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GIMA

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 (SYNTHE TIQUE)
ACIDE POLYGLYCOLIQUE TRESSE ET ENDUIT
RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL U.S.P
(SYNTHE TLSCH) GEFLOCHTENE UND BESCHICHTETE POLY-
GLYKOLSAURE

SUTURA QUIRUHGICA ABSORBIBLE U.S.P (SINTE TICA)

ACIDO POLIGLICOLICO TRENZADO Y RECUBIERTO

SUTURA CIRURGICA ABSORVAIEL U.S.P (SINTE TICO)

ACIDO POLICLICOLICO TRANCADO E REVESTIDO
AIOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P (£ YNOETIKO)
MAEFrMENO KAI EMNIKAAYMMENO NMOAYFAYKOAIKO OZY

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

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 e disponibile anche in versione incolore. Per maggior
lubrificazione e morbidezza, Truglyde e 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 ¢ 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) pud 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 pud 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
puo 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 '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 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 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.
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IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etileno PT - Esterilizado com
6xido de etileno GR - AMoOTEIpWHEVO PE ALBUAEVOEE(BIO

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 -
EEouclodotnuévog avtinpdowrnog otnv Eupwraikn ‘Evwon

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

e
&

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not ilize FR - Ne pas érili
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nao re-
esterilize GR - Mnv arnooTelpOVeETE

‘
.
‘l‘“

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 kihlen und trockenen Ort
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IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use
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sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
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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 geman
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 - latplkf) ouokeur oUpdwva pe v odnyia
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