Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima @ gimaitaly.com - export@ gimaitaly.com

www.gimaitaly.com
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
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DESCRIZIONE

Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone &
costituito da materiale di sutura in polidiossanone (PDO) tinto, do-
tato di un ago chirurgico ad una estremita e di un tappo terminale
all'altra estremita. 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 € costituito da poliestere tinto (viola), poli(p-diossanone).
La formula empirica molecolare del colorante & (C4H603)X. Il pig-
mento per il colorante viola & il D&C viola n°2. Il polidiossanone e
risultato non antigenico, non pirogeno e in grado di provocare solo
una lieve reazione dei tessuti durante '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 pud 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 Dimensione Misura
dispositivo di della sutura equivalente senza
chiusura dei tessuti | prima del punte (USP)/Forza
senza nodi in punt. di trazione (Kgf)
polidiossanone
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 e stato formulato per ridurre al minimo la varia-
bilita di queste caratteristiche e per fornire un supporto alla ferita
durante il periodo critico di guarigione della ferita e un periodo di
guarigione prolungato.

| risultati degli studi di impianto su animali in cui & 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%

Lassorbimento del dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in
polidiossanone & essenzialmente completo tra i 180 e i 220 giorni.

DESTINAZIONE D’USO

Il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in polidiossanone
€ indicato per I'uso nell’approssimazione dei tessuti molli dove &
appropriato I'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 familiarita con le procedure e
le tecniche chirurgiche che prevedono 'uso di suture riassorbibili
prima di utilizzare il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi
in polidiossanone, poiché il rischio di deiscenza della ferita pud
variare a seconda del sito di applicazione e del materiale di sutura
utilizzato. | medici devono considerare le prestazioni in vivo (nella
sezione AZIONI) quando scelgono una sutura da utilizzare nei pa-
zienti. Luso di questa sutura puo essere inappropriato in pazienti
anziani, malnutriti o debilitati, o in pazienti affetti da condizioni che
possono ritardare la guarigione della ferita.

La sicurezza e I'efficacia del dispositivo di chiusura dei tessuti
senza nodi in polidiossanone non sono state stabilite per I'uso
in chiusure fasciali (incluse le chiusure fasciali della parete addo-
minale, toracica e delle estremita), anastomosi gastrointestinali,
tessuto cardiovascolare, tessuto neurale, tessuto osseo, tessuto
tendineo, chirurgia oftalmica o per '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, pud provocare la formazione di calcoli. In quanto sutura
riassorbibile, il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in po-
lidiossanone pud agire transitoriamente come un corpo estraneo.
Per la gestione di ferite contaminate o infette € 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 I'efficacia delle punte.
Inoltre, al termine del posizionamento, &€ necessario un punto di
sutura aggiuntivo o un frammento di tessuto laterale all’estremita
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.

E 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 cid potrebbe
causare '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 pill profondamente possibile per ridurre al minimo
I'eritema e l'indurimento normalmente associati all’assorbimento.
Per quanto riguarda il drenaggio e la chiusura delle ferite infette, &
necessario seguire una prassi chirurgica accettabile.

Per evitare di danneggiare le punte degli aghi e le aree di rigon-
fiamento, afferrare 'ago in un’area compresa tra un terzo (1/3) e
la meta (1/2) della distanza tra I'estremita rigonfiata e la punta. Il
rimodellamento degli aghi puo 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 piu 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

€ 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 'ago
e tirando con forza intorno al tessuto di fissaggio.

Dopo che il dispositivo di chiusura dei tessuti senza nodi in poli-
diossanone & stato ancorato al tessuto, afferrare il filo e avvicinare
il tessuto alla tensione desiderata. | 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
sSono 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 '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 I'estremita libera del dispositivo
e tagliare a filo della superficie del tessuto.

STERILITA

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 & 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 e
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 quantita indicata sull’etichetta.

CONSERVAZIONE

Condizioni di conservazione consigliate: Al di sotto dei 30° C, al
riparo dall’'umidita 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.
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