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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)
(EMIKAAYMMENO ME MOAYTFAAAKTINH 910)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizacéo - O3nyieg xpfiong
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DESCRIPTION

Trusynth est une suture chirurgicale résorbable, stérile, composée d’un co-
polymére, fabriqué a partir de 90 % de glycolide et 10 % de lactide, et de
polyglactine 910. Trusynth est colorée en violet avec I'additif D & C Violet N°
2, conformément au Code américain des réglementations fédérales. Trusyn-
th est également disponible incolore. Pour une lubrification et une glissance
accrues, Trusynth est enduite d’une combinaison unique de polyglactine 370
et de stéarate de calcium. Trusynth satisfait a toutes les exigences de la
pharmacopée américaine en matiére de suture chirurgicale résorbable (syn-
thétique), sauf pour le diamétre.

UTILISATION PREVUE

Trusynth est indiquée pour le rapprochement général et la ligature des tissus
mous, y compris en ophtalmie, mais ne doit pas étre utilisée sur les tissus
cardiovasculaires et neurologiques.

ACTION

La suture Trusynth se résorbe sur le site d'implantation, par hydrolyse, ou
le polymére se désintégre en acide glycolique et acide lactique. Elle est
lentement résorbée et métabolisée dans le corps. La résorption commence
par une perte de résistance a la traction suivie d’une perte de masse. Elle
conserve environ 70 % de la résistance a la traction initiale jusqu’au 14e jour
apres l'intervention. Environ 15 % de la résistance initiale & la traction est
conservée jusqu’au 28e jour aprés lintervention. La résorption de Trusynth
est minime jusqu’a 10 % en deux semaines, 25 % de la masse est absorbée
en quatre semaines, jusqu’a 75 % en deux mois et la résorption est essen-
tiellement totale au bout d’environ 80 jours.

CONTRE-INDICATION
La suture Trusynth étant résorbable, elle ne doit pas étre utilisée dés lors
qu’un rapprochement prolongé du tissu est exigé.

AVERTISSEMENT

Ne pas réutiliser, jeter les sutures ouvertes non utilisées. Tout contact prolon-
gé de cette suture ou de toute autre suture avec des solutions salines telles
que celles trouvées dans les voies urinaires et biliaires peut entrainer la
formation de calculs. En tant que suture résorbable, elle peut agir momenta-
nément comme un corps étranger. Comme toute autre matiere étrangére, en
présence d’une contamination bactérienne, elle risque d’accroitre I'infectivité
bactérienne, il conviendra de suivre une pratique chirurgicale acceptable en
ce qui concerne le stockage, le drainage et la fermeture des plaies infectées
ou contaminées. L'UTILISATION de la suture Trusynth peut étre inappro-
priée chez les patients souffrant de pathologies susceptibles de retarder la
cicatrisation.

PRECAUTIONS

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, qui pourraient
nécessiter un soutien supplémentaire, devrait envisager I'utilisation d’'une
suture supplémentaire non résorbable. La suture cutanée, qui reste en place
pendant plus de 7 jours, peut causer une irritation locale et doit étre coupée
ou enlevée. Lors de la manipulation de la suture Trusynth ou de nimporte
quel autre matériel de suture, il faut faire attention a ne pas les endomma-
ger. Eviter les dommages dus a I'écrasement ou au serrage provoqués par
I'application d’instruments chirurgicaux tels que des pinces ou des porte-ai-
guilles. Comme n’importe quel matériel de suture, une sécurité adéquate
des noeuds nécessite la technique chirurgicale acceptée des nceuds plats et
droits avec des passes supplémentaires, comme indiqué par les conditions
chirurgicales et I'expérience du chirurgien. Jeter l'aiguille utilisée dans des
contenants pour objets tranchants.

EFFETS INDESIRABLES

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

FOURNITURE

Trusynth est disponible dans diverses tailles USP, la suture est fournie sté-
rile, dans des longueurs prédécoupées, sans aiguille ou attachée a divers
types daiguille, formes et longueurs, qui sont emballées dans une boite im-
primée 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 directe du soleil. Ne pas utiliser
aprés la date de péremption.
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