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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

AIOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P (XYNOETIKO)
NMAErMENO KAI EMNIKAAYMMENO INOAYIAYKOAIKO OZY
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ITALIANO

DESCRIZIONE

Il filo da sutura Truglyde & un filo chirurgico sintetico, sterile e riassorbibile
composto da omopolimeri di glicolide (100%). Il filo da sutura e di colore
viola (D&C violet n. 2) conformemente al Codice delle leggi federali degli
Stati Uniti. Truglyde & disponibile anche in versione incolore. Per maggior
lubrificazione e morbidezza, Truglyde & rivestito con una combinazione
unica di policaprolactone e calcio stearato. Truglyde soddisfa tutti i requi-
siti fissati dalla Farmacopea degli Stati Uniti per i fili da sutura chirurgica
riassorbibili (sintetici).

USO PREVISTO

Truglyde é indicato per I'approssimazione e/o legatura di tessuti molli (an-
che in chirurgia plastica e oftalmica), a esclusione delle procedure a carico
dei tessuti cardiovascolari e neurologici.

AZIONE

Il filo da sutura Truglyde si assorbe nella sede d’'impianto per effetto dell’i-
drolisi, che degrada il polimero in acido glicolico. Il filo viene lentamente ri-
assorbito e metabolizzato nel corpo. Il riassorbimento inizia con una perdita
di resistenza alla trazione seguita da una perdita di massa. Dopo 14 giorni
dall’intervento chirurgico, il filo ha ancora circa il 70% della resistenza alla
trazione originaria. Dopo 28 giorni dall'intervento chirurgico, il filo ha ancora
circa il 15% della resistenza alla trazione originaria. Il riassorbimento del
filo da sutura Truglyde a due settimane & pari a un minimo del 10%. La
massa € riassorbita al 25% in quattro settimane, al 75% in due mesi e
completamente nell’arco di circa 70 giorni.

CONTROINDICAZIONI
Essendo riassorbibile, il filo da sutura Truglyde non va utilizzato ove sia
necessaria un’estesa approssimazione del tessuto.

AVVERTENZE

Non riutilizzare. Gettare i fili da sutura aperti ma inutilizzati. Il contatto pro-
lungato di questo o altro filo da sutura con soluzioni saline (p.e. quelle
riscontrabili nei tratti urinari e biliari) puo portare alla formazione di calcoli.
Essendo riassorbibile, il filo da sutura pud essere temporaneamente per-
cepito dal paziente come un corpo estraneo. Al pari di qualsiasi materiale
estraneo, in presenza di contaminazione batterica il filo puo favorire I'infe-
zione batterica; & necessario seguire prassi chirurgiche consolidate per il
drenaggio e la chiusura di ferite infette o contaminate. Questo filo da sutura
pud non essere idoneo all’'uso in pazienti affetti da condizioni in grado di
ritardare il processo di guarigione della ferita. Gettare gli aghi utilizzati negli
appositi contenitori per taglienti.

PRECAUZIONI

Trattandosi di un filo da sutura riassorbibile, al momento di operare la
chiusura di punti soggetti a espansione, allungamento o distensione (che
potrebbero richiedere un supporto aggiuntivo), il chirurgo deve considerare
I'impiego di fili da sutura complementari di tipo non riassorbibile. In alcune
circostanze, in primis durante le procedure ortopediche, a discrezione del
chirurgo si potranno utilizzare presidi d'immobilizzazione esterni. Dopo 7
giorni dall’esecuzione di una sutura cutanea, il filo da sutura pud provocare
irritazione localizzata e va pertanto tagliato o rimosso. Gettare gli aghi uti-
lizzati negli appositi contenitori per taglienti.

EFFETTI INDESIDERATI

In alcuni pazienti I'utilizzo del filo da sutura Truglyde genera effetti indesi-
derati quali reazioni allergiche, irritazioni localizzate temporanee in corri-
spondenza della ferita, reazione infiammatoria temporanea da corpo estra-
neo, eritema e indurimento durante il processo di assorbimento di suture
subcuticolari.

FORNITURA

Truglyde & 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 dell’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

Truglyde Suture is an absorbable, sterile, synthetic surgical suture, com-
posed of homopolymers of Glycolide(100%). Truglyde is colored violet with
D & C Violet No.2, conforming to U.S.Code of Federal regulations. Truglyde
is available undyed also. For added lubrication and smoothness, Truglyde
is coated with unique combination of polycaprolactone and calcium stea-
rate. Truglyde meets all the requirements as per United States Pharmaco-
peia for Absorbable Surgical suture (Synthetic).

INTENDED PURPOSE

Truglyde is indicated for use in soft tissue approximation and or ligation,
including use in plastic and ophthalmic procedures but not for use in cardi-
ovascular and neurological tissues.

ACTION

Truglyde suture gets absorbed in the site of implantation, owing to the hy-
drolysis, where the polymer degrades to Glycolic acid. It is slowly absorbed
and metabolized in the body. Absorption begins with loss of tensile strength
followed by loss of mass. Approximately 70% of the original tensile strength
is retained up to 14 days after surgery. Approximately 15% of the original
tensile strength is retained up to 28 days after surgery. Absorption of Trug-
lyde suture is minimal up to 10% in two weeks. 25% of the mass gets ab-
sorbed in four weeks, unto 75% in two months and absorption is essentially
complete Approximately 70 days.

CONTRA INDICATION
Truglyde suture being absorbable, should not be used where extended ap-
proximation of tissue is required.

WARNING

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. As an absorbable su-
ture, it may act transiently as a foreign body. As any foreign material in
the presence of bacterial contamination may enhance bacterial infectivity,
acceptable surgical practice must be followed with respect to drainage and
closure of infected or contaminated wounds. The use of this suture may be
inappropriate in patients suffering from conditions which may delay wound
healing.Discard used needle in sharps container.

PRECAUTIONS

As this is an absorbable suture, the surgeon in the closure of sites un-
dergoing expansion, stretching or distention, which may require additional
support, should consider the use of supplemental non absorbable suture.
Under some circumstances, notably orthopaedic Procedure, immobilisa-
tion by external support may be employed at the discretion of the surgeon.
Skin suture, which remain in place for more than 7 days may cause local-
ized irritation and should be snipped off or removed. Discard used needle
in sharps containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of Truglyde include allergic re-
sponse in certain patients, transient local irritation at the wound site, tran-
sient inflammatory foreign body response, erythema and induration during
the absorption process of subcuticular sutures.

SUPPLY

Truglyde 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

Truglyde Suture est une suture chirurgicale, synthétique, résorbable, sté-
rile, composée d’homopolymeéres de glycolide (100%). Truglyde est co-
lorée en violet avec I'additif D & C Violet N° 2, conformément au Code
américain des réglementations fédérales. Truglyde est également dispo-
nible incolore. Pour une lubrification et une glissance accrues, Truglyde
est enduit d'une combinaison unique de polycaprolactone et de stéarate
de calcium. Truglyde satisfait a toutes les exigences de la pharmacopée
américaine en matiere de sutures chirurgicales résorbables (synthétiques).

UTILISATION PREVUE

Truglyde est indiquée pour le rapprochement et la ligature des tissus mous,
y compris en chirurgie plastique et ophtalmique, mais ne peut s'utiliser sur
des tissus cardiovasculaires et neurologiques.

ACTION

La suture Truglyde se résorbe sur le site d'implantation, par hydrolyse, ou
le polymere se désintegre en acide glycolique. Elle est lentement résorbée
et métabolisée dans le corps. La résorption commence par une perte de
résistance a la traction suivie d’'une perte de masse. Elle conserve en-
viron 70% de la résistance a la traction initiale jusqu’au 14e jour apres
I'intervention. Elle conserve environ 15% de la résistance a la traction ini-
tiale jusqu’au 28e jour aprés l'intervention. La résorption de la suture de
Truglyde est mimine jusqu’a 10% en deux semaines. 25% de la masse est
résorbée en quatre semaines, jusqu’a 75% en deux mois et la résorption
est totale au bout d’environ 70 jours.

CONTRE-INDICATION
La suture Truglyde étant résorbable, elle ne doit pas étre utilisée des lors
qu’un rapprochement prolongé du tissu est exigé.

AVERTISSEMENT

Ne pas réutiliser. Jeter les sutures ouvertes non utilisées. Tout contact
prolongé de cette suture ou de toute autre suture avec des solutions sa-
lines telles que celles trouvées dans les voies urinaires et biliaires peut
entrainer la formation de calculs. En tant que suture résorbable, elle peut
agir momentanément comme un corps étranger. Comme toute autre ma-
tiere étrangere, en présence d’une contamination bactérienne, elle risque
d’accroitre l'infectivité bactérienne, il conviendra de suivre une pratique
chirurgicale acceptable en ce qui concerne le drainage et la fermeture des
plaies infectées ou contaminées. L'utilisation de cette suture peut étre inap-
propriée chez les patients souffrant de pathologies susceptibles de retarder
la cicatrisation des plaies. Conserver l'aiguille utilisée dans un contenant
a objets tranchants.

PRECAUTIONS

Puisqu’il s’agit d’'une suture résorbable, le chirurgien qui doit fermer des
sites soumis a une dilatation, a un étirement ou a une distension, qui pour-
raient nécessiter un soutien supplémentaire, devrait envisager I'utilisation
d’une suture supplémentaire non résorbable. Dans certains cas, notam-
ment en orthopédie, le chirurgien peut, a sa discrétion, utiliser un soutien
externe d'immobilisation. La suture cutanée, qui reste en place pendant
plus de 7 jours, peut causer une irritation locale et doit étre coupée ou en-
levée. Jeter l'aiguille utilisée dans des contenants pour objets tranchants.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de Truglyde comprennent
une réaction allergique chez certains patients, une irritation locale passa-
gére au site de la plaie, une réponse inflammatoire passagere du corps
étranger, un érythéme et une induration pendant le processus de résorp-
tion des sutures sous-cutanées.

FOURNITURE

Truglyde est disponible dans diverses tailles USP, la suture est fournie sté-
rile, dans des longueurs prédécoupées, sans aiguille ou attachée a divers
types d’aiguille, formes et longueurs, 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 I'abri de I'nhumidité et de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser
apres la date de péremption.

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Truglyde Nahtmaterial ist resorbierbares, steriles, und synthetisches chir-
urgisches Nahtmaterial, welches aus Homopolymeren von Glycolid (100%)
besteht. Truglyde ist entsprechend dem U.S. Code of Federal Regulations
mit D & C Violet No.2 violett gefarbt. Truglyde ist auch ungefarbt erhélt-
lich. Fir zusatzliche Schmierung und Geschmeidigkeit ist Truglyde mit
einer einzigartigen Kombination aus Polycaprolacton und Kalziumstearat
beschichtet. Truglyde erflllt alle Anforderungen fiir Resorbierbares Chir-
urgisches Nahtmaterial (Synthetisch) gemaB dem Arzneimittelbuch der
Vereinigten Staaten.

VERWENDUNGSZWECK

Truglyde ist fiir die Verwendung bei der Annéherung und/oder Verbindung
von weichem Gewebe bestimmt, einschlieBlich der Verwendung bei plasti-
schen und augenmedizinischen Verfahren, jedoch nicht fiir kardiovaskula-
re und neurologische Gewebestrukturen.

VERHALTEN

Das Truglyde Nahtmaterial wird infolge der Hydrolyse direkt am Ort der Im-
plantation ins Gewebe aufgenommen, wo sich das Polymer zu Glykolsaure
zersetzt. Es wird langsam absorbiert und im Korper verarbeitet. Die Re-
sorption beginnt mit dem Verlust der ReiBkraft, gefolgt von Masseverlust.
Etwa 70% der urspriinglichen ReiBkraft bleiben bis zu 14 Tagen nach dem
Eingriff erhalten. Etwa 15% der urspriinglichen ReiBkraft bleiben bis zu 28
Tagen nach dem Eingriff erhalten. Die Resorption des Truglyde Nahtmate-
rials ist minimal bis zu 10% innerhalb von zwei Wochen. 25% der Masse
werden innerhalb von vier Wochen aufgenommen, bis zu 75% innerhalb
von zwei Monaten und der Resorptionsprozess ist im Grunde nach unge-
fahr 70 Tagen abgeschlossen.

GEGENANZEIGE

Aufgrund der Resorptionsfahigkeit des Truglyde Nahtmaterials sollte die-
ses nicht im Falle einer erforderlichen erweiterten Annaherung des Gewe-
bes verwendet werden.

WARNUNG

Nicht wiederverwenden. Entsorgen Sie geéffnete, ungenutzte Faden. Lan-
gerer Kontakt dieses oder irgendeines anderen Nahtmaterials mit Salzl6-
sungen, welche beispielsweise in Harnwegen und Gallengéangen zu finden
sind, kann zu Steinbildungen fiihren. Durch seine Resorbierbarkeit kann
das Nahtmaterial voriibergehend als Fremdkorper agieren. Da jegliche
Fremdstoffe in Gegenwart von bakterieller Verunreinigung die bakterielle
Infektionsgefahr erhéhen kénnen, ist die Ausfiihrung einer angemessenen
chirurgischen Praxis hinsichtlich der Drainage und des Verschlusses von
infizierten oder verunreinigten Wunden unabdingbar. Dieses Nahtmaterial
eignet sich eher nicht fiir Patienten mit Krankheiten, die eine Wundheilung
verzdgern. Entsorgen Sie benutzte Nadeln in einem Sicherheitsbehalter.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Aufgrund der Resorptionsfahigkeit des Nahtmaterials sollte der Chirurg bei
der SchlieBung von Stellen, die von Ausweitung, Streckung oder Ausdeh-
nung betroffen sind und dadurch eventuell zuséatzlichen Halt benétigen, die
Verwendung von ergénzenden nicht-resorbierbaren Faden in Erwagung
ziehen. Unter bestimmten Umsténden, insbesondere bei orthopadischen
Eingriffen, kann je nach Ermessen des Chirurgen zur Ruhigstellung eine
externe Stlitzung eingesetzt werden. Hautnéhte, die mehr als 7 Tage an
Ort und Stelle verbleiben, kénnen eine lokale Reizung verursachen und
sollten abgeschnitten oder entfernt werden. Entsorgen Sie benutzten Na-
deln in einem Sicherheitsbehalter.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen, die in Verbindung mit Truglyde auftreten kénnen, um-
fassen allergische Reaktionen bei bestimmten Patienten, voriibergehende
lokale Reizung der Wunde, eine voriibergehende entziindliche Fremdkér-
perreaktion sowie Hautrétungen und -verhartungen wéhrend des Resorpti-
onsprozesses subkutaner Nahte.

LIEFERUNG

Truglyde ist in mehreren U.S.P. GroBen erhéltlich. Das Nahtmaterial wird
steril in Zuschnittsléngen geliefert, sowohl ohne Nadeln als auch an ver-
schiedenen Nadelarten, -formen und -langen befestigt, welche in einer
bedruckten Schachtel verpackt sind Menge auf dem Schachtel-Etikett
angegeben.

LAGERUNG

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

ESPANOL

DESCRIPCION

Truglyde Suture es una sutura quirirgica 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 lubricacion y fluidez, Truglyde esta recubierto con
una combinacién unica de policaprolactona y estearato calcico. Truglyde
cumple con todos los requisitos de la Farmacopea de Estados Unidos so-
bre sutura Quirdrgica Absorbible (Sintética).

USO PREVISTO

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

ACTUACION

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



donde el polimero se degrada en acido Glicolico. 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 absorcién 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. El 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 formacién 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 quirdrgica 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 inmovilizacion 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, inflamacion como respuesta a un cuerpo extrafo, eritema y en-
durecimiento durante el proceso de absorcion de suturas subcuticulares.

DISTRIBUCION

Truglyde esta disponible en varios tamafios 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.

PORTUGUES

DESCRICAO

O Truglyde Sutura é uma sutura cirdrgica sintética, absorvivel, estéril,
composta por homopolimeros de glicolido (100%). O Truglyde é tingido
de violeta com D & C Violet No.2, em conformidade com o U.S.Code de
regulamentos federais. O Truglyde também é disponivel néo tingido. Para
maior lubrificagéo e suavidade, o Truglyde é revestido com uma combina-
¢ao Unica de policaprolactona e estearato de célcio. O Truglyde atende
a todos os requisitos da Farmacopéia dos Estados Unidos para sutura
cirurgica absorvivel (Sintética).

FINALIDADE PRETENDIDA

O Truglyde é indicado para uso em aproximagéo de tecidos moles e/ou
ligadura, incluindo o uso em procedimentos plasticos e oftalmicos, mas
nao para uso em tecidos cardiovasculares e neurologicos.

ACAO

A sutura Truglyde é absorvida no local de implantacéo, devido a hidrolise,
onde o polimero se degrada ao &cido glicolico. E lentamente absorvida e
metabolizada no corpo. A absor¢do comecga com a perda de resisténcia a
tracdo seguida pela perda de massa. Aproximadamente 70% da resistén-
cia a trag&o original é retida até 14 dias ap6s a cirurgia. Aproximadamente
15% da resisténcia a trag&o original é retida até 28 dias ap6s a cirurgia. A
absorgéo da sutura Truglyde é minima até 10% em duas semanas. 25%
da massa é absorvida em quatro semanas, até 75% em dois meses e a
absorgéao é essencialmente completa em aproximadamente 70 dias.

CONTRA INDICACAO
A sutura Truglyde, sendo absorvivel, ndo deve ser usada quando for ne-
cessaria uma aproximacao prolongada do tecido.

ADVERTENCIA
Néo reutilizar. Descartar as suturas abertas 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 forma-
G&o de célculos. Como uma sutura absorvivel, pode agir transitoriamente
como um corpo estranho. Como qualquer material estranho na presenca
de contaminagédo bacteriana pode aumentar a infectividade bacteriana, a
pratica cirdrgica aceitavel deve ser seguida com relagéo a drenagem e ao
fechamento de feridas infectadas ou contaminadas. O uso desta sutura
pode ser inadequado em pacientes que sofrem de condicées que podem
retardar a cicatrizagéo de feridas.

PRECAUCOES

Como se trata de uma sutura absorvivel, o cirurgido no fechamento de
locais submetidos a expanséo, alongamento ou distensao, que podem
necessitar de suporte adicional, deve considerar o uso de sutura ndo ab-
sorvivel suplementar. Em algumas circunstancias, notadamente o procedi-
mento ortopédico, a imobilizagéo por suporte externo pode ser empregada
a critério do cirurgido. A sutura da pele, que permanece no local por mais
de 7 dias, pode causar irritagao localizada e deve ser cortada ou removida.
Descartar a agulha usada em recipientes para objetos afiados.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados ao uso de Truglyde incluem resposta alér-
gica em certos pacientes, irritagéo local transitoria no local da ferida, res-
posta ao corpo estranho inflamatério transitério, eritema e endurecimento
durante o processo de absor¢ao das suturas subcuticulares.

FORNECIMENTO

O Truglyde é disponivel em varios tamanhos U.S.P. A sutura é fornecida
estéril em comprimentos pré-cortados, seja ndo agulhadas que presas a
varios tipos, forma e comprimento de agulha. que sdo embaladas em uma
quantidade de caixa impressa conforme indicado no rétulo da caixa.

ARMAZENAMENTO
Condicdes de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30°C longe da
umidade e luz solar direta. Nao usar apds a expiragao da validade.

EAAHNIKA

MEPIFPA®H

To pappa Truglyde gival éva anoppodnolpo, anooTELPWHEVO, CUVOETI-
KO XELPOUPYLKO pAppa, aroteAoUpevo and opomoAupepr) FAuKoAdiou
(100%). To Truglyde eival Bappévo pe 1wdeg D & C No.2, clpdwva pe
10 U.S.Code TwVv opoomovdlak®v kavoviopav. To Truglyde eivat di-
abéaoipo kat Xxwpiq Badn. MNa nmpdéobet Almavon kat anaAdmTa, To
Truglyde eival emukaAUpPEVO pe HOVASIKO CUVBUAOUO TOAUKATPO-
Aaktévng kat oteatikoU aoBeotiou. To Truglyde ikavorolei OAeg TIg
anatnoelg ouudpwva pe ™ Pappakorotia Twv Hvwpévwv MoAltelwv
YO anoppodN oL XELPOUPYIKA PARHATA (CUVOETIKA).

MPOBAEINMOMENH XPHZH

To Truglyde evdeikvutal yia xpfon og POCEYYLoN Kal aroAivwon pa-
AQKQOV 1OTGOV, CUPMEPIAAUBAVOUEVNG TNG XPNONG OE TIAAOTIKEG Kal
odBalpikég dladikaoieg ahAd Oxt yla xpnon oe kapdlayyelakoug Kat
VEUPOAOYIKOUG LOTOUG.

APAZH

To pdupa Truglyde aroppoddtat oto onpeio epdputeuong, Adyw tng
udpOAUONG, OTIOU TO TOAUHEPEG anotKoéouaiTal oe TAUKOALKO OEU.
Aroppoddtat apyd Kat usmBoAleTul oTo oGOua. H anoppoqmon ap-
X{Cel pe anwAela avtoxng sqx-:)\Kuouou uKo)\oueoupsvn anod anwAela
paZag. Mepimou 1o 70% NG APXIKNAG AvToXNG ot epeAKUOUO dlatn-
peitat péxpt kat 14 nuépeg PETA TN XELPOUPYIKY) emeppaon. Mepimou
T0 15% NG apXLKAG AvToxXNG oe epeAkuopd dlatnpeital péxpt kat 28
NUEPEG HETA TN XELPOUPYLKN eMEPBaon. H amoppddnon Tou papua-
Toq Truglyde eivat eAaxtotn €éwg 10% oe duo eBdouadeq. To 25% Tng
paZag aroppoddrat oe T€00epLg eBSOUADES, Ewg 75% oe U0 Unveg
Kal n anoppodnon oAoKANP®VETAL OUCLAOTIKA O€ TEepimou 70 NUEPEG.

ANTENAEIZEIZ
To pappa Truglyde kaBmg amoppodatal, dev MPEMEL va XPNOLoToLE -
Tal 6Tav anatteiTal EKTETAREVN TIPOCEYYLON TWV LOTOV.

MPOEIAOINOIHZH

Na pnv emnavaxpnotgorole{tal. AroppiPte ta axpnotgorointa pay-
pata. H mapatetapévn enagn autol Tou pAPPATOg 1 OToLoUdNToTE
AA\ou pappatog pe SlaAlpata aAdTwv Omwg autd Tou PBpiokovtal
ota oUpa Kal oTig XoAndopeg 0d0Ug Uropel va odnynoetl o oxnua-
TIopd AiBou. Qg amoppoPNolUo PAUNa, Hropel va dpa Mapodikd wg
Eévo owpa. Kabwg ormolodnmote §Evo UAIKO Mapoucia BakTnplakng
HOAuvoNng propel va eviaxUoel Tn BaKTNPLaKY) LOAUCUATIKOTNTA, TIPE-
TEL VA aKOAoUBN Ol arnodeKTY| XELPOUPYIKN TPAKTLIKN OE OXEON HE TNV
anooTPAyyLon Kal To KAEIOIHO TIPOOBANBEVTWY 1) HOAUCHEVWV TpaU-
patwv. H xpron autol Tou pdpupatog propei va eivat akataAAnAn oe
aoBeveig MoU MACKOUV and KATAOTACELG TOU propel va kaBuotepn-
gouV TNV €MOUAWON TANY®V. ATIOPPIPTE XPNOLHOoTOMpuEVEG BEAOVEG
o€ BOXE(0 ALXUNPDV AVTIKEIMEVWV.

MPO®YAAZEIZ

Kabwg mpokeltal yla anoppodnollo pappa, o XelpoUpyog OTo KAEe(-
oo Béoswv ToOU udioTavral eMEKTAon, TEVIWHA N SLIACTOAR, Tou
uropel va arattei mpdabetn urootpiEn, Ba TpémeL va eeTdoel
xpnon cuun)\npu)pcrrlkd)v Un anoppodnoipwyv papudva Se kdamoleg
neplo‘mostq, Kupiwg opBoredikn dadikaoia, aKlvnTonomon e e&w-
TEPIKN unoompt&n Hropouv va xpnmponomeouv katd v kpion Tou
XelpoupyoU. Ta pappata d¢ppatog, Ta omoia mapapévouv ot BEon
TOUG YA TIEPLOCOTEPO ATO 7 NUEPEG, UMOPEl va MPOKAAETOUV EVTOTI-
OUEVO £peBLOUO KaL TIPETEL va AMOKOAANB0UV 1 va adpatpeBolv.
AroppiyTe TN Xpnotgorompévn BeAdva oe dOXEIO AXUNPOV AVTIKEL-
HEVQV.

ANEIIOYMHTEZ ENEPrEIEZ

Ot averuBuunTteg evépyeleg Mou oxetifovtal pe ™m Xxpnon tou Truglyde
nspl)\auﬁqvouv al\epyLkn avTidpaon oe oplcuavouc aobeveig, mapo-
SIKO TOTKO €peBIOPd 0Tn B€0n Tou TPAUNATOG, MAPODIKA HAEYHO-
v®OON avtanokplon EEvou ompatog, eplBnua Kat oKA)puvaon Katd tn
Sldpkela g dladikaciag anoppdPnong TwV UModOPLWYV PAUHATWV.

MPOMHOEIA

To Truglyde dwatiBetat oe diadpopa peyedn U.S.P., To pappa napéxetat
AMOOTEIPWHEVO O TIPO-KOMUEVA MAKN, TOOO Xwpig BeAdOveg 60O Kat
ue Behdveg mpooapTnuévo oe dlapopoug TUMoug Beldvag, wg MPog
TO OXAHA KAl TO PNKOG. TIOU OUOKEUAZOVTAlL 08 EKTUTIWHEVO KOUTL O€
TIOOOTNTA TOU avadEPeTal OTNV ETIKETA TOU KOUTLOU.

AlNOOGHKEYZH
SuvIoTWHEVEG OUVBNKeg amobnkeuong: Katw amé 30°C pakpla anod
uypaoia Kat apeco NAlaké dwg. Mnv xpnotdoroleite petd ™ 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 - Fiir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoi6v pag xpnoews.
Mnv TO XpnOLUOTOLE(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 - Huepopnvia MEswg

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 6xido de etileno PT - Esterilizado com
6xido de etileno GR - ArooTtelpwpEVO Pe atBUAeVoEeidlo

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 - 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 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 - Alatpeitat 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 - AviTepO Oplo Beppokpaaciag

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 - AlaBATTE MPOCEXTIKA TIG 0dNYiEq
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 - latpiki) ouoKeur oUpdwva pe v odnyia
93/42 / CEE
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