EMPRESA: FICHA TECNICA GRUPO: MATERIAL DE

B. Braun Surgical S.A SUTURA NATURAL NO

Divisién Aesculap SI LKAM ® ABSORBIBLE

B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Informacidn técnica basica

Descripcion: Material de sutura natural no absorbible,
polifilar.

- estructura : trenzada

- composicidn : filastica proteica del capullo
del gusano de seda (Bombix morii)

- recubrimiento : cera de abejas y silicona 3 o 28 g ‘ <
~e sy \\'»; ;_'.;m ’

- color : negro (tefiida con colorante s

Hemateina) -—

- calibres disponibles : USP 8/0 (0.2 métrico)
a USP 6 (8 métrico)
- esterilizacién: radiacién gamma
Indicaciones: Silkam® esta indicado en todas las especialidades quirudrgicas para el cierre de planos
quirargicos y ligaduras en los que esté indicado un material de sutura no reabsorbible,
excepto en la implantacién de material protésico y aquellos planos quirdrgicos que precisen
de un material de sutura que mantenga su resistencia durante toda la vida del organismo, ya
que la seda, a pesar de ser un material de sutura no reabsorbible, al estar compuesta por
una proteina natural, se biodegrada con el tiempo llegando a perder su resistencia a la
traccidén en el nudo.
Esta sutura estd contraindicada en pacientes sensibles o alérgicos a sus componentes (seda,
hemateina “Logwood black — 21 CFR73.1410” o cera). El uso de Silkam® esta contraindicado
en tejidos neuroldgicos.
Combinaciones - agujas 1/2C (H); 3/8C (D); 1/4C (V); rectas (G); Esqui (SK) ; Anzuelo (J) ; Progresivas (P) ;
aguja —hilo 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); 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
gue se obtiene mas rapidez y comodidad
- longitud hilo: 20cm;30cm;45cm;60cm;75cm;90cm;100cm;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

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

; \Easyslid@ - L,
Las agujas de sutura B. Braun, ~"22I"""= son el resultado de una exhaustiva investigacion
en el campo clinico y metaldrgico. Esto ha llevado a obtener agujas de acero inoxidable para

la cirugia mas exigente: acero inoxidable de la serie 300

— Gran capacidad de penetracién inicial y repetida, irrompibles y con una gran
resistencia al doblado y atraumatismo en su paso a través de los tejidos.

— Perforadas con rayo laser, aporta una gran uniformidad de calibre hilo aguja,
evitando posibles puntos sangrantes y desgarros.

— Las puntas, curvaturas y tamafios de las agujas Easyslide son adecuados a cada una
de las indicaciones quirdrgicas.

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

Thread-needle
attachment (kgf)
BBS req. : X average

X ave > interval == valor B, Braun: media
en [kgf) mas menos

1.84 2.80 + 0.60 tolerancia de unién

Size
USP (EP)

1(4) 184 : 2714056 ;: ho-3aue
035 E| 153 : 203+040 :
2/0(3) E| 112 : 1624034 :
3/0 (2) 069 : 1.12+008 :
4/0(1,5 E| 046 : 0814020

5/0 (1) 0.23 047 +0.15
6/0 (0,7) 0.17 0.25 + 0.05
7/0 (0,5) | 0.082 : 0.154+ 005
A 4

valores exigidos por farmacopsa EP

IN =0.1020 kgf 2 (1kgf=9.8 N)
* 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 deformacion de hasta 90° para
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demostrar su resistencia a la rotura/despuntado:
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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 intervencién quirurgica

Pagina3de6




EMPRESA: FICHA TECNICA GRUPO: MATERIAL DE

B. Braun Surgical S.A SUTURA NATURAL NO

Divisién Aesculap SI LKAM ® ABSORBIBLE

B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Resistencia al doblado Resistencia al doblado
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Penetrabilidad en | - Las agujas de sutura B. Braun presentan una excelente capacidad de penetracién para
tejidos 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 reflexién de la
luz cinco veces menor al de las agujas estandar:

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

Agujas estandar Agujas de alta visibilidad
1,0000 1.0000
0,8000 0,a000
0,8000 0,8000
0,7000 0,7000
0,6000 0,6000
0,5000 0,5000
0,4000 0,4000
0,3000 0,3000
0,2000 0,2000
0,1000 0,1000 Tas —
0,0000 . 0,0000
380 480 580 680 780 380 480 580 680 780
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Informacidn técnica complementaria \

uso:

Caracteristicas de | - fabricado con una exclusiva técnica controlada por ordenador que le aporta una estructura

con: - una gran resistencia a la traccion en el nudo
- una gran flexibilidad que le aporta manejabilidad, aproximacién precisa y
atraumadtica de los bordes de la herida.

-al estar impregnado tiene una minima capilaridad y una gran suavidad de superficie que
aparte de minimizar la propagacion de la infeccion, aporta un gran atraumatismo en su paso
a través de los tejidos, facilita un descenso del nudo controlado y preciso, y una gran
comodidad al usuario.

Modo de accion:

- Al utilizar Silkam para la aproximacidn de los diferentes bordes de la herida, se produce
una reaccién inflamatoria tras la cual, el material de sutura es encapsulado por un cimulo
de tejido conectivo.

Anexos

Envasado :

- Silkam® esta disponible en envase DDP: doble envase estéril : envase primario de aluminio
(DDP)+ envase secundario (bolsa peel)

Nombre comercial y

composicion de la s 3 l Calibre USP (métrico) |/> Direccion apertura envase
C Sm—

-cod. Datamartix

w 2 muut o
= % — 5 %2: -Marca CE + ne de identificacion del
= * — i
,g = E‘\ L/ - organismo notificado
£~ -Ne de lote
B E
> 3 -Caducidad: afio-mes
> g = B/BRAUN ok
o B < bt 6 4 B G o
Em ™ -Estéril si el envase esta integro;
8= o método de esterilizacidn; un solo

uso; ver instruccionesde uso

Longitud del hilo

-REF: n2 de referenciadel producto
encm {y pulgadas)

Fabricante

Normativa: -Silkam® cumple con todos los requisitos vigentes de las farmacopeas Europea y Americana para
suturas estériles no absorbibles.
Latex y SVHC: - Silkam® est4 libre de latex.
- Silkam® esta libre de sustancias consideradas extremadamente peligrosas (SVHC), segun
normativa REACH.
- Silkam® esta libre de PVC y ftalatos
Almacena- - Condiciones de almacenamiento recomendadas: por debajo de 252C, alejada de la humedad y el
miento: calor directo. No usar después de la fecha de caducidad.
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