


tejido. Debido a su inercia biolégica, se recomienda su uso en zonas donde 
haya menor posibilidad de reaccién. Por su !alta de adherencia al tejido, Tru­
lene es efectiva corno sutura para retirar. Trulene, siendo de monofilamento, 
ha hecho eficaz su uso en heridas quirùrgicas que consecuentemente po­
dfan contaminarse o infectarse en las que puede minimizarse la formaci6n 
de fistulas o extrusién de la sutura. 

CONTRAINDICAC/ONES 
No se conocen contraindicaciones. 

PRECAUC/ONES 
No lo esterilice de nuevo. Retire las suturas abiertas que no se han utili­
zado. El contacto prolongado de esta sutura u otra sutura con soluciones 
salinas corno las que se encuentran en el tracto urinario y biliar puede dar 
lugar a la formaci6n de cé.lculos. Los usuarios deberé.n familiarizarse con los 
procedimientos quirùrgicos y técnicas que impliquen el uso de suturas no 
absorbibles antes de utilizar la sutura Trulene en el cierre de heridas, ya que 
el riesgo de dehiscencia en la herida varia dependiendo de la zona de apli­
caci6n y de la sutura empleada. Como cualquier cuerpo extraiio en presen­
cia de contaminacién bacteriana, puede aumentar la infectividad bacterial, 
por lo que debera seguir una practica quirùrgica adecuada con respecto al 
drenaje y cierre de las heridas infectadas o contaminadas. 

PRECAUC/ONES 
En la manipulaci6n de esta sutura u otro materiai de sutura, se recomienda 
tener cuidado para evitar daiios en el momento de su manipulacién. Evite 
el daiio por aplastamiento o prensado debido al uso de instrumentos quirùr­
gicos corno férceps o porta agujas. Como con cualquier materiai de sutura, 
un nudo adecuado de seguridad requiere el uso de técnica quirùrgica para 
hacer nudos cuadrados o planos, con agarres adicionales cuando la circuns­
tancia quirùrgica y la experiencia del cirujano lo requieran. El uso de nudos 
adicionales es totalmente adecuado cuando se anuda con Trulene por ser 
de monofilamento. Retire las agujas usadas en los recipientes afilados. 

REACCIONES ADVERSAS 
Las reacciones adversas asociadas con el uso de Trulene incluyen inflama­
cién tempora! en la zona de la herida e irritacién locai en la zona de la herida, 
formacién de calculo en el tracto urinario y biliar cuando se produce un con­
tacto prolongado con soluciones salinas corno orina o bilis etc. Como todos 
los cuerpos extraiios, TRULENE puede potenciar el riesgo de infeccién. 

DISTRIBUC/ON 
TRULENETM esta disponible en varios tamaiios U.S.P. La sutura es distri­
buida, esterilizada, en tamaiios previamente cortados, sin agujas o sujetas 
a agujas de varios tipos, formas y tamaiios y empaquetadas en una caja 
estampada, cuya cantidad se indica en la etiqueta. 

ALMACENAMIENTO 
Condiciones de almacenamiento recomendadas: lnferior a 30°C y lejos de 
la humedad y de la exposicién directa a la luz solar. No lo utilice después de 
la fecha de caducidad. 
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (awer-
tenze) per l'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) 
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfaltig lesen ES - Precau-
ci6n: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruç5es (avisos) cuidadosamente GR - npocrox�: 
i5ta�6.on: npocrEKnK6. ne; oi511ylec; (evoT6.oe1c;) 
IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - C6digo producto PT - C6digo produto GR -
Kooi51K6c; npoi:6vToc; 
IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, 
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - FUr einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES -Dispositivo monouso, no reutilizable PT 
-Dispositivo descarté.vel, nào reutilizar GR - npo't6v µtac; xp�oewc;. 
Mriv TO XPl"JOLµonotELTm E:K véou 
IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nl.lmero de lote PT - Nl.lmero de lote GR -

Ap,8µ6c; mpTii5ac; 

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES -Fecha de fabricaci6n PT -
Data de fabrico GR - Hµepoµnvia mpaywY17c; 

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance 
DE - Ablaufdatum ES -Fecha de Caducidad PT - Data de validade 
GR - Hµepoµnvla M�ewc; 

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 6xido de etilene PT -Esterilizado com 
6xido de etilene GR - AnoOTELpooµÉvo µe m8uÀe:vo�e:[i510 
IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità 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 Uniào Europeia GR -

E�oumoi50T'flµÉvoc; avnnp6ooonoc; OTflV Eupoonai:K� 'Evooori 

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

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE -Nicht erneut sterilisieren ES -No reesterilizar - PT -Nào re-
esterilize GR - Mriv anorrre1pùJVETE 

IT -Conseryare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry 
piace FR - A conservar dans un endroit frais et sec ES -Conservar 
en un lugar fresco y seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ori 
lagern PT-Armazenar em local fresco e seco GR - fil□TflpE:iTm ae 
i5pooe:pé Km rrre:yv6 11E:PL�6.Mov 
IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from 
sunlight FR - A conservar à l'abri de la lumière du soleil DE - Vor 
Sonneneinstrahlung geschQtzt lagern ES -Conservar al amparo de 
la luz solar PT -Guardar ao abrigo da luz solar GR - KpaTnoTe TO 
µaKpL6. ané J'lÀl□Kn QKTlVOl30À[a 
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-Limitaçao su-
perior de temperatura GR - AvùJTepo 6pm 8epµoKpacr(ac; 
IT - Non utilizzare se l'imballaggio è 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 beschàdigt ist ES - No 
usar si el paquete esté. daiiado PT - Nào use se o pacate estiver 
danificado GR - Mnv TO XPl"JOLµonote(Te av ri oucrKe:uao[a e:(vm 
K□TE:OTpaµµévn 
IT - Leggere le istruzioni per l'uso GB - Consult instructions for use 
FR - Consultar les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
suite as instruç5es de uso GR - fi.tal3étrrre npooe:xnK6. ne; oi5riy[e:c; 
XP�O�<; 

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 gema.B 
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 - l□TPLKn OUOKeun oUµq:,oova µE: TJ'lV oi5riy[a 
93/42 / CEE 
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11111 Healthium Medtech Limited 
Plot No.1600, R-6 West, Sri City(SEZ), Cherivi Villaga, 
lrrugulam Post, Satyavedu Mandai, 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, 101 BRG Amsterdam, Netherlands 
Email: info@meddevices.net Phone: +31-202254558 
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