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Gebrauchsanweisung
Dafilon®

Beschreibung

Dafilon® ist ein steriles, monofiles, nicht resorbierbares,
chirurgisches Nahtmaterial aus Polyamid. Dafilon® (Polyamid
6/66) ist zur besseren Erkennung erhaltlich 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 ungefarbt in der natiirlichen beigen
Farbe erhiltlich. Dafilon® erfiillt alle Anforderungen der
Pharm. Eur. und der United States Pharm. - aktuelle Version -
flir sterile, nicht resorbierbare Faden.

Indikationen

Dafilon® ist grundsétzlich zur Hautnaht indiziert. Dafilon®
Mikronahtmaterialien sind auch in der Mikrochirurgie und
Ophthalmologie fiir mikrovaskuldre, neurologische und
ophthalmologische Eingriffe indiziert.

Wirkungsweise

Nahtmaterialien ~ dienen  primdr zur Adaptation der
Wundrander, um so einen ungestorten Heilungsverlauf zu
ermdglichen. Dafilon®-Nahtmaterialien kénnen eine minimale,
akute, entziindliche Reaktion in Geweben verursachen, gefolgt
von einer allmahlichen Einkapselung des Nahtmaterials durch
fibréses Bindegewebe. Wie alle Polyamid-Nahtmaterialien
unterliegt Dafilon®-Nahtmaterial in vivo iiber einen langeren
Zeitraum hinweg einem allmahlichen Verlust seiner Festigkeit
durch Einwirkung kérpereigener Enzyme.

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

Gegenanzeigen

Dafilon®-Nahtmaterialien ~ sind  kontraindiziert in  den
Indikationen, wo es auf dauerhafte Erhaltung der
Nahtfestigkeit ankommt. Das Dafilon® Mikronahtmaterial ist
wegen der limitierten ReiBkraft fiir den konventionellen
Wundverschluss im intrakutanen/subkutanen,
kardiovaskuldren und gastro-intestinalen Bereich sowie zur
Fixierung von GefaBprothesen nicht vorgesehen.
Warnhinweise

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

Nicht wiederverwenden:

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

Die Verschmutzung und/oder beeintrichtigte Funktion der
Produkte konnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren.
Keine spezielle Lagerhaltung ist erforderlich.
Hinweise/VorsichtsmaBnah

Bei der Handhabung von Nahtmaterialien sollte sorgfltig
darauf geachtet werden, dass sie durch die Anwendung
chirurgischer Instrumente wie Pinzette oder Nadelhalter nicht
durch Quetschen oder Knicken beschadigt werden.

Der Anwender muss beim Einsatz von Dafilon®-
Nahtmaterialien mit der chirurgischen Nahttechnik vertraut
sein.

Anwendung

Zu verwenden nach den chirurgischen Erfordernissen.
Nebenwirkungen

Nachteilige Reaktionen beim bestimmungsgemdBen Einsatz
dieses Materials sind nicht bekannt.

Stand der Information: 02/2013
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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 (C.I. 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, nonabsorbable sutures.

Indications

Dafilon® is basically indicated for dermal
Microsurgery  and  Ophthalmology  for
microvascular and neural interventions.

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.
When Dafilon is used for skin closure, 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.

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® microsutures having a
limited tensile strength retention are not recommended for
conventional woundclosure in intracutaneous/subcutaneous,
cardiovascular and gastro-intestinal indications as well as for
the fixation of vascular prostheses.

Warning note

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.

No special storage conditions are required.
Note/precautionary measures

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. The user should be
familiar with surgical suturing techniques, before employing
Dafilon® suture materials.

Application

To be used in accordance with surgical requirements.

Side effects

Unfavourable reactions are not known to occur when the
material is employed according to the instructions.

Date of information: 02/2013
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Mode d'emploi
Dafilon®

Description

Dafilon® est une suture chirurgicale stérile, non résorbable,
monofilament de polyamide. Afin d'étre plus visible, Dafilon®
est coloré en bleu (polyamide 6) avec le colorant Pigment Blue
15:1 ou en noir (polyamide 6/6) avec le colorant Hematein
Logwood Black C.I. 75290, mais elle est également disponible
dans sa couleur naturelle qui est beige.

Dafilon® est conforme aux exigences actuelles des
Pharmacopées Européenne et Américaine concernant les
sutures non résorbables stériles.

Indications

Dafilon® est recommandé pour les sutures cutanées, ainsi
qu'en microchirurgie et ophtalmologie pour les sutures
ophtalmiques, microvasculaires et neurochirurgicales.

Mode d'action

Les sutures chirurgicales sont utilisées principalement pour
rapprocher les berges de la plaie afin de permettre une
meilleure cicatrisation.

Lors de son utilisation, la suture chirurgicale Dafilon® induit
une réaction tissulaire inflammatoire minime, suivie d'un
encapsulement progressif du fil de suture par le tissu
conjonctif.

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.

Etant donné que Dafilon® est constitué d'un matériau non
résorbable, lors de son utilisation pour des sutures cutanées, il
est vivement recommandé de retirer la suture a la fin de la
période de cicatrisation, qui ne doit pas dépasser 30 jours.
Contre-indications

En raison de la perte progressive, a long terme, de la
résistance (in vivo) du fil, I'usage du Dafilon® n'est pas
recommandé dans les cas nécessitant une résistance
permanente de la suture. La suture microchirurgicale Dafilon®

a une résistance a la tension limitée et ne peut donc pas étre
recommandée pour la fermeture de plaies conventionnelles
intra-cutanées, sous-cutanées, gastro-intestinales ou pour la
fixation des prothéses vasculaires.

Mise en garde

Dafilon® ne doit pas étre restérilisé. Les sachets ouverts non
utilisés ou endommagés doivent étre éliminés.

A usage unique : en cas de réutilisation, risque d'infection des
patients et/ou des utilisateurs et de préjudice au bon
fonctionnement des produits. L'encrassement et/ou une
atteinte au bon fonctionnement des produits peuvent
entrainer des blessures, des maladies ou la mort.

Aucune condition particuliere de stockage n'est requise.
Précautions d'emploi

Lors de l'utilisation de Dafilon®, il faut veiller a ce que les
instruments de chirurgie, comme les pinces ou les porte-
aiguilles, n'endommagent pas le fil par pincement ou pliure.
L'utilisateur doit étre familiarisé avec les techniques de
sutures chirurgicales, avant d'utiliser les sutures chirurgicales
Dafilon®.

Mode d'utilisation

Selon les exigences de la pratique chirurgicale.

Effets indésirables

Aucune réaction défavorable n'est connue, si la suture est
utilisée selon le mode d'emploi.

Date de I'information: 02/2013
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Gebruiksaanwijzing
Dafilon®

Omschrijving

Dafilon® is een steriel, niet-resorbeerbaar monofilament
chirurgisch hechtmateriaal gemaakt van polyamide. Dafilon®
is verkrijgbaar in blauw (Polyamide 6), gekleurd met Pigment
Blue 15:1, 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® is geindiceerd voor dermale hechtingen,
microchirurgie en oogheelkunde (0og-, microvasculaire en
neurochirurgische ingrepen).

Werkwijze

Hechtmaterialen worden voornamelijk gebruikt om de
wondranden bijeen te houden om zo een ongestoorde
wondgenezing  mogelijk  te  maken. 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.

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

Als gevolg van het geleidelijke verlies van de treksterkte dat
plaatsvindt in vivo over een langere periode, is het gebruik van
Dafilon® contrageindiceerd wanneer een permanente sterkte

van het hechtmateriaal van belang is. Dafilon®
microchirurgisch ~ hechtmateriaal  heeft een  beperkte
treksterkte en wordt derhalve niet aanbevolen voor
conventionele  wondsluiting van intracutane/subcutane,

cardiovasculaire en gastrointestinale indicaties of voor het
fixeren van vaatprothesen.

Waarschuwing

Dafilon® mag niet worden gehersteriliseerd. Geopende,
ongebruikte of beschadigde verpakkingen moeten worden
weggegooid. Niet hergebruiken: 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!

Er zijn geen speciale opslagomstandigheden noodzakelijk.
Voorzorgsmaatregelen

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

Toepassing

Te gebruiken in overeenstemming met de chirurgische
vereisten.

Neveneffecten

Het optreden van nadelige reacties is niet bekend mits het
materiaal gebruikt wordt in overeenstemming met de
instructies.

Datum informatie: 02/2013
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Instrucciones de uso
Dafilon®

Descripcion

Dafilon® es una sutura quirdrgica, monofilar no absorbible de
Poliamida. La sutura Dafilon® esta disponible tefiida en azul
(Poliamida 6/66) con Pigment Blue 15:1, o en negro
(Poliamida 6/6) tefiida con el tinte Hematein Logwood Black
C.I. 75290, para que pueda ser localizada facilmente, aunque
también se encuentra disponible sin tefiir 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

Indicada basicamente para suturas dérmicas, Microcirugia,
Oftalmologia y Neurocirugia.

Método de accion/aplicacion

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

Las suturas Dafilon® provocan una minima reaccion tisular
inflamatoria seguida de una encapsulacion gradual del
material de sutura por tejido conjuntivo. Aun siendo una
sutura no absorbible, la progresiva accion de las enzimas del
organismo "in vivo" ocasiona con el tiempo una perdida
(pérdida) gradual de la resistencia a la traccion de la sutura
Dafilon®.

Cuando se utiliza Dafilon® para suturas dérmicas y al ser un
material no absorbible, es muy recomendable eliminar la
sutura una vez alcanzado el periodo de curacion, que no debe
exceder de 30 dias.

Contraindicaciones

Dada su posible pérdida gradual de la resistencia a la traccion
con el tiempo "in vivo", el uso de sutura Dafilon® esta
contraindicado cuando se requiera un mantenimiento
permanente de resistencia a la traccion. Las micro-suturas de
Dafilon®, debido a su resistencia a la traccion limitada, no
estan  recomendadas para su  uso en  cierre
intracutaneo/subcutaneo, cardiovascular y gastrointestinal, asi
como para fijacion de protesis vasculares.

Advertencias

Las suturas Dafilon® no deben ser reesterilizadas. Los envases,
dafiados o abiertos no utilizados deben ser desechados.

Un solo uso: peligro de infeccion para el paciente o el usuario
y limitacion de la funcion de los productos en caso de
reutilizacion. La contaminacion o la funcion limitada de los
productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso
la muerte.

El almacenaje no requiere condiciones especiales.
Precauciones

Al usar Dafilon® debe tenerse cuidado para evitar que el uso
de instrumentos quirtrgicos tales como pinzas o portagujas,
puedan danar el hilo al ser pellizcado o retorcido. El usuario
debe estar familiarizado con las técnicas quirdrgicas antes de
utilizar Dafilon®.

Aplicacion

Se debe utilizar de acuerdo a los requerimientos quirtrgicos.
Efectos secundarios

No se han descrito efectos secundarios cuando el material ha
sido usado de acuerdo con las instrucciones de uso.

Fecha de la informacion: 02/2013
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Instrucdes de uso

Dafilon®

Descrigdo
Dafilon® é um material de sutura cirdrgico, monofilamento

estéril, ndo absorvivel, produzido a partir de Poliamida.
Dafilon® est disponivel na cor azul (Poliamida 6/66), tingido
com Copper Phthalocyanine (Cl. 74 160) ou em preto
(Poliamida 6/6), tingido com Hematein Logwood Black C.I.
75290, para o tornar mais facilmente identificavel, mas
também esta disponivel na sua cor natural ou bege.

Dafilon® cumpre todos os requisitos das farmacopeias
Europeia e Norte Americana, na edicdo actual, para suturas
estéreis ndo absorviveis.

Indicagées

Dafilon® esta basicamente indicado para suturas dérmicas,
Microcirurgia e Oftalmologia para intervencées oftalmicas,
micro vasculares e neuro.

Modo de acgéo

Os materiais de sutura sdo primariamente usados para
adaptacdo dos bordes das feridas para possibilitarem uma
cicatrizagdo sem perturbacdes. Quando os materiais de sutura
Dafilon® sao utilizados, verifica-se uma reacgao inflamatoria
minima dos tecidos, sequida por um gradual encapsulamento
do material de sutura por tecido conectivo fibroso. Tal como
acontece com todos os materiais de Poliamida, depois de um
longo periodo de tempo de implantacdo in vivo, Dafilon® esta
sujeito a uma gradual perda de resisténcia total, através da
acgdo das enzimas do organismo.

Quando se utiliza o Dafilon® para o encerramento de feridas, e
sendo um material ndo absorvente, recomenda-se vivamente a
remocdo da sutura assim que se atingir o periodo de cura,
nunca superior a 30 dias.

Contra-indicagdes

Considerando a gradual perda de resisténcia que pode ocorrer
in vivo durante um longo periodo de tempo de uso, Dafilon®
esta contra indicado quando for importante uma forca de
retencao permanente. As micro suturas de Dafilon® tém uma
limitada resisténcia a traccéo pelo que ndo sdo recomendadas
para o encerramento  convencional  de  feridas
intracutaneas/subcutaneas, cardiovasculares e
gastrointestinais, bem como para a fixacdo de proteses
vasculares.

Nota de aviso

Dafilon® ndo deve ser reesterilizado. Embalagens abertas e
ndo utilizados ou danificadas devem ser descartadas. Nao
reutilizar: Perigo para o doente efou o utilizador e
funcionalidade limitada dos produtos em caso de reutilizacdo.
As impurezas efou uma funcionalidade limitada dos produtos
pode causar a ferimentos, doencas ou levar até a morte.

Nao sdo requeridas condigdes especiais de armazenamento.
Nota de medidas de precaugio

Quando se trabalha com materiais de sutura, deve-se ter o
cuidado de se assegurar de que o uso de instrumentos
cirdrgicos, tais como pincas ou porta agulhas, ndo causem
danos ao material de sutura através de compressdo ou dobras.
O utilizador deve estar familiarizado com as técnicas de
sutura cirdrgica antes de utilizar os materiais de sutura
Dafilon®.

Aplicagdes

Para serem usadas de acordo com os requisitos cirtrgicos.
Efeitos laterais

Nao ha conhecimento de reacgdes desfavoraveis que tenham
ocorrido quando os materiais sdo empregues de acordo com as
instrucdes.

Data das informagdes: 02/2013
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Brugsvejledning
Dafilon®

Beskrivelse

Dafilon® er et sterilt, monofilament, ikke- absorberbart
suturmateriale produceret af Polyamid. Dafilon® leveres bla
(polyamid 6/66) med Pigment Blue 15:1, eller sort (polyamid
6/6) med Hematein Logwood Black C.I. 75290 for at gare det
mere synligt, men fas ogsa ufarvet i natur beige. Dafilon®
opfylder alle aktuelle krav fra Den europeeiske og amerikanske
Pharmacope for sterile, ikke absorberbare suturer.
Indikationer

Dafilon® er en hudsutur, mikrokirurgi og ofthalmologi,
mikrovaskulere- og neurokirurgiske indgreb.
Pavirkningsmade

Suturmaterialer bruges primaert til adaption af sarrande for at
opna en stabil sarheling. Nar Dafilon® bruges, opstar en
minimal inflammatorisk reaktion, som efterfalges af en
gradvis indkapsling af suturmaterialet af det omkringliggende
fibrose veev. Ligesom alle Polyamidmaterialer, vil Dafilon® over
leengere periode i veevet, gradvist miste sin styrke totalt ved
hjeelp af vaevsenzymer.

Nar Dafilon® anvendes til lukning af hud, og da det er et ikke-

absorberbart materiale, anbefales det kraftigt at fjerne
suturen nar helingsperioden er overstaet, og ikke senere end
efter 30 dage.

Kontraindikationer

Pa baggrund af det gradvise styrketab, som kan ske over en
leengere periode i veevet, er brugen af Dafilon®
kontraindikeret, nar det gnskes en permanent bibeholdelse af
traekstyrken. Dafilon® Mikrosuturer, som har en begraenset
bibeholdelse af traekstyrken, anbefales ikke til almindelig
sérlukning ved intracutane/ subcutane, cardiovaskuleere og
gastrointestinale indikationer savel som for fixation af
karproteser.

Advarsel

Dafilon® ma ikke resteriliseres. Abne, ubrugte og edelagte
pakninger skal destrueres. Ma ikke genbruges: Fare for
infektion af patient- og/eller bruger samt pévirkning af
produkternes funktionsevne som folge af genanvendelse.
Tilsmudsning og/eller pavirket funktion af produkterne kan
fore til personskader, sygdomme eller til deden.

Der kraeves ingen specielle lager betingelser.

Forholdsregler

Nar man arbejder med suturmaterialer skal man veere
opmaerksom pa kirurgiske instrumenter, sdsom pincetter og
naleholdere, at man ikke odeleegger materialet ved at trykke
eller boje det. Brugere skal veere vant til kirurgisk suturteknik,
for Dafilon® tages i brug.

Anvendelse

Skal bruges i henhold til kirurgiske forholdsregler.
Bivirkninger

Der ikke kendte uenskede reaktioner, som er opstaet ved
rekommanderet brug af materialet.

Informationsdato: 02/2013
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Anvandarinstruktioner
Dafilon®

Beskrivning

Dafilon® ar en steril, monofil, icke resorberbar suturtrad
tillverkad av polyamid. Dafilon® &r tillganglig i bla Polyamid
6), fargad med Pigment Blue 15:1, eller i svart polyamide 6/6),
fargad med Hematein Logwood Black C.I 75290 for att gora
suturen latt identifierbar, men den finns ocksa i naturligt
beige farg. Dafilon® uppfyller alla krav for steril, icke
resorberbar suturtrad enligt géllande utgavor av Pharm, Eur.
och USP.

Indikationer

Dafilon® &r i huvudsak indicerat som hudsutur, mikrokirurgi
och oftalmologiska, mikrovaskulara och neurala ingrepp.
Verkningssatt

Suturtrad  anvédnds huvudsakligen for adaptation av
sarkanterna sa att saret kan ldka obehindrat. Nér Dafilon®
sutur anvands uppstdr en minimal inflammatorisk
vavnadsreaktion. Darefter kapslas suturtraden in av fibros
bindvav.

| likhet med all suturtrdad av polyamid forsamras nylons
draghallfasthet efter lang tid i kroppen pa grund av
kroppsenzymernas inverkan.

Da Dafilon® anvénds for tillslutning av hud och da den &r av
icke resorberbart material rekommenderas att suturen
avldgsnas da ldkning har uppnatts och senast efter 30 dagar.
Kontraindikationer

P4 grund av att Dafilon® draghéllfasthet férsimras med tiden
4r suturtrad av nylon kontraindicerad i sddana fall dar det &r
viktigt att suturens draghallfasthet bibehalls permanent.
Mikrosuturer av Dafilon®, vars langsiktiga draghéllfasthet &r
begransad, rekommenderas inte for konventionell sarslutning
vid intrakutana/subkutana, kardiovaskuléra och
gastrointestinala ingrepp och inte heller for fixering av
kérlproteser.

Varning

Dafilon® far inte omsteriliseras. Oanvénda forpackningar som
oppnats eller skadats ska kasseras. Ateranvand ej: Risk for
infektioner hos patient och/eller anvindare och férsamrad
funktion hos produkterna genom ateranvandning. Om
produkterna dr smutsiga och/eller har forsémrad funktion kan
detta leda till personskador, sjukdom eller dodsfall.

Inga sérskilda férvaringsforhallanden kravs.
Obs!/forsiktighetsatgarder

Vid arbete med suturtrad ar det oerhért viktigt att se till att
man inte skadar traden genom att kiimma samman eller kinka
den med kirurgiska instrument, t.ex. pincett eller nalférare.
Den som anvdnder Dafilon® ska vara val fortrogen med
kirurgiska sutureringstekniker.

Anviéndning

Anvénds i enlighet med kirurgiska behov.

Biverkningar

Inga biverkningar har kopplats till suturtrad som anvinds
enligt anvisningarna.

Informationsdatum: 02/2013
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Kéyttoohjeet
Dafilon®

Kuvaus

Dafilon® on steriili, yksisdikeinen absorboitumaton kirurginen
ommelaine, joka on valmistettu polyamidista. Dafilon® on
saatavissa sinisend (polyamidi 6). Pigment Blue 15:1-vérilla
vérjittynd tai mustana (polyamidi 6/6), Hematein Logwood
Black C.I' 75290-varilld vérjattyna ompeleen erottamisen
helpottamiseksi.  Dafilon®-ommelainetta ~ on  kuitenkin
saatavana myds varjadmattomand, luonnonbeigend. Dafilon®
tayttad kaikki Euroopan ja Yhdysvaltojen farmakopeoiden
steriilejd absorboitumattomia ommelaineita koskevat nykyiset
vaatimukset.

Kayttotarkoitukset

Dafilon® on tarkoitettu  p&dasiassa  iho-ompeleisiin,
mikrokirurgiaan ja oftalmologisiin indikaatioihin ~ silmén
mikroverisuoni- ja hermokudosinterventioihin.

Toimintatapa

Ommelainetta  kaytetddn  pddasiassa  haavanreunojen
ompeluun siten, ettd haava paranee mahdollisimman

tehokkaasti ja hairiotta. Dafilon® ommelaineena aiheuttaa
lievdn tulehdusreaktion kudoksessa, jonka jdlkeen ommelaine
koteloituu  vahitellen  sidekudokseen.  Kuten  kaikkien
polyamidimateriaalien, myés  Dafilon®-ompeleen  lujuus
heikkenee asteittain in vivo kehon entsyymien vaikutuksesta.
Kun Dafilon®-ommelainetta kaytetddn ihon sulkemiseen ja
materiaalin ollessa absorboimatonta, suositellaan, ettd ommel
poistetaan heti kun paraneminen on saavutettu ja viimeistaan
30 péivan kuluttua.

Vasta-aiheet

Koska ompeleiden vahvuus heikkenee véhitellen in vivo,
Dafilon® ei suositella kdytettavéksi sellaisissa kohteissa, joissa
ompeleen lujuuden sdilyminen on tdrkedd. Tastd syystd
Dafilon®-mikro-ompeleita ~ ei  suositella  perinteiseen,
ihonsisdiseen  haavaompeluun,  kardiovaskulaarisiin  tai
ruuansulatuselimistoon liittyviin indikaatioihin tai
verisuoniproteesien kiinnittdmiseen.

Varoitukset

Dafilon®-ommelainetta ei saa steriloida  uudelleen.
Kayttamattomat avatut tai vahingoittuneet pakkaukset on
havitettavd. Ald Kkiytd tuotetta uudelleen: infektiovaara
potilaalle ja/tai kdyttdjélle ja tuotteen hekentynyt vaikutus.
Tuotteen heikentynyt vaikutus ja/tai kontaminaatio voivat
aiheuttaa vamman, sairauden tai johtaa jopa kuolemaan.

Ei vaadi erikoisvarastointia.

Varotoimet

Ommelaineita on kisiteltivé varoen, etteivit ne vaurioidu. Ald
purista tai taivuta ommelainetta kirurgisilla instrumenteilla,
kuten pihdeilla tai neulankuljettimilla. Kayttdjan on
tunnettava kirurgiset ompelumenetelmat ennen Dafilon®-
ommelaineiden kdyttdmista.

Kaytto

Tuotetta on kéytettava kirurgisten vaatimusten mukaisesti.
Sivuvaikutukset

Sivuvaikutuksia ei tunneta, kun ommelainetta kaytetddn
ohjeiden mukaisesti.

Tietojen pdivdys: 02/2013

@

Bruksinstruksjoner

Dafilon®

Beskrivelse

Dafilon® er et sterilt, monofil, ikke-absorberbar kirurgisk
suturmateriale fremstilt av polyamid. Dafilon® er enten farget
bla (Polyamid 6), farget med Kobber Ftalocyanin (C.I. 74 160),
eller i sort med Hematein Logwood Black C.l. 75290 for a
gjore det lettere & gjenkjenne suturen, men er ogsd & fa
ufarget i den naturlige beige fargen. Dafilon® oppfyller alle de
gjeldende krav som European Pharm. og United States Pharm.
setter til sterilt, ikke-absorberbart suturmateriale.
Indikasjoner

Dafilon® er hovedsakelig indisert for hud sutur, mikrokirurgi
og oftalmologi for oftalmologiske, mikrovaskuleere og
nevrokirurgiske inngrep.

Bruksmate

Suturmateriale brukes primzert for adaptasjon av sarkanter for
& muliggjore en uforstyrret sarheling. Nar Dafilon®

suturmateriale  brukes, vil det opptre en minimal
betennelsesaktig vevsreaksjon fulgt av en gradvis innkapsling
av suturmaterialet av fibrost 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.

Nar Dafilon® brukes for hudlukking, anbefales det sterkt a
fjerne suturen etter helbredelsesperioden er over da det er et
ikke-absorberbart materiale, men ikke senere enn 30 dager.
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®
mikrosuturer har en tidsbegrenset strekkstyrke og anbefales
derfor ikke ved konvensjonell sarlukking pa
intrakutane/subkutane, kardiovaskulaere og
gastroenterologiske indikasjoner.

Heller ikke ber de brukes til fiksasjon av vaskuleere graft.
Advarsel

Dafilon® ma ikke resteriliseres. Pakninger som er apnet, men
ikke brukt, og pakninger som er skadet, ma kastes. Ikke
gjenbruk produktet: Fare for infeksjon for pasienter og/eller
brukere samt nedsettelse av produktets funksjonalitet som
folge av gjenbruk. Risiko for skade, sykdom eller dod som folge
av forurensning og/eller nedsatt funksjonalitet i produktet.
Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser er pakrevd.
Anmerkning/forsiktighetsregler

Nar man arbeider med suturmaterialer, md man veere noye
med a sikre at bruk av kirurgiske instrumenter som pinsetter
og naleholdere ikke skader materialet ved at det blir klemt
eller bendt. Brukeren ma veere fortrolig med kirurgiske
suturteknikker for Dafilon® suturmaterialer tas i bruk.
Anvendelse

Brukes etter overensstemmelse med kirurgiske krav.
Bivirkninger

Man kjenner ikke til at det har opptradt uheldige reaksjoner
nar materialet har veert brukt i folge retningslinjene.

Dato for siste revisjon: 02/2013
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Sie finden den entsprechenden Verantwortlichen Hersteller auf
der Box

In order to contact with the manufacturer please look on the box
Pour contacter le fabricant, se reporter 4 la boite
@ Voor adresgegevens fabrikant, zie omdoos

@ En caso de querer contactar con el fabricante, por favor, miren la
etiqueta que aparece en la caja

Para contactar com o fabricante, por favor, veja as indicacdes na
caixa

@ Ved henvendelse til leveranderen se venligst pa sken

@ Tillverkarens kontaktinformation finns pa boxen.

® Halutessasi ottaa yhteyttd valmistajaan ,katso laatikosta tiedot
@ For produsentens

® Per contattare il fabbricante prego controllare sulla confezione

vennligst se

@ A gyartoval torténd kapesolatfelvétel céljabol, kérjiik tekintse meg
a dobozt.

@9 3a Bpska C NPOMSBOMTENA MONA NONICAHETE BLDXY
OITaKOBKaTa

@Fm Vo Eemt OETE

Kord&re 6To Kutio

e TOV K ul 7Xa

@ Ak chcete kontaktovat' vyrobcu pozrite sa prosim na obal

W przypadku koniecznoéci kontaktu z producentem, prosze
zapoznat si¢ z opakowaniem

@ Chcete-li kontaktovat vyrobce podivejte se prosim na obal

&

@Llrm KOHTaKTa ¢ TEJIEM CM
YyraKkoBKe

Uretici firma iletisim bilgileri icin liitfen kutuya bakiniz.

@ Pentru a lua legatura cu producatorul, va rugam sa cititi textul
inscriptionat pe ambalaj

CV HERBALEARBRE .

Ha

@ This Instructions for Use is NOT intended for United States users.
Please discard. The Instructions for Use for United States users can
be obtained by visiting our website at www.aesculapusa.com and
clicking the "Products" menu. If you wish to obtain a paper copy
of the Instructions for Use, you may request one by contacting
your local Aesculap representative or Aesculap's customer service
at 1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you upon
request at no additional cost.”
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Istruzioni per I'uso

Dafilon®

Descrizione

Dafilon® & un materiale di sutura chirurgico sterile,
monofilamento, non riassorbibile, realizzato in poliammide.
Per renderlo piu facilmente visibile, Dafilon® & disponibile in
color blu (poliammide 6/66), tinto con Ftalocianina di Rame
(C.I. 74160) o in color nero (poliammide 6/6), tinto con
Hematein Logwood Black (C.I. 75290). E comunque disponibile
anche senza tintura, in color 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® & essenzialmente indicato per suture cutanee,
microchirurgia ed oftalmologia, per interventi oftalmici,
microvascolari e sui nervi.

Meccanismo d'azione / Applicazione

| fili di sutura s'impiegano soprattutto per approssimare e
mantenere uniti i lembi di una ferita per renderne cosi
possibile una buona guarigione. L'impiego di fili di sutura
Dafilon® occasiona 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 ad una graduale perdita
di resistenza alla trazione dovuta all'azione degli enzimi.
Quando si utilizza Dafilon® per suture dermiche, al trattarsi di
un materiale non riassorbibile, € vivamente consigliabile
eliminare la sutura dopo la guarigione, ed in ogni caso entro
30 giorni.

Controindicazioni

Data la graduale perdita di resistenza, che si ha in vivo dopo
un periodo di tempo prolungato, l'uso di Dafilon® &
controindicato quando sia necessario che la forza della sutura
si mantenga sempre. Data la limitata resistenza alla trazione
delle microsuture Dafilon®, queste non sono consigliate per le
normali suture intracutanee/subcutanee, per la chirurgia
cardiovascolare e gastrointestinale, né per il fissaggio di
protesi vascolari.

Avvertenze

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.
Non sono richieste condizioni speciali di stoccaggio.

Note / Misure di precauzione

Quando si lavori con materiali di sutura, prestare speciale
attenzione per evitare che gli strumenti chirurgici utilizzati,
come pinze o porta-aghi, danneggino detto materiale
schiacciandolo o creando nodi. Prima di utilizzare i materiali
di sutura Dafilon®, il medico dovrebbe conoscere bene le
tecniche di sutura chirurgica.

Applicazione

Impiegare secondo le esigenze chirurgiche.

Effetti collaterali

Non sono stati descritti effetti collaterali quando il materiale
viene impiegato come indicato nelle istruzioni.

Data di stesura dei dati: 02/2013

Distributeur en Suisse
B. Braun Medical AG
Seesatz, 17. CH-6204 Sempach

Hasznalati utasitas
Dafilon®

Leiras

A Dafilon® steril, monofil, poliamid alapanyagt, nem
felszivodo varrdanyag. A jobb észrevehetdség céljabol a
Dafilon® Copper Phthalocyanine (C.I. 74 160) szinez6anyaggal
szinezett kék valtozatban (6/66 poliamid), és Hematein
Logwood Black C.I. 75290 szinezéanyaggal szinezett fekete
valtozatban (6/6 poliamid) Iétezik, de festetlen drapp szinben

@

is kaphato.

A Dafilon® az Eurdpai és az Amerikai Pharmacopeias jelenleg
érvényes  verzidja  szerinti  steril, nem felszivodo
varréanyagokkal szemben tamasztott minden
kévetelményének megfelel.

Javallatok

A Dafilon® elsGsorban bérvarrashoz javasolt, mikrosebészetben
vagy a szemészet teriiletén szemészeti, microvascularis és

neurolégiai beavatkozasoknal hasznalatos.

Felhasznalas

A varréanyagot elsésorban ott alkalmazzak, ahol a sebek
zavartalan gyogyuldsahoz hosszabb ideig tartd sebdsszetartas
sziikséges. A varrdanyag beliltetése utan gyenge gyulladasos
reakcio léphet fel, amely az idegen testtel szembeni tipikus
reakcionak szamit, majd a varréanyag a kotdszovetbe
fokozatosan betokozddik. Mint minden poliamid alapanyagu
varrofonal, a Dafilon® is az él6 szervezetben a testenzimek
hatasanak koszonhetden fokozatosan veszit a teljes
tomegébdl.

A Dafilon® bérsériilések zarasara torténd hasznalatakor, mivel
ez nem felszivodo anyag, kifejezetten ajanlott a varrat
eltavolitdsa a gyogyuldsi idészak elérését kovetéen, €s nem
tobb mint 30 nappal késébb.

Ellenjavallatok

A Dafilon® fokozatos tomegvesztését figyelembe véve, amely
az €l6 szervezetbe tortént beliltetést kévetden hosszabb idé
elteltével bekdvetkezik, a Dafilon® hasznalata minden olyan
esetben ellenjavallt, ahol fontos a varrdanyag erdsségének
allandé megérzése. A Dafilon® mikro varroanyag korlatozott
szakitoereje miatt a varrdanyag hasznalata ellenjavallott
hagyomanyos intracutan/subcutan sebzarasnal,
cardiovascularis, gastro-intestinalis beavatkozasoknal,
valamint az érprotézisek rogzitévarrasanal.

Figyelmeztetések

A Dafilon® varréanyagot nem lehet Ujrasterilizalni. A
felbontott, fel nem hasznalt csomagot el kell dobni.

A terméket ujra felhasznalni tilos: Az ujrafelhasznalds
kovetkeztében fennall a betegek ésfvagy felhasznalok
fertdzésének veszélye, a termék hatékonysdga pedig csokken.
A termék szennyez6dése ésfvagy csokkent hatdereje akar
halalos sériiléseket és betegségeket is okozhat.

Kiilonleges tarolasi feltételek nem sziikségesek.

Ovatossagi intézkedések

A varrdanyagokkal torténd varras soran kiilonos figyelmet kell
forditani arra, hogy a hasznalt sebészeti eszkézok, mint pl. a
csipé vagy tlfogd, ne nyomjak Gssze vagy ne tegyék
hullamossa a varréanyagot. A Dafilon® varréfonalat alkalmazo
sebésznek a varréanyag hasznalata soran ismernie kell a
sebészeti varrat-technikakat.

Alkalmazas

Alkalmazasa sebészeti igényeknek megfelelden térténik.
Mellékhatasok

Ha a varréanyag alkalmazasa a haszndlati utasitdsnak
megfelelden torténik, kedvezotlen mellékhatas nem ismeretes.
Tajékoztato kelte: 02/2013
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HHcTpykumy 3a M310/13BaHe

Dafilon®
Onucanne
Dafilon® e crepwien MoOHO(WIEH —Hepe3opOHpyeM

XUPYPru4ucH LICBCH MaTCpHal, NMPOMU3BEJICH OT MOJHaMHI.
Dafilon® ce mpemnara B cHH 1BAT (monmamua 6/66),
ousetel ¢ Copper Phthalocyanine (C.I. 74 160) win B uepen
uBat (moimmamuy 6/6), ouBereH B uepHo ¢ Hematein
Logwood C.I. 75290, 3a Ja e 10-J€CHO pa3iH4iM, HO ce
NPEJIOCTaBs U HEOLBETEH, C eCTECTBEHMs CH OGKOB IIBST.
Dafilon®  oTroBaps Ha  BCMYKM  M3UCKBaHHA  Ha
EBPOHCﬁCKaTa Cl)apMaKOTleﬂ M Ha TIOCJICAHOTO H3JaHUC Ha
@apmaxonesta Ha Coemmnennre Illarm 3a  crepuinu,
Hepe30pOUpyeMU KOHLIH.

Tokazanus

Dafilon® ¢ OCHOBHO MOJXOJSII 3a KOXHH IICBOBE, B
MHKDOXHPYPrUsTa ¥ O(TaIMOJOrHsTa 32  OYHH,
MHUKPOCHI0BU U HEBPOXUPYPTHYHU HHTEPBEHIIUH.

Hauun na jgeiicreue

IlleBHuTe MaTepuaad ce MpuUiaraT, Ha IbPBO MACTO, 3a
ajanTamnus Ha pPaHCBUTC p'bGOBC, 3a Jga C€ OCBUIECTBH
633"p06ﬂCMHO 3apacTBaHC HA paHaTa. Hpu HU3I10JI3BAHCTO HA
meBHn Matepuand Dafilon® 1ie HacTBIM MHHMMaIHA
BB3MAINTETHA ThKAaHHA PEAKLMs, TOCIe/BaHa OT TLIaBHO
KancyJqupaHe Ha IIEBHHS  Martepuan oT  (ubposna
CBC/IMHUTECIIHA TBKaH. Kakro BCHYKH NOJIMAMHUJITHH
MaTepHalit, 3a AbJIrH neprojau ot Bpeme Dafilon® in vivo e
MOJUIOKEH HA IUIaBHA 3aryba Ha oOwiata 37paBMHA HA
KOHEIa MOPajiu ICHCTBUETO Ha TECCHUTE CH3HMH.

Koraro Dafilon® ce m3nonssa 3a 3aTBapsHe Ha KoxkaTta
TBid Kato ¢ HeabcopOupyeM Marepuan, CHIHO —ce
TIpenopbp4Ba Ja ce CBalIl KOHena BeJHara cnen
3apacTBAHETO M HE NO-KbCHO OT 30 1HH.
IIporuBonoxkaszanus

l'[opa}m TOCTCIICHHATa 321]‘y6ﬂ Ha 3/IpaBHHA, KOATO MOXKE Ja
HACTBIIN iN ViVO 3a ABJIT0 Bpeme, n3nonspaneto Ha Dafilon®
€ MNPOTHBOIOKA3aHO, KOTaTo € BAKHO 3ala3BaHETO Ha

IIOCTOsSIHHA 3/I[paBMHA Ha KOHEUa. MMK‘pOXl/lpypl'ﬂ‘llll/lﬂ’l‘
Matepuan Dafilon® uma OrpaHuYCHa OCTaTh4YHA SAKOCT Ha
OITbH M HE CE MPENOPbUBA 32 KOHBCHIIMOHAIIHO 3aTBapsHE HA
paHH ¢ MHTPAKyTaHHH/CYOKYTaQHHH, CbPACYHOCHIOBH K
CTOMAIIIHO - YPEBHU TMOKa3aHWs, CbHUIO KAKTO U IMpHU
MOCTaBAHE HA CHIOBH MPOTE3H.

Ipenynpexienue

Dafilon® ne ce pecrepunmsupa. OTBOPEHHTE HEU3NON3BAHU
WJIA TIOBPC/ICHU MAKCTYCTA CC U3XBBPIIAT.

Hermoxxozsy 3a nosTopHa ynorpeda. B nporuBen ciydaii,
CBIIECTBYBA ONACHOCT OT 3apa3sBaHe HA MALMEHTH W/HIH
notpeOuTENM, W HapymiaBaHe  (DyHKIMOHATHOCTTa  Ha
MaTepuana. PHCK OT HapaHsBaHe, 3a00JIIBaHE WM CMBPT,
MPUYNHEHH oT 3aMbpCsBaHE n/unu HapyIeHa
(DyHKLMOHAIHOCT Ha MaTepHaa.

He ce nsnckBar crenmaniy ycaoBHs 3a ChbXpaHEHHE.
Ipeanasuu Mmepku

Koraro ce paboru ¢ meBHn marepuanu, TpsOBa ga ce
BHMMAaBa M3IOJI3BAHUTE XUPYPIUHHH HHCTPYMEHTH, KaTo
MUHCETH M HMIJIOJABPKATENH, JIa HE NOBPEIAT Marepuana
Ype3 CMAYKBAHC HJIH NMPErbBAHC. nOTpE6HTEI[ﬂT TpﬂGBa aace
3aro3HaT ¢ XUPYPrUYHUTE TEXHUKHU NIPEAN U3MOJI3BAHETO HA
el Matepuanu Dafilon®.

Ipunoxenue

]121 C€ MOI3Ba B CHOTBETCTBUE C XUPYPTUIHUTE U3UCKBAHHSA.
Crpannynu epexkrn

He ca mo3Hati HeXelaHu PeakLMH, KOraTo MaTepHaibT ce
110J13Ba CHIVIACHO HHCTPYKLIMUTE.

Jlata na undopmanmsita: 02/2013
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Odnyieg xpriong
Dafilon®

Meprypagh

To Dafilon® givor éva omootelp®pévo, HOVOKA®VO un
OTOPPOPNGIHO  YEPOVPYIKO  PAUHO TOV TAPGYETHL OO
moivoapidn. To Dafilon® givor Bappévo pmhe (TMoivapidn
6/66), ypopoticpivo pe eharokvavivy yaikov (C.I. 74 160)
1 oe padpo (Ilokvapidn 6/6), ypopaticpévo pe Hematein
Logwood C.I. 75290., ywo vo 10 KGOVeEL TEPIGOOTEPO
£UKOAOOVAYVOGIO, 0ALG emiong eivan Stabéoo dBago oto
ouokd pmel ypdpa. To Dafilon® ekminpoi Oreg Tig
oanouthoelg ™G Evpomoikig  Poppokomotiag  kar g

Doppakonotieg 1oV  Hvopévov Tlokrtedv, ocdyypovn
£koon  mepl  AMOGTEPOUEVOY, {1 OTOPPOPNCLU®V
POLHATOV.
Evdsigeig

To Dafilon® evdeikvotar Pacikd yoo SeppoTIKEG PaQEG,
Mupoyepovpyikiy ko otnv Ogbaiporoyio yio opOaipcég
POy YEWkES KaBMG Ko ETEUPAGEIG VEDP®OV.

Tpoémog Apaong

To pappate TPOTIGTOS YPNGILOTOLOVVTAL YL EQUPUOYT GTH
yelk) TOL TpAdHOTOG YL VO KOTOoTAGOLY TBav e
adrrdpoktn emrodimon g TAnyne. Otav ypnoionoodvat
Dafilon® pappata, po erdyotn ereypovadng avtidpaocn
wotov Ba AdPer yopa akorovBovpevn omd o Babpaio
£VOLAGK®ON TOV PARPATOG IO TOV VOST GUVSETIKO 16T0.
Onwg 6ho. T MOALOMOIKG pappoate, pHeTd omd  peydin
mapodo tov ypdvov 1o Dafilon® in vivo vroPdrietar oe po
Babpoio andree ™G OMKNG OVTOXNG TOL do HEGOL TG
3paiong evEiH®OV TOL GOUOTOC.

Otav 1o Dafilon® ypnopomoteitan yio chykhion tov
déppatog, Sedopévon OTL givarl pn omoppoPRGIHO VAIKO,
GUVIOTATOL WBINTEPMG VaL apaIpEiTan To pappa dtav £xet
emrevyBel M mepiodog emodAwong, kat Oyt wpydTEPU OO
30 npépec.

Avrevdeitag

EE artiag mg PBabpioiog andrewng avioyng mov pmopel va
Aoppaver ydpa in vivo yioo peyoddtepo didotpa, 1 xpnon
tov Dafilon® avtevdeikvoton otav eivar embopnty o
poviun Sotipnon ovtoyig v pappoatos. To Dafilon®
pkpopdppato (microsutures) €xovtag oplaky Sotiipnon
OVTOXNG GTNV TAGT JEV GUVIGTAOVTAL Ylot GUVIBEG GLPPUPES
TPUVHATOV  EVEOSEPIKEG/VTOBOPLEG, KUPSIIYYEIOKES KoL
YOUOTPEVIEPIKEG  KAOMDG KOl YOO OTEPEWON  OYYEWKOV
HOGYEVUATOV.

TIposidomoroeig

To Dafilon® dev mpénet va enavamnostelpdvetal. Avotypuéva
— oypnowonointa. 1 wakéto pe  PAAPn  mpémer  va
omopdilovtar. Mnv  emavaypnowonoteite: Kivduvog g
HOAVVENG TOV acbev) Ko TOL XPHOTH KoL ETITTAOGELS 6T
AerrovpykdmTol TV TPOIOVTOV and mv
enovaypnowonoinon.  H  pdmaven ke  peiwpévn
AETOVPYIKOTNTO TOV TPOIOVIOV UTOPOVV VoL 03NYHOOVY GE
TPAVHATIONO, acbéveia 1) To Bdvato. Agv amoitovvtar eidtkol
KOPOL amobNKEVONG.

Mpoinrrikd pétpa

Otav ypnowomoodpe pappate, Bo mpémet vo deigvovpe
peyédn mpocoyl) @ote vo dwoporilerar otL M ypfion
YEPOVPYIKDOV EpYuAsinV 0TS Tomideg Kat Belovokdroya
dev mpokalovy (NUIES e TOIUmAHOTE 1] PTEPSENOTA.

O ypiomg mpémer va eivar owelog pe TV TEXVIKY
YEPOVPYIKNG SVLPPAPNG TPOTOD aoyoANbel pe TO paupa
Dafilon®.
Egappoy

Na  ypnowonosita
OTOLTNGELG.
Mopevipysieg
AvemBopnteg  mapevépyeleg dev  eivat
APNOULOTOIEITOL GOUPOVOL [IE TIG 0dNYIES.
Hpepopnvia evypépoong: 02/2013

GOHPOVE  HE TG YEPOLPYIKEG

YVOOTEG  OTOV
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Navod na pouzitie

Dafilon®
Popis
Dafilon® je sterilny, jednovldknovy, neabsorbovatelny,

chirurgicky Sijaci material vyrobeny z Polyamidu. Pre lepsie
rozoznanie je 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.1.75290, je tiez dostupny ako nezafarbeny, v prirodzenej
bézovej farbe. Dafilon® spifia vietky poziadavky Europskeho
liekopisu a Liekopisu Spojenych Statov americkych pre sterilné a
neabsorbovatel'né Sijacie materialy.

Indikacie

Dafilon® je indikovany pre Sitie koZe, v mikrochirurgii a
oftalmoldgii pre oftalmologické, mikrovaskuldarme a nervové
zakroky.

Sposob pouzitia materialu

§ijacie materidly sa pouzivaju primarne na adaptéciu okrajov
ran, aby sa umoznilo pokial' mozno jej nerudené hojenie. Pri
vyuzivani Sijacieho materialu Dafilon® sa vyskytne minimalna
akutna zapalova reakcia tkaniva s naslednym postupnym
oplzdrenim  Sijacieho materidlu  fibroznym  spojivovym
tkanivom. Podobne ako vietky ostatné polyamidové Sijacie
materidly straca aj Dafilon® in vivo v dosledku dlhodobého
posobenia endogénnych enzymov postupne pevnost'.

Ked' sa Dafilon® pouZije na uzatvorenie koze a ked' ide o
nevstrebatelny material, odporica sa odstranit’ steh po
ukonceni doby liecenia a nie neskor ako do 30 dni.
Kontraindikacie

Na zaklade postupnej straty sily, ku ktorej in vivo moze dojst' po
dlhSom ¢asovom obdobi, je pouzitie Dafilon® kontraindikované
v tych pripadoch, kde je délezité stale udrzovanie sily suttry.
Mikrosutury Dafilon®, ktoré maju obmedzené trvanie pevnosti v
t'ahu sa nedoporucuju pre bezné uzatvaranie intrakutannych,
alebo  subkutannych  ran, v kardiovaskularnych a
gastrointestinalnych indikaciach, rovnako ako pre fixaciu
vaskularnych protéz.

Upozornenia

Dafilon® sa nesmie opatovne sterilizovat. Otvorené, nepouzité
alebo poskodené balenia zlikvidujte.

Nepouzivajte opakovane: pacientovi a/alebo pouzivatelovi
hrozi riziko infekcie a obmedzenie funkénosti produktu v
pripade  opakovaného pouzitia. Kontaminacia afalebo
obmedzenie funkénosti produktu modzu sposobit’ zranenia,
ochorenia alebo smrt'.

Nie su pozadované Specialne podmienky skladovania.
Poznamka / Preventivne opatrenia

Pri manipuldcii so Sijacim materidlom treba davat' vel'ky pozor,
aby sa chirurgickymi inStrumentmi, ako su pinzetya ihelce,
neposkodilo vldkno zalomenim alebo zastipnutim.

Pouzitie Sijacieho materialu Dafilon® si vyzaduje znalost'
chirurgickych technik.

Pouzitie

PouZivat' v stlade s chirurgickymi poZiadavkami.

NeZiaduce Gcinky

Ak sa material pouziva podl'a informacie pre pouzivatela, nie je
zname, ze by sa vyskytli neZiaduce ucinky.

Datum informacie: 02/2013
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Instrukcja stosowania

Dafilon®
Opis
Dafilon® jest sterylnym, niewchfanialnym, jednowtéknowym

chirurgicznym ~ materiatem  szewnym  produkowanym z
poliamidu.
Dafilon® jest barwiony na niebiesko (poliamid 6/66)

barwnikiem (Copper Phthalocyanine (C.. 74 160) lub na
czarno (poliamid 6/6) barwnikiem Hematein Logwood Black
(C.I. 75290), w celu nadania mu lepszej widocznosci w polu
operacyjnym, oraz jest dostepny w naturalnym kolorze
bezowym.

Dafilon® spetnia wszystkie wymogi Farmakopei Europejskiej i
USA  stawiane  jatowym,  niewchtanialnym  szwom
chirurgicznym.

Wskazania

Dafilon® zaleca si¢ gtownie do szycia skory, w okulistyce,
mikrochirurgii i neurochirurgii.

Opis dziatania

Niniejsze nici s zasadniczo stosowane do adaptacji krawedzi
ran, w celu zapewnienia ich prawidtowego gojenia si¢. Po
zastosowaniu materiatu szewnego Dafilon® moze wystgpic
lekki odczyn zapalny, ktéry jest typowg reakcja tkankowa na
obce ciato. Z czasem szew ulega otorbieniu si¢ widknisty
tkanka faczna. Podobnie jak w przypadku wszystkich
materiatow poliamidowych, wytrzymatos¢ szwow Dafilon® in
vivo ulega stopniowej redukcji wskutek dziatania enzymow
ustrojowych.

W przypadku zastosowania szwéw niewchtanialnych Dafilon®
w celu zamknigcia ran skory zaleca si¢ ich zdjecie zaraz po
zakonczeniu procesu gojenia i po czasie nie dtuzszym niz 30
dni.

Przeciwwskazania

Ze wzgledu na stopniowa utrate wytrzymatosci, ktora moze
wystapi¢ in vivo po dtuzszym okresie czasu, nie zaleca sig
stosowania

Dafilon® w przypadkach, gdy istotne jest zachowanie trwatej
wytrzymatosci szwoéw. Mikroszwy typu Dafilon® posiadaja
ograniczong  zdolnos¢  zachowania  wytrzymatosci  na
rozcigganie, w zwigzku z czym nie zaleca si¢ ich do
standardowego zamykania ran srédskérnych i podskérnych, w
zabiegach sercowo-naczyniowych, w chirurgii przewodu
pokarmowego oraz do mocowania protez naczyniowych.
Ostrzezenie

Szwoéw Dafilon® nie wolno poddawac ponowne;j sterylizacji.
Otwarte i nie zuzyte lub uszkodzone opakowania nalezy
zniszezy¢.

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze przyczynic sig do wystapienia infekcji u pacjenta
i/lub uzytkownika, a takze do wadliwego dziatania produktu.
Stosowanie produktu skazonego iflub wadliwego grozi
urazem, choroba, a nawet $miercig.

Nie wymaga si¢ specjalnych warunkéw przechowywania.
Zalecenia [ srodki ostroznosci

W czasie stosowania szwow chirurgicznych nalezy zwrdcic¢
szczegolng uwage, aby uzycie kleszczykow czy imadta
chirurgicznego nie spowodowato uszkodzenia nici przez
scisniecie lub zagigcie.

Osoby stosujace szwy Dagrofil® muszg by¢ przeszkolone w
zakresie technik szycia chirurgicznego.

Sposob uzycia

Zgodnie z wymogami chirurgicznymi

Dziatania uboczne

Nie stwierdzono wystapienia zadnych niepozadanych dziatan
ubocznych.

Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 02/2013
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Navod k pouziti
Dafilon®

Popis

Dafilon® je sterilni, monofilamentni, nevstiebatelny
chirurgicky Sici material vyrobeny z polyamidu. Je dostupny
bud' v modré barvé (Polyamide 6), pro lepsi viditelnost je
obarven modfi Pigment Blue 15:1, nebo vcerné barvé
(Polyamide 6/6), obarven Hematein Logwood Black C.I. 75290,
je vsak dostupny i neobarveny, a pak ma svou pivodni
béZovou barvu.

Dafilon® splfiuje viechny poZadavky posledniho vydani Ph. Eur.
a USP pro sterilni nevstfebatelné sutury.

Indikace

Sici materidl Dafilon® je indikovan ke koznimu stehu,
mikrochirurgii, popf. v oftalmologii pro oftamologické,
mikrovaskularni a neurologické zakroky.

Piisobeni

Sici materialy slouzi k adaptaci okrajii ran, aby tak umoznily
neruseny pribeh lécby.

Dafilon® vyvola minimélni akutni zanétlivou reakci v tkani,
nasledovanou pozvolnym opouzdienim Siciho materidlu
fibrozni tkani. Jako u vech Sicich materiall z polyamidu mize
i u Dafilon® dojit po del3im Case k biodegradaci hedvabnych
vlaken obsahujicich proteiny in vivo a zpUsobit tak ztratu

celkové pevnosti.

Pokud se Dafilon® pouzivd pro seSivani pokozky a bude
nevstiebatelny, velmi se doporucuje odstrafiovat steh po
rekonvalescenci a maximalné po 30 dnech.

Kontraindikace

Dafilon® by nemél byt pouzivan tam, kde chirurgicka praxe
Iépe ovéfila pouziti vstiebatelného materialu. Neni vhodny pro
takova spojeni tkani, kde je pozadovana trvala pevnost v tahu.
Sici mikromaterial Dafilon® neni kvili své snizené pevnosti
vtahu doporucovan predevsim v intrakutanni/subkutanni,
kardiovaskularni a gastrointestinalni oblasti stejné jako
k fixaci cévnich protéz.

Varovani

Dafilon® nesmi byt resterilizovan. Oteviena nepouzita baleni je
nutno vyhodit.

Pro jednorazové pouziti: pfi dalsim pouziti hrozi pacientim
anebo uzivatellim riziko infekce a snizeni cinnosti produktu.
Pfi kontaminaci hrozi riziko poskozeni zdravi, nemoci nebo
smrti anebo snizeni ucinnosti produktu.

Pro uskladnéni nejsou pozadovany zadné specialni podminky.
Upozornéni

PFi manipulaci s Sicim materidlem je nutno dbat na to, aby
nedoslo k jeho rozmackani ¢i rozldmani chirurgickymi nastroji
(napf. pinzetou, jehelcem atd.).

Uzivatel Siciho materialu Dafilon® musi byt obeznamen
s technikou chirurgické sutury.

Zpusob pouziti

iti dle chirurgickych potfeb.

Cinky

PFi spravném pouZivani tohoto materialu nejsou znamy.
Datum informace: 02/2013
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HHCcTpyKIMs 10 NPUMEHEHUI0

Dafilon®
Onucanne
Dafilon® TIpE/ICTaBIACT coboit CTEPHIIBHBIH,

MOHO(DHIAMEHTHBIN, HepaccachlBAIOUIMHC XHPYPruuecKuil
LIOBHBII MaTepual u3 nonuamuja. [ nydieil BUAUMOCTH
BO Bpems pabotel Dafilon® okpamen B cHHHIT IBeT
(nonmamuz 6) ¢ nomompio Pigment Blue 15:1 u B uepHsbiii
(nommamuz 6/6) ¢ nomonisio Hematein Logwood C.1 75290,
HO npeaaracTes u HCOKpAIICHHBIM HaTypaJIbHOTO
Gexeoro nera. Dafilon® oTBedaer BceM TpeGOBaHHAM

Espomneiickoii  u  AMepukanckoii  Qapmaxomneii K
CTCPHUIIBHBIM, CHHTCTUYCCKHUM HEpaccachIBAOIIUMCSA
IIOBHBIM MaTCpHajiam.

Moxazanus

Dafilon®, B OCHOBHOM HPUMEHSETCS [PH HAIOKECHUH

KOXKHBIX ~IIIBOB, B OCHOBHOM B MHKDOXHYPTHH M
0o TaNBMOJIOTHH.

HeiicTBue

Dafilon®  BpI3bIBACT ~MHHHMAIBHYIO — BOCHAJIHTENBHYIO

PeaKImIo TKaHeH ¢ MocyieyIolel HHKanCyIAIMel MoBHOro
Marepuaia ¢ MOMOIIbIO (DHOPO3HOI  COEMMHMTENBHOM
TkaHu. Kak  CBOMCTBEHHO — TOJMAMHIHBIM  IIOBHBIM
matepuanam, Dafilon® in vivo mocrenenHo yrpauuBaeT
CHIly HATSDKCHMs HMTH B pe3ylIbTaTe BO3JCHCTBHS
9H/IOTEHHBIX YH3HMOB.

Ecnn HepaccachIBaloMMUHCs Matepuan Dafilon®
HCTIONB3YeTCSl B KAyecTBE IBA Ha KOXY, HACTOATEIBHO
PEKOMEH/IYeTCsl yJAIUTh €ro I[OCIEe 3aKUBICHUS, HO HE
no3xe deM depe3 30 gHE.

Tporusonokasanus

M3-3a noTepy MPOYHOCTH B TEYCHHE UTMTENLHOTO MEpHOJa
Bpemenn Dafilon® npoTnBomokasaH, Koraa IIOBHBII
Marepuan JIOJIKCH obecneynts JUTHTEIBHBII
yaepxusatoimii o¢gdexr. Mukpoxupyprudeckuii Dafilon®,
MMEIOLIHI OrPAHHYEHHYIO IPOYHOCTh MPH PACTSUKEHHE , HE
PCKOMEHJIYeTCSl  MCIONB30BaTh Ul TOJKOKHBIX M
BHYTPHKOXHBIX IIBOB, B KAPJMO-COCYAMCTOH XHPYPrHH, U
racTpO-MHTECTHHANIBHBIX ONEpalyif, a TakKe 1 GuKcauu
COCYIHCTBIX [IPOTE30B.

TMpexynpexienne

TloBropHast crepunmsaims He Jonyckaercs. OTKpbITas
HEHCTIOJB30BAHHAS YITAKOBKA J0IIKHA OBITh YHHUTOKEHA.
[ToBTOPHO ~ HE  WCHONB30BATH: NMpH  TOBTOPHOM
HCIIOJIB30BAHUN  CYIIECTBYET ONACHOCTh WH(DEKIMH Julst
MALMEHTOB HM/WIM I0Jb30BaTeNell M (YHKUHOHAILHOM
HCHCTIPaBHOCTH n3nenus! Bapaxenue n/nnu
DyHKIMOHANBHAS HEMCIIPABHOCTh MOXKET CTaTh MPHYHHOM
TPaBMHPOBAHHS, 3a00JICBAHUS U JAXKE CMEPTH.

He tpebyiorcst crienuanbHble YCI0BHS ISl XPAHCHHS.
Tporusonokasanus

Ilpn pabote ¢ MIOBHBIM MaTepHazoM 0co00¢ BHHMaHHE
JIOJKHO OBITh  YICTICHO HCIMONB3YeMbIM XHPYPTHUECKHIM

MHCTPYMEHTAM, TAKMM KaK IHUHLETbl WU HIJIOJCpPKATEIH,
JUIA  MCKJIFOYCHMS ONACHOCTH  IPHILMIBIBAHMS) HIIH
nepekpyuuBanns HUTH. Kpome Toro, HeoGXoJIMMO 3HaHHE
TEXHUKH HAJIOKECHUS LIBOB.

IIpumeHeHune

CoracHo XMPyPrUdecKHM TPeOOBAHUSM.

Todounbe ypdeKrThI
He Bosnukaor mnpu
HMHCTPYKLUH.

JaTa Beinycka uadopmanuu: 02/2013

TOJIL30BAHUU ~ MaTepuagaMm 1o
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Kullanim talimati

Dafilon®
Tanim
Dafilon®  poliamitten  yapilmis,  steril, monofilament,

nonabsorbabl cerrahi bir siitir materyalidir. Dafilon®, kolayca
taninabilmesi icin Bakir Ftalosiyaninle (C.I. 74 160) maviye
boyanmis (poliamid 6/66) ya da Hematein Logwood Siyah C.I.
75290 ile siyaha boyanmis olarak (poliamid 6/6) mevcuttur;
ancak dogal bej renginde boyasiz olarak da bulunmaktadir.
Dafilon® Avrupa Kodeksi ile ABD Kodeksinin steril,
nonabsorbabl siitlirlerle ilgili son basiminda bulunan tiim
gereksinimlerini karsilar.

Endikasyonlar

Dafilon® temel olarak oftalmik, mikrovaskiiler ve néral
miidahalelerde dermal siitiirler, Mikrocerrahi ve Oftalmoloji
icin endikedir.

Etkileme modu

Sitiir materyalleri dncelikle sikintisiz bir yara iyilesmesini
miimkiin kilmak amaciyla yara kenarlarinin adaptasyonu igin
kullanilir. Dafilon® stttir materyallerinin kullaniimi sirasinda,
fibroz  konektif doku ile siitiir materyalinin asamall
enkapsiilasyonunun takip ettigi minimal bir inflamatuar doku
reaksiyonu olacaktir. Tiim poliamid materyaller gibi, uzun bir
siire sonra Dafilon® in vivo, viicut enzimlerinin hareketi
yoluyla toplam siitiir kuvvetinin asamali olarak azalmasi
sonucu ile karsilasir.

Dafilon® deri kapama icin kullanildiginda ve emilemez bir
materyal oldugunda, sitiiriin iyilesme dénemi saglandigi
zaman ve 30 giinden ge¢ olmamak kaydiyla ¢ikarilmasi 6nemle
onerilmektedir

Kontrendikasyonlar

Uzun bir siire sonunda in vivo olabilecek asamali kuvvet

azalmasi nedeniyle, Dafilon® kullanimi, siitiir kuvvetine
kalicik  saglanmasinin =~ 6nem arz  ettigi  durumlarda
kontrendikedir. Sinirli tensil kuvveti tutulumu bulunan

Dafilon® mikro siitiirler, vaskiiler protezlerin yani sira,
intrakutan, subkutan, kardiyovaskiiler ve gastrointestinal
endikasyonlardaki ~ geleneksel ~ yara  tedavileri igin
onerilmemektedir.

Uyari notu

Dafilon® yeniden sterilize edilmemelidir. Kullaniimamis ama
acik olan veya hasar gormiis olan ambalajlar atilmalidir.

Uriinii yeniden kullanmayin: Yeniden kullanima bagl olarak
hastalara ve/veya kullanicilara yonelik enfeksiyon tehlikesi ve
iriin islevselliginde bozulma. Uriiniin kontaminasyonu ve/veya
bozulmus islevselligine bagli olarak yaralanma, hastalik veya
olim riski.

Ozel saklama kosullarina ihtiyac duyulmaz.

Not/ihtiyati nlemler

Sitlir materyalleri ile galisirken, cimbiz ve igne tutaclar gibi
cerrahi aletlerin kullanilmasi sirasinda, sikistirma ya da biikme
yiiziinden materyalin zarar gérmemesini saglamak icin biiyiik

ozen  gosterilmelidir.  Dafilon®  siitiir ~ materyallerini
kullanmadan  6nce, kullanicinin  cerrahi  dikis teknikleri
hususunda bilgi sahibi olmasi gerekmektedir.

Uygulama

Cerrahi kosullara uygun olarak kullanilmalidir.

Yan etkiler

Materyal talimatlar dogrultusunda kullanildiginda, istenmedik
reaksiyonlarin ortaya ¢iktigi gézlemlenmemistir.
Bilgilendirme tarihi: 02/2013
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Instructiuni de utilizare

Dafilon®

Descriere

Dafilon® este un material chirurgical de sutura non-
absorbabil, fabricat din poliamida. Dafilon® este disponibil in
culoarea albastra (poliamida 6), colorat cu pigment albastru
15:1 sau negru (poliamida 6/6), colorat cu hematina din lemn
colorant C.I. 75290 pentru a fi mai usor de recunoscut, dar

este disponibil, de asemenea si in culoarea bej natural.
Dafilon® respecta toate cerintele Farm. Europene si a Farm.
SUA, editia actuala pentru suturi sterile, non-absorbabile.
Indicatii

Dafilon® este destinat, in principal, pentru sutura pielii si in
micro-chirurgie, in cazul interventiilor oftalmologice,
microvasculare si neurologice.

Mod de actiune

Materialele de sutura sunt utilizate in principal pentru a
apropia marginile plagii pentru o vindecare cat mai rapida si
lipsita de complicatii. In momentul in care folositi materialele
de sutura Dafilon®, va aparea o reactie inflamatorie minima,
urmata de o incapsulare treptata a materialului de sutura in
tesutul conjunctiv fibros. Asemenea tuturor materialelor din
poliamida, dupa o lunga perioada de timp intr-un organism
viu, Dafilon® este supus unei pierderi treptate a rezistentei
initiale a suturii din cauza enzimelor organice.

La utilizarea Dafilon® pentru sutura cutanata, datorita
faptului ca este un material non-absorbabil, dupa perioada de
vindecare, dar nu mai tarziu de 30 de zile, sutura trebuie
indepartata.

Contraindicatii

Tinand seama de diminuarea treptata a rezistentei suturii, care
poate aparea dupa o lunga perioada de timp dupa inserarea in
organismul viu, utilizarea Dafilon® este contraindicata in cazul
in care se impune o sutura cu retentie permanenta.
Microsuturile Dafilon® au o extensibilitate limitata si nu sunt
recomandate pentru pentru suturarea plagilor intra si
subcutanate, indicatiilor cardiovasculare si gastro-intestinale,
precum si pentru fixarea protezelor vasculare.

Nota de avertisment

Dafilon® nu se resterilizeaza. Nu se vor folosi pachetele cu
ambalaje deschise sau deteriorate

A nu se refolosi: Risc de infectie pentru pacienti si/sau
utilizatori si limitare a functionalitatii datorate refolosirii. Risc
de ranire, boald sau deces datoratd contaminarii si/sau
limitarii functionalitatii produsului.

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare.

Observatii / masuri de precautie

La utilizarea materialelor, trebuie sa va asigurati ca
manevrarea instrumentelor chirurgicale, precum foarfecele
sau suporturile de ace, sa nu deterioreze materialul prin
ciupire sau innodare. Utilizatorul va trebui sa fie familiar cu
tehnicile de sutura chirurgicala inainte de a intrebuinta
materialele de sutura Dafilon®.

Aplicatie

Se va folosi in concordanta cu indicatiile chirurgicale.

Efecte secundare

Nu se cunosc reactii nefavorabile la utilizarea corecta a
materialului.

Data informarii: 02/2013
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