EMPRESA: FICHA TECNICA GRUPO: SUTURA

B. Braun Surgical, S.A SINTETICA TRENZADA

Divisién Aesculap NOVOSYN ® ABSOBIBLE A MEDIO
PLAZO

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Informacion técnica basica

Descripcidn: Sutura sintética absorbible a medio plazo:

- estructura : trenzada recubierta

- composicidn : copolimero compuesto por un
90 % de glicolato y un 10 % de L-lactato

- recubrimiento : 30/70 Poli (glicdlido-co-L-
lactido) + estearato calcico

- color : violeta (tinte D&C Violeta No.2) e
incoloro

- resistencia Util 50%: 21 dias

- fuerza tensil 0% : 35 dias

- tiempo de absorcidn: 56-70 dias (hidrélisis)
- calibres disponibles : USP 8/0 (0,4 métrico) a
USP 2 (5 métrico)

- esterilizacién: éxido de etileno (ETOX).

Indicaciones: Novosyn® esta indicado en todos aquellos procedimientos quirdrgicos que requieren del uso
de material de sutura trenzado sintético absorbible a medio plazo: plano muscular, cirugia de
las visceras (cirugia del tracto gastrointestinal, biliar & urologia), plano subcutdneo,
tendones, ligamentos & cierre de la fascia en traumatologia y ortopedia, cierre de piel,
cirugia minimamente invasiva (M.1.S), cirugia oftdlmica, ligaduras.

Combinaciones - agujas 1/2C (H) ; 3/8C (D) ; 1/4C (V) ; 5/8C (F) ; rectas (G) ; Esqui (SK) ; Anzuelo (J);

aguja —hilo Progresivas (P) ; Lanceta (L)

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

- puntas : cilindrica (R ) ; triangular (S) ; triangular de precisién(SMP); trécar de 4 caras (T) ;
trocar de 3 caras o micro-punta cortante (C) ; roma o Taper (N) ; micro-punta (m) ; lanceta
(L)

- presentaciones “take-off”: éste tipo de combinacién permite retirar la aguja del hilo
mediante un leve tirdn con el porta-agujas, evitando la maniobra del corte de la aguja, por lo
que se obtiene mas rapidez y comodidad

- presentaciones lazo 6 Loop

- longitud hilo: 15cm;20cm;30cm;40cm;45cm;60cm;70cm;90cm;120cm;140cm;150cm;
250cm * nomenclatura B.Braun
Todas las combinaciones existentes presentan una relacion calibre hilo — aguja acorde a lo exigido
por la Farmacopea.

Embalaje: C Caja de 36 unidades | B Caja de 24 unidades | G Caja de 12 unidades | M Caja de 6 unidades

Peso unitario medio aproximado: 6,5 Gr.
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Informacidn técnica: caracteristicas de las agujas
Agujas:

IS Ezsyblack
Las agujas de sutura B. Braun, \Easyslide % \Fasyblack (agujas negras), son el resultado de

una exhaustiva investigacion en el campo clinico y metalurgico. Esto ha llevado a obtener
agujas de acero inoxidable para la cirugia mds exigente: acero inoxidable de la serie 300

Excelente capacidad
de penetracion ante
punciones repetidas —
ST SRR [ AR ), )

Atraumaticas gracias a la

correlacion existente entre el
calibre del hilo y el didmetro
de I3 aguja

Extraordinaria
resistencia frente
al doblado y rotura

el

Aguja negra,
mayor visibilidad, indicas de
reflexién muy bajos

Fabricadas en aleacién
de acero 300 y siliconadas

Unidn hilo-aguja:

Novosyn® cumple con todos los requisitos vigentes de las farmacopeas Europea (EP
01/2008:0667) y Americana (USP 36) para suturas estériles sintéticas absorbibles. La
resistencia en N (Newtons) para separar la aguja del hilo supera la exigida para todos los
calibres y agujas disponibles:

i Thread-needle attachment :
Size | (kgf) H
USP (EF) EP req. X average
| X ave > interval ——s=3 valors. Braun: media
2(5) |i] 184 § 3152082 | oiiaceonn
1(4) Ji]| 1.84 i 3084122 : hio-azus
035 [:| 153 : 2794136 :
2/0(3) li] 112 i 193+070 :
3/0(2) |i| o9 1.60 +0.82
4/o(15) |i | o.48 1.18 + 0.40
sfo(1) |:| 023 : 053+012 :
slo(o7 ] 017 : os1:018 ¢
7fo(05)|:| o082 : 022+010 :
8/0 (0.4) |: | 0.051 0.14 + 0.02
L

valores exigidos por farmacopes EP

1IN = 0.1020 kgf = (1kgf=9.8 N)
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* B. Braun se compromete a facilitar los valores de cada muestra/lote adquirido por el hospital

bajo solicitud expresa.
Resistencia a la - Las agujas de B. Braun son sometidas a un tratamiento térmico final, especialmente
rotura o disefado para su aleacién de acero inoxidable austenitico, para obtener unos elevados

despuntado niveles de ductilidad.

- La elevada ductilidad de las agujas de B. Braun permite que puedan ser deformadas
multiples veces sin ningln impacto en la integridad de la aguja ni ninglin incremento en el
riesgo de rotura de la punta, garantizando asi su resistencia a la rotura/despuntado.

- B. Braun somete a sus agujas a ciclos repetitivos de deformacidn de hasta 90° para
demostrar su resistencia a la rotura/despuntado:

Resistencia rotura Resistencia rotura
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Resistencia al
doblado

- Las agujas de B. Braun estan hechas de una aleacion de acero inoxidable austenitico y
conformadas a través de un proceso de estampacion en frio que permite desarrollar grandes
valores de resistencia al doblado sin sacrificar propiedades de resistencia a la rotura.

- B. Braun analiza la resistencia al doblado de sus agujas imitando en sus laboratorios el
esfuerzo al que pueden ser sometidas durante la intervencidn quirudrgica

Resistencia al doblado Resistencia al doblado
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Penetrabilidad en
tejidos

- Las agujas de sutura B. Braun presentan una excelente capacidad de penetracién para
todos los calibres.

- B. Braun ensaya continuamente sus agujas para garantizar una buena penetrabilidad en los
tejidos, incluso después de multiples penetraciones:
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USP 1 - Propiedades de penetracidn USP 0 - Propiedades de penetracion
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* Valores de fuerza de penetracion mds bajos indican una mejor penetrabilidad de la aguja y una
reduccion del daiio a los tejidos.

Visibilidad en el
campo quirargico

- B. Braun ofrece una gama de agujas de alta visibilidad en el campo quirdrgico para sus
suturas.

- La gama de agujas de alta visibilidad de B. Braun presenta un coeficiente de reflexion de la
luz cinco veces menor al de las agujas estandar:

Coeficiente de reflexion en el espectro de luz visible (340-780 nanémetros)

Agujas estandar Agujas de alta visibilidad

1,0000 £

0,9000 0,9000

0,8000 0,8000

0,7000 0,7000

0,6000 b-coie

0.5000 0.5000

0,4000 0,4000

0,3000 0,3000

0,2000 0,2000

0,1000 0,1000 +

0,0000 : ; 0,0000 = :

380 480 580 580 780 380 ago 580 580 780
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Informacidn técnica: caracteristicas material de sutura

Seguridad en el - anudado resistente y seguro : Novosyn® facilita la aproximacion y unién de los bordes de la
nudo: herida, ofreciendo mdéxima adaptabilidad al tejido respetando la vascularizacidn del mismo
con el nimero adecuado de lazadas

- descenso controlado del nudo en cada lazada y facil reposicionamiento del mismo gracias a
la adecuada flexibilidad de la sutura.

Kaf
nozs — Resistencia al descenso del nudo de Novosyn®
comparado con el estandar del mercado

0o —
8 Novosyn®

Esténdar del mercado en PGLA
005

001

0,005

ugPo USP 2f0

* El grafico muestra los valores de esta resistencia al descenso del nudo de Novosyn® comparado con los valores
estandares del resto de PGLA existentes en el mercado. Valores bajos de resistencia en el descenso del nudo
indican mayor manejabilidad y control de la sutura. Datos internos de B. Braun

- se recomienda realizar un nudo cuadrado con 2 6 3 lazadas adicionales y dejar los cabos

del nudo a 2 6 3 mm de longitud de acuerdo a las circunstancias quirurgicas y la experiencia

del cirujano.
Minimo - deslizamiento atraumatico a través del tejido: se evita el efecto sierra en su paso a través
traumatismo de los tejidos gracias a la estructura trenzada recubierta.
tisular:
Adecuada - la excelente flexibilidad de Novosyn® permite al cirujano tener el 100% del control sobre su
manejabilidad: manejo.
mN | Resistencia al doblado de la sutura
10,5 * Valores de resistencia bajos equivalen a mayor flexibilidad y por
100 - lo tanto mayor manejabilidad y adaptabilidad de la sutura. Datos
; Nsigi;a;lrdel mercado en PGLA internos de B. Braun.
B0
865 408
el
i 422
30,85
242
20 '
5 . _ : |
UsP o USP 2/0 USP 30
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Minima reaccidon | - estudios comparativos internos muestran que la implantacion de Novosyn® en el tejido
inflamatoria: produce menor reaccidn inflamatoria que su estandar en el mercado.
* Namero de células inflamatorias halladas en el
tejido tras la implantacion de la sutura:
- valores de 0: no se encuentran capas de células
6 1.27 1.53 inflamatorias
g 1.20 180 - valores de 1: 2-3 capas de células; valores de 2: 4-
10 6 capas de células
L it - valores de 3: mas de 6 capas de células
12 1.00 147 infamatorias.
Datos internos de B. Braun.
Anexos

Envasado : Novosyn® esta disponible en dos tipos de envase:

protege la punta.

* REF: n2 de referencia
del producto Forma y tamafio real de la
aguja (curvatura, tipo de

punta, mm)

e Envase RacePack: nuevo envase en el que la sutura se presenta enrollada en un soporte circular
de pldstico o cartdn disefado para evitar el efecto memoria del monofilar. Las agujas se
presentan fijadas a un soporte que aparte de facilitar la sujecién y extraccién de la misma,

Nombre comercial, cédigo datamatrix y composicién de la sutura

]O o =
f HR22 |
28"
Toem \ z —
A BRAUN 4/0 oDl ) 1 Simbologia:
D0 e HR22 . e e
T — = he '!“"__ = Método de esterilizacidn
Calibre ; 28" & * Marca CE + n? identificacicn del
- L?’ngltUd hilo en em (y 72:’“ - arganismo notificado
en pU|g3d3§). [ 'ﬁ%“mm‘ o 9 = Por prescripcion médica
No re esterilizar = Ver instrucciones de uso
= Fabricante \

= Un solo uso
= Caducidad: afio-mes-dia
= N2 de lote
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NOVOSYN®

e Doble envase estéril : envase primario de aluminio (DDP)+ envase secundario (bolsa peel)

| Calibre USP [y métrico) | Direccion apertura

Nombre comercial y
composicion de la sutura : ﬁ -

| e . ¥ B = m . = s

Novosyn i - - o !
& FNUYUD :1‘ ' - —l - -codigo datamatrix
a5 50710 Poly(giyealide-co-L-luctide), met, (¥ ]
5 B | braided, conted, absorbable @3!0 2 W M o .. )
E c HR30 70 em \{;, CE s a ?I’CEI +n?identificacion del arganismao
R 112 ¢ @ 30mm, 28" h_ 4 1-8303 |y Metificado
= oo 3 2 % | -Caducidad: afio-mes
m @ g " ¢ [rERieleo] (D A i g g ;
EwmT L 1 mul?)"*" -estérilsiel envase estd integro método de
= = = = e - .
24 2| BIBRAUN scesproscors | r 0068046 | esterilizacion, unsolo uso, ver instrucciones

AESCLALAR D-7ES32 Tuttlingen _— dE‘ uso

- -REF: n2 de referencia producto
Fabricante

Longitud hiloen cm
(yen “pulgadas)

Normativa:

-Novosyn® cumple con todos los requisitos vigentes de las farmacopeas Europea y Americana para
suturas estériles sintéticas absorbibles.

Latex, SVHCy
otros:

- Novosyn® estd libre de latex

- Novosyn® esta libre de sustancias consideradas extremadamente peligrosas (SVHC), segun
normativa REACH.

- Novosyn® esta libre de PVC y ftalatos

Terminologia:

-P.R.U: Periodo de resistencia util = equivalente al 50% de resistencia inicial de la sutura—> tiempo
durante el cudl la sutura ejerce funcién por ella misma y garantiza un soporte adecuado de la
herida.

-Fuerza tensil : Periodo en el que la sutura tiene resistencia 0% —> No ejerce funcion alguna

Almacena-
miento:

- Condiciones de almacenamiento recomendadas: por debajo de 259C, alejada de la humedad y el
calor directo. No usar después de la fecha de caducidad.
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