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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 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 AINTOPPO®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 utilizacao - 0dnyieg xpRong

FRANCAIS

DESCRIPTION

Trulon est une suture chirurgicale non résorbable, stérile, composée de
polyméres aliphatiques & longue chaine, Nylon 6 et Nylon 6.6. Les sutures
en polyamide monofilament attachées a des aiguilles sont disponibles en
noir et bleu, avec des colorants approuvés par la FDA. Le polyamide 6.6 est
formé par polycondensation d’hexaméthyléne diamine et d’acide adipique.
Le polyamide 6 est formé par polymérisation d’epsilon caprolactum. Les
sutures en nylon bleu sont teintes avec un pigment bleu, indice de couleur
n°69800 et la suture en nylon noir est teinte avec de I'hématocrite HCK,
indice de couleur n°75290. Trulon satisfait a toutes les exigences de la phar-
macopée américaine en matiere de sutures chirurgicales non résorbables.

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

ACTION

La suture Trulon provoque une réaction inflammatoire aigué minime dans
le tissu, suivie d'une encapsulation progressive de la suture par du tissu
conjonctif fibreux. Bien que cette suture ne soit pas résorbée, I'hydrolyse
progressive du nylon in vivo peut entrainer une perte progressive de la résis-
tance a la traction dans le temps.

CONTRE-INDICATIONS

En raison de la perte progressive de la résistance a la traction qui peut sur-
venir pendant des périodes prolongées in vivo, la suture Trulon ne doit pas
étre utilisée lorsqu’un maintien permanent de la résistance a la traction est
requis, comme c’est le cas lors de la fixation de lentilles intraoculaires ou de
greffes vasculaires synthétiques.

AVERTISSEMENTS

Ne pas réutiliser. 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
d'utiliser la suture Trulon 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 étrangere, en présence
d’une contamination bactérienne, elle risque d’accroitre I'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 mateériel de suture,
il faut faire attention a ne provoquer aucun dommage. Eviter les dommages
dus a I’écrasement ou au serrage provoqués par '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 indiqué par les conditions chirurgicales
et I'expérience du chirurgien. L'utilisation de passes supplémentaires peut
étre particulierement appropriée lors du nouage, puisque Trulon est un
monofilament. Jeter les aiguilles utilisées dans des contenants pour objets
tranchants.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de Trulon comprennent la dé-
hiscence de la plaie, la perte progressive de la résistance a la traction dans
le temps, une réaction tissulaire inflammatoire aigué minime, 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., I'augmentation
de l'infectiosité bactérienne, douleur, cedeme et érytheme au site de la plaie.

FOURNITURE

Trulon 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 I'abri de I'nhumidité et de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser
aprés la date de péremption.
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