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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)
(EMNIKAAYMMENO ME NMOAYIAAAKTINH 910)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizacdo - Odnyisg xpiong
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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 geférbt. Trusynth
ist auch ungeféarbt erhaltlich. Fiir zuséatzliche Schmierung und Geschmeidig-
keit ist Trusynth mit einer einzigartigen Kombination aus Polyglactin 370 und
Kalziumstearat beschichtet. Trusynth erfillt alle Anforderungen fiir Resor-
bierbares Chirgurgisches Nahtmaterial (Synthetisch) gemaB dem Arzneimit-
telbuch der Vereinigten Staaten, mit Ausnahme des Durchmessers.

VERWENDUNGSZWECK

Trusynth ist fur die Verwendung bei der Annéherung und/oder Verbindung
von weichem Gewebe bestimmt, einschlieBlich der Verwendung bei augen-
medizinischen Verfahren, jedoch nicht fiir kardiovaskulare 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 Korper 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 ungeféhr 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 fihren. Durch seine Resorbierbarkeit kann das Nahtma-
terial vorlibergehend als Fremdkorper agieren. Da jegliche Fremdstoffe in
Gegenwart von bakterieller Verunreinigung die bakterielle Infektionsgefahr
erhdhen kénnen, ist die Ausflihrung 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 fir Patienten mit Krankheiten, die eine
Wundheilung verzégern.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Aufgrund der Resorptionsfahigkeit des Nahtmaterials sollte der Chirurg bei
der SchlieBung von Stellen, die von Ausweitung, Streckung oder Ausdeh-
nung betroffen sind und dadurch eventuell zusatzlichen Halt benétigen, die
Verwendung von erganzenden nicht-resorbierbaren Faden in Erwagung 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 fiir eine ausreichende Knotensicherheit die aner-
kannte Operationstechnik von flachen und quadratischen Verkntipfungen mit
zusétzlichen Fadeniberwiirfen vorausgesetzt, 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 auftreten kénnen, um-
fassen allergische Reaktionen bei bestimmten Patienten, voriibergehende
lokale Reizung der Wunde, eine voriibergehende entziindliche Fremdkor-
perreaktion, sowie Hautrétungen und -verhartungen wéhrend des Resorpti-
onsprozesses subkutaner Nahte.

LIEFERUNG

Trusynth istin mehreren U.S.P. GroBen 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 geschiitzt. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
verwenden.
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