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TRULON®

FILO DA SUTURA CHIRURGICA NON RIASSORBIBILE USP
(POLIAMMIDE MONOFILAMENTO)

NONABSORBABLE SURGICAL SUTURE U.S.P

(MONOFILAMENT POLYAMIDE)

SUTURE CHIRURGICALE NON RESORBABLE USP

(POLYAMIDE MONOFILAMENT)

NICHT-RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL U.S.P
(MONOFILES POLYAMID)

SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE U.S.P

(MONOFILAMENTO POLIAMIDA)

SUTURA CIRURGICA NAO ABSORVIVEL U.S.P

(POLIAMIDA DE MONOFILAMENTO)

MH AMOPPO®HZIMO XEIPOYPIKO PAMMA U.S.P

(MONOKAQNO POLYAMIDE)
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ITALIANO

DESCRIZIONE

Il filo da sutura chirurgica Trulon & un filo sterile, non riassorbibile, composto
da polimeri alifatici a catena lunga, nylon 6 e nylon 6.6. Il monofilamento in
poliammide montato su aghi € disponibile nei colori nero e blu (tinte appro-
vate dal FDA). Il poliammide 6.6 & ottenuto mediante policondensazione di
esametilendiammina e acido adipico. Il poliammide 6 € ottenuto mediante
polimerizzazione di e-caprolactone. Il filo di nylon blu & tinto con un pigmento
blu (indice di colore n. 69800), mentre il filo di nylon nero é tinto con ematina
HCK (indice di colore n. 75290). Trulon soddisfa tutti i requisiti fissati dalla
Farmacopea degli Stati Uniti per i fili da sutura chirurgica non riassorbibili.

USO PREVISTO

Trulon & indicato per I'approssimazione e/o legatura dei tessuti molli (anche
in procedure a carico dei tessuti cardiovascolari e neurologici e in chirurgia
oftalmica).

AZIONE

I filo Trulon induce una reazione infiammatoria minima nel tessuto seguita da
un graduale incapsulamento del filo da parte del tessuto connettivo fibroso.
Per quanto il filo sia non riassorbibile, la progressiva idrolisi del nylon in vivo
puo generare nel tempo una graduale perdita della resistenza a trazione.

CONTROINDICAZIONI

A causa della graduale perdita di resistenza alla trazione che puo verificarsi
nell’utilizzo prolungato in vivo, il filo da sutura Trulon non deve essere utiliz-
zato quando sia necessario mantenere nel tempo la resistenza a trazione
(p.e. fissaggio di lenti intraoculari o impianti vascolari sintetici).

AVVERTENZE

Non riutilizzare. Gettare i fili da sutura aperti e inutilizzati. Il contatto prolun-
gato di questo o altro filo da sutura con soluzioni saline (p.e. quelle riscon-
trabili nei tratti urinario e biliare) puo portare alla formazione di calcoli. Gli
utenti dovrebbero conoscere procedure e tecniche chirurgiche che preve-
dono l'impiego di fili da sutura riassorbibili prima di utilizzare il filo da sutura
Trulon per richiudere la ferita, in quanto il rischio di deiscenza della ferita po-
trebbe variare seconda la sede di applicazione e del filo utilizzato.Gli utenti
sono tenuti a conoscere le procedure e tecniche chirurgiche che prevedono
I'impiego di fili da sutura riassorbibili prima di utilizzare il filo da sutura Tru-
lon , in quanto il rischio di deiscenza della ferita varia secondo la sede di
applicazione e il filo utilizzato. Come ogni corpo estraneo, in presenza di
contaminazione batterica il filo da sutura puo favorire I'infezione batterica; &
necessario seguire procedure chirurgiche consolidate per il drenaggio e la
chiusura di ferite infette o contaminate.

PRECAUZIONI

Prestare attenzione durante la manipolazione del filo da sutura Trulon o
di qualsiasi altro materiale da sutura, per evitare danni. Evitare danni da
schiacciamento e piegamento dovuti all’applicazione di strumenti chirurgici
quali forcipi o porta aghi. Come con tutti i materiali da sutura, per un’ade-
guata sicurezza dei nodi & necessario adottare la tecnica chirurgica nor-
malmente accettata basata su legature piatte e quadrate con soprannodo,
secondo le circostanze chirurgiche e I'esperienza del chirurgo. Il filo Trulon &
monofilamento, pertanto I'utilizzo di soprannodi puo rivelarsi particolarmente

idoneo in sede di legatura. Gettare gli aghi utilizzati negli appositi contenitori
per taglienti.

EFFETTI INDESIDERATI

In alcuni pazienti I'utilizzo del filo Trulon genera la comparsa di effetti inde-
siderati quali deiscenza della ferita, graduale perdita della resistenza alla
trazione , lieve reazione infiammatoria del tessuto, formazione di calcoli nei
tratti urinario e biliare quando il filo sia esposto a contatto prolungato con
soluzioni saline quali urina e bile; aumento di infezioni batteriche, dolore,
edemi ed eritemi nella sede della ferita.

FORNITURA

Trulon é disponibile in diversi formati USP. Il filo da sutura viene fornito sterile
e in lunghezze pretagliate, a filo libero (senza ago) o montato su aghi diversi
per tipo, dimensione e lunghezza, in confezioni da diversi pezzi secondo le
indicazioni riportate in etichetta.

STOCCAGGIO

Condizioni di stoccaggio raccomandate: Temperatura inferiore a 30°C, in
ambiente asciutto e al riparo dalla luce solare diretta. Non utilizzare dopo
la scadenza.

ENGLISH

DESCRIPTION

Trulon is a nonabsorbable, sterile, surgical suture, composed of long
chain-aliphatic polymers, Nyon 6 and Nylon 6.6. The monofilament Polyam-
ide sutures attached needles are available in black and blue, colors dyed
with FDA approved dyes. Polyamide 6.6 is formed by Polycondensation of
hexamethylene diamine and adipic acid. Polyamide 6 is formed by polymer-
isation of epsilon caprolactum. Blue Nylon sutures is dyed with a blue pig-
ment, colour Index No.69800 and Black Nylon suture is dyed with Haematin
HCK, colour Index No. 75290. Trulon meets all the requirements, established
by the United States Pharmacopeia for Nonabsorbable Surgical Suture.

INTENDED PURPOSE
Trulon is indicated for use in soft tissue approximation and or ligation, includ-
ing use in cardiovascular, ophthalmic and neurological tissues.

ACTION

Trulon suture elicits a minimal acute inflammatory reaction in tissue which
is followed by gradual encapsulation of suture by fibrous connective tissue.
While it is not absorbed, progressive hydrolysis of Nylon in vivo may result in
gradual loss of tensile strength over a period of time.

CONTRA INDICATIONS

Due to gradual loss of tensile strength which may occur over prolonged pe-
riods in vivo Trulon suture should not be used where permanent retention
of tensile strength is required as in fixation of intraocular lenses or synthetic
vascular grafts.

WARNINGS

Do not reuse. Discard open, unused sutures. Prolonged contact of this su-
ture or any other suture with salt solutions such as those found in urinary and
biliary tracts, may result in calculus formation. Users should be familiar with
surgical procedures and techniques involving non absorbable sutures before
employing Trulon for wound closures, as risk of wound dehiscence may vary
with the site of application and the suture material used. As any foreign ma-
terial in the presence of bacterial contamination may enhance bacterial infec-
tivity; acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage
and closure of infected or contaminated wounds.

PRECAUTIONS

In handling this suture or any other suture material, care should be taken
to avoid damage from handling. Avoid crushing or crimping damage due to
application of surgical instruments such as forceps or needle holders. As with
any suture material, adequate knot security requires the accepted surgical
techniques of flat and square ties, with additional throws as warranted by
surgical circumstances and the experience of the surgeon. The use of addi-
tional throws may be particularly appropriate when knotting with Trulon being
a monofilament. Discard used needles in ‘Sharps’ containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of Trulon include wound dehiscence,
gradual loss of tensile strength over time, minimal acute inflammatory tissue
reaction, calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged con-
tact with salt solutions such as urine and bile juice etc. occurs, enhanced
bacterial infectivity, pain, edema and erythema at wound site.

SUPPLY

Trulon is available in various U.S.P. sizes, The suture is supplied sterile in
pre-cut lengths, both non- needled and attached to various needle type,
shape and length. which are packed in a printed box quantity as indicated
on the box label.

STORAGE
Recommended storage conditions: Below 30° C away from moisture and
direct sunlight. Do not use after expiry.

FRANCAIS

DESCRIPTION

Trulon est une suture chirurgicale non résorbable, stérile, composée de
polymeéres aliphatiques a longue chaine, Nylon 6 et Nylon 6.6. Les sutures
en polyamide monofilament attachées a des aiguilles sont disponibles en
noir et bleu, avec des colorants approuvés par la FDA. Le polyamide 6.6 est
formé par polycondensation d’hexaméthyléne diamine et d’acide adipique.
Le polyamide 6 est formé par polymérisation d’epsilon caprolactum. Les
sutures en nylon bleu sont teintes avec un pigment bleu, indice de couleur
n°69800 et la suture en nylon noir est teinte avec de I'hématocrite HCK,
indice de couleur n°75290. Trulon satisfait & toutes les exigences de la phar-
macopée américaine en matiére de sutures chirurgicales non résorbables.

UTILISATION PREVUE
Trulon est indiquée pour le rapprochement et ou la ligature des tissus mous,
y compris des tissus cardiovasculaires, ophtalmiques et neurologiques.

ACTION

La suture Trulon provoque une réaction inflammatoire aigué minime dans
le tissu, suivie d'une encapsulation progressive de la suture par du tissu
conjonctif fibreux. Bien que cette suture ne soit pas résorbée, I'hydrolyse
progressive du nylon in vivo peut entrainer une perte progressive de la résis-
tance & la traction dans le temps.

CONTRE-INDICATIONS

En raison de la perte progressive de la résistance a la traction qui peut sur-
venir pendant des périodes prolongées in vivo, la suture Trulon ne doit pas
étre utilisée lorsqu’un maintien permanent de la résistance a la traction est
requis, comme c’est le cas lors de la fixation de lentilles intraoculaires ou de
greffes vasculaires synthétiques.

AVERTISSEMENTS

Ne pas réutiliser. Jeter les sutures ouvertes et non utilisées. Tout contact
prolongé de cette suture ou de toute autre suture avec des solutions salines
telles que celles trouvées dans les voies urinaires et biliaires peut entrainer
la formation de calculs. Les utilisateurs doivent connaitre les procédures et
les techniques chirurgicales prévoyant des sutures non résorbables avant
d'utiliser la suture Trulon pour la fermeture de la plaie, car le risque de dé-
hiscence de la plaie peut varier selon le site d’application et selon le matériel
utilisé pour la suture. Comme toute autre matiére étrangére, en présence
d’'une contamination bactérienne, elle risque d’accroitre l'infectivité bacté-
rienne, il conviendra de suivre une pratique chirurgicale acceptable en ce
qui concerne le drainage et la fermeture de plaies infectées ou contaminées.

PRECAUTIONS

Lors de la manipulation de cette suture ou de tout autre matériel de suture,
il faut faire attention & ne provoquer aucun dommage. Eviter les dommages
dus a I'écrasement ou au serrage provoqués par I'application d’instruments
chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-aiguilles. Comme n’importe
quel matériel de suture, une sécurité adéquate des nceuds nécessite les
techniques chirurgicales acceptées des nceuds plats et droits avec des
passes supplémentaires, comme indiqué par les conditions chirurgicales
et I'expérience du chirurgien. L'utilisation de passes supplémentaires peut
étre particuliérement appropriée lors du nouage, puisque Trulon est un
monofilament. Jeter les aiguilles utilisées dans des contenants pour objets
tranchants.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de Trulon comprennent la dé-
hiscence de la plaie, la perte progressive de la résistance a la traction dans
le temps, une réaction tissulaire inflammatoire aigué minime, la formation de
calculs dans les voies urinaires et biliaires en cas de contact prolongé avec
des solutions salines telles que l'urine et le suc biliaire, etc., 'augmentation
de l'infectiosité bactérienne, douleur, cedéme et érytheme au site de la plaie.

FOURNITURE

Trulon est disponible en différentes tailles USP. La suture est fournie stérile
dans des longueurs prédécoupées, sans aiguille et attachée a divers types,
formes et longueurs d’aiguilles, 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 l'abri de 'humidité et de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser
apres la date de péremption.

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Trulon ist nicht-resorbierbares, steriles, chirurgisches Nahtmaterial, welches
aus langkettigen, aliphatischen Polymeren, Nyon 6 und Nylon 6.6, besteht.
Die monofilen Polyamid-Nadeln sind in den Farben schwarz und blau er-
haltlich und sind mit FDA-zugelassenen Farbstoffen geféarbt. Polyamid 6.6
wird durch Polykondensation von Hexamethylendiamin und Adipinséure
gebildet. Polyamid 6 entsteht durch Polymerisation von Epsilon Caprolac-
tum. Blaues Nylon-Nahtmaterial ist mit einem blauen Pigment (Farbindex

Nr. 69800) gefarbt und schwarzes Nylon-Nahtmaterial ist mit Haematin HCK
(Farbindex Nr. 75290) gefarbt. Trulon erfillt alle Anforderungen fiir Nicht-Re-
sorbierbares Chirurgisches Nahtmaterial gemaB dem Arzneimittelbuch der
Vereinigten Staaten.

VERWENDUNGSZWECK

Trulon ist fiir die Verwendung bei der Annaherung und/oder Verbindung von
weichem Gewebe bestimmt, einschlieBlich der Verwendung in kardiovasku-
laren, augenmedizinischen und neurologischen Gewebestrukturen.

VERHALTEN

Trulon I6st eine anfangliche Entziindungsreaktion im Gewebe aus, der eine
allmahliche Verkapselung der Naht durch faseriges Bindegewebe folgt. Ob-
wohl es nicht resorbiert wird, kann die fortschreitende Hydrolyse von Nylon
im lebenden Organismus Uber einen langeren Zeitraum hinweg zu einem
allmahlichen Verlust der ReiBkraft fiihren.

GEGENANZEIGE

Aufgrund des allméahlichen Verlusts der ReiBkraft, der Uber l&dngere Zeit-
raume hinweg im lebenden Organismus auftreten kann, sollte das Trulon
Nahtmaterial nicht verwendet werden, wenn eine dauerhafte Erhaltung der
ReiBkraft erforderlich ist, wie bei der Fixierung von Intraokularlinsen oder
synthetischen GeféBtransplantaten.

WARNHINWEISE

Nicht wiederverwenden. Entsorgen Sie getffnete, ungenutzte Faden. Lan-
gerer Kontakt dieses oder irgendeines anderen Nahtmaterials mit Salzlésun-
gen, welche beispielsweise in Harnwegen und Gallengangen zu finden sind,
kann zu Steinbildungen fiihren. Benutzer sollten mit chirurgischen Verfah-
ren und Techniken in Verbindung mit nicht-resorbierbaren Nahten vertraut
sein, bevor sie Trulon fir Wundverschlisse verwenden, da das Risiko einer
Wunddehiszenz je nach Anwendungsort und Art des Nahtmaterials variieren
kann. Da jegliche Fremdstoffe in Gegenwart von bakterieller Verunreinigung
die bakterielle Infektionsgefahr erhdhen kénnen, ist die Ausfiihrung einer
angemessenen chirurgischen Praxis hinsichtlich der Drainage und des Ver-
schlusses von infizierten oder verunreinigten Wunden unabdingbar.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Handhabung dieses oder irgendeines anderen Nahtmaterials ist da-
rauf zu achten, dass dieses nicht beschadigt wird. Vermeiden Sie Quetsch-
oder Kréuselschaden verursacht durch den Einsatz von chirurgischen Inst-
rumenten wie Pinzetten oder Nadelhaltern. Wie bei jedem Nahtmaterial wird
fur eine ausreichende Knotensicherheit die anerkannte Operationstechnik
von flachen und quadratischen Verkniipfungen vorausgesetzt, mit zusétz-
lichen Fadenuberwirfen je nachdem ob die chirurgischen Gegebenheiten
und die Erfahrung des Chirurgen dies rechtfertigen. Beim monofilen Trulon
ist die Verwendung von zusétzlichen Fadenlberwiirfen besonders empfeh-
lenswert. Entsorgen Sie benutzte Nadeln in einem Sicherheitsbehélter.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den Nebenwirkungen in Verbindung mit der Nutzung von Trulon gehéren
Wunddehiszenz, der allmahliche vollstandige Verlust der ReiBkraft im Laufe
der Zeit, eine minimale akute Entziindungsreaktion des Gewebes, Steinbil-
dung in Harnwegen und Gallengangen bei langerem Kontakt mit Salzlésun-
gen wie Urin und Gallensaft usw., eine erhéhte bakterielle Infektionsgefahr,
Schmerz, Schwellungen und Hautrétungen an der Wundstelle.

LIEFERUNG

Trulon ist in mehreren U.S.P. GroBen erhaltlich. Das Nahtmaterial wird steril
in Zuschnittslangen geliefert, sowohl ohne Nadeln als auch an verschiede-
nen Nadelarten, -formen und -ldngen befestigt, welche in einer bedruckten
Schachtel verpackt sind. Menge auf dem Schachtel-Etikett angegeben.

LIEFERUNG

Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 30° C, vor Feuchtigkeit und direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
verwenden.

ESPANOL

DESCRIPCION

Trulon es una sutura quirdrgica, estéril, no absorbible, compuesta por una
larga cadena de polimeros alifaticos, Nylon 6 y Nylon 6.6. Las suturas de
monofilamentos de poliamida unidas a agujas estan disponibles en negro y
azul, colores conseguidos con los tintes aprobados por la FDA. La poliamida
6.6 esta compuesta por policondensacion de hexametilendiamina y acido
adipico. La poliamida 6 esta compuesta por la polimerizacion de epsilon-ca-
prolactama. La sutura Blue Nylon estéa tefiida con pigmentos azules, indice
de color n.° 69800, y la sutura Black Nylon esta tefiida con Haematin HCK,
indice de color n.° 75290. Trulon cumple con todos los requisitos de la Far-
macopea de Estados Unidos sobre sutura Quirtrgica no Absorbible.

USO PREVISTO

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



ACTUACION

La sutura Trulon provoca una minima reaccion inflamatoria cutanea seguida
de una encapsulacion gradual de la sutura a partir de tejido fibroso conec-
tivo. Mientras que no se absorbe, la progresiva hidrélisis del Nylon en vivo
puede dar lugar a una pérdida gradual de la fuerza tensil pasado un periodo
de tiempo.

CONTRAINDICACIONES

Debido a la pérdida gradual de fuerza tensil dada en situaciones prolon-
gadas en vivo, Trulon no debe utilizarse cuando se requiere una retencion
permanente de la fuerza tensil como en la fijacién de lentes intraoculares o
injertos sintéticos vasculares.

PRECAUCIONES

No lo utilice de nuevo. Retire las suturas abiertas que no se han utilizado.
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 procedi-
mientos quirdrgicos y técnicas que impliquen el uso de suturas no absorbi-
bles antes de utilizar la sutura Trulon en el cierre de heridas, ya que el riesgo
de dehiscencia en la herida varia dependiendo de la zona de aplicacion y de
la sutura empleada. Como cualquier cuerpo extrafio en presencia de con-
taminacion bacteriana puede aumentar la infectividad bacterial; se debera
seguir una practica quirtrgica adecuada con respecto al drenaje y cierre de
las heridas infectadas o contaminadas.

PRECAUCIONES

En la manipulacién de esta sutura u otro material de sutura, se recomienda
tener cuidado para evitar dafios en el momento de su manipulacion. Evite
el dafo por aplastamiento o prensado debido al uso de instrumentos quirar-
gicos como férceps o porta agujas. Como con cualquier material de sutura,
un nudo adecuado de seguridad requiere el uso de técnica quirtrgica para
hacer nudos cuadrados o planos, con nudos adicionales cuando la circuns-
tancia quirtrgica y la experiencia del cirujano lo requieran. El uso de nudos
adicionales son totalmente adecuados cuando se anuda con Trulon por ser
de monofilamento. Retire las agujas empleadas en los recipientes afilados.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de Trulon incluyen deshiden-
cia de la herida, pérdida gradual de la fuerza tensil, inflamacion temporal en
la zona de la herida, formacion de calculo en el tracto urinario y biliar cuando
se produce un contacto prolongado con soluciones salinas como orina o bilis
etc., infectividad bacterial, dolor, edema y eritema en la zona de la herida.

DISTRIBUCION

Trulon esté disponible en varios tamafios U.S.P. La sutura es distribuida,
esterilizada, en tamafios previamente cortados, sin agujas o sujetas a varios
tipos, formas y tamafios de agujas 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.

PORTUGUES

DESCRICAO

O Trulon é uma sutura cirtrgica estéril, ndo absorvivel, composta de polime-
ros alifaticos de cadeia longa, Nyon 6 e Nylon 6.6. As agulhas anexadas ao
monofilamento de Poliamida sao disponiveis em preto e azul, cores tingidas
com corantes aprovados pela FDA. A poliamida 6.6 é formada por policon-
densacéo de hexametilenodiamina e &cido adipico. A poliamida 6 é formada
pela polimerizagdo do épsilon caprolactum. As suturas de Nylon Azul sdo
tingidas com um pigmento azul, indice de cor No. 69800 e sutura de Nylon
Preto é tingida com Haematina HCK, indice de cor No. 75290. O Trulon
atende a todos os requisitos estabelecidos pela Farmacopéia dos Estados
Unidos para Sutura Cirtrgica Nao-Absorvivel.

FINALIDADE PRETENDIDA

O Trulon é indicado para uso em aproximacéo de tecidos moles e/ou ligadu-
ra, incluindo o uso em tecidos cardiovasculares, oftalmicos e neurologicos.
ACAO

O Trulon sutura provoca uma reagédo inflamatéria aguda minima no tecido
que é seguida pelo encapsulamento gradual de sutura por tecido conjuntivo
fibroso. Embora nao seja absorvida, a hidrélise progressiva do Nylon in vivo
pode resultar em perda gradual da resisténcia a tracdo por um periodo de
tempo.

CONTRA INDICACOES

Devido a perda gradual da resisténcia a tracdo que pode ocorrer durante
periodos prolongados in vivo, a sutura Trulon ndo deve ser usada onde a
retencéo permanente de resisténcia a tracéo é necessaria, como na fixagéo
de lentes intra-oculares ou enxertos vasculares sintéticos.
ADVERTENCIAS

Na&o reutilizar. Descartar as suturas abertas e nao utilizadas. O contato pro-

longado desta sutura ou qualquer outra sutura com solugdes salinas, como
as encontradas em vias urinarias e vias biliares, pode resultar na formagéo
de calculos. Os usuarios devem estar familiarizados com procedimentos ci-
rurgicos e técnicas que envolvam suturas nédo absorviveis antes de utilizar
o Trulon para fechamento de feridas, pois o risco de deiscéncia da ferida
pode variar com o local de aplicacéo e o material de sutura utilizado. Como
qualquer material estranho na presen¢a de contaminacédo bacteriana pode
aumentar a infectividade bacteriana; uma pratica cirdrgica aceitavel deve
ser seguida com relagéo a drenagem e ao fechamento de feridas infectadas
ou contaminadas.

PRECAUCOES

Ao manusear esta sutura ou qualquer outro material de sutura, deve-se ter
cuidado para evitar danos causados pelo manuseio. Evitar danos por es-
magamento ou crimpagem devido & aplicagdo de instrumentos cirlrgicos,
como férceps ou porta-agulhas. Como com qualquer material de sutura, a
seguranga adequada dos nos requer as técnicas cirirgicas aceitas de lagos
planos e quadrados, com langamentos adicionais conforme as circunstan-
cias cirlrgicas e a experiéncia do cirurgido. O uso de langamentos adicio-
nais pode ser particularmente apropriado quando se fazem nés com Trulon
sendo um monofilamento. Eliminar as agulhas usadas nos recipientes para
‘Afiados’.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados ao uso de Trulon incluem deiscéncia da
ferida, perda gradual da resisténcia a tragdo ao longo do tempo, reagéo
tecidular inflamatéria aguda minima, formagao de calculos em vias urinarias
e biliares quando ocorre contato prolongado com solu¢des salinas, como
suco de urina e bile etc. infecciosidade bacteriana, dor, edema e eritema
no local da ferida.

FORNECIMENTO

O Trulon é disponivel em varios tamanhos U.S.P. A sutura é fornecida estéril
em comprimentos pré-cortados, ambos sem agulhas e presos a varios tipos,
forma e comprimento de agulha, que sao embalados em uma quantidade
de caixa impressa conforme indicado no rétulo da caixa

ARMAZENAMENTO
Condigbes de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30°C longe da
umidade e luz solar direta. Nao usar ap6s a expiracdo da validade.

EAAHNIKA

TMEPIFPA®H

To Trulon eival éva pn anoppodr oo, AMOCTEIPWHEVO, XELPOUPYLKO
pappa, anoteAoUpevo amd aAeldpatika TOAUPEPN HAKPAG aAuoidag,
Nylon 6 kat Nylon 6.6. Ta povokAwva pappata arnd noAuauidio mou eivat
npooaptnpéva oe Beldveg eivat dlabéoipa oe palupo Katl PIe Xpmua-
Ta, Bappéva pe Badég eykekpipéveg anod v FDA. To moAuapidio 6.6
oxnuatidetal and v MOAUCUUNUKVWON NG eEauebulevodlapivng Kat
Tou adurkoU 0&€0g. To MoAuapidio 6 oxnuatiletal pe MOAUPEPLOPO TNG
£-KampoAaktovng. Mme pappata vailov Bappéva Je Pme XpwoTIKY,
ue deikt xpwpatog No.69800 Kat palpo vAov paupa Bappévo pe
Haematin HCK, pe deikt xpwpatog No. 75290. To Trulon kavorotei
OAEG TIG AMAITAOELG TOU £€Xouv Beoruotel and 1 dapuakorotia Twv
Hvwpévov MoATELOV Yia PN anoppodoUeva XELPOUPYIKA pduuata.

MPOBAETIOMENH XPHXZH

To Trulon evdeikvuTal yla Xprnon og mpooéyylon Kavn anoAivwon paia-
KOV popiwv, oupmepthapBavopévng g Xpnong oe kapdlayyetakolg,
o¢pBaAHOAOYIKOUG Kal VEUPOAOYLKOUG LOTOUG.

APAZH

To pappa Trulon mpokaAel pia eAax1otn o&eia pAeypovmdn avtidpaon
oTOV 10TO Tou akoAouBeital and Baduiaia evBUAAKWON TOU PAUMATOG
and wvadn ouvSETIKO L10TO. Av Kal dev amoppodAtal, n MPoodEUTIKN
udpoOAuan Tou Nylon in vivo propei va odnynoet oe oTadlaki anwAela
QAVTOXNG 0€ ePEAKUOUO OE pIa XPOVIKY| Tiep{odo.

ANTENAEIZEIZ

AbYw® TNG OTASIAKNG AMWAELAG AVTOXNG O EHEAKUOHO, 1 oToia prnopel
Va TapouctacTel o MapaTeTapéveg MepLOdOUG in vivo, eV TPETEL Va
Xpnotgoroteitat pappa Trulon, 6mou anatteitat poviun dlatnenon g
avToxNg epeAKUCHOU, OTIWG 0TN 0TaBepoToinon eVE0POAAUIWV PAKDYV
N OUVOETIK®OV AYYELAKOV HOOXEUUATWV.

MPOEIAOINOIHZH

Na pnv emavaypnotporote{tat. Anoppiyte Ta avolypéva kat axpnot-
Horointa pdppata. H mapatetapévn enadr autol Tou PAPHATOG N
oroloudfmote AANoU pAppaToq pe dtaAlpata aAdtwy 6Mwg auTd Tou
Bplokovtal ota olUpa Kat 0TI XoAndopeg 0d0UG propei va odnynoet
oe oXNMaTiopo AiBou. Ol XpNoTeg TPEMEL va eival eE0IKELWUEVOL PE
TIG XELPOUPYIKEG eMEMPBATELG KAl TIG TEXVIKEG TOU TEPIAAUBAVOUV Un
anoppodfolpa PAPHATA TPOTOU XPNOLUOTIOMNCOoUV TO pdupa Trulon
yla KAg{olo TpaupdTwy, KaBwg o kivduvog diappnéng Tou Tpauua-
ToG propel va TolkiAel avaloya pe ) BEon edpapUOYAG Kal TO UAIKO
TOU pPAupatog mou xpnotporote{tat. KaBwg omolodnmote Vo UALKO

mapouadia BakTnplakig pOAUVONG Uropei va evioxUoel T BakTnplakn
HOAUOHATIKOTNTA: TIPETEL VA KOAOUBNBOEl AMOSEKTN XELPOUPYIKT) Tipa-
KTIKR OE OXE0N HE TNV ArooTPAyyLon Kal To KAE{oIo TpoaBAnBEVTwV
N HOAUCHEVWV TPAUHATOV.

MPO®YAAZEIZ

Katd tov Xelplopd autol Tou pAppaTog 1) oroloudnmoTte AAAOU UAKOU
pAupatog, mpémel va AapBavetal pépipva yia tnv anodpuyn BAaBng ano
ToV XelpLopo6. AnodUyeTe BAGBEG ard oTpiyipo N SimMwpa Aoyw Xprnong
XELPOUPYIKOV epyaleinv, Orwg AaBideg 1 ONkeg BeAdvwy. ‘'Onwg oup-
Baivel pe omolodHMOTE UAIKO PAUHATOG, N EMAPKAG AOGAAELD KOV
anattel TIG aModEKTEG XELPOUPYIKEG TEXVIKEG TWV EMMEdWV KAl TETPA-
YOVWV SEOUOV PE EMMEOV TMEPAOHATA, OTIWG UMOBEIKVUETAL AmO TIG
XELPOUPYIKEG TIEPLOTATELG KAl TNV EUMELPia TOU Xelpoupyou. H xpnon
MPOoBeTWY MEPATUATWVY Uropei va eival 1dlaitepa KATAAANAN Katd to
€00 KOUMWY pe To Trulon KaBMG MPOKELTAL Yia HOVOKAWVO PAUpa.
AmoppiyTe TIG Xpnolporompéveg BeAOVEG O DOXEIO ALXUNP®V AVTL-
KELLEVWV.

ANEIIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

Ot averuBuunTeqg evépyeleg Tou oxeTilovTtal Ye Tn Xpron tou Trulon
nepthapBavouv T dtdppnEn Tou TPAUKUATOG, TN OTASIOKN AMMAELQ
avToXNG o€ ePEAKUONO Pe TNV MAPodo Tou Xpdvou, TNV eAAXLoTN o&eia
avTidpaon GAeyHov®doug 1OTOU, TOoV oXnuatiopd AiBwv oTig oupo-
TOINTIKEG Kal XOAN$Opeg 0d0UG, OTav UMApXEL MAPATETAREVN eTAdN
He dlahUpata aAdTwv OTiwG oUpa Kal Uypd XOANG KATL eVIOXUMEVT Ba-
KTNPLAKA HOAUOUATIKOTNTA, TIOVOG, 0idnpa Kat epuenua otn 6€on Tou
TpalpaTog.

MPOMHOEIA

To Trulon dwatiBetal oe didpopa peyedn U.S.P. To paupa rapéxetat
ATOOTELPWHEVO OF TPO-KOUPEVA UNKN, TO0O Xwpig BeAdveg 600 Kat
ue Behdveg mpooaptnpévo oe dladpopoug TUMOUG BeEAOVWY, WG TPOG
TO OXNHA KAl TO PNKOG, TIOU OUOKEUAZOVTAL O EKTUTIWHEVO KOUT( o€
TIOOOTNTA TOU AVAPEPETAL OTNV ETIKETA TOU KOUTIOU.

AlOOGHKEYxH
SuvioT@HEVEG oUVBNKeg amobnkeuong: Katw amd 30°C pakpld anod
uypaocia Kat apeco NAlako dwg. Mnv xpnotuoroleite HeTd T AREN.

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 - Mpoooxn:
3LaBACTE TIPOTEKTIKA TIG 0dNYiEG (EVOTATELQ)

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Codigo producto PT - Codigo produto GR -
Kwd1KOG mpoiovTog

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, ndo reutilizar GR - Mpoi6v pag xpnoews.
Mnv TO XpnoLHoToLE(TAL EK VEOU

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

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

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepounvia M&ewg

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 6xido de etileno PT - Esterilizado com
oxido de etileno GR - Arootelpwpévo pe alBulevoEeidio

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 -
EEou01080Tnuévog avTimpdownog otnv Eupwraikr) ‘Evwon

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

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 anooTelpoveTe

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 - Alatnpeitat oe
dpoaepd Kal oTeyvo MEPIBAAAOV

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver a I'abri de la lumiere du soleil DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatnote 1o
Hakpla anod nAakn aktivoBolia

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 - Limitacdo su-
perior de temperatura GR - Avtepo 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 est4 dafiado PT - Nao use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv To Xpnoworoleite av n ouokeuaoia eivat
KATEOTPAUPEVN

=

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 MPOTEXTIKA TIG 0dNYiEg
XPNong

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 - latplkf ouokeur) oUpdwva pe v odnyia
93/42 / CEE
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Email: care@healthiummedtech.com

Customer care number: +91-80-41868198
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