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DESCRlçAO 
O Truglyde Fast é urna sutura cirùrgica estéril, absorvivel,
composta por ho mopolimeros de gl icolido (100%). Para maior 
lubr ificaçao e suavidade, o Trug lyde Fast é revestido com 
urna combinaçao unica de policaprolactona e estearato de 
calcio. O Truglyde Fast atende a todos os requis itos estabe­
lecidos pela Farmacopeia dos Estados Unidos para a sutura 
cirùrgica absorvivel. O Trug lyde Fast é disponivel corno nao 
tingido. O Trug lyde Fast esta disponivel na gama de ta ma­
nhos e comprimentos de calibre, sem ser agulhada ou presa 
a agulhas de aço inoxidavel de varios tipos e tamanhos. 

FINALIDADE PRETENDIDA 
O Trug lyde Fast destina-se a ser utilizado na aproximaçao
dos tecidos moles, em que apenas é necessario o apoio 
de feridas a curto prazo e em que a absorçao rapida seria
benéfica. Devido ao perfil de absorçao, o Truglyde Fast é 
ùtil para o fechamento da pele, particularmente em cirurgias 
pediatricas, episiotomias, circuncisao e fechamento da mu­
cosa bucai. O Truglyde Fast nao se destina a ser utilizado em 
procedimentos cardiovasculares e neurol6gicos de cirurgia 
oftalmica. 

APLICAçAO 
As suturas devem ser selecionadas e implantadas depen­
dendo da condiçao do paciente, experiéncia cirùrgica, téc­
nica cirùrgica e tamanho da ferida. O Truglyde Fast normal­
mente cai 7 - 1 O dias apòs a cirurgia ou pode ser removido 
posteriormente com gaze estéril. Normalmente, a remoçao 
das suturas nao é necessaria. 

DESEMPENHO 
As suturas Truglyde Fast provocam urna reaçao inflamat6ria 
inicial minima a moderada do tecido. A perda progressiva da 
resisténcia à traçao e a eventual absorçao das suturas Tru­
glyde Fast ocorrem por meio de hidr6Iise, onde o polimero 
se degrada ao acido glic6Iico. Ele é absorvido rapidamente 
e metabolizado no locai da implantaçao. A absorçao começa 
com a perda de resisténcia à traçao seguida pela perda de 
massa. O Truglyde Fast mostra que 7 dias ap6s a implan­
taçao restaram aproximadamente 50% da resisténcia origi­
nai e 14 dias apòs a implantaçao, aproximadamente 10% 
da resisténcia originai permanece. A absorçao do Truglyde 
Fast ocorre a partir de entao e esta essencialmente completa 
Aproximadamente 42 dias. 

CONTRA INDICAçOES 
O Truglyde Fast nao deve ser utilizado quando for necessaria 
urna aproximaçao prolongada dos tecidos sob estrasse ou 
quando lor necessario o su porte da ferida apòs 7 dias devido 
à rapida perda de resisténcia à traçao. 

ADVERTEf_,ICIAIPRECAUçOESI 
I

N

TERAçOES 
Os usuarios deve m estar familiarizados com procedimentos 
cirùrgicos e técnicas que envolvam suturas absorviveis antes 
de empregar o Truglyde Fast para o fechamento da ferida., 
visto que o risco de de iscéncia da ferida pode variar com o 
locai de aplicaçao e o materiai de sutura utilizado. Os cirur­
gioes devem considerar o desempenho in vivo ao selecionar 

urna sutura. Como acontece com qualquer corpo estranho, 
o co ntato prolongado desta sutura ou qualquer outra sutura
com soluçéies salinas, corno as encontradas nos tratos ur i­
nario e biliar, pode resultar na formaçao de calculos. Como 
urna sutura absorv ivel, eia pode agir transitoriamente corno 
u m  corpo estranho. Urna pratica cirùrgica aceitavel deve ser 

seguida para o manuseio de feridas contaminad as ou infec­
tadas. Como o Truglyde Fast é um materiai de sutura a bsor­
vivel, o uso de suturas suplementares nao absorviveis deve 
ser considerado pelo cirurgiao no fechamento de locais que
possam sofrer expansao, alongamento ou distensao ou que
podem requerer suporte adicional. As suturas da pele que 
devem permanecer no locai por mais de 7 dias podem cau­
sar irr itaçao localizada e devem ser cortadas ou removidas 
conforme indicado. Deve-se levar em consideraçao o uso de 
suturas absorviveis em tecidos com suprimento de sangue 
deficiente, urna vez que a extrusao da sutura e a absorçao 
retardada podem ocorrer. As suturas subcuticulares devem 
ser colocadas o mais p rofundamente possivel para minimiza r 

o eritema e a induçao normalmente associadas ao processo 
de abso rçao. O uso de Truglyde Fast pode ser inadequa­
do em pacientes idosos, desnutridos ou debilitados, ou em 
pacientes que sofrem de condiçéies que possam atrasar a 
cicatrizaçao de feridas. Ao manusear a sutura Truglyde Fast 
ou qualquer outro materiai de sutura, deve-se ter cuidado 
para evitar danos causados pelo manuseio. Evitar danos por 
esmagamento ou crimpagem devido a aplicaçao de instru­
mentos cirùrgicos, corno fòrceps ou porta-agulhas. Como 
com qualquer materiai de sutura, a segurança adequada do 
n6 requer o técnicas cirùrgicas de laços planos e quadrados, 
com lançamentos adicionais justificado pelas circunstancias 
cirùrgicas e pela experiéncia do cirurgiao. 
Deve-se ter cuidado para evitar danos ao manusear agulhas 
cirùrgicas. 
Segure a agulha em urna area de um terço (1/3) a metade 
(1 /2) da distancia do final do apego ao ponto. Agarrando na 
area do ponto poderia prejudicar o desempenho de penetra­
çao e causar fratura da agulha. 
Agarrar na extremidade mas ou na extremidade do acess6-
rio pode causar flexao ou quebra a agulha. As agulhas de 
remodelaçao podem causar a perda de resisténcia e menos 
resistente à flexao e quebra. Os usuarios devem ter cautela 
quando manusear agulhas cirùrgicas para evitar leséies inad­
vertidas por picada de agulha. Descartar agulhas usadas em 
recipientes para 'Afiados'. 

REAçOES ADVERSAS 
As reaçéies adversas associadas ao uso do Truglyde Fast in­
cluem: resposta alérgica em certos pacientes, irritaçao locai 
transit6ria no locai da ferida, seguida por moderada resposta 
inflamat6ria do corpo estranho eritema e induraçao durante 
o processo de absorçao de suturas subcuticulares. Como to-



dos os corpos estranhos, o Truglyde Fast pode piorar urna 
I nfecçà.o atu al. 

ESTERILIDADE 
Nà.o reutilizar. Nà.o usar se a embalagem estiver aberta ou 
danificada. Descartar o aberto suturas nà.o ulilizadas. 

FORNECIMENTO 
O Truglyde Fast esta disponivel em varios tamanhos U.S.P. 
A sutura é fornecida estéril em comprimentos pré-cortados, 
nà.o agulhados e presos a varios tipos, formas e comprimen­
tos de agulha. que sà.o embaladas em urna quanlidade de 
caixa impressa corno indicado no rotulo da caixa. 

ARMAZENAMENTO 
Condiçéies de armazenamento recomendadas: Abaixo de 

30°C, longe da umidade e luz do sol direta. Nà.o usar apòs a 
expiraçà.o da validade. 
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (awer-
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 instruç5es (avisos) cuidadosamente GR - npooox�: 
i5La�é.OTE rtpOO€:KTIKé. ne; Oi5T]yiec; (evotéoe1c;) 

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Cédigo producto PT - C6digo produto GR -
Kwi51K6c; npolévtoc; 

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 descart8.vel, n8.o reutilizar GR - npo'(év µ1ac; xp�aewc;. 
Mriv TO XP'lOLµOTIOLE(TQI EK vé:ou 

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - NUmero de late PT - NUmero de late GR -
ApL0µ6ç napTi�a, 

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de 
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacién PT -
Data de fabrico GR - Hµepoµnvla napaywvi,ç 

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

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene 
oxide FR - Stérilisé à l'oxyde d'éthylène DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etilene PT - Esterilizado com 
6xido de etilene GR - Anoonapwµévo µe Ol8uì.evo�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 Uni§.o Europeia GR -
E�OUOLOi50TTiµévoc; QVTITlpÒOWTIOc; OTT]V EupwnalKn 'EVWO'l 

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

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR -Ne pas restérilis-
er DE -Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nào re-
esterilize GR - Mrw anomeLpù.lvete 

IT -Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry 
piace FR -A conserver dans un endroit frais et sec ES -Conservar 
en un lugar fresco y seco DE -An einem kUhlen und trockenen Ort 
lagern PT-Armazenar em local fresco e seco GR -b.iat17peit0l oe 
i5pooep6 Km meyv6 nepL(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 geschQtzt lagern ES -Conservar al amparo de 
la luz solar PT -Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatnote to 
µaKpL6. ané 'lÀlaKT} QKTlV0(3o,\[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 -Avù.ltepo 6p10 8epµoKpao(ac; 

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 esté. dariado PT - Nao use se o pacate estiver 
danificado GR - M17v to xp17mµon0Le(te av 11 ouoKeuaola eivm 
Kate0Tpaµµév11 

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 instruçOes de uso GR -b.La(36.0Te npooexnK6. ne; oi511ylec; 
xpnon, 
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 / CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
liva 93/42/CEE GR - latpLKn OUOKeun ollµcpwva µe Tf1V oi511y(a 
93/42 /CEE 
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.. Healthium Medtech Limited 
Pio! No.1600, R-6 West, Sri City(SEZ), Cherivi Villaga, 
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, 1018RGAmsterdam, Netherlands 
Email: info@meddevices.net Phone: +31-202254558 
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