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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TRUSYNTH®

FILO DA SUTURA CHIRURGICA RIASSORBIBILE USP (SINTETICO)
(RIVESTITO IN POLYGLACTIN 910)

ABSORBABLE SURGICAL SUTURE U.S.P. (SYNTHETIC)
(COATED POLYGLACTIN 910)

SUTURE CHIRURGICALE RESORBABLE USP (SYNTHETIQUE)
(POLYGLACTINE ENDUITE 910)

RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL U.S.P
(SYNTHETISCH) (BESCHICHTETES POLYGLACTIN 910)
SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE U.S.P. (SINTETICA)
(CUBIERTA CON POLIGLACTINA 910)

SUTURA CIRURGICA ABSORVIVEL U.S.P. (SINTETICO)
(POLIGLACTINA REVESTIDA 910)

AIOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P (XYNGETIKO)
(ENMNIKAAYMMENO ME IMTOAYIAAAKTINH 910)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de l'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizacao - Odnyieg xpRong
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DESCRIZIONE

Il filo da sutura Trusynth & un filo chirurgico sterile e riassorbibile composto
da un copolimero denominato polyglactin 910 (90% glicolide e 10% lattide).
Il filo di sutura & di colore viola (D&C violet n. 2) conformemente al Codice
delle leggi federali degli Stati Uniti. Trusynth & disponibile anche in versione
incolore. Per aumentare la lubrificazione e la morbidezza, Trusynth € rive-
stito con una soluzione unica di polyglactin 370 e calcio stearato. Trusynth
soddisfa tutti i requisiti fissati dalla Farmacopea degli Stati Uniti per i fili da
sutura chirurgica riassorbibili (sintetici), fatta eccezione per il diametro.

USO PREVISTO

Trusynth & indicato per I'approssimazione e/o legatura dei 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 Trusynth si assorbe nella sede d’impianto per idrolisi, che
degrada il polimero in acido glicolico e acido lattico. Il filo viene lentamente
assorbito e metabolizzato nel corpo. L'assorbimento inizia con una perdita di
resistenza alla trazione seguita da una perdita di massa. A 14 giorni dall’in-
tervento chirurgico il filo ha ancora circa il 70% della resistenza alla trazione
originaria. A 28 giorni dall'intervento chirurgico il filo ha ancora circa il 15%
della resistenza alla trazione originaria.

L'assorbimento del filo da sutura Trusynth & pari ad almeno il 10% entro
due settimane.

La massa e assorbita al 25% in quattro settimane, al 75% in due mesi e
completamente nell’arco di circa 80 giorni.

CONTROINDICAZIONI
Essendo riassorbibile, il filo da sutura Trusynth non va utilizzato ove sia ne-
cessaria un’estesa approssimazione dei tessuti.

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 comportare la formazione di calcoli. Es-
sendo riassorbibile, il filo da sutura pud essere temporaneamente percepito
come un corpo estraneo. Al pari di qualsiasi materiale estraneo, in presenza
di contaminazione batterica il filo da sutura puo favorire I'infezione batterica;
€ necessario seguire procedure chirurgiche consolidate di drenaggio e chiu-
sura delle ferite infette o contaminate. L'utilizzo di questo filo da sutura pud
non essere idoneo in pazienti affetti da condizioni che ritardano il processo
di guarigione della ferita.

PRECAUZIONI

Trattandosi di un filo da sutura riassorbibile, al momento di operare la chiu-
sura di punti soggetti a espansione, allungamento o distensione (che po-
trebbero richiedere un supporto aggiuntivo), il chirurgo deve considerare
I'impiego di fili da sutura complementari di tipo non riassorbibile. Dopo 7
giorni dall’esecuzione di una sutura cutanea, il filo da sutura pu6 provocare
irritazione localizzata e va pertanto tagliato o rimosso. Prestare attenzione
durante la manipolazione del filo da sutura Trusynth e di qualsiasi altro ma-
teriale da sutura, per evitare danni. Evitare danni da schiacciamento e pie-
gamento 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 chi-
rurgiche e I'esperienza del chirurgo. Gettare gli aghi utilizzati negli appositi
contenitori per taglienti.

EFFETTI INDESIDERATI

In alcuni pazienti I'utilizzo del filo da sutura Trusynth genera la comparsa di
effetti indesiderati quali reazioni allergiche, irritazioni localizzate transitorie
in corrispondenza della ferita, reazione infiammatoria transitoria da corpo
estraneo, eritema e indurimento durante il processo di riassorbimento di su-
ture subcuticolari.

FORNITURA

Trusynth & 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 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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