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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TRUSILK®

FILO DA SUTURA CHIRURGICA NON RIASSORBIBILE USP
(SETA INTRECCIATA DI COLORE NERO)
NON-ABSORBABLE SURGICAL SUTURE U.S.P

(BLACK BRAIDED SILK)

SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE USP

(SOIE NOIRE TRESSEE)

NICHT-RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL U.S.P
(SCHWARZE, GEFLOCHTENE SEIDE)

SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE U.S.P

(SEDA NEGRA TRENZADA)

SUTURA CIRURGICA NAO ABSORVIVEL U.S.P

(SEDA TRANCADA PRETA)

MH AINMTOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P
(MAYPO NAErMENO METAZ=I)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizagao - O3nyieg xpfiong

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Trusilk ist ein nicht-resorbierbares, steriles, chirurgisches Nahtmaterial,
welches aus einem organischen Protein, Fibroin genannt, besteht. Dieses
Protein stammt von der domestizierten Art Bombyx mori (B mori) aus der Fa-
milie der Bombycidae. Naturseide enthélt ca. 30% Fremdstoffe oder Gummi,

die durch ein speziell entwickeltes ,Degumming‘“-Verfahren entfernt werden.
Dieses Verfahren ist unerlasslich fiir ein kompaktes Geflecht, wobei sicher-
gestellt wird, dass die Fasern ihre natirliche Form und Elastizitat behalten.
Trusilk ist mit schwarzem Hematoxylin eingefarbt und mit Wachs/Silikon be-
schichtet. Trusilk erfiillt alle Anforderungen fir Nicht-Resorbierbares Chirur-
gisches Nahtmaterial gemaB dem Arzneimittelbuch der Vereinigten Staaten.

VERWENDUNGSZWECK

Trusilk ist fiir die Verwendung bei der Annéherung und/oder Verbindung von
weichem Gewebe bestimmt, einschlieBlich der Verwendung in kardiovasku-
laren, augenmedizinischen und neurologischen Gewebestrukturen.

VERHALTEN

Trusilk |0st eine anfangliche Entzlindungsreaktion im Gewebe aus, die von
einer allmahlichen Verkapselung der Naht durch faseriges Bindegewebe
gefolgt ist. Obwohl Trusilk nicht resorbiert wird, kann der fortschreitende Ab-
bau der proteinhaltigen Seidenfasern im lebenden Organismus Uber einen
langeren Zeitraum hinweg zu einem allméhlichen Verlust der Néhte flihren.

GEGENANZEIGE

Die Verwendung dieses Nahtmaterials wird nicht empfohlen bei Patienten,
die bekanntermaBen empfindlich oder allergisch auf Seide reagieren. Auf-
grund des allmahlichen Verlusts der ReiBkraft, der tber langere Zeitrdume
hinweg im lebenden Organismus auftreten kann, sollte das Trusilk Nahtma-
terial nicht verwendet werden, wenn eine dauerhafte Erhaltung der ReiBkraft
erforderlich ist, wie bei der Fixierung von GefaBprothesen.

WARNHINWEISE

Nicht wiederverwenden. Entsorgen Sie gedffnete, ungenutzte Féden. Lan-
gerer Kontakt dieses oder irgendeines anderen Nahtmaterials mit Salzlésun-
gen, welche beispielsweise in Harnwegen und Gallengéngen zu finden sind,
kann zu Steinbildungen fiihren. Benutzer sollten mit chirurgischen Verfah-
ren und Techniken in Verbindung mit nicht-resorbierbaren Nahten vertraut
sein, bevor sie Trusilk fiir Wundverschliisse verwenden, da das Risiko einer
Wunddehiszenz je nach Anwendungsort und Art des Nahtmaterials variieren
kann. Da jegliche Fremdstoffe in Gegenwart von bakterieller Verunreinigung
die bakterielle Infektionsgefahr erhéhen konnen, ist die Ausfiihrung einer
angemessenen chirurgischen Praxis hinsichtlich der Drainage und des Ver-
schlusses von infizierten oder verunreinigten Wunden unabdingbar.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Handhabung dieses oder irgendeines anderen Nahtmaterials ist da-
rauf zu achten, dass dieses nicht beschadigt wird. Vermeiden Sie Quetsch-
oder Krauselschéden verursacht durch den Einsatz von chirurgischen Inst-
rumenten wie Pinzetten oder Nadelhaltern. Wie bei jedem Nahtmaterial wird
fur eine ausreichende Knotensicherheit die anerkannte Operationstechnik
von flachen und quadratischen Verkniipfungen vorausgesetzt, mit zusétz-
lichen Fadentiberwiirfen je nachdem ob die chirurgischen Gegebenheiten
und die Erfahrung des Chirurgen dies rechtfertigen. Entsorgen Sie benutzte
Nadeln in einem Sicherheitsbehélter.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den Nebenwirkungen in Verbindung mit der Nutzung von Trusilk gehéren
Wunddehiszenz, der allméhliche vollstéandige Verlust der ReiBkraft im Lau-
fe der Zeit, allergische Reaktionen bei Patienten, die empfindlich auf Seide
reagieren, Steinbildungen in Harnwegen und Gallengéngen bei langerem
Kontakt mit Salzlésungen wie Urin und Gallensaft, eine erhéhte bakterielle
Infektionsgefahr, eine akute Entziindungsreaktion des Gewebes, Schmerz,
Schwellungen und Hautrétungen an der Wundstelle.

LIEFERUNG

Trusilk ist in mehreren U.S.P. GroBen erhéltlich. Das Nahtmaterial wird steril
in Zuschnittsldngen geliefert, sowohl ohne Nadeln als auch an verschiede-
nen Nadelarten, -formen und -ldngen befestigt, welche in einer bedruckten
Schachtel verpackt sind Menge auf dem Schachtel-Etikett angegeben Nicht
sterile Rollen werden in 25 m Einheiten verpackt.

Sechs Rollen pro Verpackung.

LAGERUNG

Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 30° C, vor Feuchtigkeit und direkter
Sonneneinstrahlung geschitzt. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
verwenden.



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)
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfaltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugées (avisos) cuidadosamente GR - Mpocoxn:
31aBA0TE MPOOEKTIKA TIG 0dNYieq (evoTAoeLg)

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Cédigo producto PT - Codigo produto GR -
Kwd1k6g mpoidvtog

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 - Mpoiov plag xpnoswg.
Mnv To XpnotporoLeitat ek véou

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Nimero de lote GR -
Ap1Bu6G MapTidag

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

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepounvia Ah&ewg

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a 'oxyde d’éthylene DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con éxido de etileno PT - Esterilizado com
oxido de etileno GR - AMooTelpwHEVO pe AlBUAEVOEE(BI0

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Au-
thorized representative in the European community FR - Représ-
entant autorisé dans la Communauté européenne DE - Autorisierter
Vertreter in der EG ES - Representante autorizado en la Comuni-
dad Europea PT - Representante autorizado na Unido Europeia GR -
EE0U01050TNPEVOG AVTIMTPOOWTOG 0TV Eupwraikh ‘Evewon

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 - Nao re-
esterilize GR - Mnv arnootelpovete

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 - Alatpeitat oe
dpooepd Kat aTeyvod meptBAA oV

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver a I'abri de la lumiere du soleil DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpamote t0
Hakpla arnod nAlakn aktivoBolia

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 - Limitagao su-
perior de temperatura GR - Avbtepo dplo Beppokpaciag

IT - Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato GB - Don't use if
package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endomma-
gé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist ES - No
usar si el paquete estd dafiado PT - N&o use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv 1o Xxpnotporoteite av n ouokeuaoia eivat
KATEOTPAUUEVT

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 - AlaBACTE MPOOEXTIKA TIG 0dNYiE]
XPnong

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 Dire-
tiva 93/42/CEE GR - latpik ouokeur) olpdwva pe v odnyia
93/42 / CEE
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Email: care@healthiummedtech.com

Customer care number: +91-80-41868198
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Email: info@meddevices.net Phone: +31-202254558
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