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TRUSYNTH® FAST

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

ABSORBABLE SURGICAL SUTURE (SYNTHETIC)
(COATED POLYGLACTIN 910) FAST ABSORBABLE

SUTURE CHIRURGICALE RESORBABLE (SYNTHETIQUE)
(POLYGLACTINE 910 ENDUITE) RESORPTION RAPIDE

RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL
(SYNTHETISCH) (BESCHICHTETES POLYGLACTIN 910)
SCHNELL RESORBIERBAR

SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE (SINTETICA)
(CUBIERTA CON POLIGLACTINA 910) RAPIDA
ABSORCION

SUTURA CIRURGICA ABSORVIVEL (SINTETICO)
(POLIGLACTINA 910 REVESTIDA) RAPIDA ABSORVIVEL

AIOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA (2YNOETIKO)
(EMIKAAYMMENO ME INMOAYIrAAAKTINH 910) TAXEIAZ
AlOPPO®HZHZ
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DESCRIZIONE

Il filo da sutura Trusynth Fast € un filo chirurgico sterile e
riassorbibile composto da un copolimero denominato poly-
glactin 910 (90% glicolide e 10% lattide).

910. Trusynth Fast & disponibile anche in versione incolore.
Per aumentare la lubrificazione e la morbidezza, Trusynth
Fast € rivestito con una soluzione unica di polyglactin 370 e
calcio stearato. Trusynth Fast soddisfa tutti i requisiti fissati
dalla Farmacopea degli Stati Uniti per i fili da sutura chirurgi-
ca riassorbibili (sintetici), fatta eccezione per il diametro. La
rapida perdita di resistenza e dovuta all’utilizzo di un mate-
riale polimerico dotato di peso molecolare inferiore a quello
del filo Trusynth.

USO PREVISTO

Trusynth Fast € indicato in caso di suture in prossimita di
tessuti molli che necessitano di sostenere la ferita solo a
breve termine e in cui & vantaggioso il rapido riassorbimen-
to del filo. Grazie al riassorbimento rapido, Trusynth Fast
¢ utile per la chiusura della pelle in particolare in chirurgia
pediatrica e negli interventi di episiotomia, circoncisione e
chiusura della mucosa orale. Trusynth Fast & utilizzato con
successo anche nella chirurgia oftalmica per la sutura della
congiuntiva.

APPLICAZIONE

| fili da sutura devono essere selezionati e impiantati in base
alle condizioni del paziente, dell’esperienza e della tecnica
chirurgiche e delle dimensioni della ferita. Trusynth Fast si
distacca spontaneamente nel post-operatorio, in un periodo
compreso tra sette e dieci giorni, oppure puo essere facil-
mente rimosso con garza sterile. Normalmente non richiede
la rimozione dei punti di sutura.

AZIONE
Il filo da sutura Trusynth Fast si riassorbe e perde progres-
sivamente resistenza alla trazione grazie all’idrolisi, che de-

grada il copolimero in acido glicolico e acido lattico. Detti
acidi sono successivamente assorbiti e metabolizzati nel
corpo. L'assorbimento inizia con una perdita di resistenza
alla trazione seguita da una perdita di massa. Gli studi con-
dotti sull'impianto sottocutaneo e intramuscolare di Trusynth
Fast dimostrano che a 7 giorni dall'intervento chirurgico il
filo ha ancora circa il 50% della resistenza alla trazione ori-
ginaria, mentre dopo 14 giorni la resistenza & del 10%. Il
completo riassorbimento di Trusynth Fast richiede indicati-
vamente 42 giorni. Il filo da sutura Trusynth Fast induce una
reazione inflammatoria del tessuto da minima a moderata.

CONTROINDICAZIONI

A causa della rapida perdita di resistenza alla trazione, il filo
da sutura Trusynth Fast non deve essere utilizzato nei casi
che richiedono un’ampia approssimazione del tessuto in
condizioni di sollecitazione o un supporto alla ferita superio-
re a 7 giorni. Il filo da sutura Trusynth Fast non & da utilizzar-
si su legamenti, tessuti cardiovascolari e tessuti neurologici.

AVVERTENZE/PRECAUZIONVl/
INTERAZIONI

Gli utenti sono tenuti a conoscere le procedure e tecniche
chirurgiche che prevedono l'impiego di fili da sutura rias-
sorbibili prima di utilizzare il filo da sutura Trusynth Fast,
in quanto il rischio di deiscenza della ferita varia secondo
la sede di applicazione e il filo utilizzato. Il chirurgo deve
considerare la tecnica in vivo (cfr. paragrafo “AZIONE”) al
momento di selezionare il filo da sutura. Il contatto prolun-
gato di questo o altro filo da sutura con soluzioni saline (p.e.
quelle riscontrabili nei tratti urinare e biliare) pud comportare
la formazione di calcoli. Essendo riassorbibile, il filo da su-
tura puo essere temporaneamente percepito dal paziente
come un corpo estraneo. E necessario seguire procedure
chirurgiche consolidate per la gestione di ferite infette o con-
taminate. Trattandosi di un filo da sutura riassorbibile, al mo-
mento di operare la chiusura di punti soggetti a espansione,
allungamento o distensione (che potrebbero richiedere un
supporto aggiuntivo), il chirurgo deve considerare I'impie-
go di fili da sutura complementari di tipo non riassorbibile.
Dopo 7 giorni dall’esecuzione di una sutura cutanea, il filo
da sutura pud provocare irritazione localizzata e va pertanto
tagliato o rimosso. Prestare attenzione durante la manipola-
zione del filo da sutura Trusynth Fast o di altro materiale da
sutura, per evitare danni. Evitare danni da schiacciamento
e piegamento dovuti all’applicazione di strumenti chirurgi-
ci quali forcipi o porta aghi. Rimodellamento delle suture
in tessuti caratterizzati da scarsa irrorazione sanguigna, in
quanto possono verificarsi estrusione della sutura e ritardo
nel riassorbimento. Le suture subcuticolari devono essere
effettuate alla massima profondita possibile per ridurre al
minimo I'eritema e l'indurimento normalmente associati al
processo di riassorbimento. Il filo da sutura Trusynth Fast
non & idoneo all'uso su pazienti anziani, affetti da malnu-
trizione e debilitati o su pazienti soggetti a condizioni che
possono ritardare il normale processo di guarigione della fe-
rita. Per un’adeguata sicurezza delle suture, Trusynth Fast
€ rivestito, per favorirne la manipolazione, ed & necessa-
rio adottare la tecnica chirurgica consolidata delle legature
piatte e quadrate con soprannodo, secondo le circostanze
chirurgiche e I'esperienza del chirurgo. Gettare gli aghi uti-
lizzati negli appositi contenitori per taglienti.

EFFETTI INDESIDERATI

In alcuni pazienti 'utilizzo del filo da sutura Trusynth Fast
genera la comparsa di effetti indesiderati quali reazioni al-
lergiche, irritazioni transitorie localizzate in corrisponden-
za della ferita, reazione infiammatoria transitoria da corpo

estraneo, eritema e indurimento durante il processo di rias-
sorbimento delle suture subcuticolari.

STERILIZZAZIONE

Trusynth Fast é sterilizzato con ossido di etilene. Non riuti-
lizzare. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneg-
giata. Gettare i fili da sutura aperti e inutilizzati e i pacchetti
primari non aperti.

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 seconda le indi-
cazioni sull’etichetta.

STOCCAGGIO

Condizioni di stoccaggio raccomandate: Temperatura infe-
riore a 30°C, in ambiente asciutto e al riparo dalla luce sola-
re diretta. Non utilizzare dopo la scadenza.

ENGLISH

DESCRIPTION

Trusynth Fast is an absorbable, sterile, surgical suture,
composed of a co-polymer, made from 90% Glycolide and
10% Lactide, Polyglactin 910. Trusynth Fast is available as
undyed. For added lubrication and smoothness, Trusynth
Fast is coated with unique combination of Polyglactin 370
and Calcium Stearate. Trusynth Fast meets all the require-
ments, established by the United States Pharmacopeia for
Absorbable Surgical suture (Synthetic) except for diame-
ter. The characteristic rapid loss of strength is achieved by
use of a polymer material with lower molecular weight then
Trusynth.

INTENDED PURPOSE

Trusynth Fast is indicated for use in general soft tissue
approximation where only short term wound support is re-
quired and where rapid absorption of the suture would be
beneficial. Due to the rapid absorption profile, Trusynth Fast
is useful for skin closure, particularly in pediatric surgery,
episiotomies, circumcision and closure of oral mucosa.
Trusynth Fast is also successfully used in ophthalmic sur-
gery for conjunctival sutures.

APPLICATION

Sutures should be selected and implanted depending on the
patient condition, surgical experience, surgical technique
and wound size. Trusynth Fast typically falls off seven to ten
days post operatively or can be wiped off subsequently with
sterile gauze. Normally removal of the suture is not required.

PERFORMANCE

Progressive loss of tensile strength and eventual absorp-
tion of Trusynth Fast sutures occurs by means of hydrol-
ysis, where the copolymer gets degraded to Glycolic acid
and lactic acid which are subsequently absorbed and me-
tabolized in the body. Absorption begins as loss of tensile
strength, followed by loss of mass. Subcutaneous and in-
tra muscular implantation studies of Trusynth Fast in rats
show that 7 days post implantation approximately 50% of
the original strength remains and 14 days post implantation
approximately 10% of the original strength remains. The ab-
sorption of Trusynth Fast occurs thereafter and is essential-
ly complete Approximately 42 days. Trusynth Fast sutures
elicit minimal to moderate inflammatory tissue reaction.

CONTRA INDICATION

Due to the rapid loss of tensile strength, Trusynth Fast su-

ture should not be used where extended approximation of
tissue under stress is required or where wound support be-
yond 7 days is required. Trusynth Fast suture is not for use
in ligation, cardiovascular and neurological tissues.

WARNING/ PRECAUTIONS/
INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and
techniques involving absorbable sutures before employing
Trusynth Fast suture for wound closure, as risk of wound
dehiscence may vary with the site of application and the
suture used. Surgeons should consider the in-vivo perfor-
mance (under PERFORMANCE section) when selecting a
suture. As with any foreign body prolonged contact of this
suture or any other suture with salt solutions such as those
found in urinary and biliary tracts, may result in calculus
formation. As an absorbable suture, it may act transiently
as a foreign body. Acceptable surgical practice should be
followed for the management of contaminated or infected
wounds. As this is an absorbable suture, the surgeon in the
closure of sites undergoing expansion, stretching or disten-
tion, 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 lo-
calized irritation and should be snipped off or removed. In
handling Trusynth Fast 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. Reshaping
sutures in tissues with poor blood supply as suture extrusion
and delayed absorp on may occur. Sub cuticular sutures
should be placed as deeply as possible to minimize erythe-
ma and induration normally associated with absorption pro-
cess. Use of Trusynth Fast sutures may be inappropriate in
elderly, malnourished and debilitated patients or in patients
suffering from conditions which may delay wound healing.
For adequate knot security Trusynth Fast sutures which is
coated to enhance handling characteristics, requires the
accepted surgical technique of flat and square es with ad-
ditional throws as indicated by surgical circumstance and
experience of the surgeon. Discard used needles in Sharps
containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse effects associated with the use of Trusynth Fast
include allergic response in certain patients, transient local
irritation at the wound site, transient inflammatory foreign
body response, erythema and induration during the absorp
on process of subcuticular sutures.

STERILITY

Trusynth Fast suture is sterilized by ethylene oxide. Do not
reuse. Do not use if package is opened or damaged. Dis-
card opened unused sutures as well as unopened primary
packs.

SUPPLY

Trusynth Fast is available in various U.S.P. sizes, The su-
ture 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 Fast est une suture chirurgicale résorbable, stérile,
composée d’un copolymere, fabriqué a partir de 90 % de
glycolide et 10 % de lactide, et de polyglactine.

910. Trusynth Fast est également disponible incolore. Pour
une lubrification et une glissance accrues, Trusynth Fast est
enduite d’une combinaison unique de polyglactine 370 et
de stéarate de calcium. Trusynth Fast satisfait a toutes les
exigences de la pharmacopée américaine en matiére de su-
tures chirurgicales résorbables (synthétiques), sauf pour le
diametre. La rapide perte de résistance caractéristique est
obtenue grace a I'utilisation d’'un matériau polymére prés-
entant un poids moléculaire inférieur a celui de la suture
Trusynth.

UTILISATION PREVUE

Trusynth Fast est indiquée pour le rapprochement général
des tissus mous pour lequel seul un soutien de plaie a court
terme est requis et ou une résorption rapide de la suture
serait bénéfique. En raison de son profil de résorption ra-
pide, Trusynth Fast est utile pour la fermeture de la peau,
notamment en chirurgie pédiatrique, pour les épisiotomies,
la circoncision et la fermeture de la muqueuse buccale. Tru-
synth Fast est également utilisée avec succés en chirurgie
ophtalmique pour les sutures conjonctivales.

APPLICATION

Les sutures doivent étre sélectionnées et implantées en
fonction de I'état du patient, de I'expérience chirurgicale,
de la technique chirurgicale et de la taille de la plaie. Tru-
synth Fast tombe typiquement entre sept a dix jours aprés
I'opération ou peut étre essuyée ensuite avec une compres-
se de gaze stérile. Il n’est normalement pas nécessaire de
retirer la suture.

COMPORTEMENT

La perte progressive de la résistance a la traction et I'év-
entuelle résorption des sutures Trusynth Fast se produisent
par hydrolyse, ou le copolymére se désintegre en acide
glycolique et acide lactique, lesquels sont ensuite absorbés
et métabolisés dans le corps. La résorption commence par
une perte de résistance a la traction suivie d’une perte de
masse. Des études d’'implantation sous-cutanée et intramu-
sculaire de Trusynth Fast effectuées sur des rats montrent
que 7 jours aprés l'implantation, environ 50 % de la résis-
tance initiale est conservée et que 14 jours apres I'implan-
tation, environ 10 % de la résistance initiale subsiste. La
résorption de Trusynth Fast se produit par la suite et peut
étre considérée comme totale au bout d’environ 42 jours.
Les sutures Trusynth Fast provoquent une réaction tissulai-
re inflammatoire minime a modérée.

CONTRE-INDICATION

En raison de sa rapide perte de résistance a la traction,
la suture Trusynth Fast ne doit pas étre utilisée lorsqu’un
rapprochement prolongé d’'un tissu sous tension est requis
ou lorsqu’un soutien de la plaie est requis pour plus de 7
jours. La suture Trusynth Fast ne doit pas étre utilisée pour
effectuer des ligatures, ni sur des tissus cardiovasculaires
et neurologiques.

AVERTISSEMENT/PRECAUTIONS/
INTERACTIONS

Les utilisateurs doivent connaitre les procédures et les te-
chniques chirurgicales prévoyant des sutures résorbables
avant d'utiliser la suture Trusynth Fast pour la fermeture de
la plaie, car le risque de déhiscence de la plaie peut varier
selon le site d’application et selon la suture utilisée. Les chi-

rurgiens doivent prendre en considération le comportement
in vivo (section COMPORTEMENT) lors de la sélection d’u-
ne suture. Comme avec tout corps étranger, 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.
S’agissant d’une suture résorbable, elle peut agir momen-
tanément comme un corps étranger. Il convient d’adopter
une pratique chirurgicale acceptable pour la gestion de pla-
ies contaminées ou infectées. Puisqu’il s’agit d’'une suture
résorbable, le chirurgien qui doit fermer des sites soumis
a une dilatation, a un étirement ou a une distension, et qui
pourrait nécessiter un soutien supplémentaire, devrait envi-
sager I'utilisation d’une suture supplémentaire non résorb-
able. 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
Fast ou de n’importe quel autre matériel de suture, il faut
faire attention a ne provoquer aucun dommage. Eviter les
dommages dus a I'’écrasement ou au serrage provoqués par
I'application d’instruments chirurgicaux tels que des pinces
ou des porte-aiguilles. Reprises. Les sutures sous-cutanées
doivent étre placées aussi profondément que possible
afin de minimiser I'érythéme et l'induration généralement
associés au processus de résorption. L'utilisation de sutu-
res Trusynth Fast peut étre inappropriée chez les patients
agés, souffrant de malnutrition et affaiblis ou chez des pa-
tients souffrant de pathologies susceptibles de retarder la
cicatrisation. Pour une sécurité de nceud appropriée , les
sutures Trusynth Fast, qui sont enduites pour améliorer les
caractéristiques de manipulation, nécessitent la technique
chirurgicale acceptée des nceuds plats et droits avec des
passes supplémentaires, selon les conditions chirurgicales
et I'expérience du chirurgien. Jeter les aiguilles utilisées
dans des contenants pour objets tranchants.

EFFETS INDESIRABLES

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

STERILITE

La suture Trusynth Fast est stérilisée avec de I'oxyde
d’éthyléne. Ne pas réutiliser. Ne pas utiliser si 'emballage
est ouvert ou endommagé. Jeter les sutures ouvertes non
utilisées ainsi que les emballages primaires non ouverts.

FOURNITURE

Trusynth Fast est disponible en différentes tailles USP.
La suture est fournie stérile, dans des longueurs préd-
écoupées, sans aiguille ou attachée a divers types d’aiguil-
le, formes et longueurs, 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 'humidité et de la lumiére di-
recte du soleil. Ne pas utiliser aprées la date de péremption.

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Trusynth Fast ist resorbierbares, steriles, chirurgisches
Nahtmaterial, welches aus einem Co-Polymer zusammen-
gesetzt ist und zu 90% aus Glycolid und zu 10% aus Lactid,

Polyglactin, besteht.

910. Trusynth Fast ist ungeférbt erhéltlich. Fir zusatzliche
Schmierung und Geschmeidigkeit ist Trusynth Fast mit
einer einzigartigen Kombination aus Polyglactin 370 und
Kalziumstearat beschichtet. Trusynth Fast erfillt alle Anfor-
derungen fiir Resorbierbares Chirurgisches Nahtmaterial
(Synthetisch) geméB dem Arzneimittelbuch der Vereinigten
Staaten, mit Ausnahme des Durchmessers. Der charakte-
ristische schnelle Festigkeitsverlust wird durch die Verwen-
dung eines Polymermaterials mit geringerem Molekularge-
wicht als Trusynth erreicht.

VERWENDUNGSZWECK

Trusynth Fast ist fir die Verwendung bei der reguléren
Anné&herung von weichem Gewebe bestimmt, wo nur kurz-
zeitige Wundunterstiitzung erforderlich ist und wo eine
schnelle Resorption des Nahtmaterials férderlich waére.
Aufgrund seiner schnellen Resorptionsféhigkeit eignet sich
Trusynth Fast gut fiir Hautverschlisse, insbesondere in der
Kinderchirurgie, bei Episiotomien, Beschneidungen und
SchlieBungen der Mundschleimhaut. Trusynth Fast wird au-
Berdem erfolgreich in der augenmedizinischen Chirurgie fir
Bindehautnéhte eingesetzt.

ANWENDUNG

Néahte sollten abhangig von der Verfassung des Patienten,
der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und
der WundgréBe ausgewéhlt und gesetzt werden. Trusynth
Fast fallt iblicherweise sieben bis zehn Tage nach der Ope-
ration ab oder lasst sich nachtraglich mit sterilem Mull abwi-
schen. Im Normalfall ist eine Entfernung des Nahtmaterials
nicht erforderlich.

VERHALTEN

Der fortschreitende Verlust der ReiBkraft und die letztend-
liche Resorption der Trusynth Fast Néhte entsteht durch
Hydrolyse, wobei das Co-Polymer zu Glykolsédure und
Milchs&ure abgebaut wird, welche anschlieBend vom Kor-
per aufgenommen und verarbeitet werden. Die Resorption
beginnt mit dem Verlust der ReiB3kraft, gefolgt von Masse-
verlust. Studien Uber die subkutane und intramuskulare Im-
plantation von Trusynth Fast in Ratten zeigen, dass 7 Tage
nach dem Einsetzen etwa 50% der urspriinglichen ReiBkraft
noch bestehen und 14 Tage nach dem Einsetzen etwa 10%
der urspriinglichen ReiBkraft noch bestehen. Die Resorp-
tion von Trusynth Fast findet anschlieBend statt und ist im
Grunde nach etwa 42 Tagen abgeschlossen. Trusynth Fast
Nahte I6sen eine minimale bis mittelmaBige Entziindungs-
reaktion des Gewebes aus.

GEGENANZEIGE

Aufgrund des raschen Verlusts der ReiBkraft sollte das
Trusynth Fast Nahtmaterial nicht im Falle einer erforderli-
chen erweiterten Annéherung von Gewebe unter Belastung
oder einer erforderlichen Wundunterstltzung fur langer als
7 Tage verwendet werden. Das Trusynth Fast Nahtmaterial
eignet sich nicht fur Ligaturen oder die Verwendung in kardi-
ovaskuldrem und neurologischem Gewebe.

WARNUNG/VORSICHTSMASSNAHMEN/
WECHSELWIRKUNGEN

Benutzer sollten mit chirurgischen Verfahren und Techni-
ken in Verbindung mit resorbierbaren Néhten vertraut sein,
bevor sie das Trusynth Fast Nahtmaterial flir Wundver-
schliisse verwenden, da das Risiko einer Wunddehiszenz
je nach Anwendungsort und Art des Nahtmaterials variieren
kann. Bei der Auswahl des Nahtmaterials sollten Chirur-
gen das in-vivo Verhalten (im Abschnitt VERHALTEN) be-
riicksichtigen. Wie bei jedem Fremdkoérper kann langerer

Kontakt dieses oder irgendeines anderen Nahtmaterials
mit Salzlésungen, welche beispielsweise in Harnwegen und
Gallengangen zu finden sind, zu Steinbildungen fihren.
Durch seine Resorbierbarkeit kann das Nahtmaterial voru-
bergehend als Fremdkérper agieren. Bei der Behandlung
verunreinigter oder infizierter Wunden sollte die angemes-
sene chirurgische Praxis angewendet werden. Aufgrund
der Resorptionsfahigkeit des Nahtmaterials sollte der Chi-
rurg bei der SchlieBung von Stellen, die von Ausweitung,
Streckung oder Ausdehnung betroffen sind und dadurch
eventuell zuséatzlichen Halt bendétigen, die Verwendung von
ergénzenden nicht-resorbierbaren Faden in Erwagung zie-
hen. Hautnéhte, die mehr als 7 Tage an Ort und Stelle ver-
bleiben, kénnen eine lokale Reizung verursachen und soll-
ten abgezwickt oder entfernt werden. Bei der Handhabung
des Trusynth Fast Nahtmaterials oder irgendeines anderen
Nahtmaterials ist darauf zu achten, dass dieses nicht be-
schéadigt wird. Vermeiden Sie Quetsch- oder Krauselscha-
den verursacht durch den Einsatz von chirurgischen Instru-
menten wie Pinzetten oder Nadelhaltern. Vermeiden Sie die
Umformung von Néhten in Gewebe mit geringer Blutversor-
gung, da dies zur Nahtextrusion und verzégerter verzéger-
ter Resorption flihren kann. Subkutane Nahte sollten so tief
wie mdglich platziert werden, um Hautrétungen und -ver-
hértungen, die Ublicherweise mit dem Resorptionsprozess
einhergehen, zu minimieren. Trusynth Fast eignet sich eher
nicht fur &ltere, untererndhrte und geschwéchte Patienten,
oder Patienten, deren Krankheiten eine Wundheilung ver-
zdgern kdnnen. Fir eine ausreichende Knotensicherheit mit
Trusynth Fast, dessen Beschichtung eine bessere Handha-
bung verspricht, wird die anerkannte Operationstechnik von
flachen und quadratischen Verknlpfungen vorausgesetzt,
mit zusatzlichen Fadenuberwirfen je nachdem wie es von
den chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung des
Chirurgen vorgegeben wird. Entsorgen Sie benutzte Nadeln
in einem Sicherheitsbehalter.

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen, die in Verbindung mit Trusynth Fast auf-
treten kénnen, umfassen allergische Reaktionen bei be-
stimmten Patienten, vorlibergehende lokale Reizung der
Wunde, eine vorlbergehende entziindliche Fremdkérperre-
aktion, sowie Hautr6tungen und -verhartungen wahrend des
Resorptionsprozesses subkutaner Nahte.

STERILITAT

Trusynth Fast wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht wieder-
verwenden. Nicht verwenden, falls die Packung offen oder
beschadigt ist. Entsorgen Sie geoffnete, ungenutzte Faden
ebenso wie ungedffnete Primérpackungen.

LIEFERUNG

Trusynth Fast ist in mehreren U.S.P. Gr6Ben erhéaltlich. Das
Nahtmaterial wird steril in Zuschnittslangen geliefert, so-
wohl ohne Nadeln als auch an verschiedenen Nadelarten,
-formen und -langen befestigt, welche in einer bedruckten
Schachtel verpackt sind Menge auf dem Schachtel-Etikett
angegeben.

LAGERUNG

Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 30°C, vor Feuchtig-
keit und direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt. Nicht nach
Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

ESPANOL

DESCRIPCION

Trusynth Fast es una sutura quirurgica, absorbible y estéril,



compuesta por un copolimero fabricado de un 90 % de gli-
colida y un 10 % de L-lactida y Poliglactina.

910. Trusynth Fast esta disponible también sin tinte. Para
una mayor lubricacion y fluidez, Trusynth Fast esta recu-
bierto con una combinacion Unica de poliglactina 370 y
estearato célcico. Trusynth Fast cumple con todos los re-
quisitos de la Farmacopea de Estados Unidos sobre sutura
Quirargica Absorbible (Sintética) a excepcion del diametro.
La caracteristica de rapida pérdida de fuerza se consigue
gracias a un material polimérico con menor peso molecular
que el de Trusynth.

USO PREVISTO

Trusynth Fast es adecuada para un uso general en aproxi-
macion de tejidos blandos donde solo se requiere una cura
temporal para la herida y donde es beneficiosa la rapida
absorcion de la sutura. Debido al perfil de rapida absorcién,
Trusynth Fast es Util para sutura cutanea, en especial, en
cirugia pediétrica, episiotomias, circuncisiones y sutura de
mucosa bucal. Trusynth Fast también se utiliza eficazmente
en cirugia oftalmolégica para suturas conjuntivales.

APLICACION

Las suturas deben seleccionarse e implatantarsedepen-
diendo del estado del paciente, experiencia quirurgica, téc-
nica quirargica y tamafo de la herida. Trusynth Fast suele
caerse a los siete o diez dias de la operacion o puede reti-
rarse con una gasa esterilizada. Normalmente, no es nece-
saria su extraccion.

ACTUACION

La pérdida progresiva de fuerza tensil y la continua absor-
cion de las suturas Trusynth Fast tienen lugar via hidrolisis,
donde el copolimero se degrada en &cido Glicolico y &ci-
do lactico que posteriormente son absorbidos y asimilados
por el cuerpo. La absorcion comienza con la pérdida de
fuerza tensil, seguida de pérdida de masa. Los estudios de
implantacion subcutanea e intramuscular de Trusynth Fast
en ratones muestran que, a los 7 dias de la implantacion,
aproximadamente el 50 % de la fuerza original se mantiene,
y a los 14 dias desde la implantacion se mantiene aproxi-
madamente un 10 % de la fuerza original. La absorcion de
Trusynth Fast tiene lugar después y es completa aproxima-
damente en 42 dias. Las suturas Trusynth Fast provocan
moderadas o minimas reacciones inflamatorias.

CONTRAINDICACIONES

Debido a la rapida pérdida de fuerza tensil, la sutura Trusyn-
th Fast no debe utilizarse si se requiere una aproximacion
extendida de tejido en tension o en heridas que requieran
apoyo después de los 7 dias. La sutura Trusynth Fast no
debe emplearse en ligaduras, tejidos cardiovasculares ni
neurolégicos.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/
INTERACCIONES

Los usuarios deberan familiarizarse con los procedimien-
tos quirargicos y técnicas que impliquen el uso de suturas
absorbibles antes de utilizar la sutura Trusynth Fast para
cerrar una herida, ya que el riesgo de dehiscencia en la
herida varia dependiendo de la zona de aplicaciéon y de la
sutura empleada. El cirujano debe considerar la reaccion
en vivo, (vease apartado ACTUACION) en el momento de
seleccionar la sutura. Como con cualquier cuerpo extrafio,
el contacto prolongado de esta sutura u otra sutura con so-
luciones salinas como las que se encuentran en el tracto
urinario y biliar, puede dar lugar a la formacion de calculos.
Al ser una sutura absorbible, puede actuar de manera tem-
poral como un cuerpo extrafio. Debera seguir una practi-

ca quirtrgica adecuada con respecto a heridas infectadas
o contaminadas. Al ser una sutura absorbible, el cirujano
debe considerar el uso de suturas no absorbibles en el cie-
rre de zonas que experimenten expansion, estiramiento o
distension y que quiza requieran apoyo adicional. La sutura
cuténea, que permanece por un periodo de mas de 7 dias,
puede causar irritacion localizada y deberéa cortarse o reti-
rarse. En la manipulacién de la sutura Trusynth Fast u otro
material de sutura, se recomienda tener cuidado para evitar
dafos en el momento de su manipulacion. Evite el dafio por
aplastamiento o prensado debido al uso de instrumentos
quirargicos como férceps o porta agujas. Evite remodelar
suturas en tejidos con bajo riego sanguineo ya que pueden
sufrir extrusion de la propia sutura y una absorcién lenta.
Las suturas subcuticulares deberan colocarse lo mas pro-
fundas posible para minimizar el eritema e induracion nor-
malmente asociados con el proceso de absorcion. El uso
de suturas Trusynth Fast no es adecuado en pacientes de
edad avanzada, desnutridos y debilitados o en pacientes
que sufran condiciones que retrasen la cicatrizacion de
la herida. Para un anudado seguro, las suturas Trusynth
Fast, que estan recubiertas para mejorar su manipulacion,
requieren una técnica quirtrgica adecuada para la realiza-
cion de nudos cuadrados y planos con nudos adicionales
cuando la situacion quirdrgica y la experiencia del cirujano
lo requieran. Elimine las agujas usadas en los recipientes
de objetos afilados.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de Trusynth
Fast incluyen reacciones alérgicas en algunos pacientes,
irritacion temporal en la zona de la herida, inflamaciéon como
respuesta a un cuerpo extrafio, eritema y endurecimiento
durante el proceso de absorcién de suturas subcuticulares.

ESTERILIZACION

La sutura Trusynth Fast esté esterilizada con éxido de eti-
leno. No lo utilice de nuevo. No lo utilice si el paquete esta
abierto o dafiado. Retire las suturas abiertas que no se han
utilizado, asi como las que estén cerradas.

DISTRIBUCION

Trusynth Fast esta disponible en varios tamafos U.S.P. La
sutura es distribuida y esterilizada en tamafos previamente
cortados, sin agujas o sujetas a agujas de varios tipos, for-
mas y tamanos 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 Fast é uma sutura cirdrgica estéril, absorvivel,
composta por um copolimero, feito de glicolido a 90% e
lactato a 10%, poliglactina.

910. O Trusynth Fast é disponivel como néo tingido. Para
maior lubrificac@o e suavidade, o Trusynth Fast é revestido
com uma combinagéo Unica de Polyglactin 370 e Esteara-
to de Calcio. O Trusynth Fast atende a todos os requisitos
estabelecidos pela Farmacopeia dos Estados Unidos para
sutura cirargica absorvivel (Sintética), exceto pelo diamet-
ro. A caracteristica perda rapida de forca é alcancada pela
utilizagdo de um material polimérico com menor peso mole-
cular do que o Trusynth.

FINALIDADE PRETENDIDA

O Trusynth Fast é indicado para uso em aproximag¢éao de
tecidos moles em geral, onde apenas o suporte de feridas
de curto prazo é necessario e onde a absor¢do rapida da
sutura seria benéfica. Devido ao rapido perfil de absorcéo,
o Trusynth Fast é atil para o fechamento da pele, particu-
larmente em cirurgias pediéatricas, episiotomias, circuncisao
e fechamento da mucosa bucal. O Trusynth Fast também
€ usado com sucesso em cirurgia oftalmica para suturas
conjuntivas.

APLICACAO

As suturas devem ser selecionadas e implantadas de-
pendendo da condi¢édo do paciente, experiéncia cirlrgica,
técnica cirdrgica e tamanho da ferida. O Trusynth Fast nor-
malmente cai de sete a dez dias apds a cirurgia ou pode
ser removido com gaze estéril. Normalmente, a remocéo da
sutura ndo é necessaria.

DESEMPENHO

A perda progressiva da resisténcia a traccdo e a eventual
absorgéo das suturas Trusynth Fast ocorrem por meio de
hidrélise, onde o copolimero é degradado em acido glicélico
e &cido lactico, que sdo subsequentemente absorvidos e
metabolizados no corpo. A absor¢do comega como perda
de resisténcia a tragéo, seguida pela perda de massa. Estu-
dos de implantagdo subcutanea e intramuscular do Trusyn-
th Fast em ratos mostram que 7 dias ap6s a implantagéo
restaram aproximadamente 50% da resisténcia original e
14 dias ap6s a implantagdo permanece aproximadamente
10% da resisténcia original. A absor¢éo do Trusynth Fast
ocorre a partir de entédo e é essencialmente completa em
aproximadamente 42 dias. As suturas Trusynth Fast provo-
cam uma reacao inflamatéria minima a moderada do tecido.

CONTRA INDICACAO

Devido a rapida perda de resisténcia a tracdo, a sutura
Trusynth Fast ndo deve ser usada quando for necessaria
uma aproximacgao prolongada do tecido sob estresse ou
quando for necessério o suporte da ferida ap6s 7 dias. A
sutura Trusynth Fast ndo é apropriada para uso em tecidos
de ligacéo, cardiovasculares e neurologicos.

ADVERTENCIA/PRECAUCOES/
INTERACOES

Os usuarios devem estar familiarizados com procedimentos
cirurgicos e técnicas envolvendo suturas absorviveis antes
de empregar a sutura Trusynth Fast para fechamento da fe-
rida, pois o risco de deiscéncia da ferida pode variar com o
local de aplicagédo e a sutura utilizada. Os cirurgides devem
considerar o desempenho in vivo (na segdo PERFORMAN-
CE) ao selecionar uma sutura. Como com qualquer corpo
estranho, o contato prolongado desta sutura ou qualquer
outra sutura com solugdes salinas, como as encontradas
nos tratos urinério e biliar, pode resultar na formacao de
célculos. Como uma sutura absorvivel, ela pode agir tran-
sitoriamente como um corpo estranho. Uma pratica cirurg-
ica aceitavel deve ser seguida para o manuseio de feridas
contaminadas ou infectadas. Como se trata de uma sutura
absorvivel, o cirurgido no fechamento de locais submetidos
a expanséo, alongamento ou distensdo, que podem neces-
sitar de suporte adicional, deve considerar o uso de sutura
ndo absorvivel suplementar. A sutura da pele, que perma-
nece no local por mais de 7 dias, pode causar irritagéo lo-
calizada e deve ser cortada ou removida. Ao manusear a
sutura Trusynth Fast ou qualquer outro material de sutura,
deve-se ter cuidado para evitar danos causados pelo manu-
seio. Evitar danos por esmagamento ou crimpagem devido

a aplicagdo de instrumentos cirargicos, como férceps ou
porta-agulhas. Remoldando suturas em tecidos com com
suprimento de sangue deficiente, uma vez que a extrusdo
da sutura e a absorcao retardada podem ocorrer. Suturas
subcilares devem ser posicionadas tdo profundamente
quanto possivel para minimizar o eritema e induragdo nor-
malmente associadas com a absorgdo no processo. O uso
de suturas Trusynth Fast pode ser inadequado em idosos,
desnutridos e debilitados ou em pacientes que sofrem de
condicdes que podem retardar a cicatrizagdo de feridas.
Para um né devseguranca o Trusynth Fast suturas que é
revestido para melhorar o carater do manuseio requer uma
técnica cirdrgica aceita de lagos planos e quadrados com
lancamentos adicionais, conforme indicado pelas circun-
stancias cirargicas e experiéncia do cirurgido. Descartar as
agulhas usadas nos recipientes para Afiados.

REACOES ADVERSAS

Efeitos adversos associados ao uso do Trusynth Fast in-
cluem resposta alérgica resposta em determinados pacien-
tes, irritagéo local transitéria no local da ferida, resposta ao
corpo estranho inflamatoéria transitéria, eritema e induragdo
durante a absor¢éo no processo de suturas subcuculares.

ESTERILIDADE

A sutura Trusynth Fast é esterilizada por 6xido de etileno.
Na&o reutilizar. Nao usar se o pacote estiver aberto ou danifi-
cado. Descartar as suturas ndo usadas abertas assim como
pacotes primarios ndo abertos.

FORNECIMENTO

O Trusynth Fast esta disponivel em vérios tamanhos U.S.P.
A sutura é fornecida estéril em comprimentos pré-cortados,
seja sem agulhas que presa a varios tipos, formas e compri-
mentos de agulha,. que sdo embalados 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 apés a
expiracao da validade.

EAAHNIKA

MEPIFPA®H

To Trusynth Fast eival éva anoppodnotLlo, anooTelpWE-
VO, XELPOUPYIKO PAUUA, aroTeAOUEVO AT €va GUUTO-
AUMEPEG, KATAOKEUAOUEVO KATA 90% armd YAUKOAISLO
kat 10% AakTidlo, MOAUYOAQKTIVT).

910. To Trusynth Fast eival diabéoipo xwpig Badn. MNa
mp6oBetn Almavon kat anaAdtnta, To Trusynth Fast eivat
ETKAAUMUEVO HE HOVAdIKO ouvduaoud TOAUYAAOKTI-
vng 370 kat oTeaTikoU aoBeotiou. To Trusynth Fast ka-
vorolel OAeg TIg AmalToelg ou €Xouv BeoTioTe( amod ™
dappakorolia Twv Hvwpévwy MoATELwY Yia Ta aroppo-
dNOLLA XELPOUPYIKA pAUMATA (OUVOETIKA) EKTOG amd T
SlAPETPO. H XAPAKTINPLOTIKA Taxeia amwAela avroxng
ETUTUYXAVETAL PE TN XPNON TIOAUMEPOUG UALKOU HE ML
KPOTEPO HOPLaKO BApog ard To Trusynth.

TMPOBAEINOMENH XPHZH

To Trusynth Fast evdeikvuTal yla Xpron o€ YEVIKEG TIPO-
oeyyioelq HOAOK®V LOT®V OTIOU aratteital poévo Bpayu-
nMp6Oeoun oThPIEN TPalPaATOG Kal 6Tou 1 Taxeia anop-
pOPNON TOUu paupaTog Ba HTav enwdeAng. Adyw Tou
mpodi\ Taxelag amoppoédnong, To Trusynth Fast eival
XPAOLLO Yla TO KAE(OWWO Tou dEpuatog, Wdlaitepa otnv
TASLATPLKA XELPOUPYIKN EMEPPRAOCT, ETUOEISOTONEG, TiE-
PITOWN Kal KAeioluo Tou otopatikoU BAevvoyovou. To



Trusynth Fast xpnotporoteital emiong pe ertuxia omv
0POAAUIKY) XELPOUPYIKN Yid PANMATA TOU EMUMEPUKOTA.

E®APMOIrH

Ta pdupata Ba mpénet va ermAéyovTal Kal va gudu-
TevovTal avdloya pe TNV KATdotaon Tou acBevoug,
N XELPOUPYIKN EUMELPiQ, TN XELPOUPYLKY TEXVIKA Kal
TO MéyeBog Tou Tpalpartog. To Trusynth Fast ouvnBwg
anoppirreTal eMrd £€wg d¢Ka NUEPEG HETA TNV EMEMPA-
on N UMopei va OKOUTIOTEL OTN OUVEXELD HE ATIOOTEL-
pwuévn yada. uvhbwg dev amatteital n adaipeon Tou
PAUHATOG.

AlNOAOZH

H TpoodeUTIKN anWAeld AVTOXNG 0 eHEAKUCUO Kal N
evdexXOueVN anoppodnon Twv pappdtwy Trusynth Fast
yivetal péow udpdAuong, OTIOU TO CUMMOAUNEPEG ATOL-
Kodopueital oe YAUKOAIKO OEU Kal YAAGKTIKO O&U, Ta
oroia oTn ouvéxela anoppod®vTal kKal petaBoAiovral
oTo owa. H amoppddnon apxilel Pe anwAela avioxng
epeAkuopol akolouBoUpevn and anwAela paZag. Ot
HeEAETEG UTOdOPLAG Kal EVOOMUIKAG £UdUTEUONG TOU
Trusynth Fast oe apoupaioug deixvouv O6TL 7 nuépeqg
META TNV eUdUTEUON TIAPANEVEL TIEPITIOU TO 50% TNG ap-
XIKAG avToxNg Kat 14 nuépeg HeTA TV eUdpUTEUON TIA-
papével mepimou to 10% NG apXlkng avtoxng. H amop-
poédnon Tou Trusynth Fast mpokUTTeL 0T OuVEXELD Kal
OAOKANPMOVETAL OUCLAOTIKA Ot Tepinou 42 nuépeg. Ta
pdaupata Trusynth Fast TpokaAoUv eAAXLOTN €wWG PETPLA
avtidpaon pAeypovwdoug Lotou.

ANTENAEIZEIZ

AOYw TNG Taxeiag amwAelag avroxng o ePpeAKUTUO,
To Trusynth Fast paupa dev mpérel va xpnotyoroleitat
orou arnattei{tal mapateTapévn MPooEyylon oTol utd
mieon N 6émou anatteital oTAPLEN TPAUNATOG MEPAV TWV
7 nuepwv. To pappa Trusynth Fast dev mpoopiletal yia
XPHon og amoAivwon, kapdlayyelakoUg Kat VEUPOAoyL-
KoUg LoToug.

MPOEIAOINOIHZEIZ/TIPO®YAAZEIZ/
AAAHAETIAPAZEIZ

O1 xpHoteg mpémel va eival eE0IKEIWMEVOL UE TIG XEL-
POUPYIKEG EMEUPBATELG KAl TIG TEXVIKEG TIOU TEPIAAUBA-
VOUV arnoppo¢1olua pappata npotol XpnoLHoTIolcouV
To pappa Trusynth Fast yia to kAeiowgo Tou Tpalparog,
KaBwg o Kivduvog dldppnéng Tou Tpalpatog propei va
molkiAel avdAloya pe TN B€on epapoyng Kal To paupa
mou Xpnotporoleitatl. Ol Xelpoupyoi Ba TpéTel va e&e-
Talouv TNV anddoon in-vivo (otnv evotnta ANOAOZH)
KaTd TNV emAoyn evog pAPPATOG. ‘Onwg Pe omoLodNTo-
Te £EVO OWUA N MAPATETAMEVN eMmadn auToU Tou PAap-
HaTog 1) omoloudnmote AAOU pARpNaAToq pe dlaAlupata
aAdtwv 6Mwg autda Tou BpiokovTal ota oUpa Kat oTIq
XOAN$Opeg 0d00G pmnopei va odnynoeL 0 OXNUATIONO
AiBou. Qg amoppodnroipgo pdupa, prmopei va dpa mapo-
BIKA wg EEvo owua. Mpémel va akoAouBeital anmodeKTr
XELPOUPYIKNA TIPAKTIKY] Yia TN dlaxeipton HoOAUCUEVWY 1
mpooBeBAnuévwy TANYOV. Kabmg TpoKeltal yla anop-
POONOIUO PAUMA, O XELPOUPYOG OTO KAeiolwo Béoswv
mou udiotavral eMEKTAoN, TEVIWHA N SLACTOAR, ToU
uropei va amaittel mpoabetn uMooTAPLEN, Ba TPEmEL va
eEeTAOEL TN XPNON CUUTMANPWUATIKOV WUN aroppodnot-
MOV pappdTtov. Ta pappata d€puartog, Ta onola mapa-
Hévouv oTn B£0n TOUG Yla MEPLOCOTEPO amd 7 NUEPEG,
propel va TPOKAAEOOUV €VTOTIOWEVO €PEBLONO Kal
TPETEL va arokoAAnBouv 1) va adalpedolv. Katd tov
XELPLONO TOu pdappatog Trusynth Fast 1 omoloudnmote
AAAOU UALKOU pAupaTog, pénet va AauBdavetal pépuva

yla v arnoduyn BAARNG and Tov XelpLopo. AroduyeTe
BAABeG amd otpiYiuo N diMwua Aoyw Xprong Xelpoup-
YIK®OV epyaleinv, 6Twg AaBideg 1) Onkeg BeAdvwy. Ema-
vadlopdépdwon PaPPATWY Og LOTOUG HE KAKA TapoXN
aipatog kabwg prnopei va mpokUYel eEwONON PAUUATOG
Kal kaBuoTtépnon anoppddPnong. Ta unodopla pappaTa
mnpénel va ToroBeTolvTtal 600 two Babid eival duvatov
yla va glayxlotonoindei 1o epUBnua kat n okARpuvon
OTa Kavovikd emineda g dladikaciag amoppddnong.
H xpfon Twv pappdtwy Trusynth Fast propei va pnv ei-
val evdedeLYPEVN O€ NAKIWHEVOUG, UTIOOLTIONEVOUG Kal
eEaobevnuévoug aobeveic N oe aobeveic mou unopé-
pouv and KataoTAoElg TIOU HMopel va kaBuoTeproouv
mv enoUAwon Tou Tpalpatog. MNa emnapkn acddalela
KOUMWV Ta paupata Trusynth Fast mou eival erukaAup-
Héva yla va BEATLOOOUV TA XAPAKTNPLOTIKA XELPLOHOU,
anattoUv TNV amodeKT XEIPOUPYIKA TEXVIKN eMMMedwv
KAl TETPAYWVWV SECU®V [E TPOOOETA MEPATHATA OTIWG
uTiodeIKVUETAL ATd XELPOUPYLKEG TEPLOTACELG KAl TNV
EUMELPla TOU XELPOUPYOU. AMOPPIYPTE TIG XPNOLUOTIOm-
Héveg BeEAOVEG O BOXEIO ALXUNPOV AVTIKEIUEVQV.

ANETIOYMHTEZX ENEPIrEIEX

Ot averuBUuNTeg EVEPYELEG TIOU OXETICOVTAL e TN XPN-
on Tou Trusynth Fast mepihapBavouv aAAepyikr| anokpl-
on o€ oplopévoug aoBeveig, Mapodikd ToTukO epedIOPd
0T B£€0n NG MANYNG, TMAPOdIKN GAEYLOV®OSN AMOKPLON
£EVou OMMATOG, EpUBNUA Kal OKApUvVON Katd Tn d8i-
apkela ¢ dladikaciag anoppdPnong Twv urnodopLwv
PAUUATWY.

ZTEIPOTHTA

To paupa Trusynth Fast anootelpwveTal e atBulevokei-
dlo. Na pnv enavaxpnotyoroleital. Mnv xpnolporolei-
Te €Av N ouokeuaoia eival avolxti N KATECTPAUMUEVT.
AroppiPte Ta axpnotponointa paupara Kabwg Kabwg
KaL TIG N AVOLYHEVEG TIPWTOYEVEIG CUOKEUAOIEG.

NMPOMHOEIA

To Trusynth Fast diatiBetal oe diddopa peyedn U.S.P.,
TO PAMMA TIAPEXETAL ATOOTEIPWHEVO OE TIPO-KOUMEVA
UAKN, T600 Xwpig BeAdveg 6CGO Kal TPOCAPTNUEVA OE
dlddpopoug TUMoug BeAdvag, wg TPOG To OXAMA Kal TO
UNKOG. Tou cuokeuaovTal 0 EKTUTIWHUEVO KOUTI O€ To-
00TNTA TIOU avapEPETAL OTNV ETIKETA TOU KOUTIOU.

AlOOHKEYZH

SUVIOTWHEVEG OUVONKeg amobrkeuong: Katw and 30°C
Hakpla and uypacia kat dpeco nAlakd ¢wg. Mnv xpnot-
Jorolei{te pHeTd T ANEN.
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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 - Huepopnvia MEswg

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etileno PT - Esterilizado com
6xido de etileno GR - ArooTtelpwpEVO Pe atBUAeVoEeidlo

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 - Mapaywyog

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 - Alatpeitat oe
dpoaepd Kal oTeyvo MEPIBAAAOV
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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
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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 - AviTepO Oplo Beppokpaaciag

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
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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 - AlaBATTE MPOCEXTIKA TIG 0dNYiEq
XPNong

q

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 - latpiki) ouoKeur oUpdwva pe v odnyia
93/42 / CEE
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