
DESCRIZIONE
Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone è 
costituito da materiale di sutura in polidiossanone (PDO) tinto, do-
tato di un ago chirurgico ad una estremità e di un tappo terminale 
all’altra estremità. Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi 
in polidiossanone presenta punte rivolte in un’unica direzione per 
consentire la chiusura dei tessuti senza la presenza di nodi chi-
rurgici. Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidios-
sanone è costituito da poliestere tinto (viola), poli(p-diossanone).
La formula empirica molecolare del colorante è (C4H6O3)X. Il pig-
mento per il colorante viola è il D&C viola n°2. Il polidiossanone è 
risultato non antigenico, non pirogeno e in grado di provocare solo 
una lieve reazione dei tessuti durante l’assorbimento. Sebbene la 
formazione di punte nel dispositivo di chiusura dei tessuti senza 
nodi in polidiossanone riduca la resistenza alla trazione rispetto 
a un materiale di sutura senza punte della stessa dimensione, 
anche la formazione di nodi nei materiali di sutura senza punte 
ne riduce la resistenza effettiva. Per questo motivo, la resistenza 
del dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossano-
ne può essere confrontata con la resistenza al nodo USP delle 
suture senza punte. Inoltre, le designazioni USP per il diametro 
sono utilizzate per descrivere il dispositivo di chiusura dei tessuti 
senza nodi in polidiossanone prima dell’apposizione dei nodi, ad 
eccezione di una piccola variazione del diametro della sutura con 
un sovradimensionamento massimo di 0,14 mm.
Resistenza alla trazione/equivalenza della misura
Polidiossanone

Dimensione del 
dispositivo di 
chiusura dei tessuti 
senza nodi in 
polidiossanone

Dimensione 
della sutura 
prima del 
punt.

Misura 
equivalente senza 
punte (USP)/Forza 
di trazione (Kgf)

1 2 1/5,08

0 1 0/3,90

2-0 0 2-0/ 2,68

3-0 2-0 3-0/ 1,77

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

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

AZIONI
Due importanti caratteristiche descrivono le prestazioni in vivo de-
lle suture riassorbibili: in primo luogo, il mantenimento della resis-
tenza alla trazione e, in secondo luogo, il tasso di riassorbimento 
(perdita di massa). Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi 
in polidiossanone è stato formulato per ridurre al minimo la varia-
bilità di queste caratteristiche e per fornire un supporto alla ferita 
durante il periodo critico di guarigione della ferita e un periodo di 
guarigione prolungato.
I risultati degli studi di impianto su animali in cui è stato impiegato 
il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone 
indicano che

Giorni impianto % approssimativa di forza originale 
rimanente

14 giorni 75%

28 giorni 65%

42 giorni 55%

L’assorbimento del dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in 
polidiossanone è essenzialmente completo tra i 180 e i 220 giorni.

DESTINAZIONE D’USO
Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone 
è indicato per l’uso nell’approssimazione dei tessuti molli dove è 
appropriato l’uso della sutura assorbibile al polidiossanone.

CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone 
non deve essere utilizzato nei casi in cui sia richiesto un ravvici-
namento prolungato (oltre le sei settimane) di tessuti sottoposti a 
stress e non deve essere utilizzato in combinazione o per il fis-
saggio di dispositivi protesici (ad es. valvole cardiache o innesti 
sintetici) non riassorbibili.

AVVERTENZE
Non risterilizzare. Gettare il dispositivo di chiusura dei tessuti sen-
za nodi in polidiossanone aperto e non utilizzato e i relativi aghi 
chirurgici. Gli utenti devono avere familiarità con le procedure e 
le tecniche chirurgiche che prevedono l’uso di suture riassorbibili 
prima di utilizzare il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi 
in polidiossanone, poiché il rischio di deiscenza della ferita può 
variare a seconda del sito di applicazione e del materiale di sutura 
utilizzato. I medici devono considerare le prestazioni in vivo (nella 
sezione AZIONI) quando scelgono una sutura da utilizzare nei pa-
zienti. L’uso di questa sutura può essere inappropriato in pazienti 
anziani, malnutriti o debilitati, o in pazienti affetti da condizioni che 
possono ritardare la guarigione della ferita.
La sicurezza e l’efficacia del dispositivo di chiusura dei tessuti 
senza nodi in polidiossanone non sono state stabilite per l’uso 
in chiusure fasciali (incluse le chiusure fasciali della parete addo-
minale, toracica e delle estremità), anastomosi gastrointestinali, 
tessuto cardiovascolare, tessuto neurale, tessuto osseo, tessuto 
tendineo, chirurgia oftalmica o per l’uso in microchirurgia, pertanto 
questo prodotto non deve essere usato per questi scopi.
Come per qualsiasi corpo estraneo, il contatto prolungato di una 
sutura con soluzioni saline, come quelle presenti nelle vie urinarie 

o biliari, può provocare la formazione di calcoli. In quanto sutura 
riassorbibile, il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in po-
lidiossanone può agire transitoriamente come un corpo estraneo. 
Per la gestione di ferite contaminate o infette è necessario seguire 
una prassi chirurgica accettabile.
Trattandosi di un materiale di sutura riassorbibile, il chirurgo deve 
prendere in considerazione l’uso di suture supplementari non 
riassorbibili per la chiusura di siti che possono subire espansione, 
stiramento o distensione o che possono richiedere un supporto 
aggiuntivo.

PRECAUZIONI
Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone 
contiene punte orientate in modo univoco per ancorare i tessuti 
e non richiede nodi per chiudere i bordi contrapposti di una fe-
rita. La realizzazione di nodi sulla sezione in cui sono presenti 
punte del materiale danneggia le stesse e riduce potenzialmen-
te la resistenza alla trazione della sutura e l’efficacia delle punte. 
Inoltre, al termine del posizionamento, è necessario un punto di 
sutura aggiuntivo o un frammento di tessuto laterale all’estremità 
dell’incisione per bloccare il dispositivo in posizione. Evitare che il 
dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone e 
gli aghi corrispondenti con altri materiali (ad es. garze chirurgiche, 
telini, ecc.) nel campo chirurgico entrino in contatto, per impedi-
re che le punte si impiglino. Se le punte si impigliano, tirare con 
cautela il materiale nella direzione opposta a quella dell’ago per 
sganciarlo dalle punte.
È necessario prestare attenzione per evitare danni durante la ma-
nipolazione. Evitare di schiacciare o arricciare il materiale di sutu-
ra con strumenti chirurgici, come portaaghi e pinze. Non estrarre 
il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone 
dalla confezione afferrandolo per gli aghi, in quanto ciò potrebbe 
causare l’aggancio delle punte tra loro. Non tentare di rimuovere 
la memoria nel polimero facendo scorrere le dita sul materiale di 
sutura per non danneggiare le punte.
Infezioni, eritemi, reazioni da corpo estraneo, reazioni infiammato-
rie transitorie e, in rari casi, deiscenza della ferita sono rischi ti-
pici o prevedibili associati a qualsiasi sutura e quindi sono anche 
potenziali complicazioni associate al dispositivo di chiusura dei 
tessuti senza nodi in polidiossanone.
Quando si utilizza il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi 
in polidiossanone per via sottocutanea, il dispositivo deve essere 
posizionato il più profondamente possibile per ridurre al minimo 
l’eritema e l’indurimento normalmente associati all’assorbimento. 
Per quanto riguarda il drenaggio e la chiusura delle ferite infette, è 
necessario seguire una prassi chirurgica accettabile.
Per evitare di danneggiare le punte degli aghi e le aree di rigon-
fiamento, afferrare l’ago in un’area compresa tra un terzo (1/3) e 
la metà (1/2) della distanza tra l’estremità rigonfiata e la punta. Il 
rimodellamento degli aghi può causare una perdita di forza e una 
minore resistenza alla flessione e alla rottura. Gli utenti devono 
prestare attenzione quando maneggiano aghi chirurgici per evita-
re punture involontarie. Gettare gli aghi usati nei contenitori “per 
rifiuti taglienti”.

REAZIONI AVVERSE
Gli effetti avversi associati all’uso di questo dispositivo possono 
includere: deiscenza della ferita, mancata fornitura di un adeguato 
supporto della ferita nella chiusura del sito in cui si verificano es-
pansione, stiramento o distensione, mancata fornitura di un ade-
guato supporto della ferita in pazienti anziani, malnutriti o debilitati 
o in pazienti affetti da condizioni che possono ritardare la guari-
gione della ferita, infezione, reazione infiammatoria acuta minima 
del tessuto, irritazione localizzata quando le suture cutanee ven-
gono lasciate in sede per più di 7 giorni, estrusione della sutura e 
assorbimento ritardato nei tessuti con scarso apporto di sangue, 
formazione di calcoli nelle vie urinarie e biliari in caso di contatto 
prolungato con soluzioni saline come l’urina e la bile e infezione 
locale transitoria nel sito della ferita. Gli aghi rotti potrebbero pro-
vocare interventi chirurgici prolungati o aggiuntivi o la presenza di 
corpi estranei residui. Le punture involontarie con aghi chirurgici 
contaminati possono provocare la trasmissione di agenti patogeni 
a trasmissione ematica.A causa dell’assorbimento prolungato de-
lla sutura, possono verificarsi irritazioni e sanguinamenti.

APPLICAZIONE
Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone 

è progettato per essere utilizzato in strutture di sutura continue e 
destinate ad essere utilizzate senza nodi di fissaggio per comin-
ciare o finire la linea del dispositivo
Utilizzare in base alle esigenze della procedura chirurgica.
Fissare la parte terminale del tappo di fissaggio a un tessuto ro-
busto, prendendo un pezzo del tessuto designato, passando l’ago 
e tirando con forza intorno al tessuto di fissaggio.
Dopo che il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in poli-
diossanone è stato ancorato al tessuto, afferrare il filo e avvicinare 
il tessuto alla tensione desiderata. I punti, o passaggi attraverso il 
tessuto, possono essere eseguiti con una tecnica di sutura conti-
nua per riavvicinare la ferita. Fare attenzione a utilizzare il dispo-
sitivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone solo sui 
segmenti con punte. Non si cerchi di chiudere le ferite utilizzando 
il segmento non dotato di punte vicino all’ago, in quanto le punte 
sono necessarie per una corretta chiusura della ferita con il dis-
positivo per la chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone
Per completare la chiusura sottocutanea, effettuare almeno una 
passata in senso inverso. Passare quindi l’ago attraverso l’incisio-
ne e prendere un pezzo perpendicolare all’incisione e fuoriuscire 
dalla pelle.
Per completare la chiusura in tutti gli altri strati di tessuto, eseguire 
almeno due passate in direzione inversa per completare la chiu-
sura. Quindi tirare delicatamente l’estremità libera del dispositivo 
e tagliare a filo della superficie del tessuto.

STERILITÀ
Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone 
viene sterilizzato mediante gas di ossido di etilene. Non risteri-
lizzare. Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata. 
Scartare le suture aperte e non utilizzate. Non utilizzare dopo la 
data di scadenza.

COME VIENE FORNITO
Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone è 
disponibile sterile, in varie misure, in configurazioni con punte uni-
direzionali e con aghi di vario tipo, forma e lunghezza, confezio-
nati in una scatola stampata, nella quantità indicata sull’etichetta.

CONSERVAZIONE
Condizioni di conservazione consigliate: Al di sotto dei 30° C, al 
riparo dall’umidità e dalla luce solare diretta. Non utilizzare dopo 
la scadenza.

SMALTIMENTO
Gettare le suture usate e gli aghi contaminati da sangue nel con-
tenitore destinato ai rifiuti infettivi. Le buste scadute non utilizzate 
devono essere incenerite o smaltite secondo le norme locali.

ENGLISH

DESCRIPTION
The Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device is comprised 
of barbed dyed Polydiaxanone (PDO) suture material, armed with 
a surgical needle on one end and end stopper at the other end. 
The Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device barbs are 
oriented in one direction to allow for tissue approximation without 
the need to tie surgical knots. Polydiaxanone Knotless Tissue-Clo-
sure Device is consisting of dyed (violet) polyester, poly(p-dioxa-
none). The empirical molecular formula of which is (C4H6O3)X.
The pigment for the violet dye is D&C Violet No. 2. Polydiaxanone 
has been found to be nonantigenic, nonpyrogenic and to elicit only 
a slight tissue reaction during absorption. While the formation of 
barbs in the Polydioxanone Knotless Tissue- Closure Device redu-
ces the tensile strength relative to non- barbed suture material of 
the same size, tying of knots in non- barbed suture materials also 
reduce their effective strength. For this reason, the strength of the 
Polydiaxanone Knotless Tissue- Closure Device can be compared 
to USP knot strength of non- barbed sutures. Additionally, USP 
designations for diameter are used to describe the Polydioxanone 
Knotless Tissue-Closure Device prior to barbing, except for minor 
variation in suture diameter with a maximum overage of 0.14mm.
Tensile Strength/Size Equivalency

TRUBARBTM

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 RÉSORBABLE MONTÉE SUR 
AIGUILLE (SYNTHÉTIQUE) 
DISPOSITIF DE FERMETURE TISSULAIRE SANS NŒUDS. 
POLYDIOXANONE MONOFILAMENT.

RESORBIERBARE CHIRURGISCHE NADEL-NAHT 
(SYNTHETISCHES). 
KNOTENLOSES GEWEBEVERSCHLUSSINSTRUMENT 
MONOFILAMENT POLYDIAXANON.

SUTURA QUIRÚRGICA ABSORBIBLE CON AGUJA. 
DISPOSITIVO DE CIERRE DE TEJIDO SIN NUDOS 
(SINTÉTICO). 
POLIDIAXANONA MONOFILAMENTO.

DISPOSITIVO DE FECHO DE TECIDO SEM NÓS (SINTÉTICO). 
SUTURA DE AGULHA CIRÚRGICA, ABSORVÍVEL. 
MONOFILAMENTO POLIDIOXANONA.

ΑΠΟΡΡΟΦΉΣΙΜΟ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΌ ΡΆΜΜΑ ΜΕ ΒΕΛΌΝΑ 
(ΣΥΝΘΕΤΙΚΌ). 
ΣΎΣΤΗΜΑ ΣΎΓΚΛΙΣΗΣ ΙΣΤΏΝ ΧΩΡΊΣ ΚΌΜΠΟ. 
ΜΟΝΌΚΛΩΝΟ ΑΠΌ ΠΟΛΥΔΙΟΞΑΝΌΝΗ.
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Polydiaxanone 
Knotless Tissue- 
Closure Device size

Pre-Barbing 
Suture Size

Equivalent Non-
Barbed Size(USP)/
Tensile Strength(Kgf)

1 2 1/5.08

0 1 0/3.90

2-0 0 2-0/2.68

3-0 2-0 3-0/1.77

4-0 3-0 4-0/0.95

5-0 4-0 5-0/0.68

ACTIONS
Two important characteristics describe the in vivo performance of 
absorbable sutures: first, tensile strength retention and second, 
the absorption rate (loss of mass). Polydiaxanone Knotless Tis-
sue-Closure Device has been formulated to minimize the variabi-
lity of these characteristics and to provide wound support through 
the critical wound healing period and an extended healing period.

The results of implantation studies in animals using 
Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device 
indicate that

Days Implantation Approximate % Original Strength 
Remaining

14 days 75%

28 days 65%

42 days 55%

Absorption of Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device is 
essentially complete between 180 to 220 days.

INTENDED PURPOSE
Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device is indicated for 
use in soft tissue approximation where use of Polydiaxanone
absorbable suture is appropriate.

CONTRAINDICATIONS
Polydioxanone Knotless Tissue-Closure Device is not to be used 
where prolonged (beyond six weeks) approximation of tissues un-
der stress is required and is not to be used in conjunction with 
or for fixation of prosthetic devices (e.g. heart valves or synthetic 
grafts) that are non-absorbable in nature.

WARNINGS
Do not resterilize. Discard opened, unused Polydioxanone Knot-
less Tissue-Closure Device and associated surgical needles. 
Users should be familiar with surgical procedure and techniques 
involving absorbable sutures before employing Polydioxanone 
Knotless Tissue-Closure Device for wound Closure, as risk of 
wound dehiscence may vary with the site of application and the 
suture material used. Physicians should consider the in vivo per-
formance (under ACTIONS section) when selecting a suture for 
use in patients. The use of this suture may be inappropriate in el-
derly, malnourished or debilitated patients, or in patients suffering 
from conditions which may delaywound healing.
The safety and effectiveness of Polydioxanone Knotless Tissue- 
Closure Device has not been established for use in fascial closu-
res (including abdominal wall, thoracic and extremity fascial closu-
res), gastrointestinal anastomoses, cardiovascular tissue, neural 
tissue, osseous tissue, tendinous tissue, ophthalmic surgery, or 
for use in microsurgery, therefore this product should not be used 
for these purposes.
As with any foreign body, prolonged contact of any suture with 
salt solutions, such as those found in the urinary or biliary tracts 
may result in calculus formation. As an absorbable suture, Poly-
dioxanone Knotless Tissue-Closure Device may act transiently as 
a foreign body. Acceptable surgical practice should be followed for 
the management of contaminated or infected wounds.
As this is an absorbable suture material, the use of supplemental 

nonabsorbable sutures should be considered by the surgeon in 
the Closure of the sites which may undergo expansion, stretching 
or distention or which may require additional support.

PRECAUTIONS
Polydioxanone Knotless Tissue-Closure Device contains unidi-
rectionally oriented barbs to anchor tissues and does not require 
knots to approximate opposing edges of a wound. Tying knots on 
the barbed section of the material will damage the barbs and po-
tentially reduce the suture tensile strength and barb effectiveness. 
Additionally, when completing placement, an additional backstitch 
or bite of tissue lateral to the end of the incision is required to lock 
the device in place. Avoid contacting the Polydioxanone Knotless 
Tissue-Closure Device and associated needles with other ma-
terials (e.g. surgical gauze, drapes, etc.) in the surgical field to 
prevent ensnaring on the barbs. If the barbs catch, carefully pull 
the material in the opposite direction of the needle to disengage 
it from the barbs.
Care should be taken to avoid damage when handling. Avoid 
crushing or crimping the suture material with surgical instruments, 
such as needle holders and forceps. Do not pull the Polydioxa-
none Knotless Tissue-Closure Device out of the package by the 
needles as this can cause the barbs to catch on one another. Do 
not attempt to remove memory in the polymer.
by running fingers down the suture material as this can damage 
the barbs.
Infections, erythema, foreign body reactions, transient inflam-
matory reactions and in rare instances wound dehiscence are 
typical or foreseeable risks associated with any suture and hence 
are also potential complications associated with Polydiaxanone 
Knotless Tissue-Closure Device.
When using Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device sub-
cutaneously, the device should be placed as deeply as possible 
in order to minimize erythema and induration normally associated 
with absorption. Acceptable surgical practice should be followed 
with respect to drainage and Closure of infected wounds.
To avoid damaging needle points and swage areas, grasp the 
needle in an area one-third (1/3) to one-half (1/2) of the distance 
from the swaged end to the point. Reshaping needles may cau-
se them to lose strength and be less resistant to bending and 
breaking. Users should exercise caution when handling surgical 
needles to avoid inadvertent needle sticks. Discard used needles 
in “sharps” containers.

ADVERSE REACTIONS
Adverse effects associated with the use of this device may inclu-
de, wound dehiscence, failure to provide adequate wound support 
in closure of the site where expansion, stretching or distension 
occur, failure to provide adequate wound support in elderly, mal-
nourished or debilitated patients or in patients suffering from con-
ditions which may delay wound healing, infection, minimal acute 
inflammatory tissue reaction, localized irritation when skin sutures 
are left in place for greater than 7 days, suture extrusion and dela-
yed absorption in tissue with poor blood supply, calculi formation 
in urinary and biliary tracts when prolonged contact with salt solu-
tions such as urine and bile occurs and transitory local infection at 
the wound site. Broken needles may result in extended or additio-
nal surgeries or residual foreign bodies. Inadvertent needle sticks 
with contaminated surgical needles may result in the transmission 
of bloodborne pathogens. Due to prolonged suture absorption, 
some irritation and bleeding may occur.

APPLICATION
Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device is designed to be 
used in continuous suture patterns and intended to be used wi-
thout anchoring knots to begin or terminate the device line
Use as required per surgical procedure.
Secure the fixation end stopper portion to robust tissue by taking 
a bite in the designated tissue, passing the needle and pulling 
tautly around the anchoring tissue.
After Polydiaxanone Knotless Tissue-Closure Device is anchored 
into the tissue, grasp the strand and approximate tissue to the 
desired tension. Bites, or passes through the tissue, can be taken 
in a continuous suturing technique to approximate the wound. 
Care should be taken to utilize the Polydioxanone Knotless Tis-
sue-Closure Device on the barbed segments only. Do not attempt 
to approximate wounds using the non-barbed segment near the 

FRANÇAIS

DESCRIPTION
Le Dispositif de fermeture tissulaire sans nœuds en Polydioxa-
none comprend le matériel de suture cranté en polydioxanone 
(PDO) teint, monté sur une aiguille chirurgicale à une extrémité et 
équipé d’un stoppeur à l’autre extrémité. Les crans du dispositif de 
fermeture tissulaire sans nœuds en Polydioxanone sont orientés 
dans une seule direction pour permettre la coaptation des tissus 
sans la nécessité de tisser des nœuds chirurgicaux. Le dispositif 
de fermeture tissulaire sans nœuds en Polydioxanone est cons-
titué de polyester poly(p-dioxanone) teint (violet). La formule em-
pirique de ce polyester est (C4H6O3)X. Le pigment utilisé pour 
la teinture violette est D&C Violet N° 2. Il a été démontré que le 
Polydioxanone est non antigène, non pyrogène et qu’il ne provo-
que qu’une légère réaction tissulaire lors de la résorption. Bien 
que la présence de crans dans le dispositif de fermeture tissulaire 
sans nœuds en Polydioxanone réduise la résistance à la traction 
par rapport à du matériel de suture non cranté de même dimen-
sion, les nœuds tissés réduisent également la résistance réelle du 
matériel de suture non cranté. Par conséquent, la résistance du 
dispositif de fermeture tissulaire sans nœuds en Polydioxanone 
est comparable à la résistance de nœuds de la Pharmacopée des 
États-Unis USP des sutures non crantées. De plus, les désigna-
tions USP pour le diamètre sont utilisées pour décrire le dispositif 
de fermeture tissulaire sans nœuds en Polydioxanone avant le 
crantage, à l’exception de variations mineures du diamètre de la 
suture avec un excédent maximal de 0,14 mm.
Équivalence Résistance à la traction/Dimension

Dimension du 
dispositif de 
fermeture tissulaire 
sans nœuds en 
Polydioxanone

Dimension 
de la suture 
avant le 
crantage

Équivalence 
Dimension non 
cranté (USP)/
Résistance à la 
traction (kgf)

1 2 1/5,08

0 1 0/3,90

2-0 0 2-0/2,68

3-0 2-0 3-0/1,77

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

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

PERFORMANCES
Deux caractéristiques importantes décrivent les performances in 
vivo des sutures résorbables : le maintien de la résistance à la 
traction et le taux de résorption (perte de masse). Le dispositif de 
fermeture tissulaire sans nœuds en Polydioxanone a été formulé 
de façon à minimiser la variabilité de ces deux facteurs et à confé-
rer un soin des plaies durant la période critique de cicatrisation de 
la plaie ainsi que pour une période de guérison étendue.
Les résultats des études sur l’implantation du dispositif de ferme-
ture tissulaire sans nœuds en Polydioxanone chez les animaux 
indique que

Implantation en jours Résistance originale restante 
estimée en %

14 jours 75 %

28 jours 65 %

42 jours 55 %

Le dispositif de fermeture tissulaire sans nœuds en Polydioxano-
ne est pratiquement totalement résorbé au bout de 180 à 220 
jours.

INDICATIONS
Le dispositif de fermeture tissulaire sans nœuds en Polydioxano-
ne est indiqué pour la coaptation des tissus mous lorsque l’utili-
sation d’une suture résorbable en polydioxanone est appropriée.

CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif de fermeture tissulaire sans nœuds en Polydioxano-
ne ne doit pas être utilisé lorsqu’une coaptation prolongée (plus 
de six semaines) des tissus sous tension est nécessaire, et ne 
doit pas être utilisé conjointement avec des prothèses (p.ex. val-
ves cardiaques ou greffons synthétiques) qui sont naturellement 
non résorbables, ni pour leur fixation.

AVERTISSEMENTS
Ne pas restériliser. Éliminer les dispositifs de fermeture tissulaire 
sans nœuds en Polydioxanone ouverts et non utilisés et les aigui-
lles chirurgicales qui leurs sont associées. Les utilisateurs doivent 
connaître les procédures et techniques chirurgicales impliquant 
les sutures résorbables avant d’employer le dispositif de ferme-
ture tissulaire sans nœuds en Polydioxanone pour refermer une 
plaie, car le risque de déhiscence de la plaie peut varier suivant 
le lieu d’application et le matériel de suture employé. Les docteurs 
doivent prendre en compte les performances in vivo (voir para-
graphe PERFORMANCES) avant de choisir une suture pour un 
patient. Cette suture peut ne pas convenir aux personnes âgées, 
ou aux patients dénutris, affaiblis, ou souffrant d’affections sus-
ceptibles de retarder la cicatrisation des plaies.
La sécurité et l’efficacité du dispositif de fermeture tissulaire sans 
nœuds en Polydioxanone n’ont pas été établies pour la fermeture 
des aponévroses (y compris les aponévroses de la paroi abdo-
minale, du thorax et des membres), les anastomoses gastro-in-
testinales, les tissus cardiovasculaires, les tissus nerveux, les 
tissus osseux, les tissus tendineux, la chirurgie ophtalmique ou la 
microchirurgie. Ce produit ne doit par conséquent pas être utilisé 
pour ces opérations.
Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé des sutures 
de tout type avec des solutions salines, telles que l’on en trouve 
dans les voies urinaires ou biliaires peut entraîner la formation de 
calculs. En tant que suture résorbable, le dispositif de fermeture 
tissulaire sans nœuds en Polydioxanone peut se comporter tem-
porairement comme un corps étranger. Des pratiques chirurgica-
les reconnues doivent être suivies pour la prise en charge des 
plaies contaminées ou infectées.
Comme il s’agit de matériel de suture résorbable, l’utilisation de 
sutures non résorbables supplémentaires doit être envisagée par 
le chirurgien pour la fermeture des plaies susceptibles de subir 
une expansion, un étirement ou une distension, ou nécessitant un 
soutien supplémentaire.



PRÉCAUTIONS
Le dispositif de fermeture tissulaire sans nœuds en polydioxa-
none comporte des crans orientés de manière unidirectionnelle 
pour ancrer les tissus et aucun nœud n’est nécessaire pour la 
coaptation des bordures opposées des plaies. Faire des nœuds 
sur la section crantée du matériel pourrait endommager les crans 
et réduire potentiellement la résistance à la traction de la suture et 
l’efficacité des crans. De plus, une fois le placement terminé, un 
point arrière supplémentaire ou un lambeau de tissu de côté de 
l’extrémité de l’incision est nécessaire pour fixer le dispositif dans 
sa position. Éviter le contact du dispositif de fermeture tissulaire 
sans nœuds en polydioxanone et des aiguilles qui lui sont asso-
ciées avec d’autres matériaux (p.ex. gaze chirurgicale, champs 
opératoires, etc.) dans le champ chirurgical, pour éviter qu’ils ne 
s’enfoncent dans les crans. Si les crans s’accrochent, tirer délica-
tement le matériau dans la direction opposée à l’aiguille pour le 
dégager des crans.
Manipuler avec soin pour éviter d’endommager le dispositif. Vei-
ller à ne pas pincer ou écraser le matériel de suture avec des 
instruments chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-aigui-
lles. Ne pas tirer le dispositif de fermeture tissulaire sans nœuds 
en polydioxanone hors de son emballage par les aiguilles car les 
crans pourraient se prendre les uns dans les autres. Ne pas tenter 
d’effacer la mémoire du polymère en lissant le matériel de suture 
avec les doigts, car cela risque d’endommager les crans.
Des infections, des érythèmes, des réactions à un corps étranger, 
des réactions inflammatoires transitoires et, dans de rares cas, 
une déhiscence de la plaie constituent les risques typiques ou 
prévisibles associés à une suture et, par conséquent, également 
des complications possibles associées au dispositif de fermeture 
tissulaire sans nœuds en polydioxanone.
Lors de l’utilisation sous-cutanée du dispositif de fermeture tis-
sulaire sans nœuds en polydioxanone, celui-ci doit être placé 
aussi profondément que possible afin de réduire au minimum 
les risques d’érythème et d’induration normalement associés à 
la résorption. Des pratiques chirurgicales reconnues doivent être 
suivies pour le drainage et la fermeture des plaies infectées.
Pour éviter d’endommager la pointe des aiguilles et les zones de 
sertissage, saisir l’aiguille dans une zone située entre le tiers (1/3) 
et la moitié (1/2) de la distance séparant l’extrémité sertie et la 
pointe. Une modification de la forme des aiguilles peut réduire 
leur solidité et leur résistance à la courbure et à la rupture. Les 
utilisateurs doivent faire preuve de prudence afin d’éviter toute pi-
qûre accidentelle avec la pointe des aiguilles chirurgicales lors de 
leur manipulation. Jeter les aiguilles usagées dans des bacs pour 
objets tranchants.

EFFETS SECONDAIRES
Les effets secondaires associés à l’utilisation de ce dispositif com-
prennent une déhiscence de la plaie, un soutien inadéquat de 
la plaie lorsqu’une expansion, un étirement ou une distension se 
produit lors de la fermeture ou chez les personnes âgées, les pa-
tients affaiblis, dénutris ou souffrant d’affections susceptibles de 
retarder la cicatrisation des plaies, une infection, une réaction tis-
sulaire inflammatoire aiguë minimale, une irritation localisée si les 
sutures restent en place pendant plus de 7 jours, une extrusion de 
la suture et un retard de résorption dans les tissus mal irrigués par 
le sang, la formation de calculs dans les voies urinaires et biliaires 
en cas de contact prolongé avec des solutions salines telles que 
l’urine et la bile, une infection locale transitoire sur le site de la 
plaie. Les aiguilles brisées peuvent nécessiter des interventions 
prolongées ou supplémentaires ou constituer des corps étrangers 
résiduels. Les piqûres accidentelles par aiguilles chirurgicales 
contaminées peuvent provoquer la transmission d’agents patho-
gènes à diffusion hématogène. Des irritations ou des saignements 
peuvent se produire en cas de résorption prolongée de la suture.

APPLICATION
Le dispositif de fermeture tissulaire sans nœuds en polydioxa-
none est conçu pour être employé dans les modèles de suture 
continue et est destiné à être utilisé sans nœud d’ancrage pour 
commencer ou terminer la ligne de suture
Utiliser conformément à la procédure chirurgicale.
Fixer l’extrémité du stoppeur d’ancrage dans le tissu solide en 
utilisant un lambeau de tissu désigné, en passant l’aiguille et en 
tendant le fil autour du tissu destiné à l’ancrage.

Une fois que le dispositif de fermeture tissulaire sans nœuds en 
polydioxanone est ancré dans le tissu, saisir le fil et rapprocher le 
tissu à la tension souhaitée. Pour la coaptation de la plaie, effec-
tuer des points ou des passages à travers le tissu à l’aide d’une 
technique de suture continue. Veiller à utiliser uniquement les seg-
ments crantés du dispositif de fermeture tissulaire sans nœuds en 
polydioxanone. Ne pas tenter la coaptation des plaies en utilisant 
le segment non cranté à proximité de l’aiguille car les crans sont 
nécessaires pour une bonne coaptation de la plaie avec le dispo-
sitif de fermeture tissulaire sans nœuds en polydioxanone
Pour terminer la suture sous-cutanée, effectuer au moins un pas-
sage en sens inverse. Puis passer l’aiguille à travers l’incision et 
utiliser un lambeau perpendiculaire à l’incision et sortir de la peau.
Pour terminer la suture de toutes les autres couches tissulaires, 
effectuer au moins deux passages en sens inverse. Enfin, tirer 
doucement sur l’extrémité libre du dispositif et couper au ras de 
la surface du tissu.

STÉRILISATION
Le dispositif de fermeture tissulaire sans nœuds en polydioxano-
ne est stérilisé à l’oxyde d’éthylène. Ne pas restériliser. Ne pas 
utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé. Éliminer les 
sutures ouvertes non utilisées. Ne pas utiliser après la date de 
péremption.

CONDITIONNEMENT
Le dispositif de fermeture tissulaire sans nœuds en polydioxano-
ne est disponible en fils stériles de dimensions diverses, en con-
figurations de crans unidirectionnels équipés d’aiguilles de divers 
types, formes et longueurs, emballé dans une boîte imprimée, 
dont l’étiquette en indique la quantité.

STOCKAGE
Conditions de stockage recommandées : Température inférieure 
à 30 °C, à l’abri de l’humidité et de la lumière directe du soleil. Ne 
pas utiliser après la date de péremption.

ÉLIMINATION
Éliminer les sutures et les aiguilles usagées contaminées de sang 
dans le collecteur des déchets infectieux. Les sachets périmés 
non utilisés doivent être incinérés ou éliminés conformément aux 
réglementations locales.

Polydiaxanon
Knotenloses Gewebe-
verschlussinstrument
Größe

Nahtgröße 
vor dem 
Widerhaken

Äquivalente 
Größe ohne 
Widerhaken (USP)/
Zugfestigkeit(Kgf)

1 2 1/5,08

0 1 0/3,90

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

3-0 2-0 3-0/1,77

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 Variabilität dieser Eigenschaften zu minimieren 
und die Wunde während der kritischen Wundheilungsphase und 
einer längeren Heilungsphase zu unterstützen.
Die Ergebnisse von Implantationsstudien an Tieren unter Verwen-
dung des knotenlosen Polydiaxanon-Gewebeverschlussinstru-
ments zeigen, dass

Tage Implantation Ungefährer Prozentsatz der 
ursprünglichen verbleibenden 
Stärke

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
ydiaxanon Gewebeverschlussinstrument ist 

Annäherung von Weichgewebe indi-
endung von resorbierbarem Polydiaxanon-Naht-

anon knotenlose Gewebeverschlussinstrument darf 
den, wenn eine längerfristige (über sechs 

Annäherung von beanspruchten Gewe-
lich ist, und es darf nicht in Verbindung mit oder zur 

othesen (z. B. Herzklappen oder synthetischen 
en), die nicht resorbierbar sind, verwendet werden.

 Entsorgen Sie geöffnete, unbenutzte Poly-
webeverschlussinstrumente und dazu-

Anwender sollten mit chirurgis-
en und Techni¬ken, die resorbierbares Nahtmaterial 

vor sie Polydioxanon Knotenloses 
ument zum Wund¬verschluss verwenden, 

Wunddehiszenz je nach Anwendungsort und 
erial variieren kann. Ärzte sollten bei der 

erials für die Anwendung am Patienten 
mance berücksichtigen (siehe Abschnitt AKTIO-

endung dieses Nahtmaterials kann bei älteren, un-
ächten Patienten oder bei Patienten, die 

Wundheilung verzögern können, 

irksamkeit von Polydioxanon Knotenlosem 
ument wurde nicht für die Verwendung bei 

schlüssen (einschließlich Bauchwand-, Thorax- und 
erschlüssen), gastrointestinalen Anastomo-

webe, neuralem Gewebe, knöchernem 
Gewebe, Sehnengewebe, Augenchirurgie oder für die Verwen-

dung in der Mikrochirurgie nachgewiesen, daher sollte dieses 
Produkt nicht für diese Zwecke verwendet werden.
Wie bei jedem Fremdkörper kann ein längerer Kontakt von Naht-
material mit Salzlösungen, wie sie in den Harn- oder Gallenwegen 
vorkommen, zur Bildung von Konkrementen führen. Als resorbier-
bares Nahtmaterial kann Polydioxanon Knotenloses Gewebevers-
chlussinstrument vorübergehend wie ein Fremdkörper 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 zusätzlichem nicht resorbierbarem 
Nahtmaterial beim Verschluss von Stellen in Erwägung ziehen, 
die möglicherweise gedehnt, gestreckt oder erweitert werden 
oder die zusätzliche Stützung benötigen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Polydioxanon Knotenloses Gewebeverschlussinstrument en-
thält unidirektional ausgerichtete Widerhaken zur Verankerung 
des Gewebes und erfordert keine Knoten zur Annäherung der 
gegenüberliegenden Wundränder. Das Knüpfen von Knoten auf 
dem Widerhakenabschnitt des Materials beschädigt die Wider-
haken und kann die Zugfestigkeit der Naht und die Wirksamkeit 
der Widerhaken verringern. Außerdem ist nach Abschluss der 
Platzierung ein zusätzlicher Rückstich 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 zugehörigen Nadeln 
mit anderen Materialien (z. B. chirurgische Gaze, Abdecktücher 
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 lösen.
Bei der Handhabung ist Vorsicht geboten, um Schäden 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 können. Versuchen 
Sie nicht, den Memory-Faktor im Polymer zu entfernen, indem Sie 
mit den Fingern über das Nahtmaterial fahren, da dies die Wider-
haken beschädigen kann.
Infektionen, Erytheme, Fremdkörperreaktionen, vorübergehende 
Entzündungsreaktionen und in seltenen Fällen 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 
möglich platziert werden, um Rötungen und Verhärtungen, 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 Hälfte (1/2) des Abstands zwischen dem gestauchten Ende 
und der Spitze beträgt, um eine Beschädigung der Nadelspitzen 
und der gestauchten Bereiche zu vermeiden. Das Umformen von 
Nadeln kann dazu führen, dass sie an Festigkeit verlieren und 
weniger widerstandsfähig 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 Behältern für scharfe Gegenstände.

NEBENWIRKUNGEN
Unerwünschte Wirkungen im Zusammenhang mit der Verwen-
dung dieses Produkts können sein: Dehiszenz der Wunde, 
das Versagen einer angemessenen Wundunterstützung beim 
Schließen der Stelle, an der es zu einer Ausdehnung, Streckung 
oder Dilatation kommt, das Versagen einer angemessenen Wun-
dunterstützung bei älteren, unterernährten oder geschwächten 
Patienten oder bei Patienten, die an Erkrankungen leiden, die 
die Wundheilung verzögern können, Infektionen, minimale akute 
entzündliche Gewebereaktion, lokale Reizung, wenn Hautnähte 
länger als 7 Tage belassen werden, Extrusion von Nahtmaterial 
und verzögerte Resorption in schlecht durchblutetem Gewebe, 



IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE - 
Erzeugniscode ES - Código producto PT - Código produto GR - 
Κωδικός προϊόντος
IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, 
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Für einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT 
- Dispositivo descartável, não reutilizar GR - Προϊόν μιας χρήσεως. 
Μην το χρησιμοποιείται εκ νέου
IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE - 
Chargennummer ES - Número de lote PT - Número de lote GR - 
Αριθμός παρτίδας
IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricación PT - 
Data de fabrico GR - Ημερομηνία παραγωγής

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance 
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade 
GR - Ημερομηνία λήξεως 

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene 
oxide FR - Stérilisé à l’oxyde d’éthylène DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con óxido de etileno PT - Esterilizado com 
óxido de etileno GR - Αποστειρωμένο με αιθυλενοξείδιο
IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità europea GB - Authori-
zed representative in the European community FR - Représentant au-
torisé dans la Communauté européenne DE - Autorisierter Vertreter in 
der EG ES - Representante autorizado en la Comunidad Europea PT - 
Representante autorizado na União Europeia GR - Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller 
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Παραγωγός

z

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

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry 
place FR - Á conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar 
en un lugar fresco y seco DE - An einem kühlen und trockenen Ort 
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Διατηρείται σε 
δροσερό και στεγνό περιβάλλον

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from 
sunlight FR - Á conserver à l’abri de la lumière du soleil DE - Vor 
Sonneneinstrahlung geschützt lagern ES - Conservar al amparo de 
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Κρατήστε το 
μακριά από ηλιακή ακτινοβολία

30°C 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 - Limitação su-
perior de temperatura GR - Ανώτερο όριο θερμοκρασίας

IT - Non utilizzare se l’imballaggio è 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 beschädigt ist ES - 
No usar si el paquete está dañado PT - Não use se o pacote esti-
ver danificado GR - Μην το χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία είναι 
κατεστραμμένη

IT - Leggere le istruzioni per lʼuso 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 instruções de uso GR - Διαβάστε προσεχτικά τις οδηγίες 
χρήσης
IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme à la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt gemäß 
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 - Ιατρική συσκευή σύμφωνα με την οδηγία 
93/42 / CEE 

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device iden-
tifier FR - Identifiant unique de l’appareil  ES - Identificador de di-
spositivo único  DE - Eindeutige Gerätekennung  PT - Identificador 
exclusivo do dispositivo  GR - Μοναδικό αναγνωριστικό συσκευής

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per l’uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) 
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfältig lesen ES - Precau-
ción: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruções (avisos) cuidadosamente GR - Προσοχή: 
διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες (ενστάσεις)
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χρήση απορροφήσιμων ραμμάτων Πολυδιοξανόνης είναι κατάλ-
ληλη.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανόνη 
δεν προορίζεται για χρήση σε περιπτώσεις όπου απαιτείται πα-
ρατεταμένη (πέραν των έξι εβδομάδων) συμπλησίαση ιστών υπό 
πίεση και δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με ή για 
τη στερέωση προσθετικών συσκευών (π.χ. καρδιακές βαλβίδες ή 
συνθετικό μόσχευμα) μη απορροφήσιμης φύσης.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Μην το επαναποστειρώνετε. Απορρίπτετε τα ανοιγμένα, μη χρη-
σιμοποιημένα Ράμματα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πο-
λυδιοξανόνη και τις αντίστοιχες χειρουργικές βελόνες. Οι χρήστες 
θα πρέπει να είναι εξοικειωμένοι με τις χειρουργικές διαδικασίες 
και τεχνικές που περιλαμβάνουν απορροφήσιμα ράμματα πριν 
από τη χρήση του Συστήματος Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο 
από Πολυδιοξανόνη για το κλείσιμο ενός τραύματος, διότι ο κίν-
δυνος διάνοιξης του τραύματος μπορεί να ποικίλει ανάλογα με 
την περιοχή εφαρμογής και το υλικό του ράμματος που χρησι-
μοποιείται. Οι γιατροί θα πρέπει να συνυπολογίζουν την in vivo 
απόδοση (ενότητα ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ) όταν επιλέγουν το ράμμα για τον 
εκάστοτε ασθενή. Η χρήση του ράμματος αυτού ενδέχεται να μην 
είναι κατάλληλη για χρήση σε ηλικιωμένους, υποσιτισμένους ή 
καταβεβλημένους ασθενείς, καθώς και σε ασθενείς που πάσχουν 
από ασθένειες που μπορεί να καθυστερήσουν την επούλωση του 
τραύματος.
Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του Συστήματος Σύγκλισης 
Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανόνη δεν έχει τεκμηριωθεί για 
χρήση σε κλείσιμο περιτονίας (συμπεριλαμβανομένου του κλει-
σίματος του κοιλιακού τοιχώματος, της θωρακικής περιτονίας και 
των άκρων περιτονίας), γαστρεντερικές αναστομώσεις, καρδιαγ-
γειακό ιστό, νευρικό ιστό, οστικό ιστό, τενόντιο ιστό, οφθαλμική 
χειρουργική, ή για χρήση στη μικροχειρουργική. Επομένως, το 
προϊόν αυτό δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για τους σκοπούς 
αυτούς.
Όπως ισχύει για κάθε ξένο σώμα, η παρατεταμένη επαφή οποιου-
δήποτε ράμματος με αλατούχα διαλύματα, όπως αυτά που υπάρ-
χουν στο ουροποιητικό σύστημα ή στη χοληφόρο οδό μπορεί να 
προκαλέσει τον σχηματισμό λίθων. Ως απορροφήσιμο ράμμα, 
το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανόνη 
μπορεί να λειτουργήσει παροδικά ως ξένο σώμα. Όσον αφορά τη 
διαχείριση των μολυσμένων τραυμάτων, θα πρέπει να ακολουθεί-
ται η κοινώς αποδεκτή χειρουργική πρακτική.
Δεδομένου ότι αυτό είναι ένα απορροφήσιμο υλικό ράμματος, ο 
χειρούργος θα πρέπει να εξετάζει το ενδεχόμενο χρήσης και πρό-
σθετων μη απορροφήσιμων ραμμάτων για το κλείσιμο σημείων 
που μπορεί να υποστούν διαστολή, τέντωμα ή διάταση, ή που 
ενδέχεται να χρειαστούν πρόσθετη στήριξη.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανό-
νη περιέχει ακίδες μονής κατεύθυνσης για τη στερέωση στους 
ιστούς και δεν απαιτεί το δέσιμο κόμπων για τη συμπλησίαση των 
αντίθετων πλευρών του τραύματος. Το δέσιμο των κόμπων στο 
ακιδωτό τμήμα του υλικού θα προκαλέσει ζημιά στις ακίδες και 
ενδεχομένως θα μειώσει την αντοχή εφελκυσμού του ράμματος 
και την αποτελεσματικότητα των ακίδων. Επιπλέον, μετά την ολο-
κλήρωση της τοποθέτησης του ακιδωτού τμήματος, απαιτείται μια 
επιπρόσθετη βελονιά προς τα πίσω ή μια βελονιά ιστού πλευρικά 
στο άκρο της τομής για τη στερέωση του ράμματος. Αποφύγε-
τε την επαφή του Συστήματος Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο 
από Πολυδιοξανόνη και των αντίστοιχων βελονών με άλλα υλι-
κά (π.χ. χειρουργικές γάζες, χειρουργικά πεδία, κτλ.) στον χώρο 
του χειρουργείου για να μην πιαστούν στις ακίδες. Εάν οι ακίδες 
πιαστούν κάπου, απελευθερώστε τες τραβώντας προσεκτικά το 
υλικό προς την αντίθετη κατεύθυνση της βελόνας.
Απαιτείται προσοχή κατά τον χειρισμό για την αποφυγή ζημιάς. 
Μη συνθλίβετε ή διπλώνετε το υλικό συρραφής με χειρουργικά 
εργαλεία, όπως βελονοκάτοχα και χειρουργικές λαβίδες. Μην 
τραβάτε το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυ-
διοξανόνη για να το βγάλετε μέσα από τη συσκευασία πιάνοντάς 
το από τις βελόνες διότι έτσι οι ακίδες μπορεί να πιαστούν μεταξύ 
τους. Μην επιχειρείτε να επαναφέρετε το πολυμερές περνώντας 
τα δάκτυλά σας επάνω στην επιφάνεια του υλικού ραμμάτων διότι 
κάτι τέτοιο μπορεί να προκαλέσει ζημιά στις ακίδες.

Οι λοιμώξεις, το ερύθημα, οι αντιδράσεις σε ξένο σώμα, οι παρο-
δικές φλεγμονώδεις αντιδράσεις και, σε σπάνιες περιπτώσεις, η 
διάνοιξη του τραύματος, είναι οι τυπικοί ή προβλέψιμοι κίνδυνοι 
που συνδέονται με την παρουσία οποιουδήποτε ράμματος, και 
συνεπώς αποτελούν πιθανές επιπλοκές που μπορούν να συνδε-
θούν με το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυ-
διοξανόνη.
Όταν το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξα-
νόνη χρησιμοποιείται υποδόρια, τότε αυτό πρέπει να τοποθετείται 
όσο το δυνατό πιο βαθιά ώστε να ελαχιστοποιείται το ερύθημα και 
η σκλήρυνση που συνήθως συνδέονται με την απορρόφηση. Θα 
πρέπει να ακολουθείται η κοινώς αποδεκτή χειρουργική πρακτική 
όσον αφορά την παροχέτευση και το κλείσιμο των μολυσμένων 
τραυμάτων.
Για να μην προκληθεί ζημιά στις μύτες των βελονών και στο ση-
μείο σύνδεσής τους, ο χρήστης θα πρέπει να πιάνει τη βελόνα 
από το σημείο που βρίσκεται μεταξύ του ενός τρίτου (1/3) και 
του μισού (1/2) της απόστασης από το συνδεδεμένο άκρο ως τη 
μύτη. Η αναδιαμόρφωση του σχήματος των βελονών μπορεί να 
έχει ως αποτέλεσμα την απώλεια της αντοχής τους και τη μείωση 
της αντίστασής τους στην κάμψη και στη θραύση. Οι χρήστες θα 
πρέπει να είναι προσεκτικοί κατά τον χειρισμό των χειρουργικών 
βελονών ώστε να μην τρυπηθούν κατά λάθος. Η απόρριψη των 
χρησιμοποιημένων βελονών θα πρέπει να γίνεται σε περιέκτες 
για αιχμηρά αντικείμενα.
ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με τη χρήση αυτού του 
προϊόντος μπορεί να περιλαμβάνουν διάνοιξη τραύματος, αδυ-
ναμία παροχής επαρκούς στήριξης στο κλείσιμο του τραύματος, 
στο οποίο μπορεί να εκδηλωθεί διαστολή, τέντωμα ή διάταση, 
αδυναμίας παροχής επαρκούς στήριξης του τραύματος σε ηλι-
κιωμένους, υποσιτισμένους ή καταβεβλημένους ασθενείς καθώς 
και σε ασθενείς που πάσχουν από ασθένειες που μπορεί να κα-
θυστερήσουν την επούλωση του τραύματος, μόλυνση, ελάχιστη 
οξεία φλεγμονώδη αντίδραση του ιστού, τοπικός ερεθισμός όταν 
τα ράμματα του δέρματος αφήνονται στη θέση τους για περισσό-
τερο από 7 ημέρες, εξώθηση ράμματος και καθυστερημένη απορ-
ρόφηση σε ιστό με ανεπαρκή αιμάτωση, σχηματισμός λίθων στο 
ουροποιητικό σύστημα και στην χοληφόρο οδό όταν υπάρχει πα-
ρατεταμένη επαφή με αλατούχα διαλύματα όπως ούρα και χολή, 
καθώς και παροδική τοπική λοίμωξη στην περιοχή του τραύματος. 
Η χρήση σπασμένων βελονών μπορεί να συνεπάγεται παρατετα-
μένες ή επιπρόσθετες χειρουργικές επεμβάσεις ή την παρουσία 
υπολειμμάτων από ξένα σώματα. Σε περίπτωση που κάποιος 
τρυπηθεί κατά λάθος με μολυσμένη χειρουργική βελόνα, υπάρχει 
κίνδυνος μόλυνσης από παθογόνα αίματος. Λόγω της παρατετα-
μένης απορρόφησης του ράμματος, ενδέχεται να εκδηλωθεί ερε-
θισμός και αιμορραγία.
ΕΦΑΡΜΟΓΗ
Το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανόνη 
έχει σχεδιαστεί για χρήση σε συνεχόμενα μοτίβα συρραφής και 
προορίζεται για χρήση χωρίς κόμπους στερέωσης στην αρχή ή 
στο τέλος της γραμμής συρραφής
Χρησιμοποιείτε το προϊόν όπως υπαγορεύεται από την εκά-
στοτε χειρουργική διαδικασία.
Στερεώστε το τμήμα του αναστολέα στερέωσης σε έναν γερό ιστό 
κάνοντας μια βελονιά στον συγκεκριμένο ιστό, περνώντας τη βε-
λόνα και τραβώντας σφιχτά γύρω από τον πιασμένο ιστό.
Μετά τη στερέωση του Συστήματος Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κό-
μπο από Πολυδιοξανόνη στον ιστό, πιάστε το νήμα και προχω-
ρήστε σε συμπλησίαση του ιστού με την επιθυμητή ένταση. Για 
τη συμπλησίαση του τραύματος, μπορούν να πραγματοποιηθούν 
βελονιές ή περάσματα μέσω του ιστού ακολουθώντας τη συνε-
χόμενη τεχνική συρραφής. Απαιτείται προσοχή ώστε το Σύστημα 
Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανόνη να χρησιμο-
ποιείται μόνο στα ακιδωτά τμήματα. Μην επιχειρείτε τη συμπλη-
σίαση τραυμάτων χρησιμοποιώντας το μη ακιδωτό τμήμα κοντά 
στη βελόνα, διότι οι ακίδες είναι απαραίτητες για την επιτυχή συ-
μπλησίαση του τραύματος με το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς 
Κόμπο από Πολυδιοξανόνη
Για την ολοκλήρωση του υποδόριου κλεισίματος, εκτελέστε τουλά-
χιστον ένα πέρασμα προς την αντίθετη κατεύθυνση. Στη συνέχεια 
περάστε τη βελόνα μέσα από την τομή, εκτελέστε μια βελονιά με-
ρικού πάχους κάθετα προς την τομή και έπειτα βγάλτε την από 
το δέρμα.
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