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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TRUGLYDE®

FILO DA SUTURA CHIRURGICA RIASSORBIBILE USP (SINTETICO)
IN ACIDO POLIGLICOLICO, INTRECCIATO E RIVESTITO
ABSORBABLE SURGICAL SUTURE U.S.P (SYNTHETIC)

BRAIDED AND COATED POLYGLYCOLIC ACID

SUTURE CHIRURGICALE RESORBABLE USP (SYNTHETIQUE)
ACIDE POLYGLYCOLIQUE TRESSE ET ENDUIT
RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL U.S.P
(SYNTHETISCH) GEFLOCHTENE UND BESCHICHTETE POLY-
GLYKOLSAURE

SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE U.S.P (SINTETICA)

ACIDO POLIGLICOLICO TRENZADO Y RECUBIERTO

SUTURA CIRURGICA ABSORVAIEL U.S.P (SINTETICO)

ACIDO POLICLICOLICO TRANCADO E REVESTIDO

AIOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P (XYNOETIKO)
TMAETMENO KAI ENMIKAAYMMENO IMOAYIFAYKOAIKO OZY

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

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Truglyde Nahtmaterial ist resorbierbares, steriles, und synthetisches chir-
urgisches Nahtmaterial, welches aus Homopolymeren von Glycolid (100%)
besteht. Truglyde ist entsprechend dem U.S. Code of Federal Regulations
mit D & C Violet No.2 violett gefarbt. Truglyde ist auch ungefarbt erhélt-
lich. Fur zuséatzliche Schmierung und Geschmeidigkeit ist Truglyde mit
einer einzigartigen Kombination aus Polycaprolacton und Kalziumstearat
beschichtet. Truglyde erfillt alle Anforderungen fiir Resorbierbares Chir-
urgisches Nahtmaterial (Synthetisch) gemaB dem Arzneimittelbuch der
Vereinigten Staaten.

VERWENDUNGSZWECK

Truglyde ist fir die Verwendung bei der Anndherung und/oder Verbindung
von weichem Gewebe bestimmt, einschlieBlich der Verwendung bei plasti-
schen und augenmedizinischen Verfahren, jedoch nicht fiir kardiovaskula-
re und neurologische Gewebestrukturen.

VERHALTEN

Das Truglyde Nahtmaterial wird infolge der Hydrolyse direkt am Ort der Im-
plantation ins Gewebe aufgenommen, wo sich das Polymer zu Glykolsaure
zersetzt. Es wird langsam absorbiert und im Kérper verarbeitet. Die Re-
sorption beginnt mit dem Verlust der ReiBkraft, gefolgt von Masseverlust.
Etwa 70% der urspriinglichen ReiBkraft bleiben bis zu 14 Tagen nach dem
Eingriff erhalten. Etwa 15% der urspriinglichen ReiBkraft bleiben bis zu 28
Tagen nach dem Eingriff erhalten. Die Resorption des Truglyde Nahtmate-
rials ist minimal bis zu 10% innerhalb von zwei Wochen. 25% der Masse
werden innerhalb von vier Wochen aufgenommen, bis zu 75% innerhalb
von zwei Monaten und der Resorptionsprozess ist im Grunde nach unge-
fahr 70 Tagen abgeschlossen.

GEGENANZEIGE

Aufgrund der Resorptionsfahigkeit des Truglyde Nahtmaterials sollte die-
ses nicht im Falle einer erforderlichen erweiterten Annaherung des Gewe-
bes verwendet werden.

WARNUNG

Nicht wiederverwenden. Entsorgen Sie gedffnete, ungenutzte Faden. Lan-
gerer Kontakt dieses oder irgendeines anderen Nahtmaterials mit Salzl6-
sungen, welche beispielsweise in Harnwegen und Gallengéngen zu finden
sind, kann zu Steinbildungen fihren. Durch seine Resorbierbarkeit kann
das Nahtmaterial voriibergehend als Fremdkérper agieren. Da jegliche
Fremdstoffe in Gegenwart von bakterieller Verunreinigung die bakterielle
Infektionsgefahr erhéhen kénnen, ist die Ausfiihrung einer angemessenen
chirurgischen Praxis hinsichtlich der Drainage und des Verschlusses von
infizierten oder verunreinigten Wunden unabdingbar. Dieses Nahtmaterial
eignet sich eher nicht fir Patienten mit Krankheiten, die eine Wundheilung
verzégern. Entsorgen Sie benutzte Nadeln in einem Sicherheitsbehalter.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Aufgrund der Resorptionsfahigkeit des Nahtmaterials sollte der Chirurg bei
der SchlieBung von Stellen, die von Ausweitung, Streckung oder Ausdeh-
nung betroffen sind und dadurch eventuell zusatzlichen Halt benétigen, die
Verwendung von ergénzenden nicht-resorbierbaren Faden in Erwagung
ziehen. Unter bestimmten Umstanden, insbesondere bei orthopédischen
Eingriffen, kann je nach Ermessen des Chirurgen zur Ruhigstellung eine
externe Stiitzung eingesetzt werden. Hautnahte, die mehr als 7 Tage an
Ort und Stelle verbleiben, kénnen eine lokale Reizung verursachen und
sollten abgeschnitten oder entfernt werden. Entsorgen Sie benutzten Na-
deln in einem Sicherheitsbehalter.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen, die in Verbindung mit Truglyde auftreten kénnen, um-
fassen allergische Reaktionen bei bestimmten Patienten, voriibergehende
lokale Reizung der Wunde, eine voriibergehende entziindliche Fremdkér-
perreaktion sowie Hautrétungen und -verhartungen wéahrend des Resorpti-
onsprozesses subkutaner Nahte.

LIEFERUNG

Truglyde ist in mehreren U.S.P. GréBen erhaltlich. Das Nahtmaterial wird
steril in Zuschnittslangen geliefert, sowohl ohne Nadeln als auch an ver-
schiedenen Nadelarten, -formen und -langen befestigt, welche in einer
bedruckten Schachtel verpackt sind Menge auf dem Schachtel-Etikett
angegeben.

LAGERUNG

Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 30°C, vor Feuchtigkeit und direkter
Sonneneinstrahlung geschtzt. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
verwenden.
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IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
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IT - Leggere le istruzioni per I'uso GB - Consult instructions for use
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
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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-
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sl Healthium Medtech Limited

Plot No.1600, R-6 West, Sri City(SEZ), Cherivi Village,
Irrugulam Post, Satyavedu Mandal, Chittoor District,
Andhra Pradesh-517588, India

Email: care@healthiummedtech.com

Customer care number: +91-80-41868198

Mfg. Lic. No.: MFG/MD/2021/000435

MED DEVICES LIFESCIENCES B.V.

Kraijenhoffstraat 137 A, 1018RG Amsterdam, Netherlands
Email: info@meddevices.net Phone: +31-202254558
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