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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
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DESCRIPCION

Trusteel (Acero Inoxidable), es una sutura quirdrgica estéril de
monofilamento sintético no absorbible preparada con Acero
Inoxidable 316 de grado LVM. La aleacién de Acero Inoxidable
316 LVM contiene Hierro, Cobre, Manganeso, Molibdeno, Niquel
y Cromo. Las suturas Trusteel cumplen con los requerimientos
establecidos por la Farmacopea Europea (E.P) para suturas Es-
tériles No Absorbibles, y la Farmacopea de los Estados Unidos
(U.S.P) para Suturas Quirdrgicas No Absorbibles.

USO PREVISTO

La sutura Trusteel esta destinada al cierre de heridas abdomi-
nales, la reparacién de hernias, el cierre del esternén y los pro-
cedimientos ortopédicos, incluidos el cerclaje y la reparacion de
tendones.

INDICACION

Indicada para procedimientos quirdrgicos que requieren suturas
con alta resistencia a la traccion, en condiciones tales como el
cierre de heridas abdominales, la reparacién de hernias, el cierre
del esternén y procedimientos ortopédicos, incluyendo el cerclaje
y la reparacion de tendones.

CONTRAINDICACIONES

El uso de la sutura esta contraindicado en pacientes con sensibi-
lidades o alergias conocidas al Acero Inoxidable 316 LVM, o a sus
metales constituyentes como el cromo y el niquel.

USUARIOS PREVISTOS
Unicamente los profesionales de la salud capacitados y registra-
dos.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

Esta sutura puede ser utilizada en pacientes independientemente
de la edad y el sexo, de acuerdo con el uso previsto, las indicacio-
nes y contraindicaciones.

RENDIMIENTO
La sutura Trusteel provoca una minima reaccion inflamatoria ini-
cial en los tejidos y no se absorbe.

APLICACION

La sutura debe seleccionarse e implantarse en funcién de la con-
dicién del paciente, la experiencia quirurgica, la técnica quirdrgica
y el tamafio de la herida.

ADVERTENCIAS

* Esta sutura esta destinada a ser utilizada por un profesional de
la salud capacitado y registrado.

e Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos
quirdrgicos y las técnicas de sutura quirdrgica que impliquen su-
turas de acero inoxidable no absorbibles antes de utilizar la sutura
Trusteel para el cierre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia
de la herida puede variar segun el lugar de aplicacion y el material
de sutura utilizado.

* Los usuarios deben aplicar su criterio profesional en el momento
de determinar el tamafio adecuado de la sutura, basandose en la
indicacion especifica, el tamafo de la herida, la técnica quirurgica
preferida, la condicién y el historial del paciente.

* Al ser una sutura no absorbible, puede actuar como un cuerpo
extrafio y, como ocurre con cualquier cuerpo extrafo, la presencia
de contaminacion bacteriana puede aumentar la infectividad bac-
teriana. Por lo tanto, debe seguirse una practica quirdrgica acep-
table con respecto al drenaje y el cierre de las heridas infectadas
o contaminadas.

* La dehiscencia de la herida puede producirse cuando la sutu-
ra no proporciona un soporte adecuado a la herida en el cierre
de los lugares donde se produce la expansion, el estiramiento
o la distensién. En el post-operatorio y hasta que se complete
la cicatrizacion, la fijacion proporcionada por esta sutura debe
considerarse temporal y puede no resistir el apoyo de peso u
otras tensiones no soportadas. La fijacion proporcionada por esta
sutura debe ser protegida. El régimen post-operatorio prescrito
por el cirujano debe seguirse estrictamente para evitar tensiones
adversas aplicadas a la sutura.

* En determinadas circunstancias, especialmente en los procedi-
mientos ortopédicos, puede emplearse la inmovilizaciéon median-
te un soporte externo a discrecion del usuario.

* La retirada del dispositivo, cuando sea requerida, debe ir segui-
da de un tratamiento post-operatorio adecuado

PRECAUCIONES

* Se debe tener cuidado para evitar dafos durante la manipula-
cién de agujas quirdrgicas. Sujete la aguja en una zona de un
tercio (1/3) a la mitad (1/2) de la distancia desde el extremo del
accesorio hasta la punta. El agarre en la zona de la punta po-
dria perjudicar la penetracion y causar la fractura de la aguja.
El agarre en el extremo posterior o del accesorio podria causar
la flexién o la rotura de la aguja. La remodelacién de las agujas
puede hacer que pierdan fuerza y que sean menos resistentes a
la flexién y a la rotura. Las agujas rotas pueden dar lugar a ciru-
gias prolongadas o adicionales o a cuerpos extrafios residuales.
* Los usuarios deben tener cuidado al manipular las agujas qui-
rurgicas para evitar pinchazos involuntarios. Deseche las agujas
usadas en los contenedores de “Objetos Punzantes”

* Al manejar esta sutura, se debe tener cuidado para evitar dafios
por manipulacion. Evite dafos por aplastamiento o engarzado de-
bido a la aplicacién de instrumentos quirirgicos como férceps o
porta agujas.

* Como con cualquier material de sutura, la seguridad adecuada
del nudo requiere las técnicas quirlrgicas aceptadas de atado
plano y cuadrado, con lanzamientos adicionales segun lo justifi-
quen las circunstancias quirdrgicas y la experiencia del usuario.
* No ate bandas alrededor de las bolsas/paquetes de suturas, ya
que puede dafar las bolsas/paquetes.

* Almacenar las bolsas/paquetes de sutura tal y como se sumi-
nistran y evitar doblar las bolsas/paquetes de sutura durante el
transporte o el almacenamiento, ya que doblar la sutura antes de
su uso puede provocar su rotura.

¢ No volver a esterilizar, no reutilizar. La reutilizacion de este dis-
positivo (o0 de partes de este dispositivo) puede crear un riesgo
de degradacion del producto, lo que puede dar lugar a un fallo del
dispositivo y/o a una contaminacién cruzada, que puede causar
una infeccién o la transmisién de patdgenos transmitidos por la
sangre a los pacientes y a los usuarios.

EFECTOS SECUNDARIOS
Los efectos secundarios asociados al uso de la sutura Trusteel

incluyen una respuesta alérgica en pacientes con sensibilidad
conocida al Acero Inoxidable 316 LVM, o a los metales que lo
componen, como el cromo y el niquel; una irritacién local tran-
sitoria en el lugar de la herida, una minima reaccion inicial del te-
jido inflamatorio, dolor, edema y eritema en el lugar de la herida,
y dehiscencia de la misma. Como todos los cuerpos extrafos, la
sutura de Trusteel puede potenciar una infeccion existente.

ESTERILIZACION

La sutura Trusteel se esteriliza con gas de éxido de etileno. No
volver a esterilizar, no reutilizar. No utilizar si el envase esta abier-
to o dafiado. Deseche las suturas abiertas sin usar.
SUMINISTRO

La sutura Trusteel esta disponible en varios tamafios U.S.P.y ta-
manos E.P. Métricos. Las suturas se suministran estériles en lon-
gitudes precortadas, tanto sin agujas como unidas a varios tipos,
formas y longitudes de agujas. Las suturas se embalan en una
caja impresa con la cantidad indicada en la etiqueta de la caja.

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento recomendadas: Por debajo de
30° C, alejado de la humedad y de la luz solar directa. No usar el
producto después de la fecha de caducidad

ELIMINACION

Desechar las suturas y agujas usadas contaminadas con sangre
en el contenedor destinado a los residuos de infecciones. Las bol-
sas caducadas no utilizadas deben ser incineradas o eliminadas
segun la normativa local



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)
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Email: info@meddevices.net Phone: +31-202254558
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