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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 utilizacado - O3nyisg xpfiong

ESPANOL

DESCRIPCION

Trulene es una sutura quirrgica, estéril, no absorbible compuesta por po-
lipropileno, una poliolefina lineal sintética. La formula molecular es (C3H6).
Trulene esta tefido de azul con un pigmento ftalocianina de cobre azul, in-
dice de color n.° 74160, tinte aprobado por el U.S.F.D.A Trulene es un mo-
nofilamento y no esta recubierto. Trulene cumple con todos los requisitos de
la Farmacopea de Estados Unidos sobre sutura Quirdrgica no Absorbible.

USO PREVISTO

Trulene esta indicado para uso en aproximacion de tejidos blandos y/o li-
gaduras, incluyendo uso en procesos oftalmolédgicos, cardiovasculares y
neurolégicos.

ACTUACION

TRULENE, al ser una sutura de monofilamento, es especialmente fina y facil
de manejar. No tiene intersticios en su estructura. Provoca una reaccion
inflamatoria inicial en tejidos, seguida de una encapsulaciéon gradual de la
sutura a partir de tejido fibroso conectivo. Trulene no es absorbido ni esta
sujeto a degradacion o debilitamiento por la accion de encimas del propio



tejido. Debido a su inercia biolégica, se recomienda su uso en zonas donde
haya menor posibilidad de reaccion. Por su falta de adherencia al tejido, Tru-
lene es efectiva como sutura para retirar. Trulene, siendo de monofilamento,
ha hecho eficaz su uso en heridas quiriirgicas que consecuentemente po-
dian contaminarse o infectarse en las que puede minimizarse la formacion
de fistulas o extrusion de la sutura.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones.

PRECAUCIONES

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 como las que se encuentran en el tracto urinario y biliar puede dar
lugar a la formacion de calculos. Los usuarios deberan familiarizarse con los
procedimientos quirargicos 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-
cacion y de la sutura empleada. Como cualquier cuerpo extrafio en presen-
cia de contaminacion bacteriana, puede aumentar la infectividad bacterial,
por lo que debera seguir una practica quirdrgica adecuada con respecto al
drenaje y cierre de las heridas infectadas o contaminadas.

PRECAUCIONES

En la manipulacion de esta sutura u otro material de sutura, se recomienda
tener cuidado para evitar dafios en el momento de su manipulacion. Evite
el dafio por aplastamiento o prensado debido al uso de instrumentos quirtr-
gicos como foérceps o porta agujas. Como con cualquier material de sutura,
un nudo adecuado de seguridad requiere el uso de técnica quirdrgica para
hacer nudos cuadrados o planos, con agarres adicionales cuando la circuns-
tancia quirtrgica 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-
cion temporal en |la zona de la herida e irritacion local en la zona de la herida,
formacion de célculo en el tracto urinario y biliar cuando se produce un con-
tacto prolongado con soluciones salinas como orina o bilis etc. Como todos
los cuerpos extrafios, TRULENE puede potenciar el riesgo de infeccion.

DISTRIBUCION

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

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento recomendadas: Inferior a 30°C y lejos de
la humedad y de la exposicion directa a la luz solar. No lo utilice después de
la fecha de caducidad.

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 - Mpoooxf:
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IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Codigo producto PT - Cédigo produto GR -
Kwd1k6g mpoidvtog

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
- Dispositivodescartavel, nao reutilizar GR - NMpoi6v piag Xphoewg.
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IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Namero de lote PT - Nimero de lote GR -
Ap18u6g naptidag

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico GR - Huepounvia napaywyng

-l
.

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepopnvia AhEewg
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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 - ArooTelpwpévo pe alBuhevoEeidio

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 -
E€ouotodoTtnuévog avtinpbowrnog atnv Eupwnaiki ‘Evwon

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Mapaywyo6g

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - N&o re-
esterilize GR - MnVv anooTelp@veTe

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 - Alampeitat oe
Bpooepd Kkal aTeyvO MEPBAANOV

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 geschitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatfiote To
Hakpid and nAwakn 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 - Av@Tepo 6plo Beppokpaaiag

IT - Non utilizzare se 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 - N&o use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv To xpnowporoleite av n ouokeuaoia ivat
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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 - AlaBAcTe MPOCEXTIKA TIG 0BNYiEG
XPnong
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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 gemaB
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 - latpikiy ouokeun oUudwva pe v odnyia
93/42 /| CEE
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