FICHA TE’CNICA GRUPO: MATERIAL DE

SUTURA SINTETICO

DAF".ON® NO ABSORBIBLE

Informacion técnica basica

Descripcidn: Material de sutura sintético no absorbible,
monofilar de poliamida.

- estructura: monofilar

- composicién: poliamida 6 (azul é incoloro)
y poliamida 6.6 (negro)

- recubrimiento: no impregnado

- color: azul (tefiida de Pigment Blue 15:1)6
negro (tefiida con el tinte Hematein
Logwood Black C.1.75290) 6 incolora (su
color natural)

- calibres disponibles : USP 11/0 (0.1
métrico) a USP 1 (2 métrico)

- esterilizacion: radiacion gamma
Indicaciones: Dafilon® esta principalmente indicado para suturas dérmica, microcirugia, oftalmologia y
neurocirugia.

Segun el tipo de poliamida, las indicaciones principales seran:

e Dagfilon® negro: cirugia oftdlmica fundamentalmente en intervenciones de polo
anterior para puntos de sutura en cdrnea y esclera, y también en intervenciones de
polo posterior (Cierre de roturas esclerales), y también en microcirugia.

e Dafilon® azul e incoloro: fundamentalmente en cierre de pared abdominal, en
aquellas cirugias donde se realicen laparotomias, y en cierre de piel cuando se
precise de unos dptimos resultados estéticos.
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Combinaciones - aqujas: 1/2C (H); 3/8C (D); rectas (G); Progresivas (P)

aguja —hilo - puntas: cilindrica (R) ; cilindrica micro (Rm ); triangular (S); micropunta cortante (RC);
disponibles: triangular de precisién(SMP); lanceta micro (Lm).

- suturas: pre-cortadas (hebras, sin aguja); A/A (aguja simple); A/2A (doble aguja)

- longitud hilo: 5¢cm; 7cm; 8cm; 10cm; 13cm; 15cm; 20cm; 30cm; 45cm; 75cm; 90cm; 100cm;
150cm.

- presentaciones lazo o loop

Todas las combinaciones existentes presentan una relacion calibre hilo — aguja acorde a lo exigido
por la Farmacopea.

Unidn hilo-aguja: | Dafilon® cumple con todos los requisitos vigentes de las farmacopeas Europea (EP
01/2008:0324) y Americana (USP 32) para suturas estériles sintéticas no absorbibles . La
resistencia en N (Newtons) para separar la aguja del hilo supera la exigida para todos los
calibres y agujas disponibles:
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| Valores union hilo aguja (Kgf) |
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valores exigidos valores BlBraun:

por Farmacopea valor medio mas-

EP menos tolerancia

1IN = 0.1020 kgf = (1kgf=9.8 N)

Agujas:

. . —\
Dafilon® se presenta montado en agujas \Easyslide

e Dafilon® azul :agujas con gran capacidad de penetracidn inicial y repetida,
irrompibles y con gran resistencia al doblado y atraumatismo en el paso a través de
los tejidos. Perforadas con rayo laser, aporta una gran uniformidad de calibre hilo
aguja, evitando posibles puntos sangrantes y desgarros. Las puntas, curvaturasy
tamafios de las agujas son adecuados a cada una de las indicaciones quirurgicas

e Ddfilon® negro: agujas disefiadas especialmente con forma de espatula lanceta, y
con el espesor y la curvatura adecuados para el uso en cirugia oftdlmica,
permitiendo un control total de la trayectoria de penetracién, tanto a nivel lineal
como de profundidad, pudiendo penetrar a través de estructuras laminares sin
dafiar las estructuras superiores ni inferiores. También esta montado en agujas de
tamanio, grosor y punta adecuados a las indicaciones de microcirugia.

Embalaje:

C Caja de 36 unidades | B Caja de 24 unidades

G Caja de 12 unidades

Pagina2de 4




FICHA TE’CNICA GRUPO: MATERIAL DE

SUTURA SINTETICO

DAF".ON® NO ABSORBIBLE

Informacidn técnica complementaria

Caracteristicas
basicas:

e Dafilon® al ser de poliamida posee:
o gran histocompatibilidad
o suavidad de paso a través de los tejidos
o gran resistencia a la traccion del nudo
o elasticidad controlada que evita el astigmatismo postquirdrgico y que permite realizar
suturas continuas con un control preciso de la tensién de aproximacién.

e Tiene una gran flexibilidad, lo que le aporta una gran seguridad en el nudo, minimo
efecto memoria, maxima manejabilidad por el cirujano y excelente adaptacion a los
bordes de la herida respetando su irrigacion.

e Dafilon® debido a la tecnologia utilizada en su extruido y en su orientacién molecular
tiene una suavidad de superficie, que sin alterar la seguridad en el nudo le aporta un
descenso del nudo preciso y controlado, sin saltos ni acodamientos. Posee una gran
capacidad de reposicionamiento del nudo y gran atraumatismo en su paso a través de
los tejidos, evitando reacciones inflamatorias.

Modo de accion:

El material de sutura se usa principalmente para aproximar y mantener unidos los bordes de
una herida y asi contribuir a la curacién de la herida.

Al utilizar las suturas Dafilon® tiene lugar una minima reaccion tisular inflamatoria seguida
de una encapsulacion gradual del material de sutura no absorbible.

Aln siendo una sutura no absorbible, la progresiva accidn de las enzimas del organismo “in
vivo” ocasiona con el tiempo una pérdida gradual de la resistencia a la traccidn de la sutura
Dafilon®.

Anexos

Envasado : Dafilon® esta disponible en envase DDP: doble envase estéril : envase primario de aluminio

(DDP)+ envase secundario (bolsa peel)

Informacién general incluida en el envase DDP
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Otras
presentaciones:

e Set se sutura para cataratas: Contiene una combinacidn de set de sutura de traccién y sutura

corneal.
Dafilon® negrs DLm 6
o ¥ e 95 10/0(0.2)
Silkaménegre DS 12
o N aon 45 40(15)
Dafilon®negrs DLM Bs
1ar N G 15 10/0(0.2)
Silkam® negro DS 12 45 410 [1-5)
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Normativa: Dafilon® cumple con todos los requisitos vigentes de las farmacopeas Europea y Americana para
suturas estériles no absorbibles.

Latex y SVHC: - Dafilon® esta libre de latex.
- Dafilon® esta libre de sustancias consideradas extremadamente peligrosas (SVHC) , segln
normativa REACH.

Almacena- Condiciones de almacenamiento recomendadas: por debajo de 259C, alejada de la humedad y el

miento: calor directo. No usar después de la fecha de caducidad.
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