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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
(EMKAAYMMENOZ [TOAYEZTEPAZ)

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



PORTUGUES

DESCRICAO

A Trubond é uma sutura ndo absorvivel, estéril e cirlrgica, composta por
filamentos finos de Poliéster, Tereftalato de Polietileno. As fibras finas de po-
liéster séo trangadas para produzir uma sutura firme que permanece macia
e maledvel. A Trubond é de cor verde com D&C Verde N.° 5, FDA EUA. Co-
rante aprovado. Trubond também esta disponivel sem corantes. Para maior
lubrificacao e suavidade, Trubond é revestido com Silicio. Trubond cumpre
todos os requisitos, estabelecidos pela Farmacopeia dos Estados Unidos
para Sutura Cirdrgica Nao Absorvivel.

FINALIDADE PRETENDIDA

A Trubond é indicada para utilizagdo em aproximacao e/ou ligadura de te-
cidos moles, incluindo utilizagdo em tecidos cardiovasculares, oftalmicos e
neuroldgicos.

ACAO

Sendo a Trubond uma sutura entrancada, permite nés seguros. A Trubond é
macia e maleavel. E muito facil de manusear. Provoca uma reacao inflama-
toria inicial nos tecidos que é seguida por um encapsulamento gradual da
sutura por tecido conjuntivo fibroso. A Trubond ndo é absorvida, nem é su-
jeita a degradacao ou enfraquecimento pela agdo das enzimas dos tecidos.
Devido a sua inércia biolégica total, é recomendada para utilizagao onde se
deseja a menor reagao de sutura possivel. Devido a sua falta de aderéncia
ao tecido, Trubond é eficaz como uma sutura de extragéo.

CONTRA INDICA (JéES
Nenhuma Conhecida.

AVISOS

N&o reutilize. Elimine as suturas abertas ndo utilizadas. O contacto prolon-
gado desta sutura ou qualquer outra sutura com solugdes salinas, tais como
as encontradas nas vias urindrias e biliares, pode resultar na formacgao de

célculos. Os utilizadores devem estar familiarizados com os procedimentos e
as técnicas cirdrgicas que envolvem suturas absorviveis antes de emprega-
rem Trubond para o fecho de feridas, uma vez que o risco de deiscéncia da
ferida pode variar com o local de aplicacdo e o material de sutura utilizado.
Como qualquer material estranho na presenca de contaminagao bacteriana
pode aumentar a infeciosidade bacteriana, a pratica cirurgica aceitavel deve
ser seguida no que diz respeito a drenagem e fecho de feridas infetadas ou
contaminadas.

PRECAUCOES

Ao manusear as suturas Trubond ou qualquer outro material de sutura deve
ter o cuidado de evitar danos decorrentes do manuseamento. Evite os danos
por esmagamento ou prensagem devido & aplicacdo de instrumentos cirdr-
gicos, tais como férceps ou porta-agulhas. Como com qualquer material de
sutura, a seguranga adequada dos nds requer as técnicas cirirgicas aceites
de lagos planos e quadrados, com langos adicionais conforme justificado
pelas circunstancias cirurgicas e pela experiéncia do cirurgido. Elimine as
agulhas usadas em recipientes de “Cortantes”

REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados a utilizagao de Trubond incluem uma reagé@o
inflamatéria inicial minima do tecido e uma irritagdo local transitéria no local
da ferida, formagéao de calculos nas vias urinarias e biliares quando em con-
tacto prolongado com solugdes salinas, tais como a urina e suco biliar etc. A
Trubond pode potenciar uma infe¢do existente.

FORNECIMENTO

A Trubond esta disponivel em vérios tamanhos U.S.P, a sutura é fornecida
estéril em comprimentos pré-cortados, ndo agulhados e presos a varios ti-
pos, formas e comprimentos de agulha, que sdo embalados numa caixa
impressa e na quantidade como indicada no rétulo da caixa.

ARMAZENAMENTO
Condicdes de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30°C longe da
umidade e luz solar direta. Nao usar apos a expiragao da validade.

ELIMINACAO

Elimine as suturas e as agulhas usadas contaminadas com sangue no reci-
piente destinado a residuos de infecao. As bolsas expiradas nao utilizadas
devem ser incineradas ou a Eliminacao deve ser feita de acordo com os
regulamentos locai.



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.
Mnv 1o XpnoiyoTrolgital ek véou

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

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

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepounvia Aigewg

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-
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¢ouciodotnuévog
avTimpdowTog otnv Eupwaikr ‘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 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€
BSpooepd Kal oTeYVO TrEPIBAANOV

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-
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 xpnoioTiolEiTe av n cuokeuaoia eival
KOTEGTPAWUEVN

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device iden-
tifier FR - Identifiant unique de I'appareil ES - Identificador de di-
spositivo Unico DE - Eindeutige Gerétekennung PT - Identificador
exclusivo do dispositivo GR - Movadikéd avayvwpIoTiké GUOKEUG

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
Xpnong

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:
BIaBACTE TIPOCEKTIKG TIG 0dNYiEG (EVOTATEIG)
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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

6E90DK17DA (GIMA 22770)
6F90DZ25 (GIMA 22771)
6F38CY16 (GIMA 22772)
6G76CZ16 (GIMA 22773)
6H76CZ20DA (GIMA 22774)
6D100DX50 (GIMA 22775)
6C100DX50 (GIMA 22776)
6B100DK45H (GIMA 22777)
60100DK55H (GIMA 22778)

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 (MI) 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,
Andhra Pradesh- 517588, India
Email : sales@healthiummedtech.com
Mfg. Lic. No.: 42/CT/AP/2012/S/R
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