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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TRULENE®

FILO DA SUTURA CHIRURGICA NON RIASSORBIBILE USP
(MONOFILAMENTO POLIPROPILENE)

NONABSORBABLE SURGICAL SUTURE U.S.P
(MONOFILAMENT POLYPROPYLENE)

SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE USP
(POLYPROPYLENE MONOFILAMENT)
NICHT-RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL U.S.P
(MONOFILES POLYPROPYLEN)

SUTURA QUIRURGICA NO ABSORBIBLE U.S.P
(POLIPROPILENO DE MONOFILAMENTO)

SUTURA CIRURGICA NAO ABSORVIVEL U.S.P
(MONOFILAMENTO (POLIPROPILENO)

MH AMOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P
(MONOKAQNO POLYPROPYLENE)

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

FRANCAIS

DESCRIPTION

Trulene est une suture chirurgicale non résorbable, stérile, composée de
polypropyléne, une polyoléfine linéaire synthétique. La formule moléculaire
est (C3HB6) n. Trulene est colorée en bleu avec du bleu cuivre de phtalo-
cyanine, indice de couleur N° 74160 et un colorant approuvé par 'USFDA.
Trulene est un monofilament et n’est pas enduit. Trulene satisfait a toutes
les exigences de la pharmacopée américaine en matiére de sutures chirur-
gicales non résorbables.

UTILISATION PREVUE
Trulene est indiquée pour le rapprochement ou la ligature des tissus mous, y
compris des tissus cardiovasculaires, ophtalmiques et neurologiques.

ACTION

TRULENE étant une suture monofilament, elle est remarquablement lisse et
facile a manipuler. Sa structure ne posséde pas d'interstices. Elle provoque
une réaction inflammatoire initiale dans le tissu, suivie d’'une encapsulation
progressive de la suture par du tissu conjonctif fibreux. Trulene n’est ni ré-
sorbée, ni soumise a une dégradation ou a un affaiblissement par I'action
des enzymes tissulaires. En raison de son inertie biologique relative, il est
recommandé de I'utiliser lorsqu’il est souhaitable d’avoir une réaction a la su-
ture la plus faible qui soit. En raison de son manque d’adhérence aux tissus,
Trulene est efficace comme suture pull-out. S’agissant d’'un monofilament,
Trulene a été utilisé avec succés sur des plaies chirurgicales qui auraient
pu ensuite étre infectées ou contaminées, ou il peut minimiser la formation
ultérieure de sinus et I'extrusion de la suture.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

Ne pas restériliser. Jeter les sutures ouvertes et non utilisées. Tout contact
prolongé de cette suture ou de toute autre suture avec des solutions salines
telles que celles trouvées dans les voies urinaires et biliaires peut entrainer
la formation de calculs. Les utilisateurs doivent connaitre les procédures et
les techniques chirurgicales prévoyant des sutures non résorbables avant
d’utiliser la suture Trulene pour la fermeture de la plaie, car le risque de dé-
hiscence de la plaie peut varier selon le site d’application et selon le matériel
utilisé pour la suture. Comme toute autre matiére étrangére, en présence
d’une contamination bactérienne, elle risque d’accroitre I'infectivité bacté-
rienne, il conviendra de suivre une pratique chirurgicale acceptable en ce
qui concerne le drainage et la fermeture de plaies infectées ou contaminées.

PRECAUTIONS

Lors de la manipulation de cette suture ou de tout autre matériel de suture,
il faut faire attention a ne provoquer aucun dommage. Eviter les dommages
dus a I'écrasement ou au serrage provoqués par I'application d’instruments
chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-aiguilles. Comme n’importe
quel matériel de suture, une sécurité adéquate des noeuds nécessite les
techniques chirurgicales acceptées des noeuds plats et droits avec des
passes supplémentaires, comme garanti par les conditions chirurgicales
et I'expérience du chirurgien. L'utilisation de passes supplémentaires peut
étre particuliérement appropriée lors du nouage, puisque Trulene est un
monofilament. Jeter les aiguilles utilisées dans des contenants pour objets
tranchants.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de Trulene comprennent une
réaction tissulaire inflammatoire initiale minime et une irritation locale pas-
sagére au site de 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 le suc biliaire, etc. Comme n’importe quel corps étranger, TRULE-
NE peut aggraver une infection existante.

FOURNITURE

TRULENE TM est disponible en différentes tailles USP. La suture est fournie
stérile dans des longueurs prédécoupées, sans aiguille et attachée a divers
types, formes et longueurs d’aiguilles, qui sont emballées dans une boite
imprimée, quantité indiquée sur I'étiquette de la boite.

STOCKAGE

Conditions de stockage recommandées : A une température inférieure &
30°C, a I'abri de I'humidité et de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser
apreés la date de péremption.
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