Gebrauchsanweisung
Dafilon®

Beschreibung

Dafilon ist ein steriles, monofiles, nicht resorbierbares,

chirurgisches Nahtmaterial aus Polyamid. Dafilon (Polyamid
6/66) ist zur besseren Erkennung erhiltlich in blau, eingefarbt
mit Copper Phthalocyanine (C.l. 74 160) oder in schwarz
(Polyamid 6/6) eingefarbt mit Hematein Logwood Black (C.I.
75290), ist aber auch ungeférbt in der natiirlichen beigen Farbe
erhéltlich. Dafilon erfiillt alle Anforderungen der Eur. Pharm.
und der United States Pharm. - aktuelle Version - fiir sterile,
nicht resorbierbare Faden.

Indikationen

Dafilon in den GroBen USP 5 bis 6/0 ist fiir die Adaptation von
Weichgewebe bei Hautverschliissen und in der Mundchirurgie
vorgesehen.

Dafilon in den GréBen USP 8/0 bis 11/0 ist fiir die Adaptation
von Weichgewebe in der Mikrochirurgie, MikrogefaBchirurgie
und Neurochirurgie vorgesehen.

Dafilon ist zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern
bestimmt, auf die keine der Gegenanzeigen zutreffen.
Wirkungsweise

Nahtmaterialien ~dienen  primdr zur Adaptation der
Wundrénder, um so einen ungestérten Heilungsverlauf zu
ermdglichen. Dafilon-Nahtmaterialien kdnnen eine minimale,
akute, entziindliche Reaktion in Geweben verursachen, gefolgt
von einer allmahlichen Einkapselung des Nahtmaterials durch
fibroses Bindegewebe. Wie alle Polyamid-Nahtmaterialien
unterliegt Dafilon-Nahtmaterial in vivo iiber einen ldngeren
Zeitraum hinweg einem allmahlichen Verlust seiner Festigkeit
durch Einwirkung korpereigener Enzyme.

Gegenanzeigen

Aufgrund des allmdhlichen Verlustes der ReiBfestigkeit, der
liber einen ldngeren Zeitraum in vivo auftreten kann, darf
Dafilon nicht angewendet werden, wenn ein permanenter
ReiBkrafterhalt erforderlich ist.

Dafilon in den GréBen USP 5 bis 6/0 ist nicht fiir die
kardiovaskuldre und Neurochirurgie geeignet.

Dafilon ist bei Patienten mit Uberempfindlichkeit oder Allergie
gegeniiber dem Ausgangmaterial kontraindiziert.

Art der Anwendung

Dafilon ist gemaB chirurgischen Standardverfahren fiir Naht
und Verknotung sowie unter Beriicksichtigung der Erfahrung
des Chirurgen mit dem Verfahren zu verwenden. Bei der
Auswahl des Nahtmaterials sind das zu nihende Gewebe,
die erforderliche Wundunterstiitzungsdauer, WundgréBe, der
Zustand des Patienten sowie die jeweilige Nahttechnik zu
beriicksichtigen.

Da es sich bei Dafilon um ein nicht-resorbierbares
Nahtmaterial handelt, sollte die Naht bei Verwendung von
Dafilon fiir den Hautverschluss und in der Mundchirurgie nach
abgeschlossenem Heilungsprozess bzw. nach maximal 30 Tagen
entfernt werden.

Warnhinweis

Dafilon-Nahtmaterialien diirfen nicht resterilisiert werden.
Offene, nicht benutzte oder beschadigte Packungen sind zu
verwerfen.

Nicht wiederverwenden:

Gefahr der Patienten- undfoder Anwenderinfektion und
Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit der Produkte durch
Wiederverwendung.

Die Verschmutzung und/oder beeintrichtigte Funktion der
Produkte konnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren.
VorsichtsmaBnahmen

Der Anwender muss beim Einsatz von Dafilon-Nahtmaterial
mit der entsprechenden chirurgischen Nahttechnik vertraut
sein. Bei der Handhabung von Nahtmaterialien sollte sorgfaltig
darauf geachtet werden, dass sie durch die Anwendung
chirurgischer Instrumente wie Pinzette oder Nadelhalter nicht
durch Quetschen oder Knicken beschddigt werden. Achten
Sie bei der Verwendung des Nahtmaterials darauf, die Nadel
nicht zu beschidigen. Fassen Sie die Nadel stets in einem
Bereich von einem Drittel bis zur Halfte des Abstandes vom
Fadenbefestigungsende zur Nadelspitze an, niemals am Ende,
an dem der Faden befestigt ist, oder an der Nadelspitze. Ein
Anfassen an der Nadelspitze kann die Penetrationsleistung
beeintrachtigen und zum Bruch der Nadel fiihren. Ein Anfassen
am Fadenbefestigungsende kann die Nadel verbiegen oder
einen Bruch der Nadel verursachen. Vermeiden Sie eine
Verformung von Nadeln, da die Nadel dadurch an Stérke und
dem Widerstand gegeniiber Biegung und Bruch einbiiBen
kénnen. Durch eine unangemessene Spannung der Nadel-
Faden-Fixierung kann es zum Ablosen des Fadens von der
Nadel kommen. Vorsicht beim Hantieren mit chirurgischen
Nadeln, um versehentliche Stichverletzungen zu vermeiden.
Nadeln nach der Verwendung iiber einen dafiir vorgesehenen
Behilter entsorgen. Achten Sie auf eine richtige Positionierung
der Knoten und eine angemessene Knotensicherheit.
Nebenwirkungen

Wie bei jedem anderen Nahtmaterial kann ein langerer
Kontakt mit Salzlésungen wie etwa Urin und Galle zu Lithiasis
fihren. Die folgenden Nebenwirkungen konnen mit der
Verwendung dieses Produktes einhergehen: Gewebeverletzung,
voriibergehende lokale Reizung, voriibergehende entziindliche
Fremdkorperreaktion, erhohte bakterielle Infektionsanfalligkeit,
Wunddehiszenz, hypertrophe Vernarbung/Granulombildung,
Schmerz, Serom, Himatom, Stichkanalblutung, erhdhtes
Aneurysma- und Stenoserisiko.

In seltenen Fallen wurden Uberempfindlichkeit bzw. allergische
Reaktionen gegeniiber dem Nahtmaterial beobachtet.
Sterilisation

Dafilon  Nahtmaterial ~ wird  mit
Gammastrahlung sterilisiert.

Lagerung

Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Instructions for use
Dafilon®

Description

Dafilon® is a sterile, monofilament, non-absorbable surgical
suture material produced from polyamide. Dafilon® is available
in blue (polyamide 6/66), coloured with Copper Phthalocyanine
(CI. 74 160) or in black (polyamide 6/6), coloured with
Hematein Logwood Black (C.I. 75290) to make it more readily
recognizable, but is also available undyed in the natural beige
colour. Dafilon® fulfils all the requirements of the European
Pharm. and the United States Pharm. current edition for sterile,
non absorbable sutures.

Indications

Dafilon USP sizes from 5 to 6/0 are intended to be used for soft
tissue approximation in skin closure and oral surgery.

Dafilon USP sizes from 8/0 to 11/0 are intended to be used

for soft tissue approximation in Microsurgery, Ophthalmology,
Microvascular surgery and Neurosurgery.

Dafilon is intended to be used for adult and paediatric patients
who do not meet any contraindication.

Mode of action

Suture materials are used primarily for adaptation of the
wound edges to render possible an undisturbed wound healing.
When Dafilon® suture materials are employed, a minimal
inflammatory tissue reaction will occur followed by a gradual
encapsulation of the suture material by fibrous connective
tissue. Like all polyamide materials, over a long period of time
Dafilon® in vivo is subject to a gradual loss of the total suture
strength through the action of body enzymes.
Contra-indications

On account of the gradual loss of strength, which can occur in
vivo over a longer period, the use of Dafilon® is contraindicated
when a permanent retention of suture strength is of
importance.

Dafilon USP sizes from 5 to 6/0 are contraindicated for
cardiovascular surgery and neurosurgery.

It is contraindicated to patients with hypersensitivity or allergy
to the suture material.

Mode of Application

Dafilon should be used applying the standard surgical suturing
and knotting techniques, taking into account the surgeon's
experience with the respective surgical procedure. Sutures
should be selected depending on the tissue to be sutured,
the specific duration of wound support needed, the size of
the wound, the patient's condition and the specific suturing
technique.

When Dafilon is used for skin closure and oral surgery, and
being a non- absorbable material, it is strongly recommended
to remove the suture once the healing period is achieved, and
no later than 30 days.

Warning

Dafilon® must not be resterilized. Opened unused or damaged
packs shall be discarded.

Do not reuse: Infection hazard for patients and/or users and
impairment of product functionality due to reuse. Risk of
injury, illness or death due to contamination and/or impaired
functionality of the product.

Precautions

The user should be familiar with surgical suturing techniques,
before employing Dafilon® suture materials. When working
with suture materials great care should be taken to ensure that
the use of surgical instruments, such as tweezers and needle
holders, does not cause the material to be damaged by being
pinched or kinked. Care should be taken to avoid damaging
the needle when using the suture material. Always grasp the
needle in a section 1/3 to 2 of the distance from the fiber
attachment end to the needle point, never at the end where
the fibre is attached or the needle point. Grasping the needle at
the area of its point could impair the penetration performance
and cause a fracture of the needle. Grasping the needle close
to the fibre attachment end could cause bending, breakage.
Reshaping needles should be avoided and may result in a loss
of their strength and resistance towards bending and breaking.
Exertion of inappropriate tension on the needle-fiber fixation
can lead to a detachment of the fiber from the needle. Care
must also be taken to avoid needle stick injuries when handling
with surgical needles. Discard the needles after use in specially
intended containers. Care should be taken that the knots are
positioned properly and adequate knot security is given.

Side effects

As for every other suture material, prolonged contact with
salt solutions such as urine and bile can lead to lithiasis. The
following side effects may be associated with the use of this
product: tissue injury, transitory local irritation, transient
inflammatory foreign body reaction, enhanced bacterial
infectivity, wound dehiscence, hypertrophic scar/granuloma
formation, pain, seroma, hematoma, oedema, track bleeding,
increased risk of aneurism and stenosis.

In rare cases hypersensitivity or allergic reaction to the suture
material were observed.

Sterilization

Dafilon sutures can be sterilized by ethylene oxide gas or
gamma radiation.

Storage

No special storage conditions are required.

Date of information: 01/2021
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Mode d'emploi
Dafilon®

Description

Dafilon est une suture chirurgicale stérile, non résorbable,
monofilament fabriqué a partir de polyamide. Afin d'étre
plus visible, Dafilon est disponible en bleu (polyamide 6/6.6)
colorée avec le Copper Phthalocyanine (C.. 74 160) ou en
noir (polyamide 6/6) colorée avec le Hematein Logwood
Black (C.. 75 290), mais elle est également disponible dans
sa couleur naturelle qui est beige. Dafilon est conforme a
toutes les exigences actuelles des Pharmacopées Européenne
et Américaine concernant les sutures non résorbables stériles.
Indications

Les sutures Dafilon de la taille USP 5/0 a la taille 6/0 sont
indiquées pour le rapprochement des tissus mous pour la
fermeture cutanée et en chirurgie orale.

Les sutures Dafilon de la taille USP 8/0 & 11/0 sont indiquées
pour le rapprochement des tissus mous en microchirurgie,
ophtalmologie, en chirurgie  microvasculaire et en
neurochirurgie.

Dafilon est indiqué chez les patients adultes et pédiatriques qui
ne présentent aucune contre-indication.

Mode d'action

Les sutures sont utilisées principalement pour rapprocher les
berges de la plaie afin de permettre une meilleure cicatrisation.
Les sutures Dafilon provoquent une réaction tissulaire
inflammatoire minime, suivie d'un encapsulement progressif
du fil de suture par le tissu conjonctif fibreux. Comme tous les
matériaux de polyamide, Dafilon est sujet in vivo a une perte
progressive de toute résistance conséquente a une réaction
enzymatique aprés une longue période d'implantation.
Contre-indications

En raison de la perte progressive, a long terme, de la résistance
invivo du fil, I'usage de Dafilon n'est pas recommandé dans les
cas nécessitant une résistance permanente de la suture.

Les sutures Dafilon de la taille USP 5 4 6/0 sont contre-indiquées
pour la chirurgie cardiovasculaire et la neurochirurgie.
Dafilon® est contre-indiqué chez les patients présentant une
hypersensibilité ou une allergie au matériau de suture.

Mode d'application

Dafilon doit étre utilisé en appliquant les techniques
chirurgicales standards de suture et de nouage et en tenant
compte de |'expérience du chirurgien concernant la procédure
chirurgicale correspondante. Les sutures doivent étre choisies
en fonction du tissu a suturer, du temps au cours duquel le
support de la plaie est nécessaire, de la taille de la plaie, de
I'état du patient et de la technique de suture spécifique.

Dafilon étant constitué d'un matériau non résorbable, lors de
son utilisation pour des sutures cutanées et en chirurgie orale,
il est vivement recommandé de retirer la suture a la fin de la
période de cicatrisation, qui ne doit pas dépasser 30 jours.
Mises en garde

Les sutures Dafilon ne doivent pas étre restérilisées. Les sachets
ouverts non utilisés ou endommagés doivent étre éliminés.

A usage unique : risque d'infection pour le patient ou
I'utilisateur et limitation de la fonction des produits en cas
de réutilisation. Risque de lésions, de maladies ou de mort
pour cause de contamination ou d'altération fonctionnelle du
produit.

Précautions d'emploi

L'utilisateur doit étre familiarisé avec les techniques
chirurgicales, avant d'utiliser les sutures Dafilon. Lors de
I'utilisation des sutures, il faut particulierement veiller a ce que
les instruments de chirurgie, comme les pinces ou les porte-
aiguilles, n'endommagent pas le fil par pincement ou pliure.
Lors de I'utilisation du matériel de suture, il faut veiller a ne pas
endommager l'aiguille. Toujours saisir I'aiguille entre le tiers
(1/3) et la moitié (1/2) de |a distance entre I'extrémité a laquelle
est fixé le fil et la pointe de I'aiguille, mais jamais au niveau
de la fixation du fil ni au niveau de la pointe. Saisir I'aiguille
dans la zone de la pointe peut modifier les performances de
pénétration et provoquer la rupture de l'aiguille. Saisir I'aiguille
pres de I'extrémité a laquelle est fixé le fil peut provoquer une
flexion ou une rupture de I'aiguille. La remise en forme des
aiguilles doit étre évitée car elle peut entrainer une diminution
de leur solidité et de leur résistance a la flexion et a la rupture.
Une traction inadéquate au niveau de la zone ou le fil est fixé
a l'aiguille peut provoquer une rupture entre le fil et I'aiguille.
Veiller a éviter les blessures par piglres avec les aiguilles
chirurgicales lors de leur manipulation. Apreés utilisation,
éliminer les aiguilles dans des conteneurs spécialement congus
a cet effet. Il faut veiller au positionnement correct des nceuds
et a leur sécurité adéquate.

Effets secondaires

Comme pour tout autre matériau de suture, le contact
prolongé avec des solutions salines, telles que l'urine et la
bile, peut conduire & la formation de calculs (lithiase). Les
effets indésirables suivants peuvent étre liés a I'utilisation
de ce produit : lésions tissulaires, irritation locale passagére,
réaction inflammatoire passagére vis-a-vis d'un corps étranger,
infection bactérienne accrue, déhiscence de la plaie, formation
de cicatrices hypertrophiques/de granulomes, douleur, sérome,
hématome, cedéme, saignement di a une ponction, risque
accru d'anévrisme et de sténose.

Dans de rares cas, une hypersensibilité ou une réaction
allergique au matériau de suture a été observée.

Stérilisation

Les sutures Dafilon peuvent étre stérilisées a I'oxyde d'éthyléne
ou par irradiation gamma.

Conservation

Ce produit ne nécessite pas de précautions particuliéres de
conservation.

Date de I'information : 01/2021
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Gebruiksaanwijzing
Dafilon®

Beschrijving

Dafilon is een steriel, monofilament, niet-resorbeerbaar
chirurgisch hechtmateriaal gemaakt uit polyamide. Dafilon is
verkrijgbaar in blauw (polyamide 6/66), gekleurd met Copper
ftalocyanine (C.I. 74 160), of in zwart (polyamide 6/6), gekleurd
met Hematein Logwood Black (C.I. 75290) om het gemakkelijk
herkenbaar te maken, maar is ook ongekleurd verkrijgbaar in de
natuurlijke beige kleur. Dafilon voldoet aan alle vereisten van
de huidige editie van de Europese Pharm. en de United States
Pharm. voor steriele, niet-resorbeerbare hechtmaterialen.
Indicaties

Dafilon maten USP 5 tot 6/0 zijn geindiceerd voor de
approximatie van zachte weefsels bij het sluiten van de huid
en orale chirurgie.

Dafilon maten USP 8/ 0 tot 11/0 zijn geindiceerd voor
de approximatie van zachte weefsels bij microchirurgie,
microvasculaire en neurochirurgische ingrepen.

Dafilon is bedoeld voor gebruik bij volwassen en pediatrische
patiénten zonder enige contra-indicatie.

Werkwijze

Hechtmaterialen worden voornamelijk gebruikt voor het
samenbrengen van de wondranden om zo een ongestoorde
wondgenezing plaats te laten vinden. Als Dafilon
hechtmaterialen gebruikt worden, treedt er een minimale
weefselontsteking op, gevolgd door een geleidelijke inkapseling
van het hechtmateriaal door fibreus bindweefsel. Zoals bij
alle polyamide materialen, verliest Dafilon geleidelijk zijn
treksterkte in vivo als gevolg van enzymatische activiteit.
Contra-indicaties

Als gevolg van het geleidelijke verlies van treksterkte dat
plaatsvindt in vivo over een langere periode, is het gebruik van
Dafilon gecontra-indiceeerd wanneer een permanente sterkte
van het hechtmateriaal van belang is.

Dafilon maten USP 5 tot 6/0 zijn gecontra-indiceerd bij
cardiovasculaire en neurochirurgische ingrepen.

Dafilon is gecontra-indiceerd in patiénten met overgevoeligheid
of allergie voor het hechtmateriaal.

Wijze van toepassing

Dafilon moet worden gebruikt door toepassing van de
standaard chirurgische hecht- en knooptechnieken rekening
houdend met de ervaring die de chirurg heeft met de
respectievelijke chirurgische procedure. Hechtmateriaal moet
worden geselecteerd volgens het te hechten weefsel, de
vereiste specifieke duur van de wondondersteuning, de grootte
van de wond, de toestand van de patiént en de specifieke
hechttechniek.

Aangezien Dafilon een niet-resorbeerbaar materiaal is, wordt
sterk aanbevolen, wanneer het wordt gebruikt voor het
sluiten van de huid en voor orale chirurgie, om de hechting te
verwijderen zodra het genezingsproces voltooid is, en niet later
dan na 30 dagen.

Waarschuwing

Dafilon mag niet opnieuw gesteriliseerd worden. Geopende,
niet gebruikte of beschadigde verpakkingen moeten worden
weggegooid.

Niet opnieuw gebruiken: Gevaar voor besmetting van de
patiént enfof gebruiker en slechte werking van de producten
door hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van
de producten kunnen tot verwondingen, ziektes of de dood
leiden.

Opmerkingen

De gebruiker dient bekend te zijn met chirurgische
hechttechnieken, alvorens met Dafilon® hechtmateriaal te

werken. Wanneer er met hechtmaterialen gewerkt wordt,
dient men ervoor te waken dat bij het gebruik van chirurgisch
instrumentarium zoals pincetten en naaldvoerders, het
hechtmateriaal niet wordt beschadigd door b.v. afklemmen of
knikken. Er moet voor worden gezorgd dat schade aan de naald
voorkomen wordt bij het gebruik van het hechtmateriaal. De
naald nooit vastpakken aan het uiteinde waar de draad vastzit
of aan de naaldpunt, maar in de zone die zich bevindt op 1/3
tot 2 van de afstand tussen het bevestigingspunt van de draad
tot de naaldpunt. De naald vastpakken aan de punt kan leiden
tot een slechte penetratie en het breken van de naald. De
naald vastpakken dicht bij het uiteinde waar de draad vastzit
kan buigen of breken van de naald veroorzaken. Vermijd het
opnieuw vorm geven van de naalden omdat dit kan resulteren
in een verminderde treksterkte en verminderde weerstand
tegen buigen en breken. Het uitoefenen van overmatige druk
op de bevestiging naald-draad kan ertoe leiden dat de draad
loskomt van de naald. Gebruikers moeten voorzichtig zijn
bij het hanteren van chirurgische naalden om letsels door
naaldprikken te voorkomen. Gooi de gebruikte naalden weg
in speciale naaldencontainers. Er moet zorg voor worden
gedragen dat de knopen juist worden gepositioneerd en dat
voor een adequate knoopveiligheid wordt gezorgd.
Bijwerkingen

Net zoals voor elk hechtmateriaal kan een langdurig
contact met zoute oplossingen zoals urine en gal leiden tot
lithiase (steenvorming). De volgende bijwerkingen kunnen
geassocieerd worden met het gebruik van dit product:
beschadiging van het weefsel, kortstondige lokale irritatie,
tijdelijke ontstekingsreactie op een vreemd lichaam, verhoogde
bacteriéle infectiviteit, opengaan van de wonde (dehiscentie),
vorming van hypertrofische littekens/granulomen, pijn,
seroom (zwelling), hematoom (bloeduitstorting), bloeding op
naaldtraject, verhoogd risico op aneurysma en stenose.

In zeldzame gevallen werd overgevoeligheid of een allergische
reactie tegen het hechtmateriaal opgemerkt.

Steriliteit

Dafilon hechtmateriaal wordt gesteriliseerd door middel van
ethyleenoxide of met gammastralen.

Opslag

Er zijn geen speciale opslagomstandigheden noodzakelijk.
Datum van de informatie: 01/2021
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Instrucciones de uso
Dafilon®

Descripcion

Dafilon es una sutura quirtrgica estéril, monofilar, no
absorbible, de poliamida. La sutura Dafilon estd disponible
en azul (poliamida 6/66) tefiida con Copper Phthalocyanine
(C.I. 74 160), 0 en negro (poliamida 6/6) tefida con Hematein
Logwood Black (C.I. 75 290), para que pueda ser localizada
facilmente, aunque también se encuentra disponible sin tefir
con lo que mantiene su color beige natural. Dafilon cumple
con todos los requisitos vigentes de las farmacopeas Europea y
Americana para suturas estériles no absorbibles.

Indicaciones

Dafilon de diametros entre USP 5/0 y 6/0 esta indicada para
la aproximacion de tejidos blandos en el cierre cutaneo y en
cirugia oral.

Dafilon de didmetros entre USP 8/0y 11/0 esta indicada para la
aproximacion de tejidos blandos en microcirugia, oftalmologia,
cirugia microvascular y neurocirugia.

Dafilon esta prevista para uso en pacientes, tanto adultos
como pediatricos, de ambos sexos, que no presenten ninguna
contraindicacion.

Modo de accion

Los materiales de sutura se usan principalmente para
aproximar y mantener unidos los bordes de las heridas y
facilitar su cicatrizacion sin problemas. Las suturas Dafilon
provocan una minima reaccion tisular inflamatoria seguida
de una encapsulacion gradual del material de sutura por
tejido conjuntivo fibroso. Al igual que todos los materiales de
poliamida, la progresiva accion de las enzimas del organismo
in vivo ocasiona con el tiempo una pérdida gradual de la
resistencia a la traccion de Dafilon.

Contraindicaciones

Dada su posible pérdida gradual de la resistencia a la
traccién con el tiempo in vivo, el uso de sutura Dafilon
esta contraindicado cuando se requiera un mantenimiento
permanente de la resistencia a la traccion.

Dafilon de didmetros entre USP 5/0 y 6/0 esta contraindicada
para cirugia cardiovascular y neurocirugia.

Dafilon esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad
o alergia al material de sutura.

Modo de aplicacion

Dafilon debe usarse aplicando las técnicas estandar de sutura
y anudado quirtrgicos, teniendo en cuenta la experiencia del
cirujano con el correspondiente procedimiento quirdrgico. Las
suturas deben seleccionarse en funcion del tejido que se va a
suturar, del tiempo durante el cual es necesario el soporte de la
herida, del tamafio de la herida, del estado del paciente y de la
técnica de sutura especifica.

Cuando se utiliza Dafilon para cierre cutaneo y cirugia oral,
dado que se trata de un material no absorbible, se recomienda
encarecidamente eliminar la sutura una vez transcurrido el
periodo de curacién, que no debe exceder de 30 dias.
Advertencias

Las suturas Dafilon no deben reesterilizarse. Los envases
dafiados, o abiertos y no utilizados, deben desecharse.

Un solo uso: peligro de infeccion para el paciente o el
usuario y limitacion de la funcién de los productos en caso
de reutilizacién. Riesgo de dafos, enfermedad o muerte por
contaminacion o alteracion funcional del producto.
Precauciones

El usuario debe estar familiarizado con las técnicas quirtrgicas
antes de utilizar materiales de sutura Dafilon. Al trabajar con
materiales de sutura se debe tener especial cuidado para evitar
que el uso de instrumentos quirurgicos, tales como pinzas o
portagujas, puedan dafar el hilo al ser pellizcado o retorcido.
Se deben extremar las precauciones para no dafar la aguja al
utilizar el material de sutura. Hay que sujetar siempre la aguja
a una distancia de 1/3 a 1/2 de la que hay desde el extremo
de unién del hilo a la punta de la aguja, nunca por el extremo
al que esta unido el hilo o por la punta de la aguja. Sujetar la
aguja por la zona de la punta podria afectar negativamente a
la penetracion y provocar su rotura. Si la aguja se sujeta cerca
del extremo de union del hilo, se podria doblar o romper. No se
deben remodelar las agujas, ya que pueden perder su fuerza y
resistencia a la flexion y a la rotura. Si se ejerce una tension
inadecuada en la fijacion de la aguja con el hilo, éste puede
desprenderse de la aguja. Cuando se utilizan agujas quirtrgicas
se deben tomar precauciones para evitar pincharse. Después
del uso, desechar las agujas en contenedores especialmente
previstos para ello. Se debe procurar que los nudos estén
situados en el lugar correcto y que se garantice la seguridad
adecuada del nudo.

Efectos secundarios

Como sucede con cualquier otro material de sutura, el contacto

prolongado con soluciones salinas, como orina y bilis, puede
producir litiasis. Los siguientes efectos adversos pueden estar
relacionados con el uso de este producto: dafios tisulares,
irritacion local pasajera, reaccion inflamatoria pasajera
a cuerpo extrafio, aumento de la infectividad bacteriana,
dehiscencia de la herida, formacion de cicatriz hipertrofica/
granuloma, dolor, seroma, hematoma, edema, sangrado por la
puncién, mayor riesgo de aneurisma y estenosis.

En casos excepcionales se ha observado hipersensibilidad o
reaccion alérgica al material de sutura.

Esterilizacion

Las suturas Dafilon pueden estar esterilizadas con gas ¢xido de
etileno o con radiacion gamma.

Conservacion

No se requieren condiciones especiales de conservacion.

Fecha de la informacion: 01/2021
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Instrucdes de uso
Dafilon®

Descrigdo

Dafilon é um material de sutura estéril, monofilamentar,
nao absorvivel, produzido a partir de poliamida. O Dafilon
estd disponivel em azul (poliamida 6/66), colorido com
ftalocianinato de cobre (C.I. 74 160) ou em preto (poliamida
6/6), colorido com Hematein Logwood Black (C.I. 75290) para
o tornar mais facilmente reconhecivel, mas também esta
disponivel sem corante na cor natural bege. Dafilon preenche
todos os requisitos atuais da Farmacopeia Europeia e da
Farmacopeia dos Estados Unidos da América, relativamente a
esterilidade das suturas ndo absorviveis.

Indicagdes

Os tamanhos USP de Dafilon de 5 a 6/0 destinam-se a
utilizagdo na aproximacéo de tecido mole no encerramento da
pele e em cirurgia oral.

Os tamanhos USP de Dafilon de 8/0 a 11/0 e destinam-se a
utilizagdo na aproximacéo de tecido mole em Microcirurgia,
Oftalmologia, Cirurgia microvascular e Neurocirurgia.

Dafilon destina-se a ser utilizado em doentes adultos e
pediatricos que nao tenham qualquer contraindicacdo.

Modo de agdo

Os materiais de sutura tém como indicacdo primaria
a aproximacdo e adaptacdo dos bordos de uma ferida,
promovendo a sua correta cicatrizagdo. Quando se aplicam
fios de sutura Dafilon ocorre uma reagédo inflamatéria minima,
seguida de um gradual encapsulamento do fio de sutura através
da formacdo de tecido conjuntivo fibroso. Tal como todos
os materiais de Poliamida, apés um longo periodo de tempo,
Dafilon in vivo é sujeito a uma perda gradual da sua forca ténsil
da sutura por acdo das enzimas presentes no organismo.
Contraindicacées

Prevendo uma perda gradual de forga ténsil, possivel de ocorrer
in vivo, apés um longo periodo de tempo, o uso de Dafilon ¢
contraindicado quando ¢é importante que a forga ténsil do fio
de sutura execute uma retencao permanente das estruturas.
Os tamanhos USP de Dafilon de 5 a 6/0 sdo contraindicados
para cirurgia cardiovascular e neurocirurgia.

Esta contraindicado em doentes com hipersensibilidade ou
alergia ao material de sutura.

Modo de aplicagio

Deve utilizar-se Dafilon aplicando as técnicas normalizadas de
sutura e nos, tendo em consideragdo a experiéncia do cirurgido
com a intervengao cirdrgica respetiva. Devem selecionar-se as
suturas consoante o tecido a suturar, a duragdo especifica do
suporte da ferida necessaria, o tamanho da ferida, o estado do
doente e a técnica de sutura especifica.

Quando se utiliza Dafilon para o fecho de feridas e cirurgia
oral, e sendo um material ndo absorvivel, recomenda-se
vivamente a remogédo da sutura assim que se atingir o periodo
de cicatrizacdo, nunca superior a 30 dias.

Aviso

Dafilon ndo deve ser reesterilizado. Embalagens abertas nao
usadas ou embalagens danificadas devem ser descartadas.
N3o reutilizar: Perigo de infegdo para o doente e/ou o utilizador
e funcionalidade limitada dos produtos em caso de reutilizagéo.
Risco de ferimento, doenga ou morte devido a contaminagéo e/
ou enfraquecimento da funcionalidade do produto.
Precaucées

0 utilizador deve estar familiarizado com as técnicas cirdrgicas
de sutura, antes de aplicar materiais de sutura Dafilon. Quando
se trabalha com materiais de sutura deve ter-se o cuidado
de se assegurar de que o uso de instrumentos cirtrgicos, tais
como pingas ou porta agulhas, ndo causem danos ao material
de sutura através de compressdo ou dobras. E necessario ter
cuidado para evitar danificar a agulha quando se utilizar o
material de sutura. Segure sempre a agulha numa seccao entre
1/3 a metade da distancia da extremidade do encastoamento
do fio até a ponta da agulha e nunca na extremidade, onde o
fio esta encastoado ou a ponta da agulha. Segurar a agulha na
area da ponta podera prejudicar o desempenho de penetragéo
e causar uma fratura da agulha. Segurar a agulha perto da
extremidade do encastoamento do fio podera causar curvatura
ou quebra. Deve evitar-se a remodelagdo das agulhas, pois
podera resultar na perda da sua resisténcia a curvatura e quebra.
Exercer uma tenséo inadequada na fixagao da agulha-fixa pode
fazer com que a agulha se solte do fio. Também é preciso ter
cuidado para evitar ferimentos de picadelas da agulha quando
estiver a manusear agulhas cirirgicas. Eliminar as agulhas apés
a utilizagdo em recipientes especialmente destinados a esse
fim. Deve ter-se cuidado para que os nés fiquem posicionados
corretamente e o n6 dé a seguranca adequada.

Efeitos secundarios

Tal como qualquer outro material de sutura, o contacto
prolongado com solugdes salinas, como urina e bilis, pode
causar litiase. Os efeitos secundarios seguintes podem estar
associados a utilizagdo deste produto: lesdo nos tecidos,
irritacdo local transitoria, reacdo inflamatéria transitéria de
corpo estranho, infecciosidade bacteriana reforcada, deiscéncia
de ferida, cicatrizagdo hipertrofica/formacdo de granuloma
dor, seroma, hematoma, edema, sangramento do trato, risco
aumentado de aneurisma e estenose.

Em casos raros, observou-se hipersensibilidade ou reacdo
alérgica ao material de sutura.

Esterilizagio

As suturas Dafilon sao esterilizadas utilizando gas de oxido de
etileno ou radiagdo gama.

Conservagio

Nao séo necessarias condicdes especiais de conservagao.

Data das informagdes: 01/2021
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Brugsvejledning
Dafilon®

Beskrivelse

Dafilon er et sterilt, monofilament, ikke-absorberbart kirurgisk
suturmateriale produceret af polyamid. Dafilon leveres som bla
(polyamid 6/66), farvet med kobberphthalocyanin (C.I. 74 160)
eller som sort (polyamid 6/6), farvet med Hematein Logwood

Black (C.l. 75290) for at gere det nemt at lokalisere den,
men findes ogsa ufarvet i den naturlige beige farve. Dafilon
opfylder alle krav i den Europaiske Farmakopé (European
Pharmacopoeia) og USP (United States Pharmacopoeia) i den
nyeste udgave for sterile, ikke-resorberbare suturer.
Indikationer

Dafilon USP-stgrrelser fra 5 til 6/0 er beregnet til brug til
blgddelsapproksimering i forbindelse med hudlukning og oral
kirurgi.

Dafilon USP-sterrelser fra 8/0 to 11/0 er beregnet til brug
til bleddelsapproksimering i forbindelse med mikrokirurgi,
oftalmologi, mikrovaskuler kirurgi og neurokirurgi.

Dafilon er beregnet til anvendelse hos voksne og paediatriske
patienter, sa leenge de ikke opfylder nogen kontraindikation.
Virkningsmade

Suturmaterialerne bruges primart ved adaption af sarkanter
for at muliggere en uforstyrret sarheling. Anvendelse af Dafilon
suturmaterialer vil forarsage en minimal inflammatorisk
vaevsreaktion efterfulgt af en gradvis indkapsling af
suturmaterialet gennem fibrost bindeveev. Ligesom alle
polyamidmaterialer mister Dafilon in vivo gradvist sin samlede
suturstyrke som folge af pavirkningen fra kroppens enzymer.
Kontraindikationer

P4 grund af det gradvise tab af styrke, som kan forekomme
in vivo over en laengere periode, er brugen af Dafilon
kontraindiceret, nar en permanent opretholdelse af suturens
styrke er vigtig.

Dafilon USP-sterrelser fra 5 til 6/0 er kontraindicerede til
kardiovaskuler kirurgi og neurokirurgi.

Suturen er kontraindiceret hos patienter med overfalsomhed
eller allergi over for suturmaterialerne.

Anvendelsesmade

Dafilon skal anvendes under iagttagelse af standard kirurgiske
suturerings- og knudebindingsteknikker, under hensyntagen til
kirurgens erfaring med den kirurgiske procedure. Suturer skal
vaelges med udgangspunkt i det veev, der skal sutureres, den
specifikke varighed af behovet for sarstette, storrelsen pa saret,
patientens tilstand og de specifikke suturteknikker.

Da det er et ikke-resorberbart materiale, anbefales det pa det
kraftigste, nar Dafilon anvendes til hudlukning og oral kirurgi,
at fjerne suturen, nar helingsperioden er overstaet, og ikke
senere end efter 30 dage.

Advarsel

Dafilon m4 ikke resteriliseres. Abne ubrugte eller beskadige
pakninger skal bortskaffes.

Ma ikke genanvendes: Infektionsfare for patienter og/eller
brugere og nedsat produktfunktionalitet ved genanvendelse.
Risiko for skade, sygdom eller dad grundet kontaminering og/
eller nedsat funktionalitet af produktet.

Forholdsregler

Brugeren skal veere fortrolig med de kirurgiske suturteknikker
for enhver anvendelse af Dafilon® suturmaterialer. Under
arbejdet med suturmaterialet skal der udvises stor forsigtighed
for at undgd klemme- eller bukkeskade af materialet med
kirurgiske instrumenter som pincetter og naleholdere. Der skal
udvises forsigtighed med henblik pa at undga beskadigelse af
nalen under brug af suturmaterialet. Tag altid fat om nalen et
sted mellem 1/3 og 1/2 af afstanden fra der, hvor fiberen er
faestnet og til nalespidsen, og aldrig i den ende, hvor suturen
er feestnet eller ved spidsen af néalen. Tager man fat i nalen
ved dette punkt kan man beskadige penetrationsevnen og
forarsage fraktur i nalen. Handtering af nalen teet pa det sted,
hvor fiberen er faestnet, kan medfere, at nilen bgjes eller
knaekker. Nalens form méa ikke andres, idet det kan sveaekke
den og gere den mindre modstandsdygtig mod bgjning og
brud. Hvis fastgerelsen af fiberen til nalen udseettes for et
overdrevent treek, kan det medfare, at fiberen géar lgs fra nalen.
Veer omhyggelig med at undgé stikskade med handtering af
kirurgiske nale. Bortskaf nalene efter brug i dertil beregnede
beholdere. Der skal udvises forsigtighed ved placering af knuder
og sikring af passende knudesikkerhed.

Bivirkninger

Som for ethvert andet suturmateriale kan laengerevarende
kontakt med saltoplgsninger som urin og galde medfere
lithiatis. ~ Felgende  bivirkninger ~ kan  forekomme i
forbindelse med anvendelse af produktet: veevsskade,
forbigdende lokalirritation, forbigdende inflammatorisk
fremmedlegemereaktion, eget bakteriel infektivitet, sarruptur,
hypertrofisk ar-/granulomdannelse, smerte, serom, ha&matom,
odem, blgdning, gget risiko for aneurisme og stenose.

| sjeeldne tilfeelde er der set overfalsomheds- eller allergiske
reaktioner pa suturmaterialet.

Sterilisering

Dafilon suturer kan steriliseres med ethylenoxidgas eller
gammastraling.

Opbevaring

Der kraeves ingen specielle opbevaringsbetingelser.
Informationsdato: 01/2021

3]

Anvindarinstruktioner

Dafilon®

Beskrivning

Dafilon &r ett sterilt, monofilament, icke absorberande
kirurgiskt suturmaterial tillverkat av polyamid. Dafilon finns
i blatt (polyamid 6/66), firgat med kopparftalocyanin (C.I.
74160) eller i svart (polyamid 6/6), firgad med Hematein
Logwood Black (C.I. 75290) for att gora den litt igenkénnbart,
men finnas ocksa ofdrgad i naturlig beige farg. Dafilon uppfyller
alla krav for sterila, icke resorberbara suturmaterial i géllande
utgavor av den Europeiska och den Amerikanska farmakopén.
Indikationer

Dafilon USP-storlekar fran 5 till 6/0 4r avsedda att anvindas
for approximering av mjukvavnad vid tillslutning av hud och
oral kirurgi.

Dafilon USP-storlekar fran 8/0 till 11/0 4r avsedda att anvindas
for approximering av mjukvavnad vid mikrokirurgi, oftalmologi,
mikrovaskular kirurgi och neurokirurgi.

Dafilon &r avsedd att anvandas vuxna eller pediatriska patienter
som inte har nagra kontraindikationer.

Verkningssatt

Suturmaterial anvands i forsta hand for adaptation av
sarkanterna sa att saret kan Idka obehindrat. Vid suturering
Dafilon uppstar en minimal inflammatorisk véavnadsreaktion
och darefter kapslas suturtraden gradvis in av fibros bindvav.
| likhet med alla andra polyamidmaterial férlorar Dafilon
gradvis draghéllfastheten in vivo pa langre sikt, till féljd av
kroppsenzymers verkan.

Kontraindikationer

Eftersom draghalifastheten in vivo gradvis kan minska pa
langre sikt, ar Dafilon kontraindicerad ndr det ar viktigt att
suturmaterialet permanent bevarar draghallfastheten.

Dafilon USP i storlekar fran 5 till 6/0 &r kontraindicerat for
kardiovaskuldr kirurgi och neurokirurgi.

Det ar kontraindicerat for patienter med 6verkdnslighet eller
allergi mot suturmaterialet.

Appliceringssatt

Dafilon bor anvdndas i géngse kirurgiska sutur- och
knytningstekniker och med beaktande av kirurgens erfarenhet

inom respektive kirurgiska ingrepp. Suturer ska valjas med
beaktande av den vdvnad som ska sutureras, den bestimda
tiden som behdvs for vavnadsstadet, sarets storlek, patientens
tillstand och den specifika suturtekniken.

Eftersom Dafilon anvénds for tillslutning av hud och oralkirurgi
och den inte &r gjort av resorberbart material, rekommenderas
det att avlagsna suturen nar lakning har uppnatts och senast
efter 30 dagar.

Varning

Dafilon far inte steriliseras pa nytt. Oppna oanvinda eller
skadade forpackningar skall kasseras.

Far inte anvdndas pa nytt: Risk for infektioner hos patient
och/eller anvéndare och forsdmrad funktion hos produkterna
genom ateranvéndning. Om produkterna &r smutsiga och/
eller har forsamrad funktion kan detta leda till personskador,
sjukdom eller dodsfall.

Forsiktighetsatgérder

Anvandaren maste vara fértrogen med kirurgiska suturtekniker,
innan anvéndning av Dafilon® suturmaterial. Vid arbete med
suturtrad dr det oerhort viktigt att se till att man inte skadar
trdden genom att kldmma eller bdja den med kirurgiska
instrument, t. ex. pincett eller nalforare. Forsiktighet bor iakttas
s& att nalen inte skadas vid anvandningen av suturmaterialet.
Ta alltid tag i nalen pa ett omrade som &r 1/3 till 2 av avstandet
fran fiberfastet till nalspetsen, aldrig i den dnda dar fibern &r
fast eller i nalspetsen. Om nalen fattas i omradet vid spetsen
kan det forsvara penetreringen och orsaka att nalen gar av. Om
nalen fattas ndra andan vid fiberfastet kan det orsaka att nalen
bdjs eller gar av. Undvik att rita ut nalen da detta kan leda till
att nalen mister styrka och bdjnings- och brytningsmotstand.
Om nalfiberns faste stracks pa ett olampligt satt kan det leda till
att fibern lossnar fran nélen. Fér undvikande av nalsticksskador
bor forsiktighet iakttas vid hanteringen av kirurgiska nélar.
Kassera nalarna efter anvandning i dérfor speciellt avsedda
behallare. Det &r viktigt att knutarna placeras korrekt och att
knutsakerheten dr adekvat.

Biverkningar

Sasom for alla suturmaterial kan forlingd kontakt med
saltlosningar sasom urin och galla leda till litias. Féljande
biverkningar kan forknippas med anvdndning av denna
produkt: Védvnadsskada, tillfallig lokal irritation, tillféllig
inflammation vid reaktion mot frammande kropp, okad
risk for bakterieinfektion, saréppning, hypertrofisk arr-
eller granulombildning, smérta, serom, hematom, &dem,
sparblodning, okad risk for artarbrock och stenos.

| séllsynta fall har overkdnslighet eller allergisk reaktion mot
suturmaterialet observerats.

Sterilisering

Dafilonsuturer har steriliserats med antingen etylenoxidgas
eller gammastralning.

Férvaring

Inga sérskilda forvaringsforhallanden krévs.
Informationsdatum: 01/2021
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Kayttdohjeet
Dafilon®

Kuvaus

Dafilon on steriili, yksisdikeinen, resorboitumaton kirurginen
ommelaine, joka on valmistettu polyamidista. Dafilon-
ommelainetta on saatavana sinisend (polyamidi 6/66)
kupariftalosyaniinilla (véri-indeksinro 74 160) vérjattyni tai
mustana (polyamidi 6/6) luonnonmustalla hemateiinilla (véri-
indeksinro  75290) vérjattynd, mikd tekee ommelaineesta
helpommin erottuvan. Lisdksi ommelainetta on saatavana
luonnonbeigen varisend. Dafilon
tayttad kaikki Euroopan ja Yhdysvaltain farmakopeoiden
nykyisten julkaisujen vaatimukset, jotka koskevat steriilejd
resorboitumattomia ommelaineita.

Kayttdaiheet

Dafilon-ommelaineen USP-koot 5-6/0 on tarkoitettu kayttodn
pehmytkudoksen ldhentdmiseen ihohaavojen sulku- ja
suukirurgisissa toimenpiteissa.

Dafilon-ommelaineen USP-koot 8/0-11/0 on tarkoitettu
kéyttoon pehmytkudoksen Idhentdmiseen mikrokirurgiassa,
oftalmologisessa  kirurgiassa  sekd  mikrovaskulaari- ja
neurokirurgiassa.

Dafilon on tarkoitettu kayttoon seka aikuisille ettd pediatrisille
potilaille, jos mikdan vasta-aihe ei koske potilasta.
Toimintatapa

Ommelaineita kaytetddn ensisijaisesti haavan reunojen
lahentamiseen haavojen hairittéman paranemisen
varmistamiseksi. Dafilon-ommelaineita kéytettdessd ilmenee
vahdinen kudoksen tulehdusreaktio, minka jalkeen ommelaine
koteloituu  vahitellen tiheddn sidekudokseen. Kaikkien
polyamidimateriaalien tapaan myds Dafilon-ompeleet in vivo
menettavat pitkdn ajan kuluessa asteittain lujuutensa kehon
entsyymien toiminnan seurauksena.

Vasta-aiheet

Koska lujuus vdhenee asteittain, mikd voi tapahtua in vivo
pitkdn ajan kuluessa, Dafilon-ommelaineen kaytté on vasta-
aiheista tilanteissa, joissa ommelaineen lujuuden pysyva
sdilyminen on térkeaa.

Dafilon-ommelaineen USP-koot 5-6/0 ovat vasta-aiheisia
kardiovaskulaari- ja neurokirugiassa.

Ommelaineen kdyttd on vasta-aiheista potilaille, jotka ovat
yliherkkia tai allergisia ommelaineen materiaalille.

Kayttotapa

Dafilon-ommelaineen kéytossa on noudatettava vakiintuneita
kirurgisia ompelu- ja solmimistekniikoita, ja kaytdssa
on otettava huomioon kirurgin  kokemus  kyseisestd
leikkaustoimenpiteestd. Ommelaineiden valinnan  taytyy
perustua ommeltavaan kudokseen, haavan tarvitseman
tuen kestoon, haavan kokoon, potilaan tilaan ja erityiseen
ompelutekniikkaan.

Dafilon-ommelainetta kdytetddn ihohaavojen sulkemiseen
ja suukirurgiaan. Koska materiaali on resorboitumatonta, on
erittdin suositeltavaa poistaa ompeleet haavan parannuttua ja
viimeistaan 30 pdivan kuluttua.

Varoitus

Dafilon-ommelainetta ei saa  steriloida  uudelleen.
Kayttamattomat avatut tai vahingoittuneet pakkaukset on
havitettava.

Ei saa kdyttdd uudestaan: uudelleen kaytto aiheuttaa
infektiovaaran potilaalle ja/tai kéyttdjélle ja heikentds
tuotteen toimivuutta. Tuotteen heikentynyt toimivuus ja/tai
kontaminaatio voi aiheuttaa vamman tai sairauden tai johtaa
kuolemaan.

Varotoimet

Kayttdjan on tunnettava kirurgiset ompelutekniikat ennen
Dafilon-ommelaineen kayttod. Ommelaineita on kasiteltava
varoen, jotta ne eivat vaurioidu siitd, ettd niitd puristetaan
tai taitetaan pinsettien tai neulankuljettimien tapaisilla
kirurgisilla instrumenteilla. Ommelaineen kanssa kdytettavaa
neulaa on kasiteltdvd varoen, jotta neula ei vahingoitu.
Neulaan on aina tartuttava kohdasta, joka sijaitsee 1/3-1/2
saikeen kiinnityspaastd neulankdrkeen pain. Neulaan ei saa
koskaan tarttua saikeen kiinnityspadsta eika neulankarjesta.
Jos neulaan tartutaan kérjen alueelta, neulan lapéisykyky voi

heikentyd ja se voi murtua. Jos neulaan tartutaan sdikeen
kiinnityspadn laheltd, neula voi taipua tai katketa. Viltad
neulan muotoilemista uudelleen, koska se voi heikentdd
neulan lujuutta ja taivutuskestavyyttd ja neula voi katketa
helpommin. Sopimattoman jannityksen kohdistaminen neulan
ja sdikeen kiinnityskohtaan voi johtaa sdikeen irtoamiseen
neulasta. Kirurgisia neuloja on késiteltdvd varovasti
neulanpistovahinkojen valttamiseksi. Kayton jalkeen neulat on
hévitettava niille varattuihin astioihin. Huolehdi, ettd solmut
tehdaédn oikeisiin paikkoihin ja ettd ne ovat riittavan tukevat.
Haittavaikutukset

Muiden ommelaineiden tavoin myds ndiden ommelaineiden
pitkdaikainen kosketus suolaliuosten kuten virtsan tai
sappinesteen kanssa voi johtaa kivitautiin. Taméan tuotteen
kéyttoon voi liittyd seuraavia haittavaikutuksia: kudosvaurio,
ohimenevd paikallinen &rsytys, ohimeneva tulehduksellinen

vierasesinereaktio,  voimistunut  bakteerien  tarttuvuus,
haavan avautuminen, hypertrofinen  arven/granulooman
muodostuminen,  kipu,  seroomahematooma,  ddeema,

jalkiverenvuoto, suurentunut aneurysman ja stenoosin riski.
Harvoissa tapauksissa on havaittu yliherkkyytté tai allerginen
reaktio ommelaineelle.

Sterilointi

Dafilon-ommelaineet voidaan steriloida etyleenioksidikaasulla
tai gammasateilylla.

Sailytys

Ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Tietojen piivdys: 01/2021
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Bruksinstruksjoner
Dafilon®

Beskrivelse

Dafilon er et sterilt, monofil, ikke-absorberbart kirurgisk
suturmateriale fremstilt av polyamid. Dafilon er tilgjengelig
farget bld (polyamid 6/66), farget med kobber ftalocyanin
(C.l. 74 160) eller i sort (polyamid 6/6), farget med Hematein
Logwood Black (C.I. 75290) for & gjere det lettere & gjenkjenne,
men er ogsa a fa ufarget i den naturlige beige fargen. Dafilon
oppfyller alle kravene i den europeiske farmakopé og USA
Pharm. (USP) gjeldende utgave, for sterilt, ikke-absorberbart
suturmateriale.

Indikasjoner

Dafilon USP-stgrrelser fra 5 til 6/0 er beregnet pa & brukes til
blgtvevstilnaeerming ved hudlukking og oral kirurgi.

Dafilon USP-starrelser fra 8/0 til 11/0 er beregnet pa & brukes til
blgtvevstilnaeerming i mikrokirurgi, oftalmologi, mikrovaskulaer
kirurgi og nevrokirurgi.

Dafilon er ment & brukes til voksne og barn som ikke oppfyller
noen kontraindikasjon.

Virkningsmate

Suturmaterialer brukes primeert for tilpasning av sarkanter for &
gjore en uforstyrret sarheling mulig. Nar Dafilon-suturmaterialer
brukes vil en minimal inflammatorisk vevsreaksjon oppsta
etterfulgt av en gradvis innkapsling av suturmaterialet av
fibrgst bindevev. Som ved alle polymidmaterialer er Dafilon
over lengre tid in vivo gjenstand for et gradvis tap av total
suturstyrke pga. virkningen av enzymer i kroppen.
Kontraindikasjoner

Pga. det gradvise tapet av styrke som kan inntreffe in vivo over
lengre tid, er bruk av Dafilon kontraindisert nar en permanent
bevarelse av suturstyrken er av betydning.

Dafilon USP-stgrrelser fra 5 til 6/0 er kontraindisert for
kardiovaskuler kirurgi og nevrokirurgi.

Dafilon er kontraindisert hos pasienter med overfalsomhet eller
allergi mot suturmateriale.

Applikasjonsmate

Dafilon bgr brukes med standardteknikker for kirurgisk
suturering og knytting, tatt i betraktning kirurgens erfaring
med den kirurgiske prosedyren. Suturer ber velges avhengig av
vevet som skal sutureres, den spesifikke varigheten av sarstotte
som trengs, storrelsen pa saret, pasientens tilstand og den
spesifikke suturteknikken.

Nar Dafilon brukes til hudlukking og oral kirurgi, og som et
ikke-absorberbart materiale, anbefales det sterkt & fijerne
suturen nar helbredelsesperioden er oppnadd, og senest 30
dager.

Advarsel

Dafilon mé ikke resteriliseres. Apne og ubrukte eller skadde
pakker skal kasseres.

Mé ikke gjenbrukes: Gjenbruk forarsaker infeksjonsfare for
pasienter ogfeller brukere og nedsettelse av produktets
funksjonalitet. Risiko for personskade, sykdom eller ded pa
grunn av forurensning og/eller nedsatt funksjonalitet av
produktet.

Forholdsregler

Brukeren bor vere kjent med kirurgiske sutureringsteknikker
for Dafilon®-suturmaterialer tas i bruk. Ved arbeid med
suturmaterialer ma du passe godt pa at bruk av kirurgiske
instrumenter, for eksempel pinsett eller nalholder, ikke forer
til at suturen blir klemt eller knekt. Forsiktighet bgr utvises
for & unngé & skade nélen ved bruk av suturmaterialer. Alltid
grip nalen ved en del som er 1/3 til 1/2 av avstanden mellom
nélens fiberfesteende og nalespissen, aldri i enden der fiberen
er festet, eller ved nalespissen. A gripe nalen i spissomradet
kan forringe penetrasjonsytelsen og fere til brudd pa nalen.
Gripe nalen ner fiberfesteenden kan fore til beyning eller
brudd. Omforming av naler ber unngas, noe som kan fore til
tap av styrke og motstand mot bgyning og brudd. Utevelse
av upassende spenning pa nalens fiberfeste kan fore til
losgjering av fiberen fra nalen. Pass pa a unnga nalestikkskader
ved handtering av kirurgiske naler. Kast nélene etter bruk i
beholdere som er spesielt beregnet til dette. Pass pa at knutene
plasseres riktig og at knutesikkerheten er tilstrekkelig.
Uheldige virkninger

Som med alle andre suturmaterialer kan lang kontakt
med saltlgsninger, som urin og galle, fgre til litiasis.
Folgende bivirkninger kan veere forbundet med bruk av
dette produktet: vevsskade, forbigdende lokal irritasjon,
forbigdende inflammatorisk fremmedlegemereaksjon,
forhgyet bakterieinfektivitet, sarruptur, hypertrofisk arr-/
granulomdannelse, smerte, serom, hematom, @dem,
sporbledning, gkt risiko for aneurisme og stenose.

| sjeldne tilfeller er overfolsomhet eller allergisk reaksjon pa
suturmaterialet blitt observert.

Sterilisasjon

Dafilon-suturer kan steriliseres med etylenoksidgass eller
gammastraling.

Lagring

Ingen spesielle lagringsforhold er ngdvendige.

Dato for siste revisjon: 01/2021
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Istruzioni per I'uso

Dafilon®

Descrizione

Dafilon & un materiale di sutura chirurgico sterile,
monofilamento, non riassorbibile, realizzato in poliammide.
Dafilon® & disponibile in colore blu (poliammide 6/66), tinto
con Ftalocianina di Rame (C.l. 74160) o nero (poliammide 6/6),
tinto con Hematein Logwood Black (C.I. 75290) per renderlo
facilmente distinguibile, ma & disponibile anche in colore beige
naturale. Dafilon soddisfa tutti i requisiti previsti nell'ultima
edizione della Farmacopea Europea e della Farmacopea
Americana per le suture sterili non riassorbibili.

Indicazioni

Dafilon calibro USP da 5 a 6/0 & destinato all'uso per
I'approssimazione dei tessuti molli nelle suture dermiche e
nella chirurgia del cavo orale.

Dafilon calibro USP da 8/0 a 11/0 & destinato all'uso per
I'approssimazione dei tessuti molli in microchirurgia,
oftalmologia, chirurgia microvascolare e neurochirurgia.
Dafilon ¢ idoneo all'uso in pazienti adulti e pediatrici a patto
che non presentino controindicazioni.

Meccanismo d'azione

| fili di sutura s'impiegano soprattutto per approssimare e
mantenere uniti i lembi di una ferita per renderne possibile
la guarigione. | fili di sutura Dafilon provocano una minima
reazione infiammatoria dei tessuti, seguita da un progressivo
incapsulamento del materiale di sutura da parte del tessuto
connettivo fibroso. Come qualsiasi prodotto in poliammide, in
vivo, dopo un lungo periodo di tempo, Dafilon & soggetto a una
graduale perdita di resistenza alla trazione dovuta all'azione
degli enzimi dell'organismo.

Controindicazioni

Data la graduale perdita di resistenza nel tempo, l'uso di
Dafilon ¢ controindicato quando & necessario mantenere la
resistenza alla trazione nel lungo periodo.

Dafilon calibro USP da 5 a 6/0 & controindicato per la chirurgia
cardiovascolare e la neurochirurgia.

Il prodotto ¢ controindicato nei pazienti che presentano
ipersensibilita o allergia ai materiali da sutura.

Modo di applicazione

Dafilon deve essere utilizzato impiegando le tecniche
chirurgiche standard di sutura e chiusura dei punti, secondo
I'esperienza del chirurgo con la procedura chirurgica idonea.
Le suture devono essere selezionate in funzione del tessuto
da suturare, della durata specifica del supporto che richiede
la ferita, delle dimensioni della ferita, delle condizioni del
paziente e della tecnica di sutura.

Quando si utilizza Dafilon per suture dermiche e chirurgia del
cavo orale si raccomanda vivamente di rimuovere la sutura
dopo la guarigione, e in ogni caso entro 30 giorni, in quanto il
materiale non ¢ riassorbibile.

Avvertenza

Dafilon non deve essere risterilizzato. Le confezioni aperte e
non utilizzate, oppure danneggiate, devono essere scartate.
Non riutilizzare: pericolo d'infezione per pazienti e/o medici e
riduzione della funzionalita del prodotto in caso di riutilizzo.
Pericolo di lesione, malattia o anche morte per contaminazione
e/o riduzione della funzionalita del prodotto.

Precauzioni

Prima di utilizzare i materiali di sutura Dafilon, il medico
dovrebbe conoscere bene le tecniche di sutura chirurgica.
Quando si lavora con materiali di sutura, prestare speciale
attenzione per evitare che gli strumenti chirurgici utilizzati,
come pinze o porta-aghi lo danneggino schiacciandolo o
creando nodi. Fare attenzione a non danneggiare I'ago durante
I'uso del materiale di sutura. Prendere sempre I'ago in un punto
compreso fra un % e 12 della distanza fra la cruna e la punta.
Non prenderlo mai per la cruna né per la punta. Prendere I'ago
per la punta potrebbe comprometterne la buona penetrazione
e provocarne la rottura. Prendere I'ago per la cruna puo invece
provocarne la piegatura o la rottura. Non deformare l'ago,
perché potrebbe perdere forza e resistenza alla flessione e
alla rottura. Una tensione inadeguata sulla cruna pud portare
il filo a sfilarsi dall'ago. Prestare particolare attenzione a
non pungersi manipolando gli aghi chirurgici. Dopo I'uso
eliminare gli aghi depositandoli negli appositi contenitori.
Prestare particolare attenzione nel posizionare correttamente
e assicurare adeguatamente i nodi.

Effetti collaterali

Come per qualsiasi altro materiale di sutura, il contatto
prolungato con soluzioni saline, come I'urina o la bile, pud
causare litiasi. L'uso di questo prodotto pud essere associato
ai sequenti effetti collaterali: danni tissutali, irritazione locale
transitoria, inflammazione transitoria per reazione da corpo
estraneo, infettivita batterica aumentata, deiscenza della
ferita, formazione di cicatrici ipertrofiche/granulomi, dolore,
sieroma, ematoma, edema, sanguinamento, aumentato rischio
di aneurisma e stenosi.

In rari casi sono state osservate ipersensibilita o reazioni
allergiche al materiale di sutura.

Sterilizzazione

Il materiale di sutura Dafilon puo essere sterilizzato con ossido
di etilene o raggi gamma.

Conservazione

Non sono richieste condizioni speciali di conservazione.

Data di stesura dei dati: 01/2021
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Hasznalati utasitas
Dafilon®

Leiras

A Dafilon egy steril, monofil, nem felszivodé sebészeti
varréanyag, amely poliamidbél késziil. A Dafilon kaphato
kék szinben (poliamid 6/66), réz-ftalocianinnal (Cl. 74
160) szinezve, ill. fekete szinben (poliamid 6/6), a kénnyebb
azonosithatosagért, hematein Logwood Black (C.l. 75290)
szinezékkel szinezve, emellett kaphatd szintelen, természetes
bézs szinben is. A Dafilon megfelel az Eurdpai Gyogyszerkonyv
és az Amerikai Gyogyszerkdnyv aktudlis valtozatanak a steril,
nem felszivodd varratokra vonatkozd Gsszes kovetelményének.
Javallatok

A Dafilon USP 5 - 6/0 kozitti méretei lagy szovetek kozelitésére
ajanlottak borzarashoz és szajsebészeti beavatkozasokhoz.

A Dafilon USP 8/0 - 11/0 kozotti méretei lagy szovetek
kozelitésére ajanlottak a mikrosebészetben, szemészeti
beavatkozasok soran, a mikrovaszkularis sebészetben és az
idegsebészetben.

A Dafilon hasznalata felndtt és gyermek paciensek esetében
javallott, akiknél nem all fenn ellenjavallat feltétele.
Hatasmechanizmus

A varrdanyagok elsésorban a sebszélek egyesitéséhez
hasznalatosak, lehetové téve a zavartalan sebgyogyulast. A
Dafilon varréanyag hasznalata a beiiltetést kévetden minimalis
gyulladasos reakciot okoz, amit a varréfonal fokozatos

kotészovetes bendvése kévet. Mint minden poliamid anyag, a
Dafilon is in vivo, a test enzimjeinek hatasara hosszu id6 utan
fokozatosan elveszti a teljes szakitdszilardsagat.
Ellenjavallatok

Figyelembe véve a szakitoszilardsag fokozatos csokkenését,
ami in vivo hosszabb idétartam alatt bekovetkezhet, a Dafilon
ellenjavallt abban az esetben, amikor a varréanyag allandé
szakitoszilardsaganak magmaradasa fontos.

A Dafilon USP 5 - 6/0 kdzétti méreteinek hasznalata ellenjavallt
a kardiovaszkularis és az idegsebészeti ellatasban..

A Dafilon alkalmazasa ellenjavallt a varréanyag alapanyagaval
szembeni hiperérzékenység esetén, illetve az arra allergias
paciensek esetében is.

Az alkalmazas modja

A Dafilont a normal sebészeti varratkészitési és csomozasi
technikdk hasznalataval kell alkalmazni, figyelembe véve a
sebésznek a sebészeti eljdrasban szerzett tapasztalatat. A
varratok kivalasztasanal figyelembe kell venni a varrni kivant
szovetet, a seb gydgyuldsahoz sziikséges sebosszetartds
meghatarozott idétartamat, a seb méretét, a paciens allapotat
és az adott varrasi technikat.

A Dafilon varrat eltdvolitdsa ajanlott a borsériilések zarasa
és szajsebészeti beavatkozasok soran a gyogyuldsi iddszak
elérését kovetden, nem tobb, mint 30 nappal, mivel a Dafilon
nem felszivodd anyagbol késziil.

Figyelmeztetés

A Dafilon ujrasterilizalasa tilos. A felnyitott és fel nem hasznalt,
illetve sériilt csomagokat el kell dobni.

Ne hasznélja fel ujra! Az ujrafelhasznalas kovetkeztében a
pacienseket és a felhasznalokat fertézésveszély fenyegeti, és
a termék funkcionalitdsa is romlik. Sériilésveszély, betegség
vagy halal kockazata fenndll a termék szennyezédése és/vagy
csokkent funkcionalitasa miatt.

Ovintézkedések

A Dafilon varréanyagok hasznalata elétt a felhasznalonak
meg kell ismernie a sebészeti varrattechnikakat. Varréanyagok
hasznélata kozben nagy figyelmet kell forditani arra, hogy a
sebészeti eszkdzok, pl. csipeszek vagy tiifogok alkalmazasa ne
okozzon torést a fonalban. Ugyelni kell a ti karosodasanak
elkeriilésére a varrdanyag hasznalata kozben. A tit mindig
a szalillesztés és a tlihegy kozotti tavolsag 1/3-a és 1/2-
e kozotti részen fogja meg, soha ne a szdlillesztésnél vagy
a tlihegynél. Ha a tt a hegyéhez kozeli részén fogja meg,
akkor a ti behatolasi teljesitménye romolhat, ami a tii torését
eredményezheti. Ha a tit a szdlillesztés kozelében fogja
meg, akkor a tii meghajolhat vagy eltérhet. A tlik alakjanak
eldeformalodasat keriilni kell, mert az a tlik er6sségének és
ellenallé képességének megvaltozasaval jarhat, akar gorbiilés
és torés is bekovetkezhet. A tli-szal régzitésre hatd tulzott
mértékii feszitGerd hatasara a szal levalhat a tiirél. Ugyelni kell
a tliszlrasos sériilések elkeriilésére a sebészeti tlik hasznalata
soran. Hasznalat utdn a tlket tegye specidlisan kialakitott
taroloedényekbe. Figyelmet kell forditani a csomok megfelelé
elhelyezésére és biztonsagos kivitelezésére.

Mellékhatasok

Minden egyéb varréanyaghoz hasonléan a séoldatokkal, pl.
vizelettel és epével vald tartds érintkezés koképzodéshez
vezethet. A termék hasznalataval a kovetkezé mellékhatasok
jarhatnak egyitt: szovetkdrosodds, atmeneti helyi irritacio,
idegen testre adott atmeneti gyulladasos reakcio, fokozott
bakterialis fertézodés-képesség, a seb kifakadasa, hipertrofias
varasodas/granuléma-kialakulas, fajdalom, szeroma,
hematoéma, 6déma, utélagos vérzés, aneurizma és sztenozis
fokozott kockazat.

Ritkdn a varréanyag altal kivaltott tulérzékenységet vagy
allergias reakciot figyeltek meg.

Sterilizalas

A Dafilon varréanyagok etilén-oxid gazzal vagy gamma-
sugarzassal sterilizalhatok.

Tarolas

Kiilonleges tarolasi feltételek nem sziikségesek.

Tajékoztato kelte: 01/2021

€

HHcTpyKuuy 3a M3no/a3BaHe

Dafilon®
Onmucanne
Dafilon e crepunen, MoHoduiueH, Hepe3opOHpyeM

XUPYPrUYECKH LICBEH MaTepuall, MPOU3BEACH OT MOIHAMHL.
Dafilon® ce npezara B cuH ust (momuamus 6/66), oupeTeH
¢ Copper Phthalocyanine (C.I. 74 160) win B uepeH uBsT
(monmmamup 6/6), onseren ¢ Hematein Logwood Black (C.L
75290), 3a na ObJe MO-JIECHO PA3IMYMM, HO CBIIO Taka €
HAJIMYEeH M HEOLBETECH B €CTECTBEHMs cH OexoB 1BAT. Dafilon
MOKPUBA BCHYKM W3MCKBAHMS HA MOCJICAHMTEA AKTyalHH
u3nanus Ha EBporeiickara papmakonest u dapMakomnesTa Ha
Coennnennte llatn (USP) 3a crepunuu Hepesopoupyemu
XUPYPrUYeCKH KOHIH.

TMokazanus

Dafilon® ¢ USP pasmepn ot 5 10 6/0 ca npegHasHaueHH aa
ObJaT M3MOI3BAHH 3a COMMKABAHE HAa MEKHTE THKAHH NPU
3aTBapsHE HA KOXKA U B OPAJIHATA XHPYPTHSL.

Dafilon® ¢ USP pazmepu ot 8 / 0 1o 11/0 ca npeanasHaueHn
Jaa ObJaT M3MON3BAHM 3a COMMKABAHE HA MEKHTE THKAaHH
B MHKPOXHMPYPIHs, O(DTaJIMONOTUS, MHKPO-CHAOBATAa U
HEBPOXHPYPrHs.

Dafilon® e npeanasHaueH 3a ynorpeba NpH BB3PACTHH

H NEANaTpuIHA MalnueHTH, KOHUTO HAMAT HHUKaKBH
MPOTHUBONOKA3aHUA.

Hauun ua jeiicreue

Xupyprudeckute KOHIIN ce ynorpebsBar Haif-

BEYE 3a ajanTalMs Ha KpaWIlaTa Ha paHara, C Lel
GecnpensTCTBEHHOTO i 3apactBane. Ilpu ymorpebara Ha
xupypruueckute koHim Dafilon® ce mosBsBa MHHHMaTHA
BB3MAIMTENIHA PEaKIWs Ha ThKAHUTE, KOSTO OuBa
MOCJIe/IBaHA OT HHKAICY/TUpaHe Ha MaTepuana oT GpuoposHaTa
ChENHATEIHA ThKaH. KakTo py BCHUYKH APYTH NOIHAMUIHI
Marepuaili, ciej| Mo-POIbIKUTEICH TIEPHO Ha MIPECTOi B
cpena in vivo obuiara 3apaBuHa Ha KoHena Dafilon orcnabsa
MOCTENEHHO, KOETO CE JBIKH HA JCHCTBHETO HA TEICCHHTE
CH3UMN.

TIpornBonokasanus

Tlopagu mocreneHHOTO OTCabBaHE Ha 3JPaBHHATA, KOETO
MO’KE J]a HACTBIIM CIIe]l MO-AbJIBI PECTOM B Cpeja in vivo,
ynorpebara Ha Dafilon® e npornBonokasHa, Koraro € BaXHO
YCTOIYMBOCTTa HA XUPYPrHYECKHs KOHELl Ja CE 3arasH
HENPOMEHEHa.

Dafilon® ¢ USP pasmepu ot 5 10 6/0 e mpoTHBONOKa3HO
Ja ce M3MON3Ba 3a MPOLEAYPH B ChPACYHO-CHAOBATA H
HEBPOXHPYPrHsiTa.

TIpoTHBOMOKA3EH € NPH MALMEHTH ChC CBPbXYYBCTBUTEIHOCT
WIIM aJleprisi KbM MaTephala Ha CyTypara.

Hauun Ha npuioxeHune

Dafilon® TpsbBa na ce W3MmON3BaT, Karo Ce MpHiarar
CTaHJAPTHUTE TEXHMKH 33 3allMBAaHE W 3aBbP3BaHC Ha
BB3/IM, KAaTO C€ HMMa IMpEABHI ONWTAa HA XHPypra CbC
CHOTBETHATA XMUpypruuecka npoueaypa. Konrmre tpabsa 1a
ObJaT MOJAOMPAHM B 3aBHCHMOCT OT THKAHTA 3a 3allIHBAHE,
KOHKPETHATA MPOJBIDKHTETHOCT HEOOXOMMA 3a 3apacTBaHe

Ha paHara, pa3sMepa Ha PaHaTa, ChCTOSHUETO Ha MALMEHTa U
KOHKPETHATa YIIHBATEIHA TEXHNKA.

Koraro Dafilon® ce m3monsea 3a 3aTBapsiHe Ha KoXkarta u
YENIOCTHA XMPYPIHs, U Thil KaTo € Hepe30poupyeM MaTepHal,
CHIJIHO CE TPEeNopbyBa Jia CE CBAJM KOHELA BEJAHAara Cliej
3apacTBAHETO U HE M0-KbCHO OT 30 1HH.

Buumanue

Dafilon ne Tps6Ba 1a ce crepunm3upa noBTopHO. OTBOPEHHTE
HEH3IOI3BAHN MITH TIOBPEICHH OMAKOBKM ClieBa jAa Obaar
H3XBBPISTHHU!

Jla He ce wM3MON3Ba TNOBTOPHO: B mpoTuBen ciyuait,
CBILECTBYBA OMACHOCT OT 3apa3sBaHC HA MALUCHTH 1/
WIM TOTPEeOMTENN, M HapyllaBaHe (YHKIMOHATHOCTTA
Ha Marepuana. Puck or HapaHsBaHe, 3a0oJisfBaHe WM
CMBPT, MPHYMHEHH OT 3aMbPCSBAHE H/WIM HapylIeHa
(YHKLMOHATHOCT Ha MaTepHaa.

Tpeanaszuu Mepku

Tlpenu na mpucThIM KbM ynoTpebara Ha XHPYPrHUYECKHTE
xoHuu Dafilon, morpe6Guremst ciegBa ma Obie 3amosHar
C XHPYpPrHYECKMTE TEXHHKH 3a HaJaraHe Ha LICBOBE.
Koraro ce paGoTH ¢ yIIMBaTelIHH Martepuand TpsadBa
MHOTO JIa C€ BHHMAaBa, 3a Jla CE rapaHTHpa, ue ynorpebara
Ha XMPYPrHYECKATE HHCTPyMCHTH, KATO IIMHCETH U
UIJIOBPKATEIN, HE BOIM /10 IOBPEXK/IAHE HA MaTephaia 4pe3
HPUTHCKAHE MM CMaukBaHe. TpsOBa Ja ce BHHMaBa M Ja
ce u30ArBa MOBPEXKIAHE HA UITIATA MO BPeMe Ha paboTa che
IIEBHHS MaTepuall. BuHaru xBaaiite uriara B 30Hara ot 1/3
JI0 Y2 OT Pa3CTOSHUETO OT Kpast 3a MPHKPENBAHE HA BIAKHOTO
KbM BbpXa Ha uriara. Hukora He 3axBalaiite uriara B npu
Kpasi, KbACTO € MPHKPENCHO BIIAKHOTO HIIM TPH BbPXa Ha
nriara. XBal@aHETO Ha MIVIATa B 30HATA HA BbPXA MOKE Ja
HapyLIH BKapBAHETO if ¥ Ja JIOBEJE [0 CUyNBaHE Ha HITIATA.
XBaIaHeTo Ha Mryara OIM30 10 Kpas KbIETO € NPHKAYCHO
BIAKHOTO MOXE J1a TNPUYMHH OrbBAaHE WM CUyIBaHE.
MozenupaneTo Ha urM TpsbBa aa ce M30srBa, 3aIOTO
MOJKE J1a I0BEJIE JI0 3ary0a Ha TAXHATAa CHIIA M YCTOIYHBOCT
KbM OrbBaHe WM uyneHe. OKka3BaHe HAa HEMOAXOSLIO
HaIpPEeKEHHE BbPXY 30HATA HAa (PUKCHPAHE Ha BIAKHOTO KbM
UIJIaTa MOXE J1a IOBEJE 10 OT/E/ISHE Ha BIIAKHATA OT HITIATa.
Tps6Ba 1a ce BHMMABA /1a Ce N30ATBAT HAPAHABAHUS OT BbpPXa
Ha urIata npu pabota ¢ xupypruuecku urin. Urmmre na ce
M3XBBPIAT ClIeA ynotpeba B CHEIHATHO MNpEIHA3HAYCHN
koHTeitHepu. TpsOBa 1a ce BHUMABa BH3/IHTE /1 Ca MPABUIHO
PA3MONOKEHH U J1a ObaT ChOTBETHO CTETHATH.

Crpannyunu edexkTu

KakTo ¥ npw BCHYKM JIPYyTM KOHIM, TMPOJBKUTETHUAT
KOHTAaKT ChC COJICHH PA3TBOPH KAaTO YPUHA H XKIIbUKA MOXKE
jga gosene Ao yutHaza. ClemHHTE CTPaHHYHM  e(eKTH
MOKE Jla Ce CBbpXKAT C ymorpebara Ha TO3M INPOIYKT:
YBpPeXIaHE Ha THKAHH, NPEXOJHO JIOKAIHO Jpa3HEHE,
MPEXO/HA Bb3MAINTEHA PEAKIMS HA 9yKJI0 TSUIO, IOBUILICHA
GakTepuanHa HMHQEKIMO3HOCT, JEXMCLCHIHS Ha paHara,
xuneprpoduunn Genesn / odpasyBaHe Ha rpaHyIOMH, O0JIKa,
numgopesi, XeMaToM, €AeMa, KbpPBEHE, MOBHILICH PHCK OT
AHEBPHU3Ma H CTCHO3a.

B penxn ciyuan ce HabmomaBa CBPBXUYBCTBUTEIHOCT MM
aJIeprUYHH PeaKIMH KbM MaTepHalia Ha CyTypara.
Crepuinocr

IleBuusat marepuan Dafilon® moxe na ce crepunmsupa ¢
CTHJICHOB OKHC HIIH OONbYBAHE C TaMa JIbYH.

CnxpaHenune

He ce n3uckBar crieuaiHy ycioBys 3a CbXPaHCHHE.

Jara na unpopmannsra: 01/2021

Odnyieg ypriong &
Dafilon®

Meprypoen

To Dafilon eivat £évo  amoctelpwpévo,  HOVOKA®VO,

N amopPOPNGIHO  VAIKO  YEIPOVPYIKOV  POUUAT®V OV
mapdyetor and moivapidio. To Dafilon® sivon dwwbéoipo e
pmhe (molvapidio 6/66), ypwupaticpévo pe @hakokvavivn
yoAko0 (Copper Phthalocyanine) (C.I. 74160) 1 o& pavpo
(molvapidio 6/6), YPOUATIGUEVO HE GIMOTEIVY KOPTEXIOVOD
povpn (Hematein Logwood Black) (C.I. 75290) yu va
Kotaotel mo edkoda avayvopiowo, oAld eivor emiong
Sbéapo aBago oto oo pmel ypdpa. To Dafilon minpoi
Okeg TG amoutioelg g Evpomaikng ®appakomotiag kot
™mg Pappaxomotiag v Hvopévev Tolteidv, tpéyovca
£K300T, Y10 OMOCTEPOUEVE, U1 ATOPPOPIGLC POLLLLLOTAL.
Evécieg

To peyédn Dafilon USP 5 éwg 6/0 mpoopilovton yia ypiion yio
TN CLUTANGIOOT LOAUKOV IGTOV 6T GOYKAEIOT SEPHATOG KAt
GTN YEPOVPYIKY] GTOUATOG.

To. ueyén Dafilon USP 8/0 émg 11/0 mpoopiCovtart yia xpion
Ylo. T GUUTANGINON HOAUKAV IGTOV GT HIKPOYEIPOVPYIKT],
™MV 0QOUALOAOYIKY  XEIPOVPYIKY, TN HIKPOGYYELOKN
JEPOVPYIKY KAL TN VEVPOYEIPOVPYIKT].

To Dafilon mpoopileton ywo yprion oe  evijlikeg Kot
madoTpikods acbeveic o omoiot dev Exouv omoladnmoTE

AvVTEVOEE.
Tpoémog dpaong
To vAkd  pappdtemv — xpNolpomodvTal  Kuping  yio

™ ouvappoyn TOV YEE®V EVOG TPOOUATOS, (OTE Vo
kotaotel duvari 1M odatdpokty emovlwon Tov. Otav
ypNotponotovvTa. T pappota Dafilon, 6o AdPer xdpo o
ehdyiotn  @Aeypovddng avtidpacn 10Tod axolovboduevn
and o Padpiaio evOLAGK®GON TOL PAUNATOG AT TOV VAN
GUVIETIKO 16T0. Omedg OLot ToL TOAVAUISIKG PALLLOTAL, PETE 0O
peydro ypovikd diompa, to Dafilon in vivo vrokertal e
o Babpaic omdAeo TG GUVOAIKIG AVTOXIG TOV PALUATOG,
e&urtiag ™G dphiong TV EVELUMY TOL COUATOG.
Avtevdcigeg

E&otiag ™g Pobuioiog amdlelag avioyng mov pmopei vo
Aapavel xdpo in vivo yi peyodvtepo Stiotnua, n xpon
tov Dafilon avtevdeicvotar 6tav eivar embopmt) pio povipn
SlaTpNoN AVTOXS TOV PAUITOG.

To peyédn Dafilon USP and 5 émg 6/0 avtevdeikvovton yio
KOPSL0yYELOKT] XEIPOVPYIKY KO VEVPOYEIPOVPYIKT].
Avtevdeikvoton oe acleveig pe vrepevarchnoio 1 oilepyio
GTO VAIKO TMV POpHaTOV.

Tpémog spappoyig

To Dafilon mpénet va ypnopomotsital epuppofovrag Tomkég
JEPOVPYIKEG TEYVIKEG GLPPAPNG Kol KOUT®V, Aappdvovtog
VIOYN TV EUMELPiG. TOV YEPOVPYOD e TNV ovTicTOyM
yepovpykn dadikacio. Ta plupato Tpémel va emAéyovro
avaAoyo, HE TOV 16TO 7OV TPOKELTAL VO CUPPAQTEL, TN
GUYKEKPIEV SIAPKEID. VIOGTNPIENG TOV TPUVUATOG OV
amouteital, 10 péyebog Tov TPAVUATOG, THY KOTAGTAGN TOL
acbevong KoL TNV EI81KT YEPOVPYIKI TEXVIKY.

Otav 1o Dafilon ypnowonotcitar ywoo cdykhon  Tov
OEPUOTOG KAl YXEPOVPYIKY GTOMATOG, Sedopévov OTL eivat
1N amOPPOPNGLLO VAIKG, GUVIGTATAL IOLUTEPOS VOL 0PAUPEITELL
70 phppa dtav éxel emrevydei n mepiodog emovimong, kat Oyt
apyotepa omd 30 nuépeg.

Mposidomoinon

To Dafilon Sev mpémel vo. ENAVATOGTEPMOVETOL AVOYHEVEG
KOL 0YPNOILOTOINTEG 1 KUTECTPULHEVEG CUCKEVAGIEG TPEMEL
vo. anoppinTovtarL.

Mnv 10 emavaypnotponoteite: Kivdvvog pdivveng tov
acbeviy Ka/n Tov xpoTN KoL EMATOGEIG GTN AELTOVPYIKOTNTOL
TOV TPOIOVIOV and ™V emavaypnoonoinon. H pomavon
KO PHEWOHEVT AEITOVPYIKOTNTA TMV TPOIOVIOV UTOPOVY VoL
0dNyMGOLY GE TpAVHATICHS, achévela 1) Tov Bdvato.
Ipogurateg

O ypiomg mpémet va €xetl sCokelmbel pe TIg yEPOVPYIKEG
TEYVIKEG GUPPOPAOV, TPV TN XPON TV VAIKOV POpUATOV
Dafilon. Katé mv epyoasio pe vAkd pappdtov, omuteitol
1B10iTEPT TPOGOY TPOKEILEVOL Ve S10CPAMOTEL 6TL 1 YprioN
FEPOVPYIKOV epyadeiov, ommg AaPideg 1 Pelovokdtoxa,
dev mpokodel kapio (ud and covOAym M cvoTpo} Tov
VAKoD. Amauteitoar mpocoyn €1l ®ote v amo@evydsi
YOV KaTaoTpogn TG PBeAdvag katd ™ xpiion Tov VAKODH
pappdtov. Kpoatdate mavrote m Beddva oto U5 émg 2 g
amdoTACNG OMO TO GKPO TPOGAPTNONG TG Vag pEXPL TN
pom g PeAovag, TOTE 6TO GKPO TPOGAPTNONG TNG (vag 1
ot pot g Berdvag. To kpdrnpa g PeLovag oTny mepLoxn
™G MOTNG NG UmOpel va peidoel TNy anddoon dieicdvong
Kot va mpokarécel Opovon g Perdvoc. To kpatnua g
Pehdvag Kovtd 6TO GKpo TPOGAPTNONG NG ivag pmopei
vo. mpokoAécsl kapyn, Opavon. H avadiapodpeoon tov
GYNHATOG TV PELOVOV TPEMEL VL OMOPEVYETOL KL UTOPEL VoL
£)YEL O ATOTELEGHLO, TNV OMMAELD TNG AVTOXNG KOl AVTIGTACNG
Toug og Kapym kot Opaven. H doxnon axatdAining tdong
ot0 onueio otepémong g ivag oty Pekdva pmopel vo
0dNYNGCEL 68 amdoTAoY TG ivag amd T Pehdva. Amonteiton
£TIONG TPOGOYN] YO VO ATOPEVYOVTUL Ol TPUVHATICHOT 0d
TpOIHA BEAOVOG KOTEL TO XEPIGHUO XEIPOVPYIKAOV PEAoVAY.
Amoppintete Tig Peldveg petd ™ ypiion oe doysia mov
TPoopilovTal 181Kl Yio. TOV OKOTO 0nTd. AauTeiton Tpocoyn
£T01 OOTE 0L KOPTOL Ve YivovTan TNV KotdAAnAn 0£om kot vo
TOPEYETOL ETAPKNG AGPAAELL TV KOUTOV.

Mopevipyaieg

Onwg kot yio kGOe GARO VAIKO pappdTmv, 1 TapoaTeTapévn
emapn pe adarodye Stwhdpata 6mmg 0vpa Kat oA Hmwopet
vo. odnyoer o Abiaon. Ou akoélovbeg avembounteg
evépysieg pmopel va oyetifovtar pe ™ ypfion avtov
TOV TPOIOVTOG: TPOVHATIONOG 16TOD, TAPOSIKOG TOMIKOG
epebiopds, mopodikhy eAeypovadng avtidpacn oe Eévo
ohpa, evioxvpévn Bakmmplokl poAvopatikém e, didvoién
TPAVHOTOG, VIEPTPOPIKY] OVAN/CYNUATIGHOG KOKKIOHOTOG,
TOVOG, 0pMING GLAAOYH, CpdTmua, 0idNua, atpoppayic 6T
Sradpopt} Tov PAPHATOS, BVENHEVOG KiVEUVOG 0VEVPUGHATOG
KOl GTEVOONG.

e omavieg mEPIMTOGELG, Taputpidnke vepsvonctncioa N
AAAEPYIKY AVTIOPAGT GTO VAIKO TOV pAUUATOS.
Amooteipoon

Ta pappate Dafilon pmopodv vo omosteipobodv pe aéplo
o&eidio Tov abvieviov N axtivoBodio yéppe.

DHraln

Agv amartovvTal E11K0T Y POt amodnkevong.

Hpepopnyvia evipépmong: 01/2021
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Navod na pouzitie
Dafilon®

Popis

Dafilon je sterilnym, nevstrebatelnym chirurgickym Sijacim
materidlom, ktory je vyrobeny z polyamidu. Pre lepdie
rozpoznanie je Dafilon dostupny v modrej farbe (polyamid
6/66), zafarbeny s Copper Phthalocyanine (C.I. 74 160), alebo
v Ciernej farbe (polyamid 6/6), zafarbeny s Hematein Logwood
Black (C.I. 75290), ale je tiez dostupny ako nezafarbeny, v
prirodzenej bézovej farbe. Dafilon spiﬁa vietky poZiadavky
Eurépskeho liekopisu a Liekopisu Spojenych Statov americkych
pre sterilné a nevstrebatel'né Sijacie materialy.

Indikacie

Dafilon vo velkostiach USP od 5 do 6/0 je uréeny na pouzitie
na priblizenie makkych tkaniv pri uzatvarani koZze a v Ustnej
chirurgii.

Dafilon vo velkostiach USP od 8/0 do 11/0 je uréeny na
pouZzitie na priblizenie makkych tkaniv v mikrochirurgii,
mikrovaskularnej chirurgii a neurochirurgii.

Dafilon je urCeny na pouZitie pre dospelych a pediatrickych
pacientov, ktori nemaju ziadne kontraindikacie.

Mechanizmus téinku

§ijacie materidly sa pouzivaju najmad na adaptaciu okrajov
rany umoZiujucu jej nerusené hojenie. Pri pouZiti Sijacieho
materialu Dafilon dochadza k minimalnej zapalovej reakcii
tkaniva, ktori nasleduje postupné opuzdrenie Sijacieho
materidlu fibroznym védzivovym tkanivom. Rovnako ako v
pripade vSetkych polyamidovych materidlov dochadza aj pri
Dafilon in vivo G¢inkom telesnych enzymov po dlhej dobe k
postupnému znizeniu pevnosti stehu.

Kontraindikacie

Vzhl'adom na postupnu stratu pevnosti, ku ktorej méze po dlh3ej
dobe in vivo dojst', je pouzivanie Dafilon kontraindikované tam,
kde je dolezité trvalé zachovanie pevnosti stehu.

Dafilon vo vel'kostiach USP od 5 do 6/0 je kontraindikovany pre
kardiovaskularnu chirurgiu a neurochirurgiu.

Je kontraindikovany u pacientov s precitlivenost'ou alebo
alergiou na Sijaci material.

Sposob pouzitia

Dafilon sa ma pouzit' pri Standardnych chirurgickych zoivacich
a zavazovacich technikach, pri¢om sa ma brat' do uvahy
skusenost' chirurga s danym chirurgickym postupom. Stehy
sa maju vybrat' v zavislosti od tkaniva, ktoré sa ma zosit', od
potrebného 3pecifického trvania stiahnutia rany, od velkosti
rany, od pacientovho stavu a od Specifickej zosivacej techniky.
Ked' sa Dafilon pouZije na uzatvaranie koze a v oralnej chirurgii
a ked'ide o nevstrebatelny material, odportica sa odstranit' steh
po ukonceni doby lie¢enia a nie neskér ako do 30 dni.
Varovanie

Dafilon sa nesmie opatovne sterilizovat. Otvorené nepouzité
balenia, ako aj poSkodené balenia sa musia dat' do odpadu.
Nepouzivajte opakovane: V pripade opatovného pouzitia
hrozi riziko infikovania pacientov afalebo pouzivatel'ov, ako aj
poskodenie funkénosti daného produktu. Kontaminacia a/alebo
obmedzenie funkénosti produktu moze spdsobit’ zranenie,
ochorenie alebo smrt'.

Preventivne opatrenia

Pred pouZitim Sijacieho materialu Dafilon musi byt' pouzivatel
dobre oboznameny s chirurgickymi zo3ivacim technikami. Pri
praci so Sijacim materidlom je potrebné vo zvySenej miere
dbat' 0 to, aby nedoslo k poSkodeniu materialu zovretim vldkna
chirurgickymi nastrojmi, napr. pinzetou alebo ihelcom. Je
potrebné dbat' o to, aby sa pocas pouzivania Sijacieho materialu
predislo poskodeniu ihly. Ihlu vzdy uchopte vo vzdialenosti 1/3
az 1/2 od konca nastavca na vldkno k 3picke ihly, nikdy ju
neuchopte na konci, kde je vlakno pripojené, alebo na 3picke
ihly. Ak uchopite ihlu v oblasti jej $picky, mohla by sa narusit'
penetracia a spésobilo by to zlomenie ihly. Uchopenie ihly v
blizkosti konca pripevnenia vlakna by mohlo sposobit' jej
ohnutie, zlomenie. Zmena tvaru ihly sa neodporuca, pretoze
by mohla stratit’ svoju silu a odpor vo¢i ohybaniu a zlomeniu.
Viyvijanie neprimeraného napétia na fixaciu ihlového vlakna
méZe sposobit' oddelenie viakna od ihly. Je potrebné dbat' o
to, aby sa zabranilo poraneniu pri manipulécii s chirurgickymi

ihlami. Ihly po ich pouziti zlikvidujte v Specidlnych nadobach na
tento ucel. Davajte pozor, aby spoje boli spravne rozmiestnené
a aby boli dostatoéne bezpecné.

Vedl'ajsie ucinky

Ako u ostatnych Sijacich materidlov aj tu moze prediien\]
kontakt so slanymi roztokmi, ako si mo¢ a zI¢, viest' k litiaze.
Pocas pouzitia tohto produktu sa mézu vyskytnit' nasledujuce
vedlajSie ucinky: poranenie tkaniva, prechodné lokalne
podrazdenie, prechodnéd zapalova reakcia na cudzie teleso,
zvy3ené riziko bakteridlnej infekcie, roztvorenie rany, vytvorenie
hypertrofickych jaziev/granulomov, bolest, serom, hematom,
krvacanie z traktu, zvysené riziko aneuryzmy a stendzy.

V zriedkavych pripadoch sa pozorovala precitlivenost' alebo
alergicka reakcia na Sijaci material.

Sterilizacia

Stehy Dafilon® mozu byt' sterilizované plynnym etylénoxidom
alebo gama Zziarenim.

Skladovanie

NevyZaduju sa Ziadne zvlastne podmienky skladovania.

Datum informacie: 01/2021
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Instrukcja stosowania

Dafilon®

Opis

Dafilon jest sterylnym, jednowtdknowym, niewchtanialnym
chirurgicznym materiatem szewnym wykonanym z poliamidu.
Dafilon® jest dostepny w kolorze niebieskim (poliamid 6/66),
barwiony za pomocg ftalocyjaniny miedzi (I) (C.I. 74160) lub
czarmnym (poliamid 6/6), barwiony za pomoca hematoksyliny
z modrzejca kampechiariskiego (C.I. 75290) aby byt bardziej
rozpoznawalny, ale jest réwniez dostgpny w naturalnym
kolorze bezowym. Dafilon spetnia wszystkie wymogi aktualnego
wydania Farmakopei Europejskiej i Farmakopei Stanéw
Zjednoczonych, dotyczace sterylnych, niewchtanialnych nici
chirurgicznych.

Wskazania do stosowania

Rozmiary wedtug standardow USP materiatu szewnego Dafilon
od 5 do 6/0 przeznaczone s3 do aproksymacji tkanek migkkich
w zamykaniu skory i chirurgii jamy ustnej.

Rozmiary wedtug standardu USP materiatu szewnego Dafilon od
8/0 to 11/0 przeznaczone s3 do aproksymacji tkanek migkkich
w mikrochirurgii, okulistyce, chirurgii mikronaczyniowej i
neurochirurgii.

Dafilon jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych
i dzieci, u ktérych nie wystepuja przeciwwskazania.

Sposdb dziatania

Nici chirurgiczne stosowane sg przede wszystkim do adaptacji
brzegéw rany, tak aby umozliwi¢ niezaktocone gojenie. Po
zastosowaniu materiatu szewnego Dafilon wystepuje minimalna
reakcja zapalna tkanki, po czym nastepuje stopniowe otoczenie
nici chirurgicznych wtoknista tkanka taczng. Po dtuzszym czasie
pozostawania w ustroju zywym wytrzymatos¢ szwu Dafilon,
podobnie jak wszystkich materiatéw z poliamidu, stopniowo
zmniejsza sig na skutek dziatania enzymoéw ciata.
Przeciwwskazania

Ze wzgledu na stopniowg utratg wytrzymatosci, wystepujaca po
dtuzszym czasie pozostawania w ustroju zywym, zastosowanie
materiatu szewnego Dafilon nie jest wskazane w przypadkach,
gdy wazne jest trwate zachowanie wytrzymatosci szwu.
Stosowanie materiatu szewnego Dafilon w rozmiarach USP od
5 do 6/0 nie jest wskazane w chirurgii sercowo-naczyniowej i
neurochirurgii.

Nie jest wskazane stosowanie u pacjentéw z nadwrazliwoscig
lub alergig na materiat szewny.

Sposdb zastosowania

Dafilon nalezy stosowa¢ z wykorzystaniem standardowych
technik szycia i wigzania weztéw chirurgicznych, uwzgledniajac
doswiadczenie chirurga w zakresie danej procedury
chirurgicznej. Szwy nalezy dobiera¢ stosownie do tkanki, jaka
bedzie zszywana, wymaganego czasu zabezpieczenia rany,
rozmiaru rany, stanu pacjenta i konkretnej techniki szycia.

W przypadku zastosowania szwéw niewchtanialnych Dafilon w
celu zamkniecia ran skory lub w chirurgii jamy ustnej zaleca sie
ich zdjecie zaraz po zakoriczeniu procesu gojenia i po czasie nie
dtuzszym niz 30 dni.

Ostrzezenia

Nie wolno sterylizowa¢ materiatu szewnego Dafilon ponownie.
Niewykorzystane i otwarte lub uszkodzone opakowania nalezy
wyrzucié.

Nie uzywa¢ powtérnie. Ponowne uzycie wigze si¢ z ryzykiem
infekcji pacjentow iflub uzytkownikéw oraz pogorszeniem
sprawnosci  dziatania wyrobu. Skazenie produktu i/lub
pogorszenie jego dziatania stwarza ryzyko urazéw, choroby
lub zgonu.

Srodki ostroznosci

Uzytkownik stosujacy materiat szewny Dafilon musi dobrze
zna¢ techniki zaktadania szwoéw chirurgicznych. Podczas
pracy z materiatami szewnymi nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos¢, aby stosowane narzedzia chirurgiczne, np.
szczypezyki lub imadto chirurgiczne, nie uszkodzity szwu
w wyniku ucisku lub skrecenia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢,
aby unikna¢ uszkodzenia igty podczas stosowania materiatu
szewnego. lgte nalezy zawsze chwyta¢ na odcinku od 1/3 do V2
dtugosci od miejsca mocowania wtékna do ostrza igly; nigdy za
koniec, do ktérego przyczepione jest widkno, lub za ostrze igty.
Chwycenie igly w okolicy ostrza moze niekorzystnie wptyna¢
na jej mozliwosci penetracyjne lub spowodowa¢ jej ztamanie.
Chwycenie igty w poblizu miejsca, w ktérym przyczepione
jest witékno, moze spowodowac jej wygiecie lub ztamanie.
Nalezy unika¢ odksztatcania igiet; w przeciwnym razie moze
dojé¢ do utraty ich wytrzymatosci i odpornosci na zginanie
i pekanie. Niewtasciwe napiecie na mocowaniu wtékna na igle
moze doprowadzi¢ do oderwania si¢ wtokna od igty. Podczas
korzystania z igiet chirurgicznych nalezy takze zachowaé
szczegdIng ostroznos¢, aby uniknaé przypadkowego zranienia
igta. Po uzyciu igly nalezy wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika.
Nalezy dotozy¢ staran, aby wezty byty wiasciwie rozmieszczone
i odpowiednio zabezpieczone.

Skutki uboczne

Podobnie jak w przypadku kazdego materiatu szewnego,
dtuzszy kontakt z roztworami soli takimi jak mocz i z6t¢ moze
prowadzi¢ do kamicy. W przypadku stosowania tego wyrobu
moga wystapi¢ nastepujace skutki uboczne: uszkodzenie tkanki,
przejsciowe miejscowe podraznienie, przejsciowy stan zapalny
bedacy reakcjg na ciato obce, nasilona infekcja bakteryjna,
rozejécie si¢ rany, utworzenie si¢ blizny przerostowej/
ziarniniaka, bol, wysigk ptynu surowiczego, krwiak, obrzek,
krwawienie, zwigkszone ryzyko tetniaka i stenozy.

W rzadkich przypadkach zaobserwowano nadwrazliwos¢ lub
reakcje alergiczng na materiat szewny.

Sterylizacja

Materiat szewny Dafilon mozna sterylizowa¢ za pomocg tlenku
etylenu lub promieniowania gamma.

Przechowywanie

Nie wymaga si¢ specjalnych warunkéw przechowywania.

Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 01/2021
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Navod k pouziti
Dafilon®

Popis

Dafilon je sterilni, monofilni, nevstfebatelny material k
chirurgickému Siti vyrobeny z polypropylenu a polyetylénu.
Vlakno Dafilon se dodava v modré barvé (polyamid 6/66),
barvené ftalocyaninem médi (C.l. 74 160) nebo v Cerné barvé
(polyamid 6/6), barvené Eernou barvou Hematein Logwood
Black (C.I. 75290), aby ho bylo mozné snadno rozpoznat,
ale dodava se také v prirodni bézové barvé. Dafilon spliiuje
viechny pozadavky aktudlnich vydani evropského Iékopisu i
lékopisu Spojenych statli americkych, kladenych na sterilni
nevstrebatelné sutury.

Indikace

Sici material Dafilon USP ve velikostech od 5 do 6/0 je urcen
k pouziti v aproximaci mékkych tkani pfi uzavirani kize a pfi
oralnim chirurgickém zakroku.

Sici material Dafilon USP ve velikostech od 8/0 do 11/0 je
uréen k pouziti v aproximaci mékkych tkani pfi mikrochirurgii,
mikrovaskularni chirurgii a neurochirurgii.

Dafilon je uréen k pouziti u dospélych a pediatrickych pacientd,
ktefi nespliiuji Zadné podminky kterékoli kontraindikace.
Mechanismus tcinku

Sici materialy se pfedeviim pouzivaji k adaptaci okraji rany
umoznujici jeji nerusené hojeni. Pfi pouziti Sictho materialu
Dafilon dochazi k minimalni zanétlivé reakci tkani nasledované
postupnym opouzdienim Siciho materialu fibrézni vazivovou
tkani. Jako u viech polyamidovych materiall, dochazi u
Dafilon in vivo U¢inkem télesnych enzymi po dlouhé dobé k
postupnému snizeni meze pevnosti.

Kontraindikace

Vzhledem k postupné ztraté pevnosti, k niz maze po del3i dobé
in vivo dojit, je pouziti materialu Dafilon kontraindikovano tam,
kde je dilezité trvalé zachovani pevnosti stehu.

Material Dafilon USP ve velikostech od 5 do 6/0 je
kontraindikovan v kardiovaskularni chirurgii a neurochirurgii.
Je kontraindikovan u pacienti s precitlivélosti nebo alergii na
Sici material.

Zpusob pouziti

Dafilon je nutno pouzivat pomoci standardnich technik
chirurgického Siti a uzlovani, pfitom je nutno brat na zietel
zku3enosti chirurga s pfislusnym chirurgickym zakrokem. Stehy
je nutno pfizpusobit v zavislosti na tkani, ktera se ma sesit, na
nutném specifickém pribéhu léCby zranéni, rozsahlosti zranéni,
kondici pacienta a specifické technice Siti.

Pokud se Dafilon pouZije k sesivani kiize nebo v oralni chirurgii,
jde o nevstrebatelny material, velmi se doporucuje odstrafovat
steh po rekonvalescenci a maximalné po 30 dnech.

Varovani

Material Dafilon se nesmi znovu sterilizovat. Oteviena
nepouzita baleni, jakoZz i poskozena baleni se museji dat do
odpadu.

Nepouzivat znovu: Nebezpeéi infekce pro pacienty a/nebo
uzivatele a snizeni funkénosti produktu z diivodu znovupouziti.
Nebezpe¢i poranéni, onemocnéni ¢ smrti z  duvodu
kontaminace a/nebo nespravné funkce produktu.

Preventivni opatfeni

Pred pouzitim 3Siciho materidlu Dafilon musi byt uZivatel
dobfe obeznamen s technikou chirurgickych sutur. Pfi praci s
materidly Siti je tfeba vénovat velkou péci k zajisténi toho, aby
pouzivané chirurgické néstroje (napfiklad pinzety nebo jehelce)
nezplsobily poskozeni stehu prorazenim nebo smacknutim.
Pri pouzivani Siciho materidlu je tfeba zajistit, aby nedoslo k
poskozeni jehly. Jehlu vzdy drzte v 1/3 az 1/2 vzdalenosti od
pripojovaciho konce vldkna ke Spicce jehly, nikdy nedrzte za
konec, kde je vlakno pfipojeno nebo za 3picku jehly. Zachyceni
jehly u jejiho hrotu mize zhorsit schopnost jehly proniknout
tkani a zpUsobit zlomeni jehly. Uchopeni jehly u pfipojeni Siciho
materialu miaze zplsobit ohnuti nebo prasknuti jehly. Vyhybejte
se prebrusovani jehly, mize dojit jejimu oslabeni a odolnosti a
naslednému ohybu a zlomeni. Piisobeni nevhodného napéti na
upevnéni vlakna v jehle mize zplsobit odpojeni vldkna od jehly.
Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami bud'te opatrni, abyste
se jimi neporanili. Jehly po pouziti zlikvidujte v nadobach
uréenych k tomuto ucelu. Je tfeba vénovat péci tomu, aby byly
uzly fadné€ umistény a vyuzilo se adekvatniho zajisténi uzlu.
Nezadouci ucinky

Jako u ostatniho Siciho materidlu maze vést dlouhodoby
kontakt se slanymi roztoky, napfiklad modi a zlu¢i k litidze.
S pouzitim tohoto vyrobku mohou byt spojeny nasledujici
nezadouci u€inky: poranéni tkan€, prechodné lokalni
podrazdéni, prechodna zanétliva reakce na cizi téleso, zvySend
bakterialni infekénost, otevieni rany, hypertroficka jizva/vznik
granulace, bolestivost, hematom, stopové krvaceni, zvy3ené
riziko aneurysma a stenozy.

Ve vzacnych pripadech byla pozorovana precitlivélost nebo
alergicka reakce na Sici material.

Sterilizace

Sutury Dafilon jsou sterilizovany plynnym etylenoxidem nebo
gama zarenim.

Uskladnéni

Pro uskladnéni nejsou pozadovany zadné specidlni podminky.
Datum informace: 01/2021

®

HnceTpyKuust 10 IPHMEHEHHI0

Dafilon

Onucanune

Marepuan IIOBHBII XHPYPruyeCcKui CTEPUIIBHBIN
HEPAcCachIBAIOIIMIICS, B OTACIbHBIX ynakoBKax: «laduron»
(Dafilon), (nanee no Texcty: Marepuan moBHsIi «laduaon»
(Dafilon)), mnpexcraBmsier co00if  Marepuan  IIOBHBIA
XUPYPrudecKui CTEpHIIbHBIH HEPacCachIBAIOINHCS,
Cl/lHTeTHqSCKHﬁ, MOHOL‘JI/H’I&MGHTHHﬁ Ha OCHOBE MoJiMaMu/ia.
Jlns ydmied Buyanm3aluu BO BpeMs pabOTBI Marepuai
wosHeli  «/ladmwion» (Dafilon) oxpamen B cuHumi
user (momuamua 6/66) ¢ momombio kpacutens Copper
Phthalocyanine (C.1. 74 160) nau B uepHsIit HBET (IOIHAMUL
6/6) ¢ momompio kpacurens Hematein Logwood Black
(C.I. 75290), taxke OOCTYNEH HEOKPALICHHBI BapHaHT
HATypalbHOTO ~ OEKeBOro IBera. Marepuan — IIOBHBIH
«lapunon» (Dafilon) orBesaer BceM TpeOoBaHHAM
Esponeiickoit  ®apmakonen u @apmakomen CIIA x
CTEPUJIbHBIM HEPACCAChIBAIOLIMMCS HIOBHBIM Marepuajiam.
Tloxa3anust K NPUMEHEHHIO

Marepuan mosssii «/ladunon» (Dafilon) guamerpom USP
5/0 no 6/0 mpenHasHadeH IS ANNPOKCHMALMU MSTKHX
TKaHEH MPH 3aKPBITUH KOKHBIX PaH U B YEIIOCTHO- JTHIEBOM
XUPYpIuu.

Marepuan mosHslii  «/ladunon» (Dafilon) muamerpom
USP 8/0 po 11/0 npemnasHadeH it amnmpoOKCHMALN
MSATKHX TKaHell B  MHKPOXHPYPTHH, O(TaIbMOIOTHH,
MHUKPOCOCYMCTON XMPYPTHU U B HEHPOXUPYPTHHU.
Marepuan mosHsiii «admwion» (Dafilon) npexnasnauen
JUIs LIMPOKOTO KpyTa JIUL, KaK y B3POCIBIX, TaK U y AeTeit
JM000ro Ioja HpPHU YCIOBHH, YTO y HHX OTCYTCTBYIOT
TIPOTUBONIOKA3aHMs.

Hpuxuun xeiicrBus

Marepuan IIOBHBII XMpPYpPrudecKuit CTEPHUIIBHBIH
HEPACCaCHIBAIOIINICSA MPEUMYIIECCTBEHHO HCTIONB3YETCS VISt
COTIOCTABJICHHSA KPACB PAHBI C IEIBIO 00CCTICYEHHUS Ty IIEro
sakuBneHns. Marepuan moBHblit  «[ladunon» (Dafilon)
BBI3BIBACT ~MHUHHMMAIIbHYIO — BOCHANUTEIBHYIO  PEAKIMIO
B TKaHAX C TOCHCIYIOUICH HWHKANCynsnueil IOBHOTO
Marepuaa ¢ oMo (pUOPO3HOH COCTMHUTENEHON TKAHH.
Kak CBOWCTBEHHO TONMAMHIHBIM MIOBHBIM MaTepHaaM,
matepuan moBHbI «/ladunony (Dafilon) in vivo noctenenso
YTPauMBACT CHITY HATSHKCHUS HUTH B PE3YIIETATE YHIOTCHHBIX
9H3UMOB.

IporuBonokasanus

Marepuan mosHsiii «/ladpunon» (Dafilon) nporuonokasan
B CITyyasX, KOrJa HeoOX0/IMMa JUTHTEIbHAs MOAJIEPKKA KPacB
PAHBI IIOBHBIM MaTEPHAJIOM.

Marepunan mosHsIii «/lapunon» (Dafilon) muamerpom USP
5/0 1o 6/0 mpPOTHBONOKA3aHO HCIIOIB30BATH B CEPACHHO-
COCY/IMCTOH XUPYPIUHM U HEHPOXUPYPTHH.

Ipumenenne marepuana moHoro «[ladumon» (Dafilon)
TPOTHBONIOKA3aHO B Clydac HANM4yWs Yy TalHMeHTa
TUMEPUYBCTBUTCIBHOCTH MM QUICPTMM  HA  LIOBHBII
Marepuan.

Cnocod npumenenust

Marepuan mosHsiit «ladunony» (Dafilon) cnenyer npumensTs
B COOTBETCTBHMH CO CTAHJIAPTHBIMH METOJMKAMH HAJOKCHUS
WBOB U (POPMHPOBAHMSA Y3NIOB, HCXOJA M3 XMPYPTHUYCCKUX
TIOKa3aHMi WM ombITa Xupypra. Mcnone3osanue moBHOrO
Marepuaa nojoupacTCs B 3aBUCHMOCTH OT THIIA YIITHBACMO#
TKaHW, HEOOXOIMMBIX CPOKOB Ul TIOJVICPKKHM Kpacs
paHbl, TPeOyEMBIX OT IIIOBHOTO MaTepHaia, pasMepa pPaHEI,
COCTOSHMS MALMCHTA M MCTIOIBb3YEMOii TEXHHKH HAJOKCHHS
mBa. [Tpu NCMONMBb30BaHMK HEPACCACHIBAIOMIETOCA MaTeprana
moBHoro «Jlapunon» (Dafilon) s 3akpeiTHS KOKHBIX
paH WM B YETIOCTHO-JIUICBOH XHPYPrHH, HACTOATEIBHO
PEKOMEHJTYETCS Y/IATIUTh €T0 TI0CIIE 3aKNBICHUS PaHBl, HO HE
no3siHee 30 aueii.

Hpenynpexaenue

Marepuan mosublii «/ladunon» (Dafilon) we momrexur
TIOBTOPHOH cTepum3aiun. OTKPBITEIC HEHCIONb30BAHHbBIC
WIM TIOBPEK/ICHHBIC YMAKOBKH HENb3sl WCIONB30BaTh, HX
creyeT  yTHNM3MpoBaTh. I[IOBTOPHO HE HCHONB30BATh:
TIPH  TIOBTOPHOM  HCTIOJIb30BAHUM  CYIICCTBYET OMACHOCTh
MHOEKIMM U1 MAlMCHTOB M/WIM  TONb30OBATCICH M
(yHKIMOHANBHOM HeucnpaBHOCTH  m3jenusa!  3apakeHue
/Wi (YHKIMOHANbHAS HEHCIPABHOCTH MOXET —CTaTh
TIPUYHHON TPABMUPOBAHHSA, 3a00JICBAHUSA 1 JIAXKE CMEPTH.
Mepb1 1pe10CcTOPOKHOCTH

ITpu paGore ¢ marepuanom mosHeM «J/ladunon» (Dafilon)
0c000€¢ BHHUMaHHE JIOIKHO OBITH YICNCHO HCHONb3yEMBIM
XHPYPrUYECKMM ~HHCTPYMCHTaM, TaKMM KaK THHIETBI
M MIJONEPKATENH, JUIi  MCKIIOYCHHS  BO3MOKHOCTH
«3aIUIBIBAHUA) WM TIepekpyunBanus Huth. Kpome Toro,
HEOOXO/IMMO 3HAHUC HAIOKCHUS XHPYPTHYCCKUX LIBOB.
Oco0oe BHHMaHHE CIEIYET YACHATH TOMY, YTOOBI MPH
MCTIOJI30BAHHH IIOBHOTO MaTEphaa MIfla HE CIIOMasach.
Jlns 5TOro HEoOXOAMMO BCETJa 3aXBaThIBaTh MIIY Ha
paccrosiuu ofHOM Tpetbeit (1/3) - ommoii Bropoii (1/2) ot
MeCTa COCJIMHECHHS UITIBI C HUTBIO JI0 OCTpHUs urikl. Hukorna
HE 3aXBAThIBATh VY 3a MECTO TIPHUCOCINHCHUS K HEH HUTH
MM ee ocTpue. 3axBaT MBI B OONAcTH OCTPHS MOKET
HETaTMBHO TOBJHUATH HA €€ MPOHUKAIOIIYIO CIOCOOHOCTD, a
TaKKe NPUBECTH K 00IAMBIBAHHIO KOHYNKA UITBI. YICpXKaHHE
MIJIBI B MCCTE COCIMHEHHS C HUTBIO MOXKCET MPHBECTH K €€
u3ruby wimm wmsnomy. Crnemyer Tarke u30erarh TONMBITOK
BOCCTAHOBIICHHS M3MCHCHHOH (DOPMBI  MIVIBI, T.K. 9TO
TIPUBOJIMT K YMEHBIICHHUIO €€ MPOYHOCTH HA U3JIOM M M3THO.
[lpy  WMCMONB30BAaHMM  XHPYPTHYECKOH —HMIIBI  CIETyeT
COOMIONAaTE  OCTOPOKHOCTh  BO  M30CKAHME  CITyYaHHBIX
yKosoB. MCNONB30BaHHBIC MITIBI CIEyeT yTHIM3UPOBATh B
crenuabHbIi KOHTEHHED.

Heobxomumo YIOCTOBEPUTHCS B
TIO3HIIMOHMPOBAHUH ¥ HAJICKHOCTH y3II0B.
IMoGounsie 3 dexTnl

Kak 1 B Ka/10M cllydae ¢ IpyruMy IOBHBIMU MaTepHalaMH,
JUIITEIIBHBIH KOHTAKT C CONEBBIMH PAcTBOpaMM (MOYOid,
JKEIYBI0)  MOXKET —TPUBECTH K  KaMHEOOPa30BAaHHIO.
Hcnonp3oBanne matepuaia mosHoro «lapuaon» (Dafilon)
MOKET ~CTaTh TIPUYMHOH BO3HMKHOBEHHS  CIICTYIOLIMX
noGouHEIX  dhdexTon: MECTHOE  KPaTKOBPEMEHHOE
pas/ipakeHUE, BPEMCHHAS BOCHAIMTEIbHAS PEAKIUA Ha
MHOPOJHOE TENO, TMOBBINICHHAA ~BOCHPHHMYHMBOCTh K
GaKkTepuanTbHOH MH(EKIMM, pPACKPBITHE M TPAHYIIALHSL
PaHBI, KPOBOTCYCHHE B MECTE MpPOKOJIOB, 0OpazoBaHHe
runepTpodupoBaHHOro pybia / rpaHysnemsl, 601b, cepoma,
TEMaToMa, OTEK, BEPOATHOCTh aHEBPH3MBI M CTCHO3A.

B penkux ciywasx HaGmonanach TMIEPYyBCTBHTEIBHOCTD
WIIM aJIEprUyeckas Peakiys Ha IOBHBIH MaTepHa.
Crepuianszaunus

Marepnan mosnslit  «lapunon» (Dafilon) moxer ObITh
CTEPUIIN30BAH OKCHJIOM OJTHJICHA WIM TaMMa-M3IydeHHEM
(pazMalMOHHAas CTCPHITH3ALINS).

Xpanenue

He Tpebyer crienmanbHpIX YCIOBUH XPaHCHHUS.
Mpoussoaurens: «b. bpayn Cypmkuxan C.A.», Kapperepa
ne Teppacca, 121, 08191 Py6u (bapcenona), cnanus.
VYnoanomodenHasi opraumzauusi (umnoprep) B Pd:
00O «b.bpayn Meamkan», 191040, r. Cankr-IlerepOypr, yi.
[Mymxunckas, 1.10. Ten./dake (812) 320-40-04.

Jlata Beinycka undopmanun: 01/2021
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Kullanim talimati
Dafilon®

Tamim

Dafilon, poliamitten Uretilen steril, monofilament, emilmeyen
bir cerrahi sitlir materyalidir. Dafilon, daha iyi goriilebilmesi
icin Bakir Ftalosiyanin (C.l. 74160) ile renklendirilmis mavi
(poliamit 6/66) veya Hematein Logwood Black (C.I. 75290) ile
renklendirilmis siyah (poliamit 6/6) renklerde mevcuttur ancak
dogal boyanmamis olarak bej renkte de mevcuttur. Dafilon,
steril ve emilmeyen sitiirler icin olan Avrupa Farmakopesi
ve Birlesik Devletler Farmakopesi'nin tiim gerekliliklerini
karsilamaktadir.

Endikasyonlar

5 ila 6/0 arasindaki Dafilon USP boyutlar, cilt kapatma ve
oral cerrahide yumusak doku yaklasimi igin kullaniimak lizere
tasarlanmistir.

8/0 ila 11/0 arasindaki Dafilon USP boyutlari, Mikrocerrahi,
Oftalmoloji Mikrovaskiiler cerrahi ve Norosiriirjide yumusak
doku yaklasimi icin kullaniimak iizere tasarlanmistir.

Dafilon, herhangi bir kontrendikasyona uymayan yetiskin ve
pediatrik hastalar icin kullanilmak iizere tasarlanmistir.

Etki sekli

Siitiir materyalleri, birincil olarak yaranin kesintisiz bir sekilde
iyilesmesini miimkiin kilmak icin yara kenarlarinin adaptasyonu
icin kullanilir. Dafilon siitiir materyalleri kullanildiginda,
minimal bir enflamatuar doku reaksiyonu meydana gelir ve
bunu siitiir materyalinin lifli bag doku ile kademeli olarak
enkapsiilasyonu takip eder. Tiim poliamit malzemeler gibi, uzun

bir siire boyunca in vivo Dafilon, viicut enzimlerinin etkisi ile
kademeli olarak toplam siitiir mukavemeti kaybina maruz kalir.
Kontrendikasyonlar

Uzun dénemde in vivo olarak meydana gelebilecek kademeli
stitlir mukavemeti kaybindan dolayi, mukavemetin kalici olarak
muhafaza edilmesinin 6nemli oldugu hallerde Dafilon kullanimi
kontrendikedir.

5 ila 6/0 arasindaki Dafilon USP boyutlar kardiyovaskiiler
cerrahi ve norosirurji igin kontrendikedir.

Siitlir malzemesine asiri duyarlihgi veya alerjisi olan hastalar
icin kontrendikedir.

Uygulama Sekli

Dafilon, cerrahin ilgili cerrahi prosediirle olan deneyimi g6z
oniine alinarak, standart cerrahi dikis ve diigiim teknikleri
kullanilarak uygulanmaldir. Sitiirler, siitiir yapilacak dokuya,
gereken yara desteginin spesifik siiresine, yaranin boyutuna,
hastanin durumuna ve spesifik siitiir teknigine bagh olarak
secilmelidir.

Dafilon deri kapama ve oral cerrahi icin kullanildiginda ve
emilemez bir materyal oldugunda, sitiiriin iyilesme donemi
saglandigi zaman ve 30 giinden ge¢ olmamak kaydiyla
cikariimasi kesinlikle 6nerilmektedir.

Uyan

Dafilon tekrar sterilize edilmemelidir. Kullaniimamis ama agik
olan veya hasar gérmiis olan ambalajlar atiimalidir.

Yeniden kullanmayin: Yeniden kullanima bagh olarak hastalara
ve/veya kullanicilara yénelik enfeksiyon tehlikesi ve iriin
islevselliginde bozulma. Uriiniin  kontaminasyonu  ve/veya
bozulmus islevselligine bagl olarak yaralanma, hastalik veya
o6liim riski.

Onlemler

Kullanici, Dafilon siitiir materyallerini kullanmadan once
cerrahi siitiir tekniklerine asina olmalidir. Siitiir materyalleriyle
calisirken cimbiz veya igne pensi gibi cerrahi aletlerin
sikistirarak veya katlayarak materyale hasar vermemesine ¢ok
dikkat edilmelidir. Siitiir materyali kullanilirken igneye hasar
verilmesini 6nlemek igin 6zen gosterilmelidir. igneyi mutlaka
fiber baglanti ve igne ucu arasindaki mesafenin 1/3'i ila 1/2'si
arasindaki bir bollimde kavrayin, asla fiberin bagl oldugu
uctan ya da igne ucundan kavramayin. igneyi ug bélgesinden
kavramak, penetrasyon performansina zarar verebilir ve ignenin
kinlmasina neden olabilir. igneyi fiber baglanti ucuna yakin bir
yerden kavramak, ignenin egilmesine, kirlmasina neden olabilir.
igneleri yeniden sekillendirmekten kacinilmalidir; yeniden
sekillendirme, egilme ve kirlmaya karsi giic ve direng kaybina
neden olabilir. igne fiberi fiksasyonu Gizerine uygun olmayan
gerilim uygulanmasi, fiberin igneden ayrilmasina yol acabilir.
Cerrahi igneler kullanilirken, igne batmalarindan kaynaklanan
yaralanmalar 6nlemek icin dikkatli olunmaldir. igneleri
kullandiktan sonra 6zel olarak tasarlanmis konteynerlere atin.
Diigiimlerin dogru konumlanmasi ve yeterli diigiim giivenliginin
saglanmasi icin 6zen gosterilmelidir.

Yan etkileri

Diger tiim siitlir materyallerinde oldugu gibi, lrin ve safra gibi
tuzlu cozeltilerle uzun siireli temas litiyaza sebep olabilir. Su
yan etkiler bu Griiniin kullanimi ile iliskili olabilir: doku hasari,
gecici lokal tahris, gecici enflamatuar yabanci cisim reaksiyonu,
gelismis bakteriyel enfektivite, yara ayriimasi, hipertrofik
skar/graniilom olusumu, agr, seroma, hematom, ddem,hat
kanamasi, artan anevrizma ve stenoz riski.

Nadir durumlarda siitiir materyaline asiri duyarlilik veya alerjik
reaksiyon gozlenmistir.

Sterilizasyon

Dafilon siitiirler etilen oksit gazi veya gama isini ile sterilize
edilebilir.

Saklama

(Ozel saklama kosullarina ihtiyag duyulmaz.

Bilgilendirme tarihi: 01/2021

®

Instructiuni de utilizare
Dafilon®

Prezentare

Dafilon este un material de sutura steril, monofilament
neabsorbabil fabricat din poliamida. Dafilon este disponibil in
albastru (poliamida 6/66), colorat cu cupru ftalocianina (C.I.
74 160) sau albastru (poliamida 6/6), colorat cu hemateind
Logwood Black (C.I. 75290) pentru a fi mai usor de recunoscut,
nsa este disponibil si necolorat, in culoare naturald bej. Dafilon
respecta toate cerintele editiilor actuale ale Farmacopeii
Europene si a celei din Statele Unite, in editia curenta, pentru
suturi sterile, non-absorbabile.

Indicatii

Dimensiunile Dafilon USP de la 5 la 6/0 au fost concepute
pentru a fi folosite in aproximarea tesuturilor moi la inchiderea
pielii si in chirurgia orala.

Dimensiunile Dafilon USP de la 8/0 la 11/0 au fost concepute
pentru a fi folosite n aproximarea tesuturilor moi in
microchirurgie, oftalmologie, chirurgie microvasculara si
neurochirurgie.

Dafilon a fost conceput pentru a fi folosit pentru pacientii
adulti si pediatrici ce nu au nicio contraindicatie.

Mod de actiune

Materialele de sutura se utilizeazd in principal pentru
adaptarea marginilor ranilor pentru a permite vindecarea
fara probleme a ranilor. Cand se folosesc materiale de sutura
Dafilon, va aparea o reactie inflamatorie minima la nivel de
tesut, urmatd de o incapsulare treptata a materialului de
sutura prin tesut conjuctiv fibros. La fel ca toate materialele
poliamidice, pe perioade lungi, Dafilon prezinta o pierdere
graduala a rezistentei suturii sub efectul enzimelor corporale.
Contraindicatii

Datorita pierderii treptate a rezistentei ce poate aparea in vivo
de-a lungul unei perioade mai lungi, utilizarea Dafilon este
contraindicatd cand este importanta o retentie permanenta a
rezistentei suturii.

Dimensiunile Dafilon USP de la 5 la 6/0 sunt contraindicate
pentru chirurgie cardiovasculara si neurochirurgie.

Este contraindicat la pacientii cu hipersensibilitate sau alergie
la materialul de sutura.

Mod de aplicare

Dafilon trebuie utilizat aplicand tehnicile standard de suturare
chirurgicald si innodare, ludnd in calcul experienta chirurgului
n procedura respectivd. Suturile trebuie selectate in functie
de tesutul de suturat, durata specificad a suportului de rana
necesar de la materialul de suturd, dimensiunea ranii, starea
pacientului si tehnica de suturare.

La utilizarea Dafilon pentru sutura cutanata si in chirurgia
orald, datoritd faptului ca este un material non-absorbabil,
dupd perioada de vindecare, dar nu mai tarziu de 30 de zile,
sutura trebuie indepartata.

Avertizare

Dafilon nu trebuie resterilizat. Nu se vor folosi ambalajele deja
deschise sau cele deteriorate.

Nu  refolositi: in caz de reutilizare exista atat pericolul
infectarii pacientilor si / sau a utilizatorilor, cat si pericolul
afectdrii functionalitatii produsului. Risc de ranire, boald sau
deces datoratd contamindrii si/sau limitarii functionalitatii
produsului.

Precautii

inainte de a utiliza materialele de suturd Dafilon, utilizatorul
trebuie sa fie familiarizat cu tehnicile de suturd chirurgicala.
Manevrarea materialelor de sutura trebuie sd se faca cu
multd grija, in special cand folositi instrumente chirurgicale
cum ar fi forceps-urile sau portacele, pentru a nu deteriora
materialul prin strivire sau innodare. Trebuie avut grija sa
se evite deteriorarea acului cand se utilizeazd materialul de
suturd. Prindeti intotdeauna acul la o sectiune de 1/3 pani
la 2 din distanta capatului de prindere a fibrei catre varful
acului, niciodatd la capatul unde fibra este atasata de varful
acului. Prinderea acului in zona varfului ar putea afecta
penetrarea si poate duce la ruperea acului. Prinderea acului
aproape de capatul de atasare a fibrei poate produce indoire
sau rupere. Remodelarea acelor trebuie evitatd si poate
duce la pierderea puterii si rezistentei la indoire si rupere.
Aplicarea unei tensiuni inadecvate asupra ansamblului ac-
fibrd poate duce la detasarea fibrei de ac. Trebuie avut grija
sa se evite accidentarea prin intepare cu acul la manipularea
instrumentelor chirurgicale. Dezafectati acele dupa utilizare
n containerele speciale. Trebuie avut grijd ca nodurile sa fie
corect pozitionate si asigurate adecvat.

Efecte secundare

Ca si in cazul tuturor materialelor de suturd, poate apdrea
litiaza la contactul prelungit cu solutiile saline precum urina
sau bila. Urmatoarele efecte secundare pot fi asociate cu
utilizarea acestui produs: vatdmarea tesuturilor, iritatie
locald tranzitorie, reactie tranzitorie de inflamare la corp
strain, infectivitate bacteriana crescuta, dehiscenta ranilor,
cicatrici hipertrofice/granulom, durere, serom, hematom, edem,
sangerare, risc crescut de anevrism si stenoza.

in rare cazuri s-au observat hipersensibilitate sau reactie
alergicd la materialul de sutura.

Sterilizare

Suturile Dafilon pot fi sterilizate prin oxid de etilena sau radiatii
gama.

Depozitare

Nu sunt necesare conditii de depozitare speciale.

Data informarii: 01/2021
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e (Qbservaciones (Remarks):

-VER FICHERO (See file) “Folleto_Dafilon_506642_01-01%22.pdf", contiene las modificaciones
que nos han pedido en el ECR 26005(Peticion 8754) y que aplican a este folleto son:

Se elimina el CN por el ECR 27068

Se elimina el simbolo del PCT de Rusia por el ECR 27195

Se modifica el contenido de la IFU para volver a poner la indicacion de
Oftalmologia en el Dafilon, para suturas Dafilon Micro (USP 8/0 a 11/0).

Se cambia la "Fecha de la informacion”, porque se modifica el contenido del
folleto

Se tiene que mover el posicionamiento tanto la marca CE como del numero de
version para dejar espacio para el HRI del datamatrix del proveedor.

Se quita el datamatrix de la portada que contenia el codigo de materia prima,
porque a partir de ahora contendra informacion del codigo de proveedor, el lote
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de fabricacion y sera el proveedor quien lo afada. El proveedor posicionara el
datamatrix como la siguiente imagen:

(91)888888(95)999999(92) 666666
(97)0000000000

C€ o3

B | BRAUN 01-06/18 509124
SHARING EXPERTISE

B. Braun Surgical, S.A. | Ctra. de Terrassa, 121
08191 Rubi (Spain) | Phone +34 93 586 62 00"
Fax: +34 93 588 10 96 | www.bbraun.com

El datamatrix debe medir 8x8mm, y su arista superior izquierda debe estar
posicionada a x->80mm e y->100mm desde el margen izquierdo de la pagina. La
informacion que tiene que contener es la siguiente:

91 CODIGO DE MATERIALN2+X30

95 VERSION N2+X30

92 CODIGO DE PROVEEDOR N2+X30

97 CODIGO DE LOTE DE PROVEEDOR N2+X30
Los valores de que se deben de indicar en los campos 91/95/92 se pasaran en el
pedido, el valor 97 lo proporcionara el proveedor porque es su lote de fabricacion.
La informacion leible que contiene el datamatrix debe ser letra RotisSansSerif 6,y a
3mm después del datamatrix.

Aprobacion Electronica. (Electronic approval)
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