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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)

AlOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P
(£YNOETIKO) (MAErTMENO 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 utilizagéo - Odnyieg xpnong



PORTUGUEES

DESCRICAO

O Truglyde Fast é uma sutura cirirgica estéril, absorvivel,
composta por homopolimeros de glicolido (100%). Para maior
lubrificagdo e suavidade, o Truglyde Fast é revestido com
uma combinagdo Unica de jpolicaprolactona e estearato de
célcio. O Truglyde Fast atende a todos os requisitos estabe-
lecidos pela Farmacopeia dos Estados Unidos para a sutura
cirirgica absorvivel. O Truglyde Fast é disponivel como nao
tingido. O Truglyde Fast esta disponivel na gama de tama-
nhos e comprimentos de calibre, sem ser agulhada ou presa
a agulhas de ago inoxidavel de varios tipos e tamanhos.

FINALIDADE PRETENDIDA

O Truglyde Fast destina-se a ser utilizado na aproximagao
dos tecidos moles, em que apenas & necessario 0 apoio
de feridas a curto prazo e em que a absorgao rapida seria
benéfica. Devido ao perfil de absorgéo, o Truglyde Fast é
atil para o fechamento da pele, particularmente em cirurgias
pediatricas, episiotomias, circuncisao e fechamento da mu-
cosa bucal. O Truglyde Fast ndo se destina a ser utilizado em
procedimentos cardiovasculares e neurolégicos de cirurgia
oftalmica.

APLICACAO

As suturas devem ser selecionadas e implantadas depen-
dendo da condigdo do paciente, experiéncia cirargica, téc-
nica cirdrgica e tamanho da ferida. O Truglyde Fast normal-
mente cai 7 - 10 dias apds a cirurgia ou pode ser removido
posteriormente com gaze estéril. Normalmente, a remogéo
das suturas n&o é necessaria.

DESEMPENHO

As suturas Truglyde Fast provocam uma reagéo inflamatéria
inicial minima a moderada do tecido. A perda progressiva da
resisténcia a tragdo e a eventual absorgao das suturas Tru-
glyde Fast ocorrem por meio de hidrolise, onde o polimero
se degrada ao acido glicolico. Ele é absorvido rapidamente
e metabolizado no local da implantacdo. A absorgdo comeca
com a perda de resisténcia a tragdo seguida pela perda de
massa. O Truglyde Fast mostra que 7 dias ap6s a implan-
tacéo restaram aproximadamente 50% da resisténcia origi-
nal e 14 dias ap6s a implantagédo, aproximadamente 10%
da resisténcia original permanece. A absorcdo do Truglyde
Fast ocorre a partir de entdo e esta essencialmente completa
Aproximadamente 42 dias.

CONTRA INDICACOES

O Truglyde [Fast nao deve ser utilizado quando for necessaria
uma aproximagédo prolongada dos tecidos sob estresse ou
iquando for necessario o suporte da ferida apos 7 dias devido
a rapida perda de resisténcia a tragao.
ADVERTENCIA/PRECAUCOES/
INTERACOES

Os usuarios devem estar familiarizados com procedimentos
cirirgicos e técnicas que envolvam suturas absorviveis antes
de empregar o Truglyde Fast para o fechamento da ferida.,
visto que o risco de deiscéncia da ferida pode variar com o
local de aplicagéo e o materiai de sutura utilizado. Os cirur-
gides devem considerar o desempenho in vivo ao selecionar
uma sutura. Como acontece com quaiquer corpo estranho,
o coniato prolongado desta sutura ou quaiquer outra sutura
com solugoes salinas, como as encontradas nos tratos uri-
nario e biliar, pode resultar na formagao de calculos. Como
uma sutura absorvivel, eia pode agir transitoriamente como
um corpo estranho. Uma préatica cirirgica aceitavel deve ser
seguida para o0 manuseio de feridas contaminadas ou infec-
tadas. Como o Truglyde Fast & um material de sutura absor-
vivel, 0 uso de suturas supiementares nao absorviveis deve
ser considerado pelo cirurgido no fechamento de locais que
possam sofrer expansao, aiongamento ou distensio ou que
podem requerer suporte adicional. As suturas da pele que
devem permanecer no local por mais de 7 dias podem cau-
sar irritagao localizada e devem ser cortadas ou removidas
conforme indicado. Deve-se levar em consideragdo o uso de
suturas absorviveis em tecidos com suprimento de sangue
deficiente, uma vez que a extrusd@o da sutura e a absorgao
retardada podem ocorrer. As suturas subcuticulares devem
ser colocadas o mais profundamente possivel para minimizar
o0 eritema e a indu¢&@o normaimente associadas ao processo
de absor¢do. O uso de Truglyde Fast pode ser inadequa-
do em pacientes idosos, desnutridos ou debilitados, ou em
pacientes que sofrem de condigdes que possam atrasar a
cicatrizagdo 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 aplicagao de instru-
mentos cirdrgicos, como forceps ou porta-agulhas. Como
com qualquer material de sutura, a seguranga adequada do
né requer o técnicas cirargicas de lagos planos e quadrados,
com langamentos adicionais justificado pelas circunstancias
cirurgicas e pela experiéncia do cirurgiao.

Deve-se ter cuidado para evitar danos ao manusear agulhas
cirurgicas.

Segure a agulha em uma area de um tergo (1/3) a metade
(1/2) da disténcia do final do apego ao ponto. Agarrando na
area do ponto poderia prejudicar o desempenho de penetra-
¢ao e causar fratura da agulha.

Agarrar na extremidade mas ou na extremidade do acesso-
rio pode causar flexdo ou quebra a agulha. As agulhas de
remodelacao podem causar a perda de resisténcia e menos
resistente a flexdo e quebra. Os usuéarios devem ter cautela
quando manusear agulhas cirurgicas para evitar lesdes inad-
vertidas por picada de agulha. Descartar agulhas usadas em
recipientes para ‘Afiados’.

REACOES ADVERSAS

As reacdes adversas associadas ao uso do Truglyde Fast in-
cluem: resposta alérgica em certos pacientes, irritacao local
transitéria no local da ferida, seguida por moderada resposta
inflamatéria do corpo estranho eritema e induragao durante
0 processo de absorgdo de suturas subcuticulares. Como to-



dos os corpos estranhos, o Truglyde Fast pode piorar uma
Infecgéo atual.

ESTERILIDADE
N&o reutilizar. Ndo usar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Descartar o aberto suturas néo utilizadas.

FORNECIMENTO

O Truglyde Fast esta disponivel em varios tamanhos U.S.P.
A sutura é fornecida estéril em comprimentos pré-cortados,
n&o agulhados e presos a varios tipos, formas e comprimen-
tos de agulha. que sdo embaladas em uma quantidade de
caixa impressa como indicado no rétulo da caixa.

ARMAZENAMENTO

Condigdes de armazenamento recomendadas: Abaixo de
30°C, longe da umidade e luz do sol direta. N&o usar ap6és a
expiragéo da validade.
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