
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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O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona é 
composto por material de sutura de Polidioxanona (DOP) farpa-
do tingido, armado com uma agulha cirúrgica numa extremida-
de e um tampão na outra extremidade. As farpas do Dispositivo 
de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona são orientadas 
numa só direção para permitir a aproximação dos tecidos sem 
a necessidade de atar nós cirúrgicos. O Dispositivo de Fecho de 
Tecido sem Nós de Polidioxanona é constituído por poliéster tingi-
do (violeta), poli(p-dioxanona). Cuja fórmula molecular empírica é 
(C4H6O3)X. O pigmento para o corante violeta é D&C Violeta N.º 
2. Verificou-se que a polidioxanona é não antigénica, é não piro-
génica e apenas provoca uma ligeira reação dos tecidos durante 
a absorção. Enquanto a formação de farpas no Dispositivo de Fe-
cho de Tecido sem Nós de Polidioxanona reduz a força de tensão 
relativa ao material de sutura não farpado do mesmo tamanho, 
a atadura de nós em materiais de sutura não farpados também 
reduz a sua força efetiva. Por esta razão, a força do Dispositivo de 
Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona pode ser comparada 
à força dos nós USP das suturas não farpadas. Além disso, as 
designações USP para o diâmetro são utilizadas para descrever 
o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona an-
tes do farpado, exceto para uma menor variação no diâmetro da 
sutura com um excesso máximo de 0,14 mm.
Força de Tensão/Equivalência de Tamanho

Polidioxanona 
Tamanho do Dis-
positivo de Fecho 
de Tecido sem Nós

Tamanho da 
Sutura de 
Pré-farpar

Tamanho 
Equivalente Não 
Farpado (USP) 
Força de Tensão 
(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

AÇÕES
Duas caraterísticas importantes descrevem o desempenho in vivo 
das suturas absorvíveis: primeiro, a força de tensão de retenção 
e segundo, a taxa de absorção (perda de massa). O Dispositivo 
de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona foi formulado para 
minimizar a variabilidade destas caraterísticas e para fornecer 
apoio à ferida durante o período crítico de cicatrização da ferida e 
num período de cicatrização prolongado.
Os resultados dos estudos de implantação em animais que utili-
zam o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona 
indicam que

Dias implantação % Aproximada de Força Original 
restante

14 dias 75%

28 dias 65%

42 dias 55%

A absorção do Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Poli-
dioxanona está essencialmente terminada entre 180 a 220 dias.

FINALIDADE PRETENDIDA
O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona é 
indicado para a utilização na aproximação de tecidos moles onde 
a utilização de sutura absorvível de Polidioxanona é apropriada.

CONTRAINDICAÇÕES
O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona não 
deve ser utilizado quando é necessária uma aproximação prolon-
gada (para além de seis semanas) dos tecidos sob tensão e não 
deve ser utilizado em conjunto com ou para fixação de dispositi-
vos protéticos (por ex., válvulas cardíacas ou enxertos sintéticos) 

que são não-absorvíveis por natureza.

AVISOS
Não esterilize novamente. Elimine o Dispositivo de Fecho de Teci-
do sem Nós de Polidioxanona aberto e não utilizado e as agulhas 
cirúrgicas associadas. Os utilizadores devem estar familiarizados 
com o procedimento cirúrgico e as técnicas que envolvem sutu-
ras absorvíveis antes de empregarem o Dispositivo de Fecho de 
Tecido sem Nós de Polidioxanona para o Fecho de feridas, uma 
vez que o risco de deiscência da ferida pode variar com o local 
de aplicação e o material de sutura utilizado. Os médicos devem 
considerar o desempenho in vivo (na secção AÇÕES) ao sele-
cionar uma sutura para utilização em doentes. A utilização desta 
sutura pode ser inadequada em doentes idosos, subnutridos ou 
debilitados, ou em doentes que sofrem de condições que podem 
atrasar a cicatrização da ferida.
A segurança e eficácia do Dispositivo de Fecho de Tecido sem 
Nós de Polidioxanona não foi estabelecida para utilização em fe-
chos fasciais (incluindo os fechos fasciais da parede abdominal, 
torácica e de extremidades), anastomoses gastrointestinais, teci-
do cardiovascular, tecido neural, tecido ósseo, tecido tendinoso, 
cirurgia oftalmológica, ou para utilização em microcirurgia, pelo 
que este produto não deve ser utilizado para estes fins.
Como com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de 
qualquer sutura com soluções salinas, tais como as encontradas 
nas vias urinárias ou biliares, pode resultar na formação de cál-
culos. Como sutura absorvível, o Dispositivo de Fecho de Tecido 
sem Nós de Polidioxanona pode atuar de forma transitória como 
um corpo estranho. A prática cirúrgica aceitável deve ser seguida 
para o tratamento de feridas contaminadas ou infetadas.
Por ser um material de sutura absorvível, a utilização de suturas 
suplementares não absorvíveis deve ser considerada pelo cirur-
gião no Fecho dos locais que possam sofrer expansão, alonga-
mento ou distensão ou que possam necessitar de apoio adicional.

PRECAUÇÕES
O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona 
contém farpas orientadas de modo unidirecional para ancorar os 
tecidos e não requer nós para aproximar as bordas opostas de 
uma ferida. A atadura dos nós na secção farpada do material irá 
danificar as farpas e potencialmente reduzir a força de tensão 
da sutura e a eficácia da farpa. Além disso, ao completar a colo-
cação, é necessário um pesponto adicional ou uma mordida de 
tecido lateral no final da incisão para bloquear o dispositivo no 
local. Evite o contacto do Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós 
de Polidioxanona e agulhas associadas com outros materiais (por 
ex., gaze cirúrgica, cortinas etc.) no campo cirúrgico para evitar 
enredar nas farpas. Se as farpas pegarem, puxe cuidadosamente 
o material na direção oposta à da agulha para o desengatar das 
farpas.
Deve ter o cuidado de evitar danos aquando do manuseamento. 
Evite o esmagamento ou a prensagem do material de sutura com 
instrumentos cirúrgicos, tais como porta-agulhas e fórceps. Não 
puxe o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona 
para fora da embalagem pelas agulhas, pois isto pode fazer com 
que as farpas se agarrem umas às outras. Não tente remover a 
memória no polímero, fazendo correr os dedos pelo material de 
sutura, pois isto pode danificar as farpas.
As infeções, eritema, reações a corpo estranho, reações infla-
matórias transitórias e em casos raros deiscência de feridas são 
riscos típicos ou previsíveis associados a qualquer sutura e, por 
conseguinte, são também associadas potenciais complicações 
ao Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona.
Ao utilizar o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Poli-
dioxanona de modo subcutâneo, o dispositivo deve ser colocado 
o mais profundamente possível a fim de minimizar o eritema e a 
induração normalmente associados à absorção. A prática cirúrgi-
ca aceitável deve ser seguida no que diz respeito à drenagem e 
Fecho de feridas infetadas.
Para evitar danificar as pontas das agulhas e as áreas de ranhu-
ra, agarre a agulha numa área de um terço (1/3) a metade (1/2) da 
distância da extremidade ranhurada até à ponta. A remodelação 
das agulhas pode provocar-lhes a perda de força e serem menos 
resistentes a dobras e quebras. Os utilizadores devem ter cuidado 
ao manusear agulhas cirúrgicas para evitar espetadelas inadver-
tidas de agulhas. Elimine as agulhas usadas em recipientes de 

“cortantes”.

REAÇÕES ADVERSAS
Os efeitos adversos associados à utilização deste dispositivo 
podem incluir, deiscência da ferida, incapacidade de fornecer 
apoio adequado à ferida no fecho do local onde ocorre expansão, 
alongamento ou distensão, incapacidade de fornecer apoio ade-
quado à ferida em doentes idosos, subnutridos ou debilitados ou 
em doentes que sofrem de condições que podem atrasar a ci-
catrização da ferida, infeção, reação inflamatória aguda mínima 
do tecido, irritação localizada quando as suturas cutâneas são 
deixadas no local por mais de 7 dias, extrusão de suturas e ab-
sorção retardada no tecido com deficiente fornecimento de san-
gue, formação de cálculos nas vias urinárias e biliares quando 
ocorre um contacto prolongado com as soluções salinas como 
a urina e a bílis e infeção local transitória no local da ferida. As 
agulhas partidas podem resultar em cirurgias prolongadas ou adi-
cionais ou corpos estranhos residuais. Espetadelas inadvertidas 
com agulhas cirúrgicas contaminadas podem resultar na trans-
missão de agentes patogénicos transmitidos pelo sangue. Devido 
à absorção prolongada da sutura, pode ocorrer alguma irritação 
e hemorragia.

APLICAÇÃO
O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona foi 
concebido para ser utilizado em padrões de sutura contínua e 
destina-se a ser utilizado sem nós de ancoragem para iniciar ou 
terminar a linha do dispositivo
Utilização conforme necessário por procedimento cirúrgico.
Segure a parte de fixação do tampão final ao tecido robusto, dan-
do uma mordida no tecido designado, passando a agulha e pu-
xando tenazmente em torno do tecido de ancoragem.
Depois do Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxa-
nona ser ancorado no tecido, agarre o cordão e aproxime o tecido 
à tensão desejada. As mordeduras, ou passagens através do te-
cido, podem ser feitas através de uma técnica de sutura contínua 
para aproximar a ferida. Deve ter o cuidado de utilizar o Disposi-
tivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona apenas nos 
segmentos com farpas. Não tente aproximar as feridas utilizando 
o segmento sem farpa perto da agulha, uma vez que as farpas 
são necessárias para uma aproximação bem sucedida da ferida 
com o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona
Para completar o fecho em fecho subcuticular, dê pelo menos 
uma passagem no sentido inverso. Em seguida, passe a agulha 
através da incisão e dê uma mordida de espessura fendida per-
pendicular à incisão e saia da pele.
Para completar o fecho em todas as outras camadas de tecido, dê 
pelo menos duas passagens no sentido inverso para completar 
o fecho. Em seguida, puxe suavemente a extremidade livre do 
dispositivo e corte rente à superfície do tecido.

ESTERILIDADE
O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona é 
esterilizado por gás de óxido de etileno. Não esterilize novamente. 
Não utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Elimi-
ne as suturas abertas não utilizadas. Não utilize após a data de 
validade.

COMO É FORNECIDO
O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nós de Polidioxanona está 
disponível estéril, em vários tamanhos, em configurações de far-
pas unidirecionais anexadas com vários tipos de agulhas, formas 
e comprimentos que são embaladas numa caixa impressa e na 
quantidade como indicada no rótulo.

ARMAZENAMENTO
Condições de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30 °C 
longe da humidade e da luz solar direta. Não utilize após a vali-
dade.

ELIMINAÇÃO
Elimine as suturas e agulhas usadas contaminadas com sangue 
no recipiente destinado a resíduos de infeção. As bolsas expira-
das não utilizadas devem ser Incineradas ou a Eliminação deve 
ser feita de acordo com os regulamentos locais

ΕΛΛΗΝΙΚΆ 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανόνη 
αποτελείται από βαμμένο ακιδωτό υλικό συρραφής από Πολυ-
διοξανόνη (PDO), εξοπλισμένο με χειρουργική βελόνα στο ένα 
άκρο και αναστολέα στο άλλο άκρο. Οι ακίδες του Συστήματος 
Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανόνη είναι προ-
σανατολισμένες προς μία κατεύθυνση ώστε να επιτρέπουν τη 
συμπλησίαση των ιστών δίχως να απαιτείται το δέσιμο χειρουρ-
γικών κόμπων. Το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από 
Πολυδιοξανόνη αποτελείται από βαμμένο (βιολετί) πολυεστέρα, 
πολυδιοξανόνη. Ο εμπειρικός μοριακός τύπος του είναι (C4H6O3)
X. Η χρωστική για τη βιολετί βαφή είναι D&C Βιολετί Αρ. 2. Η 
Πολυδιοξανόνη έχει αποδειχθεί ότι είναι μη αντιγονική, μη πυρε-
τογόνος και ότι προκαλεί απλώς ελαφριά αντίδραση του ιστού 
κατά τη διάρκεια της απορρόφησης. Ενώ η μορφή των ακίδων 
στο Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανόνη 
μειώνει την αντοχή στον εφελκυσμό σε σχέση με το μη ακιδωτό 
υλικό συρραφής ίδιου μεγέθους, το δέσιμο των κόμπων στο μη 
ακιδωτό υλικό συρραφής επίσης μειώνει την πραγματική τους 
αντοχή. Για το λόγο αυτό, η αντοχή του Συστήματος Σύγκλισης 
Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανόνη μπορεί να συγκριθεί με 
την αντοχή του κόμπου USP ενός μη ακιδωτού ράμματος. Επι-
πρόσθετα, οι χαρακτηρισμοί USP για τη διάμετρο χρησιμοποιού-
νται για την περιγραφή του Συστήματος Σύγκλισης Ιστών Χωρίς 
Κόμπο από Πολυδιοξανόνη πριν τη χρήση ακίδων, με εξαίρεση 
ελάχιστες παραλλαγές στη διάμετρο του ράμματος με μέγιστη 
υπέρβαση 0,14mm.
Αντοχή Εφελκυσμού/Ισοδύναμο Μέγεθος

Πολυδιοξανόνη 
Μέγεθος Συστή-
ματος Σύγκλισης 
Ιστών Χωρίς 
Κόμπο

Μέγεθος 
Ράμματος Πριν 
την Εφαρμογή 
Ακίδων

Ισοδύναμο 
Μέγεθος Χωρίς 
Ακίδες(USP)/
Αντοχή Εφελκυ-
σμού(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
ΔΡΑΣΗ
Δύο σημαντικά χαρακτηριστικά περιγράφουν την in vivo απόδοση 
των απορροφήσιμων ραμμάτων: πρώτον, η διατήρηση της αντο-
χής εφελκυσμού και δεύτερον, ο ρυθμός απορρόφησης (απώλεια 
μάζας). Το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδι-
οξανόνη είναι έτσι διαμορφωμένο ώστε να ελαχιστοποιεί τη με-
ταβλητότητα αυτών των χαρακτηριστικών και να παρέχει στήριξη 
στο τραύμα κατά την κρίσιμη περίοδο επούλωσης του τραύματος 
και παρατεταμένη περίοδο επούλωσης.
Τα αποτελέσματα μελετών εμφύτευσης σε ζώα χρησιμοποιώντας 
το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανόνη 
καταδεικνύουν ότι

Ημέρες Κατά Προσέγγιση % Αρχικής 
Αντοχής

Εμφύτευσης Που Απομένει

14 ημέρες 75%

28 ημέρες 65%

42 ημέρες 55%

Η Απορρόφηση του Συστήματος Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο 
από Πολυδιοξανόνη είναι ουσιαστικά πλήρης μετά από περίοδο 
μεταξύ 180 και 220 ημερών.
ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΣΚΟΠΟΣ
Το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανόνη 
ενδείκνυται για χρήση στη συμπλησίαση μαλακών ιστών όπου η 



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.

Για να ολοκληρωθεί το κλείσιμο σε όλα τα άλλα στρώματα του 
ιστού, εκτελέστε τουλάχιστον δύο περάσματα προς την αντίθετη 
κατεύθυνση για την ολοκλήρωση του κλεισίματος. Έπειτα, τρα-
βήξτε προσεκτικά το ελεύθερο άκρο και κόψτε στο ύψος της επι-
φάνειας του ιστού.
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανόνη 
είναι αποστειρωμένο με αέριο αιθυλενοξείδιο. Μην το επαναπο-
στειρώνετε. Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί 
ή υποστεί ζημιά. Απορρίψτε τα ανοιγμένα μη χρησιμοποιημένα 
ράμματα. Μην το χρησιμοποιείτε εάν παρέλθει η ημερομηνία λή-
ξης.
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
Το Σύστημα Σύγκλισης Ιστών Χωρίς Κόμπο από Πολυδιοξανόνη 
διατίθεται αποστειρωμένο, σε διάφορα μεγέθη, με διαμορφώσεις 
ακίδων μονής κατεύθυνσης συνδεδεμένες με διάφορους τύπους, 
σχήματα και μήκη βελόνας και είναι συσκευασμένο μέσα σε τυ-
πωμένο κουτί που φέρει επισήμανση της ποσότητας.
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Συνιστώμενες συνθήκες αποθήκευσης: Κάτω από τους 30° C, μα-
κριά από υγρασία και άμεσο ηλιακό φως. Μην το χρησιμοποιείτε 
εάν έχει λήξει.
ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Απορρίψτε τα χρησιμοποιημένα ράμματα και τις μολυσμένες με 
αίμα βελόνες σε κατάλληλο περιέκτη που προορίζεται για μολυ-
σματικά απόβλητα. Οι μη χρησιμοποιημένες συσκευασίες που 
έχουν λήξει πρέπει να αποτεφρώνονται ή να απορρίπτονται σύμ-
φωνα με την τοπική νομοθεσία



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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