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TRUBARB™

SUTURA CHIRURGICA RIASSORBIBILE CON AGO.
DISPOSITIVO DI CHIUSURA DEI TESSUTI SENZA NODI
(SINTETICO).

MONOFILAMENTO IN POLIDIOSSANONE.

ABSORBABLE SURGICAL NEEDLED-SUTURE (SYNTHETIC).
KNOTLESS TISSUE-CLOSURE DEVICE
MONOFILAMENT POLYDIAXANONE.

SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE MONTEE SUR
AIGUILLE (SYNTHETIQUE)

DISPOSITIF DE FERMETURE TISSULAIRE SANS N(EUDS.
POLYDIOXANONE MONOFILAMENT.

RESORBIERBARE CHIRURGISCHE NADEL-NAHT
(SYNTHETISCHES).

KNOTENLOSES GEWEBEVERSCHLUSSINSTRUMENT
MONOFILAMENT POLYDIAXANON.

SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE CON AGUJA.
DISPOSITIVO DE CIERRE DE TEJIDO SIN NUDOS
(SINTETICO).

POLIDIAXANONA MONOFILAMENTO.

DISPOSITIVO DE FECHO DE TECIDO SEM NQ'S (SINTETICO).
SUTURA DE AGULHA CIRURGICA, ABSORVIVEL.
MONOFILAMENTO POLIDIOXANONA.

AMOPPO®HEIMO XEIPOYPIIKO PAMMA ME BEAONA
(SYNOETIKO).

SYSTHMA SYTKAIZHE ISTQN XQPIZ KOMIIO.
MONOKAQNO AI1O [TOAYAIOZANONH.

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizagao - Odnyigg xpiong



DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Das Polydiaxanon Knotenlose Gewebeverschlussinstrument
besteht aus geférbtem Polydiaxanon (PDO) Nahtmaterial mit Wi-
derhaken, das an einem Ende mit einer chirurgischen Nadel und
am anderen Ende mit einem Endstopfen versehen ist. Die Wider-
haken des Polydiaxanon Knotenlosen Gewebeverschlussinstru-
ments sind in eine Richtung ausgerichtet, um eine Anné&herung
an das Gewebe zu erméglichen, ohne dass chirurgische Knoten
gemacht werden missen. Polydiaxanon Knotenloses Gewebever-
schlussinstrument besteht aus gefarbtem (violettem) Polyester,
Poly(p-dioxanon). Dessen empirische Molekular-formel lautet
(C4HB03)X. Das Pigment furr den violetten Farbstoff ist D&C Vio-
let No. 2. Es wurde erwiesen, dass Polydiaxanon nicht antigen ist,
nicht pyrogen wirkt und bei der Absorption nur eine leichte Gewe-
bereaktion hervorruft. Wahrend die Bildung von Widerhaken im
knotenlosen Polydioxanon-Gewebeverschlussinstrument die Zu-
gfestigkeit im Vergleich zu Nahtmaterial ohne Widerhaken dersel-
ben GrdBe verringert, verringert das Binden von Knoten in Naht-
materialien ohne Widerhaken auch deren effektive Festigkeit. Aus
diesem Grund kann die Festigkeit des Polydiaxanon Knotenlosen
Gewebeverschlussinstruments mit der USP-Knotenfestigkeit von
nicht verankerten Nahten verglichen werden. Darlber hinaus wer-
den die USP-Bezeichnungen fir den Durchmesser verwendet,
um das knotenlose Polydioxanon-Gewebeverschluss-instrument
vor dem Widerhaken zu beschreiben, mit Ausnahme einer gering-
fgigen Abweichung des Nahtdurchmessers mit einer maximalen
Abweichung von 0,14 mm.

Zugfestigkeit/GroBenaquivalenz

Polydiaxanon NahtgroBe Aquivalente

Knotenloses Gewebe- | vor dem GréBe ohne

verschlussinstrument | Widerhaken | Widerhaken (USP)/

GroBe Zugfestigkeit(Kgf)

1 2 1/5,08

0 1 0/3,90

2/-0 0 2--0/2,68

3-0 2-0 3-01,77

4-0 3-0 4-0/0,95

5-0 4-0 5-0/0,68
WIRKUNGSWEISE

Zwei wichtige Merkmale beschreiben die In-vivo-Leistung von
resorbierbarem Nahtmaterial: erstens die Beibehaltung der Zug-
festigkeit und zweitens die Resorptionsrate (Massenverlust). Das
Polydiaxanon Knotenlose Gewebeverschlussinstrument wurde
entwickelt, um die Variabilitat dieser Eigenschaften zu minimieren
und die Wunde wahrend der kritischen Wundheilungsphase und
einer langeren Heilungsphase zu unterstltzen.

Die Ergebnisse von Implantationsstudien an Tieren unter Verwen-
dung des knotenlosen Polydiaxanon-Gewebeverschlussinstru-
ments zeigen, dass

Tage Implantation Ungeféhrer Prozentsatz der
urspriinglichen verbleibenden
Starke

14 Tage 75%

28 Tage 65%

42 Tage 55%

die Resorption von Polydiaxanon Knotenlose Gewebevers-
chluss-instrument im Wesentlichen nach 180 bis 220 Tagen ab-
geschlossen ist.

ANWENDUNGSBEREICH

Das knotenlose Polydiaxanon Gewebeverschlussinstrument ist
fur die Verwendung bei der Anndherung von Weichgewebe indi-
ziert, wo die Verwendung von resorbierbarem Polydiaxanon-Naht-
material angebracht ist.

GEGENANZEIGEN

Das Polydioxanon knotenlose Gewebeverschlussinstrument darf
nicht verwendet werden, wenn eine langerfristige (Uber sechs
Wochen hinausgehende) Anndherung von beanspruchten Gewe-
ben erforderlich ist, und es darf nicht in Verbindung mit oder zur
Fixierung von Prothesen (z. B. Herzklappen oder synthetischen
Transplantaten), die nicht resorbierbar sind, verwendet werden.

WARNUNGEN

Nicht resterilisieren. Entsorgen Sie geoffnete, unbenutzte Poly-
dioxanon Knotenlose Gewebeverschlussinstrumente und dazu-
gehdrige chirur-gische Nadeln. Anwender sollten mit chirurgis-
chen Verfahren und Techni-ken, die resorbierbares Nahtmaterial
verwenden, vertraut sein, bevor sie Polydioxanon Knotenloses
Gewebeverschlussinstrument zum Wund-verschluss verwenden,
da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach Anwendungsort und
verwendetem Nahtmaterial variieren kann. Arzte sollten bei der
Auswahl eines Nahtmaterials flr die Anwendung am Patienten
die In Vivo Performance beriicksichtigen (siehe Abschnitt AKTIO-
NEN). Die Verwendung dieses Nahtmaterials kann bei alteren, un-
terernahrten oder geschwéchten Patienten oder bei Patienten, die
an Erkrankungen leiden, die die Wundheilung verzégern kénnen,
ungeeignet sein.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Polydioxanon Knotenlosem
Gewebeverschlussinstrument wurde nicht firr die Verwendung bei
Faszienverschliissen (einschlieBlich Bauchwand-, Thorax und
Extremitatenfaszienverschliissen), gastrointestinalen Anastomo-
sen, kardiovaskularem Gewebe, neuralem Gewebe, kndchernem
Gewebe, Sehnengewebe, Augenchirurgie oder fir die Verwen-

dung in der Mikrochirurgie nachgewiesen, daher sollte dieses
Produkt nicht fiir diese Zwecke verwendet werden.

Wie bei jedem Fremdkérper kann ein langerer Kontakt von Naht-
material mit Salzldsungen, wie sie in den Harn- oder Gallenwegen
vorkommen, zur Bildung von Konkrementen flhren. Als resorbier-
bares Nahtmaterial kann Polydioxanon Knotenloses Gewebevers-
chlussinstrument voriibergehend wie ein Fremdkdrper wirken. Bei
der Behandlung kontaminierter oder infizierter Wunden sollte die
anerkannte chirurgische Methode angewandt werden.

Da es sich um ein resorbierbares Nahtmaterial handelt, sollte der
Chirurg die Verwendung von zusatzlichem nicht resorbierbarem
Nahtmaterial beim Verschluss von Stellen in Erwagung ziehen,
die méglicherweise gedehnt, gestreckt oder erweitert werden
oder die zusétzliche Stiitzung bendtigen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Polydioxanon Knotenloses Gewebeverschlussinstrument en-
thélt unidirektional ausgerichtete Widerhaken zur Verankerung
des Gewebes und erfordert keine Knoten zur Annédherung der
gegeniberliegenden Wundrénder. Das Kniipfen von Knoten auf
dem Widerhakenabschnitt des Materials beschéadigt die Wider-
haken und kann die Zugfestigkeit der Naht und die Wirksamkeit
der Widerhaken verringern. AuBBerdem ist nach Abschluss der
Platzierung ein zusétzlicher Riickstich oder Gewebestich seitlich
am Ende der Inzision erforderlich, um die Vorrichtung zu fixie-
ren. Vermeiden Sie den Kontakt des Polydioxanon Knotenlosen
Gewebeverschluss-instruments und der zugehérigen Nadeln
mit anderen Materialien (z. B. chirurgische Gaze, Abdecktlicher
usw.) im Operationsfeld, um ein Verheddern der Widerhaken zu
verhindern. Wenn sich die Widerhaken verhaken, ziehen Sie das
Material vorsichtig in die entgegengesetzte Richtung der Nadel,
um es aus den Widerhaken zu Idsen.

Bei der Handhabung ist Vorsicht geboten, um Schaden zu vermei-
den. Vermeiden Sie Quetschen oder Pressen des Nahtmaterials
mit chirurgischen Instrumenten, wie z. B. Nadelhaltern und Pinze-
tten. Ziehen Sie das Polydioxanon Knotenlose Gewebeverschlus-
sinstrument nicht an den Nadeln aus der Verpackung, da sich
sonst die Widerhaken ineinander verhaken kénnen. Versuchen
Sie nicht, den Memory-Faktor im Polymer zu entfernen, indem Sie
mit den Fingern Uber das Nahtmaterial fahren, da dies die Wider-
haken beschédigen kann.

Infektionen, Erytheme, Fremdkorperreaktionen, voriibergehende
Entzlindungsreaktionen und in seltenen Féllen Wunddehiszenz
sind typische oder vorhersehbare Risiken, die mit jeder Naht
verbunden sind und daher auch potenzielle Komplikationen im
Zusammenhang mit dem Polydiaxanon Knotenlosen Gewebever-
schlussinstrument darstellen.

Bei der subkutanen Anwendung des Polydiaxanon Knotenlos
Gewebeverschlussinstruments sollte die Vorrichtung so tief wie
moglich platziert werden, um Rétungen und Verhartungen, die
normalerweise mit der Resorption verbunden sind, zu minimie-
ren. Hinsichtlich der Drainage und des Verschlusses infizierter
Wunden sollte eine angemessene chirurgische Methode befolgt
werden.

Greifen Sie die Nadel in einem Bereich, der ein Drittel (1/3) bis
die Hélfte (1/2) des Abstands zwischen dem gestauchten Ende
und der Spitze betragt, um eine Beschadigung der Nadelspitzen
und der gestauchten Bereiche zu vermeiden. Das Umformen von
Nadeln kann dazu fiihren, dass sie an Festigkeit verlieren und
weniger widerstandsféahig gegen Biegen und Brechen sind. Die
Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln vorsich-
tig sein, um versehentliche Nadelstiche zu vermeiden. Entsorgen
Sie gebrauchte Nadeln in Behéltern fiir scharfe Gegensténde.

NEBENWIRKUNGEN

Unerwiinschte Wirkungen im Zusammenhang mit der Verwen-
dung dieses Produkts kénnen sein: Dehiszenz der Wunde,
das Versagen einer angemessenen Wundunterstiitzung beim
SchlieBen der Stelle, an der es zu einer Ausdehnung, Streckung
oder Dilatation kommt, das Versagen einer angemessenen Wun-
dunterstutzung bei alteren, untererndhrten oder geschwéchten
Patienten oder bei Patienten, die an Erkrankungen leiden, die
die Wundheilung verzégern konnen, Infektionen, minimale akute
entzlindliche Gewebereaktion, lokale Reizung, wenn Hautnahte
langer als 7 Tage belassen werden, Extrusion von Nahtmaterial
und verzdgerte Resorption in schlecht durchblutetem Gewebe,



Steinbildung in den Harn- und Gallenwegen bei langerem Kontakt
mit Salzlésungen wie Urin und Galle sowie voriibergehende loka-
le Infektion an der Wundstelle. Abgebrochene Nadeln kénnen zu
langeren oder zusétzlichen Operationen oder zu verbleibenden
Fremdkérpern fiihren. Unbeabsichtigte Nadelstiche mit kontami-
nierten chirurgischen Nadeln kénnen zur Ubertragung von durch
Blut Ubertragbaren Krankheitserregern fiihren. Aufgrund der l&n-
geren Resorption des Nahtmaterials kann es zu Reizungen und
Blutungen kommen.

ANWENDUNG

Das Polydiaxanon Knotenlose Gewebeverschlussinstrument ist
fir die Verwendung in kontinuierlichen Nahtmustern konzipiert
und soll ohne Verankerungsknoten am Anfang oder Ende der Ins-
trumenten-linie verwendet werden

Je nach chirurgischem Eingriff verwenden.

Befestigen Sie den Endstopper an robustem Gewebe, indem Sie
in das vorgesehene Gewebe stechen, die Nadel einfihren und
straff um das Verankerungsgewebe ziehen.

Nachdem das Polydiaxanon Knotenlose Gewebeverschlussins-
trument im Gewebe verankert ist, fassen Sie den Strang und brin-
gen das Gewebe auf die gewiinschte Spannung. Zur Annéherung
der Wunde kénnen in einer kontinuierlichen Nahttechnik Stiche
durch das Gewebe vorgenommen werden. Es sollte darauf geach-
tet werden, dass das Polydioxanon Knotenlose Gewebeverschlus-
sinstrument nur an den Segmenten mit Widerhaken verwendet
wird. Versuchen Sie nicht, Wunden mit dem Segment ohne Wi-
derhaken in der Nahe der Nadel anzunéhern, da die Widerhaken
fir eine erfolgreiche Wundapproximation mit dem Polydioxanon
Knotenlosen Gewebeverschlussinstrument erforderlich sind.

Um den SchlieBvorgang bei subkutanem Verschluss abzus-
chlieBen, flihren Sie mindestens einen Stich in umgekehrter Ri-
chtung aus. Fiihren Sie dann die Nadel Gber den Einschnitt und
nehmen Sie einen Stich in gespaltener Dicke senkrecht zum Eins-
chnitt und treten Sie aus der Haut aus.

Um den Verschluss in allen anderen Gewebeschichten zu vollen-
den, fiihren Sie mindestens zwei Durchgénge in umgekehrter Ri-
chtung durch, um den Verschluss zu vollenden. Ziehen Sie dann
vorsichtig am freien Ende des Instruments und schneiden Sie
biindig mit der Oberflache des Gewebes.

STERILITAT

Polydiaxanon Knotenloses Gewebeverschlussinstrument wird
durch Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht resterilisieren. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschéadigt ist.
Entsorgen Sie gedffnetes, nicht verwendetes Nahtmaterial. Nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

SORTIMENT

Polydiaxanon Knotenloses Gewebeverschlussinstrument ist steril
in verschiedenen GréBen mit unidirektionalen Widerhaken er
haltlich, die mit verschiedenen Nadeltypen, -formen und -langen
verbunden sind und in einer bedruckten Schachtel verpackt sind,
Menge wie auf dem Etikett angegeben.

AUFBEWAHRUNG

Empfohlene Lagerungsbedingungen: Unter 30° C lagern und vor
Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung schitzen. Nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie gebrauchtes Nahtmaterial und Nadeln, die mit
Blut kontaminiert sind, in dem fir Infektionsabfélle vorgesehenen
Behélter. Nicht verwendete, abgelaufene Beutel sollten verbrannt
oder gemaf den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.



IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Cédigo producto PT - Cdédigo produto GR -
Kwdikdg TpoidvTog

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fiir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
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IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con éxido de etileno PT - Esterilizado com
oxido de etileno GR - ATrooTelpwpévo pe aibulevogeidio

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authori-
zed representative in the European community FR - Représentant au-
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IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Mapaywyo6g

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nao re-
esterilize GR - Mnv aTmooTeIpwVETE

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry
place FR - A conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar
en un lugar fresco y seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Aiatnpeital oe
dpooepd Kal aTeyvo TrEPIBAANOV

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver & I'abri de la lumiére du soleil DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - KparfioTe 10
Hakpid aréd nAiakr akTivoBoAia

IT - Limite superiore di temperatura GB - Upper limit of temperature
FR - Limites supérieure de température DE - Obergrenze der Tem-
peratur ES - Limitaciones superiorde temperatura PT - Limitag&o su-
perior de temperatura GR - AvwTepo épio Beppokpaaiag

IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato GB - Don't use
if package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endom-
magé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist ES -
No usar si el paquete esta dafiado PT - N&o use se o pacote esti-
ver danificado GR - Mnv To xpnolpoTolgite av n cuokeuagia eival
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IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device iden-
tifier FR - Identifiant unique de I'appareil ES - Identificador de di-
spositivo tnico DE - Eindeutige Geratekennung PT - Identificador
exclusivo do dispositivo GR - Movadiké avayvwpIoTIKO GUOKEUG

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
sulte as instrugdes de uso GR - AloBdoTe TTPOCEXTIKA TIG 0dnyieg
Xerong

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per I'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
A DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgféltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpocoxr:
BIaBACTE TIPOCEKTIKG TIG 0DNYie (EVOTATEIG)
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IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme & la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt geman
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva
93/42 | CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Di-
retiva 93/42/CEE GR - latpikfy ouokeur) oUQwva Pe TNV odnyia
93/42 | CEE
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