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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

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



FRANCAIS

DESCRIPTION

Le Dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds en Polydioxa-
none comprend le matériel de suture cranté en polydioxanone
(PDO) teint, monté sur une aiguille chirurgicale a une extrémité et
équipé d’un stoppeur a 'autre extrémité. Les crans du dispositif de
fermeture tissulaire sans nceuds en Polydioxanone sont orientés
dans une seule direction pour permettre la coaptation des tissus
sans la nécessité de tisser des noeuds chirurgicaux. Le dispositif
de fermeture tissulaire sans nceuds en Polydioxanone est cons-
titué de polyester poly(p-dioxanone) teint (violet). La formule em-
pirique de ce polyester est (C4H603)X. Le pigment utilisé pour
la teinture violette est D&C Violet N° 2. Il a été démontré que le
Polydioxanone est non antigéne, non pyrogene et qu’il ne provo-
que gu’une légére réaction tissulaire lors de la résorption. Bien
que la présence de crans dans le dispositif de fermeture tissulaire
sans nceuds en Polydioxanone réduise la résistance a la traction
par rapport a du matériel de suture non cranté de méme dimen-
sion, les nceuds tissés réduisent également la résistance réelle du
matériel de suture non cranté. Par conséquent, la résistance du
dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds en Polydioxanone
est comparable & la résistance de nceuds de la Pharmacopée des
Etats-Unis USP des sutures non crantées. De plus, les désigna-
tions USP pour le diamétre sont utilisées pour décrire le dispositif
de fermeture tissulaire sans noeuds en Polydioxanone avant le
crantage, a I'exception de variations mineures du diameétre de la
suture avec un excédent maximal de 0,14 mm.

Equivalence Résistance a la traction/Dimension

Dimension du Dimension Equivalence
dispositif de de la suture Dimension non
fermeture tissulaire | avant le cranté (USP)/
sans nceuds en crantage Résistance a la
Polydioxanone 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 a la
traction et le taux de résorption (perte de masse). Le dispositif de
fermeture tissulaire sans nceuds en Polydioxanone a été formulé
de fagon a minimiser la variabilité de ces deux facteurs et a 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 I'implantation du dispositif de ferme-
ture tissulaire sans nceuds 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 nceuds en Polydioxano-
ne est pratiquement totalement résorbé au bout de 180 a 220
jours.

INDICATIONS

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

CONTRE-INDICATIONS

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

AVERTISSEMENTS

Ne pas restériliser. Eliminer les dispositifs de fermeture tissulaire
sans nceuds en Polydioxanone ouverts et non utilisés et les aigui-
lles chirurgicales qui leurs sont associées. Les utilisateurs doivent
connaitre les procédures et techniques chirurgicales impliquant
les sutures résorbables avant d’employer le dispositif de ferme-
ture tissulaire sans nceuds 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 agées,
ou aux patients dénutris, affaiblis, ou souffrant d’affections sus-
ceptibles de retarder la cicatrisation des plaies.

La sécurité et I'efficacité du dispositif de fermeture tissulaire sans
nceuds 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 étre utilisé
pour ces opérations.

Comme pour tout corps étranger, le contact prolongé des sutures
de tout type avec des solutions salines, telles que I'on en trouve
dans les voies urinaires ou biliaires peut entrainer la formation de
calculs. En tant que suture résorbable, le dispositif de fermeture
tissulaire sans noeuds en Polydioxanone peut se comporter tem-
porairement comme un corps étranger. Des pratiques chirurgica-
les reconnues doivent étre suivies pour la prise en charge des
plaies contaminées ou infectées.

Comme il s'agit de matériel de suture résorbable, I'utilisation de
sutures non résorbables supplémentaires doit étre envisagée par
le chirurgien pour la fermeture des plaies susceptibles de subir
une expansion, un étirement ou une distension, ou nécessitant un
soutien supplémentaire.



PRECAUTIONS

Le dispositif de fermeture tissulaire sans noeuds en polydioxa-
none comporte des crans orientés de maniere unidirectionnelle
pour ancrer les tissus et aucun nceud n’est nécessaire pour la
coaptation des bordures opposées des plaies. Faire des noeuds
sur la section crantée du matériel pourrait endommager les crans
et réduire potentiellement la résistance a la traction de la suture et
I'efficacité des crans. De plus, une fois le placement terminé, un
point arriére supplémentaire ou un lambeau de tissu de coté de
I'extrémité de l'incision est nécessaire pour fixer le dispositif dans
sa position. Eviter le contact du dispositif de fermeture tissulaire
sans nceuds 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 a laiguille pour le
dégager des crans.

Manipuler avec soin pour éviter d’endommager le dispositif. Vei-
ller & 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 nceuds
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 polymeére en lissant le matériel de suture
avec les doigts, car cela risque d’endommager les crans.

Des infections, des érythémes, des réactions a un corps étranger,
des réactions inflammatoires transitoires et, dans de rares cas,
une déhiscence de la plaie constituent les risques typiques ou
prévisibles associés a une suture et, par conséquent, également
des complications possibles associées au dispositif de fermeture
tissulaire sans noeuds en polydioxanone.

Lors de l'utilisation sous-cutanée du dispositif de fermeture tis-
sulaire sans nceuds en polydioxanone, celui-ci doit étre placé
aussi profondément que possible afin de réduire au minimum
les risques d’érythéme et d’induration normalement associés a
la résorption. Des pratiques chirurgicales reconnues doivent étre
suivies pour le drainage et la fermeture des plaies infectées.
Pour éviter d’endommager la pointe des aiguilles et les zones de
sertissage, saisir 'aiguille dans une zone située entre le tiers (1/3)
et la moitié (1/2) de la distance séparant I'extrémité sertie et la
pointe. Une moadification de la forme des aiguilles peut réduire
leur solidité et leur résistance a la courbure et a la rupture. Les
utilisateurs doivent faire preuve de prudence afin d’éviter toute pi-
qare 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 a I'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 agées, les pa-
tients affaiblis, dénutris ou souffrant d’affections susceptibles de
retarder la cicatrisation des plaies, une infection, une réaction tis-
sulaire inflammatoire aigué 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
I'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 piqlres accidentelles par aiguilles chirurgicales
contaminées peuvent provoquer la transmission d’agents patho-
génes a diffusion hématogéne. Des irritations ou des saignements
peuvent se produire en cas de résorption prolongée de la suture.

APPLICATION

Le dispositif de fermeture tissulaire sans noeuds en polydioxa-
none est congu pour étre employé dans les modéles de suture
continue et est destiné a étre utilisé sans noeud d’ancrage pour
commencer ou terminer la ligne de suture

Utiliser conformément a la procédure chirurgicale.

Fixer I'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 a I'ancrage.

Une fois que le dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds en
polydioxanone est ancré dans le tissu, saisir le fil et rapprocher le
tissu a la tension souhaitée. Pour la coaptation de la plaie, effec-
tuer des points ou des passages a travers le tissu a I'aide d’une
technique de suture continue. Veiller a utiliser uniquement les seg-
ments crantés du dispositif de fermeture tissulaire sans noeuds en
polydioxanone. Ne pas tenter la coaptation des plaies en utilisant
le segment non cranté a proximité de l'aiguille car les crans sont
nécessaires pour une bonne coaptation de la plaie avec le dispo-
sitif de fermeture tissulaire sans nceuds en polydioxanone

Pour terminer la suture sous-cutanée, effectuer au moins un pas-
sage en sens inverse. Puis passer l'aiguille a travers l'incision et
utiliser un lambeau perpendiculaire a I'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 I'extrémité libre du dispositif et couper au ras de
la surface du tissu.

STERILISATION

Le dispositif de fermeture tissulaire sans nceuds en polydioxano-
ne est stérilisé a 'oxyde d’éthylene. Ne pas restériliser. Ne pas
utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Eliminer les
sutures ouvertes non utilisées. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

CONDITIONNEMENT

Le dispositif de fermeture tissulaire sans noeuds 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 boite imprimée,
dont I'étiquette en indique la quantité.

STOCKAGE

Conditions de stockage recommandées : Température inférieure
a 30 °C, a I'abri de I'humidité et de la lumiére directe du soleil. Ne
pas utiliser aprés la date de péremption.

ELIMINATION

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