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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 (SYNTHETIQUE)
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
AIMOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P (SYNOETIKO)
MAErMENO KAI EMIKAAYMMENO MMOAYIFAYKOAIKO OZY

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizagéo - 0dnyieg xpfiong

lizzati neali appositi contenitori per taglienti.

ESPANOL

DESCRIPCION

Truglyde Suture es una sutura quirrgica sintética, absorbible y estéril,
compuesta por homopolimeros de glicélico (100%). Truglyde esta tefiido
de color violeta con el D&C Violeta n.° 2 de acuerdo con el Codigo de Re-
glamentos Federales de Estados Unidos. Truglyde esta disponible también
sin tinte. Para una mayor lubricacién y fluidez, Truglyde esta recubierto con
una combinacién Unica de policaprolactona y estearato célcico. Truglyde
cumple con todos los requisitos de la Farmacopea de Estados Unidos so-
bre sutura Quirargica Absorbible (Sintética).

USO PREVISTO

Truglyde esta indicado para uso en aproximacion de tejidos blandos y/o
ligaduras, incluyendo uso en procesos plasticos y oftalmologicos, pero no
para uso en procesos cardiovasculares y neurologicos.

ACTUACION
Truglyde Suture es absorbido en el lugar del implante debido a la hidrélisis,



donde el polimero se degrada en acido Glicélico. Es asimilado y absorbido
lentamente en el cuerpo. La absorcion comienza con la pérdida de fuerza
tensil seguida de una pérdida de masa. Se retiene aproximadamente el
70% de la fuerza tensil hasta 14 dias después de la cirugia. Se retiene
aproximadamente el 15% de la fuerza tensil hasta 28 dias después de la
cirugia. La sutura Truglyde tiene un minimo de absorcion de hasta un 10%
en dos semanas. El 25% de la masa es absorbida en cuatro semanas,
hasta un 75% en dos meses y por completo en aproximadamente 70 dias.

CONTRAINDICACIONES
La sutura Truglyde no debe utilizarse cuando se requiere una aproxima-
cion extendida de tejido porque es absorbible.

ADVERTENCIAS

No lo utilice de nuevo. Elimine las suturas abiertas inutilizadas. EI contacto
prolongado de esta sutura u otra sutura con soluciones salinas como las
que se encuentran en el tracto urinario y biliar, puede desencadenar en
la formacion de célculos. Al ser una sutura absorbible, puede actuar de
manera temporal como un cuerpo extrafio. Al igual que cualquier cuerpo
extrafio en presencia de contaminacion bacteriana, puede aumentar la in-
fectividad bacterial. Se debera seguir una practica quirlrgica aceptada con
respecto al drenaje y cierre de las heridas infectadas o contaminadas. El
uso de esta sutura no es adecuado en pacientes que sufren condiciones
que retrasan la cicatrizacion. Elimine las agujas usadas en los recipientes
afilados.

PRECAUCIONES

Puesto que se trata de una sutura absorbible, el cirujano debe considerar
el uso de suturas no absorbibles en el cierre de zonas que experimenten
expansion, estiramiento o distension y que quiza requieran un apoyo adi-
cional. En algunas circunstancias, especialmente en procedimientos orto-
pédicos, puede emplearse la inmovilizacién por parte de apoyo externo a
discrecion del cirujano. La sutura cutanea, que permanece por un periodo
de més de 7 dias, puede causar irritacion localizada y debera cortarse o
retirarse. Elimine las agujas usadas en los recipientes afilados.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de Truglyde incluyen reac-
ciones alérgicas en algunos pacientes, irritacion temporal en la zona de
la herida, inflamacién como respuesta a un cuerpo extrafio, eritema y en-
durecimiento durante el proceso de absorcion de suturas subcuticulares.

DISTRIBUCION

Truglyde esta disponible en varios tamarios U.S.P. La sutura es distribui-
da, 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 de la caja.
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 '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:
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IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE - |

Erzeugniscode ES - Cédigo producto PT - Cédigo produto GR -
Kwd1Kog mpoibvtog

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 descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoi6v piag xpioews.
Mnv 10 Xpnolporoleital ek véou

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Namero de lote GR -
Ap18u6g 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

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
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IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé & 'oxyde d’éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etileno PT - Esterilizado com
6xido de etileno GR - AMooTelpwpéVO Pe alBulevoEE(Sio

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 -
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IT - Fabbricante GB - Manuf FR - Fabri DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Mapaywyog

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nao re-
esterilize GR - Mnv anocTelp@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 kihlen und trockenen Ort
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Alatnpeital oe
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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 - Kpatfiote T0
Hakptd anéd nAakh aktivoBoAla

30°C 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 - AvdTepo 6plo Beppokpaciag

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 - Nédo use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv To xpnotporole(te av n ouokeuaoia eivat
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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 asinstrugdes de uso GR - AlaBAadTe MPOoEXTIKA TIG 0dNYiEg
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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-
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