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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TRUSTEEL™

FILO DA SUTURA CHIRURGICA NON RIASSORBIBILE USP
FILO DA SUTURA CHIRURGICA STERILE, MONTATO SU AGO
MONOFILAMENTO IN ACCIAIO INOX LVM 316

NONABSORBABLE SURGICAL SUTURE, U.S.P.
STERILIZED SURGICAL NEEDLED SUTURE MONOFILAMENT
STAINLESS STEEL LVM 316 GRADE WIRE

SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE, USP SUTURE
CHIRURGICALE STERILISEE, AIGUILLETEE FIL
MONOFILAMENT EN ACIER INOXYDABLE LVM 316

NICHT-RESORBIERBARES CHIRURGISCHES
NAHTMATERIAL, U.S.P STERILISIERTES CHIRURGISCHES
NADELNAHTMATERIAL MONOFILER EDELSTAHL LVM 316
GRADE DRAHT

SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE, U.S.P. SUTURA
QUIRURGICA ESTERILIZADA CON AGUJA
MONOFILAMENTO DE ACERO INOXIDABLE, GRADO DEL
FILAMENTO LVM 316

SUTURA CIRURGICA NAO ABSORVIVEL, U.S.P.
SUTURA AGULHADA CIRURGICA ESTERILIZADA FIO
MONOFILAMENTO DE ACO INOXIDAVEL CLASSE LVM 316

MH AMOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P
AMOZTEIPOMENO XEIPOYPIIKO PAMMA ME BEAONA
MONOKAQNO 3YPMA AlIO ANOZEIAQTO XAAYBA
KATHIOPIAZ LVM 316

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizagao - Odnyigg xpiong



DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Trusteel (Edelstahl) ist ein steriles synthetisches monofilamentes,
nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial, das aus Edels-
tahl 316 LVM hergestellt wird. Die Edelstahllegierung der Gdite-
klasse 316 LVM enthalt Eisen, Kupfer, Mangan, Molybdén, Nickel
und Chrom. Trusteel-Néhte entsprechen den Anforderungen des
Européischen Arzneibuchs (E.P.) fur steriles, nicht resorbierbares
Nahtmaterial und der United States Pharmacopeia (U.S.P.) fir ni-
cht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.

VERWENDUNGSZWECK

Trusteel-Nahtmaterial ist fiir den Verschluss von Bauchwunden,
Hernien und Sternum sowie flr orthopédische Eingriffe wie Cer-
clage und Sehnenreparaturen vorgesehen.

INDIKATION

Geeignet fur chirurgische Eingriffe, die Nahtmaterial mit hoher Zu-
gfestigkeit erfordern, z. B. fir den Verschluss von Bauchwunden,
die Reparatur von Leistenbriichen, den Sternumverschluss und
orthopédische Eingriffe wie Cerclage und Sehnenreparatur.

GEGENANZEIGE

Die Verwendung des Nahtmaterials ist kontraindiziert bei Patien-
ten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen Edels-
tahl 316 LVM oder seine Bestandteile wie Chrom und Nickel.

VORGESEHENE ANWENDER
Nur ausgebildetes und registriertes medizinisches Fachpersonal.

VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE

Dieses Nahtmaterial kann bei Patienten unabhéangig von Alter und
Geschlecht unter Beachtung des Verwendungszwecks, der Indi-
kationen und Kontraindikationen eingesetzt werden.

PERFORMANCE
Trusteel-Nahtmaterial 16st eine minimale anféngliche Entzin-
dungsreaktion im Gewebe aus und wird nicht resorbiert.

ANWENDUNG

Das Nahtmaterial sollte je nach Zustand des Patienten, chirur-
gischer Erfahrung, chirurgischer Technik und WundgréBe aus-
gewdhlt und eingesetzt werden.

WARNUNGEN

* Dieses Nahtmaterial ist fir die Verwendung durch geschultes
und registriertes medizinisches Fachpersonal bestimmt.

* Anwender sollten mit chirurgischen Verfahren und chirurgischen
Nahttechniken vertraut sein, bei denen nicht resorbierbare Edels-
tahindhte zum Einsatz kommen, bevor sie Trusteel-Nahte zum
Wundverschluss verwenden, da das Risiko einer Wunddehiszenz
je nach Applikationsstelle und verwendetem Nahtmaterial variie-
ren kann.

* Die Anwender mussen ihr fachliches Urteilsvermdgen einsetzen,

wenn sie die geeignete GroBe des Nahtmaterials auf der Grund-
lage der spezifischen Indikation, der WundgréBe, der bevorzugten
Operationstechnik, des Zustands des Patienten und der Kranken-
geschichte bestimmen.

¢ Da es sich um nicht resorbierbares Nahtmaterial handelt, kann
es als Fremdkérper wirken, und wie bei jedem Fremdkérper kann
das Vorhandensein einer bakteriellen Kontamination die bak-
terielle Infektiositat erhdhen. Daher sollte bei der Drainage und
dem Verschluss von infizierten oder kontaminierten Wunden eine
akzeptable chirurgische Methode befolgt werden.

¢ Eine Wunddehiszenz kann auftreten, wenn das Nahtmaterial
beim SchlieBen der Stellen, an denen es zu einer Ausdehnung,
Dehnung oder Uberdehnung kommt, keine ausreichende Wun-
dunterstiitzung bietet. Postoperativ und bis zum Abschluss der
Heilung sollte die Fixierung durch diese Naht als vorubergehend
angesehen werden und darf keiner Gewichtsbelastung oder an-
deren ungestitzten Belastungen standhalten. Die durch diese
Naht hergestellte Fixierung sollte geschitzt werden. Die vom
Chirurgen verordnete postoperative Behandlung sollte strikt ein-
gehalten werden, um nachteilige Belastungen fir die Naht zu
vermeiden.

¢ Unter bestimmten Umstanden, insbesondere bei orthopadis-
chen Eingriffen, kann nach Ermessen des Anwenders eine Ru-
higstellung durch externe Hilfsmittel vorgenommen werden.

 Die Entfernung des Hilfsmittels sollte, falls erforderlich, von einer
angemessenen postoperativen Behandlung begleitet werden

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Beim Umgang mit chirurgischen Nadeln ist darauf zu achten,
dass sie nicht beschadigt werden. Fassen Sie die Nadel in einem
Bereich, der ein Drittel (1/3) bis zur Halfte (1/2) des Abstands vom
Ansatzende zur Spitze betrégt. Das Greifen im Bereich der Spitze
kdnnte die Einstichleistung beeintrachtigen und einen Bruch der
Nadel verursachen. Das Greifen am Schaft oder am Ansatzende
kann zum Verbiegen oder Brechen der Nadel fiihren. Das Umfor-
men von Nadeln kann dazu flhren, dass sie an Festigkeit ver-
lieren und weniger widerstandsfahig gegen Biegen und Brechen
werden. Abgebrochene Nadeln kénnen zu l&ngeren oder zusatzli-
chen Operationen oder zu verbleibenden Fremdkdrpern fihren.

* Anwender sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln vorsi-
chtig sein, um versehentliche Nadelstichverletzungen zu vermei-
den. Entsorgen Sie gebrauchte Nadeln in Behaltern fir scharfe
Gegenstande.

 Bei der Handhabung dieses Nahtmaterials sollte darauf geach-
tet werden, dass es nicht beschadigt wird. Vermeiden Sie Quets-
chschaden durch die Verwendung von chirurgischen Instrumen-
ten wie Pinzetten oder Nadelhaltern.

* Wie bei jedem Nahtmaterial erfordert eine angemessene Kno-
tensicherheit die anerkannten chirurgischen Techniken des fla-
chen und quadratischen Abbindens, mit zuséatzlichen Knoten, die
durch die chirurgischen Umstande und die Erfahrung des Chirur-
gen gerechtfertigt sind.

¢ Binden Sie keine Bander um Beutel/Packungen mit Nahtmate-
rial, da dies die Beutel/Packungen beschadigen kann.

* Lagern Sie die Nahtbeutel/Packung so, wie sie geliefert wurden,
und vermeiden Sie ein Biegen der Nahtbeutel/Packung wahrend
des Transports oder der Lagerung, da ein Biegen des Nahtma-
terials vor der Verwendung zu einem Bruch des Nahtmaterials
fihren kann.

* Nicht resterilisieren, nicht wiederverwenden. Die Wiederverwen-
dung dieses Produkts (oder von Teilen dieses Produkts) birgt das
Risiko einer Produktzersetzung, die zu einem Versagen des Pro-
dukts und/oder zu einer Kreuzkontamination fihren kann, die zu
einer Infektion oder Ubertragung von durch Blut (ibertragbaren
Krankheitserregern auf Patienten und Anwender flihren kann.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den mit der Verwendung von Trusteel Nahtmaterial verbunde-
nen Nebenwirkungen gehdéren allergische Reaktionen bei Patien-
ten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber 316 LVM-Edels-
tahl oder den darin enthaltenen Metallen wie Chrom und Nickel,
voriibergehende lokale Reizungen an der Wundstelle, minimale



anfangliche entziindliche Gewebereaktionen, Schmerzen, Ode-
me und Erytheme an der Wundstelle sowie Wunddehiszenz. Wie
alle Fremdkérper kann auch Trusteel-Nahtmaterial eine bestehen-
de Infektion verstarken.

STERILITAT

Trusteel-Nahtmaterial wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht
resterilisieren, nicht wiederverwenden. Nicht verwenden, wenn
die Verpackung geoffnet oder beschéadigt ist. Entsorgen Sie gedff-
netes, nicht verwendetes Nahtmaterial.

LIEFERUNG

Trusteel-Nahtmaterial ist in verschiedenen U.S.P-GréBen und
metrischen E.P.-GréBen erhaltlich. Nahtmaterial wird steril in
vorgeschnittenen Langen geliefert, die sowohl nicht genadelt als
auch an verschiedenen Nadeltypen, Formen und Langen befes-
tigt sind. Das Nahtmaterial ist in einer bedruckten Schachtel ver-
packt, deren Menge auf dem Etikett angegeben ist

AUFBEWAHRUNG

Empfohlene Lagerungsbedingungen: Unter 30° C lagern, vor
Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung geschitzt. Nicht
nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie gebrauchtes Nahtmaterial und Nadeln, die mit
Blut und Gewebe kontaminiert sind, in dem flr infektiosen Abfall
vorgesehenen Behélter. Nicht verwendete, abgelaufene Beutel
sollten verbrannt oder gemaf den értlichen Vorschriften entsorgt
werden.



IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device iden-
tifier FR - Identifiant unique de I'appareil ES - Identificador de di-
spositivo Unico DE - Eindeutige Geratekennung PT - Identificador
exclusivo do dispositivo GR - Movadiké avayvwpIoTIKO GUOKEURG
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per 'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfaltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpoagoxn:
Sl0BEaTE TTPOOEKTIKG TIG 0dNYieg (EVOTATEIG)

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 - Firr einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoidv piag xprioews.
Mnv To xpnaoigoTroigital ek véou

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Nimero de lote GR -
ApiBp6g TapTidag

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacién PT -
Data de fabrico GR - Hpepopnvia rapaywyrig

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepopnvia Aqgewg
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IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etileno PT - Esterilizado com
oxido de etileno GR - ATrooTeipwpévo 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§ouciodotnpévog
avTimpéowTog oTnv Eupwaikn Evwon

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

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - N&o re-
esterilize GR - Mnv atmooTeIpwveTe
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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 o€
S5pooepo kal oTeyVO TEPIBAAAOV
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver & l'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 - KpatrioTe 10
HakpI& atré nAlakr| akTIvoBoAia

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 - Limitagéo su-
perior de temperatura GR - Avwtepo dpio Beppokpaaiag

IT - Non utilizzare se '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 estd dafiado PT - N&o use se o pacote esti-
ver danificado GR - Mnv 1o xpnaigotrolgite av n ouokeuaoia gival
KOTEOTPAWUEVN
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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 - AlaBdoTe TPOCEXTIKG TIG 0ONYieg
XpProng
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IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme a 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} oUPQWVa PE TNV odnyia
93/42 | CEE

TS661P4 (GIMA 22790)

TS650P4 (GIMA 22791)
TS652P4 (GIMA 22792)
TS659P4 (GIMA 22793)
TS649P4 (GIMA 22794)
TS644P2 (GIMA 22795)
TS657P4 (GIMA 22796)

MED DEVICES LIFESCIENCES B.V.

Kraijenhoffstraat 137 A, 1018RG Amsterdam, Netherlands
Email: info@meddevices.net Phone: +31-202254558

Gima S.p.A.

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

sl Healthium Medtech Private Limited
Plot No.1600, R-6 West, Sri City (SEZ),
Chervi Village, Irrugulam Post, Satyavedu Mandal, Chittoor District,
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Email : sales@healthiummedtech.com
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