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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TRUBOND™

FILO DA SUTURA CHIRURGICA NON RIASSORBIBILE USP
(POLIESTERE RIVESTITO)

NONABSORBABLE SURGICAL SUTURE U.S.P

(COATED POLYESTER)

SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE USP
(POLYESTER ENDUIT)

NICHT-RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL U.S.P
(BESCHICHTETES POLYESTER)

SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE U.S.P
(POLIESTER RECUBIERTO)

SUTURA CIRURGICA NAO ABSORVIVEL U.S.P
(POLIESTER REVESTIDO)

MH AITOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P
(EMIKAAYMMENOZ [TOAYEXTEPAZ)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizacao - Odnyisg xpriong



FRANCAIS

DESCRIPTION

Trubond est une suture chirurgicale stérile non résorbable, composée de fins
filaments de polyester Polytéréphtalate d’éthylene. Les fibres de polyester
fines sont tressées, résultant en une suture ferme qui se maintient souple
et flexible. Truebond est teinte en vert D&C Green No.5, USFDA. Teinture
approuvée. Truebond est également disponible en version non teinte. True-
bond est revétue de silicone pour une meilleure lubrification et plus de dou-
ceur. Truebond satisfait toutes les exigences établies par la Pharmacopée
des Etats-Unis en ce qui concerne les sutures chirurgicales non résorbables.

INDICATIONS
Truebond est indiquée pour la coaptation et/ou ligature des tissus mous, y
compris les tissus cardiovasculaires, ophtalmiques et neurologiques.

PERFORMANCES

En tant que suture tressée, Trubond garantit des noeuds sécurisés. Trubond
est souple et flexible. La suture est trés facile a manipuler. Elle provoque
une réaction inflammatoire initiale des tissus, suivie par une encapsulation
progressive de la suture par le tissu conjonctif fibreux. Trubond ne se résor-
be pas et ne subit pas de détérioration ou d’affaiblissement par I'action des
enzymes tissulaires. En raison de son inertie biologique totale, il est recom-
mandé de I'utiliser lorsqu’une réaction a la suture la plus réduite possible est
souhaitée. En raison de son absence d'adhérence aux tissus, Truebond est
une suture qui doit étre retirée.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

Ne pas réutiliser. Eliminer les sutures ouvertes non utilisées. Le contact pro-
longé de cette suture ou de toute autre suture avec des solutions salines
telles que celles que I'on trouve dans les voies urinaires et biliaires, peut pro-
voquer la formation de calculs. Les utilisateurs doivent connaitre les procédu-
res et techniques chirurgicales impliquant les sutures non résorbables avant
d’employer Truebond pour refermer une plaie, car le risque de déhiscence
de la plaie peut varier suivant le lieu d’application et le matériel de suture
employé. Comme tout corps étranger en présence d’une contamination bac-
térienne peut augmenter I'infectiosité bactérienne, une pratique chirurgicale
reconnue doit étre suivie en ce qui concerne le drainage et la fermeture des
plaies infectées ou contaminées.

PRECAUTIONS

Manipuler la suture Truebond ou tout autre matériel de suture avec soin pour
éviter des les endommager. Veiller a ne pas pincer ou écraser le matériel
de suture par I'application d’instruments chirurgicaux tels que des pinces
ou des porte-aiguilles. Comme pour tous les types de matériel de suture,
la sécurisation des nceuds adéquate nécessite les techniques chirurgicales
reconnues en ce qui concerne les noeuds plats et carrés, avec I'ajout de clés
en fonction des circonstances chirurgicales et de I'expérience du chirurgien.
Jeter les aiguilles usagées dans des bacs pour objets tranchants.

EFFETS SECONDAIRES

Les effets secondaires associés a I'utilisation de Truebond comprennent, une
réaction inflammatoire tissulaire initiale minimale, une irritation localisée tem-
poraire sur la plaie, la formation de calculs dans les voies urinaires et biliaires
en cas de contact prolongé avec des solutions salines telles que I'urine et la
bile, etc. Truebond peut accroitre une infection existante.

CONDITIONNEMENT

Truebond est disponible en plusieurs dimensions U.S.P, la suture est four-
nie stérile, de longueurs pré-coupées, non montée sur aiguille et équipée
daiguilles de divers types, formes et longueurs, emballée dans une boite
imprimée, dont I'étiquette en indique la quantité.

STOCKAGE

Conditions de stockage recommandées : Température inférieure a 30 °C, a
I'abri de 'humidité et de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser aprés la
date de péremption.

ELIMINATION

Eliminer les sutures et les aiguilles usagées contaminées de sang dans le
collecteur des déchets infectieux. Les sachets périmés non utilisés doivent
étre incinérés ou éliminés conformément aux réglementations locales.




IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Cddigo producto PT - Coédigo produto GR -
KwdIKAG TTpoidvTog

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoiév piag xproewg.
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IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
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IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
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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 - ATrooTelpwpévo pe aiBulevoteidio

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authori-
zed representative in the European community FR - Représentant au-
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der EG ES - Representante autorizado en la Comunidad Europea PT -
Representante autorizado na Unido Europeia GR - E¢ouciodotnuévog
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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 ammooTeIpwveTe

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€
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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 - Kparfjote 10
pakpid atmd nAlakn 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 - Limitagao su-
perior de temperatura GR - Avitepo 6plo Bepuokpaciag

IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato GB - Don't use
if package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endom-
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IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device iden-
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spositivo Unico DE - Eindeutige Gerétekennung PT - Identificador
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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 - AloBdoTe TPOTEXTIKG TIG 00NYieg
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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) sorgfaltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruges (avisos) cuidadosamente GR - Mpoooxrn:
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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 - latpiky ouokeurj oUP@Qwva Pe TNV odnyia
93/42 | CEE
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6F90DZ25 (GIMA 22771)
6F38CY16 (GIMA 22772)
6G76CZ16 (GIMA 22773)
6H76CZ20DA (GIMA 22774)
6D100DX50 (GIMA 22775)
6C100DX50 (GIMA 22776)
6B100DK45H (GIMA 22777)
60100DK55H (GIMA 22778)
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