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FILO DA SUTURA CHIRURGICA RIASSORBIBILE USP
(SINTETICO) IN ACIDO POLIGLICOLICO, INTRECCIATO
E RIVESTITO A RIASSORBIMENTO RAPIDO

ABSORBABLE SURGICAL SUTURE U.S.P. (SYNTHETIC)
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ABSORBABLE)
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ET ENDUIT) (RESORPTION RAPIDE)
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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)
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ITALIANO

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 e 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 puo essere facilmente rimos-
so0 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. |l 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/PRECAUZIONIl/
INTERAZIONI

Gli utenti devono conoscere le procedure e tecniche chirur-
giche che prevedono l'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) pudb comportare la formazione
di calcoli. Essendo riassorbibile, il filo da sutura pud 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 lindurimento 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 I'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 € 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.

ENGLISH

DESCRIPTION

Truglyde Fast is an absorbable, sterile, surgical suture,
composed of homopolymers of Glycolide (100%). For add-
ed lubrication and smoothness, Truglyde Fast is coated with
unique combination of Polycaprolactone and Calcium Stea-
rate. Truglyde Fast meets all the requirements, established
by the United States Pharmacopeia for Absorbable Surgical
suture. Truglyde Fast is available as undyed. Truglyde Fast is
available in range of gauge sizes and lengths, non-needled
or attached to stainless steel needles of varying types and
sizes.

INTENDED PURPOSE

Truglyde Fast is intended for use in soft tissue approximation
where only short-term wound support is required and where
the rapid absorption would be beneficial. Due to the absorp-
tion profile Truglyde Fast is useful for skin closure, particularly
in pediatric surgery, episiotomies, circumcision and closure
of oral mucosa. Truglyde Fast is not intended for use in oph-
thalmic surgery cardiovascular and neurological procedures.

APPLICATION

Sutures should be selected and implanted depending on pa-
tient condition, surgical experience, surgical technique and
wound size. Truglyde Fast typically falls off in 7 — 10 days
post operatively or can be wiped off subsequently with sterile
gauze. Normally the removal of the sutures is not required.

PERFORMANCE

Truglyde Fast sutures elicit a minimal to moderate initial
inflammatory tissue reaction. Progressive loss of tensile
strength and eventual absorption of Truglyde Fast sutures
occur by means of hydrolysis, where the polymer degrades
to Glycolic acid. It gets absorbed quickly and metabolized in

the site of implantation. Absorption begins with loss of tensile
strength followed by loss of mass. Truglyde Fast shows that
7 days post implantation approximately 50% of the original
strength remains and 14 days post implantation approximate-
ly 10% of the original strength remains. The absorption of
Truglyde Fast occurs thereafter and is essentially complete
Approximately 42 days.

CONTRA INDICATIONS

Truglyde Fast should not be used where extended approx-
imation of tissues under stress is required or where wound
support beyond 7 days is required due to the rapid loss of
tensile strength.

WARNINGS/PRECAUTIONS/
INTERACTIONS

Users should be familiar with surgical procedures and tech-
niques involving absorbable sutures before employing Trug-
lyde Fast for wound closure as risk of wound dehiscence may
vary with the site of application and the suture material used.
Surgeons should consider the invivo performance when se-
lecting a suture. As with any foreign body, prolonged contact
of this suture or any other suture with salt solutions such as
those found in urinary and biliary tracts, may result in calculus
formation. As an absorbable suture, it may act transiently as a
foreign body. Acceptable surgical practice should be followed
for the management of contaminated or infected wounds. As
Truglyde Fast is an absorbable suture materials, the use of
supplemental nonabsorbable sutures should be considered
by the surgeon in the closure of sites which may undergo
expansion, stretching or distention or which may require
additional support. Skin sutures which must remain in place
longer than 7 days may cause localized irritation and should
be snipped off or removed as indicated. Consideration should
be taken in the use of absorbable sutures in tissues with poor
blood supply as suture extrusion and delayed absorption may
occur. Subcuticular sutures should be placed as deeply as
possible to minimize the erythema and indu-ration normally
associated with the absorption process. The use of Truglyde
Fast may be inappropriate in elderly, malnourished or debil-
itated patients, or patients suffering from conditions, which
may delay, wound healing. In handling Truglyde Fast suture
or any other suture material, care should be taken to avoid
damage from handling. Avoid crushing or crimping damage
due to application of surgical instruments such as forceps or
needle holders. As with any suture material, adequate knot
security requires the accepted surgical techniques of flat and
square ties, with additional throws as warranted by surgical
circumstances and the experience of the surgeon.

Care should be taken to avoid damage when handling sur-
gical needles.

Grasp the needle in an area one third (1/3) to one half (1/2)
of the distancefrom the attachment end to the point. Grasping
in the point area could impair the penetration performance &
cause fracture of the needle.

Grasping at the but or attachment end could cause bending
or breakage of the needle. Reshaping needles may cause
them to loose strength and make less resistant to bending
and breaking. Users should exercise caution when handling
surgical needles to avoid inadvertent needle stick injury. Dis-
card used needles in ‘Sharps’ containers.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions associated with the use of the Truglyde
Fast include: allergic response in certain patients, transient
local irritation at the wound site, followed by moderate tran-
sient inflammatory foreign body response, erythema and
induration during the absorption process of subcuticular su-



tures. Like all foreign bodies, Truglyde Fast may enhance an
existing infection.

STERILITY
Do not reuse. Do not use if package is opened or damaged.
Discard opened unused sutures.

SUPPLY

Truglyde Fast is available in various U.S.P. sizes, The suture
is supplied sterile in pre-cut lengths, both non- needled and
attached to various needle type, shape and length. which are
packed in a printed box quantity as indicated on the box label.

STORAGE

Recommended storage conditions: Below 30°C away from
moisture and direct sunlight. Do not use after expiry.

FRANCAIS

DESCRIPTION

Truglyde Fast est une suture chirurgicale, résorbable, sté-
rile, composée d’homopolymeres 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 matiere 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
polymeére se désintegre 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 l'implantation, environ 50 % de la résistance
initiale est conservée et que 14 jours apres 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'’érythéme 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 & 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 l'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 l'aiguille.
Toute saisie au bout ou a I'extrémité de I'accessoire pourrait
causer une flexion ou une rupture de l'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 piqdre 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 passagére 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 '’humidité et et de la lumiere di-
recte du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Truglyde Fast ist resorbierbares und steriles chirurgisches
Nahtmaterial, welches aus Homopolymeren von Glycolid
(100%) besteht. Fir zusatzliche Schmierung und Geschmei-
digkeit ist Truglyde Fast mit einer einzigartigen Kombina-
tion aus Polycaprolacton und Kalziumstearat beschichtet.
Truglyde Fast erfillt alle Anforderungen flir Resorbierbares
Chirurgisches Nahtmaterial gemé&B dem Arzneimittelbuch
der Vereinigten Staaten. Truglyde Fast ist ungeféarbt erhalt-
lich. Truglyde Fast ist in mehreren MullgréBen und -langen
erhaltlich, ohne Nadeln oder an verschiedenen Edelstahlna-
delarten und -gréBen befestigt.

VERWENDUNGSZWECK

Truglyde Fast ist flir die Verwendung bei der Annéherung von
weichem Gewebe bestimmt, wo nur kurzzeitige Wundun-
terstutzung erforderlich ist und wo eine schnelle Resorption
des Nahtmaterials forderlich wére. Aufgrund seiner schnel-
len Resorptionsfahigkeit eignet sich Truglyde Fast gut fur
Hautverschllsse, insbesondere in der Kinderchirurgie, bei
Episiotomien, Beschneidungen und SchlieBungen der Mund-
schleimhaut. Truglyde Fast eignet sich nicht fiir die Verwen-
dung in der augenmedizinischen Chirurgie oder bei kardio-
vaskuléren und neurologischen Verfahren.

ANWENDUNG

Né&hte sollten abhéngig von der Verfassung des Patienten,
der Erfahrung des Chirurgen, der chirurgischen Technik und
der WundgréBe ausgewahlt und gesetzt werden. Truglyde
Fast fallt iblicherweise innerhalb von 7-10 Tagen nach der
Operation ab oder lasst sich nachtraglich mit sterilem Mull
abwischen. Im Normalfall ist eine Entfernung des Nahtmate-
rials nicht erforderlich.

VERHALTEN

Truglyde Fast N&hte l6sen eine minimale bis mittelmaBige
anfangliche Entziindungsreaktion des Gewebes aus. Der
fortschreitende Verlust der ReiBkraft und die letztendliche
Resorption des Truglyde Fast Nahtmaterials entstehen durch
Hydrolyse, wobei das Polymer zu Glykolsé&ure abgebaut wird.
Es wird schnell resorbiert und direkt an der Implantations-
stelle verarbeitet. Die Resorption beginnt mit dem Verlust
der ReiBkraft, gefolgt von Masseverlust. Truglyde Fast zeigt,
dass 7 Tage nach dem Einsetzen etwa 50% der urspringli-
chen ReiBkraft noch bestehen und 14 Tage nach dem Einset-
zen etwa 10% der urspriinglichen ReiBkraft noch bestehen.

Die Resorption von Truglyde Fast findet anschlieBend statt
und ist im Grunde nach etwa 42 Tagen abgeschlossen.

GEGENANZEIGE

Aufgrund des raschen Verlusts der ReiBkraft sollte Truglyde
Fast nicht im Falle einer erforderlichen erweiterten Annéhe-
rung von Gewebe unter Belastung oder einer erforderlichen
Wundunterstutzung flr langer als 7 Tage verwendet werden.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAH-
MEN/ WECHSELWIRKUNGEN

Benutzer sollten mit chirurgischen Verfahren und Techniken
in Verbindung mit resorbierbaren Néhten vertraut sein, be-
vor sie das Trusynth Fast Nahtmaterial fir Wundverschliisse
verwenden, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach An-
wendungsort und Art des Nahtmaterials variieren kann. Bei
der Auswahl des Nahtmaterials sollten Chirurgen das in-vivo
Verhalten bericksichtigen. Wie bei jedem Fremdkérper kann
langerer Kontakt dieses oder irgendeines anderen Nahtmate-
rials mit Salzlésungen, welche beispielsweise in Harnwegen
und Gallengéngen zu finden sind, zu Steinbildungen flhren.
Durch seine Resorbierbarkeit kann das Nahtmaterial vor-
Ubergehend als Fremdkérper agieren. Bei der Behandlung
verunreinigter oder infizierter Wunden sollte die angemes-
sene chirurgische Praxis angewendet werden. Aufgrund der
Resorptionsféhigkeit des Truglyde Fast Nahtmaterials sollte
der Chirurg bei der SchlieBung von Stellen, die von Aus-
weitung, Streckung oder Ausdehnung betroffen sind oder
die eventuell zusatzlichen Halt benétigen, die Verwendung
von ergénzenden nicht-resorbierbaren Faden in Erwégung
ziehen. Hautnahte, die langer als 7 Tage an Ort und Stelle
verbleiben missen, kénnen eine lokale Reizung verursa-
chen und sollten je nach Angabe abgezwickt oder entfernt
werden. Bei der Verwendung von resorbierbaren Nahten in
schlecht durchblutetem Gewebe ist zu beriicksichtigen, dass
es zu Nahtextrusionen und verzdgerter Absorption kommen
kann. Subkutane Nahte sollten so tief wie méglich platziert
werden, um Hautrétungen und -verhartungen, die Ublicher-
weise mit dem Resorptionsprozess einhergehen, zu minimie-
ren. Truglyde Fast eignet sich eher nicht fiir ltere, unterer-
nahrte oder geschwéchte Patienten, oder Patienten, deren
Krankheiten eine Wundheilung verzégern kdénnen. Bei der
Handhabung des Trusynth Fast Nahtmaterials oder irgendei-
nes anderen Nahtmaterials ist darauf zu achten, dass dieses
nicht beschadigt wird. Vermeiden Sie Quetsch- oder Kréau-
selschaden verursacht durch den Einsatz von chirurgischen
Instrumenten wie Pinzetten oder Nadelhaltern. Wie bei jedem
Nahtmaterial wird fir eine ausreichende Knotensicherheit
die anerkannte Operationstechnik von flachen und quadra-
tischen Verknlpfungen vorausgesetzt, mit zusétzlichen Fa-
denuberwirfen je nachdem ob die chirurgischen Gegeben-
heiten und die Erfahrung des Chirurgen dies rechtfertigen.
Bei der Handhabung von chirurgischen Nadeln ist Vorsicht
geboten, um Schaden zu vermeiden.

Fassen Sie die Nadel in dem Bereich von einem Dirittel (1/3)
bis zur Hélfte (1/2) des Abstands vom Befestigungsende zur
Spitze. Das Greifen im Spitzenbereich kann die Penetrations-
leistung beeintréchtigen und zum Bruch der Nadel fihren.
Das Greifen am hinteren Ende oder am Befestigungsende
kann die Biegung oder den Bruch der Nadel verursachen.
Die Umformung von Nadeln kann deren Belastbarkeit be-
eintrachtigen und ihre Biege- und Bruchfestigkeit verringern.
Benutzer sollten beim Umgang mit chirurgischen Nadeln vor-
sichtig sein, um unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen zu
vermeiden. Entsorgen Sie benutzte Nadeln in einem Sicher-
heitsbehalter.



NEBENWIRKUNGEN

Zu den Nebenwirkungen in Verbindung mit der Verwendung
von Truglyde Fast gehéren: allergische Reaktionen bei be-
stimmten Patienten, eine vorlibergehende lokale Reizung
an der Wundstelle, gefolgt von einer mittelméaBigen voriber-
gehenden Entziindungsreaktion auf den Fremdkdrper, und
Hautrétungen und -verhartungen wéhrend des Resorptions-
prozesses subkutaner Nahte. Wie jeder Fremdkérper kann
Truglyde Fast eine bestehende Infektion verschlimmern.

STERILITAT

Nicht wiederverwenden. Nicht verwenden, falls die Packung
offen oder beschadigt ist. Entsorgen Sie geéffnete, ungenutz-
te Faden.

LIEFERUNG

Truglyde Fast ist in mehreren U.S.P. GroBen erhaltlich. Das
Nahtmaterial wird steril in Zuschnittslangen geliefert, sowohl
ohne Nadeln als auch an verschiedenen Nadelarten, -formen
und -langen befestigt, welche in einer bedruckten Schachtel
verpackt sind Menge auf dem Schachtel-Etikett angegeben.

LAGERUNG
Empfohlene Lagerbedingungen: Unter 30°C, vor Feuchtig-

keit und direkter Sonneneinstrahlung geschutzt. Nicht nach
Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

ESPANOL

DESCRIPCION

Truglyde Fast es una sutura quirtrgica estéril y absorbible,
compuesta por homopolimeros de glicolico (100 %). Para
una mayor lubricacién y fluidez, Truglyde Fast esté recubierto
con una combinacién unica de policaprolactona y esteara-
to célcico. Truglyde Fast cumple con todos los requisitos de
la Farmacopea de Estados Unidos sobre sutura Quirdrgica
Absorbible. Truglyde Fast esta disponible también sin tinte.
Truglyde Fast esté disponible en una variedad de tamafios y
longitudes, sin agujas o sujetos a agujas de acero inoxidable
de diferentes tipos y tamanos.

USO PREVISTO

Truglyde Fast es adecuada para un uso general en aproxi-
macion de tejidos blandos donde solo se requiere una cura
temporal para la herida y donde es beneficiosa la rapida ab-
sorcion. Debido al perfil de rapida absorcion, Truglyde Fast
es Util para sutura cutanea, en especial, en cirugia pediatrica,
episiotomias, circuncisiones y sutura de mucosa bucal. Tru-
glyde Fast no esta prevista para su uso en cirugia oftalmolé-
gica ni procesos cardiovasculares o neurologicos.

APLICACION

Las suturas deben seleccionarse e implantarse dependiendo
del estado del paciente, experiencia quirdrgica, técnica qui-
rargica y tamafio de la herida. Truglyde Fast suele caerse a
los 7-10 dias de la operacion o puede retirarse con una malla
esterilizada. Normalmente, no es necesaria su extraccion.

ACTUACION

Las suturas Truglyde Fast provocan moderadas o minimas
reacciones inflamatorias. La pérdida progresiva de la fuerza
tensil y la continua absorcion de las suturas Truglyde Fast tie-
ne lugar via hidrélisis, donde el polimero se degrada en acido
Glicolico. Es absorbido rapidamente y asimilado en la zona
del implante. La absorciéon comienza con la pérdida de fuerza
tensil seguida de pérdida de masa. Truglyde Fast muestra
que, a los 7 dias de la implantacién, aproximadamente el
50 % de la fuerza original se mantiene y, a los 14 dias de
la implantacion, se mantiene aproximadamente un 10 % de

la fuerza original. La absorcion de Truglyde Fast tiene lugar
después y es completa aproximadamente en 42 dias.

CONTRAINDICACIONES

Trusynth Fast no debe utilizarse si se requiere una aproxima-
cion extendida de tejido en tension o en heridas que requie-
ran apoyo después de los 7 dias debido a la rapida pérdida
de la fuerza tensil.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES/
INTERACCIONES

Los usuarios deberan familiarizarse con los procedimientos
quirdrgicos y técnicas que impliquen el uso de suturas ab-
sorbibles antes de utilizar la sutura Truglyde Fast en el cie-
rre de heridas, ya que el riesgo de dehiscencia en la herida
varia dependiendo de la zona de aplicacion y de la sutura
empleada. El cirujano debe considerar la reaccién en vivo,
en el momento de seleccionar la sutura. Como con cualquier
cuerpo extrafo, el contacto prolongado de esta sutura u otra
sutura con soluciones salinas como las que se encuentran
en el tracto urinario y biliar, puede dar lugar a la formacién de
célculo. Al ser una sutura absorbible, puede actuar de ma-
nera temporal como un cuerpo extrafio. Debera seguir una
practica quirirgica adecuada con respecto a heridas infecta-
das o contaminadas. Puesto que Truglyde Fast es una sutura
absorbible, el cirujano debe considerar el uso de suturas no
absorbibles en el cierre de zonas que experimenten expan-
sién, estiramiento o distension y que quizéa requieran apoyo
adicional. La sutura cutanea que permanezca por un periodo
de més de 7 dias puede causar irritacion localizada y debera
cortarse o retirarse segun se indique. Debe tener en cuenta
que el uso de suturas en tejidos con bajo riego sanguineo
pueden provocar extrusion de la propia sutura y una lenta
absorcion. Las suturas subcuticulares deberan colocarse lo
mas profundo posible para minimizar el eritema e induracion
normalmente asociados con el proceso de absorcion. El
uso de Truglyde Fast no es adecuado en pacientes de edad
avanzada, desnutridos y debilitados o en pacientes que su-
fran condiciones que retrasen la cicatrizacion. Se recomien-
da tener cuidado en la manipulacién de la sutura Truglyde
Fast u otro material de sutura para evitar dafios en el mo-
mento de su manipulacion. Evite el dafio por aplastamiento o
prensado debido al al uso de instrumentos quirdrgicos como
forceps o porta agujas. Al igual que con cualquier material de
sutura, un nudo adecuado de seguridad requiere el uso de
técnica quirtrgica para hacer nudos cuadrados o planos, con
agarres adicionales cuando sea la circunstancia quirdrgica y
la experiencia del cirujano lo requieran.

Se recomienda tener precaucion para evitar dafos en la ma-
nipulaciéon de agujas quirdrgicas.

Agarre la aguja a un tercio (1/3) o a la mitad (1/2) de dis-
tancia desde el extremo hasta el punto. Agarrarla en el area
del punto podria dafiar la insercién y causar la fractura de
la aguja.

Agarrarla en el extremo o desde el extremo podria causar
flexién o la rotura de la aguja. La recomposicién de las agujas
podria causar pérdida de fuerza y pérdida de resistencia a
la flexion y rotura. Los usuarios deberan tener cuidado en la
manipulacién de agujas quirargicas para evitar lesiones acci-
dentales debido a pinchazos con agujas. Elimine las agujas
empleadas en los recipientes afilados.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de Truglyde
Fast incluyen:

Reacciones alérgicas en algunos pacientes, irritacién tempo-
ral en la zona de la herida seguida de inflamaciéon modera-

da temporal como respuesta a un cuerpo extrano, eritema y
endurecimiento durante el proceso de absorcion de suturas
subcuticulares. Como todo cuerpo extrafio, Truglyde Fast
puede aumentar una infeccién existente.

ESTERILIZACION
No lo utilice de nuevo. No lo utilice si el paquete esta abierto
o dafado. Retire las suturas abiertas que no se han utilizado.

DISTRIBUCION

Truglyde Fast esta disponible en varios tamarios U.S.P. La
sutura es distribuida, esterilizada en tamafos previamen-
te cortados, sin agujas o sujetas a agujas de varios tipos,
formas y tamafios y empaquetadas en una caja estampada,
cuya cantidad se indica en la etiqueta de la caja

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento recomendadas: Inferior a
30°C y lejos de la humedad y de la exposicion directa a la luz
solar. No lo utilice después de la fecha de caducidad.

PORTUGUES

DESCRICAO

O Truglyde Fast € uma sutura cirGrgica estéril, absorvivel,
composta por homopolimeros de glicolido (100%). Para maior
lubrificagdo e suavidade, o Truglyde Fast é revestido com
uma combinacéo Unica de policaprolactona e estearato de
calcio. O Truglyde Fast atende a todos os requisitos estabe-
lecidos pela Farmacopeia dos Estados Unidos para a sutura
cirargica absorvivel. O Truglyde Fast é disponivel como ndo
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 aproximacéao
dos tecidos moles, em que apenas é necessario 0 apoio
de feridas a curto prazo e em que a absorcéo rapida seria
benéfica. Devido ao perfil de absorcdo, o Truglyde Fast &
Gtil para o fechamento da pele, particularmente em cirurgias
pediatricas, episiotomias, circunciséao 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 condicdo do paciente, experiéncia cirurgica, téc-
nica cirGrgica 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 remogao
das suturas ndo é necessaria.

DESEMPENHO

As suturas Truglyde Fast provocam uma reagéo inflamatéria
inicial minima a moderada do tecido. A perda progressiva da
resisténcia a tracdo e a eventual absorcéo das suturas Tru-
glyde Fast ocorrem por meio de hidrélise, onde o polimero
se degrada ao &cido glicolico. Ele é absorvido rapidamente
e metabolizado no local da implantacédo. A absor¢do comeca
com a perda de resisténcia a tragdo seguida pela perda de
massa. O Truglyde Fast mostra que 7 dias ap6s a implan-
tacdo restaram aproximadamente 50% da resisténcia origi-
nal e 14 dias apds a implantacéo, aproximadamente 10%
da resisténcia original permanece. A absor¢ao 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 aproximagéo prolongada dos tecidos sob estresse ou
quando for necessario o suporte da ferida apés 7 dias devido
a répida perda de resisténcia a tragéo.

ADVERTENCIA/PRECAUCOES/
INTERACOES

Os usuarios devem estar familiarizados com procedimentos
cirlrgicos 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 aplicacéo e o material de sutura utilizado. Os cirur-
gides devem considerar o desempenho in vivo ao selecionar
uma sutura. Como acontece com qualquer corpo estranho,
o contato prolongado desta sutura ou qualquer outra sutura
com solugdes salinas, como as encontradas nos tratos uri-
nario e biliar, pode resultar na formacéo de calculos. Como
uma sutura absorvivel, ela pode agir transitoriamente como
um corpo estranho. Uma pratica cirirgica aceitavel deve ser
seguida para o manuseio de feridas contaminadas ou infec-
tadas. Como o Truglyde Fast € um material de sutura absor-
vivel, o uso de suturas suplementares nao absorviveis deve
ser considerado pelo cirurgido no fechamento de locais que
possam sofrer expanséo, alongamento ou distenséo ou que
podem requerer suporte adicional. As suturas da pele que
devem permanecer no local por mais de 7 dias podem cau-
sar irritacdo 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 extrusdo da sutura e a absor¢do
retardada podem ocorrer. As suturas subcuticulares devem
ser colocadas o mais profundamente possivel para minimizar
o eritema e a indu¢cdo normalmente associadas ao processo
de absorgcdo. O uso de Truglyde Fast pode ser inadequa-
do em pacientes idosos, desnutridos ou debilitados, ou em
pacientes que sofrem de condicdes que possam atrasar a
cicatrizagéo de feridas. Ao manusear a sutura Truglyde Fast
ou qualquer outro material de sutura, deve-se ter cuidado
para evitar danos causados pelo manuseio. Evitar danos por
esmagamento ou crimpagem devido a aplicagcao de instru-
mentos cirdrgicos, como forceps ou porta-agulhas. Como
com qualquer material de sutura, a seguranga adequada do
no requer o técnicas cirdrgicas de lagos planos e quadrados,
com langamentos adicionais justificado pelas circunstancias
cirtrgicas e pela experiéncia do cirurgido.

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

Segure a agulha em uma &rea de um terco (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-
céo 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
remodelagdo podem causar a perda de resisténcia e menos
resistente a flexdo e quebra. Os usuérios devem ter cautela
quando manusear agulhas cirirgicas para evitar lesbes 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, irritacdo local
transitoria no local da ferida, seguida por moderada resposta
inflamatéria do corpo estranho eritema e induragcdo durante
0 processo de absorgao de suturas subcuticulares. Como to-



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

ESTERILIDADE
Na&o reutilizar. Nao usar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Descartar o aberto suturas nao utilizadas.

FORNECIMENTO

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

ARMAZENAMENTO

Condicbes de armazenamento recomendadas: Abaixo de
30°C, longe da umidade e luz do sol direta. Nao usar apos a
expiracéo da validade.

EAAHNIKA

MNMEPIFPA®H

To pappa Truglyde Fast eival éva amoppo¢noipo, aro-
OTEIPWHEVO, XEIPOUPYLKO pAuMa, amoteAoUpevo amd
oporoAupepr) FAUKoAdiou (100%). MNa mpdobetn Almav-
on kat anaAotnta, to Truglyde Fast eival emukaAuppévo
ME HOVadIKO oUVBUAONO TIOAUKATIDOAAKTOVNG Kal OTe-
atikoU aoBeotiou. To Truglyde Fast avtamokpivetal og
OAEG TIG ATIALTAOELG TIOU £xouv BeoruoTel amnod T dapua-
Kototia Twv Hvwpévmv MoALTEL®V Yia anmoppoPpNOLUO XEL-
poupyLlKO pdupa. To Truglyde Fast eival dlaBéaoipo kat Xw-
pig Baodn. To Truglyde Fast diatibetal oe ykapa peyebwv
Kal pNKoug, Xwpig BeAdveg N mpooaptnuévo o BeAOVEG
and avo&eidwTto XakuBa dadpdpwv TUMWV Kal EYEBWV.

TNMPOBAEINOMENH XPHZH

To Trusynth Fast mpoopiletal yia Xxpfion o€ mpooeyyioelq
MAAOGK®V LOT®V OTIoU aralTe{tal povo Bpaxumpobeoun
OTNPLEN TPAUUATOg Kal Omou 1 Taxela amoppodnon 6a
nrav enwdeAng. Adyw Tou mpodih amoppddnong, To
Truglyde Fast eival xpfotpo yia 1o kKAeilolpo Tou dEppa-
TOG, 3laiTepa OTNV MASIATPLIKN XELPOUPYLKN EMEPRAON,
€MIOEIO0TOUEG, TEPITOMN Kal KAE(OIWO TOU OTOMATIKOU
BAevvoyodvou. To Truglyde Fast dev mpoopiletal yia xpn-
on otV OGBAAUIKN XELPOUPYIKN KAPSIAYYEIOKES Kal
VEUPOAOYLKEG SladLKkaoieg.

E®APMOIrH

Ta pauuata Ba mpémet va ermAéyovTtal Kat va eudutel-
ovtal avaloya pe tnv katdotaon Tou acBevolg, Tn
XELPOUPYIKY| EUMELPIa, TN XELPOUPYLKHA TEXVIKN KAl TO Wé-
yeBog Tou Tpalpatog. To Truglyde Fast ouvhBwg armop-
pirretal 7 - 10 nuépeg PeTd TV enéuPBaon N prnopei va
OKOUTILOTE[ OTN CUVEXELA e AMOOTEIPWHEVN YAla. Zuvi-
Bwg dev analteitat n apaipeon Tou pdupartog.

AlOAOZH

Ta pdppata Truglyde Fast mpokaAoUv eAdxiotn £wg
METPla avTidpaon ¢Aeypovwdoug 1oTou. H mpoodeuTi-
K anwAeld avToxXng o €PpeAKUOUO Kal 1 evdeXOUeVN
aroppdenon twv pappdtwv Truglyde Fast yivetal péow
udpOAuONG, OTIOU TO MOAUNEPEG arolkodopeital oe YAu-
KOAIKO 0EU. Amoppoddrtal ypnyopa kal petaBoAiletal
oTOo onueio ™G eudUTeuong. H amoppoddnon apxilel pe
anwAela avtoxng epeAKuopoU akoAouBoUpevn and anw-
Aela pdlag. To Truglyde Fast deixvel 0TL 7 nuépeg petd
mv eudUTEUON MAPAUEVEL TIEPITOU TO 50% TNG APXIKNG
avToxNg Kal 14 nuUéEpeg HETA TNV eudUTEUON TIAPAPEVEL
nepinou 1o 10% NG apxIkNg avtoxng. H amoppodnon

Tou Truglyde Fast mpokUTITEL 0TN CUVEXELQ KL OAOKANP®-
VETAL OUCLAOTIKA OF TiEPITOU 42 NUEPEG.

ANTENAEIZEIZ

To Truglyde Fast dev Ba mpémel va xpnotuoroleital oe me-
PUTIOOELG OTOU amalTe(Tal EKTETAUEVN TIPOCGEYYLON TWV
LOT®V UTd OTPEG N 6oV aralteital uMooTPLEN Tou Tpau-
HATOG MEPAV TWV 7 NUEPOV AOYW TNG Taxelag anwAelag
AVTOXNG 0g EPEAKUTUO.

TMPOEIAOINOIHZEIZ/TIPO®YAAZEIZ/
AAAHAETIAPAZEIEX

OL xpnoTeg TIPETEL Va eival eE0IKELWUEVOL UE XELPOUPYL-
KEG eMEUPAOELG KAl TEXVIKEG TIOU TEpIAaBAvouy arop-
poPNOIpa PAUMATA TPV XPNOLdoTioioouv To Truglyde
Fast yia To kAgioo TpalaTog Kabwg

0 Kivduvog d1appnéng Tou TPauPaTog Urnopei va motkiAet
avdahoya pe Tn 6€on epapoyng Kal To XPNOLUoToloUE-
VO UAIKO pappatog. Ot xelpoupyoi Ba mpémel va e&eta-
ouv Tnv amnodoon invivo Katd Tnv emmAoyn evog pauua-
T0G. ‘OTWG e OTIOLOBNTOTE EEVO OMUA 1) TAPATETAUEVT)
emadn autol TOU PAUMATOG 1Y OTIOLOUBNTIOTE AAAOU PAp-
HaTog e dtaAlpata aAdTtwy Onwe autda mou BpiokovTat
oTa oUpa Kal oTIg XoANdoOpeg 0d0UG prnopei va odnynoet
ge oXNUATIONO AiBou. Q¢ amoppodnolo pauua, urnopei
va dpa mapodikd wg EEvo owpa. Mpénel va akohoubeital
amMOdEKTN XELPOUPYLKY) TIPAKTIKN Yla Tn dlaxeiplon po-
AUOPEVWVY N TIPOORERANUEVWY TANYDV. Aedopévou OTL
1o Truglyde Fast eival anmoppodnoipo UAIkO pAPUaATog, 1
XPNON CUUTANPWHATIK®OV [N anoppodoUUEVWY PAMUA-
Twv Ba rpénel va eEeTaleTal and ToV XelPOoUPYO OTO KAE(-
Ollo TwV BECEWV TIOU EVOEXETAL VA UTIOOTOUV EMEKTAON,
TEVTWMA N SLAOTOAR © TOU Uropei va amattolv mpoobe-
™ UrMooTPLEN. Ta paupata d€pHAToG, Ta oToia TPETEL
va mapapeivouv otn B£€0mn TOug Yla TMEPLOCOTEPO aAmod 7
NUEPEG, MMOpPel VA TPOKAAECOUV EVTOTILOUEVO EPEBIONO
Kal TIPETEL va aroKoAANBo UV 1 va adatpebolv 6mwg uTio-
delkvUeTal. Oa mpémel va AapBdavetatl umoyn n xpnon
amopPodNOILWYV PAUUATWY O LOTOUG PE KAKA TApoXh
aipatog, KaBwg propei va mpokAnBei eEwONON PAPUATOG
Kat propei va epdaviotel kaBuotepnuévn anoppdenan.
Ta utodopla papparta mpénetl va torobetouvtal 600 To
duvaTtov mo Babld wote va ehaxtoToroleital To epUdnua
Kal N OKA)pUVON TIOU OUVOEETAL KAVOVIKA LE TN dladika-
ola anoppdépnong. H xpnon tou Truglyde Fast propel va
pnv eival evdeikvuTal yia nAKIWHEVOUG, UTIOOITIOPEVOUG
N e€aoBevnuévoug aobeveig 1 yla aobeveig Tou utopé-
pouV amd KATAOTACELG Ol OToieq Hropel va kabuotepn-
gouv TV enoUAwon Twv TMANY®V. KaTtd Tov XELPpLono Tou
pdupatog Truglyde Fast 1) omoloudnmote AAAou UALKOU
pdupatog, mémel va AauBdvetal pépiuva yia Ty aro-
duyn BAARNG and Tov Xelplopd. Arnodpuyete BAGReg and
oTpiYLo ) diMwua Adyw XpHong XELPOUPYLIKOV EPYAAE(-
wv, 6Twg AaBideg N BNkeg BeAdvwv. Onwg kat ‘Onwg pe
OTIOLOBNTOTE UALKO PAUMATOG, N EMAPKNAG aodAAEld KO-
UTWV anattei TNV arodeKTN XELPOUPYIKNA TEXVIKN TWV ETT-
MeEdwWV KAl TETPAYWVWY dECU®V e ETIMAEOV TiEpAoaTa,
OTIWG UTOdelKVUETAL aMd TIG XELPOUPYIKEG TEPLOTACELS
Kal TNV eunelpia tou xelpoupyou.

Mpénel va Aappdavetat pépuva yla tnv arodpuyn BAARNg
KATA TOV XELPLOUO TWV XELPOUPYIKOV BEAOVWV.

Maote Tn BeAdva oe pia meploxn) and to éva tpito (1/3)
0TO WLo6 (1/2) TNG andoTtaong and To AKPOo MPoadpTnong
MéEXPL TN MOTN. MdvovTtag TV OTNV TEPLoXn TG MUTNG
urnopei va pelwBei n andédoon dleloduong Kal va MPoKAN-
Bel Bpalion g BeAdvag.

Mdvovtag oto Akpo 1) 0TO AKPO TMPOCAPTNONG WMopel

va mpokAnBei kauyn n Bpadton Tng BeAdvag. H avauop-
dwon Twv BeAOVWV HMopEeil va TOUG MPOKAAETEL anwAeLa
avToXNG Kal va TIG KATAOTAOEL AlyOTEPO AVOEKTIKEG OF
KAuyn Kat ondaoipo. OL XpROTeg TPETEL va gival Tipooe-
KTIKO[{ OTav xelpilovrtal XelpoUpylkEG BEAOVEG yla va
aropeuxBei akolOl0G TpAUUATIONOG amd Tn PBeAdva.
AroppiyTe TIg Xpnotuorouéveg BeAdveg oe doxeio atx-
HUNPQOV AVTIKEIMEVW®VY.

ANETIOYMHTEZX ENEPTEIEX

Ol avermBupnTeg eVEPYELEG TIOU OXETICOVTAL E TN XPNON
Tou Truglyde Fast mepihapBavouv:

aAAepYIKN avTidpaon oe oplopévoug aobeveig, Mapodi-
KO TOTIKO e€peBlopd oTn BEON TOU TPAUUATOG, AKOAOU-
Bolpevn amnd Mapodikn GAeypov®dn amokplon EEvou
owpatog, eplBnua Kat okApuvon Katd ) SldpKela g
dladlkaciag anoppodnoNng Twv UTIOdOPIWV PAPMATWV.
‘Onwg 6Aa Ta &éva owpata, To Truglyde Fast priopei va
evIoXUOEL Jia uTiapxouaa péAuvon.

2ZTEIPOTHTA

Na pnv emavaypnoiporoleitat. Na unv xpnotdoroleite
edv n ouokeuaoia eival avolTi 1 KATECTPAUMUEVT). ATop-
piyTte Ta avolypéva axpnotygorointa payuara.

TTPOMHOEIA

To Truglyde Fast diatifetal oe diapopa peyedbn U.S.P., o
PAUMA TAPEXETAL ATIOOTEIPWHEVO OE TIPO-KOUMEVA PAK,
T000 XWPIg BeAdVEG 600 Kal e BEAOVEG MPOCAPTNUEVO
oe dladopoug TUToUG BeAdvag, wg PO TO OXNHA Kal
TO MUNKOG. Ta omoia ouoKeUuAZovTal 0 EKTUTIWEVO KOUT(
0€ T00OTNTA TOU AvaypAPeTAL OTNV ETIKETA TOU KOUTLOU

AlOOHKEYZH

SUVIOTWUEVEG OUVONKeG amobnkeuong: Katw amod 30°C
Hakpld amnoé uypaocia Kat apeco NAlakd ¢wg. Mnv xpnot-
JotoleiTe HeTA TN AREN.

IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per I'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgféltig lesen ES - Precau-
cion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpoooxn:
3LaBACTE TIPOTEKTIKA TIG 0dNYiEG (EVOTATELQ)

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Codigo producto PT - Codigo produto GR -
Kwd1KOG mpoiovTog

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoi6v pag xpnoews.
Mnv TO XpnoLHoToLE(TAL EK VEOU

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Nimero de lote GR -
Ap1Bp6g naptidag

IT - Data di fabbricazione GB - Date of Manufacturing FR - Date de
fabrication DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT -
Data de fabrico GR - Huepopnvia mapaywyng

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepounvia M&ewg

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con 6xido de etileno PT - Esterilizado com
oxido de etileno GR - Arootelpwpévo pe alBulevoEeidio

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita 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 Unido Europeia GR -
EEou01080Tnuévog avTimpdownog otnv Eupwraikr) ‘Evwon

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

IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nao re-
esterilize GR - Mnv anooTelpoveTe

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry
place FR - A conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar
en un lugar fresco y seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort
lagern PT - Armazenar em local fresco e seco GR - Alatnpeitat oe
dpoaepd Kal oTeyvo MEPIBAAAOV
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver a I'abri de la lumiere du soleil DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatnote 1o
Hakpla anod nAakn aktivoBolia

30°C

—

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 - Limitacdo su-
perior de temperatura GR - Avtepo 6plo Beppokpaciag

IT - Non utilizzare se I'imballaggio &€ 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 beschadigt ist ES - No
usar si el paquete est4 dafiado PT - Nao use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv To Xpnoworoleite av n ouokeuaoia eivat
KATEOTPAUPEVN

=

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use
FR - Consulter les instructions d'utilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
sulte as instrugdes de uso GR - AlaBA0TE MPOTEXTIKA TIG 0dNYiEg
XPNong

q

IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE GB - Me-
dical Device complies with Directive 93/42/EEC FR - Dispositif méd-
ical conforme a la directive 93/42 / CEE DE - Medizinprodukt gemaB
Richtlinie 93/42/CEE ES - Dispositivo médico segun a la Directiva
93/42 | CEE PT - Dispositivo médico em conformidade com a Dire-
tiva 93/42/CEE GR - latplkf ouokeur) oUpdwva pe v odnyia
93/42 / CEE
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