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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



PORTUGUES

DESCRICAO



O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona é
composto por material de sutura de Polidioxanona (DOP) farpa-
do tingido, armado com uma agulha cirdrgica numa extremida-
de e um tampao na outra extremidade. As farpas do Dispositivo
de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona sdo orientadas
numa sé diregdo para permitir a aproximagao dos tecidos sem
a necessidade de atar nés cirurgicos. O Dispositivo de Fecho de
Tecido sem Nds de Polidioxanona é constituido por poliéster tingi-
do (violeta), poli(p-dioxanona). Cuja férmula molecular empirica é
(C4H603)X. O pigmento para o corante violeta é D&C Violeta N.°
2. Verificou-se que a polidioxanona é ndo antigénica, & nao piro-
génica e apenas provoca uma ligeira reagao dos tecidos durante
a absorgao. Enquanto a formag&o de farpas no Dispositivo de Fe-
cho de Tecido sem Nés de Polidioxanona reduz a forca de tensao
relativa ao material de sutura ndo farpado do mesmo tamanho,
a atadura de nés em materiais de sutura ndo farpados também
reduz a sua forca efetiva. Por esta razao, a forga do Dispositivo de
Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona pode ser comparada
a forca dos nés USP das suturas ndo farpadas. Além disso, as
designagdes USP para o didmetro sao utilizadas para descrever
o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nos de Polidioxanona an-
tes do farpado, exceto para uma menor variagao no didmetro da
sutura com um excesso maximo de 0,14 mm.

Forca de Tensao/Equivaléncia de Tamanho

Polidioxanona Tamanho da Tamanho

Tamanho do Dis- Sutura de Equivalente Nao

positivo de Fecho Pré-farpar Farpado (USP)

de Tecido sem Nos Forca de Tensao

(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
ACOES

Duas carateristicas importantes descrevem o desempenho in vivo
das suturas absorviveis: primeiro, a forga de tensédo de retengao
e segundo, a taxa de absorcéo (perda de massa). O Dispositivo
de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona foi formulado para
minimizar a variabilidade destas carateristicas e para fornecer
apoio a ferida durante o periodo critico de cicatrizagédo da ferida e
num periodo de cicatrizagao prolongado.

Os resultados dos estudos de implantagcédo em animais que utili-
zam o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona
indicam que

Dias implantacao % Aproximada de Forca Original
restante

14 dias 75%

28 dias 65%

42 dias 55%

A absorgdo do Dispositivo de Fecho de Tecido sem Noés de Poli-
dioxanona esta essencialmente terminada entre 180 a 220 dias.

FINALIDADE PRETENDIDA

O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona é
indicado para a utilizagao na aproximacao de tecidos moles onde
a utilizagao de sutura absorvivel de Polidioxanona é apropriada.

CONTRAINDICACOES

O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nos de Polidioxanona nao
deve ser utilizado quando é necessaria uma aproximagao prolon-
gada (para além de seis semanas) dos tecidos sob tenséo e nao
deve ser utilizado em conjunto com ou para fixagdo de dispositi-
vos protéticos (por ex., valvulas cardiacas ou enxertos sintéticos)

que sdo nao-absorviveis por natureza.

AVISOS

Néo esterilize novamente. Elimine o Dispositivo de Fecho de Teci-
do sem Nos de Polidioxanona aberto e ndo utilizado e as agulhas
cirurgicas associadas. Os utilizadores devem estar familiarizados
com o procedimento cirdrgico e as técnicas que envolvem sutu-
ras absorviveis antes de empregarem o Dispositivo de Fecho de
Tecido sem Nos de Polidioxanona para o Fecho de feridas, uma
vez que o risco de deiscéncia da ferida pode variar com o local
de aplicacao e o material de sutura utilizado. Os médicos devem
considerar o desempenho in vivo (na sec¢do ACOES) ao sele-
cionar uma sutura para utilizagdo em doentes. A utilizagao desta
sutura pode ser inadequada em doentes idosos, subnutridos ou
debilitados, ou em doentes que sofrem de condi¢bes que podem
atrasar a cicatrizagao da ferida.

A seguranca e eficacia do Dispositivo de Fecho de Tecido sem
No6s de Polidioxanona nao foi estabelecida para utilizagao em fe-
chos fasciais (incluindo os fechos fasciais da parede abdominal,
torécica e de extremidades), anastomoses gastrointestinais, teci-
do cardiovascular, tecido neural, tecido dsseo, tecido tendinoso,
cirurgia oftalmoldgica, ou para utilizagdo em microcirurgia, pelo
que este produto néo deve ser utilizado para estes fins.

Como com qualquer corpo estranho, o contacto prolongado de
qualquer sutura com solugdes salinas, tais como as encontradas
nas vias urindrias ou biliares, pode resultar na formacéo de cal-
culos. Como sutura absorvivel, o Dispositivo de Fecho de Tecido
sem Nos de Polidioxanona pode atuar de forma transitéria como
um corpo estranho. A pratica cirurgica aceitavel deve ser seguida
para o tratamento de feridas contaminadas ou infetadas.

Por ser um material de sutura absorvivel, a utilizagao de suturas
suplementares nao absorviveis deve ser considerada pelo cirur-
gido no Fecho dos locais que possam sofrer expanséo, alonga-
mento ou distensao ou que possam necessitar de apoio adicional.

PRECAUCOES

O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona
contém farpas orientadas de modo unidirecional para ancorar os
tecidos e ndo requer nés para aproximar as bordas opostas de
uma ferida. A atadura dos nés na secg¢ao farpada do material ird
danificar as farpas e potencialmente reduzir a forga de tensao
da sutura e a eficacia da farpa. Além disso, ao completar a colo-
cagao, é necessario um pesponto adicional ou uma mordida de
tecido lateral no final da incisdo para bloquear o dispositivo no
local. Evite o contacto do Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés
de Polidioxanona e agulhas associadas com outros materiais (por
ex., gaze cirurgica, cortinas etc.) no campo cirtrgico para evitar
enredar nas farpas. Se as farpas pegarem, puxe cuidadosamente
o material na diregao oposta a da agulha para o desengatar das
farpas.

Deve ter o cuidado de evitar danos aquando do manuseamento.
Evite 0 esmagamento ou a prensagem do material de sutura com
instrumentos cirurgicos, tais como porta-agulhas e férceps. Nao
puxe o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Ndés de Polidioxanona
para fora da embalagem pelas agulhas, pois isto pode fazer com
que as farpas se agarrem umas as outras. Nao tente remover a
memoria no polimero, fazendo correr os dedos pelo material de
sutura, pois isto pode danificar as farpas.

As infecdes, eritema, reagdes a corpo estranho, reacgdes infla-
matdrias transitérias e em casos raros deiscéncia de feridas sédo
riscos tipicos ou previsiveis associados a qualquer sutura e, por
conseguinte, sdo também associadas potenciais complicagdes
ao Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona.
Ao utilizar o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Poli-
dioxanona de modo subcutaneo, o dispositivo deve ser colocado
o mais profundamente possivel a fim de minimizar o eritema e a
induragao normalmente associados a absor¢ao. A pratica cirurgi-
ca aceitavel deve ser seguida no que diz respeito a drenagem e
Fecho de feridas infetadas.

Para evitar danificar as pontas das agulhas e as areas de ranhu-
ra, agarre a agulha numa area de um terco (1/3) a metade (1/2) da
distancia da extremidade ranhurada até a ponta. A remodelagao
das agulhas pode provocar-lhes a perda de forca e serem menos
resistentes a dobras e quebras. Os utilizadores devem ter cuidado
ao manusear agulhas cirdrgicas para evitar espetadelas inadver-
tidas de agulhas. Elimine as agulhas usadas em recipientes de

“cortantes”

REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados a utilizacédo deste dispositivo
podem incluir, deiscéncia da ferida, incapacidade de fornecer
apoio adequado a ferida no fecho do local onde ocorre expanséo,
alongamento ou distenséo, incapacidade de fornecer apoio ade-
quado a ferida em doentes idosos, subnutridos ou debilitados ou
em doentes que sofrem de condi¢bes que podem atrasar a ci-
catrizagao da ferida, infegao, reagao inflamatéria aguda minima
do tecido, irritacdo localizada quando as suturas cutaneas sao
deixadas no local por mais de 7 dias, extrusdo de suturas e ab-
sorgdo retardada no tecido com deficiente fornecimento de san-
gue, formagao de célculos nas vias urindrias e biliares quando
ocorre um contacto prolongado com as solugdes salinas como
a urina e a bilis e infegao local transitéria no local da ferida. As
agulhas partidas podem resultar em cirurgias prolongadas ou adi-
cionais ou corpos estranhos residuais. Espetadelas inadvertidas
com agulhas cirlrgicas contaminadas podem resultar na trans-
missao de agentes patogénicos transmitidos pelo sangue. Devido
a absorgdo prolongada da sutura, pode ocorrer alguma irritagao
e hemorragia.

APLICACAO

O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona foi
concebido para ser utilizado em padrdes de sutura continua e
destina-se a ser utilizado sem nés de ancoragem para iniciar ou
terminar a linha do dispositivo

Utilizacao conforme necessario por procedimento cirtrgico.
Segure a parte de fixagdo do tampao 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 Noés de Polidioxa-
nona ser ancorado no tecido, agarre o cordao e aproxime o tecido
a tensdo desejada. As mordeduras, ou passagens através do te-
cido, podem ser feitas através de uma técnica de sutura continua
para aproximar a ferida. Deve ter o cuidado de utilizar o Disposi-
tivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona apenas nos
segmentos com farpas. Nao tente aproximar as feridas utilizando
0 segmento sem farpa perto da agulha, uma vez que as farpas
s80 necessarias para uma aproximagao bem sucedida da ferida
com o Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona
Para completar o fecho em fecho subcuticular, dé pelo menos
uma passagem no sentido inverso. Em seguida, passe a agulha
através da incisdo e dé uma mordida de espessura fendida per-
pendicular a incisdo e saia da pele.

Para completar o fecho em todas as outras camadas de tecido, dé
pelo menos duas passagens no sentido inverso para completar
o fecho. Em seguida, puxe suavemente a extremidade livre do
dispositivo e corte rente a superficie do tecido.

ESTERILIDADE

O Dispositivo de Fecho de Tecido sem N6s de Polidioxanona é
esterilizado por gas de dxido de etileno. Nao esterilize novamente.
N&o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Elimi-
ne as suturas abertas nao utilizadas. N&o utilize apés a data de
validade.

COMO E FORNECIDO

O Dispositivo de Fecho de Tecido sem Nés de Polidioxanona esta
disponivel estéril, em varios tamanhos, em configuracdes de far-
pas unidirecionais anexadas com varios tipos de agulhas, formas
e comprimentos que sdo embaladas numa caixa impressa e na
quantidade como indicada no rétulo.

ARMAZENAMENTO

Condigdes de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30 °C
longe da humidade e da luz solar direta. Nao utilize apds a vali-
dade.

ELIMINACAO

Elimine as suturas e agulhas usadas contaminadas com sangue
no recipiente destinado a residuos de infecdo. As bolsas expira-
das nao utilizadas devem ser Incineradas ou a Eliminacdo deve
ser feita de acordo com os regulamentos locais



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

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fiir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoidv piag xprosws.
Mnv 10 XpnoIpoTIOIEiTal EK VEOU

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Numero de lote PT - Nimero de lote GR -
ApIBu6G TTapTidag

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico GR - Huepounvia Trapaywyrig

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepopnvia Ajgewg

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con éxido de etileno PT - Esterilizado com
oxido de etileno GR - ATrooTelpwpévo pe aibulevogeidio

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authori-
zed representative in the European community FR - Représentant au-
torisé dans la Communauté européenne DE - Autorisierter Vertreter in
der EG ES - Representante autorizado en la Comunidad Europea PT -
Representante autorizado na Unido Europeia GR - E§ouciodotnuévog
avTipéowtrog oy Eupwrraikr ‘Evwon

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Mapaywyo6g

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

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

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

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

IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato GB - Don't use
if package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endom-
magé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist ES -
No usar si el paquete esta dafiado PT - N&o use se o pacote esti-
ver danificado GR - Mnv To xpnolpoTolgite av n cuokeuagia eival
KATESTPAPPEVN

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device iden-
tifier FR - Identifiant unique de I'appareil ES - Identificador de di-
spositivo tnico DE - Eindeutige Geratekennung PT - Identificador
exclusivo do dispositivo GR - Movadiké avayvwpIoTIKO GUOKEUG

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

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per I'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
A DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgféltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpocoxr:
BIaBACTE TIPOCEKTIKG TIG 0DNYie (EVOTATEIG)

q

IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme & la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt geman
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva
93/42 | CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Di-
retiva 93/42/CEE GR - latpikfy ouokeur) oUQwva Pe TNV odnyia
93/42 | CEE

BSN0316U (GIMA 22890)
BSN0326U (GIMA 22891)
BSN0315U (GIMA 22892)
BSN0325U (GIMA 22893)
BSN0615U (GIMA 22894)
BSN0624U (GIMA 22895)
BSN1100U (GIMA 22896)
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