EN
DAMASILK

Non-absorbable Silk
Braided, Coated
Sterile Surgical Suture

DESCRIPTION

DAMASILK suture is a natural non-absorba-
ble sterile surgical suture. It is composed of
approximately 70% fibroin protein fibers
and 30% extraneous material (Qum). A spe-
cially developed process removes extrane-
ous material amounting to about 30% of
the original weight of the raw silk. Itis a br-
aided, silicone-coated, black-dyed suture.
DAMASILK suture elicits only a minimal in-
itial tissue reaction followed by gradual en-
capsulation by fibrous connective tissue,
and loses most of its tensile strength within
one year in vivo. DAMASILK suture is not
absorbed nor is it subjected to degradation
or weakening by the action of tissue enzy-
mes. It is coated with silicone to allow easy
passage through tissue. DAMASILK meets
all requirements for non-absorbable synth-
etic sutures defined by the European Phar-
macopoeia,EC Medical Device Regulation
2017/745/AT, and US Pharmacopoeia.
Safety and clinical performance are detailed
in GMD.SSCP.06

INDICATIONS

DAMASILK is indicated for general soft tis-

sue approximation and/or ligation (includi-
ng gastrointestinal, obstetric and gynecolo-
gical and urological surgery), closure and

dressing of suturable wounds under sterile

conditions by initial suturing of the wound.

CONTRAINDICATIONS

DAMASILK is contraindicated in patients
with known allergies or sensitivities to silk.
It should also not be used where permane-
nt retention of tensile strength is required,
such as in fixation of intraocular lenses or
with synthetic vascular grafts, due to grad-
ual loss of tensile strength that may occur
over prolonged periods in vivo. Users shou-
Id be familiar with surgical procedures and
techniques involving non-absorbable sutu-
res before employing DAMASILK suture for
wound closure, as the risk of wound dehis-
cence may vary with the site of application
and the suture material used. As with any
foreign body, prolonged contact of any sut-
ure with salt solutions such as those found
in the urinary or biliary tracts may result in
calculus formation. Acceptable surgical pra-
ctice should be followed for the managem-
ent of contaminated or infected wounds.
Discard opened packages and unused
sutures.

Do not re-use.

Do not re-sterilize.

WARNINGS

DAMASILK sutures, which are treated to
enhance handling characteristics, require

the accepted surgical technique of flat and

square ties with additional throws as warra-
nted by surgical circumstances and the ex-
perience of the surgeon.

To avoid damaging needle points and swa-
ge areas, grasp the needle in the area one-
third (1/3) to one-half (1/2) of the distance
from the swaged end to the point. Reshap-
ing needles may cause them to lose streng-
th and be less resistant to bending and bre-
aking. Users should exercise caution when
handling surgical needles to avoid inadver-
tent needle sticks. Discard used needles in a
sharps container. Avoid prolonged exposu-
re to elevated temperatures.

Do not use after expiry date.

PRECAUTIONS

In handling this or any other suture material,

care should be taken to avoid damage from
handling. Avoid crushing or crimping dam-
age due to application of surgical instrum-
ents such as forceps or needle holders.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use
of this device include wound dehiscence;
gradual loss of tensile strength over time;
allergic response in patients who are known
to be sensitive to silk; calculus formation in
urinary and biliary tracts when prolonged
contact with salt solutions such as urine
and bile occurs; transitory local irritation at
the wound site; and like all foreign bodies it
may potentiate an existing infection.
Broken needles may result in extended or
additional surgeries or residual foreign bo-
dies. Inadvertent needlesticks with contam-
inated surgical needles may result in the tr-
ansmission of bloodborne pathogens.

STERILITY

DAMASILK sutures are sterilized by
ethylene oxide. Sterility is preserved only
when opened under sterile conditions.

Do not re-sterilize.

Do not use if the package is opened or
damaged.

Discard opened, unused sutures.

STORAGE

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

Do not use after expiry date.
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DAMASILK

Emilemeyen Ipek
Orglilt, kaplamali
Steril stttir

Boyali (Siyah)

TANIM

DAMASILK steril, emilemeyen cerrahi am-
eliyat ipligidir. Yaklasik olarak %70 oranin-
da fibroin protein fiberinden ve %30 oran-
inda yabanci maddeden (regine) olusur.
Ham ipegin agirhginin yaklasik %30'unu
olusturan yabanci madde, 6zel islemlerle
ayrilir. Orgiild, silikon kaplamali, siyah ren-
kte boyalidir. DAMASILK viicuda yerlestir-
ildiginde olusabilecek sadece hafif doku
reaksiyonunu takiben, stittr fibréz bag do-
kusu tarafindan kademeli olarak kaplanir
ve ilk yil icinde cekme mukavemet gliciin-
in cogunu kaybeder.

DAMASILK suitir doku enzimleri tarafind-
an emilemez ya da bozunmaya ugratilam-
az. Silikon kaplamasi sayesinde doku iceri-
sinde hareketi kolaydir.

DAMASILK Avrupa Farmakopesi, Avrupa
2017/745/AT Tibbi Cihazlar Reglilasyonu
ve Amerika Birlesik Devletleri Farmakope-
si'nde emilemeyen sentetik suturler igin
tanimlanmis gerekliliklerin tuminu karsilar,
Guvenlik ve klinik performans Gzeti
GMD.SSCP.06 dokiimaninda verilmistir.

ENDIKASYONLARI

DAMASILK, genel yumusak doku (gastro-

intestinal, obstetrik ve jinekolojik ve tirolo-
jik cerrahi dahil olmak tizere) yakinlastiril-
masi ve/veya baglanmasi, yaranin baslan-
gicta dikilmesi yoluyla steril kosullar altin-
da dikilebilir yaralarin kapatilmasi ve orttil-
mesi, Uizere endikedir.

KONTRAENDIKASYONLARI

DAMASILK in vivo ortamda uzun slre zarf-
inda olusabilecek cekme mukavemeti kay-
bi nedeniyle, g6z ici lens veya sentetik vas-
kiler greftler gibi uzun stireli cekme muka
vemeti gereken dokularda kullaniimamali-
dir. ipege kars alerjisi olan ya da hassas ol-
an biinyelerde kontraendikasyon bas gost-
erebilir. Uygulanan bélge ve stitiir matery-
aline gore yara acilma riski degisecegind-
en, kullanicilar; yara kapama igcin DAMASILK
stitlir uygulayacaklarsa cerrahi proseddrleri
ve teknikleri iyi bilmelidir.

Her yabanci cisim gibi, cerrahi iplik de idrar
ve safra sistemindeki tuzlu sollsyonlarla
uzun stire temas halinde oldugunda bobr-
ek/safra tasi olusumuna sebep olabilir.
Kontamine veya enfekte yaralarin yoneti-
minde kabul goéren cerrahi uygulamalar
takip edilmelidir.

Tekrar sterilize etmeyiniz.

Sutdrler tek kullanimliktir.

Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.

UYARILAR

Her cerrahi iplik malzemesinde oldugu gi-
bi, cerrahi kosullar ve cerrah tecriibesine
bagh olarak, yeterli digim emniyeti icin
kabul edilen cerrahi tekniklere uygun diiz
ve kare dugumleriile ek diigiimler gereke-
bilir. Kullanicilar cerrahi igneleri kullanirken
yanlishkla igne batmalarini 6nlemek icin
tedbirli olmalidir.

igne uglarinin ve baglanti noktalarinin hasar
gdrmemesi icin, igneyi baglanti noktasindan
1/3 ile 1/2 mesafede tutmak gerekir. igneye
tekrar sekil verme, kuvvetin azalmasina ve
bikilme ve kirnlmaya karsi daha az direng
gostermesine sebep olur. Kullaniimis ignel-
er “kesici-delici atik” kaplarina atilmalidir.
Uzun suire yuiksek sicakliklara maruz birakm-
ayiniz. Son kullanma tarihinden sonra kulla-
nmayiniz.

ONLEMLER

Bu ve diger cerrahi iplik malzemelerinin kul-
lanimi sirasinda iplige zarar verilmemesine
dikkat edilmelidir. Forseps veya igne tutuc-
ular gibi cerrahi aletlerin kullaniminda ezil-
me veya kivrilma hasarlarindan 6zellikle ka-
ciniimasi gerekmektedir.

YAN ETKILER

Bu cerrahi ameliyat ipliginin kullanimi ile
ilgili yan etkiler arasinda yaralarin agilmasi
(dehissens), zamanla gerilme mukavemeti-
nin kademeli olarak kaybolmasi, ipege karsi
hassas olan biinyelerde alerjik belirtiler, idr-
ar veya safra sistemindeki tuzlu soltsyonlar-
la uzun siire temas halinde oldugunda bob-
rek/safra tasi olusumu, gegici lokal tahris ve
mevcut bir enfeksiyonu yabanci cisim gibi
artirabilmesi sayilabilir.

Kinlmis igneler ameliyat stiresinin uzamasi-
na veya ilave ameliyatlara, kalintilar ise yab-

anci cisim komplikasyonlarina sebep olabilir.

Kontamine olmus ignelerin yanlslikla batm-
asi kan yoluyla patojenlerin yayilmasina
sebep olabilir.

STERILITE

DAMASILK siitirleri etilen oksit ile sterilize
edilmistir.

Steril ortamda acildigi takdirde Griin steril
halini korur. Tekrar sterilize edilmez.

Paket acik ya da zarar gérmds ise kullanma-
yiniz.

Acilmis posetleri veya artan iplikleri atiniz.

DEPOLAMA

Uriin kuru ve temiz olarak saklanmalidir.
5-25°C'de depolayiniz ve direkt glines
1sigindan ve nemden uzak tutunuz.

Son kullanma tarihi ge¢mis rtinleri
kullanmayiniz.
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Matase neabsorbabild
impletita, acoperita
suturd chirurgicala sterila

DESCRIERE

Sutura DAMASILK este o sutura chirurgicala
sterila, naturala, neabsorbabila. Este comp-
usa din aproximativ 70% fibre proteice de
fibroina si 30% material strdin (Quma). Un
proces special dezvoltat indeparteaza mat-
erialul strain, care reprezinta aproximativ
30% din greutatea initiala a matasii brute.
Este o suturd impletita, acoperitd cu silicon
si vopsita in negru. Sutura DAMASILK dete-
rmina doar o reactie tisulara initiala minima,
urmata de incapsulare treptata de catre tes-
utul conjunctiv fibros, si isi pierde cea mai
mare parte din rezistenta la tractiune intr-un
an in vivo. Sutura DAMASILK nu este absor-
bita si nici degradata sau slabita de actiunea
enzimelor tisulare. Este acoperita cu silicon
pentru a permite o trecere usoara prin tesu-
turi. DAMASILK indeplineste toate cerintele
pentru suturile sintetice neabsorbabile def-
inite de Farmacopeea Europeand, Regulam-
entul CE privind dispozitivele medicale
2017/745/AT si Farmacopeea Statelor Unite.
Siguranta si performanta clinica sunt
detaliate in GMD.SSCP.06

INDICATII

DAMASILK este indicata pentru aproximarea
si/sau ligatura tesuturilor moi generale (inc-
lusiv chirurgie gastrointestinald, obstetrica,
ginecologie si urologie), precum si pentru
inchiderea si tratarea ranilor suturabile in
conditii sterile prin sutura initiala a plagii.

CONTRAINDICATII

DAMASILK este contraindicata pacientilor
cu alergii sau sensibilitate cunoscuta la mat-
ase. De asemenea, nu trebuie utilizata acolo
unde este necesara pastrarea permanenta a
rezistentei la tractiune, cum ar fiin fixarea
lentilelor intraoculare sau cu grefe vasculare
sintetice, din cauza pierderii treptate a rezis-
tentei la tractiune care poate aparea pe per-
ioade lungi in vivo. Utilizatorii ar trebui sa fie
familiarizati cu procedurile si tehnicile chiru-
rgicale care implicd suturi neabsorbabile in-
ainte de a utiliza DAMASILK pentru inchid-
erea ranilor, deoarece riscul de dehiscenta
poate varia in functie de locul de aplicare si
materialul utilizat. Ca orice corp strdin, con-
tactul prelungit al unei suturi cu solutii sali-
ne, cum ar fi cele din tractul urinar sau biliar,
poate duce la formarea de calculi. Practica
chirurgicald acceptata trebuie urmata pent-
ru gestionarea ranilor contaminate sau infe-
ctate. Ambalajele deschise si suturile neutili-
zate trebuie aruncate.

Nu reutilizati.

Nu resterilizati.

AVERTISMENTE

Suturile DAMASILK, tratate pentru a imbu-
natati caracteristicile de manipulare, necesi-
ta tehnica chirurgicala acceptata a nodurilor
plate si patrate, cu aruncdri suplimentare at-
unci cand circumstantele chirurgicale si ex-
perienta chirurgului o impun.

Pentru a evita deteriorarea varfurilor acelor
si a zonelor de prindere, acul trebuie apucat
la o treime (1/3) pana la jumatate (1/2) din
distanta dintre capatul prins si varf. Re-mo-
delarea acelor le poate reduce rezistenta si
le poate face mai putin rezistente la indoire
si rupere. Utilizatorii trebuie sa fie precauti
atunci cand manipuleaza ace chirurgicale
pentru a evita intepaturile accidentale.
Acele folosite trebuie aruncate intr-un reci-
pient pentru obiecte tdioase. Evitati expun-
erea prelungita la temperaturi ridicate.

Nu utilizati dupa data de expirare.

PRECAUTII

La manipularea acestui material de sutura
sau a oricarui altul, trebuie acordata atentie
pentru a evita deteriorarile. Evitati strivirea
sau deformarea provocata de utilizarea ins-
trumentelor chirurgicale, cum ar fi pensele
sau portacele.

REACTII ADVERSE

Reactiile adverse asociate cu utilizarea aces-
tui dispozitiv includ: dehiscenta plagii; pier-
derea treptata a rezistentei la tractiune in ti-
mp; reactii alergice la pacientii sensibilila
matase; formarea de calculi in tractul urinar
si biliar in cazul unui contact prelungit cu
solutii saline precum urina sau bila; iritatie
locala tranzitorie la locul plagii; si, ca orice

corp strdin, poate agrava o infectie existenta.

Acele rupte pot duce la interventii chirurgic-
ale prelungite sau suplimentare ori la preze-
nta de corpuri strdine reziduale. intepaturile
accidentale cu ace chirurgicale contaminate
pot duce la transmiterea agentilor patogeni
transmisi prin sange.

STERILITATE

Suturile DAMASILK sunt sterilizate cu oxid
de etilena. Sterilitatea este mentinuta doar
atunci cand sunt deschise in conditii sterile.
Nu resterilizati.

Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau
deteriorat.

Suturile deschise si neutilizate trebuie
aruncate.

DEPOZITARE

Pastrati departe de umiditate si caldura
directa.

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

Nu utilizati dupa data de expirare.
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DAMASILK

Nevstiebatelné hedvabi
pletené, potazené
sterilni chirurgicky Sici material

POPIS

Sici material DAMASILK je p¥irodni, nevst-
febatelny a sterilni chirurgicky steh.
Sklada se pfiblizné ze 70 % z proteinovych
vldken fibroinu a 30 % z pfimési (guma).
Specidlné vyvinuty proces odstranuje pfi-
meési, které tvofi asi 30 % phvodni hmotn-
osti surového hedvébi. Jedna se o pleteny
steh, potazeny silikonem a barveny nacer-
no. Sici materidl DAMASILK vyvolavé pou-
ze minimalni pocate¢ni tkanovou reakci,
po niz nasleduje postupna enkapsulace
vazivovou tkani, a béhem jednoho roku in
vivo ztraci vétsinu své pevnosti v tahu.
Sici material DAMASILK se nevstiebava a
nepodléhd degradaci ani oslabeni ptisob-
enim tkanovych enzym. Je potazen silik-
onem, aby se usnadnil jeho priichod tkan-
émi. DAMASILK splriuje viechny pozada-
vky na nevstiebatelné syntetické ici mat-
erialy definované Evropskym |ékopisem,
nafizenim EU o zdravotnickych prostiedc-
ich 2017/745/AT a Americkym Iékopisem.
Bezpecnost a klinicka Gcinnost jsou podr-
obné popsany v GMD.SSCP.06

INDIKACE

DAMASILK je indikovén pro celkové piib-
lizeni a/nebo podvazovani mékkych tkani
(veetné gastrointestinalni, porodnické, gy-
nekologické a urologické chirurgie), stejné
jako pro uzavirani a osetfovani sitelnych
ran ve sterilnich podminkach primarnim
sesitim rany.

KONTRAINDIKACE

DAMASILK je kontraindikovan u pacientd
s prokazanou alergii nebo precitlivélosti
na hedvabi. Nemél by byt pouzivan tam,
kde je vyzadovano trvalé zachovani pevn-
osti v tahu, naptiklad pfi fixaci nitroo¢nich
¢ocek nebo syntetickych cévnich 3tépa,
vzhledem k postupné ztraté pevnosti, ke
které mlze dochéazet pfi deldim plsobeni
in vivo. Uzivatelé by méli byt obeznameni
s chirurgickymi postupy a technikami, kte-
ré zahrnuji nevstiebatelné stehy, nez pou-
Ziji DAMASILK pro uzavirani ran, protoze
riziko dehiscence se muze lisit v zavislosti
na misté aplikace a pouzitém materialu.
Stejné jako u jakéhokoli ciziho télesa mu-
ze prodlouzeny kontakt stehu se solnymi
roztoky, napfiklad v moc¢ovych nebo zlu¢-
ovych cestach, vést k tvorbé konkrement.
Pfi o3etfovani kontaminovanych nebo inf-
ikovanych ran by méla byt dodrzovana
spravna chirurgicka praxe.

Oteviené obaly a nepouzité stehy musi
byt zlikvidovany.

Nepouzivejte znovu.

Nesterilizujte znovu.

UPOZORNENI

Stehy DAMASILK, které jsou osetieny pro
zlepseni manipula¢nich vlastnosti, vyzad-
uji uzndvanou chirurgickou techniku ploc-
hych a ¢tvercovych uzll s pripadnymi do-
date¢nymi piehody podle chirurgickych
okolnosti a zkusenosti chirurga.

Aby nedoslo k poskozeni hrot jehel a ob-
lasti upevnéni, méla by byt jehla uchope-
na v oblasti jedné tietiny (1/3) az jedné
poloviny (1/2) vzdalenosti od upevnéného
konce k hrotu. Pretvaieni jehel miize vést
ke ztraté pevnosti a snizeni odolnosti proti
ohybani a ldmani. UzZivatelé by méli byt pfi
manipulaci s chirurgickymi jehlami opatr-
ni, aby se vyhnuli ndhodnym vpichtim. Po-
uzité jehly musi byt zlikvidovany v kontej-
neru na ostré predméty. Vyhnéte se dlou-
hodobému vystaveni zvysenym teplotdm.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouziteln-
osti.

OPATRENI

Pfi manipulaci s timto nebo jinym Sicim
materidlem je tfeba dbat na to, aby nedo-
3lo k poskozeni. Zabrante drceni nebo oh-
ybani materialu zptsobenému pouzitim
chirurgickych nastroju, jako jsou pinzety
nebo drzaky jehel.

NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci Gcinky spojené s pouzitim toh-

oto vyrobku zahrnuji: dehiscenci rany; po-

stupnou ztratu pevnosti v tahu v Case; ale-

rgickou reakci u pacientt citlivych na hed-

vébi; tvorbu kamenti v mocovych a Zlu¢o-

vych cestach pfi dlouhodobém kontaktu

se solnymi roztoky, jako je mo¢ nebo zlu¢;

prechodné mistni podrazdéni v misté rany;
a stejné jako u jakéhokoli ciziho télesa mo-
Znost zhordeni stavajici infekce.

Zlomené jehly mohou vést k prodlouzen-
ym nebo dal3im operacim ¢i k pfitomnosti

zbytkovych cizich téles. Nahodné vpichy
kontaminovanymi chirurgickymi jehlami
mohou vést k pfenosu patogent prenase-

nych krvi.

STERILITA

Stehy DAMASILK jsou sterilizovany oxide-
m ethylenovym. Sterilita je zachovana po-
uze pfi otevieni ve sterilnich podminkach.
Nesterilizujte znovu. Nepouzivejte, pokud
je obal otevieny nebo poskozeny.
Oteviené a nepouzité stehy musi byt
zlikvidovany.

SKLADOVANI

Chrarite pred vlhkosti a pfimym teplem.
Doporucené podminky skladovani jsou
mezi 5-25 °C. Nepouzivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.
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Nicht resorbierbare Seide
geflochten, beschichtet
steriles chirurgisches Nahtmaterial

BESCHREIBUNG

Die Naht DAMASILK ist ein natiirliches, nicht
resorbierbares und steriles chirurgisches Nah-
tmaterial. Sie besteht aus etwa 70 % Fibroin-
Proteinfasern und 30 % Fremdmaterial (Gum-
mi). Durch ein speziell entwickeltes Verfahren
werden etwa 30 % des urspriinglichen Rohse-
idengewichts an Fremdmaterial entfernt. Es
handelt sich um eine geflochtene, schwarz
gefarbte Naht, die mit Silikon beschichtet ist.

Die Naht DAMASILK ruft nur eine minimale
anfangliche Gewebereaktion hervor, gefolgt
von einer allméhlichen Einkapselung durch
fibroses Bindegewebe, und verliert innerhalb
eines Jahres in vivo den groBten Teil ihrer Zu-
gfestigkeit. Die Naht DAMASILK wird nicht
absorbiert und unterliegt weder dem Abbau
noch der Schwéachung durch gewebseigene
Enzyme. Sie ist mit Silikon beschichtet, um ei-
nen leichten Durchgang durch das Gewebe
zu erméglichen. DAMASILK erfiillt alle Anfor-
derungen an nicht resorbierbare synthetische
Néhte, wie sie im Europdischen Arzneibuch, in
der EU-Verordnung iber Medizinprodukte
2017/745/AT und im US-Pharmakopoée festg-

elegt sind. Sicherheit und klinische Leistung
sind in GMD.SSCP.06 detailliert beschrieben.

INDIKATIONEN

DAMASILK ist angezeigt flr die allgemeine
Weichteiladaptation und/oder Ligatur (einsc-
hlieBlich gastrointestinaler, geburtshilflicher,
gynékologischer und urologischer Chirurgie)
sowie flr den Verschluss und die Versorgung
von vernahbaren Wunden durch priméare Na-
ht unter sterilen Bedingungen.

KONTRAINDIKATIONEN

DAMASILK ist kontraindiziert bei Patienten
mit bekannter Allergie oder Uberempfindlich-
keit gegenuber Seide. Es sollte auch nicht do-
rt verwendet werden, wo eine dauerhafte Zu-
gfestigkeit erforderlich ist, z. B. bei der Fixati-

on intraokularer Linsen oder bei synthetisch-
en GefaBprothesen, aufgrund des allmahlich-
en Kraftverlustes, der sich tiber langere Zeitr-

dume in vivo entwickeln kann. Anwender sol-
Iten mit chirurgischen Verfahren und Techni-
ken vertraut sein, die nicht resorbierbare Nah-
te betreffen, bevor sie DAMASILK zum Wun-
dverschluss einsetzen, da das Risiko einer Na-
htdehiszenz je nach Anwendungsort und ver-
wendetem Nahtmaterial variieren kann. Wie
bei jedem Fremdkérper kann ein langerer Ko-
ntakt einer Naht mit Salzlésungen, wie sie in
den Harn-oder Gallengdngen vorkommen,
zur Bildung von Konkrementen fiihren. Bei
der Behandlung kontaminierter oder infizier-
ter Wunden sollte die anerkannte chirurgisc-
he Praxis befolgt werden.

Gedoffnete Packungen und unbenutzte Nahte

sind zu entsorgen.

Nicht wiederverwenden.

Nicht resterilisieren.

WARNHINWEISE

Die DAMASILK-Ndhte, die zur Verbesserung

der Handhabungseigenschaften behandelt

wurden, erfordern die anerkannte chirurgisc-

he Technik flacher und quadratischer Knoten

mit zusatzlichen Wiirfen, wenn dies durch ch-

irurgische Umstande und die Erfahrung des
Chirurgen erforderlich ist. Um Beschadigung-

en der Nadelspitzen und der Crimpbereiche

zu vermeiden, sollte die Nadel im Bereich von

einem Drittel (1/3) bis zur Hélfte (1/2) der Ent-

fernung vom Crimpende bis zur Spitze gefasst
werden. Ein Umformen der Nadeln kann ihre
Festigkeit verringern und sie weniger widerst-

andsfahig gegen Biegen und Brechen machen.

Anwender sollten beim Umgang mit chirurgi-
schen Nadeln vorsichtig sein, um versehentli-
che Nadelstiche zu vermeiden. Verwendete
Nadeln sind in einem ,Sharps“-Behdlter zu
entsorgen.Langere Einwirkung hoher Tempe-
raturen vermeiden. Nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums verwenden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Beim Umgang mit diesem oder einem ander-
en Nahtmaterial ist Vorsicht geboten, um Sc-
héden zu vermeiden. Quetschungen oder Kn-
icke durch chirurgische Instrumente wie Pinz-
etten oder Nadelhalter sind zu vermeiden.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den mit der Verwendung dieses Produkts

verbundenen Nebenwirkungen gehdren:
Wunddehiszenz, allmahlicher Verlust der Zu-

gfestigkeit im Laufe der Zeit, allergische Rea-

ktionen bei Patienten mit bekannter Seidene-
mpfindlichkeit, Konkrementbildung in den

Harn- und Gallengangen bei langerem Kont-
akt mit Salzlésungen wie Urin oder Galle, vor-
ubergehende lokale Reizungen an der Wund-
stelle sowie — wie bei jedem Fremdkéorper —

eine mogliche Verschlimmerung bestehender
Infektionen. Gebrochene Nadeln kénnen lan-

gere oder zusétzliche Operationen oder zuri-
ckbleibende Fremdkdorper verursachen. Zufal-
lige Nadelstiche mit kontaminierten chirurgi-

schen Nadeln kénnen zur Ubertragung von

blutiibertragbaren Krankheitserregern fiihren.

STERILITAT

Die DAMASILK-Ndhte sind mit Ethylenoxid
sterilisiert. Die Sterilitat bleibt nur erhalten,
wenn sie unter sterilen Bedingungen gedffn-
et werden.

Nicht resterilisieren.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigtist. Gedffnete und
unbenutzte Nahte sind zu entsorgen.

LAGERUNG

Vor Feuchtigkeit und direkter Hitze schitzen.
Empfohlene Lagerbedingungen: 5-25 °C.
Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.
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Aamacunk RU

HeBcacbiBaowmncsa Wénk
NNeTéHbIN, NOKPbITbIN
CTEPWIbHbIVI XPYyPrnyecknin
LWOBHbIV MaTepuan

OMNMUCAHUE

LWoBHbIN maTepran amMmacvunk —
3TO HaTypasibHbIN, HeBcacbiBaloLL-
NINCA, CTEPUIbHbLIN XNPYPRTrnyYecKun
woe. OH COoCTOUT NpPUMEpPHO 13
70% BONOKOH 6enka opnbponHa un
30% MOCTOPOHHUX BewecTs (rym-
Mn). CneymnanbHO paspaboTaHHbIN
npouecc yaansaeT okono 30% noc-
TOPOHHUX BELECTB OT UCXOAHOM
Macchbl CbIPOro wénka. OTo nneTéx-
anA, oKpaweHHasa B YEpHbIN uBeT
HUTb, MOKPbITaA CUIIMKOHOM.
Aamacunk Bbi3blBaeT NNLLb MUHW-
ManbHYI0 HayasibHylO TKaHeBylo
peakuuio, 3a KOTOpOW cnieayeT rno-
cTeneHHasa MHKancynauua coeaun-
HUTENIbHOW TKaHblo, U TepsaeT 6on-
bLUYIO Y4acTb CBOEWN MPOYHOCTU Ha
pacTAXKeHne B TeYeHne OHOro ro-
Aa in vivo. UloBHbIN MaTepvian
Aamacunk He noasepraeTca abc-
opbunn 1 He paspyllaeTtca nopg
AeNcTBNEM TKaHeBbIX pepMeHTOB.
OH MOKPbIT CUIINKOHOM AnA obner-
YEeHWA NPOXOoXAEHMNA Yepe3 TKaHW.
HAamacunk cooTBeTcTByeT BCemM
Tpe6oBaHNAM K HeBCacCbIBalOWM-
CA CUHTETNYECKMM LLUOBHbIM MaTe-
pranam, onpepenéHHbim EBpone-
nckom dapmakoneen, PernameHTt-
om EC o MeanumnHCKMX mnsaennsax

2017/745/AT n ®apmakoneen CLUA.

BesonacHoCTb U KNUHN4Yeckasa 3¢-
PpeKTBHOCTL NOAPOGHO onNucaHsbl
B fOoKymMmeHTe GMD.SSCP.06

MOKA3AHUA

Aamacunk nokasaH anAa o6wen
agantaunn  n/vnn AUrMposaHua
MArKNX TKaHen (BKntoyas »<enyago-
UHO-KULLEYHYIO, aKyLLIEPCKYIO, MMH-
€KOJTIOMMYeCKyIo 1 YPOsIOrnyeckyto
XUPYPruio), a TakKe AnsA 3akpbiTus
1 MepeBA3KN LWBOB NPu CTEPUSIbH-
bIX YC/IOBUAX MOCPEACTBOM NepBu-
YHOrO yLIMBaHUA PaHbl.

NMPOTUBOMNMOKA3AHMA
HAamacunk npoTyBonoKasaH naw-
MeHTam C u3BeCTHOW annepruen
AN NOBLILLIEHHON 4YYBCTBUTENbH-
OCTbIO K WENKY. Ero Takke He cne-
AyeT ncnosnb3oBaTh Tam, rae Tpe6-
yeTca MoCTOAHHOe coxpaHeHue
APOYHOCTU Ha pacTsaXKeHue, Hanp-
nmep, Npu douKcauny NMHTPaoKyJI-
APHBIX JINH3 VAN CUHTETUYECKUX
COCyAuCTbIX MPOTE30B, N3-3a MNOCT-
erneHHOM MNoTepu NPOYHOCTN, KOT-
opas MOXeT MPoncxoanTb B Teue-
HUE ANnTeNbHbIX NEPMOAOS in Vivo.
Monb3oBaTenun AONKHbl 6bITb 3HA-
KOMbI C XMPpYypruyeckumm npouea-
ypamMu n TeXHKamMmm, BKaoYaLwm-
MK HeBcacbiBalOWMECA WBbl, A0
ncnonbsosaHva Hdamacunk ansa
3aKpbITUA paH, Tak Kak PUCK Aexu-
CLEHUNN MOXKeT BapbupoBaTbCA B
3aBUCMMOCTI OT MecTa NnpumeHe-
HVA N NCnosib3yemMmoro martepuvana.
Kak n nio6oe nHopogHoe Tesno, an-
NTENbHbIN KOHTAaKT LWWBa C COMeBbI-
MU pacTBOpamMmu, TakKUMM Kak B MO-
UEBbIX WS XKENMUHbIX MYTAX, MOXXET
npuBecTy K 06pa3oBaHUNIO KaMHEN.
Mpun nedyeHN NMHGULMPOBAHHbBIX

NN KOHTaMVMHNPOBAaHHDbIX PaH He-
o6xoanmo cobnoaaTth o6LEenpuiH-
ATYIO XNPYPIMYecKyto NpakTuKky.
OTKpPbITbIE YNaKOBKU 1 HENCMOSb-
30BaHHbIE WBbI AOSIXKHbI GbITb yTU-
nN3npoBaHbl.

He ncnonbsosBaTb NOBTOPHO.

He crepuwin3oBaTb MNOBTOPHO.

MNPEAYNAPEXOEHUA

Webl Aamacunk, o6paboTaHHble

ANA  yNyUuweHnAa XapaKTepuctuk

MaHUNynNMpoBaHuA, TpebyloT Npu-

MEeHEHUVA MPU3HaAHHOW XUPYpPrny-
©CKOWN TEXHUKMN MITOCKUX U KBagpa-
THbIX Yy3/710B C AONOJIHNTESIbHbIMW
o6opoTamu, ecnm 3To Heo6xoanMo
no xmpyprmnyeckmm ob6cTtoAaTenbCT-
Bam 1 onbITy Xxnpypra. Yto6bl ns6-

eXxaTb NnoBpexxXaAeHmA oCcTpuA nrinbl

" 30HbI KperuieHunAa, urny cnepyet

3axBaTbiBaTb Ha paccToAHUU OT
opaHom Tpetn (1/3) [O NONOBUHbI
(1/2) oT KoOHUa KpernseHuna A0 OcT-
puAa. MNepedopmoBKa uUrn moxket
npuBecTn K notepe npo4vyHocTn u
CHUI>KEHUIO YCTOMUMBOCTU K N3N~

6y n nonomke. Nonb3oBatenn a[Aon-
>KHbl  MPOABMAATL OCTOPO>KHOCTb
npu o6palleHnn C XMpyprmiyeckm-

MU nrnamum, 4To6bl nsbexkaTb Cryy-
anHbIX yKonos. Mcnonb3oBaHHble

mnrnbl cneayeTt ytuansimposaTb B

KOHTEeNHep ANA OCTPbIX NpeamMmeT-
oB. M36eratb AnnTeNnbHOro Bosae-

NCTBUA NOBbILWLIEHHbIX TeMMnepaTtyp.
He ncnonb3oeBaTb Mo ucreyeHuu

CpoOKa rogHocTwv.

MEPDBI MTPEAOCTOPOXHOCTU
Mpun o6paweHnmn c 3TUM unn N o6-
bIM APYIVM LUOBHbLIM MaTepuanom
Heo6xoAMMOo MpPOABATE OCTOPO-
>KHOCTb, UTOGbI N36e>KaTb MNOBpPEK-
nAeHun. CnepgyeT nsberaTtb caasnu-
BaHMA WM MNoBpeXAeHuim mns-sa
APUMEHEHWA XUPYPTrNYECKNX NHC-
TPYMEHTOB, TakKMxX KaK nuuHUeTbl
nnn geprkaTtenn urn.

HEXXEJIATEJIbHbIE PEAKUUUN
He>kenatenbHble peakuuun, ceAsa-
HHbl€ C NcnosibdoBaHem aHHOro
nsgenua, BKIoUYaloT AgexmcueHumo
PaHbl; MOCTEMEeHHYIo NoTepio NpPo-
UHOCTU Ha pacTAXKeHune co Bpeme-
HeM; annepruyeckylo peakuyuio y
nauymMeHToB C 4YyBCTBUTEJIbHOCTbIO
K WEénKy; obpasoBaHne KamHemn B
MO4YEeBbIX N >KeJNTYHbIX nNyTAX npwv
ONNTENTbHOM KOHTaKTe C COoJsieBbl-
MU pacTBopamu (Hanpumep, Mo4-
OV NN XKENUbIO); BpPEMEHHOEe Mec-
THOe pasgparkeHue B obnactu pa-
Hbl; a Tak>Ke, Kak 1 fllo6oe nHopoa-
HOe Teslo, BO3MO>HOCTb ycyrybne-
HUA cywecTByouwen nHpekumnn.
CnomaHHbIe Urbl MOryT npmuesectm
K YASIMIHEHUIO VN AOMONHUTENbH-
biM onepaunAam nmbo K Hannuuo
OCTATOYHbIX MHOPOAHDbIX Tes. CI'Iy*
YanHble YKOJbl 3apa*KEHHbIMU XN-
PpyprmyeckmmMmm mriaamMmm MmoryT np-
nBecTu K nepenave soszbyauntenen,
NepeHOCHMbIX Yepes KPOBb.

CTEPUWIbHOCTDb
Webl Adamacunk cTepuinsyroTcsa
3TuneHokcuaom. CTepunbHOCTb

COXPaHAETCA TOMIBKO NPu BCKPbIT-
nn B CTEPWIbHDbIX YCNOBUAX.

He ctepununsosaTtb NOBTOPHO.

He Mcnosib3oBaTb, ey yrnakoska
BCKpbITa UNu noepexaeHa. Bckpbi-
Tbl€é 1 HEeNCMNosib30BaHHbIE LWBbI
OOJIXKHbI 6bITb YTUNmM3npoBsaHbl.

XPAHEHUVE

XpaHnTb BAANM oT Bfarn U NPAMo-
ro Tenna. PekomeHayemble ycros-
nAa xpaHeHna — oT 5 go 25 °C. He
NCMosnib30oBaTh MO UCTeYeHUN Cpo-
Ka rogHocTwm.

BG
DAMASILK

Hea6copbupaluia ce KonpuHa
onneteHa, nokpuTa
CTepueH XMPYPryeH WeseH matepuan

OMUCAHUE

WeBHnAT mateprnan DAMASILK e ecte-
cTBeH, Heabcopbupaly ce u cTepusneH
XUpypruyeH koHeu. Cbcton ce npubnm-
3uTenHo ot 70% $ubponHoBu npoten-
HOBW BnakHa u 30% cTpaHWU4YHW Beljec-
TBa (ryma). CneuymanHo paspaboTeH np-
ouec npemaxsa okosio 30% OT MbPBOH-
ayvanHoOTO Terso Ha CypoBsaTa KOoMnpuHa,
CbCTaBEHO OT Te3U CTPaHNUYHY BelecT-
Ba. ToBa e onneTeH, CUANKOHOBO MOKP-
WT 1 YepHO ouBeTeH KoHel. DAMASILK
rnpeansBrKBa Camo MUHVIMAaHa MbpPBO-
HavanHa TbKaHHa peakuus, nocneasaHa
OT MOCTEMNEHHO KarcynnpaHe oT BlakH-
ecta cbefviHUTENHa TbKaH, 1 ryéu
rno-rofifimaTa 4acT OT CBOATa AKOCT Ha
OMbH B paMKnTe Ha elHa roiviHa in vivo.
DAMASILK He ce abcopbupa u He ce
rnoanara Ha pasrpaxpaaHe unm otcna6s-
aHe rnop AeNCTBMETO Ha TbKaHHUN eH3n-
MU. TO € NOKPUT CbC CWINKOH, 3a Aa
rnpemMrHaBa fIeCHO Nnpes TbKaHuTe.
DAMASILK oTroBaps Ha BCUYKU N3NCK-
BaHWA 3a Heabcopbupalmn ce cUHTeTU-
4HWU KOHUW, onpegeneHu B EBponeiick-
ata ¢apmakones, PernamenT (EC)
2017/745/AT 3a MeAuUVHCKUTE Usgen-
1A n AMepuKaHckaTa papmakones.
BesonacHocTTa n KNnHWYHaTa edekT-
VBHOCT Ca MOApPOGHO oOnucaHn B
GMD.SSCP.06

MOKA3AHMUA

DAMASILK e nokasaH 3a o6uwo npu6n-
vKaBaHe U/Unn NUrvpaHe Ha MeKku TbK-
aHW (BKIIOUMTESNTHO racTPOUNHTECTVHAN-
Ha, aKyllepCKa, MMHEKOIornyHa 1 ypor-
ornuyHa Xupyprus), KakTo v 3a 3aTeapsa-
He 1 06paboTKa Ha WEBHUN PaHu B CTep-
VIHW yCNIOBYA Ypes MbPBUYHO 3alumBa-
He Ha paHaTa.

MPOTUBONMOKA3AHUA

DAMASILK e npoTyBonokKasaH npu na-

LUVEHTU C 3BECTHYW anepruv uam 4yscT-

BUTENHOCT KbM KornpwuHa. Ton He Tpsa6-
Ba Aa ce M3Mosi3Ba v B CJlyyau, Npu Kou-
TO @ Heo6X0AVMO TPaMHO 3anassaHe Ha
AKOCTTa Ha OMbH, KaTo Hanpumep rnpuv

$UKcrpaHe Ha BBLTPEOUHUW flewy unu

PV CUHTETUYHY CbAOBY NPUCaaKK, No-
paAn MocTeneHHOTO HamanABaHe Ha

AKOCTTa, KOETO MOXe [ a HacTbMNu Npun
NpOAbIKNTENHN Nepuoawm in vivo. MNoT-

pebuTtenute TpAGBa Aa 6baaT 3ano3Ha-

TV C XUPYPIrMYHNTE MNPOLEAYPU 1 TeXH-

MK, BKAOYBaWM Heabcopbupawm ce
KoHUW, npean aa nsnonssat DAMASILK
3a 3aTBapAHE Ha PaHW, Tbil KaTO PUCKBLT
OT AeKXUCUEHUVA MOXKe a Bapupa cr-
opes MACTOTO Ha NMPUIOXKEHNE 1 13Mo-

n3BaHuA maTepuan. Kakto npu BcsAko

UY>KOO TANO, MPOABIKATENHNAT KOHTa-
KT Ha KOHUWUTE CbC CONEBU pasTBopwu,
KaTo Te3n B yprHapHWA Un GunmapHus
TpakKT, MoXe aa fosefe Ao obpasysaHe
Ha KoHKpemeHTW. TpaGBa Aa ce cnassa

no6parta XvpypruyHa npaktuka npu yr-
paBneHvie Ha HGEKTUPaHN UV 3aMbp-
ceHn paHu. OTBOpEHWTE OMaKOBKM U

HEen3nosnsBaHUTe KOHUN TpAGBa Aa 6ba-
aT U3XBbPNAHU.

He nsnonseanTe NnoBTOpPHO.

He cTtepunusnpainTte noBTopHO.

MNPEAYMNPEXAEHUA

KoHunte DAMASILK, Konto ca o6pa6o-
TeHu 3a Nogo6paABaHe Ha MaHUMy nayn-
OHHUTE VM XapaKTepuCTUKW, N3NCKBaT
npunaraHeTo Ha yTBbpAeHaTa Xupypru-
UHa TeXHUKa C MIOCKN 1 KBaApaTHU Bb-
311, C AOMB/IHUTENHN NPEMATaHUA NP
Heo6XOANMOCT Criopes XNPYpPruvHuTe
obcToATeNcTBa 1 ONvTa Ha Xrpypra.

3a na ce nsberHe NoepexaaHe Ha BbpX-
oBeTe Ha UIMVTE 1 30HUTE Ha 3aKperns-
aHe, rnarta TpA6GBa Aa ce XBalla Ha pas-
cTosiHMe oT efHa Tpeta (1/3) ao nonos-
uvHaTta (1/2) oT Ab/KUHATa MeXAy 3aKp-
eneHunA Kpan n Bbpxa. Npedopmatupa-
HETO Ha UFMnTe MOXe Aa AoBeae A0 Ha-
MasifiBaHe Ha TAXHaTa 3paBuHa 1 ycTo-
MUMBOCT Ha orbBaHe 1 cuyneaHe. MoTp-
e6uTenuTte TpAGBa Aa NPOABABAT BHUM-
aHve npu pa6oTta C XUPYPruyvHn nrnu,
3a ga nsberHar ay4damHm yboxxaaHus.
M3nonssaHuTte urnm Tpa6sa ga ce Usxs-
BPAAT B KOHTENHEP 3a OCTPY NpeaMeTU.
Oa ce n36arsa NPOABLIPKUTENHO n3nara-
He Ha BUCOKW TemnepaTypu. Ja He ce
V3Monsea ciea MsTMyYaHe Ha cpoka Ha
roAHoCT.

MNPEAMNA3HU MEPKUN

Mpwn pa6oTa c TO31 UK APYr WeBeH Ma-
Tepuvan TpaAGBa Aa ce BHMMaBa, 3a fja ce
nsberHe nospepa. M36sareanTe cMayuKe-
aHe vV NperbBaHe, NPUYMHEHO OT 13-
Mos3BaHETO Ha XMPYPIrUYHN NHCTPYMe-
HTM KaTo MUHCeTU UNu urnoabpkatenu.

HEXXEJIAHU PEAKUUA

HexenaHuTte peakuun, CBbp3aHm C yrno-
TpebaTta Ha ToBa wu3aenue, BKIOYBAT:
AeKXMCUEeHUMA Ha paHaTa; NocTeneHHo
HamansBaHe Ha AKOCTTa Ha OMbH C Bpe-
MeTO; anepruyHn peakunmn npu nayue-
HTU C YYBCTBMTESIHOCT KbM KOMPUHa;
o6pasyBaHe Ha KOHKPEMEHTU B ypuUHa-
PHUA 1 BUNMaPHWA TPAKT NPU MPOAbII-
>KUTENEeH KOHTaKT CbC COMNeBY pa3TBOpu
KaTo yprHa UM >KITbUKa; NPEXOAHO 1o~
KajiHO pasgpasHeHWe Ha MACTOTO Ha
paHaTa; 1 KakTo Npu BCAKO YY>K0 TANO
— Bb3MOXHO BIIOlIAaBaHe Ha CbLIEeCTBYB-
awa nHdpekuymaA. CuyneHy urnm morart aa
[oBeaaTt [0 yAbIPKEHN AN AOMbIHNTE-
JIHV OMepauny v 40 OCTaTbUHU YyXK-
An Tena. CnyyanHu y60o>KaaHua cbe 3a-
MbPCEHWN XMPYPIMYHU UrAn moraT aa
[oseaat Ao npeaasaHe Ha naTtoreHu,
MPeHaCcAHN MO KPbBEH MbT.

CTEPWIHOCT

KoHunte DAMASILK ca ctepunusvpaHun
c eTuneH okcua. CTepunHoCTTa ce 3ana-
3Ba CamMo Npu OTBapAHE B CTEPUITHN yC-
nosua. He crepnnusmpaiiTe NoBTOPHO.
He nsnonssaiTe, ako onakosKaTa e oT-
BOpeHa nnu nospeaeHa. OTBopeHuTe 1
HeU3nonsBaHy KoHUWM TpAGBa Aa ce
N3XBBPNAT.

CbXPAHEHUE

Ha ce cbxpaHABa paned oOT Bfara u
npaka TonnuHa. [MpenopbunTenHuTe
YC/IOB/A 3a CbXpaHeHve ca Mmexay
5-25°C. la He ce n3nonssa ciej cpoka
Ha rogHoCT.

LV
DAMASILK

Neuzsicams zids
pits, parklats
sterils kirurgiskais Suvju materials

APRAKSTS

Suve DAMASILK ir dabigs, neuzsticams
un sterils kirurgiskais diegs. Tas sastav
aptuveni no 70% fibroina proteina skie-
dram un 30% svesvielam (gumija). Spe-
ciali izstradats process iznem aptuveni
30% no sakotnéja izejvielu zida svara,
kas sastav no $im svedvielam. Ta ir pita,
ar silikonu parklata un melna krasa kras-
ota $uve. Suve DAMASILK izraisa tikai
minimalu sakotnéjo audu reakciju, kam
seko pakapeniska ieslégsana ar skiedra-
iniem saistaudiem, un viena gada laika
in vivo zaudé lielako dalu savas stiepes
izturibas. Suve DAMASILK neuzsicas,
to nesadalas un neietekmé audu enzi-
mu darbiba. Ta ir parklata ar silikonu,
lai nodrosinatu vieglu pareju caur audi-
em. DAMASILK atbilst visam prasibam
attieciba uz neuzsicamiem sintétiskaji-
em 3uvju materialiem, kas noteiktas Eir-
opas farmakopeja, ES Medicinisko ieri¢u

regula 2017/745/AT un ASV farmakopeja.

Drosiba un kliniska veiktspéja ir detaliz-
éti aprakstita GMD.SSCP.06

INDIKACIJAS

DAMASILK ir indicéts visparéjai miksto
audu savieno3anai un/vai ligatarai (iesk-
aitot gastrointestinalo, dzemdniecibas,
ginekologisko un urologisko kirurgiju),
ka art Suvéjamu bracu aizvérsanai un
apstradei sterilos apstaklos ar primaro
Sasanu.

KONTRAINDIKACIJAS

DAMASILK ir kontrindicéts pacientiem
ar zinamam alergijam vai paaugstinatu
jutibu pret zidu. To nevajadzétu lietot
ari gadijumos, kad nepieciesama pasta-
viga stiepes izturiba, pieméram, intrao-
kularo lecu fiksacija vai sintétisko asins-
vadu transplantatu gadijuma, jo ilgsto-
3a lietosanas laika in vivo var notikt pak-
apeniska izturibas samazinasanas. Liet-
otajiem jabat pazistamiem ar Kirurgisk-
am proceddram un tehnikam, kas ietver
neuzsicamas Suves, pirms izmantot
DAMASILK bracu aizvérsanai, jo braces
atvérsanas risks var atskirties atkariba
no pielietosanas vietas un izmantota
materiala. Ka jebkur$ sveskermenis, ari
ilgstoss Suvju kontakts ar sals skidumi-
em, pieméram, urincelos vai zultsvados,
var izraisit akmenu veidosanos. Infekciju
vai piesarnotu bracu arstésana jaievéro
atzita kirurgiska prakse. Atvértas iepak-
ojuma vienibas un neizmantotas suves
jaiznicina.

Nelietot atkartoti.

Neparsterilizét.

BRIDINAJUMI

DAMASILK 3uves, kas apstradatas, lai

uzlabotu manipulacijas ipasibas, prasa

atzitu kirurgisko tehniku ar plakanajiem
un kvadratveida mezgliem, ar papildu

metieniem, ja tas nepieciesams atbilst-
osi kirurgiskajiem apstakliem un kirurga
pieredzei. Lai izvairitos no adatas gala
un stiprinajuma zonas bojajuma, adata

jasatver vienas tresdalas (1/3) lidz puses
(1/2) attaluma no stiprinajuma gala lidz
smailajam galam. Adatu parveidosana
var samazinat to stipribu un padarit tas

mazak izturigas pret locisanos un luzu-

miem. Lietotajiem jaievéro piesardziba,
apstradajot kirurgiskas adatas, lai izvai-

ritos no nejausiem darieniem. Izmant-
otas adatas jaiznicina asu priekSmetu
konteinera. Izvairities no ilgstosas ieda-
rbibas augsta temperatara.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Apstradajot So vai jebkuru citu Suvju
materialu, jaievéro piesardziba, lai izva-
iritos no bojajumiem. Izvairities no sas-
piesanas vai bojajumiem, kas var rasti-
es, izmantojot kirurgiskos instrument-
us, pieméram, pincetes vai adatu turét-
ajus.

NEVELAMAS REAKCIJAS

Nevélamas reakcijas, kas saistitas ar 51
izstradajuma lietosanu, ietver: brices
atvérsanos, pakapenisku stiepes izturi-
bas samazinasanos laika gaita, alergis-
ku reakciju pacientiem ar jutibu pret zi-
du, akmenu veidosanos urincelos un
zultsvados ilgstosa kontakta ar sals $ki-
dumiem (pieméram, urinu vai zulti) ga-
dijuma, parejosu lokalu kairinajumu br-
Gces vieta un, ka jebkurs sveskermenis,
esosas infekcijas saasinasanos. Salauzt-
as adatas var izraisit ilgakas vai papildu
operacijas vai rezidualu sveskermenu
paliksanu organisma. Nejausi darieni ar
inficétam kirurgiskam adatam var izrai-
sit ar asinim parnésajamu patogénu tr-
ansmisiju.

STERILITATE

DAMASILK 3uves tiek sterilizétas ar et-
ilénoksidu. Sterilitate tiek saglabata tik-
ai tad, ja iepakojums tiek atvérts steril-
os apstak|os.

Neparsterilizét.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats.

Atvértas un neizmantotas Suves
jaiznicina.

UZGLABASANA

Sargat no mitruma un tiesa karstuma.
leteicama uzglabasanas temperatara
ir 5-25 °C. Nelietot péc deriguma
termina beigam.

IT
DAMASILK

Seta non assorbibile
intrecciata, rivestita
sutura chirurgica sterile

DESCRIZIONE

La sutura DAMASILK é una sutura
chirurgica naturale, non assorbibile
e sterile. E composta da circa il 70%
di fibre proteiche di fibroina e dal
30% di materiale estraneo (gomma).
Un processo appositamente svilup-
pato rimuove circa il 30% del peso
originale della seta grezza costituito
da materiale estraneo. Si tratta di
una sutura intrecciata, rivestita in si-
licone e colorata di nero.

La sutura DAMASILK provoca solo
una minima reazione tissutale inizi-
ale, seguita da un progressivo inca-
psulamento da parte del tessuto co-
nnettivo fibroso, e perde gran parte
della sua resistenza alla trazione en-
tro un anno in vivo. La sutura
DAMASILK non viene assorbita né
degradata o indebolita dall’azione
degli enzimi tissutali. E rivestita in
silicone per facilitare il passaggio at-
traverso i tessuti. DAMASILK soddi-
sfa tutti i requisiti per le suture sint-
etiche non assorbibili definiti dalla
Farmacopea Europea, dal Regolam-
ento UE sui dispositivi medici
2017/745/AT e dalla Farmacopea
degli Stati Uniti. La sicurezza e le pr-
estazioni cliniche sono dettagliate
in GMD.SSCP.06

INDICAZIONI

DAMASILK ¢ indicata per I'avvicina-
mento e/o la legatura generale dei
tessuti molli (inclusi interventi gastr-
ointestinali, ostetrici, ginecologici e
urologici), nonché per la chiusura e
la gestione delle ferite suturabiliin
condizioni sterili tramite sutura
primaria.

CONTROINDICAZIONI

DAMASILK é controindicata nei pa-
zienti con allergie o sensibilita note
alla seta. Non deve essere utilizzata
laddove sia richiesto il mantenime-
nto permanente della resistenza alla
trazione, come nella fissazione di le-
nti intraoculari o con innesti vascol-
ari sintetici, a causa della perdita gr-
aduale di resistenza che puo verific-
arsi durante lunghi periodi in vivo.
Gli utilizzatori devono essere famili-
ari con le procedure e le tecniche
chirurgiche che implicano suture
non assorbibili prima diimpiegare
DAMASILK per la chiusura delle fer-
ite, poiché il rischio di deiscenza puo
variare in base al sito di applicazione
e al materiale utilizzato. Come per
qualsiasi corpo estraneo, il contatto
prolungato di una sutura con soluzi-
oni saline, come quelle presenti nel-
le vie urinarie o biliari, puo portare
alla formazione di calcoli. Devono
essere seguite pratiche chirurgiche
adeguate nella gestione delle ferite
contaminate o infette. Le confezioni
a perte e le suture non utilizzate
devono essere eliminate.

Non riutilizzare.

Non risterilizzare.

AVVERTENZE

Le suture DAMASILK, trattate per
migliorarne le caratteristiche di ma-
nipolazione, richiedono la tecnica
chirurgica riconosciuta dei nodi pia-
tti e quadrati, con lanci aggiuntivi
secondo le circostanze chirurgiche e
I'esperienza del chirurgo. Per evitare
di danneggiare la punta e l'area di
crimpatura dell’ago, questo deve
essere afferrato a un terzo (1/3) o al-
la meta (1/2) della distanza tra I'estr-
emita fissata e la punta. Rimodellare
gli aghi puo ridurne la resistenza e
renderli meno resistenti a piegature
e rotture. Gli utilizzatori devono pre-
stare attenzione durante la manipo-
lazione degli aghi chirurgici per evi-
tare punture accidentali. Gli aghi us-
ati devono essere smaltiti in un con-
tenitore per oggetti taglienti.
Evitare un’esposizione prolungata a
temperature elevate. Non utilizzare
dopo la data di scadenza.

PRECAUZIONI

Quando si maneggia questo o qual-
siasi altro materiale di sutura, occor-
re prestare attenzione per evitare
danni. Evitare schiacciamenti o pie-
gature causati dall’'uso di strumenti
chirurgici come pinze o porta-aghi.

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti avversi associati all’'uso di
questo dispositivo includono: deisc-
enza della ferita, perdita graduale
della resistenza alla trazione nel te-
mpo, reazioni allergiche nei pazienti
sensibili alla seta, formazione di cal-
coli nelle vie urinarie e biliari in caso
di contatto prolungato con soluzio-
ni saline come urina e bile, irritazio-
ne locale transitoria nel sito della fe-
rita e, come qualsiasi corpo estran-
eo, possibile peggioramento di
un’infezione esistente. Gli aghi rotti
possono comportare interventi chir-
urgici pit lunghi o aggiuntivi o la
presenza di corpi estranei residui.
Punture accidentali con aghi chirur-
gici contaminati possono comport-
are la trasmissione di patogeni
ematici.

STERILITA

Le suture DAMASILK sono sterilizz-
ate con ossido di etilene. La sterilita
& garantita solo se aperte in condizi-
oni sterili.

Non risterilizzare.

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

Le suture aperte e non utilizzate
devono essere eliminate.

CONSERVAZIONE

Conservare lontano dall’'umidita e
dal calore diretto. Le condizioni di
conservazione raccomandate sono
tra 5 e 25 °C. Non utilizzare dopo la
data di scadenza.

FR
DAMASILK

Soie non résorbable
tressée, enduite
suture chirurgicale stérile

DESCRIPTION

La suture DAMASILK est une sutu-
re chirurgicale naturelle, non réso-
rbable et stérile. Elle est composée
d’environ 70 % de fibres protéiqu-
es de fibroine et de 30 % de matié-
res étrangéres (gomme). Un proc-
édé spécialement développé élim-
ine environ 30 % du poids initial
de la soie brute constituée de ces
matiéres étrangeéres. Il s’agit d’'une
suture tressée, enduite de silicone
et teintée en noir. La suture
DAMASILK n’entraine qu’une ré-
action tissulaire initiale minimale,
suivie d’'une encapsulation progre-
ssive par du tissu conjonctif fibre-
ux, et perd la majeure partie de sa
résistance a la traction en moins
d’'un an in vivo. La suture
DAMASILK n’est pas absorbée et
n’est pas dégradée ou affaiblie par
I'action des enzymes tissulaires.
Elle est enduite de silicone afin de
faciliter son passage a travers les
tissus. DAMASILK répond a toutes
les exigences relatives aux sutures
synthétiques non résorbables défi-
nies par la Pharmacopée Europée-
nne, le Reglement Européen sur les
dispositifs médicaux 2017/745/AT
et la Pharmacopée des Etats-Unis.
La sécurité et la performance clini-
que sont détaillées dans le docu-
ment GMD.SSCP.06

INDICATIONS

DAMASILK est indiquée pour I'ap-
proximation et/ou la ligature gén-
érale des tissus mous (y compris
en chirurgie gastro-intestinale, ob-
stétricale, gynécologique et urolo-
gique), ainsi que pour la fermeture
et la prise en charge des plaies su-
turables dans des conditions stéri-
les par suture primaire.

CONTRE-INDICATIONS
DAMASILK est contre-indiquée
chez les patients présentant une
allergie ou une sensibilité connue
a la soie. Elle ne doit pas non plus
étre utilisée dans les cas ol une ré-
sistance permanente a la traction
est requise, comme pour la fixation
des lentilles intraoculaires ou des
greffes vasculaires synthétiques,
en raison de la perte progressive
de résistance qui peut se produire
sur de longues périodes in vivo.
Les utilisateurs doivent étre famili-
ers avec les procédures et techniqg-
ues chirurgicales impliquant des
sutures non résorbables avant d’'u-
tiliser DAMASILK pour la fermetu-
re des plaies, car le risque de déhi-
scence peut varier en fonction du
site d’application et du matériau
de suture utilisé. Comme pour to-
ut corps étranger, un contact prol-
ongé de la suture avec des solutio-
ns salines, telles que celles prése-
ntes dans les voies urinaires ou bi-
liaires, peut entrainer la formation
de calculs.Une pratique chirurgica-
le adéquate doit étre suivie lors de
la prise en charge des plaies cont-
aminées ou infectées.

Les emballages ouverts et les
sutures non utilisées doivent étre
éliminés.

Ne pas réutiliser.

Ne pas restériliser.

AVERTISSEMENTS

Les sutures DAMASILK, traitées
pour améliorer leurs caractéristiq-
ues de manipulation, nécessitent
la technique chirurgicale reconnue
des noeuds plats et carrés, avec des
tours supplémentaires si nécessai-
re selon les circonstances chirurgi-
cales et I'expérience du chirurgien.
Pour éviter d’'endommager les po-
intes et les zones serties des aigui-
lles, celles-ci doivent étre saisies a
un tiers (1/3) ou a lam é (1/2) de
la distance entre I'extrémité sertie
et la pointe. Le remodelage des ai-
guilles peut entrainer une perte de
résistance et les rendre moins rési-
stantes a la flexion et a la casse.
Les utilisateurs doivent faire preu-
ve de prudence lors de la manipul-
ation des aiguilles chirurgicales af-
in d’éviter les piqures accidentel-
les. Les aiguilles usagées doivent
étre éliminées dans un conteneur
pour objets tranchants. Eviter une
exposition prolongée a des temp-
ératures élevées. Ne pas utiliser
apres la date de péremption.

PRECAUTIONS

Lors de la manipulation de ce
matériau de suture ou de tout
autre, il convient de prendre soin
d’éviter les dommages. Eviter
I’écrasement ou les pliures causés
par I'utilisation d’instruments
chirurgicaux tels que des pinces
ou des porte-aiguilles.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a

l'utilisation de ce dispositif compr-

ennent : déhiscence de la plaie,
perte progressive de la résistance a
la traction au fil du temps, réactio-

ns allergiques chez les patients se-

nsibles a la soie, formation de calc-
uls dans les voies urinaires et bilia-

ires en cas de contact prolongé av-
ec des solutions salines comme

I'urine ou la bile, irritation locale tr-
ansitoire au site de la plaie et, co-
mme pour tout corps étranger,
aggravation possible d’une infect-

ion existante. Les aiguilles cassées
peuvent entrainer des interventio-
ns chirurgicales prolongées ou su-

pplémentaires, ou la présence de
corps étrangers résiduels. Les piqg-

Gres accidentelles avec des aiguill-

es chirurgicales contaminées peu-
vent entrainer la transmission d’a-
gents pathogénes transmissibles

par le sang.

STERILITE

Les sutures DAMASILK sont stérili-
sées a l'oxyde d’éthylene. La stéril-
ité n’est préservée que lorsqu’elles
sont ouvertes dans des conditions
stériles. Ne pas restériliser. Ne pas
utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé. Les sutures ouvertes
et non utilisées doivent étre élimi-
nées.

STOCKAGE

Conserver a I'écart de I'lhumidité et
de la chaleur directe. Les conditio-
ns de stockage recommandées so-
nt comprises entre 5 et 25 °C. Ne
pas utiliser apres la date de pére-
mption.

ES
DAMASILK

Seda no absorbible
trenzada, recubierta
sutura quirdrgica estéril

DESCRIPCION

La sutura DAMASILK es una sutura
quirurgica natural, no absorbible y
estéril. Esta compuesta aproximad-
amente por un 70% de fibras prote-
icas de fibroina y un 30% de mater-
ial extrafio (goma). Un proceso esp-
ecialmente desarrollado elimina alr-
ededor del 30% del peso original de
la seda cruda constituido por este
material extrafo. Se trata de una su-
tura trenzada, recubierta de silicona
y tenida de negro. La sutura
DAMASILK provoca solo una reacc-
ion tisular inicial minima, seguida
de una encapsulaciéon gradual por
tejido conectivo fibroso, y pierde la
mayor parte de su resistencia a la tr-
accion en el plazo de un ano in vivo.
La sutura DAMASILK no se absorbe
ni se degrada o debilita por la acci-
6n de las enzimas tisulares. Esta rec-
ubierta de silicona para facilitar su
paso a través de los tejidos.
DAMASILK cumple todos los requi-
sitos para suturas sintéticas no abs-
orbibles definidos por la Farmacop-
ea Europea, el Reglamento de Disp-
ositivos  Médicos de la CE
2017/745/AT y la Farmacopea de los
Estados Unidos. La seguridady el
rendimiento clinico se detallan en
GMD.SSCP.06

INDICACIONES

DAMASILK esta indicada para la
aproximacién y/o ligadura general
de tejidos blandos (incluyendo ciru-
gia gastrointestinal, obstétrica, gin-
ecoldgica y urolégica), asi como pa-
ra el cierre y tratamiento de heridas
suturables en condiciones estériles
mediante sutura primaria.

CONTRAINDICACIONES
DAMASILK estd contraindicada en
pacientes con alergias o sensibilida-
des conocidas a la seda.Tampoco
debe utilizarse cuando se requiera
una resistencia tensil permanente,
como en la fijacion de lentes intrao-
culares o con injertos vasculares si-
ntéticos, debido a la pérdida gradu-
al de resistencia que puede produc-
irse durante periodos prolongados
in vivo. Los usuarios deben estar fa-
miliarizados con los procedimientos
y técnicas quirtrgicas que implican
suturas no absorbibles antes de
emplear DAMASILK para el cierre de
heridas, ya que el riesgo de dehisce-
ncia puede variar segun el sitio de
aplicacion y el material de sutura
utilizado. Como ocurre con cualqui-
er cuerpo extrano, el contacto prol-
ongado de la sutura con soluciones
salinas, como las presentes en las vi-
as urinarias o biliares, puede dar lu-
gar a la formacion de célculos. Se
deben seguir las practicas quirurgi-
cas aceptadas para el manejo de
heridas contaminadas o infectadas.
Los paquetes abiertos y las suturas
no utilizadas deben desecharse.

No reutilizar.

No resterilizar.

ADVERTENCIAS

Las suturas DAMASILK, tratadas
para mejorar sus caracteristicas de
manipulacién, requieren la técnica
quirdrgica reconocida de nudos pl-
anos y cuadrados, con lanzadas adi-
cionales cuando sea necesario seg-
un las circunstancias quirdrgicasy
la experiencia del cirujano. Para evi-
tar dafnar las puntas de las agujas y
las zonas de engarce, la aguja debe
sujetarse en el area de u n tercio
(1/3) ala mitad (1/2) de la distancia
desde el extremo engarzado hasta
la punta. El remodelado de las aguj-
as puede hacer que pierdan resiste-
ncia y sean menos resistentes a la fl-
exiéon y larotura. Los usuarios deb-
en tener precaucién al manipular
agujas quirdrgicas para evitar pinc-
hazos accidentales. Las agujas usa-
das deben desecharse en un conte-
nedor de objetos punzantes. Evitar
la exposicion prolongada a temper-
aturas elevadas. No usar después de
la fecha de caducidad.

PRECAUCIONES

Al manipular este u otro material de
sutura, se debe tener cuidado para
evitar danos. Evitar aplastamientos
o dobleces debidos al uso de instru-
mentos quirdrgicos como pinzas o
portaagujas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas
al uso de este dispositivo incluyen:
dehiscencia de la herida, pérdida
gradual de resistencia a la traccion
con el tiempo, respuesta alérgica en
pacientes sensibles a la seda, form-
acion de célculos en las vias urinari-
as y biliares cuando se produce un
contacto prolongado con solucion-
es salinas como la orina y la bilis, irr-
itacién local transitoria en el sitio de
la herida 'y, como todo cuerpo extr-
ano, la posible exacerbacién de una
infeccién existente. Las agujas rotas
pueden dar lugar a cirugias prolon-
gadas o adicionales, o a la presencia
de cuerpos extranos residuales. Los
pinchazos accidentales con agujas
quirdrgicas contaminadas pueden
provocar la transmisién de patége-
nos transmitidos por la sangre.

ESTERILIDAD

Las suturas DAMASILK son esterili-
zadas con 6xido de etileno. La este-
rilidad solo se conserva cuando se
abren en condiciones estériles.

No resterilizar.

No utilizar si el paquete esta abierto
o danado. Las suturas abiertas y no
utilizadas deben desecharse.

ALMACENAMIENTO

Mantener alejado de la humedady
del calor directo. Las condiciones de
almacenamiento recomendadas son
entre 5y 25 °C. No usar después de
la fecha de caducidad.
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