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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

TRUGLYDE FAST®

FILO DA SUTURA CHIRURGICA RIASSORBIBILE USP
(SINTETICO) IN ACIDO POLIGLICOLICO, INTRECCIATO
E RIVESTITO A RIASSORBIMENTO RAPIDO

ABSORBABLE SURGICAL SUTURE U.S.P. (SYNTHETIC)
(BRAIDED AND COATED POLYGLYCOLIC ACID) (FAST
ABSORBABLE)

SUTURE CHIRURGICALE RESORBABLE USP |
(SYNTHETIQUE) (ACIDE POLYGLYCOLIQUE TRESSE
ET ENDUIT) (RESORPTION RAPIDE)

RESORBIERBARES CHIRURGISCHES NAHTMATERIAL
U.S.P (SYNTHETISCH) (GEFLOCHTENE UND
BESCHICHTETE POLYGLYKOLSAURE) (SCHNELL
RESORBIERBAR)

SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE U.S.P. (SINTETICA)
(ACIDO POLIGLICOLICO TRENZADO Y RECUBIERTO)
(RAPIDA ABSORCION)

SUTURA CIRURGICA ABSORVIVEL U.S.P. (SINTETICO)
(ACIDO POLIGLICOLICO TRANCADO E REVESTIDO)
(ABSORVIVEL RAPIDAMENTE)

AlOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P
(ZYNOETIKO) (MAETMENO KAI EMNIKAAYMMENO
MOAYIAYKOAIKO OZY) (TAXEIAZ A[TOPPO®HZHZ)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizacéo - O3dnyieg xphong
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DESCRIPCION

Truglyde Fast es una sutura quirdrgica estéril y absorbible,
compuesta por homopolimeros de glicélico (100 %). Para
una mayor lubricacion y fluidez, Truglyde Fast esta recubierto
con una combinacién Unica de policaprolactona y esteara-
to célcico. Truglyde Fast cumple con todos los requisitos de
la Farmacopea de Estados Unidos sobre sutura Quirdrgica
Absorbible. Truglyde Fast esta disponible también sin tinte.
Truglyde Fast esta disponible en una variedad de tamarios y
longitudes, sin agujas o sujetos a agujas de acero inoxidable
de diferentes tipos y tamafos.

USO PREVISTO

Truglyde Fast es adecuada para un uso general en aproxi-
macién de tejidos blandos donde solo se requiere una cura
temporal para la herida y donde es beneficiosa la rapida ab-
sorcién. Debido al perfil de rapida absorcion, Truglyde Fast
es Util para sutura cutanea, en especial, en cirugia pediatrica,
episiotomias, circuncisiones y sutura de mucosa bucal. Tru-
glyde Fast no esta prevista para su uso en cirugia oftalmolé-
gica ni procesos cardiovasculares o neurolégicos.

APLICACION

Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo
del estado del paciente, experiencia quirdrgica, técnica qui-
rargica y tamario de la herida. Truglyde Fast suele caerse a
los 7-10 dias de la operacion o puede retirarse con una malla
esterilizada. Normalmente, no es necesaria su extraccion.

ACTUACION

Las suturas Truglyde Fast provocan moderadas o minimas
reacciones inflamatorias. La pérdida progresiva de la fuerza
tensil y la continua absorcién de las suturas Truglyde Fast tie-
ne lugar via hidrélisis, donde el polimero se degrada en &cido
Glicdlico. Es absorbido rapidamente y asimilado en la zona
del implante. La absorcién comienza con la pérdida de fuerza
tensil seguida de pérdida de masa. Truglyde Fast muestra
que, a los 7 dias de la implantacién, aproximadamente el
50 % de la fuerza original se mantiene y, a los 14 dias de
la implantacién, se mantiene aproximadamente un 10 % de

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

CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/
INTERACCIONES

Los usuarios deberan familiarizarse con los procedimientos
quirlrgicos 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 aplicacion y de la sutura
empleada. El cirujano debe considerar la reaccion en vivo,
en el momento de seleccionar la sutura. Como con cualquier
cuerpo extrafo, el contacto prolongado de esta sutura u otra
sutura con soluciones salinas como las que se encuentran
en el tracto urinario y biliar, puede dar lugar a la formacién de
célculo. Al ser una sutura absorbible, puede actuar de ma-
nera temporal como un cuerpo extrafio. Debera seguir una
préactica quirdrgica 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-
sion, estiramiento o distensiéon y que quiza requieran apoyo
adicional. La sutura cutanea que permanezca por un periodo
de mas de 7 dias puede causar irritacién 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 extrusién de la propia sutura y una lenta
absorcion. Las suturas subcuticulares deberan colocarse lo
mas profundo posible para minimizar el eritema e induracion
normalmente asociados con el proceso de absorcion. El
uso de Truglyde Fast no es adecuado en pacientes de edad
avanzada, desnutridos y debilitados o en pacientes que su-
fran condiciones que retrasen la cicatrizacién. Se recomien-
da tener cuidado en la manipulacién de la sutura Truglyde
Fast u otro material de sutura para evitar dafios en el mo-
mento de su manipulacion. Evite el dafio por aplastamiento o
prensado debido al al uso de instrumentos quirdrgicos como
férceps o porta agujas. Al igual que con cualquier material de
sutura, un nudo adecuado de seguridad requiere el uso de
técnica quirGrgica para hacer nudos cuadrados o planos, con
agarres adicionales cuando sea la circunstancia quirargica y
la experiencia del cirujano lo requieran.

Se recomienda tener precaucién para evitar dafios en la ma-
nipulacion de agujas quirargicas.

Agarre la aguja a un tercio (1/3) o a la mitad (1/2) de dis-
tancia desde el extremo hasta el punto. Agarrarla en el area
del punto podria dafar la insercién y causar la fractura de
la aguja.

Agarrarla en el extremo o desde el extremo podria causar
flexion o la rotura de la aguja. La recomposicion de las agujas
podria causar pérdida de fuerza y pérdida de resistencia a
la flexion y rotura. Los usuarios deberan tener cuidado en la
manipulacién de agujas quirdrgicas 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, irritacion tempo-
ral en la zona de la herida seguida de inflamacién modera-

da temporal como respuesta a un cuerpo extrafo, eritema y
endurecimiento durante el proceso de absorcién de suturas
subcuticulares. Como todo cuerpo extrafio, Truglyde Fast
puede aumentar una infeccién existente.

ESTERILIZACION
No lo utilice de nuevo. No lo utilice si el paquete esta abierto
o dafnado. 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: Inferior a
30°Cy lejos de la humedad y de la exposicion directa a la luz
solar. No lo utilice después de la fecha de caducidad.
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