
Poliglikolik Asit
Kaplamalı & Örgülü
Sentetik emilebilir steril sütür
Boyalı (Mor) ve Boyasız

TANIM

ENDİKASYONLARI

KONTRENDİKASYONLARI

DAMACRYLVET 

UYARILAR

DAMACRYL VET
TR

Polyglycolic Acid
Coated & Braided (Violet) and Undyed
Synthetic absorbable sterile surgical suture

DAMACRYL VET
EN

Üretim Tarihi
Date Of Manufacture
Datum Výroby
Сроки Изготовления

Son Kullanma Tarihi
Date Of Expiry
Datum Spotřeby
Использовать До

Sıcaklık Limiti
Storage Temperature Limits
Teplotní Omezení
Ограничение Температуры

Lot Numarası
Batch Number
Číslo Šarže
Код Партии

Nemden Uzak Tutunuz
Avoid Moisture
Vyvarujte Se Vlhkosti
Беречь От Влаги

Güneş Işığına Maruz Bırakmayınız
Avoid Direct Sunlight

Избегать Прямых Солнечных Лучей
Chraňte Před Přímým Slunečním Zářením

Nepoužívejte, Pokud Je Balení Otevřené Nebo Poškozené
Не Применять При Повреждении Упаковки

Do Not Use If Pack Is Opened or Damaged

Tekrar Kullanmayınız
Do-Not Reuse
Nepoužívejte Opakovaně
Не Использовать Повторно

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmiştir
Ethylene Oxide Sterilized Product
Produkt Sterilizovaný Ethylenoxidem
Простерилизовано Оксидом Этилена

Tekrar Sterilize Edilmez
Do-Not Re-Sterilize
Nesterilizujte Znovu
Повторно Не Стерилизовать

Consult Instructions For Use
Viz Návod K Použití

Üretici Firma
Manufacturer

Производитель
ُ

Výrobce

Paket Açılmış yada Zarar Görmüş ise Kullanmayınız

Kullanmadan Önce Kullanım Kılavuzunu Okuyunuz

Обратитесь К Инструкции По Применению

ÜRÜN ÜZERİNDEKİ SEMBOLLER

SYMBOLS USED ON THE PRODUCT

SYMBOLY POUŽITÉ NA PRODUKTU
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DAMACRYL VET
CZ ДАМАКРИЛ VET VET

RU AR

Avrupa Farmakopesi, Avrupa
2017/745/AT Tıbbi  Cihazlar  Regülasyonu
ve Amerika  Birleşik  Devletleri  Farmakop
esi’nde emilebilir sentetik sütürler için  ta-
nımlanmış gerekliliklerin  tümünü  karşılar,
Güvenlik    ve    klinik     performans     özeti 
GMD.SSCP.01 dokümanında verilmiştir.

DAMACRYLVET sentetik, steril, emilebilir cer-
rahi   ameliyat   ipliğidir.  %100 Poliglikolik 
asitten  üretilmiştir ve  polimerli yapıdadır.
Örgülü ve boyalı yada boyasız çeşitleri po-
likaprolakton ve  kalsiyum  siterat  ile  kap-
lanmıştır.
DAMACRYLVET antijen ve pirojen değildir ve
emilim sırasında sadece ha�f  doku reaksi-
yonu ortaya  çıkar ve  yaşayan bir  organiz-
maya   yerleştirildiğinde   organizma  tara-
fından 60-90 gün içinde tamamen emilir.
In vitro ortamda ilk 2 hafta  içerisinde  mu-
kavemetini %65 oranında korur.

DAMACRYLVET VE PGA, genel yumuşak doku 
(gastrointestinal,  obstetrik   ve  jinekolojik 
ve ürolojik cerrahi dahil olmak üzere)  yak-
ınlaştırılması  ve/veya    bağlanması,   steril 
şartlar altında yaranın  başlangıçta  dikilm-
esi ve zımbalanması  yoluyla dikilebilir  ya-
raların kapatılması ve  örtülmesi için  kulla-
nılır.  DAMACRYL ve  PGA,  kardiyovasküler 
ve nörolojik dokularda endike değildir.

DAMACRYLVET emilebilir sütür  olduğundan,
uzun  süreli   doku   yaklaştırması   gereken 
durumlarda kullanılmamalıdır.

Uygulanan  bölge  ve   sütür    materyaline 
göre   yara   açılma  riski   değişeceğinden,
kullanıcılar;   yara  kapama   için   emilebilir
sütür         uygulayacaklarından         cerrahi
prosedürleri ve teknikleri iyi bilmelidir.
Kullanıcılar sütürleri seçerken in  vivo  per-
formansı dikkate alınmalıdır. Yaşlı,  bünye-
si zayıf hastalarda veya yara  iyileşmesinde
gecikme   sorunu   yaşayan   hastalarda  bu 
sütürün kullanımı uygun olmayabilir.
Her  yabancı   cisim  gibi,   cerrahi  iplik   de 
idrar ve safra sistemindeki tuzlu solüsyon-
larla uzun süre  temas halinde  olduğunda
böbrek/safra   taşı oluşumuna   sebep ola-
bilir.
DAMACRYLVET emilebilir bir  sütür materyali
olduğundan  geçici  olarak   yabancı  cisim 
gibi   davranış     gösterebilir.    Kontamine
olmuş veya  enfekte  yaraların  tedavisinde 
kabul edilmiş cerrahi  uygulamaların  takip
edilmesi gerekmektedir.
Kapama   bölgesinde   genişleme,  gerilme
veya şişme olduğunda veya ek destek  ge-
rektiğinde   cerrah   ek   olarak  emilmeyen 
sütür kullanabilir.
Tekrar sterilize etmeyiniz.
Sütürler tek kullanımlıktır.
Açılmış poşetleri veya artan iplikleri atınız.

DAMACRYLVET ve diğer  cerrahi  iplik  malze-
meleri  kullanımı  sırasında ipliğe zarar ve-
rilmemesine   dikkat   edilmelidir.  Forseps
veya  iğne  tutucular  gibi  cerrahi aletlerin
kullanımında ezilme  veya  kıvırlma  hasar-
larında  özellikle  kaçınılması  gerekmekte-
dir.
Her cerrahi iplik malzemesinde olduğu gi-
bi, cerrahi koşullar  ve  cerrah  tecrübesine 
bağlı  olarak,  yeterli  düğüm  emniyet  için 
kabul  edilen cerrahi tekniklere uygun düz
ve kare  düğümleri  ile  ek düğümler gere-
kebilir.
Kullanıcılar    cerrahi   iğneleri   kullanırken 
yanlışlıkla  iğne  batmalarını  önlemek  için 
tedbirli olmalıdır.
7 günden  daha uzun kalması gereken cilt
sütürleri lokal tahrişe sebep olabilir ve be-
lirtilere göre makasla  kesilmeli  veya  çıka-
rılmalıdır.
Zayıf kan desteği  olan  dokularda  cerrahi 
ameliyat ipliğinin çıkması veya emilim ge-
cikmesi  olabileceğinden emilebilir cerrahi 
iplik kullanımına dikkat edilmelidir.
İğne uçlarının ve bağlantı noktalarının ha-
sar görmemesi için, iğneyi bağlantı nokta-
sında  1/3  ile  1/2   mesafedetutmak gere-
kir.  İğneye   tekrar  şekil  verme  kuvvetin 
azalmasına ve büküleme ve kırılmaya karşı
daha az direnç göstermesine  sebep  olur.
Bazı koşullarda, özellikle ortopedik prose-
dürlerde, eklem sabitlemesinde cerrahhın
kararına  göre   dıştan  destek  uygulaması 
yapılabilir.
Kullanılmış iğnelerin özel  tıbbi atıklar ola-
rak imha edilmesi gereklidir.
Kullanım  ömrü  bitmiş  ürünleri kullanma-
yınız.
Uzun süre yüksek sıcaklıklara maruz bırak-
mayınız.

YAN ETKİLER
DAMACRYLVET kullanımı ile ilgili yan etkiler
arasında yaraların  açılması, kapama bölg-
esinde genleşme, gerilme veya şişme old-
uğunda yeterli yara desteği  eksikliği, yaşlı 
bünyesi zayıf  hastalarda  veya yara  iyileş-
mesinde gecikme  sorunu  yaşayan  hasta-
larda   yeterli  yara  desteği  eksikliği,  idrar
veya   safra   sistemindeki  tuzlu  solüsyon-
larla  uzun süre temas halinde olduğunda,
böbrek/safra    taşı    oluşumu,   7  günden 
daha       uzun      kalması       gereken     cilt
sütürlerinin  lokal   tahrişe   sebep   olması,
zayıf kan desteği  olan  dokularda   cerrahi
ameliyat   ipliğinin   çıkması   veya   emilim 
gecikmesi olabilir.
Kırılmış iğneler ameliyat süresinin uzama-
sına   veya    ilave    ameliyatlara,   kalıntılar
yabancı  cisim  komplikasyonlarına  sebep
olabilir. Kontamine olmu ş cerrahi  iğnele-
rin yanlışlıkla batması  kan  yolu ile patoje-
nlerin yayılmasına sebep olabilir.

STERİLİTE
DAMACRYLVET  sütürleri  etilen oksit sterilize
edilmiştir.
Steril  ortamda  açılığı  takdirde ürün steril
halini korumaktadır.
Tekrar sterilize edilmez.
Paket açık yada  zarar  görmüş  ise  kullan-
mayınız.
Açılmış poşetleri veya artan iplikleri atınız.

DEPOLAMA
Ürün kuru ve  temiz  olarak  saklanmalıdır.
5-25°’de depolayınız  ve  direkt  güneş  ışı-
ığından ve  nemden  uzak  tutunuz.  Kulla-
nım ömrü bitmiş ürünleri kullanmayınız.     

DESCRIPTION
DAMACRYLVET suture is synthetic absorbable
sterile surgical suture. It is composed of 
homo polymer prepared and synthesized
from 100% Polyglycolic Acid. Thess sutures 
are braided,  dyed (violet) or undyed  and 
coated     with      polycaprolactone     and 
calcium stearate.
DAMACRYLVET is non-antigenic and 
non-pyrogenic.
During  absorption,  only  minimal   tissue 
reaction occurs and it is fully absorbed by 
the body within 60–90 days. In vitro, it re-
tains 65% of its  strength  during  the  �rst 
2 weeks.
DAMACRYLVET meets  all  requirements  for
absorbable  synthetic  sutures de�ned by
the European Pharmacopoeia, EC  Medic-
al  Device  Regulation  2017/745,  and  US 
Pharmacopoeia. 
Safety and clinical performance  are deta-
iled in GMD.SSCP.01.

INDICATIONS
DAMACRYLVET and PGA are used for approx-
imation or ligation of general  soft   tissues 
(including  gastrointestinal,   obstetric , gy-
necologic, and  urologic  surgeries),  closu-
re  of   wounds   under  sterile    conditions, 
and stapled or sutured wounds.
DAMACRYLVET is not  indicated for  cardiova-
scular or neurological tissues.

CONTRAINDICATIONS
DAMACRYLVET suture,    being     absorbable,
should  not  be used where   extended  ap-
proximation of tissue is required.

WARNINGS
Users should be familiar  with  surgical  pr-
ocedures     and       techniques     involving 
absorbable   sutures   before      employing
DAMACRYLVET 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,       debilitated
patients,  or  in   patients   su�ering    from
conditions which may delay wound  heal-
ing.
The use of supplemental  non  absorbable
sutures  should  be considered by the sur-
geon in the closure of the sites which may
undergo expansion, stretching or disten-
tion, or which may require additional sup
-port.
As with any foreign body, prolonged con-
tact of any suture with salt solutions, such
as  those  found  in  the  urinary  or  biliary
tracts may result in calculus formation.
As  an    absorbable   suture,   DAMACRYLVET

suture   may   act   transiently  as a foreign
body.Acceptable  surgical practice should
be followed for the management of con-
taminated or infected wounds.
Discard   opened   packages   and  unused
sutures.
Do not re-use.
Do not re-sterilize.

Syntetický vstřebatelný 
sterilní chirurgický steh
Potahovaný a pletený (�alový) a 
nebarvený, z polyglykolové kyseliny

POPIS
DAMACRYLVET šicí   materiá l  je   syntetický
vstřebatelný sterilní chirurgický šicí mate-
riál. Skládá se z homo polymeru připrave-
ného a syntetizovaného ze 100% kyseliny
polyglykolové.  Tyto   stehy  jsou  pleteny,
barveny nebo nebarveny a  potaženy  po-
lykaprolaktonem a stearátem vápenatým.
Steh DAMACRYLVET je neantigenní, nepyro-
genní  a   vyvolává   během   absorpčního
procesu  pouze mírnou tkáňovou reakci a
je zcela absorbován za 60-90 dní. Retence
síly in vitro je 65% za dva týdny.
DAMACRYLVET splňuje všechny  požadavky 
na vstřebatelné  syntetické  stehy stanov-
ené  Evropským  lékopisem, nařízením EC 
o  zdravotnických  prostředcích 2017/745 
a Americkým lékopisem.
Bezpečnost   a   klinická   výkonnost   jsou 
podrobně       uvedeny      v      dokumentu 
GMD.SSCP.01.

INDIKACE
DAMACRYLVET a PGA se používají k 
aproximaci nebo podvazu měkkých tkání 
obecně       (včetně     gastrointestinálních, 
porodnických,          gynekologických       a 
urologických   operací),   k   uzavírání   ran 
ve  sterilních podmínkách a k ošetření ran 
sešitých nebo sešpendlených.
DAMACRYLVET není  indikován  pro kardio-
vaskulární nebo neurologické tkáně.

KONTRAINDIKACE
Stehy DAMACRYLVET ,  které  jsou vstřebatel-
né, by se neměly používat tam, kde je  vy-
žadována rozšířená aproximace tkáně.

VAROVÁNÍ
Uživatelé by měli být obeznámeni s chi-
rurgickými postupy a technikami zahrnu-
jícími vstřebatelné stehy před použitím
stehu DAMACRYLVET pro uzavření rány, pro-
tože riziko dehiscence rány se může lišit
podle místa aplikace a použitého materi-
álu stehu.
Uživatelé by měli při výběru stehu zvážit
výkon in vivo. Použití tohoto stehu může
být nevhodné u starších, podvyživených
nebo oslabených pacientů nebo u paci-
entů trpících podmínkami, které mohou
zpomalit hojení ran.
Chirurg by měl zvážit použití doplňko-
vých nevstřebatelných stehů při uzavírání
míst, která mohou podstoupit expanzi,
protažení nebo roztažení, nebo která mo-
hou vyžadovat další podporu.
Stejně jako u jiných cizích tělísek může
dlouhodobý kontakt jakéhokoli stehu se
solnými roztoky, jako jsou roztoky naleze-
né v močových nebo žlučových cestách,
vést k tvorbě zubního kamene
Jako vstřebatelný steh může DAMACRYLVET 

steh působit přechodně jako a cizí těleso.
Měla by se dodržovat přijatelná chirurgic-
ká praxe zvládnutí kontaminovaných ne-
bo in�kovaných ran.
Zlikvidujte otevřené balíčky a nepoužité
stehy.
Nepoužívejte znovu.
Nesterilizujte znovu.

داماكريل
خيط تقطيب جراحي اصطناعي

مط�، مجدول، معقم، وقابل ل�متصاص

الوصف
خيط  التقطيب  الجراحي  داماكريل  هو  خيط  تقطيب 

جراحي  اصطناعي  ومعقم وقابل ل�متصاص، وهو بوليم�

متوسط  السلسلة البوليمرية  يح�  ويصطنع بالكامل من

الـ Polygyclic Acid   خيوط  التقطيب  الجراحي   هذه 

تجدل وتصبغ (اللون البنفسجي) او � تصبغ وتط� بـ بو�

كابرو�كتون وست�ات الكالسيوم.

خيط  التقطيب  الجراحي داماكريل �  يتسبب بردة فعل 

مناعية  وغ�  مولد للحمى، ويولد  رد فعل خفيفة للنسيج

خ�ل  عملية ا�متصاص،  و¨تص  بشكل  كامل  خ�ل ف¥ة

مدتها  ما  ب»  الـ 60 والـ90 يوم، ويحتفظ الخيط الجراحي

بـ65%  من  قوة  الشد  ا¯صلية  خ�ل ف¥ة مدتها أسبوع»

.in vitro من ا�حتضان ± بيئة الـ

خيط التقطيب  الجراحي داماكريل يفي  بجميع متطلبات

 الخيوط  الجراحية  القابلة  ل�متصاص ا�صطناعية ك³ هو

 محدد  ± دستور ا¯دوية ا¯ورو¶، و�ئحة ا¯جهزة الطبية

 ا¯وروبية 745/2017، ودستور ا¯دوية ا¯مري¹. تم توثيق

 الس�مة وا¯داء ال¼يري ± اºستند 

 

دواعي ا�ستع³ل
 PGA يسُتخدم خيط التقطيب الجراحي داماكريل و خيط

±  تقريب  أو  ربط  ا¯نسجة  الرخوة  العامة  (Àا ± ذلك 

الجراحة  الهضمية،  والتوليدية ، وأمراض النساء،  وجراحة 

اºسالك  البولية)،  وكذلك  ± إغ�ق  الجروح تحت ظروف

 معقمة، والجروح اºثبتة بالدبابيس أو اºخيطة.

�  يوËُ  باستخدام  خيط التقطيب  الجراحي داماكريل ±

أنسجة القلب وا¯وعية الدموية أو ا¯نسجة العصبية.

موانع ا�ستع³ل
باعتبار  أن  خيط  التقطيب الجراحي داماكريل هو خيط

قابل  ل�متصاص،  فيجب  عدم  استخدامه ± الحا�ت التي

تتطلب مدة مطولة من تقريب النسج.

التحذيرات
يجب ع� مستخدمي خيوط التقطيب الجراحي داماكريل

أن يكونوا ع� علم باÍجراءات والتقنيات اºتعلقة بخيوط

التقطيب الجراحية اºمتصة قبل استخدام منتج داماكريل،

 حيث أن احت³لية تفتق الجرح قد تتغ� بتغ�Î مكان الجرح 

ومادة خيط التقطيب اºستخدم.

يجب ع� مستخدم» هذه الخيوط أن يأخذوا بع» ا�عتبار

 أداء الخيوط  ±  النسيج  الحي  عند اختيار خيط التقطيب

 الجراحي. قد � يكون من  ا�ºئم  استخدام  هذه  الخيوط

 لكبار السن، مرÒ سوء التغذية، أو اºرÒ الذين يعانون

 أمراض قد تؤخر شفاء الجروح.

يجب ا¯خذ بع» ا�عتبار الخيوط التقطيبية الغ� ممتصة 

كوسيلة داعمة من قبل الجراح ± اºواضع التي قد يحدث 

فيها توسع،  Úدد، تضخّم أو ± اºواضع  التي قد تحتاج ا× 

دعم إضا±.

ك³ هو الحال مع  أي  جسم  دخيل،  فإن احتكاك اي خيط 

جراحي  لف¥ة  طويلة   مع   اºحاليل   اºلحية   مثل   تلك 

اºتواجدة  ±  اºجاري  البولية  أو  الصفراوية قد يؤدي إ× 

تشكل الحصبات.

باعتبار أن داماكريل هو خيط تقطيب جراحي ممتص، فإنه
سيتمثل بجسم دخيل لف¥ة مؤقتة. يجب متابعة الجروح 

اºلوثة  أو   اºصابة   بعدوى  ³Àرسات   جراحية  مناسبة

والسيطرة عليها.

تخلص  من  العبوات  اºفتوحة  والخيوط  التقطيبية  الغ� 

مستخدمة.

� تعيد استع³ل الخيط.

� تعيد تعقيم الخيط.

اÍجراءات ا�ح¥ازية
للتعامل مع هذا الخيط الجراحي أو أي خيط جراحي آخر،

يجب  أخذ  الحذر  وتجنب  ت�ر الخيط الناتج عن طريقة

الحمل،  تجنب ال�ر  الحاصل  بسبب  الضغط  أو  الكبس 

الذي  قد  تسببه  اºعدات الجراحية مثل ا�ºقط أو حوامل 

اÍبرة.

خيوط  التقطيب الجراحية داماكريل، والتي يتم معالجتها 

من  أجل  تحس»  خصائص  الحمل  والثقل،  تتطلب تقنية

الجراحة  اºناسبة  للعقد  اºسطحة  أو  اºربعة  مع  بعض 

القطب اÍضافية بناءً ع� العوامل الجراحية وخâة الجراح.

الخيوط الجراحية  اºستخدمة  لتقطيب الجلد والتي يجب

أن  تبقى  ±  مكانها لف¥ة 7 أيام قد تسبب تهيج موضعي،

لذلك يجب أن تقص وتزال هذه  القطب ك³ هو محدد. ±

بعض  الحا�ت،  والتي  ت�حظ  ±  عمليات تقويم العظام،

من  اºمكن  استخدام  دعامات  خارجية  لتثبيت   اºفاصل 

بناءً ع� رأي الجراح.

يجب  الحذر  عند   استخدام   خيط   التقطيب   الجراحي

اºمتص  ±  النسج  ذات  ال¥وية  الدموية  الضعيفة  حيث

¨كن للجسم أن يلفظ هذه الخيوط قبل امتصاصها بشكل

كامل أو يتأخر امتصاص الخيط.

تجنباً  لحدوث  ت�ر  لرأس  اÍبرة  ومناطق اتصال الخيط 

باÍبرة،  امسك  اÍبرة  من  مكان يكون ما ب» منتصف إ×

ثلث  اºسافة  من  منطقة  اتصال  اÍبرة  بالخيط  إ× رأس

اÍبرة، إن  تغي�  شكل اÍبر قد يفقدها قوتها ويجعلها أقل

مقاومة للحني والك¼.

يجب  ع�  اºستخدم»  أخذ  الحذر عند التعامل مع اÍبر

الجراحية لتجنب انغراس اÍبر الغ� مقصود.

تخلص من اÍبر اºستخدمة  ±  عبوات  مخصصة  لæدوات

الحادة.

تجنب تعريضها لف¥ة طويلة لدرجات حرارة مرتفعة.

� تستخدمها بعد انتهاء ف¥ة الص�حية.

التأث�ات السلبية
إن  التأث�ات   السلبية   اºرتبطة   باستخدام   هذا   اºنتج 

تتضمن  احت³لية  تفتق  الجرح،  عدم  القدرة  ع�   توف�

الدعم  الكا±  Íغ�ق الجروح  ± اºواضع التي يحدث فيها 

توسع  أو  Úدد  أو  تضخّم،  عدم  القدرة ع� توف� الدعم 

الكا±  Íغ�ق  الجروح  عند اºرÒ كبار السن، مرÒ سوء 

التغذية،  أو  اºرÒ  الذين  يعانون  أمراض قد تأخر شفاء 

الجروح،  عدوى  أو  ردة  فعل  طفيفة  للنسيج  ع� شكل 

التهاب  حاد  موضعي،  تهيج  موضعي  للجلد  عندما تبقى 

الخيوط  الجلدية الجراحية ± مكانها ¯كè من 7 ايام،  لفظ

الجسم  للخيوط   الجراحية   وتأخر   امتصاص   الخيط  ± 

النسج ذات ال¥وية  الدموية  الضعيفة،  تكل  الحصيات  ± 

اºسالك  البولية  والصفراوية  عند احتكاك الخيط الجراحي 

لف¥ة  طويلة  مع  اºحاليل  اºحلية  مثل  البول  واºفرزات

الصفراوية، أو تهيج موضعي مؤقت ºكان الجرح.

اÍبر  اºكسورة  قد  تسبب  بإطالة  العملية  الجراحية   أو 

عمليات  جراحية  إضافية،  أو  ببقاء  أجسام  غريبة. الوخز

د  لéبر  اºلوثة  قد  يتسبب  بانتقال  ا¯مراض Îتعمºالغ�  ا

اºحمولة عن طريق الدماء.

التعقيم
خيوط  التقطيب   الجراحية   داماكريل   يتعم   تعقيمها 

بأوكسيد  اÍثيل»  (EtO).  عقامة   اºنتج   محفوظة  فقط 

ح» فتحها تحت ظروف عقيمة.

� تعيد تعقيمها.

� تستخدمها إذا كان الغ�ف مت�ر أو مفتوح.

تخلص من الخيوط الجراحية اºفتوحة والغ� مستخدمة.

التخزين 
احفظها بعيداً عن الرطوبة والحرارة اºباêة.

ظروف  التخزين  اºوË  بها  هي  ب» الـ 5 والـ 25 درجة 

مئوية.

� تستخدم اºنتج بعد انتهاء ف¥ة الص�حية. 

Полигликолевая кислота
Покрытый и плетёный (фиолетовый)
 и неокрашенный Синтетический расс-
асывающийся стерильный хирургичес-
кий шовный материал
ОПИСАНИЕ
Шовный материал ДАМАКРИЛ VET пред- 
ставляет собой синтетический рассасы- 
вающийся стерильный хирургический
шовный материал. Он состоит из гомо-
полимера, синтезированного из 100%
полигликолевой кислоты. Это плетеная,
окрашенная в фиолетовый или неокра- 
шенная нить, покрытая поликапролак- 
тоном и стеаратом кальция.
Шовный материал ДАМАКРИЛ VET не явля-
ется антигенным, апирогенным и вызы-
вает только  легкую  тканевую  реакцию 
во время  процесса абсорбции и полно-
стью абсорбируется через 60-90 дней.
 Сохранение  силы  in   vitro   составляет 
65% за две недели.
ДАМАКРИЛ VET соответствует всем требо-
ваниям к рассасывающимся синтетиче-
ским шовным материалам, установлен-
ным Европейской Фармакопеей, Регла-
ментом ЕС по  медицинским   изделиям 
2017/745 и Фармакопеей США.
Безопасность и клиническая эффектив-
ность подробно изложены в документе 
GMD.SSCP.01.

ПОКАЗАНИЯ
ДАМАКРИЛ VET и ПГА применяются для 
сближения  или  лигирования  мягких 
тканей   общего    назначения   (включая 
операции     на      желудочно-кишечном 
тракте,   в   акушерстве,   гинекологии  и 
урологии), для закрытия ран в стериль-
ных  условиях,  а  также  для   обработки 
ран, ушитых швами или скобками.
ДАМАКРИЛ VET не предназначен  для  при-
менения   в   сердечно-сосудистых   или 
неврологических тканях.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Рассасывающийся    шовный    материал
ДАМАКРИЛ VET не  следует использовать 
там,      где          требуется         обширное 
сближение тканей.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Пользователи   должны  быть   знакомы
с  хирургическими  вмешательствами  и
техниками   с использованием рассасы-
вающиеся материалов, прежде  чем  ис- 
пользовать           шовный           материал 
ДАМАКРИЛ VET для закрытия раны, так как
риск       расхождения       раны       может 
варьироваться  в  зависимости от места
наложения  и  используемого  шовного 
материала.
При  выборе шовного  материала  поль-
зователи  должны  учитывать эффектив-
ность in vivo. Использование этого шов- 
ного материала может быть неприемле- 
мым для  пожилых,  истощенных или ос- 
лабленных пациентов, а также для паци- 
ентов, страдающих  от  состояний, кото- 
рые могут замедлить заживление ран.
Хирург должен рассмотреть возможно-
сть использования дополнительных не-
рассасывающихся нитей в процессе за-
крытие участков, которые могут подве-
ргаться  увеличению,  расширению или 
растяжению,  или  которые  могут потр-
ебовать дополнительной поддержки.
Как и в случае с любым инородным те- 
лом, продолжительный  контакт  любой
шовной  нити  с  солевыми растворами,
например, находящимися в мочевыво- 
дящих или желчных путях, может при- 
вести к образованию камней.
Будучи рассасывающимся, шовный ма-
териал ДАМАКРИЛ VET может временно 
действовать как инородное тело. При 
лечении контаминированных или ин- 
фицированных ран следует придер- 
живаться приемлемой хирургической
практики.
Выбросьте открытые упаковки и неис-
пользованные нити.
Не использовать повторно.
Не стерилизовать повторно.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
При обращении  с  этим или любым дру-
гим шовным  материалом  следует собл-
юдать осторожность,  чтобы  не повред-
ить его.  Избегайте  раздавливания   или 
сжатия при применении хирургических
инструментов, таких как щипцы или  иг-
лодержатели.
Хирургические  нити   ДАМАКРИЛ VET ,  ко-
торые  обрабатываются  для  улучшения
характеристик,     требуют    применения
принятой  техники   плоского    затягива- 
ния  с  дополнительной  петлей,  как  то-
го требуют  хирургические  обстоятель- 
ства  и  опыт  хирурга.  Кожные  швы, ко- 
торые должны оставаться  на  месте  бо- 
лее   7  дней,   могут  вызвать  локальное
раздражение  и  должны быть отрезаны
или удалены.
Иногда, особенно при ортопедических
процедурах, иммобилизация сустава с
помощью внешней поддержки может
использоваться по усмотрению хирурга.
Следует учитывать возможность испол-
ьзования рассасывающихся нитей в тка-
нях с плохим кровоснабжением, поско-
льку может произойти  экструзия  швов 
и замедленное рассасывание.
Чтобы  не  повредить  острие иглы и об- 
ласти  обжатия,  возьмитесь  за   иглу на
участке от одной трети (1/3)  до полови-
ны  (1/2)  расстояния  от обжатого конца
до  острия.  Изменение  формы  игл   мо-
жет привести к их потере прочности и
снижению устойчивости к сгибанию и
поломке.
Пользователи  должны проявлять осто-
рожность при обращении  с хирургиче- 
скими иглами,  чтобы  избежать случай- 
ного укола иглой.
Выбросьте    использованные     иглы    в 
контейнер   для     утилизации    острого 
инструментария.
Избегайте длительного воздействия по-
вышенных   температур.   Не   использо-
вать по истечении срока годности.

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ
Неблагоприятные последствия, связан-
ные с использованием данного изделия, 
включают расхождение раны, неспосо-
бность обеспечить адекватную поддер-
жку раны при закрытии участков, где 
происходит расширение, увеличение 
или растяжение, неспособность обеспе-
чить адекватную поддержку раны у по-
жилых, истощенных или ослабленных
пациентов или пациентов, страдающих
от состояний, которые могут замедлить 
заживление ран,инфекции, минималь-
ной острой воспалительной тканевой 
реакции, локализованного раздражения,
 когда кожные швы остаются на месте 
более 7 дней,экструзии швов и замедл-
енного всасывания в тканях с плохим 
кровоснабжением, образование камней
в мочевыводящих и желчных путях при 
длитель-ном контакте с солевыми раст-
ворами,такими как моча и желчь, и вре-
менное местное раздражение в месте 
раны.Сломанные иглы могут привести 
к пролонгированным или дополнитель- 
нымоперациям, или к остаточным ино-
родным телам. Непреднамеренный укол
зараженной хирургической иглой мож-
ет привести к передаче патогенных
микроорганизмов через кровь.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Шовный материал ДАМАКРИЛ VET стерили-
зован оксидом   этилена.   Стерильность
сохраняется только при вскрытии в сте-
рильных    условиях. Не    стерилизовать 
повторно. Не использовать, если упако-
вка вскрыта или повреждена. 
Выбросьте неиспользованные нити.

ХРАНЕНИЕ
Беречь от влаги и источников тепла. Ре-
комендуется  хранить  изделия при тем- 
пературе от 5С до 25С. Не использовать
по истечении срока годности

OPATŘENÍ
Při  manipulaci  s tímto nebo jiným materi-
álem pro šití je třeba dbát na to, aby nedo-
šlo k  poškození  při  manipulaci.  Vyvarujte
se   pomačkání   nebo  poškození  zvlnění v
důsledku   použití   chirurgických  nástrojů,
jako jsou kleště nebo držáky jehel.
Stehy   DAMACRYLVET ,   které   jsou   ošetřeny
tak,  aby  zlepšily   manipulační   vlastnosti,
vyžadují       akceptovanou       chirurgickou
techniku ¥ at a hranatých  vazeb  s  dalšími
házeními,   jak    to    vyžaduje    chirurgická
okolnost a zkušenosti chirurga.
Mohou  způsobit  kožní  stehy,  které  musí
zůstat na místě déle než  7  dní  lokalizova-
né  podráždění  a  mělo  by  být odstřiženo
nebo  odstraněno, jak  je uvedeno. Za urči-
tých    okolností,  zejména   ortopedických,
může  být   dle   uvážení   chirurga  použita
imobilizace kloubů vnější podporou.
Je   třeba   vzít   v úvahu použití vstřebatel-
ných stehů v tkáních  se  špatným  zásobo-
váním krví,   protože  může  dojít k vytlačo-
vání stehů a opožděné absorpci. 
Abyste  zabránili  poškození  hrotů  jehly  a
zúžených oblastí,  uchopte  jehlu  v  oblasti
jedné třetiny  (1/3)  až jedné poloviny (1/2)
vzdálenosti od konec k věci.  Tvarované je-
hly mohou způsobit, že   ztratí   pevnost   a
budou méně odolné vůči ohýbání alámání.
Uživatelé  by  měli  při  manipulaci s chirur-
gickými jehlami  postupovat  opatrně,  aby
nedošlo k neúmyslnému zaseknutí jehly.
Použité  jehly vyhoďte do nádoby na ostré
předměty.  Vyvarujte    se   dlouhodobému
působení zvýšených  teplot.  Nepoužívejte
po uplynutí doby použitelnosti.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nepříznivé   účinky   spojené s používáním
tohoto zařízení   zahrnují  dehiscenci  rány,
neposkytnutí   dostatečné   podpory   rány
při uzavírání míst, kde  dochází  k  expanzi,
protahování nebo  distenzi,   neposkytnutí
adekvátní     podpory      rány    u    starších,
podvyživených           nebo          oslabených
pacientů  nebo   u   pacientů    trpících   od
podmínek, které   mohou   zpozdit   hojení
ran,   infekce,   minimální   akutní  zánětlivá
reakce   tkáně,    lokalizované   podráždění,
když jsou kožní stehy ponechány na místě
déle   než   7    dní,    vytlačování    stehů    a
opožděná  absorpce  ve  tkáni  se  špatným
zásobením     krví,      tvorba      kamenů     v
močových     a     žlučových     cestách     při
dlouhodobém     kontaktu       se     solnými
roztoky, jako je moč a žluč, a  přechodným
lokálním podrážděním v místě poranění.
Zlomené   jehly  mohou  mít   za   následek
prodloužené   nebo   další   operace   nebo
zbytková  cizí  tělesa. Neúmyslné zaseknutí
jehly      kontaminovanými     chirurgickými
jehlami   může   vést  k  přenosu  patogenů
přenášených krví.

STERILITA
Stehy    DAMACRYLVET       jsou      sterilizovány
ethylenoxidem.    Sterilita     je    zachována
pouze při otevření za sterilních podmínek.
Nesterilizujte.
Nepoužívejte,   pokud   je   obal    otevřený
nebo poškozený.
Zlikvidujte otevřené nepoužité stehy.

ÚLOŽNÝ PROSTOR
Chraňte před vlhkostí a přímým teplem.
Doporučená  skladovací   teplota   je   nižší
než 25 ° C. Nepoužívejte po uplynutí doby
použitelnosti.

PRECAUTIONS
In  handling  this or any other suture mate-
rial,  care  should  be  taken  to  avoid dam-
age   from   handling.   Avoid   crushing   or
crimping   damage  due  to  application  of
surgical   instruments  such  as   forceps  of 
needle holders.
DAMACRYLVET suture,  which   are  treated  to
enhance  handling  characteristics,  require
the accepted surgical technique of ¬at and 
square  ties with additional throws as warr-
anted   by   surgical  circumstance  and  the 
experience of the surgeon.
Skin  sutures  which must  remain  in  place 
longer than 7 days may cause  localized  ir-
ritation  and  should  be  snipped  o� or re-
moved as  indicated.  Under  some circum-
stances,   notably  orthopedic  procedures,
immobilization of  joints  by  external  sup-
port  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 de-
layed 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  dis-
tance 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 hand-
ling  surgical  needles  to  avoid inadvertent
needle sticks.
Discard used needles in “sharps” container.
Avoid   prolonged   exposure   to   elevated
temperatures.
Don’t use after expiry date.

ADVERSE REACTIONS
Adverse e�ects associated with the use of 
this device include wound dehiscence, fai-
lure to provide adequate wound support 
in closure of the sites where expansion, st-
retching, or distension occur failure to pro-
vide adequate wound support in elderly, 
malnourished or debilitated patients or in 
patients su�ering from conditions which 
may delay wound healing, infection, mini-
mal acute in¬ammatory tissue reaction, lo-
calized irritation when skin sutures are left
in place for greater than 7 days, suture ext-
rusion  and  delayed  absorption  in   tissue 
with  poor  blood  supply, calculi formation 
in urinary and biliary tracts when prolong-
ed  contact  with  salt   solutions  such     as
urine and bile occur, and transitory local 
irritation at the wound site.
Broken needles may result in  extended  or
additional surgeries or residual foreign bo-
dies. Inadvertent  needle sticks with conta-
minated surgical needles may result in the 
transmission of bloodborne pathogens.

STERILITY
DAMACRYLVET sutures     are     sterilized   by
ethylene  oxide.  Sterility  is  preserved only
when opened under sterile conditions.
Do not re-sterilize.
Do   not   use   if   package   is   opened   or
damaged.
Discard opened unused sutures.

STORAGE
Keep away from moisture and direct heat.
Recommended   storage    condition   is
between 5-25°C. Don’t use after expiry
date.
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ÜRÜN ÜZERİNDEKİ SEMBOLLER

SYMBOLS USED ON THE PRODUCT ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ ОБОЗНАЧЕНИЯ
SYMBOLY POUŽITÉ NA PRODUKTU

Üretim Tarihi
Date Of Manufacture
Datum Výroby
Сроки Изготовления

Son Kullanma Tarihi
Date Of Expiry
Datum Spotřeby
Использовать До

Sıcaklık Limiti
Storage Temperature Limits
Teplotní Omezení
Ограничение Температуры

Lot Numarası
Batch Number
Číslo Šarže
Код Партии

Nemden Uzak Tutunuz
Avoid Moisture
Vyvarujte Se Vlhkosti
Беречь От Влаги

Güneş Işığına Maruz Bırakmayınız
Avoid Direct Sunlight

Избегать Прямых Солнечных Лучей
Chraňte Před Přímým Slunečním Zářením

Не Применять При Повреждении Упаковки

Tekrar Kullanmayınız
Do-Not Reuse
Nepoužívejte Opakovaně
Не Использовать Повторно

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmiştir
Ethylene Oxide Sterilized Product
Produkt Sterilizovaný Ethylenoxidem
Простерилизовано Оксидом Этилена

Tekrar Sterilize Edilmez
Do-Not Re-Sterilize
Nesterilizujte Znovu
Повторно Не Стерилизовать

Consult Instructions For Use
Viz Návod K Použití

Üretici Firma
Manufacturer

Производитель
Výrobce

Kullanmadan Önce Kullanım Kılavuzunu Okuyunuz

Обратитесь К Инструкции По Применению

Nepoužívejte, Pokud Je Balení Otevřené Nebo Poškozené
Do Not Use If Pack Is Opened or Damaged
Paket Açılmış yada Zarar Görmüş ise Kullanmayınız

Medical device
Tıbbi cihaz

Zdravotnický prostředek
Медицинское изделие

جهاز طبي

Unique device identi�er
Benzersiz Cihaz Tanımlayıcısı

Unikátní identi�kátor zařízení
Уникальный идентификатор устройства

اºعرف الفريد للجهاز

%
30 %

70 % Nem Limiti
Humidity Limitation
Limit  Vlhkosti 
Ограничения влажности
حدود الرطوبة

UDI

Single Sterile Barrier System

نظام حاجز واحد معقم
Единая стерильная барьерная система
Jednotlivý Sterilní Bariérový Systém

Tek Steril Bariyer Sistemi

PRODUCED FOR
VETERINARIANS

VETERİNERLER İÇİN
ÜRETİLMİŞTİR


