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GIMA

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 (SYNTHETIOUE)
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)
NMAErFMENO KAI EMNIKAAYMMENO MOAYFAYKOAIKO OZY

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

sient inflammatory foreign body response, erythema and induration during
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DESCRIPTION

Truglyde Suture est une suture chirurgicale, synthétique, résorbable, sté-
rile, composée d’homopolymeéres de glycolide (100%). Truglyde est co-
lorée en violet avec I'additif D & C Violet N° 2, conformément au Code
américain des réglementations fédérales. Truglyde est également dispo-
nible incolore. Pour une lubrification et une glissance accrues, Truglyde
est enduit d'une combinaison unique de polycaprolactone et de stéarate
de calcium. Truglyde satisfait a toutes les exigences de la pharmacopée
américaine en matiére de sutures chirurgicales résorbables (synthétiques).

UTILISATION PREVUE

Truglyde est indiquée pour le rapprochement et |a ligature des tissus mous,
y compris en chirurgie plastique et ophtalmique, mais ne peut s'utiliser sur
des tissus cardiovasculaires et neurologiques.

ACTION

La suture Truglyde se résorbe sur le site d’implantation, par hydrolyse, ou
le polymére se désintegre en acide glycolique. Elle est lentement résorbée
et métabolisée dans le corps. La résorption commence par une perte de
résistance a la traction suivie d’une perte de masse. Elle conserve en-
viron 70% de la résistance a la traction initiale jusqu’au 14e jour apres
I'intervention. Elle conserve environ 15% de la résistance a la traction ini-
tiale jusqu’'au 28e jour aprés l'intervention. La résorption de la suture de
Truglyde est mimine jusqu’a 10% en deux semaines. 25% de la masse est
résorbée en quatre semaines, jusqu’a 75% en deux mois et la résorption
est totale au bout d’environ 70 jours.

CONTRE-INDICATION
La suture Truglyde étant résorbable, elle ne doit pas étre utilisée dés lors
qu’un rapprochement prolongé du tissu est exigé.

AVERTISSEMENT

Ne pas réutiliser. Jeter les sutures ouvertes non utilisées. Tout contact
prolongé de cette suture ou de toute autre suture avec des solutions sa-
lines telles que celles trouvées dans les voies urinaires et biliaires peut
entrainer la formation de calculs. En tant que suture résorbable, elle peut
agir momentanément comme un corps étranger. Comme toute autre ma-
tiere étrangere, en présence d’une contamination bactérienne, elle risque
d’accroitre l'infectivité bactérienne, il conviendra de suivre une pratique
chirurgicale acceptable en ce qui concerne le drainage et la fermeture des
plaies infectées ou contaminées. L'utilisation de cette suture peut étre inap-
propriée chez les patients souffrant de pathologies susceptibles de retarder
la cicatrisation des plaies. Conserver l'aiguille utilisée dans un contenant
a objets tranchants.

PRECAUTIONS

Puisqu'il s’agit d'une suture résorbable, le chirurgien qui doit fermer des
sites soumis a une dilatation, a un étirement ou a une distension, qui pour-
raient nécessiter un soutien supplémentaire, devrait envisager I'utilisation
d’'une suture supplémentaire non résorbable. Dans certains cas, notam-
ment en orthopédie, le chirurgien peut, a sa discrétion, utiliser un soutien
externe d'immobilisation. La suture cutanée, qui reste en place pendant
plus de 7 jours, peut causer une irritation locale et doit étre coupée ou en-
levée. Jeter l'aiguille utilisée dans des contenants pour objets tranchants.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables associés a l'utilisation de Truglyde comprennent
une réaction allergique chez certains patients, une irritation locale passa-
gére au site de la plaie, une réponse inflammatoire passagére du corps
étranger, un érytheme et une induration pendant le processus de résorp-
tion des sutures sous-cutanées.

FOURNITURE

Truglyde est disponible dans diverses tailles USP, la suture est fournie sté-
rile, dans des longueurs prédécoupées, sans aiguille ou attachée a divers
types d’aiguille, formes et longueurs, qui sont emballées dans une boite
imprimée quantité indiquée sur I'étiquette de la boite.

STOCKAGE

Conditions de stockage recommandées : a une température inférieure a
30°C, a I'abri de I'numidité et de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser
apres la date de péremption.
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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 - Mpooox:
S1aBACTE IPOOEKTIKA TIG 0dNY(EQ (EVOTATELS)

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Codigo producto PT - Codigo produto GR -
Kwd1k6g mpoiovTog
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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, nao reutilizar GR - Mpoi6v ptag xpfoews.
Mnv To xpnotporoteital ek véou

LOT

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

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico GR - Huepopnvia mapaywyfg
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IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepounvia AfEewg
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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 - ArooTtelpwpévo pe alBuAevoEe(dio

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 -
EEouctodoTnuévog avtirpdowmnog otnv Eupwraiki| ‘Evwon

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Mapaywy6g
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IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut 1 ES - No ilizar - PT - Nao re-
esterilize GR - Mnv arooTelpOVeTe

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 - Alatnpeital oe
Spooepd kal aTeEYVO MEPIBAAAOV

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
HaKpLd and nAlakh 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 - Limitag&o 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 endomma-
gé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist ES - No
usar si el paquete esta dafiado PT - Ndo use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv To xpnolporole{te av n ouokeuaoia eivat
KATETTPAKPEVN

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 - AlaBA0Te MPOCEXTIKA TIG 0dNY(eq
xpfhong
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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 Dire-
tiva 93/42/CEE GR - latpikf) ouokeun olugwva pe tnv odnyia
93/42 | CEE

l Healthium Medtech Limited

Plot No.1600, R-6 West, Sri City(SEZ), Cherivi Village,
Irrugulam Post, Satyavedu Mandal, Chittoor District,
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Email: care@healthiummedtech.com

Customer care number: +91-80-41868198
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Email: info@meddevices.net Phone: +31-202254558
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