


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. 
91 O. Trusynth Fast ist ungefii.rbt erhii.ltlich. F0r zusii.tzliche 
Schmierung und Geschmeidigkeit ist Trusynth Fast mit 
einer einzigartigen Kombination aus Polyglactin 370 und 
Kalziumstearat beschichtet. Trusynth Fast erf0llt alle Anfor
derungen !Or Resorbierbares Chirurgisches Nahtmaterial 
(Synthetisch) gemii.B 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 fOr die Verwendung bei der regulii.ren 
Annii.herung van weichem Gewebe bestimmt, wo nur kurz
zeitige WundunterstOtzung erforderlich ist und wo eine 
schnelle Resorption des Nahtmaterials forderlich wii.re. 
Aufgrund seiner schnellen Resorptionsfii.higkeit eignet sich 
Trusynth Fast gut !Or Hautverschl0sse, insbesondere in der 
Kinderchirurgie, bei Episiotomien, Beschneidungen und 
SchlieBungen der Mundschleimhaut. Trusynth Fast wird au
Berdem erfolgreich in der augenmedizinischen Chirurgie tor 
Bindehautnii.hte eingesetzt. 

ANWENDUNG 
Nii.hte sollten abhii.ngig van der Verfassung des Patienten, 
der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und 
der Wundgr6Be ausgewii.hlt und gesetzt werden. Trusynth 
Fast fii.lit 0blicherweise sieben bis zehn Tage nach der Ope
ration ab oder lii.sst sich nachtrii.glich mit sterilem Muli abwi
schen. lm Normalfall ist eine Entfernung des Nahtmaterials 
nicht erforderlich. 

VERHALTEN 
Der fortschreitende Verlust der ReiBkraft und die letztend
liche Resorption der Trusynth Fast Nii.hte entsteht durch 
Hydrolyse, wobei das Co-Polymer zu Glykolsii.ure und 
Milchsii.ure abgebaut wird, welche anschlieBend vom Kor
per aufgenommen und verarbeitet werden. Die Resorption 
beginnt mit dem Verlust der ReiBkraft, gefolgt van Masse
verlust. Studien 0ber die subkutane und intramuskulii.re lm
plantation van Trusynth Fast in Ratten zeigen, dass 7 Tage 
nach dem Einsetzen etwa 50% der urspr0nglichen ReiBkraft 
noch bestehen und 14 Tage nach dem Einsetzen etwa 10% 
der urspr0nglichen ReiBkraft noch bestehen. Die Resorp
tion van Trusynth Fast findet anschlieBend stati und ist im 
Grunde nach etwa 42 Tagen abgeschlossen. Trusynth Fast 
Nii.hte I6sen eine minimale bis mittelmii.Bige Entz0ndungs
reaktion des Gewebes aus. 

GEGENANZEIGE 
Aufgrund des raschen Verlusts der ReiBkraft solite das 
Trusynth Fast Nahtmaterial nicht im Falle einer erforderli
chen erweiterten Annii.herung van Gewebe unter Belastung 
oder einer erforderlichen WundunterstOtzung tor lii.nger als 
7 Tage verwendet werden. Das Trusynth Fast Nahtmaterial 
eignet sich nicht !Or Ligaturen oder die Verwendung in kardi
ovaskulii.rem und neurologischem Gewebe. 

WARNUNGNORSICHTSMASSNAHMENI 
WECHSELWIRKUNGEN 
Benutzer sollten mit chirurgischen Verfahren und Techni
ken in Verbindung mit resorbierbaren Nii.hten vertraut sein, 
bevor sie das Trusynth Fast Nahtmaterial !Or Wundver
schl0sse 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
r0cksichtigen. Wie bei jedem Fremdk6rper kann lii.ngerer 

Kontakt dieses oder irgendeines anderen Nahtmaterials 
mit Salzlosungen, welche beispielsweise in Harnwegen und 
Gallengii.ngen zu finden sind, zu Steinbildungen tohren. 
Durch seine Resorbierbarkeit kann das Nahtmaterial vor0-
bergehend als Fremdkorper agieren. Bei der Behandlung 
verunreinigter oder infizierter Wunden solite die angemes
sene chirurgische Praxis angewendet werden. Aufgrund 
der Resorptionsfii.higkeit des Nahtmaterials solite der Chi
rurg bei der SchlieBung van Stellen, die van Ausweitung, 
Streckung oder Ausdehnung betroffen sind und dadurch 
eventuell zusii.tzlichen Hall ben6tigen, die Verwendung van 
ergii.nzenden nicht-resorbierbaren Fii.den in Erwii.gung zie
hen. Hautnii.hte, die mehr als 7 Tage an Ort und Stelle ver
bleiben, konnen 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
schii.digt wird. Vermeiden Sie Quetsch- oder Krii.uselschii.
den verursacht durch den Einsatz van chirurgischen lnstru
menten wie Pinzetten oder Nadelhaltern. Vermeiden Sie die 
Umformung van Nii.hten in Gewebe mit geringer Blutversor
gung, da dies zur Nahtextrusion und verzogerter verzoger
ter Resorption tohren kann. Subkutane Nii.hte sollten so tief 
wie m6glich platziert werden, um Hautr6tungen und -ver
hii.rtungen, die 0blicherweise mit dem Resorptionsprozess 
einhergehen, zu minimieren. Trusynth Fast eignet sich eher 
nicht !Or altere, unterernii.hrte und geschwii.chte Patienten, 
oder Patienten, deren Krankheiten eine Wundheilung ver
z6gern k6nnen. F0r eine ausreichende Knotensicherheit mit 
Trusynth Fast, dessen Beschichtung eine bessere Handha
bung verspricht, wird die anerkannte Operationstechnik van 
flachen und quadratischen Verkn0pfungen vorausgesetzt, 
mit zusii.tzlichen Faden0berw0rfen je nachdem wie es van 
den chirurgischen Gegebenheiten und der Erfahrung des 
Chirurgen vorgegeben wird. Entsorgen Sie benutzte Nadeln 
in einem Sicherheitsbehii.lter. 

NEBENWIRKUNGEN 
Nebenwirkungen, die in Verbindung mit Trusynth Fast auf
treten k6nnen, umfassen allergische Reaktionen bei be
stimmten Patienten, vor0bergehende lokale Reizung der 
Wunde, eine vor0bergehende entz0ndliche Fremdkorperre
aktion, sowie Hautrotungen und -verhii.rtungen wii.hrend des 
Resorptionsprozesses subkutaner Nii.hte. 

STERILITAT 
Trusynth Fast wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht wieder
verwenden. Nicht verwenden, falls die Packung offen oder 
beschii.digt ist. Entsorgen Sie ge6ffnete, ungenutzte Fii.den 
ebenso wie unge6ffnete Primii.rpackungen. 

LIEFERUNG 
Trusynth Fast ist in mehreren U.S.P. Gr6Ben erhii.ltlich. Das 
Nahtmaterial wird steril in Zuschnittslii.ngen geliefert, so
wohl ohne Nadeln als auch an verschiedenen Nadelarten, 
-formen und -lii.ngen 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 gesch0tzt. Nicht nach 
Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden. 






