


PORTUGUES 

DESCRtçAO 
O Trusynth é urna sutura cirurgica estéril, absorvfvel, composta por um co
pali mero, feito com 90% de Glicolide e 10% de Lactide, Polyglactin 910. 
O Trusynth é tingido de violeta com D & C Viole! No. 2, em conformidade 
com o Còdigo de Regulamentos Federais dos EUA. O Trusynth também é 
disponfvel corno né.o tingido. Para maior lubrificaçao e maciez, o Trusynth 
é revestido com urna combinaçao unica de Polyglactin 370 e Estearato de 

Càlcio. O Trusynth atende a todos os requisitos estabelecidos pela Farma
copéia dos Estados Unidos para sutura cirurgica absorvivel (Sintética), ex
ceto pelo diàmetro. 

FINALIDADE PRETENDIDA 
O Trusynth é indicado para utilizaçao na aproximaçao geral dos tecidos mo
les e/ou ligadura, incluindo o uso em procedimentos oftàlmicos, mas nao 
para uso em tecidos cardiovasculares e neurol6gicos. 

AçAO 
A sutura Trusynth é absorvida no locai de implantaçao, devido à hidròlise, 
onde o polimero se degrada em àcido glicòlico e àcido làctico. É lentamente 
absorvida e metabolizada no corpo. A absorçao começa com a perda de 
resistència à traçao seguida pela perda de massa. Aproximadamente 70% 
da resistència à traçao originai é retida até 14 dias apòs a cirurgia. Aproxi
madamente 15% da resistencia à traçao originai é retida até 28 dias apòs a 
cirurgia.A absorçB.o de Trusynth é minima até 10% em duas semanas, 25% 
da massa é absorvida em quatro semanas, até 75% em dois meses e a 
absorçào é essencialmente completa aproximadamente 80 dias. 

CONTRA INDICAçAO 
A sutura Trusynth sendo absorvivel nào deve ser usada quando for neces
sària urna aproximaçao prolongada do tecido. 

ADVERTENCIA 
Né.o reutilizar, Descartar as suturas abertas né.o utilizadas. O contato prolon
gado desta sutura ou de qualquer outra sutura com soluç6es salinas, corno 
as encontradas nos tratos uriné.rio e biné.rio, pode resultar na formaçao de 
càlculos. Como urna sutura absorvivel, pode agir transitoriamente corno um 
corpo estranho. Como qualquer materiai estranho na presença de conta
minaçao bacteriana pode aumentar a infecciosidade bacteriana, a pré.tica 
cirurgica aceitàvel deve ser seguida em relaçao ao armazenamento em re
laçao à drenagem e ao fechamento de feridas infectadas ou contaminadas. 
O uso da sutura Trusynth pode ser inadequado em pacientes que sofrem de 
condiç6es que podem ser retardadas na cicatrizaçao de feridas. 

PRECAUçOES 
Como se trata de urna sutura absorvfvel, o cirurgiao no fechamento de locais 
submetidos a expansao, alongamento ou distensao, que podem necessitar 
de suporte adicional, deve considerar o uso de sutura na.o absorvfvel suple
mentar. A sutura da pele, que permanece no locai por mais de 7 dias, pode 
causar irritaça.o localizada e deve ser cortada ou removida. Ao manusear a 
sutura Trusynth ou qualquer outro materiai de sutura, deve-se ter cuidado 
para evitar danos causados pelo manuseio. Evitar danos por esmagamento 
ou crimpagem devido à aplicaçao de instrumentos cirurgicos, corno fòrceps 
ou porta-agulhas. Como com qualquer materiai de sutura, a segurança ade
quada dos nòs requer a técnica cirurgica aceita de laços planos e quadra
dos com lançamentos adicionais, conforme indicado pelas circunstàncias 
cirurgicas e pela experiencia do cirurgiao. Descartar a agulha usada em 
recipientes para objetos afiados. 

REAçOES ADVERSAS 
Os efeitos adversos associados ao uso de Trusynth incluem resposta alérgi
ca em certos pacientes, irritaçao locai transitòria no locai da ferida resposta 
ao corpo estranho inflamat6ria transit6ria, eritema e induraçao durante o 
processo de absorçao de suturas subcuticulares. 

FORNECIMENTO 
O Trusynth é disponfvel em vàrios tamanhos U.S.P. a sutura é fornecida 
estéril em comprimentos pré-cortados, seja né.o agulhadas que presas a 
vàrios tipos, forma e comprimente de agulha. que sé.o embaladas em urna 
quantidade de caixa impressa conforme indicado no ròtulo da caixa. 

ARMAZENAMENTO 
Condiç6es de armazenamento recomendadas: Abaixo de 30° C longe da 
umidade e luz solar direta. Né.o usar apòs a expiraçao da validade. 
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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) sorgf8.ltig lesen ES - Precau-
ci6n: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruç6es (avisos) cuidadosamente GR - npoooxfl: 
i5La�é.O"Te: npooeKTIKé. ne; ot511yie:c; (evO"Téoe:1c;) 
IT - Codice prodotto GB - Produci code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - C6digo producto PT - C6digo produto GR -
Kwi5LK6ç npo"i6VToç 
IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, 
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - FOr einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT 
- Dispositivo descartàvel, nao reutilizar GR- npolév µmc; xp�oewc;. 
M11v TO XP'lOLµonme[Tm EK VÉ:OU 
IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nùmero de late PT - Nùmero de late GR -
Ap18µ6ç nap1i6aç 

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricaci6n PT -
Data de fabrice GR - Hµepoµnvla mpaywy�ç 

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance 
DE - Ablauldatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade 
GR - Hµepoµnvia M#w� 

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene 
oxide FR - Stérilisé à l'oxyde d'éthylène DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etilene PT - Esterilizado com 
6xido de etilene GR - AnooTeLpwµé:vo µe a18uÀevo�e[i5Lo 
IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità 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 Uni8o Europeia GR -
E�OUOLOÌ50T'lµÉ:voc; QVTlnpéownoc; O"T'lV Eupwna"iK� 'Evwori 

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

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 - Mrw anoo1eLpci>ve1e 

IT - Conseryare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry 
piace FR - A conservar dans un endroit frais et sec ES - Conservar 
en un lugar fresco y seco DE - An einem kOhlen und trockenen Ort 
lagern PT-Armazenar em locai fresco e seco GR - .6.La111pe(1m ae 
l.ipooepé Km 01eyv6 TIEPLPéÀÀov 
IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from 
sunlight FR - A conserver à l'abri de la lumière du soleil DE - Vor 
Sonneneinstrahlung geschutzt lagern ES - Conservar al amparo de 
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpa1n01e 10 
µaKpLé an6 flÀIOKn QKTIVOPOÀ(a 
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- Limitaçao su-
perior de temperatura GR - Avcinepo épLo 8epµoKpao(aç 
IT - Non utilizzare se l'imballaggio è 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 besch8.digt ist ES - No 
usar si el paquete esté. daliado PT - Nao use se o pacote estivar 
danificado GR - Mrw TO XP'lOLµOTIOLE(Te av Il OUOKeuao(a EiVOL 
KOTEO'TpaµµÉ:Vll 
IT - Leggere le istruzioni per l'uso GB - Consult instructions tor use 
FR - Consultar les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
suite as instruç6es de uso GR - .6.LaP601e npooe)(TLKé ne; oi5rwiec; 
XP�OTl, 
IT - 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 gema.B 
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 - la1ptK� ouoKeu� oUµqH.ova µe 111v oi5rwia 
93/42 / CEE 
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11111 Healthium Medtech Limited 
Plot No.1600, R-6 West, Sri City(SEZ), Cherivi Village, 
lrrugulam Post, Satyavedu Mandai, Chittoor District, 
Andhra Pradesh-517588, India 
Email: care@healthiummedtech.com 
Customer care number: +91-80-41868198 
Mfg. Lic. No.: MFG/MD/2021/000435 

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