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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 AITOPPO®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 utilizacado - O3nyisg xpfilong



PORTUGUES

DESCRICAO

O Trulene é uma sutura cirGrgica ndo absorvivel e estéril, composta por
Polipropileno, uma poliolefina linear sintética. A formula molecular & (C3H6)
n. Trulene é tingida de azul com azul de cobre de ftalocianina, Indice de Cor
No. 74160 e corante USFDA aprovado. O Trulene é monofilamento e ndo
é revestido. O Trulene atende a todos os requisitos da Farmacopéia dos
Estados Unidos para sutura cirirgica ndo-absorvivel.

FINALIDADE PRETENDIDA

O Trulene é indicado para uso em aproximagéo de tecidos moles e/ou li-
gadura, incluindo o uso em tecidos cardiovasculares, oftalmicos e neuro-
légicos.

ACAO

O TRULENE, sendo uma sutura monofilamentar, é notavelmente suave e
facil de manusear. Nao possui intersticios em sua estrutura. Ele provoca
uma reagdo inflamatoéria inicial nos tecidos, seguida pelo encapsulamento
gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso. O Trulene néo é absorvido,
nem é submetido a degradag@o ou enfraquecimento pela agdo de enzimas
teciduais. Devido a sua relativa inércia biolégica, recomenda-se a utiliza-
cédo onde a menor reagdo de sutura possivel seja desejada. Devido a sua
falta de aderéncia ao tecido, Trulene é eficaz como uma sutura a se retirar.
O Trulene, sendo um monofilamento, tem sido utilizado com sucesso em
feridas cirGrgicas que poderiam subsequentemente ficar infectadas ou con-
taminadas, onde pode minimizar a formag&o posterior de sinus e a extrusdo
da sutura.

CONTRA INDICACOES

Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS

Nao reesterilizar. Descartar as suturas abertas e ndo utilizadas. O contato
prolongado desta sutura ou qualquer outra sutura com solugéo salina, como
aquelas encontradas nos tratos urinario e biliar, pode resultar na formagéo
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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 - Mpoaooxn:
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IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Cédigo producto PT - Cédigo produto GR -
Kwd1KOG mpoidvTog
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IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fir einmaligen Gebrauch,
nichtwiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, néo reutilizar GR - [Mpoi6v piag xpioswg.
Mnv To xpnotyornoleital ek vEou

LOT

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Nimero de lote GR -
Ap1Bpu6g 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 napaywyfhg

Ce/E

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepounvia Angewg

STERILE]EO]

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con éxido de etileno PT - Esterilizado com
oxido de etileno GR - ArooTelpwpévo pe alBuAevoEe(dlo

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 -
EEouot050tnuévog avtinpdowrnog otnv Eupwnaikn ‘Eveon

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

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

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 kihlen und trockenen Ort
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Alatnpeitat oe
Bpooepd kat aTeyvo neptBarlov

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 T0
Hakpld and nAwaki 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 - AvTepo 6plo Beppokpaciag

IT - Non utilizzare se I'mballaggio & 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 - Nao use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv to xpnotporoleite av | cuokeuaoia elvat
KATEOTPAHHEVN

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-
sulte as instrugdes de uso GR - AlaBAoTe MPOOEXTIKA TG 03NY(Eg
xphong

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 - latpikr) ouokeuf) oOppwva pe v odnyla
93/42 | CEE

sl Healthium Medtech Limited

Plot N0.1600, 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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