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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

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 NMOAYIrAAAKTINH 910) TAXEIAZ
AlOPPO®HZHZ

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

Trusynth Fast est une suture chirurgicaie résorbable, stérile,
composée d'un copoiymére, fabriqué a partir de 90 % de
glycolide et 10 % de lactide, et de poiyglactine.

910. Trusynth [Fast est égaiement disponible incolore. Pour
une lubrification et une giissance 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 chirurgicaies résorbables (synthétiques), sauf pour le
diametre. La rapide perte de résistance caractéristique est
obtenue grace a l'utilisation d’un matériau polymeére 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 buccaie. Tru-
synth Fast est égaiement utilisée avec succes en chirurgie
ophtaimique pour les sutures conjonctivales.

APPLICATION

Les sutures doivent étre sélectionnées et implantées en
fonction de I'état du patient, de I'expérience chirurgicaie,
de la technique chirurgicale et de la taille de la piaie. 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 désintégre 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 saiines teles que celles trouvées dans les voies
urinaires et biliaires peut entrainer la formation de calcuis.
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 pia-
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 l'utilisation d'une suture supplémentaire non résorb-
able. La suture cutanée, qui reste en piace pendant pius de
7 jours, peut causer une irritation locale et doit &tre coupée
ou enlevée. l_ors de la manipulation de la suture Trusynth
Fast ou de n'importe quei autre matériel de suture, il faut

faire attention & ne provoquer aticun 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 mainutrition 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

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

STERILITE

LLa suture Trusynth Fast est stérilisée avec de Il'oxyde
d’éthyléne. Ne pas réutiliser. Ne pas utiliser si I'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 I'humidité et de la lumiére di-
recte du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.




IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per I'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
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DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfaltig lesen ES - Precau-
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IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Codigo producto PT - Codigo produto GR -
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IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fiir einmaligen Gebrauch,
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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 éxido de etileno PT - Esterilizado com
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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 -
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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
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver & I'abri de la lumiere du soleil DE - Vor
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IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato GB - Don't use if
package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endomma-
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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 geman
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 - latpikn OUOKeU) oUpdwva pe v odnyia
93/42 / CEE

 Healthium Medtech Limited

Plot No.1600, R-6 West, Sri City(SEZ), Cherivi Village,
Irrugulam Post, Satyavedu Mandal, Chittoor District,
Andhra Pradesh-517588, India

Email: care@healthiummedtech.com

Customer care number: +91-80-41868198
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