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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)

AITOPPO®HZIMO XEIPOYPIIKO PAMMA U.S.P
(ZYNOETIKO) (MAErTMENO KAI ENNIKAAYMMENO
MOAYIAYKOAIKO OZY) (TAXEIAZ A[TOPPO®HZHZ)

Manuale d’uso - User manual - Manuel de I'utilisateur
Guia de uso - Gebrauchs- und instandhaltungsanleitung
Guia para utilizacé@o - Odnyieg xpfiong



DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Truglyde Fast ist resorbierbares und steriles chirurgisches
Nahtmaterial, welches aus Homopolymeren von Glycolid
(100%) besteht. Flr zusatzliche Schmierung und Geschmei-
digkeit ist Truglyde Fast mit einer einzigartigen Kombina-
tion aus Polycaprolacton und Kalziumstearat beschichtet.
Truglyde Fast erflllt aile Anforderungen fiir Resorbierbares
Chirurgisches Nahtmaterial gemaB dem Arzneimittelbuch
der Vereinigten Staaten. Truglyde Fast ist ungefarbt erhélt-
lich. Truglyde Fast ist in mehreren MullgréBen und -langen
erhéltlich, ohne Nadein oder an verschiedenen Edelstahina-
delarten und -gréBen befestigt.

VERWENDUNGSZWECK

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

ANWENDUNG

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

VERHALTEN

Truglyde Fast Nahte I6sen eine minimale bis mittelméBige
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 Glykolséure 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 Trugiyde Fast findet anschlieBend statt
und ist im Grunde nach eitwa 42 Tagen abgeschlossen.

GEGENANZEIGE

Aufgrund des raschen Veriusts der ReiBkraft sollte Truglyde
Fast nicht im Falle einer erforderiichen erweiterten Annahe-
rung von Gewebe unter Beiastung oder einer erforderiichen
Wundunterstitzung fur langer ais 7 Tage verwendet werden.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAH-
MEN/ WECHSELWIRKUNGEN

Benutzer sollten mit chirurgischen Verfanren und Techniken
in Verbindung mit resorbierbaren Nahten vertraut sein, be-
vor sie das Trusynth Fast Nahtmateriai fir Wundverschilsse
verwenden, da das Risiko einer Wunddehiszenz je nach An-
wendungsort und Art des Nahtmateriais variieren kann. Bei
der Auswahl des Nahtmaterials sollten Chirurgen das in-vivo
Verhaiten berucksichtigen. Wie bei jedem Fremdkdrper kann
langerer Kontakt dieses oder irgendeines anderen Nahtmate-
riais mit Salzlosungen, weiche beispielsweise in Harnwegen
und Gailengéngen zu finden sind, zu Steinbildungen fuhren.
Durch seine Resorbierbarkeit kann das Nahtmaterial wvor-
Ubergehend ais Fremdkorper agieren. Bei der Behandlung
verunreinigter oder infizierter Wunden sollte die angemes-
sene chirurgische Praxis angewendet werden. Aufgrund der
Resorptionsfahigkeit 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 Hait bendtigen, die Verwendung
von erganzenden nicht-resorbierbaren Faden in Erwagung
ziehen. Hautnéhte, 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
schlecnt durchblutetem Gewebe ist zu beriicksichtigen, dass
es zu Nahtextrusionen und verzdgerter Absorption kommen
kann. Subkutane Nahte sollten so tief wie mdglich platziert
werden, um Hautrotungen und -verhartungen, die Gblicher-
weise mit dem Resorptionsprozess einhergehen, zu minimie-
ren. Truglyde Fast eignet sich eher nicht fir altere, unterer-
nahrte oder geschwachte Patienten, oder Patienten, deren
Krankheiten eine Wundheilung verzégern konnen. Bei der
Handhabung des Trusynth Fast Nahtmaterials oder irgendei-
nes anderen Nahtmaterials ist darauf zu achten, dass dieses
nicht beschédigt wird. Vermeiden Sie Quetsch- oder Krau-
selschaden verursacht durch den Einsatz von chirurgischen
Instrumenten wie Pinzetten oder Nadelhaltern. Wie bei jedem
Nahtmateriai wird flr eine ausreichende Knotensicherheit
die anerkannte Operationstechnik von fiachen und quadra-
tischen Verkniipfungen vorausgesetzt, mit zusatzlichen Fa-
dentberwirfen je nachdem ob die chirurgischen Gegeben-
heiten und die Erfahrung des Chirurgen dies rechtfertigen.
Bei der Handhabung von chirurgischen Nadeln ist Vorsicht
geboten, um Schéaden zu vermeiden.

Fassen Sie die Nadel in dem Bereich von einem Drittel (1/3)
bis zur Hélfte (1/2) des Abstands vom Befestigungsende zur
Spitze. Das Greifen im Spitzenbereich kann die Penetrations-
leistung beeintrachtigen und zum Bruch der Nadel fiihren.
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 mittelméBigen voriber-
gehenden Entziindungsreaktion auf den Fremdkérper, und
Hautrétungen und -verhartungen wahrend des Resorptions-
prozesses subkutaner Nahte. Wie jeder Fremdkdrper kann
Truglyde Fast eine bestehende Infektion verschlimmern.

STERILITAT

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

LIEFERUNG

Truglyde Fast ist in mehreren U.S.P. GréBen erhéltlich. 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 geschitzt. Nicht nach
Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avver-
tenze) per 'uso GB - Caution: read instructions (warnings) careful-
ly FR - Attention: lisez attentivement les instructions (avertissements)
DE - Achtung: Anweisungen (Warings) sorgfaltig lesen ES - Precau-
cién: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente PT - Cu-
idado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente GR - Mpoooxn:
B1aBAoTE MPOTEKTIKA TIG 08NY(EG (EVOTATELQ)

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit DE -
Erzeugniscode ES - Cédigo producto PT - Codigo produto GR -
Kwd1KdG mpoiovTog

@7

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB - Disposable device,
do not re-use FR - Ne pas réutiliser DE - Fiir einmaligen Gebrauch,
nicht wiederverwenden ES - Dispositivo monouso, no reutilizable PT
- Dispositivo descartavel, ndo reutilizar GR - Mpoidv piag xpHoewg.
Mnv T0 xpnotporoleltal ek véou

LOT

IT - Numero di lotto GB - Lot Number FR - Numéro de lot DE -
Chargennummer ES - Nimero de lote PT - Namero de lote GR -
Ap18pu6g maptidag

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

KL

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance
DE - Ablaufdatum ES - Fecha de Caducidad PT - Data de validade
GR - Huepopnvia MEewg

STERILE[EO]

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized using ethylene
oxide FR - Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne DE - Sterilisiert mit Ethyle-
noxid ES - Esterilizado con éxido de etileno PT - Esterilizado com
oxido de etileno GR - AnooTelpwpévo He 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 -
EEouoiodotnpuévog avtimpdowrog oty Eupwrnaiki ‘Evwon

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

IT - Non ri: ili GB - Do not ilize FR - Ne pas restérilis-
er DE - Nicht erneut sterilisieren ES - No reesterilizar - PT - Nao re-
esterilize GR - Mnv anootelp®veTe

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 - Alatnpeital oe
85pooepd kal aTeyvo nEpIBAAAOV

IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from
sunlight FR - A conserver a I'abri de la lumiére du soleil DE - Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern ES - Conservar al amparo de
la luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar GR - Kpatfiote T0
Hakptd and nAakn akTivoBoAia

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 - Limitagdo su-
perior de temperatura GR - AvidTEpo 6plo Beppokpaaiag

IT - Non utilizzare se I'mballaggio & 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 beschédigt ist ES - No
usar si el paquete esta dafiado PT - N&o use se o pacote estiver
danificado GR - Mnv to xpnotporoleite av n cuokeuaoia elvat
KATEOTPAHHEVN

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use
FR - Consulter les instructions dutilisation DE - Gebrauchsanwei-
sung beachten ES - Consultar las instrucciones de uso PT - Con-
sulte as instrugdes de uso GR - AlaBaoTe MPOCEXTIKA TIG 08nyleq
xphong

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 gemas
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 - laTpiki] ouokeun] oUpgwva pe v odnyla
93/42 | CEE
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