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DESCRIPCt6N 
Trusynth es una sutura quirurgica, absorbible y estéril, compuesta por un 
copolimero fabricado de un 90 % de glic6Iida y un 10 % de L-laclida y Poli
glactina 91 O. Trusynth està tefiido de color violeta con el D&C Violeta n.• 2 
de acuerdo con el C6digo de Reglamentos Federales de Estados Unidos. 
Trusynth esta disponible también sin tinte. Para una mayor lubricaci6n y 
fluidez, Trusynth està recubierto con una combinaciòn ùnica de poliglactina 
y estearato calcico. Trusynth cumple con todos los requisitos de la Farma
copea de Estados Unidos sobre sutura Quirùrgica Absorbible (Sintética) a 
excepciòn del diàmetro. 
USO PREVISTO 
Trusynth està indicado para uso en aproximaciòn de tejidos blandos y/o li
gaduras, incluyendo uso en procesos oftalmol6gicos pero no para uso en 
procesos cardiovasculares y neurol6gicos. 
ACTUACION 
La sutura Trusynth es absorbida en el lugar del implante debido a la hi
dròlisis, donde el polimero se degrada en àcido Glicòlico y àcido làctico. 
Es asimilado y absorbido lentamente en el cuerpo. La absorci6n 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 originai permanece 
hasta 28 dias después de la cirugia. Trusynth tiene un minimo de absorciòn 
de un 10 % en dos semanas, el 25 % de la masa se absorbe en cuatro 
semanas, hasta un 75 % en dos meses y la absorci6n es completa en apro
ximadamente 80 dias. 
CONTRAINDICACIONES 
La sutura Trusynth no debe utilizarse cuando se requiere una aproximaciòn 
extendida de tejido porque es absorbible. 
ADVERTENCIAS 
No lo utilice de nuevo. Elimina las suturas abiertas inutilizadas. El contacto 
prolongado de esta sutura u otra sutura con soluciones salinas corno las 
que se encuentran en el traete urinario y biliar, puede desencadenar en la 
formaci6n de calculos. Al ser una sutura absorbible, puede actuar de manera 
temperai corno un cuerpo extrafio. Al igual que cualquier cuerpo extrafio 
en presencia de contaminaciòn bacteriana, puede aumentar la infectividad 
bacterial. Se debera seguir una practica quirùrgica 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 cicatrizaci6n. 
PRECAUCIONES 
Puesto que se Irata de una sutura absorbible, el cirujano debe considerar 
el uso de suturas no absorbibles en el cierre de zonas que experimenten 
expansi6n, estiramiento o distensi6n y que quiza requieran un apoyo adi
cional. La sutura cutànea, que permanece por un periodo de màs de 7 dias, 
puede causar irritaci6n localizada y debera cortarse o retirarse. Cuando ma
nipule la sutura Trusynth u otro materiai de sutura, debe tener precauci6n 
para evitar dafios en el momento de su manipulaciòn. Evite el dafio por 
aplastamiento o prensado debido al uso de instrumentos quirùrgicos corno 
f6rceps o porta agujas. Al igual que cualquier materiai de sutura, un nudo 
adecuado de seguridad requiere el uso de técnica quirùrgica para hacer 
nudos cuadrados o planos, con nudos adicionales cuando sea requerido 
por la circunstancia quirùrgica 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, irritaci6n temperai en la zona de la herida, in
flamaci6n corno respuesta a un cuerpo extrafio, eritema y endurecimiento 
durante el proceso de absorciòn de suturas subcuticulares. 
DISTRIBUCt6N 
Trusynth esta 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: lnferior a 30° C y lejos de 
la humedad y de la exposiciòn directa a la luz solar. No lo utilice después de 
la fecha de caducidad. 
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (awer-
tenze) per l'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) 
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfaltig lesen ES - Precau-
ci6n: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruçoes (avisos) cuidadosamente GR - npoooxri: 
610�60Te npootKTIKÒ nç o6nyleç (tVOTÒOBI<;) 
1T - Codice prodotto GB - Produci code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - C6digo producto PT - C6digo produto GR -
Kw61K6ç npoi6VTO<; 
IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, 
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - FUr einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT 
- Dispositivo descartavel, nao reutilizar GR - npot6v µIaç xp�oewç. 
M11v TO XPfl01µono1e:(tat EK VÉOU 

1T - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Numero de late PT - Numero de late GR -
Ap18µ6ç mptl6aç 
1T • Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR • Date de 
fabrication DE • Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricaci6n PT • 
Data de fabrico GR • Hµepoµ11vla mpaywy/J<; 

lT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance 
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade 
GR - Hµepoµnvla M�ewç 
IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene 
oxide FR - Stérilisé à l'oxyde d'éthylène DE - Sterilisiert mii Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etileno PT - Esterilizado com 
6xido de etilene GR - Ano0Te1pwµtvo µe 018ul.evo�el610 
IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità europea GB - Au-
thorized representative in the European community FR - Représ-
entant autorisé dans la Communauté européenne DE a Autorisierter 
Vertreter in der EG ES a Representante autorizado en la Comuni-
dad Europea PT a Representante autorizado na Uni&o Europeia GR -
E�oumo6oT1]µtvo<; avnnp6ownoç OTl'jV EupwnaYKn 'EVWOl'j 

1T • Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller 
ES• Fabricante PT • Fabricante GR • napaywy6ç 

IT - Non ri-sterilizzare GB a Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht emeut sterilisieren ES - No reesterilizar • PT - Nào re-
esterilize GR a Mnv anoonapWven: 

1T a Conservare in luogo fresco ed asciutto GB a Keep in a cool, dry 
piace FR - À conserve, dans un endroit frais et sec ES • Conservar 
en un lugar fresco y seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort 
lagern PT -Annazenar em locai fresco e seco GR • lltaT1]peltm oe 
i5pooep6 KOl oteyv6 TIEptJ3éaMov 

1T - Conservare al riparo dalla luce solare GB • Keep away tram 
sunlight FR • À conserve, à l'abri de la lumière du soleil DE • Vor 
Sonneneinstrahlung geschutzt lagem ES - Conservar al amparo de 
la luz solar PT • Guardar ao abrigo da luz solar GR • KpaTi)OTt T□ 
µaKplÒ On6 l1ÀlOKn OKTIVO�OÀIO 
IT • Limite superiore di temperatura GB • Upper limit of temperature 
FR - Lim�es supérieure de température DE - Obergrenze der Tem-
peratur ES • Limitaciones superiorde temperatura PT • Limitaçào su-
perior de temperatura GR • AvwTepo 6p10 0epµ□Kpaola<; 
1T • Non utilizzare se l'imballaggio è danneggiato GB - Don1 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 està danado PT • Nào use se o pacate estiver 
danificado GR - Mnv TO xpnmµono,elte av 11 ouo•euaola elva, 
KOTtOTpaµµtVl] 
1T - Leggere le istruzioni per l'uso GB • Consult instructions tor use 
FR • Consulter les instructions d'utilisation DE • Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT • Con-
suite as instruçoes de uso GR -11,a�aOTe npooe)(T1K6 nç oè511yieç 
XPnOl'J<: 
1T - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme à la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt gemaB 
Richtlinie 93/42/CEE ES a Dispositivo médico segun a la Directiva 
93/42 I CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
liva 93/42/CEE GR - latplK� OUOKeun ouµq,wva µe Tl'JV 0611yla 
93/42 / CEE 
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11111 Healthium Medtech Limited $. 
Plot No.1600, R-6 West, Sri City(SEZ), Cherivi Village, 2 
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Email: care@healthiummedtech.com " ,. 
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