


DEUTSCH 

BESCHREIBUNG 
Truglyde Fast ist resorbierbares und steriles chirurgisches 
Nahtmaterial, we lches aus Homopo lymeren von G lycolid 
(100%) besteht. Fu r zusatzliche Schmierung und Geschmei
digke it ist Trug lyde Fast m it einer einzigartigen Kombina
tion aus Po lycaprolacton und Kalziumstearat beschichtet. 
Truglyde Fast erfu llt alle Anforderungen fur Resorbie rbares 
Chirurgisches Nahtmaterial gemaB dem Arzneim ittelbuch 
der Vereinigten Staaten. Trug lyde Fast ist ungefarbt erhalt
lich. Truglyde Fast ist in mehreren Mu llgréiBen und -langen 
erhii.ltlich, ohne Nadeln oder an verschiedenen Edelstahlna
delarten und --groBen befestigt. 

VERWENDUNGSZWECK 
Truglyde Fast ist fur die Verwendung bei der Annaherung von 
weichem Gewebe bestimmt, wo nur kurzzeitige Wundun
terstutzung erforderlich ist und wo eine schnelle Resorption 
des Nahtmaterials féirderlich ware. Aufgrund seiner schnel
len Resorptionsfahigkeit eignet sich Truglyde Fast gut fur 
Hautverschlusse, insbesondere in der Kinderchirurgie, bei 
Episiotomien, Beschneidungen und SchlieBungen der Mund
schleimhaut. Truglyde Fast eignet sich nicht fur die Verwen
dung in der augenmedizinischen Chirurgie oder bei kardio
vaskularen und neurologischen Verfahren. 

ANWENDUNG 
Nahte sollten abhangig von der Verfassung des Patienten, 
der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und 
der WundgroBe ausgewahlt und gesetzt werden. Truglyde 
Fast fa.lit ublicherweise innerhalb von 7-10 Tagen nach der 
Operation ab oder lasst sich nachtriiglich mit sterilem Muli 
abwischen. lm Normalfall ist eine Entfernung des Nahtmate
rials nicht erforderlich. 

VERHALTEN 
Truglyde Fast Niihte léisen eine minimale bis mittelmaBige 
anfiingliche Entzundungsreaktion des Gewebes aus. Der 
fortschreitende Verlust der ReiBkraft und die letztendliche 
Resorption des Truglyde Fast Nahtmaterials entstehen durch 
Hydrolyse, wobei das Polymer zu Glykolsiiure abgebaut wird. 
Es wird schnell resorbiert und direkt an der lmplantations
stelle verarbeitet. Die Resorption beginnt mii dem Verlust 
der ReiBkraft, gefolgt von Masseverlust. Truglyde Fast zeigt, 
dass 7 Tage nach dem Einsetzen etwa 50% der ursprOngli
chen ReiBkraft noch bestehen und 14 Tage nach dem Einset
zen etwa 10% der ursprunglichen ReiBkraft noch bestehen. 

Die Resorption von Truglyde Fast linde! anschlieBend stati 
und ist im Grunde nach etwa 42 Tagen abgeschlossen. 

GEGENANZEIGE 
Aufgrund des raschen Verlusts der ReiBkraft solite Truglyde 
Fast nicht im Falle einer erforderlichen erweiterten Annahe
rung von Gewebe unter Belastung oder einer erforderlichen 
Wu ndunterstutzung fu r liinger als 7 Tage verwendet werden. 

WARNHINWEISEIVORSICHTSMASSNAH
MENI WECHSELWIRKUNGEN 
Benutzer sollte n mit chirurgischen Verfahren und Techniken 
in Verbindung mit resorbierbaren Nahten vertraut se in, be
vor sie das Trusynth Fast Nahtmaterial fur Wundverschlusse
verwenden, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach An
wendungsort u nd Art des Nahtmaterials variieren kann. Bei 
der Auswahl des Nahtmaterials sollte n Chirurgen das in-vivo 
Verhalten berOcksichtigen. Wie bei jedem Fremdkéirper kann 
langerer Kontakt d ieses oder irgendeines anderen Nahtmate
rials mit Salz losungen, welche beispie lsweise in Hamwegen 
und Gallengiingen zu finden sind, zu Ste inbildungen fuhren. 
Durch seine Resorbierbarkeit kann das Nahtmaterial vor
ubergehend als Fremdkorper agieren. Bei der Behandlung 
verunreinigter oder infizierter Wunden so lite die angemes
sene chirurgische Praxis angewendet werden. Aufgrund der 

Resorptionsfiihigke it des Trug lyde Fast Nahtmaterials so lite
der Chirurg bei der SchlieBung von Ste llen, die von Aus
we itu ng, Streckung oder Ausdehnung betroffen sind oder 

die eventuell zusatzlichen Hall benéitigen, die Verwendung 
von erganzenden nicht-resorbierbaren Fiiden in Erwagung 
ziehen. Hautnahte, die liinger als 7 Tage an Ort und Ste lle 
verbleiben mOssen, kéinnen eine loka le Reizung verursa
chen und so llten je nach Angabe abgezwickt oder entfernt 
werden. Bei der Verwendung von resorbierbaren Nahten in 
schlecht durchblutetem Gewebe ist zu berOcksichtigen, dass 
es zu Nahtextrusionen und verzogerter Absorption kommen 
kann. Subkutane Niihte solllen so tief wie méiglich platziert
werden, um Hautréitungen und -verhiirtungen, die Oblicher
weise mit dem Resorptionsprozess einhergehen, zu minimie
ren. Truglyde Fast eignet sich eher nicht fur altere, unterer
niihrte oder geschwiichte Patienten, oder Patienten, deren 
Krankheiten eine Wundheilung verzéigern kéinnen. Bei der 
Handhabung des Trusynth Fast Nahtmaterials oder irgendei
nes anderen Nahtmaterials ist darauf zu achten, dass dieses 
nicht beschadigt wird. Vermeiden Sie Quetsch- oder Krau
selschii.den verursacht durch den Einsatz von chirurgischen 
lnstrumenten wie Pinzetten oder Nadelhaltern. Wie bei jedem 
Nahtmaterial wird fOr eine ausreichende Knotensicherheit
die anerkannte Operationstechnik von flachen und quadra
tischen VerknOpfungen vorausgesetzt, mit zusiitzlichen Fa
denuberwiirfen je nachdem ob die chirurgischen Gegeben
heiten und die Erfahrung des Chirurgen dies rechtfertigen. 
Bei der Handhabung von chirurgischen Nadeln ist Vorsicht 
geboten, um Schaden zu vermeiden. 
Fassen Sie die Nadel in dem Bereich von einem Drittel (1/3) 
bis zur Halfte (1 /2) des Abstands vom Befestigungsende zur 
Spitze. Das Greifen im Spitzenbereich kann die Penetrations
leistung beeintrachtigen und zum Bruch der Nadel fuhren. 
Das Greifen am hinteren Ende oder am Befestigungsende 
kann die Biegung oder den Bruch der Nadel verursachen. 
Die Umformung von Nadeln kann deren Belastbarkeit be
eintrachtigen und ihre Biege- und Bruchfestigkeit verringern. 
Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln vor
sichtig sein, um unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen zu 
vermeiden. Entsorgen Sie benutzte Nadeln in einem Sicher
heitsbehalter. 



NEBENWIRKUNGEN 
Zu den Nebenwirkungen in Verbindung mit der Verwendung 
von Truglyde Fast gehèiren: allergische Reaktionen bei be
stimmten Patienten, eine vorObergehende lokale Reizung 
an der Wundstelle, gefolgt von einer mittelmiiBigen vorOber
gehenden EntzOndungsreaktion auf den Fremdkèirper, und 
Hautrèitungen und -verhartungen wahrend des Resorptions
prozesses subkutaner Niihte. Wie jeder Fremdkèirper kann 
Truglyde Fast eine bestehende lnfektion verschlimmern. 

STERILITAT 
Nicht wiederverwenden. Nicht verwenden, falls die Packung 
offen oder beschiidigt ist. Entsorgen Sie geèiffnete, ungenutz
te Faden. 

LIEFERUNG 
Truglyde Fast ist in mehreren U.S.P. GrèiBen erhiiltlich. Das 
Nahtmaterial wird steril in Zuschnittslangen geliefert, sowohl 
ohne Nadeln als auch an verschiedenen Nadelarten, -formen 
und -liingen befestigt, welche in einer bedruckten Schachtel 
verpackt sind Menge aut dem Schachtel-Etikett angegeben. 

LAGERUNG 
Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 30°C, vor Feuchtig
keit und direkter Sonneneinstrahlung geschOtzt. Nicht nach 
Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden. 
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (awer-
lenze) per l'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR -Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements) 
DE -Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfàltig lesen ES - Precau-
cién: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruçòes (avisos) cuidadosamente GR - npoaoxll: 
5m(36.0TE rrpoo&KTLKé. TI<; ocSr,v(eç (EVOTétOELç) 
IT - Codice prodotto GB - Produci code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Cédigo producto PT - Cédigo produto GR -
Koo5tKéç rrpoiévtoç 
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 -npo"i6v µLac; xpllaewc;. 
Mrw TO xp11mµon01e(TQL EK VÉOU 

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nllmero de late PT - Nllmero de late GR -
Ap18µ6ç nap1l6aç 

IT - Data di fabbricazione GB -Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricaci6n PT -
Data de fabrico GR - Hµepoµnvia napaywy�ç 

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance 
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade 
GR - Hµepoµnvla ÀIJ�Ewç 

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 etileno PT - Esterilizado com 
6xido de etilene GR - AnocrreLpwµÉvo µe m8uÀevo�ei0Lo 
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 Uniao Europeia GR -
E�oumoOot11µi:voc; avnnp6cromoc; arnv EupwnaIKl1 'EvwCJ17 

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant DE - Hersteller 
ES -Fabricante PT-Fabricante GR - napaywy6c; 

IT- Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR -Ne pas restérilis-
er DE -Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT- N§.o re-
esterilize GR - M11v anocrreLpWvete 

IT -Conseryare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry 
piace FR -A conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar 
en un lugar fresco y seco DE -An einem kQhlen und trockenen Ort 
lagern PT-Armazenar em locai fresco e seco GR -.ò.Latnpe[tm ae 
Opocrep6 KaL areyv6 rn:pLPé.Mov 
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 geschOtzt lagern ES -Conservar al amparo de 
la luz solar PT -Guardar ao abrigo da luz solar GR - KpaT!lcrre to 
µaKp1é. an6 T]ÀLaKll aKnvapaMa 
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 -AvWtepo 6pLo 8epµoKpaa[ac; 
IT - Non utilizzare se l'imballaggio è danneggiato GB - Don't use il 
package is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endomma-
gé DE - Nicht verwenden, wenn das Paket beschàdigt ist ES - No 
usar si el paquete està dafiado PT - N8.o use se o pacate estivar 
danificado GR - MT]V to XPT]01µono1elle av T] aucrKeuaa[a e[va1 
KatearpaµµÉvT] 
IT - Leggere le istruzioni per l'uso GB - Consult instructions lor use 
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
suite as instruçées de uso GR - fi..LaP6.are npoaexnKé. ne; oOT]y(ec; 
XP�oriç 
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.a 
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva 
93/42 I CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
tiva 93/42/CEE GR - latp1Kl1 auaKeuT} crlJµc!)wva µe TllV oOT]y(a 
93/42 / CEE 
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.. 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 

� MED DEVICES LIFESCIENCES B.V. 

Kraijenhoffstraat 137 A, 1018RG Amsterdam, Netherlands 
Email: info@meddevices.net Phone: +31-202254558 
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