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INIBSA GLYCO FAST

ES Instrucciones de uso, jléalas atentamente!

La informacion contenida en estas instrucciones de uso se actualiza
regularmente con base en los tltimos estudios y experiencias. Lea las
instrucciones cuidadosamente antes de usar cada envase.

PGA/PCL

material de sutura estéril, absorbible, sintético

DESCRIPCION

INIBSA GLYCO FAST es un material quirdrgico de sutura monofilamento,

sintético, estéril, y absorbible que consta de un copolimero de dcido gli-

cdlico y poli(glicdlido-co-caprolactona). INIBSA GLYCO FAST se caracteriza

por la disminucion répida de resistencia a roturas. INIBSA GLYCO FAST esta

disponible tefiido con D&C violeta N° 2. INIBSA GLYCO FAST estd disponible

en distintos grosores y longitudes, ademds puede encontrarse como hilo de

una sola sutura y como combinacion hilo-aguja. Las agujas estan hechas

de acero quirdrgico y estdn siliconadas. INIBSA GLYCO FAST satisface los

requisitos de la Farmacopea Europea — edicion actual — para material de
@ sutura estéril, absorbible, sintético, monofilamento (0666). @

INDICACIONES
INIBSA GLYCO FAST esta previsto para la coaptacion de tejidos blandos en
la préctica quirdrgica de cirugia oral, cirugia dermatoldgica, cirugia plsti-
ca, obstetricia, cirugia ginecoldgica, cirugia uroldgica y para anastomosis
gastrointestinales.
MODO DE APLICACION
El material de sutura a ser usado, asi como su tamafio, se eligen segtin el
estado del paciente, la experiencia del cirujano, la técnica quirtrgica y el
tamafio de a herida. INIBSA GLYCO FAST solamente puede ser utilizado por
personal médico cualificado.
EFECTO
Los materiales de sutura se emplean principalmente para la adaptacion
de los bordes de la herida para su posible cicatrizacion sin perturbaciones.
INIBSA GLYCO FAST produce inicialmente una leve reaccion inflamatoria del
tejido que luego es lenta y progresivamente encapsulada por el tejido co-
nectivo. La disminucion progresiva de la fuerza de tension y la absorcion de
INIBSA GLYCO FAST en el cuerpo se deben a la desintegracion hidrolitica. La
absorcién conduce inicialmente una disminucion de la fuerza de tension,
seguida de una pérdida de masa.
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El procedimiento estandarizado de ensayo in vitro mostrd los siguientes de
parametros de absorcion:

Tiempo de medicion Fuerza de tension residual
(% de la fuerza de tension original)

3dias 60%

7 dias 30%

CONTRAINDICACIONES

Debido a la répida disminucion de su fuerza de tension, INIBSA GLYCO
FAST no debe utilizarse cuando se requiera una aproximacion prolongada
del tejido bajo tensidn. INIBSA GLYCO FAST no debe usarse en el sistema
circulatorio central, tejidos neuroldgicos o el corazén. INIBSA GLYCO FAST
no debe usarse para cierres abdominales o para aproximacion de la fascia.
INIBSA GLYCO FAST no debe utilizarse en casos de hipersensibilidad a uno
delos componentes del hilo de sutura. INIBSA GLYCO FAST no estd disefiado
para uso en cirugia vascular periférica.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES, INTERACCIONES

No se ha establecido la seguridad y eficacia de INIBSA GLYCO FAST para
microcirugia ni cirugia oftalmoldgica. Se debe tener cuidado en caso de
hipersensibilidad a uno de los componentes de la aleacién niquel-cromo

@ que contiene la aleacién austenitica de las agujas. El dispositivo/mate- @
rial de sutura no debe entrar en contacto con ningin tipo de producto
quimico, como limpiadores y/o desinfectantes, ni debe manipularse en
estado himedo o mojado en ningtin momento. Como en cualquier otro
material de sutura, debe prestarse atencion a no deteriorar el hilo durante
su manipulacion. Especialmente no debe ser retorcido o comprimido por
instrumentos quirtirgicos, por ejemplo con un portaagujas. Al apretar la
sutura, tire siempre del hilo entre la aguja y el canal de puncion. El hilo no
debe estirarse con demasiada fuerza ni sobre objetos afilados. Al extender
el hilo debe evitarse un rozamiento de la superficie con el guante de goma
ya que esto podria deteriorar el hilo. Para no dafiar la aguja, siempre debe
sujetarse a 1/3 — 1/2 de distancia del extremo armado a la punta de la
aguja. Debe evitarse la deformacion de la aguja, ya que ello provoca pérdi-
da de resistencia y hace que sea menos resistente a flexiones y roturas. Los
usuarios deben tener precaucién al manipular agujas quirdrgicas para evi-
tar lesiones involuntarias por pinchazos de aguja. Las agujas usadas deben
ser desechadas adecuadamente en contenedores para objetos punzantes.
El usuario debe estar familiarizado con técnicas quirtirgicas de sutura antes
de utilizar INIBSA GLYCO FAST. Por lo tanto, INIBSA GLYCO FAST debe utili-
zarse seglin los métodos de sutura quirtirgicos y técnicas de anudamiento
habituales, y seguin la experiencia del usuario ya que el riesgo de una de-
3
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hiscencia varia sequn la localizacion de la herida y el material de sutura
utilizado. Normalmente, las suturas absorbibles no se usan en heridas con-
taminadas o infectadas. El cuidado postoperatorio debe garantizar que la
sutura no esté sujeta a una tension considerable. Los tiempos de absorcion
pueden variar en funcién de la cantidad de sutura empleada, presencia
de infeccién y tipo de tejido. Por lo tanto, se requiere precaucién cuando
se utilizan materiales de sutura ahsorbibles en tejidos mal irrigados, ya
que puede producirse rechazo del hilo o una demora en la absorcion. El
material de sutura debe colocarse intracutdneamente, tan profundo como
sea posible, para minimizar la formacion de eritema e induracion que ge-
neralmente acompafian al proceso de absorcion. INIBSA GLYCO FAST estd
contraindicado en pacientes de edad avanzada, debilitados o desnutridos.
Tampoco debe utilizarse en pacientes con dificultad en la cicatrizacion de
heridas. Si un paciente presenta fiebre, infeccién o deficiencia proteinica,
el proceso de absorcion de la sutura puede acelerarse, causando una dis-
minucién demasiado répida de la fuerza de tension. INIBSA GLYCO FAST no
debe reutilizarse dado que existe riesgo de infeccion para el paciente y/o
usuario y no puede garantizarse la funcionalidad del producto.

EFECTOS SECUNDARIOS
Al igual que con otros materiales de sutura, el contacto prolongado de
@ INIBSA GLYCO FAST con soluciones salinas puede provocar la formacion @
de cdlculos (vias urinarias, vias biliares). Al principio pueden presentarse
reacciones tisulares inflamatorias al cuerpo extrafio e irritaciones locales
transitorias. Ademds pueden producirse eritemas y endurecimiento de los
tejidos durante la absorcién de las suturas intracutdneas. El cuerpo extrafio
puede exacerbar sintomas inflamatorios del tejido preexistentes.
ESTERILIDAD
INIBSA GLYCO FAST estan esterilizadas con dxido de etileno. No usar si el
envase estd abierto o dafiado. INIBSA GLYCO FAST son para un solo usoy no
se deben reesterilizar. Descarte los materiales de sutura abiertos sin usar.
Esto también se aplicaa envases de varias suturas/multienvases y a suturas
individuales estériles.
ALMACENAMIENTO
No almacenar por encima de 25 °C. Proteger de la humedad y de la ac-
cién directa del calor/radiacion solar. jNo utilizar después de la fecha de
caducidad indicada!
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EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS EN EL ENVASE

= Nimero de catdlogo = Denominacion de lote

g = Fecha de caducidad afio - mes - dia
[ji] = (onstltense las instrucciones de uso

®= No reutilizar
= No reesterilizar

= No usar si el envase estd dafiado
[STERILE]EQ| = Esterilizado utilizando 6xido de etileno
25°¢ )
= Limite superior de temperatura

o
(W = Teiido, trenzado, revestido, absorbible

@ PGA/PCL| = Poli(glicélido-co-caprolactona) @
% = (6digo HIBC M = Fabricante

T'i = Mantener en lugar seco

e .
ZX = Mantener alejado de la luz solar
L)

Ron‘v = Venta con receta (solamente para EE. UU.)

% = (ontenido del envase
e g

= Desdoblar el portasuturas para acceder a la sutura

C€0197

= Marca CEy nimero de identificacién del organismo
notificado. El producto cumple los requisitos esenciales
de la Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa a productos
sanitarios.
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CODIGO DE AGUJA

2letra: Indica la curvatura de la aguja.
5/8-circulo

1/2-circulo

3/8-circulo

1/4-circulo

Semicurvada

Asintética

Derecha

arFTx<<oxT =

2.%|etra: Brinda informacion sobre el tipo de
aguja y sobre la punta de la aguja.

R = Aguja de cuerpo redondo

S = Aguja de corte inverso

3.2y 4.2 letra: Describen las caracteristicas
especiales de la aguja y de la punta de la aguja.
M = Corte PREMIUM

(parcialmente ajustado a mano)
@ = Punta obtusa @

Didmetro extra resistente

= (orte delgado PREMIUM «LINEA DELGADA»
(parcialmente ajustado a mano)

W = Aguja flexible

N

T = Terminacién punzante
P = Aguja espatulada

S = Didmetro mds resistente
X =

F

Los nimeros indican la longitud derecha

(extendida) de la aguja en milimetros.

S (digitos después del decimal) = Didmetro resistente

F (digitos después del decimal) = Didmetro extra delgado

H R X30
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CODIGO DE AGUJA

U Ejemplo de tamafio y curvatura de aguja

=P =Aqgujaespatula

=PM = Aguja espatula corte PREMIUM

=S =Aqujade corte inverso

=S|I =Aguja de corte interno

=RT = Aquja de corte de cuerpo redondo

=SM = Aguja de corte inverso corte PREMIUM

=SMI = Aquja de corte interno corte PREMIUM

=RTM = Aqguja de corte de cuerpo redondo corte PREMIUM
=RN = Aquja de cuerpo redondo, obtusa

=R =Aqujade cuerpo redondo

00> @P € (]
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INIBSA GLYCO FAST

(4P [Instruges de utilizagao: por favor, leia atentamente!

0s dados ¢ no pl manual de i sao regular-
mente adaptados aos conhecimentos e experiéncias mais recentes.
Por conseguinte, deverao ser lidos cuidadosamente antes da utili-
zagao de cada embalagem.

PGA/PCL

estojo de sutura estéril, reabsorvivel e sintético

DESCRIGAO

INIBSA GLYCO FAST é um material de sutura para cirurgia monofilamento,

sintético, estéril e reabsorvivel, composto por um copolimero de écido gli-

¢dlico e poli(glicdlido-co-caprolactama). A principal caracteristica do INIBSA

GLYCO FAST é que perde rapidamente a resisténcia ao rompimento. O INIBSA

GLYCO FAST estd disponivel colorido, através da adicao de D&C Violeta n.° 2.

INIBSA GLYCO FAST existe em diferentes espessuras e comprimentos, como

fios de sutura tinica e também em combinacdo agulha-fio. As agulhas sdo

produzidas a partir de aco cirdrgico e siliconizadas. INIBSA GLYCO FAST satis-
@ faz os requisitos da farmacopeia europeia — versao actual — para material de @

sutura estéril, reabsorvivel, sintético e monofilamento (0666).

CAMPOS DE APLICACAO

INIBSA GLYCO FAST esta previsto para coaptagao de tecidos moles em cirur-
gias orais, dermatoldgicas, plésticas, obstétricas, ginecoldgicas, urolégicas
e anastomoses gastrointestinais.

MODO DE APLICACAO

0 estojo de sutura a utilizar e respectivo tamanho deve ser escolhido de
acordo com o estado do paciente, a experiéncia do cirurgiao, a técnica
cirtirgica e o tamanho da ferida. INIBSA GLYCO FAST s6 pode ser utilizado
por pessoal médico qualificado.

EFEITO

0s materiais de sutura sdo usados sobretudo para adaptacdo das extremi-
dades da ferida a fim de possibilitar uma cicatrizagdo serena. INIBSA GLYCO
FAST provoca inicialmente uma ligeira reaccdo inflamatdria dos tecidos, a
qual se segue um enquistamento progressivo e lento do tecido conjuntivo.
A perda progressiva da resisténcia a ruptura e a reabsorcao do material de
sutura INIBSA GLYCO FAST no corpo deve-se a decomposicdo hidrolitica.
Durante a reabsorcdo comega-se por se observar uma perda de resisténcia,
seguida por uma perda de massa.
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0 processo de ensaio standard in vitro indicou os sequintes parametros
de reabsorgao:
Momento da medicdo Resisténcia restante

(em % da resisténcia inicial)

3 dias 60%
7 dias 30%
CONTRA-INDICAGOES

Devido a rdpida diminuicdo da sua resisténcia ao rompimento, INIBSA
GLYCO FAST ndo deve ser utilizado em coaptagdes de feridas sob tensdo
prolongadas. INIBSA GLYCO FAST ndo pode ser utilizado no sistema circula-
tdrio central, em tecidos neuroldgicos nem no coragdo. INIBSA GLYCO FAST
nao deve ser usado para suturas abdominais nem para coaptagdo da fascia.
INIBSA GLYCO FAST ndo deve ser usado em casos de hipersensibilidade a
qualquer um dos ingredientes do fio da sutura. INIBSA GLYCO FAST ndo
pode ser usado em cirurgia vascular periférica.

ADVERTENCIAS/MEDIDAS DE PRECAUCAO/INTERACCOES
A seguranca e eficacia do INIBSA GLYCO FAST ainda ndo foi confirmada em
termos de microcirurgia nem de cirurgia oftdlmica. Devem ser tomadas pre-
caugdes com casos conhecidos de hipersensibilidade aum dos comy

@ do niquel-crémio que a liga austenitica das agulhas contém. O dispositivo/ @
material de sutura ndo pode entrar em contacto com qualquer tipo de qui-
micos, como agentes de limpeza e/ou desinfectantes nem ser manuseado
molhado ou himido em qualquer altura. Como com qualquer outro material
de sutura, devem ser tomados todos os cuidados para que o fio ndo se da-
nifique durante o manuseamento. Em particular, ndo pode ser dobrado ou
esmagado por instrumentos cirdrgicos, como o porta-agulhas. Ao fechar a
sutura, puxar sempre o fio entre a agulha e o canal do ponto. Nao puxar o fio
com forca nem sobre objectos afiados. Ao esticar o fio, deve evitar-se qual-
quer friccdo superficial com as luvas de borracha, pois isto pode danificar o
fio. Para ndo danificar a agulha, deve sempre agarrar-se 1/3 — 1/2 da distén-
cia da ponta de fixacdo a ponta da agulha. A deformacdo das agulhas pode
causar perda de capacidade e menor resisténcia a flexao e quebra. Ao utilizar
agulhas cirdrgicas, o cirurgido deve agir com cautela para evitar ferimentos
por picada de agulha involuntdria. Descartar as agulhas em contentores para
seringas e agulhas. O cirurgido deve estar familiarizado com técnicas de su-
tura cirtirgica antes de utilizar material de sutura INIBSA GLYCO FAST.
INIBSA GLYCO FAST € utilizado de acordo com as técnicas cirdrgicas-padrdo
para realizagdo de nds e suturas e de acordo com a experiéncia do cirurgido,
visto que o risco de deiscéncia da ferida varia conforme a localizagdo desta e
o material de sutura utilizado. De modo geral, as suturas absorviveis ndo se
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empregam em feridas contaminadas ou infectadas. Nos cuidados pds-ope-
ratdrios deve confirmar-se que a sutura ndo esté submetida a uma tensdo
consideravel. 0 tempo de absorcdo pode variar em funcdo da quantidade
de sutura implantada, presenca de infeccdo e tipo de tecido. Deste modo, &
necessdria precaucdo quando materiais de sutura absorviveis sao usados em
tecidos pouco irrigados, pois pode ocorrer a rejei¢do do fio e uma absorcdo
retardada. O material de sutura deve ser colocado de forma intracutanea,
0 mais profundamente possivel, para minimizar a formagdo de eritema
e induracdo, normalmente associadas ao processo de reabsorcdo. INIBSA
GLYCO FAST pode ser desaconselhado em pacientes idosos, debilitados ou
subnutridos. No mesmo sentido, ndo deverd ser aplicado em pacientes com
cicatrizacdo retardada da ferida. Se o paciente tiver febre, infeccao ou defi-
ciéncia proteica, 0 processo de absorcao da sutura pode acelerar e provocar
uma perda demasiado répida da resisténcia. INIBSA GLYCO FAST ndo pode ser
reutilizado, pois existe o risco de infeccdo para o paciente e/ou cirurgido e a
funcionalidade do produto ndo pode ser garantida.
EFEITOS SECUNDARIOS
Asemelhanga do que acontece com os restantes materiais de sutura, o con-
tacto prolongado entre INIBSA GLYCO FAST e solugdes salinas pode conduzir
a formagéo de célculos (vias urindrias e biliares). No inicio, podem surgir
@ reaccdes inflamatdrias dos tecidos ao corpo estranho e uma irritagdo local @
passageira. Além disso, pode causar a formacdo de eritema e de endureci-
mento do tecido durante a reabsorcdo dos pontos intracutneos. Devido
a0 efeito do corpos estranho, as manifestagdes inflamatorias ja existentes
podem agravar-se.
ESTERILIDADE
0 INIBSA GLYCO FAST ¢ esterilizado com dxido de etileno. As embalagens
ja abertas ou danificadas ndo podem ser usadas! INIBSA GLYCO FAST desti-
na-se a uma Unica utilizacao e ndo deve voltar a ser esterilizado. Descartar
suturas ndo utilizadas abertas! Isto também se aplica a embalagens com
vdrias suturas/embalagens mdiltiplas e suturas individuais esterilizadas.
CONDIC()ES DE ARMAZENAMENTO
Conservar a temperatura igual ou inferior a 25° C e proteger de humidade
e do efeito directo do calor/radiacdo solar. Nao utilizar depois de expirada
adata de validade!
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EXPLICAGCAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

= Nimero de catélogo = (6digo do lote

g = Prazo de validade Ano - Més - Dia

[ji] = (onsultar as instrugdes de utilizagdo

® = Néo reutilizar
= Ndo voltar a esterilizar

= Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada
[STERILE]EO| = Esterilizado com 6xido de etileno
25°C P .
= Limite superior de temperatura

o
(W = Colorido, entrancado, revestido, reabsorvivel

@ PGA/PCL| = Poli(glicélido-co-caprolactama) @
% = (6digo HIBC M = Fabricante

T = Manter seco

Al
245 = Manter longe da luz solar
L]

Ron‘v = Medicamento sujeito a receita médica (apenas para os EUA)

% = (ontetido da controlada
e g

= Desdobrar transportador das suturas para aceder a sutura

C€0197

= Marcagdo CE e nimero de identificagdo do organismo
notificado. O produto respeita os requisitos essenciais da
Directiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos
médicos.
n
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CODIGO DE AGULHAS

2 letra: Indica a curvatura da agulha
= 5/8decirculo
= 1/2de circulo
= 3/8de circulo
= 1/4 de circulo
= Semicurva

= Assimptética
=R

1.
F
H
D
v
K
A
G = Recta

2.2etra: Informa sobre o tipo de agulha e
ponta da agulha

R = Agulha de corpo ilindrico

S = Agulha cortante

3.2e4.2letras: Descrevem caracteristicas
especiais da agulha e da ponta da agulha
M = Corte PREMIUM

(parcialmente aperfeioado a mao)
@ = Pontaromba @

N

T = Ponta de trocar

P = Agulha espatulada
S = Didmetro mais forte
X = Diametro extraforte
F

= Corte PREMIUM fino “LINHA FINA"
(parcialmente aperfeicoado @ médo)
W = Agulha flexivel

Nimeros indicam o comprimento da agulha
direita (alongada) em milimetros

S (apds os nlimeros) = Diametro mais forte

F (apés os nimeros) = Diametro extrafino

H R X30
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CODIGO DE AGULHAS

U Exemplo do tamanho e da curvatura da agulha

=P =Aqulhaespatulada

=PM = Aqgulha espatulada, corte PREMIUM

=S =Aqulha cortante invertida

=S|I =Agulha cortante convencional

=RT = Aqulha cortante cilindrica

=SM = Agulha cortante invertida, corte PREMIUM
=SMI = Aqgulha cortante convencional, corte PREMIUM
=RTM = Agulha cilindrica de corte, corte PREMIUM
=RN  =Romba, agulha cilindrica

=R =Agulhadlindrica

00> @P € (]
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INIBSA GLYCO FAST

EN Instructions for use, please read carefully!

The information given in this package leaflet is updated regularly
based on the latest state of knowledge and experiences. Please read
instructions carefully prior to use of each package.

PGA/PCL

sterile, absorbable, synthetic suture material

DESCRIPTION

INIBSA GLYCO FAST is a monofilament, synthetic, sterile, surgical suture

material that is absorbable and consists of a copolymer of glycolic acid

and Poly(glycolide-co-caprolactone). The characteristic feature of INIBSA

GLYCO FAST s the rapid loss of tear resistance.

INIBSA GLYCO FAST is available dyed, violet with D&C Violet No.2. INIBSA

GLYCO FAST is available in various thickness and lengths, as single suture

threads, and also as a needle and thread combination. Needles are manu-

factured out of surgical steel and are siliconised.

INIBSA GLYCO FAST satisfies the requirements of the European Pharmaco-
@ poeia -current edition- for sterile, absorbable, synthetic, monofilament @

suture material (0666).

INDICATIONS

INIBSA GLYCO FAST is used for coaptation of soft tissues in the surgical disci-
plines oral surgery, dermatology surgery, plastic surgery, obstetrics, gynae-
cology surgery, urological surgery and for gastrointestinal anastomoses.

MODE OF APPLICATION

The suture material to be used and its size should be chosen in accordance
to the patient’s condition, experience of the surgeon, the surgical techni-
que and the size of the wound. INIBSA GLYCO FAST shall only be used by
qualified medical personnel.

ACTION

Suture materials are used primarily for adaption of the wound edges to
render possible and undisturbed wound healing. INIBSA GLYCO FAST cau-
ses a minimal inflammatory tissue reaction initially and is then, slowly and
progressively encapsulated by connective tissue. The gradual loss of tensile
strength and absorption of INIBSA GLYCO FAST in the body is due to hydro-
Iytic breakdown. Absorption leads initially to a loss of tensile strength and
then a reduction in mass.
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The standard in-vitro test revealed the foll

P I

Time of remaining Tensile strength
measurement (% of original tensile strength)
3days 60 %

7 days 30%
CONTRAINDICATIONS

Due to the rapid reduction in tensile strength, INIBSA GLYCO FAST must not
be used for long-lasting tissue approximation under stress. INIBSA GLYCO
FAST is not for use in the central circulatory system, neurological tissues or
the heart. INIBSA GLYCO FAST must not be used for abdominal closures or
for approximation of fascia. INIBSA GLYCO FAST should not be used in cases
of hypersensitivity to one of the constituents of the suture thread. INIBSA
GLYCO FAST s not intended for use in peripheral vascular surgery.

WARNINGS / PRECAUTIONS / INTERACTIONS

The safety and effectiveness of INIBSA GLYCO FAST has not been established
for microsurgery and ophthalmic surgery. Care should be taken by known
hypersensitivity against one of the constituents of the nickel-chromium
containing austenitic alloy of needles. The device/suture material shall
neither come in contact with any kind of chemicals, such as cleanser and/

@ or disinfectants nor be handled wet or moist prior to use, at any time. As @

with all suture material, care must be taken to ensure that the thread is
not damaged during handling. In particular it must not be kinked or crus-
hed by surgical instruments such as needle holders. When tightening the
suture, always pull on the thread between the needle and the puncture
channel. Do not pull the thread too strongly or over sharp objects. When
stretching the suture thread, avoid surface friction with the rubber glove
as this can damage the thread. To avoid damaging the needle, it should
always be grasped 1/3 — 1/2 of the distance from the attachment end to
the needle point. Reshaping needles may cause them to lose strength and
be less resistant to bending and breaking. Users should exercise caution
when handling surgical needles to avoid inadvertent needle stick injury.
Discard needles in “Sharps” containers. The user should be familiar with
surgical suturing techniques, before employing INIBSA GLYCO FAST suture
material. INIBSA GLYCO FAST is used where indicated in accordance with
standard surgical suturing and knotting techniques and the experience of
the user, as the risk of wound dehiscence varies with the location of the
wound and the suture material used. Absorbable sutures are generally not
used in contaminated or infected wounds. Postoperative care shall ensure
that the suture is not subjected to considerable tension. The absorption
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times can differ depending on the implanted amount of suture, presence
of infection, and type of tissue. Therefore caution is required when absor-
bable suture materials are used in poorly perfused tissues, as a rejection of
the thread and delayed absorption may occur. The suture materials should
be placed as deep as possible intracutaneously in order to minimise the
erythema that generally accompany the absorption process. INIBSA
GLYCO FAST may be inappropriate in elderly, malnourished or debilitated
patients. Similarly, it should not be used in patients with delayed wound
healing. If a patient has a fever, infection, or protein deficiency, the suture
absorption process may accelerate, causing too rapid a decline in tensile
strength. INIBSA GLYCO FAST must not be reused, there is a risk of infection
for the patient and / or user and the functionality of the product can not
be guaranteed.

ADVERSE REACTIONS

As with all foreign bodies, prolonged contact with INIBSA GLYCO FAST and
saline solutions can lead to the formation of calculi (urinary and biliary
tracts). Inflammatory tissue reactions to the foreign body and transient
local irritation may occur initially. In addition, erythema and tissue indu-
ration can develop during the absorption of intracutaneous sutures. The
foreign body can exacebrate pre-existing tissue inflammation initially.

@ STERILITY @
INIBSA GLYCO FAST is sterilised by ethylene oxide. Already opened or dama-
ged packs must not be used! INIBSA GLYCO FAST is for single use only and
should not be resterilised. Discard open, unused sutures! This is also appli-
cable for Multiplesuture packs/multipacks and sterile individual sutures.
STORAGE CONDITIONS
Store at not more than 25°C protected from moisture and direct heat/solar
radiation. Do not use after the expiry date!
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DESCRIPTION OF THE SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

= Reference number = Batch number

g = Use by year - month - day
[ji] = (onsult instructions for use

@ = Do not reuse
= Do not resterilise

= Do not use if package is damaged
[STERILE[EO] = Sterilised using ethylene oxide
,ﬂﬂsac = Upper limit of temperature
(‘0. = Dyed, monofilament, absorbable

@ = Poly(glycolide-co-caprolactone)
% = HIBCcode M = Manufacturer
T = Keepdry
i.‘i’% = Keep away from sunlight

Ron‘v = Prescription only (only for USA)

% = Package contents
e g

= Unfold the suture carrier to access the suture

C€0197

= (Emarking and identification number of the notified body.
Product conforms to the essential requirements of the
Council 0197. Directive 93/42/EEC concerning medical
devices.
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NEEDLE CODE

1st letter: Indicates the curvature of the needle

F =5/8-circle
H =1/2-circle
D =3/8-circle
V =1/4-rcle

K = Semi-curved
A = Asymptotic
G =Straight

—— 2nd letter: Gives information on the type
of needle and needle tip

R =Round-bodied needle

S =(utting needle

— 3rdand 4th letters: Describe special features
of the needle and needle tip
M = PREMIUM cut

(partly hand-honed)
@ Blunt point @

N =

T = Trocar point

P = Spatulated needle

S = Stronger diameter

X = Extra strong diameter
F=

Thin PREMIUM cut“THIN LINE”
(partly hand-honed)
W = Flexible needle

Numbers indicate the straight (extended) length
of the needle in millimetres

S (after numbers) = Stronger diameter

F (after numbers) = Extra thin diameter

H R X30
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NEEDLE CODE

U Example of needle size and needle curvature
7 =P =Spatulaneedle
A&7  =PM =Spatulaneedle PREMIUM-cut
v =S =Reverse cutting needle
A =S| =Inner cutting needle
O =RT  =Round-bodied cutting needle
VY  =SM =Reverse cutting needle PREMIUM-cut
A =SMI = Inner cutting needle PREMIUM-cut
@ =RTM = Round-bodied cutting needle PREMIUM-cut
O =RN = Blunt, round-bodied needle
[ ) =R =Round-bodied needle
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