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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)

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

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizagao - O3dnyieg xpnong
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DESCRIPTION

Truglyde Fast est une suture chirurgicale, résorbable, sté-
rile, composée d’homopolymeéres de glycolide (100 %). Pour
une lubrification et une glissance accrues, Truglyde Fast est
enduite d’'une combinaison unique de polycaprolactone et
de stéarate de calcium. Truglyde Fast satisfait a toutes les
exigences de la pharmacopée américaine en matiére de su-
tures chirurgicales résorbables. Truglyde Fast est également
disponible incolore. Truglyde Fast est disponible dans une
gamme de tailles de calibres et de longueurs, sans aiguille
ou attachée a des aiguilles en acier inoxydable de différents
types et tailles.

UTILISATION PREVUE

Truglyde Fast est indiquée pour le rapprochement de tissus
mous pour lequel seul un soutien de plaie a court terme est
requis et ou une résorption rapide serait bénéfique. En raison
de son profil de résorption, Truglyde Fast est utile pour la
fermeture de la peau, notamment en chirurgie pédiatrique,
pour les épisiotomies, la circoncision et la fermeture de la
muqueuse buccale. Truglyde Fast n’est pas destinée a étre
utilisée dans les procédures chirurgicales ophtalmiques, car-
diovasculaires et neurologiques.

APPLICATION

Les sutures doivent étre sélectionnées et implantées en fonc-
tion de I'état du patient, de I'expérience chirurgicale, de la
technique chirurgicale et de la taille de la plaie. Truglyde Fast
tombe typiquement 7 a 10 jours aprés I'opération ou peut étre
essuyée ensuite avec une compresse de gaze stérile. Il n’est
normalement pas nécessaire de retirer les sutures.

COMPORTEMENT

Les sutures Truglyde Fast provoquent une réaction tissulaire
inflammatoire initiale minime a modérée. La perte progres-
sive de la résistance a la traction et I'éventuelle résorption
des sutures Truglyde Fast se produisent par hydrolyse, ou le
polymere se désinteégre en acide glycolique. Elle est rapide-
ment absorbée et métabolisée dans le site d'implantation. La
résorption commence par une perte de résistance a la trac-
tion suivie d’une perte de masse. Truglyde Fast montre que
7 jours apres I'implantation, environ 50 % de la résistance
initiale est conservée et que 14 jours aprés I'implantation, en-
viron 10 % de la résistance initiale subsiste. La résorption de
Truglyde Fast se produit par la suite et peut étre considérée
comme totale au bout d’environ 42 jours.

CONTRE-INDICATIONS

Truglyde Fast ne doit pas étre utilisée lorsqu’un rapproche-
ment prolongé des tissus sous tension est requis ou lors-

qu’un soutien de la plaie est nécessaire pour plus de 7 jours,
en raison de la rapide perte de la résistance a la traction.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS/
INTERACTIONS

Les utilisateurs doivent connaitre les procédures et les tech-
niques chirurgicales prévoyant des sutures résorbables
avant d’utiliser Truglyde Fast pour la fermeture de la plaie
car le risque de déhiscence de la plaie peut varier en fonction
du site d’application et du matériel utilisé pour la suture. Les
chirurgiens doivent prendre en considération le comporte-
ment in vivo lors de la sélection d’une suture. Comme avec
tout corps étranger, tout contact prolongé de cette suture ou
de toute autre suture avec des solutions salines telles que
celles trouvées dans les voies urinaires et biliaires peut en-
trainer la formation de calculs. S’agissant d’une suture ré-
sorbable, elle peut agir momentanément comme un corps
étranger. Il convient d’adopter une pratique chirurgicale ac-
ceptable pour la gestion de plaies contaminées ou infectées.
Truglyde Fast étant une suture résorbable, I'utilisation de su-
tures non résorbables supplémentaires doit étre envisagée
par le chirurgien pour la fermeture des sites qui peuvent subir
une dilatation, un étirement ou une distension ou qui peuvent
nécessiter un soutien supplémentaire. Les sutures cutanées,
qui restent en place pendant plus de 7 jours, peuvent cau-
ser une irritation locale et doivent étre coupées ou enlevées,
tel qu’indiqué. Il faut envisager I'utilisation de sutures résor-
bables sur des tissus présentant un faible apport sanguin car
il peut y avoir un risque d’extrusion de la suture ou de retard
de la résorption.

Les sutures sous-cutanées doivent étre placées aussi pro-
fondément que possible afin de minimiser I'érytheme et I'in-
duration généralement associés au processus de résorption.
L'utilisation de sutures Truglyde Fast peut étre inappropriée
chez des patients agés, souffrant de malnutrition ou affaiblis,
ou chez des patients souffrant d’affections susceptibles de
retarder la cicatrisation. Lors de la manipulation de la suture
Truglyde Fast ou de n'importe quel autre matériel de suture,
il faut faire attention a ne provoquer aucun dommage. Evi-
ter tout dommage di a des écrasements ou serrages pro-
voqués par I'application d'instruments chirurgicaux tels que
des pinces ou des porte-aiguilles. Comme pour n'importe
quel matériel de suture, la sécurité de nceud adéquate exige
les techniques chirurgicales acceptées des nceuds plats et
droits, avec des passes supplémentaires, tel que garanti par
les conditions chirurgicales et I'expérience du chirurgien.
Des précautions doivent étre prises pour éviter tout dom-
mage lors de la manipulation d’aiguilles chirurgicales.

Saisir I'aiguille dans une zone d’un tiers (1/3) a la moitié (1/2)
de la distance entre I'extrémité d’attache et la pointe. Toute
saisie dans la zone de la pointe pourrait altérer la perfor-
mance de pénétration et provoquer une rupture de I'aiguille.
Toute saisie au bout ou a I'extrémité de I'accessoire pourrait
causer une flexion ou une rupture de I'aiguille. Tout change-
ment de la structure des aiguilles risque de leur faire perdre
de la résistance et de les rendre moins résistantes a la flexion
et a la rupture. Les utilisateurs doivent faire preuve de pru-
dence lorsqu’ils manipulent des aiguilles chirurgicales pour
éviter toute blessure accidentelle causée par une piqadre d’ai-
guille. Jeter les aiguilles utilisées dans des contenants pour
objets tranchants.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés a I'utilisation de la suture
Truglyde Fast comprennent : réaction allergique chez cer-
tains patients, irritation locale passagere au site de la plaie,
suivie d’une réponse inflammatoire passagére modérée du

corps étranger, un érythéme et une induration pendant le
processus de résorption des sutures sous-cutanées Comme
tous les corps étrangers, Truglyde Fast peut augmenter I'in-
fection existante.

STERILITE
Ne pas réutiliser. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé. Jeter les sutures ouvertes non utilisées.

FOURNITURE

Truglyde Fast est disponible en différentes tailles USP. La
suture est fournie stérile, dans des longueurs prédécoupées,
sans aiguille et attachée a divers types d’aiguille, formes
et longueurs, qui sont emballées dans une boite imprimée,
quantité indiquée sur I'étiquette de la boite.

STOCKAGE

Conditions de stockage recommandées : a une température
inférieure a 30°C a I'abri de I’humidité et et de la lumiére di-
recte du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
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