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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)

AITIOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P
(XYNOETIKO) (MAETMENO KAI ENMNIKAAYMMENO
MOAYIAYKOAIKO OZY) (TAXEIAZ A[TOPPO®HZHZ)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizagao - O3nyieg xpnong
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DESCRIZIONE

Il filo da sutura Truglyde Fast & un filo chirurgico sterile e
riassorbibile composto da omopolimeri di glicolide (100%).
Per aumentarne la lubrificazione e la morbidezza, Truglyde
Fast & rivestito con una soluzione unica di policaprolactone
e calcio stearato. Truglyde Fast soddisfa tutti i requisiti fissati
dalla Farmacopea degli Stati Uniti per i fili da sutura chirurgi-
ca assorbibili. Truglyde Fast & disponibile anche in versione
incolore. Truglyde Fast & disponibile in diversi formati e lun-
ghezze, a filo libero (senza ago) o montato su aghi in acciaio
inox diversi per tipo e dimensione.

USO PREVISTO

Truglyde Fast & indicato in caso di suture in prossimita di tes-
suti molli che necessitano di sostenere la ferita solo a breve
termine e in cui & vantaggioso il rapido riassorbimento del filo.
Grazie alla rapidita di assorbimento, Truglyde Fast & utile per
la chiusura della pelle, in particolare in chirurgia pediatrica
e in interventi di episiotomia, circoncisione e chiusura della
mucosa orale. Truglyde Fast non €& indicato per I'utilizzo in
chirurgia oftalmica e in procedure a carico dei tessuti cardio-
vascolari e neurologici.

APPLICAZIONE

I fili da sutura devono essere selezionati e impiantati secondo
le condizioni del paziente, I'esperienza e la tecnica chirur-
giche e le dimensioni della ferita. Truglyde Fast si distacca
spontaneamente nel post-operatorio in un periodo compreso
tra i sette e i dieci giorni oppure pud essere facilmente rimos-
so con garza sterile. Normalmente non richiede rimozione dei
punti di sutura.

AZIONE

Il filo da sutura Truglyde Fast induce una reazione infiam-
matoria del tessuto da minima a moderata. Il filo da sutura
Trusynth Fast si assorbe e perde progressivamente resisten-
za alla trazione grazie all’azione dell’idrolisi, che degrada il
polimero in acido glicolico ed & rapidamente assorbito e me-
tabolizzato nella sede d’'impianto. L'assorbimento inizia con
una perdita di resistenza alla trazione seguita da una perdita
di massa. Gli studi condotti dimostrano che a 7 giorni dall’in-
tervento chirurgico il filo da sutura Truglyde Fast ha ancora
circa il 50% della resistenza alla trazione originaria, mentre a
14 giorni la resistenza si riduce al 10%. Il completo riassor-
bimento di Truglyde Fast richiede indicativamente 42 giorni.

CONTROINDICAZIONI

A causa della rapida perdita di resistenza alla trazione, il filo
da sutura Truglyde Fast non deve essere utilizzato quando
sia necessaria un’approssimazione estesa del tessuto in con-
dizioni di sollecitazione o un supporto alla ferita superiore a
7 giorni.

AVVERTENZE/PRECAUZIONVY/
INTERAZIONI

Gli utenti devono conoscere le procedure e tecniche chirur-
giche che prevedono I'impiego di fili da sutura riassorbibili
prima di utilizzare il filo da sutura Truglyde Fast per richiude-
re la ferita, in quanto il rischio di deiscenza della ferita varia
secondo la sede di applicazione e il filo utilizzato. Il chirurgo
dovrebbe considerare la tecnica in vivo al momento di se-
lezionare il filo da sutura. Il contatto prolungato di questo o
altro filo da sutura con soluzioni saline (p.e. quelle riscontra-
bili nei tratti urinare e biliare) pud comportare la formazione
di calcoli. Essendo riassorbibile, il filo da sutura puo esse-
re temporaneamente percepito come un corpo estraneo. E
necessario seguire procedure chirurgiche consolidate per la
gestione di ferite infette o contaminate. Trattandosi di un filo
da sutura riassorbibile, al momento di operare la chiusura di
punti soggetti a espansione, allungamento o distensione (che
potrebbe richiedere un supporto aggiuntivo) il chirurgo deve
considerare I'impiego di ulteriori fili da sutura di tipo non ri-
assorbibile. Dopo 7 giorni dall’esecuzione della sutura, il filo
da sutura puo provocare irritazione localizzata e va pertanto
tagliato o rimosso. Prestare attenzione nell'utilizzare il filo da
sutura su tessuti con scarsa irrorazione sanguigna, in quanto
possono verificarsi estrusione della sutura e ritardo nel rias-
sorbimento. Le suture subcuticolari vanno essere effettuate
alla massima profondita possibile per ridurre al minimo I'e-
ritema e l'indurimento normalmente associati al processo di
riassorbimento. Il filo da sutura Truglyde Fast pud non esse-
re idoneo all’uso su pazienti anziani, affetti da malnutrizione
e debilitati o su pazienti soggetti a condizioni che possono
ritardare il normale processo di guarigione della ferita. Pre-
stare attenzione durante la manipolazione del filo da sutura
Truglyde Fast o di altro materiale da sutura, per evitare danni.
Evitare danni da schiacciamento e piegamento dovuti all’ap-
plicazione di strumenti chirurgici quali forcipi o porta aghi.
Come con tutti i materiali da sutura, per un’adeguata sicu-
rezza dei nodi & necessario adottare la tecnica chirurgica
normalmente accettata basata su legature piatte e quadrate
con soprannodo, secondo le circostanze chirurgiche e I'espe-
rienza del chirurgo.

Si raccomanda di prestare attenzione durante la manipola-
zione degli aghi chirurgici onde evitare danni.

Impugnare I'ago in un punto compreso tra un terzo (1/2) e
un mezzo (1/2) della distanza tra I'estremita di attacco e la
punta. Impugnare I'ago vicino alla punta potrebbe impedire la
penetrazione dell’ago e causare la rottura dello stesso.



Impugnare 'ago per la cruna o per il punto di attacco potreb-
be causare il piegamento o la rottura dell’ago. Il raddrizza-
mento potrebbe causare una perdita di forza dell’ago e dimi-
nuire la sua resistenza al piegamento e alla rottura. Gli utenti
devono prestare attenzione durante la manipolazione degli
aghi chirurgici per evitare punture accidentali. Gettare gli aghi
utilizzati negli appositi contenitori porta taglienti.

EFFETTI INDESIDERATI

In alcuni pazienti I'utilizzo del filo da sutura Truglyde Fast ge-
nera la comparsa di effetti indesiderati quali reazioni allergi-
che, irritazioni transitorie localizzate in corrispondenza della
ferita seguite da moderata reazione infiammatoria transitoria
da corpo estraneo, eritema e indurimento durante il processo
di riassorbimento di suture subcuticolari. Al pari di qualsiasi
corpo estraneo, il filo da sutura Truglyde Fast pud favorire
un’infezione preesistente.

STERILIZZAZIONE

Non riutilizzare. Non utilizzare se I'imballo & aperto o danneg-
giato. Gettare i fili da sutura aperti e non utilizzati.

FORNITURA

Truglyde e disponibile in diversi formati USP. Il filo da sutura
viene fornito sterile e in lunghezze pretagliate, a filo libero
(senza ago) o montato su aghi diversi per tipo, dimensione e
lunghezza, in confezioni da diversi pezzi secondo le indica-
zioni riportate in etichetta.

STOCCAGGIO

Condizioni di stoccaggio raccomandate: Temperatura inferio-
re a 30°C, in ambiente asciutto e al riparo dalla luce solare
diretta. Non utilizzare dopo la scadenza.
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