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TRUSILK® 

FILO DA SUTURA CHIRURGICA NON RIASSORBIBILE USP 
(SETA INTRECCIATA DI COLORE NERO) 
NON-ABSORBABLE SURGICAL SUTURE U.S.P 
(BLACK BRAIDED SILK) 
SUTURE CH/RURGICALE NON RÉSORBABLE USP 
(SO/E NO/RE TRESSÉE) 

NICHT-RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL U.S.P 
(SCHWARZE, GEFLOCHTENE SE/DE) 
SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE U.S.P 
(SEDA NEGRA TRENZADA} 

SUTURA CIRURGICA NAO ABSORViVEL U.S.P 
(SEDA TRANçADA PRETA} 

MH AllOPPOtPHL/MO XE/POYPrlKO PAMMA U.S.P 
(MAYPO nAErMENO META=I} 

Manuale d'uso - User manual - Manuel de l'utilisateur 
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung 
Guia para utilizaçao - Oli�yicc; xp�o�c; 

DEUTSCH 

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

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

VERWENDUNGSZWECK 
Trusilk ist fur die Verwendung bei der Annaherung und/oder Verbindung van 
weichem Gewebe bestimmt, einschlieBlich der Verwendung in kardiovasku­
laren, augenmedizinischen und neurologischen Gewebestrukturen. 

VERHALTEN 
Trusilk I6st eine anfangliche Entzundungsreaktion im Gewebe aus, die van 
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 allmahlichen Verlust der Nahte fuhren. 

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 uber langere Zeitraume 
hinweg im lebenden Organismus auftreten kann, solite das Trusilk Nahtma­
terial nicht verwendet werden, wenn eine dauerhafte Erhaltung der ReiBkrafl 
erforderlich ist, wie bei der Fixierung van GefaBprothesen. 

WARNHINWEISE 
Nicht wiederverwenden. Entsorgen Sie ge6ffnete, ungenutzte Faden. Lan­
gerer Kontakt dieses oder irgendeines anderen Nahtmaterials mii Salzl6sun­
gen, welche beispielsweise in Harnwegen und Gallengangen zu finden sind, 
kann zu Steinbildungen fuhren. Benutzer sollten mii chirurgischen Verfah­
ren und Techniken in Verbindung mit nicht-resorbierbaren Nàhten vertraut 
sein, bevor sie Trusilk fur Wundverschl0sse verwenden, da das Risiko einer 
Wunddehiszenz je nach Anwendungsort und Art des Nahtmaterials variieren 
kann. Da jegliche Fremdstoffe in Gegenwart van bakterieller Verunreinigung 
die bakterielle lnfektionsgefahr erh6hen k6nnen, ist die Ausfuhrung einer 
angemessenen chirurgischen Praxis hinsichtlich der Drainage und des Ver­
schlusses van 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 Krauselschaden verursacht durch den Einsatz van chirurgischen lnst­
rumenten wie Pinzetten oder Nadelhaltern. Wie bei jedem Nahtmaterial wird 
fur eine ausreichende Knotensicherheit die anerkannte Operationstechnik 
van flachen und quadratischen Verknupfungen vorausgesetzt, mii zusatz­
lichen Faden0berw0rfen je nachdem ob die chirurgischen Gegebenheiten 
und die Erfahrung des Chirurgen dies rechtfertigen. Entsorgen Sie benutzte 
Nadeln in einem Sicherheitsbehalter. 

NEBENWIRKUNGEN 
Zu den Nebenwirkungen in Verbindung mii der Nutzung van Trusilk geh6ren 
Wunddehiszenz, der allmahliche vollstandige Verlust der ReiBkraft im Lau­
te der Zeit, allergische Reaktionen bei Patienten, die empfindlich auf Seide 
reagieren, Steinbildungen in Harnwegen und Gallengangen bei langerem 
Kontakt mit Salzl6sungen wie Urin und Gallensafl, eine erh6hte bakterielle 
lnfektionsgefahr, eine akute Entzundungsreaktion des Gewebes, Schmerz, 
Schwellungen und Hautr6tungen an der Wundstelle. 

LIEFERUNG 
Trusilk ist in mehreren U.S.P. Gr6Ben erhaltlich. Das Nahtmaterial wird steril 
in Zuschnittslangen geliefert, sowohl ohne Nadeln als auch an verschiede­
nen Nadelarten, -formen und -langen 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 geschutzt. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums 
verwenden. 




