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TANIM
FASTLAK sütur, %90 gl�kol�d ve %10 L-lakt�d'ten (gl�kol�k ve lakt�d as�t türev�) 
sentezlenen b�r kopol�merden oluşmuş, esnek yapıda, sentet�k, em�leb�l�r, ster�l cerrah� 
�pl�kt�r. Kopol�mer�n amp�r�k formülü (C H O )m(C H O )n şekl�nded�r. Mult�f�laman sütur, 2 2 2 3 4 2

f�berler�n örülerek b�rleşt�r�lmes� �le meydana gelmekted�r.
FASTLAK hızlı h�drol�z/em�l�m sağlamak �ç�n gama �le degrede olmuş ya da daha düşük 
moleküler ağırlıklı PGL formudur. 
FASTLAK süturun kaplama malzemes� eş�t m�ktarda karıştırılan kals�yum s�terat 

2(C H O Ca) ve %30 gl�kol�k �le %70 lakt�d ((C H O )m(C H O )n m:n=3:7)'den 36 70 4 2 2 3 4 2

hazırlanmaktadır. FASTLAK sütur, canlı organ�zmada kullanıldığında em�leb�l�r ve aşırı 
tahr�şe neden olmaz. Kopol�mer ve kaplama maddes� kals�yum s�terat, nonant�jen�k, 
nonp�rojen�kt�r ve em�lme sırasında sadece haf�f doku reaks�yonuna yol açarlar.
FASTLAK cerrah� �pler USP 8/0 ve 2 (metr�k 0.4-5)  arasında, değ�ş�k boylarda, �ğnes�z 
veya çeş�tl� t�p ve boylarda paslanmaz çel�k �ğnelere takılı olarak mevcuttur. Bununla 
b�rl�kte renks�z olarak mevcuttur (doğal, bej).
FASTLAK sütur Amer�kan Farmakopes�nde (U.S.P.) tanımlanmış olan “Em�leb�l�r 
Cerrah� Süturlar Monogramı” gerekl�l�kler�n� ve Avrupa Farmakopes�nde (E.P.) 
tanımlanan 'Ster�l Sentet�k Em�leb�len Örgülü Süturlar Monogramı; 01/2008:0667” 
gerekl�l�kler�n�, düğüm ger�lme gücü ve bazı çaplarda az m�ktarda büyük olanlar 
dışında, sağlamaktadır. FASTLAK düğüm ger�lme gücü kalojen süturlar �ç�n USP 
standartlarına ve ayrıca Avrupa Farmakopes�'n�n “Chorda Resorb�l�s Ster�l�s” 
standartlarına uygundur
KULLANIM ALANI
FASTLAK sütur oftalm�k prosedürler�n de dah�l olduğu genel yumuşak doku 
kapanmasında ve/veya bağlanmasında kullanılır. Kalp-damar ve s�n�rsel dokularda 
kullanılmaz. 
ETKİLERİ
FASTLAK sütur, dokuda haf�f akut yangı reaks�yonu ve f�bröz bağ doku oluşumuna 
neden olab�l�r. H�drol�zle kademel� em�l�m gerçekleş�r ve zamanla ger�lme 
mukavemet�nde azalma meydana gel�r. H�drol�zden sonra karbond�oks�t ve su şekl�nde 
vücuttan atılır. Em�l�m, ger�lme kuvvet�n�n azalması �le başlar ve bunu kütle kaybı tak�p 
eder.
Hayvan ve �n-v�tro h�drol�z çalışmaları FASTLAK süturun �mplantasyondan sonra en az 
b�r hafta %50 doku desteğ� sağladığını gösterm�şt�r. Or�j�nal ger�lme kuvvet�n�n tamamı 
�mplantasyondan sonra 10-14 gün �ç�nde kaybolur ve süturun em�l�m� 42 günde 
tamamlanır.
KULLANILMAMASI GEREKEN YERLER
Em�leb�l�r �p olmasından dolayı uzun sürel� doku kapanması gereken yerlerde 
kullanılmamalıdır.
UYARILAR
Yaranın açılma r�sk�, uygulama bölges� ve kullanılan malzemeye göre değ�şeb�ld�ğ� �ç�n 
kullanıcılar yara kapaması �ç�n süturu kullanmadan önce em�leb�l�r cerrah� �pl�kler�n 
kullanıldığı cerrah� yöntem ve tekn�klere aş�na olmalıdırlar. Doktorlar hastalarda 
kullanılacak sütur seç�m� yaparken �n-v�vo performansı (“ETKİLERİ” bölümünde) göz 
önünde bulundurulmalıdır. 
Bu süturun kullanımı güçten düşmüş, bünyes� zayıf ve/veya yara �y�leşme cevabı 
yeters�z olan yaşlı hastalarda uygun olmayab�l�r.
İpl�kler�n safra ya da ür�ner s�stemde bulunan tuz çözelt�ler� �le uzun sürel� teması taş 
oluşumuna neden olab�l�r. FASTLAK em�leb�l�r b�r sütur olduğundan; yayılmış, ger�lm�ş, 
ş�şm�ş ya da �lave destek �stenen yaralı bölgeler�n kapanmasında ek olarak 
em�lemeyen süturların da kullanımının gerekeb�leceğ� cerrah tarafından göz önünde 
bulundurulmalıdır.
Tekrar ster�l etmey�n�z. Açılmış poşetler� ve kullanılmayan �pler� �mha ed�n�z. 
Enfekte ve kontam�ne olmuş yaralarda kabul ed�leb�l�r cerrah� uygulamalar tak�p 
ed�lmel�d�r.

ÖNLEMLER
C�ltte 7günden fazla kalan d�k�şler lokal tahr�şe neden olab�l�r ve bu durumda d�k�şler 
kes�lmel� ya da çıkarılmalıdır. Bazı koşullarda özell�kle ortoped�k prosedürlerde; 
cerrahın terc�h�ne bağlı olarak bağlantıların, dış destekle harekets�z hale get�r�lmes� 
sağlanab�l�r.
Zayıf kan dolaşımının olduğu dokularda d�k�ş atma ve geç em�l�m olab�leceğ�nden, 
em�leb�l�r �pl�kler�n kullanımında bu durumlar d�kkate alınmalıdır.
FASTLAK veya d�ğer süturların kullanımında �pl�ğe ve �ğneye zarar vermekten 
kaçınılmalıdır. Forseps veya �ğne tutucu g�b� cerrah� aletler�n kullanımına bağlı ezme 
veya çarpma hatalarından kaçınınız.
İğne uçlarının ve bağlantı bölges�n�n hasar görmemes� �ç�n, bağlantı ucu ve �ğne ucu 
arasındak� mesafen�n üçte b�r� (1/3) �le yarısı (1/2) arasındak� kısımdan tutun. İğneler� 
yen�den şek�llend�rmek, güçler�n� kaybetmeler�ne ve bükülme ve kırılmalara karşı 
d�rençler�n�n azalmasına neden olab�l�r. İstem dışı �ğne batmalarından kaçınmak �ç�n 
kullanıcıların cerrah� �ğne kullanırken d�kkatl� olmaları gerek�r.
FASTLAK sütur, kullanım karakter�st�ğ�n� arttırmak �ç�n kabul görmüş düz ve kare düğüm 
tekn�kler �le cerrah� durum ve cerrahın deney�m�ne bağlı olarak �lave düğüm tekn�kler� 
gerekt�rmekted�r. 
Yüksek sıcaklıklara uzun süre maruz bırakmaktan kaçınınız.
Kontam�ne ve kullanılmamış ürünler� bölgesel ve tes�s gereks�n�mler�ne uygun olarak 
�mha ed�n�z. 
Kullanılan �ğneler� “kes�c� alet” kaplarına atınız.
YAN ETKİLERİ
FASTLAK süturun kullanımına bağlı yan etk�l�ler; yara bölges�nde geç�c� tahr�ş, akut 
doku yangı reaks�yonu, kızarıklık ve der� altı d�k�şler�n em�l�m� sırasında sertleşme 
şekl�nded�r. FASTLAK, bütün yabancı maddeler g�b�, mevcut b�r enfeks�yonu artırab�l�r. 
PİYASAYA SUNUŞ ŞEKLİ
FASTLAK süturlar U.S.P. 8/0 ve 2 (metr�k 0.4-5) arasında, değ�ş�k boylarda, ster�l, 
örgülü ve boyanmamış (doğal), çeş�tl� t�p ve ebatlarda paslanmaz çel�k �ğnel� veya 
�ğnes�z olarak mevcuttur.
İpl�kler b�r, �k� veya üç düz�nel�k kutularda bulunmaktadır.
FASTLAK süturlar tek kullanımlıktır.
DEPOLAMA
25°C'n�n altında ve güneş ışığından uzakta depolayınız.
Nemden koruyunuz.
Son kullanma tar�h�nden sonra kullanmayınız.

“EASSI ( Avrupa Cerrah� Sütur Sanay� B�rl�ğ�) çeş�tl� sütur ürün karakter�st�kler�n� sezg�sel ve res�msel olarak tanımlamak �ç�n tasarlanmış b�r s�stem gel�şt�rm�şt�r. Sembol kullanımına Tıbb� 
C�haz D�rekt�f� (Med�cal Dev�ce D�rect�ve) (MDD 93/42/EEC) �z�n vermekted�r ve çoklu d�l tercümes�ne gerek kalmadan üret�c�ler�n kullanıcılarına b�lg� sağlamasına �mkan tanımaktadır. "
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Kullanma Tal�matı
Cerrah�, Pol�[gl�kol�d(90%)-ko-lakt�d(10%)] 
Hızlı Em�leb�l�r PGLA Sütur
Sentet�k, Mult�f�laman, Örgülü, Undyed



DESCRIPTION
FASTLAK suture �s synthet�c absorbable ster�le surg�cal suture wh�ch �s flex�ble strand 
composed of a copolymer synthes�zed from 90% glycol�de and 10 % L-lact�de (der�ved 
from glycol�c and lact�c ac�ds). The emp�r�cal formula of the copolymer �s 
(C H O )m(C H O )n. Mult�f�lament suture �s cons�st�ng of elementary f�bres wh�ch are 2 2 2 3 4 2

assembled by bra�d�ng. 
FASTLAK �s gamma degraded or hav�ng lower molecular we�ght form of PGL to supply 
rap�d hydrolys�s/absorpt�on of PGL. 
FASTLAK suture �s prepared by coat�ng suture mater�al w�th a m�xture composed of 
equal parts calc�um stearate (C H O Ca) and 30% glycol�de and 70% lact�de 36 70 4

((C H O )m(C H O )n where m:n=3:7). When FASTLAK suture �s �ntroduced �nto a l�v�ng 2 2 2 3 4 2

organ�sm �t �s absorbed by that organ�sm cause no undue t�ssue �rr�tat�on. Copolymer 
and the coat�ng w�th calc�um stearate have been found to be nonant�gen�c, nonpyrogen�c 
and el�c�t only a m�ld t�ssue react�on dur�ng absorpt�on.
FASTLAK suture has been presented �n USP 8/0 to 2 (metr�c s�zes 0.4 and 5) gauge 
s�zes �n a var�ety of lengths, as non-needled or attached to sta�nless steel needles of 
vary�ng types and s�zes. The suture �s ava�lable �n the undyed (natural, be�ge) form. 
FASTLAK sutures meet Un�ted States Pharmacopoe�a (U.S.P) requ�rements as 
descr�bed �n the U.S.P. “Monograph for Absorbable Surg�cal Sutures” and European 
Pharmacopoe�a (E.P.) requ�rements as descr�bed �n the E.P. “Monograph for Sutures, 
Ster�le Synthet�c Absorbable Bra�ded; 01/2008:0667” w�th the except�on of an 
occas�onal sl�ght overs�ze �n some gauges and the except�on of knot tens�le strength. 
The knot tens�le strength of FASTLAK meets USP requ�rements for collagen sutures as 
well as the requ�rements of the European Pharmacope�a for “Chorda Resorb�l�s Ster�l�s“.
INDICATIONS
FASTLAK suture �s �nd�cated for use �n general soft t�ssue approx�mat�on and/or l�gat�on, 
�nclud�ng use �n ophthalm�c procedures but not for use �n card�ovascular and 
neurolog�cal t�ssues. 
ACTIONS
FASTLAK suture el�c�ts a m�n�mal acute �nflammatory react�on �n t�ssue and �ngrowth of 
f�brous connect�ve t�ssue. Progress�ve loss of tens�le strength and eventual absorpt�on of 
suture occur by means of hydrolys�s gradually and decrease the strength �n the body. 
After hydrolys�s �t �s executed from the body as carbon d�ox�de and water. Absorpt�on 
beg�ns as a loss of tens�le strength followed by a loss of mass.
An�mal and �n-v�tro hydrolys�s stud�es �nd�cate that FASTLAK suture prov�des 50% t�ssue 
support�ng dur�ng at least one week post �mplantat�on. All of the or�g�nal tens�le strength 
(Break Strength Retent�on-BSR) �s lost between 10-14 days post �mplantat�on and 
suture absorpt�on �s essent�ally complete 42 days.
 Contra�nd�cat�ons
Th�s suture, be�ng absorbable, should not be used where extended approx�mat�on of 
t�ssue �s requ�red. 
WARNINGS
Users should be fam�l�ar w�th surg�cal procedures and techn�ques �nvolv�ng absorbable 
sutures before employ�ng for wound closure, as r�sk of wound deh�scence may vary w�th 
the s�te of appl�cat�on and the suture mater�al used. Phys�c�ans should cons�der the �n 
v�vo performance (under ACTIONS sect�on) when select�ng a suture for use �n pat�ents.
 The use of th�s suture may be �nappropr�ate �n elderly malnour�shed or deb�l�tated 
pat�ents, or �n pat�ents suffer�ng from cond�t�ons wh�ch may delay wound heal�ng.
As w�th any fore�gn body, prolonged contact of any suture w�th salt solut�ons, such as 
those found �n the ur�nary or b�l�ary tracts may result �n calculus format�on.
As FASTLAK �s an absorbable suture mater�al, the use of supplemental non-absorbable 
sutures should be cons�dered by the surgeon �n the closure of the s�tes wh�ch may 
undergo expans�on, stretch�ng, or d�stens�on, or wh�ch may requ�re add�t�onal support
Do not re-ster�l�ze. D�scard open packages and unused sutures.
Acceptable surg�cal pract�ce should be followed for the management of contam�nated or 
�nfected wounds.

“EASSI(The European Assoc�at�on of Surg�cal Suture Industry) has developed a system of symbols wh�ch �s des�gned to descr�be var�ous suture product character�st�cs �n an �ntu�t�ve, p�ctor�al manner. 
The use of symbols �s perm�tted by the Med�cal Dev�ce D�rect�ve (MDD 93/42/EEC) and enables compan�es to prov�de �nformat�on to the customer w�thout hav�ng to prov�de mult�l�ngual translat�ons.”

PRECAUTIONS
Sk�n sutures wh�ch must rema�n �n place longer than 7 days may cause local�zed �rr�tat�on 
and should be sn�pped off or removed. Under some c�rcumstances, notably orthoped�c 
procedures, �mmob�l�zat�on of jo�nts by external support may be employed at the 
d�scret�on of the surgeon. 
Cons�derat�on should be taken �n the use of absorbable sutures �n t�ssues w�th poor 
blood supply, as suture extrus�on and delayed absorpt�on may occur. 
In handl�ng FASTLAK or any other suture mater�als, care should be taken to avo�d 
damage to needle and suture. Avo�d crush�ng or cr�mp�ng damage due to appl�cat�on of 
surg�cal �nstruments such as forceps or needle holders. 
To avo�d damag�ng needle po�nts and swage areas, grasp the needle �n an area one-
th�rd (1/3) to one-half (1/2) of the d�stance from the swaged end to the po�nt. Reshap�ng 
needles may cause them to lose strength and be less res�stant to bend�ng and break�ng. 
Users should exerc�se caut�on when handl�ng surg�cal needles to avo�d �nadvertent 
needle st�cks.
FASTLAK sutures, wh�ch are treated to enhance handl�ng character�st�cs requ�res the 
accepted surg�cal techn�que of flat and square t�es w�th add�t�onal throws as warranted 
by surg�cal c�rcumstances and exper�ences of the surgeon.
Avo�d prolonged exposure to elevated temperatures.
D�spose of contam�nated and unused products are �n accordance w�th local and fac�l�ty 
requ�rements. D�scard used needles �n “sharps” conta�ners.
ADVERSE REACTIONS
Adverse react�ons assoc�ates w�th the use of FASTLAK sutures �nclude trans�tory local 
�rr�tat�on at the wound s�te, acute �nflammatory t�ssue react�on, erythema and �ndurat�on 
dur�ng the absorpt�on process of subcut�cular sutures. L�ke all fore�gn bod�es FASTLAK 
may potent�ate an ex�st�ng �nfect�on.
HOW SUPPLIED
FASTLAK suture �s ava�lable ster�le, as bra�ded undyed (natural) strands �n s�zes 8/0 to 2 
(metr�c s�zes 0.4-5), �n a var�ety of lengths, as non-needled or attached to sta�nless steel 
needles of vary�ng types and s�zes. 
Suture �s ava�lable �n one, two and three dozen boxes. FASTLAK suture �s for s�ngle use 
only.
STORAGE

oStore below 25 C and keep away from sunl�ght. Protect from hum�d�ty. Do not use after 
exp�ry date.
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Instruct�on for Use
Surg�cal, Poly[glycol�de(90%)-co-lact�de(10%)]
Rap�d Absorbable PGLA Suture
Synthet�c, Mult�f�lament, Bra�ded, Undyed



"EASSI (Assoc�at�on d'Industr�e de la Suture European de Ch�rurg�e) a développé un système conçu pour �dent�f�er comme �ntu�t�ve et �magée les caractér�st�ques des d�fférents produ�ts de suture. Le D�rect�ve 
sur les D�spos�t�fs Méd�caux (Med�cal Dev�ce D�rect�ve) (MDD 93/42/EEC) perm�s à ut�l�ser le symbole et �l permet les �nformat�ons aux ut�l�sateurs des fabr�cants sans obl�ger à tradu�re en plus�eurs langues.

DESCRIPTION
La suture de FASTLAK est une suture stér�le ch�rurg�e absorbable et synthét�que qu� est un 
br�n souple composé de copolymères synthét�sés de 90% de glycol�de et 10% de L-lact�de    
(der�ves des ac�des glycol�ques et lact�ques)  La formule emp�r�que du copolymère est  �s 
(C H O )m(C H O )n. La suture à mult� f�lament cons�ste aux f�bres élémenta�res assemblés 2 2 2 3 4 2

par tressage. 
FASTLAK est une gamma dégradée ou ayant un po�ds molécula�re plus bas du PGL pour 
fourn�r  l'hydrolyse/l'absorpt�on rap�de du PGL.  
La suture de FASTLAK est préparé en revêtant le matér�el de suture avec un mélange 
compose de parts égaux de calc�um stéarate (C H O Ca) et 30% de glycol�de et 70% de 36 70 4

lact�de  ((C H O )m(C H O )n où m:n=3:7). Lorsque la suture de FASTLAK est �ntrodu�te dans 2 2 2 3 4 2

un organ�sme v�vant elle est absorbée par cet organ�sme ma�s ne cause pas d'�rr�tat�on de 
t�ssu. Le copolymère et le revêtement avec le  calc�um stéarate ont été trouvés non 
ant�gén�ques, non pyrogènes et entra�nent seulement une réact�on fa�ble de t�ssue pendant 
l'absorpt�on.  
La suture de .FASTLAK suture est présentée en d�mens�ons  gauge USP 8/0 to 2 (d�mens�ons 
métr�ques  0.4 et 5)   dans une var�été de longueurs comme non harcelés ou attachés  aux 
a�gu�lles en ac�er �noxydable de types et d�mens�ons d�fférents. La suture est d�spon�ble dans 
sa vers�on sans couleur (nature, be�ge).
Les sutures de FASTLAK sont conformes aux ex�gences de la Pharmacopée des Etats-Un�s 
(U.S.P) comme décr�te dans les ex�gences de “ la Monograph�e pour les Sutures Ch�rurg�cales 
Absorbables” et la Pharmacopée Européenne (E.P.) comme décr�te dans la “Monograp�e pour 
Sutures, Stér�les Synthét�ques Absorbables Tressées; de E.P. ; 01/2008:0667” avec 
l'except�on d'une sur d�mens�on fa�ble rare dans certa�ns jauges et l'except�on de la force de 
tract�on du nœud. La force du nœud de tract�on de FASTLAK couvre les ex�gences de USP 
pour les sutures de collagène et auss� les ex�gences de la Pharmacopée Européénne pour 
“Chorda Resorb�l�s Ster�l�s“.
INDICATIONS
La suture de FASTLAK est �nd�qué pour la fermeture/et/ou le raccordement des t�ssus mous 
généraux y compr�s les procédures ophtalm�ques. Ne pas ut�l�ser pour les t�ssus 
card�ovascula�res et nerveux.  
EFFICACITÉ
La suture de FASTLAK susc�te une réact�on acoute fa�ble dans le t�ssue et une cro�ssance des 
t�ssus connect�ves f�breux.  Une perte progress�ve de force de tract�on et une absorpt�on 
éventuelle de la suture PGA  surv�ennent par hydrolyse peu à peu et d�m�nue la force dans le 
corps. Après l'hydrolyse, le carbone d�oxyde et l'eau sont rejetés du corps. L'Absorpt�on 
commence par la perte de la force de tract�on poursu�v�e par la perte de masse.  
Les études sur les an�maux et d'hydrolyse �n-v�tro montrent que la suture FASTLAK conserve  
50% de sa force de tens�on or�g�nale jusqu'à m�n�mum une sema�ne après �mplantat�on. Le 
total de la force de tens�on d�spara�t dans 10-14 jours après �mplantat�on et l'absorpt�on de la 
suture est essent�ellement complétée dans 42 jours. 
 Contre-�nd�cat�ons
Cette suture, étant absorbable, ne do�t pas être ut�l�sée dans les zones nécess�tant une 
fermeture de t�ssue de longue durée.  
AVERTISSEMENTS
 Les ut�l�sateurs do�vent être fam�l�ers avec les procédures et techn�ques ch�rurg�cales 
couvrant les sutures absorbables avant l'emplo� pour la fermeture de pla�e, car le r�sque de 
déh�scence de la pla�e peut var�er avec la zone d'appl�cat�on et le matér�el de suture ut�l�sé.   
Les phys�c�ens do�vent cons�dérer la performance �n v�vo (sous la sectıon EFFICACITÉ) en 
cho�s�ssant la suture pour l'ut�l�sat�on chez les malades.
Dans certa�ns cas, notamment dans les procédures orthopéd�ques, l'�mmob�l�sat�on du jo�nt 
par le support externe peut être ut�l�sé à la d�scrét�on du ch�rurg�en. 
Comme avec tout corps étranger, le contact prolongé de toute suture avec les solut�ons de sel, 
telles que celles trouvées dans les vo�es ur�na�res ou b�l�a�res peuvent résulter à la format�on 
de calcul. 
Comme FASTLAK est un matér�el de suture absorbable,  l'usage des sutures non absorbables 
supplémenta�res do�t être cons�déré par le ch�rurg�en dans la fermeture des s�tes pouvant sub�r 
une expans�on, un ét�rage ou d�stens�on ou pouvant demander un support add�t�onnel. 
Ne pas réstér�l�ser. Détru�re les sachets ouverts et les sutures non ut�l�sées.
Des prat�ques ch�rurg�ques acceptables do�vent être su�v�es pour la gest�on des pla�es 
contam�nées et �nféctées.

PRÉCAUTIONS
Les sutures ép�derm�ques qu� do�vent rester en place plus de 7 jours peuvent causer une 
�rr�tat�on local�sée et do�vent être découpées ou enlevées de cette zone comme �nd�qué. 
Dans certa�ns cas, notamment dans les procédures orthopéd�ques, l'�mmob�l�sat�on du jo�nt 
par le support externe peut être ut�l�sé à la d�scrét�on du ch�rurg�en. 
Comme une extrus�on de suture et une absorpt�on retardée peuvent surven�r dans l'ut�l�sat�on 
des sutures absorbables dans les t�ssus avec une fa�ble fourn�ture de sang, �l faut ten�r en 
compte cette s�tuat�on.  
Lors de la man�pulat�on du FASTLAK ou tout autre matér�el de suture, ve�ller à ne pas 
endommager le f�l et l'a�gu�lle lors de l'ut�l�sat�on .Ev�ter les erreurs comme le broyage, le 
serrage et la flex�on résultant de l'ut�l�sat�on des out�ls ch�rurg�caux comme le forceps ou le 
porte-a�gu�lle. 
Pour év�ter d'endommager les po�nts de l'a�gu�lle et les zones de d'étampe, agr�ppez l'a�gu�lle 
dans une zone t�erce   (1/3) à une-dem�   (1/2) de la  d�stance de l'extrém�té foncée à la po�nte. 
Le remodelage des a�gu�lles peut leur causer une perte de force et les rendre mo�ns 
rés�stantes à la flex�on et à la rupture.  Les ut�l�sateurs do�vent fa�re attent�on à la man�pulat�on 
des a�gu�lles ch�rurg�cales pour év�ter les p�qûres d'a�gu�lles acc�dentales.
Les sutures de FASTLAK qu� sont tra�tées pour augmenter les caractér�st�ques de 
man�pulat�on demandent la techn�que ch�rurg�cale acceptée des noeuds dro�ts et carrés avec 
des jets supplémenta�res comme garant� par les c�rconstances ch�rurg�cales et les 
expér�ences du ch�rurg�en.  
Ev�ter l'expos�t�on prolongée aux températures élevées. 
La d�spos�t�on des produ�ts contam�nés et non ut�l�sés est en conform�té avec les ex�gences 
locales et d'�nstallat�on. Jeter les a�gu�lles ut�l�sées dans des conteneurs “pour “objets po�ntus”. 
EFFETS SECONDAIRES
Les effets seconda�res l�es à l'ut�l�sat�on de FASTLAK sont l'�rr�tat�on prov�so�re dans la zone de 
pla�e, la réact�on d'�nflammat�on a�gue de t�ssue, la rougeur et le durc�ssement lors de 
l'absorpt�on des sutures hypoderm�ques. FASTLAK peut augmenter l'�nfect�on présente 
comme tous les corps étrangers.
Commerc�al�sat�on
La suture de FASTLAK est d�spon�ble  stér�le, tressée  sans couleur (naturel) en d�mens�ons 
de   8/0 à2 (d�mens�on métr�ques 0.4-5), dans une var�été de longueurs, comme les non 
harcelés ou attaché  aux a�gu�lles en ac�er �noxydable en types et d�mens�ons var�és. 
La Suture est d�spon�ble dans des bo�tes à une, deux ou tr�os douza�nes.  La suture de 
FASTLAK est pour ut�l�sat�on un�que.  
CONSERVATION

0Conserver sous la température de  25 C et garder lo�n des rayons sola�res.  
Protéger de l'hum�d�té. 
Ne pas ut�l�ser après la date l�m�te de consommat�on. 
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Mode d’emplo�
Ch�rurg�e, Poly[glycol�que(90%)-colact�de(10%)] 
PGLA absorpt�on rap�de  Suture 
Synthét�que, Mult�f�lament, Tressê, Non coloré

FASTLAK



"قامت الرابطة الأوروبية الصناعية للمعدات  الجراحية (EASSI) بتطوير نظام مصمم لتعريف مختلف خصائص منتجات المعدات الجراحية بشكل مرئي وبديهي. كما أن إدارة  الأجهزة الطبية
 (MDD 93/42/EEC) (Medical Device Directive)  أتاحت إمكانية استخدام الرموز  وتوصيل المعلومات من المصنعين إلى المستخدمين مباشرة دون الحاجة إلى الترجمة لعدة لغات"

التعريف :
ان خيوط رابدلاك FASTLAK الجراحية يتم تصنيعها من رمكبات جليكويد %90 ول-لاكتيد %10 (مشتقات مادة جليكويد ولاكتيد)؛مادة مرنة، 

C) معقمة تم تكوينها من خلال  H O )m(C H O )n :2اصطناعية، قابلة للامتصاص، معقمة. حي ان الصيغة الخاصة بالكوبوليمر على النحو التالي 2 2 3 4 2

الجمع بين شعيرات الألياف المتعددة.
C) ستريت الكالسيوم و جليكوليك %30، ز ل- لاكتيد %70  H O Ca) 36عملية تغليف خيوط الجراحة (سوتور) تتم عن طريق خلط ومزج المواد 70 4

C)حيث أن نسبةm:n  هي  3:7). خيوط رابدلاك الجراحية FASTLAK لاتسبب افراط بالتخريش والامتصاص عند  H O )m(C H O )n )2 2 2 3 4 2

وية عند استخدام مادة ستريت الكالسيوم نونانتيجينك ونونبيرجينكتر  استخدامها في ا
في تغليفها. ستريت الكالسيوم نونانتيجينك ونونبيرجينكتر في تغليفها. 

زه عن  تتوفر خيوط رابدلاك FASTLAK الجراحية باطوال مختلفة 0-8 و 0.4-5 (2 مترية) حسب المواصفات الامريكية، 0مع الابر أو بد
الانسجة الحيوية يتم صبغ خيوط رابدلاك FASTLAK الجراحية بمادة سلوفانت فاوليت انتراكوينون. وكذلك يتوفر بلونه الطبيعي والبنى الفاتح. النسيج موجود 

ًأيضا في الشكل غير المصبوغ (البيج الطبيعي). 
خيوط رابدلاك الجراحية FASTLAK مطابقة للمواصفات الامريكية المتعلقة بالخيوط الجراحية القابلة للامتصاص المونوغرافية والمواصفات الاوروبية المتعلقة 
ّبالخيوط الاصطناعية المضفرة القابلة للإمتصاص، المونوغرافية .01/2008:0667 استثناءا، يمكن أن تكون بعض الأقطار اكبر من المعيار (المقياس) الموضح 
بكمية قليلة . قوة عقد الشدة لخيوط الجراحة (الغرس) من النوع رابدلاك FASTLAK  بما يخص غرس الكولاجين موافقة لمعايير دستور الادوية الامريكية 

European ) ومعايير الخيوط الجراحية العقيمة (القابلة للامتصاص) التي يضمنها دستور الادوية الاوروبية(United states Pharmacopeia)
Pharmacopeia). (استثناءا يمكن ان تكون بعض الاقطار اكبر من المعيار (المقياس الموضح بكمية قليلة).

مجالات الاستعمال
تستعمل خيوط رابدلاك FASTLAK الجراحية في عمليات جراحة الانسخة الداعمة الرخوة في الجسم بما فيها تطبيقات اوفتالميك او في عملية ربطها. ولا 

يجوز استعمالها في عمليات جراحة القلب وجراحة الاعصاب.

التاثيرات
وتليف في الانسجة الرابطة. يتم امتصاصه تدريجيا عن طريق  عند استعمال خيوط رابدلاك FASTLAK الج
التحلل المائي، ويمكن ان يحدث تراجع في مقاومته للشد. يطرح إلى خارج الجسم على شكل ثاني اوكسيد الكاربون والماء بعد تحلله. تبدا عمليه الامتصاص مع 

بداية ضعف مقاومته للشد مع الزمن يعقبها تناقص في الكتلة. 
اظهرت دراسات الحلمأه (حلمهة) على الحيوان و داخل البيئة المخبريه بان خيوط الجراحة (الغرس) من النوع رابدلاك FASTLAK  قامت بتوفير الدعامة 
للنسيج لاسبوع واحد على الاقل بعد عملية الغرس بنسبة خمسين بالمائة (50%). قد زالت قوة الشد الاصلية للغرس بشكل كامل بعد مدة زمنية تتراوح بين 

عشرة ايام (10 ايام) واربعة عشر يوما (14 يوم). تكتمل عملية امتصاص الغرس في اليوم الثاني والاربعين (42). 

الاماكن التي لا يجوز فيها استعماله 
يجب عدم استخدامه في المناطق التي تتطلب بقاء الخيوط الجراحية لمدة طويلة كي يلتئم الجرح بسبب قابليته على الامتصاص.

التحذيرات 
بسبب أن خطورة حدوث انفتاح بالجروح (فتق) تختلف من منطقة الى اخرى وتختلف ايضا حسب المواد المستعملة، فانه يجب على مستخدمين خيوط رابديلاك  

FASTLAK الجراحية ان يكون لهم اطلاع على الطرق الجراحية والتقنيات المالوفة المتعلقة باستخدام الخيوط الجراحية القابلة للامتصاص قبل استخدامها. 
يجب أن يأخذ الطبيب بعين الاعتبار اداء الخيوط انفيوفو عند اختيار هذه الخيوط المدونة في قسم التأثيرات من تعليمات الاستعمال لتوفير تطبيقها على المريض.

قد يكون هذا النوع من الخيوط غير ملائم للمرضى المسنين او الذين يعانون من الضعف صحيا او جسديا او الذين يعانون من تاخير في تكوين الحصى بعد تماسه 
مع املاح المحاليل البولية. يجب اتباع الطرق الجراحية المقبولة في الجروح المتلوثة او المصابة او الملتهبة.

كما هو الحال مع أي جسم غريب، فان الاتصال لفترة طويلة لأي من الخيوط مع المحاليل الملحية، مثل تلك التي وجدت في المسالك البولية والمرارية يمكن أن 
يؤدي إلى تشكيل مشاكل أخرى. 

نسبة لان خيوط رابديلاك FASTLAK  تعتبر من الخيوط الغير قابلة للامتصاص. يجب على الجراح الاخذ بعين الاعتبار استخدام الخيوط غير القابلة 
للامتصاص الى جانب الخيوط الجراحية القابلة للامتصاص عند اجراء العمليات الجراحية في المناطق التي يمكن ان تتعرض الى انتفاخات او تورمات او تحتاج الى 

دعم مناسب لها.
ًلا يجوز اعادة تعقيمها ، لا تستخدموا الخيوط التي تعرضت عب

يجب ان ياخذ الجراح بعين الاعتبار ضرورة استخدام خيوط غير قابلة للامتصاص في المناطق التي يصعب التئام الجروح فيها نتيجة انتشار الانتفاخ والتورم فيها.

التدابير 
قد تحدث تخریشات موقعیة بعد اكثر من 7 ایام من الاستخدام ، لذا یجب نزعھ من مكانھ او قطعھ . في بعض الحالات قد 

یستوجب تثبیت المنطقة كي لا تتحرك عن طریق ربطھا وخاصة في حالات جراحة العظام والاطراف. 
یجب الاخذ بعین الاعتبار التاخر بعملیة الامتصاص والخیاطة في الانسجة ذات الدوران الدموي البطئ عند استعمال 

. FASTLAK خیوط رابدیلاك
تجنب الحاق الضرر بالابرة او الخیوط الجراحیة عند استخدام خیوط رابدیلاك FASTLAK . تجنب الوقوع في اخطاء 

عملیة سحق او ضغط او التواء الخیوط خلال استخدام الادوات لجراحیة مثل الملاقط او الماسكات وغیرھا من الادوات.
لتجنب نقاط إبرة والمناطق الأرجح بالتعرض للأضرار، یجب أن یتم توجیھ الإبرة في ثلث المساحة (3/1) إلى النصف 
(2/1) من مسافة واحدة من نھایة الإبرة إلى ھذه النقطة. إعادة تشكیل الإبر قد تسبب فقد القوة وتكون أقل مقاومة للثني 

والكسر. یجب على المستخدمین توخي الحذر عند التعامل مع الإبر الجراحیة لتجنب وخز الإبر غیر المقصود.
مثلما یجري في عملیة الخیاطة باستخدام الخیوط الجراحیة في كافة انواع الجراحة، فانھ یتم استخدام تقنیات العقدة 

المستویة والمربعة التي تعتبر من الطرق المضمونة والمرتبطة بخبرة وتجربة الجراح وشروط الجراحة ، وذلك من اجل 
زیادة قابلیتھ على الاستعمال المطلوب. 

تجنب التعریض لفترات طویلة من درجات حرارة مرتفعة.
التخلص من المنتجات الملوثة وغیر المستخدمة یجب أن یكون وفقا للمتطلبات المحلیة والمرافق ذات الصلة. تجاھل الإبر 

المستخدمة في حاویات النفایات "الحادة".

التاثيرات الجانبية 
من الممكن ان یحدث من جراء ھذه المادة تخریش في موقع الاستعمال واحمرار او تصلب تحت الجلد اثناء عملیة 

امتصاصھ. قد یؤدي استعمال خیوط رابدلاك FASTLAK الجراحیة الى حدوث التھابات ، مثلھ مثل باقي الاجسام الغریبة 
التي یتم التعامل معھا من قبل النسیج الحیوي. 

اشكال عرضه في الاسواق 
یتم عرضھ في الاسواق على شكل خیوط رابدلاك FASTLAK الجراحیة قابلة للامتصاص معقمة باطوال تتراوح بین 

 FASTLAK 8/0 إلى 2 (0.4-5 متر). مع الابر او بدونھا. ملون بالوان بنفسجیة او بلونھ الطبیعي. خیوط رابدلاك
الجراحیة متوفرة في علب تحتوي على دزینة احادیة او ثنائیة. خیوط رابدلاك FASTLAK الجراحیة ، تستعمل لمرة 

واحدة فقط. 

التخزين 
یجب ان تتم عملیة التخزین في دؤجات حرارة اقل من 25 درجة مئویة وبعیدة عن اشعة الشمس والرطوبة. لا تستخدموا 

الخیوط منتھیة الصلاحیة. 

لا تقم بإجراء التعقيم مرة أخرى
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جراحي، بولي [جلیكولید (90 ٪) – كو- لاكتید (٪10)]
خیاطة بي.جي.إل.إیھ قابلة للامتصاص بسرعة

اصطناعي، متعدد الشعیرات، مضفر، غیر مصبوغ
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