
TRUSTEELTM

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 RÉSORBABLE, USP SUTURE  
CHIRURGICALE STÉRILISÉE, AIGUILLETÉE FIL 
MONOFILAMENT  EN ACIER INOXYDABLE LVM 316 

NICHT-RESORBIERBARES CHIRURGISCHES 
NAHTMATERIAL, U.S.P STERILISIERTES CHIRURGISCHES 
NADELNAHTMATERIAL MONOFILER EDELSTAHL LVM 316 
GRADE DRAHT

SUTURA QUIRÚRGICA NO ABSORBIBLE, U.S.P. SUTURA  
QUIRÚRGICA ESTERILIZADA CON AGUJA 
MONOFILAMENTO  DE ACERO INOXIDABLE, GRADO DEL 
FILAMENTO LVM 316 

SUTURA CIRÚRGICA NÃO ABSORVÍVEL, U.S.P.  
SUTURA AGULHADA CIRÚRGICA ESTERILIZADA  FIO 
MONOFILAMENTO DE AÇO INOXIDÁVEL CLASSE LVM 316 

ΜΗ ΑΠΟΡΡΟΦΗΣΙΜΟ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΟ ΡΑΜΜΑ U.S.P 
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΈΝΟ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΌ ΡΆΜΜΑ ΜΕ ΒΕΛΌΝΑ 
ΜΟΝΌΚΛΩΝΟ ΣΎΡΜΑ ΑΠΌ ΑΝΟΞΕΊΔΩΤΟ ΧΆΛΥΒΑ 
ΚΑΤΗΓΟΡΊΑΣ LVM 316 
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DESCRIPTION 
Truesteel (Acier Inoxydable) est une suture chirurgicale stérile 
monofilament synthétique non résorbable en acier inoxydable 316 
LVM. L’alliage acier inoxydable 316 LVM contient du fer, du cuivre, 
du manganèse, du molybdène, du nickel et du chrome. Les sutu-
res Truesteel satisfont les exigences établies par la Pharmacopée 
européenne (Ph. Eur.) en ce qui concerne les sutures stériles non 
résorbables et par la Pharmacopée des États-Unis (U.S.P.) en ce 
qui concerne les sutures chirurgicales non résorbables.
USAGE PRÉVU
La suture Truesteel est prévue pour la fermeture de plaies abdo-
minales, la réparation de hernies, la fermeture du sternum et les 
procédures orthopédiques, y compris le cerclage et la réparation 
des tendons.
INDICATION 
Indiquée pour les procédures chirurgicales nécessitant des sutu-
res hautement résistantes à la traction dans des conditions telles 
que la fermeture de plaies abdominales, la réparation de hernies, 
la fermeture du sternum et les procédures orthopédiques, y com-
pris le cerclage et la réparation des tendons.
CONTRE-INDICATION 
L’utilisation de la suture est contre-indiquée chez des patients 
affectés de sensibilité ou allergie à l’acier inoxydable 316 LVM ou 
à ses métaux constituants, tels que le chrome ou le nickel.
UTILISATEURS 
Uniquement des professionnels de la santé formés et agréés.
PATIENTS 
Cette suture peut être utilisée chez des patients sans distinction 
d’âge et de genre, conformément à l’usage prévu, aux indications 
et aux contre-indications.
PERFORMANCES
La suture Truesteel peut provoquer une réaction tissulaire inflam-
matoire initiale minimale et ne se résorbe pas.
APPLICATION
La suture doit être choisie et implantée en fonction des conditions 
du patient, de l’expérience chirurgicale, des techniques chirurgi-
cales et de la taille de la plaie.
AVERTISSEMENTS
• Cette suture est destinée à l’utilisation par un professionnel de
la santé formé et agréé.
• Les utilisateurs doivent connaître les procédures et techniques
chirurgicales de suture impliquant les sutures non résorbables en 
acier inoxydable avant d’employer la suture Truesteel pour refer-
mer une plaie, car le risque de déhiscence de la plaie peut varier 
suivant le lieu d’application et le matériel de suture employé.
• Les utilisateurs doivent s’en remettre à leur jugement profession-
nel pour déterminer la dimension de suture appropriée en fonction 
des indications spécifiques, de la dimension de la plaie, de la te-

chnique chirurgicale préconisée, des conditions et de l’anamnèse 
du patient.
• En tant que suture non résorbable, elle peut se comporter com-
me un corps étranger et, comme pour tout corps étranger, la pré-
sence de contamination bactérienne peut renforcer l’infectiosité
bactérienne. Une pratique chirurgicale reconnue doit par consé-
quent être suivie en ce qui concerne le drainage et la fermeture
des plaies infectées ou contaminées.
• Une déhiscence de la plaie peut survenir en cas de soutien
inadéquat de la plaie lorsqu’une expansion, un étirement ou une
distension se produit au lieu de fermeture. En postopératoire et
jusqu’à cicatrisation complète, la fixation que confère cette suture 
est considérée comme temporaire et ne peut pas supporter de
poids ou d’autres contraintes. La fixation que confère cette suture 
doit être protégée. Le régime postopératoire prescrit par le chirur-
gien doit être strictement respecté afin d’éviter à la suture de subir 
des contraintes négatives.
• Dans certaines circonstances, telles que des opérations or-
thopédiques, des supports externes disposés par l’utilisateur
peuvent faciliter l’immobilisation.
• Le retrait du dispositif, lorsqu’il est nécessaire, doit être suivi par 
une prise en charge postopératoire adéquate
PRÉCAUTIONS
• Manipuler les aiguilles chirurgicales avec soin pour éviter des les 
endommager. Saisir l’aiguille dans une zone située entre le tiers
(1/3) et la moitié (1/2) de la distance séparant le point d’attache et 
la pointe. Saisir l’aiguille dans la zone de la pointe peut diminuer
les performances de pénétration et provoquer la rupture de l’aigui-
lle. Saisir l’aiguille au bout ou à l’extrémité d’attache peut provo-
quer la courbure ou la rupture de l’aiguille. Une modification de la 
forme des aiguilles peut réduire leur solidité et leur résistance à la 
courbure et à la rupture. Les aiguilles brisées peuvent nécessiter
des interventions prolongées ou supplémentaires ou constituer
des corps étrangers résiduels.
• Les utilisateurs doivent faire preuve de prudence afin d’éviter
toute piqûre accidentelle avec la pointe des aiguilles chirurgicales 
lors de leur manipulation. Jeter les aiguilles usagées dans des
bacs pour objets tranchants.
• Manipuler cette suture avec soin pour éviter de l’endommager.
Veiller à ne pas pincer ou écraser le matériel de suture par l’appli-
cation d’instruments chirurgicaux tels que des pinces ou des por-
te-aiguilles.
• Comme pour tous les types de matériel de suture, la sécurisa-
tion des nœuds adéquate nécessite les techniques chirurgicales
reconnues en ce qui concerne les nœuds plats et carrés, avec
l’ajout de clés en fonction des circonstances chirurgicales et de
l’expérience de l’utilisateur.
• Ne pas attacher de bandes autour des sachets/paquets de sutu-
res car cela pourrait les endommager.
• Stocker les sachets/paquets de sutures comme ils ont été four-
nis et éviter d’attacher les sachets/paquets de sutures lors de leur 
transport ou stockage, car cela pourrait provoquer la rupture des
sutures.
• Ne pas restériliser, ne pas réutiliser. La réutilisation de ce dispo-
sitif (ou de ses parties) crée un risque de détérioration du produit 
entraînant son dysfonctionnement et/ou une contamination croi-
sée pouvant provoquer des infections ou la transmission d’agents 
pathogènes à diffusion hématogène aux patients et aux utilisa-
teurs.
EFFETS SECONDAIRES
Les effets secondaires associés à l’utilisation de la suture Trueste-
el comprennent une réaction allergique chez les patients affectés 
de sensibilité à l’acier inoxydable 316 LVM, ou à ses métaux cons-
tituants tels que le chrome et le nickel ; irritation localisée tempo-
raire sur le lieu de la plaie, une réaction inflammatoire tissulaire 
initiale minimale, des douleurs, des œdèmes et des érythèmes 
sur le lieu de la plaie et la déhiscence de la plaie. Comme tous les 
corps étrangers, la suture Truesteel peut accroître une infection 
existante.
STÉRILISATION

La suture Truesteel est stérilisée à l’oxyde d’éthylène. Ne pas res-
tériliser, ne pas réutiliser. Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert 
ou endommagé. Éliminer les sutures ouvertes non utilisées.
CONDITIONNEMENT
La suture Truesteel est disponible en diverses dimensions U.S.P. 
et dimensions métriques Ph. Eur. Les sutures sont fournies stéri-
les, de longueurs pré-coupées, non montées sur aiguille et équi-
pées d’aiguilles de divers types, formes et longueurs. Les sutures 
sont emballées dans une boîte imprimée dont l’étiquette en indi-
que la quantité.
STOCKAGE
Conditions de stockage recommandées : Température inférieure 
à 30 °C, à l’abri de l’humidité et de la lumière directe du soleil. Ne 
pas utiliser après la date de péremption
ÉLIMINATION
Éliminer les sutures et les aiguilles usagées contaminées de sang 
et de tissus dans le collecteur des déchets infectieux. Les sachets 
périmés non utilisés doivent être incinérés ou éliminés conformé-
ment aux réglementations locales.
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IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE - 
Erzeugniscode ES - Código producto PT - Código produto GR - 
Κωδικός προϊόντος
IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, 
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Für einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT 
- Dispositivo descartável, não reutilizar GR - Προϊόν μιας χρήσεως. 
Μην το χρησιμοποιείται εκ νέου
IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE - 
Chargennummer ES - Número de lote PT - Número de lote GR - 
Αριθμός παρτίδας

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricación PT - 
Data de fabrico GR - Ημερομηνία παραγωγής

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

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene 
oxide FR - Stérilisé à l’oxyde d’éthylène DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con óxido de etileno PT - Esterilizado com 
óxido de etileno GR - Αποστειρωμένο με αιθυλενοξείδιο
IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità 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 União Europeia GR - Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Ένωση

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

z

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

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry 
place FR - Á conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar 
en un lugar fresco y seco DE - An einem kühlen und trockenen Ort 
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Διατηρείται σε 
δροσερό και στεγνό περιβάλλον

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from 
sunlight FR - Á conserver à l’abri de la lumière du soleil DE - Vor 
Sonneneinstrahlung geschützt lagern ES - Conservar al amparo de 
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Κρατήστε το 
μακριά από ηλιακή ακτινοβολία

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 - Limitação su-
perior de temperatura GR - Ανώτερο όριο θερμοκρασίας

IT - Non utilizzare se l’imballaggio è 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 beschädigt ist ES - 
No usar si el paquete está dañado PT - Não use se o pacote esti-
ver danificado GR - Μην το χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία είναι 
κατεστραμμένη

IT - Leggere le istruzioni per lʼuso 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 instruções de uso GR - Διαβάστε προσεχτικά τις οδηγίες 
χρήσης
IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme à la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt gemäß 
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 - Ιατρική συσκευή σύμφωνα με την οδηγία 
93/42 / CEE 

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

MED DEVICES LIFESCIENCES B.V.
Kraijenhoffstraat 137 A, 1018RG Amsterdam, Netherlands
Email: info@meddevices.net Phone: +31-202254558
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IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device iden-
tifier FR - Identifiant unique de l’appareil  ES - Identificador de di-
spositivo único  DE - Eindeutige Gerätekennung  PT - Identificador 
exclusivo do dispositivo  GR - Μοναδικό αναγνωριστικό συσκευής

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) sorgfältig lesen ES - Precau-
ción: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruções (avisos) cuidadosamente GR - Προσοχή: 
διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες (ενστάσεις)

Gima S.p.A. 
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

TS661P4 (GIMA 22790)
TS650P4 (GIMA 22791)
TS652P4 (GIMA 22792)
TS659P4 (GIMA 22793)
TS649P4 (GIMA 22794)
TS644P2 (GIMA 22795)
TS657P4 (GIMA 22796)




