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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)
(ENMIKAAYMMENO ME MOAYIFAAAKTINH 910)

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

Trusynth es una sutura quirirgica, absorbible y estéril, compuesta por un
copolimero fabricado de un 90 % de glictlida 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 combinacion tnica de poliglactina
y estearato calcico. Trusynth cumple con todos los requisitos de la Farma-
copea de Estados Unidos sobre sutura Quirirgica 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 neurolégicos.

ACTUACION

La sutura Trusynth es absorbida en el lugar del implante debido a la hi-
drélisis, donde el polimero se degrada en acido Glicélico y acido lactico.
Es asimilado y absorbido lentamente en el cuerpo. La absorcién 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 extrafio. Al igual que cualquier cuerpo extrafio
en presencia de contaminacion bacteriana, puede aumentar la infectividad
bacterial. Se debera seguir una practica quirargica 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 mas de 7 dias,
puede causar irritacion localizada y debera 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 quirtirgicos como
forceps 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-
flamacién como respuesta a un cuerpo extrafio, eritema y endurecimiento
durante el proceso de absorcion de suturas subcuticulares.

DISTRIBUCION

Trusynth esta disponible en varios tamarios U.S.P. La sutura es distribuida,
esterilizada en tamarios previamente cortados, sin agujas o sujetas a agujas
de varios tipos, formas y tamarios 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.
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Mfg. Lic. No.: MFG/MD/2021/000435

[I=] MED DEVICES LIFESCIENCES B.V.
Kraijenhoffstraat 137 A, 1018RG Amsterdam, Netherlands
Email: info@meddevices.net Phone: +31-202254558

®@C€2265

Qo 30°C
® g
STERILE|EO| “ZN™ [:E] /Y
ZANN T Ziﬁ

GM/IFU/03 Rev.00 Date:01/01/2022



