHe Ha paHaTa MOXe f1a Bapnpa B
3aBUCMMOCT OT MACTOTO Ha NPUNOXeHNe 1
13non3BaHnA MaTepuan.

Mpu n36opa Ha HLwKa TpAGBa fia Ce oTuNTa
in vivo npepacrasaHeTo.

/13n0n3BaHeTo Ha Tasu HULLKa MOXe

[1a e HeNoAXOAALLO NP Bb3PACTHY,
HefloXpaHeHn, OTCNabeHu NauneHT nin
npu nauneHTn ¢ 3860HﬂBaHVIﬂ, Kouto
3a6aBAT 3apacTBaHETO Ha PaHu.

XvpypruT TpAGBa Aa 0GMUCIY U3MON3BAHETO
Ha JONbHNTENHN HeabCopGUPYEMU HULLKN
3a 3aTBapAHE Ha yYacTbLY, NOANOKEHN Ha
pasTAraHe U pasiMpABaHe, U KOUTO
M3NCKBAT AONb/IHUTENHA NOAAPDBXKKA.
KaKTo npw BCAKO Yyxa0 TANo,
NPOABIKUTENHNAT KOHTAKT Ha HULWKaTa CbC
ConeBy Pa3TBOPU (HanpuMep B MUKOUYHUTE
VAW XTbYHUTE MBTULLA) MOXeE fia A0BEAEe A0
o6pa3yBaHe Ha KOHKPEMEHTU.

Tpnabsa Aa ce cna3gaT A06PU XNPYPTUYHM
NPaKTUKM1 NPU TPETUPaHE Ha MHGEKTUPaHY
VN1 3aMbpCeHn paHu. M3nonssaxnTe

11 OTBOPEHUTE OMaKoBKM TpAGBa fia ce
V3XBLPAIAT.

[la He ce 13M03Ba NOBTOPHO.

[Da He ce CTepunn3upa NOBTOPHO.

NPEAMNA3HU MEPKU

Mpu paboTa ¢ Tasu Unm Apyra XUPYpruyHa
HWlWKa TPAGBA /ja Ce BHNMaBa, 3a Ala

ce usberHe noBpefa o HeNpasuIHO
MaHunynupate. N36sarsaiTe cMauksaHe
VNV NperbBaHe Ha HULWKATa C NHCTPYMEHTU
KaTo MUHCETV UM IbPXKaYM 3a Ui,
Huwkute DAMADIOXANONE, o6pa6oteHu
3a nofobpeHa MaHUNynaLnsa, U3nNCKBat
nPaBUsIHA XNPYPrUYHa TEXHUKA C MNOCKM 1
KBaZIpaTH Bb3/11 1 IOMbHNTENHM MPUMKM
cnopep XMpypruyHuTe 06CTOATENCTBA

Vi onuTa Ha Xvpypra. KoHIoHKTMBaHM 1
BarvHanHN MyKO3HM KOHLM, OCTaBEH! 3a
noseuye o1 10 1HV, MOTaT /1@ NPUYMHAT
I0KanHo ApasHeHe v TpAbBa Aa Gbaat
OTCTPaHeHN NPy HeO6X0AMMOCT.
MofKOXHITE KOHLM TPAGBa f1a Ce NOCTaBAT
Bb3MOXHO Hail-AbIBOKO, 3a f1a Ce Hamanu
3a4epBABAHETO 1 BTBbPAABAHETO, CBbP3aHI
c npoueca Ha abcopbuus. B onpeeneru
Cyyam, 0CO6eHO Npu OPTONEANYHN
onepaLiuy, MoXe Aia Ce 13N0N38a BbHILHA
bUKcaLmA Ha CTaBuTe MO NPeLieHKa Ha
xupypra. Mpu ynotpeba Ha abcopbupyemmn
HWLWKM B TbKaHU C NIOWWO KpbBOCHabaABaHe
MOXe fla HacTbNK 3a6aBeHa abcopbuma
VNV N3TNacKBaHe Ha HULWKaTa. 3a aa ce
u3berHe NoBpeya Ha Bbpxa Ha urnata u
30HaTa Ha 3aKpenBaHe, Urnara Tpa6ea aa
Ce 3axBallla Ha Pa3CTOAHME OT efjHa TpeTa
(1/3) go nonoswuHarta (1/2) oT AbMKMHATA
MeX/ly OCHOBaTa 1 Bbpxa. [lpomAHaTta

Ha GopMaTa Ha UrnTE MOXe Aa Hamann
TAXHaTa 3/jpaBMHa 1 yCTONYMBOCT Ha
orbBaHe uiu cuynsane. Tpsbsa Aa ce
BHIMaBa Npu paboTa C XNPypruyeckun urnu,
3a /1a ce u3berHar cayyaitHu yboxaaHus.
M3non3saHuTe Urm ce N3XBLPAAT B
KOHTEHep 3a ocTpu npeameTu. [la ce
136ArBa NPOABIKUTENHO U3NaraHe Ha
BMCOKY Temriepatypu. [la He ce u3nonssa
Cefj M3TYaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT.

HEXEJIAHU PEAKLIUN

HexenaHuTe edpekTi, CBbp3aHm ¢
ynoTpebata Ha ToBa u3fienve, BKNIOYBaT
pasnykBaHe Ha paHu, HeJOCTaTbuHa
noAApbXKKa Ha paHaTa, uHdekumm, cnaba
Bb3NanUTeNHa PeaKLsA, IOKaNHO ApasHeHe,
3abaBeHa abcop6Lua, obpasyBaHe Ha
KOHKPEMEHTY B MUKOUHUTE 1 KTbUHUTE
MBTNLLA NPY NPOABIKUTENEH KOHTAKT CbC
ConeBy pasTBOPU (KaTo YpUHa 1 XKITbuKa),
KaKTO 1 BPEMEHHO /IOKa/IHO pasapasHeHue
Ha MACTOTO Ha paHata. CuyneHuTe

VIFAIN MOTaT J1a HanoXaT JOMbAHUTENHN
onepavuui U1 Aa OCTaBAT YyXau Tena.
CnyuyaiiHm y60xaaHNa C 3aMbpceHn

VP MoraT Aja J0BeAaT 0 npeAasaHe Ha
KPbBHOMPEHOCHMI NaTOreHU.

CTEPUIHOCT

Huwknute DAMADIOXANONE ce
CTEPUNM3NPAT C eTUNEHOB OKCMA.
CTepuiHOCTTa Ce 3ana3Ba camo npu
OTBapAHe B CTEPUIHY YCIIOBUA.

[la He ce CTepuAM3MPa MOBTOPHO.

[la He ce U3N0N3Ba, aKO OMaKoBKaTa e
OTBOPEHa UNK NOBPe/eHa.

OTBOPEHNTE HEN3NON3BaHN HULLIKM Ala Ce
V3XBBLPAIAT.

CbXPAHEHUE

[Mla ce cbxpaHsABa faney oT Bara v npska
TonnuHa.

MNpenopbunTtenHa Temnepatypa 3a
CbxpaHeHue: 5-25°C.

[la He ce U3n0N3Ba CfleAl U3TUYAHE Ha CPOKa
Ha FOAHOCT.

LV
DAMADIOXANONE

Poli (P-dioksanons)
Monofils sintétisks absorbé&jams sterils
kirurgiskais pavediens

APRAKSTS

Kirurgiskais pavediens DAMADIOXANONE
ir sintétisks, absorb&jams un sterils.

Tas sastav no polimériem, kas izgatavoti no
100% polidioksanona homopoliméra.

Tas ir monofils pavediens, kas var bat
krasots (violets) vai nekrasots.
DAMADIOXANONE nav antigéns, nav
pirogéns un izraisa tikai vieglu audu reak-
ciju absorbcijas procesa laika. Tas pilniba
uzsticas 180-240 dienu laika, un in vitro
saglaba apméram 65% no stiepes izturibas
péc ¢etru nedé|u perioda.
DAMADIOXANONE atbilst visam Eiropas
farmakopeja, ES Medicinisko ieri¢u regula
2017/745/AT un ASV farmakopeja noteikta-
jam prasibam absorbé&jamiem sintétiskiem
kirurgiskajiem pavedieniem.

Drosiba un kliniska efektivitate ir apraksti-
tas dokumenta GMD.SSCP.04.

NORADES LIETOSANAI

Polidioksanona monofilie sintétiskie absor-
bé&jamie pavedieni ir paredzéti visu veidu
miksto audu savienosanai (ieskaitot gastro-
intestinalo, dzemdniecibas, ginekologisko
un urologisko kirurgiju), audos, kuros tiek
paredzéta augsana, ka ari oftalmologiskaja
kirurgija.

Polidioksanona pavedieni nav paredzéti
lietosanai pieauguso sirds un asinsvadu
audos, mikrokirurgija vai nervu audos.

Sie pavedieni ir ipasi noderigi gadijumos,
kad nepiecieSama absorb&jama Suve

ar ilgsto3u brauces atbalstu (lidz sesam
nedélam).

KONTRINDIKACIJAS

Ta ka DAMADIOXANONE ir absorbéjams
pavediens, to nedrikst lietot, ja nepieciesa-
ma ilgstosa audu sasusana ar spriegojumu
(vairak neka sesas nedélas) vai kombinacija
ar protézém, pieméram, sirds varstulém vai
maksligiem asinsvadiem.

BRIDINAJUMI

Polidioksanona drosiba un efektivitate nav
pieradita nervu audos, pieauguso sirds un
asinsvadu audos vai mikrokirurgija.
Lietotajiem jabut labi pazistamiem ar kiru-
rgiskajam procediram un tehnikam, kas
saistitas ar absorbéjamiem pavedieniem,
pirms DAMADIOXANONE lietosanas
bracu slégsanai, jo braces atvérsanas risks
var atskirties atkariba no pielietosanas
vietas un materiala. Izvéloties pavedienu,
janem véra ta in vivo pasibas. Si pavediena
lietosana var bat nepiemérota gados
vecakiem, nepietiekami barotiem vai nova-
jinatiem pacientiem, ka ari pacientiem ar
traucétu bracu dzisanu. Kirurgam jaapsver
papildu neabsorbéjamu pavedienu lietosa-
na zonas, kuras iespéjama audu izplesanas
vai spriegojums, vai kur nepieciesams
papildus atbalsts. Tapat ka jebkurs svesker-
menis, ari ilgstoss saskarsmes periods ar
sals skidumiem (pieméram, urina vai zults
trakta) var veicinat akmenu veidosanos.
Infekciju vai piesarnotu bracu gadijuma
jaievéro laba kirurgiska prakse.

Atvértas iepakojuma vienibas un nelietoti
pavedieni jaiznicina.

Nelietot atkartoti.

Neparsildit un neparsterilizét.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Rapigi jarikojas ar $o un citiem kirurgis-
kajiem pavedieniem, lai izvairitos no
bojajumiem. Jaizvairas no saspiesanas

vai deformacijas, lietojot instrumentus,
pieméram, pincetes vai adatu turétajus.
DAMADIOXANONE pavedieni, kas
apstradati, lai uzlabotu lieto3anas ipasibas,
prasa pareizu kirurgisko tehniku ar
plakaniem un kvadratveida mezgliem, ka
ari papildu savijumiem atkariba no operaci-
jas apstakliem un kirurga pieredzes.
Konjunktivas un vaginalas glotadas suves,
kas paliek vieta ilgak par 10 dienam, var
izraisit lokalu kairingjumu un nepieciesami-
bas gadijuma janonem.

Zemadas suves jaievieto pietiekami dzili, lai
samazinatu apsartumu un sabiezéjumus,
kas saistiti ar absorbciju. Dazos gadijumos,
pasi ortopédiskas operacijas, péc kirurga
ieskatiem var izmantot aréju locitavu
imobilizaciju. Pavedienu lietoana audos
ar vaju asinsapgadi var izraisit aizkavétu
absorbciju vai pavediena izspiesanu.

Lai izvairitos no adatas bojajumiem, adata
jasatver vienas tresdalas (1/3) lidz puses
(1/2) attaluma no savienojuma lidz adatas
galam. Adatas parveidosana var samazinat
tas izturibu un palielinat IGzuma risku.
Jarikojas uzmanigi, lai izvairitos no
nejausiem adatu darieniem.

Izmantotas adatas jaizmet “Sharps” kon-
teinera. Jaizvairas no ilgstosas paklausanas
augstai temperatarai.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

BLAKUSEFEKTI

lespéjamas blakusparadibas, kas saistitas
ar 8i produkta lietosanu, ietver braces
atvérsanos, nepietiekamu briices atbalstu,
infekciju, vieglu iekaisuma reakciju,

lokalu kairinajumu, aizkavétu absorbciju,
akmenu veido3anos urincelos vai zultscelos
ilgstosas saskares ar sals skidumiem
rezultata (pieméram, ar urinu vai zulti), ka
ariislaicigu kairingjumu briices vieta.
Salauztas adatas var prasit papildu kiru-
rgiskas iejauksanas vai atstat sveskermenus
audos.

Nejausi adatu drieni ar inficétam adatam
var veicinat asins transmisivo slimibu
parnesanu.

STERILITATE
DAMADIOXANONE pavedieni tiek steril-
izéti ar etilenoksidu.

Sterilitate tiek saglabata tikai tad, ja iepako-
jums tiek atveérts sterilos apstaklos.
Neparsildit, neparsterilizét.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts.
Atvértie, neizmantotie pavedieni

UZGLABASANA

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

Nelietot péc deriguma termina beigam.
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DAMADIOXANONE

Poli (P-diossanone)
Monofilamento sintetico riassorbibile - Filo
chirurgico sterile

DESCRIZIONE

Il filo chirurgico DAMADIOXANONE ¢é un
filo sintetico, riassorbibile e sterile.

E composto da polimeri derivati al 100% da
omopolimero di polidiossanone.

Si tratta di un filo monofilamento, tinto di
violetto o non tinto. DAMADIOXANONE

€ non antigenico, non pirogenico e
provoca solo una lieve reazione tissutale
durante il processo di assorbimento. Viene
completamente riassorbito in 180-240
giorni, mantenendo in vitro circa il 65%
della resistenza alla trazione dopo quattro
settimane. DAMADIOXANONE soddisfa
tutti i requisiti per i fili chirurgici sintetici
riassorbibili stabiliti dalla Farmacopea Euro-
pea, dal Regolamento sui Dispositivi Medici
dell'UE 2017/745/AT e dalla Farmacopea
Statunitense. La sicurezza e le prestazioni
cliniche sono dettagliate nel documento
GMD.SSCP.04.

INDICAZIONI

Le suture sintetiche monofilamento riassor-
bibili in polidiossanone sono indicate per
l'avvicinamento dei tessuti molli in tutti i
tipi di interventi chirurgici (inclusi quelli
gastrointestinali, ostetrici, ginecologici e
urologici), nei tessuti in cui & previsto lo
sviluppo e nella chirurgia oftalmica.

Le suture in polidiossanone non sono
indicate per i tessuti cardiovascolari degli
adulti, la microchirurgia o i tessuti nervosi.
Queste suture sono particolarmente utili
quando é richiesta una combinazione di
sutura riassorbibile e supporto prolungato
della ferita (fino a sei settimane).

CONTROINDICAZIONI

Essendo un filo riassorbibile, DAMADIOXA-
NONE non deve essere utilizzato quando

& necessario un avvicinamento prolungato
dei tessuti sotto tensione (oltre sei setti-
mane) o in combinazione con dispositivi
protesici, come valvole cardiache o innesti
vascolari sintetici.

AVVERTENZE

La sicurezza e l'efficacia del polidiossanone
non sono state dimostrate nei tessuti ner-
vosi, nei tessuti cardiovascolari degli adulti
o nella microchirurgia. Gli utenti devono
essere esperti nelle procedure e nelle
tecniche chirurgiche che prevedono l'uso
di fili riassorbibili prima di utilizzare DAMA-
DIOXANONE per la chiusura delle ferite,
poiché il rischio di deiscenza puo variare in
base al sito di applicazione e al materiale
del filo. Nella selezione del filo deve essere
considerata la sua performance in vivo.
L'uso di questo filo puo essere inappropri-
ato nei pazienti anziani, malnutriti o debil-
itati, o in coloro che soffrono di condizioni
che ritardano la guarigione delle ferite.

Il chirurgo deve considerare I'uso di fili
non riassorbibili supplementari nelle

aree che possono essere soggette a
tensione, distensione o che richiedono

un ulteriore supporto.Come per qualsiasi
corpo estraneo, il contatto prolungato con
soluzioni saline — come quelle presenti
nelle vie urinarie o biliari — puo portare
alla formazione di calcoli.

E necessario seguire pratiche chirurgiche
corrette nella gestione di ferite contami-
nate o infette.

Eliminare le confezioni aperte e i fili non

utilizzati.

Non riutilizzare.

Non ri-sterilizzare.

PRECAUZIONI

Durante la manipolazione di questo o di
altri materiali di sutura, & necessario pre-
stare attenzione per evitare danni. Evitare
di schiacciare o piegare il filo con strumenti
chirurgici come pinze o porta-aghi. | fili
DAMADIOXANONE, trattati per miglio-
rare la maneggevolezza, richiedono una
tecnica chirurgica corretta con nodi piatti
e quadrati e, se necessario, I'aggiunta di
giri supplementari in base alle circostanze
chirurgiche e all'esperienza del chirurgo.

Le suture congiuntivali e vaginali lasciate in
sede per pili di 10 giorni possono causare
irritazioni locali e devono essere rimosse se
indicato. Le suture sottocutanee devono
essere posizionate il pitt profondamente
possibile per minimizzare l'eritema e I'in-
durimento associati all'assorbimento.

In alcuni casi, in particolare negli interventi
ortopedici, puo essere necessario immobi-
lizzare le articolazioni mediante supporto
esterno, a discrezione del chirurgo.

L'uso di fili riassorbibili in tessuti con scarso
apporto di sangue deve essere valutato
con cautela, poiché puo verificarsi estrusi-
one o ritardo nell’assorbimento.

Per evitare di danneggiare la punta e
I'estremita dell’ago, afferrare I'ago tra un
terzo (1/3) e la meta (1/2) della distanza tra
la base e la punta.

Rimodellare gli aghi puo ridurne la resis-
tenza e renderli piu soggetti a piegature

o rotture.

Fare attenzione durante la manipolazione
degli aghi chirurgici per evitare punture
accidentali.

Smaltire gli aghi usati in un contenitore per
oggetti taglienti (“Sharps”).

Evitare un'esposizione prolungata a
temperature elevate.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti avversi associati all'uso di questo
dispositivo includono deiscenza della
ferita, supporto insufficiente della ferita
nelle aree di tensione, infezione, lieve
reazione infiammatoria acuta, irritazione
locale, ritardo di assorbimento, formazione
di calcoli nelle vie urinarie o biliari in caso
di contatto prolungato con soluzioni saline
(come urina o bile) e irritazione locale
transitoria nel sito della ferita.

Gli aghi rotti possono richiedere interventi
chirurgici aggiuntivi o lasciare corpi estra-
nei residui.

Le punture accidentali con aghi contami-
nati possono comportare la trasmissione di
patogeni a trasmissione ematica.

STERILITA

1 fili DAMADIOXANONE sono sterilizzati
con ossido di etilene.

La sterilita & garantita solo se la confezione
viene aperta in condizioni sterili.

Non ri-sterilizzare.

Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata.

Smaltire i fili aperti e non utilizzati.

CONSERVAZIONE

Conservare lontano dall'umidita e dal
calore diretto.

Condizioni di conservazione raccoman-
date: 5-25°C.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.
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DAMADIOXANONE

Poly (P-dioxanone)
Monofilament synthétique résorbable - Fil
chirurgical stérile

DESCRIPTION

Le fil chirurgical DAMADIOXANONE est un
fil synthétique, résorbable et stérile.

Il est composé de polyméres fabriqués a par-
tir de 100 % d’homopolymeére de polydiox-
anone. Il s'agit d'un fil monofilament, teinté
(violet) ou non teinté.

DAMADIOXANONE est non antigénique,
non pyrogéne et provoque seulement

une légére réaction tissulaire pendant le
processus d'absorption. Il est complétement
résorbé en 180 & 240 jours, tout en conser-
vant in vitro environ 65 % de sa résistance a
la traction aprés quatre semaines.
DAMADIOXANONE répond a toutes les
exigences relatives aux fils chirurgicaux
synthétiques résorbables, telles que
définies par la Pharmacopée Européenne,
le Réglement européen sur les dispositifs
médicaux 2017/745/AT et la Pharmacopée
des Etats-Unis.

La sécurité et les performances cliniques
sont détaillées dans le document
GMD.SSCP.04.

INDICATIONS

Les sutures chirurgicales synthétiques mono-
filaments résorbables en polydioxanone
sont indiquées pour I'approximation des
tissus mous dans tous les types de chirurgie
(y compris gastro-intestinale, obstétricale,
gynécologique et urologique), dans les tissus
ou une croissance est prévue, ainsi qu'en
chirurgie ophtalmique.

Les sutures en polydioxanone ne sont pas
indiquées pour les tissus cardiovasculaires
adultes, la microchirurgie ou les tissus
nerveux.

Ces sutures sont particuliéerement utiles
lorsqu’une combinaison d’'une suture résorb-
able et d'un soutien prolongé de la plaie
(jusqu’a six semaines) est requise.

CONTRE-INDICATIONS

Etant un fil résorbable, DAMADIOXA-
NONE ne doit pas étre utilisé lorsque
I'approximation prolongée des tissus sous
tension (au-dela de six semaines) est requise
ou en combinaison avec des dispositifs
prothétiques, tels que des valves cardiaques
ou des greffes vasculaires synthétiques.

AVERTISSEMENTS

La sécurité et I'efficacité de la polydioxanone
n'ont pas été établies pour les tissus nerveux,
les tissus cardiovasculaires adultes ou la
microchirurgie. Les utilisateurs doivent étre
familiarisés avec les techniques chirurgicales
impliquant des fils résorbables avant d'utilis-
er DAMADIOXANONE pour la fermeture de
plaies, car le risque de déhiscence peut varier
selon le site d'application et le matériau du
fil. Lors du choix du fil, il convient de tenir
compte de ses performances in vivo.
Lutilisation de ce fil peut étre inappropriée
chez les patients agés, malnutris, affaiblis

ou souffrant de conditions susceptibles de
retarder la cicatrisation. Le chirurgien doit
envisager I'utilisation de fils non résorbables
supplémentaires dans les zones susceptibles
de subir une tension, une expansion ou une
distension, ou nécessitant un soutien addi-
tionnel. Comme pour tout corps étranger,
un contact prolongé de tout fil avec des
solutions salines (telles que celles présentes
dans les voies urinaires ou biliaires) peut
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 pren-
dre soin d'éviter tout dommage.

Eviter d‘écraser ou de plier le fil a I'aide
d'instruments chirurgicaux tels que des
pinces ou des porte-aiguilles. Les fils
DAMADIOXANONE, traités pour améliorer
la maniabilité, nécessitent une technique
chirurgicale correcte avec des nceuds plats
et carrés, et des tours supplémentaires selon
les circonstances chirurgicales et I'expérience
du chirurgien. Les sutures conjonctivales

et vaginales laissées en place plus de 10
jours peuvent provoquer une irritation
locale et doivent étre retirées si nécessaire.
Les sutures sous-cutanées doivent étre
placées aussi profondément que possible
afin de minimiser I'érythéme et l'induration
normalement associés a I'absorption.

Dans certains cas, notamment en chirurgie
orthopédique, 'immobilisation articulaire
par support externe peut étre appliquée a la
discrétion du chirurgien. Lors de l'utilisation
de fils résorbables dans des tissus a faible
vascularisation, il peut y avoir extrusion du fil
ou absorption retardée. Pour éviter d'endom-
mager la pointe et la zone sertie de l'aiguille,
la saisir entre un tiers (1/3) et la moitié (1/2)
de la distance entre la base et la pointe.

Le remodelage des aiguilles peut réduire
leur résistance et les rendre plus sujettes a la
flexion ou a la casse. Manipuler les aiguilles
chirurgicales avec précaution afin d‘éviter
toute piglre accidentelle. Jeter les aiguilles
usagées dans un conteneur pour objets
tranchants (“Sharps”). Eviter une exposition
prolongée a des températures élevées.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation
de ce dispositif comprennent : déhiscence
de la plaie, soutien insuffisant de la plaie, in-
fection, réaction inflammatoire aigué légeére,
irritation locale, absorption retardée, forma-
tion de calculs dans les voies urinaires ou
biliaires aprés un contact prolongé avec des
solutions salines (urine, bile) et irritation lo-
cale transitoire au niveau du site opératoire.
Les aiguilles cassées peuvent nécessiter des
interventions chirurgicales supplémentaires
ou laisser des corps étrangers résiduels.

Les piglres accidentelles avec des aiguilles
contaminées peuvent entrainer la transmis-
sion d’agents pathogénes transmissibles
par le sang.

STERILITE

Les fils DAMADIOXANONE sont stérilisés a
l'oxyde d'éthyléne.

La stérilité est préservée uniquement lorsque
I'emballage est ouvert dans des conditions
stériles.

Ne pas restériliser.

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

Jeter les fils ouverts et non utilisés.

STOCKAGE

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

Conditions de stockage recommandées:
5-25°C.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

ES
DAMADIOXANONE

Poli (P-dioxanona)
Monofilamento sintético absorbible - Sutu-
ra quirdrgica estéril

DESCRIPCION

La sutura quirirgica DAMADIOXANONE es
una sutura sintética, absorbible y estéril.
Esta compuesta por polimeros fabricados

a partir de un 100 % de homopolimero de
polidioxanona. Es un monofilamento que
puede ser tefido (violeta) o sin tefir.
DAMADIOXANONE no es antigénica ni
pirégena, y provoca solo una leve reaccion
tisular durante el proceso de absorcion.

Se absorbe completamente en un periodo
de 180-240 dias, conservando in vitro
aproximadamente el 65 % de su resistencia
a la traccion después de cuatro semanas.
DAMADIOXANONE cumple con todos

los requisitos para suturas quirdrgicas
sintéticas absorbibles establecidos por la
Farmacopea Europea, el Reglamento de
Dispositivos Médicos de la UE 2017/745/AT
y la Farmacopea de los Estados Unidos.

La seguridad y el rendimiento clinico estan
detallados en el documento GMD.SSCP.04.

INDICACIONES

Las suturas quirdrgicas sintéticas absor-
bibles monofilamento de polidioxanona
estan indicadas para su uso en todos los
tipos de aproximacion de tejidos blandos
(incluyendo cirugia gastrointestinal,
obstétrica, ginecologica y uroldgica), en
tejidos donde se prevé crecimientoy en
cirugia oftalmica.

Las suturas de polidioxanona no estan indi-
cadas para tejidos cardiovasculares adultos,
microcirugia o tejidos nerviosos.

Estas suturas son especialmente Utiles
cuando se requiere una combinacion de
sutura absorbible y soporte prolongado de
la herida (hasta seis semanas).

CONTRAINDICACIONES

Dado que DAMADIOXANONE es una
sutura absorbible, no debe utilizarse en
casos donde se requiera una aproximacion
prolongada de tejidos bajo tension (mas
de seis semanas) o en combinacién con
dispositivos protésicos, como valvulas
cardiacas o injertos vasculares sintéticos.

ADVERTENCIAS

La seguridad y eficacia de la polidioxanona
no han sido establecidas para tejidos
nerviosos, tejidos cardiovasculares adultos
o microcirugia. Los usuarios deben estar
familiarizados con los procedimientos y
técnicas quirdrgicas que involucren suturas
absorbibles antes de emplear DAMADI-
OXANONE para el cierre de heridas, ya
que el riesgo de dehiscencia puede variar
segun el sitio de aplicacion y el material de
la sutura. Al seleccionar una sutura, deben
considerarse sus caracteristicas in vivo.

El uso de esta sutura puede no ser apropi-
ado en pacientes ancianos, desnutridos o
debilitados, o en aquellos con afecciones
que puedan retrasar la cicatrizacion.

El cirujano debe considerar el uso de
suturas no absorbibles adicionales en areas
que puedan experimentar expansion, dis-
tension o que requieran soporte adicional.
Como cualquier cuerpo extrario, el
contacto prolongado de una sutura con
soluciones salinas, como las presentes en
las vias urinarias o biliares, puede resultar
en la formacién de célculos.

Deben seguirse practicas quirirgicas
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 esta o cualquier otra sutura,
debe tenerse cuidado para evitar dafos
por manejo excesivo. Evitar aplastar o
doblar la sutura con instrumentos quirtrgi-
Cos como pinzas o portaagujas. Las suturas
DAMADIOXANONE, tratadas para mejorar
sus caracteristicas de manipulacion,
requieren una técnica quirlrgica adecuada
con nudos planos y cuadrados, con vueltas
adicionales segun las circunstancias
quirdrgicas y la experiencia del cirujano.
Las suturas conjuntivales y vaginales que
permanecen mas de 10 dias pueden causar
irritacion local y deben retirarse si se indica.
Las suturas subcutaneas deben colocarse
lo mas profundamente posible para
minimizar el eritema y la induracién nor-
malmente asociados con la absorcién.

En algunos casos, especialmente en cirugia
ortopédica, la inmovilizacion externa de las
articulaciones puede aplicarse a discrecion
del cirujano. Debe tenerse precaucion al
usar suturas absorbibles en tejidos con
pobre irrigacion sanguinea, ya que puede
ocurrir extrusion o absorcion retardada.
Para evitar danar la punta o el extremo de
union de la aguja, sujetarla entre un tercio
(1/3) y la mitad (1/2) de la distancia entre la
base y la punta. El remodelado de las agu-
jas puede reducir su resistencia y hacerlas
mas propensas a doblarse o romperse.
Tener precaucién al manipular agujas
quirdrgicas para evitar pinchazos
accidentales.

Desechar las agujas usadas en un
contenedor para objetos punzocortantes
(“Sharps”). Evitar la exposicion prolongada
a temperaturas elevadas. No usar después
de la fecha de caducidad.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados con el uso
de este dispositivo incluyen dehiscencia de
la herida, soporte inadecuado de la herida,
infeccion, reaccion inflamatoria aguda
leve, irritacion local, absorcion retardada,
formacion de célculos en las vias urinarias
o biliares debido al contacto prolongado
con soluciones salinas (como orina o bilis),
eirritacion local transitoria en el sitio de la
herida. Las agujas rotas pueden requerir
cirugias adicionales o dejar cuerpos
extraios residuales. Las punciones acci-
dentales con agujas contaminadas pueden
causar la transmision de patégenos
transmitidos por la sangre.

ESTERILIDAD

Las suturas DAMADIOXANONE se esterili-
zan mediante dxido de etileno.

La esterilidad se conserva solo cuando el
envase se abre en condiciones estériles.
No reesterilizar.

No utilizar si el envase esta abierto o
dafado.

Desechar las suturas abiertas o no
utilizadas.

ALMACENAMIENTO

Mantener alejado de la humedad y del
calor directo.

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

No usar después de la fecha de caducidad.
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