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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 (XYNOETIKO)
(EMIKAAYMMENO ME MOAYIFAAAKTINH 910)

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

ITALIANO

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 e 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 € 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 l'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 l'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.

ENGLISH

DESCRIPTION

Trusynth is an absorbable, sterile, surgical suture, composed of a co-poly-
mer, made from 90% Glycolide and 10% Lactide, Polyglactin 910. Trusynth
is colored violet with D & C Violet No. 2, conforming to U.S. Code of Federal
regulations. Trusynth is available as undyed also. For added lubrication and
smoothness, Trusynth is coated with unique combination of Polyglactin 370
and Calcium Stearate. Trusynth meets all the requirements, established by
the United States Pharmacopeia for Absorbable Surgical suture (Synthetic)
except for diameter.

INTENDED PURPOSE

Trusynth is indicated for use in general soft tissue approximation and or
Ligation, including use in ophthalmic procedures but not for use in cardio
vascular and neurological tissues.

ACTION

Trusynth suture gets absorbed in the site of implementation, owing to the
hydrolysis, where the polymer degrades to Glycolic acid and Lactic acid. It
is slowly absorbed and metabolized in the body. Absorption begins with the
loss of tensile strength followed by loss of mass. Approximately 70% of the
original tensile strength is retained up to 14 days after surgery. Approximate-
ly 15% of the original tensile strength is retained up to 28 days after surgery.
Absorption of Trusynth is minimal upto 10% in two weeks, 25% of the mass
gets absorbed in four weeks, upto 75% in two months and absorption is
essentially complete Approximately 80 days.

CONTRA INDICATION
Trusynth suture being absorbable, should not be used where extended ap-
proximation of tissue is required.

WARNING

Do not resue, Discard open unused sutures. Prolonged contact of this suture
or any other suture with salt solutions such as those found in urinary and
binary tracts, may result in calculus formation. As an absorbable suture, it
may act transiently as a foreign body. As any foreign material in the pres-
ence of bacterial contamination may enhance bacterial infectivity, acceptable
surgical practice must be followed with respect to storage with respect to
drainage and closure of infected or contaminated wounds. USE of Trusynth
suture may be inappropriate in patient suffering from conditions which may
be delay wound healing.

PRECAUTIONS

As this is an absorbable suture, the surgeon in the closure of sites undergo-
ing expansion, stretching or distention, which may require additional support,
should consider the use of supplemental non absorbable suture. Skin suture,
which remain in place for more than 7 days may cause localized irritation and
should be snipped off or removed. In handling Trusynth suture or any other
suture material, care should be taken to avoid damage from handling. Avoid
crushing or crimping damage due to application of surgical instruments such
as forceps or needle holders. As with any suture material, adequate knot
security requires the accepted surgical technique of flat and square ties with
additional throws as indicated by surgical circumstance and experience of
the surgeon. Discard used needle in sharps containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of Trusynth include allergic re-
sponse in certain patients, transient local irritation at the wound site, tran-
sient inflammatory foreign body response, erythema and induration during
the absorption process of subcuticular sutures.

SUPPLY

Trusynth is available in various U.S.P. sizes, The suture is supplied sterile

in pre-cut lengths, both non- needled and attached to various needle type,
shape and length. which are packed in a printed box quantity as indicated
on the box label.

STORAGE
Recommended storage conditions: Below 30° C away from moisture and
direct sunlight. Do not use after expiry.

FRANCAIS

DESCRIPTION

Trusynth est une suture chirurgicale résorbable, stérile, composée d’un co-
polymére, fabriqué a partir de 90 % de glycolide et 10 % de lactide, et de
polyglactine 910. Trusynth est colorée en violet avec I'additif D & C Violet N°
2, conformément au Code américain des réglementations fédérales. Trusyn-
th est également disponible incolore. Pour une lubrification et une glissance
accrues, Trusynth est enduite d’une combinaison unique de polyglactine 370
et de stéarate de calcium. Trusynth satisfait a toutes les exigences de la
pharmacopée américaine en matiére de suture chirurgicale résorbable (syn-
thétique), sauf pour le diamétre.

UTILISATION PREVUE

Trusynth est indiquée pour le rapprochement général et la ligature des tissus
mous, y compris en ophtalmie, mais ne doit pas étre utilisée sur les tissus
cardiovasculaires et neurologiques.

ACTION

La suture Trusynth se résorbe sur le site d’implantation, par hydrolyse, ou
le polymére se désintégre en acide glycolique et acide lactique. Elle est
lentement résorbée et métabolisée dans le corps. La résorption commence
par une perte de résistance a la traction suivie d’une perte de masse. Elle
conserve environ 70 % de la résistance a la traction initiale jusqu’au 14e jour
apres l'intervention. Environ 15 % de la résistance initiale & la traction est
conservée jusqu’au 28e jour aprés l'intervention. La résorption de Trusynth
est minime jusqu’a 10 % en deux semaines, 25 % de la masse est absorbée
en quatre semaines, jusqu’a 75 % en deux mois et la résorption est essen-
tiellement totale au bout d’environ 80 jours.

CONTRE-INDICATION
La suture Trusynth étant résorbable, elle ne doit pas étre utilisée dés lors
qu’un rapprochement prolongé du tissu est exigé.

AVERTISSEMENT

Ne pas réutiliser, jeter les sutures ouvertes non utilisées. Tout contact prolon-
gé 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. En tant que suture résorbable, elle peut agir momenta-
nément comme un corps étranger. Comme toute autre matiére étrangére, en
présence d’une contamination bactérienne, elle risque d’accroitre l'infectivité
bactérienne, il conviendra de suivre une pratique chirurgicale acceptable en
ce qui concerne le stockage, le drainage et la fermeture des plaies infectées
ou contaminées. L'UTILISATION de la suture Trusynth peut étre inappro-
priée chez les patients souffrant de pathologies susceptibles de retarder la
cicatrisation.

PRECAUTIONS

Puisqu’il s’agit d’une suture résorbable, le chirurgien qui doit fermer des sites
soumis a une dilatation, & un étirement ou a une distension, qui pourraient
nécessiter un soutien supplémentaire, devrait envisager I'utilisation d’'une
suture supplémentaire non résorbable. La suture cutanée, qui reste en place
pendant plus de 7 jours, peut causer une irritation locale et doit étre coupée
ou enlevée. Lors de la manipulation de la suture Trusynth ou de nimporte
quel autre matériel de suture, il faut faire attention a ne pas les endomma-
ger. Eviter les dommages dus a I'écrasement ou au serrage provoqués par
I'application d’instruments chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-ai-
guilles. Comme n’importe quel matériel de suture, une sécurité adéquate
des nceuds nécessite la technique chirurgicale acceptée des nceuds plats et
droits avec des passes supplémentaires, comme indiqué par les conditions
chirurgicales et I'expérience du chirurgien. Jeter I'aiguille utilisée dans des
contenants pour objets tranchants.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a l'utilisation de Trusynth comprennent une
réaction allergique chez certains patients, une irritation locale passagére au
site de la plaie, une réponse inflammatoire passagére du corps étranger, un
érythéme et une induration pendant le processus de résorption des sutures
sous-cutanées.

FOURNITURE

Trusynth est disponible dans diverses tailles USP, la suture est fournie sté-
rile, dans des longueurs prédécoupées, sans aiguille ou attachée a divers
types d’aiguille, formes et longueurs, qui sont emballées dans une boite im-
primée 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'humidité et de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser
apres la date de péremption.

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Trusynth ist resorbierbares, steriles, chirurgisches Nahtmaterial, das aus ei-
nem Co-Polymer zusammengesetzt ist und zu 90% aus Glycolid und zu 10%
aus Lactid, Polyglactin 910 besteht. Trusynth ist entsprechend dem U.S.
Code of Federal Regulations mit D & C Violet No.2 violett gefarbt. Trusynth
ist auch ungefarbt erhéltlich. Fur zusatzliche Schmierung und Geschmeidig-
keit ist Trusynth mit einer einzigartigen Kombination aus Polyglactin 370 und
Kalziumstearat beschichtet. Trusynth erfiillt alle Anforderungen fiir Resor-
bierbares Chirgurgisches Nahtmaterial (Synthetisch) gemaB dem Arzneimit-
telbuch der Vereinigten Staaten, mit Ausnahme des Durchmessers.

VERWENDUNGSZWECK

Trusynth ist fiir die Verwendung bei der Annaherung und/oder Verbindung
von weichem Gewebe bestimmt, einschlieBlich der Verwendung bei augen-
medizinischen Verfahren, jedoch nicht fiir kardiovaskulére und neurologi-
sche Gewebestrukturen.

VERHALTEN

Das Trusynth Nahtmaterial wird infolge der Hydrolyse direkt am Ort der Im-
plantation ins Gewebe aufgenommen, wo das Polymer sich zu Glykolsaure
und Milchsaure zersetzt. Es wird langsam absorbiert und im Kérper verarbei-
tet. Die Resorption beginnt mit dem Verlust der ReiBkraft, gefolgt von Masse-
verlust. Etwa 70% der urspriinglichen ReiBkraft bleiben bis zu 14 Tagen nach
dem Eingriff erhalten. Etwa 15% der urspriinglichen ReiBkraft bleiben bis zu
28 Tagen nach dem Eingriff erhalten.

Die Resorption des Trusynth Nahtmaterials ist minimal bis zu 10% innerhalb
von zwei Wochen, 25% der Masse werden innerhalb von vier Wochen aufge-
nommen, bis zu 75% innerhalb von zwei Monaten und der Resorptionspro-
zess ist im Grunde nach ungefahr 80 Tagen abgeschlossen.

GEGENANZEIGE:

Aufgrund der Resorptionsfahigkeit des Trusynth Nahtmaterials sollte dieses
nicht im Falle einer erforderlichen erweiterten Annaherung des Gewebes
verwendet werden.

WARNUNG

Nicht aufheben. Entsorgen Sie gedffnete, ungenutzte Faden. Langerer Kon-
takt dieses oder irgendeines anderen Nahtmaterials mit Salzlésungen, wel-
che beispielsweise in Harnwegen und Gallengéngen zu finden sind, kann
zu Steinbildungen flihren. Durch seine Resorbierbarkeit kann das Nahtma-
terial vortibergehend als Fremdkorper agieren. Da jegliche Fremdstoffe in
Gegenwart von bakterieller Verunreinigung die bakterielle Infektionsgefahr
erhdhen kénnen, ist die Ausfiihrung einer angemessenen chirurgischen Pra-
xis hinsichtlich Lagerung und hinsichtlich der Drainage und des Verschlus-
ses von infizierten oder verunreinigten Wunden unabdingbar. Das Trusynth
Nahtmaterial eignet sich eher nicht fiir Patienten mit Krankheiten, die eine
Wundheilung verzégern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Aufgrund der Resorptionsféhigkeit des Nahtmaterials sollte der Chirurg bei
der SchlieBung von Stellen, die von Ausweitung, Streckung oder Ausdeh-
nung betroffen sind und dadurch eventuell zusétzlichen Halt benétigen, die
Verwendung von ergédnzenden nicht-resorbierbaren Faden in Erwégung zie-
hen. Hautnéhte, die mehr als 7 Tage an Ort und Stelle verbleiben, kdnnen
eine lokale Reizung verursachen und sollten abgezwickt oder entfernt wer-
den. Bei der Handhabung des Trusynth Nahtmaterials oder irgendeines an-
deren Nahtmaterials ist darauf zu achten, dass dieses nicht beschadigt wird.
Vermeiden Sie Quetsch- oder Krauselschaden verursacht durch den Einsatz
von chirurgischen Instrumenten wie Pinzetten oder Nadelhaltern. Wie bei
jedem Nahtmaterial wird flr eine ausreichende Knotensicherheit die aner-
kannte Operationstechnik von flachen und quadratischen Verkniipfungen mit
zusatzlichen Fadentiberwiirfen vorausgesetzt, je nachdem wie es von den
chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung des Chirurgen vorgegeben
wird. Entsorgen Sie benutzte Nadeln in einem Sicherheitsbehélter.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen, die in Verbindung mit Trusynth auftreten kénnen, um-
fassen allergische Reaktionen bei bestimmten Patienten, voriibergehende
lokale Reizung der Wunde, eine vorlibergehende entziindliche Fremdkoér-
perreaktion, sowie Hautrétungen und -verhartungen wéhrend des Resorpti-
onsprozesses subkutaner Nahte.

LIEFERUNG

Trusynth istin mehreren U.S.P. GréBen erhéltlich. Das Nahtmaterial wird ste-
rilin Zuschnittslangen geliefert, sowohl ohne Nadeln als auch an verschiede-
nen Nadelarten, -formen und -ldngen befestigt, welche in einer bedruckten
Schachtel verpackt sind Menge auf dem Schachtel-Etikett angegeben.
LAGERUNG

Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 30° C, vor Feuchtigkeit und direkter
Sonneneinstrahlung geschitzt. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
verwenden.



ESPANOL

DESCRIPCION

Trusynth es una sutura quirdrgica, absorbible y estéril, compuesta por un
copolimero fabricado de un 90 % de glicélida y un 10 % de L-lactida y Poli-
glactina 910. Trusynth esta tefiido de color violeta con el D&C Violeta n.° 2
de acuerdo con el Cédigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos.
Trusynth esta disponible también sin tinte. Para una mayor lubricacion y
fluidez, Trusynth esta recubierto con una combinacién Unica de poliglactina
y estearato calcico. Trusynth cumple con todos los requisitos de la Farma-
copea de Estados Unidos sobre sutura QuirGrgica Absorbible (Sintética) a
excepcion del diametro.

USO PREVISTO

Trusynth esta indicado para uso en aproximacion de tejidos blandos y/o li-
gaduras, incluyendo uso en procesos oftalmolégicos pero no para uso en
procesos cardiovasculares y neurologicos.

ACTUACION

La sutura Trusynth es absorbida en el lugar del implante debido a la hi-
drélisis, donde el polimero se degrada en &cido Glicélico y &cido lactico.
Es asimilado y absorbido lentamente en el cuerpo. La absorcion comienza
con la pérdida de fuerza tensil seguida de una pérdida de masa. Se retiene
aproximadamente el 70 % de la fuerza tensil hasta 14 dias después de la
cirugia. Aproximadamente el 15 % de la fuerza tensil original permanece
hasta 28 dias después de la cirugia. Trusynth tiene un minimo de absorcion
de un 10 % en dos semanas, el 25 % de la masa se absorbe en cuatro
semanas, hasta un 75 % en dos meses y la absorcién es completa en apro-
ximadamente 80 dias.

CONTRAINDICACIONES
La sutura Trusynth no debe utilizarse cuando se requiere una aproximacion
extendida de tejido porque es absorbible.

ADVERTENCIAS

No lo utilice de nuevo. Elimine las suturas abiertas inutilizadas. El contacto
prolongado de esta sutura u otra sutura con soluciones salinas como las
que se encuentran en el tracto urinario y biliar, puede desencadenar en la
formacion de calculos. Al ser una sutura absorbible, puede actuar de manera
temporal como un cuerpo extrafo. Al igual que cualquier cuerpo extrafno
en presencia de contaminacion bacteriana, puede aumentar la infectividad
bacterial. Se debera seguir una practica quirtrgica aceptada con respecto
al drenaje y cierre de las heridas infectadas o contaminadas. El USO de
Trusynth suture no es adecuado en pacientes que sufren condiciones que
retrasan la cicatrizacion.

PRECAUCIONES

Puesto que se trata de una sutura absorbible, el cirujano debe considerar
el uso de suturas no absorbibles en el cierre de zonas que experimenten
expansion, estiramiento o distension y que quiza requieran un apoyo adi-
cional. La sutura cutanea, que permanece por un periodo de més de 7 dias,
puede causar irritacion localizada y deberé cortarse o retirarse. Cuando ma-
nipule la sutura Trusynth u otro material de sutura, debe tener precaucion
para evitar dafios en el momento de su manipulacion. Evite el dafio por
aplastamiento o prensado debido al uso de instrumentos quirGrgicos como
férceps o porta agujas. Al igual que cualquier material de sutura, un nudo
adecuado de seguridad requiere el uso de técnica quirGrgica para hacer
nudos cuadrados o planos, con nudos adicionales cuando sea requerido
por la circunstancia quirargica y experiencia del cirujano. Retire las agujas
usadas en los recipientes afilados.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas con el uso de Trusynth incluyen reacciones alér-
gicas en algunos pacientes, irritacion temporal en la zona de la herida, in-
flamacion como respuesta a un cuerpo extrafio, eritema y endurecimiento
durante el proceso de absorcion de suturas subcuticulares.

DISTRIBUCION

Trusynth estéa disponible en varios tamafios U.S.P. La sutura es distribuida,
esterilizada en tamafios previamente cortados, sin agujas o sujetas a agujas
de varios tipos, formas y tamafios y empaquetadas en una caja estampada,
cuya cantidad se indica en la etiqueta de la caja.

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento recomendadas: Inferior a 30° C y lejos de
la humedad y de la exposicion directa a la luz solar. No lo utilice después de
la fecha de caducidad.

PORTUGUES

DESCRICAO

O Trusynth é uma sutura cirdrgica estéril, absorvivel, composta por um co-
polimero, feito com 90% de Glicolide e 10% de Lactide, Polyglactin 910.
O Trusynth é tingido de violeta com D & C Violet No. 2, em conformidade
com o Cddigo de Regulamentos Federais dos EUA. O Trusynth também é
disponivel como néo tingido. Para maior lubrificagdo e maciez, o Trusynth
é revestido com uma combinagéo Unica de Polyglactin 370 e Estearato de

Calcio. O Trusynth atende a todos os requisitos estabelecidos pela Farma-
copéia dos Estados Unidos para sutura cirdrgica absorvivel (Sintética), ex-
ceto pelo diametro.

FINALIDADE PRETENDIDA

O Trusynth é indicado para utilizagdo na aproximagao geral dos tecidos mo-
les e/ou ligadura, incluindo o uso em procedimentos oftalmicos, mas néo
para uso em tecidos cardiovasculares e neurologicos.

ACAO
A sutura Trusynth é absorvida no local de implantagéo, devido a hidrolise,
onde o polimero se degrada em &cido glicolico e &cido lactico. E lentamente
absorvida e metabolizada no corpo. A absor¢do comega com a perda de
resisténcia a tragcdo seguida pela perda de massa. Aproximadamente 70%
da resisténcia a tragao original é retida até 14 dias ap6s a cirurgia. Aproxi-
madamente 15% da resisténcia a tragdo original é retida até 28 dias apo6s a
cirurgia.A absorgéo de Trusynth é minima até 10% em duas semanas, 25%
da massa € absorvida em quatro semanas, até 75% em dois meses e a
absorgao é essencialmente completa aproximadamente 80 dias.

CONTRA INDICAQAO
A sutura Trusynth sendo absorvivel ndo deve ser usada quando for neces-
saria uma aproximagéo prolongada do tecido.

ADVERTENCIA

Nao reutilizar, Descartar as suturas abertas no utilizadas. O contato prolon-
gado desta sutura ou de qualquer outra sutura com solucdes salinas, como
as encontradas nos tratos urinario e binario, pode resultar na formagéo de
calculos. Como uma sutura absorvivel, pode agir transitoriamente como um
corpo estranho. Como qualquer material estranho na presenca de conta-
minacgdo bacteriana pode aumentar a infecciosidade bacteriana, a pratica
cirirgica aceitavel deve ser seguida em relagéo ao armazenamento em re-
lagao a drenagem e ao fechamento de feridas infectadas ou contaminadas.
O uso da sutura Trusynth pode ser inadequado em pacientes que sofrem de
condi¢bes que podem ser retardadas na cicatrizagéo de feridas.

PRECAUCOES

Como se trata de uma sutura absorvivel, o cirurgido no fechamento de locais
submetidos a expanséo, alongamento ou distensdo, que podem necessitar
de suporte adicional, deve considerar o uso de sutura ndo absorvivel suple-
mentar. A sutura da pele, que permanece no local por mais de 7 dias, pode
causar irritacao localizada e deve ser cortada ou removida. Ao manusear a
sutura Trusynth ou qualquer outro material de sutura, deve-se ter cuidado
para evitar danos causados pelo manuseio. Evitar danos por esmagamento
ou crimpagem devido a aplicagao de instrumentos cirirgicos, como férceps
ou porta-agulhas. Como com qualquer material de sutura, a seguranca ade-
quada dos nos requer a técnica cirdrgica aceita de lagos planos e quadra-
dos com langamentos adicionais, conforme indicado pelas circunstancias
cirlrgicas e pela experiéncia do cirurgido. Descartar a agulha usada em
recipientes para objetos afiados.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos adversos associados ao uso de Trusynth incluem resposta alérgi-
ca em certos pacientes, irritacdo local transitéria no local da ferida resposta
ao corpo estranho inflamatéria transitoria, eritema e induragédo durante o
processo de absorgéo de suturas subcuticulares.

FORNECIMENTO

O Trusynth é disponivel em varios tamanhos U.S.P. a sutura é fornecida
estéril em comprimentos pré-cortados, seja ndo agulhadas que presas a
varios tipos, forma e comprimento de agulha. que sdo embaladas em uma
quantidade de caixa impressa conforme indicado no rétulo da caixa.
ARMAZENAMENTO

Condigbes de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30° C longe da
umidade e luz solar direta. Nao usar ap6s a expiragcdo da validade.

EAAHNIKA

MEPIFPA®H

To Trusynth eival éva anoppodn oo, AMOCTEIPWHUEVO, XELPOUPYLKO
PAUNA, ArOTEAOUNEVO ATd £Va OUUTOAUHEPES, KATAOKEUAOUEVO KATA
90% amod yAukoAidio kat 10% Aaktidio, moAuyaiaktivn 910. To Trusynth
eival Bappévo pe 1wdeg D & C No. 2, clpdwva pe tov Kadika Opo-
omovdlak®v Kavoviopamv twv HMA. To Trusynth eivat diabéopo kat
Xwpig Bagn. MNa mpoobetn Almavon kat anaAdotnta, To Trusynth eivat
ETUKAAUMHEVO pE povadikd ouvduaoud moAuyaAaktivng 370 kat otea-
TikoU aoBeoTtiou. To Trusynth tkavorolel OAEG TIG AMALTNOELG TIOU £XOUV
BeoruoTel anod ) dapuakorotia Twv Hvwpévwy MoATewwy yia Ta anop-
PODNOLUA XELPOUPYIKA pAUMATA (OUVOETIKA) EKTOG ATO TN SLAPETPO.

MPOBAETIOMENH XPHXH

To Trusynth evdeikvuTal yla xpfion oTn YEVIKN TPOCEYYLON TWV HaAa-
KOV LlOTOV Kal /) TV anoAivwaon, cupmeptAapBavopévng g Xpnong oe
opBaApLkég dladikaoieg alAd OxL yla Xpron o€ kapdlayyelakoug Kat
VEUPOAOYLKOUG LOTOUG.

APAZH

To pappa Trusynth amoppogdtal oto onueio epappoyng, Aoyw ng
udpbAuong, OTOU TO TIOAUMEPEG arolkodoueital e MAUKOAIKO OEU
kat FaAakTikd 0&U. Amoppoddtal apyd kat peTaBoAiletal 0To owua.
H cmoppéq)r]cn apxiCel pe TV anwAela avtoxng EQ)S)\KUO[.[OU akoAou-
BoUpevn and anwAela ua(uq Mepimnou 10 70% me aApXIKNG avroan oe
epeAkuops dlatnpeitat péxpt kat 14 npapsq UETA TN XELPOUPYIKY| EME-
Baon. Mepinou To 15% TNG ApXIKNG AVTOXNG Ot EPEAKUOUO dlatnpeital
HEXPL Kal 28 NUEPEG HETA TO XElpoupye(o. H armoppddnon tou Trusynth
elval eAaxot £wg 10% oe 800 eBdopddeg, T0 25% Tng KAZag anoppo-
datal oe T€00eplq BOONADES, EWG 75% OE dUO PNVEG KaL T armoppodn-
01N OAOKANPOVETAL OUCLACTIKA O€ Tepinou 80 nuUéEpPEG.

ANTENAEIZEIZ
To paupa Trusynth kaBawg anoppoddtal, dev MPEMeL va Xpnotporoleitat
OTaV analteital EKTETAPEVN TPOTEYYLON TWV LOTMV.

MPOEIAOIMNOIHZH

Na pnv emavaypnotyoroteital, AMoppiTe Ta axpnotlonoinTa paupata.
H mapatetapévn enadn autou Tou pappatog 1 oroloudnrote dAAou
PAUMATOG e SlaAUpaTta aAdTwy Orwg autd Tou Bpiokovtal ota olpa
Kat oTig XoAndopeg 0d0Ug propei va odnyhoetl oe oxnuatiopd Aibou.
Qg anoppodnolgo papua, uropei va dpa mapodika wg EEvo owua. Ka-
B¢ orolodfroTe £EVo UALIKO Mapoucia BaKTnPLaKhAG HOAUVONG propet
va evioxUoeL TN BaKTNPLaky) HOAUCHATIKOTNTA, MPETEL VA aKoAouBnBei
arodEeKTN XELPOUPYIKN TIPAKTIKA O OXEON O OX£ON HE TNV anodnKeu-
on TV anootpdyyton Kat To KAE(OoIWo MPooRANBEVTWY N HOAUCUEVWY
Tpaupdtwy. H XPHZH tou papatog Trusynth prmopet va eivat akataAAn-
An og aoBeveiq Mo TIACKOUV aMd KATAOTACELG TOU Uropei va kabuoTte-
PNOOUV TNV EMOUAWGN TANYQOV.

MPO®YAAZEIZX

Kabwg mpokettal yla unoppocpncluo pauua o xupoupvoq oTo KAg{ot-
Ho B€oewv ToU udioTavTal EMEKTAON, Tsvru)uq 1N Sla0TOAY), ToU propet
va anattel mpdobeTn UMOOTAPLEN, Ba TPEMEL va eEETATEL TN XPON OU-
HUMANPWUATIK®OV Jn aroppodiOIH®wV paupaTwy. Ta paupata S€puatog,
Ta oroia mapapévouv otn BEoN TOUG Yld MEPLOTOTEPO and 7 NUEPEG,
Uropei va mpokaAéoouv EVTOTIOHEVO EPEBIONO KAl TIPETIEL VA ATOKOA-
AnBolv N va apaipebolv. Katd to xelptopd tou paupartog Trusynth 1y
OTOLOUSNTOTE AANOU UAIKOU pANUATOG, TIPEMEL va AapBAveTal HEPLUva
yla v arnopuyn BAARNG and Tov Xelptopo. AmoduyeTe BAABeg amod
oTpiPiuo R SiMwpa Adyw XpNong XELPOUPYIKOV epyaAeiwy, 6Tiwg AaBi-
deq N BNkeg BeAovwy. ‘Onwg cupBaivel e omolodNMoTe UAIKO pappa-
T0G, N EMAPKAG ACPAAEL KOUMWV ATIAITEL TNV AMOJEKTN XELPOUPYIKY|
TEXVIKA TWV eMMEdWV Kal TETPAYWVWY SECUMV He eTUMEOV TepAopa-
10, OMWG UTOBEIKVUETAL AMO TIG XELPOUPYIKEG TEPLOTACELS KAl TNV
gumnelpia Tou xelpoupyou. AroppiPTte TN xpnolgoroimnuévn Behdva oe
Soxel0 AXUNPOV AVTIKEILEVQV.

ANEIIOYMHTEZ ENEPrEIEZ

OL averuBiunTeg evEPYELEG TIOU OXETICovTalL Pe TN Xpefon Ttou Trusynth
nepthapBavouv aAAepylkn avtidpaon oe oplopévoug aocbeveig, mapo-
31O TOTIKO £peBLONO 0TN BEON TOU TPAUPATOG, MAPODIKY) PAEYHOVOIN
anokplon &Evou ohuatog, epUBNua Kal okKAHpuvon Katda 1 dldpkela
g d1adikaciag anoppodNnoNg Twv UNodOPLWY PAUHATOV.

MPOMHOEIA

To Trusynth diatiBetal oe dlapopa peyédn U.S.P., To pdupa napéxetat
ATOOTEIPWUEVO OE Tpo- KOUMEVA HAKN, TOOO Xwpig BeAOVEG 60O Kal Ue
Bs)\ovsq npooapmusvo oe dldapopoug TUMOUG Bs)\ovaq, g TPOG TO
oxnpa Kal To PNKOG. Tou cucKs:uacovml oe aKTunwuavo kouT{ og To-
0OTNTA TOU AVAPEPETAL OTNV ETIKETA TOU KOUTIOU.

AlOOGHKEYZH
SuvIoT@HEVEG oUVBNKeg amobnkeuong: Katw amd 30°C pakpld anod
uypaocia Kat apeco NAlako dwg. Mnv xpnotuoroleite Hetd ™ AREN.

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per I'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgféltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpoooxn:
3LaBACTE TIPOTEKTIKA TIG 0dNYiEG (EVOTATELQ)

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Codigo producto PT - Codigo produto GR -
Kwd1KOG mpoiovTog

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoi6v pag xpnoews.
Mnv TO XpnoLHoToLE(TAL EK VEOU

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Nimero de lote GR -
Ap1Bp6g naptidag

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico GR - Huepopnvia mapaywyng

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepounvia M&ewg

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
oxido de etileno GR - Arootelpwpévo pe alBulevoEeidio

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 -
EEou01080Tnuévog avTimpdownog otnv Eupwraikr) ‘Evwon

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

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

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 kiihlen und trockenen Ort
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Alatnpeitat oe
dpoaepd Kal oTeyvo MEPIBAAAOV

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver a I'abri de la lumiere du soleil DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatnote 1o
Hakpla anod nAakn aktivoBolia

30°C

IT - Limite superiore di temperatura GB - Upper limit of temperature
FR - Limites supérieure de température DE - Obergrenze der Tem-
peratur ES - Limitaciones superiorde temperatura PT - Limitacdo su-
perior de temperatura GR - Avtepo 6plo Beppokpaciag

IT - Non utilizzare se I'imballaggio &€ danneggiato GB - Don't use if
package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endomma-
gé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist ES - No
usar si el paquete est4 dafiado PT - Nao use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv To Xpnoworoleite av n ouokeuaoia eivat
KATEOTPAUPEVN

=

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
sulte as instrugdes de uso GR - AlaBA0TE MPOTEXTIKA TIG 0dNYiEg
XPNong

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 gemaB
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
93/42 / CEE
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Email: care@healthiummedtech.com
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