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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

AITOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA (2YNOETIKO)
(EMIKAAYMMENO ME IMOAYTAAAKTINH 910) TAXEIAZ
AlOPPO®HZHZ

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



PORTUGUES

DESCRICAO

O Trusynth Fast € uma sutura cirdrgica estéril, absorvivel,
composta por um copolimero, feito de glicolido a 90% e
lactato a 10%, poliglactina.

910. O Trusynth Fast é disponivel como n&o tingido. Para
maior lubrificagdo e suavidade, o Trusynth Fast é revestido
com uma combinag&o Unica de Polyglactin 370 e Esteara-
to de Calcio. O Trusynth Fast atende a todos os requisitos
estabelecidos pela Farmacopeia dos Estados Unidos para
sutura cirargica absorvivel (Sintética), exceto pelo diamet-
ro. A caracteristica perda rapida de forgca é alcangada pela
utilizagdo de um material polimérico com menor peso mole-
cular do que o Trusynth.

FINALIDADE PRETENDIDA

O Trusynth Fast é indicado para uso em aproximagéo de
tecidos moles em geral, onde apenas o suporte de feridas
de curto prazo é necessario e onde a absorgdo rapida da
sutura seria benéfica. Devido ao rapido perfil de absorgéo,
o Trusynth Fast é util para o fechamento da pele, particu-
larmente em cirurgias pediatricas, episiotomias, circuncisdo
e fechamento da mucosa bucal. O Trusynth Fast também
€ usado com sucesso em cirurgia oftalmica para suturas
conjuntivas.

APLICACAO

As suturas devem ser selecionadas e implantadas de-
pendendo da condi¢do do paciente, experiéncia cirrgica,
técnica cirdrgica e tamanho da ferida. O Trusynth Fast nor-
malmente cai de sete a dez dias apés a cirurgia ou pode
ser removido com gaze estéril. Normalmente, a remog&o da
sutura ndo é necessaria.

DESEMPENHO

A perda progressiva da resisténcia a trac¢do e a eventual
absorcdo das suturas Trusynth Fast ocorrem por meio de
hidrélise, onde o copolimero é degradado em &cido glicélico
e acido lactico, que sdo subsequentemente absorvidos e
metabolizados no corpo. A absor¢cdo comega como perda
de resisténcia a tragdo, seguida pela perda de massa. Estu-
dos de implantagdo subcuténea e intramuscular do Trusyn-
th Fast em ratos mostram que 7 dias ap6s a implantagdo
restaram aproximadamente 50% da resisténcia original e
14 dias ap6s a implantagdo permanece aproximadamente
10% da resisténcia original. A absor¢éo do Trusynth Fast
ocorre a partir de entdo e é essencialmente completa em
aproximadamente 42 dias. As suturas Trusynth Fast provo-
cam uma reagdo inflamatéria minima a moderada do tecido.

CONTRA INDICACAO

Devido a rapida perda de resisténcia a tragcdo, a sutura
Trusynth Fast ndo deve ser usada quando for necessaria
uma aproximagéo prolongada do tecido sob estresse ou
quando for necessario o suporte da ferida apés 7 dias. A
sutura Trusynth Fast ndo é apropriada para uso em tecidos
de ligagéo, cardiovasculares e neurol6gicos.

ADVERTENCIA/PRECAUCOES/
INTERACOES

Os usuéarios devem estar familiarizados com procedimentos
cirargicos e técnicas envolvendo suturas absorviveis antes
de empregar a sutura Trusynth Fast para fechamento da fe-
rida, pois o risco de deiscéncia da ferida pode variar com o
local de aplicagéo e a sutura utilizada. Os cirurgides devem
considerar o desempenho in vivo (na segdo PERFORMAN-
CE) ao selecionar uma sutura. Como com qualquer corpo
estranho, o contato prolongado desta sutura ou qualquer
outra sutura com solugdes salinas, como as encontradas
nos tratos urinario e biliar, pode resultar na formagdo de
célculos. Como uma sutura absorvivel, ela pode agir tran-
sitoriamente como um corpo estranho. Uma prética cirarg-
ica aceitavel deve ser seguida para o manuseio de feridas
contaminadas ou infectadas. Como se trata de uma sutura
absorvivel, o cirurgido no fechamento de locais submetidos
a expansao, alongamento ou distensao, que podem neces-
sitar de suporte adicional, deve considerar o uso de sutura
n&o absorvivel suplementar. A sutura da pele, que perma-
nece no local por mais de 7 dias, pode causar irritacdo lo-
calizada e deve ser cortada ou removida. Ao manusear a
sutura Trusynth Fast ou qualquer outro material de sutura,
deve-se ter cuidado para evitar danos causados pelo manu-
seio. Evitar danos por esmagamento ou crimpagem devido

a aplicacdo de instrumentos cirargicos, como férceps ou
porta-agulhas. Remoldando suturas em tecidos com com
suprimento de sangue deficiente, uma vez que a extrusdo
da sutura e a absorgao retardada podem ocorrer. Suturas
subcilares devem ser posicionadas tdo profundamente
quanto possivel para minimizar o eritema e induragédo nor-
malmente associadas com a absor¢do no processo. O uso
de suturas Trusynth Fast pode ser inadequado em idosos,
desnutridos e debilitados ou em pacientes que sofrem de
condi¢des que podem retardar a cicatrizagdo de feridas.
Para um né devseguranga o Trusynth Fast suturas que é
revestido para melhorar o carater do manuseio requer uma
técnica cirurgica aceita de lagos planos e quadrados com
langamentos adicionais, conforme indicado pelas circun-
stancias cirargicas e experiéncia do cirurgido. Descartar as
agulhas usadas nos recipientes para Afiados.

REACOES ADVERSAS

Efeitos adversos associados ao uso do Trusynth Fast in-
cluem resposta alérgica resposta em determinados pacien-
tes, irritagdo local transitéria no local da ferida, resposta ao
corpo estranho inflamatéria transitéria, eritema e induracdo
durante a absorg¢éo no processo de suturas subcuculares.

ESTERILIDADE

A sutura Trusynth Fast é esterilizada por 6xido de etileno.
Na&o reutilizar. Nao usar se o pacote estiver aberto ou danifi-
cado. Descartar as suturas ndo usadas abertas assim como
pacotes primarios ndo abertos.

FORNECIMENTO

O Trusynth Fast esta disponivel em vérios tamanhos U.S.P.
A sutura é fornecida estéril em comprimentos pré-cortados,
seja sem agulhas que presa a varios tipos, formas e compri-
mentos de agulha,. que sdo embalados em uma quantidade
de caixa impressa, conforme indicado no rétulo da caixa.

ARMAZENAMENTO

Condigdes de armazenamento recomendadas: Abaixo de
30°C longe da umidade e luz solar direta. Ndo usar apos a
expiracdo da validade.




IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per I'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfaltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugées (avisos) cuidadosamente GR - Mpocoxn:
S1aBA0TE TPOOEKTIKA TIG 0dNYieq (EVOTATELG)

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Codigo producto PT - Codigo produto GR -
Kwd1kog mpoidvTog

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoi6v plag xpnoews.
Mnv To Xpnotporoleitat ek véou

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Namero de lote GR -
Ap1Buo6g mapTidag

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico GR - Huepopnvia napaywyng

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepopnvia MEewg

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con éxido de etileno PT - Esterilizado com
oxido de etileno GR - AooTelpwHEVO pe alBulevoEeidio

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 -
EE0u01080THEVOG QVTIMPOOWTOG otV Eupwraikn ‘Evwon

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante GR - Mapaywyog

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nao re-
esterilize GR - Mnv anootelp@vete

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 - Alampeitat oe
dpooepd Kat aTeyvo TepBAANov

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver a I'abri de la lumiere du soleil DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatote t0
HakpLd anod nAtakn akTvoBoAia

IT - Limite superiore di temperatura GB - Upper limit of temperature
FR - Limites supérieure de température DE - Obergrenze der Tem-
peratur ES - Limitaciones superiorde temperatura PT - Limitagao su-
perior de temperatura GR - Aviytepo 6plo Beppokpaciag

IT - Non utilizzare se I'imballaggio € danneggiato GB - Don't 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 estd dafiado PT - Ndo use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv 1o Xpnotporoteite av n ouokeuaoia eivat
KATEOTPAUPEVN

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
sulte as instrugdes de uso GR - AlaBaoTe MPOOEXTIKA TIq 0dNYieq
XPnong

g

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 - latplki ouokeur) olpdpwva pe mv odnyia
93/42 | CEE

wl 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

Mfg. Lic. No.: MFG/MD/2021/000435

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