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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 RÉSORBABLE 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 AllOPPOtPHLIMO XEIPOYPrlKO PAMMA U.S.P 
(MONOKADNO POLYAMIDE) 

Manuale d'uso - User manual - Manuel de l'utilisateur 
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung 
Guia para utilizaçao - Oi?i�yfcc; xp�o�c; 
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DESCRIPCION 
Trulon es una sutura quirùrgica, estéril, no absorbible, compuesta por una 
larga cadena de polimeros alifàticos, Nylon 6 y Nylon 6.6. Las suturas de 
monofilamentos de poliamida unidas a agujas estàn disponibles en negro y 
azul, colores conseguidos con los tintes aprobados por la FDA. La poliamida 
6.6 està compuesta por policondensacién de hexametilendiamina y àcido 
adipico. La poliamida 6 està compuesta por la polimerizacién de epsilon-ca
prolactama. La sutura Blue Nylon està teiiida con pigmentos azules, indice 
de color n. 0 69800, y la sutura Black Nylon està teiiida con Haematin HCK, 
indice de color n.0 75290. Trulon cumple con todos los requisitos de la Far
macopea de Estados Unidos sobre sutura Quirùrgica no Absorbible. 

USO PREVISTO 
Trulon està indicado para uso en aproximacién de tejidos blandos y/o li
gaduras, incluyendo uso en procesos oftalmolégicos, cardiovasculares y 
neurol6gicos. 



ACTUACION 
La sutura Trulon provoca una minima reacci6n inflamatoria cuté.nea seguida 
de una encapsulaci6n graduai de la sutura a partir de tejido fibroso conec
tivo. Mientras que no se absorbe, la progresiva hidr6Iisis del Nylon en vivo 
puede dar lugar a una pérdida graduai de la fuerza tensil pasado un periodo 
de tiempo. 
CONTRAINDICACIONES 
Debido a la pérdida graduai de fuerza tensil dada en situaciones prolon
gadas en vivo, Trulon no debe utilizarse cuando se requiere una retenci6n 
permanente de la fuerza tensil corno en la fijaci6n de lentes intraoculares o 
injertos sintéticos vasculares. 
PRECAUC/ONES 
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 
corno las que se encuentran en el tracio urinario y biliar, puede dar lugar a la 
formaci6n de cé.lculos. Los usuarios deberé.n familiarizarse con los procedi
mientos quirùrgicos 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 varfa dependiendo de la zona de aplicaci6n y de 
la sutura empleada. Como cualquier cuerpo extrario en presencia de con
taminaci6n bacteriana puede aumentar la infectividad bacterial; se debera 
seguir una practica quirùrgica adecuada con respecto al drenaje y cierre de 
las heridas infectadas o contaminadas. 
PRECAUC/ONES 
En la manipulaci6n de esta sutura u otro materiai de sutura, se recomienda 
tener cuidado para evitar daiios en el momento de su manipulaci6n. Evite 
el daiio por aplastamiento o prensado debido al uso de instrumentos quirùr
gicos corno f6rceps o porta agujas. Como con cualquier materiai de sutura, 
un nudo adecuado de seguridad requiere el uso de técnica quirùrgica para 
hacer nudos cuadrados o planos, con nudos adicionales cuando la circuns
tancia quirùrgica 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 graduai de la fuerza tensil, inflamaci6n tempora! en 
la zona de la herida, formaci6n de calculo en el tracto urinario y biliar cuando 
se produce un contacto prolongado con soluciones salinas corno orina o bilis 
etc., infectividad bacterial, dolor, edema y eritema en la zona de la herida. 
DISTRIBUCION 
Trulon esta disponible en varios tamaiios U.S.P. La sutura es distribuida, 
esterilizada, en tamarios previamente cortados, sin agujas o sujetas a varios 
tipos, formas y tamaiios de agujas y empaquetadas en una caja estampada, 
cuya cantidad se indica en la etiqueta. 
ALMACENAMIENTO 
Condiciones de almacenamiento recomendadas: lnferior a 30"C y lejos de 
la humedad y de la exposici6n directa a la luz solar. No lo utilice después de 
la fecha de caducidad. 
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
lenze) per l'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR -Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) 
DE -Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfàltig lesen ES - Precau-
ci6n: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruç6es (avisos) cuidadosamente GR - npooox�: 
i3mj36on: np00E:KTLK6 TIC: oi5rw[e:c; {E:VOTÒOE:Lc;) 
IT - Codice prodotto GB - Produci code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - C6digo produci□ PT - C6digo produto GR -
Kwi3LK6c; npo"iÒVT□c; 
IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, 
do noi re-use FR - Ne pas réutiliser DE - FUr einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT 
- Dispositivo descarté.vel, nào reutilizar GR - npo"i6v µtac; xp�oe:wc;. 
MT)v TO xpr,mµono1e:hm E:K véou
IT - Numero di lotto GB - Lai Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nllmero de loie PT - Nllmero de late GR -
Ap18µ6c; nap,iéac; 
IT- Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricaci6n PT -
Data de fabrico GR -Hµepoµnvia napaywyfJc; 

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance 
DE • Ablaufdatum ES· Fecha de Caducidad PT • Data de validade 
GR - Hµepoµnvla M�ewc; 
IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene 
oxide FR - Stérilisé à l'oxyde d'éthylène DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etilene PT - Esterilizado com 
6xido de etilene GR - Anoorn1pwµévo µe: mBuÀE:vo�e:ilito 
IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità 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 Uniào Europeia GR -
E�oumoO□Tr,µévoc; avnnp6ooonoc; OTT)V Eupwna"iK� 'Evooor, 

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller 
ES -Fabricante PT-Fabricante GR - napayooy6c; 

IT- Non ri-sterilizzare GB - Do noi resterilize FR -Ne pas restérilis-
er DE -Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT- Né.o re-
esterilize GR - Mriv anoOTeapci>ve:u: 
IT-Conservare in luogo fresco ed asciutto GB -Keep in a cool, dry 
piace FR -A conserver dans un endroit frais et sec ES -Conservar 
en un lugar fresco y seco DE -An einem kOhlen und trockenen Ort 
lagern PT-Armazenar em locai fresco e seco GR -LltaTr,pe:[TOL oe: 
6pooe:p6 KQL crre:yv6 ne:pLl3éMov 
IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from 
sunlight FR - A conserver à l'abri de la lumière du soleil DE - Vor 
Sonneneinstrahlung geschOtzt lagern ES -Conservar al amparo de 
la luz solar PT -Guardar ao abrigo da luz solar GR - KpaT�crre: TO 
µaKplé. an6 T)ÀLQK� QKTLVOl30Àla 
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- Limitaçào su-
perior de temperatura GR - Avci>Te:po 6pto Be:pµoKpao(ac; 
IT - Non utilizzare se l'imballaggio è danneggiato GB - Don't use il 
package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endomma-
gé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschàdigt ist ES - No 
usar si el paquete esta dafiado PT - Nào use se o pacate estiver 
danificado GR - Mriv TO xprio1µono1e:he: av ri ouoKe:uao(a e:[va1 
KaTe:crrpaµµtvri 
IT - Leggere le istruzioni per l'uso GB -Consult instructions far use 
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
suite as instruç6es de uso GR -Llm�6crre: npooe:xnK6 ne; oOriy(e:c; 
XPiJaric; 
IT- Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB -Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme à la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt gem8.B 
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva 
93/42 I CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
tiva 93/42/CEE GR - laTplK/J aua«ufJ aùµq,wva µe TTJV o6nyla 
93/42 / CEE 
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Andhra Pradesh-517588, Ind ia fQ\ o 
Email: care@healthiummedtech.com \.è) STER ' 

2265 � Customer care number: +91-80-41868198 � 
Mfg. Lic. No.: MFG/MD/2021/000435 co 
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Email: info@meddevices.net Phone: +31-202254558 i 
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