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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



PORTUGUES

DESCRICAO

A Trusteel (Aco Inoxidavel), € uma sutura cirdrgica ndo absorvivel
estéril de monofilamento sintético preparada a partir de Ago Inoxi-
davel de grau 316 LVM. A liga de Ago Inoxidavel de grau 316 LVM
contém Ferro, Cobre, Manganés, Molibdénio, Niquel e Crémio. As
suturas Trusteel cumprem os requisitos estabelecidos pela Far-
macopeia Europeia (E.P.) para suturas Estéreis Nao-Absorviveis,
e pela Farmacopeia dos Estados Unidos (U.S.P) para Suturas
Cirargicas Nao-Absorviveis.

UTILIZACAO PRETENDIDA

A sutura Trusteel destina-se a ser utilizada no fecho de feridas ab-
dominais, reparacéo de hérnias, fecho do esterno e procedimen-
tos ortopédicos, incluindo a reparacao de cerclagem e tenddes.

INDICACAO

Indicado para procedimentos cirdrgicos que requerem suturas
com alta forga de tensé&o, tais como em condi¢bes de fecho de
ferida abdominal, reparagdo de hérnias, fecho do esterno e pro-
cedimentos ortopédicos, incluindo a reparagdo de cerclagem e
tenddes

CONTRAINDICACAO

A utilizagao da sutura é contraindicada em doentes com sensibili-
dades ou alergias conhecidas ao ago inoxidavel 316 LVM, ou aos
seus metais constituintes como o crémio e o niquel.

UTILIZADORES A QUE SE DESTINAM
Apenas aos profissionais de saude treinados e registados.

POPULAQAO DE DOENTES A QUE SE DESTINA:

Esta sutura pode ser utilizada em doentes independentemente da
idade e sexo, de acordo com a utilizagao pretendida, indicagbes
e contraindicagdes

DESEMPENHO

A sutura Trusteel provoca uma reagao inflamatéria inicial minima
nos tecidos e ndo é absorvida.

APLICACAO

A sutura deve ser selecionada e implantada dependendo do es-
tado do doente, experiéncia cirurgica, técnica cirirgica e tamanho
da ferida.

AVISOS

» Esta sutura destina-se a ser utilizada por um profissional de

saude treinado e registado.

¢ Os utilizadores devem estar familiarizados com procedimentos
cirdrgicos e técnicas de sutura cirirgica que envolvam suturas
de ago inoxidavel ndo absorviveis antes de utilizarem a sutura
Trusteel para o fecho da ferida, uma vez que o risco de deiscéncia
da ferida pode variar com o local de aplicagdo e o material de
sutura utilizado.

 Os utilizadores devem aplicar o seu julgamento profissional ao
determinar a sutura de tamanho adequado com base na indi-
cagdo especifica, tamanho da ferida, técnica cirurgica preferida,
estado do doente e histéria.

¢ Sendo uma sutura néo absorvivel, pode atuar como um corpo
estranho e, como com qualquer corpo estranho, a presenca de
contaminagéo bacteriana pode aumentar a infeciosidade bacte-
riana. Assim, a pratica cirdrgica aceitavel deve ser seguida no que
diz respeito a drenagem e fecho de feridas infetadas ou conta-
minadas.

* A deiscéncia da ferida pode ocorrer quando a sutura néo for-
nece apoio adequado a ferida no fecho dos locais onde ocorre
expansao, alongamento ou distenséo. No periodo pés-operatério
e até a cicatrizagdo estar completa, a fixagdo fornecida por esta
sutura deve ser considerada como temporaria e nao pode supor-
tar pesos ou outras tensdes nao suportadas. A fixagao proporcio-
nada por esta sutura deve ser protegida. O regime pds-operatdrio
prescrito pelo cirurgiao deve ser rigorosamente seguido para evi-
tar tensdes adversas aplicadas a sutura.

* Em determinadas circunstancias, nomeadamente procedimen-
tos ortopédicos, a imobilizagdo por apoio externo pode ser em-
pregue a discri¢do do utilizador.

* A remogao do dispositivo, quando necessario, deve ser seguida
por uma gestao pés-operatéria adequada.

PRECAUCOES

« Deve ter o cuidado de evitar danos aquando do manuseamento
de agulhas cirurgicas. Agarre a agulha numa area de um tergo
(1/3) a metade (1/2) da distancia da extremidade da fixagdo até a
ponta. Agarrar na area da ponta pode prejudicar os desempenhos
de penetragdo e causar a fratura da agulha. Agarrar na ponta ou
na extremidade de ligagdo pode causar a dobragem ou a quebra
a agulha. A remodelagdo das agulhas pode provocar-lhes a
perda de forga e serem menos resistentes a dobras e quebras.
As agulhas partidas podem resultar em cirurgias prolongadas ou
adicionais ou corpos estranhos residuais.

* Os utilizadores devem ter cuidado ao manusear agulhas cirargi-
cas para evitar ferimentos por espetadelas inadvertidas de agul-
has. Elimine as agulhas usadas em recipientes de “Cortantes’

* Ao manusear esta sutura, deve ter o cuidado de evitar danos
decorrentes do manuseamento. Evite os danos por esmagamento
ou prensagem devido a aplicagéo de instrumentos cirlrgicos, tais
como férceps ou porta-agulhas.

* Como com qualquer material de sutura, a seguranga adequada
dos nds requer as técnicas cirurgicas aceites de lagos planos e
quadrados, com langos adicionais conforme justificado pelas cir-
cunstancias cirdrgicas e a experiéncia do utilizador.

* N&o ate fitas em volta das bolsas/embalagens de suturas, pois
pode danificar as bolsas/embalagens.

* Armazene as bolsas/embalagens de suturas conforme forneci-
das e evitar a dobragem das bolsas/embalagens de suturas du-
rante o transporte ou armazenamento, uma vez que a dobragem
da sutura antes da utilizacédo pode levar a rotura da sutura.

* Nao esterilize novamente, nao reutilize. A reutilizagao deste dis-
positivo (ou de partes deste dispositivo) pode criar um risco de
degradacéo do produto, que pode resultar em falha do dispositivo
e/ou contaminagdo cruzada, que pode levar a infegao ou trans-
misséo de agentes patogénicos transmitidos pelo sangue aos
doentes e utilizadores.

EFEITOS COLATERAIS

Os efeitos colaterais associados a utilizagdo da sutura Trusteel
incluem resposta alérgica em doentes com sensibilidades con-
hecidas ao ago inoxidavel 316 LVM, ou aos seus metais cons-
tituintes como o crémio e o niquel; irritagdo local transitéria no



local da ferida, reacéo inflamatéria inicial minima do tecido, dor,
edema, e eritema no local da ferida, e deiscéncia da ferida. Como
todos os corpos estranhos, a sutura Trusteel pode aumentar uma
infecdo existente

ESTERILIDADE

A sutura Trusteel é esterilizada por gas de 6xido de etileno. Nao
esterilize novamente, n&o reutilize. N&o utilize se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Elimine as suturas abertas nao uti-
lizadas

FORNECIMENTO

A sutura Trusteel esta disponivel em varios tamanhos U.S.P. e
tamanhos Métricos E.P. As suturas sdo fornecidas estéreis em
comprimentos pré-cortados, tanto sem agulha quanto anexados
a varios tipos, formas e comprimentos de agulha. As suturas sao
embaladas numa caixa impressa com a quantidade indicada no
rétulo da caixa

ARMAZENAMENTO

Condigdes de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30 °C,
longe da humidade e da luz solar direta. Ndo utilize apds a data
de validade

ELIMINACAO

Elimine as suturas e agulhas usadas contaminadas com sangue
e tecido no recipiente destinado a residuos infeciosos. As bolsas
expiradas néo utilizadas devem ser incineradas ou a eliminagao
deve ser feita de acordo com os regulamentos locais

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

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)
A 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

A/
\./

N

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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