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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 AMTOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P

(MONOKAQNO POLYPROPYLENE)
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ITALIANO

DESCRIZIONE

Trulene ¢ un filo da sutura chirurgica sterile e non riassorbibile composto
da polipropilene, una poliolefina lineare sintetica. La formula molecolare &
(C3H6)n. Trulene & di colore blu, la tinta & a base di ftalocianina di rame blu
(indice di colore n. 74160) ed & approvata dal’FDA. Trulene & un monofila-
mento non rivestito. Trulene soddisfa tutti i requisiti fissati dalla Farmacopea
degli Stati Uniti per i fili da sutura chirurgica non riassorbibili.

USO PREVISTO

Trulene € 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

Essendo monofilamento, Truelene ¢ incredibilmente morbido e facile da ma-
neggiare. La sua struttura non presenta interstizi. Il filo Trulene induce una
reazione infiammatoria iniziale nel tessuto seguita da un graduale incapsu-
lamento del filo da parte del tessuto connettivo fibroso. Trulene non é rias-
sorbibile né soggetto a degradazione o indebolimento a opera degli enzimi
tissutali. Grazie alla sua relativa inerzia biologica, Trulene & raccomandato
dove sia necessario ridurre al minimo la possibilita di reazione alla sutura.
La scarsa aderenza al tessuto rende Trulene efficace come filo rimovibile.
Trattandosi di un monofilamento, Trulene € utilizzato con successo su ferite
chirurgiche a rischio di succesiva o contaminazione, perché riduce al minimo
la formazione successiva di fistole e I'estrusione della sutura.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE

Non stilizzare nuovamente. Gettare i fili da sutura aperti e inutilizzati. Il con-
tatto prolungato di questo filo da sutura o di qualsiasi altro filo da sutura con
soluzioni saline (p.e. quelle riscontrabili nei tratti urinari e biliari) pud compor-
tare la formazione di calcoli. 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 Trulene, in quanto il rischio di deiscenza
della ferita varia secondo la sede di applicazione e il filo utilizzato. Al pari
di qualsiasi materiale estraneo, in presenza di contaminazione batterica il
filo puo favorire I'infezione batterica; &€ necessario seguire prassi chirurgiche
consolidate per il drenaggio e la chiusura di ferite infette o contaminate.

PRECAUZIONI

Prestare attenzione durante la manipolazione del filo da sutura Trulon e di
ogni altro materiale da sutura, per evitare danni. Evitare danni da schiac-
ciamento e piegamento dovuti all’applicazione di strumenti chirurgici quali
forcipi o porta aghi. Come con tutti i materiali da sutura, per un’adeguata
sicurezza dei nodi & necessario adottare la tecnica chirurgica normalmente
accettata basata su legature piatte e quadrate con soprannodo, secondo le
circostanze chirurgiche e I'esperienza del chirurgo. Il filo Trulene & monofila-
mento, pertanto I'utilizzo di soprannodi puo rivelarsi particolarmente idoneo
durante la legatura. Gettare gli aghi utilizzati negli appositi contenitori per
taglienti.

EFFETTI INDESIDERATI

In alcuni pazienti I'utilizzo del filo Trulene genera la comparsa di effetti inde-
siderati quali minima reazione infiammatoria iniziale del tessuto e irritazione
transitoria localizzata in corrispondenza della ferita, nonché formazione di
calcoli nei tratti urinario e biliare in caso di contatto protratto del filo con
soluzioni saline quali urina e bile. Al pari di tutti i corpi estranei, Trulene pud
aggravare un’infezione preesistente.

FORNITURA

Trulene 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 se-
condo 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

Trulene is a nonabsorbable, sterile, surgical suture, composed of Polypropyl-
ene, a synthetic linear Polyolefin. The molecular formula is (C3H6) n. Trulene
is colored blue with Phthalocyanine Copper blue, Color Index No.74160, and
U.S.F.D.A.approved dye. Trulene is monofilament and it is uncoated. Trulene
meets all the requirements as per United States Pharmacopeia for nonab-
sorbable surgical suture.

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

ACTION

TRULENE being a monofilament suture is remarkably smooth and easy to
handle. It does not have interstices in its structure. It elicits an initial inflam-
matory reaction in tissues which is followed by gradual encapsulation of the
suture by fibrous connective tissue. Trulene is neither absorbed, nor it is
subjected to degradation or weakening by the action of tissue enzymes.
Due to its relative biological inertness, it is recommended for use where the
least possible suture reaction is desired. Because of its lack of adherence
to tissue, Trulene is effective as a pull out suture. Trulene, being a mono-
filament has been successfully employed in surgical wounds which could
subsequently become infected or contaminated where it can minimize later
sinus formation and suture extrusion.

CONTRA INDICATIONS

None known.

WARNINGS

Do not resterilise. Discard open, unused sutures. Prolonged contact of this
suture or any other suture with salt solution such as those found in urinary
and biliary tracts may result in calculus formation. Users should be familiar
with surgical procedures and techniques involving nonabsorbable sutures
before employing Trulene for wound closures, as risk of wound dehiscence
may vary with the site of application and the suture material used. As any for-
eign material in the presence of bacterial contamination may enhance bacte-
rial infectivity, 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 holder. 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 ad-
ditional throws may be particularly appropriate when knotting with Trulene
being a monofilament. Discard used needles in ‘Sharps’ containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of Trulene include minimal initial
inflammatory tissue reaction and transient local irritation at the wound site,
calculi formation in urinary and biliary tracts when prolonged contact with salt
solutions such as urine and bile juice etc. Like all foreign bodies, TRULENE
may potentiate an existing infection.

SUPPLY

TRULENE 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 di-
rect sunlight. Do not use after expiry.

FRANCAIS

DESCRIPTION

Trulene est une suture chirurgicale non résorbable, stérile, composée de
polypropyléne, une polyoléfine linéaire synthétique. La formule moléculaire
est (C3HB6) n. Trulene est colorée en bleu avec du bleu cuivre de phtalo-
cyanine, indice de couleur N° 74160 et un colorant approuvé par 'USFDA.
Trulene est un monofilament et n'est pas enduit. Trulene satisfait a toutes
les exigences de la pharmacopée américaine en matiére de sutures chirur-
gicales non résorbables.

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

ACTION

TRULENE étant une suture monofilament, elle est remarquablement lisse et
facile & manipuler. Sa structure ne possede pas d'interstices. Elle provoque
une réaction inflammatoire initiale dans le tissu, suivie d’'une encapsulation
progressive de la suture par du tissu conjonctif fibreux. Trulene n’est ni ré-
sorbée, ni soumise a une dégradation ou a un affaiblissement par I'action
des enzymes tissulaires. En raison de son inertie biologique relative, il est
recommandé de l'utiliser lorsqu’il est souhaitable d’avoir une réaction a la su-
ture la plus faible qui soit. En raison de son manque d’adhérence aux tissus,
Trulene est efficace comme suture pull-out. S’agissant d’'un monofilament,
Trulene a été utilisé avec succes sur des plaies chirurgicales qui auraient
pu ensuite étre infectées ou contaminées, ou il peut minimiser la formation
ultérieure de sinus et I'extrusion de la suture.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

Ne pas restériliser. 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
dutiliser la suture Trulene 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 garanti par les conditions chirurgicales
et I'expérience du chirurgien. L'utilisation de passes supplémentaires peut
étre particulierement appropriée lors du nouage, puisque Trulene est un
monofilament. Jeter les aiguilles utilisées dans des contenants pour objets
tranchants.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de Trulene comprennent une
réaction tissulaire inflammatoire initiale minime et une irritation locale pas-
sagére au site de la plaie, la formation de calculs dans les voies urinaires
et biliaires en cas de contact prolongé avec des solutions salines telles que
I'urine et le suc biliaire, etc. Comme n'importe quel corps étranger, TRULE-
NE peut aggraver une infection existante.

FOURNITURE

TRULENE TM 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

Trulene ist ein nicht-resorbierbares, steriles, chirurgisches Nahtmaterial aus
Polypropylen, einem synthetischen linearen Polyolefin. Die Summenformel
lautet (C3H6) n. Trulene ist mit Phthalocyanin-Kupferblau, (Farbindex Nr.
74160), einem U.S.F.D.A.-zugelassenen Farbstoff blau gefarbt. Trulene ist
monofil und unbeschichtet. Trulene erfiillt alle Anforderungen fir nicht-re-
sorbierbares chirurgisches Nahtmaterial gemaB dem Arzneimittelbuch der
Vereinigten Staaten.

VERWENDUNGSZWECK

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

VERHALTEN

Das monofile TRULENE Nahtmaterial ist bemerkenswert glatt und einfach
zu handhaben. Es hat keine Zwischenrdume in seiner Struktur. Es I0st eine
anfangliche Entziindungsreaktion im Gewebe aus, der eine allmahliche Ver-
kapselung der Naht durch faseriges Bindegewebe folgt. Trulene wird weder
resorbiert noch durch die Einwirkung von Gewebeenzymen abgebaut oder
geschwacht. Aufgrund seiner relativen biologischen Tragheit wird es dort
empfohlen, wo eine mdglichst geringe Nahtreaktion erwiinscht ist. Aufgrund
geringer Haftung am Gewebe wirkt Trulene als Ausziehnaht. Das monofile
Trulene wurde erfolgreich in chirurgische Wunden eingesetzt, die spater infi-
ziert oder verunreinigt werden kénnten, in denen es die spatere Sinusbildung
und Nahtextrusion minimieren kann.

GEGENANZEIGE
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE

Nicht resterilisieren. Entsorgen Sie gedffnete, ungenutzte Faden. Langerer
Kontakt dieses oder irgendeines anderen Nahtmaterials mit Salzlésungen,
welche beispielsweise in Harnwegen und Gallengangen zu finden sind, kann
zu Steinbildungen fiihren. Benutzer sollten mit chirurgischen Verfahren und
Techniken in Verbindung mit nicht-resorbierbaren Nahten vertraut sein, be-
vor sie Trulene flir Wundverschliisse verwenden, da das Risiko einer Wund-
dehiszenz 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 ange-
messenen chirurgischen Praxis hinsichtlich der Drainage und des Verschlus-
ses 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 Trulene
ist die Verwendung von zusétzlichen Fadeniiberwiirfen besonders empfeh-
lenswert. Entsorgen Sie benutzte Nadeln in einem Sicherheitsbehélter.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den Nebenwirkungen in Verbindung mit der Nutzung von Trulene ge-
héren eine minimale anfangliche Entziindungsreaktion des Gewebes und
eine vorlibergehende lokale Reizung an der Wundstelle, und Steinbildung
in Harnwegen und Gallengangen bei langerem Kontakt mit Salzlésungen
wie Urin und Gallensaft usw. Wie jeder Fremdkorper kann TRULENE eine
bestehende Infektion verstarken.

LIEFERUNG

TRULENETM ist in mehreren U.S.P. Gr6Ben erhéltlich. Das Nahtmaterial
wird steril in Zuschnittslangen geliefert, sowohl ohne Nadeln als auch an
verschiedenen Nadelarten, -formen und -langen befestigt, welche in einer
bedruckten Schachtel verpackt sind. Menge auf dem Schachtel-Etikett an-
gegeben.

LIEFERUNG

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

ESPANOL

DESCRIPCION

Trulene es una sutura quirlrgica, estéril, no absorbible compuesta por po-
lipropileno, una poliolefina lineal sintética. La formula molecular es (C3H6).
Trulene esta tefiido 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 Quirirgica no Absorbible.

USO PREVISTO

Trulene esta indicado para uso en aproximacion de tejidos blandos y/o li-
gaduras, incluyendo uso en procesos oftalmolégicos, 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 encapsulacion gradual de la
sutura a partir de tejido fibroso conectivo. Trulene no es absorbido ni esta
sujeto a degradacion o debilitamiento por la accién 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 quirirgicas 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 formacién de calculos. Los usuarios deberan familiarizarse con los
procedimientos quirtrgicos 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 contaminacién bacteriana, puede aumentar la infectividad bacterial,
por lo que deberéa seguir una practica quirdrgica 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 quirurgica para
hacer nudos cuadrados o planos, con agarres adicionales cuando la circuns-
tancia quirrgica 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 esta 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.

PORTUGUES

DESCRICAO

O Trulene é uma sutura cirdrgica 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 nao
é revestido. O Trulene atende a todos os requisitos da Farmacopéia dos
Estados Unidos para sutura cirdrgica ndo-absorvivel.

FINALIDADE PRETENDIDA

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

ACAO

O TRULENE, sendo uma sutura monofilamentar, é notavelmente suave e
facil de manusear. Nao possui intersticios em sua estrutura. Ele provoca
uma reagao inflamatoéria inicial nos tecidos, seguida pelo encapsulamento
gradual da sutura por tecido conjuntivo fibroso. O Trulene néo é absorvido,
nem é submetido a degradacéao ou enfraquecimento pela a¢&o de enzimas
teciduais. Devido a sua relativa inércia biolégica, recomenda-se a utiliza-
cdo 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 formagao posterior de sinus e a extrusao
da sutura.

CONTRA INDICAQéES
Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS

Nao reesterilizar. Descartar as suturas abertas e nao utilizadas. O contato
prolongado desta sutura ou qualquer outra sutura com solugéo salina, como
aquelas encontradas nos tratos urinario e biliar, pode resultar na formagéao

de célculos. Os usuérios devem estar familiarizados com procedimentos ci-
rirgicos e técnicas envolvendo suturas n&o absorviveis antes de empregar
o Trulene para fechamento de feridas, pois o risco de deiscéncia da ferida
pode variar com o local de aplicagéo e o material de sutura utilizado. Como
qualquer material estranho na presenca de contaminagao bacteriana pode
aumentar a infectividade bacteriana, uma pratica cirtrgica aceitavel deve
ser seguida com relacé@o 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 a aplicagdo de instrumentos cirdrgicos,
como férceps ou porta-agulhas. Como com qualquer material de sutura, a
seguranca adequada dos noés requer as técnicas cirurgicas aceitas de lagos
planos e quadrados, com langamentos adicionais conforme as circunstan-
cias cirrgicas e a experiéncia do cirurgido. O uso de lancamentos adicio-
nais pode ser particularmente apropriado quando o né com Trulene é um
monofilamento. Eliminar as agulhas usadas nos recipientes para ‘Afiados’.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados ao uso de Trulene incluem reacéo inflama-
toria inicial minima do tecido e irritagdo local transitoria no local da ferida,
formagao de célculos em vias urinarias e biliares quando contato prolongado
com solucgdes salinas como urina e suco de bile etc. Como todos os corpos
estranhos, O TRULENE pode aumentar uma infecgéo existente.
FORNECIMENTO

O TRULENE é disponivel em varios tamanhos U.S.P. A sutura é fornecida
estéril em comprimentos pré-cortados,seja sem agulha que presos a varios
tipos, forma e comprimento de agulha. que sdo embalados em uma quanti-
dade 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 expiragdo da validade.

EAAHNIKA

MEPIFPA®H

To Trulene eival éva un anoppodNoLHo, AMOCTEIPWHEVO XELPOUPYIKO
pAupa, armoTEAOUUEVO amd TOAUTIDOTIUAEVIO, HMIA OUVBETIKY YpapuL-
ki ToAUOAedivn. O poplakodg tumog eivat (C3HB) n. To Trulene eivat
UM\E XPWUATOG Me MIMAE XaAKoU dBaAlokuavivng, Asiktng XpOHATOG
Ap.74160 kat Badn eykekpiuévn ard v U.S.F.D.A. To Trulene eivat
HovOokAwvo Kat dev eivatl erukaAuppévo. To Trulene ikavorolel OAeg TIg
anaithoelg olpdwva pe ™ dappakorolia Twv Hvwpévav MoAttelwy ya
N arnoppodroLua XELPOUPYIKA pAppaTa.

MPOBAEINMOMENH XPHZH

To Trulene evdeikvuTal yla XpfHon 0g TPOoLyyLon Kalh| anoAivwon pa-
AQK®V 10TOV, CUMMEPIAABAVOPEVNG TNG XPNONG O Kapdlayyelakoug,
0pBAALOAOYIKOUG Kal VEUPOAOYIKOUG LOTOUG.

APAZH

To TRULENE kabmg eival povokAwaTo pappa eivat eEaipetikd opaid
Kat eUKOAO OTn XpNon. Aev €xel dldkeva otn dopn tou. MpokaAel pa
apxlkn GAeypovmdn avtidpacn oTouqg LoToUg Tou akoAoubeital and
Babuaia evBUAGKWON TOU PAMMATOG ATO LV®MSN CUVSETIKO LOTO. To
Trulene oUte amoppoddrtal, oUte uroBabpifetal ) eEacbevel pe ) dpa-
on Twv evIUpWV TV LOTOV. AOYWw TNG OXETIKNG BLOAOYLKAG adpavelag,
ouVIOTATAL YIa XpAon Orou erubupeital n ikpdTepn duvath avtidpaon
paupartog. Adyw g amouaiag MPookOAANONG otov oTd, To Trulene
elval anoTeAeopaTiko wg pappa eEaywyng. To Trulene, kaBwg eival po-
VOKAWVO, £XEL XPNOLUOTIOINOEL ETUTUXWDG O XELPOUPYIKA TpalpaTa Ta
ormoi{a Ba pnopoucav oTn CuvéxXela va TPooBAnBoUv N va poAuvBouv
OTIOU PMopei va eAaXIOTOTOMOEL TOV HETAYEVEGTEPO OXNHUATIONO KOA-
MWV Kal TV €£0ONON TWV PAUUATOV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.

MPOEIAOINOIHEZH

Mnv enavanootelp®@veTe. ArMoppiPTte TA avolypéva Kat axpnaotponointa
paupara. H mapatetapévn enagn autol Tou pAPHAToq 1) oToLloudNro-
Te dAAou pAppatog pe dlaAupa aAaTwy 6rwg auTtd nou Bpiokovtal ota
olUpa Kal oTig XoAn$popeg 0d0UG MMOpel va 0dNYHOEL OE OXNHUATIONO
AlBou. OL XpAoTeg TPEMEL va eival EE0IKELWUEVOL E TIG XELPOUPYIKEG
enMepBACELG KAl TIG TEXVIKEG TIOU TEPIAAUPBAVOUV Hn aTioppodr|OLua
pdppata mpoTtol XpNolomomaouy To paupa Trulene yia kAeiowo Tpau-
HaTwv, KaB®g o kivduvog dlappnENg Tou TPAUNATOG Uropel va TotkiAet
avaloya pe Tn B€on epapUoynG Kal To UAIKO TOU pAPPATOG TIOU XPNot-
poroleitat. KaBagq orolodnrote £Evo UAIKO Tlapouaia BAKTNPLAKAG HO-
Auvong propei va evioxUoel Tn BaKTNELAKr LOAUCHATIKOTNTA, TPEMEL
va akoAouBnBei amodeKTY) XELPOUPYLKY) TIPAKTIKN OE OXEON HE TNV armo-
OTPAYYLON Kal TO KAEIOIUO TMPOORANOEVTWY 1) LOAUCHEVWV TPAUNATWY.

MPO®YAAZEIZ

Katd Tov Xelplopd auTtol Tou pAppaTog i ornoloudnmote AAAOU UAIKOU
paupatog, mpénet va AapBavetal pépiuva yia tny aroduyn BAARNG anod
ToV XelpLOopo. Amodpuyete BAGBEG amd oTpiYipo N dimwpa Adoyw xpriong
XELPOUPYIKOV epyaleinv, orwg AaBideg 1 BNkeg BeAdvwy. ‘'Onwg oup-
Baivel pe omolodNmote UAIKO pAPMATOG, N EMAPKAG AOPAAELA KOUMWV
anattel TIG ArModeKTEG XELPOUPYIKEG TEXVIKEG TWV EMMESWV Kal TETPA-
YOVOV dEOU®OV HE ETUMAEOV TEPAOUATA, OTWG UTIOSEKVUETAL ATO TIG
XELPOUPYIKEG TEPLOTATELG Kal TNV EUMeELpia Tou Xelpoupyou. H xpron
MPOCBETWV MEPAOHATWV propel va eival 1Blaitepa KatdAANAn katd to
S€oluo KOUMwyY He To Trulene KAB®G TPOKELTAL YIA HOVOKAWVO pAUuA.
AroppiyTe TIg Xpnowporompuéveg BeAOVEG 0 BOXEIO AlXUNP®V AVTL-
KELHEVWV.

ANETIIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

OL averuBUUNTeG eVEPYELEG TIOU OXETICOVTAL He TN XpNon tou Trulene
mnepAapBavouv eAAXIoTn apxlkn avtidpaon GpAeyHovmdSoUg LoToU Kal
TapodIKO TOTIKO €PEBIONO OTNV MEPLOXN TOU TPAUMATOG, OXNUATIONO
ABwV o€ 0UPOTOINTIKEG Kal XOAKEG 0500G, 6TAV UTIAPEEL TIAPATETAWE-
vn enadr| ge dlaAupata aAdTwy Onwg oUpa Kal Uypd XoANg KATL ‘Onwg
OAa ta Eéva owpata, To TRULENE propei va evioxloel pia urapyxouoa
HOAuvon.

MPOMHOEIA

To TRULENE &diatiBetal oe diadpopa peyédn U.S.P. To pappa napéxetat
ATOOTELPWHEVO OE TIPO-KOMUEVA UNKN, TOOO Xwpig BEAOVEG 600 Kal pe
BeAbveg MPooapTNUéEVO 0 BLAPOPOUG TUTIOUG BEAOVWY, WG TPOG TO
OXNUa KAl TO PNKOG, ToU OUOKeUAZovTal 08 EKTUTIWHEVO KOUTL OF To-
0OTNTA MoU avadp£PETaL OTNV ETIKETA TOU KOUTLOU.

AlOOGHKEYZH
SuvIoT®HEVEG OUVBNKeg amobnkeuong: Katw amd 30°C pakpld anod
uypaocia Kat apeco NAlak6 dwg. Mnv xpnotuoroleite Hetd ™ 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

wl Healthium Medtech Limited
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Email: care@healthiummedtech.com
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