Gima S.p.A.

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) Italy
gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com
www.gimaitaly.com

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

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 ANTOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P
(MONOKAQNO POLYAMIDE)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizagao - O3nyieg xpfiong

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. |l 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

Il 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) pud portare alla formazione di calcoli. Gli
utenti dovrebbero conoscere procedure e tecniche chirurgiche che preve-
dono limpiego 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.
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