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DESCRIPCION 
Truglyde Fast es una sutura quirurgica estéril y absorbible, 
compuesta por homopolimeros de glicolico (100 %). Para 
una mayor lubricaciòn y fluidez, Truglyde Fast esta recubierto 
con una combinaciòn unica de policaprolactona y esteara
to calcico. Truglyde Fast cumple con todos los requisitos de 
la Farmacopea de Estados Unidos sobre sutura Quirurgica 
Absorbible. Truglyde Fast esta disponible también sin tinte. 
Truglyde Fast esta disponible en una variedad de tamafios y 
longitudes, sin agujas o sujetos a agujas de acero inoxidable 
de diferentes tipos y tamafios. 

USO PREVISTO 
Truglyde Fast es adecuada para un uso generai en aproxi
maciòn de tejidos blandos donde solo se requiere una cura 
tempora! para la herida y donde es beneficiosa la rapida ab
sorciòn. Debido al perfil de rapida absorciòn, Truglyde Fast 
es util para sutura cutanea, en especial, en cirugia pediatrica, 
episiotomias, circuncisiones y sutura de mucosa bucai. Tru
glyde Fast no esta prevista para su uso en cirugia oftalmol6-
gica ni procesos cardiovasculares o neurològicos. 

APLICACION 
Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo 
del estado del paciente, experiencia quirurgica, técnica qui
rurgica y tamafio de la herida. Truglyde Fast suele caerse a 
los 7-10 dias de la operaciòn o puede retirarse con una malia 
esterilizada. Normalmente, no es necesaria su extracciòn. 

ACTUACION 
Las suturas Truglyde Fast provocan moderadas o minimas 
reacciones inflamatorias. La pérdida progresiva de la fuerza 
tensil y la continua absorciòn de las suturas Truglyde Fast tie
ne lugar via hidròlisis, donde el poli mero se degrada en acido 
Glicolico. Es absorbido rapidamente y asimilado en la zona 
del implante. La absorciòn comienza con la pérdida de fuerza 
tensil seguida de pérdida de masa. Truglyde Fast muestra 
que, a los 7 dias de la implantaciòn, aproximadamente el 
50 % de la fuerza originai se mantiene y, a los 14 dias de 
la implantaciòn, se mantiene aproximadamente un 1 O % de 

la fuerza originai. La absorciòn de Truglyde Fast tiene lugar 
después y es completa aproximadamente en 42 dias. 

CONTRAINDICACIONES 
Trusynth Fast no debe utilizarse si se requiere una aproxima
ciòn extendida de tejido en tensiòn o en heridas que requie
ran apoyo después de los 7 dias debido a la rapida pérdida 
de la fuerza tensil. 

ADVERTENCIASIPRECAUCIONESI 
INTERA CC/ON ES 
Los usuarios deberan familiarizarse con los procedimientos 
quirurgicos y técnicas que impliquen el uso de suturas ab
sorbibles antes de utilizar la sutura Truglyde Fast en el cie
rre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia en la herida 
varia dependiendo de la zona de aplicaciòn y de la sutura 
empleada. El cirujano debe considerar la reacciòn en vivo, 
en el momento de seleccionar la sutura. Como con cualquier 
cuerpo extrafio, el contacto prolongado de esta sutura u otra 
sutura con soluciones salinas corno las que se encuentran 
en el tracio urinario y biliar, puede dar lugar a la formaciòn de 
calculo. Al ser una sutura absorbible, puede actuar de ma
nera tempora! corno un cuerpo extrafio. Debera seguir una 
practica quirurgica adecuada con respecto a heridas infecta
das o contaminadas. Puesto que Truglyde Fast es una sutura 
absorbible, el cirujano debe considerar el uso de suturas no 
absorbibles en el cierre de zonas que experimenten expan
siòn, estiramiento o distensiòn y que quiza requieran apoyo 
adicional. La sutura cutanea que permanezca por un periodo 
de mas de 7 dias puede causar irritaciòn localizada y debera 
cortarse o retirarse segun se indique. Debe tener en cuenta 
que el uso de suturas en tejidos con bajo riego sanguineo 
pueden provocar extrusiòn de la propia sutura y una lenta 
absorciòn. Las suturas subcuticulares deberan colocarse lo 
mas profundo posible para minimizar el eritema e induraciòn 
normalmente asociados con el proceso de absorciòn. El 
uso de Truglyde Fast no es adecuado en pacientes de edad 
avanzada, desnutridos y debilitados o en pacientes que su
Iran condiciones que retrasen la cicatrizaciòn. Se recomien
da tener cuidado en la manipulaciòn de la sutura Truglyde 
Fast u otro materiai de sutura para evitar dafios en el mo
mento de su manipulaciòn. Evite el dafio por aplastamiento o 
prensado debido al al uso de instrumentos quirurgicos corno 
fòrceps o porta agujas. Al igual que con cualquier materiai de 
sutura, un nudo adecuado de seguridad requiere el uso de 
técnica quirurgica para hacer nudos cuadrados o planos, con 
agarres adicionales cuando sea la circunstancia quirurgica y 
la experiencia del cirujano lo requieran. 
Se recomienda tener precauciòn para evitar dafios en la ma
nipulaciòn de agujas quirurgicas. 
Agarre la aguja a un lercio (1/3) o a la mitad (1/2) de dis
tancia desde el extremo hasta el punto. Agarrarla en el area 
del punto podria dafiar la inserciòn y causar la fractura de 
la aguja. 
Agarrarla en el extremo o desde el extremo podria causar 
flexiòn o la rotura de la aguja. La recomposiciòn de las agujas 
podria causar pérdida de fuerza y pérdida de resistencia a 
la flexiòn y rotura. Los usuarios deberan tener cuidado en la 
manipulaciòn de agujas quirurgicas para evitar lesiones acci
dentales debido a pinchazos con agujas. Elimine las agujas 
empleadas en los recipientes afilados. 

REACCIONES ADVERSAS 
Las reacciones adversas asociadas con el uso de Truglyde 
Fast incluyen: 
Reacciones alérgicas en algunos pacientes, irritaciòn tempo
ra! en la zona de la herida seguida de inflamaciòn modera-

da tempora! corno respuesta a un cuerpo extrafio, eritema y 
endurecimiento durante el proceso de absorciòn de suturas 
subcuticulares. Como lodo cuerpo extrafio, Truglyde Fast 
puede aumentar una infecciòn existente. 

ESTERILIZACION 
No lo utilice de nuevo. No lo utilice si el paquete esta abierto 
o dafiado. Retire las suturas abiertas que no se han utilizado.

DISTRIBUCION 
Truglyde Fast esta disponible en varios tamafios U.S.P. La 
sutura es distribuida, esterilizada en tamafios previamen
te cortados, sin agujas o sujetas a agujas de varios tipos, 
formas y tamafios y empaquetadas en una caja estampada, 
cuya cantidad se indica en la etiqueta de la caja 

ALMACENAMIENTO 
Condiciones de almacenamiento recomendadas: lnferior a 
30°C y lejos de la humedad y de la exposiciòn directa a la luz 
solar. No lo utilice después de la fecha de caducidad. 
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) 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-
ci6n: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruç6es (avisos) cuidadosamente GR - npocrox�: 
i5La�60'TE npocre:KTLK6 ne; oi517y[e:c; (e:vO"Té.OELc;) 

IT - Codice prodotto GB - Produci code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Còdigo producto PT - Còdigo produto GR -
Kwi51K6c; npolévToc; 

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device, 
do net re-use FR - Ne pas réutiliser DE - FOr einmaligen Gebrauch, 
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reulilizable PT 
- Dispositivo descarté.vel, nào reutilizar GR - npoI6v µtac; xpllaewc;. 
Mriv TO xprimµonOLEiTm EK VÉOU 

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - NUmero de loie PT - NUmero de loie GR -
Apt9µ6c; napT(i5ac; 

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacién PT -
Data de fabrico GR - Hµepoµnvla napaywy/Jç 

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance 
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade 
GR - Hµepoµnvia À��ewç 

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene 
oxide FR - Stérilisé à l'oxyde d'éthylène DE - Sterilisiert mii Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con òxido de etilene PT - Esterilizado com 
òxido de etilene GR - Anoare1pwµévo µe m8uÀevo�e(i510 

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 Uniào Europeia GR -
E�oumoiSoT17µévoc; avnnp6crwnoc; cmiv Eupwna'tK1l 'Evw011 

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

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do noi resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nào re-
esterilize GR - M11v anoare1pWvETE 

IT - Conservare 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 local fresco e seco GR - ilmT17pEiTm oe 
i5poaep6 Km crTEyv6 TIEptj36Mov 

IT - Conserva�e al riparo dalla luce solare GB - Keep away from 
sunlight FR - A conservar 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 - KpaTT]are rn 
µaKpté ané flÀl□Kll aKnvoj3oÀ[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- Limitaçào su-
perior de temperatura GR - AvWTepo 6p10 SepµoKpaaiac; 

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 beschadigt ist ES - No 
usar si el paquete esté. dafiado PT - Nào use se o pacate estiver 
danificado GR - Mriv TO xprimµonmehe av ri aucrKeuacr[a e[vm 
K□TEarpaµµévri 

IT - Leggere le istruzioni per l'uso GB - Consult instructions for use 
FR - Consulter les instructions d'ulilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
suite as instruçOes de uso GR - .ò.mj36are npocrexnK6 ne; oiSriy[ec; 
XP�onç 

IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Direclive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme à la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt gemàB 
Richllinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva 
93/42 / CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
liva 93/42/CEE GR - laTptK'll aucrKeull allµcpwva µe Tf'IV oiSriy[a 
93/42 / CEE 
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.. Healthium Medtech Limited 
Pio! 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 

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