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ITALIANO

DESCRIZIONE

Trubond & una sutura chirurgica sterile non riassorbibile, composta da sottili
filamenti di poliestere, polietilene tereftalato. Le sottili fibre di poliestere sono
intrecciate per produrre una sutura solida che rimane morbida e malleabile.
Trubond viene colorato di verde con D&C Verde No.5, approvato dalla US-
FDA. Tinta approvata. Trubond & disponibile anche in versione non colorata.
Per una maggiore lubrificazione e scorrevolezza, Trubond € rivestito in silico-
ne. Trubond soddisfa tutti i requisiti stabiliti dalla Farmacopea degli Stati Uniti
per le suture chirurgiche non riassorbibili.

DESTINAZIONE D’'USO
Trubond & indicato per 'uso nellapprossimazione e o legatura dei tessuti
molli, compreso I'uso nei tessuti cardiovascolari, oftalmici e neurologici.

AZIONE

Trattandosi di una sutura intrecciata, Trubond consente di realizzare nodi si-
curi. Trubond € morbido e malleabile. E molto facile da maneggiare. Provoca
una reazione infiammatoria iniziale nei tessuti, seguita da un graduale incap-
sulamento della sutura da parte del tessuto connettivo fibroso. Trubond non
viene assorbito, né e soggetto a degradazione o indebolimento per azione
degli enzimi tissutali. Grazie alla sua totale integrita biologica, & raccoman-
dato per I'uso nei casi in cui si desidera ottenere la minima reazione possibile
della sutura. A causa della sua mancanza di aderenza ai tessuti, Trubond &
efficace come sutura a strappo.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna conosciuta.

AVVERTENZE

Non riutilizzare. Scartare le suture aperte e non utilizzate. Il contatto prolun-
gato di questa o di qualsiasi altra sutura con soluzioni saline, come quelle
presenti nelle vie urinarie e biliari, pud provocare la formazione di calcoli.
Prima di utilizzare Trubond per la chiusura delle ferite, gli utenti devono avere
familiarita con le procedure e le tecniche chirurgiche che non prevedono I'uso
di suture riassorbibili, poiché il rischio di deiscenza della ferita puo variare a
seconda del sito di applicazione e del materiale di sutura utilizzato. In presen-
za di contaminazione batterica, qualsiasi materiale estraneo puo favorire I'in-
fettivita batterica. E necessario seguire una prassi chirurgica appropriata per
quanto riguarda il drenaggio e la chiusura delle ferite infette o contaminate.

PRECAUZIONI

Nel maneggiare la sutura Trubond o qualsiasi altro materiale di sutura occo-
rre fare attenzione a evitare danni dovuti alla manipolazione. Evitare danni da
compressione o schiacciamento causati da strumenti chirurgici come pinze
o portaaghi. Come per qualsiasi materiale di sutura, una sicurezza adeguata
del nodo richiede tecniche chirurgiche consolidate che prevedono l'uso di
legature piatte e squadrate, con ulteriori legature a seconda della situazione
chirurgica e dell’esperienza del chirurgo. Gettare gli aghi usati nei contenitori
“per rifiuti taglienti”

REAZIONI AVVERSE

Gli effetti avversi associati all'uso di Trubond comprendono una minima rea-
zione infiammatoria iniziale del tessuto e ur'irritazione locale transitoria nel
sito della ferita, la formazione di calcoli nelle vie urinarie e biliari in caso

di contatto prolungato con soluzioni saline come urina e succhi biliari, ecc.
Trubond puo potenziare un'infezione esistente.

FORNITURA

Trubond ¢ disponibile in varie misure U.S.P. La sutura viene fornita sterile in
lunghezze gia tagliate, sia prive di aghi che con aghi di vario tipo, forma e
lunghezza e confezionate in una scatola stampata con la quantita indicata
sull’etichetta della confezione.

CONSERVAZIONE

Condizioni di conservazione consigliate: Al di sotto dei 30° C, al riparo da-
I'umidita e dalla luce solare diretta Non utilizzare dopo la scadenza.
SMALTIMENTO

Smaltire le suture usate e gli aghi contaminati da sangue nel contenitore
destinato ai rifiuti infettivi. Le buste scadute non utilizzate devono essere in-
cenerite o smaltite secondo le norme locali.

ENGLISH

DESCRIPTION

Trubond is a nonabsorbable, sterile, surgical suture, composed affine fila-
ments of Polyester, Poly Ethylene Tere Phthalate. The fine polyesterfibres
are braided to produce firm suture that remains soft and pliable. Trubond is
colored green with D&C Green No.5, USFDA.

Approved dye. Trubond is available undyed also. For added lubrication and
smoothness, Trubond is coated with Silicon. Trubond meets ali the require-
ments, established by the Uniteci States Pharmacopeia far Nonabsorbable
Surgical suture.

INTENDED PURPOSE
Trubond is indicateci far use in soft tissue approximation and or ligation, inclu-
ding use in cardiovascular, ophthalmic and neurological tissues.

ACTION

Trubond being a braided suture, enables far secured knots. Trubond is soft
and pliable. It is very easy to handle. It elicits an initial intlammatory reaction
in tissues which is fallowed by graduai encapsulation of the suture by fibrous
connective tissue. Trubond is not absorbed, nor is it subjected to degradation
or weakening bythe action of tissue enzymes. Due to its total biologica! inert-
ness, it is recommended far use where the least possible suture reaction is
desired. Because of its lack of adherence to tissue, Trubond is effective as
a pull out suture.

CONTRA INDICATIONS

NoneKnown.

WARNINGS

Do not reuse. Discard open, unused sutures. Prolonged contact of this sutu-
re or anyothersuture with salt solutions such as those found in urinary and
biliary tracts, may result in calculus formation. Users should be familiarwith
surgical procedures and techniques involving no absorbable sutures before
employing Trubond for wound closures, as risk of wound dehiscence may
vary with the site of application and the suture materiai used. As any foreign
materiai in the presence of bacterial contamination may enhance bacterial
infectivity acceptable surgical practice must be followed with respect to drai-
nage and closure of infected orcontaminated wounds.

PRECAUTIONS

In handling Trubond suture or any other suture materiai care should be taken
to avoid damage from handling. Avo id crushing or crimping damage due to
application of surgical instruments such as forceps or needle holders. As
with any suture materiai, adequate knot security requires the accepted sur-
gical techniques of flat and square ties, with additional throws as warranted
by surgical circumstances and the experience of the surgeon. Discard used
needles in ‘Sharps’ containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associateci with the use of Trubond include minimal initial
inflammatory tissue reaction and transient locai irritation at the wound site,
calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged contact with salt
solutions such as urine and bile juice etc.

Trubond may patentiate an existing infection.

SUPPLY

Trubond is available in various U.S.P. sizes, The suture is supplied sterile
in pre-cut lengths, both non- needled and attached tovarious needle type,
shape and length. which are packed in a printed box quantity as indicateci
on the box la bel.

STORAGE

Recommended storage conditions: Below 30° C awayfrom moisture and di-
rectsunlight. Do not use afterexpiry.

DIPOSAL

Discard used sutures and needles contaminateci with blood in the container
meant infection waste. Unused expired pouches should be incinerateci or
Disposal should be done as per loca | regulation.

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 ['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 l'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 nceuds 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
d’aiguilles de divers types, formes et longueurs, emballée dans une boite
imprimée, dont 'étiquette en indique la quantité.

STOCKAGE

Conditions de stockage recommandées : Température inférieure a 30 °C, a
I'abri de 'lhumidité 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.

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Trubond ist ein nicht resorbierbares, steriles, chirurgisches Nahtmaterial,
das aus feinen Faden aus Polyester, Polyethylenterephthalat besteht. Die
feinen Polyesterfasern sind so geflochten, dass eine feste Naht entsteht, die
weich und geschmeidig bleibt. Trubond ist griin gefarbt mit D&C Green No.5,
USFDA. Zugelassener Farbstoff. Trubond ist auch ungeférbt erhéltlich. Fir
zusatzliche Gleitfahigkeit und Geschmeidigkeit ist Trubond mit Silizium bes-
chichtet. Trubond erfillt alle Anforderungen der United States Pharmacopeia
fr nicht resorbierbares chirurgisches Nahtmaterial.

ANWENDUNGSBEREICH

Trubond ist fir die Annaherung und/oder Ligatur von Weichgewebe, eins-
chlieBlich kardiovaskularer, ophthalmischer und neurologischer Gewebe,
indiziert.

WIRKUNGSWEISE

Trubond ist ein geflochtenes Nahtmaterial, das sichere Knoten ermdéglicht.
Trubond ist weich und biegsam. Es ist sehr einfach zu handhaben. Es 16st
eine erste Entziindungsreaktion im Gewebe aus, auf die eine allméhliche
Einkapselung der Naht durch faseriges Bindegewebe folgt. Trubond wird we-
der resorbiert, noch wird es durch Gewebeenzyme abgebaut oder geschwé-
cht. Aufgrund seiner vélligen biologischen Inertheit wird es fiir Anwendungen
empfohlen, bei denen eine moglichst geringe Reaktion des Nahtmaterials
erwiinscht ist. Da Trubond nicht am Gewebe haftet, ist es ein wirksames Na-
htmaterial zum Herausziehen.

GEGENANZEIGE
Keine bekannt.

WARNUNGE

Nicht wiederverwenden. Entsorgen Sie gedffnetes, nicht verwendetes Na-
htmaterial. Langerer Kontakt dieser oder anderer Néhte mit Salzlésungen,
wie sie in den Harn- und Gallenwegen vorkommen, kann zur Bildung von
Konkrementen flihren. Anwender sollten mit chirurgischen Verfahren und Te-
chniken vertraut sein, bei denen kein resorbierbares Nahtmaterial verwendet
wird, bevor sie Trubond fiir Wundverschliisse einsetzen, da das Risiko einer
Wunddehiszenz je nach Applikationsstelle und verwendetem Nahtmaterial
variieren kann. Da jegliches Fremdmaterial bei Vorhandensein einer bakte-
riellen Kontamination die bakterielle Infektiositat verstérken kann, muss bei
der Drainage und dem Verschluss infizierter oder kontaminierter Wunden
eine akzeptable chirurgische Methode befolgt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Handhabung von Trubond-Nahtmaterial oder jedem anderen Na-
htmaterial sollte darauf geachtet werden, dass es nicht beschédigt wird.
Vermeiden Sie Quetschschaden durch die Verwendung von chirurgischen
Instrumenten wie Pinzetten oder Nadelhaltern. Wie bei jedem Nahtmaterial
erfordert eine angemessene Knotensicherheit die anerkannten chirurgis-
chen Techniken des flachen und quadratischen Abbindens, mit zuséatzlichen
Knoten, die durch die chirurgischen Umsténde und die Erfahrung des Chi-
rurgen gerechtfertigt sind. Entsorgen Sie gebrauchte Nadeln in Behaltern fiir
scharfe Gegenstande.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwiinschten Wirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung
von Trubond gehéren eine minimale anfangliche entziindliche Gewebereak-
tion und voriibergehende lokale Reizungen an der Wundstelle, Steinbildung
in den Harn- und Gallenwegen bei langerem Kontakt mit Salzlésungen wie
Urin und Gallensaft usw. Trubond kann eine bestehende Infektion verstérken.

LIEFERUNG

Trubond ist in verschiedenen U.S.P.-GroéBen erhaltlich. Das Nahtmaterial
wird steril in vorgeschnittenen Langen geliefert, die sowohl nicht genadelt als
auch an verschiedenen Nadeltypen, -formen und -langen befestigt sind und
in einer bedruckten Schachtel verpackt sind, deren Menge auf dem Schach-
tel-Etikett angegeben ist.

AUFBEWAHRUNG

Empfohlene Lagerungsbedingungen: Unter 30° C lagern, vor Feuchtigkeit
und direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie gebrauchtes Nahtmaterial und Nadeln, die mit Blut kontami-
niert sind, in dem fir Infektionsabfalle vorgesehenen Behalter. Nicht verwen-
dete, abgelaufene Beutel sollten verbrannt oder geméaf den 6rtlichen Vors-
chriften entsorgt werden.

ESPANOL

DESCRIPCION

Trubond es una sutura quirdrgica no absorbible y estéril, compuesta por fi-
nos filamentos de Poliéster, Polietileno Tereftalato. Las finas fibras de poliés-
ter estan trenzadas para producir una sutura firme que permanece suave y
flexible. Trubond es de color verde con D&C Verde No.5, USFDA. Tinte apro-
bado. Trubond también esta disponible sin tefiir. Para una mayor lubricacion
y suavidad, Trubond esta recubierto de Silicona. Trubond cumple con todos
los requerimientos establecidos por la Farmacopea de los Estados Unidos
para suturas quirurgicas no absorbibles.

FINALIDAD PREVISTA

Trubond estd indicado para su uso en la aproximacion y/o ligadura de te-
jidos blandos, incluyendo su uso en tejidos cardiovasculares, oftalmicos y
neurolégicos.

ACCION

Trubond, al ser una sutura trenzada, permite asegurar los nudos. Trubond es
suave y flexible. Es muy facil de manipular. Provoca una reaccion inflamatoria
inicial en los tejidos, seguida de una encapsulacién gradual de la sutura



por el tejido conectivo fibroso. Trubond no se absorbe, ni estd sometido a
degradacion o debilitamiento por la accién de las enzimas tisulares. Debido
a su total inercia bioldgica, se recomienda su uso donde se desea la menor
reaccion posible de la sutura. Debido a su falta de adherencia al tejido, Tru-
bond es eficaz como sutura de extraccion.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

No reutilizar. Deseche las suturas abiertas sin usar. El contacto prolongado
de esta sutura o de cualquier otra con soluciones salinas, como las que se
encuentran en las vias urinarias y biliares, puede provocar la formacion de
célculos. Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y
técnicas quirlrgicas que no implican suturas absorbibles antes de emplear
Trubond 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 uti-
lizado. Dado que cualquier material extrafio en presencia de contaminacion
bacteriana puede aumentar la infectividad bacteriana, debe seguirse una
practica quirurgica aceptable con respecto al drenaje y cierre de heridas
infectadas o contaminadas.

PRECAUCIONES

Al manejar la sutura Trubond o cualquier otro material de sutura se debe
tener cuidado para evitar dafios por manipulacién. Evite dafos por aplasta-
miento o engarzado debido a la aplicacién de instrumentos quirirgicos como
forceps o porta agujas. Como con cualquier material de sutura, la seguridad
adecuada del nudo requiere las técnicas quirirgicas aceptadas de atado
plano y cuadrado, con lanzamientos adicionales segun lo justifiquen las cir-
cunstancias quirdrgicas y la experiencia del usuario. Deseche las agujas
usadas en los contenedores de “Objetos Punzantes’

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adversos asociados al uso de Trubond incluyen una minima re-
accion tisular inflamatoria inicial e irritacién local transitoria en el lugar de
la herida, formacién de célculos en las vias urinarias y biliares cuando se
produce un contacto prolongado con soluciones salinas como la orina y el
jugo biliar, etc. Trubond puede potenciar una infeccion existente.

SUMINISTRO

Trubond esta disponible en varios tamafos U.S.P. La sutura se suministra
estéril en longitudes pre-cortadas, tanto sin agujas como unidas a varios
tipos, formas y longitudes de agujas, que se empaquetan en una cantidad
de caja impresa como se indica en la etiqueta de la caja.

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento recomendadas: Por debajo de 30° C, ale-
jado de la humedad y de la luz solar directa. No utilizar después de la fecha
de caducidad.

ELIMINACION

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

PORTUGUES

DESCRICAO

A Trubond é uma sutura nao absorvivel, estéril e cirdrgica, composta por
filamentos finos de Poliéster, Tereftalato de Polietileno. As fibras finas de po-
liéster sao trangadas para produzir uma sutura firme que permanece macia
e maledvel. A Trubond é de cor verde com D&C Verde N.2 5, FDA EUA. Co-
rante aprovado. Trubond também estd disponivel sem corantes. Para maior
lubrificagdo 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 aproximag&o e/ou ligadura de te-
cidos moles, incluindo utilizagdo em tecidos cardiovasculares, oftalmicos e
neuroldgicos.

ACAO

Sendo a Trubond uma sutura entrangada, permite nés seguros. A Trubond €&
macia e maleavel. E muito facil de manusear. Provoca uma reacéo inflama-
téria inicial nos tecidos que é seguida por um encapsulamento gradual da
sutura por tecido conjuntivo fibroso. A Trubond néo é absorvida, nem é su-
jeita a degradacédo ou enfraquecimento pela agdo das enzimas dos tecidos.
Devido & sua inércia biolégica total, € recomendada para utilizagado onde se
deseja a menor reacdo de sutura possivel. Devido a sua falta de aderéncia
ao tecido, Trubond é eficaz como uma sutura de extragao.

CONTRA INDICACOES

Nenhuma Conhecida.

AVISOS

Nao reutilize. Elimine as suturas abertas nao 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 formagao 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 aplicagdo e o material de sutura utilizado.
Como qualquer material estranho na presenga de contaminagéo bacteriana
pode aumentar a infeciosidade bacteriana, a pratica cirrgica 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 a aplicagao de instrumentos cirtr-
gicos, tais como férceps ou porta-agulhas. Como com qualquer material de
sutura, a seguranga adequada dos nés requer as técnicas cirdrgicas 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 reacdo
inflamatoria inicial minima do tecido e uma irritagao local transitéria no local
da ferida, formag&o 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 infegdo existente.

FORNECIMENTO

A Trubond esta disponivel em varios 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

Condigdes de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30°C longe da
umidade e luz solar direta. Nao usar apds a expiragado da validade.
ELIMINACAO

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

EAAHNIKA

MEPIFPA®H

To Trubond eivai éva pn amoppoPr|GIUo, ATTOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKS PAPMA,
armoteAoUpevo atrd AeTrtd vipaTa oto MoAueoTépa, Tepe@OaAikd MoAuaiBu-
Aévio. O1 AeTITEG iveg TTOAUEOTEPQ €ival TIAEYHEVEG WOTE Va dNPIOUPYEITaI Eva
oQIXTé paupa TTou TTapapével paAakod kal eTTAaaTo. To Trubond eival Bappé-
vo Tpdoivo pe D&C Mpdoivo Ap.5, USFDA. Eykekpipévn Bagry. To Trubond
SiaTiBeTan emriong Kai dxpwpo. Mo TpocBetn Airavan kai opaAdTnTa, TO
Trubond @éper emkdAuyn Mupitiou. To Trubond TTANpoi GAeg TIG ATTAITAOEIG
Tou opidovTal améd 1 PappakoTrolia Twv Hvwpévwy MoAreikv yia Ta Mn
ATToppo@rioIya XeIpoupyika paupara.

TMTPOBAEIMOMENOZX £KOINOX

To Trubond evdeikvutal yia xprion oTn cupTrAnciaon Kai atmoAivwaon pa-
AOKWV 10TWYV, KaBWG Kal yia Xprion o€ kopdlayyelakoug, o@BaApIkoUg Kal
VEUPIKOUG 10TOUG.

APAZH

To Trubond, Adyw Tou 6TI gival éva TTAEYUEVO pApPa, ETITPETTEI TN dnpIoUpYia
ao@aAwV KéuTWY. To Trubond eival paAakd kai e0TTAaaTo. Eival oAU e0ko-
Ao aTov xeipiopd. MpokaAei pia apxIKr @AeyHovwdn avtidpaon 6Toug 10ToUg,
n otroia akoAouBeiTal atmd Babuiaia evOUAGKWON Tou PAPPATOG aTTé IVWSN
ouvoEeTIKG 10T, To Trubond dev atroppo@dral, OUTE UTTOKEITAI O€ ATTOIKODO-
pnon 1 amoduvapwon Adyw Tng dpdong Twv eviUPwY Tou 10ToU. Adyw NG
TAfipoug BioAoyIKrig Tou adpdvelag, GUVIOTATAI va XPNOIPOTIOIEITAl EKEl GTTOU
eival emBupnT n eAGxIoTN duvarth avTidpacn pAupaTog. Adyw TG un TTpo-
OkOAANoTG Tou oTov 1076, TOo Trubond agaipeital Pe aTroTEAETHATIKG TPATTO.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTr.

MPOEIAOINOIHEH

Mnv eTravaypnoIPoTIoIEiTE. ATTOPPIYTE TA AVOIYUEVA, PN XPNOIPOTIOINUEVA
pdpyata. H TapateTapévn €O@AR autoy TOU PAMMPATOG 1) OTTOIOUBHTIOTE
GMou pappatog e alatolxa diaAUpaTa OTTWG QUTE TTOU UTTAPXOUV OTO
oupoTToINTIKG aUCTNUA 1) 0TN XOAN@Opo 0006, PTTOPEi va TTPOKAAECEI ToV
oxnuaTiopd Aibwv. O xprioTeg Ba TTPETTEl va gival £OIKEIWPEVOI HE TIG XEI-
POUPYIKEG DIaBIKAOTEG Kal TEXVIKEG TTOU TrEPIAAPBAVOUV PN aTToppOPATIa
pdupata TpIv atré T Xpron Tou Trubond yia 1O KAgioIPO €£vOg TPAUPATOG,
8167 0 Kivduvog didvoigng Tou TPaUUATOG PTTOPET va TToIKIAEl avdAoya e TRV
TIEPIOXT| EPAPHOYAG KaI TO UAIKO TOU PAUHATOG TTOU XPNOIUOTIOIEITAl. AEDOpE-
Vou OTI OTTOIOdNTIOTE §EVO OWUa UTTO TNV TTapouadia BakTnpiaknig HoAuvong
uTTopEi va evioxUoel Tn HETadoon Twy BakTnpiwy, Ba TpETTel va akoAoubeital
N KOIVWG ATTODEKTH| XEIPOUPYIKI) TIPOKTIKF) OGOV APOpE TNV TTAPOXETEUON KAl
TO KAEIOIHO HOAUOPEVWY TPAUPATWY.

MMPOPYNAZEIX

AtraiTeitanl TTpoooxr| Katéd Tov XeIpPIopd Tou pdupartog Trubond A otroloudn-
Tr0TE GAAOU UAIKOU pAppaTog yia Tnv amo@uyr) {nuidg. Mn ouvBAiBete A OI-
TIAWVETE TO UAIKO pAUHOTOG XPNOIMOTIOIWVTOG XEIPOUPYIKE epyaleia OTTwG
AaBideg iy BeAovokdToxa. OTrwg 1oxUel yia KOs UNKO pappaTog, n eTTAPKIG
ACQAAEIR TWV KOPTTWY ATTAITEN TIG ATTODEKTEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TWV ETTi-
TEdWV JECPWV KAl TWV OTAUPOKOUTIWY, PE TTPpdoBETa TrepdopaTa avahoya
HE TNV XEIPOUPYIKI) TTEPITITWAN Kal TNV EPTTEIPIT TOU XEIpoUpyou. H atréppiyn
TWV XpNoIJoTIoINUEVWY BEAoVWwV Ba TTPETTEI va YiVETAI O€ TIEPIEKTEG VIO QlX-
unpPd avTiKeipeva.

ANETIOYMHTEZ ENEPIEIEX

O1 avemBupnTeG evEPyeIEG TTOU OXeTICovTal Pe Tn Xperion Tou Trubond Trepi-
AapBavel eAGxIoTn apxIKr @Aeypovwdn avtidpaon Tou 10ToU Kal TTapodikd
TOTTIKG EPEBICUG OTNV TTEPIOKH TOU TpaUpaATog, oXnUaTioud Aibwv oTo oupo-
TTOINTIKG GUGTNUA Kal 0TNV XOAN@Op0o 006 dTav UTTAPXEI TIAPATETAPEVN £TTO-
@) pe aAatolxa dlaAupata 6TTwg oUpa Kal XoAr, KTA. To Trubond evdéxeTal
va ETMOEIVWOEI TUXOV UTTApXouoa Aoidwén.

ZYZKEYAZIA

To Trubond diatiBetar o€ didpopa peyédn U.S.P. To pdupa TTapéxetal atro-
oTEIPWHEVO o€ DIAPopa UrKN Trou eival AdN KoppEéva, eite Xwpig BeAdva eiTe
ouvdedepévo Pe dlAPopoug TUTTOUG, OXAKATA Kal UAKn BeAdvag kai ival ou-
OKEUAOUEVO PEOT O€ TUTTWHEVO KOUTI TTOU (QEPEI ETTICHUAVON TNG TTOCOTNTAG.

AlOOGHKEYXH
ZUVIOTWHEVEG OuVBnKeg atroBrikeuong: Katw amd toug 30° C, pakpid amd
uypaaia Kal Gueco NAIakS wg. Mnv 1o XpnoIJOTIOIETE GV €XEl ARGEL

AlOPPIYH

ATTOppIYTE Ta XPNOIMOTIOINUEVA PAPHATA KAl TIG HOAUOUEVEG JE aipa BEAOVESG
g€ KaTGANAO TTEPIEKTN TTOU TTPOOPIZETAI Yia JoAUCHaTIKG atrdBAnta. O un
XPNOIUOTIOINUEVEG OUCKEUAGIEG TTOU £XOUV ANEEI TIPETTEI VO ATTOTEQPPWVOVTAL
1 VO aTToPpITITOVTal CUUQWVA HE TNV TOTTIKNA vopoBeaia.

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 - Movadikd avayvwpIoTIkd GUOKEURG

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

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fiir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoidv piag xprioews.
Mnv To xpnoigoTrolgital ek véou

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Numero de lote PT - Numero de lote GR -
Ap1Bp6g 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

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 oxido de etileno PT - Esterilizado com
oxido de etileno GR - ATrooTelpwpévo pe alBulevogeidio

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¢ouaiodotnuévog
avTimpdowTog otnv Eupwaikr ‘Evwon

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Mapaywyég

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nao re-
esterilize GR - Mnv ammooTelpwveTe

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 - Aiarnpeital o€
S5pooepo kal oTeYVO TEPIBAAAOV

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 - KpatrioTe 10

pakpid armd nAiakn 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 - Limitagao su-
perior de temperatura GR - Avitepo 6plo Bepuokpaciag

IT - Non utilizzare se l'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 beschédigt ist ES -
No usar si el paquete estd dafiado PT - N&o use se o pacote esti-
ver danificado GR - Mnv 10 xpnaoigotrolgite av n ouokeuaaia gival
KOTEOTPOWMEVN

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

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per l'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 - Mpoooxii:
SIaBAOTE TIPOCEKTIKA TIG 00NYie (EVOTATEIG)

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

¢
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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
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