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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 ANOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P
(MONOKAQNO POLYPROPYLENE)

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

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 e di colore blu, la tinta & a base di ftalocianina di rame blu
(indice di colore n. 74160) ed & approvata dall’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 '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 ¢ 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.
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