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DESCRIPTION 
Truglyde Fast est une suture chirurgicale, résorbable, sté
rile, composée d'homopolymères 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 à toutes les 
exigences de la pharmacopée américaine en matière 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 à des aiguilles en acier inoxydable de différents 
types et tailles. 

UTILISATION PRÉVUE 
Truglyde Fast est indiquée pour le rapprochement de tissus 
mous pour lequel seul un soutien de plaie à court terme est 
requis et où 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 à étre 
utilisée dans les procédures chirurgicales ophtalmiques, car
diovasculaires et neurologiques. 

APPLICATION 
Les sutures doivent étre sélectionnées et implantées en fonc
tion de l'état du patient, de l'expérience chirurgicale, de la 
technique chirurgicale et de la taille de la plaie. Truglyde Fast 
tombe typiquement 7 à 1 O jours après l'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 à modérée. La perle progres
sive de la résistance à la traction et l'éventuelle résorption 
des sutures Truglyde Fast se produisent par hydrolyse, où le 
polymère se désintègre en acide glycolique. Elle est rapide
meni absorbée et métabolisée dans le site d'implantation. La 
résorption commence par une perle de résistance à la trac
tion suivie d'une perle de masse. Truglyde Fast montre que 
7 jours après l'implantation, environ 50 % de la résistance 
initiale est conservée et que 14 jours après l'implantation, en
viron 1 O % 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 perle de la résistance à la traction. 

AVERTISSEMENTSIPRÉCAUTIONSI 
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 contaci prolongé de celle suture ou 
de toute autre suture avec des solutions salines telles que 
celles trouvées dans les voies urinaires et biliaires peut en
tra1ner la formation de calculs. S'agissant d'une suture ré
sorbable, elle peut agir momentanément comme un corps 
étranger. Il convieni d'adopter une pratique chirurgicale ac
ceptable pour la gestion de plaies contaminées ou infectées. 
Truglyde Fast étant une suture résorbable, l'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 piace pendant plus de 7 jours, peuvent cau
sar une irritation locale et doivent étre coupées ou enlevées, 
tel qu'indiqué. Il faut envisager l'utilisation de sutures résor
bables sur des tissus présentant un faible appor! 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 l'érythème et l'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'imporle quel autre matériel de suture, 
il faut !aire attention à ne provoquer aucun dommage. Évi
ter tout dommage du à des écrasements ou serrages pro
voqués par l'application d'instruments chirurgicaux tels que 
des pinces ou des porte-aiguilles. Comme pour n'imporle 
quel matériel de suture, la sécurité de nreud adéquate exige 
les techniques chirurgicales acceptées des nreuds plats et 
droits, avec des passes supplémentaires, tel que garanti par 
les conditions chirurgicales et l'expérience du chirurgien. 
Des précautions doivent étre prises pour éviter tout dom
mage lors de la manipulation d'aiguilles chirurgicales. 
Saisir l'aiguille dans une zone d'un tiers (1/3) à la moitié (1/2) 
de la distance entre l'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 l'aiguille. 
Toute saisie au bout ou à l'extrémité de l'accessoire pourrait 
causer une flexion ou une rupture de l'aiguille. Tout change
ment de la structure des aiguilles risque de leur !aire perdre 
de la résistance et de les rendre moins résistantes à la flexion 
et à la rupture. Les utilisateurs doivent !aire preuve de pru
dence lorsqu'ils manipulent des aiguilles chirurgicales pour 
éviter toute blessure accidentelle causée par une piqure d'ai
guille. Jeter les aiguilles utilisées dans des contenants pour 
objets tranchants. 

EFFETS INDÉSIRABLES 
Les effets indésirables associés à l'utilisation de la suture 
Truglyde Fast comprennent : réaction allergique chez cer
tains patients, irritation locale passagère au site de la plaie, 
suivie d'une réponse inflammatoire passagère modérée du 

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

STÉRILITÉ 
Ne pas réutiliser. Ne pas utiliser si l'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 à divers types d'aiguille, formes 
et longueurs, qui soni emballées dans une bolle imprimée, 
quantité indiquée sur l'étiquette de la boite. 

STOCKAGE 
Conditions de stockage recommandées : à une température 
inférieure à 30°C à l'abri de l'humidité et et de la lumière di
recte du soleil. Ne pas utiliser après la date de péremption. 
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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-
ciòn: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instruç6es (avisos) cuidadosamente GR - npoaoxl1: 
�ia�acrre rrpoaeKTLK6 nç o�nyleç (evcrréaetç) 
IT - Codice prodotto GB - Produci code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Còdigo producto PT - Cédigo produto GR -
Kw�LK6ç rrpo'i6vrnç 
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 µtac; xpllaewc;. 
Mnv to xpr,mµon01eitm eK véou
IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nllmero de late PT - Nllmero de late GR -
ApL9µ6ç nnptl�aç 
IT- Data di fabbricazione GB -Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricaci6n PT -
Data de fabrico GR - Hµepoµnvia nnpaywyi]ç 

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d'échéance 
DE - Ablaufdatum ES -Fecha de Caducidad PT - Data de validade 
GR - Hµepoµnvia Ài]�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 éxido de etilene PT - Esterilizado com 
éxido de etilene GR - Anoatelpwµé:vo µe m8uÀevo�eiéLo 
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 Uni§.o Europeia GR -
E�ouaioéotr,µé:voc; avnnpéownoc; otr,v EupwnaiKT] 'Evwor, 

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

IT- Non ri-sterilizzare GB - Do net resterilize FR -Ne pas restérilis-
er DE -Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT- Nao re-
esterilize GR - Mriv anoatelpùlvete 
IT-Conseryare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry 
piace FR -A conservar dans un endroit !rais 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.Latr,pe[tm oe 
5pooepé KGL meyvé mpt(36.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 - KpaTllate to 
µaKp1é. ané J'lÀLaKll aKnvol30À(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 -Avùltepo épto BepµoKpao(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 beschàdigt ist ES - No 
usar si el paquete està dafiado PT - Nao use se o pacate estiver 
danificado GR - Mriv rn xpnmµono1elte av ri ouoKeuao(a e(vm 
KQTEatpaµµévri 
IT - Leggere le istruzioni per l'uso GB -Consult instructions far use 
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
suite as instruç5es de uso GR -.6.m(36ote npooexnKé. ne; o5riy(eç 
XPiianc; 

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 I CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
tiva 93/42/CEE GR - latpLKT] auaKeui] aùµcpwva µe tnv o6nyla 
93/42 / CEE 
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