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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TRUSILK®

FILO DA SUTURA CHIRURGICA NON RIASSORBIBILE USP
(SETA INTRECCIATA DI COLORE NERO)
NON-ABSORBABLE SURGICAL SUTURE U.S.P

(BLACK BRAIDED SILK)

SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE USP

(SOIE NOIRE TRESSEE)

NICHT-RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL U.S.P
(SCHWARZE, GEFLOCHTENE SEIDE)

SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE U.S.P

(SEDA NEGRA TRENZADA)

SUTURA CIRURGICA NAO ABSORVIVEL U.S.P

(SEDA TRANCADA PRETA)

MH AMOPPO®HZIMO XEIPOYPIKO PAMMA U.S.P
(MAYPO NMAErMENO METAZI)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizacdo - Odnyieg xpfnong



PORTUGUES

DESCRICAO

O Trusilk € uma sutura cirGrgica ndo absorvivel e estéril, composta por uma
proteina organica chamada fibroina. Esta proteina é derivada das espécies
domesticadas Bombyx mori (B mori) da familia Bombycidae. A Seda Na-
tural contém aproximadamente 30% de material estranho ou goma que é
removido por um processo de “Degumming” especialmente desenvolvido.
Este processo é essencial para uma tranga compacta, garantindo que os
filamentos mantenham seu corpo natural e elasticidade. O Trusilk tingido
com hematoxilina preta e revestido com cera / silicone. O Trusilk atende
a todos os requisitos conforme a Farmacopéia dos Estados Unidos para
sutura cirtrgica ndo absorvivel.

FINALIDADE PRETENDIDA

O Trusilk é indicado para uso em aproximag&o de tecidos moles e/ou ligadu-
ra, incluindo o uso em tecidos cardiovasculares, oftalmicos e neurolégicos.
ACAO

O Trusilk desencadeia uma reagéo inflamatoria inicial nos tecidos que é se-
guida pelo encapsulamento gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso.
Embora o Trusilk ndo seja absorvido, a degradagéo progressiva das fibras
de seda proteicas in vivo pode resultar na perda gradual das suturas ao
longo de um periodo de tempo.

CONTRA INDICACOES

O uso desta sutura é contra-indicada em pacientes com sensibilidades co-
nhecidas ou alergias a Seda. Devido a perda gradual de resisténcia a tragcdo
que pode ocorrer durante periodos prolongados in vivo, ndo se deve usar
suturas Trusilk onde a retengéo permanente de resisténcia a tragéo é neces-
séria, como na fixagdo de proteses vasculares.

ADVERTENCIAS

Nao reutilizar. Descartar as suturas abertas e n&o utilizadas. O contato pro-
longado desta sutura ou qualquer outra sutura com solugdes salinas, como
as encontradas em vias urindrias e vias biliares, pode resultar na formagéo
de célculos. Os usuarios devem estar familiarizados com procedimentos
cirlrgicos e técnicas envolvendo suturas ndo absorviveis antes de utilizar
o Trusilk para fechamento de feridas, pois o risco de deiscéncia da ferida
pode variar com o local de aplicagdo e o material de sutura utilizado. Como
qualquer material estranho na presenga de contaminagéo bacteriana pode
aumentar a infectividade bacteriana, uma pratica cirirgica aceitavel deve
ser seguida com relacdo a drenagem e ao fechamento de feridas infectadas
ou contaminadas.

PRECAUCOES

Ao manusear essa sutura ou qualquer outro material de sutura, deve-se
tomar cuidado para evitar danos causados pelo manuseio. Evitar danos por
esmagamento ou crimpagem devido a aplicagéo de instrumentos cirargicos,
como forceps ou porta-agulhas. Como com qualquer material de sutura, a
seguranga adequada dos nés requer as técnicas cirirgicas aceitas de lagos
planos e quadrados, com langamentos adicionais conforme as circunstan-
cias cirurgicas e a experiéncia do cirurgido. Eliminar as agulhas usadas nos
recipientes para ‘Afiados’.

REACOES ADVERSAS

As reacoes adversas associadas ao uso do dispositivo, Trusilk incluem deis-
céncia de ferida, perda gradual de toda a resisténcia a tragéo ao longo do
tempo, resposta alérgica em pacientes que s&o sensiveis a seda, formacéo
de célculos em vias urinarias e biliares quando contato prolongado com so-
lugbes salinas tais como sumo de urina e bile, infecciosidade bacteriana
aumentada, reacdo tecidular inflamatéria aguda, dor, edema e eritema no
local da ferida.

FORNECIMENTO

O Trusilk esta disponivel em varios tamanhos U.S.P., a sutura é fornecida
estéril em comprimentos pré-cortados, seja ndo agulhados que presos a
varios tipos, formas e comprimentos de agulha. que sdo embalados em uma
quantidade de caixa impressa como indicado no rétulo da caixa. Bobinas
nédo estéreis sdo embalados em 25 metros, seis bobinas embaladas em
uma caixa.

ARMAZENAMENTO
Condicdes de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30°C longe da
umidade e luz solar direta. N&o usar ap6s a expiragéo da validade.

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)
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgféltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpoooxi:
B1aBAOTE MPOCEKTIKA TIG 08NYlEQ (EVOTATELS)

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Cddigo producto PT - Codigo produto GR -
KwdLkog TipoidvTog
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IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fur einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoi6v piag xpnoewg.
Mnv 10 xpnotporoleital ek véou

LOT

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Numero de lote GR -
Ap18u6g naptidag

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

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepopnvia AEewg

STERILE[EO]

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 éxido de etileno PT - Esterilizado com
6xido de etileno GR - AnooTtelpwuévo pe atBuAevoEeidilo

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Au-
thorized representative in the European community FR - Représ-
entant autorisé dans la Communauté européenne DE - Autorisierter
Vertreter in der EG ES - Representante autorizado en la Comuni-
dad Europea PT - Representante autorizado na Unido Europeia GR -
EEouoiodotpévog avTinpdowrog otnv Eupwnaikn ‘Evwon

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - NMapaywyé6g
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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 anooTelp@veTe

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry
place FR - A conserver dans un endrott 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 - Alampeitat oe
5pooepbd Kal oTeYVO MEPIBAANOV
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver a I'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 - Kpatfjote 10
Hakptd arnd nAtaknh aktivoBoAia
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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 - Limitagdo su-
perior de temperatura GR - Avitepo 6plo Beppokpaaciag

IT - Non utilizzare se I''mballaggio & danneggiato GB - Don't use if
package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endomma-
gé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschédigt ist ES - No
usar si el paquete esta dafiado PT - Ndo use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv to xpnotporolelte av  cuokeuaoia lvat
KaTEOTPApHEVN
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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 - AlaBACTe TPOCEXTIKA TIG 03NY(eq
xphong
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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 gemaB
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva
93/42 / CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
tiva 93/42/CEE GR - latplkf) cuokeu olUpdwva pe v odnyla
93/42 / CEE
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Andhra Pradesh-517588, India

Email: care@healthiummedtech.com
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