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DERMABOND ADVANCED™

TOPICAL SKIN ADHESIVE
(2-Octyl Cyanoacrylate)

Description

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive is a sterile,
liquid topical skin adhesive containing a monomeric (2-octyl
cyanoacrylate) formulation and the colorant D&C Violet No. 2. It
is provided as a single use applicator in a blister package. The
applicator is composed of a crushable glass ampoule contained
within a plastic applicator tip. As applied to the skin, the liquid
is syrup-like in viscosity and polymerizes within minutes.
Studies have shown that following application of DERMABOND
ADVANCED™ Topical Skin Adhesive, it acts as a barrier to
prevent microbial infiltration into the healing wound. See
Directions for use.

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive is intended
for use only by healthcare professionals who are trained in
surgical techniques requiring the use of topical skin adhesives.

Clinical benefits expected from skin approximation are to promote
wound healing by primary intention after surgical incisions and
simple, thoroughly cleansed, trauma-induced lacerations.

Indications / Intended Use

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive is intended
for topical application only to hold closed easily approximated
skin edges of wounds from surgical incisions, including incisions
from minimally invasive surgery, and simple, thoroughly cleansed,
trauma-induced lacerations. DERMABOND ADVANCED™ Topical
Skin Adhesive may be used in conjunction with, but not in place
of, deep dermal stitches.

Contraindications

+ Do not use on any wound with evidence of active
infection,gangrene,or wounds of decubitus etiology.
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+ Do not use on mucosal surfaces or across mucocutaneous
junctions (e.g.,oral cavity,lips),or on skin which may be regularly
exposed to body fluids or with dense natural hair (e.g., scalp).

+ Do not use on patients with a known hypersensitivity to
cyanoacrylate, formaldehyde, or benzalkonium chloride.

Patient Target Group(s)

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive is to be used
on anyone requiring the use of topical skin adhesives to help
approximate skin edges of wound from surgical incisions and
simple, thoroughly cleansed, trauma-induced lacerations.

Warnings

+ DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive is a fast
setting adhesive capable of adhering to most body tissue and
many other materials, such as surgical gloves and stainless
steel. Inadvertent contact with any body tissue, and any
surfaces or equipment that are not disposable or that cannot
be readily cleaned with a solvent such as acetone should be
avoided.

+ Polymerization of DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin
Adhesive may be accelerated by water or fluids containing
alcohol. DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive
should not be applied to wet wounds.

« DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive should
not be applied to the eye. If contact with the eye occurs, flush
the eye copiously with saline or water. If residual adhesive
remains, apply topical ophthalmic ointment to help loosen the
bond and contact an ophthalmologist.

+ When closing facial wounds near the eye with DERMABOND
ADVANCED™ Topical Skin Adhesive, position the patient so
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that any run-off of adhesive is away from the eye. The eye
should be closed and protected with gauze. Prophylactic
placement of petroleum jelly around the eye, to act as a
mechanical barrier or dam, can be effective in preventing
inadvertent flow of adhesive into the eye. DERMABOND
ADVANCED™ Topical Skin Adhesive will not adhere to

skin pre-coated with petroleum jelly. Therefore, avoid using
petroleum jelly on any skin area where DERMABOND
ADVANCED™ Topical Skin Adhesive is intended to adhere.
Use of DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive
near the eye has inadvertently caused some patients’ eyelids
to be sealed shut. In some of these cases, general anesthesia
and surgical removal has been required to open the eyelid.

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive should not
be used below the skin because the polymerized material is not
absorbed by tissue and can elicit a foreign body reaction.

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive should
not be used in high skin tension areas or across areas of
increased skin tension, such as joints e.g., knuckles, elbows,
or knees, unless the joint will be immobilized during the skin
healing period or unless skin tension has been removed by
application of another wound closure device (e.g., sutures
or skin staples) prior to application of DERMABOND
ADVANCED™ Topical Skin Adhesive.

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive treated
wounds should be monitored for signs of infection. Wounds
with signs of infection, such as erythema, edema, warmth,
pain and pus, should be evaluated and treated according to
standard practice for infection.

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive should not
be used on wound sites that will be subjected to repeated or
prolonged moisture or friction.

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive should
only be used after wounds have been adequately and
thoroughly cleaned, debrided and internal tissue layers

have been closed to relieve skin tension in accordance with
standard surgical practice. Local anesthetic may be used when
necessary to ensure adequate cleansing and debridement.

Excessive pressure of the applicator tip against wound edges
or surrounding skin can force the wound edges apart and

allow adhesive into the wound. Adhesive within the wound
could delay wound healing and/or result in adverse cosmetic
outcome. Therefore, DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin
Adhesive should be applied with a very light brushing motion of
the applicator tip over easily approximated wound edges.

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive
polymerizes through an exothermic reaction in which a small
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amount of heat is released. With the proper technique of
applying DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive
in one continuous layer onto a dry wound and allowing time for
polymerization, heat is released slowly and the sensation of
heat or pain experienced by the patient is minimized. However,
if DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive is
applied so that large drops of liquid are allowed to remain
unspread, the patient may experience a sensation of heat or
discomfort.

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive is
packaged for single patient use. Discard remaining opened
material after each wound closure procedure.

Do not resterilize/reuse DERMABOND ADVANCED™ Topical
Skin Adhesive.

Do not place DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin
Adhesive in a procedure pack/tray that is to be sterilized prior
to use. Exposure of DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin
Adhesive to excessive heat (as in autoclaves or ethylene oxide
sterilization) or radiation (such as gamma or electron beam),
is known to increase its viscosity and may render the product
unusable.

Precautions
* Do not apply liquid or ointment medications or other

substances to the wound after closure with DERMABOND
ADVANCED™ Topical Skin Adhesive, as these substances can
weaken the polymerized film and allow for dehiscence (skin
edge separation). DERMABOND™ Adhesive permeability by
topical medications has not been studied. Prior to application,
cleanse the application site thoroughly to remove any
remaining blood, fluids, or topical medications/anesthetics.

DERMABOND™ Adhesive permeability by fluids is not known
and has not been studied.

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive, as a
liquid, is syrup-like in viscosity. To prevent inadvertent flow

of liquid DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive
to unintended areas: (1) the patient should be positioned

so that the wound is preferably in a horizontal position, with
DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive applied
from above, and (2) DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin
Adhesive should be applied in one continuous layer rather than
in large drops.

Hold applicator away from yourself and the patient with the tip
pointing down and break the ampoule close to the center of the
bulb one time only. Do not crush the contents of the applicator
repeatedly as further manipulation of the applicator may

cause glass shard penetration of the outer tube. Glass shard
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penetration can result in inadvertent skin punctures, which may
result in the transmission of bloodborne pathogens.

« DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive should
be used immediately after crushing the glass ampoule as the
adhesive will polymerize and not flow freely from the applicator,
rendering the device unusable.

+ If unintended bonding of intact skin occurs, peel the adhesive
from the skin, but do not pull the skin edges apart. Petroleum
jelly or acetone may help loosen the bond. Other agents such
as water, saline, povidone-iodine, chlorhexidine gluconate, or
soap, are not expected to immediately loosen the bond.

+ Safety and effectiveness of DERMABOND ADVANCED™
Topical Skin Adhesive on wounds of patients with peripheral
vascular disease, insulin dependent diabetes mellitus, blood
clotting disorders, personal or family history of keloid formation
or hypertrophy, burst stellate lacerations, animal or human
bites, or puncture or stab wounds, have not been studied.

+ Safety and effectiveness on wounds that have been treated
with DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive
and then exposed for prolonged periods to direct sunlight or
tanning lamps have not been studied.

+ Safety and effectiveness of DERMABOND ADVANCED™
Adhesive on wounds on vermilion surfaces has not been
studied.

Adverse Reactions / Undesirable Side Effects

Adverse reactions related to either the wound closure procedure
or the use of DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive
are possible. The following events have been identified as
potentially associated with the wounds closed with DERMABOND
ADVANCED™ Topical Skin Adhesive.

* Infection (redness more than 3-5 mm from the wound margin,
swelling, purulent discharge, pain, increased skin temperature,
fever)

* Acute inflammation (erythema, edema, pain, warmth)
+ Dehiscence (Skin Edge Separation)

* Excessive itching

« Skin blistering

Events potentially associated with the wound closure procedure
include bleeding, skin edge necrosis, seroma, and hematoma.

Healthcare professionals should convey adverse reactions,
undesirable side effects, and risks associated with the product and
the procedure to the patient and advise the patient to contact a
healthcare professional in case of any deviation from the normal
postoperative course. Any serious incident that has occurred in
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relation to the device should be reported to the manufacturer and
the country-competent authority.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) / Carcinogenic,
Mutagenic, Toxic to Reproduction (CMR) / Endocrine
Disrupting (ED) Safety Information

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive is Magnetic
Resonance (MR) Safe. No known CMR Category 1a/1b and ED
substances are present at >0.1%. Category 1a/1b are defined as
known or presumed human carcinogen (H340), mutagen (H350)
or reproductive toxicant (H360) based on human evidence and
animal studies.

Directions for use

1. The application of DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin
Adhesive requires thorough wound cleansing. Follow standard
surgical practice for wound preparation before application of
DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive
(i.e., anesthetize, irrigate, debride, obtain hemostasis and close
deep layers).

2. Pat the wound dry with dry, sterile gauze to ensure direct tissue
contact for adherence of the DERMABOND ADVANCED™
Topical Skin Adhesive to the skin. Moisture accelerates
DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive’s
polymerization and may affect wound closure results.

3. To prevent inadvertent flow of liquid DERMABOND
ADVANCED™ Topical Skin Adhesive to unintended areas
of the body, the patient should be positioned so that the
wound is preferably in a horizontal position. DERMABOND
ADVANCED™ Topical Skin Adhesive should be applied from
above the wound.

4. DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive should be
used immediately after crushing the glass ampoule, since the
liquid DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive will
flow freely from the tip for only a few minutes.

5. Refer to the instructions on the blister package for crushing the
glass ampoule and expressing the liquid adhesive. Remove
the applicator from the blister package. Hold the applicator
with the thumb and a finger, away from the patient to prevent
any unintentional placement of the liquid DERMABOND
ADVANCED™ Topical Skin Adhesive into the wound or
on the patient. With the applicator tip pointing downward,
apply pressure at the midpoint of the bulb to crush the glass
ampoule. Gently squeeze the applicator sufficiently to moisten
the internal filter with the liquid adhesive. Stop squeezing and
allow the liquid DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin
Adhesive to draw back into the applicator.
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6. Approximate wound edges with gloved fingers or sterile
forceps. Slowly apply the liquid DERMABOND ADVANCED™
Topical Skin Adhesive in one continuous layer to the surface
of the approximated wound edges using a gentle brushing
motion. Maintain manual approximation of the wound edges
for approximately 60 seconds after the application. The layer
width can be increased or decreased by adjusting the amount
of pressure applied to the bulb during application.

NOTE: DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive
polymerizes through an exothermic reaction. If the liquid
DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive is applied
so that large drops are allowed to remain without being

evenly spread, the patient may experience a sensation of

heat or discomfort. The sensation may be higher on sensitive
tissues. This can be minimized by applying DERMABOND
ADVANCED™ Topical Skin Adhesive in one continuous layer.

NOTE: Excessive pressure of the applicator tip against the
wound edges or surrounding skin can result in forcing the
wound edges apart and allowing DERMABOND ADVANCED™
Topical Skin Adhesive into the wound. DERMABOND
ADVANCED™ Topical Skin Adhesive within the wound

could delay wound healing and/or result in adverse cosmetic
outcome.

NOTE: Full apposition strength is expected to be achieved
within minutes after the adhesive is applied. Full polymerization
is expected when the DERMABOND ADVANCED™ Topical
Skin Adhesive layer is no longer sticky.

7. Do not apply liquid or ointment medications onto wounds
closed with DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin
Adhesive because these substances can weaken the
polymerized film, leading to dehiscence (skin edge separation).

8. Protective dry dressings such as gauze may be applied only
after DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive film
is completely solid/polymerized: not tacky to the touch after a
few minutes. Allow the DERMABOND ADVANCED™ Topical
Skin Adhesive to fully polymerize before applying a bandage.
If a dressing, bandage, adhesive backing or tape is applied
before complete polymerization, the dressing can adhere to the
film. The film can be disrupted from the skin when the dressing
is removed, and dehiscence (skin edge separation) can occur.

9. Patients should be instructed to not pick at the polymerized
film of DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive.
Picking at the film can disrupt its adhesion to the skin and
cause dehiscence (skin edge separation). Picking at the film
can be discouraged by an overlying dressing.

10. Apply a dry protective dressing for children or other patients
who may not be able to follow instructions for proper wound
care.
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11. Patients treated with DERMABOND™ Topical Skin Adhesive
should be instructed on, how to care for the wound after
it's treated with DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin
Adhesive. This instruction should be reviewed with each
patient or guardian to ensure understanding of the proper care
for the treatment site.

12. Patients should be instructed that until the polymerized film
of DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive has
sloughed naturally (usually in 5-10 days), there should be only
transient wetting of the treatment site. Patients may shower
and bathe the site gently. The site should not be scrubbed,
soaked, or exposed to prolonged wetness until after the film
has sloughed naturally and the wound has healed closed.
Patients should be instructed not to go swimming during this
period.

13. If removal of DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin
Adhesive is necessary for any reason, carefully apply
petroleum jelly or acetone to the DERMABOND ADVANCED™
Topical Skin Adhesive film to help loosen the bond. Peel off
the film; do not pull the skin edges apart.

Disposal

Discard unintentionally opened devices, partially used devices,
partially used packages, used devices and packaging according
to your facility’s policies and procedures concerning biohazardous
materials and waste.

Performance / Actions

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive is applied
topically, with an average setting time of 150 seconds or less, to
provide acute incision closure during the normal period of healing,
providing a 99% effective microbial barrier for the first 72 hours,
then sloughing off within 5-10 days.

Sterility

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive is sterilized
by dry heat and ethylene oxide gas. Do not resterilize. Do not use
if package is opened or damaged.

STERILE SINGLE USE ONLY

Storage

Store at or below 30°C (86°F). If the product is exposed outside
specified storage range, contact manufacturer. Do not use after
expiry date.

How Supplied

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive is supplied
sterile, in a pre-filled, single-use applicator. The pen style
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applicator is composed of a crushable glass ampoule contained
within a plastic applicator. The applicator contains the liquid
adhesive. The applicator is supplied in a blister package to
maintain the device sterility until opened or damaged.

DERMABOND ADVANCED™ Topical Skin Adhesive may be
available in boxes of 6 or 12 applicators.

Traceability

The following specific information can be found on the device
packaging label: Catalogue number, Batch Code, expiry and
manufacturing date, manufacturer name, address and the website
and a Unique Device Identification bar code with the Global Trade
ltem Number information.

Symbols Used on Labeling

Catalogue number

Medical Device

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

Caution
Do not re-use

Do not resterilize

Single sterile barrier system with protective
packaging inside

VB> ®[E

w
=
m
=2
=

E Sterilized using ethylene oxide

E Sterilized using steam or dry heat
Batch code

Date of manufacture

Use-by date

Unique Device Identifier

Manufacturer

I EEoe B
H L

Authorized representative in the European
Community/European Union
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& only

BH

iy

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

@
A
H

-»Q«

Caution: Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner.

Packaging unit

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use.

EU: Call paper on demand help desk to get
paper copies free of charge within 7 days.

MR Safe

Upper limit of temperature
Contents: Vial

Crush Vial After Opening the Package
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DERMABOND ADVANCED™

JIOKAJIHO JIEITNJIO 3A KOXA

(2-OKTHJI ITHaHOAKPHUIIATHO)

Onucanue

NokanHoTo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ e ctepusiHo,
TEUHO NIOKANHO KOXKHO NIENNAO0, CbAbPKALL0 MOHOMEPEH NPOAYKT
(2-oktun umaHoakpunart) u ousetuten D&C Buonetoso N° 2. [loctasa
(e KaTo annnKaTop 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba B 61MCTepHA ONaKoOBKa.
AnnukaTopbT Ce CbCTOM OT UYNNNBA CTbKNEHa aMnyNa B NNAaCTMacoB
annnKaTopeH HakpaitHuK. lpn HaHacAHe BbPXY KOXaTa, TEYHOCTTA
Ma BIUCKO3MTET NoJ06eH Ha Cupon 1 NoAUMepU3Npa B paMKuTe Ha
MUHYTH. M3nUTBaHMATA NOKA3BAT, ue C1ef HaHACAHE, JIOKANHOTO
nenuno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™ peiicTBa kato 6apuepa 3a
npeaoTBpaTABaHe Ha MUKPOOHA MHOMNTPaALMA B 3apacTBaLlaTa paHa.
Buxte ,YKa3aHua 3a ynotpeba”.

NokanHoto nenuno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™ e npeHa3HaueHo

3d yn0Tpe6a CaMo 0T 31paBHU CcneLnanncTi, KOUTo Ca 06)NEHVI
B XUPYPTUYHU TEXHNKK, N3NCKBaLLIK U3NON3BAHETO Ha NOKAJIHK
KOXHW nenuna.

KnuHuuHUTE NON3M, KOUTO Ce 0YaKBaT OT CONMKABaHe Ha KoXaTa,
BK/IOYBAT NOANOMAraHe Ha 3a34paBABaHeTO Ha paHi upe3 MbPBUYHO
3apacTBaHe CIef XMPYPrivuHy pa3pesu i 06UKHOBEHM, LANOCTHO
MOYNCTEHN Pa3KbCHI PaHK, NPpean3BUKaHK T TpaBMa.

Noka3zauua/lpeaHasHayenne

Nokanxoto nenuno 3a Koxxa DERMABOND ADVANCED™ e
npeaHa3HayeHo Camo 3a JI0KANHO NPUNoXeHIe, 3a Aa e 3afbpKat
3aTBOPEHY NeCHO CbOpaHm KOXHYN pbO0Be Ha paHu OT XUPYpPruyecku
pa3pesu, BKNKYMUTEHO pa3pe3it 0T MUHUMANHO NHBA3NBHA
XUPYPruA, KaKTo 1 06MKHOBEHN, LANOCTHO NOYNCTEHN Pa3KbCHN
paHu, Npean3BNKaHI 0T TpaBMa. JloKanHOTO Nenuno 3a Koxa
DERMABOND ADVANCED™ moxe na ce u3non3Ba B CbyeTaHue b,
HO He 1 BMeCTO IbNO0KI KOXHMK LLIEBOBE.

ﬂporuBonoxasaHm]

[la He ce n3non3Ba BbPXy KaKBATO 1 1a € paHa C NpU3HaLY 3a
aKTUBHA MH(EKLMA, TaHTpeHa Ui panu ¢ fekybutanHa eTuonorua.

[la He ce 13non3Ba BbPXY MyKO3HN MOBBPXHOCTM, MO MYKOKYTaHHM
MPeXoAHI 30H1 (Hanp. yCTHaTa KyXMHa, YCTHUTE) WK BbPXY KOXa,
KOATO MOXe pefloBHO Jla 6bie M3naraHa Ha TenecH! TeYHOCTH Uu
€ CIbCTU ecTeCTBEHI KOCMI (Hanp. ckann).

[la He ce n3non3Ba npu nauneHTn ¢ U3BeCTHa CBPBHXYYBCTBUTENHOCT
KbM LiUaHOaKpunar, (I)opman,uexmn unu 6eH3ankoHueB xnopun.

LieneBa(u) rpyna(u) naymeHTy

NokanHoto nenuno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™ moxxe fa ce
U3N0N3Ba NPU BCEKM, KOIATO Ce HY/ae 0T M3M0A3BAHETO Ha JIOKaHN
KOXHM Nenuna, 3a 1a NoMorHe 3a cbnmaBaHe Ha KOXHuUTe pbOoBe Ha
paHaTa T XUpypruyHu pa3pesi 1 06UKHOBEHN, LANOCTHO NOYNCTEHN
Pa3KbCHYU paHu, Npean3BIUKaHN 0T TpaBMa.

NMpepynpexpaenus

NokanHoto nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ e
6bp30BTBHPAABALLO C& IeN0, CNOCOOHO a Npunensa KbM
MoBEYETO TeNeCHN TbKaHU, KaKTO 1 KbM MHOF0 ApYyri MaTepuan,
KaTo XMpYpruyeckin pbKaBuLmM n Hepbxaaema cromana. (neppa
fa ce n36Area HenpeiHaMepeH KOHTAKT C TeIeCHI TbKaHM, KaKTo
1 C BCAKAKBY NOBBPXHOCTY UK 000pyaBaHE, KOUTO He a 3a
eHOKpaTHa ynoTpeba 1am KoUTo He MOraT IecHo Aa ce NoYncTBar
C pa3TBOPUTEN KaTO aLleTOH.

Monumepu3aumATa Ha TOKANHOTO NIENUAO 33 KOXa
DERMABOND ADVANCED™ moxe aa ce yckopu € BOAA UK
dnynan, cbabpKaLLA anKoXoA. JIoKanHoTo Nenuno 3a Koxa
DERMABOND ADVANCED™ He TpA6Ba fia ce npunara Bbpxy
MOKpY paHu.

To3u [OKYMEHT € BaIA€H CaMO Ha O0TneYyaTaHaTa faTa. Ako He cTe CUTypHW 3a laTaTa Ha neyar,
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« JlokanHoto nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ He Tpa6Ba

[ia Ce Npunara Bbpxy oumTe. B c1yyail Ha KOHTAKT € ounTe, U3MMIATe
ounTe 06unHO C dusnonornyeH pasTBop UK Boda. AKo uma
0CTaTbLy OT NENUNOTO, HAHeceTe TONUKANEH 0YeH MexyeM, KOWTO
/12 NOMOTHe 3a 0TNIeNBaHeTo, 1 Ce 00bpHeTe KbM 0QTANIMONOT.

[Tpn 3aTBapAHe Ha 6MIU3KKM 10 OKOTO NINLIEBM PaHI C NOKASHOTO
nenuno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™, pa3nonoxeTe nauueHTa
TaKa, ue TEYHOTO NIENUNO [1a He Ce CTUYA KbM 0K0TO. OKoTO TpAbBa
fa 6bae 3aTBOPEHO 1 3awwmuTeHo ¢ Mapna. lpodunakTuyHoTo
NOCTaBAHE Ha Ba3eNH OKOJO OKOTO, 3a /13 IENCTBA KaTo MeXaHWYHa
bapuepa unu nperpagHa creHa, moxe Aa 6bae epekTUBHO 3a
NpeaoTBPaTABAHETO Ha HEXeNaHo NOTUYaHe 0T 1enKuN0 B OKOTO.
JlokanHoTo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ nama pa
npunenHe KbM Koxa, NpeABapuUTeNHO NOKPUTA C Ba3elH. 3aTOBa,
n36ArgaiTe a U3non3Bate Ba3eNuH BbpXy 06nacTuTe Ha Koxara,
KbAeTo ce NpeaBIKAA Aa NpUAEenHe NOKANHOTO Nenuo 3a Koxa
DERMABOND ADVANCED™. W3non3BaHeTo Ha 10KaNHO Nenuno 3a
koxa DERMABOND ADVANCED™ 6n130 10 0KOTO € NpUYKUHABANO
C1enBaHe Ha 3aTBOPEHNTE KNenauu Ha HAKOW NaLMeHTH Nopaau
HeBHUMaHue. B HAKOM OT Te3n Cnyyau 3a 0TBapsAHe Ha Knenaya

e buna HeobxoAMMa 061La aHeCTe3nA 1 XMPYPTUYHO OTCTPaHABAHeE.

NokanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ He Tpa6Ba pa
Ce U3M0/13Ba N0/ KOXKaTa, 3alL0To NOAUMEepU3MPAHNAT MaTepuan

He ce abcopbupa 0T TbKaHUTe 1 MOXe Aa Npean3BIKa peakLna Ha
4yyXzao TAno.

NokanHoto nenmno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™ He TpAa6Ba aa
Ce U3M0N13Ba B 30HU HA CUEH OMbH HA KOXKaTa U No NpoTexeHne
Ha 30HU C NOBULUEH OMbH Ha KOXaTa, KaTo Hanpumep CTaBM,
KOKa/nueTaTa Ha NpbCTUTe, NaKTUTE UK KONeHeTe, 0CBEH ako
(TaBaTa He 6bJe 00e34BIXKEHA NO BpeMe Ha Nepuofa Ha
3a3/paBABaHE Ha KOXaTa UM ako OMbHBT Ha KoXaTa e bun
OTCTPaHeH upe3 npunaraHe Ha apyro CpeACTBO 3 3aTBApPAHE Ha
paHu (Hanp. WeBoBe UK KOXHU CKOOW) Mpeau npunaraHeTo Ha
nokanxo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™.

PaHuTe, 06paboTeHy ¢ noKanHo nenuio 3a Koxa

DERMABOND ADVANCED™, Tps6Ba fa 6baaT HabntoaaBaHu

3a NPU3HaLYN Ha MHeKLmA. PaHuTe ¢ Npu3HaLM Ha MHeKLMA

KaTo epuTeMm, OTOK, 3arpABaHe, 60Ka v rHoil TpAbBa Aa 6baat
OLleHABAHM 1 NeKyBaHI CopeJ CTaHAApTHaTa NPaKTUKa 3a MHQeKLmA.

Nokantoto nenmno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ He TpAa6Ba aa
(e M3M03Ba BbPXY PaHi Ha MeCTa, KOUTO Le 6baT NoANaraHu Ha
MOBTAPALLO Ce NN NPOABIKUTENHO HABNAXKHABAHE WU TPUEHE.

Nokantoto nenmno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ tpabBa aa ce
U3M0A3Ba (aMo Cefl KaTo paHuTe ca bunu aieKBaTHO U CTapaTesHo
MOYMCTeHM 1 Ae3MHEKLMpaHN B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTHATA
XUPYPruyHa npakTuka. Korato e Heobxoanmo, MoXe f1a ce U3non3ga
NOKaneH aHecTeTuK, 3a Aa Ce 0CUTYpN aleKBaTHO NOYUCTBaHE

N Ae3nHeKumpane.

[pekoMepHUAT HaTUCK Ha BbpXa Ha anNNKaTopa BbpXy KpauLata
Ha paHaTa UK OKONHaTa KoXa MoXe Aa AoBeje A0 pa3aenaHe

Ha KpauLaTa Ha paHaTa v a N03B0/M Ha TEYHOTO NIenino aa
HaBne3e B paHaTa. Hanuuneto Ha nenuno BbTpe B paHaTa MoXe Aa
3abaBy 3a3paBABaHETO 1 /Uy Aa AoBeAe A0 HebnaronpuAaTeH
KO3MeTNYeH pe3ynTat. 3aT0Ba, 10KaNHOTO 1enino 3a Koxa
DERMABOND ADVANCED™ tpa6Ba Aa ce HaHaca C MHOr0 ieKo,
noJ06HO Ha pUCYBaHe C YeTKa, ABUKEHNE HA BbPXA Ha anaukaTopa
BbPXY NeCHO CbOpaHuMTe KpauLya Ha paHaTa.

NokanHoto nenuno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™ nonumepusupa
upe3 eKk30TepMIYHA PeaKLs, NpK KOATO ce 0TAENA MaNKo KONNYeCTBO
TonANHA. lpu NpaBMNHATa TEXHUKA HA HAHACAHE Ha NIOKANHOTO
nenuno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™ B efuH HenpekbcHaT
(1014 BbPXY CyXa paHa, KaTo ce 0CTaBA Bpeme 3a NonuMepu3anus,
TONAMHATa ce 0cB060XAaBa 6aBHO 1 U3NUTAHOTO OT NaLMeHTa
yCeLaHe 3a TONIMHA U 6onka e cBeaieHo 40 MUHUMYM. AKo 0baue
nokanHo nenuno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™ 6bae HaHeceHo
TaKa, ue 1a 0CTaHaT Hepa3HeceHu ronemu Kanku TeYHoCT,
MaLMeHTbT MOXe Ja U3NUTa yceLaHe 3a TONNHA UK ANCKOMAOpT.

Nokanxoto nenuno 3a Koxxa DERMABOND ADVANCED™ e onakoBaHo
33 eHOKpaTHa ynoTpeba camo npyu eauH naumeHT. (nep BcAka
npoueaypa Ha 3aTBapAHe Ha paHa U3XBbPAAITE 0CTaHAN0TO
BeLLeCTBO B 0TBOPEHaTa 0NakoBKa.

He crepunu3upaiite/u3non3saiite NOBTOPHO NOKANHOTO NeNuA0 3a
koxa DERMABOND ADVANCED™.

He nocraBaitte nokannoto nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™
B KOMNJIEKT 3a M3BbPLLUBAHE Ha NpoLeaypaTa/TaBluKa, KOUTo
TpAbBa Aa 6baaT cTepunn3vpann npeau ynotpeda. 3naraqeto

Ha nokanHoTo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ Ha
npekoMepHa TON/MHA (KaTo B aBTOKMABU WN NPN CTEPUNN3MPaHe

C eTUNEHOB OKCNA) MW paanaumA (KaTo rama unu enekTpoHHo
N’byeBa) yBENNYABA HETOBMA BUCKO3UTET 11 MOXKE Ja Hanpasu
NpoAyKTa Hem3non3gaem.

lMpeanazun mepku

He HaHacaiiTe nekapCTBEHN CpeAcTBa No4 popmaTa Ha TeYHOCT Ui
MexJieM, HUTO pyru BeLLecTBa BbpXy paHaTa Cief 3aTBapAHeTo

1 ¢ NoKanHo nenuno 3a Koxa DERMABOND ADVANCED™, Toi1 kaTo
Te3 BeLLiecTBa Morat Aa 0TcnabAaT nonumepusmnpaHua Guiam 1 aa
[0BeAaT [0 AiexincueHuma (pasaendHe Ha pbOoBeTe Ha Koxarta).
MponycknueoctTa Ha nenunoto DERMABOND™ ot nekapctsa 3a
NOKaMNHOo NpUnoXeHue He e n3cneaBaxa. llpean HaHacAHe noyucTeTe
BHUMATEIHO MACTOTO Ha NPUNOXeHWe, 3a 12 Ce OTCTPAHAT BCAKAKBA
0CTaHana KpbB, GAyuam Unn NOKanHN MeLUKaMeHTH/aHeCTeTLM.

Mponycknusoctta Ha nenunoto DERMABOND™ ot TeuHocTy He
€ U3BeCTHA U He e n3Cne/iBaHa.

To3u [OKYMEHT € BaIA€H CaMO Ha O0TneYyaTaHaTa faTa. Ako He cTe CUTypHW 3a laTaTa Ha neyar,
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Kato TeuyHocT, nokanHoto nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™
e cnogobeH Ha cupon BUCKO3MTET. 3a a Ce NPe0TBPaATH HeXenaHo
(TUYaHe Ha TEYHO NOKanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™
KbM HenpeaBuaeHn 30Hu: (1) naumeHTwbT TpA6Ba Aa 6bae
No3MLNOHNPAH TaKa, Ye paHaTa 3a npeanounTaHe Aa e B
XOPU30HTAJHO NONOXEHME, KaTO TOKANHOTO NENUAO 33 KoXa
DERMABOND ADVANCED™ ce HaHaca oT rope, 1 (2) nokanHoto
nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ ce HaHacA Ha efH
HenpeKbCHAT (10N, @ He Ha roNleMiA Kanku.

JlpbXTe annMkaTopa HacTpaHu 0T cebe Ci1 1 OT NaLMeHTa C BbPXa,
HaCoYeH HaJioNy, 1 cuyneTe amnynaTa eAHOKpaTHo B 6n30CT 110
LieHTbpa Ha pe3epBoapa. He cTuckaiite NOBTOPHO ChAbPXKAHUETO
Ha annKaTopa, Thil KaTo AOMbJHUTENIHOTO MAaHUMYNMPaHE Ha
annuKkaTopa MoXe Ja J0Befie 10 NPOHMKBAHE Ha NapyeHLa CTbKAO
npe3 BbHLWHaTa TpbOUUKa. IPOHMKBAHETO Ha MapyeHLia CTbKIO
MOXe J1a Z10Be/ie 710 HeBOMHU YOOXaHNS Ha KOXaTa, KOUTo Morat
/1 10Be/aT 10 NpefiaBaHe Ha NaToreHi No KPbBeH MbT.

Nokanwoto nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ tpsabBa

fia 6bie M3M0N3BaHO HEMOCPEACTBEHO CNlefl CYYNBAHETO Ha
(TbK/eHaTa aMnyna, Thil KaTo NEeNNOTO LLie MONNMEepU3Npa i HAMA
[ia Teye (BOOOAHO B aNNMKaToOpa, KOETO LLie HanpaB U3LenuneTo
Hen3non3Baemo.

AKo ce NoABM HeXeNaHo 3anenBaHe Ha 3PaBa Koxa, obenete
NenuNoTO OT KoXaTa, Ho 6e3 AbpnaHe, KOeTo a J0BeAE A0
pa3fiensHe Ha pbOOBeTe Ha KoXKaTa. 3a pa3nenBaHeTo Morart ja
MOMOTHAT Ba3e/INH WA aLeToH. [ipyru cpefcTBa, KaTo Hanpumep
BoAa, GU3MoNOrnyeH pa3TBop, NOBIAOH 10, XNOp XeKCUAH
TNIOKOHAT, UMK CanyH, He (a Cpej BELLeCTBATa, 0T KOUTO Ce 04aKBa
He3a0aBHO @ 0CB0OOJAT CienBaHeTo.

be3onacHocTTa 1 eeKTMBHOCTTA Ha NIOKANIHOTO NIENUNO 3a KOXa
DERMABOND ADVANCED™ Bbpxy paHu Ha nauueHTI ¢ nepudepHa
Cb[0Ba 60NECT, NHCYAMHO3aBUCAM 3aXapeH AnabeT, HapyLeHuA B
KPbBOCHCUPBAHETO, INYHA UK GaMuHa aHaMHe3a 3a 00pa3yBaHe
Ha Kenouau unm xuneptpodus, CNykaxn 38e34000pasHin paskbCBaHuA,
yXanBaHIA OT XXWUBOTHI UAN Xopa WA NPOBOAHM paHK, He Ca NPoyYeHN.

be3onacHocTTa 1 eeKTUBHOCTTA BHPXY PaHu, KOUTO ca bunm
o6paboTeHu ¢ nokanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™,

a (1ef TOBa Ca 6unn M3n0xeHN NPOABMKNTENHO Ha NpAKA CTbHYeBA
(BET/IVIHA UNK IAMNI HA CONApUYMMU, He Ca NPOyYeHN.

be3onacHocTTa 1 eeKTMBHOCTTA Ha NIOKAJIHOTO NIENUNO 3a KOXa
DERMABOND ADVANCED™ Bbpxy paHut BbpXy YepBeH! NOBbPXHOCTU
He e npoyyeHa.

Hexenanun peakuuu/Hexenanm ctpaHuyHu epekTm

Bb3MOXHM Ca HeXXenaHu peakLyum, CBbP3aHu UK ¢ npoLeaypata no
3aTBapAHE Ha paHu, UK C U3MON3BAHETO HA JIOKANIHO NIEMIANIO 33 KOXKa
DERMABOND ADVANCED™. 3a cnepHuTe cbbuTna e ycTaHoBeHo, ye e
Bb3MOXHO /1a Ca CBbP3aHU C PaHU, 3aTBOPEHN C TOKAHO 1IeNUA0 3a
koxa DERMABOND ADVANCED™.

+ WHdekuna (3auepBABaHe noBeye 0T 3-5 mm 0T rpaHuLaTa
Ha paHaTa, noAyBaHe, FHOiHA cekpewns, 60Nk, NoBuULIeHa
TeMnepaTypa Ha Koxata, Tpecka)

« Octpo Bb3nanexue (eputem, 0ToK, 6onka, 3arpaBaHe)
« Jlexncuenuma (pasfensHe Ha KoxHUTe pbboBe)

« [lpekomepeH cbpbex

« Mexypu no Koxara

CbbuTHATA, NOTEHUMANHO CBBP3aHN C NPOLEAYpaTa No 3aTBApAHE Ha
paHi1, BKNIOYBAT KbpBEHE, HEKPO3a Ha KOXHI pbOOBE, CEPOM 1 XeMaToM.

MenuunHckuTe cneynanucty TpA6Ba Aa 3aN03HAAT NaLMeHTa ¢
HEXEeNaHNTe PeakLnK, HeXeNnaHUTe CTPaHNYHN eDeKTU 1 PUCKOBETE,
(BbP3aHu C NPOAYKTA 1 MpoLeaypaTa, 1 Aa ro nocbBETBAT Aa ce
(BbPXKe C MEANLIMHCKI CNELMANICT B CYYail Ha OTKNOHeHKe oT
HOPMasHNA CNefoNepaTUBEH Kypc. Bceku cepno3eH MHUMAEHT,
Bb3HUKHaN BbB BPb3Ka C U3[eNneTo, TpA6Ba Aa ce [10KNa/Ba Ha
NPOU3BOAUTENSA U KOMNETEHTHNUA 32 CTPAHATa OPraH.

Undpopmauusa 3a 6e3onacHocT npy o6pa3Ha
AWArHOCTUKA upe3 AAPeHo-MarHuTeH pesoHauc (AMP)/
KaHL,epOreHHOCT, MyTareHHOCT, TOKCUYHOCT

3a penpoaykuuara (C(MR)/cmywenna

B eHAOKpUHHaTa PyHKuuA (ED)

NokanHoto nenuno 3a Koxka DERMABOND ADVANCED™ e 6e3onacHo
3a MarHuteH pe3oHaHc (MP). Mpu >0,1% He ca HanUYHM U3BECTHM
BeLLECTBA, KOWTO (a KaHLLepOreHHH, MyTareHHU, TOKCMYHM 32
penpoaykumaTa ot Kateropua 1a/1b, n Takuga, cmyLiaawym
eHAokpuHHaTa dyHKuuA. Kateropua 1a/1b ca onpegenenn kato
W3BECTHU UK Npeanonaraemu KaHueporeHHu (H340), myTareHHu
(H350) unm ToKCUYHM 33 penpoAyKTUBHOCTTA Npy yoBeKa (H360) Bb3
0CHOBA Ha J10Ka3aTeNCTBa NpU X0pa W M3C1eiBaHNA BbPXY XKUBOTHMU.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

1. TpunaraHeTo Ha nokanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™
U3MCKBA LANOCTHO NOYMCTBAHE Ha paHaTta. [Tpeau npunaraHeTo Ha
nioKanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™, cnepBaiite
(TaHAAPTHATa XMPYPruYHa NPaKTUKA 3a NOArOTOBKA Ha paHaTa
(T.e. aHecTe3MpaHe, puUrauuna, HeKPeKTOMMA, NOCTUraHe Ha
XeMO0CTa3a 1 3aTBapAHe Ha AbNbokuTe cnoese).

To3u [OKYMEHT € BaIA€H CaMO Ha O0TneYyaTaHaTa faTa. Ako He cTe CUTypHW 3a laTaTa Ha neyar,
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MoAacyLweTe paHaTa CbC CyXa, CTEPUNHA MapAA, 3a Ja ce

rapaHTpa NpAK KOHTAKT C TbKaHTa C Lien npuienBaHe Ha
nokanHoto nenuno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™ kbm Koxara.
Bnarara yckopsBa nonumepusaumaTa Ha 10KanHOTO enuno

3a Koxxa DERMABOND ADVANCED™ u mox«e aa noBnuse Ha
epeKTMBHOCTTA Ha 3aTBapAHe Ha paHaTa.

3a a ce npe0TBPATH HEBOJIHO U3TUYAHE HA TEYHO NIOKANHO
nenuno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™ kbm HenpeaBuaeHn
06nacTi Ha TANOTO, NPENoPbYNTENHO € NaLNeHTHT Aa bbae
NO3ULMOHINPAH TaKa, Ye paHaTa fia e B XOPU30HTANHO MONOXKEHMe.
JTokanxoto nenmno 3a koxka DERMABOND ADVANCED™ tpa6Ba pa ce
npunara ot rope Haj paHata.

JlokanHoto nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ tpa6Ba Aa ce
U3non3Ba BeHara cnej CYynBaHe Ha CTbKAEHaTa aMnyna, Tbil KaTo
TEeYHOTO NoKanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ wie
Teue (B06OAHO OT BbPXa CaMO 3a HAKONKO MUHYTH.

BuxTe yka3aHuTe Bbpxy 6nucrepHaTa onakoBKa MHCTPYKLMM 32
CuynBaHe Ha CTbKNeHaTa aMnyna 1 3CTUCKBaHe Ha TEYHOTO Senuno.
I3BaneTe annukaTopa ot 6nucTepHaTa onakoBKa. [pbxTe animkatopa
C nanew v NpbCT Aaneye oT NaLUeHTa, 3a Aa ce NpefoTBpaTi
HEBOJTHO KanBaHe 0T TEUHOTO IOKANHO NIENNO0 3a KOXa
DERMABOND ADVANCED™ B panata unu Bbpxy naumenta. C Bbpxa,
coyeLL HaZony, HaTUCHeTe B CpefiaTa Ha pe3epBoapa, 3a Aa cuynute
(TbKJleHaTa amnyna. BHumatenHo cTucHeTe annmkaTopa fOCTaTbuHo,
33 /1a HaBNAXHUTE C TEYHOTO N1eni0 BbTPeLHNA GuaTHp.

Cnpete Aa cTuckate 1 0CTaBeTe TEYHOTO JIOKANHO 1ENIN0 32 KOXa
DERMABOND ADVANCED™ pa ce oTapbnHe 06paTHO B annukaTopa.

(bbepete pbooBeTe Ha paHaTa C NPbCTI (HoceTe pbKaBuLm)

WK CbC CTePUIHM NUHLETU. baBHo, ¢ neku, Nofo6HM Ha paboTa

C YeTKa JBIKeHUA, HaHeceTe TeUHOTO NOKANHO NIeNKN0 32 KoXa
DERMABOND ADVANCED™ B eauH HenpeKkbCHAT Cnoii Bbpxy
NOBBPXHOCTTA Ha CbbpaHuTe pbboBe Ha paHaTa. (nej HaHacAHeTo,
NPOAbIKeTe [la AbPXKUTE C pbka CbOpaHuTe KpaniLa Ha paHaTa 3a
0K0710 60 cekyHan. LLnpounHata Ha cnos Moxe Aa Obje yBenuyeHa
UMW HaManeHa upe3 perynupaHe Ha HaNAraHeTo, NpUAaraHo BbpXy
pe3epBoapa no Bpeme Ha HaHaCAHeTo.

3ABENEXKA: NokanHoto nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™
NoMMepu3npa upe3 ek30TepMIYHa peakLna. AKO TeYHOTO
nokanHo nenuno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™ 6bpae
MPUNOXEHO Taka, e fia 0CTaHaT rofiemMm Kanku TeuHocT 6e3 fa ca
paBHOMEPHO pa3HeceH!, NaLMeHTbT MOXe Ja U3NUTa yceLaHe

3a TONAMHa unn auckomdopt. Mpu No-uyBCTBUTENHN TbKaHY,
yCeLaneTo Moxe aa bbae no-cunHo. ToBa Moxe Aa 6bje (BeAeHO
A0 MAHUMYM Upe3 HaHACAHE Ha JIOKANHO N1eniio 3a Koxa
DERMABOND ADVANCED™ B equH HenpeKkbCHAT CIOiA.

3ABENTEMKA: [peKomepHUAT HATUCK HA BbPXa Ha anauKaTopa
BbPXY KpauLyaTa Ha paHaTa U OKOMHATa KoXKa MOXe Ja AoBeje
[10 pa3fiensHe Ha KpaulLaTta Ha paHaTa 11 a no3B0/I Ha NIOKASHOTO

10.

11.

12.

nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ na HaBne3e B paHarta.
Hanuuwneto Ha nokanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™
BbTPE B PaHaTa MOXe /1a 3a6aBu 3a3apaBABaHETo 1 1/unn Aa
[10Befie 10 HebnaronpuATeH KO3MeTUYEH pe3ynTar.

3ABENIEMKA: Cunta ce, ye mbaHaTa AKOCT Npu NOCTaBAHe e
MOCTUTHATA B PAMKUTE Ha HAKONKO MUHYTU (e[, HAaHACAHETO Ha
nenunoto. CunTa Ce, ye MbAHaTa NOAUMEPU3ALLAA € NOCTUTHATA,
KoraTo cnoAT nokanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™
Beue He NenHe.

He HaHacaiiTe nekapCcTBeHU cpefcTBa Noj popmata Ha TeUHOCT
UNN MexneM BbpXY paHu, 3aTBOPEHI C I0KHO 1enuso 3a Koxa
DERMABOND ADVANCED™, 3awioTo Te3u BewectBa morart fia
0TCNA6AT nonumepu3npaHua Guam n Aa AoBeAaT A0 AeXUCLEHLNA
(pa3nensaHe Ha pbboBeTe Ha KoXaTa).

3aLWKMTHY CyX1n NPeBPb3KIA, HaNpUMep Mapnd, MoraT jia ce
NOCTaBAT ef1Ba CNef] KaTo GUAMDBT 0T NI0KIHO NENNNO0 3a KOXa
DERMABOND ADVANCED™ cTaHe HambaHO TBbPA/NONUMEpU3NPaH:
He e NlenkaB Ha Jonup cies HAKONKO MuHyTu. lpean Aa ce noctasiu
npeBpb3Ka, (f1efiBa Ja e U34aka MbAHOTO NOAUMEpPU3NPaHE Ha
nokanHoTo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™. Ako 6bpart
nocTaBeHu NpeBpb3Ka, baHAaX, NeiikonnacT uan camo3anensalla
NeHTa npeaun NbaHaTa NoAMMepyU3auUma Ha NenunoTo, NpeBpb3KaTa
MOXe Jia 3anenHe KbM dpunma. lpu cBanaHe Ha NpeBpb3KaTa
GUIMDBT MOXe [1a Ce 0TKbCHE 0T KOXaTa U MoXe A1a Bb3HMKHe
AeXucUeHunA (pa3aenaHe Ha pbboBeTe Ha KoXarta).

MauuneHTuTe TpA6Ba Aa 6bAAT MHCTPYKTUPAHN Aa He YOBDBPKAT
nonumepu3npaHna Guam oT NOKaNHo NENNNO 3a Koxa
DERMABOND ADVANCED™. MoBpepna oT yoBbpKaHe unu beneHe
Ha Gunma MoXKe [ia HapyLLW HeroBaTa aaxe3na KbM Koxata u
[1a NPUYNHI Aexncuenuma (pasfensHe Ha pbboBeTe Ha KoxaTa).
MoCTaBAHETO Ha 3aLLMTHA NPeBPb3Ka MOXeE Aa NOCNYXN KaTo
npeanasHa MApKa NaLMEHTbT Aa He NoBpeau dunma.

MocTaBeTe Cyxa 3aluUTHA NpeBPb3Ka Ha AieLia U Apyry NaLMeHTH,
KOUTO MOXe i He (a B CbCTOAHME ia CNIeBAT MHCTPYKLMMTE 3a
MpaBuIHa FpUKa 3a paHata.

MayneHTuTe, NeKyBaHu € 10KanHo nennno 3a koxa DERMABOND™,
TpAOBa Aa O6bAAT MHCTPYKTUPAHM KaK Aa Ce rpUKaT 3a

paHata, (1efl KaTo e TpeTUpaHa C IOKaNHO Nenuio 3a Koxa
DERMABOND ADVANCED™. Ta3u uHCTpyKumA TpA6Ba Aa ce
npernefa ¢ BCeKM NaLMeHT WK HACTOIHMK, 3a a Ce rapaHTupa
pa36upaHeTo Ha NpaBMHaTa rPKXKa 3a MACTOTO Ha NEYEHNe.

MauuneHTute TpA6Ba Aa 6bAAT MHCTPYKTUPAHH, Ye JOKATO
NONUMEPU3NPAHUAT UM 0T TOKANHO NENNO 3a KOXa
DERMABOND ADVANCED™ He ce oniowLy no ecTecTBeH nbT
(0bukHoBeHo cnen 5-10 AHK), ce fONYCKA CAMO BPeMEHHO
HaMOKpAHe Ha 06paboTeHna yuacTbk. MauneHTTe MoraT feko Aa
N3MUAT yYacTbKa C AyL UK NOTanAHe BbB BOJA. YUaCTbKBT He
TpA6Ba Aa Ce TbpKa, HaKICBa UNN Aa Ce M3Nara Ha NPOAbIKUTENHA

To3u [OKYMEHT € BaIA€H CaMO Ha O0TneYyaTaHaTa faTa. Ako He cTe CUTypHW 3a laTaTa Ha neyar,
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BNara, 10Kato GUAMBT He Ce ONIOLLY NO eCTECTBEH MbT U paHaTa
He ce 3aTBOpY 1 3a3/1pasee. MauneHTuTe Tpa6Ba Aa 6baaT
VHCTPYKTUPaHM 1a Ce Bb3AbPXKaT OT NAyBaHe Npe3 T3 nepuog.

13. AKo Mo HAKAaKBa NPMYIHA NOKANHOTO ENUAO0 33 KOXa
DERMABOND ADVANCED™ Tps6Ba Aa ce 0TCTpaHu, BHUMATEIHO
HaHeceTe BbpXy Gunma 0T 0KaaHO NeNUN0 3a KoXa
DERMABOND ADVANCED™ Ba3zenuH unu aLeToH, Kouto fia
NMOMOrHart 3a pa3nensaHeto. 06enete punma; He fbpnaiite
KOXHuTe pbboBe.

U3xBbpnsane

[13xBBbpneTe HEBONHO OTBOPEHM, YACTUUHO M3NON3BAHM M3LeNus,
YaCTUYHO M3NO0N3BaHU OMAKOBKIA, U3MON3BAHM U3AENNA U ONAKOBKIA

B CbOTBETCTBIE C NPaBINATA U NPOLLEAYPUTE HA BALLETO CbOPBKEHNE
110 OTHOLLEHME Ha 6INONIOTMYHY OMACHN MaTepUa U OTNAAbLN.

Xapakrepucrtukn/[lencreue

NokanHo nenuno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™ ce npunara nokanHo
CbC CPeHO Bpeme Ha BTBbpAABaHe 0T 150 ceKyHAM unu no-manko,

3a [1a 0CUrypu 3aTBapAHe Ha paspesa no Bpeme Ha HOpMaNHNA nepuog
Ha 3a3/ipaBABaHe, ocurypaBaiiki 99% edexTnBHa MukpobHa 6apuepa
3a NbpBUTE 72 Yaca, CNef KOeTo Ce 0MI0LLBa B pamKiuTe Ha 5-10 aHu.

CrepunHoct

NokanHoto nenuno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™ ce ctepunu3upa
ype3 cyxa TONANHA 1 ra3 eTUNeHoB OKCUA. He cTepunuaunpaiite noBTOpHO.
He u3non3gaiite, ako onakoBKaTa e 0TBOpeHa U NoBpefeHa.

CTEPUNHO, CAMO 3A ENIHOKPATHA YNOTPEBA

(bXpaHeHue

(bxpanasaiite npu Temnepatypa o1 30°C uan no-HucKka. AKo NpoAyKTbT
€ 3NaraH Ha Bb3/eiCTBIe U3BBH NOCOYEHNA ANAaNa30H Ha CbXpaHeHMe,
(BbpXeTe ce CNPON3BOANTENA. He u3non3gaiite cnef u3TuyaHe Ha
CPOKa Ha rofiHOCT.

Kak ce poctaBs

NlokanHoTo nenuno 3a koxxa DERMABOND ADVANCED™ ce noctaBu
CTepUNHO, B NpeJiBapyuTeNHO HaMbIHEH anauKaTop 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba. AnnKaTopbT TUN NUCANKa Ce CbCTON OT YyNnuBa CTbKAeHa
amnyna B N1acTMacoB anankaTop. ANAMKaTopbT CbAbpkKa TEUHOTO
nenuno. AnAnKaTopbT Ce A0CTaBA B 6NnCTepHa onakoBKa, 3a Aa e
noaAbpKa CTEPUNHOCTTA Ha YCTPOICTBOTO 40 OTBApAHE AN NoBpesa.

NlokanHoTo nenuno 3a koxa DERMABOND ADVANCED™ moe aa ce
A0CTaBA B KYTUM OT 6 unu 12 annukaropa.

Mpocnegumocr

(negHarta cneunduuHa HdopmaLmua moxe aa 6bae 0TKpUTA Ha eTUKeTa
BbpXy 0NaKoBKaTa Ha M3[eNINeTO: KaTanoxeH HOMep, NapTUAeH Kog,
CPOK Ha FOZHOCT 1 1aTa Ha NPOU3BOACTBO, MMe Ha NPOKU3BOAUTENS,
afipec v yebcaliT, KakTo 1 yHUKaneH 6apkoz 3a MAEHTUPUKALNA Ha
U3enneTo C nHdopmaLna 3a robanHMA TbProBCKI HOMEP Ha apTUKyna.

(umBONM Ha eTUKETa

KatanoxeH Homep

MeaunuuHcko usgenue

[la He ce 13n0n3Ba, ako ONakoBKaTa e NoBpe/eHa
1 BUXKTE MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba

BHuMaHue
[la He ce 3non3Ba NOBTOPHO

[la He ce cTepunu3mMpa NoBTOPHO

EanHnuna CTepuHa nperpajgHa cuctema
CBbTpELLHA 3aLNTHA ONakoBKa

E CTepmnmampaHo CETWIEHOB OKCKUA

m

(Tepunu3npaHo ¢ napa unm cyxa TonauHa
MapTuaeH Kop

[lata Ha npou3BoACTBO

Jla ce u3non3ga o

YHuKaneH naeHTuPuKaTop Ha uspenmata

lpoussoguten

YnbaHomoLeH npeacTaBuTen B EBponeiickarta
o6wHocT/EBponeiickus Cbio3

BHuMaHue: CbrnacHo amepuKaHckoTo Geaepanto
3aKOHO/ATeNCTBO, NPoJaXkdaTa Ha TOBa u3aenue
MOXe /12 CTaBa Camo 0T MN N0 NPEANIACAHNE Ha
NMLIEH3NPaH MeAVLIMHCKIA CELMaNNCT.

¥ F AeEvrg ] OeRE>®EH

OnakoBbYHa euHMLA
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BuxTe MHCTpyKuuWTe 3a ynotpe6a nnu
HanpaseTe CNpaBka C eNeKTPOHHUTE UHCTPYKLAN
DE ww.w.e—ifu.com 3a y"OTpe6a.
EU:+800 8888 2020
Burszza0azzz - E(C: (BbpKeTe e C MHOPMALNOHHMA LIEHTbP
3a JOKYMEHTM Npyu NOMCKBaHE, 3a a noayyute
0e3nnaTHO XapTUEHN KONUA B PaMKMTE Ha 7 AHMU.

[opHa TemnepaTypHa rpaHuLa

@ besonacHo npu AIMP

H (babpaHue: pnakoH

*94. CuyneTe GnakoHa Cnief 0TBapsAHe Ha ONaKoOBKaTa

To31 JOKYMeHT e BanufeH camo Ha oTneyataHata faTa. AKo He CTe CUrypHI 3a JlaTaTa Ha Nneuar,
2023-12-14 15:10:27 0Tneyatalite 0THOBO, 32 [l rapaHTUpaTe U3N0N3BAHETO HA NOCNeHATA PeAAKLMA Ha UHCTPYKLMUTE
3a ynotpeba (aocTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTroBOPHOCTTa 3a rpeLUKuTe e Ha noTpebutens,
KoiiTo TpA6Ba Aa rapaHTHpa, Ye e U3MON3BAT Hail-aKTyaNHUTe UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. 1201132



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

O
DERMABOND ADVANCED™

LOKALNI LEPIDLO NA POKOZKU
(2-oktylkyanoakrylat)

Popis

LokaIni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ je sterilni,
tekuté lokalni lepidlo na pokozku obsahujici monomerni
(2-oktylkyanoakrylatové) slozeni a barvivo D&C Violet No. 2.
Dodava se jako jednorazovy aplikator v blistrovém baleni.
Aplikator se sklada z rozdrtitelné sklenéné ampule obsazené

v plastové injekeni lahvicce s pripojenym hrotem aplikatoru. Pfi
aplikaci na kuzi ma kapalina sirupovitou viskozitu a polymerizuje
béhem nékolika minut. Studie ukazaly, ze aplikace lokélniho
lepidla na pokozku DERMABOND ADVANCED™ plsobi jako
bariéra, ktera zabranuje mikrobiélni infiltraci do hojici se rany.

Viz navod k pouziti.

Lokalni lepidio na pokozku DERMABOND ADVANCED™ je
urceno pro pouZiti pouze zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou
vySkoleni v chirurgickych technikach vyZadujicich pouZiti lokélnich
lepidel na pokozku.

Ocekavanym Klinickym piinosem uzavieni pokozky je podpora
primarniho hojeni rany po chirurgickém fezu a jednoducheé,
dikladné vycisténé trzné rany zplsobené traumatem.

Indikace / urené pouziti

Lokalni lepidio na pokozku DERMABOND ADVANCED™ je
ureno pro lokalni aplikaci pouze k udrzeni uzavirajicich se
koZnich okrajl ran z chirurgickych fezl, vCetné fez( z minimélné
invazivnich chirurgickych zakroku, a jednoduchych, dukladné
vyciténych trznych ran zpisobenych traumatem. Lokalni lepidio
na pokozku DERMABOND ADVANCED™ Ize pouzit ve spojeni
s hlubokymi koznimi stehy, nikoli vSak misto nich.

Kontraindikace

* Nepouzivejte na rany s prokazanou infekci, gangrénou ani na
rany vzniklé z prolezenin.

+ NepouZivejte na povrchy sliznic nebo pres pfechodové
oblasti (napf. Gstni dutina, rty), nebo na kizi, ktera maze byt
pravidelné vystavena télesnym tekutinam nebo je porostla
hustymi pfirozenymi vlasy (napf. pokozka hlavy).

+ Nepouzivejte u pacientl se zndmou precitlivélosti na
kyanoakrylat, formaldehyd nebo benzalkoniumchlorid.

Cilové skupiny pacientl

Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ Ize
aplikovat u kazdého jedince, ktery vyzaduje pouziti lokalnich
lepidel na pokozku pro podporu uzavieni okraju kozni rany
nasledkem chirurgickych fezu a jednoduchych, dikladné
vyCiténych trznych ran zplsobenych traumaty.

Varovani

* Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ je
rychle tuhnouci lepidlo schopné prilnout k vétsiné télesnych
tkani a mnoha dalSim materialum, jako jsou chirurgické
rukavice a nerezova ocel. Je tfeba se vyhnout nedmysinému
kontaktu s jakoukoli télesnou tkani a jakymkoli povrchim nebo
zafizenim, které nejsou urCeny na jedno pouziti nebo které
nelze snadno vycistit rozpoustédlem, jako je aceton.

* Polymerizace lokalniho lepidla na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ muze byt urychlena
vodou nebo tekutinami obsahujicimi alkohol. Lokalni
lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ by
nemélo byt aplikovano do mokvajicich ran.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku,
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* LokaIni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™

by nemélo byt aplikovano do o¢i. Pokud dojde ke kontaktu
sokem, vyplachnéte oko dukladné fyziologickym roztokem nebo
vodou. V pfipadé zbytkového lepidla aplikujte lokalni oCni mast,
abyste pomohli uvolnit pfilnuti, a kontaktujte oéniho 1ekare.

Pfi zavirani ran na obliCeji v blizkosti oka pomoci lokalniho
lepidla na pokozku DERMABOND ADVANCED™ uvedte
pacienta do takové polohy, aby veskeré lepidlo steklo mimo
oko. Oko by mélo byt zaviené a chranéné gazou. Profylaktické
umisténi vazeliny kolem oka, ktera pusobi jako mechanicka
bariéra nebo zabrana, muze byt (¢inné pfi prevenci
netmysiného toku lepidla do oka. Lokalni lepidlo na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ nepfilne k pokozce, ktera je
predem potazena vazelinou. Proto nepouzivejte vazelinu na
zadnou oblast pokozky, na niz ma lokalni lepidlo na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ pfilnout. Pouziti lokalniho
lepidla na pokozku DERMABOND ADVANCED™ v blizkosti
oka neamysIné zpusobilo slepeni onich vicek u nékterych
pacientd. V nékterych z téchto pfipadu byla k otevieni oéniho
vicka nutna celkova anestezie a chirurgické odstranéni.

Lokalni lepidio na pokozku DERMABOND ADVANCED™ by
nemélo byt pouzivano pod kizi, protoze tk&n neabsorbuje
polymerizovany material a maze vyvolat reakci na cizi téleso.

Lokalni lepidio na pokozku DERMABOND ADVANCED™

by nemélo byt pouzivano v oblastech s vysokym napétim

kuze nebo v oblastech se zvySenym napétim kize, jako jsou
klouby, napf. klouby na prstech rukou, lokty nebo kolena,
pokud kloub nebude béhem hojeni kiize znehybnén nebo
pokud nebylo pfed aplikaci lokalniho lepidla na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ odstranéno kozni napéti aplikaci
jiného prostiedku pro uzavirani ran (napf. Sici material nebo
kozni svorky).

Rany oSetrené lokalnim lepidlem na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ by mély byt s ohledem na
znamky infekce sledovany. Rany s pfiznaky infekce, jako

je erytém, edém, teplo, bolest a hnis, by mély byt vySetfeny
a léCeny podle standardni praxe pro infekci.

Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ by
nemélo byt pouzivano na mistech ran, které budou vystaveny
opakované nebo dlouhotrvajici vihkosti nebo treni.

Lokalni lepidio na pokozku DERMABOND ADVANCED™

by mélo byt pouzivano pouze poté, co byly rany adekvatné
a dikladné vycistény, odstranény Skrabance a uzavieny
vrstvy vnitfni tkdné, aby se zmirnilo napéti kiize v souladu se
standardni chirurgickou praxi. V pripadé potfeby Ize pouzit
lokalni anestetikum, aby bylo zajiSténo adekvatni Cisténi

a odstranéni nekrotické tkané.

« Nadmérny tlak hrotu aplikatoru na okraje rany nebo okolni

kuzi miZe rozeviit okraje rany a nechat proniknout lepidlo
do réany. Lepidlo v rané by mohlo oddalit hojeni rany a/nebo
vést k nepfiznivému kosmetickému vysledku. Proto by mélo
byt lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™
aplikovano velmi lehkym kartaCkovym pohybem hrotu
aplikatoru pres témér uzaviené okraje rany.

Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™
polymerizuje exotermickou reakci, pfi niz se uvoliuje malé
mnozstvi tepla. Pfi spravné technice nanaseni lokélniho
lepidia na pokozku DERMABOND ADVANCED™ v jedné
neprerusované vrstvé na suchou ranu a ponechani ¢asu

na polymeraci, se teplo uvolfiuje pomalu a pocit tepla nebo
bolesti, ktery pacient zaziv4, je minimalizuje. Pokud se v8ak
lokaIni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™
aplikuje tak, Ze velké kapky kapaliny zistanou nerozptylené,
pacient mze pocitovat teplo nebo diskomfort.

Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ je
baleno pro pouziti u jednoho pacienta. Po kazdém uzavieni
rany zlikvidujte zbytek otevieného baleni.

Neprovadeéjte opétovnou sterilizaci / nepouzivejte znovu lokalni
lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™.

Nepokladejte lokalni lepidio na pokozku

DERMABOND ADVANCED™ do soupravy/zasobniku,

ktery je pfed pouzitim potfeba sterilizovat. Je znamo,

Ze vystaveni lokélniho lepidla na pokozku

DERMABOND ADVANCED™ nadmérnému teplu

(jako v autoklavech nebo sterilizaci etylenoxidem)

nebo zareni (jako je gama nebo elektronovy paprsek) zvySuje
jeho viskozitu a maze zpasobit nepouZitelnost produktu.

Bezpecnostni opatreni
+ Neaplikujte tekuté nebo mastné Iéky Ci jiné latky

na ranu uzavrenou lokalnim lepidlem na pokozku
DERMABOND ADVANCED™, protoze tyto latky mohou
oslabit polymerizovany film a zpusobit dehiscenci (oddéleni
okrajl kize). Propustnost lepidla na pokozku DERMABOND™
topickymi léky nebyla pfedmétem studie. Pfed nanesenim
dukladné oCistéte misto aplikace, abyste odstranili veskeré
zbytky krve, tekutin nebo lokalnich Ieki/anestetik.

Propustnost lepidla DERMABOND™ kapalinami neni znama
a nebyla pfedmétem studie.

Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™

mé jako kapalina sirupovitou viskozitu. Abyste zabranili
neumysinému toku tekutého lokélniho lepidla na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ do nechténych oblasti: (1) pacient
by mél byt uveden do takového polohy, aby rana byla pokud
mozno ve vodorovné poloze s lokalnim lepidlem na pokozku

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku,
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DERMABOND ADVANCED™ aplikovanym shora, a (2) lokalni
lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ by mélo byt

aplikovano spide v jedné nepferuSované vrstvé nez v nékolika
velkych kapkach.

+ Drzte aplikator dal od sebe a pacienta, hrotem sméfujicim
dolt a ampulku rozlomte blizko jejiho stfedu pouze jednou.
Obsah zkumavky aplikatoru opakované nedrtte, protoze dalSi
manipulace s aplikatorem m0ze zpusobit prinik sklenénych
stfepl do vnéj$i zkumavky. Penetrace sklenénych stfepl
muze mit za nasledek neimysiné propichnuti kiize, coz muze
vést k pienosu patogent prenasenych krvi.

* LokaIni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ by
mélo byt pouzito ihned po rozdrceni sklenéné ampule, protoze
tekuté lepidlo polymeruje a z aplikatoru volné netece, ¢imz se
prostfedek stava nepouzitelnym.

* Pokud dojde k neimysInému slepeni neporuené kuze,
odloupnéte lepidlo z kuZe, ale netahejte kizi od sebe. Vazelina
nebo aceton mohou pomoaci uvolnit pfilnuti. NeoCekava se,

Ze by jina Cinidla, jako je voda, fyziologicky roztok, povidon-jod,
chlorhexidin-glukonat nebo mydlo, okamzité uvolnila pfilnuti.

* Bezpecnost a Ucinnost lokélniho lepidla na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ aplikovaného na rany pacientd
s onemocnénim perifernich cév, diabetem mellitem zavislym
na inzulinu, poruchami srazlivosti krve, osobni nebo rodinnou
anamnézou tvorby keloidnich jizev nebo hypertrofie nebo
ranami trzné zhmozdénymi, zvifecimi nebo lidskymi kousnutimi,
vpichy nebo bodnymi ranami nebyla predmétem studie.

« Bezpecnost a Ucinnost u ran, které byly oSetfeny lokalnim
lepidlem na pokozku DERMABOND ADVANCED™ a poté
dlouhodobé vystaveny pfimému sluneénimu zafeni nebo
opalovacim z&ficum, nebyly pfedmétem studie.

+ Bezpecnost a u¢innost lepidla DERMABOND ADVANCED™
aplikovaného na rany na povrsich rtt nebyla predmétem studie.

Nezadouci reakce / nezadouci vedlejSi u€inky

Mozné jsou nezadouci reakce souvisejici bud s postupem

uzavieni rany, nebo s pouzitim lokalniho lepidla na pokozku

DERMABOND ADVANCED™. Nasledujici pfipady byly

identifikovany jako potencialné souvisejici s ranami uzavienymi
lokalnim lepidlem na pokozku DERMABOND ADVANCED™.

* Infekce (zarudnuti vice nez 3-5 mm od okraje rany, otok,
hnisavy vytok, bolest, zvySena teplota kize, horecka)

* Akutni zanét (erytém, edém, bolest, teplo)
+ Dehiscence (oddéleni okraju kize)

* Nadmérné svédéni

* Kozni puchyre

Prihody potencialné spojené s uzavfenim rany zahrnuji krvaceni,
nekrozu okrajl kuze, serom a hematom.

Lékari musi sdélit pacientovi nezadouci reakce, nezadouci
vedlejsi GCinky a rizika spojend s produktem a s postupem a musi
pacienta poucit, aby se v pfipadé jakékoli odchylky od normalniho
pooperacniho prubéhu obrétil na zdravotnického pracovnika.
Jakykoli zavazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti

s prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a kompetentnimu
(fadu pro danou zemi.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MR) /
karcinogenita, mutagenita, toxicita pro reprodukci
(CMR) / endokrinni disruptory (ED) - bezpe¢nostni
informace

Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ je
bezpeéné pro magnetickou rezonanci (MR). Zadné znamé

latky kategorie CMR 1a/1b ani latky ED nejsou obsazeny

v mnozstvi > 0,1 %. Kategorie 1a/1b jsou definovany jako znamé
nebo pfedpokladané lidské karcinogeny (H340), mutageny (H350)
nebo latky toxické pro reprodukci (H360) na z&kladé dikazd na
lidech a studii na zvifatech.

Navod k pouziti

1. Aplikace lokalniho lepidla na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ vyzaduje dikladné
vycisténi rany. Pfed aplikaci lokalniho lepidla na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ dodrzujte standardni
chirurgickou praxi pro pfipravu rany (tj. anestetizujte,
proplachnéte, odstrarite nekrotizujici tkan, ziskejte
hemostazu a uzavrete hlubokeé vrstvy).

2. Ranu osuste suchou sterilni gazou, abyste zajistili pfimy
kontakt s tkani pro pfilnuti lokalniho lepidla na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ k pokozce. Vihkost
urychluje polymerizaci lokélniho lepidla na pokozku
DERMABOND ADVANCED™, coz mize ovlivnit vysledky
uzavfeni rany.

3. Aby se zabranilo neamysinému pratoku tekutého lokalniho
lepidla na pokozku DERMABOND ADVANCED™ do nechténych
oblasti téla, pacient by mél byt uvedeny do takové polohy,
aby rana byla pokud mozno ve vodorovné poloze. Lokalni
lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ by mélo byt
aplikovano na ranu shora.

4. Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ by
mélo byt pouzito ihned po rozdrceni sklenéné ampule, protoze
tekuté lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™
bude z hrotu volné proudit pouze po dobu nékolika minut.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku,
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5. Pro rozdrceni sklenéné ampulky a vytlaceni tekutého lepidia
postupuijte podle pokynd na blistrovém obalu. Vyjméte aplikator
z blistrového obalu. Drzte aplikator mezi palcem a prstem a
dal od pacienta, abyste zabranili neimysiné aplikaci tekutého
lokalniho lepidla na pokozku DERMABOND ADVANCED™ do
rany nebo na pacienta. S hrotem aplikatoru smérem nahoru
zatlacte na stfed ampule, abyste rozdrtili vnitfni sklenénou
ampulku. Jemné stisknéte aplikator tak, aby se vnitini filtr
navihCil tekutym lepidlem. Prestante mackat a nechte tekuté
lokaIni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™
natahnout zpét do aplikatoru.

6. Priblizte okraje rany prsty v rukavicich nebo sterilnimi
kleStémi. Pomalu nanasejte lokalni lepidlo na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ v jedné nepierudované vrstvé
na povrch témer uzavienych okraju rany jemnym kartaCkovym
pohybem. Po aplikaci manuélné pridrzujte okraje rany u sebe
po dobu pfiblizng 60 sekund. Sitka vrstvy mize byt zvétsena
nebo zmen3ena nastavenim mnoZstvi tlaku aplikovaného na
hlavicku béhem aplikace.

POZNAMKA: Lokélni lepidlo na pokozku

DERMABOND ADVANCED™ polymerizuje exotermickou
reakci. Pokud se v8ak lokalni lepidlo na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ aplikuje tak, ze velké kapky
kapaliny zlstanou nerovnomérné rozptylené, pacient muze
u citlivych tkani. To Ize minimalizovat nanesenim lokalniho
lepidla na pokozku DERMABOND ADVANCED™ v jedné
nepreruSované vrstve.

POZNAMKA: Nadmérny tlak hrotu aplikatoru na okraje rany
nebo okolni kiizi muze rozeviit okraje rany a nechat proniknout
lokaIni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ do
rany. Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™
v rané by mohlo oddalit hojeni rany a/nebo vést k nepfiznivému
kosmetickému vysledku.

POZNAMKA: Otekava se, 7e pina pevnost apozice bude
dosazena béhem nékolika minut po naneseni lepidla. PIn&
polymerace se oCekava, kdyz vrchni vrstva lokélniho lepidla
na pokozku DERMABOND ADVANCED™ jiz neni lepkava.

7. Neaplikujte na ranu uzavfenou lokalnim lepidlem na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ tekuté nebo mastné Iéky,
protoZe tyto latky mohou oslabit polymerizovany film a
zpusobit dehiscenci (oddéleni okraju kuze).

8. Ochranné suché obvazy, jako je gaza, Ize aplikovat pouze po
vytvoreni UpIného pevného/polymerizovaného adhezivniho
filmu lok&lniho lepidia na pokozku DERMABOND ADVANCED™:
neni lepkavy na dotek po nékolika minutach. Pfed nanesenim
obvazu nechte vrstvu lokalniho lepidla na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ piné polymerovat. Pokud je pred

Uplnou polymeraci aplikovan obvaz, leukoplast, lepici podklad
nebo paska, muze obvaz pfilnout k filmu. Pfi odstranéni
obvazu muze dojit k naruSeni filmu z kiize a mize dojit k
dehiscenci (oddéleni okraju kuze).

9. Pacienti by méli byt pouceni, aby polymerizovany film
lokaIniho lepidla na pokozku DERMABOND ADVANCED™
neolupovali. Olupovani filmu maze narusit jeho pfilnavost
k pokoZzce a zpUsobit dehiscenci (oddéleni okraju kize).
Olupovéni filmu Ize zabranit pfekrytim obvazu.

10. PouZijte suchy ochranny obvaz u déti nebo jinych pacientu,
ktefi nemusi byt schopni dodrzovat pokyny pro spravnou
pécCi o rany.

11. Pacienti 1éCent lokalnim lepidlem na pokozku DERMABOND™
by méli byt pouceni o tom, jak peCovat o ranu po oSetieni
lokalnim lepidlem na pokozku DERMABOND ADVANCED™.
Tento pokyn by mél byt probran s kazdym pacientem nebo
opatrovnikem, aby bylo zajisténo pochopeni spravné péce
0 oSetfované misto.

12. Pacienti by méli byt pouceni, Ze dokud se polymerizovany film
lokaIniho lepidla na pokozku DERMABOND ADVANCED™
pfirozené nerozpadne (obvykle za 5-10 dni), mélo by dojit
pouze k pfechodnému zvihéeni oSetfovaného mista. Pacienti
si mohou misto jemné sprchovat a koupat. Misto by nemélo
byt drhnuto, namo€eno nebo vystaveno dlouhotrvajici vihkosti,
dokud se film pfirozené nerozpadne a rana nezhoji. Pacienti
by méli byt pouceni, aby si béhem tohoto obdobi nechodili
zaplavat.

13. Pokud je z jakéhokoli divodu nutné odstranit lokalni lepidlo
na pokozku DERMABOND ADVANCED™, opatrné naneste
vazelinu nebo aceton na film lokalniho lepidla na pokozku
DERMABOND ADVANCED™ a pomozte uvolnit pfilnuti.
Odloupnéte film, netahejte okraje kiize od sebe.

Likvidace

NelmysIné oteviené prostfedky, Castecné pouZité prostredky,
CasteCné pouZité obaly, pouZité prostfedky a obaly zlikvidujte

v souladu se z&sadami a postupy vaseho zafizeni pro likvidaci
biologicky nebezpeénych materiall a odpadu.

Vlastnosti / u€inky

Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ se
aplikuje lok&lné s pramérnou dobou 150 sekund nebo méné,
aby se zajistil okamzity uzaveér fezu béhem normalni doby hojeni,
a poskytuje 99% ucinnou mikrobialni bariéru po dobu prvnich

72 hodin, poté se odlupuje béhem 5-10 dnd.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku,
2023-12-14 15:10:27 vytisknéte jej znovu a presvédCte se, ze pouzivate nejnovejsi verzi navodu
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Sterilita

Lokalni lepidio na pokozku DERMABOND ADVANCED™ se
sterilizuje suchym teplem a plynem ethylenoxidu. Neprovadéijte
opétovnou sterilizaci. NepouZivejte, pokud je baleni oteviené
nebo poskozené.

STERILNI POUZE PRO JEDNORAZOVE POUZITI

Skladovani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Pokud je vyrobek vystaven
mimo stanoveny rozsah skladovan, obratte se na vyrobce.
Nepouzivejte po datu pouZzitelnosti.

Zpisob dodani

Lokalni lepidio na pokozku DERMABOND ADVANCED™ se
dodava sterilni, v pfedplnéném jednorazovém aplikéatoru. Aplikator
v podobé pera se sklada z rozdrtitelné sklenéné ampule obsazené
v plastovém aplikatoru. Aplikator obsahuje tekuté lepidlo. Aplikator
je dodavan v blistrovém baleni, aby byla zachovana sterilita
prostiedku, dokud neni otevien nebo poskozen.

Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND ADVANCED™ muze byt
k dispozici v krabickach se 6 nebo 12 aplikatory.

Sledovatelnost

Na etiketé obalu prostiedku jsou uvedeny nasledujici konkrétni
Udaje: katalogové Cislo, kod Sarze, datum expirace a vyroby,
nazev a adresa vyrobce a jeho webové stranky a dale arovy kod
jednoznacné identifikace prostiedku s informacemi o globalnim
Cisle obchodni polozky.

Symboly pouzité na etiketé

Katalogové Cislo

Zdravotnicky prostfedek

Nepouzivejte, jestlize je baleni poskozeno,
a prectéte si navod k pouZiti.

Upozornéni

NepouZivat opakované

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Jednoduchy sterilni bariérovy systém
s ochrannym obalem uvnitf
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Sterilizovano parou nebo horkym vzduchem
Kod Sarze

Datum vyroby

Pouzit do data

Jednoznaény identifikator prostfedku

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Upozornéni: Federalni zakony omezuiji prodej
tohoto prostiedku pouze na zdravotnické
odborniky s licenci nebo na jejich predpis.
Jednotka baleni

PfeCtéte si navod k pouZiti nebo elektronicky
navod k pouZiti.

EU: Obratte se na technickou podporu

a vyzadejte si papirové kopie, které vam
budou zaslany zdarma do 7 dn.

Bezpecné pii MR

Horni limit teploty

Obsah: injekni lahvicka

Po otevieni baleni rozdrtte lahvicku.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-li si jisti datem tisku,
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

| da_
DERMABOND ADVANCED™

TOPIKALT HUDKLABEMIDDEL
(2-octylcyanoacrylat)

Beskrivelse

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel er et sterilt,
flydende topikalt hudkleebemiddel, der indeholder en monomerisk
(2-octylcyanoacrylat) formulering og farvestoffet D&C violet nr. 2.
Det leveres som en engangsapplikator pakket i en blisterpakning.
Applikatoren er sammensat af en knusbar glasampul indeholdt

i en plastikapplikatorspids. Som péfert p& huden er vaesken
sirup-lignende i viskositet og polymeriserer inden for fa minutter.
Undersagelser har vist, at efter pafering pa huden virker
DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel som en
barriere for at forhindre mikrobiel infiltration i det helende sar.

Se brugsanvisning.

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudklzebemiddel er kun
beregnet til brug af sundhedspersonale, der er uddannet i
kirurgiske teknikker, der kreever brug af topikale hudklaebemidler.

Kliniske fordele, der forventes ved hudapproksimering, er at
fremme sérheling som den primaere hensigt efter kirurgiske snit
0g enkle, grundigt rensede traume-inducerede lacerationer.

Indikationerftilsigtet anvendelse

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel er kun
beregnet til topikal anvendelse for at holde let tilngermede
hudkanter af sér fra kirurgiske snit, inklusive snit fra minimalt
invasiv kirurgi, og enkle, grundigt rensede, traume-inducerede
lacerationer lukkede. DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudkleebemiddel kan bruges sammen med, men ikke i stedet for,
dybe dermale sting.

Kontraindikationer

+ Ma ikke anvendes pa sar med tegn pa infektion eller koldbrand,
eller pa liggesar (decubitus).

« Ma ikke anvendes pé slimhindeoverflader eller pa tvaers af
slimhindeforbindelser (f.eks. mundhule, lzeber) eller pa hud,
der regelmaessigt kan blive udsat for kropsvaesker eller med
teet naturligt hér (f.eks. hovedbund).

+ M4 ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over
for cyanoacrylat, formaldehyd eller benzalkoniumchlorid.

Patientmalgruppe(r)

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudklaebemiddel kan bruges
pé enhver, der har behov for brug af topikale hudkleebemidler som
en hjeelp til tilngermelse af hudkanter af sar fra kirurgiske snit og
enkle, grundigt rensede traume-inducerede lacerationer.

Advarsler

+ DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel er et
hurtigtheerdende klzebemiddel, der er i stand til at klaebe til det
meste kropsveaev og mange andre materialer, sasom kirurgiske
handsker og rustfrit stal. Utilsigtet kontakt med kropsvaev og
overflader eller udstyr, der ikke er til engangsbrug, eller som
ikke let kan rengares med et oplasningsmiddel sasom acetone,
ber undgas.

+ Polymeriseringen af DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudklaebemiddel kan fremskyndes af vand eller veaesker, der
indeholder alkohol. DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudklzebemiddel bar ikke anvendes pa vade sar.

+ DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudklzebemiddel ber ikke
anvendes pa gjet. Hvis der opstar kontakt med gjet, skylles
gjet rigeligt med saltvand eller vand. Hvis der er resterende
klebemiddel, skal der pafares topikal gjensalve for at hjeelpe
med at lgsne bindingen, og en gjenlage skal kontaktes.

Dette dokument er kun gyldigt iht. den trykte dato. Hvis du er usikker pa den trykte
dato, bedes du udskrive dokumentet igen for at sikre, at du bruger den seneste
version af brugsanvisningen (tilgeengelig pa www.e-ifu.com). Det er brugerens
ansvar at sikre, at den nyeste version af brugsanvisningen anvendes.
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Nar ansigtssar neer gjet lukkes med DERMABOND ADVANCED™
topikalt hudkleebemiddel, skal patienten placeres séledes,

at eventuel afstrgmning af flydende kleebemiddel lgber

veek fra gjet. Qjet skal veere lukket og beskyttet med gaze.
Profylaktisk placering af vaseline omkring gjet, der kan
fungere som en mekanisk barriere eller deemning, kan veere
effektiv til at forhindre utilsigtet stramning af kleebemiddel ind
i gjet. DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel
klzeber ikke til hud, der er blevet smurt med vaseline.

Undga derfor at bruge vaseline pa ethvert hudomrade, hvor
DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudklaebemiddel

skal kleebe. Brug af DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudklzebemiddel neer gjet har utilsigtet forarsaget, at nogle
patienters gjenlag er blevet lukket. | nogle af disse tilfeelde
har generel anaestesi og kirurgisk fiernelse vaeret pakraevet
for at bne gjenlaget.

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudklaebemiddel
bar ikke anvendes under huden, fordi det polymeriserede
materiale ikke absorberes af vaev og kan fremkalde en
fremmedlegemereaktion.

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel ber
ikke anvendes i omrader med heje hudspaendinger eller

pé tveers af omrader med @get hudspaending, sdsom led,
f.eks. knoer, albuer eller knae, medmindre leddet vil blive
immobiliseret under hudens helingsperiode, eller medmindre
hudspaendinger er blevet fiernet ved anvendelse af en anden
sarlukningsanordning (f.eks. suturer eller hudhafteklammer)
for pafering af DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudkleebemiddel.

Sér, der er blevet behandlet med DERMABOND ADVANCED™
topikalt hudklzebemiddel, skal overvéges for tegn pé infektion.
Sar med tegn pa infektion, sdsom erytem, gdem, varme,
smerte og pus, ber vurderes og behandles i henhold til
standardpraksis for infektion.

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudklzebemiddel ber ikke
anvendes pa sarsteder, der vil blive udsat for gentagen eller
langvarig fugt eller friktion.

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel ber kun
anvendes, efter at sarene er blevet tilstreekkeligt og grundigt
renset, debrideret, og indre vaevslag er blevet lukket for at
lindre hudspaendinger i overensstemmelse med kirurgisk
standardpraksis. Lokalbedavelse skal anvendes, nar det er
nadvendigt, for at sikre tilstraekkelig rensning og debridering.

For stort tryk af applikatorspidsen mod sérkanter eller
omgivende hud kan tvinge sarkanterne fra hinanden, sé der
kan komme kleebemiddel ind i saret. Kleebemiddel i saret kan
forsinke sarheling og/eller resultere i et ugnsket kosmetisk

resultat. Derfor bgr DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudkleebemiddel paferes med en meget let barstebevaegelse
af applikatorspidsen over let tilneermede séarkanter.

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel
polymeriserer gennem en eksoterm reaktion, hvor en lille
maengde varme frigives. Med den korrekte paferingsteknik,
hvor DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudklzebemiddel
paferes i ét kontinuerligt lag pa et tert sér, og der gives

tid til polymerisering, bliver varmen frigivet langsomt, og
patientens fglelse af varme eller smerte minimeres. Hvis
DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel derimod
pafares pa en méde, hvor store draber veeske far lov til at
forblive uspredt, kan patienten opleve en fornemmelse af
varme eller ubehag.

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel er
pakket til brug pa en enkelt patient. Resterende &bnet materiale
skal kasseres efter hver sarlukningsprocedure.

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudklaebemiddel mé ikke
resteriliseres/genbruges.

Anbring ikke DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudklaebemiddel i en procedurepakke/bakke, der skal steriliseres
for brug. Udseettelse af DERMABOND ADVANCED™

topikalt hudklaeebemiddel for overdreven varme (som ved
autoklave- eller ethylenoxidsterilisering) eller straling (sdsom
gamma- eller elektronstréler) @ger kleebemidlets viskositet

0g kan gare produktet ubrugeligt.

Forholdsregler
« Pafor ikke leegemidler eller andre stoffer i flydende

form eller salveform pa séret efter lukning med

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel, da
sadanne stoffer kan svaekke den polymeriserede film og
tillade sarruptur (hudkantseparation). Gennemtraengeligheden
af DERMABOND™ topikalt hudkleebemiddel for topikale
legemidler er ikke blevet undersggt. Inden pafering skal
paferingsstedet renses grundigt for at fierne resterende blod,
vaesker eller topikale leegemidler/bedavelsesmidler.

Gennemtraengeligheden af DERMABOND™ klaebemiddel for
vaesker er ikke kendt og er ikke blevet undersogt.

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel, som
en vaske, er sirup-lignende i viskositeten. For at forhindre
utilsigtet stremning af flydende DERMABOND ADVANCED™
topikalt hudkleebemiddel til utilsigtede omrader: (1) Patienten
skal placeres, s& saret fortrinsvis er i vandret position,

og DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudklzebemiddel
paferes ovenfra, og (2) DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudklzebemiddel skal pafares i ét kontinuerligt lag frem for i
store draber.

Dette dokument er kun gyldigt iht. den trykte dato. Hvis du er usikker pa den trykte
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+ Hold applikatoren veek fra dig selv og patienten med spidsen
pegende nedad, og knaek kun ampullen teet pa rorets midte
én gang. Knus ikke indholdet af applikatoren gentagne gange,
da yderligere manipulation af applikatoren kan forarsage
glasskarpenetrering af det ydre rar. Glasskarpenetrering
kan resultere i utilsigtede hudpunkteringer, hvilket kan
resultere i overfarsel af blodbarent patogen.

+ DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel
skal bruges umiddelbart efter knusning af glasampullen,
da klzebemidlet vil polymerisere og ikke flyde frit fra
applikatoren, hvilket ger enheden ubrugelig.

* Huvis der opstér utilsigtet binding af intakt hud, skal du fierne
kleebemidlet fra huden, men ikke treekke hudkanterne fra
hinanden. Vaseline eller acetone kan hjeelpe med at lgsne
bindingen. Andre midler sdsom vand, saltvand, povidon-jod,
klorhexidingluconat eller szebe forventes ikke umiddelbart at
losne bindingen.

+ Sikkerhed og effektivitet af DERMABOND ADVANCED™
topikalt hudklzebemiddel pa sér hos patienter med perifer
vaskuleer sygdom, insulinafhangig diabetes mellitus,
blodkoagulationsforstyrrelser, personlig eller familiehistorie
med keloiddannelse eller hypertrofi, eller spraengte
stierneformede lacerationer, dyre- eller menneskebid, eller
punkt- eller stiksar, er ikke undersegt.

+ Sikkerhed og effektivitet pa sar, der er blevet behandlet
med DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel
og derefter udsat i lengere perioder for direkte sollys eller
solarielamper, er ikke blevet undersagt.

» Sikkerhed og effektivitet af DERMABOND ADVANCED™
topikalt hudklzebemiddel pa sér pé vermilionoverflader er ikke
blevet undersegt.

Bivirkninger/ugnskede bivirkninger

Bivirkninger relateret til enten sérlukningsproceduren eller
brugen af DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel
er mulige. Folgende haendelser er blevet identificeret som
potentielt foroundet med sér lukket med hgj viskositet
DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel.

* Infektion (redme mere end 3-5 mm fra sarkanten, havelse,
purulent udflad, smerter, aget hudtemperatur, feber)

+ Akut beteendelse (erytem, gdem, smerte, varme)
« Sarruptur (separation af hudkanter)

« Kraftig kloe

* Bleeredannelse pa huden

Heendelser, der potentielt er forbundet med sérlukningsproceduren,
omfatter bledning, hudkantnekrose, serom og heematom.

Sundhedspersonalet skal informere patienten om komplikationer,
bivirkninger og risici, der er foroundet med produktet og indgrebet,
og rade patienten til at kontakte sundhedspersonale i tilfeelde af
en afvigelse fra det normale postoperative forlgb. Enhver alvorlig
haendelse, der har fundet sted i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i
anvendelseslandet.

Sikkerhedsinformation vedr. magnetisk resonans-
scanning (MR) / karcinogenicitet, mutagenicitet,
reproduktionstoksicitet (CMR) / risiko for endokrin
dysfunktion (ED)

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel er
MR-sikkert. Ingen kendte CMR-stoffer i kategori 1a/1b eller
ED-stoffer er il stede ved > 0,1 %. Kategori 1a/1b er defineret
som et kendt eller formodet humant karcinogent (H340),
mutagent (H350) eller reproduktionstoksisk middel (H360)
baseret pa human evidens og dyreforseg.

Brugsanvisning

1. Anvendelse af DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudklzebemiddel kraever grundig sarrensning. Felg kirurgisk
standardpraksis for sérforberedelse for anvendelse af
DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel
(dvs. bedav, skyl, debrider, opné haemostase, og luk dybe lag).

2. Dup séret tart med ter, steril gaze for at sikre direkte
veevskontakt for klaebning af DERMABOND ADVANCED™
topikalt hudklzebemiddel til huden. Fugt accelererer
polymeriseringen af DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudklaebemiddel og kan pavirke resultaterne af sarlukningen.

3. For at forhindre utilsigtet stramning af flydende
DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel til
utilsigtede omréder af kroppen skal patienten placeres, sa saret
fortrinsvis er i vandret position. DERMABOND ADVANCED™
topikalt hudkleebemiddel skal paferes ovenfra i forhold til saret.

4. DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel
skal bruges umiddelbart efter knusning af glasampullen,
da flydende DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudklzebemiddel kun vil flyde frit fra spidsen i et par minutter.

5. Se instruktionerne pa blisterpakningen for at knuse glasampullen
og presse det flydende klzebemiddel ud. Tag applikatoren ud
af blisterpakningen. Hold applikatoren med tommelfingeren
og en finger og veek fra patienten for at forhindre utilsigtet
anbringelse af flydende DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudkleebemiddel i saret eller pa patienten. Hold applikatoren
med applikatorspidsen pegende nedad, og tryk p& midten af
roret for at knuse glasampullen. Klem forsigtigt applikatoren
tilstraekkeligt til at fugte det indvendige filter med det flydende

Dette dokument er kun gyldigt iht. den trykte dato. Hvis du er usikker pa den trykte
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klzebemiddel. Stop med at klemme, og lad det flydende
DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel treekke
tilbage i applikatoren.

6. Tilneerm sérkanter med behandskede fingre eller steril pincet.
Péfor langsomt flydende DERMABOND ADVANCED™
topikalt hudkleebemiddel i ét kontinuerligt lag pa overfladen
af de tilngermede sarkanter med en blid barstebeveegelse.
Oprethold manuel tilnzermelse af sarkanterne i ca. 60 sekunder
efter pafering. Lagbredden kan @ges eller formindskes ved
at justere maengden af tryk p4 reret under péfering.

BEMARK: DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudklaebemiddel polymeriserer gennem en eksoterm
reaktion. Hvis flydende DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudkleebemiddel péaferes pa en méde, hvor store draber
vaeske ikke bliver spredt jeevnt ud, kan patienten opleve en
fornemmelse af varme eller ubehag. Fornemmelsen kan veere
hgjere pa falsomt vaev. Dette kan minimeres ved at pafere
DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel i ét
kontinuerligt lag.

BEMZRK: For stort tryk af applikatorspidsen mod sarkanter
eller omgivende hud kan tvinge sarkanterne fra hinanden,

sa der kan komme DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudkleebemiddel ind i s&ret. DERMABOND ADVANCED™
topikalt hudkleebemiddel i saret kan forsinke sarheling og/eller
resultere i et ugnsket kosmetisk resultat.

BEMZARK: Fuld apppositionsstyrke forventes at blive
opnaet inden for f& minutter efter, at kleebemidlet er
pafert. Fuld polymerisering forventes, nar laget af
DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudklaebemiddel
ikke lzengere er klzebrigt.

7. Pafor ikke lzegemidler i flydende form eller salveform
pa sdr, der er lukket med DERMABOND ADVANCED™
topikalt hudkleebemiddel, da s&danne stoffer kan sveekke
den polymeriserede film, hvilket kan medfere sarruptur
(hudkantseparation).

8. Beskyttende terre bandager sasom gaze ma farst paferes,
efter at filmen af DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudklzebemiddel er fuldsteendig fast/polymeriseret:
ikke klaebrigt at rare ved efter et par minutter. Lad
DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudklaebemiddel
polymerisere fuldsteendigt, far du paferer en bandage. Hvis
en forbinding, bandage, kleebende bagside eller tape pafares
for fuldsteendig polymerisering, kan forbindingen klaebe til
filmen. Filmen kan adskilles fra huden, nar forbindingen
fiernes, og der kan forekomme sarruptur (hudkantadskillelse).

9. Patienterne skal instrueres i ikke pille i den polymeriserede
film af DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel.
Pillen i filmen kan gdelzegge filmens vedhaeftning til huden
og forarsage sarruptur (hudkantadskillelse). En overliggende
forbinding kan modvirke, at der bliver pillet i filmen.

10. Pafar en tar beskyttelsesbandage til barn eller andre patienter,
som muligvis ikke er i stand til at falge instruktionerne for
korrekt sérpleje.

11. Patienter, der behandles med DERMABOND™ topikalt
hudklaebemiddel, skal instrueres i, hvordan de skal pleje saret,
efter at det er behandlet med DERMABOND ADVANCED™
topikalt hudkleebemiddel. Denne instruktion bar gennemgas
med hver patient eller vaerge for at sikre forstaelse for den
korrekte pleje af behandlingsstedet.

12. Patienterne skal instrueres i, at indtil den polymeriserede film
af DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudklzebemiddel er
faldet naturligt af (normalt inden for 5-10 dage), ber der kun
veere forbigaende befugtning af behandlingsstedet. Patienter
kan brusebade og bade stedet forsigtigt. Stedet ber ikke
skrubbes, gennemblades eller udsettes for langvarig vadhed,
for filmen er faldet naturligt af, og séret er helet lukket.
Patienter bar instrueres i ikke at svemme i denne periode.

13. Hvis fiernelse af DERMABOND ADVANCED™ topikalt
hudklaebemiddel af en eller anden grund er ngdvendig,
paferes der omhyggeligt vaseline eller acetone pa filmen
af DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel
for at hjeelpe med at lgsne bindingen. Pil filmen af; traek ikke
hudkanterne fra hinanden.

Bortskaffelse

Kassér utilsigtet dbnede enheder, delvist brugte enheder,
delvist brugte pakker, brugte enheder og emballage i henhold il
hospitalets politikker og procedurer vedrgrende biologisk farligt
materiale og affald.

Ydeevne/virkninger

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel pafares
topikalt, med en gennemsnitlig haerdningstid p& 150 sekunder
eller mindre, for at give akut snitlukning under den normale
helingsperiode, hvilket giver en 99 % effektiv mikrobiel barriere
i de farste 72 timer, hvorefter den falder af inden for 5-10 dage.

Sterilitet

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel
er steriliseret med ter varme og ethylenoxidgas. M ikke
resteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.

KUN STERIL ENGANGSBRUG
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Opbevaring

Opbevares ved eller under 30 °C. Kontakt producenten, hvis
produktet udseettes for temperaturer uden for det specificerede
omrade for opbevaring. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Levering

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel leveres
sterilt i en fyldt engangsapplikator. Penapplikatoren er sammensat
af en knusbar glasampul indeholdt i en plastikapplikator.
Applikatoren indeholder det flydende klsebemiddel. Applikatoren
leveres i en blisterpakning for at opretholde enhedens sterilitet,
indtil den abnes eller beskadiges.

DERMABOND ADVANCED™ topikalt hudkleebemiddel f&s i aesker
med 6 eller 12 applikatorer.

Sporbarhed

Folgende specifikke oplysninger forefindes pa udstyrets
emballageetiket: katalognummer, batchkode, udlgbs- og
fremstillingsdato, producentens navn, adresse og websted
samt en stregkode for unik enhedsidentifikation med et globalt
handelsvarenummer.

Symboler anvendt pa maerkningen

Katalognummer

Medicinsk udstyr

M4 ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Forsigtig
M4 ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

U B> @ g F

Enkelt sterilbarrieresystem med
beskyttelsesemballage indvendigt

w
=
m
=
=

Eeol  Steriliseret med ethylenoxid

m

Steriliseret ved brug af damp eller tor varme

Batchkode

<]

=1 |3
[ |
[—

Fremstillingsdato

=z
wl

& only

iy

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

@
A
H

»94-

Anvendes inden
Unik udstyrsidentifikation

Producent

Autoriseret repraesentant i EU/
Den Europeeiske Union

Forsigtig: | henhold til amerikansk (USA)
lovgivning m& dette produkt kun seelges af
en lege eller efter anvisning fra en leege.

Emballageenhed

Se brugsanvisningen, eller se den
elektroniske brugsanvisning.

EU: Kontakt help desk under "Anmod om
papirversioner" for at f& gratis papirversioner
inden for 7 dage.

MR-sikker

@vre temperaturgraense
Indhold: Heetteglas

Knus heetteglasset efter dbning af pakken
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

| de
DERMABOND ADVANCED™

TOPISCHER HAUTKLEBER
(2-Octylcyanoacrylat)

Beschreibung

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber ist ein
steriler, fllissiger topischer Hautkleber, der eine monomere
(2-Octylcyanacrylat) Formulierung und den Farbstoff

D&C Violet Nr. 2 enthélt. Er wird als Einmalapplikator in einer
Blisterpackung geliefert. Der Applikator besteht aus einer
zerdrlickbaren Glasampulle, die sich in einer Applikatorspitze
aus Kunststoff befindet. Beim Auftragen auf die Haut ist die
Viskositat der Flussigkeit sirup-ahnlich und polymerisiert
innerhalb von Minuten. Studien haben gezeigt, dass
DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber nach

der Anwendung als Barriere wirkt, um mikrobielle Infiltration
in die Wunde zu verhindern. Siehe Gebrauchsanleitung.

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber darf nur
von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das in
chirurgischen Techniken geschult ist, die den Einsatz von
topischen Hautklebern erfordern.

Der klinische Nutzen der Adaptation von Haut besteht darin,
die primare Wundheilung nach einem chirurgischen Eingriff
zu fordern.

Indikationen/Verwendungszweck

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber ist nur fiir
die topische Anwendung vorgesehen, um leicht approximierte
Hautrander von Wunden aus chirurgischen Inzisionen,

einschlieBlich Inzisionen bei minimal-invasiven Eingriffen, und

Kontraindikationen

Nicht bei Wunden mit Anzeichen einer Infektion,
einer Gangran oder eines Dekubitus anwenden.

Nicht auf Schleimhautoberfldchen oder an
Schleimhautiibergdngen (z. B. Mundhdhle, Lippen)
oder auf Haut, die regelmaBig mit Korperflussigkeiten
in Berthrung kommt, oder mit dichter naturlicher
Behaarung (z. B. Kopfhaut) anwenden.

Nicht bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit
gegen Cyanacrylat, Formaldehyd, Benzalkoniumchlorid oder
Haftkleber anwenden.

Patientenzielgruppe(n)

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber ist fiir alle
Personen bestimmt, die einen topischen Hautkleber bendtigen,
um die Hautrdnder von chirurgischen Schnitten und einfachen,

grundlich gereinigten, traumabedingten Risswunden anzunahern.

Warnhinweise

einfachen, grindlich gereinigten, traumainduzierten Platzwunden

zu verschlieBen. DERMABOND ADVANCED™ Topischer

Hautkleber sollte in Verbindung mit, aber nicht anstelle von tiefen

dermalen Nhten verwendet werden.

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber ist ein
schnell wirkender Klebstoff, der an den meisten Korpergewebe
und vielen anderen Materialien, wie chirurgischen Handschuhen
und Edelstahl, haften kann. Unbeabsichtigter Kontakt mit
Kdrpergewebe sowie mit Oberfldchen oder Geraten, die nicht
flr den Einmalgebrauch bestimmt sind oder die nicht leicht

mit einem Losungsmittel wie Aceton gereinigt werden kdnnen,
sollte vermieden werden.

Die Polymerisation von DERMABOND ADVANCED™ Topischer
Hautkleber kann durch Wasser oder alkoholhaltige Flussigkeiten
beschleunigt werden. DERMABOND ADVANCED™ Topischer

Hautkleber sollte nicht auf nassen Wunden angewendet werden.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums nicht sicher
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« DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber sollte nicht
am Auge angewendet werden. Wenn es zu einem Kontakt

mit dem Auge kommt, spiilen Sie das Auge reichlich mit
Kochsalzlosung oder Wasser. Wenn Kleber verbleibt, wenden
Sie topische ophthalmische Salbe an, um die Verbindung zu
l6sen, und wenden Sie sich an einen Augenarzt.

Wenn Sie Wunden im Gesicht in der Nahe des Auges mit
DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber schlieBen,
lagern Sie den Patienten so, dass der Klebstoff nicht ins Auge
lduft. Das Auge sollte geschlossen und mit Gaze geschiitzt
werden. Das prophylaktische Auftragen von Vaseline um das
Auge als mechanische Barriere oder Damm kann wirksam
verhindern, dass versehentlich Kleber in das Auge flieBt.
DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber haftet nicht
auf mit Vaseline vorbeschichteter Haut. Vermeiden Sie daher
die Verwendung von Vaseline auf den Hautbereichen, auf
denen DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber
haften soll. Die Verwendung von DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber in der Nahe des Auges hat versehentlich
dazu gefuhrt, dass die Augenlider einiger Patienten verschlossen
wurden. In einigen dieser Falle waren Vollnarkose und
chirurgische Entfernung erforderlich, um das Augenlid zu 6ffnen.

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber sollte
nicht unter der Haut verwendet werden, da das polymerisierte
Material nicht vom Gewebe absorbiert wird und eine
Fremdkorperreaktion hervorrufen kann.

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber sollte
nicht in Bereichen mit hoher Hautspannung oder uber
Bereichen mit erhdhter Hautspannung, wie z. B. Gelenken,
Kndcheln, Ellenbogen oder Knien, verwendet werden, es sei
denn, das Gelenk wird wahrend der Hautheilung ruhiggestellt
oder die Hautspannung wurde vor der Anwendung von
DERMABOND ADVANCED™ Topischem Hautkleber

durch die Anwendung eines anderen Wundverschlusses

(z. B. Nahte oder Hautklammern) beseitigt.

Mit DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber
behandelte Wunden sollten auf Anzeichen einer Infektion
tuberwacht werden. Wunden mit Anzeichen einer Infektion,
wie Erythem, Odem, Warme, Schmerzen und Eiter, sollten
gemaB der Standardpraxis fir Infektionen untersucht und
behandelt werden.

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber sollte
nicht auf Wundstellen verwendet werden, die wiederholt oder
uber einen langeren Zeitraum Feuchtigkeit oder Reibung
ausgesetzt sind.

« DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber sollte

nur verwendet werden, wenn Wunden angemessen und
griindlich gereinigt, debridiert und interne Gewebeschichten
geschlossen wurden, um die Hautspannung gemas den
chirurgischen Standardverfahren zu lindern. Bei Bedarf

sollte ein Lokalanasthetikum verwendet werden, um ein(e)
angemessene(s) Reinigung und Débridement zu gewahrleisten.

Durch ibermaBigen Druck der Applikatorspitze gegen

die Wundrénder oder die umgebende Haut kdnnen die
Wundrander auseinander gedrlckt werden und Kleber in die
Wunde gelangen. Klebstoff innerhalb der Wunde kann die
Wundheilung verzogern und/oder zu einem unerwinschten
kosmetischen Ergebnis flihren. DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber sollte daher mit einer sehr leichten
Streichbewegung der Applikatorspitze (iber leicht angendherte
Wundrénder aufgetragen werden.

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber polymerisiert
durch eine exotherme Reaktion, bei der eine kleine Menge
Wérme freigesetzt wird. Wird DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber mit der richtigen Technik in einer
durchgehenden Schicht auf eine trockene Wunde aufgetragen
und Zeit fir die Polymerisation gelassen, wird langsam Warme
freigesetzt und das Hitze- oder Schmerzempfinden des
Patienten wird minimiert. Wird DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber jedoch so aufgetragen, dass groBe
Fllssigkeitstropfen unverteilt bleiben kdnnen, kann es beim
Patienten zu einem Hitzegefiihl oder Unwohlsein kommen.

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber ist
zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten verpackt.
Entsorgen Sie das restliche gedffnete Material nach jedem
Wundverschlussverfahren.

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber darf nicht
erneut sterilisiert/wiederverwendet werden.

Legen Sie DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber
nicht in eine Packung/Schale, die vor dem Gebrauch
sterilisiert werden muss. Wird DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber nach seiner endgultigen Herstellung
tibermaBiger Hitze (wie in Autoklaven oder bei der Sterilisation
mit Ethylenoxid) oder Strahlung (wie Gamma- oder
Elektronenstrahlen) ausgesetzt, erhoht sich bekanntermaBen
seine Viskositat und das Produkt kann unbrauchbar werden.

VorsichtsmaBnahmen
+ Mit DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber diirfen

nach dem Verschluss keine Fliissigkeiten, Salben oder andere
Substanzen auf die Wunde aufgebracht werden, da diese
Substanzen den polymerisierten Film schwéchen und eine
Dehiszenz (Trennung der Hautrander) ermdglichen kénnen.
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Die Durchl&ssigkeit von DERMABOND™ Kleber fiir topische
Medikamente wurde nicht untersucht. Vor der Anwendung die
Applikationsstelle grindlich reinigen, um verbleibendes Blut,
FlUssigkeiten oder topische Medikamente/Anésthesien zu
entfernen.

Die Durchlassigkeit von DERMABOND™ Kleber durch
Fllssigkeiten ist nicht bekannt und wurde nicht untersucht.

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber ist als
Flissigkeit in Viskositét sirup-hnlich. Um einen versehentlichen
Fluss von fliissigem DERMABOND ADVANCED™ Topischer
Hautkleber an unbeabsichtigten Stellen zu verhindern:

(1) Der Patient sollte so gelagert werden, dass sich die Wunde
vorzugsweise in einer horizontalen Position befindet, wobei
DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber von

oben aufgetragen wird; und (2) DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber sollte in einer durchgehenden Schicht
und nicht in groBen Tropfen aufgetragen werden.

Halten Sie den Applikator mit der Spitze nach unten von
sich und dem Patienten weg und brechen Sie die Ampulle
nur einmal nahe der Mitte der Ampulle auf. Den Inhalt des
Applikatorrohrchens nicht wiederholt zerstoBen, da eine
weitere Manipulation des Applikators zu einem Eindringen
von Glasscherben in das AuBenréhrchen fiihren kann.
Glasscherbendurchdringung kann zu versehentlichen
Hautpunktionen fiihren, was zur Ubertragung von durch Blut
ubertragenen Krankheitserregern fuhren kann.

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber sollte
sofort nach dem Zerdriicken der Glasampulle verwendet
werden, da der Klebstoff polymerisiert und nicht frei aus

dem Applikator flieBt, wodurch das Produkt unbrauchbar wird.

Wenn es zu einer unbeabsichtigten Verklebung der intakten Haut
kommt, ziehen Sie den Klebstoff von der Haut ab, aber ziehen
Sie die Hautrander nicht auseinander. Vaseline oder Aceton
kann helfen, die Verbindung zu I6sen. Andere Wirkstoffe wie
Wasser, Kochsalzlésung, Povidon-Jod, Chlorhexidin-Gluconat
oder Seife durften die Verbindung nicht sofort 1dsen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber bei Wunden von Patienten mit peripheren
GeféBerkrankungen, insulinabh&ngigem Diabetes mellitus,
Blutgerinnungsstérungen, Keloidbildung oder -hypertrophie

in der personlichen oder familidren Vorgeschichte, geplatzten
sternformigen Risswunden, Tier- oder Menschenbissen oder
Punktions- oder Stichwunden wurden nicht untersucht.

+ Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Wunden, die mit
DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber behandelt
und anschlieBend uber einen langeren Zeitraum direktem
Sonnenlicht oder Braunungslampen ausgesetzt wurden,
wurde nicht untersucht.

+ Die Sicherheit und Wirksamkeit von DERMABOND ADVANCED™
Kleber bei Wunden auf Vermilionoberflachen wurde nicht
untersucht.

Nebenwirkungen/Unerwiinschte Wirkungen

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem
Wundverschlussverfahren oder der Verwendung von
DERMABOND ADVANCED™ Topischem Hautkleber sind
maoglich. Die folgenden Ereignisse wurden als potenziell
mit Wunden in Verbindung stehend identifiziert, die mit
dem DERMABOND ADVANCED™ Topischem Hautkleber
geschlossen wurden.

* Infektion (Rétung mehr als 3-5 mm vom Wundrand, Schwellung,
eitriger Ausfluss, Schmerzen, erhdhte Hauttemperatur, Fieber)

* Akute Entziindung (Erythem, Odem, Schmerz, Warme)
+ Dehiszenz (Hautrandabldsung)

+ UbermaBiger Juckreiz

+ Blasenbildung der Haut

Zu den potenziell mit dem Wundverschlussverfahren
verbundenen Ereignissen gehdren Blutungen, Hautrandnekrosen,
Serome und Hamatome.

Medizinisches Fachpersonal sollte der Patientin/dem Patienten
Nebenwirkungen, unerwtinschte Wirkungen und Risiken im
Zusammenhang mit dem Produkt und dem Verfahren mitteilen
und der Patientin/dem Patienten raten, sich bei Abweichungen
vom normalen postoperativen Verlauf an das medizinische
Fachpersonal zu wenden. Jeder schwerwiegende Vorfall im
Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Landes gemeldet werden.

Sicherheitsinformationen zu
Magnetresonanztomographie (MRT)/
krebserzeugenden, erbgutverandernden,
reproduktionstoxischen (CMR) Eigenschaften/
endokrinen Stérungen (ED)

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber ist
Magnetresonanz (MR) Sicher. Bei >0,1 % sind keine bekannten
Substanzen der CMR-Kategorie 1a/1b und von ED vorhanden.
Kategorie 1a/1b ist als bekanntes oder vermutetes menschliches
Karzinogen (H340), Mutagen (H350) oder reproduktionstoxisches
Mittel (H360) basierend auf Nachweisen beim Menschen und in
Tierstudien definiert.
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Gebrauchsanleitung

1.

2023-12-14 15:10:27

Die Anwendung des DERMABOND ADVANCED™ Topischer
Hautkleber erfordert eine grindliche Wundreinigung. Befolgen
Sie die chirurgische Standardpraxis fiir die Wundvorbereitung
vor der Anwendung von DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber (d. h. Betdubung, Spilung, Débridement,
Blutstillung und SchlieBen tiefer Schichten).

Die Wunde mit einem trockenen, sterilen Mulltupfer
abtupfen, um einen direkten Gewebekontakt zur Haftung

des DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber auf
der Haut zu gewéhrleisten. Feuchtigkeit beschleunigt die
Polymerisierung des DERMABOND ADVANCED™ Topischer
Hautkleber und kann die Ergebnisse des Wundverschlusses
beeintrchtigen.

Um einen versehentlichen Flissigkeitsfluss des

DERMABOND ADVANCED™ Topischen Hautklebers in
unbeabsichtigte Korperbereiche zu vermeiden, sollte der
Patient so positioniert werden, dass die Wunde vorzugsweise
in einer horizontalen Position liegt. DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber sollte von oben auf die Wunde aufgetragen
werden.

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber sollte
sofort nach dem Zerdriicken der Glasampulle verwendet
werden, da der flissige DERMABOND ADVANCED™ Topische
Hautkleber nur wenige Minuten lang frei aus der Spitze flieBt.

Beachten Sie die Anweisungen auf der Blisterpackung

zum Zerdriicken der Glasampulle und zum Ausdriicken

des Flissigklebers. Den Applikator aus der Blisterpackung
entnehmen. Halten Sie den Applikator mit dem Daumen und
einem Finger vom Patienten weg, um zu verhindern, dass der
flissige DERMABOND ADVANCED™ Topische Hautkleber
unbeabsichtigt in die Wunde oder auf den Patienten gelangt.
Driicken Sie mit der Spitze des Applikators, die nach unten
zeigt, auf die Mitte des Kolbens, um die Glasampulle zu
zerdriicken. Driicken Sie den Applikator leicht zusammen,
um den Innenfilter mit dem Fllssigkleber zu befeuchten.
Héren Sie auf, zu driicken und lassen Sie den fliissigen
DERMABOND ADVANCED™ Topischen Hautkleber in den
Applikator zurticklaufen.

Die Wundrander mit behandschuhten Fingern oder einer
sterilen Pinzette annéhern. Tragen Sie den fllissigen
DERMABOND ADVANCED™ Topischen Hautkleber langsam
in einer durchgehenden Schicht auf die Oberflache der
approximierten Wundrénder auf und streichen Sie dabei
sanft. Halten Sie die Wundrander fir etwa 60 Sekunden
nach der letzten Anwendung weiter manuell zusammen.

Die Schichtbreite kann erh6ht oder verringert werden, indem
der Druck, der wahrend der Anwendung auf den Kolben
ausgedibt wird, angepasst wird.

HINWEIS: DERMABOND ADVANCED™ Topischer

Hautkleber polymerisiert durch eine exotherme Reaktion.

Wird DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber
jedoch so aufgetragen, dass groBe Fliissigkeitstropfen
verbleiben, ohne gleichméaBig verteilt zu werden, kann der
Patient ein Hitzegeflihl oder Unbehagen versptiren. Das Gefiihl
kann auf empfindlichem Gewebe hdher sein. Dies kann durch
das Auftragen von DERMABOND ADVANCED™ Topischem
Hautkleber in einer durchgehenden Schicht minimiert werden.

HINWEIS: Durch (iberm&Bigen Druck der Applikatorspitze
gegen die Wundrander oder die umgebende Haut kdnnen
die Wundrander auseinander gedrtckt werden und
DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber kann
in die Wunde gelangen. DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber innerhalb der Wunde kann die
Wundheilung verzogern und/oder zu einem unerwiinschten
kosmetischen Ergebnis fuhren.

HINWEIS: Es wird erwartet, dass die volle Adhasionskraft
innerhalb von Minuten nach dem Auftragen des Klebstoffs
erreicht wird. Vollstandige Polymerisation wird erwartet, wenn
die obere DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber
Schicht nicht mehr klebrig ist.

. Mit DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber drfen

nach dem Verschluss keine Fliissigkeiten, Salben oder andere
Substanzen auf die Wunde aufgebracht werden, da diese
Substanzen den polymerisierten Film schwéchen und eine
Dehiszenz (Trennung der Hautrander) ermdglichen konnen.

. Trockene Schutzverbande wie Gaze diirfen nur aufgetragen

werden, wenn DERMABOND ADVANCED™ Topischer
Hautkleberfilm vollstandig fest/polymerisiert ist: sich nach
einigen Minuten nicht mehr klebrig anfiihit. Lassen Sie
DERMABOND ADVANCED™ Topischen Hautkleber vollstandig
polymerisieren, bevor Sie einen Verband anlegen. Wird vor

der vollstandigen Polymerisation ein Verband, eine Bandage,
eine Klebeunterlage oder ein Klebeband aufgetragen, kann der
Verband auf dem Film haften. Beim Abnehmen des Verbandes
kann die Folie von der Haut gelost werden, und es kann zu
einer Dehiszenz (Abldsung der Hautrander) kommen.

. Die Patienten sollten angewiesen werden, nicht an dem

polymerisierten Film von DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber zu ziehen Ziehen am Film kann seine
Haftung an der Haut storen und Dehiszenz verursachen
(Ablosung der Hautrander). Ziehen am Film kann durch einen
uberliegenden Verband vermieden werden.
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10. Tragen Sie einen trockenen Schutzverband fiir Kinder
oder andere Patienten auf, die mdglicherweise nicht in der
Lage sind, die Anweisungen fiir eine ordnungsgemaie
Wundversorgung zu befolgen.

11. Patienten, die mit DERMABOND™ Topischer Hautkleber
behandelt werden, sollten dartber aufgeklart werden, wie die
Wunde nach der Behandlung mit DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber zu pflegen ist. Diese Anweisung sollte
mit jedem Patienten oder Vormund Uberprift werden, um
sicherzustellen, dass die richtige Pflege der Behandlungsstelle
verstanden wird.

12. Die Patienten sollten angewiesen werden, dass bis sich
der polymerisierte Film von DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber auf natlrliche Weise (normalerweise
in 5-10 Tagen) abgelost hat, nur eine vortibergehende
Benetzung der Behandlungsstelle erfolgen sollte. Die
Patienten kdnnen die Stelle vorsichtig abduschen und baden.
Die Stelle sollte nicht geschrubbt, durchnasst oder langerer
Nasse ausgesetzt werden, bis sich der Film auf natlrliche
Weise abgel6st hat und die Wunde verheilt ist. Die Patienten
sollten angewiesen werden, wahrend dieser Zeit nicht
schwimmen zu gehen.

13. Wenn DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber aus
irgendeinem Grund entfernt werden muss, tragen Sie vorsichtig
Vaseline oder Aceton auf den DERMABOND ADVANCED™
Topischer Hautkleber -Film auf, um die Verklebung zu losen.
Den Film abziehen, die Hautrander nicht auseinander ziehen.

Entsorgung

Entsorgen Sie unbeabsichtigt gedffnete Produkte, teilweise
benutzte Produkte, teilweise benutzte Verpackungen, gebrauchte
Produkte und Verpackungen gemaB den Richtlinien und Verfahren
lhrer Einrichtung flir biologisch geféhrliche Materialien und Abfalle.

Wirkmechanismus

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber wird topisch
mit einer durchschnittlichen Einstellungszeit von 150 Sekunden
oder weniger appliziert, um wahrend der normalen Heilungsphase
einen akuten Inzisionsverschluss zu ermdglichen. In den ersten
72 Stunden stellt er eine 99%ige effektive mikrobielle Barriere dar,
die sich dann innerhalb von 5-10 Tagen ablost.

Sterilitat

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber wird durch
trockene Hitze und Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht erneut
sterilisieren. Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

NUR ZUM STERILEN EINMALGEBRAUCH

Lagerung

Nicht iber 30 °C lagern. Wenn das Produkt auBerhalb des
angegebenen Lagerbereichs ausgesetzt ist, den Hersteller
kontaktieren. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Lieferform

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber wird steril
in einem vorgefiillten Einmalapplikator geliefert. Der stiftformige
Applikator besteht aus einer zerdrtickbaren Glasampulle, die
sich in einem Applikator aus Kunststoff befindet. Der Applikator
enthalt den flussigen Klebstoff. Der Applikator wird in einer
Blisterverpackung geliefert, um die Sterilitat des Produkts bis
zum Offnen oder zur Beschadigung zu erhalten.

DERMABOND ADVANCED™ Topischer Hautkleber kann in
Packungen mit 6 oder 12 Applikatoren erhaltlich sein.

Ruckverfolgbarkeit

Die folgenden spezifischen Informationen sind auf dem
Verpackungsetikett des Produkts angegeben: Katalognummer,
Chargenbezeichnung, Verfalls- und Herstellungsdatum, Name,
Adresse und Website des Herstellers sowie ein Barcode zur
einmaligen Produktkennung mit den Informationen zur Global
Trade Item Number.

Etikettensymbole

Katalognummer

Medizinprodukt

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
und Gebrauchsanweisung beachten

Achtung
Nicht zur Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer
Schutzverpackung

1 O0PR>®F A

[STERILE|EO| Sterilisation mit Ethylenoxid

(%]
=
m
)
=

[ Sterilisiert durch Dampf oder trockene Warme

LoT Chargenbezeichnung
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Herstellungsdatum
Verwendbar bis (Datum)
Einmalige Produktkennung

Hersteller

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

Achtung: In den USA ist der Verkauf dieses
Produkts laut Gesetz nur durch eingn
Arztleine Arztin oder auf arztliche
Anordnung gestattet.

Verpackungseinheit

Gebrauchsanweisung bzw. elektronische
Gebrauchsanweisung beachten.

EU: Wenden Sie sich bei Bedarf telefonisch
an den Helpdesk, um kostenlos eine Kopie
in Papierform innerhalb von 7 Tagen zu
erhalten.

MR-sicher
Obere Temperaturbegrenzung

Inhalt: Flaschchen

Zerdriicken Sie das Flaschchen nach dem
Offnen der Packung
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ETHICON
PART OF THE S}OWWQ%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

| ©!
DERMABOND ADVANCED™

TOIIIKO 2YT'KOAAHTIKO AEPMATOZX

(KvavoakpLAMKO 2-0KTOUALO)

Mepypagn

To tomik6 ovykoMnTiko 6¢éppato¢ DERMABOND ADVANCED™ givat éva
amooTELPWEVO, VYPO TOMIKG GUYKOANTIKO G&ppaTOg OV MEPIEXEL

Hia povopepr (Kuavoakpuliko-2-okTuAio) alvBeon Kal T XpwOTIK
D&C Violet No. 2. Mapéyetar we pa didtagn e@appoynic pag xprong os
ovokevaoia Tomov KuYéAng (blister). H diaraln epappoyr¢ amoteheital
and pa Bpuppatidépevn yudhivn apmooAa mou mEPIEXETAL EVTOC EVOC
mhaoTikoO dkpou e@apuoyn. Katd tv epappoyn oto 6éppa, To bypo
éxet 1€wdec mapopoto pe olpom Kat mohvpepiletal péoa o pePIKa Aemtd.
Mehétec éxouv Oei€el 6TL HETA TV EQappoyr TOU TOTIKOU GUYKOAANTIKOU
d¢épuatoc DERMABOND ADVANCED™, autd dpa w¢ @paypog yia v
amotponn ¢ dieioduong pikpoBiwv 0To Tpalpa MoV EMOUAWVETAL.
Agite T1¢ 0dnyieg xpriong.

To tomik6 ouykoMnTiko 6¢éppato¢ DERMABOND ADVANCED™
mpoopiletat yia xprion povo amd emayyeApatieg vygiag mov sival
EKMaIOEVPEVOL OTIC XELPOUPYIKEC TEXVIKEC TTIOU AMaITOUV TN Xpron
TOTIKWV OUYKOMNTIKWV §€ppatoc.

Ta kKAvikd o@éAn mov avapévovtal amd T cupmAnaoiaon Tov d¢ppatog
givar n emrdyuvon e EMOVAWONG TWV TPAVPATWVY WE TPWTAPXIKN
mp0Beon PETd amd yeLpoupyIKE TOPEC Kal amAég, GY0AAOTIKG
kaBapiopévec minyéc mpokaholpeveC amd Tpavpa.

EvdeiSerc/ Mpoopi{opevn xprion

To tomik6 ouykoAnTIK6 d¢ppatoc DERMABOND ADVANCED™ mpoopiletat
yla TOTIKY) £Qappoyn HOvo yla Tn ouyKpaTnon KAEIOTWY, E0KOAA
oupmAnolaopevawy dkpwv Tou G¢PPATOC G€ TPADKATA AMO XEIPOUPYIKES
TOpéC, oupmepthapBavopévay Twv Topwv amd eAdy1oTa emeppatikég
XELPOUPYIKEC EmeUPAceLC Kat amAég, OXoNaoTIKG KaBapiopéveg mAnyéc
mpokahoupeveq amd Tpavpa. To Tomkod ouykoMNTIKO d¢ppatog
DERMABOND ADVANCED™ pmopei va xpnotpomoleital o€ 6uvduacpo,
aM\d ox1va avikaBiota ta fabid deppatikd pdppata.

Avtevdeieic

+ Mnv 1o xpnowpomoleite o€ Tpadpata pe evdeielg evepyolg poAuvong,
ydyypawag 1} o€ Tpavpata P aito v katdakhion.

+ Mnv to ypnotpomoteite o€ em@dveleg PAevvoydvou ry o€
BAevvodeppaTikéS evaaelg (Y. oTopaTIKr KoIAGTNTa, X€in)
N 0€ d€ppa mou pmopei va ekTiBeTal TAKTIKA 0€ OWUATIKA LYpa
] KE UKV QUOILKI TPIYOQUTa (TT.X. TPIXWTO TS KEPAANC).

« Mnv 1o xpnowponoicital o€ aoBeveic pe yvwoth umepevatobnoia
0¢ Kuavoakpuliko, oppardelion 1 xhwptovyo Bev{arkovio.

Opdda(-e¢) oToxov acBevawv

To Tomikd ouykoMnTIK6 6éppatoc DERMABOND ADVANCED™ mpoopiletat
va xpnotgomoteital o€ omotovonmote xpelaletal tn Xprion TomKwy
OLYKOANTIK®V d€ppatog yia va fonbrioet ot cupmAnciaon Twv dkpwv
T0U 6¢paTOC TPAUATOC MO XEIPOUPYIKEC TOUEC Kat AmAEC, OXONAOTIKG
kaBapiopévec minyéc mov mpokaAouvtal amd Tpavpa.

NMpocidomoujoeig

+ To tomK6 ovykoMnTiK6 dépuato¢ DERMABOND ADVANCED™ eivai éva
oLYKOANTIKO Tayeiag mén, tkavo va mpookoAdTatl 0Toug
TIEPLOOOTEPOUC LOTOUC TOU 0MMATOC Kat o€ MOAA dAAa UMK, Oma)g
XELpoupyikd yavtia kat avoéeidwto xaluPa. Oa mpémet va amopelyetal
N akoUvola MA@ [ 0TTOLOVONTOTE 10TO TOU OWHATOC Kat 0moleadnmote
em@aveteg 1} §omhiopd mou dev eivat piag xprong f mou dev pmopouv
va kaBapiatolv ebkola pe kamotov SlahiTn OMKE N akeTovn.

+ 0 moAupeptopdc Tov TomKol ouyKoANTIKOD 6épaTog
DERMABOND ADVANCED™ pmopei va emtayuvOei pe vepo
uypd mou meptéxouv aAkooAn. To Tomiké cuykoANTIKG déppatog
DERMABOND ADVANCED™ dev mpémet va e@appoletal o€ vypég
TANYéC.

Autd to éyypago 1oxvel pévo Katd Ty nuepopnvia ektinwong. Edv dev iote oiyoupot yia v

2023-12-14 15:10:27

NEEPOpNVia EKTOMWONG, EKTUMWOTE €K VEOU yia va dlacpalioete T xprion Tn¢ Televtaiag avaBewpnong

Twv odnytwv xprong (IFU) (diatievrat otn dievBuvon www.e-ifu.com). Amotehei euBovn Tov xprotn va

dlacpahilel 0T xpnotpomolei TIC o evnpepwpEvee 0dnyieg xprRong.
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« To tomko cuykoMnTikd 6¢ppato¢ DERMABOND ADVANCED™ bev

npémetva epappoletal ota patia. Edv €pbel o emagn pe Ta patia,
Eemhovete Ta pamia pe dgBovo Guatohoyikd opd 1y vepd. EQv mapapeivouy
katahotma Tou GUYKOMNTIKOU, EQappoaTe TomKK 0@BANLIKY ahotpr
yla va xahapwael o deopog Kat EMKoVWVAOTE pe évav ogBalpiatpo.

« Otav kdvete o0yKAelon MANy@V 0T0 MPOOWMO Kal KOVTA 0TO PdTL

He To TomikO ouyKoANTIKG déppato¢ DERMABOND ADVANCED™,
TomoBeTiioTe Tov aoBevi) €101 WOTE TUXOV amoppor) Tou GUYKOAANTIKOY
va givat pakpta amé 1o pdti. To pdti mpémet va ivat KAELOTO Kat va
npootatevetal pe yala. H mpoAnmrikn tomobétnon falehivng yopw
amd 1o PATLyia va AeIToupyRoEl w¢ PNXavIKOC Gpaypoc i gpdypa
pmopei va givat amoteAeopatikn oty mpoAnYn ¢ akololag

pon¢ ouYKOANTIKOU 0To paTL. To TomKO oUYKOMNTIKG d€ppatog
DERMABOND ADVANCED™ dev Ba mpookoAAnOei o€ d¢ppa aTo omoio
éxeLmponynOei emdAewyn pe faledivn. Q¢ ek To0TOU, AMOPUYETE

™ xpnon Badehivng o€ omoladrmote meptoxr Tou H€pPUAToC 0TV
omoia mpoTifeaTe va epapudoeTe TOMKO GUYKOAANTIKO Oépuatog
DERMABOND ADVANCED™. H xprion Tou TomiKoU 6uyKoANTIKOU
d¢ppatoc DERMABOND ADVANCED™ kovtd oto pdr, €xet mpokahéoet
o€ 0plopévouc aaBeveic, To akoualo o@paylopa Twv BAepdpwy.

2& OpIOPEVEC a0 AUTEC TIC TIEPUTTWOELG, XPELAOTNKE VEVIKN
avaieBnoia Kat xepoupyikn apaipeon yia va avoiéet to PAégapo.

«To tomko cuykoMnTik6 6¢ppatoc DERMABOND ADVANCED™

dev mpémel va xpnotpomoleital katw amd 1o 6éppa, Emeldn To
moAupEPLOPEVO LAIKO dev amoppopdtal amd Toug LoToUE Kal Pmopei
va mpokahéoel avtibpaon {évou owparog.

« To tomko cuykoMnTiko d¢ppato¢c DERMABOND ADVANCED™ bev Ba

TIPEMEL VA XPNOLUOTIOLEITaL OE TTEPLOXEC TOU dEPHATOC TTIOU AoKOUVTal
duvdperc uynAic Tdong 1} o meptoxéq pe avénpévn tdon Tou déppatog,
onwc¢ apbpwoelg, m.y. apBpnoeic dakthAwv, ayKwve i yovarta, ektog
€av n dpBpwon akivntomoinOei katd tn didpkela ¢ meptodov
emouAwong Tou 6¢ppatog fj édv n Tdon Tou dépPaTog £xel amopakpuvoei
pe v epappoyr} dAov mpoidvtog o0yKAEIONG TpavpaToC (.Y, paupata
N OEPUATIKEC CLUPPAYEC) TIPIV A0 TV EQApOYN TOU TOTIKOU
ouykoAnTikou 6éppatoc DERMABOND ADVANCED™.

« Tatpavpata mov éxouv umoPAnbei o Bepameia pe Tomko

ouyKoMnTiko 6¢éppato¢ DERMABOND ADVANCED™ Ba mpémet va
mapakolouBolvtar yia onpeia poAuvong. Tpadpata pe onyeia
Moipwéng, 6mwe epuBnua, oidnua, Beppdtnta, movoc Kai moov,
Ba mpémel va aflohoyolvtal Kat va avtipeTwmilovrat oupQwva
He TIC 6uvIBELC TPAKTIKEC yia T Aoipwén.

+ To tomikd cuykoAntiké d¢ppato¢ DERMABOND ADVANCED™ ev

TIPETEL VA XPNOLUOTOLETAL O ONUEIA TPAVPATWVY TTOV TIPOKELTAL VO
ekteBouv o emavalapPavopevn 1} mapatetapévn vypacia f Tpipn.

« To tomko ouykoMntik6 déppato¢ DERMABOND ADVANCED™ Ba mpémel

va XpnolpomolEital povo o€ Tpavpata ta omoia €xouv kabaplotei Ka
veapomotnBei emapkwe Kat 6X0Aa0TIKA, EVW TA E0WTEPIKA OTPWHATA

L0TOU €X0UV KAE{OEL yIa va avaKOUPLOTEL N TAON TTOV AOKE(TAL 0TO
déppa oupQwva pe TNV Kabiepwpévn XELPOUPYIKN MPAKTIKN. Tomko
avaiednTiko eivat mBavov va xpnotpomotnei 6tav givat amapaitnTo
va dlao@alioTei emapkn¢ kabapiopdc Kat veapomoinon.

«HumnepBohikn micon tou dkpov ¢ didradng epappoync mavw oTig

TapuPéC To Tpavpatog 1 oto mepiPaihov déppa pmopei va odnyroel
0TOV JLaYWPLOHO TWV TAPUPWY TOU TPAUUATOC KAl Va EMTPEYPEL

v (6000 TOU GUYKOANTIKOD péoa 0To Tpavpa. To ouykoAnTIKO
vt Tou Tpadpatog Ba pmopolae va kabuatepnoel TNV EMOUAWON
0V Tpadpatoc f/katva odnynost o€ duopevi aloBnTikd
amotehéopata. (¢ €K TOUTOU, TO TOTIKO GUYKOMNTIKO §€ppaTog
DERMABOND ADVANCED™ Ba mpémel va e@appoletar pe moAd

amaAf kivnon Bouptoiopatog Tou dkpou ¢ didtagne epappoync
AV amo TiC EUKOAA OUYKAELOPEVEG TAPUPES TOU TPAUATOC,.

« To tomko ouykoMnTiK6 d¢ppato¢c DERMABOND ADVANCED™

moAupepiCetal péow piag e€wbeppunc avtibpaong katd T omoia
amehevBepwvetat pikpr moodtnTa BeppdtTac. Me Tnv KatdAnn
TEXVIKN £QappoyR¢ Tou Tomkol) ouyKoANTIKoD 6¢ppatog
DERMABOND ADVANCED™ wc pia ouvex6pevn oTpwon mave o€

¢va 0TEYVO TPAUHA Kal agrvovTag Xpovo yia Tov TOAUPEPLONO,

n BeppdtnTa amehevbepwvetal apyd evw ehayiotomoleital n aiobnon
Bepuotnrag fy movou mou Pravel o aoBevri¢. QoT600, £GV TO TOMIKO
ovykoMntikd 6¢éppatoc DERMABOND ADVANCED™ eappootei pe
TET010 TPOTO WOTE PeyaNeg aTaydveg Tou uypol dev pmopéoouv va
amwBouv, 0 aoBevri¢ pmopei va atobavbei pia aiobnon Bepuotntag
n duogopiag.

« To Tomikd ouykoMntiké d¢ppato¢ DERMABOND ADVANCED™ givat

OUOKEVAOEVO Yia Xpron amd évav acBeviy. Metd amd kade diadikasia
oUyKAE10NC TpavpaTog, amoppiPte To UNIKO OV mapapével petd
10 dvolypa.

+  Mnv enavamooTelpwVETE/EMAVAYPNOILOTOLETE TO TOTIKO

ouyKoAnTIkO 6éppato¢ DERMABOND ADVANCED™.

«  Mnv Tomobeteite To TOMKO GUYKOAANTIKG d€puatog

DERMABOND ADVANCED™ mavw o€ ouokevaaia/dioko dladikaciac
TIoU TTPOKeLTaL va amooTelpwOei mpiv amd tn xprion. H ékBeon Tou
Tomikol ouykoAnTikou 6¢ppato¢ DERMABOND ADVANCED™ o
umepPBoAikn BeppdtnTa (6Mwe o€ AUTOKAVOTA 1} AMOOTEIPWON e
o&eid1o Tou aiBuleviou) fy aktivoPolia (Omw¢ déopn aktivwy ydupa
N n\ektpoviwv), eivat yvwotd 6Tt av{dvel To 1EHOEC TOV Kal pmopei
V@ KATaoTHOEL TO IPOidv axpnaTo.

Mpoguhagerg
« Mnv epapuolete pdppaka o€ vypr pop@n i Hopen ahotgi i A

0UOIEC 0TO TPADA HETA TN OUYKAELON |E TO TOMIKO GUYKOAANTIKO
d¢éppato¢ DERMABOND ADVANCED™ kaBu¢ autég ot ouaieg pmopouv
va amoduvapwmeouy TV moAupEepIopévn PepPpavn kat va emtpéPouy
v amokdMnon (amokOMnon Twv akpwv Tou d¢ppatoc). Aev éxel
peletnBei n dlamepatdtnTa Tou cuykoAAnTikob DERMABOND™ amé
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@appaka tomkic xprong. Mpw amd v epappoyn, kabapiote kaka
T0 ONpeio eQappoyng yla va amopakpuveTe TuxOv umoleippata
aipatog, Lypwv i TOMKWY GAPUAKWY/avalodnTIKGV.

« DAev givaryvootr kat dev éxel pehetnBei n dlamepatdtnta Tov
ouykoAnTikou DERMABOND™ amd vypa.

« To tomk6 ouykoAnTik6 déppato¢ DERMABOND ADVANCED™ w¢ uypo,
éxer1iéwdeg mov potadet pe olpomt. MNa tv amo@uyr akoletag pong Tov
uypo0 TomKol cuyKoMnTikoD déppato¢ DERMABOND ADVANCED™ oe
un mpoBAemopevec meploy€c: (1) o aoBeviic Ba mpémet va TomoBeteital
£101 ()0TE TO TpaUa va gival katd mpotipnon o€ opi{dvtia B¢on,

He To Tomko ouyKoANTIKG déppato¢ DERMABOND ADVANCED™ va
epappéletar amé mavw, Kat (2) o TomKo 6uyKOANTIKO déppatog
DERMABOND ADVANCED™ Ba mpénet va epappddetal o¢ pia
ouvexOpEVN 0TPWON Kat OX1 0€ peydheg oTayovec.

« Kpatnote ) didtaén epappoyng pakpid amd £6a¢ kat Tov acbevn pe
10 AKPO OTPApPEVO TTPOC TA KATW KAl 0TIA0TE TNV aumoUAa KovTd 6To
KEVTPO TOU (POUOKWHEVOU onpeiov, pia povo gopd. Mnv cuvBAiBete
emavelinppéva to mepiexopevo tng didtadng epappoyne, kabwg o
MEPATEPW XEPLOPOG TNC OrdTagng pappoyrg pmopei va mpokahéoel
dieioduon Bpavopdtwy yuahiot otov e§wtepikd owArva. H dicioduon
Bpavopdtwv yuahiov pmopei va 0dnyrioel o€ akouala didtpnon Tov
dépuatog, n omoia pmopei va 0dnynoeL 0T HeTAdoon alpaToyevag
HeTaddopevwy maboyovwy PIKPOOpYavIGHY.

+ To Tomikd cuykoMntik6 d¢ppato¢ DERMABOND ADVANCED™ Ba
TIPEMEL VA XPNOIUOTIOLEITal APéTKC HETA TN 6UVOAYN TS YudAvng
apmouAag, agou To 6uyKoAANTIKO Ba moAupepiotei kat dev Ba péet
ehevBepa amd ) didradn epappoyic, kaBioTwvtag To mPoidv axpnato.

«  Edv mpok0el akola10¢ oxnuatiopdc dopol pe aBikto déppa,
apaipéote 10 6UYKOANTIKO amd To Géppa, alAd pnv Tpapnéete Tig
akpe¢ Tou déppartog. Baehivn i aoetdv pmopei va fondroct otn
XaAdpwon tov deapol. ANol mapdyovTeg, Omwe vepo, PUOLOAOYIKOC
0pd¢, mop1oovn-10010, YAukoviki xAwpe&idivn 1 oamoivi, dev
avapévetal va xahapwoouvv aueoa Tov dEopo.

« Dev éxer pehetnBei n aoaleta Kai n amoteAeopaTikOTNTA TOU TOMKOU
ouykoAntikou d¢ppato¢ DERMABOND ADVANCED™ o¢ tpavpata
a0Bevwv e MEPLPEPIKN ayYELAK VOO0, IVGOUAIVOECAPTWIEVO
oakxapwdn diarm, datapayé tng mEnE Tou AiUATOC, ATOIKO
1] OIKOYEVELAKO 10TOPIKO OXNUATIONOU 1) uEPTPOPiag XENOEIO LY,
dlappnypéveg aotepoetdeic apuyée, (wikd 1y avBpwmva daykwpata
N Tpadpata S1atpnong i paxalpwpatog.

« e éyer pehetnBei n aoalela kat n amoteAeopaTIKOTNTA 0 MANYEC
mou £xouv umoPAnOei o Bepancia pe 1o TOMKG GLYKOANTIKG Géppatog
DERMABOND ADVANCED™ kat ot ouvéyeta €xouv ektebei yia
napatetapéves mepiddoug oe Apeoo NAaKO Q¢ i Aapumeg pavpiopatog.

« e éxer pehetnBei n ao@alela kat n amoTeAeOPATIKOTNTA TOU

ouyKoAntikou DERMABOND ADVANCED™ o mAnyéc mdvw 0To
KOKKIVO TUHa TwV XEINQV.

AvemOipntec avtidpaocelg / AvemOupnTeC mapevepyeLeC

Eivat mBavég avemBopntec avtidpdoeig mouv oyetilovtau €ite pe
Sladikacia 6UykAELONC TOU TPAUNATOC EQTE PE T XPFION TOV TOTIKOD
ouykoMntikou d¢ppato¢ DERMABOND ADVANCED™. Ta akdAouBa
MEPLOTATIKA £X0uV EvTomioTei w¢ mBavwe ouoyeTI{Opeva pe Ta
Tpadpata mou éKAELOQV e TO TOMKO GUYKOAANTIKO Oépuatog
DERMABOND ADVANCED™.

« Noipwén (epuBpdtnTa mdvw amé 3-5 mm amd To 6p10 TOU TPAUHATOC,
oibnua, mwdec ékkpipa, movog, av{nuévn Beppokpacia déppartoc,
MUPETO()

« O&eia @Aeypovn (ep0Bnua, oibnpa, mévog, Bepuotnta)
« AmokoMnon (Slaywplopdg Twv dkpwv Tou 6éppatog)
« YmepBoAikog kvnopog

« Oouokdhec oto déppa

Ta ouppavta mou evoéyetat va oxetilovtal pe T dladikacia ovykAewong
0V Tpavpato¢ mepihapPavouvy aipoppayia, vEKpwon Twv AKpwv Tou
dépuatog, 0popa Kat AIPATWA.

O emayyehpatie vysiag mpémel va evyuepwvouy Tov acBevi yia Tig
avemBupnTeC avTidpdoelc, TIC avemBOPNTEC MaPEVEPYELEC KAl TOUC
KIvduvoug mou oxetiCovrar pe To mpoidv Kat T dladikaoia kat va
oupBoulevouv Tov aoBevi| va MKOWVWVNOEL PE KAMolov emayyeApatia
vyeiag o mepintwon omolacdimote amokAong amd TV opaln
HETeyXelpNTIKY mopeia. Omotodrmote cofapd cupPdv Exel mapouvotaotei
0€ OX€0N € TO TTPOIOV MIPEMEL VA AVAPEPETAL 0TOV KATAOKEVAOTH Kal
0Tnv appodia apyn e xwpas.

MAnpo@opicc acpaletag yta Tnv amelkovion
payvntikov cuvtovicpol (MRI) / kapKivoyove,
petalhadloyove¢ Kat To§IKEC yia ThY avamapaywyn
ovcie¢ (C(MR) / ouaisc mov mpokahoiv evdokpiviki
dwarapayn (ED)

To tomkd ouykoMnTiko déppatoc DERMABOND ADVANCED™ eival
aoQahéq yia payvntiko ouvtoviopd (MR). Aev umdpyouv yvwoTég ouaieg
(MR katnyopiac 1a/1b kat ovaieg ED o¢ emimeda >0,1%. Q¢ ovoieg
katnyopiag 1a/1b opiovtat yvwotéc 1y eikalOpeves kapkivoyoveg ouoieg
yla tov avBpwmo (H340), peraMadloydveg ovaieg (H350) i Todikég
ovoig¢ yia v avamapaywyr (H360) pe fdon otoiyeia o€ avBpwmoug
kat peléteg o {wa.

0dnyiec xpriong

1. H egappoyn tou Tomkol ouykoANTIKOD 6éppatog
DERMABOND ADVANCED™ amartei oyohaoTikd kaBapiopo tov
Tpavpartoc. AkohouBriote TV kaBiepwpévn XEIPOVPYIK TIPAKTIKI
Y10 TNV TTPOETOLAGIA TOV TPAUHATOC TTPIYV Ao TNV EQapioy
T0U TomKo0 ouyKoAAnTIKoD déppato¢c DERMABOND ADVANCED™
(6nA. avaigBntomoiqote, EemAvete, veapomoloTe, METOXETE
apéoTaon Kai Kavte o0yKAelon Twv Badiwv oTpwpdTwy).
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2. IKoumioTe eEha@pd To TpaUA pE OTEYVN, amooTelpwuévn yala yia

va e§ao@ahioete dpeon magn e Tov 10TO yia TV TPOoKOAAnon
TOU TOMKOU 6UyKoAANTIKOU déppatoc DERMABOND ADVANCED™
oto d¢ppa H vypacia emrayivel Tov MOAUPEPLOO TOU TOMIKOD
ouykoAntikou déppato¢c DERMABOND ADVANCED™ kat pmopei va
ENMNpedoel Ta amoTeAéopaTa TN 0UYKAELONG TOU TPAUATOC.

3. Ta va amo@evyBei n akolota por| Tov LypoU TOTKOU GUYKOAANTIKOU

d¢ppato¢ DERMABOND ADVANCED™ g€ avemBupnteg meployég Tou
owpatog, o acBeviic mpémet va TomoBeTeital €101 (YOTE TO TpAUKA va
eivat kata mpotipnon o€ opiovtia B¢on. To TomK6 6uyKOAANTIKO
d¢éppato¢ DERMABOND ADVANCED™ Ba mpémel va egappoletal

070 Tpalpa amd mava.

4. To tomkd ouyKoMnTIK6 déppato¢ DERMABOND ADVANCED™

Ba mpémetva ypnotponoteital apéowc petd t ouvOAIYN TG
yuahivng apmooAag, kabwe 1o uypd Tomkd 6uyKOANTIKO §€ppatog
DERMABOND ADVANCED™ Ba pée1 ehehBepa amd To dkpo yia Aiya
povo Aemta.

5. Avatpé€te otic 0dnyiec mov avaypdgovtal 0T GUOKEVATia TUTOY

KuPEAnC yia T Bpavon ¢ yvahivng apmovAag Kai v e&wbnon

T0U LYPOU GUYKOANTIKOD. Aatpéate T idtaén epappoyng amé
ouokevaoia Tumou KuPEANC. Kpatriote tn didtaén epappoyng pe tov
aviyelpa Kat éva 6dayTuho, pakpid amd Tov acBev yia va amo@uyete
TUXGV aKouala TomoBETNON TOU LyPOU TOTIKOU GUYKOMNTIKOU d¢ppatog
DERMABOND ADVANCED™ péoa oo Tpavpa fj mvw otov adBevr. Me 1o
dkpo ¢ drdtadne Epappoync OTPappEVO TIPOC T KATW, AOKKOTE Tieon
0T0 €00 TOU (POUOKWHEVOD TURPATOC Yia va 6LVOAIPETE TV yudAivn
apmoula. Mi¢ote amald m didraén epappoyic wote va vypavei
EMAPKO)G TO EOWTEPIKO PIATPO L€ TO LYPO GUYKONNTIKO. ZTApATHOTE

va méCeTe Kal agroTe 1o Lypd TomKO UYKOANTIKO Géppatog
DERMABOND ADVANCED™ va tpapnytei miow otn didataén epappoyic.

. 2UUMANOLA0TE T GKPa TOU TPAUMATOC HE yavTopopepéva ddyTula

N anootelpwpévn Aapida. Egappoate apyd to vypd Tomiko
ovykoAnTiko 6¢ppatoc DERMABOND ADVANCED™ o i ouvexdpevn
0TPWON TNV EMPAVELD TWV CUPTANCLAOPEVWY AKPWV TOU TPAUHATOC
He amahéc KIvAaelg Bovptoiopatog. Alatnpnote T supmAnoiaocn Twv
dKpwv TOU TpadpaToc XelpokivnTa yia mepimou 60 deutepdhenta

HeTa v @appoyn. To mAdto¢ TG 0TpwONG Pmopei va avéndeir va
pewBei puBpiovtag v micon mov aOKEITE 6TO POVOKWHEVO TUAKA
KaTa TV EQappoyn.

IHMEIQZH: To tomko ouyKoMnTIKO 6¢ppatog

DERMABOND ADVANCED™ moAupepiCetal péow piag eEwbeppng
avtidpaong. Edv To vypd Tomiké ouykoAnTIKG 6éppatog
DERMABOND ADVANCED™ eappootei e T€T010 TPOTIO ()OTE PEYANEC
otaydvec ageBolv va mapapeivouy ywpic va amhwBouv opotdpopea,
0 a0Bevi¢ umopei va vinoel pia aioBnon Beppotntac i duogopiac.

H aioBnon pmopei va ivat peyahutepn o€ evaioBntoug totoug. Auth
pmopei va ehayiotomomnei pe Ty EQappoyr Tou TOmKOU GUyKOAANTIKOU
d¢éppato¢ DERMABOND ADVANCED™ o¢ pia uveyopevn 0Tpwon.

10.

IHMEIQZH: H unepPolikn mieon Tou dkpov ¢ didtadng
€QAPHOYAS MAVW OTIC MAPUPEC TOU TpAUPATOC 1 0T0 TEPIBAAov
déppa pmopei va e§avaykaoel Tov SlaxwpLopo TwV TAPUPKY TOU
TPAOHATOC Kal va EMTPEPEL TNV €i0060 TOU TOMIKOU GUYKOAANTIKOD
d¢ppatoc DERMABOND ADVANCED™ péoa oto Tpavpa. To Tomiko
ouykoMnTiko 6¢éppato¢ DERMABOND ADVANCED™ evtdg Tou
Tpadpatog Ba pmopolos va kabuoteprioel TNy EMOVAWON TOU
Tpadpatog fi/kat va odnynoel e duopevi alobntikd amoteléopara.

IHMEIQZH: H mhpnc oxug tn¢ evamdBeong avapévetat va emtevyBei
péoa o Aiya Aemtd petd tv e@appoyr Tou cuykoAntikou. 0 mhijpng
MOAUHEPIOPOC avapéveTal 6Tav TO OTPWHA TOV TOMKOD GUYKOANTIKOD
d¢ppatoc DERMABOND ADVANCED™ bev eivar mhéov koMwdec.

Mnv epappolete pdppaka o€ uypr Hoper i Hop@1 arotPrg mavw
0€ TPAUATA PETA TN OUYKAELON i€ TO TOMIKO GLYKOANTIKO OéppaTog
DERMABOND ADVANCED™ kaBw¢ auTéc o1 ouaiec pmopouv va
amoduvapwoouv v moAupepiopévn pepppdvn kat va emrpéPouy
v anokOMnon (amokOAnon Twv dkpwv Tov 6éppatoc).

Mpootatevtikd oteyvd embépata, omwe yala, Hmopouv va EpapuooTolV
HOvo agou n pepPpdvn Tov TomKoh GLYKOANTIKOD d€ppatog
DERMABOND ADVANCED™ ¢éxe1 atepeomoinBei/mohupepiotei

mANPwG: dev KoAdeL 0TV a@n petd and Aiya Aentd. Agrote To
TomKO ouyKoAnTIKO d¢puato¢ DERMABOND ADVANCED™ va
moAupeplotei mipw¢ mpiv TomoBetioete emideopo. Edv epappootei
enibepa, emideopo, autokOANT 0TAPIEN N TaWia mptv Tov MAfjpn
moAupepLopo, To emibepa pmopei va mpookoAnOei otn pepPpdvn.

H pepBpavn umopei va datapayBei amd o déppa dtav To emibepa
agaipeBei kat pmopei va mpokAnBei amokOAnon (S1aywplopoc Twv
dkpwv Tov déppatoc).

O1 aoBeveic Ba mpémet va hapBavouv odnyiec va unv meipdouvv Ty
moAVPEPLOpEV pERPPAvn Tou TomKoU GUYKOAANTIKOU GéppaTog
DERMABOND ADVANCED™. To meipaypa ¢ pepppdavng pmopei

va dlatapdéet tnv mpookOMN o1 TNE 0To SEppa Kal va TPOKANEDEL
amokoAnon (dlaxwpiopd Twv dkpwv Tou 6éppatoc). To meipaypa
NG pepPpdvng umopei va amoBappuvBei pe v TomoBéTnon emdéapiov.
Epappdote éva oteyvd mpootateuTiko emibepa yia madid i dAoug

aoBeveic mou pmopei va unv ivar o€ B¢on va akohovbrioou Ti¢
odnyiec yia T 0wot @povTida Tou Tpadpatoc.

. O1raoBeveic mov umoPdAhovtar o€ Bepancia pe Tomké ouykoANTIKO

d¢ppatoc DERMABOND™ Ba mpémet va Aappavouv odnyieg oxetika
LE ToV TPOTO PPOVTIdAC TOU TPAUNATOC UETA TNV EMESepyacia Tou
He Tomko ouyKoMnTiké déppato¢ DERMABOND ADVANCED™.
O10dnyiec autéc Ba mpémel va emaveSetalovtar pe kabe aoBevn

N kndepodva, wote va daopahiCetar n katavonon e KatdAAnAng
@povTidag yia to onpeio Bepanciag.

2. Ot aoBeveic Ba mpémet va evnpepwvovtal 0Tt €w¢ 6TOU

moAvpeplopévn pepPpdvn Tou TomKol 6uyKoAANTIKOD 6¢ppaTog
DERMABOND ADVANCED™ va amokoMnBsi pe gualko tpomo
(ouvRBw¢ o€ 5-10 nuépec), Ba mpémet va umapyet povo mapodikn
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dlappoxn tou onpeiov Bepaneiac. O1 aoBeveic pmopouv va Kavouv
VTOU¢ Kat va mAévouv To onpeio amahd. To onpeio dev Ba mpémel va
TpiPetal, va daBpéxetar i va ektibetal oe mapatetapévn vypasia
péxptva amokoMnOei n pepppdvn pe Guotkd Tpomo kat va emouAwBei
n mAnyn. Ot aoBeveic Ba mpémet va AapPdvouv odnyieg va pnv
mnyaivouv yia KoAopm katd tn didpketa avtri¢ tne meptodou.

13. Edv n agaipeon tov Tomkol ouyKoANTIKOD 6¢ppatog
DERMABOND ADVANCED™ givar amapaitntn yia omolovarmote
\oyo, epappdote mpooekTika Balelivn i acetov otn pepPpdvn
DERMABOND ADVANCED™ yia va Bon6rioete otn yahdpwon tou
deapov. AmokoAiote T pepPpavn xwpic va Tpapate Tig dkpeg
¢ 6éppato.

Anoéppwpn

Na amoppintete akouota avolypéva, LEPIKWE Xpnotpomoinuéva,
XPNOLUomoInpéva mPoidvVTa Kal GUOKEVATiEC COPUPWVA PE TIG TOMTIKEC
Kat Ti¢ dladikaoie Tn¢ EykatdoTacr|g 0ag OYETIKG e Ta BloAoyiKa
emkivouva uNikd kat amépAnta.

Anodoon/Apdcerg

To Tomikd ouykoMnTik6 déppatoc DERMABOND ADVANCED™ egappddetal
TOTIKA, pe péoo xpovo ménc 150 deutepdhemta i Aiydtepo, yia va
mapéyet oeia o0yKAEI0N TNC TOPNG KATA TN 1APKELA TS KAVOVIKAG
mepLodou emovAwong, mapéyovtag éva 99% amoteAeopatiko pikpopiako
PAYHO Yia TIC TPWTES 72 WPEC, TO OO0 0T UVEKEL amOKOANGTaL
€vT0¢ 5-10 nuepwv.

Itelpotnta

To tomik6 ovykoMnTiko 6¢éppato¢ DERMABOND ADVANCED™
amootelpwvetal pe Enpry Beppotnta kat aépio oéeidio Tou aibBuleviou.
Mnv emavamootelpwvete. Mn Xpnotpomoteite dv n ouokevaoia éxel
avouytei i éxet umootei (nuud.

AMOXTEIPOMENO 1A MIA MONO XPHXH

AmoOnkevon

OuAdooete o€ Beppokpacia 30 °Cry xapnAdtepn. Edv To mpoidv exteBei
€KTOC TOU KaBoplopévou €Upoug amoBiKEVONG, EMKOWVWVIOTE JIE TOV
kataokevaotr. Mn xpnotponoteite petd v nuepopnvia Ajéng.

Tpomoc¢ d1aBsonc

To tomiké ouykoMnTiké 6¢ppatoc DERMABOND ADVANCED™ mapéyetat
AmoOTELPWEVO, O€ TIPOYERIopEVN didtan epappoyr¢ piag xprong.

H didtadn epappoyng pe T popr 0Tuld, amoteAeital amé pia
Bpuppati{épevn yudhvn apmooAa mou mepiéxetal o€ mAaoTiki didtaén
epappoyrg. H d1dtaén epappoyng mepiéxer 1o uypod GUYKOANTIKO.

H didradn epappoyng mapéxetal péoa o€ ouokevasia TOmov KUYEANG
(blister) yia va d1atnpnBei n oTelpdTNTA TOL MPOIGVTOC £1C 6TOL avolyDei
f umootei PAGPN.

To tomikd ouykoMntiko d¢ppatoc DERMABOND ADVANCED™ pmopei va
dlatiBetar o€ kouTia TwV 6 i} 12 dratdéewv eQappoync.

Ixvnhacipdtnta

2TV ETIKETA TNC OUOKEVATIAC TOU TPOIOVTOC avapépovTal ot akoAouBe¢
€101KEC MAnpogopiec: aplBpog katahdyou, KwdiKo¢ maptidag,
nuepopnvia Aféng kat kataokevng, 6vopa, dieuBuvon kat SIKTuaKog
TOMOC KATAOKEVAOTH KAl évag YpapPPKTOC KWAIKAC AmOKAEIOTIKAC
TAUTOMOINONG LATPOTEXVONOYIKOU TIPOTOVTOC e TIC TANPOYOpIES TOU
d16voic Kwdikol povadwv epmopiac.

ZOpBola mov XpnotpomoloUVTaL 0TIV EMGHHAVEN
Ap1Budc katahdyou

latpoteyvohoyiko mpoidv

Mn xpnotponotite €Gv ) ouokevaoia éxel UTOOTED
{nd kar oupPoudeuteite Tig 00nyieg xpriong

lpoaoyn
Mnv enavaypnotpomnoteite

Mnv enavamooTelpwveTe

Y00TNa PovoU amooTEIPWHEVOU PPAYHOU
E0WTEPIKI TIPOOTATEVTIKY) OUOKEVAOia

VB> ® [ §

2]
]
-
H

E Amootelpwpévo pe o&eidlo Tou aibuleviov

m

Amootelpwpévo pe atpo f Enpr Beppotnta
Kwdwd¢ maptidag
Huepopunvia KataoKeung

Huepopnvia Aéng

AmokA€10TIKA TAUTOTOINON LATPOTEXVOAOYIKOU
mipoiovtog (UDI)

Kataokevaotrg

e Eras gl

E¢ovatodotnpévoc avtimpdowmog otnv Evpwnaikn
Kowétnta/Evpwnaikr Evwon

Mpoooxn: H opoomovdiaki vopoBeaia (twv H.M.A.)
neplopiCel TV mwAnon Tov MPoiovToC auTol

Hovo o€ emayyeApatia vysiag pe ddeta doknong
EMayy¢AHaTo ) KaTomy EVIOARC QuTOU.
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=
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TupPouleuteite Tig 00nyie¢ xpriong A
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ETHICON
PART OF THE S}OWWQ%O‘%M/VW FAMILY OF COMPANIES

O
DERMABOND ADVANCED™

ADHESIVO TOPICO PARA LA PIEL

(cianoacrilato de 2-octilo)

Descripcion

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™ es
un adhesivo cutaneo topico liquido y estéril que contiene una
formulacion monomérica (cianoacrilato de 2-octilo) y el colorante
D&C Violet n.2 2. Se presenta en un aplicador de un solo uso en un
paquete tipo blister. El aplicador se compone de una ampolla de
vidrio que se puede romper, contenida en una punta aplicadora
acoplada. Al aplicarlo sobre la piel, el liquido tiene una viscosidad
similar a la de un jarabe y se polimeriza en pocos minutos.

Los estudios han demostrado que, tras la aplicacion del adhesivo
topico para la piel DERMABOND ADVANCED™, este acttia como
barrera para prevenir la infiltracion microbiana en la herida en
proceso de cicatrizacion. Consulte las Instrucciones de uso.

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
esta disefiado para su uso exclusivo por profesionales sanitarios
capacitados en técnicas quirlrgicas que requieran el uso de
adhesivos topicos para la piel.

El beneficio clinico previsto de la aproximacion de la piel es
favorecer la cicatrizacion de la herida como propésito fundamental
después de incisiones quirdrgicas y laceraciones simples,
completamente limpias, inducidas por traumatismos.

Indicaciones/Uso previsto

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
esta destinado a la aplicacion topica, Unicamente para mantener
cerrados los bordes de la piel de las heridas de las incisiones
quirdrgicas que se pueden aproximar con facilidad, incluidas las
incisiones de la cirugia minimamente invasiva y las laceraciones
simples, completamente limpias, inducidas por traumatismos.

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
puede utilizarse en combinacion con los puntos de sutura
dérmicos profundos, pero no en su lugar.

Contraindicaciones

+ No utilizar en heridas con indicios de infeccion, gangrena o de
etiologia de decubito.

* No utilizar en superficies mucosas ni en las uniones
mucocutaneas (por ejemplo, cavidad oral, labios), ni en la piel
que pueda estar expuesta regularmente a fluidos corporales
0 con pelo natural denso (por ejemplo, cuero cabelludo).

+ No utilizar en pacientes con hipersensibilidad conocida al
cianoacrilato, al formaldehido o al cloruro de benzalconio.

Grupos de pacientes objetivo

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
se debe utilizar en cualquier persona que necesite el uso de
adhesivos topicos para la piel para ayudar a aproximar 10s
bordes cutaneos de la heridas de las incisiones quirargicas

y las laceraciones simples, completamente limpias, inducidas
por traumatismos.

Advertencias

« El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
es un adhesivo de accion rapida capaz de adherirse a la
mayoria de los tejidos corporales y a muchos otros materiales,
como guantes quirdrgicos y acero inoxidable. Debe evitarse
el contacto accidental con cualquier tejido corporal y las con
cualquier superficie 0 equipo que no sean desechables 0
que no puedan limpiarse facilmente con un disolvente como
la acetona.

Este documento solo es valido en la fecha de impresion. Si no est seguro de la
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+ La polimerizacion del adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ puede acelerarse con agua o
fluidos que contengan alcohol. El adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ no debe aplicarse en heridas
himedas.

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™ no
debe aplicarse en los 0jos. En caso de contacto con los ojos,
lavelos con abundante suero fisiolégico 0 agua. Si quedan
restos de adhesivo, aplique una pomada oftalmica topica

para ayudar a aflojar la union y pongase en contacto con

un oftalmélogo.

Cuando se cierren heridas faciales cerca del ojo con el
adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™,
coloque al paciente de manera que cualquier goteo de
adhesivo se aleje del ojo. El 0jo debe estar cerrado y protegido
con una gasa. La aplicacion profilactica de vaselina alrededor
del 0jo para que actlie como barrera mecanica o dique puede
ser eficaz para evitar el flujo accidental de adhesivo en el ojo.
El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
no se adhiere a la piel a la que se haya aplicado una pelicula
de vaselina. Por lo tanto, evite el uso de vaselina en cualquier
zona de la piel donde tenga que adherirse el adhesivo topico
para la piel DERMABOND ADVANCED™. El uso del adhesivo
topico para la piel DERMABOND ADVANCED™ cerca del ojo
ha provocado accidentalmente que los parpados de algunos
pacientes se queden pegados. En algunos de estos casos se
ha necesitado anestesia general y una extirpacion quirargica
para abrir el parpado.

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
no debe utilizarse bajo la piel porque el tejido no absorbe el

material polimerizado y se puede producir una reaccion ante
un cuerpo extrafo.

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™

no debe utilizarse en zonas de alta tension cutanea ni en
zonas donde la piel esté mas tensionada, como articulaciones
en los nudillos, los codos o las rodillas, a menos que se vaya

a inmovilizar la articulacion durante el periodo de cicatrizacion
de la piel 0 se haya eliminado la tension cutanea mediante la
aplicacion de otro dispositivo de cierre de heridas (por ejemplo,
suturas o grapas cutaneas) antes de la aplicacion del adhesivo
topico para la piel DERMABOND ADVANCED™.

Se deben controlar las heridas tratadas con el adhesivo topico
para la piel DERMABOND ADVANCED™ para detectar signos
de infeccién. Las heridas con signos de infeccidn, como eritema,
edema, calor, dolor y pus, se deben evaluar y tratar de acuerdo
con la préctica estandar para la infeccion.

« El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™

no debe utilizarse en lugares de heridas que vayan a estar
sometidas a humedad o friccion repetidas o prolongadas.

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
solo debe utilizarse después de que las heridas se hayan
limpiado y desbridado minuciosa y adecuadamente, y las
capas de tejido interno se hayan cerrado para aliviar la tension
de acuerdo con la practica quirdrgica habitual. Se puede
utilizar anestesia local cuando sea necesario para garantizar
una limpieza y desbridamiento adecuados.

Una presion excesiva de la punta del aplicador contra los
bordes de la herida o la piel circundante puede forzar la
separacion de los bordes de la herida y permitir la entrada
de adhesivo en ella. El adhesivo dentro de la herida

podria retrasar su cicatrizacion o provocar un resultado
estético adverso. Por lo tanto, el adhesivo topico para la

piel DERMABOND ADVANCED™ debe aplicarse con un
movimiento de cepillado muy suave de la punta del aplicador
sobre los bordes de la herida aproximados con facilidad.

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
se polimeriza mediante una reaccion exotérmica en la que
se libera una pequena cantidad de calor. Con la técnica
adecuada de aplicacion del adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ en una sola capa continua
sobre una herida seca y permitiendo el tiempo necesario
para la polimerizacion, el calor se libera lentamente y se
minimiza la sensacion de calor o dolor que experimenta el
paciente. Sin embargo, si el adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ se aplica de forma que queden
grandes gotas de liquido sin extender, el paciente puede
experimentar una sensacion de calor 0 molestia.

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
esta envasado para su uso en un solo paciente. Deseche el
material abierto restante después de cada procedimiento de
cierre de heridas.

No reesterilice ni reutilice el adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™.

No coloque el adhesivo topico para la piel

DERMABOND ADVANCED™ en un paquete/bandeja de
procedimiento que se vaya a esterilizar antes de su uso.
Se sabe que la exposicion del adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ al calor excesivo (como en
autoclaves o en la esterilizacion mediante Oxido de etileno)
0 a la radiacién (como la gamma o el haz de electrones),
aumenta su viscosidad y puede hacer que el producto

sea inutilizable.

Este documento solo es valido en la fecha de impresion. Si no est seguro de la
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Precauciones

* No aplique medicamentos liquidos o pomadas u otras
sustancias a la herida después del cierre con el adhesivo
topico para la piel DERMABOND ADVANCED™, ya que estas
sustancias pueden debilitar la pelicula polimerizada y permitir
la dehiscencia (separacion de los bordes de la piel). No se
ha estudiado la permeabilidad del adhesivo topico para la
piel DERMABOND™ a medicamentos topicos. Antes de la
aplicacion, limpie bien la zona de aplicacion para eliminar
cualquier resto de sangre, fluidos 0 medicamentos/anestésicos
topicos.

* No se ha estudiado ni se conoce la permeabilidad del adhesivo
DERMABOND™ a fluidos.

+ El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™,
como liquido, tiene una viscosidad similar a la de un jarabe.
Para evitar el flujo accidental de adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ liquido a zonas no deseadas:
(1) se debe colocar al paciente de forma que la herida se
mantenga preferiblemente en posicion horizontal, con el
adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
aplicado desde arriba, y (2) el adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ debe aplicarse en una sola capa
continua en lugar de en unas pocas gotas grandes.

+ Mantenga el aplicador alejado de usted y del paciente con la
punta mirando hacia abajo y rompa la ampolla cerca del centro
del bulbo una sola vez. No aplaste el contenido del aplicador
repetidamente, ya que una mayor manipulacion del aplicador
puede provocar la penetracion de fragmentos de vidrio en
el tubo exterior. La penetracion de fragmentos de vidrio
puede producir pinchazos accidentales en la piel que pueden
conllevar la transmision de patdgenos sanguineos.

+ El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
debe utilizarse inmediatamente después de romper la ampolla
de vidrio, ya que el adhesivo se polimerizard y no fluira
libremente del aplicador, dejando el dispositivo inutilizable.

+ Si se produce una adhesion accidental de la piel intacta,
despegue el adhesivo de la piel, pero no separe los bordes de
esta. La vaselina o la acetona pueden ayudar a aflojar la union.
No se espera que otros agentes como el agua, la solucion
salina, la povidona yodada, el gluconato de clorhexidina o el
jabon aflojen inmediatamente la union.

+ No se han estudiado la seguridad y la eficacia del adhesivo
topico para la piel DERMABOND ADVANCED™ en heridas
de pacientes con enfermedad vascular periférica, diabetes
mellitus insulinodependiente, trastornos de la coagulacion
sanguinea, antecedentes personales o familiares de formacion
0 hipertrofia de queloides, o laceraciones estelares por

estallido, mordeduras de animales o de personas, o heridas
punzantes o de arma blanca.

+ No se han estudiado la seguridad y la eficacia en heridas
que hayan sido tratadas con el adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™y luego expuestas durante
periodos prolongados a la luz solar directa 0 a lamparas
de bronceado.

* No se han estudiado la seguridad y eficacia del adhesivo
DERMABOND ADVANCED™ en las heridas en las superficies
del bermellén.

Reacciones adversas/Efectos secundarios
indeseables

Es posible que se produzcan reacciones adversas relacionadas
con el procedimiento de cierre de heridas o con el uso del
adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™.

Se han identificado las siguientes reacciones que se pueden
asociar a las heridas cerradas con el adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ de alta viscosidad.

* Infeccion (enrojecimiento a mas de 3-5 mm del margen de la
herida, hinchazén, secrecion purulenta, dolor, aumento de la
temperatura de la piel, fiebre)

* Inflamacién aguda (eritema, edema, dolor, calor)
+ Dehiscencia (separacion de los bordes de la piel)
* Picor excesivo

* Ampollas en la piel

Las reacciones que se pueden asociar al procedimiento de cierre
de heridas incluyen hemorragia, necrosis de los bordes de la piel,
seroma y hematoma.

Los profesionales sanitarios deberan comunicar al paciente

las reacciones adversas, los efectos secundarios indeseables

y los riesgos asociados al producto y al procedimiento, asi

como aconsejar al paciente que se ponga en contacto con

un profesional sanitario en caso de que tenga lugar cualquier
desviacion del curso posoperatorio normal. Cualquier incidente
grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debera
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del pais.

Informacion de seguridad sobre resonancia
magnética (IRM)/carcinogenicidad, mutagenicidad

y toxicidad para la reproduccion (CMR)/alteracion
endocrina (AE)

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™ es
seguro para resonancia magnética (RM). No contiene sustancias

causantes de CMR de categoria 1a/1b ni de AE conocidas
en >0,1 %. Las categorias 1a/1b se definen como sustancias

Este documento solo es valido en la fecha de impresion. Si no est seguro de la
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carcinogenas (H340), mutagenas (H350) o toxicas para la
reproduccién (H360) humana conocidas 0 sospechosas
bas&ndose en las pruebas obtenidas en seres humanos y
estudios en animales.

Instrucciones de uso

1.

2023-12-14 15:10:27

La aplicacion del adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ requiere una limpieza
exhaustiva de la herida. Siga la practica quirrgica estandar
para la preparacion de la herida antes de la aplicacion del
adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
(es decir, anestesiar, irrigar, desbridar, conseguir la
hemostasia y cerrar las capas profundas).

Seque la herida con una gasa seca y estéril para asequrar el
contacto directo con el tejido y que el adhesivo topico para
la piel DERMABOND ADVANCED™ se adhiera a la piel.

La humedad acelera la polimerizacion del adhesivo topico
para la piel DERMABOND ADVANCED™ y puede afectar

a los resultados del cierre de heridas.

Para evitar el flujo involuntario del adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ liquido a zonas no deseadas del
cuerpo, el paciente debe colocarse de manera que la herida
esté preferiblemente en posicion horizontal. El adhesivo topico
para la piel DERMABOND ADVANCED™ debe aplicarse desde
arriba a la herida.

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
debe utilizarse inmediatamente después de romper

la ampolla, ya que el adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ fluira libremente desde

la punta durante solo unos minutos.

Consulte las instrucciones del envase para romper la
ampolla de vidrio y exprimir el adhesivo liquido. Saque el
aplicador del paquete de tipo blister. Sujete el aplicador con
el pulgar y un dedo lejos del paciente para evitar cualquier
aplicacion accidental del adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ en la herida o en el paciente.
Con la punta del aplicador mirando hacia arriba, aplique
presion en el centro del bulbo para romper la ampolla de
vidrio interior. Apriete suavemente el aplicador lo suficiente
para humedecer el filtro interno con el adhesivo liquido.
Deje de apretar y permita que el adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ se retraiga en el aplicador.

Aproxime los bordes de la herida con los dedos enguantados
0 con pinzas estériles. Aplique lentamente el adhesivo topico
para la piel DERMABOND ADVANCED™ en una sola capa
continua sobre la superficie de los bordes aproximados de
la herida con un suave movimiento de cepillado. Mantenga
la aproximacion manual de los bordes de la herida durante

aproximadamente 60 segundos después de la aplicacion.
Se puede aumentar o reducir la anchura de la capa ajustando
la cantidad de presion aplicada al bulbo durante la aplicacion.

NOTA: El adhesivo topico para la piel

DERMABOND ADVANCED™ se polimeriza mediante

una reaccion exotérmica. Si el adhesivo topico para la

piel DERMABOND ADVANCED™ se aplica de forma que
queden grandes gotas de liquido sin extender, el paciente
puede experimentar una sensacion de calor 0 molestia.

La sensacion puede ser mayor en los tejidos sensibles. Esto
puede minimizarse aplicando el adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ en una sola capa continua.

NOTA: Una presion excesiva de la punta del aplicador

contra los bordes de la herida o la piel circundante

puede forzar la separacion de los bordes de la herida y
permitir la entrada en esta del adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™. El adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ dentro de la herida podria retrasar
su cicatrizacion o provocar un resultado estético adverso.

NOTA: Se espera que se alcance la fuerza de aposicion completa
en cuestion de minutos después de la aplicacion del adhesivo.
Se espera la polimerizacion completa cuando la capa de
adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™

ya no esté pegajosa.

. No aplique medicamentos liquidos o pomadas a las heridas

una vez cerradas con el adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™, ya que estas sustancias pueden
debilitar la pelicula polimerizada y permitir la dehiscencia
(separacion de los bordes de la piel).

. Los apositos secos protectores, como las gasas, solo pueden

aplicarse después de que la pelicula del adhesivo topico para
la piel DERMABOND ADVANCED™ esté completamente
s6lida/polimerizada: no pegajosa al tacto después de unos
minutos. Deje que la capa del adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ se polimerice por completo
antes de aplicar un vendaje. Si se aplica un apdsito, vendaje,
soporte adhesivo o cinta antes de la polimerizacion completa,
el aposito puede adherirse a la pelicula. La pelicula puede
separarse de la piel cuando se retire el apésito, y puede
producirse una dehiscencia (separacion de los bordes de

la piel).

. Se debe indicar a los pacientes que no hurguen en la

pelicula polimerizada del adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™. Hurgar en la pelicula puede
alterar su adhesion a la piel y provocar una dehiscencia
(separacion de los bordes de la piel). Se puede evitar el hurgar
en la pelicula de adhesivo superponiendo un apésito.

Este documento solo es valido en la fecha de impresion. Si no est seguro de la

fecha de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision
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del usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso méas actualizadas.
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10. Aplique un aposito protector seco a los nifios u otros
pacientes que no puedan sequir las instrucciones para el
cuidado adecuado de las heridas.

11. Los pacientes tratados con el adhesivo topico para la piel
DERMABOND™ deben recibir instrucciones sobre como
cuidar la herida después de su tratamiento con el adhesivo
topico para la piel DERMABOND ADVANCED™. Estas
instrucciones se deben revisar con cada paciente o tutor para
asegurarse de que se comprenden los cuidados adecuados
de la zona tratada.

12. Se debe indicar a los pacientes que, hasta que la
pelicula polimerizada del adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ se haya desprendido de forma
natural (normalmente en 5-10 dias), solo debe haber una
humectacion transitoria de la zona tratada. Los pacientes
pueden ducharse y bafarse, teniendo cuidado en la zona
de tratamiento. La zona no se debe restregar, empapar o
exponer a una humedad prolongada hasta que la pelicula
se haya desprendido de forma natural y la herida se haya
cerrado. Se debe indicar a los pacientes que no naden
durante este periodo.

13. Si es necesario retirar el adhesivo topico para la piel
DERMABOND ADVANCED™ por cualquier motivo, aplique
cuidadosamente vaselina o acetona a la pelicula de adhesivo
topico para la piel DERMABOND ADVANCED™ para ayudar
a aflojar la union. Despegue la pelicula; no separe los bordes
de la piel.

Eliminacion
Deseche los dispositivos abiertos involuntariamente,
parcialmente usados 0 usados y sus envases segun las politicas

y procedimientos de su institucion para materiales y residuos
biopeligrosos.

Rendimiento/Acciones

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™
se aplica por via topica, con un tiempo medio de fraguado de
150 segundos 0 menos, para cerrar incisiones agudas durante
el periodo normal de cicatrizacion, proporcionando una barrera
antimicrobiana eficaz del 99 % durante las primeras 72 horas y
luego descolgandose en 5-10 dias.

Esterilidad

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™ se
ha esterilizado mediante calor seco y gas de 6xido de etileno.

No vuelva a esterilizar. No usar si el envase esta abierto o dafiado.

ESTERIL DE UN SOLO USO

Conservacion

Almacenar a una temperatura de 30 °C o inferior. Si el producto
se ha expuesto a valores fuera del rango de conservacion
especificado, pongase en contacto con el fabricante. No usar
después de la fecha de caducidad.

Presentacion

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™ se
suministra estéril, en un aplicador precargado de un solo uso.

El aplicador de estilo pluma se compone de una ampolla de vidrio
que se puede romper contenida en un aplicador de plastico.

El aplicador contiene el adhesivo liquido. El aplicador se presenta
en un paquete de tipo blister que mantiene la esterilidad del
dispositivo hasta que se abra o0 hasta que sufra algin dafo.

El adhesivo topico para la piel DERMABOND ADVANCED™ esta
disponible en cajas de 6 0 12 aplicadores.

Trazabilidad

La siguiente informacion especifica aparece en la etiqueta del
envase del dispositivo: nimero de catéalogo, codigo de lote, fecha
de fabricacion y de caducidad, nombre del fabricante, direccion

y sitio web, asi como un cédigo de barras de identificacion Gnica
del producto con la informacion del niamero global de articulo
comercial.

Simbolos utilizados en las etiquetas

NUmero de catalogo

Producto sanitario

No usar si el envase esta dafiado y consultar
las instrucciones de uso

Atencion
No reutilizar

No reesterilizar

Sistema de barrera estéril simple con
embalaje protector interior

I O0pR>®FE

STERILE |EO] Esterilizado con 6xido de etileno

(%]
=
m
)
=

E[ 1] Esterilizado con vapor o calor seco

-
(o]
—

Cddigo de lote

Este documento solo es valido en la fecha de impresion. Si no est seguro de la
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Fecha de fabricacion
Fecha de caducidad
|dentificador Gnico del producto

Fabricante

N ME] raled

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Union Europea

Atencion: La ley federal de EE. UU. limita la
only venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion del mismo.

@’*"

Unidad de envasado

Consulte las instrucciones de uso en
. papeloelectronicas.
[ T4 & 50t UE: Llame al centro de asistencia para
solicitar copias en papel gratuitas en un
plazo de 7 dias.

@ Seguro para RM

Limite superior de temperatura
H Contenido: vial

.;Q(. Romper el vial después de abrir el envase

Este documento solo es valido en la fecha de impresion. Si no est seguro de la
2023-12-14 15:10:27 fecha de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la Gltima revision
— de las instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad
del usuario asegurarse de emplear las instrucciones de uso mas actualizadas. 40 de 132



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

o
DERMABOND ADVANCED™

PINDMINE NAHALIIM
(2-oktiitiltstianoakriilaat)

Kirjeldus

Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™ on steriilne
vedel pindmiseks kasutamiseks moeldud nahaliim, mis sisaldab
monomeerset (2-oktUultstianoakrulaat) koostist ja varvainet

D&C Violet nr 2. See on saadaval ihekordselt kasutatava
aplikaatorina blisterpakendis. Aplikaator koosneb purustatavast
klaasampullist ja plastist aplikaatoriotsast. Nahale kantuna on
vedelik siirupilaadse viskoossusega ja polimeriseerub méne
minuti jooksul. Uuringud on naidanud, et parast pindmise
nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ pealekandmist toimib see
barjadrina, et véltida mikroobide infiltratsiooni paranevasse haava.
Vt kasutusjuhiseid.

Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™ on méeldud
kasutamiseks ainult tervishoiutoétajatele, kes on saanud véljadppe
kirurgiliste tehnikate alal, mis nduavad pindmiste nahaliimide
kasutamist.

Haava servade Idhendamise kliiniline eelis on peamiselt haava
paranemise soodustamine parast kirurgilisi sisselGikeid ja
traumast tingitud litsaid, pohjalikult puhastatud rebendeid.

Naidustused / ettenahtud kasutus

Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™ on ette nahtud
pindmiseks kasutamiseks ainult selleks, et hoida kirurgiliste
sisseligete, sealhulgas minimaalselt invasiivsete operatsioonide
haavade, samuti traumast tingitud lihtsate, pdohjalikult puhastatud
rebendite Iahendatud nahaservad suletuna. Pindmist nahaliimi
DERMABOND ADVANCED™ tuleb kasutada koos siigavate
nahadmblustega, kuid mitte nende asemel.

Vastunaidustused

+ Mitte kasutada aktiivse nakkuse tunnustega haavade,
gangreeni voi lamatise etioloogiaga haavade korral.

« Mitte kasutada limaskestadel, limaskesta-naha
thenduskohtades (nt suuddnes, huultel) ega nahal, mis vib
regulaarselt kokku puutuda kehavedelike voi tihedate loomulike
karvadega (nt peanahk).

+ Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ulitundlikkus
tstianoakrilaadi, formaldehutidi voi bensalkooniumkloriidi
suhtes.

Patsientide sihtriihm(ad)

Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™ on mdeldud
kasutamiseks koigil, kes vajavad pindmiste nahaliimide kasutamist,
et lahendada kirurgilistest sisseldigetest ja traumast tingitud
lihtsatest, pohjalikult puhastatud rebenditest tekkinud haava servi.

Hoiatused

* Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™ on kiiresti
kdvastuv liim, mis on véimeline kinnituma enamikule
kehakudedele ja paljudele muudele materjalidele, nagu
kirurgilised kindad ja roostevaba teras. Valtida tuleb tahtmatut
kokkupuudet mis tahes kehakoe ja pindade v6i seadmetega,
mis ei ole Uhekordselt kasutatavad voi mida ei saa kergesti
puhastada lahustiga, naiteks atsetooniga.

+ Pindmise nahaliimi DERMABOND ADVANCED™
polumerisatsiooni voib kiirendada vesi voi alkoholi sisaldavad
vedelikud. Pindmist nahaliimi DERMABOND ADVANCED™
ei tohi kanda mérgadele haavadele.

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise
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Pindmist nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ ei tohi

kanda silmale. Kui lim satub silma, loputage silma rohke
flsioloogilise lahuse voi veega. Kui limijadgid ei kao, kasutage
pindmist silmasalvi, et aidata naket Iddvendada, ja votke
uhendust silmaarstiga.

Silmalimbruses olevate ndohaavade sulgemisel pindmise
nahaliimiga DERMABOND ADVANCED™ asetage patsient nii,
et liim voolaks silmast eemale. Silm tuleb sulgeda ja
kaitsta marliga. Liimi tahtmatut silmavoolamist saab
ennetada, kui maarida silma Umber profulaktiliselt vaseliini,
mis toimib mehaanilise barjaarina. Pindmine nahaliim
DERMABOND ADVANCED™ ei kleepu nahale, mis on
eelnevalt kaetud vaseliiniga. Seet6ttu véltige vaseliini
kasutamist nahapiirkondades, kuhu pindmine nahaliim
DERMABOND ADVANCED™ peab kinnituma. Pindmise
nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ kasutamine
silmalimbruses on tahtmatult pdhjustanud mdne patsiendi
silmalaugude kokkukleepumise. Monel sellisel juhul on
silmalau avamiseks olnud vajalik tldanesteesia ja liimi
kirurgiline eemaldamine.

Pindmist nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ ei tohi
kasutada naha all, sest polimeriseerunud materjal ei imendu
koesse ja vib esile kutsuda vodrkehareaktsiooni.

Pindmist nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ ei tohi kasutada
suure v0i suurenenud nahapingega piirkondades, nagu ligesed,
nt sérmenukid, kudnarnukid voi pdlved, vélja arvatud juhul, kui
liiges on naha paranemise valtel likumatu v6i kui nahapinge on
eemaldatud mone muu haavasulgemisvahendi (nt mblusmaterjal
v0i nahaklambrid) abil enne pindmise nahaliimi

DERMABOND ADVANCED™ kasutamist.

Pindmise nahalimiga DERMABOND ADVANCED™
toodeldud haavu tuleb jalgida infektsioonindhtude suhtes.
Infektsioonindhtudega haavu (nt erliteem, turse, soojus,
valu ja mada) tuleb hinnata ning ravida standardse
infektsioonipraktika kohaselt.

Pindmist nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ ei tohi
kasutada haavapiirkondades, mis puutuvad korduvalt voi
pikaajaliselt kokku niiskuse voi hdordumisega.

Pindmist nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ tohib
kasutada ainult parast haavade piisavat ja pdhjalikku
puhastamist, surnud koe eemaldamist ja sisemiste koekihtide
sulgemist nahapingete eemaldamiseks, jargides tavaparast
kirurgilist tava. Vajadusel vdib hoolikaks puhastamiseks ja
surnud koe eemaldamiseks kasutada paikset anesteetikumi.

Aplikaatoriotsa liigne surve haava servadele voi Umbritsevale
nahale vdib suruda haavaservad lahti ja lasta limil haava
valguda. Haava sees olev liim vdib haava paranemist edasi

ikata ja/voi pohjustada ebasoodsaid kosmeetilisi tagajargi.
Seetdttu tuleb pindmist nahaliimi DERMABOND ADVANCED™
kanda aplikaatoriotsa vaga orna harjamisligutusega kergelt
lahendatud haava servadele.

Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™
polumeriseerub eksotermilise reaktsiooni teel, mille

kdigus vabaneb vaike kogus soojust. Pindmise nahaliimi
DERMABOND ADVANCED™ 6igel pealekandmisel kuivale
haavale uhe Uhtlase kihina, jattes aega polumerisatsiooniks,
vabaneb soojus aeglaselt ja patsiendi tajutav kuumus- voi
valutunne on minimaalne. Kui aga pindmise nahaliimi
DERMABOND ADVANCED™ kasutamisel jadvad suured
vedelikutilgad laiali ajamata, v6ib patsient tunda kuumust
vOi ebamugavustunnet.

Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™ on
pakendatud kasutamiseks ihel patsiendil. Parast iga
haavasulgemisprotseduuri visake allesjaanud avatud
materjal &ra.

Arge steriliseerige pindmist nahaliimi
DERMABOND ADVANCED™ ega kasutage seda korduvalt.

Arge asetage pindmist nahaliimi DERMABOND ADVANCED™
protseduuripakendisse/-alusele, mida tuleb enne

kasutamist steriliseerida. On teada, et pindmise nahaliimi
DERMABOND ADVANCED™ kokkupuude ligse kuumuse

(nt autoklaavis voi etiileenoksiidiga steriliseerimisel)

vOi kiirgusega (nagu gamma- vdi elektronkiirgus) suurendab
selle viskoossust ja voib muuta toote kasutuskolbmatuks.

Ettevaatusabinoud
+ Arge kandke haavale pérast selle sulgemist pindmise nahaliimiga

DERMABOND ADVANCED™ vedelal voi salvi kujul ravimeid ega
muid aineid, kuna need voivad nérgendada poliimeriseerunud
kihti ja pohjustada dehistentsi (haava avanemist). Liimi
DERMABOND™ pindmiste ravimite I&bilaskvust ei ole uuritud.
Enne pealekandmist puhastage kasutuskoht pdhjalikult, et
eemaldada allesjaanud veri, vedelikud voi pindmised ravimid/
anesteetikumid.

Liimi DERMABOND™ vedelike labilaskvus ei ole teada ja seda
ei ole uuritud.

Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™ on vedelikuna
viskoossuselt siirupilaadne. Vedela pindmise nahaliimi
DERMABOND ADVANCED™ tahtmatu voolamise véltimiseks
soovimatutesse kohtadesse tuleb 1) patsient asetada nii,

et haav oleks eelistatavalt horisontaalses asendis, ja kanda
pindmist nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ peale dlaltpoolt,
ning 2) pindmist nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ tuleb
peale kanda uhe Uhtlase kihi, mitte paari suure tilgana.

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise
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* Hoidke aplikaatorit endast ja patsiendist eemal, nii et ots
on suunatud allapoole, ning purustage ampull ballooni
keskosa lahedal ainult tiks kord. Arge purustage aplikaatori
sisu korduvalt, kuna aplikaatori edasisel kasitsemisel vbivad
klaasikillud valimisse torusse tungida. Klaasikillu labitungimine
voib pdhjustada tahtmatut nahapunktsiooni, mille tagajérjel
voivad edasi kanduda vere kaudu levivad patogeenid.

* Pindmist nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ tuleb
kasutada kohe parast klaasampulli purustamist, kuna liim
polumeriseerub ega voola aplikaatorist vabalt vélja, muutes
seadme kasutuskdlbmatuks.

« Tahtmatul kinnitumisel tervele nahale eemaldage lim nahalt,
kuid arge tommake nahaservi lahti. Vaseliin vi atsetoon voib
aidata naket I16dvendada. Muud ained (nt vesi, fusioloogiline
lahus, povidoonjood, kloorheksidiingliikonaat voi seep) ei
l6dvenda naket kohe.

+ Pindmise nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ ohutust
ja tohusust perifeerse vaskulaarse haiguse, insuliinsdltuva
diabeedi, vere huubimishairete, isiklikus voi perekonna
anamneesis keloidide moodustumise voi hipertroofia,
stellaadi rebendite, looma- vdi inimhammustuste, torke- voi
I6ikehaavade korral ei ole uuritud.

* Ohutust ja téhusust ei ole uuritud haavade puhul, mida on
téddeldud pindmise nahaliimiga DERMABOND ADVANCED™
ning mis on seejarel pikemat aega kokku puutunud otsese
paikesevalguse vi solaariumilampidega.

+ Pindmise nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ ohutust ja
tohusust veritsevatel pindadel asuvatel haavadel ei ole uuritud.

Korvaltoimed / soovimatud kérvalméjud

Haava sulgemisprotseduuri voi pindmise nahaliimi

DERMABOND ADVANCED™ kasutamisega on seotud véimalikud
korvaltoimed. Jargmised juhtumid on potentsiaalselt seotud
pindmise nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ abil suletud
haavadega.

* Infektsioon (punetus rohkem kui 3-5 mm haava servast, turse,
madane eritis, valu, nahatemperatuuri tous, palavik)

+ Age poletik (eriiteem, turse, valu, soojus)
+ Dehistsents (haava avanemine)

« Liigne sugelus

« Villide teke nahal

Haavasulgemisprotseduuriga potentsiaalselt seotud stindmuste
hulka kuuluvad verejooks, nahaserva nekroos, seroom ja
hematoom.

Tervishoiutd6tajad peavad patsienti teavitama selle tootega
seotud korvaltoimetest, soovimatutest kdrvalnahtudest ja riskidest
ning soovitama patsiendil kdrvalekallete korral tavaparasest
operatsioonijargsest kulust votta ihendust tervishoiutdétajaga.
Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja
vastava riigi padevat asutust.

Ohutusalane teave magnetresonantstomograafia
(MRT) / kantserogeensuse, mutageensuse,
reproduktiivtoksilisuse (KMR) / endokriinsiisteemi
hairete (ingl ED) kohta

Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™ on
magnetresonantsi (MR) suhtes ohutu. Ei sisalda teadaolevaid
KMR-i kategooria 1a/1b ega ED aineid > 0,1%. Kategooriad 1a/1b
on inim- ja loomuuringute pohjal maaratletud kui teadaolevad voi
oletatavad inimese kantserogeenid (H340), mutageenid (H350) vOi
reproduktiivtoksilised ained (H360).

Kasutusjuhised

1. Pindmise nahaliimi DERMABOND ADVANCED™
pealekandmine nduab haava pohjalikku puhastamist.
Enne pindmise nahalimi DERMABOND ADVANCED™
pealekandmist jargige haava ettevalmistamisel standardset
kirurgilist tava (st tuimastage, loputage, puhastage, saavutage
hemostaas ja sulgege stigavad kihid).

2. Kuivatage haav kuiva steriilse marliga, tagamaks pindmise
nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ otsene kokkupuude
koega, et lim nahale kleepuks. Niiskus kiirendab pindmise
nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ polimerisatsiooni ja
vbib mojutada haava sulgemise tulemusi.

3. Vedela pindmise nahaliimi DERMABOND ADVANCED™
tahtmatu voolamise valtimiseks soovimatutesse
kehapiirkondadesse tuleb patsient asetada nii, et haav oleks
eelistatavalt horisontaalses asendis. Pindmist nahaliimi
DERMABOND ADVANCED™ tuleb peale kanda haava kohal.

4. Pindmist nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ tuleb
kasutada kohe pérast klaasampulli purustamist, kuna vedel
pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™ voolab otsast
vabalt valja vaid méne minuti jooksul.

5. Klaasampulli purustamiseks ja vedela limi véljutamiseks
jargige blisterpakendil olevaid juhiseid. Eemaldage aplikaator
blisterpakendist. Hoidke aplikaatorit pdidla ja sbrmega
patsiendist eemal, et valtida vedela pindmise nahaliimi
DERMABOND ADVANCED™ tahtmatut sattumist haava sisse
v0i patsiendile. Hoides aplikaatorit nii, et selle ots on suunatud
alla, vajutage balloonile keskkoha lahedal, et klaasampull
purustada. Pigistage aplikaatorit kergelt, kuid piisavalt, et
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sisemist filtrit vedela liimiga niisutada. Lopetage pigistamine ja
laske vedelal pindmisel nahaliimil DERMABOND ADVANCED™
aplikaatorisse tagasi tombuda.

6. Lahendage haava servad kinnastatud sérmede voi
steriilsete tangide abil. Kandke vedel pindmine nahaliim
DERMABOND ADVANCED™ aeglaselt iihe iihtlase
kihina lahendatud haavaservade pinnale, kasutades 6rna
harjamisliigutust. Hoidke haavaservi késitsi Idhendatuna
umbes 60 sekundit parast pealekandmist. Kihi laiust saab
suurendada voi vahendada, muutes pealekandmise ajal
balloonile rakendatavat survet.

MARKUS. Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™
polumeriseerub eksotermilise reaktsiooni teel. Kui pindmise
nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ kasutamisel jdévad
suured vedelikutilgad Uhtlaselt laiali ajamata, voib patsient
tunda kuumust voi ebamugavustunnet. Tundlikel kudedel voib
aisting olla tugevam. Seda saab minimeerida, kandes pindmist
nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ peale iihe Uhtlase kihina.

MARKUS. Aplikaatoriotsa liigne surve haava servadele

voi Umbritsevale nahale v6ib suruda haavaservad laiali ja
lasta pindmisel nahaliimil DERMABOND ADVANCED™
haava valguda. Haava sees olev pindmine nahaliim
DERMABOND ADVANCED™ v6ib haava paranemist edasi
|likata ja/voi pohjustada ebasoodsaid kosmeetilisi tagajargi.

MARKUS. Taielik kinnitustugevus saavutatakse eeldatavasti
mdne minuti jooksul parast limi pealekandmist. Loplik
polimerisatsioon on eeldatavasti saavutatud, kui pindmise
nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ pealmine kiht ei ole
enam kleepuv.

7. Arge kandke pindmise nahalimiga DERMABOND ADVANCED™
suletud haavadele vedelaid ega salvi kujul ravimeid, kuna need
voivad ndrgendada poliimeriseerunud kihti ja pohjustada
dehistentsi (haava avanemist).

8. Kaitsvaid kuivsidemeid, naiteks marlit voib kasutada alles parast
seda, kui pindmise nahaliimi DERMABOND ADVANCED™
kiht on taiesti tahke / polimeriseerunud, st ei ole mone
minuti parast katsudes kleepuv. Enne sidemega katmist laske
pindmisel nahaliimil DERMABOND ADVANCED™ téielikult
polumeriseeruda. Kui side voi plaaster pannakse peale enne
taielikku polumerisatsiooni, vib side limikihi kilge kleepuda.
Sideme eemaldamisel voib limikiht nahal puruneda ja haav
avaneda (dehistsents).

9. Patsiente tuleb juhendada, et nad ei nokiks pindmise nahaliimi
DERMABOND ADVANCED™ poliimeriseerunud kihti. Liimikihi
nokkimine voib rikkuda selle nakkumise nahale ja pohjustada
dehistsentsi (haava avanemist). Liimikihi nokkimist aitab valtida
kaitsva sidemega katmine.

10. Kasutage kuiva kaitsesidet lastel voi muudel patsientidel, kes
ei suuda voib-olla jargida juhiseid haava digeks hooldamiseks.

11. Pindmise nahaliimiga DERMABOND™ ravitavaid patsiente
tuleb juhendada, kuidas haava parast pindmise nahalimiga
DERMABOND ADVANCED™ tgétlemist hooldada. See juhend
tuleb koos patsiendi véi hooldajaga Ule vaadata, et tagada
arusaamine ravikoha Gigest hooldusest.

12. Patsiente tuleb teavitada, et seni, kui pindmise nahaliimi
DERMABOND ADVANCED™ poliimeriseerunud kiht on
loomulikul viisil (tavaliselt 5-10 paeva jooksul) eemaldunud,
tohib ravitavat kohta ainult pogusalt niisutada. Patsiendid
voivad dusi all kdia ja ravitavat piirkonda 6rnalt pesta.
Piirkonda ei tohi hodruda, leotada ega kaua niiskuse kaes
hoida enne, kui limikiht on loomulikul viisil maha kulunud ja
haav paranenud. Patsiente tuleb juhendada, et nad ei kéiks
selle aja jooksul ujumas.

13. Kui pindmise nahaliimi DERMABOND ADVANCED™
eemaldamine on mingil pohjusel vajalik, kandke pindmise
nahaliimi DERMABOND ADVANCED™ kihile nakke
l6dvendamiseks ettevaatlikult vaseliini voi atsetooni.
Eemaldage limikiht, kuid arge tommake nahaservi lahti.

Korvaldamine

Kdrvaldage tahtmatult avatud seadmed, osaliselt kasutatud
seadmed, osaliselt kasutatud pakendid, kasutatud seadmed
ja pakendid oma asutuse bioohtlike materjalide ning jaatmete
eeskirjade ja protseduuride jargi.

Omadused/toimed

Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™, mille keskmine
tahkumisaeg on kuni 150 sekundit, kantakse naha peale, et sulgeda
akuutne sisselbige tavaparase paranemisperioodi jooksul, tagades
esimese 72 tunni jooksul 99% tdhususega mikroobse barjaéri,
ning seejarel kulub see 5-10 paeva jooksul loomulikul viisil maha.

Steriilsus

Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™ on steriliseeritud
kuiva kuumuse ja gaasilise etiileenoksiidiga. Mitte resteriliseerida.
Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

AINULT STERIILSEKS UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS

Hoiustamine

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Kui toodet kasutatakse pdrast
ettendhtud hoiustamise ajavahemikku, votke ihendust tootjaga.
Mitte kasutada pérast aegumiskuupaeva.
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Tarnimine

Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™ tarnitakse
steriilsena uhekordselt kasutatavas eeltdidetud aplikaatoris.
Pliiatsaplikaator koosneb purustatavast klaasampullist ja
plastaplikaatorist. Aplikaator sisaldab vedelat liimi. Aplikaator
tarnitakse blisterpakendis, et sdilitada seadme steriilsus kuni
avamise vOi kahjustumiseni.

Pindmine nahaliim DERMABOND ADVANCED™ vdib olla
saadaval 6 voi 12 aplikaatoriga karbis.

Jalgitavus

Seadme pakendi mérgistuselt leiate jargmise eriteabe:
katalooginumber, partii kood, aegumis- ja tootmiskuupaev,
tootja nimi, aadress ja veebisait ning seadme kordumatu
identifitseerimistunnuse vootkood koos ulemaailmse
kaubaartikli numbriga.

Margistusel kasutatud simbolid

Katalooginumber

Meditsiiniseade

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud,
ning lugege kasutusjuhendit

Ettevaatust
Mitte kasutada korduvalt

Mitte resteriliseerida

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem
sisemise kaitsepakendiga

I 0> ® R

E Steriliseeritud ettileenoksiidiga
STERILE| | | Steriliseeritakse auru vi kuiva kuumusega
Partii kood
Tootmiskuupéev
Kasutada enne

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

E 5§ 0O

Tootja

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

@
A
H

»94-

Ametlik esindaja Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

Ettevaatust! USA féderaalseaduse jargi on
seda seadet lubatud mUda ainult litsentsitud
tervishoiut6otajal voi tema ettekirjutusel.

Pakend

Lugege kasutusjuhendit voi elektroonilisi
kasutusjuhiseid.

EL: helistage kasutajatoele, et saada tasuta
paberkoopia 7 paeva jooksul.

MR-ohutu
Temperatuuri Glempiir
Sisu: viaal

Purustage viaal parast pakendi avamist

2023-12-14 15:10:27

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise
kuup&evas, printige uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhendi kdige
uuemat versiooni (saadaval veebisaidil www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab
kdige ajakohasemate kasutusjuhendite kasutamise eest.

451132



ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

<P
DERMABOND ADVANCED™

PINNALLINEN IHOLIIMA
(2-oktyyli-syanoakrylaatti)

Kuvaus

Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima on

steriili, nesteméainen pinnallinen iholiima, joka sisaltaa
monomeerivalmistetta (2-oktyyli-syanoakrylaatti) ja D&C Violet
-vériainetta nro 2. Se toimitetaan kertak&yttdisend annostelijana
lapipainopakkauksessa. Annostelijassa on muovisen annostelijan
karjen sisalla oleva murskattava lasiampulli. Iholle levitettyna
neste on viskositeetiltaan tahmeaa ja polymeroituu muutamassa
minuutissa. Tutkimukset ovat osoittaneet, etta pinnallisen
DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman k&yttdmisen jalkeen se
estad mikrobien tunkeutumisen paranevaan haavaan. Lisétietoa
on kayttoohjeissa.

Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima on tarkoitettu
vain sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon, jotka on
koulutettu pinnallisia iholiimoja edellyttavien leikkaustekniikoiden
kayttoon.

lhon sulkemisen odotettavissa oleva kliininen hyGty on ensisijaisesti
leikkaushaavojen ja yksinkertaisten perusteellisesti puhdistettujen
trauman aiheuttamien haavojen paranemisen edistaminen.

Kayttoaiheet/kayttotarkoitus

Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima on tarkoitettu
vain pinnalliseen kayttoon pitamaan helposti lahennettavien
leikkaushaavojen reunat suljettuina, mukaan lukien minimaalisesti
invasiiviset leikkaushaavat ja yksinkertaiset perusteellisesti
puhdistetut trauman aiheuttamat haavat. Pinnallista
DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa saa kéyttaa yhdessa
syvien ihon ompeleiden kanssa mutta ei niiden sijasta.

Vasta-aiheet

+ Eisaa kayttaa haavoissa, joissa on merkkeja aktiivisesta
infektiosta tai kuoliosta eikd painehaavoissa.

+ Eisaa kayttaa limakalvon pinnoilla tai limakalvon ja ihon
yhtymékohdissa (esim. suuontelo, huulet) tai iholla, joka
voi altistua séanndllisesti kehon nesteille, tai runsaalle
luonnolliselle karvoitukselle (esim. paanahka).

+ Eisaa kayttaa potilailla, joiden tiedetadn olevan ylinerkkia
syanoakrylaatille, formaldehydille tai bentsalkoniumkloridille.

Kohdepotilasryhmét

Pinnallista DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa kéytetaan,
kun tarvitaan pinnallisten iholiimojen kayttoa leikkaushaavojen
ja yksinkertaisten, perusteellisesti puhdistettujen trauman
aiheuttamien haavojen reunojen lahentdmiseen.

Varoitukset

* Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima sisélta
nopeasti asettuvan nestemaisen liman, joka tarttuu useimpiin
kehon kudoksiin ja moniin muihin materiaaleihin, kuten
leikkauskasineisiin ja ruostumattomaan terakseen. Tahatonta
kosketusta on véltettava kehon kudoksien ja kaikkien pintojen
tai laitteiden kanssa, jotka eivat ole kertakayttdisia tai joita e
voida helposti puhdistaa liuottimella, kuten asetonilla.

* Pinnallisen DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman
polymeroitumista voidaan nopeuttaa vedella tai alkoholia
sisdltavilla nesteilld. Pinnallista DERMABOND ADVANCED™
-iholiimaa ei saa levittad markiin haavoihin.

Tam4 asiakirja on voimassa vain tulostuspdivand. Jos et ole varma
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+ Pinnallista DERMABOND ADVANCED™ -iholimaa ei saa

levittad silmiin. Jos limaa joutuu silmaan, silmé on huuhdeltava
runsaalla suolaliuoksella tai vedelld. Jos limajdamaa jad
silmaan, sen irtoamista on autettava silmavoiteella ja otettava
yhteytta silmalaakariin.

Kun lahell silmaa olevia kasvojen haavoja suljetaan
pinnallisella DERMABOND ADVANCED™ -iholiimalla,

potilas on sijoitettava siten, ettd mahdollinen ylimaarainen
liima valuu poispéin silmasté. Silmén on oltava kiinni ja se

on suojattava harsotaitoksella. Vaseliinin kaytto ennalta
ehkaisevasti silman ympérilld mekaanisena esteend voi

olla tehokas tapa estaa liiman tahatonta paasya siimaan.
Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima ei

tartu ihoon, joka on esikasitelty vaseliinilla. Tasté syysta
vaseliinin kayttoa on valtettava ihoalueilla, joihin pinnallisen
DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman on tarkoitus kiinnittya.
Pinnallisen DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman k&yttd
lahella silmaa on tahattomasti aiheuttanut joidenkin potilaiden
silmaluomien sulkeutumisen. Joissakin naistd tapauksista
silmaluomen avaaminen on edellyttanyt yleisanestesiaa ja
kirurgista poistoa.

Pinnallista DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa ei saa
kayttad ihon alla, koska polymeroitunut materiaali ei resorboidu
kudoksessa ja voi aiheuttaa vierasesinereaktion.

Pinnallista DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa ei saa
kayttaa kireilld inoalueilla tai alueilla, joilla iho kiristyy, kuten
nivelissd, esim. rystysissa, kyynarpéissa tai polvissa, ellei
nivelta immobilisoida ihon paranemisjakson ajaksi tai ellei
ihon kireytté ole poistettu toisella haavan sulkulaitteella
(esim. ompeleilla tai ihoniiteilld) ennen pinnallisen
DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman kéytt6a.

Pinnallisen DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman avulla
kasiteltyja haavoja on seurattava infektion merkkien varalta.
Haavat, joissa on infektion merkkeja, kuten punoitusta,
turvotusta, lampoa, kipua ja visvaa, on arvioitava ja hoidettava
tavanomaisen infektiokdytannén mukaan.

Pinnallista DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa ei saa
kayttad haavakohdissa, jotka altistuvat toistuvasti tai pitkaan
kosteudelle tai kitkalle.

Pinnallista DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa saa
kayttaa vain sen jalkeen, kun haavat on puhdistettu

riittavasti ja perusteellisesti, kuollut kudos poistettu ja

sisaiset kudoskerrokset suljettu ihon kireyden lievittdmiseksi
tavanomaisen leikkauskaytannon mukaan. Paikallispuudutetta
saa kayttaa tarvittaessa riittavan puhdistuksen ja kuolleen
kudoksen poistamisen varmistamiseksi.

* Annostelijan kérjen liiallinen paine haavan reunoja tai

ympardivaa ihoa vasten voi pakottaa haavan reunat erilleen
ja paastaa limaa haavaan. Haavan sisalla oleva lima voi
viivastyttad haavan paranemista ja/tai johtaa haitalliseen
kosmeettiseen lopputulokseen. Tasta syysta pinnallinen
DERMABOND ADVANCED™ -iholiima on levitettava hyvin
kevyesti annostelijan karjesta harjaavin liikkein helposti
|dhennettyjen haavan reunojen paalle.

Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima polymeroituu
eksotermisen reaktion kautta, jossa vapautuu pieni maara
l&mpda. Kun pinnallista DERMABOND ADVANCED™
-iholiimaa levitetaan oikealla tekniikalla yhtena jatkuvana
kerroksena kuivalle haavalle ja polymeroitumiselle annetaan
aikaa, lampda vapautuu hitaasti ja potilaan kokema

lammon tai kivun tunne minimoidaan. Jos pinnallista
DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa kaytetdan siten,

ettd suuret nestepisarat eivat paase levidmaan, potilas voi
tuntea kuumuutta tai epamukavuutta.

Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima on pakattu
yhden potilaan kayttoon. Jaljelld oleva avattu materiaali on
hévitettava aina, kun haavan sulkemistoimenpide on tehty.

Pinnallista DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa ei saa
steriloida tai kayttaa uudelleen.

Pinnallista DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa ei saa
asettaa toimenpidepakkaukseen/-alustalle, joka on steriloitava
ennen kayttod. Pinnallisen DERMABOND ADVANCED™
-iholiiman paikallisen altistumisen liialliselle kuumuudelle
(kuten autoklaaveissa tai eteenioksidisteriloinnissa) tai séteilylle
(kuten gamma- tai elektronisateelle) tiedetaan lisaavan sen
viskositeettia ja voivan tehd tuotteesta kayttokelvottoman.

Varotoimet
+ Nestetta tai voidetta sisaltavia ladkkeitd tai muita aineita ei saa

levitta4 haavaan pinnallisella DERMABOND ADVANCED™
-iholiimalla sulkemisen jalkeen, koska nama aineet voivat
heikenta4 polymeroitunutta kalvoa ja mahdollistaa haavan
avautumisen (ihon reunan irtoamisen). DERMABOND™-iholiiman
lapaisevyytta pinnallisilla 1aakkeilld ei ole tutkittu. Kayttokohta
on puhdistettava huolellisesti ennen kayttoa ja jaljelle jadnyt
veri, nesteet tai pinnalliset 1adkkeet/puudutteet poistettava.

DERMABOND™-iholiiman l&péisevyyttd nesteilld ei tunneta
eiké ole tutkittu.

Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima on
nesteend viskositeetiltaan tahmeaa. Nestemaisen pinnallisen
DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman tahaton vuotaminen
muille kuin halutuille alueille estetdan seuraavasti: (1) potilas
sijoitetaan siten, etta haava on mieluiten vaakasuorassa

Tam4 asiakirja on voimassa vain tulostuspdivand. Jos et ole varma
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asennossa, ja pinnallinen DERMABOND ADVANCED™
-iholiima levitetddn ylhaaltd, ja (2) pinnallinen

DERMABOND ADVANCED™ -iholiima levitetadn yhtend
jatkuvana kerroksena eika muutamana suurena tippana.

+ Annostelija on pidettava etaalla kayttajasta ja potilaasta karjen
osoittaessa alaspain ja ampulli on rikottava lahella keskikohdan
pullistumaa vain yhden kerran. Annostelijan sisaltod ei
saa murskata toistuvasti, silld annostelijan lisékasittely voi
aiheuttaa sen, ettd lasinsirpaleita tunkeutuu ulompaan putkeen.
Lasinsirpaleiden tunkeutuminen voi lavistaa ihon tahattomasti
ja johtaa veriteitse levidviin patogeeneihin.

* Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima on
kaytettava valittomasti lasiampullin murskaamisen jalkeen,
koska lima polymeroituu eikd virtaa vapaasti annostelijasta,
mika tekee laitteesta kayttokelvottoman.

+ Jos ehjaa ihoa kiinnittyy vahingossa, irrota lima iholta, mutta
ihoa reunoja ei saa vetaa erilleen. Vaseliini tai asetoni voi
auttaa l0ysddmaan kiinnittymista. Muiden aineiden, kuten
veden, suolaliuoksen, povidonijodin, klooriheksidiiniglukonaatin
tai saippuan, ei odoteta valittomasti irrottavan kiinnittymista.

* Pinnallisen DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman
turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole tutkittu &dreisverisuonitautia,
insuliiniriippuvaista diabetes mellitusta, veren hyytymishairigita,
aiempaa tai suvussa esiintynytté keloidien muodostumista tai
hypertrofiaa sairastavien potilaiden haavoissa, revenneissa
tdhtiméisissa haavoissa, eldinten tai ihmisten puremissa tai
puhkaisu- tai pistohaavoissa.

+ Turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole tutkittu haavoissa, joita on
késitelty pinnallisella DERMABOND ADVANCED™ -iholiimalla
ja sen jalkeen altistettu pitkaksi aikaa suoralle auringonvalolle
tai rusketuslampuille.

+ DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman turvallisuutta ja
tehokkuutta ei ole tutkittu punaisten ihopintojen haavoissa.
Haittavaikutukset / epatoivottavat sivuvaikutukset

Haavan sulkemiseen tai pinnallisen DERMABOND ADVANCED™

-iholiiman kayttoon liittyvat haittavaikutukset ovat mahdollisia.

Seuraavat tapahtumat on tunnistettu mahdollisesti pinnallisella

DERMABOND ADVANCED™ -iholiimalla suljettuihin haavoihin

liittyviksi.

* Infektio (punoitus yli 3-5 mm haavan reunasta, turvotus,
markiva vuoto, kipu, ihon [ampdétilan nousu, kuume)

* Akuutti tulehdus (punoitus, turvotus, kipu, lampd)

* Haavan avautuminen (ihon reunojen irtoaminen)

+ Liiallinen kutina

+ |hon rakkulat

Haavan sulkemiseen mahdollisesti liittyvié tapahtumia ovat
verenvuoto, ihon reunan nekroosi, serooma ja hematooma.

Terveydenhuollon ammattilaisten taytyy kertoa potilaalle
tuotteeseen ja toimenpiteeseen liittyvistd haittavaikutuksista,
epéatoivotuista sivuvaikutuksista ja riskeistd sekd neuvoa potilasta
ottamaan yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, mikali mitaan
normaalista leikkauksen jalkeisesta prosessista poikkeavaa iimenee.
Laitteeseen liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja kyseisen maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Magneettikuvausta (MK) / karsinogeenisuutta,
mutageenisuutta ja lisdantymistoksisuutta (CMR) /
hormonitoimintaan haitallisesti vaikuttavia

aineita (ED) koskevat turvallisuustiedot

Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima on turvallinen
magneettikuvauksessa (MK-turvallinen). Tuotteessa ei ole
tunnettuja luokkaan 1a/1b kuuluvia CMR-aineita eikd ED-aineita
> 0,1 %:n pitoisuuksina. Luokan 1a/1b aineet ovat tunnettuja tai
oletettuja ihmisen karsinogeeneja (H340), mutageeneja (H350)
tai lisddntymistoksisia aineita (H360). Tiedot perustuvat ihmisilta
saatuihin tietoihin ja elainkokeisiin.

Kayttoohjeet

1. Pinnallisen DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman kéytto
edellyttaa, etta haava puhdistetaan perusteellisesti. Noudata
tavanomaista leikkauskaytantod haavojen valmistelussa ennen
pinnallisen DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman kéyttoa
(esim. puudutus, huuhtelu, kuolleen kudoksen poistaminen,
hemostaasin aikaansaaminen ja syvien kerrosten sulkeminen).

2. Taputtele haava kuivaksi kuivalla, steriililla harsotaitoksella,
jotta varmistetaan suora kudoskosketus siten, etta pinnallinen
DERMABOND ADVANCED™ -iholiima kiinnittyy ihoon.
Kosteus nopeuttaa pinnallisen DERMABOND ADVANCED™
-iholiiman polymeroitumista ja voi vaikuttaa haavan
sulkeutumisen tuloksiin.

3. Nestemdisen pinnallisen DERMABOND ADVANCED™
-iholiiman tahaton paasy muualle kuin suljettavalle kehon
alueelle estetaan sijoittamalla potilas siten, etta haava
on mieluiten vaakasuorassa asennossa. Pinnallinen
DERMABOND ADVANCED™ -iholiima on levitettdva haavan
ylapuolelta.

4. Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima on
kdytettdva valittomasti lasiampullin murskaamisen jalkeen,
koska nestemainen pinnallinen DERMABOND ADVANCED™
-iholiima virtaa vapaasti kérjesta vain muutaman minuutin ajan.

Tam4 asiakirja on voimassa vain tulostuspdivand. Jos et ole varma
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5. Lapipainopakkauksessa on lasiampullin murskaamista ja
nestemaisen liman ulos puristamista koskevat ohjeet. Ota
annostelija Iapipainopakkauksesta. Pidd annostelijasta kiinni
peukalolla ja etusormella etaalld potilaasta, jotta nestemaista
pinnallista DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa ei levitetd
tahattomasti haavaan tai potilaaseen. Annostelijan karjen
osoittaessa alaspain paina ampullin keskikohdan pullistumaa
ja murskaa lasiampulli. Purista annostelijaa varoen riittavasti
siten, ettd sisdinen suodatin kostuu nestemaisella limalla.
Lopeta puristaminen ja anna nestemaisen pinnallisen
DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman vetéytya takaisin
annostelijaan.

6. Lahennd haavan reunat kasinesormin tai steriileilla
pihdeilld. Levitd hitaasti nesteméista pinnallista
DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa yhten jatkuvana
kerroksena lahennettyjen haavan reunojen pinnalle
hellavaraisella harjaavalla likkeelld. Pida haavan reunoja
lahennettynd manuaalisesti noin 60 sekunnin ajan levittamisen
jalkeen. Kerroksen leveytta voidaan suurentaa tai pienentad
saatamalla pullistumaan kohdistetun paineen maaraa.

HUOMAUTUS: Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™
-iholiima polymeroituu eksotermisen reaktion kautta.

Jos nestemadistd pinnallista DERMABOND ADVANCED™
-iholiimaa kéytetdan siten, ettd suuret nestepisarat eivat
paase levidamaan tasaisesti, potilas voi tuntea kuumuutta

tai epamukavuutta. Tuntemus voi olla suurempi herkisséa
kudoksissa. Tété voidaan minimoida levittdmalla pinnallinen
DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa yhtend jatkuvana
kerroksena.

HUOMAUTUS: Annostelijan k&rjen liiallinen paine haavan
reunoja tai ympardivad ihoa vasten voi pakottaa haavan reunat
erilleen ja paastad pinnallista DERMABOND ADVANCED™
-iholimaa haavaan. Haavan sisall4 oleva pinnallinen
DERMABOND ADVANCED™ -iholiima voi viivastyttda

haavan paranemista ja/tai johtaa haitalliseen kosmeettiseen
lopputulokseen.

HUOMAUTUS: Téysi appositiolujuus odotetaan saavutettavan
muutaman minuutin kuluttua iholiiman levittdmisen jalkeen.
Taysi polymeroituminen odotetaan saavutettavan, kun
pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiimakerros

ei ole endd tahmea.

7. Nestettd tai voidetta sisaltavid ladkkeitd ei saa levittad
pinnallisella DERMABOND ADVANCED™ -iholiimalla
suljettuihin haavoihin, koska ndma aineet voivat heikentad
polymeroitunutta kalvoa ja mahdollistaa haavan avautumisen
(ihon reunan irtoamisen).

8. Suojaavia kuivia sidoksia, kuten harsotaitosta, saa kayttaa
vain sen jalkeen, kun pinnallinen DERMABOND ADVANCED™
-iholiimakalvo on taysin kiintea/polymeroitunut: ei tunnu
tahmealta kosketettaessa muutaman minuutin kuluttua.

Anna pinnallisen DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman
polymeroitua taysin ennen sidoksen kiinnittamista. Jos sidos,
side, limatausta tai teippi kiinnitetaan ennen taydellista
polymerisaatiota, sidos voi tarttua kalvoon. Kalvo voi
rikkoutua iholta, kun sidos poistetaan, ja haavan avautumista
(ihon reunan irtoamista) voi tapahtua.

9. Potilaita on neuvottava olemaan nyppimétta pinnallisen
DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman polymeroitunutta
kalvoa. Kalvon nyppiminen voi hairita sen kiinnittymista ihoon
ja aiheuttaa haavan avautumista (ihon reunan irtoamista).
Kalvon nyppimista voi estaa sen paalle asetettu sidos.

10. Kuiva suojaava sidos on asetettava lapsille ja muille potilaille,
jotka eivat ehka pysty noudattamaan asianmukaisia haavan
hoito-ohjeita.

11. Pinnallisella DERMABOND ™-iholiimalla hoidettuja potilaita
on ohjeistettava siitd, miten haavaa hoidetaan pinnallisen
DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman kayton jalkeen.
Tama ohjeistus on kaytava api jokaisen potilaan tai huoltajan
kyseessa ollen, jotta hoitokohdan asianmukaisen hoidon
ymmartaminen varmistetaan.

12. Potilaille on kerrottava, etta ennen kuin pinnallisen
DERMABOND ADVANCED™ -iholiiman polymeroitunut
kalvo on luontaisesti kuoriutunut pois (yleensa 5-10 paivan
kuluessa), hoitokohta saa kostua vain ohimenevasti. Potilas
voi kdyda suihkussa ja pestd kohdan helldvaraisesti. Kohtaa
ei saa hangata, liottaa tai altistaa pitkaaikaiselle kosteudelle
ennen kuin kalvo on luontaisesti kuoriutunut pois ja haava
on parantunut. Potilaita on neuvottava olemaan menematta
uimaan tana aikana.

13. Jos pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima
on jostain syysta poistettava, levita vaseliinia tai asetonia
varovasti pinnalliseen DERMABOND ADVANCED™
-iholiimakalvoon kiinnityksen irrottamiseksi. Irrota kalvo iholta,
ihon reunoja ei saa vetaa erilleen.

Havittaminen

Vahingossa avatut laitteet, osittain kaytetyt laitteet, osittain
kaytetyt pakkaukset, kaytetyt laitteet ja pakkaukset on havitettava
laitoksen kéytantjen ja biologista vaaraa aiheuttavia materiaaleja
ja jatteitd koskevien menettelytapojen mukaisesti.

Tam4 asiakirja on voimassa vain tulostuspdivand. Jos et ole varma
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Toiminta/vaikutukset

Pinnallista DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa levitetddn
ihon pinnalle, asettumisajan ollessa keskimaarin enintaan

150 sekuntia, ja se sulkee haavan normaalin paranemisen ajaksi,
toimii 99-prosenttisen tehokkaana mikrobiesteena ensimmaiset
72 tuntia ja kuoriutuu sitten pois 5-10 paivan kuluessa.

Steriiliys
Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima on steriloitu

kuumailmalla ja eteenioksidikaasulla. Ei saa steriloida uudelleen.
Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

STERIILI VAIN KERTAKAYTTOON
Séilytys

Séilytetddn enintddn 30 °C:ssa. Jos tuote altistuu méadritetyn
sailytyksen vaihteluvalin ulkopuolelle, ota yhteytta valmistajaan.
Ei saa kayttad viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Toimitustapa

Pinnallinen DERMABOND ADVANCED™ -iholiima toimitetaan
steriiling esitaytetyssa kertakdyttdisessa annostelijassa.
Kynatyyppisessa annostelijassa on muovisen annostelijan sisalla
oleva murskattava lasiampulli. Annostelija sisaltaa nestemaisen
liiman. Annostelija toimitetaan lapipainopakkauksessa, jotta laite
pysyy steriilind, kunnes pakkaus avataan tai vaurioituu.

Pinnallista DERMABOND ADVANCED™ -iholiimaa voi olla
saatavana 6 tai 12 annostelijan pakkauksissa.

Jéljitettavyys

Laitteen pakkausmerkinnoissa on seuraavat erityistiedot:
tuotenumero, erakoodi, vimeinen kayttopaiva ja valmistuspaiva,
valmistajan nimi, osoite ja verkkosivusto seka yksilollisen
laitetunnisteen (UDI) viivakoodi, jossa on maailmanlaajuisten
kauppanimikkeiden yksildity GTIN-numero.

Pakkauksessa kaytetyt merkinnat

®
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Tuotenumero

Laakinnallinen laite

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut,
ja katso kéyttGohjeet

Huomio

Ei saa kayttaa uudelleen

Tam4 asiakirja on voimassa vain tulostuspdivand. Jos et ole varma
tulostuspaivésta, tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on
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Ei saa steriloida uudelleen

Yksi steriili suojakerros, jonka sisalla
suojaava pakkaus

Steriloitu eteenioksidilla
Steriloitu hoyrylla tai kuumailmalla
Erakoodi

Valmistuspéivé
Kaytettava viimeistaan
Yksil6llinen laitetunniste

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa /
Euroopan unionissa

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tdman tuotteen saa myyda
ainoastaan terveydenhuollon laillistetun
ammatinharjoittajan toimesta tai maarayksesta.

Pakkausyksikko
Katso kayttoohjeet tai sahkoiset kayttoohjeet.
EU: Paperikopion saa maksutta 7 paivan

kuluessa soittamalla asiakaspalveluumme.

Turvallinen magneettikuvauksessa
Lampatilan ylaraja

Siséltd: Injektiopullo

Murskaa injektiopullo pakkauksen
avaamisen jalkeen

kayttdohjeiden uusin versio (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com).

Kayttajan vastuulla on varmistaa, ettd kaytdssa on ajantasaiset kayttoohjeet.
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

o
DERMABOND ADVANCED™

ADHESIF CUTANE A USAGE TOPIQUE
(2-octyl cyanoacrylate)

Description

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
est un adhésif cutané liquide et stérile a usage topique contenant
une formule monomérique (2-octyl cyanoacrylate) et le colorant
D&C Violet n° 2. Il est fourni en tant qu’applicateur a usage
unique conditionné sous blister. L’applicateur est composé d’'une
ampoule en verre broyable contenue dans un embout applicateur
en plastique. Lorsqu’il est appliqué sur la peau, le liquide a

une viscosité semblable a celle d’un sirop et se polymérise en
quelques minutes. Des études ont montré qu’aprés application
de I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™,
il agit comme une barriére pour prévenir lnfiltration microbienne
dans la plaie cicatrisante. Voir les instructions dutilisation.

L'adhésif cutané & usage topique DERMABOND ADVANCED™
est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels de
santé formés aux techniques chirurgicales nécessitant I'utilisation
d’adhésifs cutanés a usage topique.

Les bénéfices cliniques attendus de la coaptation cutanée sont
de favoriser la cicatrisation des plaies en premiére intention aprés
des incisions chirurgicales et des lacérations simples induites par
un traumatisme et soigneusement nettoyées.

Indications/Utilisation prévue

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
est destiné a une application topique uniquement pour maintenir
fermés les bords cutanés aisément coaptés des plaies des
incisions chirurgicales, y compris des incisions de chirurgie mini-
invasive, et des lacérations simples induites par un traumatisme
et soigneusement nettoyées. L'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ peut étre utilisé conjointement avec
des sutures dermiques profondes, mais pas a leur place.

Contre-indications

N'utilisez pas sur des plaies présentant des signes avérés
d'infection active ou de gangrene ou bien sur des escarres.

+ Nutilisez pas sur les muqueuses ou au niveau des jonctions
cutanéo-muqueuses (p. ex., cavité buccale, levres) ou sur
une peau qui peut étre régulierement exposée a des liquides
corporels ou comportant beaucoup de poils naturels (p. ex.,
cuir chevelu).

* Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité
connue au cyanoacrylate, au formaldéhyde ou au chlorure de
benzalkonium.

Groupes cibles de patients

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
doit étre utilisé sur toute personne nécessitant I'utilisation
d’adhésifs cutanés a usage topique pour aider a coapter les
bords cutanés de la plaie résultant d'incisions chirurgicales et
de lacérations simples et soigneusement nettoyées induites
par un traumatisme.

Avertissements

+ L’adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
est un adhésif a prise rapide capable d’adhérer a la plupart des
tissus corporels et & de nombreux autres matériaux tels que
les gants chirurgicaux et I'acier inoxydable. Il faut éviter tout
contact accidentel avec les tissus corporels, ainsi qu'avec toute
surface ou équipement qui n’est pas jetable ou qui ne peut pas
étre facilement nettoyé avec un solvant comme I'acétone.

Ce document n’est valable qu’a la date d'impression. En cas de doute sur la date
d'impression, il convient de réimprimer le document afin de s’assurer d'utiliser

la dernigre version du mode d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe
a l'utilisateur de s’assurer qu'il dispose du mode d’emploi le plus récent.
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+ La polymérisation de I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ peut étre accélérée par I'eau ou
les liquides contenant de I'alcool. L’adhésif cutané a usage
topique DERMABOND ADVANCED™ ne doit pas étre appliqué
sur des plaies humides.

L’adhésif cutané & usage topique DERMABOND ADVANCED™
ne doit pas étre appliqué sur les yeux. En cas de contact avec
I'ceil, rincez abondamment I'ceil avec du sérum physiologique
ou de l'eau. S'il reste des résidus de colle, appliquez une
pommade ophtalmique topique pour faciliter le décollement

et contactez un ophtalmologiste.

Lors de la fermeture de plaies faciales prés de I'ceil avec
I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™,
positionnez le patient de maniére a ce que tout écoulement
d’adhésif se fasse loin de I'ceil. L'ceil doit étre fermé et
protégé par une gaze. L'application prophylactique de
vaseline autour de I'ceil pour agir comme une barriere
mécanique ou un barrage peut étre efficace pour empécher
I'écoulement accidentel de colle dans I'ceil. L'adhésif cutané

a usage topique DERMABOND ADVANCED™ n’adhére pas

a la peau pré-enduite de vaseline. Par conséquent, évitez
d'utiliser de la vaseline sur les zones cutanées ou I'adhésif
cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™ doit
adhérer. L'utilisation de I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ prés de I'ceil a collé par
inadvertance les paupieres de certains patients. Dans certains
de ces cas, une anesthésie générale et une intervention
chirurgicale ont été nécessaires pour décoller les paupiéres.

L'adhésif cutané & usage topique DERMABOND ADVANCED™
ne doit pas étre utilisé sous la peau, car le matériau polymérisé
n'est pas absorbé par les tissus et peut susciter une réaction
face a un corps étranger.

L'adhésif cutané & usage topique DERMABOND ADVANCED™
ne doit pas étre utilisé sur des zones de tension cutanée
élevée ou des zones de tension cutanée accrue comme les
articulations, par exemple les jointures, les coudes ou les
genoux a moins que l'articulation ne soit immobilisée pendant
la période de cicatrisation de la peau ou que la tension cutanée
n’ait été supprimée par I'application d’un autre dispositif de
fermeture de la plaie (p. ex., sutures ou agrafes cutanées)
avant 'application de I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™.

Les plaies traitées avec 'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ doivent étre surveillées afin

de détecter tout signe d'infection. Les plaies présentant des
signes d'infection, tels qu’érythéme, cedeme, chaleur, douleur
et pus, doivent étre évaluées et traitées conformément aux
pratiques standard en matiere d'infection.

+ L’adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™

ne doit pas étre utilisé sur des sites de plaies qui seront soumis
a une humidité ou a un frottement répété ou prolongeé.

L’adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
ne doit &tre utilisé qu'apres avoir nettoyé et débridé les plaies
minutieusement et correctement, et fermé les couches tissulaires
internes pour soulager la tension cutanée conformément

a la pratique chirurgicale standard. Si nécessaire,

un anesthésique local peut étre utilisé pour assurer

un nettoyage et un débridement adéquats.

Une pression excessive de 'embout applicateur sur les bords
de la plaie ou sur la peau environnante peut faire s'écarter

les bords de la plaie et laisser pénétrer la colle dans la plaie.
La présence de colle a 'intérieur de la plaie pourrait retarder la
cicatrisation et/ou entrainer un résultat esthétique indésirable.
L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
doit donc étre appliqué en réalisant un tres léger mouvement
de brossage de 'embout applicateur sur les bords de la plaie
facilement coaptés.

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
se polymérise par une réaction exothermique au cours de
laquelle une petite quantité de chaleur est libérée. Avec la
technique d’application appropriée de 'adhésif cutané a

usage topique DERMABOND ADVANCED™ en une couche
continue sur une plaie séche et en laissant du temps pour

la polymérisation, la chaleur est libérée lentement et la
sensation de chaleur ou de douleur ressentie par le patient est
minimisée. Toutefois, si lors de I'application de I'adhésif cutané
a usage topique DERMABOND ADVANCED™., il reste de
grosses gouttes de liquide non étalées, le patient peut ressentir
une sensation de chaleur ou de géne.

L’adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
est conditionné pour un usage patient unique. Eliminez tout
matériau ouvert restant aprés chaque procédure de fermeture
de plaie.

Ne restérilisez/réutilisez pas I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™.

Ne placez pas I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ sur un plateau/dans une
trousse de procédure qui sera stérilisé avant ['utilisation.
L'exposition de 'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ a une chaleur excessive

(p. ex., autoclaves ou stérilisation a 'oxyde d’éthyléne)

ou a des rayonnements (p. ex., rayons gamma ou faisceau
d’électrons) est connue pour accroitre sa viscosité et peut
rendre le produit inutilisable.

Ce document n’est valable qu’a la date d'impression. En cas de doute sur la date
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Précautions

+ Nappliquez pas de médicaments liquides ou en pommade ou
d'autres substances sur la plaie apres la fermeture avec I'adhésif
cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™, car ces
substances peuvent affaiblir le film polymérisé et permettre une
déhiscence (séparation des bords cutanés). La perméabilité de
I'adhésif DERMABOND™ par des médicaments topiques n'a pas
été étudiée. Avant I'application, nettoyez soigneusement le site
d’application afin d'éliminer tout résidu de sang, de liquide ou de
médicaments/anesthésiques topiques.

+ Laperméabilité de 'adhésif DERMABOND™ par des fluides
n'est pas connue et n'a pas été étudiée.

+ L’adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™,
en tant que liquide, présente une viscosité semblable
a celle d’un sirop. Pour éviter que I'adhésif cutané a
usage topique DERMABOND ADVANCED™ ne coule par
inadvertance sur des zones non prévues : (1) le patient
doit étre positionné de maniére a ce que la plaie soit de
préférence en position horizontale, 'adhésif cutané a
usage topique DERMABOND ADVANCED™ étant appliqué
par le dessus, et (2) 'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ doit étre appliqué en une
couche continue plutbt qu’en grosses gouttes.

« Tenez I'applicateur a I'écart de vous-méme et du patient,
I'extrémité dirigée vers le bas, et cassez 'ampoule au milieu
une seule fois. N'écrasez pas le contenu de I'applicateur
plusieurs fois, car une nouvelle manipulation de I'applicateur
pourrait faire pénétrer des éclats de verre dans le tube
externe. La pénétration d’éclats de verre peut provoquer des
perforations cutanées accidentelles, ce qui pourrait entrainer
la transmission d’agents pathogenes a diffusion hématogene.

+ L’adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
doit étre utilisé immédiatement aprés avoir brisé 'ampoule en
verre, car 'adhésif se polymérise et ne s'écoule pas librement
de I'applicateur, rendant le dispositif inutilisable.

« En cas de collage involontaire de la peau intacte, décollez
la colle de la peau, mais ne séparez pas les bords cutanés.
De la vaseline ou de I'acétone peut faciliter le décollement.
Les autres agents tels que I'eau, le sérum physiologique,
la povidone iodée, le gluconate de chlorhexidine ou le savon
ne sont pas censés détacher immédiatement 'adhésif.

« La sécurité et I'efficacité de I'adhésif cutané & usage topique
DERMABOND ADVANCED™ sur des plaies de patients
présentant une maladie vasculaire périphérique, un diabéte
sucré insulino-dépendant, des troubles de la coagulation
sanguine, des antécédents personnels ou familiaux de formation
de chéloides ou d’hypertrophie, ou des lacérations stellaires

éclatées, des morsures animales ou humaines, ou des plaies
par perforation ou par arme blanche, n'ont pas été étudiées.

+ La sécurité et I'efficacité sur des plaies ayant été traitées avec
I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
et ensuite exposées pendant des périodes prolongées a la
lumiére directe du soleil ou a des lampes a bronzer n'ont pas
été étudiées.

+ La sécurité et I'efficacité de I'adhésif
DERMABOND ADVANCED™ sur les plaies sur des surfaces
vermillon n'ont pas été étudiées.

Effets indésirables/Effets secondaires indésirables

Des effets indésirables liés a la procédure de fermeture de

la plaie ou & I'utilisation de I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ sont possibles. Les événements
suivants ont été identifiés comme potentiellement associés
aux plaies fermées avec I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™.

* Infection (rougeur a plus de 3-5 mm du bord de la plaie,
gonflement, écoulement purulent, douleur, augmentation de la
température de la peau, fivre)

* Inflammation aigué (érythéme, cedéme, douleur, chaleur)
« Deéhiscence (séparation des bords cutanés)

+ Démangeaisons excessives

* Cloques

Les événements potentiellement associés a la procédure de
fermeture de plaie sont les suivants : saignement, nécrose des
bords cutanés, sérome et hématome.

Les professionnels de santé doivent informer le patient des
effets indésirables, des effets secondaires indésirables et des
risques associés au produit et a I'intervention, et lui conseiller de
contacter un professionnel de santé si I'évolution postopératoire
ne se déroule pas comme prévu. Tout incident grave survenu

en relation avec le dispositif doit &tre signalé au fabricant et aux
autorités nationales compétentes.

Informations de sécurité relatives a 'imagerie

par résonance magnétique (IRM)/aux substances
cancérogenes, mutagénes ou reprotoxiques
(CMR)/aux perturbateurs endocriniens (PE)

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
est compatible avec la résonance magnétique (RM). Aucune
substance CMR de catégorie 1a/1b et PE connue n'est présente
en quantité > 0,1 %. La catégorie 1a/1b désigne les substances
cancérogenes (H340), mutagenes (H350) ou reprotoxiques (H360)
connues ou supposées pour 'homme d'apres les données issues
d’études menées chez 'homme et sur des modéles animaux.
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Instructions d’utilisation

1.

2023-12-14 15:10:27

L’application de I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ nécessite un nettoyage
minutieux de la plaie. Suivez la pratique chirurgicale standard
pour la préparation de la plaie avant I'application de 'adhésif
cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
(c’est-a-dire anesthésiez, irriguez, débridez, obtenez
I'hémostase et fermez les couches profondes).

. Asséchez la plaie en tapotant avec une gaze seche et stérile

afin d’'assurer un contact direct avec les tissus pour faire adhérer
I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
a la peau. L’humidité accélere la polymérisation de I'adhésif
cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™ et peut
affecter les résultats de la fermeture de la plaie.

. Pour éviter I'ecoulement accidentel de 'adhésif cutané

a usage topique DERMABOND ADVANCED™ liquide
vers des zones non prévues du corps, le patient doit étre
positionné de maniére a ce que la plaie soit de préférence
en position horizontale. L'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ doit étre appliqué a partir du
dessus de la plaie.

. L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™

doit étre utilisé immédiatement aprés avoir brisé 'ampoule
en verre, car I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ liquide s’écoule librement
de 'embout pendant quelques minutes seulement.

. Reportez-vous aux instructions figurant sur le blister pour

savoir comment briser 'ampoule en verre et exprimer I'adhésif
liquide. Retirez I'applicateur du blister. Tenez I'applicateur
entre le pouce et I'index a I'écart du patient afin déviter toute
application involontaire de I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ liquide dans la plaie ou sur le
patient. Avec 'embout applicateur dirigé vers le bas, appuyez
sur le milieu de 'ampoule pour briser 'ampoule en verre.
Appuyez doucement sur I'applicateur de fagon a humidifier le
filtre interne avec la colle liquide. Cessez de presser et laissez
I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
liquide remonter dans I'applicateur.

. Rapprochez les bords de la plaie avec des doigts gantés ou

une pince stérile. Appliquez lentement I'adhésif cutané a usage
topique DERMABOND ADVANCED™ en une couche continue
sur la surface des bords coaptés de la plaie en effectuant un
léger mouvement de brossage. Apres I'application, maintenez
les bords de la plaie rapprochés pendant environ 60 secondes.
Vous pouvez augmenter ou diminuer la largeur de la couche en

ajustant la pression exercée sur 'ampoule pendant I'application.

REMARQUE : L’adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ se polymérise par une réaction
exothermique. Si, lors de I'application de 'adhésif cutané a
usage topique DERMABOND ADVANCED™ liquide, il reste
de grosses gouttes non étalées uniformément, le patient peut
ressentir une sensation de chaleur ou de géne. La sensation
peut étre plus forte sur les tissus sensibles. Ceci peut étre
minimisé en appliquant I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ en une seule couche continue.
REMARQUE : Une pression excessive de 'embout applicateur
sur les bords de la plaie ou sur la peau environnante peut
faire s’écarter les bords de la plaie de force et laisser pénétrer
I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
dans la plaie. La présence de I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ a l'intérieur de la plaie pourrait
retarder la cicatrisation de la plaie et/ou entrainer un résultat
esthétique indésirable.

REMARQUE : La force d’apposition est optimale quelques
minutes apres I'application de la colle. La polymérisation
est compléte lorsque la couche de I'adhésif cutané & usage
topique DERMABOND ADVANCED™ n’est plus collante.

. N'appliquez pas de médicaments liquides ou en pommade

sur des plaies fermées avec 'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™, car ces substances peuvent
affaiblir le film polymérisé, causant une déhiscence
(séparation des bords cutanés).

. Des pansements de protection secs tels que la gaze

ne peuvent étre appliqués qu’apres la polymérisation/
solidification compléte du film de 'adhésif cutané a usage
topique DERMABOND ADVANCED™ : lorsqu'il nest plus
collant au toucher aprés quelques minutes. Laissez I'adhésif
cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
polymériser completement avant d'appliquer un pansement.
Si'un pansement, un bandage, un support adhésif ou une
bande est appliqué(e) avant la polymérisation complete, le
pansement peut coller au film. Le film peut se détacher de
la peau lors du retrait du pansement, et une déhiscence
(séparation des bords cutanés) peut se produire.

. Il convient de demander aux patients de ne pas gratter

le film polymérisé de I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™. Le fait de gratter le film
peut entraver son adhérence a la peau et provoquer une
déhiscence (séparation des bords cutanés). L'application
d’un pansement peut empécher de gratter le film.

10. Appliquez un pansement de protection sec pour les enfants

ou les autres patients qui peuvent ne pas étre en mesure de
suivre les instructions en matiére de soins des plaies.

Ce document n’est valable qu’a la date d'impression. En cas de doute sur la date
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11. Les patients traités par 'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND™ doivent étre informés de la maniére de
soigner la plaie aprés son traitement avec I'adhésif cutané &
usage topique DERMABOND ADVANCED™. Cette instruction
doit étre revue avec chaque patient ou tuteur afin de s’assurer
de la comprehension des soins appropriés au site de traitement.

12. Les patients doivent étre informés qu'ils doivent éviter de
mouiller de fagon prolongée le site de traitement tant que
le film polymérisé de I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ ne s’est pas détaché
naturellement (généralement en 5 a 10 jours). Les patients
pourront prendre une douche et un bain en mouillant le site
délicatement. Le site ne doit pas étre frotté, trempé ou exposé
a une humidité prolongée tant que le film ne s’est pas décollé
naturellement et que la plaie n’est pas correctement cicatrisée.
Les patients doivent étre informés qu'ils ne doivent pas se
baigner pendant cette période.

13. S'il est nécessaire de retirer 'adhésif cutané a usage
topique DERMABOND ADVANCED™ pour une raison
quelconque, appliquez minutieusement de la vaseline ou
de I'acétone sur le film de 'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND ADVANCED™ pour faciliter le détachement
de 'adhésif. Décollez le film ; n'écartez pas les bords cutanés.

Mise au rebut

Jeter les dispositifs ouverts par inadvertance, les dispositifs
partiellement utilisés, les emballages partiellement utilisés ainsi
que les dispositifs et emballages usagés selon les politiques et les
procédures de I'établissement relatives aux déchets d’activités de
soins a risques infectieux.

Mode d’action

L'adhésif cutané & usage topique DERMABOND ADVANCED™
est appliqué par voie topique avec un temps de prise moyen
de 150 secondes ou moins pour assurer la fermeture aigué

de l'incision pendant la période normale de cicatrisation,
fournissant une barriére microbienne efficace a 99 % pendant
les 72 premiéres heures, puis le détachement en 5a 10 jours.

Stérilité
L'adhésif cutané & usage topique DERMABOND ADVANCED™

est stérilisé par chaleur seche et a 'oxyde d’éthyléne. Ne pas
restériliser. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommageé.

STERILE A USAGE UNIQUE

Conservation

Conserver a une température inférieure ou égale a 30 °C.

Si le produit est exposé en dehors de la plage de températures
de conservation spécifiée, contacter le fabricant. Ne pas utiliser
apres la date limite d'utilisation.

Conditionnement

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
est fourni stérile dans un applicateur pré-rempli & usage unique.
L'applicateur de type stylo est composé d’'une ampoule de verre
broyable contenue dans un applicateur en plastique. L'applicateur
contient la colle liquide. L’applicateur est emballé sous blister afin
de maintenir la stérilité du dispositif jusqu’a ce qu'il soit ouvert ou
endommageé.

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND ADVANCED™
est disponible en boites de 6 ou 12 applicateurs.

Tracabilité

Les informations spécifiques suivantes figurent sur I'étiquette de
I'emballage du dispositif : référence catalogue, numéro de lot,
date limite d’utilisation et de fabrication, nom, adresse et site web
du fabricant et code-barres de l'identifiant unique du dispositif
avec les informations relatives au code article international.

Symboles utilisés sur I'étiquetage

Référence catalogue
Dispositif médical

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
et consulter le mode d’emploi

Attention
Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Systéme de barriére stérile unique avec
emballage de protection a l'intérieur

VB> @ [§ F

)
=
m
=
=

Elol  Stérilisé & l'oxyde déthyléne

(%]
=
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)
=

E[ 1] Stérilisé a la vapeur ou a la chaleur séche

-
(o]
—

Numéro de lot
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Date de fabrication
A utiliser avant
|dentifiant unique du dispositif

Fabricant

Représentant agréé dans la Communauté
européenne/'Union européenne

Attention : la loi fédérale limite la vente de
ce dispositif par un professionnel de santé
conventionné ou sur ordonnance.

Unité de conditionnement

Consulter le mode d’emploi papier ou

le mode d’emploi électronique.

Union européenne : appeler le centre
d'assistance chargé des supports papier

a la demande pour obtenir gratuitement des
copies papier dans un délai de 7 jours.

Compatible avec ''RM

Limite supérieure de température
Contenu : fiole

Casser la fiole aprés avoir ouvert 'emballage

Ce document n’est valable qu’a la date d'impression. En cas de doute sur la date
d'impression, il convient de réimprimer le document afin de s’assurer d'utiliser
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L hr
DERMABOND ADVANCED™

TOPIKALNO LJEPILO ZA KOZU
(2-oktil cijanoakrilat)

Opis

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ sterilno
je tekuce topikalno ljepilo za kozu koje sadrzava monomernu
(2-oktil cijanoakrilat) formulaciju i ljubi¢astu boju D&C Violet No. 2.
IsporuCuje se u obliku aplikatora za jednokratnu uporabu u
prozirnom pakiranju. Aplikator se sastoji od staklene ampule
koja se moze zdrobiti, a koja se nalazi unutar plastiénog vrha
aplikatora. Dok se nanosi na kozu, tekucina po viskoznosti
podsjeca na sirup, a polimerizira se u roku od nekoliko minuta.
Ispitivanja su pokazala da nakon nanoSenja topikalno ljepilo
za kozu DERMABOND ADVANCED™ djeluje kao barijera koja
spriecava mikrobnu infiltraciju rane koja zacjeljuje. Pogledajte
Upute za uporabu.

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ namijenjeno
je iskljucivo zdravstvenim djelatnicima koji su obuceni za kirurske
tehnike u kojima je potrebna uporaba topikalnih ljepila za koZu.

Klinicka korist koja se oCekuje od priblizavanja koZe poticanje je
zacjeljivanja rane primarnom namjerom nakon kirurskih rezova i
jednostavnih, temeljito ois¢enih razderotina uzrokovanih traumom.

Indikacije/namjena

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™
namijenjeno je za topikalnu primjenu samo kako bi rubove

koZe koji se mogu lako pribliZiti drzalo zatvorenima na ranama
nastalim kirurskim rezovima, uklju¢ujuci rezove nastale minimaino
invazivnim kirurSkim zahvatima i jednostavne, temeljito ocis¢ene
razderotine uzrokovane traumom. Topikalno ljepilo za kozu
DERMABOND ADVANCED™ moze se upotrebljavati zajedno

s dubokim koznim Savovima, ali ne umjesto njih.

Kontraindikacije

+ Nemojte primjenjivati na ranama na kojima postoje znakovi
aktivne infekcije, gangrene ili na dekubitalnim ranama.

+ Nemojte primjenjivati na povrinama sluznica ili preko
mukokutanih spojeva (npr. usna Supljina, usnice) ili na koZi
koja redovito moze biti izlozena tjelesnim tekuCinama ili koja je
prekrivena gustim prirodnim dlakama (npr. koza lubanie).

+ Nemojte primjenjivati na pacijentima s poznatom preosjetljivos¢u
na cijanoakrilat, formaldehid ili benzalkonijev klorid.

Ciljane skupine pacijenata

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ namijenjeno
je uporabi na svim pacijentima kojima je potrebna primjena
topikalnih ljepila za kozu kao sredstva za pomoc¢ u priblizavanju
rubova koze na ranama nastalim kirurSkim rezovima i jednostavnim,
temeljito ocisCenim razderotinama uzrokovanim traumom.

Upozorenja

+ Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™
brzovezujuce je liepilo koje moze prianjati na vecinu tjelesnih
tkiva i na mnoge druge materijale, kao to su kirurSke rukavice
i nehrdajuci Celik. Treba izbjegavati slucajni kontakt sa svim
tielesnim tkivima i svim povrSinama ili opremom koji nisu
jednokratni ili se ne mogu lako ocistiti otapalom kao $to je
aceton.

+ Polimerizacija topikalnog ljepila za kozu
DERMABOND ADVANCED™ moze se ubrzati vodom ili
teku¢inama koje sadrzavaju alkohol. Topikalno ljepilo za
kozu DERMABOND ADVANCED™ ne smije se nanositi
na mokre rane.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
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+ Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ ne
smije se nanositi na oko. Ako dode do kontakta s okom, obilno
isperite oko fizioloSkom otopinom ili vodom. Ako ostane jo$
liepila, nanesite topikalnu oftalmolosku mast kako biste oslabili
liepljivu vezu i obratite se oftalmologu.

Pri zatvaranju rana na licu u blizini oka topikalnim ljepilom za
koZzu DERMABOND ADVANCED™ namijestite pacijenta tako
da ljepilo koje eventualno curi bude podalje od oka. Oko treba
zatvoriti i zadtititi gazom. ProfilaktiCko nanoSenje vazelina oko
oka kako bi djelovao kao mehanicka barijera ili zastita moze
biti uCinkovito u sprieavanju nenamjernog otjecanja ljepila

u oko. Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™
nece se zalijepiti za kozu prethodno namazanu vazelinom.
Stoga izbjegavajte uporabu vazelina na svim podrucjima

koZe na koje se treba zalijepiti topikalno ljepilo za kozu
DERMABOND ADVANCED™. Primjena topikalnog ljepila

za kozu DERMABOND ADVANCED™ blizu oka nehotiéno je
uzrokovala zatvaranje kapaka nekih pacijenata. U nekim od tih
sluCajeva za otvaranje kapka bila je potrebna opca anestezija
i kirur8ko uklanjanie.

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™
ne smije se primjeniivati ispod koze jer tkivo ne resorbira

polimerizirani materijal te moZe doci do reakcije na strano tijelo.

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ ne
smije se primjenjivati na podru¢jima na kojima je koza jako

ili neSto jace napeta, kao $to su zglobovi, npr. zglobovi
prstiju, laktovi ili koljena, osim ako Ce se zglob imobilizirati za
vrijeme razdoblja zacjeljivanja koze ili ako je napetost koze
uklonjena primjenom nekog drugog proizvoda za zatvaranje
rane (npr. kirurski konac ili spajalice za kozu) prije nano$enja
topikalnog ljepila za kozu DERMABOND ADVANCED™.

Rane lijeCene topikalnim liepilom za kozu

DERMABOND ADVANCED™ treba nadzirati kako bi se
utvrdilo ima li znakova infekcije. Rane sa znakovima infekcije,
kao $to su eritem, edem, toplina, bol i gnoj, treba procijeniti i
lijeiti u skladu sa standardnom praksom za tretiranje infekcije.

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ ne
smije se primjenjivati na mjestima s ranom koja ¢e biti izlozena
opetovanoj ili dugotrajnoj vlazi ili trenju.

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ smije
se upotrebljavati tek nakon $to se rane pravilno i temeljito
oiste, obavi debridman i zatvore unutarnji slojevi tkiva kako bi
se ublazila napetost koze u skladu sa standardnom kirurskom
praksom. Prema potrebi moze se primijeniti lokalni anestetik
kako bi se osiguralo odgovarajuce ¢is¢enje i debridman.

* Prekomjeran pritisak vrhom aplikatora na rubove rane ili okolnu

koZu moze prouzrociti razdvajanje rubova rane i omoguciti da
liepilo ude u ranu. Prisutnost ljepila unutar rane moze odgoditi
zacjeljivanje rane ifili moze za posljedicu imati nepovoljan
kozmeticki ishod. Stoga topikalno ljepilo za kozu
DERMABOND ADVANCED™ treba nanositi vrlo laganim
pokretima vrha aplikatora slicnim pokretima kista preko
rubova rane koji se mogu lako pribliziti.

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™
polimerizira se kroz egzotermnu reakciju u kojoj se oslobada
mala koli¢ina topline. Uz pravilnu tehniku nanoSenja topikalnog
liepila za kozu DERMABOND ADVANCED™ u jednom
neprekinutom sloju na suhu ranu te uz ostavljanje vremena

za polimerizaciju, toplina se polako oslobada, a osjecaj

topline ili boli koji pacijent doZivljava sveden je na najmanju
mogucu mjeru. Medutim, ako se topikalno ljepilo za kozu
DERMABOND ADVANCED™ nanese tako da se velike kapljice
tekucine ne raSire, pacijent moze osjetiti toplinu ili nelagodu.

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™
pakirano je za uporabu na jednom pacijentu. Nakon svakog
postupka zatvaranja rane preostali otvoreni materijal odlozite
u otpad.

Nemaojte ponovno sterilizirati / ponovno upotrebljavati topikalno
liepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™.

Nemojte stavljati topikalno ljepilo za kozu

DERMABOND ADVANCED™ u pakiranje ili na pladan;

za medicinske zahvate koje treba sterilizirati prije uporabe.
Poznato je da izlaganje topikalnog ljepila za kozu
DERMABOND ADVANCED™ prekomjernoj toplini

(npr. u autoklavima ili pri sterilizaciji etilen-oksidom) ili
zratenju (npr. gama ili elektronski snop) pove¢ava njegovu
viskoznost i moZe dovesti do neupotrebljivosti proizvoda.

Mjere opreza
+ Nemojte nanositi lijekove u obliku tekucina ili masti ni druge

tvari na ranu nakon zatvaranja topikalnim ljepilom za kozu
DERMABOND ADVANCED™ jer te tvari mogu oslabiti
polimerizirani film i omoguéiti dehiscenciju (razdvajanje rubova
koze). Nije ispitana propusnost ljepila DERMABOND™ za
topikalne lijekove. Prije primjene temeljito oCistite mjesto
primjene kako biste uklonili preostalu krv, tekucine ili

topikalne lijekove/anestetike.

Propusnost ljepila DERMABOND™ za tekuéine nije poznata
i nije ispitana.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
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« TekuCi oblik topikalnog ljepila za kozu
DERMABOND ADVANCED™ po viskoznosti podsjeca
na sirup. Da biste sprijecili nehoti¢no curenje tekuceg topikalnog
liepila za kozu DERMABOND ADVANCED™ na nezeljena
podrucja: (1) pacijenta treba namjestiti tako da je rana po
mogucénosti u vodoravnom poloZaju i da se topikalno ljepilo
za kozu DERMABOND ADVANCED™ nanosi 0dozgo,
a (2) topikalno liepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ treba
nanijeti u jednom neprekinutom sloju, a ne u velikim kapljicama.

« Aplikator drzite dalje od sebe i pacijenta s vrhom okrenutim
prema dolje te samo jednim pokretom slomite ampulu blizu
sredine mekog dijela. Nemojte viSe puta drobiti sadrzaj
aplikatora jer daljnja manipulacija aplikatorom moze dovesti do
toga da krhotine stakla probiju vanjsku tubu. Probijanje krhotina
stakla za posljedicu moZe imati nenamjerno probijanje koze,
Sto moze dovesti do prijenosa krvlju prenosivih patogena.

+ Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ treba
upotrijebiti odmah nakon drobljenja staklene ampule jer Ce se
liepilo polimerizirati i nece slobodno teci iz aplikatora, zbog
Cega Ce proizvod postati neupotrebljiv.

* Ako dode do nezelienog lijeplienja neostetene koze, ogulite
liepilo s koZe, no nemojte razdvajati zalijepliene rubove koze.
Vazelin ili aceton mogu pomoéi u oslabljivanju liepljive veze.
Ne oCekuje se da ¢e druga sredstva, kao $to su voda, fizioloSka
otopina, povidon-jod, klorheksidin glukonat ili sapun odmah
oslabiti ljepljivu vezu.

« Sigurnost i u€inkovitost topikalnog ljepila za kozu
DERMABOND ADVANCED™ na ranama pacijenata s
bolecu perifernih krvnih Zila, dijabetesom melitusom ovisnim
0 inzulinu, poremecajima zgru$avanja krvi, osobnom ili
obiteljskom anamnezom stvaranja keloida ili hipertrofije,
razderotinama stelatnog oblika, zivotinjskim ili ljudskim
ugrizima ili ubodnim ili probodnim ranama nisu ispitane.

« Sigurnost i uéinkovitost na ranama koje su lijeéene topikalnim
liepilom za kozu DERMABOND ADVANCED™, a zatim tijekom
duljih vremenskih razdoblja izlagane izravnoj sunCevoj svjetlosti
ili lampama za solarij, nisu ispitane.

« Sigurnost i u€inkovitost ljiepila DERMABOND ADVANCED™
na ranama na crvenilu usana nisu ispitane.

Nuspojave / nezeljene posljedice

Moguce su nuspojave povezane s postupkom zatvaranja rane ili
uporabom topikalnog liepila za kozu DERMABOND ADVANCED™.
Utvrdeno je da postoji mogucnost da su sljedeci dogadaji

povezani s ranama zatvorenima topikalnim ljepilom za kozu
DERMABOND ADVANCED™:

* infekcija (crvenilo koje se proteze vise od 3 - 5 mm od ruba rane,
oticanje, gnojni iscjedak, bol, poviSena temperatura koze, vrucica),

+ akutna upala (eritem, edem, bol, toplina),
+ dehiscencija (razdvajanje rubova koze),

* prekomjeran svrbez,

* mjehuriéi na koZi.

Dogadaji koji su potencijalno povezani s postupkom zatvaranja rane
ukljuCuju krvarenje, nekrozu rubova koze, serome i hematome.

Zdravstveni djelatnici pacijenta trebaju informirati 0 nuspojavama,
nezeljenim posliedicama i rizicima povezanima s proizvodom i
postupkom te ga savjetovati da se obrati zdravstvenom djelatniku
u slucaju bilo kakvog odstupanja od uobi¢ajenog postoperativnog
tijeka. Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s
proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu

u zemlji.

Sigurnosne informacije 0 snimanju magnetskom
rezonancijom (MRI) / karcinogenim, mutagenim ili
reproduktivno toksiénim tvarima (CMR) / endokrino
disruptivnim tvarima (ED)

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ sigurno
je za snimanje magnetskom rezonancijom (MR). Nema poznatih
kancerogenih, mutagenih ili reproduktivno toksiénih tvari (CMR)
kategorije 1.a/1.b ni endokrino disruptivnih tvari (ED) prisutnih
na razini > 0,1 %. Kategorija 1.a/1.b definirana je kao poznata

ili potencijaino kancerogena (H340), mutagena (H350) ili
reproduktivno toksi¢na tvar (H360) za ljude na temelju ispitivanja
na ljudima i na zivotinjama.

Upute za uporabu

1. Prije nanodenja topikalnog ljepila za kozu
DERMABOND ADVANCED™ potrebno je temeljito
ocistiti ranu. Prije nano$enja topikalnog ljepila za kozu
DERMABOND ADVANCED™ slijedite standardnu kirurSku
praksu za pripremu rane (tj. anestezirajte, isperite, obavite
debridman, uspostavite hemostazu i zatvorite duboke slojeve).

2. Osusite ranu suhom, sterilnom gazom da biste osigurali
izravan kontakt s tkivom u svrhu prianjanja topikalnog
liepila za kozu DERMABOND ADVANCED™ na kozu.
Vlaga ubrzava polimerizaciju topikalnog ljepila za kozu
DERMABOND ADVANCED™ i moZze utjecati na rezultate
zatvaranja rane.

3. Da biste sprijecili nehoti¢no curenje tekuceg topikalnog
liepila za kozu DERMABOND ADVANCED™ na nezeljena
podrucja na tijelu, pacijenta treba namjestiti tako da je
rana po moguénosti vodoravna. Topikalno ljepilo za kozu
DERMABOND ADVANCED™ na ranu treba nanositi odozgo.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
2023-12-14 15:10:27 ispisa, ponovno ispiSite dokument da biste osigurali uporabu posljednje revizije
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4. Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ treba
upotrijebiti odmah nakon drobljenja staklene ampule jer ¢e
tekuce topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™
teCi slobodno iz vrha tek nekoliko minuta.

5. Upute za drobljenje staklene ampule i istiskivanje tekuceg ljepila
potrazite na uputama na prozirnom pakiranju. lzvadite aplikator
iz prozirog pakiranja. DrZite aplikator palcem i kaZiprstom te
podalje od pacijenta da biste sprijecili nezeljeno curenje tekuceg
topikalnog ljepila za kozu DERMABOND ADVANCED™ u ranu
ili na pacijenta. Dok je vrh aplikatora okrenut prema dolje,
stisnite sredniji dio mekog dijela da biste zdrobili staklenu
ampulu. Pazljivo stisnite aplikator onoliko koliko je dovoljno
da se unutarnji filtar navlazi tekucim ljepilom. Prestanite
stiskati i pustite da se tekuce topikalno ljepilo za kozu
DERMABOND ADVANCED™ povuce natrag u aplikator.

6. Prstima u rukavicama ili sterilnom pincetom pribliZite rubove
rane. U jednom neprekinutom sloju polako nanesite tekuce
topikalno liepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™
na povrsinu rubova koZze koji se mogu pribliZiti kao da
upotrebljavate kist. Nakon nano$enja rukom drZite rubove rane
priblizenima otprilike 60 sekundi. Sirina sloja moze se povetati
ili smaniiti prilagodbom jacine pritiska koji se primjenjuje na
meki dio tijekom nanosenja.

NAPOMENA: topikalno ljepilo za kozu

DERMABOND ADVANCED™ polimerizira se kroz
egzotermnu reakciju. Ako se tekuce topikalno ljepilo za
kozu DERMABOND ADVANCED™ nanese tako da se
velike kapljice ne raSire ravnomjerno, pacijent moze osjetiti
toplinu ili nelagodu. Na osjetljivim tkivima taj osjet moze biti
pojacan. Taj se osjet moze smanijiti nanoSenjem topikalnog
liepila za kozu DERMABOND ADVANCED™ u jednom
neprekinutom sloju.

NAPOMENA: prekomjeran pritisak vrhom aplikatora na
rubove rane ili okolnu kozu moze prouzro€iti razdvajanje
rubova rane i omoguciti da topikalno ljepilo za kozu
DERMABOND ADVANCED™ ude u ranu. Prisutnost topikalnog
liepila za kozu DERMABOND ADVANCED™ unutar rane
moze odgoditi zacjeljivanje rane ifili moze za posljedicu imati
nepovoljan kozmeticki ishod.
NAPOMENA: ocekuije se da ¢e puna ¢vrstota polozaja biti
postignuta u roku od nekoliko minuta nakon nano$enja ljepila.
Potpuna polimerizacija oCekuje se kada sloj topikalnog ljepila
za kozu DERMABOND ADVANCED™ vie ne bude ljepljiv.

7. Nemojte nanositi lijekove u obliku teku¢ina ili masti
na rane zatvorene topikalnim ljepilom za kozu
DERMABOND ADVANCED™ jer te tvari mogu oslabiti
polimerizirani film, Sto e dovesti do dehiscencije
(razdvajanje rubova koze).

8. Zastitne suhe obloge kao $to je gaza mogu se postavljati
tek nakon $to se film topikalnog ljepila za kozu
DERMABOND ADVANCED™ u potpunosti polimerizira/
ocvrsne, odnosno kada nije ljepljiv na dodir nakon nekoliko
minuta. Prije postavljanja zavoja pricekajte da se topikalno
liepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ u potpunosti
polimerizira. Ako se obloga, zavoj, ljepljivi zavoj ili traka
postave prije potpune polimerizacije, obloga se moze zalijepiti
za film. Pri uklanjanju obloge film se moze odvojiti od koze i
moZze docCi do dehiscencije (razdvajanje rubova koze).

9. Pacijentima treba dati uputu da ne kidaju polimerizirani film
topikalnog ljepila za kozu DERMABOND ADVANCED™. Ako
se film kida, moze doéi do njegova odljepljivanja s koze, $to za
posljedicu moZe imati dehiscenciju (razdvajanje rubova koze).
Kidanje filma moze se sprijeciti tako da ga se prekrije oblogom.

10. Ako se radi o djeci ili drugim pacijentima koji mozda nece
moci slijediti upute za pravilnu njegu rane, postavite suhu
zastitnu oblogu.

11. Pacijentima lijeCenima topikalnim ljepilom za kozu
DERMABOND™ treba dati upute za njegu rane nakon
Sto je na nju naneseno topikalno ljepilo za kozu
DERMABOND ADVANCED™. O tim uputama treba
porazgovarati sa svakim pacijentom ili skrbnikom kako bi
se osiguralo da shvate pravilnu njegu lije¢enog mjesta.

12. Pacijentima treba dati uputu da lije¢eno mjesto vlaze tek
nakratko sve dok se polimerizirani film topikalnog ljepila za
kozu DERMABOND ADVANCED™ sam ne odvoji (obiéno
za 5 do 10 dana). Pacijenti se mogu tusirati i paZljivo prati
mjesto lijeCenja. Mjesto lijeCenja ne smije se ribati, namakati
ni dugotrajno vlaziti sve dok se film sam ne odlijepi i dok rana
ne zacijeli i ne zatvori se. Pacijentima treba dati uputu da
tijekom tog razdoblja ne idu na plivanje.

13. Ako je iz bilo kojeg razloga potrebno uklanjanje topikalnog
liepila za kozu DERMABOND ADVANCED™, paZljivo
nanesite vazelin ili aceton na film topikalnog ljepila za kozu
DERMABOND ADVANCED™ da biste oslabili ljepljivu vezu.
Ogulite film, nemojte razdvajati spojene rubove koze.

Odlaganije u otpad

Slu¢ajno otvorene proizvode, djelomicno iskoristene proizvode

i pakiranja, iskoristene proizvode i pakiranja odlozite u otpad

u skladu s pravilima i postupcima svoje ustanove koji se odnose
na bioloski opasne materijale i otpad.

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
ispisa, ponovno ispiSite dokument da biste osigurali uporabu posljednje revizije
Uputa za uporabu (IFU) (dostupno na www.e-ifu.com). Duznost je korisnika da
osigura uporabu najnovijih uputa za uporabu (IFU).
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Funkcija / mehanizam djelovanja

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ nanosi
se lokalno, uz prosjecno vrijeme stvrdnjavanja od 150 sekundi

ili manje, a s ciliem akutnog zatvaranja reza tijekom uobicajenog
razdoblja zacjeljivanja, pri Cemu osigurava mikrobnu barijeru

$ 99 %-tnom ucinkovitod¢u u prva 72 sata, nakon Cega se odvaja
u roku od 5 do 10 dana.

Sterilnost

Topikalno liepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ sterilizirano
je suhom toplinom i plinom etilen-oksidom. Nije za ponovnu

sterilizaciju. Nije za uporabu ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno.

SAMO ZA STERILNU JEDNOKRATNU UPORABU
Cuvanje
Cuvajte na temperaturi do 30 °C. Ako je proizvod izlozen uvjetima

izvan navedenog raspona ¢uvanja, obratite se proizvodacu.
Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka valjanosti.

Oblik isporuke

Topikalno liepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™
isporucuje se sterilno, u prethodno napunjenom aplikatoru za
jednokratnu uporabu. Aplikator u obliku olovke sastoji se od
staklene ampule koja se moze zdrobiti, a koja se nalazi unutar
plastiCnog aplikatora. Aplikator sadrzava tekuce ljepilo. Aplikator
se isporucuje u blister pakiranju kako bi se odrzala sterilnost
proizvoda dok se ne otvori il ne osteti.

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND ADVANCED™ dostupno
je u kutijama s po 6 ili 12 aplikatora.
Sljedivost

Sliedece specifitne informacije navedene su na naljepnici na
pakiranju proizvoda: kataloski broj, Sifra serije, datum isteka
valjanosti i datum proizvodnie, naziv, adresa i internetska
stranica proizvodaca te crtiéni kod s jedinstvenom identifikacijom
proizvoda s informacijom o globalnom broju trgovacke jedinice
(engl. Global Trade Item Number, GTIN).

Simboli na naljepnicama
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Katalo$ki broj

Medicinski proizvod

Nije za uporabu ako je pakiranje osteceno;
prouciti upute za uporabu

Oprez

0B

2]
=<1
m
=2
=

Eeo

—
H

m
[—

S

I EE L E

y X

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

@
A
H

»94-

Nije za ponovnu uporabu

Nije za ponovnu sterilizaciju

Sustav jedne sterilne barijere sa zadtitnim
pakiranjem iznutra

Sterilizirano etilen-oksidom

Sterilizirano parom ili suhim vruéim zrakom
Sifra serije

Datum proizvodnje

Upotrijebiti do datuma

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Proizvodad

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Oprez: prodaja ovog proizvoda americkim je

saveznim zakonom ograni¢ena na prodaju od
strane ili na nalog licenciranog zdravstvenog

djelatnika.

Jedinica pakiranja

Prouciti upute za uporabu ili elektronicke
upute za uporabu.

EU: nazovite odjel za pomo¢ za dokumente
kako biste dobili besplatne primjerke

u papirnatom obliku u roku od 7 dana.

Sigurno za snimanje MR-om

Gornja granica temperature
Sadrzaj: boCica

Zdrobite boicu nakon otvaranja pakiranja

Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum
ispisa, ponovno ispiSite dokument da biste osigurali uporabu posljednje revizije
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

| hu_
DERMABOND ADVANCED™

FELULETI BORRAGASZTO
(2-oktil cianoakrilat)

Termékleiras

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti bérragaszto olyan steril,
folyékony fellileti bérragasztd, amely egy monomer (2-oktil
cianoakrilat) készitményt és a D&C Violet No. 2 nevii szinezéket
tartalmaz. Légcellas védGcsomagolasban és egyszer hasznalatos
adagoloként kertil forgalomba. Az adagol6 egy olyan adagolovéggel
ellatott mlianyag fiola, amely egy feltdrhetd Gvegampullat tartalmaz.
Borfellleten alkalmazva a folyadék szirupszerl viszkozitast mutat,
és perceken belll polimerizalodik. Vizsgalatokkal igazolt,

hogy az alkalmazast kdvetéen a DERMABOND ADVANCED™
felileti bérragasztd hatarrétegként viselkedik, és megakadalyozza,
hogy a gyogyuld sebbe mikroorganizmusok jussanak. Lasd

a hasznalati Gtmutatot.

A DERMABOND ADVANCED™ feltileti bérragasztot kiz&rolag
olyan egészségtigyi szakemberek hasznalhatjak, akik képzettek
a fellileti bérragasztok hasznélatét igényld sebészeti technikakban.

A bér egyesitésebdl szarmazo vart klinikai elényok a sebészeti
bemetszések és az egyszerd, alaposan megtisztitott, traumas
sérlilések elsGdleges sebgydgyulasanak elésegitése.

Javallatok/Rendeltetésszerii felhasznalas

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti bdrragaszté csupan
feliletesen, a sebészi metszésekbdl szarmazo, kénnyen
0sszefektethetd sebfelszinek 0sszetartasara alkalmazhato,
beleértve a minimal-invaziv beavatkozasok metszéseit és

az egyszer(, gondosan megtisztitott traumas sebeket is.

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti b6rragasztd mély dermalis
varratokkal egyUtt is alkalmazhatd, de nem helyettesiti azokat.

Ellenjavallatok

+ Ne hasznélja olyan sebeknél, ahol aktiv fertézés, gangréna
lathatd, illetve felfekvéses eredetii sebeknél.

* Ne hasznélja nyalkahartyak felszinén és a bor-nyalkahartya
atmenet terliletén (pl. szajireg, ajkak), vagy olyan bérterileten,
amely rendszeresen ki lehet téve testnedveknek, vagy sdrl
természetes szbrzettel vagy hajjal van boritva (pl. fejodr).

+ Ne hasznélja olyan betegeknél, akiknek ismert a cianoakrilattal,
formaldehiddel vagy benzalkonium-kloriddal szembeni
thlérzékenysége.

Beteg célcsoportok

A DERMABOND ADVANCED™ fellileti bdrragasztot barki
hasznalhatja, akinek helyi bérragasztora van szilksége a sebészeti
bemetszések és az egyszer(i, gondosan megtisztitott traumas
sebek birszélének hozzvetbleges kozelitéséhez.

Figyelmeztetések

« A DERMABOND ADVANCED™ feliileti bérragaszt6
gyorsan koté ragasztd, mely képes a legtobb szdvethez,
de sz&mos mas anyaghoz is - példaul sebészeti keszty(ihdz
és rozsdamentes acélhoz - tapadni. Keriilendd a véletlen
érintkezés barmely testszovettel, illetve barmely olyan
felszinnel és eszkdzzel, mely nem eldobhatd, illetve
oldoszerrel, példaul acetonnal, nehezen tisztithato.

+ A DERMABOND ADVANCED™ fellileti bérragaszto
polimerizacioja vizzel vagy alkoholt tartalmazé folyadékkal
gyorsithato. A DERMABOND ADVANCED™ fel(ileti
bérragasztot tilos nedves sebre felvinni.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatas
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« A DERMABOND ADVANCED™ felilleti bérragasztot tilos a
szemre alkalmazni. Ha szembe kerill, dblitse ki bd fiziologias
sooldattal vagy vizzel. Amennyiben a ragaszté nem tavolithat6
el teljesen, alkalmazzon fellleti szemkendcsot a kotodeés
meglazitasara és kérje szemészorvos segitségét.

Amikor az arc szemhez kdzeli részén talalhaté sebeket

zarja a DERMABOND ADVANCED™ feliileti b6rragasztoval,
ugy helyezze el a beteget, hogy a lefoly6 ragaszté ne
kerilhessen a szemébe. A szemet be kell csukni és gézzel
kell védeni. A vazelin szem korUli mechanikai akadalykeént
vagy gatként torténd profilaktikus hasznalata hatékony

lehet a ragaszt6 véletlen szembe jutdsanak megel6zésére.

A DERMABOND ADVANCED™ felileti bérragasztd nem
tapad a vazelinnel el6zetesen bevont bérfeliletre. Ezért
kerilje a vazelin hasznalatat barmely olyan bérfelileten, ahol
DERMABOND ADVANCED™ feliileti bérragasztot szandékozik
hasznalni. A DERMABOND ADVANCED™ feliileti b6rragaszto
kelld korlltekintés nélkiili szemkdrnyéki hasznalata néhany
beteg esetében esetén a szemhéjak dsszeragadasahoz
vezetett. Ezek kozil néhany esetben altatdshan végzett mtéti
eltavolitasra volt sziikség a szemhéj felnyitasahoz.

A DERMABOND ADVANCED™ felileti bérragasztd nem
hasznélhat6 bor alatt, mert a polimerizalt anyag nem szivodik
fel, és idegentest-reakciot hozhat létre.

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti b6rragasztd nem
hasznalhato olyan terileteken, ahol a bor feszilése nagy
vagy fokozott, mint példaul az olyan izlletek, mint az 6kdl,

a konyok vagy a térd, kivéve, ha az izilet rogzitésre kerl

a bér gyogyulasi ideje alatt, vagy ha a bér feszlilését egy
masik sebzard eszkdzzel (pl. varrattal vagy bérkapcsokkal)
kiiktattak a DERMABOND ADVANCED™ feliileti brragaszto
alkalmazasa elott.

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti b6rragasztoval kezelt
sebek esetleges fellilfertdzését folyamatosan ellendrizni kell.
A fertozés jeleit - példaul bérpir, 6déma, melegségérzet,
fajdalom és genny - mutatd sebeket a fertézések kezelésének
altalanos gyakorlata szerint kell vizsgalni és kezelni.

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti bérragasztd nem
alkalmazhatd olyan sebfelszineken, melyek ismételt vagy
hosszan tartd nedvességnek vagy strlodasnak vannak kitéve.

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti b6rragaszté csak

a sebek megfelel§ és alapos megtisztitasa, kimetszése és

a bérfesziilés enyhitését el6seqitd belsé szoveti rétegek
lezarésa utan hasznalhato, a szokasos sebészeti gyakorlatnak
megfeleléen. Amennyiben szikséges, helyi érzéstelenitést
kell alkalmazni a megfelel§ sebtisztitas és sebkimetszés
biztositasa érdekében.

* Az adagold hegyének tllzott nyomasa a sebszélekre vagy

a kornyez6 borre a sebszélek szétfeszitesét eredményezheti,
és a ragaszto a sebbe kertilhet. A sebben évé ragaszto
késleltetheti a sebgydgyulast ésivagy nemkivanatos kozmetikai
eredményhez vezethet. Ezért a DERMABOND ADVANCED™
fellileti bérragasztot lazan dsszefekvd sebszélek fol6tt az adagold
hegyének nagyon finom ecsetelé mozgatasaval vigye fel.

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti bérragaszté exoterm
reakcioval polimerizalddik, ezért kis mennyiség hé képzddik.
A DERMABOND ADVANCED™ feliileti b6rragaszto
megfeleld technikaval torténd felvitelével egy folyamatos
rétegben a szaraz sebre, és a polimerizacidhoz sziikséges
idd biztositasaval a hd lassan szabadul fel, és a beteg altal
tapasztalt ho- vagy fajdalomérzet minimalisra csokken.

lgy, ha a DERMABOND ADVANCED™ feliileti bérragasztd
alkalmazasakor nagy folyadékcseppek maradnak eloszlatas
nélkil, a betegnek kellemetlen hGérzete tamadhat.

Minden egyes csomag DERMABOND ADVANCED™ feliileti
bérragasztd csupan egy betegnél hasznalhato fel. Dobja ki
a maradék felnyitott anyagot minden sebzarasi eljaras utan.

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti b6rragaszto
Ujrasterilizalasalljrahasznélata tilos.

Ne helyezze a DERMABOND ADVANCED™ feliileti
bérragasztét sterilizalasra vard miiszercsomagba/télcara.
Ha a DERMABOND ADVANCED™ fel(ileti bdrragasztot
thlzott hének (példaul az autoklavban vagy etilén-oxidos
sterilizalaskor), vagy sugarzasnak (példaul a gamma- vagy
elektronsugarzasnak) teszi ki, ez megndveli a viszkozitasat
és a terméket hasznalhatatlanna teheti.

Ovintézkedések
* Ne alkalmazzon folyékony vagy kendcsds gyogyszereket

vagy méas anyagokat a sebre a DERMABOND ADVANCED™
fellleti b6rragasztoval torténd lezaras utan, mivel ezek az
anyagok gyengithetik a polimerizalt réteget és lehet6vé tehetik
a sebszétvalast (a bdrszélek szétvalasat). A DERMABOND™
ragaszto helyileg alkalmazott gyogyszerekre mutatott
ateresztbképességét ez idaig nem vizsgaltak. Alkalmazas elott
alaposantisztitsa meg a felvitel helyét, hogy minden maradék
vért, folyadékot vagy fellleti gyogyszert/érzéstelenitészert
eltavolitson.

A DERMABOND™ ragaszt6 folyadékokkal szembeni ateresztd
képessége nem ismert €s nem is vizsgaltak.

A folyékony DERMABOND ADVANCED™ feliileti
bdrragasztonak szirupszer{ viszkozitsa van. A folyékony
DERMABOND ADVANCED™ feliileti bérragasztonak
véletlen, a nem kivant tertiletekre torténd kifolyasanak

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatas
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megeldzése érdekében: (1) a beteget Ugy kell elhelyezni,
hogy a seb lehetbleg vizszintes helyzetben legyen, és a
DERMABOND ADVANCED™ fellileti b8rragasztét feliilrdl
kell alkalmazni, és (2) a DERMABOND ADVANCED™ fel(ileti
bérragasztot nem néhany nagy cseppben, hanem egy
folyamatos rétegben kell alkalmazni.

« Tartsa az adagolot magatol és a betegtél tavolabb, a hegyével
lefelé forditva, és csak egyszer torje el az ampullat a gomb
kbzepéhez kozel. Ne torje 6ssze tobbszér az adagolot, mivel igy
az adagol6 hasznalata soran a kivezetd csébdl Uvegszilankok
szabadulhatnak ki. Az ivegszilankok kiszabadulasa véletlen
bérsértilést eredményezhet, ami vérrel terjedd korokozok
atvitelehez vezethet.

« A DERMABOND ADVANCED™ feliileti bdrragasztét az
tvegampulla eltérése utan azonnal fel kell hasznalni, mivel
a ragaszto polimerizalodik és nem folyik ki szabadon az
adagolobdl, igy az eszkoz hasznalhatatlanna valik.

+ Ha véletlendl az ép béron kot meg a ragasztd, akkor hizza le a
ragasztot a borrdl, de ne hlizza szét a bdrszeleket. A vazelin és az
aceton fel tudjak lazitani a ragaszto kotését. Mas szerek, példaul
viz, sboldat, povidon-jod, klorhexidin-glikonat vagy szappan
varhatban nem alkalmasak a ragaszté gyors fellazitasara.

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti bérragaszto
biztonsagossagat és hatékonysagat periférias keringési
betegségben, inzulinfliggé cukorbetegségben, véralvadasi
rendellenességben, az egyéni vagy csaladi kortorténetben
szerepld keloid vagy hipertrofias hegképzddés, csillag alakl
zlzott sebek, allati vagy emberi harapas, illetve szdrt vagy
vagott sebek esetén nem vizsgaltak.

+ A DERMABOND ADVANCED™ feliileti bdrragasztéval
kezelt, majd hosszabb ideig kdzvetlen napfénynek vagy
szolariumlampanak kitett sebek biztonsagossagat és
hatékonysagat nem vizsgaltak.

+ A DERMABOND ADVANCED™ ragaszt6 biztonsagossagat és
hatékonysagat nem vizsgaltak az ajakpir terliletén lévd sebeken.

Nemkivanatos reakciok / mellékhatasok

A sebzérasi eljarassal vagy a DERMABOND ADVANCED™
feltleti bérragasztd hasznélataval kapcsolatban eléfordulhatnak
nemkivanatos reakciok. A kdvetkez6 mellékhatasokrol ismerték
fel, hogy potencialisan a DERMABOND ADVANCED™ feliileti
bdrragasztoval lezart sebekhez kapcsolodnak.

* Fertézés (borpir tobb mint 3-5 mm-re a seb szélétdl, duzzanat,
gennyes valadék, fajdalom, megndvekedett bérhémérséklet, 1az)

« Akut gyulladas (bbrpir, 6déma, fajdalom, melegség)
« Sebszétnyilas (a bérszélek szétvalasa)

+ Tllzott viszketés
* A Dbbr felhdlyagosodasa

A sebzérasi eljarassal potencialisan kapcsolatban allé események
kodzé tartozik a vérzés, a bOrszélek nekrozisa, a szeroma és
a hematoma.

Az egészséqugyi szakemberek kotelessége, hogy tajékoztassak
a beteget a termékkel és a beavatkozassal 6sszefliggd
nemkivanatos reakciokrol, mellekhatasokrol és kockazatokrol,
valamint azt tanacsoljak a betegnek, hogy forduljon egészségugyi
szakemberhez, amennyiben a m{itétet kdvetden barmilyen
rendellenességet észlel. Az eszkozzel Gsszefliggésben elGforduld
sllyos eseményeket jelenteni kell a gyartonak és az adott
orszagban illetékes egészségugyi hatdsagnak.

Magneses rezonancias képalkoto6 vizsgalatra (MRI),
karcinogén, mutagén, a reprodukciora toxikus
(Carcinogenic, Mutagenic, Toxic to Reproduction -
CMR), illetve endokrin funkciézavarra (Endocrine
Disrupting - ED) vonatkoz6 biztonsagossagi
informéacio

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti bérragaszto

illetve ED-anyagokat 0,1%-nal nagyobb mennyiségben.

Az 1al1b kategoria definici6 szerint, human evidencia és
allatvizsgélatok alapjan ismerten vagy feltételezetten human
karcinogén (H340), mutagén (H350), illetve a reprodukciora
toxikus (H360) anyagokat jeldl.

Hasznalati utasitasok

1. A DERMABOND ADVANCED™ feliileti b6rragaszté alkalmazasa
alapos sebtisztitast igeényel. A DERMABOND ADVANCED™
fellileti bGrragaszto alkalmazésa el6tt kovesse a seb
el6készitésére vonatkozo &ltalanos sebészi gyakorlatot
(azaz érzéstelenités, oblités, sebkimetszés, vérzéscsillapitas
és a mélyebb rétegek zarasa).

2. Tordlje szarazra a sebet szaraz, steril gézzel, hogy biztositsa
a DERMABOND ADVANCED™ feliileti bdrragasztonak
a szovethez tapadast biztosito, kdzvetlen érintkezését.

A nedvesség felgyorsitia a DERMABOND ADVANCED™
felileti bérragasztd polimerizalodasat, és befolyasolhatja
a sebzarbdas eredményességét.

3. A folyékony DERMABOND ADVANCED™ fellileti bérragaszto
nem kivant testrészekre val6 véletlen elfolyasanak
megakadalyozasa érdekében a beteget ugy kell elhelyezni,
hogy a seb lehetleg vizszintes helyzetben legyen.

A DERMABOND ADVANCED™ fel(ileti bdrragasztot
a seb f0lé kell felvinni,

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatas

2023-12-14 15:10:27

datumat, kérjiik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznalati utasitas legfrissebb verziojat

hasznalja (elérhetd a www.e-ifu.com webhelyen). A felhasznalét terheli annak a felel8ssége,

hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznélati utasitas alkalmazasarol.

64 /132



4. A DERMABOND ADVANCED™ feliileti bérragasztot az
ampulla feltdrése utan azonnal hasznélja fel, mivel a folyékony
DERMABOND ADVANCED™ fellileti bérragaszté csak néhany
percig folyik szabadon a hegyen at.

. Az livegampulla dsszetorésére és a folyékony ragaszto
kinyomasara vonatkozoan olvassa el a buborékcsomagolason
talalhat6 utasitasokat. Vegye ki az adagol6t a
buborékcsomagolasbol. Tartsa az adagol6t a hiivelyk- és
mutatbujja kozott, a betegtdl tavol, nehogy a folyékony
DERMABOND ADVANCED™ fellileti b6rragaszto akaratlanul
a sebbe vagy a betegre jusson. Az adagol6 hegyét lefelé
irdnyitva gyakoroljon nyomast a gémb kdzepénél, hogy eltérje
az livegampullat. Ovatosan nyomja 6ssze az adagolét annyira,
hogy a belsé sz(ir6 megnedvesedjen a folyékony ragasztoval.
Hagyja abba a nyomast, és hagyija, hogy a folyékony
DERMABOND ADVANCED™ fellileti bérragasztd
visszaszivodjon az adagoldba.

. Kdzelitse a sebszéleket keszty(ibe bujtatott ujjakkal

vagy steril csipesszel. Lassan vigye fel a folyékony
DERMABOND ADVANCED™ fellileti bérragasztot finom
simitd mozdulatokkal egy folyamatos rétegben a kdzel fekvé
sebszélek felszinére. Kezével tartsa a sebszéleket egymashoz
kdzel az utolso réteg felvitele utan korllbelil 60 masodpercig.
A rétegvastagsag ndvelhetd vagy csokkenthetd az alkalmazas
soran a gémbre gyakorolt nyomés modositasaval.

MEGJEGYZES: A DERMABOND ADVANCED™ felilleti
bérragasztd exoterm reakcioval polimerizalodik. igy,

ha a DERMABOND ADVANCED™ feliileti b6rragaszto
alkalmazasakor nagy folyadékcseppek maradnak eloszlatas
nélkil, a betegnek kellemetlen hGérzete tamadhat. Erzékeny
szdveteken az érzet intenzivebb lehet. Ez minimalisra
csokkenthet6 a DERMABOND ADVANCED™ felileti
bérragaszté egy folyamatos rétegben torténd felvitelével.

MEGJEGYZES: Az adagolo hegyének tllzott nyomésa a
sebszélekre vagy a kdrnyezé borre a sebszélek szétfeszitését
eredményezheti, és a DERMABOND ADVANCED™

feluleti bérragaszté a sebbe kerllhet. A sebben |évé
DERMABOND ADVANCED™ fellileti brragaszt6 késleltetheti
a sebgyogyulast és/vagy nemkivanatos kozmetikai
eredményhez vezethet.

MEGJEGYZES: A teljes tapadasi szilardsag vérhatban a ragaszt
felhordasa utan néhany perccel érhetd el. Teljes polimerizaciora
akkor szamithat, amikor a DERMABOND ADVANCED™ felileti
bérragaszto felsé rétege mar nem ragad.

7.

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti bérragasztoval torténd
zaras utan kertlje folyékony vagy kendcs allagt gyogyszerek
hasznalatat a sebkezelés soran, mivel ezen anyagok
gyengithetik a polimerizalt filmréteget, és ez sebszétnyilashoz
(a bbrszélek szétvalasahoz) vezethet.

Széraz véddkotés (példaul géz) csak a

DERMABOND ADVANCED™ fellileti bérragaszto-réteg

teljes megszilardulasa/polimerizacioja utan alkalmazhato:
azaz amikor érintésre mar nem ragados (korulbelul 6t

perccel a felvitel utan). érintésre nem tapad par perccel

a felvitel utan. A kétés felhelyezése el6tt hagyja, hogy

a DERMABOND ADVANCED™ fel(ileti bérragasztd

teljesen polimerizalodjon. Ha kétést, kdtszert, ragtapaszt,
ragasztoszalagot rak fel a teljes polimerizacio kialakulasa
el6tt, a kotés a ragasztoréteghez tapadhat. A ragasztoréteg a
kotés eltavolitasakor leszakadhat a bérrél, ami sebszétnyilashoz
(a blrszélek szétvalasahoz) vezethet.

A beteget tajékoztatni kell, hogy ne érintse meg a
DERMABOND ADVANCED™ fellileti bérragaszto
polimerizalt filmrétegét. Ha hozzanyul a ragasztéréteghez,
az megszuntetheti a b6rhdz valo tapadast, ami
sebszétnyilashoz (a bérszélek szétvalasahoz) vezethet.
Feddkotéssel megakadalyozhatd, hogy a beteg hozzanydljon
a ragasztoréteghez.

10. Alkalmazzon szaraz védokotést gyerekeknél vagy olyan

1.

betegeknél, akiknél fennall annak a veszélye, hogy a megfeleld
sebvédelemre vonatkozo utasitdsok betartasara nem képesek.

A DERMABOND™ feliileti b6rragasztoval kezelt
betegeket tajékoztatni kell arr6l, hogyan kell a sebet

a DERMABOND ADVANCED™ feliileti b6rragasztoval
torténd kezelés utan apolni. Ezt a hasznélati Gtmutatot
minden egyes beteggel, illetve gondvisel6vel kozosen

at kell tekinteni, hogy megbizonyosodijon arrél, hogy
megértették a kezelt tertilet helyes apolasanak szabalyait.

12. A betegeket tajékoztatni kell arrél, hogy amig a

DERMABOND ADVANCED™ fellileti bérragaszté polimerizalt
rétege magatol le nem valik (&ltaldban 5-10 napon bell),

a kezelt terlletet csak atmenetileg szabad benedvesiteni.

A betegek ovatosan zuhanyozhatnak és flrdethetik

a kezelt teriiletet. A teriiletet nem szabad sGrolni, aztatni
vagy hosszan tartd nedvességnek kitenni, csak miutan

a ragasztoréteg lehamlott, és a gyogyulasi folyamat soran

a seb meggyogyult. A beteget tajékoztatni kell arrél,

hogy ne jarjon (szni ezen idf alatt.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatas

2023-12-14 15:10:27

datumat, kérjiik, nyomtassa ki Gjra, hogy biztosan a hasznalati utasitas legfrissebb verziojat

hasznalja (elérhetd a www.e-ifu.com webhelyen). A felhasznalét terheli annak a felel8ssége,

hogy gondoskodjon a leginkabb naprakész hasznélati utasitas alkalmazasarol.

65/132



13. Ha a DERMABOND ADVANCED™ feliileti bérragaszt6
idd el6tti eltavolitasa barmilyen okbol szlikséges,
a DERMABOND ADVANCED™ fellileti bérragaszto-rétegre
helyezzen Gvatosan vazelint vagy acetont, hogy segitsen a
ragaszto fellazitasaban. Hizza le a ragasztoréteget a bérrdl,
de ne hlzza szét a bér széleit.

Artalmatlanitas

A nem szandékosan kibontott eszkdzoket, részlegesen felhasznalt
eszkozoket, részlegesen felhasznalt csomagolasokat, illetve a
felhasznalt eszkdzoket és csomagolasokat az intézmény biologiai
kockazatot jelenté anyagok és veszélyes hulladékok kezelésére
vonatkozo el6irasai szerint kell leselejtezni.

Teljesitmény/Hatasmechanizmus

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti bdrragasztot helyileg
alkalmazzak - annak atlagos kotési ideje 150 masodperc vagy
annal rovidebb,- igy a normal gyogyulasi idészak alatt akut
metszészarast biztosit, az elsd 72 6raban 99%-ban hatékony
mikrobialis gatat képez, majd 5-10 napon beldl lehamlik.

Sterilitas
A DERMABOND ADVANCED™ felilleti bérragaszto eredetileg

szaraz hGvel és etilén-oxid gazzal sterilizalt. Ujrasterilizalasa tilos!
Tilos felhasznlni, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt!

STERIL, EGYSZERI HASZNALATRA
Tarolas

30 °C alatt taroland6. Ha a termék a megadott tarolasi tartoményon
kivil esik, forduljon a gyartohoz. Tilos a lejarati id§ utan felhasznalni!

Kiszerelés

A DERMABOND ADVANCED™ felileti bdrragaszto sterilen kerdl
kiszerelésre, el6toltott, egyszer hasznalatos adagoloban. A toll
tipust adagol6 egy adagolovéggel ellatott mianyag fiola, mely
egy feltdrhetd Gvegampullat tartalmaz. Az adagol6 folyékony
ragasztot tartalmaz. Az adagol6t buborékcsomagolasban szallitjuk
az eszkoz sterilitasanak megbrzése érdekében, amig fel nem
bontjak vagy meg nem sérdl.

A DERMABOND ADVANCED™ feliileti bérragaszto 6 vagy
12 adagol6t tartalmazé dobozos kiszerelésben kaphato.

Nyomonkdvethetdség

Az alabbi specifikus informéaciok talalhatok meg az eszkoz
csomagolasénak cimkéjén: katalogusszam, tételkod, lejarati és
gyartasi datum, gyarté neve, cime és weboldalanak cime, valamint
egy egyedi eszkbzazonositd vonalkod, amely tartalmazza a
globalis kereskedelmi tételszamra vonatkoz6 informéciokat.

A cimkén feltiintetett szimbolumok

Kataldgusszam

Orvostechnikai eszkdz

Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérillt,
és lasd a hasznalati utasitast

Figyelem
Ujrafelhasznalni tilos!

Ujrasterilizalasa tilos!

Egyszeres steril véddgatrendszer,

UVBP>® E R

bels§ véddcsomagolassal
STERILE[EO) Etilén-oxiddal sterilizalva
STERILE[ | | Gi6zzel vagy szaraz hovel sterilizalva
LOoT Tételkod
Gyartas datuma
Felhasznalhato

Egyedi eszkdzazonosito

Gyarto

Meghatalmazott képviselet az Eurdpai
KOzdsségben/Europai Unidban

Figyelem: Az Amerikai Egyestilt Allamok
szOvetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizarolag engedéllyel rendelkez( orvos altal
vagy orvos rendelvényre értékesithetd.

Y F HEEORL

Csomagolasi egység

Lasd a hasznalati utasitast vagy
wenerneon Az elektronikus hasznalati utasitést.
ClE]& 8 Ey: H papiralapu dokumentumot szeretne,
azt ingyenesen kérheti az igyfélszolgalattol,
és 7 napon belll kézhez is kaphatja.

@ MR-kérnyezetben biztonsagos
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

it
DERMABOND ADVANCED™

ADESIVO CUTANEO TOPICO

(2-octilcianoacrilato)

Descrizione

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ ¢ un adesivo
cutaneo topico sterile liquido, contenente una formulazione
monomerica (2-octilcianoacrilato) e il colorante D&C Violet n. 2.
Viene fornito in un applicatore monouso confezionato in un blister.
L'applicatore & composto da una fiala di vetro frantumabile
contenuta all'interno di una fiala di plastica con punta dell'applicatore
attaccata. Quando applicato sulla pelle, il liquido ha una viscosita
simile allo sciroppo e polimerizza in pochi minuti. Studi hanno
dimostrato che, dopo I'applicazione dell'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™, I'adesivo agisce come barriera per
prevenire l'infiltrazione microbica durante la guarigione della ferita.
Vedere le istruzioni per I'uso.

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ ¢ destinato
all'uso esclusivo da parte di operatori sanitari formati nelle
tecniche chirurgiche che richiedono l'uso di adesivi cutanei topici.

| benefici clinici attesi dall'approssimazione della pelle consistono
principalmente nel favorire la guarigione della ferita dopo incisioni
chirurgiche e lacerazioni semplici, accuratamente pulite e indotte

da traumi.

Indicazioni/Destinazione d'uso

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ ¢ previsto
per I'applicazione topica solo per contenere bordi cutanei
facilmente approssimabili chiusi di ferite da incisioni chirurgiche,
incluse incisioni da interventi chirurgici minimamente invasivi,

e lacerazioni semplici, accuratamente pulite e indotte da traumi.
L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ pud
essere utilizzato in combinazione con, ma non al posto di, punti
di sutura dermici profondi.

Controindicazioni

+ Non utilizzare su ferite con segni di infezione attiva,
cancrena o ferite da decubito.

+ Non utilizzare su superfici mucose 0 attraverso giunzioni
mucocutanee (ad es. cavita orale, labbra) o su pelle che
puo essere regolarmente esposta a fluidi corporei o in aree
naturalmente dense di peli (ad es. cuoio capelluto).

+ Non utilizzare su pazienti con nota ipersensibilita a
cianoacrilato, formaldeide o benzalconio cloruro.

Gruppi target di pazienti

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ deve
essere utilizzato su chiunque richieda I'uso di adesivi cutanei
topici per aiutare ad approssimare i bordi cutanei della ferita da
incisioni chirurgiche e lacerazioni semplici, accuratamente pulite
e indotte da traumi.

Avvertenze

+ L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ é un
adesivo a presa rapida in grado di aderire alla maggior parte
del tessuto corporeo e a molti altri materiali, come guanti
chirurgici e acciaio inossidabile. Evitare il contatto accidentale
con qualsiasi tessuto corporeo e superficie 0 apparecchiatura
che non sia monouso o che non possa essere prontamente
pulita con un solvente come acetone.

* La polimerizzazione dell'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ puo essere accelerata da
acqua o liquidi contenenti alcol. L'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ non deve essere applicato
su ferite bagnate.

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

di stampa, ristampare per garantire 'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
l'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per I'uso piu aggiornate.
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+ L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ non
deve essere applicato sugli occhi. In caso di contatto con
l'occhio, risciacquare abbondantemente I'occhio con soluzione
fisiologica 0 acqua. Se rimane adesivo residuo, applicare un
unguento oftalmico topico per aiutare ad allentare il legame

e contattare un oftalmologo.

Quando si suturano le ferite facciali vicino all'occhio con l'adesivo
cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™, posizionare

il paziente in modo che I'eventuale fuoriuscita dell'adesivo

sia lontano dall'occhio. Gli occhi devono essere chiusi e
protetti con una garza. Il posizionamento profilattico della
vaselina intorno all'occhio come diga o barriera meccanica
puo essere efficace nel prevenire il flusso accidentale
dell'adesivo liquido negli occhi. L'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ non aderisce alla pelle pre-
rivestita con vaselina. Pertanto, evitare di utilizzare la vaselina
su qualsiasi area della pelle a cui 'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ deve aderire. L'uso dell'adesivo
cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ vicino all'occhio
ha involontariamente causato la chiusura delle palpebre di
alcuni pazienti. In alcuni di questi casi ¢ stata necessaria
I'anestesia generale e la rimozione chirurgica per aprire

la palpebra.

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™

non deve essere utilizzato sotto la pelle, poiché il materiale
polimerizzato non viene assorbito dai tessuti e puo provocare
una reazione da corpo estraneo.

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ non
deve essere utilizzato nelle aree ad alta tensione cutanea o

in quelle che presentano un aumento della tensione cutanea,
come le articolazioni, ad esempio, nocche, gomiti 0 ginocchia,
a meno che 'articolazione non venga immobilizzata durante il
periodo di guarigione della pelle o la tensione cutanea non sia
stata rimossa applicando un altro dispositivo di sutura delle
ferite (ad es. suture o punti cutanei) prima dell'applicazione
dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™.

Le ferite trattate con I'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ devono essere monitorate
per rilevare eventuali segni di infezione. Le ferite con segni
di infezione, come eritema, edema, calore, dolore e pus,
devono essere valutate e trattate secondo la prassi
standard per le infezioni.

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ non
deve essere utilizzato su ferite che saranno soggette a umidita
0 attrito ripetuti o prolungati.

+ L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ deve
essere utilizzato solo dopo che le ferite sono state adeguatamente
e accuratamente pulite, sbrigliate e gli strati di tessuto
interno sono stati chiusi per alleviare la tensione cutanea
secondo la prassi chirurgica standard. L'anestetico locale
puo essere utilizzato quando necessario per garantire pulizia
e sbrigliamento adeguati.

+ Una pressione eccessiva della punta dell'applicatore contro
i bordi della ferita o la pelle circostante puo forzare la
separazione dei bordi della ferita e consentire la formazione
di aderenze nella ferita. L'adesivo all'interno della ferita
potrebbe ritardare la guarigione della ferita /o causare un
esito cosmetico avverso. Pertanto, |'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ deve essere applicato con
un movimento di spazzolamento molto leggero della punta
dell'applicatore sui bordi della ferita facilmente approssimabili.

+ L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™
polimerizza attraverso una reazione esotermica in cui
viene rilasciata una piccola quantita di calore. Con la
tecnica corretta di applicazione dell'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ in uno strato continuo su una
ferita asciutta e consentendo il tempo di polimerizzazione, il
calore viene rilasciato lentamente e la sensazione di calore
0 dolore provata dal paziente € ridotta al minimo. Tuttavia,
se l'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™
viene applicato in modo che grandi gocce di liquido non si
diffondano, il paziente puo provare una sensazione di calore
0 disagio.

+ L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™
& confezionato per 'uso su un singolo paziente. Smaltire il
rimanente materiale aperto dopo ogni procedura di sutura
della ferita.

+ Non risterilizzare/riutilizzare I'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™.

* Non collocare |'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ in un kit procedurale/vassoio
da sterilizzare prima dell'uso. E noto che I'esposizione
dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™
a calore eccessivo (come in autoclavi o sterilizzazione con
ossido di etilene) o radiazioni (come raggi gamma o elettroni)
aumenta la sua viscosita e puo rendere il prodotto inutilizzabile.

Precauzioni

+ Non applicare farmaci liquidi 0 unguenti o altre sostanze
sulla ferita dopo la chiusura con I'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™, poiché queste sostanze
possono indebolire la pellicola polimerizzata e causare
deiscenza (separazione dei bordi della pelle). La permeabilita

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

di stampa, ristampare per garantire 'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
l'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per I'uso piu aggiornate.
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dell'adesivo DERMABOND™ da farmaci topici non é stata
studiata. Prima dell'applicazione, pulire accuratamente il sito
di applicazione per rimuovere eventuali residui di sangue,
fluidi o farmaci/anestetici topici.

La permeabilita dell'adesivo DERMABOND™ da parte dei fluidi
non € nota e non € stata studiata.

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™,

come liquido, ha una viscosita simile allo sciroppo.

Per prevenire il flusso accidentale di adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ liquido in aree non previste:

(1) il paziente deve essere posizionato in modo che la ferita

sia preferibilmente in posizione orizzontale, con I'adesivo
cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ applicato dall'alto,
e (2) I'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™
deve essere applicato in uno strato continuo piuttosto che in
poche gocce grandi.

Tenere I'applicatore lontano da sé e dal paziente con la punta
rivolta verso il basso e rompere la fiala vicino al centro del bulbo
una sola volta. Non schiacciare ripetutamente il contenuto
dell'applicatore poiché un'ulteriore manipolazione dell'applicatore
pud causare la penetrazione della parte in vetro del tubo
esterno. La penetrazione della parte in vetro pud causare
punture accidentali della pelle, che possono generare la
trasmissione di patogeni ematici.

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ deve
essere utilizzato subito dopo lo schiacciamento della fiala di
vetro, poiché I'adesivo polimerizzera e non fluira liberamente
dall'applicatore, rendendo il dispositivo inutilizzabile.

Se si verifica un legame involontario della pelle intatta,
staccare |'adesivo dalla pelle, ma non separare i bordi della
pelle. La vaselina o I'acetone possono aiutare ad allentare il
legame. Non si prevede che altri agenti come acqua, soluzione
fisiologica, povidone-iodio, clorexidina gluconato o sapone
allentino immediatamente il legame.

La sicurezza e I'efficacia dell'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ sulle ferite di pazienti affetti

da malattie vascolari periferiche, diabete mellito insulino-
dipendente, disturbi della coagulazione del sangue, anamnesi
personale o familiare di formazione di cheloidi o ipertrofia,
lacerazioni stellate da scoppio, morsi di animali 0 umani,
punture o ferite da taglio non sono state studiate.

La sicurezza e I'efficacia sulle ferite trattate con I'adesivo
cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ e quindi esposte
per periodi prolungati alla luce solare diretta o alle lampade
abbronzanti non sono state studiate.

+ Lasicurezza e I'efficacia dell'adesivo DERMABOND
ADVANCED™ sulle ferite su superfici vermiglie non
sono state studiate.

Reazioni avverse/Effetti collaterali indesiderati

Sono possibili reazioni avverse correlate alla procedura

di sutura delle ferite o all'uso dell'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™. | seguenti eventi sono stati
identificati come potenzialmente associati alle ferite chiuse con
I'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™.

* Infezione (arrossamento a pit di 3-5 mm dal margine della
ferita, gonfiore, secrezione purulenta, dolore, aumento della
temperatura della pelle, febbre)

* Infiammazione acuta (eritema, edema, dolore, calore)
+ Deiscenza (separazione del bordo della pelle)

* Prurito eccessivo

+ Vesciche sulla pelle

Gli eventi potenzialmente associati alla procedura di chiusura
della ferita includono sanguinamento, necrosi del bordo cutaneo,
sieroma ed ematoma.

| professionisti sanitari devono segnalare al paziente reazioni
avverse, effetti collaterali indesiderati e rischi associati al prodotto
e alla procedura e consigliare di rivolgersi a un operatore
sanitario in caso di qualsiasi deviazione dal normale decorso
post-operatorio. Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione
al dispositivo devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita
competente del Paese.

Informazioni su sicurezza in ambiente di risonanza
magnetica (RM)/agenti cancerogeni, mutageni, tossici
per la riproduzione (CMR)/interferenti endocrini (IE)

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ &
sicuro per la risonanza magnetica (RM). Non sono presenti
interferenti endocrini (IE) e sostanze CMR di categoria 1a/1b
noti in percentuali >0,1%. Le sostanze di categoria 1a/1b sono
definite note o presunte cancerogene (H340), mutagene (H350)
0 tossiche per la riproduzione (H360) per 'uomo sulla base di
prove sull'uomo e sugli animali.

Istruzioni per 'uso

1. L'applicazione dell'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ richiede un'accurata
pulizia della ferita. Sequire la prassi chirurgica standard
per la preparazione della ferita prima dell'applicazione
dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™
(ossia, anestetizzare, irrigare, sbrigliare, ottenere I'emostasi
e chiudere gli strati profondi).

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data

di stampa, ristampare per garantire 'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per
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2. Tamponare la ferita con una garza sterile asciutta al fine
di assicurare il contatto diretto con il tessuto per aderenza
dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™
alla pelle. L'umidita accelera la polimerizzazione dell'adesivo
cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ e pud influire sui
risultati di sutura della ferita.

3. Per evitare un flusso accidentale dell'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ liquido verso aree non previste
del corpo, il paziente deve essere posizionato in modo che Ia
ferita sia preferibilmente in posizione orizzontale. L'adesivo
cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ deve essere
applicato dalla parte superiore della ferita.

4. L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ deve
essere utilizzato subito dopo aver schiacciato la fiala di vetro,
poiché I'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™
liquido scorre liberamente dalla punta solo per pochi minuti.

5. Per schiacciare la fiala di vetro e far uscire I'adesivo
liquido fare riferimento alle istruzioni riportate sul blister.
Rimuovere I'applicatore dal blister. Afferrare I'applicatore
con il pollice e un dito, tenendolo lontano dal paziente per
evitare il posizionamento accidentale dell'adesivo cutaneo
topico DERMABOND ADVANCED™ liquido nella ferita o sul
paziente. Tenendo la punta dell'applicatore rivolta verso il
basso, applicare pressione sul punto centrale del bulbo per
schiacciare la fiala di vetro. Premere delicatamente I'applicator
in modo sufficiente da inumidire il filtro interno con I'adesivo
liquido. Smettere di premere e lasciare che I'adesivo cutaneo
topico DERMABOND ADVANCED™ liquido sia aspirato
nuovamente nell'applicatore.

6. Approssimare i bordi della ferita con le dita protette dai guanti
0 la pinza sterile. Applicare lentamente I'adesivo cutaneo
topico DERMABOND ADVANCED™ liquido in uno strato
continuo sulla superficie dei bordi della ferita approssimati
usando un movimento di spazzolamento leggero. Mantenere
I'approssimazione manuale dei bordi della ferita per circa
60 secondi dopo I'applicazione. La larghezza dello strato
puo essere aumentata o diminuita regolando la quantita
di pressione applicata al bulbo durante I'applicazione.

NOTA: I'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™
polimerizza attraverso una reazione esotermica. Se I'adesivo
cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ liquido viene
applicato in modo che grandi gocce possano rimanere

senza diffondersi uniformemente, il paziente puo provare

una sensazione di calore o disagio. La sensazione pud
essere superiore sui tessuti sensibili. Questo puo essere
ridotto al minimo applicando I'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ in uno strato continuo.

(>}

NOTA: una pressione eccessiva della punta dell'applicatore
contro i bordi della ferita o la pelle circostante puo forzare

la separazione dei bordi della ferita e consentire all'adesivo
cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ di penetrare nella
ferita. L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™
allinterno della ferita potrebbe ritardare la guarigione della
ferita e/o causare un esito cosmetico avverso.

NOTA: si prevede di ottenere la forza di apposizione
completa entro pochi minuti dall'applicazione dell'adesivo.
La polimerizzazione completa € prevista quando lo strato di
adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ non
€ pill appiccicoso.

7. Non applicare farmaci liquidi 0 unguenti sulle ferite
dopo la chiusura con |'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™, poiché queste sostanze
possono indebolire la pellicola polimerizzata e causare
deiscenza (separazione dei bordi della pelle).

8. Medicazioni protettive asciutte come garza possono essere
applicate solo dopo che la pellicola di adesivo cutaneo
topico DERMABOND ADVANCED™ é completamente
solida/polimerizzata: non appiccicosa al tatto dopo
alcuni minuti. Consentire all'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ di polimerizzare completamente
prima di applicare un bendaggio. Se una medicazione,
un bendaggio, un supporto adesivo o un nastro vengono
applicati prima della completa polimerizzazione, la
medicazione puo aderire alla pellicola. La pellicola pud essere
staccata dalla pelle quando viene rimossa la medicazione e
puo verificarsi deiscenza (separazione del bordo della pelle).

9. Indicare ai pazienti di non grattare la pellicola polimerizzata
di adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™.
Grattare la pellicola puo alterare la sua adesione alla pelle
e causare deiscenza (separazione del bordo della pelle).
Una medicazione sovrapposta pu¢ dissuadere dal grattare
la pellicola.

10. Applicare una medicazione protettiva asciutta per bambini
0 altri pazienti che possono non essere in grado di sequire
le istruzioni per una corretta cura della ferita.

11. Indicare ai pazienti trattati con I'adesivo cutaneo
topico DERMABOND™ come avere cura della ferita
dopo che é stata trattata con I'adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™. Queste istruzioni devono
essere revisionate con ogni paziente o tutore per assicurare la
comprensione della cura appropriata per il sito di trattamento.

12. | pazienti devono essere informati che finché la
pellicola polimerizzata di adesivo cutaneo topico
DERMABOND ADVANCED™ non si € staccata naturalmente

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data
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(solitamente in 5-10 giorni), il sito di trattamento deve essere
bagnato solo lievemente. | pazienti possono fare la doccia

0 il bagno trattando il sito delicatamente. Il sito pud essere
strofinato, bagnato o esposto a bagnatura prolungata solo
dopo che la pellicola si € staccata naturalmente e la ferita &
guarita e chiusa. | pazienti devono essere informati che non
possono andare a nuotare durante questo periodo.

13. Se per qualunque motivo & necessaria la rimozione
dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™,
applicare con cura la vaselina o I'acetone sulla pellicola
dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™
per aiutare ad allentare il legame. Staccare la pellicola
senza tirare i bordi della pelle.

Smaltimento

Smaltire i dispositivi involontariamente aperti, parzialmente utilizzati,
utilizzati e la loro confezione nel rispetto delle politiche e dei
regolamenti in uso nell'istituto riguardanti i materiali e i rifiuti

a rischio biologico.

Proprieta/Azioni

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ viene
applicato per via topica, con un tempo di posa medio di 150 secondi
0 meno, per fornire una chiusura dell'incisione acuta durante il
normale periodo di guarigione, fornendo una barriera microbica
efficace al 99% per le prime 72 ore, con rimozione entro 5-10 giorni.

Sterilita

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ ¢ sterilizzato
mediante calore secco e gas ossido di etilene. Non risterilizzare.
Non utilizzare se la confezione € aperta 0 danneggiata.

STERILE, ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

Conservazione

Conservare a temperatura pari o inferiore a 30 °C. Se il prodotto
viene esposto al di fuori dell'intervallo di conservazione specificato,
contattare il fabbricante. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Forma di fornitura

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™ viene
fornito sterile in un applicatore monouso preriempito. L'applicatore
tipo penna & composto da una fiala di vetro frantumabile
contenuta all'interno di un applicatore di plastica. L'applicatore
contiene l'adesivo liquido. L'applicatore viene fornito in un blister
per mantenere la sterilita del dispositivo fino all'apertura o

al danneggiamento.

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND ADVANCED™
é disponibile in confezioni da 6 0 12 applicatori.

Tracciabilita

Sull'etichetta della confezione del dispositivo sono riportate le
seguenti informazioni specifiche: numero di catalogo, codice di
lotto, data di fabbricazione e di scadenza, nome, indirizzo e sito
web del fabbricante, come anche il codice UDI (identificativo unico
del dispositivo) rappresentato sotto forma di codice a barre
insieme al Global Trade Item Number (GTIN).

Simboli usati sulle etichette

Numero di catalogo

Dispositivo medico

Non utilizzare se la confezione € danneggiata
e consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione
Non riutilizzare

Non risterilizzare

Sistema a singola barriera sterile con
confezione protettiva interna

VB> ® [ A

)
=
m
=
=

E[eo Sterilizzato a ossido di etilene

[Z)
a
m
=
r

E[ 1] Sterilizzato a vapore 0 a calore secco

-
(o]
—

Codice di lotto

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Identificativo unico del dispositivo

Fabbricante

N ME] raled

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

Attenzione: la legge federale degli Stati
only Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a professionisti sanitari 0 su

X0

prescrizione medica.

Confezione

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data
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l'uso (disponibile su www.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che
vengano utilizzate le istruzioni per I'uso piu aggiornate.

2023-12-14 15:10:27
72di132



Consultare le istruzioni per 'uso o le
weineom iStruzioni per l'uso in formato elettronico.
(L& E: contattare Ihelpdesk dedicato per
ricevere gratuitamente le copie in formato
cartaceo entro 7 giorni.

I@ Sicuro per la RM

Limite superiore di temperatura

H Contenuto: fiala
Schiacciare la fiala dopo I'apertura
’Q" della confezione

Questo documento € valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

<
DERMABOND ADVANCED™

VIETINIAI ODOS KLIJAI
(2-oktilcianakrilatas)

Aprasas

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai yra sterilus,
skysti vietiniai odos Klijai, kuriy sudétyje yra monomeriné
(2-oktilcianakrilatas) medZiaga ir daziklis D&C violetinis Nr. 2.

Jis tiekiamas kaip vienkartinis aplikatorius lizdinéje pakuotéje.
Aplikatoriy sudaro trupinama stikliné ampulé, esanti plastikiniame
aplikatoriaus antgalyje. UZteptas ant odos skystis yra klampus
kaip sirupas, ir per kelias minutes jis polimerizuojasi. Tyrimai
parodé, kad panaudoti DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos
klijai veikia kaip barjeras, uzkertantis kelig mikroby infiltracijai |
gyjandia Zaizda. Zitirékite naudojimo nurodymus.

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai skirti naudoti

tik sveikatos priezitros specialistams, iSmokytiems chirurginiy
techniky, kurias atliekant reikia naudoti vietinius odos klijus.
Klinikiné nauda, kurios tikimasi i§ minkstujy audiniy suglaudimo -
zaizdos po chirurginés proceduros ir paprasty, kruop$ciai iSvalyty
trauminiy plySimy gijimo pirminiu bidu skatinimas.

Indikacijos / paskirtis

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos Klijai skirti tik tepti
vietoje, kad laikyty uzvertus lengvai priartintus chirurginiy pjdviy
zaizdy odos krastus, {skaitant minimaliai invaziniy operacijy
pjuvius, ir prilaikyty paprastas, kruop&¢iai iSvalytas, traumy sukeltas
zaizdas. DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai gali bati
naudojami kartu siuvant giliais odos dygsniais, bet ne vietoj ju.

Kontraindikacijos

+ Negalima naudoti ant jokios Zaizdos, kurioje yra aktyvios
infekcijos pozymiu, gangrenos ar praguly zaizdu.

+ Negalima naudoti ant gleivinés pavirsiy arba tarp odos ir gleiviniy
(pvz., burnos ertmés, ltpy), taip pat ant odos, kuri gali bati

nuolat veikiama kino skys¢iy arba tankiy natdraliy plauky,
(pvz., galvos 0dos).

+ Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas cianakrilatui, formaldehidui ar benzalkonio chloridui.

Pacienty tiksliné (-és) grupé (-és)

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai turi bati

naudojami visiems, kuriems reikia naudoti vietinius odos klijus,

kad bty galima priartinti odos zaizdy nuo chirurginiy, pjaviy ir

paprastu, kruops¢iai iSvalyty traumy sukelty plySiy krastus.

Ispéjimai

+ DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai yra greitai
stingstantys klijai, galintys prilipti prie daugumos kiino audiniy
ir daugelio kity medziagy, tokiy kaip chirurginés pirstinés ir
nertdijantysis plienas. Reikia vengti netyCinio salyCio su bet
kokiais kiino audiniais ir bet kokiais pavirSiais ar jranga, kurie
néra vienkartiniai arba kuriy negalima lengvai nuvalyti tirpikliu,
pvz., acetonu.

+ DERMABOND ADVANCED™ vietiniy odos Klijy polimerizacija
gali pagreitinti vanduo arba skys€iai, kuriuose yra alkoholio.
DERMABOND ADVANCED™ vietiniy odos klijy negalima tepti
ant drégny Zaizduy.

+ DERMABOND ADVANCED™ vietiniy odos klijy negalima tepti
ant akiy. Patekus | ak|, gausiai praplaukite ja fiziologiniu tirpalu
arba vandeniu. Jei like kliju, tepkite vietin akiy tepala, kad
atlaisvintuméte jungtis, ir kreipkités | oftalmologa,

+ UZdarydami veido Zaizdas Salia akies
DERMABOND ADVANCED™ vietiniais odos klijais,

paguldykite pacient taip, kad bet koks klijy nutekéjimas
bty toliau nuo akies. Ak| reikia uzmerkti ir apsaugoti marle.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo
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Profilaktiskai uztepus vazelino aplink ak|, sudarant mechaninj
barjerg ar uztvanka, galima veiksmingai uzkirsti kelig
netyGiniam klijy tekéjimui | akj. DERMABOND ADVANCED™
vietiniai odos klijai neprilips prie odos, i anksto padengtos
vazelinu. Todél venkite naudoti vazeling ant bet kurios odos
vietos, prie kurios turéty prilipti DERMABOND ADVANCED™
vietiniai odos klijai. Naudojant DERMABOND ADVANCED™
vietinius odos klijus $alia akies, kai kuriy pacienty akiy vokai
netyCia sulipo. Kai kuriais i$ iy atvejy akies vokui atverti
prireiké bendrosios anestezijos ir chirurginio pasalinimo.

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai neturéty
bati naudojami po oda, nes polimerizuota medziaga néra
absorbuojama audiniy, ir gali sukelti reakcijg, | svetimkini.

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai neturéty

biti naudojami didelio odos jtempimo vietose arba didesnio
odos jtempimo vietose, pvz., sanariuose, pvz., krumpliuose,
alklinése ar keliuose, nebent sgnarys bty imobilizuotas odos
gijimo laikotarpiu arba jei odos jtempimas bty pasalintas
naudojant kit zaizdy uzdarymo prietaisg (pvz., silus ar 0dos
kabes) prie$ naudojant DERMABOND ADVANCED™ vietinius
odos Klijus.

DERMABOND ADVANCED™ vietiniais odos klijais gydomos
7aizdos turi biiti stebimos dél infekcijos pozymiy. Zaizdos su
infekcijos pozymiais, pvz., eritema, edema, Siluma, skausmas
ir puliai, turi bdti {vertintos ir gydomos pagal standartine
infekcijos gydymo praktika,

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai neturéty bati
naudojami Zaizdy, vietose, kurios bus veikiamos pakartotinés
ar ilgalaikés drégmés ar trinties.

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai turéty

blti naudojami tik po to, kai Zaizdos tinkamai ir kruop$ciai
blty sumazintas odos jtempimas pagal standartine chirurgine
praktika. Prireikus galima vietiSkai naudoti anestetiky, norint
tinkamai praplauti ir iSvalyti Zaizda,

Pernelyg stipriai spaudziant aplikatoriaus galiuka prie Zaizdos
kraSty ar aplinkinés odos, galima atplésti Zaizdos krastu ir
lleisti Klijy | zaizda. Klijai Zaizdoje gali sulétinti Zaizdos gijima, ir
(arba) sukelti nepageidaujamas kosmetines pasekmes. Todél
DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos Klijai turéty bt
tepami labai lengvu aplikatoriaus galiuko braukiamuoju judesiu
per lengvai priartintus zaizdos krastus.

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai polimerizuojasi
vykstant egzoterminei reakcijai, kurios metu iSsiskiria nedidelis
Silumos kiekis. Tinkamai naudojant DERMABOND ADVANCED™
vietinius odos Klijus vienu istisiniu sluoksniu ant sausos
zaizdos ir suteikiant laiko polimerizacijai, $iluma i8siskiria Iétai

ir pacientas patiria mazesnj karscio ar skausmo pojatj. Tagiau
jei DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai naudojami
taip, kad dideli skyscio lasai paliekami nei$sklaidyti, pacientas
gali pajusti kars¢io pojat] ar diskomforta,

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai supakuoti
naudoti vienam pacientui. Po kiekvienos Zaizdos uzvérimo
procedaros iSmeskite likusig atidaryta medziagos pakuote.

Nesterilizuoti pakartotinai / pakartotinai nenaudoti
DERMABOND ADVANCED™ vietiniy odos klijy.

Nedékite DERMABOND ADVANCED™ vietiniy odos klijy

| proceddrine pakuote / dékla, kurj prie$ naudojima reikia
sterilizuoti. Zinoma, kad DERMABOND ADVANCED™ vietiniy
odos Klijy, veikiamy per didelio kars¢io (pvz., autoklavuose
arba sterilizuojant etileno oksidu) arba spinduliuotés (pvz.,
gama ar elektrony pluosto), klampumas padidéja ir tai gali
padaryti gamin netinkama, naudoti.

Atsargumo priemonés

UZdare zaizda DERMABOND ADVANCED™ vietiniais odos
klijais, netepkite ant jos skysty ar tepalo preparaty ar kity
medziagy, nes $ios medziagos gali susilpninti polimerizuoty
plévele ir sukelti dehiscencijg (odos krasty atsiskyrima).
DERMABOND™ klijy pralaidumas vietinio poveikio vaistams
netirtas. Prie$ tepdami kruop$cCiai nuvalykite klijuojama vieta,
kad paSalintuméte likusj kraujg, skysCius arba vietinius vaistus
ar anestetikus.

DERMABOND™ klijy pralaidumas skystiams nezinomas ir
nebuvo tirtas.

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai, kaip skystis,
yra klampus kaip sirupas. Siekiant iSvengti netyCinio skysty
DERMABOND ADVANCED™ vietiniy odos klijy tekéjimo
nenumatytas vietas: 1) pacientas turéty bati tokioje padétyje,
kad Zaizda, pageidautina, baty horizontalioje padétyje,

0 DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai baty
uztepti i$ virSaus, ir 2) DERMABOND ADVANCED™ vietiniai
odos klijai turéty bati uztepti vienu vientisu sluoksniu, 0 ne
keliais dideliais lasais.

Laikykite aplikatoriy toliau nuo saves ir paciento, nukreipe
galiuka Zemyn, ir sulauzykite ampule prie kolbelés centro tik
vieng karta. Pakartotinai netraiSkykite aplikatoriaus turinio,
nes toliau manipuliuojant aplikatoriumi stiklo skeveldros gali
isiskverbti | iSorinj vamzdelj. Stiklo Sukés prasiskverbimas gali
sukelti netyCinius odos pradurimus, kurie gali sukelti per krauja
plintanciy patogeny perdavima,

DERMABOND ADVANCED™ vietinius odos klijus reikia
naudoti i$ karto po to, kai stiklo ampulé sutrupinama,

nes klijai polimerizuosis ir laisvai netekés i$ aplikatoriaus,
todél prietaisas taps netinkamas naudoti.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo
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instrukcijy naudojima atsako naudotojas.

2023-12-14 15:10:27
7518 132



+ Atsiradus netyCiniam nepazeistos odos sukibimui, nupléskite
klijus nuo odos, bet netraukite odos kraty. Vazelinas arba
acetonas gali padéti atpalaiduoti jungtj. Nemanoma, kad kitos
medziagos, pvz., vanduo, fiziologinis tirpalas, povidono jodas,

chlorheksidino gliukonatas ar muilas, i$ karto atpalaiduos jungtj.

« DERMABOND ADVANCED™ vietiniy odos klijy saugumas
ir veiksmingumas gydant pacienty, serganéiy, periferiniy
kraujagysliy ligomis, nuo insulino priklausomu cukriniu
diabetu, kraujo kre$éjimo sutrikimais, turinCiy asmeninés
ar Seimos keloidy formavimosi ar hipertrofijos anamneze,
su Zvaigzdinémis pléstinémis Zaizdomis, gyvany ar Zzmoniy
lkandimy, zaizdomis, praddrimy ar durtinémis Zaizdomis,
Zaizdas nebuvo tirtas.

« Saugumas ir veiksmingumas gydant Zaizdas, kurios buvo
gydomos DERMABOND ADVANCED™ vietiniais odos klijais ir
po to ilga laikg veikiamos tiesioginiy saulés spinduliy ar {degio
lempu, nebuvo tirtas.

+ DERMABOND ADVANCED™ klijy saugumas ir veiksmingumas
ant Zaizdy ant vermiliono pavirSiy nebuvo tirtas.

Nepageidaujamos reakcijos / nepageidaujamas

Salutinis poveikis

Galimos nepageidaujamos reakcijos, susijusios su Zaizdos

uzdarymo procedura arba DERMABOND ADVANCED™

vietiniy odos klijy naudojimu. Nustatyta, kad toliau iSvardyti

reiSkiniai gali bati susije su zaizdomis, uzdarytomis

DERMABOND ADVANCED™ vietiniais odos klijais.

* Infekcija (paraudimas daugiau nei 3-5 mm nuo Zaizdos krasto,
patinimas, palingos i8skyros, skausmas, padidéjusi odos
temperatlra, karsCiavimas)

+ Umus uzdegimas (eritema, edema, skausmas, $iluma)

+ Dehiscencija (odos krasty atsiskyrimas)

* Didelis niezulys

* Pusliy atsiradimas odoje

Galimi su Zaizdos uzvérimo procedura susije reiskiniai yra

kraujavimas, odos krasty nekrozé, seroma ir hematoma.

Sveikatos priezitros specialistai turi informuoti pacientg apie

nepageidaujamas reakcijas, nepageidaujama Salutinj poveik| ir

rizika, susijusia su gaminiu ir proceddra, ir patarti pacientui kreiptis
| sveikatos priezidros specialista esant nukrypimui nuo jprastos
pooperacinés eigos. Apie visus svarbius su priemone susijusius

ivykius reikia prane$ti gamintojui ir $alies kompetentingai institucijai.

Informacija apie magnetinio rezonanso tomografijos
(MRT) / kancerogeniniy, mutageniniu, toksisky,
reprodukcinei sistemai (CMR) / endokrining (ED)
sistema ardanciy medziagy sauga

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai yra saugds
naudoti atliekant magnetinj rezonansa (MR). Nezinomos CMR
1a/1b kategorijos ir ED medziagy yra >0,1 %. Kategorija 1a/1b,
remiantis zmoniy jrodymais ir tyrimy su gyvinais duomenimis, yra
zinomi arba numanomi kancerogenai (H340), mutagenai (H350)
arba toksiskos reprodukcinei sistemai medziagos (H360).

Naudojimo nurodymai

1. Naudojant DERMABOND ADVANCED™ vietinius odos
klijus, reikia kruopsCiai nuvalyti zaizdas. PrieS tepdami
DERMABOND ADVANCED™ vietinius odos klijus, laikykités
standartinés chirurginés zaizdy paruosimo praktikos
(pvz., nuskausminkite, iSplaukite, iSvalykite, uztikrinkite
hemostaze ir uzverkite giliuosius sluoksnius).

2. Nusausinkite zaizda sausa, sterilia marle, kad uztikrintuméte
tiesioginj audiniy kontakta ir DERMABOND ADVANCED™
vietiniai odos klijai prilipty prie odos. Drégmé pagreitina
DERMABOND ADVANCED™ vietiniy odos klijy polimerizacija
ir gali turéti jtakos Zaizdy uzsivérimo rezultatams.

3. Siekiant iSvengti netyinio skysty DERMABOND ADVANCED™
vietiniy odos klijy tekéjimo { netyCines kiino vietas, pacientas
turi bati tokioje padétyje, kad Zaizda baty horizontalioje
padétyje. DERMABOND ADVANCED™ vietinius odos klijus
reikia tepti nuo vietos vir§ zaizdos.

4. DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos Klijai turi buti
naudojami i$ karto po to, kai stiklo ampulé sutraiSkoma, nes
skysti DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai laisvai
tekés i$ galiuko tik kelias minutes.

5. Kaip sutraiskyti stikling ampule ir iSleisti skystus klijus,
Ziurékite esanciose ant lizdinés plokstelés pakuotés
instrukcijose. ISimkite aplikatoriy i$ lizdinés pakuotés.
Aplikatoriy laikykite nykSCiu ir pirStu toliau nuo paciento,
kad skysty DERMABOND ADVANCED™ vietiniy, odos Klijy
netyCia nepatekty, | zaizdg arba ant paciento. Nukreipe
aplikatoriaus galiukg Zemyn, suspauskite kolbele per vidurj,
kad sutraiskytuméte stikline ampule. Svelniai suspauskite
aplikatoriy tiek, kad vidinis filtras baty sudrékintas
skystais klijais. Nustokite spausti ir leiskite skystiems
DERMABOND ADVANCED™ vietiniams odos klijams
atsitraukti atgal | aplikatoriy.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo
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6. Mavédami pirstines arba steriliomis znyplémis suartinkite
zaizdos krastus. Létai, Svelniais braukiamaisiais judesiais
tepkite skystus DERMABOND ADVANCED™ vietinius odos
klijus vienu vientisu sluoksniu ant suartinty Zaizdos krasty.
UZtepe, palaikykite suartintus ranka zaizdos krastus mazdaug
60 sekundziy. Sluoksnio plot galima padidinti arba sumazinti
reguliuojant kolbelés slégj tepant.

PASTABA. DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos

klijai polimerizuojasi vykstant egzoterminei reakcijai. Jei
DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos kKlijai naudojami
taip, kad dideli lasai paliekami tolygiai nei$sklaidyti, pacientas
gali pajusti karscio pojutj ar diskomfortg. Sis pojdtis gali buti
stipresnis jautriuose audiniuose. Jj galima sumaZinti tepant
DERMABOND ADVANCED™ vietinius odos klijus vienu
vientisu sluoksniu.

PASTABA. Pernelyg stipriai spaudziant aplikatoriaus galiukg,
prie Zaizdos krasty ar aplinkinés odos, galima atstumti Zaizdos
kraStus ir jleisti DERMABOND ADVANCED™ vietiniy odos
klijy | zaizdg. DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos

klijai Zaizdoje gali sulétinti Zaizdos gijima ir (arba) sukelti
nepageidaujamas kosmetines pasekmes.

PASTABA. Numatoma, kad uzteptas klijy sluoksnis

visiSkai sutvirtés per kelias minutes po uztepimo. VisiSka
polimerizacija tikétina, kai DERMABOND ADVANCED™
vietiniy odos klijy sluoksnis nebebus lipnus.

7. Netepkite skysty ar tepalo preparaty ant uzdaryty
DERMABOND ADVANCED™ vietiniais odos klijais zaizdy,
nes $ios medziagos gali susilpninti polimerizuotg plévele ir
sukelti dehiscencijg (odos krasty atsiskyrima).

8. Apsauginius sausus tvars¢ius, pvz., marle, galima déti tik
po to, kai DERMABOND ADVANCED™ vietiniy odos klijy
plévelé bus visiSkai sukietéjusi / polimerizuota: nelipni
palietus po keliy minuciy. Prie$ uzdédami tvarstj, leiskite
DERMABOND ADVANCED™ vietiniams odos klijams
visiSkai polimerizuotis. Jei nepalaukus pilnos polimerizacijos
uzdedama tvarstliava, tvarstis, lipnus pagrindas ar juosta,
tvarstis gali prilipti prie plévelés. Nuémus tvarstj plévelé gali
nutrakti nuo odos ir gali atsirasti dehiscencija (odos krasty
atsiskyrimas).

9. Pacientams turéty bati nurodyta neplésti
DERMABOND ADVANCED™ vietiniy odos klijy
polimerizuotos plévelés. PléSiant plévele, ji gali atkibti
nuo odos ir sukelti dehiscencijg (0dos krasty atsiskyrima).
Galima atgrasyti pléSyti plévele uzdéjus virSutin tvarstj.

10. UZdékite sausg apsaugin] tvarstj vaikams ar kitiems
pacientams, kurie gali nesugebéti laikytis tinkamos zaizdy
prieZiuros instrukcijuy.

11. Pacientams, gydomiems DERMABOND™ vietiniais 0dos
klijais, reikia paaskinti, kaip prizitiréti zaizda, po to, kai ji
apdorojama DERMABOND ADVANCED™ vietiniais odos
Klijais. Si instrukcija turéty biiti aptarta su kiekvienu pacientu ar
globéju, kad pacientas tikrai suprasty, kaip tinkamai prizitiréti
gydoma vieta,

12. Pacientus reikia jSpéti, kad kol polimerizuota
DERMABOND ADVANCED™ vietinio poveikio odos klijy
plévelé natlraliai (paprastai per 5-10 dieny) nenusilups,
gydoma vieta turéty bati drékinama tik trumpam. Pacientai
gali atsargiai praustis po dusu ir maudytis. Plévelei natdraliai
nenusilupus ir Zaizdai neuzgijus, tos vietos negalima $veisti,
mirkyti ar ilgai laikyti drégnoje vietoje. Pacientams turéty bt
nurodyta Siuo laikotarpiu neplaukioti vandens telkiniuose.

13. Jei dél kokios nors priezasties reikia pasalinti
DERMABOND ADVANCED™ vietinius odos klijus,
atsargiai uztepkite vazelino arba acetono ant
DERMABOND ADVANCED™ vietiniy odos klijy plévelés,
kad atlaisvintuméte jungt]. Nulupkite plévele, neatitraukite
odos krasty.

Salinimas

NetyCia atidarytus, i$ dalies panaudotus, panaudotus prietaisus
ir pakuotes Salinkite laikydamiesi savo istaigos reikalavimy, ir
biologikai pavojingoms medziagoms bei atliekoms taikomy
procedry.

Veikimas / veiksmai

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai tepami iSoriskai,
vidutiniSkai sustingsta per 150 sekundziy ar greiciau, taip
uztikrinamas aminis pjavio uzdarymas normaliu gijimo laikotarpiu,
suteikiant 99 % veiksminga mikroby barjerg per pirmasias

72 valandas, o po to jie nusilupa per 5-10 dienu.

Sterilumas

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos Klijai sterilizuojami
sausu karsciu ir etileno oksido dujomis. Nesterilizuoti pakartotinai.
Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.

STERILIAI NAUDOJAMA TIK VIENA KARTA,
Laikymo salygos
Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiroje. Jei gaminys

laikomas ne pagal nurodytas laikymo salygas, kreipkités
| gamintoja, Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.
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Kaip tiekiama

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos Kijai tiekiami sterilis
uzpildytame vienkartiniame aplikatoriuje. Svirkstiklio aplikatoriy

sudaro trupinama stikliné ampulé, esanti plastikiniame aplikatoriuje.

Aplikatoriuje yra skysty kliju. Aplikatorius tiekiamas lizdinéje
pakuotéje, kad bty iSlaikytas prietaiso sterilumas, kol ji bus
atidaryta arba pazeista.

DERMABOND ADVANCED™ vietiniai odos klijai gali bdti tiekiami
dézutése po 6 arba 12 aplikatoriy.

Atsekamumas

Priemonés pakuotés etiketéje galima rasti Sig specifing
informacijg; katalogo numery, partijos koda, galiojimo termino
pabaigos ir pagaminimo data, gamintojo pavadinima, adresa ir
svetaine bei unikalyji priemonés identifikavimo braksninj koda su
informacija apie pasaulinés prekybos prekés numer;.

Zenklinant naudojami simboliai

Katalogo numeris

Medicinos priemoné

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista,
ir Zr. naudojimo instrukcija

Perspéjimas
Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Vienguba sterili barjeriné sistema su
apsaugine pakuote viduje

E Sterilizuota etileno oksidu

m

Sterilizuota garais arba sausu karsgiu
Partijos kodas

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Unikalusis prietaiso identifikatorius

LEvEEl ] O®R>®FH

Gamintojas

T

BH

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

>

R
{

H
9

A

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Perspéjimas: pagal federalinius jstatymus
Sig priemong galima parduoti tik gydytojui
nurodzius arba uzsakius.

Pakuotés turinys

Zr. naudojimo instrukcijg arba elektroning
naudojimo instrukcija,

ES: jei reikia popierinio dokumento, kreipkités
| pagalbos tarnyba ir per 7 dienas nemokamai
gausite popiering kopija.

Saugus MRT aplinkoje

VirSutiné temperatiros riba
Turinys: buteliukas

Buteliukq sutraiSkyti atidarius pakuote

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo data. Jei abejojate dél spausdinimo
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

O
DERMABOND ADVANCED™

LOKALA ADAS LIME
(2-oktilcianakrilats)

Apraksts

DERMABOND ADVANCED™ |okala adas lime ir sterila, $kidra,
lokala &das lime, kas satur monoméru (2-oktilcianakrilatu) un
medicinas un kosmétikas (D&C) violeto krasu Nr. 2. Ta tiek
piegadata ka vienreizlietojams aplikators blisteriepakojuma.
Aplikators sastav no nolauzamas stikla ampulas, kas ievietota
plastmasas aplikatora uzgali. Uzklajot uz adas, Skidruma
viskozitate klust lidziga sirupam, un tas polimeriz&jas dazu mintsu
laika. P&tijumi liecina, ka pec DERMABOND ADVANCED™ lokalas
adas limes lieto$anas ta darbojas ka barjera, lai novérstu mikrobu
infiltraciju nesadzijusa brice. Skatit lietoSamas noradijumus.

Paredzéts, ka DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas limi lietos
tikai veselibas apriipes specialisti, kuri ir apmaciti kirurgiskajas
tehnikas, kuras jaizmanto lokalas adas limes.

Kliniskie ieguvumi, kas sagaidami no &das tuvinaanas,

ir kirurgisku iegriezumu un vienkarsu, rlpigi iztiritu,

traumatisku, pléstu bri¢u primaras dzisanas veicinasana.

Indikacijas / paredzéetais lietojums

DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime ir paredzéta tikai
lokalai lieto$anai, lai noturétu aizvértas viegli tuvindmas kirurgisko
iegriezumu bri¢u malas, ieskaitot minimali invazivu kirurgisko
operaciju iegriezumus un vienkarsas, rapigi iztiritas traumatiskas,
pléstas brices. DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas limi var
lietot kopa ar dzilam adas Suvém, bet ne to vieta.

Kontrindikacijas
* Nelietot briicém ar aktivas infekcijas, gangrénas pazimém vai
izgul&jumu bracém.

* Nelietot uz glotadu virsmam vai glotadas un adas parejas
zonam (pieméram, mutes dobuma, uz lGpam), vai uz adas,

kas regulari var tikt paklauta kermena Skidrumu iedarbibai vai
ko blivi klaj mati (pieméram, galvas mataina dala).

* Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret
cianakrilatu, formaldehidu vai benzalkonija hloridu.

Pacientu mérka grupa(-as)

DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime ir paredzéta

ikvienam, kam nepiecie$ams lietot lokalas adas limes, lai palidzétu

tuvinat briéu malas kirurgiskajiem griezumiem un vienkarsam,

rUpigi iztiritam, traumatiskam, pléstam bracém.

Bridinajumi

+ DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime ir atri
sacietéjosa lime, kas spéj saistities ar lielako dalu kermena
audu un daudziem citiem materialiem, pieméram,
kirurgiskajiem cimdiem un nerlisgjoso téraudu. Jaizvairas
no nejausas saskares ar kermena audiem un virsmam vai

aprikojumu, kas nav vienreizlietojams vai ko nevar viegli notirit
ar Skidinataju, pieméram, acetonu.

+ DERMABOND ADVANCED™ lokalas adas limes
polimerizaciju var paatrinat ddens vai spirtu saturosi Skidrumi.
DERMABOND ADVANCED™ |okalu adas limi nedrikst uzklat
uz mitram bracém.

+ DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas limi nedrikst
uzklat uz acim. Ja notikusi saskare ar acim, rapigi izskalojiet
acis ar fiziologisko $kidumu vai Gdeni. Ja ir palikusas limes
atliekas, uzklajiet lokalu acu ziedi, lai palidzétu atbrivot limi,
un sazinieties ar oftalmologu.

* Aizverot sejas brlces acs tuvuma ar
DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas limi, novietojiet
pacientu ta, lai lime neietecétu aci. Acs jaaizver un jaaizsarga

Sis dokuments ir derigs tikai 4 izdruka$anas datuma. Ja nav parliecibas par izdrukasanas
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ar marli. Profilaktiska vazelina uzklasana ap aci, kas darbotos
ka mehaniska barjera vai robeza, var efektivi noverst nejausu
limes iepltdanu aci. DERMABOND ADVANCED™ lokala
adas lime nepielips adai, kas ieprieks parklata ar vazelinu.
Tapéc izvairieties no vazelina lieto$anas uz adas zonam, kur
paredzéts izmantot DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas
limi. Lietojot DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas limi
acs tuvuma, dazos gadijumos pacientu plakstini nejausi ir
aizliméti. Dazos no Siem gadijumiem ir nepiecie§ama visparéja
anestézija un kirurgiska iznemgana, lai atvértu plakstinu.
DERMABOND ADVANCED™ |okalu adas limi nedrikst lietot
zem &das limena, jo audi neuzstc polimerizéto materialu,

un tas var izraisit reakciju pret sveskermeni.

DERMABOND ADVANCED™ |okalu adas limi nedrikst lietot
vietas, kur ada ir iestiepta vai kur adas iestiepums ir palielinats,
pieméram, pirkstu, elkonu vai celu locitavu zonas, ja vien adas
dziSanas perioda locitava netiks imobilizéta vai adas iestiepums
netiks likvidéts ar citu brices sleg$anas ierici (piemeram, Suvém
vai &das skavam) pirms DERMABOND ADVANCED™ |okalas
adas limes uzklasanas.

Jauzrauga, vai ar DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas
limi apstradatam bricém nav infekcijas pazimju. Briices ar
infekcijas pazimém, pieméram, eritému, tlsku, siltumu, sapém
un strutam, jaizvérté un jaarsté saskana ar standarta praksi
infekciju gadijuma.

DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas limi nedrikst lietot
briicém vietas, kas tiks paklautas atkartotam vai ilgsto§am
mitrumam vai berzei.

DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas limi drikst lietot

tikai péc brices atbilstosas un rpigas trisanas, attiriSanas un
iek$€jo audu slanu slégsanas, lai mazinatu adas iestiepumu,
saskana ar standarta kirurgisko praksi. Ja nepiecie$ams,

var lietot vietéjas anestézijas lidzekli, lai nodrosinatu atbilstoSu
tiridanu un attirianu.

Parmérigs aplikatora gala spiediens pret briices malam
vai apkartéjo adu var atveért brices malas un izraisit limes
iek|GSanu brucé. Lime brdcg var aizkavét briices dziSanu
un/vai izraisit nelabvéligu kosmétisko iznakumu. Tapéc
DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime pari bracu
malam jauzklaj ar |oti vieglu aplikatora gala kustibu.

DERMABOND ADVANCED™ |okala adas lime polimerizéjas
eksotermiskas reakcijas rezultata, izdalot nelielu siltuma
daudzumu. lzmantojot pareizu DERMABOND ADVANCED™
lokalas adas limes uzklasanas tehniku viena nepartraukta
slani uz sausas brtices un dodot laiku polimerizacijai,
siltums tiek izdalits I&ni, un siltuma vai sapju sajtta,

ko izjut pacients, tiek samazinata lidz minimumam. Tomeér,

ja DERMABOND ADVANCED™ Iokala adas lime tiek uzklata ta,
ka lieli Skidruma pilieni paliek neizsméréti, pacients var izjust
karstuma vai diskomforta sajutu.

DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime ir iepakota
lietoSanai vienam pacientam. P&c katras brlces aizvérsanas
proceddras izmetiet atlikuSo atvérto materialu.

DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas limi nesterilizgjiet
atkartoti / nelietojiet atkartoti.

DERMABOND ADVANCED™ |okalu adas limi neievietojiet
procedras iepakojumalpaplate, kas pirms lietoSanas
jasterilizé. Ir zinams, ka DERMABOND ADVANCED™ lokalas
adas limes paklauSana parmérigam karstumam (pieméram,
autoklava vai sterilizacija ar etilenoksidu) vai starojumam
(pieméram, gamma starojumam vai elektronu stariem)
palielina tas viskozitati un var padarit produktu nelietojamu.

Piesardzibas pasakumi

Pec briices slégSanas ar DERMABOND ADVANCED™

lokalu adas limi brlcei nedrikst uzklat Skidrus vai ziedes

veida medikamentus vai citas vielas, jo 8is vielas var vajinat
polimerizéto plévi un izraisit dehiscenci (briices malu atdaliSanos).
Nav pétita DERMABOND™ limes caurlaidiba lokali lietojamiem
medikamentiem. Pirms uzklaSanas ripigi notiriet uzklasanas
vietu, lai nofiritu visas atlikusas asinis, Skidrumus vai lokali
lietojamos medikamentus/anestézijas lidzek|us.

DERMABOND™ [imes caurlaidiba ar Skidrumiem nav zinama
un nav pétita.

DERMABOND ADVANCED™ lokalai adas limei $kidra veida

ir sirupam lidziga viskozitate. Lai novérstu nejausu skidras
DERMABOND ADVANCED™ lokalas adas limes ieplisanu
neparedzétas vietas, veiciet talak noraditas darbibas:

(1) pacients janovieto ta, lai brice bltu horizontala stavokli,
uzklajot DERMABOND ADVANCED™ lokalu &das limi no
augsas, un (2) DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime
jauzklaj viena nepartraukta slani, nevis ar lieliem pilieniem.
Turiet aplikatoru prom no sevis un pacienta, galam esot vérstam
uz leju, un tikai vienu reizi parlauziet ampulu tuvu paplasingjuma
vidum. Neparlauziet aplikatora saturu atkartoti, jo turpmakas
darbibas ar aplikatoru var izraisit stikla Skembu iekluSanu

aréja caurule. Stikla Skembu iek|iSana var izraisit netiSus adas
ddrienus, kas var izraisit patogénu parne$anu ar asinim.
DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime jalieto uzreiz
péc stikla ampulas parlausanas, jo lime polimerizésies un brivi
neplldis no aplikatora, padarot ierici nelietojamu.

Ja lime nejausi nokluvusi uz veselas &das, noplésiet limi no

adas, bet neatvelciet adas malas. Vazelins vai acetons var
palidzét atdalit limi. Nav paredzams, ka citi lidzekli, pieméram,
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tdens, fiziologiskais $kidums, povidonjods, hlorheksidina
glikonats vai ziepes, nekavéjoties atdalis limi.

DERMABOND ADVANCED™ lokalas adas limes droSums un
efektivitate uz brlicém pacientiem ar periféro asinsvadu slimibu,
insulingjamu cukura diabétu, asins recé$anas traucéjumiem,
keloidu veido$anos vai hipertrofiju personigaja vai gimenes

ir definétas ka zinami vai domajami cilvéka kancerogéni (H340),
mutagéni (H350) vai reprodukfivas sistémas toksiskas vielas (H360),
pamatojoties uz pieradijumiem, kas iegati pétijumos ar cilvékiem
un dzivniekiem.

LietoSanas noradijumi
1, Pirms DERMABOND ADVANCED™ lokalas adas limes

anamnézg, zvaigznveida spradziena briicém, dzivnieku vai
cilvéku kodumiem vai durtam brdcém nav pétita.

+ DroSums un efektivitate brlicém, kas apstradatas ar
DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas limi un péc tam
ilgstosi paklautas tieSu saules staru vai saulo$anas lampu
iedarbibai, nav pétita.

+ DERMABOND ADVANCED™ [imes droSums un efektivitate
bricém uz ltpu virsmam nav pétita.

Nevelamas blakusparadibas / nevélamas reakcijas

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar
briices slégsanas procediru vai DERMABOND ADVANCED™
lokalas adas limes lietoSanu. Talak noraditie notikumi ir
noteikti ka potenciali saistiti ar bricém, kas slégtas ar
DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas limi:

* Infekcija (apsartums vairak neka 3-5 mm no brlices malas,
pietikums, strutaini izdalijumi, sapes, paaugstinata adas
temperatira, drudzis).

* Akits iekaisums (eritéma, tlska, sapes, siltums).

+ Dehiscence (adas malu atdalisanas).

* Parmériga nieze.

+ PUSlu veidodanas uz adas.

Notikumi, kas potenciali saistiti ar briices slégSanas procedru,

ietver asino$anu, adas malu nekrozi, seromu un hematomu.

Veselibas aprlpes specidlistam japazino pacientam par

nevélamajam blakusparadibam un riskiem, kas saistiti ar

izstradajumu un proceduru, un jaiesaka pacientam sazinaties
ar veselibas aprlpes specialistu, ja rodas jebkadas novirzes
no parasta pécoperacijas kursa. Par visiem nopietniem
negadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, jazino razotajam
un valsts kompetentajai iestadei.

Magnétiskas rezonanses attélveidosana (MRA) /

kancerogéna, mutagena vai toksiska reprodukfivajai

sistémai (CMR) / drosibas informacija par endokrinas

sistemas traucejumiem

DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime ir dro$a lieto$anai
magnétiskas rezonanses (MR) vidé. Nav zinams par CMR
1a/1b kategorijas vielu un vielu, kas liecina par endokrinas
sistémas traucgjumiem > 0,1 %, klatbltni. 1a/1b kategorijas vielas

uzklaganas briice riipigi jaiztira. levérojiet standarta kirurgisko
praksi bricu sagatavosanai pirms DERMABOND ADVANCED™
lokalas adas limes uzklasanas (t. i., nodrosiniet atsapinasanu,
skaloSanu, attiriSanu, hemostazi un slédziet dzilos slanus).

. Nosusiniet brici ar sausi, sterilu marli, lai nodroSinatu

DERMABOND ADVANCED™ lokalas adas limes tieSu saskari
ar adu. Mitrums paatrina DERMABOND ADVANCED™
lokalas adas limes polimerizaciju un var ietekmét bricu
slegSanas rezultatus.

. Lai novérstu netiSu $kidras DERMABOND ADVANCED™

lokalas adas limes nopladanu uz neparedzétam kermena
zonam, pacients janovieto ta, lai bruce butu, vélams,
horizontala stavokii. DERMABOND ADVANCED™ |okala
adas lime jauzklaj no brlices augsas.

. DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime jalieto

uzreiz péc stikla ampulas parlausanas, jo Skidra
DERMABOND ADVANCED™ lokala &das lime no uzgala
brivi pladis tikai dazas mindtes.

. Skatiet noradijumus uz blisteriepakojuma par stikla

ampulas parlauanu un Skidras limes izspieSanu. lznemiet
aplikatoru no blisteriepakojuma. Turiet aplikatoru ar ikSki
un pirkstu prom no pacienta, lai novérstu nejausu Skidras
DERMABOND ADVANCED™ lokalas &das limes noklusanu
brlicé vai uz pacienta. Aplikatora galu vérsot uz leju,
piespiediet paplasingjuma vidu, lai parlauztu stikla ampulu.
Viegli saspiediet aplikatoru, lai ar skidro limi samitrinatu
iekSgjo filtru. Partrauciet saspieSanu un laujiet Skidrai
DERMABOND ADVANCED™ lokalai adas limei ievilkties
atpakal aplikatora.

. Savienojiet briices malas ar cimdotiem pirkstiem vai sterilu

pinceti. Ar vieglam tiriSanas kustibam Ieni uzklajiet Skidru
DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas limi viena,
nepartraukta slani pari satuvinatajam brtices malam.

Manuali satuviniet brices malas apméram 60 sekundes

péc uzkladanas. Slana platumu var palielinat vai samazinat,
reguléjot uzklasanas laika paplasinajumam pielikto spiedienu.
PIEZIME. DERMABOND ADVANCED™ lokala adas

lime polimeriz&jas eksotermiskas reakcijas rezultata.

Ja DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime tiek uzklata
ta, ka lieli pilieni netiek vienmérigi izsméréti, pacients var
just karstuma vai diskomforta sajitu. Sajta var blt augstaka
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jutigos audos. To var mazinat, DERMABOND ADVANCED™
lokalu adas limi uzklajot viena, nepartraukta slani.

PIEZIME. Parmérigs aplikatora gala spiediens pret briices
malam vai apkartéjo adu var izraisit brices malu atvér§anos
un DERMABOND ADVANCED™ lokalas adas limes ieklu$anu
bricé. DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime briicé
var aizkavét brices dziSanu un/vai izraisit nelabvéligu
kosmétisko iznakumu.

PIEZIME. Paredzams, ka pilns savienoanas spéks tiks
sasniegts dazu mintsu laika péc limes uzklasanas. Pilniga
polimerizacija ir gaidama, kad DERMABOND ADVANCED™
lokalas adas limes slanis vairs nav lipigs.

7. Briicém, kas slégtas ar DERMABOND ADVANCED™
lokalu adas limi, nedrikst uzklat Skidrus vai ziedes veida
medikamentus, jo 8is vielas var vajinat polimerizéto plévi
un izraisit dehiscenci (brtices malu atdali$anos).

8. Sausos aizsargajosos parséjus, pieméram, marli, drikst
uzklat tikai péc tam, kad DERMABOND ADVANCED™ |okalas
adas limes pléve ir pilnigi cieta/polimerizéta: péc dazam
mindtém; pieskaroties nav lipiga. Pirms parséja uzlikSanas
laujiet DERMABOND ADVANCED™ lokalai adas limei pilniba
polimerizéties. Ja parséjs, bandaza, limes pamatne vai lente
tiek uzklata pirms pilnigas polimerizacijas, parséjs var pielipt
pie pléves. Nonemot parséju, pléve var tikt bojata no adas un
var rasties dehiscence (adas malu atdali$anas).

9. Pacienti jainformé, ka nedrikst plést
DERMABOND ADVANCED™ lokalas adas limes
polimerizéto plévi. Pléves plésana var izjaukt tas sakeri
ar adu un izraisit dehiscenci (adas malu atdalisanos).
Pléves pléSanu var noverst, izmantojot virséjo parséju.

10. Uzklajiet sausu, aizsargajou parseju bérmiem vai citiem
pacientiem, kuri, iespéjams, nevarés ievérot noradijumus
par pareizu bricu aprupi.

11. Pacienti, kuri tiek arstéti ar DERMABOND™ lokalu adas
limi, ir jainformé par brdces kop3anu péc apstrades ar
DERMABOND ADVANCED™ lokalu adas limi. Si instrukcija
ir jaizskata kopa ar katru pacientu vai aizbildni, lai nodro$inatu
izpratni par pareizu apripi arsté$anas vieta.

12. Pacienti jainformé, ka lidz bridim, kad
DERMABOND ADVANCED™ lokalas adas limes
polimerizéta pléve ir dabiski atdalijusies (parasti 5-10 dienu
laika), arstéto vietu samitrinat drikst tikai islaicigi. Pacienti var
viegli mazgaties dusa un mazgat arstéto vietu. Vietu nedrikst
berz&t, mércét vai paklaut ilgstoSam mitrumam, kamér pléve
nav dabiski atdalijusies un brlce nav sadzijusi. Pacienti
jainformé, ka $aja perioda nedrikst peldéties.

13. Ja kada iemesla dé| ir nepiecieSams nonemt
DERMABOND ADVANCED™ lokalo &das limi, uzmanigi
uzklajiet vazelinu vai acetonu uz DERMABOND ADVANCED™
lokalas adas limes, lai ta atdalitos. Noplésiet plévi, neatraujiet
adas malas.

Utilizacija

Netidi atveértas ierices, dalgji lietotas ierices, daléji izlietotus
iepakojumus, izlietotas ierices un iepakojumu utilizgjiet atbilstosi
jisu iestades politikai un procedram attieciba uz biologiski
bistamiem materialiem un atkritumiem.

Veiktspéja/darbibas

DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime jauzklaj lokali ar
vidéjo sacieté$anas laiku lidz 150 sekundém, lai nodroSinatu
akUtu iegriezuma slégSanu normalas dzi$anas laika,

par 99 % efektivu barjeru pret mikrobiem pirmas 72 stundas
un atdalianos 5-10 dienu laika.

Sterilitate

DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime ir sterilizéta
ar sausu karstumu un etilénoksida gazi. Nesterilizét atkartoti.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

STERILS, TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI

Uzglabasana

Uzglabat 30 °C vai zemaka temperatira. Ja izstradajums ir arpus
noradita uzglabadanas diapazona, sazinieties ar razotaju. Nelietot
péc deriguma termina beigam.

Piegades komplektacija

DERMABOND ADVANCED™ lokalas adas lime tiek piegadata
sterila vienreizlietojama iepriek$ uzpildita aplikatora. Pildspalvas
formas aplikators sastav no nolauzamas stikla ampulas, kas
ievietota plastmasas aplikatora. Aplikators satur Skidru [imi.
Aplikators tiek piegadats blisteriepakojuma, lai saglabatu ierices
sterilitti lidz atvér§anai vai bojasanai.

DERMABOND ADVANCED™ lokala adas lime var biit pieejama
kastés ar 6 vai 12 aplikatoriem.

Izsekojamiba

Uz ierices iepakojuma etiketes ir atrodama $ada specifiska
informacija: Kataloga numurs, partijas kods, deriguma termin$
un razo$anas datums, razotaja nosaukums, adrese un timekla
vietne, ka ar ierices unikala identifikatora svitrkods ar globalas
tirdzniecibas vienibas numuru.

Sis dokuments ir derigs tikai 4 izdruka$anas datuma. Ja nav parliecibas par izdrukasanas
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Kataloga numurs H

Mediciniska ierice

e
Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lieto$anas instrukciju

Uzmanibu
Nelietot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

Vienkartiga sterila barjersistéma ar iek$gju
aizsargiepakojumu

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sauso
karstumu

Partijas kods

RazoSanas datums
[zlietot lidz

lerices unikalais identifikators

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /
Eiropas Savieniba

Uzmanibu! ASV federalie tiesibu akti nosaka,

ka $o ierici drikst pardot tikai licencétam
arstniecibas personam vai péc to pasttijuma

lepakojuma vieniba

Skatit lietoSanas instrukciju vai elektronisko
lietoSanas instrukciju

ES: lai 7 dienu laika bez maksas sanemtu
drukatus eksemplarus, zvaniet palidzibas
dienestam

Dro$s MR vide

Temperatlras augstaka robeza
Saturs: flakons

Parlauzt flakonu péc iepakojuma atvér§anas
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

o
DERMABOND ADVANCED™

TOPISCHE HUIDLIJM
(2-octylcyanoacrylaat)

Beschrijving

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm is een

steriele, vloeibare topische huidlijm met een monomere
(2-octylcyanoacrylaat) formulering en de kleurstof D&C Violet nr. 2.
Het product wordt geleverd als applicator voor eenmalig gebruik
in een blisterverpakking. De applicator bestaat uit een ampul van
breekbaar glas in een plastic applicatortip. Wanneer het wordt
aangebracht op de huid, is de vloeistof stroperig-in viscositeit

en polymeriseert binnen enkele minuten. Studies hebben
aangetoond dat DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm na
het aanbrengen fungeert als barriére om infiltratie van bacterién

in de genezende wond te voorkomen. Zie de gebruiksaanwijzing.

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm is uitsluitend
bedoeld voor gebruik door zorgverleners die zijn opgeleid in
chirurgische technieken waarbij topische huidlijm vereist is.

Klinische voordelen die verwacht worden van huidcachement,
zijn het bevorderen van wondgenezing door primaire intentie na
chirurgische incisies en eenvoudige, grondig gereinigde, door
trauma veroorzaakte snijwonden.

Indicaties/beoogd gebruik

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm is uitsluitend
bedoeld voor topische toepassing om gemakkelijk te benaderen
huidranden van wonden van chirurgische incisies gesloten te
houden, met inbegrip van incisies bij minimaal invasieve chirurgie,
en eenvoudige, grondig gereinigde, door trauma veroorzaakte
snijwonden. DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm kan
worden gebruikt in combinatie met, maar niet in plaats van, diepe
dermale hechtingen.

Contra-indicaties

* Niet gebruiken op wonden met aanwijzingen van actieve infectie,
gangreen of op wonden die het gevolg zijn van decubitus.

* Niet gebruiken op slijmvlies of op overgangen naar het
slijmvlies (bijv. mondholte, lippen) of op huid die regelmatig
kan worden blootgesteld aan lichaamsvloeistoffen of huid met
dichte natuurlijke beharing (bijv. hoofdhuid).

* Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid
voor cyanoacrylaat, formaldehyde, of benzalkoniumchloride.

Patiéntendoelgroep(en)

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm is bedoeld voor
patiénten waarbij het gebruik van topische huidlijm gewenst is
als hulpmiddel om de huidranden van wonden door chirurgische
incisies en eenvoudige, grondig gereinigde, door trauma
veroorzaakte snijwonden op elkaar aan te laten sluiten.

Waarschuwingen

+ DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm is een
snelwerkende lijm die zich aan het meeste lichaamsweefsel
en vele andere materialen kan hechten, zoals chirurgische
handschoenen en roestvrij staal. Onbedoeld contact met
lichaamsweefsel en opperviakken of apparatuur die niet
voor eenmalige gebruik zijn of die niet gemakkelijk met een
oplosmiddel zoals aceton kunnen worden gereinigd, moet
worden vermeden.

+ Polymerisatie van DERMABOND ADVANCED™ topische
huidlijm kan worden versneld met water of vloeistoffen die
alcohol bevatten. DERMABOND ADVANCED™ topische
huidlijm mag niet worden aangebracht op natte wonden.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm mag niet
worden aangebracht op de ogen. Als contact met het oog zich
voordoet, spoel het oog dan grondig met een zoutoplossing
of water. Als lijmresten achterblijven, breng dan topische
oftalmische zalf aan om de hechting los te maken en neem
contact op met een oogarts.

Als u wonden in het gezicht in de buurt van het oog sluit

met DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm, moet

u de patiént zo positioneren dat er geen lijm naar de ogen

kan vloeien. Het oog moet worden gesloten en beschermd

met een gaasje. Profylactische plaatsing van vaseline rond

het 0oog als mechanische barriére of wal kan helpen om

te voorkomen dat lijm onbedoeld naar het oog stroomt.
DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm hecht

niet aan huid die vooraf met vaseline gecoat is. Vermijd
daarom het gebruik van vaseline op een huidgebied

waar DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm

bedoeld is om zich aan te hechten. Door het gebruik van
DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm in de buurt van
het 0oog werden de oogleden van sommige patiénten onbedoeld
gesloten. In sommige van deze gevallen is algehele anesthesie
en chirurgische verwijdering vereist om het ooglid te openen.

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm mag niet
onder de huid worden gebruikt, omdat het gepolymeriseerde
materiaal niet door weefsel wordt geabsorbeerd en een
lichaamsvreemde reactie kan veroorzaken.

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm mag

niet worden gebruikt op plekken met hoge huidspanning of
op plekken met verhoogde huidspanning, zoals gewrichten,
bijv. knokkels, ellebogen of knieén, tenzij het gewricht wordt
geimmobiliseerd tijdens de genezingsperiode van de huid
of tenzij de huidspanning is verwijderd door toepassing

van een ander wondsluitingsmiddel (bijv. hechtingen

of huidnieten) voorafgaand aan het aanbrengen van
DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm.

Met DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm
behandelde wonden moeten worden gecontroleerd op
aanwijzingen van infectie. Wonden met aanwijzingen van
infectie, zoals erytheem, oedeem, warmte, pijn en pus,
moeten worden geévalueerd en behandeld volgens de
standaardpraktijk voor infectie.

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm mag niet
worden gebruikt op wondlocaties die blootstaan aan
herhaaldelijk of langdurig vocht of wrijving.

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm mag alleen
worden gebruikt nadat wonden adequaat en grondig zijn
gereinigd, gedebrideerd en inwendige weefsellagen zijn

gesloten om de huidspanning te verlichten in overeenstemming
met de standaard operatiepraktijk. Indien nodig moet een
plaatselijk verdovingsmiddel worden gebruikt om een adequate
reiniging en debridement te verzkekeren.

Door overmatige druk van de applicatortip op wondranden
of de omringende huid kunnen de wondranden van elkaar
worden gedrukt en in de wond worden geplakt. Lijm in

de wond kan de wondgenezing vertragen en/of leiden

tot een ongunstig cosmetisch resultaat. Daarom moet
DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm worden
aangebracht met een zeer lichte borstelbeweging van de
applicatortip over gemakkelijk benaderende wondranden.

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm polymeriseert
door een exotherme reactie waarbij een kleine hoeveelheid
warmte wordt afgegeven. Met de juiste techniek voor het
aanbrengen van DERMABOND ADVANCED™ topische
huidlijm in één continue laag op een droge wond, waardoor
er tijd is voor polymerisatie, wordt de warmte langzaam
afgegeven en wordt het gevoel van warmte of pijn bij de patiént
tot een minimum beperkt. Als DERMABOND ADVANCED™
topische huidlijm echter zodanig wordt aangebracht dat grote
vloeistofdruppels onverspreid kunnen blijven, kan de patiént
last krijgen van warmte of ongemak.

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm is verpakt voor
gebruik bij één patiént. Gooi overgebleven geopend materiaal
weg na elke wondsluitingsprocedure.

De DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm niet
opnieuw steriliseren/hergebruiken.

Plaats DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm

niet in een procedurepakket/tray die voor gebruik moet

worden gesteriliseerd. Het is bekend dat blootstelling van
DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm aan overmatige
warmte (zoals in autoclaven of ethyleenoxidesterilisatie) of
straling (zoals gamma- of elektronenstraling) de viscositeit
verhoogt en het product onbruikbaar kan maken.

Voorzorgsmaatregelen
« Breng geen vloeibare of zalvende geneesmiddelen

of andere stoffen aan op de wond na sluiting met
DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm, aangezien
deze stoffen de gepolymeriseerde folie kunnen verzwakken
en dehiscentie (afscheiding van de huidrand) mogelijk
maken. De doorlaatbaarheid van DERMABOND™ lijm door
topische geneesmiddelen is niet onderzocht. De plaats van
toediening eerst grondig reiningen om eventueel resterend
bloed, vloeistoffen of topische geneesmiddelen/anesthetica
te verwijderen.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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+ De doorlaatbaarheid van DERMABOND™ lijm door vloeistoffen
is niet bekend en is niet onderzocht.

+ DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm is als vioeistof
stroop-achtig in viscositeit. Om onbedoeld vioeien van
vloeibare DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm
op onbedoelde plaatsen te voorkomen: (1) de patiént moet
z0 worden gepositioneerd dat de wond bij voorkeur in een
horizontale positie ligt, waarbij DERMABOND ADVANCED™
topische huidlijm van bovenaf wordt aangebracht,
en (2) DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm moet
worden aangebracht in een continue laag in plaats van in
grote druppels.

* Houd de applicator uit de buurt van uzelf en de patiént en breek
de ampul slechts één keer dicht bij het midden van de bol. Plet
de inhoud van de applicator niet herhaaldelijk, omdat verdere
manipulatie van de applicator kan leiden tot het binnendringen
van glasscherven in de buitenste slang. Penetratie van
glasscherven kan leiden tot onbedoelde huidpuncties, wat kan
leiden tot overdracht van door bloed overgedragen pathogenen.

+ DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm dient
onmiddellijk na het breken van de glazen ampul te worden
gebruikt, aangezien de vloeibare kleefstof polymeriseert en
niet vrij uit de applicator stroomt, waardoor het hulpmiddel
onbruikbaar wordt.

+ Als onbedoelde hechting van de intacte huid optreedt, trekt
u de lijm van de huid af, maar trekt u de huid niet uit elkaar.
vaseline of aceton kunnen helpen om de hechting los te
maken. Van andere middelen zoals water, zoutoplossing,
povidonjodium, chloorhexidinegluconaat of zeep wordt niet
verwacht dat ze de binding onmiddellijk losmaken.

* De veiligheid en werkzaamheid van DERMABOND ADVANCED™
topische huidlijm op wonden van patiénten met perifere
vasculaire aandoeningen, insulineafhankelijke diabetes
mellitus, bloedstollingsstoornissen, persoonlijke of
familiegeschiedenis van keloidvorming of hypertrofie,
of barstjes in stellaatlaceraties, beten van dieren of mensen,
of punctie- of steekwonden, zijn niet onderzocht.

* De veiligheid en werkzaamheid van wonden die zijn behandeld
met DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm en
vervolgens langdurig zijn blootgesteld aan direct zonlicht
of bruiningslampen zijn niet onderzocht.

* De veiligheid en werkzaamheid van
DERMABOND ADVANCED™-Ilijm op wonden die zich
op de vermiljoenrand bevinden, zijn niet onderzocht.

Bijwerkingen/ongewenste voorvallen

Bijwerkingen die verband houden met de wondsluitingsprocedure
of het gebruik van DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm
zijn mogelijk. De volgende voorvallen zijn geidentificeerd als
mogelijk geassocieerd met de wonden die zijn afgesloten met een
hoge viscositeit DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm.

* Infectie (roodheid meer dan 3-5 mm van de wondmarge,
zwelling, purulente afscheiding, pijn, verhoogde
huidtemperatuur, koorts)

* Acute ontsteking (erytheem, oedeem, pijn, warmte)
+ Dehiscentie (loslaten van de huidrand)

+ Overmatige jeuk

+ Blaarvorming op de huid

Gebeurtenissen die mogelijk verband houden met de
wondsluitingsprocedure zijn bloeding, necrose van de huidrand,
seroom en hematoom.

Zorgverleners moeten de patiént informeren over de bijwerkingen,
ongewenste voorvallen en risico's die zijn verbonden aan

het product en de procedure, en adviseren om contact op te
nemen met een zorgverlener in geval van een afwijking van het
normale postoperatieve verloop. Elk ernstig incident dat zich met
betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het
betreffende land.

Veiligheidsinformatie over magnetische
resonantiebeeldvorming (MRI)/kankerverwekkende,
mutagene en reprotoxische stoffen (CMR)/endocriene
verstoring (ED)

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm is veilig

voor magnetische resonantie (MR). Er is geen sprake van
aanwezigheid van CMR-stoffen categorie 1a/1b en ED-stoffen

bij > 0,1%. Categorie 1a/1b wordt gedefinieerd als een stof die,
op basis van bewijzen ontleend aan studies bij mensen en dieren,
bekend of verondersteld kankerverwekkend voor de mens (H340),
mutageen (H350) of voor de voortplanting giftig (H360) is.

Gebruiksaanwijzing

1. Het aanbrengen van DERMABOND ADVANCED™ topische
huidlijm vereist een grondige wondreiniging. Volg de
standaard chirurgische praktijk voor wondpreparatie voordat
DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm worat
aangebracht (d.w.z. verdoven, irrigeren, debride, hemostase
verkrijgen en diepe lagen sluiten).

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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2. Dep de wond droog met een droog, steriel gaasje om
direct weefselcontact te verzekeren voor het hechten
van de DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm
aan de huid. Vocht versnelt de polymerisatie van
DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm en kan
de wondsluitingsresultaten beinvioeden.

3. Om onbedoeld vioeien van vloeibare
DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm op
onbedoelde delen van het lichaam te voorkomen, moet de
patiént zo worden gepositioneerd dat de wond bij voorkeur
horizontaal is gepositioneerd. DERMABOND ADVANCED™

topische huidlijm moet van boven de wond worden aangebracht.

4. DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm dient
onmiddellijk na het breken van de glazen ampul te worden
gebruikt, aangezien de vioeibare DERMABOND ADVANCED™

topische huidlijm slechts enkele minuten vrij van de tip stroomt.

5. Raadpleeg de instructies op de blisterverpakking voor het
breken van de glazen ampul en het uitpersen van de vioeibare
lijm. Neem de applicator uit de blisterverpakking. Houd de
applicator met duim en vinger uit de buurt van de patiént om
te voorkomen dat de vioeibare DERMABOND ADVANCED™
topische huidlijm onbedoeld in de wond of op de patiént wordt
aangebracht. Oefen met de applicatortip naar boven gericht
druk uit op het midden van de bol om de glazen ampul te
pletten. Knijp voorzichtig voldoende in de applicator om het
interne filter met de vloeibare lijm te bevochtigen. Stop met
knijpen en laat de vioeibare DERMABOND ADVANCED™
topische huidlijm terugtrekken in de applicator.

6. Benader wondranden met gehandschoende vingers of steriele
forceps. Breng de vioeibare DERMABOND ADVANCED™
topische huidlijm langzaam in één continue laag aan op het
oppervlak van de benaderde wondranden met een zachte
borstelbeweging. Houd de wondranden gedurende ongeveer
60 seconden na het aanbrengen handmatig bij elkaar.

De laagbreedte kan worden vergroot of verkleind door de
druk die tijdens het aanbrengen op de bol wordt uitgeoefend
aan te passen.

NB: DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm
polymeriseert door een exotherme reactie. Als de vioeibare
DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm echter zodanig
wordt aangebracht dat grote druppels onverspreid blijven,

kan de patiént last krijgen van warmte of ongemak. Het gevoel
kan hoger zijn op gevoelige weefsels. Dit kan tot een minimum
worden beperkt door DERMABOND ADVANCED™ topische
huidlijm in één continue laag aan te brengen.

NB: Overmatige druk van de applicatortip tegen de

wondranden of de omliggende huid kan ertoe leiden dat
de wondranden uit elkaar worden gedrukt, waardoor

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm in de wond
terechtkomt. DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm in
de wond kan de wondgenezing vertragen en/of resulteren in
een negatief cosmetisch resultaat.

NB: Verwacht wordt dat de volledige hechtsterkte binnen
enkele minuten na het aanbrengen van de lijm wordt bereikt.
Volledige polymerisatie wordt verwacht wanneer de laag
DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm niet langer
plakkerig is.

7. Breng geen vloeibare of zalvende geneesmiddelen aan op
wonden die zijn gesloten met DERMABOND ADVANCED™
topische huidlijm, omdat deze stoffen de gepolymeriseerde
folie kunnen verzwakken. Dit kan leiden tot dehiscentie
(scheiding van de huidrand).

8. Beschermende droge verbanden, zoals gaas, mogen alleen

worden aangebracht nadat de DERMABOND ADVANCED™
topische huidlijmfolie volledig vast/gepolymeriseerd is: niet
kleverig op de tast na een paar minuten. Laat de
DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm volledig
polymeriseren alvorens een verband aan te brengen.

Als een verband, kleeflaag of tape wordt aangebracht
voordat de polymerisatie is voltooid, kan het verband zich
aan de folie hechten. De folie kan van de huid worden
losgemaakt wanneer het verband wordt verwijderd,

en dehiscentie (loslaten van de huidrand) kan optreden.

9. Patiénten moeten worden geinstrueerd niet aan de
gepolymeriseerde folie van DERMABOND ADVANCED™
topische huidlijm te pulken. Plukken aan de folie kan
de hechting ervan op de huid verstoren en dehiscentie
veroorzaken (losraken van de huidrand). Plukken aan de folie
kan worden ontmoedigd door een verband te gebruiken.

10. Breng een droog beschermend verband aan voor kinderen
of andere patiénten die niet in staat zijn om de instructies
voor goede wondzorg op te volgen.

11. Patiénten die worden behandeld met DERMABOND™
topische huidlijm worden geinstrueerd over hoe de
wond moet worden verzorgd nadat deze is behandeld
met DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm.
Deze instructie moet met elke patiént of voogd worden
doorgenomen om ervoor te zorgen dat de juiste zorg voor
de behandelplaats wordt begrepen.

12. Patiénten moeten worden geinstrueerd dat, totdat de
gepolymeriseerde folie van DERMABOND ADVANCED™
topische huidlijm op natuurlijke wijze (meestal in 5-10 dagen)
is afgeschoven, de behandelplaats slechts tijdelijk nat mag
worden. Patiénten kunnen de plek voorzichtig douchen
en baden. De plek mag niet worden geschrobd, geweekt
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of blootgesteld aan langdurige vochtigheid totdat de film
op natuurlijke wijze is afgestoten en de wond is geheeld
en gesloten. Patiénten moeten worden geinstrueerd om
gedurende deze periode niet te gaan zwemmen.

13. Als het om welke reden dan ook nodig is om
DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm te
verwijderen, breng dan zorgvuldig vaseline of aceton aan
op de DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm om
de binding te helpen losraken. Verwijder de folie, trek de
huidranden niet uit elkaar.

Afvoer

Gooi onbedoeld geopende hulpmiddelen, gedeeltelijk gebruikte
hulpmiddelen, gedeeltelijk gebruikt verpakkingsmateriaal,
gebruikte hulpmiddelen en verpakkingsmateriaal weg volgens
de in uw instelling geldende beleidslijnen en procedures met
betrekking tot biologisch gevaarlijk materiaal en afval.

Werking

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm wordt plaatselijk
aangebracht, met een gemiddelde werkingstiid van 150 seconden
of minder, om acute incisie te sluiten tijdens de normale
genezingsperiode, waarbij een 99% effectieve microbiéle barriére
wordt geboden gedurende de eerste 72 uur en vervolgens binnen
5-10 dagen wordt afgebroken.

Steriliteit

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm is gesteriliseerd
met droge hitte en ethyleenoxidegas. Niet opnieuw steriliseren.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

STERIEL VOOR EENMALIG GEBRUIK
Opslag

Bewaren bij of onder 30 °C. Neem contact op met de fabrikant

als het product buiten het gespecificeerde opslagbereik is
blootgesteld. Niet gebruiken na de uiterste vervaldatum.

Levering

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm wordt steriel
geleverd, in een voorgevulde applicator voor eenmalig gebruik.
De penachtige applicator bestaat uit een ampul van breekbaar
glas in een plastic applicator. De applicator bevat de vloeibare
lijm. De applicator wordt geleverd in een blisterverpakking
waardoor het hulpmiddel steriel blijft totdat het geopend of
beschadigd wordt.

DERMABOND ADVANCED™ topische huidlijm kan verkrijgbaar
Zijn in dozen van 6 of 12 applicators.

Traceerbaarheid

De volgende specifieke informatie is te vinden op het
verpakkingsetiket van het hulpmiddel: catalogusnummer,
batchcode, vervaldatum en productiedatum, naam, adres en
website van de fabrikant, en een unieke streepjescode met de
unieke hulpmiddelidentificatie, met het Global Trade Item Number
(wereldwijd artikelnummer voor de handel).

Symbolen op etiketten

Catalogusnummer

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op
Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met
beschermend verpakkingsmateriaal aan
de binnenkant

10> ®F A

E Gesteriliseerd met ethyleenoxide

[Z)
a
m
=
r

El ] ] Gesteriliseerd door middel van stoom
of droge hitte

Batchcode

Fabricagedatum
Uiterste gebruiksdatum

Unieke hulpmiddelidentificatie

Fabrikant

I EETIE

Gemachtigd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/Europese Unie

Let op: Volgens de federale wetgeving mag
dit hulpmiddel alleen door of in opdracht van
een bevoegd zorgverlener verkocht worden.

o)
2
<
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B Verpakkingseenheid

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of raadpleeg de elektronische
[ T3] &5k geDIUKSAANWIZING,
=re - EU: bel de Paper on Demand-helpdesk om
binnen 7 dagen gratis gedrukte exemplaren
te ontvangen.

IE MR-veilig

Bovengrens temperatuur

H Inhoudsopgave: Flacon

*Q « Plet de flacpn na het openen van
de verpakking
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

O
DERMABOND ADVANCED™

TOPISK HUDLIM
(2-oktylcyanoakrylat)

Beskrivelse

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim er et sterilt,

flytende topisk hudlim som inneholder en monomerformulering
(2-oktylcyanoakrylat) og fargestoffet D&C Violet nr. 2. Det leveres
som en engangsapplikator i en blisterpakning. Applikatoren er
sammensatt av en knusbar glassampull inne i en applikatorspiss
av plast. Nar vaesken paferes huden, er den sirupaktig i viskositet
og polymeriseres i lgpet av minutter. Studier har vist at etter
pafering av DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim, fungerer
det som en barriere for & forhindre mikrobiell infiltrasjon i det
helbredende saret. Se instruksjoner for bruk.

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim er kun beregnet for
bruk av helsepersonell som er oppleert i kirurgiske teknikker som
krever bruk av topisk hudlim.

Klinisk nytteverdi forventet fra hudapproksimering er fremming av

sartilheling med primeer intensjon etter kirurgiske snitt og enkle,
grundig vaskede, traumeinduserte sar.

Indikasjoner / tiltenkt bruk

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim er beregnet for
topisk pafaring for lukking av lett approksimerte hudkanter
av sar fra kirurgiske snitt, inkludert snitt fra minimalt invasiv
kirurgi, og enkle, grundig rensede traumeinduserte rifter.
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim kan brukes
sammen med, men ikke i stedet for, dype hudsting.

Kontraindikasjoner

+ Ma ikke brukes pa s&r med tegn p4 aktiv infeksjon, koldbrann
eller p& s&r med decubitus-etiologi.

+ Ma ikke brukes pa slimhinneoverflater eller p4 tvers av
mukokutane forbindelser (f.eks. munnhule, lepper), eller pa
hud som regelmessig kan bli utsatt for kroppsvaesker eller med
tett naturlig har (f.eks. hodebunn).

« Ma ikke brukes pa pasienter med kjent overfglsomhet overfor
cyanoakrylat, formaldehyd eller benzalkoniumklorid.

Pasientmalgruppe(r)
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim kan brukes pé alle som

trenger bruk av topisk hudlim for & approksimere hudkanter av sar
fra kirurgiske snitt og enkle, grundig rensede traumeinduserte rifter.

Advarsler

« DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim er et
hurtigherdende lim som kan feste seg til de fleste kroppsvev
0g mange andre materialer, som kirurgiske hansker og rustfritt
stél. Utilsiktet kontakt med kroppsvev og overflater eller utstyr
som ikke er til engangsbruk eller som ikke lett kan rengjares
med et lgsemiddel som aceton, bar unngas.

+ Polymerisering av DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim
kan fremskyndes av vann eller veesker som inneholder alkohol.
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim skal ikke paferes
pa vate sar.

« DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim skal ikke pafares
p& gyne. Hvis det oppstar kontakt med ayet, skyll ayet rikelig
med saltvann eller vann. Hvis det er limrester, pafarer du topisk
oftalmisk salve for & lgsne forbindelsen. Kontakt ayelege.

* Né&r du lukker ansiktssar naer gyet med
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim, plasserer du
pasienten slik at eventuell avrenning av lim unngér oyet.
Qyet skal veere lukket og beskyttet med gasbind. Profylaktisk

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen,
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plassering av vaselin rundt gyet, for & fungere som en mekanisk
barriere eller demning, kan veere effektivt for & forhindre
utilsiktet flyt av lim inn i gyet. DERMABOND ADVANCED™
topisk hudlim vil ikke feste seg til hud som er forhandsbelagt
med vaselin. Unnga derfor & bruke vaselin p& hudomrader der
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim skal feste seg. Bruk
av DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim neer gyet har
utilsiktet fort til at noen pasienters gyelokk har blitt limt igjen.

I noen av disse tilfellene har generell anestesi og kirurgisk
fierning veert ngdvendig for & &pne gyelokket.

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim bar ikke brukes
under huden, da det polymeriserte materialet ikke absorberes
av vev og kan utlgse en fremmedlegemereaksjon.

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim skal ikke brukes
i omrader med hay hudspenning eller pa tvers av omrader
med gkt hudspenning, som f.eks. ledd som knoker, albuer
eller knaer, med mindre leddet vil bli immobilisert i lopet av
hudtilhelingsperioden eller med mindre hudspenninger har
blitt fiernet ved pafering av en annen sérlukkingsanordning
(f.eks. suturer eller hudstifter) for pafering av
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim.

Sar behandlet med DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim
bar overvakes for tegn pa infeksjon. Sar med tegn p& infeksjon,
som f.eks. erytem, edem, varme, smerte og puss, ber vurderes
og behandles i henhold til standard praksis for infeksjon.

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim skal ikke brukes pa
sarsteder som vil bli utsatt for gjentatt eller langvarig fuktighet
eller friksjon.

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim skal kun brukes
etter at sarene er tilstrekkelig og grundig rengjort og debridert
og indre vevslag er lukket for & lindre hudspenninger i samsvar
med standard kirurgisk praksis. Lokalbedevelse kan brukes nér

det er ngdvendig for & sikre tilstrekkelig rensing og debridement.

For stort trykk med applikatorspissen mot sarkanter eller
omkringliggende hud kan tvinge sarkantene fra hverandre og
resultere i lim i séret. Lim inne i saret kan forsinke sérheling
ogleller resultere i ugnskede kosmetiske utfall. Derfor bar
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim paferes med en
veldig lett barstebevegelse med applikatorspissen over lett
approksimerte sérkanter.

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim polymeriseres
giennom en eksoterm reaksjon der en liten mengde

varme frigjeres. Ved & bruke riktig teknikk for pafering av
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim i ett kontinuerlig
lag pé et tart sar og gi tid til polymerisering mellom
pafaringene frigjores varmen sakte, og felelsen av varme
eller smerte som pasienten opplever, minimeres. Men hvis

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim paferes slik at
store draper veeske forblir uspredt, kan pasienten oppleve en
folelse av varme eller ubehag.

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim er pakket for bruk
pa én pasient. Kast gjenveaerende apnet materiale etter hver
sarlukkingsprosedyre.

lkke resteriliser/gjenbruk DERMABOND ADVANCED™
topisk hudlim.

lkke plasser DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim

i en prosedyrepakke/bakke som skal steriliseres far bruk.
Eksponering av DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim for
overdreven varme (som i autoklaver eller ved sterilisering med
etylenoksid) eller straling (som gamma- eller elektronstréle)

er kjent for & oke viskositeten og kan gjere produktet ubrukelig.

Forholdsregler

lkke bruk flytende medisiner eller salver eller andre stoffer pa
saret etter lukking med DERMABOND ADVANCED™ topisk
hudlim, da disse stoffene kan svekke den polymeriserte filmen
og fare til dehiscens (hudkantseparasjon). Topiske medisiners
permeabilitet av DERMABOND™ lim har ikke blitt studert.

For pafering renser du paferingsstedet grundig for & fierne
rester av blod, veesker eller topiske medisiner/anestetika.

Vaeskers permeabilitet av DERMABOND™ lim er ikke kjent og
har ikke blitt studert.

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim, som en vaeske,
er sirupaktig i viskositet. Slik forhindrer du utilsiktet avrenning
av flytende DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim

til utilsiktede omréder: (1) pasienten skal plasseres

slik at saret fortrinnsvis er i horisontal posisjon, med
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim pafert ovenfra,

0g (2) DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim ber paferes
i ett kontinuerlig lag i stedet for i store draper.

Hold applikatoren vekk fra deg selv og pasienten med spissen
vendt nedover, og bryt ampullen nzer midten kun én gang. lkke
knus innholdet i applikatoren gjentatte ganger, da ytterligere
manipulering av applikatoren kan fore til at det kommer
glasskar i det ytre raret. Inntrengning av glasskar kan fore til
utilsiktede hudpunkteringer, noe som kan fere til overfering av
blodbarne patogener.

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim ber brukes
umiddelbart etter at glassampullen er knust, da limet vil
polymeriseres og ikke flyte fritt fra applikatoren, noe som
gjer enheten ubrukelig.

Hvis det oppstar utilsiktet liming av intakt hud, trekker du limet
av huden, men ikke trekk hudkantene fra hverandre. Vaselin
eller aceton kan bidra til & lasne bindingen. Andre midler som
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vann, saltvann, povidon-jod, klorheksidinglukonat eller s&pe
forventes ikke umiddelbart & lasne forbindelsen.

+ Sikkerheten og effektiviteten til DERMABOND ADVANCED™

topisk hudlim pa sar hos pasienter med perifer vaskuleer sykdom,

insulinavhengig diabetes mellitus, blodproppforstyrrelser,
personlig historie eller familiehistorie med keloiddannelse
eller hypertrofi, eller sprengte stjerneskader, bitt av dyr eller

mennesker, eller punktering eller stikksar, har ikke blitt undersakt.

« Sikkerheten og effektiviteten pa s&r som har blitt behandlet
med DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim og
deretter eksponert i lengre perioder for direkte sollys eller
solingslamper, har ikke blitt undersekt.

« Sikkerheten og effektiviteten til DERMABOND ADVANCED™
lim p& sar pa vermilonoverflater har ikke blitt undersekt.

Bivirkninger / ugnskede felgevirkninger

Det kan oppst4 bivirkninger relatert til enten sarlukkingsprosedyren
eller bruk av DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim. Felgende

hendelser har blitt identifisert som potensielt forbundet med sér
lukket med DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim.

* Infeksjon (redhet mer enn 3-5 mm fra s&rkanten, hevelse,
purulent utflod, smerte, okt hudtemperatur, feber)

* Akutt betennelse (erytem, @dem, smerte, varme)
+ Dehiscens (hudkantseparasjon)

* Overdreven klge

* Bleererihuden

Hendelser potensielt forbundet med sarlukkingsprosedyren
inkluderer bladning, hudkantnekrose, serom og hematom.

Helsepersonell skal formidle bivirkninger og risikoer forbundet
med produktet og prosedyren til pasienten og rade pasienten til
a kontakte helsepersonell i tilfelle det forekommer avvik fra det
normale postoperative forlgpet. Alle alvorlige hendelser som
har inntruffet i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og tilsynsmyndigheten i landet.

Sikkerhetsinformasjon vedrgrende
magnetresonanstomografi (MR) / karsinogenitet,
mutagenisitet, reproduksjonstoksisitet (CMR) /
hormonforstyrrende stoffer (ED)

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim er trygg ved bruk
av magnetresonanstomografi (MR). Ingen kjente stoffer i

CMR-kategori 1a/1b eller ED-stoffer er til stede ved > 0,1 %.
Kategori 1a/1b er definert som et kjent eller antatt humant

karsinogent (H340), mutagent (H350) eller reproduksjonstoksisk

stoff (H360) basert pa humane bevis og dyreforsgk.

Instruksjoner for bruk

1.

Pafaring av DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim
krever grundig sarrens. Folg standard kirurgisk praksis for
sarpreparering for pafering av DERMABOND ADVANCED™
topisk hudlim (dvs. bedav, irriger, debrider, oppn& hemostase
0g lukk dype lag).

. Tork saret med tort, sterilt gasbind for & sikre direkte

vevskontakt slik at DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim
fester seq til huden. Fuktighet fremskynder polymeriseringen
av DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim og kan pévirke
sarlukkingsresultatene.

. For & forhindre utilsiktet avrenning av flytende

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim til

utilsiktede omrader av kroppen, ber pasienten

plasseres slik at séret fortrinnsvis er i horisontal posisjon.
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim skal paferes
fra over saret.

. DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim bar brukes

umiddelbart etter at glassampullen er knust, siden flytende
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim vil renne fritt fra
spissen i bare noen fa minutter.

. Se instruksjonene p blisterpakningen for & knuse glassampullen

og presse ut det flytende limet. Fjern applikatoren fra
blisterpakningen. Hold applikatoren med tommelen og en
finger og vekk fra pasienten for & forhindre utilsiktet plassering
av flytende DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim i séret
eller pa pasienten. Med applikatorspissen vendt nedover trykker
du pa midten av ampullen for & knuse den indre glassampullen.
Klem forsiktig pa applikatoren tilstrekkelig il & fukte det

indre filteret med flytende lim. Slutt & klemme slik at flytende
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim trekkes tilbake

i applikatoren.

6. Approksimerte sérkanter med hanskebelagte fingre eller

steril pinsett. Pafer flytende DERMABOND ADVANCED™
topisk hudlim sakte i ett kontinuerlig lag pa overflaten av de
approksimerte sérkantene med en forsiktig barstebevegelse.
Oppretthold manuell approksimering av sarkantene i ca.

60 sekunder etter paferingen. Lagbredden kan gkes eller
reduseres ved 4 justere trykket som paferes ampullen

under pafering.

MERK: DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim
polymeriseres gjennom en eksoterm reaksjon. Hvis flytende
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim péfares slik at
store draper veeske forblir uspredt, kan pasienten oppleve
en folelse av varme eller ubehag. Folelsen kan veere

hayere pa sensitivt vev. Dette kan minimeres ved & pafere
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim i ett kontinuerlig lag.
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MERK: For stort trykk med applikatorspissen mot sarkanter
eller omkringliggende hud kan tvinge sé&rkantene fra hverandre
og resultere i DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim i saret.
DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim i saret kan
forsinke sartilhelingen og/eller resultere i ugnskede
kosmetiske utfall.

MERK: Full appposisjonsstyrke forventes & oppnas innen
minutter etter at limet er péfert. Full polymerisering forventes
nar laget med DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim ikke
lenger er klebrig.

7. Ikke bruk flytende medisiner eller salver pa sar som er lukket
med DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim, da disse
stoffene kan svekke den polymeriserte filmen og fere til
dehiscens (hudkantseparasjon).

8. Beskyttende tarre bandasjer som gasbind kan bare paferes
etter at filmen med DERMABOND ADVANCED™ topisk
hudlim er helt solid/polymerisert: ikke klebrig 4 ta pa etter
noen minutter. La DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim
polymeriseres helt for du legger pa en bandasje. Hvis en
forbinding, bandasje, selvklebende bakside eller tape péferes
far fullstendig polymerisering, kan forbindingen feste seg til
filmen. Filmen kan avbrytes fra huden nar bandasjen fiernes,
og det kan oppsta dehiscens (hudkantseparasjon).

9. Pasienter ber instrueres om ikke a plukke pa den
polymeriserte filmen av DERMABOND ADVANCED™ topisk
hudlim. A plukke pa filmen kan forstyrre vedheften til huden og
fore til dehiscens (hudkantseparasjon). A plukke pa filmen kan
frarades av en overliggende dressing.

10. Pafer en torr beskyttende bandasije for barn eller andre
pasienter som kanskje ikke er i stand il & felge instruksjonene
for riktig sarbehandling.

11. Pasienter som behandles med DERMABOND™ topisk hudlim,
ber instrueres om hvordan de skal ta vare p4 saret etter at
det er behandlet med DERMABOND ADVANCED™ topisk
hudlim. Denne instruksjonen ber gjennomgas med hver
pasient eller foresatte for & sikre forstaelse av riktig omsorg
for behandlingsstedet.

12. Pasienter bar instrueres om at inntil den polymeriserte filmen
av DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim har falt av
naturlig (vanligvis i lopet av 5-10 dager), ber det kun veere
forbigdende fukting av behandlingsstedet. Pasienter kan
dusje og bade omradet forsiktig. Stedet skal ikke skrubbes,
blatlegges eller utsettes for langvarig fuktighet for etter
at filmen har falt av naturlig og séret er tilhelet og lukket.
Pasienter bar instrueres om ikke & bade i denne perioden.

13. Hvis fierning av DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim av
en eller annen grunn er ngdvendig, paferer du forsiktig vaselin
eller aceton pa filmen med DERMABOND ADVANCED™
topisk hudlim for & lasne forbindelsen. Trekk av filmen,
ikke trekk hudkantene fra hverandre.

Avfallshandtering

Kast enheter og pakninger som er utilsiktet &pnet / delvis brukt /
brukt, i henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyrer for
hé&ndtering av biologisk farlige materialer og avfall.

Ytelse/virkemate

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim paferes topisk, med
en gjennomsnittlig herdetid pa 150 sekunder eller mindre, for &
gi akutt snittlukking i lepet av normal tilhelingsperiode, og gir en
99 % effektiv mikrobiell barriere de farste 72 timene, for deretter
a falle av innen 5-10 dager.

Sterilitet

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim er sterilisert med
tarr varme og etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres. Skal ikke
brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.

STERIL, KUN TIL ENGANGSBRUK
Oppbevaring

Oppbevares ved eller under 30 °C. Hvis produktet er eksponert
utenfor spesifisert lagringsomrade, kontakt produsenten. Skal ikke
brukes etter utigpsdatoen.

Leveringsmate

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim leveres sterilt i en
ferdigfylt engangsapplikator. Applikatorpennen er sammensatt av
en knusbar glassampull inne i en applikator av plast. Applikatoren
inneholder det flytende limet. Applikatoren er pakket i en blisterpakke
for & opprettholde steriliteten til enheten til den &pnes eller skades.

DERMABOND ADVANCED™ topisk hudlim kan veere tilgjengelig
i esker med 6 eller 12 applikatorer.

Sporbarhet

Den fglgende spesifikke informasjonen finnes pa enhetens
pakningsetikett: katalognummer, batchkode, utlgpsdato og
produksjonsdato, produsentens navn, adresse og nettsted
samt en strekkode med unik enhetsidentifikator som inneholder
GTIN-informasjon (Global Trade ltem Number).
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Symboler som brukes pa merkingen H Innhold: hetieglass

Katalognummer .}94. Knus hetteglasset etter 4pning av pakken

Medisinsk utstyr

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet,
0g se bruksanvisningen

Forsiktig
Skal ikke brukes flere ganger

Skal ikke resteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
pakning p& innsiden

£ Sterilisert med etylenoksid

m

Sterilisert med damp eller terr varme
Batchkode

Produksjonsdato

Utlepsdato

Unik enhetsidentifikator

Produsent

Autorisert representant i EF/EU

Forsiktig: Ifelge amerikansk lovgivning skal
denne enheten kun selges av eller etter ordre
fra lisensiert helsepersonell.

¥f A @i ] ORR> ®ERE

Pakningsenhet

Se bruksanvisningen, eller se den
PREE T elektroniske bruksanvisningen.
EU: +32 2 4037222

EU: Ring kontoret for papirforesparsler for
a fa gratis papirkopier i lgpet av 7 dager.

IE MR-sikker

/ﬂ/ @vre temperaturgrense
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

P
DERMABOND ADVANCED™

MIEJSCOWY KLEJ DO SKORY
(cyjanoakrylan 2-oktylu)

Opis

Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ to jafowy,
ciekly miejscowy klej do skory zawierajacy preparat monomeryczny
(cyjanoakrylan 2-oktylu) i barwnik D&C Violet nr 2. Jest on
dostarczany w jednorazowym aplikatorze zapakowanym

w torebke blistrowa. Aplikator sktada sie z przeznaczonej do
skruszenia szklanej amputki znajdujacej sie w plastikowe
kohcowce aplikatora. Podczas stosowania na skorze ciecz

ma lepko$¢ podobna do syropu i polimeryzuje w ciagu

minut. Badania wykazaty, ze miejscowy klej do skory
DERMABOND ADVANCED™ dziata po naniesieniu jak bariera
zapobiegajaca wnikaniu drobnoustrojow do gojace;j sie rany.
Patrz Wskazowki dotyczace stosowania.

Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ jest
przeznaczony do stosowania wytacznie przez pracownikow stuzby
zdrowia, ktorzy sg przeszkoleni w technikach chirurgicznych
wymagajacych stosowania miejscowego kleju do skory.

Oczekiwang korzycig kliniczng w przypadku zblizania skory jest
przyspieszenie gojenia si¢ rany przez rychtozrost po nacieciach
chirurgicznych oraz w przypadku nieskomplikowanych, doktadnie
oczyszczonych ran szarpanych spowodowanych urazem.

Wskazania / przeznaczenie

Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™

jest przeznaczony wyfacznie do uzytku zewnetrznego,

aby utrzymywa¢ zamknigte mozliwe do tatwego zblizenia

brzegi ran z nacie¢ chirurgicznych, w tym nacie¢ z chirurgii
matoinwazyjnej, oraz nieskomplikowane, doktadnie oczyszczone,
rany szarpane spowodowane urazem. Miejscowy klej do skory
DERMABOND ADVANCED™ moze by¢ stosowany w potaczeniu
ze szwami gtebokimi, ale nie zamiast nich.

Przeciwwskazania

* Nie stosowa¢ na ranach z oznakami czynnego zakazenia lub
zgorzeli ani na ranach o etiologii odlezynowe;.

+ Nie stosowa¢ na btonach $luzowych, potaczeniach
Sluzbwkowo-skornych (np. jama ustna, wargi) ani na skorze,
ktora moze by¢ regularnie narazona na ptyny ustrojowe,
lub z gestymi, naturalnymi wtosami (np. owtosiona skora gtowy).

+ Nie uzywat na ciele pacjentéw o znanej nadwrazliwosci na
cyjanoakrylan, formaldehyd lub chlorek benzalkoniowy.

Grupa(-y) docelowa(-e) pacjentow

Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ mozna
stosowac u kazdego pacjenta, ktory wymaga stosowania
miejscowego kleju do skory, aby utatwi¢ przyblizenie brzegow
skory rany w przypadku nacie¢ chirurgicznych i nieskomplikowanych,
dokfadnie oczyszczonych ran wywotanych urazem.

Ostrzezenia

* Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ jest
szybko wigzacym klejem zdolnym do przylegania do wigkszosci
tkanek i wielu innych materiatow, takich jak rekawiczki
lateksowe, czy stal nierdzewna. Dlatego nalezy unikac
nieumysinego kontaktu z tkanka, i jakakolwiek powierzchnig
lub sprzetem innym niz jednorazowy, ktorego nie mozna tatwo
oczyscic rozpuszczalnikiem, takim jak aceton.

* Polimeryzacja miejscowego kleju do skory
DERMABOND ADVANCED™ moze zosta¢ przyspieszona
przez wode lub ptyny zawierajace alkohol. Miejscowego kleju
do skory DERMABOND ADVANCED™ nie nalezy stosowat
na rany wilgotne.

WaznoS¢ niniejszego dokumentu okresla wytacznie data, jaka jest na nim wydrukowana. W razie
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* Miejscowego kleju do skory DERMABOND ADVANCED™
nie nalezy stosowac¢ w okolicy oczu. Jezeli nastapi kontakt
z oczami, nalezy obficie przeptuka oczy solg fizjologiczng
lub woda. Jezeli pozostana resztki kleju, nalezy zastosowac
miejscowa mas¢ okulistyczna, aby wspomac ostabienie
wigzania, i skontaktowac sie z okulista,

Podczas zamykania ran twarzy w poblizu oka miejscowym
klejem do skory DERMABOND ADVANCED™ nalezy

utozy€ pacjenta w taki sposob, aby klej sptywat z dala

od oka. Oko powinno by¢ zamkniete i chronione gaza.
Profilaktyczne umieszczenie wokot oka wazeliny, aby

dziatata jako bariera mechaniczna lub tama, moze skutecznie
zapobiegaC niezamierzonemu sptynieciu kleju do oka.
Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ nie
bedzie przylegat do skory wstepnie powlekanej wazeling.
Dlatego nalezy unika¢ umieszczania wazeliny na skorze

w migjscach, do ktérych ma przylega¢ miejscowy klej do
skory DERMABOND ADVANCED™. Stosowanie miejscowego
kleju do skory DERMABOND ADVANCED™ w poblizu oka
spowodowato u niektorych pacjentbw niezamierzone zaklejenie
powiek. W niektorych z tych przypadkdw do otwarcia powiek
konieczne byto chirurgiczne usunigcie kleju w znieczuleniu
0g6lnym.

Nie stosowat miejscowego kleju do skory
DERMABOND ADVANCED™ pod skéra, poniewaz
spolimeryzowany materiat nie jest wchfaniany przez
tkanke i moze wywotywac reakcje na ciato obce.

Nie stosowa¢ miejscowego kleju do skory

DERMABOND ADVANCED™ na obszarach, w ktorych
wystepuje zwigkszone napiecie skory, ani w okolicy

obszardw stawowych, takich jak kostki reki, tokcie lub kolana,
chyba ze przed zastosowaniem miejscowego kleju do skory
DERMABOND ADVANCED™ taki staw zostat unieruchomiony
na okres gojenia sie skory lub jesli napiecie skory zostanie
zlikwidowane poprzez zastosowanie innego wyrobu
przeznaczonego do zamykania ran (np. szwow lub zszywek
do skory).

Rany traktowane miejscowym klejem do skory

DERMABOND ADVANCED™ nalezy monitorowa¢ pod

katem objawow przedmiotowych zakazenia. Rany z objawami
przedmiotowymi zakazenia, takimi jak rumien, obrzek, ciepfo,
bél i ropa, powinny by¢ ocenione i leczone zgodnie ze
standardem opieki zakazen.

Nie stosowat miejscowego kleju do skory

DERMABOND ADVANCED™ na ranach, ktore beda
poddawane powtarzajacemu sie lub dtugotrwatemu

dziafaniu wilgoci lub tarcia.

* Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ nalezy

stosowac wytacznie po odpowiednim i doktadnym oczyszczeniu
ran, opracowaniu i zamknieciu wewnetrznych warstw tkanek

w celu ztagodzenia napie¢ skornych zgodnie ze standardowa
praktyka chirurgiczng, W razie potrzeby w celu odpowiedniego
oczyszczenia i opracowania mozna zastosowac znieczulenie
miejscowe.

Nadmierny nacisk koncowki aplikatora na krawedzie rany
lub otaczajacq skére moze oddzieli¢ krawedzie od siebie

i spowodowac wniknigcie kleju do rany. Klej w obrebie
rany moze opdzni¢ gojenie illub spowodowac niepozadany
rezultat kosmetyczny. Dlatego miejscowy klej do skory
DERMABOND ADVANCED™ nalezy nanosi¢ na mozliwe
do tatwego zblizenia krawedzie rany bardzo delikatnymi,
posuwistymi ruchami koncowki aplikatora.

Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™
polimeryzuje przy towarzyszacej reakcji egzotermicznej,

w wyniku ktorej uwalniana jest niewielka iloS¢ ciepta. Przy
prawidtowej technice stosowania miejscowego kleju do skory
DERMABOND ADVANCED™, {j. nanoszeniu jednej ciagte]
warstwy na suchg rane i zapewnianiu czasu na polimeryzacjg,
ciepto jest uwalniane powoli i odczuwanie przez pacjenta ciepta
lub bolu jest minimalne. Jezeli jednak podczas nanoszenia
miejscowego kleju do skory DERMABOND ADVANCED™
pozostawia sie duze, nierozprowadzone krople cieczy, pacjent
moze odczuwac ciepto lub dyskomfort.

Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ jest
pakowany do stosowania u pojedynczego pacjenta. Po kazdym
zabiegu zamykania rany nalezy wyrzuci¢ pozostaty otwarty
materiat.

Miejscowego kleju do skory DERMABOND ADVANCED™
nie nalezy wyjatawia¢ / uzywa¢ ponownie.

Nie nalezy umieszcza¢ miejscowego kleju do skory
DERMABOND ADVANCED™ na opakowaniu / tacy
zabiegowej, wyjatawianych przed uzyciem. Narazenie
miejscowego kleju do skory DERMABOND ADVANCED™

na nadmierne ciepto (np. podczas wyjatawiania w autoklawie
lub tlenkiem etylenu) lub promieniowanie (takie jak wigzka
promieniowania gamma lub elektronéw) powoduje zwigkszenie
jego lepkosci i moze uczyni¢ produkt bezuzytecznym.

Srodki ostroznosci
* Nie nalezy stosowa¢ produktéw leczniczych w postaci cieczy ani

masci badz innych substancji na rang po jej zamknigciu przy
uzyciu miejscowego kleju do skory DERMABOND ADVANCED™,
poniewaz substancje te moga ostabic spolimeryzowang warstwe
i umozliwi¢ rozejscie sig brzegdw rany. Nie badano
przepuszczalno$ci kleju DERMABOND™ dla lekow

WaznoS¢ niniejszego dokumentu okresla wytacznie data, jaka jest na nim wydrukowana. W razie
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miejscowych. Przed zastosowaniem nalezy doktadnie oczysci¢
miejsce stosowania w celu usunigcia pozostato$ci krwi, ptyndw
lub stosowanych miejscowo lekow / Srodkdw znieczulajacych.

Przepuszczalno$¢ kleju DERMABOND™ dla cieczy nie jest
znana i nie byta badana.

W stanie cieklym miejscowy klej do skory

DERMABOND ADVANCED™ wykazuje lepko$¢ syropu.
Aby zapobiec nieumySinemu przeptywowi ciektego
miejscowego kleju do skory DERMABOND ADVANCED™
do niezamierzonych miejsc: (1) pacjenta nalezy utrzymywaé
W pozycji poziomej, stosujac miejscowy klej do skory
DERMABOND ADVANCED™ od gory, oraz (2) miejscowy
klej do skory DERMABOND ADVANCED™ nalezy nanosi¢
jako jedna ciagta warstwe, zamiast duzych kropli.

Trzymajac aplikator z dala od siebie i od pacjenta, skierowat
koncowke na doét i jednym ruchem rozerwa¢ amputke jak
najblizej jej $rodka zbiornika. Nie nalezy wielokrotnie kruszy¢
zawartoci aplikatora, poniewaz dodatkowa manipulacja
aplikatorem moze spowodowac dostanie sig kawatkow

szkta do zewnetrznej tubki. Obecnos¢ kawatkow szkta moze
spowodowac niezamierzone przektucia skory, co moze
spowodowac przeniesienie patogenéw przenoszonych
droga krwi.

Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ nalezy
stosowat bezpo$rednio po zmiazdzeniu szklanej amputki,
poniewaz po uptywie kilku minut klej ulegnie polimeryzacii

i nie bedzie swobodnie wyptywat z aplikatora, sprawiajac,

ze przyrzad bedzie niezdatny do uzytku.

Jezeli nastapi niezamierzone zwigzanie nienaruszonych czesci
ciata, nalezy usuna¢ klej ze skory, ale nie probowac odciaggat
brzegi skory. Wazelina lub aceton moga poméc poluzowaé
wigzanie. Nie oczekuje sie, ze inne $rodki, takie jak woda, sl
fizjologiczna, powidon jodowany, glukonian chlorheksydyny
lub mydto, spowoduja natychmiastowe rozluznienie wigzania.

Nie badano bezpieczehstwa i skuteczno$ci miejscowego kleju
do skory DERMABOND ADVANCED™ na ranach pacjentow
z chorobg obwodowych naczyn krwionodnych, cukrzyca
insulinozalezna, zaburzeniami krzepniecia, tworzeniem
bliznowca lub przerostow w wywiadzie osobistym lub
rodzinnym badz ranami szarpanymi w ksztatcie gwiazdy,
ugryzieniami pochodzenia zwierzecego lub ludzkiego lub

tez ranami perforacyjnymi lub ktutymi.

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci miejscowego
kleju do skéry DERMABOND ADVANCED™ na ranach nim
traktowanych, a nastepnie narazanych przez diuzszy czas na
bezposrednie Swiatto stoneczne lub lampy do opalania.

+ Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci kleju
DERMABOND ADVANCED™ na ranach na powierzchniach
czerwieni wargowe;.

Dziatania niepozadane / niepozadane efekty uboczne

Mozliwe sg dziatania niepozadane zwigzane z zabiegiem
zamykania rany lub stosowania miejscowego kleju do skory
DERMABOND ADVANCED™. Nastepujace zdarzenia
zidentyfikowano jako potencjalnie zwigzane z ranami
zamknigtymi przy uzyciu miejscowego kleju do skory
DERMABOND ADVANCED™.

« Zakazenie (zaczerwienie w odlegtosci wigkszej niz 3-5 mm
od krawedzi rany, obrzek, wydzielina ropna, bél, podwyzszona
temperatura skory, goraczka)

+ Ostry stan zapalny (rumien, obrzek, bol, ciepto)
* Rozejscie sie brzegbw rany

* Nadmierne swedzenie

+ Powstawanie pecherzy na skorze

Zdarzenia potencjalnie zwigzane z zabiegiem zamykania rany to
krwawienie, martwica krawedzi rany, miejscowe nagromadzenie
plynu surowiczego i krwiak.

Personel medyczny powinien poinformowa¢ pacjenta o dziataniach
niepozadanych, niepozadanych skutkach ubocznych oraz o ryzyku
zwigzanym z produktem i zabiegiem oraz uczuli¢ pacjenta na to,
aby w przypadku jakichkolwiek odchylef od prawidtowego stanu
pozabiegowego kontaktowat si¢ z lekarzem. Kazde powazne
zdarzenie wystepujace w zwigzku z niniejszym wyrobem nalezy
zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu w danym kraju organowi.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa podczas
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(RM) / wptywu substanciji rakotwérczych,
mutagennych, dziatajacych szkodliwie na
rozrodczo$¢ (CMR) / zwigzkow zaburzajacych
rownowage hormonalng (ED)

Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™

jest bezpieczny do stosowania w Srodowisku rezonansu
magnetycznego (RM). W niniejszym wyrobie nie wystepujg zadne
substancje znane jako substancje CMR kategorii 1a/1b lub jako
substancje ED w ilosci >0,1%. Substancje z kategorii 1a/1b
definiuje sie jako znany lub domniemany karcynogen (H340),
mutagen (H350) lub substancije dziafajaca szkodliwie na
rozrodczo$¢ (H360) u ludzi w oparciu o dowody z badan
prowadzonych u ludzi oraz na podstawie badan na zwierzetach.

WaznoS¢ niniejszego dokumentu okresla wytacznie data, jaka jest na nim wydrukowana. W razie
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Wskazowki dotyczace stosowania

1.

2023-12-14 15:10:27

Stosowanie miejscowego kleju do skéry

DERMABOND ADVANCED™ wymaga dokfadnego
oczyszczenia rany. Przed zastosowaniem migjscowego kleju
do skory DERMABOND ADVANCED™ nalezy przestrzega¢
standardowej praktyki chirurgicznej dotyczacej przygotowania
rany (tj. znieczulenie, przeptukanie, opracowanie, uzyskanie
hemostazy | zamkniecie warstw gtebokich).

. Osuszy€ rane, przytykajac delikatnie sucha, jatowg gaze w celu

zapewnienia bezposredniego kontaktu miejscowego kleju do
skory DERMABOND ADVANCED™ z tkanka, aby przylegat do
skory. Wilgo¢ przyspiesza polimeryzacje miejscowego kleju do
skory DERMABOND ADVANCED™ i moze wptywac na wyniki
zamykania rany.

. Aby zapobiec przypadkowemu przeptywowi ciektego

miejscowego kleju do skory DERMABOND ADVANCED™

na niezamierzone obszary ciata, pacjent powinien by¢
umiejscowiony tak, aby rana byta utozona mozliwie poziomo.
Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ nalezy
naktada¢ od miejsca nad rana.

. Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ nalezy

stosowat bezpo$rednio po zmiazdzeniu szklanej amputki,
poniewaz po uptywie kilku minut ciekty miejscowy klej do skory
DERMABOND ADVANCED™ nie bedzie swobodnie wyptywat
Z kohcowki.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami na opakowaniu
blistrowym dotyczacymi zgniatania szklanej kapsutki

i dozowania ciektego kleju. Wyjac aplikator z opakowania
blistrowego. Trzyma¢ aplikator migdzy kciukiem i palcem

z dala od pacjenta, aby zapobiec niezamierzonemu
umieszczeniu cieklego miejscowego kleju do skory
DERMABOND ADVANCED™ w ranie pacjenta. Trzymajac
aplikator z koncowka skierowana w dot, przytozy¢ nacisk

w punkcie Srodkowym zbiornika w celu zmiazdzenia
wewnetrznej szklanej amputki. Delikatnie $cisnag¢ aplikator na
tyle, aby zwilzy¢ wewnetrzny filtr ptynnym klejem. Zaprzestac
Sciskania i odczekat, az ciekly miejscowy klej do skéry
DERMABOND ADVANCED™ zostanie wciagniety z powrotem
do aplikatora.

Zblizy¢ krawedzie rany palcami w rekawiczkach lub jatowymi
szczypcami. Powoli nanie$¢ ciekty miejscowy klej do skory
DERMABOND ADVANCED™ w jednej ciagtej warstwie na
powierzchnie zblizonych krawedzi rany, stosujac delikatne,
posuwiste ruchy. Utrzymywa¢ manualne przyblizenie krawedzi
rany przez okoto 60 sekund po naniesieniu kleju. Szerokos¢
warstwy mozna zwiekszy¢ lub zmniejszy¢, dostosowujac nacisk
wywierany na zbiornik amputki podczas naktadania.

UWAGA: Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™
polimeryzuje przy towarzyszacej reakcji egzotermicznej. Jezeli
jednak podczas nanoszenia ciektego miejscowego kleju do
skory DERMABOND ADVANCED™ pozostawia sie duze,
nierozprowadzone krople cieczy, pacjent moze odczuwac
ciepto lub dyskomfort. Odczucie to moze by¢ silniejsze na
tkankach wrazliwych. Mozna to zminimalizowac, stosujac
miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™

w jednej ciagtej warstwie.

UWAGA: Nadmierny nacisk koncowki aplikatora na krawedzie
rany lub otaczajaca skore moze oddzieli¢ krawedzie od

siebie i spowodowac wnikniecie miejscowego kleju do skory
DERMABOND ADVANCED™ do rany. Obecno$¢ miejscowego
kleju do skory DERMABOND ADVANCED™ w obrebie rany
moze op6zni¢ gojenie i/lub spowodowaé niepozadany rezultat
kosmetyczny.

UWAGA: Oczekuije sie, ze petna site wigzania kleju

osiggnie sie w ciggu kilku minut po jego nafozeniu. Petna
polimeryzacja nastapi, gdy warstwa miejscowego kleju do
skory DERMABOND ADVANCED™ nie bedzie juz lepka.

. Nie nalezy stosowa¢ produktow leczniczych w postaci cieczy

ani masci na rane po jej zamknigciu przy uzyciu miejscowego
kleju do skéry DERMABOND ADVANCED™, poniewaz
substancje te moga ostabi¢ spolimeryzowang warstwe

i doprowadzic do rozejScia sie brzegow rany.

. Ochronne suche opatrunki, takie jak gaza, mozna nanosic

jedynie po catkowitym zestaleniu/spolimeryzowaniu warstwy
miejscowego kleju do skory DERMABOND ADVANCED™: gdy
nie odczuwa si¢ lepkoci przy dotyku po kilku minutach; przed
natozeniem opatrunku nalezy umozliwi¢ petng polimeryzacije
miejscowego kleju do skory DERMABOND ADVANCED™.
Jezeli opatrunek, bandaz, warstwa samoprzylepna lub taSma
zostanie natozona przed petng polimeryzacja, opatrunek moze
przyklei sie do warstwy. W rezultacie warstwa moze zosta¢
oderwana od skory podczas zdejmowania opatrunku i moze
nastapi¢ rozejscie sie brzegow rany.

. Pacjentow nalezy poinstruowac, aby nie dotykali

spolimeryzowanej warstwy miejscowego kleju do skory
DERMABOND ADVANCED™. Dotykanie warstwy moze
naruszy¢ jej przyleganie do skory i spowodowac rozejcie sie
brzegbw rany. Nalezy zapobiega¢ dotykaniu warstwy, stosujac
opatrunek wierzchni.

10. Zatozy¢ suchy opatrunek ochronny w przypadku dzieci lub

innych pacjentow, ktérzy moga nie by¢ w stanie przestrzegac
instrukcji prawidtowej pielegnacji rany.

WaznoS¢ niniejszego dokumentu okresla wytacznie data, jaka jest na nim wydrukowana. W razie
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11. Pacjenci, u ktorych zastosowano miejscowy klej do skory
DERMABOND™ powinni otrzymac¢ instrukcje, w jaki sposb
pielegnowac rane po jej traktowaniu miejscowym klejem do
skory DERMABOND ADVANCED™. Nalezy przeanalizowat
te instrukcje z kazdym pacjentem lub opiekunem w celu
zapewnienia zrozumienia prawidtowej pielegnacii
traktowanego miejsca.

12. Pacjenci powinni zosta poinstruowani, ze do momentu,
az spolimeryzowana warstwa miejscowego kleju do skory
DERMABOND ADVANCED™ naturalnie sie oderwie
(zazwyczaj w ciggu 5-10 dni), traktowane miejsce mozna
zwilzac jedynie krotkotrwale. Pacjenci moga brac prysznic
i delikatnie przemywac miejsce. Miejsca nie nalezy szorowac,
namaczac ani naraza¢ na dtugotrwate zwilzanie do momentu
naturalnego oderwania warstwy i zamknigcia gojonej rany.

Pacjentow nalezy poinstruowac, aby w tym czasie nie ptywali.

13. Jezeli z jakiegokolwiek powodu konieczne jest usuniecie
miejscowego kleju do skory DERMABOND ADVANCED™,
nalezy ostroznie nanie¢ na warstwe miejscowego kleju
do skory DERMABOND ADVANCED™ wazeling lub
aceton, aby pomoéc rozluzni¢ wigzanie. Oderwac warstwe,
nie odciagajac krawedzi skory.

Utylizacja

Nalezy wyrzuci¢ wyroby i opakowania otwarte w niezamierzony
sposob lub zuzyte w catosci lub czeSciowo, a takze postepujac
zgodnie z zasadami danej placowki i procedurami dotyczacymi
materiatow oraz odpaddw stwarzajacych zagrozenie biologiczne.

Skuteczno$¢/ dziatanie

Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ jest
stosowany miejscowo, ze Srednim czasem twardnienia

150 sekund lub mniej, aby zapewniC ostre zamkniecie naciecia
w normalnym okresie gojenia, zapewniajac 99% skuteczng
bariere mikrobiologiczng przez pierwsze 72 godziny, a nastepnie
odpadniecie w ciggu 5-10 dni.

Jatowosc

Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ zostat
wyjatowiony suchym, goracym powietrzem i gazowym tlenkiem
etylenu. Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie uzywac, je$li opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone.

JALOWY PRODUKT WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU

Przechowywanie

Przechowywat w temperaturze ponizej 30°C. Jezeli produkt
jest narazony na warunki poza okre$lonym zakresem
przechowywania, nalezy skontaktowac sie z producentem.
Wyrobu nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

Sposob dostarczenia

Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ jest
dostarczany jatowy we wstepnie napetnionym, jednorazowym
aplikatorze. Aplikator typu pen sktada sie z przeznaczone;

do skruszenia szklanej amputki znajdujacej sie w plastikowej
koncowcee aplikatora. Aplikator zawiera ptynny klej. Aplikator
jest pakowany w sztywne opakowanie blistrowe, aby zachowat
jatowos¢ urzadzenia do momentu otwarcia lub uszkodzenia.

Miejscowy klej do skory DERMABOND ADVANCED™ moze by¢
dostepny w pudetkach po 6 lub 12 aplikatorow.

Identyfikowalnos¢

Na etykiecie opakowania wyrobu znajduja sie nastepujace
szczegotowe informacje: numer katalogowy, kod partii, termin
waznoSci i data produkcji, nazwa, adres i strona internetowa
producenta oraz kod kreskowy z niepowtarzalnym identyfikatorem
wyrobu i globalnym numerem jednostki handlowej.

Symbole uzyte na etykiecie

Numer katalogowy

Wyr6b medyczny

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone i sprawdzi¢ w instrukcii
uzytkowania

Przestroga
Nie uzywac¢ ponownie

Nie wyjatawiaC ponownie

Uktad z pojedyncza barierg jatowa, -
opakowanie ochronne wewnatrz

!

gl ove> ® BE

| Wyjatowiono tlenkiem etylenu

E Wysterylizowano parg lub suchym,
goracym powietrzem

Kod partii

WaznoS¢ niniejszego dokumentu okresla wytacznie data, jaka jest na nim wydrukowana. W razie
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Data produkcii
Termin waznosci
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej

Przestroga: Prawo federalne dopuszcza
sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez
lekarza z licencja na wykonywanie zawodu
lub na jego zlecenie.

Opakowanie

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania lub

w elektronicznej instrukcji uzytkowania.

UE: Aby bezptatnie otrzymaC egzemplarze
drukowane w ciggu 7 dni, nalezy skontaktowaé
sie telefonicznie z dziatem obstugi klienta

ds. wydrukow.

Bezpieczny w Srodowisku RM
Goérna granica temperatury

Zawarto$¢: fiolka

.....

WaznoS¢ niniejszego dokumentu okresla wytacznie data, jaka jest na nim wydrukowana. W razie
niepewnosci co do daty wydruku dokumentu nalezy go ponownie wydrukowa¢, aby mie¢ pewno$¢t
korzystania z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania (dostepnej na stronie www.e-ifu.com).
Uzytkownik jest odpowiedzialny za posiadanie i korzystanie z najnowszej wersji Instrukcji uzytkowania.
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

P
DERMABOND ADVANCED™

ADESIVO CUTANEO TOPICO

(2-octil cianoacrilato)

Descricao

O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™

€ um adesivo cutaneo liquido topico esterilizado contendo

uma formulagdo monomérica (2-octil cianoacrilato) e o corante
D&C Violet N.2 2. E fornecido num aplicador de uso Gnico
numa embalagem blister. O aplicador & composto por uma
ampola de vidro esmagavel contida dentro de uma ponta de
aplicador plastico. Conforme é aplicado na pele, o liquido tem
uma viscosidade semelhante a de um xarope e polimeriza-se
em minutos. Estudos demonstraram que, ap6s a aplicagéo do
Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND ADVANCED™, este atua
como uma barreira para evitar a infiltragéo microbiana na ferida
em cicatrizacdo. Consultar as Instrugdes de utilizacao.

O Adesivo Cuténeo Topico DERMABOND ADVANCED™
destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de salde
com formagdo em técnicas cir(rgicas que exijam a utilizagdo
de adesivos cutaneos topicos.

O beneficio clinico esperado da coaptacao de pele é,
primariamente, a promogéo da cicatriza¢ao da ferida apds
incisdes cirGrgicas e lacerag¢des simples, cuidadosamente limpas,
induzidas por trauma.

Indicacoes/Utilizacéo pretendida

O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™
destina-se a aplicacdo topica apenas para manter fechadas as
bordas cuténeas facilmente aproximadas de feridas de incisdes
cirGrgicas, incluindo incisGes de cirurgia minimamente invasiva,
e laceragGes simples, cuidadosamente limpas, induzidas por
trauma. O Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND ADVANCED™
deve ser usado em conjunto com, mas n&o em vez de pontos
dérmicos profundos.

Contraindicacées

* Nao utilizar em nenhuma ferida com evidéncia de infe¢éo ativa,
gangrena ou feridas de etiologia de decubito.

+ Né&o utilizar em superficies mucosas ou através de juncbes
mucocutaneas (por ex., cavidade oral, I&bios), ou em pele que
possa estar regularmente exposta a fluidos corporais, ou com
cabelo natural denso (por ex., couro cabeludo).

+ Nao utilizar em pacientes com uma hipersensibilidade conhecida
a0 cianoacrilato, formaldeido ou cloreto de benzalconio.

Grupo(s) de pacientes alvo

O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™
destina-se a ser utilizado em qualquer pessoa que necessite de
utilizar adesivos cutaneos topicos para ajudar a coaptar as bordas
cutdneas da ferida resultantes de incisGes cirargicas e laceragoes
simples, cuidadosamente limpas, induzidas por trauma.

Adverténcias

* O Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND ADVANCED™
€ um adesivo de fixacdo rapida capaz de aderir a maioria
dos tecidos corporais € a muitos outros materiais, tais como
luvas cirargicas e ago inoxidavel. Deve ser evitado o contacto
inadvertido com qualquer tecido corporal, € quaisquer superficies
Ou equipamentos que ndo sejam descartaveis ou que ndo
possam ser facilmente limpos com um solvente como a acetona.

* A polimerizagdo do Adesivo Cutaneo Téopico
DERMABOND ADVANCED™ pode ser acelerada por
agua ou fluidos que contenham alcool. O Adesivo Cuténeo
Topico DERMABOND ADVANCED™ n&o deve ser aplicado
a feridas himidas.
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* O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™

nao deve ser aplicado no olho. Se ocorrer contacto com o olho,
enxaguar o olho copiosamente com soro fisiolégico ou agua.
Se permanecerem residuos do adesivo, aplicar pomada
oftalmica topica para ajudar a soltar a ligagdo e contactar

um oftalmologista.

Ao fechar feridas faciais perto do olho com o Adesivo Cutaneo
Topico DERMABOND ADVANCED™, posicionar o paciente
de modo que qualquer escorrimento do adesivo fique longe
do olho. O olho deve ser fechado e protegido com gaze.

A colocagéo profilatica de vaselina ao redor do olho para
atuar como barreira mecénica ou represa pode ser eficaz na
prevencdo do fluxo inadvertido de adesivo para dentro do
olho. O Adesivo Cuténeo Topico DERMABOND ADVANCED™
n&o aderir4 a pele pré-revestida com vaselina. Portanto,

evitar utilizar vaselina em qualquer &rea da pele a qual se
pretende que o Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND
ADVANCED™ adira. A utilizagdo do Adesivo Cutaneo

Topico DERMABOND ADVANCED™ perto do olho causou
inadvertidamente o fechamento das palpebras de alguns
pacientes. Em alguns destes casos, a anestesia geral e a
remoc&o cirdrgica foram necessarias para abrir a palpebra.

O Adesivo Cuténeo Topico DERMABOND ADVANCED™
n&o deve ser utilizado por baixo da pele porque o material
polimerizado n&o é absorvido pelo tecido e pode provocar
uma reacao de corpo estranho.

O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™
n&o deve ser utilizado em areas de alta tenséo cuténea

Ou em &reas nas quais a tensdo possa aumentar, tais
como articulagdes, por exemplo, dos dedos, cotovelos ou
joelhos, a menos que a articulagdo seja imobilizada durante
0 periodo de cicatrizag&o cutanea ou que a tens&o cutanea
tenha sido removida por aplicagdo de outro dispositivo de
encerramento de feridas (por exemplo, suturas ou agrafos
cutaneos) antes da aplicagdo do Adesivo Cutaneo Tépico
DERMABOND ADVANCED™.

As feridas tratadas com o Adesivo Cutaneo Topico
DERMABOND ADVANCED™ devem ser monitorizadas quanto
a sinais de infecdo. As feridas com sinais de infegdo, tais
como eritema, edema, calor, dor e pus, devem ser avaliadas

e tratadas de acordo com a pratica padréo de infegao.

O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™
n&o deve ser utilizado em locais de feridas que serdo suijeitos
a humidade ou fricgdo repetidas ou prolongadas.

O Adesivo Cuténeo Topico DERMABOND ADVANCED™
s6 deve ser utilizado ap6s as feridas terem sido cuidadosa
e adequadamente limpas, desbridadas e cujas camadas de

tecido interno tenham sido fechadas para mitigar a tens&o
da pele, de acordo com a pratica cir(rgica padréo. Podera
ser utilizado um anestésico local quando necessario para
assegurar uma limpeza e desbridamento adequados.

A presséo excessiva da ponta do aplicador contra as

bordas da ferida ou pele circundante pode forgar as bordas
da ferida a separarem-se e permitir a entrada do adesivo

na ferida. O adesivo no interior da ferida pode atrasar a
cicatrizagdo da ferida e/ou resultar em resultados cosméticos
adversos. Por conseguinte, o Adesivo Cutaneo Topico
DERMABOND ADVANCED™ deve ser aplicado com um
movimento de escovagem muito leve da ponta do aplicador
sobre bordas da ferida facilmente aproximadas.

O Adesivo Cuténeo Topico DERMABOND ADVANCED™
polimeriza-se através de uma reacao exotérmica na qual
uma pequena quantidade de calor é libertada. Com a

técnica adequada de aplicagéo do Adesivo Cutaneo Topico
DERMABOND ADVANCED™ numa Unica camada fina sobre
uma ferida seca e aguardando algum tempo pela polimerizagao,
0 calor € libertado lentamente e a sensagéao de calor ou dor
experimentada pelo paciente é minimizada. Contudo, se 0
Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™ for
aplicado de tal maneira que grandes gotas de liquido possam
permanecer sem estarem espalhadas, o paciente pode sentir
uma sensagéo de calor ou desconforto.

O Adesivo Cuténeo Topico DERMABOND ADVANCED™

é embalado para uso num Unico paciente. Elimine o material
restante aberto apds cada procedimento de encerramento
de feridas.

N&o reesterilizar/reutilizar o Adesivo Cutaneo Topico
DERMABOND ADVANCED™.

N&o colocar 0 Adesivo Cutaneo Tépico

DERMABOND ADVANCED™ num pacote/bandeja de
procedimentos que sera esterilizado antes de ser utilizado.
E sabido que a exposicdo do Adesivo Cutaneo Topico
DERMABOND ADVANCED™ a calor excessivo (como em
autoclaves ou esterilizag&o por 6xido de etileno) ou radiagéo
(como raios gama ou feixe de eletrdes) ira aumentar a sua
viscosidade e pode tornar o produto inutilizavel.

Precaucoes
+ Né&o aplicar medicamentos liquidos ou pomadas ou outras

substancias na ferida apds o encerramento com o Adesivo
Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™, pois estas
substancias podem enfraquecer a pelicula polimerizada

e permitir a deiscéncia (separagao das bordas cutaneas).

A permeabilidade do Adesivo DERMABOND™ por medicamentos
topicos ndo foi estudada. Antes da aplicacéo, limpar
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cuidadosamente o local de aplicac@o para remover
qualquer sangue, fluidos ou medicamentos/anestésicos
topicos remanescentes.

A permeabilidade do Adesivo DERMABOND™ por fluidos
nao é conhecida nem foi estudada.

O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™, como
liquido, & semelhante a um xarope em termos de viscosidade.
Para evitar o fluxo inadvertido do Adesivo Cutaneo Tépico
DERMABOND ADVANCED™ liquido para &reas néo
intencionais: (1) o paciente deve estar posicionado de forma
que a ferida esteja, preferencialmente, na horizontal para

que 0 Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND ADVANCED™
seja aplicado a partir de cima e (2) o Adesivo Cutaneo Topico
DERMABOND ADVANCED™ deve ser aplicado numa camada
continua e ndo em gotas grandes.

Manter o aplicador longe de si e do paciente com a ponta
apontada para baixo e partir a ampola perto do centro do
bulbo uma Unica vez. Nao esmagar o conteido do aplicador
repetidamente, pois uma maior manipulagéo do aplicador pode
causar a penetracéo de estilhagos de vidro no tubo exterior.

A penetracéo de estilhagos de vidro pode resultar em furos
inadvertidos na pele, que podem resultar na transmisséo de
agentes patogénicos transmitidos por via sanguinea.

O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™ deve

ser utilizado imediatamente depois de partir a ampola de vidro,

uma vez que o adesivo irg polimerizar-se no aplicador, deixando
de fluir livremente e tornando o dispositivo inutilizavel.

Se ocorrer uma colagem involuntaria de pele intacta, descolar
0 adesivo da pele, mas sem separar as bordas cutdneas.

A vaselina ou acetona pode ajudar a soltar a ligagdo. Néo se
espera que outros agentes, tais como agua, soro fisiologico,
iodopovidona, gluconato de clorexidina ou sabdo sejam
capazes de soltar imediatamente a ligagao.

A seguranga e eficacia do Adesivo Cutaneo Tépico
DERMABOND ADVANCED™ em feridas de pacientes

com doenca vascular periférica, diabetes mellitus insulino-
dependente, distarbios de coagulagao do sangue, histéria
pessoal ou familiar de formagao de queloides ou hipertrofia,
ou laceragbes com erupgdo em estrela, dentadas de animal ou
humanos, pun¢des ou esfaqueamentos néo foram estudadas.

A seguranga e eficacia em feridas que tenham sido tratadas
com o0 Adesivo Cuténeo Topico DERMABOND ADVANCED™
e depois expostas por periodos prolongados a luz solar direta
ou ldmpadas bronzeadoras néo foram estudadas.

A seguranga e eficacia do Adesivo DERMABOND ADVANCED™
em feridas em superficies com vermelhido n&o foram
estudadas.

Reacodes adversas/Efeitos secundarios indesejaveis

Sao possiveis reagdes adversas relacionadas quer com o
procedimento de encerramento da ferida quer com a utilizag&o
do Adesivo Cuténeo Topico DERMABOND ADVANCED™.

Os seguintes eventos foram identificados como potencialmente
associados as feridas fechadas com o Adesivo Cuténeo Topico
DERMABOND ADVANCED™.

* Infecdo (vermelhidao a mais de 3-5 mm da margem da ferida,
inchago, descarga purulenta, dor, aumento da temperatura
da pele, febre)

* Inflamagdo aguda (eritema, edema, dor, calor)
+ Deiscéncia (separacdo das bordas cutaneas)
+ Comichao excessiva

+ Vesiculas cutaneas

Os eventos potencialmente associados ao procedimento de
encerramento da ferida incluem hemorragia, necrose das bordas
cutaneas, seroma e hematoma.

Os profissionais de salde devem transmitir ao paciente as
reag0es adversas, 0s efeitos secundarios indesejaveis e 0s riscos
associados ao produto e ao procedimento, bem como aconselhar
0 paciente a contactar um profissional de salde em caso de
qualquer desvio ao quadro pos-operatorio normal. Qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional
competente.

Informacdes de seguranca em termos de ressonancia
magneética (RM)/Substéncias carcinogénicas,
mutagénicas ou toxicas para a reproducéo (CMR)/
desreguladoras endocrinas (DE)

O Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND ADVANCED™ é
seguro para ressonancia magnética (RM). Nao estao presentes
substancias CMR da Categoria 1a/1b e DE conhecidas a >0,1%.
As substéancias da Categoria 1a/1b sdo definidas como
substancias que se sabe serem ou se presume que sejam
carcinogénicas (H340), mutagénicas (H350) ou toxicas para a
reproducéo (H360) em seres humanos com base em evidéncias
obtidas com seres humanos e estudos em animais.

Instrucdes de utilizacao

1. A aplicagdo do Adesivo Cutaneo Topico
DERMABOND ADVANCED™ requer uma limpeza completa
das feridas. Siga a préatica cir(rgica padréo de preparagéo
de feridas antes da aplicacéo do Adesivo Cutaneo Tépico
DERMABOND ADVANCED™ (ou seja, anestesiar, irrigar,
desbridar, obter heméstase e encerrar camadas profundas).
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2. Seque a ferida com gaze seca e esterilizada para assegurar
0 contacto direto do tecido para aderéncia do Adesivo
Cuténeo Tépico DERMABOND ADVANCED™. A humidade
acelera a polimerizagao do Adesivo Cutaneo Tépico
DERMABOND ADVANCED™ e pode afetar os resultados
do encerramento de feridas.

3. Para evitar o fluxo inadvertido do Adesivo Cutaneo Tépico

DERMABOND ADVANCED™ liquido para areas n&o pretendidas

do corpo, 0 paciente deve ser posicionado de modo que
a ferida fique, de preferéncia, numa posi¢ao horizontal.
O Adesivo Cuténeo Topico DERMABOND ADVANCED™
deve ser aplicado a partir de cima da ferida.

4. O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™
deve ser utilizado imediatamente apds partir a ampola
de vidro, uma vez que 0 Adesivo Cutaneo Topico
DERMABOND ADVANCED™ liquido fluira livremente
da ponta durante apenas alguns minutos.

5. Consulte as instrugbes na embalagem blister para partir a
ampola de vidro e expor o adesivo liquido. Retire o aplicador
da embalagem blister. Segure no aplicador com o polegar
e um dedo longe do paciente para evitar qualquer
colocagdo ndo intencional do Adesivo Cutaneo Topico
DERMABOND ADVANCED™ liquido dentro da ferida ou no
paciente. Com a ponta do aplicador apontada para baixo,

aplique pressao no ponto médio do bulbo para partir a ampola

de vidro. Aperte suavemente o aplicador o suficiente para
humedecer o filtro interno com o adesivo liquido. Pare de
apertar e permita o retorno do Adesivo Cuténeo Tépico
DERMABOND ADVANCED™ liquido para o aplicador.

6. Aproxime as bordas da ferida com os dedos, usando luvas,
ou uma pinga estéril. Aplique lentamente o Adesivo Cutaneo
Topico DERMABOND ADVANCED™ liquido numa camada

continua sobre a superficie das bordas aproximadas da ferida,

utilizando um movimento de escovagem suave. Mantenha
uma aproximac&o manual das bordas da ferida durante
aproximadamente 60 segundos apés a aplicagdo. A largura
da camada pode ser aumentada ou diminuida ajustando a
quantidade de presséo aplicada sobre o bulbo durante a
aplicacéo.

NOTA: o Adesivo Cutdneo Topico DERMABOND ADVANCED™

polimeriza-se através de uma reagéo exotérmica. Contudo,
se 0 Adesivo Cuténeo Topico DERMABOND ADVANCED™
for aplicado de tal maneira que grandes gotas possam
permanecer sem estarem espalhadas uniformemente, o
paciente pode sentir uma sensagao de calor ou desconforto.
A sensagéo pode ser maior nos tecidos sensiveis. Isto pode
ser evitado com a aplicagdo do Adesivo Cutaneo Topico
DERMABOND ADVANCED™ numa Gnica camada continua.

9.

NOTA: a pressao excessiva da ponta do aplicador contra as
bordas da ferida ou pele circundante pode forcar as bordas da
ferida a separarem-se e permitir a entrada do Adesivo Cutaneo
Topico DERMABOND ADVANCED™ na ferida. O Adesivo
Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™ no interior da
ferida pode atrasar a cicatrizagdo da ferida e/ou resultar em
resultados cosméticos adversos.

NOTA: espera-se 0 alcance da forga total da aposicao dentro
de alguns minutos ap6s a aplicagéo do adesivo. Espera-se a
polimerizac&o completa quando a camada do Adesivo Cutaneo
Topico DERMABOND ADVANCED™ ja n&o estiver pegajosa.

. N&o aplicar medicamentos liquidos ou pomadas em

feridas encerradas com o Adesivo Cutaneo Tépico
DERMABOND ADVANCED™, pois estas substancias
podem enfraquecer a pelicula polimerizada e permitir
a deiscéncia (separagdo das bordas cutaneas).

. Pensos secos protetores, tais como gaze, s6 podem ser

aplicados quando a pelicula do Adesivo Cutaneo Tépico
DERMABOND ADVANCED™ estiver completamente sélida/
polimerizada: n&o pegajosa ao toque apds alguns minutos.
Permita a polimerizagdo completa do Adesivo Cutaneo Tépico
DERMABOND ADVANCED™ antes de aplicar uma ligadura.
Se aplicar um penso, ligadura, protegdo adesiva ou fita adesiva
antes da polimerizagdo completa, 0 penso pode aderir a pelicula.
A pelicula pode ser retirada da pele quando o penso & removido,
e pode ocorrer deiscéncia (separagéo das bordas cutaneas).

Os pacientes devem ser instruidos para ndo pegarem

na pelicula polimerizada do Adesivo Cuténeo Tépico
DERMABOND ADVANCED™. Pegar na pelicula pode
perturbar a sua aderéncia a pele e causar deiscéncia
(separacao das bordas cutaneas). E possivel evitar pegar
na pelicula através da aplicacéo de um penso sobreposto.

10. Aplique um penso de prote¢ao seco para criangas ou outros

1.

pacientes que possam ndo conseguir cumprir as instrugoes
para o tratamento de feridas adequado.

Os pacientes tratados com o Adesivo Cutaneo Tépico
DERMABOND™ devem ser instruidos sobre como cuidar da
ferida depois de esta ter sido tratada com o Adesivo Cuténeo
Topico DERMABOND ADVANCED™. Estas instrugbes devem
ser revistas com cada paciente ou tutor para assegurar

a compreensdo dos cuidados adequados para o local

de tratamento.

12. Os pacientes devem ser informados de que até a

pelicula polimerizada do Adesivo Cutaneo Tépico
DERMABOND ADVANCED™ se desprender naturalmente
(normalmente dentro de 5-10 dias), deve haver apenas

um humedecimento transitério do local de tratamento.

Os pacientes podem tomar duches e banhar o local suavemente.
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O local n&o deve ser esfregado, encharcado ou exposto

a humidade prolongada até a pelicula se desprender
naturalmente e a ferida estar cicatrizada e encerrada.

Os pacientes devem ser informados de que n&o devem nadar
durante este periodo.

13. Se for necessario remover o Adesivo Cutaneo Topico
DERMABOND ADVANCED™ por qualquer razéo, aplique
cuidadosamente vaselina ou acetona sobre a pelicula do
Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™ para
ajudar a soltar a unido. Descole a pelicula; ndo puxe as
bordas cutdneas em diregbes opostas.

Eliminacao

Elimine quaisquer dispositivos abertos acidentalmente,
dispositivos parcialmente utilizados, embalagens parcialmente
utilizadas, produtos e embalagens utilizados de acordo com

a politica e os procedimentos em vigor na sua instituicéo
relativamente a materiais e residuos de risco biologico.

Desempenho/Atuacéo

O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™ é aplicado

topicamente, com um tempo médio de fixagdo de 150 segundos
OU menos, para proporcionar um encerramento agudo da incis&o
durante o periodo normal de cicatrizag&o, proporcionando uma
barreira microbiana 99% eficaz durante as primeiras 72 horas,
que depois se desprende no prazo de 5-10 dias.

Esterilizacao

O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™
foi esterilizado por calor seco e gas de Oxido de etileno.
N&o reesterilizar. N&o utilize se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

APENAS PARA UTILIZAGAO UNICA ESTERILIZADA

Armazenamento

Armazene a uma temperatura igual ou inferior a 30 °C. Contacte
o fabricante se o produto for exposto fora do intervalo de
armazenamento especificado. Nao utilize ap6s o prazo

de validade.

Apresentacao

O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™ é
fornecido esterilizado, num aplicador pré-cheio e de utilizagdo
unica. O aplicador tipo caneta é composto por uma ampola

de vidro esmagavel contida dentro de uma ponta de aplicador
plastico. O aplicador contém o adesivo liquido. O aplicador é
fornecido numa embalagem blister para manter a esterilizagéo
do dispositivo até ser aberto ou danificado.

O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND ADVANCED™ esta
disponivel em caixas de 6 ou 12 aplicadores.

Rastreabilidade

O rétulo da embalagem do dispositivo contém as seguintes
informagdes especificas: nimero de catalogo, codigo do lote,
prazo de validade e data de fabrico, nome, morada e Website
do fabricante e um codigo de barras da Identificagdo Unica do
dispositivo com as informagdes do nimero global de artigo
comercial.

Simbolos utilizados na rotulagem

NUmero de catalogo
Dispositivo médico

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
e consultar as Instrucdes de utilizagdo

Atencéo
Nao reutilizar

N&o reesterilizar

VB> @ F R

Sistema de barreira esterilizado Gnico com
embalagem de prote¢&o interior

2]
]
-
H

E Esterilizado com 6xido de etileno

E Esterilizado por vapor ou calor seco
Cddigo do lote

Data de fabrico

Data de validade

|dentificac&o unica do dispositivo

Fabricante

o B

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Uni&o Europeia

Atencéo: a lei federal dos Estados Unidos
apenas permite a venda deste dispositivo a
profissionais de salde ou sob receita médica.

o
=
<
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B Embalagem

Consultar as Instrucdes de utilizagao ou
wwerwcom S InStrucdes de utilizaco eletronicas.
EU: +800 8888 2020 . A '
EE evwazza0i22. - UE: contactar o servigo de assisténcia
para obter copias impressas gratuitamente
em 7 dias.

@ Seguro em ambiente de RM

Limite superior da temperatura

H Conteddo: Frasco
,}Q « Esmagar o frasco apos a abertura
da embalagem
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ETHICON
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DERMABOND ADVANCED™

ADEZIV TISULAR TOPIC

(2-cianoacrilat de octil)

Descriere

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ este un adeziv
tisular topic lichid, steril, care contine o formuld monomerica
(2-cianoacrilat de octil) si colorantul D&C Violet nr. 2. Acesta este
furnizat sub forma de aplicator de unica folosinta intr-un ambalaj
blister. Aplicatorul este alcatuit dintr-o fiola de sticla care poate fi
zdrobitd, continuta intr-un varf aplicator atasat. Cand este aplicat
pe piele, lichidul are o viscozitate asemanatoare unui sirop Si se
polimerizeaza in cateva minute. Studiile au aratat ca, in urma
aplicarii adezivului tisular topic DERMABOND ADVANCED™,
acesta actioneaza ca o bariera pentru a preveni infiltrarea
microbiand in plaga in curs de vindecare. Consultati Instructiunile
de utilizare.

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ este destinat
utilizarii numai de catre profesionistii din domeniul sanatatii

care sunt instruiti in tehnici chirurgicale care necesita utilizarea
adezivilor tisulari topici pentru piele.

Beneficiile clinice asteptate de la apropierea pielii sunt promovarea
vindecarii plagilor prin intentie primara dupa incizii chirurgicale si
laceratii simple, bine curatate, provocate de traumatisme.

Indicatii/Utilizare recomandata

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ este

destinat doar pentru aplicare locald pentru a mentine inchise
marginile usor de apropiat ale pielii plagilor provocate de inciziile
chirurgicale, inclusiv inciziile din chirurgia minim invaziva, si
laceratiile simple, bine curatate, provocate de traumatisme.
Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ poate fi utilizat
impreuna cu, dar nu in locul punctelor dermice profunde.

Contraindicatii

* A nu se utiliza pe nicio plaga cu semne de infectie activa,
gangrena sau pe plagi de etiologie de decubit.

* Anu se utiliza pe suprafetele mucoase sau pe jonctiunile
muco-cutanate (de exemplu, cavitatea bucala, buzele) sau pe
pielea care poate fi expusa in mod regulat la fluide corporale
sau cu par natural dens (de exemplu, scalpul).

« Nu se utilizeaza la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta
la cianoacrilat, formaldehida sau clorura de benzalconiu.

Grup (grupuri) tinta de pacienti

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ se utilizeaza
la orice persoana care are nevoie de utilizarea adezivilor tisulari
topici pentru piele pentru a ajuta la apropierea marginilor pielii
de plaga de la inciziile chirurgicale si de laceratiile simple, bine
curatate, provocate de traumatisme.

Avertismente

* Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™
incorporeaza un adeziv cu intarire rapida capabil sa adere la
majoritatea tesuturilor corporale si la multe alte materiale, cum
ar fi manusile chirurgicale si otelul inoxidabil. Trebuie evitat
contactul accidental cu orice tesut corporal, precum i cu orice
suprafata sau echipament care nu este de unica folosinta sau
care nu poate fi curatat usor cu un solvent, cum ar fi acetona.

* Polimerizarea adezivului tisular topic
DERMABOND ADVANCED™ poate fi accelerata de
apa sau de lichide care contin alcool. Adezivul tisular
topic DERMABOND ADVANCED™ nu trebuie aplicat
pe plagi umede.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(d) cu privire la data
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* Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ nu trebuie
aplicat pe ochi. In caz de contact cu ochii, spalati abundent
ochiul cu solutie salind sau apa. Daca raméane adeziv rezidual,
aplicati un unguent oftalmologic topic pentru a ajuta la
desprinderea adezivului si contactati un oftalmolog.

Atunci cand inchideti plagi faciale din apropierea ochiului

cu adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™,
pozitionati pacientul astfel incét orice scurgere de adeziv sa se
indeparteze de ochi. Ochiul trebuie s fie inchis si protejat cu
tifon. Plasarea profilacticd a vaselinei in jurul ochiului pentru

a actiona ca o bariera mecanica sau ca un baraj poate fi
eficienta in prevenirea curgerii involuntare a adezivului in ochi.
Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ nu va adera
la pielea pre-acoperita cu vaselind. Prin urmare, evitati sa
utilizati vaselina pe orice zona a pielii pe care se intentioneaza
sa adere adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™.
Utilizarea adezivului tisular topic DERMABOND ADVANCED™
in apropierea ochiului a provocat, din greseald, sigilarea
pleoapelor unor pacienti. In unele dintre aceste cazuri, a fost
necesara anestezia generala si indepartarea chirurgicala
pentru a deschide pleoapa.

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ nu trebuie
utilizat sub piele, deoarece materialul polimerizat nu este
absorbit de tesut si poate provoca o reactie de corp strain.

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ nu trebuie
utilizat in zonele cu tensiune cutanata ridicata sau in zonele cu
tensiune cutanata crescuta, cum ar fi articulatiile, de exemplu,
articulatiile, coatele, coatele sau genunchii, cu exceptia
cazului in care articulatia va fi imobilizata in timpul perioadei
de vindecare a pielii sau daca tensiunea cutanata a fost
eliminata prin aplicarea unui alt dispozitiv de inchidere a plagii
(de exemplu, suturi sau capse cutanate) inainte de aplicarea
adezivului tisular topic DERMABOND ADVANCED™,

Plagile tratate cu adezivul tisular topic

DERMABOND ADVANCED™ trebuie monitorizate

pentru depistarea semnelor de infectie. Plagile care
prezinta semne de infectie, cum ar fi eritem, edem, caldura,
durere si puroi, trebuie evaluate si tratate in conformitate
cu practicile standard pentru infectii.

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ nu trebuie
utilizat pe zone ale plagilor care vor fi supuse la umezeala sau
frictiune repetata sau prelungita.

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ trebuie
utilizat numai dupa ce plagile au fost curatate corespunzator i

temeinic, debridate si dupa ce straturile interne ale tesuturilor
au fost inchise pentru a elibera tensiunea pielii in conformitate

cu practica chirurgicala standard. Anestezicul local poate fi
utilizat atunci cand este necesar pentru a asigura o curatare
Si 0 debridare adecvate.

Presiunea excesiva a varfului aplicatorului pe marginile

plagii sau pe pielea din jur poate forta marginile plagii sa

se departeze si sa permita patrunderea adezivului in plaga.
Adezivul din interiorul plagii ar putea intérzia vindecarea
plagii sau ar putea duce la rezultate cosmetice adverse. Prin
urmare, adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™
trebuie aplicat cu o miscare foarte usoara de periere a varfului
aplicatorului peste marginile usor de aproximat ale plagii.

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ se
polimerizeaza printr-o reactie exoterma in care se degaja

0 cantitate micd de cdldura. Cu o tehnicd adecvata de aplicare
a adezivului tisular topic DERMABOND ADVANCED™

intr-un singur strat continuu pe o plaga uscata si lasénd timp
pentru polimerizare, caldura este eliberata lent si senzatia

de caldura sau durere resimtita de pacient este redusa

la minimum. Cu toate acestea, daca adezivul tisular topic
DERMABOND ADVANCED™ este aplicat astfel incét picéturile
mari de lichid sa ramana neinjectate, pacientul poate avea o
senzatie de caldura sau disconfort.

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ este ambalat
pentru utilizare la un singur pacient. Aruncati materialul ramas
deschis dupa fiecare procedura de inchidere a plagii.

Nu resterilizati/reutilizati adezivul tisular topic
DERMABOND ADVANCED™.

Nu plasati adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™
intr-un ambalaj/placuta de procedura care urmeaza sa fie
sterilizat(a) inainte de utilizare. Se stie cd expunerea adezivului
tisular topic DERMABOND ADVANCED™ a caldura excesiva
(cain autoclave sau sterilizarea cu oxid de etilend) sau la
radiatii (cum ar fi fasciculele gamma sau electronice), creste
viscozitatea acestuia si poate face ca produsul sa devina
inutilizabil.

Precautii
+ Nu aplicati medicamente lichide sau unguente sau alte

substante pe plaga dupa inchiderea cu adezivul tisular topic
DERMABOND ADVANCED™, deoarece aceste substante pot
slabi filmul polimerizat si pot permite dehiscenta (separarea
marginilor pielii). Permeabilitatea adezivului DERMABOND™
de catre medicamentele topice nu a fost studiata. inainte de
aplicare, curatati bine locul de aplicare pentru a elimina orice
rest de sénge, lichide sau medicamente/anestezice topice.

Permeabilitatea adezivului DERMABOND™ de cétre fluide nu
este cunoscuta si nu a fost studiata.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(d) cu privire la data
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* Adeziv tisular topic DERMABOND ADVANCED™, sub forma
lichida, are o viscozitate asemanatoare unui sirop. Pentru
a preveni scurgerea accidentald a adezivului tisular topic
DERMABOND ADVANCED™ lichid in zone neintentionate:
(1) pacientul trebuie pozitionat astfel inct plaga sa fie,
de preferinta, in pozitie orizontald, iar adezivul tisular
topic DERMABOND ADVANCED™ sa fie aplicat de sus
Si (2) adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™
trebuie aplicat intr-un strat continuu, nu in picéturi mari.

« Tineti aplicatorul departe de dumneavoastra si de pacient
cu varful in jos si rupeti fiola aproape de centrul bulbului o
singura data. Nu zdrobiti continutul aplicatorului in mod repetat,
deoarece manipularea ulterioara a aplicatorului poate provoca
patrunderea cioburilor de sticla in tubul exterior. Patrunderea
cioburilor de sticla poate duce la intepaturi cutanate
neintentionate, care pot duce la transmiterea agentilor
patogeni din sénge.

* Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ trebuie
utilizat imediat dupa ce ati zdrobit fiola de sticla, deoarece
adezivul se va polimeriza si nu va curge liber din aplicator,
ceea ce va face ca dispozitivul sa fie inutilizabil.

+ Daca apare o lipire neintentionata a pielii intacte, desprindeti
adezivul de pe piele, dar nu desprindeti marginile pielii.
Vaselina sau acetona pot ajuta la desprinderea legaturii.

Nu se preconizeaza ca alti agenti, cum ar fi apa, solutia saling,
povidona iodata, gluconatul de clorhexidina sau sapunul,
sa slabeasca imediat aderenta.

+ Nu au fost studiate siguranta si eficacitatea adezivului tisular
topic DERMABOND ADVANCED™ pe plégile pacientilor cu
boli vasculare periferice, diabet zaharat insulinodependent,
tulburari de coagulare a séngelui, antecedente personale
sau familiale de formare sau hipertrofie cheloida, sau laceratii
stelute explozive, muscaturi de animale sau de oameni,
sau plagi prin intepare sau injunghiere.

* Nu au fost studiate siguranta si eficacitatea pe plagile care au
fost tratate cu adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™
Si apoi expuse pentru perioade prelungite la lumina directa
a soarelui sau la lampi de bronzare.

+ Siguranta si eficacitatea adezivului DERMABOND ADVANCED™
pe plagile de pe suprafetele vermilionare nu au fost studiate.

Reactii adverse/Efecte secundare nedorite

Sunt posibile reactii adverse legate fie de procedura de

inchidere a plagii, fie de utilizarea adezivului tisular topic
DERMABOND ADVANCED™. Urmétoarele evenimente au fost
identificate ca fiind potential asociate cu plagile inchise cu adezivul
tisular topic DERMABOND ADVANCED™ cu viscozitate ridicata.

* Infectie (roseata la mai mult de 3-5 mm de la marginea plagii,
umflatura, secretie purulentd, durere, cresterea temperaturii
pielii, febra)

* Inflamatie acuta (eritem, edem, durere, céldura)

+ Dehiscenta (separarea marginilor pielii)

+ Méncarime excesiva

« Basici la nivelul pielii

Evenimentele potential asociate cu procedura de inchidere a plagii
includ sangerarea, necroza marginii pielii, seromul si hematomul.

Cadrele medicale trebuie sa comunice pacientului reactiile adverse,
efectele secundare nedorite si riscurile asociate cu produsul

si procedura si sa sfatuiasca pacientul sa contacteze un cadru
medical in caz de abatere de la cursul postoperator normal.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din

tara respectiva.

Informatii de siguranta privind imagistica prin
rezonanta magnetica (IRM)/substante cancerigene,
mutagene, toxice pentru reproducere (CMR)/
proprietati care perturba sistemul endocrin (SE)

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ este sigur
pentru rezonanta magnetica (RM). Nu sunt prezente substante
cunoscute ca apartinand categoriei CMR 1a/1b si nici substante
SE la concentratii > 0,1 %. Substantele din categoria 1a/1b sunt
definite drept cunoscute sau presupuse a fi cancerigene umane
(H340), cu efect mutagen (H350) sau toxic pentru reproducere
(H360) pe baza probelor umane si a studiilor pe animale.

Instructiuni de utilizare

1. Aplicarea adezivului tisular topic DERMABOND ADVANCED™
necesita o curatare temeinica a plagii. Urmati practica
chirurgicala standard pentru pregatirea plagii inainte de
aplicarea adezivului tisular topic DERMABOND ADVANCED™
(de exemplu, anesteziati, irigati, debridati, obtineti hemostaza
si inchideti straturile profunde).

2. Tamponati plaga cu un tifon uscat si steril pentru a asigura
contactul direct cu tesutul pentru aderenta adezivului
tisular topic DERMABOND ADVANCED™ la piele.
Umezeala accelereaza polimerizarea adezivului tisular topic
DERMABOND ADVANCED™ si poate afecta rezultatele
inchiderii plagii.

3. Pentru a preveni curgerea involuntara a adezivului tisular topic
DERMABOND ADVANCED™ lichid in zone neintentionate
ale corpului, pacientul trebuie pozitionat astfel incét plaga sa
fie de preferintd in pozitie orizontald. Adezivul tisular topic
DERMABOND ADVANCED™ trebuie aplicat de deasupra plagii.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(d) cu privire la data
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4. Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ trebuie
utilizat imediat dupa ce ati zdrobit fiola de sticla, deoarece
adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ lichid va
curge liber din varf timp de doar cateva minute.

5. Consultati instructiunile de pe ambalajul blister pentru zdrobirea
fiolei de sticla si extragerea adezivului lichid. Indeprtati
aplicatorul din ambalajul blister. Tineti aplicatorul cu degetul
mare si un deget, departe de pacient pentru a preveni
orice plasare neintentionata a adezivului tisular topic
DERMABOND ADVANCED™ lichid in plaga sau pe pacient.
in timp ce tineti varful aplicatorului in jos, aplicati presiune
in punctul median al bulbului pentru a zdrobi fiola de sticld.
Strangeti usor aplicatorul suficient pentru a umezi filtrul intern
cu adezivul lichid. Nu mai strangeti si lasati adezivul tisular
topic DERMABOND ADVANCED™ lichid s& se traga inapoi
in aplicator.

6. Apropiati marginile plagii cu degetele inmanusate sau
cu pensete sterile. Aplicati incet adezivul tisular topic
DERMABOND ADVANCED™ lichid intr-un singur strat
continuu pe suprafata marginilor apropiate ale plagii, folosind
0 miscare usoara de periere. Mentineti apropierea manuala
a marginilor plagii timp de aproximativ 60 de secunde dupa
aplicare. Latimea stratului poate fi méarita sau micsorata prin
ajustarea presiunii aplicate pe bulb in timpul aplicarii.
NOTA: adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™
se polimerizeaza printr-o reactie exoterma. Daca adezivul
tisular topic DERMABOND ADVANCED™ este aplicat astfel
incat sa ramana picaturi mari fara a fi distribuite uniform,
pacientul poate avea o senzatie de caldura sau disconfort.
Senzatia poate fi mai mare pe tesuturile sensibile. Acest
lucru poate fi minimizat prin aplicarea adezivului tisular topic
DERMABOND ADVANCED™ intr-un strat continuu.

NOTA: presiunea excesivd a varfului aplicatorului pe marginile
plagii sau pe pielea din jur poate forta marginile plagii sa se
departeze si sa permita patrunderea in plaga a adezivului
tisular topic DERMABOND ADVANCED™. Adezivul tisular
topic DERMABOND ADVANCED™ din interiorul plagii ar
putea intarzia vindecarea plagii sau ar putea duce la rezultate
cosmetice adverse.

NOTA: se preconizeaza ¢4 rezistenta totalé la aplicare va fi
atinsa in cateva minute de la aplicarea adezivului. Se asteapta
polimerizarea completa atunci cand stratul de adeziv tisular
topic DERMABOND ADVANCED™ nu mai este lipicios.

7. Nu aplicati medicamente lichide sau unguente pe plagile
inchise cu adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™,
deoarece aceste substante pot slabi filmul polimerizat, ducand
la dehiscenta (separarea marginilor pielii).

8. Pansamentele uscate de protectie, cum ar fi tifonul, pot
fi aplicate numai dupa ce filmul de adeziv tisular topic
DERMABOND ADVANCED™ este complet solid/polimerizat:
nu este lipicios la atingere dupa cateva minute. Lasati adezivul
tisular topic DERMABOND ADVANCED™ sd se polimerizeze
complet inainte de a aplica un bandaj. Daca se aplica un
pansament, un bandaj, un suport adeziv sau 0 banda adeziva
inainte de polimerizarea completa, pansamentul poate
adera la peliculd. Pelicula poate fi rupta de piele atunci cand
pansamentul este indepartat si poate aparea dehiscenta
(separarea marginii pielii).

9. Pacientii trebuie instruiti sa nu se atinga de filmul polimerizat
al adezivului tisular topic DERMABOND ADVANCED™.
Scobitul filmului poate intrerupe aderenta acestuia la piele
si poate provoca dehiscenta (separarea marginilor pielii).
Scobitul filmului poate fi descurajat prin aplicarea unui
pansament deasupra.

10. Aplicati un pansament de protectie uscat pentru copii sau alti
pacienti care nu sunt capabili sa urmeze instructiunile pentru
ingrijirea corecta a plagilor.

11. Pacientii tratati cu adezivul tisular topic DERMABOND™
trebuie sa fie instruiti cu privire la, cum sa ingrijeasca
plaga dupa ce a fost tratata cu adezivul tisular topic
DERMABOND ADVANCED™. Aceste instructiuni trebuie
revizuite impreuna cu fiecare pacient sau tutore pentru a
se asigura intelegerea modului adecvat de ingrijire a locului
de tratament.

12. Pacientii trebuie sa fie instruiti ca, pana cand filmul polimerizat
al adezivului tisular topic DERMABOND ADVANCED™ se
desprinde in mod natural (de obicei in 5-10 zile), trebuie
sa existe doar o umezire tranzitorie a locului de tratament.
Pacientii pot face dus si baie usoara in zona respectiva.
Locul nu trebuie frecat, inmuiat sau expus la umezealad
indelungata decét dupa ce filmul s-a desprins in mod natural
si plaga s-a vindecat. Pacientii trebuie sa fie instruiti sa nu
meargad la inot in aceasta perioada.

13. Dacad este necesara indepartarea adezivului tisular topic
DERMABOND ADVANCED™ din orice motiv, aplicati cu
grija vaselina sau acetona pe filmul de adeziv tisular topic
DERMABOND ADVANCED™ pentru a ajuta la desprinderea
adezivului. Desprindeti filmul, fara a indeparta marginile pielii.

Eliminarea

Eliminati dispozitivele deschise neintentionat, dispozitivele
utilizate partial, ambalajele utilizate partial, dispozitivele si
ambalajele utilizate, conform politicilor si procedurilor unitatii
dvs. referitoare la materialele si deseurile cu risc biologic.

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(d) cu privire la data
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Performanta/Actiuni

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ se aplica local,
cu un timp mediu de intdrire de 150 de secunde sau mai putin,
pentru a asigura inchiderea acuta a inciziei in timpul perioadei
normale de vindecare, oferind o bariera microbiana eficienta in
proportie de 99 % in primele 72 de ore, dupa care se desprinde

in 5-10 zile.

Sterilizarea

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ este sterilizat
prin caldura uscata si gaz de oxid de etilenad. Nu resterilizati.
Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

STERIL, NUMAI PENTRU O SINGURA UTILIZARE

Depozitare

A se depozita la o temperatura de maximum 30 °C. In cazul in
care produsul este expus la conditii aflate in afara intervalului de
depozitare specificat, contactati producéatorul. A nu se utiliza dupa
data expirarii.

Mod de prezentare

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ este furnizat
steril, intr-un aplicator pre-umplut, de unica folosintd. Aplicatorul
model stilou este alcatuit dintr-o fiold de sticla care poate fi zdrobita,
continuta intr-un aplicator din plastic. Aplicatorul contine adezivul
lichid. Aplicatorul este furnizat intr-un ambalaj blister pentru a
mentine sterilizarea dispozitivului pana la deschidere sau deteriorare.

Adezivul tisular topic DERMABOND ADVANCED™ poate fi
disponibil in cutii de 6 sau 12 aplicatoare.
Trasabilitatea

Pe eticheta ambalajului dispozitivului se pot gasi urmatoarele
informatii specifice: numar de catalog, codul lotului, data expirarii
si a fabricatiei, numele, adresa si website-ul producatorului si

un cod de bare cu Identificatorul unic al dispozitivului ce contine
informatiile despre Numarul global al articolului comercial (GTIN).

Simboluri utilizate pentru etichetare

Numar de catalog

Dispozitiv medical

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare
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A nu se reutiliza

Nu resterilizati

Sistem cu o singura bariera sterild si ambalaj
protector interior

Sterilizat cu oxid de etilena
Sterilizat cu abur sau caldura uscata
Codul lotului

Data fabricatiei
A se utiliza pana la data de
|dentificator unic al dispozitivului

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana/Uniunea Europeana

Atentie: legislatia federala impune ca
vanzarea acestui produs sa se realizeze
numai de catre un medic sau ca urmare
a recomandarii unui medic autorizat.

Unitate de ambalaj

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile de utilizare electronice.
UE: Contactati serviciul de asistenta dedicat
pentru a obtine gratuit instructiunile in format
fizic, in decurs de 7 zile.

Compatibilitate cu RM
Limita superioara a temperaturii

Cuprins: Flacon

Zdrobiti flaconul dupa deschiderea
ambalajului

Acest document este valabil doar la data tiparirii. Daca nu sunteti sigur(d) cu privire la data
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

O
DERMABOND ADVANCED™

LOKALNE LEPIDLO NA KOZU
(2-oktyl-kyanoakrylat)

Popis

Lokéalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ je
sterilné, tekuté lokalne lepidlo na kozu obsahujice monomérne
(2-oktyl-kyanoakrylatové) zlozenie a farbivo D&C Violet €. 2.
Dodava sa ako jednorazovy aplikator v blistrovom baleni.
Aplikator sa sklada z rozdrvitelnej sklenenej ampulky

v plastovom aplikatore. Po naneseni na pokozku m4 kvapalina
viskozitu sirupu a polymerizuje v priebehu niekolkych minat.
Stadie ukazali, ze po aplikacii posobi lokalne lepidio na kozu
DERMABOND ADVANCED™ ako bariéra, ktora zabraruje
mikrobialnej infiltracii do hojacej sa rany. Pozrite si pokyny

na pouZzitie.

Lokéalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ je urCené
na pouZitie len zdravotnickymi pracovnikmi, ktori st vySkoleni

v chirurgickych technikach vyZadujucich pouzitie lokélnych lepidiel
na kozu.

Medzi klinické prinosy, ktoré sa o¢akévajl od aproximacie koze,
patri primérne zamer podporit hojenie ran po chirurgickom zakroku.
Indikacie/zamyslané pouzitie

Lokéalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ je urCené
na lokélnu aplikaciu len na pridrziavanie uzavretych jednoduchym
spdsobom priblizenych okrajov koze ran z chirurgickych rezov,
vratane rezov z minimélne invazivnej chirurgie a jednoduchych,
dokladne vyCistenych, zranenim vyvolanych trznych ran. Lokalne
lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ sa méze pouzivat

v spojeni s hibokymi dermalnymi stehmi, ale nie namiesto nich.

Kontraindikacie

+ NepouZivajte na rany s prejavmi aktivnej infekcie, gangrény
alebo rany dekubitovej etiologie.

* Nepouzivajte na povrchy sliznic alebo cez mukokutanne
spojenia (napr. Gstna dutina, pery) alebo na pokozku, ktora
moZze byt pravidelne vystavena telesnym tekutinam alebo
s hustym prirodnym ochlpenim (napr. pokozka hlavy).

+ Nepouzivajte u pacientov so zndmou precitlivenostou na
kyanoakrylat, formaldehyd alebo benzalkéniumchlorid.

Ciefova skupina (ciefové skupiny) pacientov
Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ sa m4
pouZit u kazdého, kto vyzaduje pouzitie lokélnych lepidiel na
koZu na pomoc pri priblizovani okrajov rany z chirurgickych
rezov a jednoduchych, dokladne vycCistenych trznych ranach
spbsobenych drazom.

Varovania

+ Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ je rychlo
tuhnlce lepidlo schopné prilnat k vacsine telesnych tkaniv
a mnohym dal§im materialom, ako st chirurgické rukavice
a nehrdzavejlca ocel. Je potrebné vyhnat sa neimyselnému
kontaktu s akymkolvek telesnym tkanivom a akymikolvek
povrchmi alebo zariadeniami, ktoré nie su na jedno pouZitie
alebo ktoré sa nedaju [ahko vyCistit rozpustadiom, ako je aceton.

* Polymerizéciu lokalneho lepidla na kozu
DERMABOND ADVANCED™ m6ze urychlit voda alebo
tekutiny obsahuijlce alkohol. Lokalne lepidlo na kozu
DERMABOND ADVANCED™ sa nesmie aplikovat na
mokré rany.

Tento dokument plati len k datumu tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace,
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Lokélne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ sa
nesmie aplikovat do o¢i. Ak dojde ku kontaktu s okom,
dokladne vyplachnite oko fyziologickym roztokom alebo vodou.
Ak pretrvavaju zvysky lepidla, pouZite lokalnu oént mast, ktora
pomdze uvolnit spojenie, a kontaktujte oftalmologa.

Pri uzatvérani ran na tvari v blizkosti oka pomocou lokalneho
lepidla na kozu DERMABOND ADVANCED™ umiestnite
pacienta tak, aby akykolvek tok lepidla smeroval mimo oka.
Oko by malo byt zatvorené a chranené géazou. Profylaktické
umiestnenie vazeliny okolo oka, ktora posobi ako mechanicka
bariéra alebo hradza, moze byt ucinné pri prevencii
netmyselného toku lepidla do oka. Lokalne lepidio na kozu
DERMABOND ADVANCED™ neprilne k pokozke vopred
potiahnutej vazelinou. Preto sa vyhnite pouZitiu vazeliny na
akUkolvek oblast pokozky, na ktord m4 lokalne lepidlo na kozu
DERMABOND ADVANCED™ prilnat. Pouzitie lokalneho lepidla
na kozu DERMABOND ADVANCED™ v blizkosti oka neimyselne
spdsobilo, Ze sa niektorym pacientom prilepili o€né viecka.

V niektorych z tychto pripadov bola na otvorenie oéného viecka
potrebna celkova anestézia a chirurgické odstranenie.

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™
nepouZivajte pod koZou, pretoZe tkanivo neabsorbuje
vytvrdnuty material a moze vyvolat reakciu na cudzie teleso.

Lokélne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™

by sa nemalo pouzivat v oblastiach s vysokym napétim
pokozky alebo v oblastiach so zvySenym napatim pokozky,
ako s0 kiby, napr. &lenky, lakte alebo kolena, pokial
nebude kb po&as obdobia hojenia pokozky znehybneny
alebo pokial sa pred aplikaciou lok&lneho lepidla na

kozu DERMABOND ADVANCED™ s vysokou viskozitou
neodstranilo napétie pokozky pouzitim inej pomdcky na
uzavretie rany (napr. nite alebo kozné svorky).

Rany oSetrené lokalnym lepidlom na kozu

DERMABOND ADVANCED™ je potrebné sledovat, ¢i sa na
nich nevyskytuju priznaky infekcie. Rany s priznakmi infekcie,
ako je erytém, edém, teplo, bolest a hnis, by sa mali vyhodnotit
a lieCit podla Standardnych postupov pre infekcie.

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ by
sa nemalo pouzivat na miesta ran, ktoré budd vystavené
opakovanému alebo dihodobému pésobeniu vihkosti
alebo trenia.

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ by sa
malo pouZivat az po adekvatnom a dokladnom vygisteni ran,
odstraneni zvyskov a uzavreti vnatornych vrstiev tkaniva, aby
sa uvolnilo napétie koze v stlade so Standardnou chirurgickou
praxou. Ak je to potrebné na zabezpetenie primeraného
Cistenia a debridementu, mdze sa pouzit lokalne anestetikum.

« Nadmerny tlak hrotu aplikatora na okraje rany alebo okolit(

pokozku mdze spdsobit, Ze sa okraje rany rozostipia

a lepidlo sa dostane do rany. Lepidlo v rane by mohlo
spdsobit oneskorenie hojenia rany a/alebo nepriaznivy
kozmeticky vysledok. Preto by sa lokalne lepidlo na kozu
DERMABOND ADVANCED™ malo nanasat velmi fahkym
pohybom $piCky aplikatora cez fahko priblizitelné okraje rany.

Lokéalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™
polymerizuje prostrednictvom exotermickej reakcie, pri ktorej sa
uvolfiuje malé mnozstvo tepla. Spravnou technikou nanasania
lokalneho lepidla na kozu DERMABOND ADVANCED™

v jednej stvislej vrstve na such( ranu a ponechanim ¢asu na
polymerizaciu sa teplo uvolfiuje pomaly a pocit tepla alebo
bolesti, ktory pacient pocituje, sa minimalizuje. Ak sa vak
lokalne lepidio na kozu DERMABOND ADVANCED™ aplikuje
tak, Ze velké kvapky tekutiny zostant nerozptylené, pacient
moze mat pocit tepla alebo nepohodlia.

Lokélne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ je balené
na pouzitie u jedného pacienta. Po kazdom uzavreti rany
zlikvidujte zostavajlci otvoreny material.

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™
nesterilizujte/nepouzivajte opakovane.

Neumiestiuijte lokalne lepidlo na kozu

DERMABOND ADVANCED™ do stpravy/z&sobnika, ktory

sa m4 pred pouzitim sterilizovat. Je znme, ze vystavenie
lokalneho lepidla na kozu DERMABOND ADVANCED™
nadmernému teplu (ako v autoklavoch alebo pri sterilizacii
etylénoxidom) alebo Ziareniu (ako je gama alebo elektronovy 1G¢)
zvySuje jeho viskozitu a moze sposobit, ze produkt bude
nepouZitelny.

Preventivne opatrenia
+ Po uzavreti lokalnym lepidlom na kozu

DERMABOND ADVANCED™ neaplikujte na ranu tekuté

alebo mastove lieky, ani iné latky, pretoze tieto latky mozu
oslabit polymerizovany film a umoznit dehiscenciu (oddelenie
okrajov koze). Priepustnost lokalneho lepidla na kozu
DERMABOND™ lokélnymi liekmi nebola skmana. Pred
aplik&ciou dokladne ogistite miesto aplikacie, aby ste odstranili
vSetku zostavajicu krv, tekutiny alebo lokalne lieky/anestetika.

Priepustnost lepidla DERMABOND™ tekutinami nie je znama
a nebola skumana.

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ ako
kvapalina m& viskozitu podobnu sirupu. Aby ste zabréanili
neumyselnému toku tekutého lokalneho lepidla na kozu
DERMABOND ADVANCED™ do nechcenych oblasti:

(1) pacient by mal byt umiestneny tak, aby bola rana
najlepsie v horizontalnej polohe, s lokalnym lepidlom na kozu

Tento dokument plati len k datumu tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace,
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DERMABOND ADVANCED™ aplikovanym zhora, a (2) lokalne
lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ by sa malo
aplikovat v jednej stvislej vrstve a nie vo velkych kvapkach.

* Aplik&tor drzte smerom od seba a pacienta a ampulku rozlomte
blizko stredu banky len jedenkrat. Nerozdrvujte obsah tuby
aplikatora opakovane, pretoze dalSia manipulécia s aplikatorom
moZze spdsobit prienik sklenenych Glomkov do vonkajSej
tuby. Prienik sklenenych tlomkov mbZe mat za nésledok
neumyselné prepichnutie koZe, o mdze viest k prenosu
krvou prena$anych patogénov.

+ Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ by sa
malo pouZit ihned po rozdrveni sklenenej ampulky, pretoze
tekuté lepidlo bude polymerizovat a nebude volne pradit
z aplikatora, ¢im sa pomdcka stane nepouZzitelnou.

+ Ak dbjde k neimyselnému spojeniu neporusenej koze,
odlupnite lepidlo z koze, ale kozu neroztahuijte. Vazbu moze
poméct uvolnit vazelina alebo aceton. NeoCakava sa, Ze iné
|4tky, ako je voda, fyziologicky roztok, jodovany povidon,
chlérhexidin glukonat alebo mydlo, okamZite uvolnia vézbu.

+ BezpeCnost a Ucinnost lokélneho lepidla na kozu
DERMABOND ADVANCED™ na rany pacientov s periférnym
vaskularnym ochorenim, diabetom mellitus zavislym od
inzulinu, poruchami zrazania krvi, 0sobnou alebo rodinnou
anamnézou tvorby keloidov alebo hypertrofie alebo roztrhnutim
hviezdicovych laceracii, zvieracimi alebo [udskymi uhryznutiami
alebo punkciami alebo bodnymi ranami sa nesk(mali.

* Bezpetnost a (¢innost na ranach, ktoré boli oSetrené lokalnym
lepidlom na kozu DERMABOND ADVANCED™ a potom
dihodobo vystavené priamemu sine¢nému Ziareniu alebo
opalovacim lampam, sa neskimali.

+ Bezpecnost a UCinnost lokalneho lepidla na kozu
DERMABOND ADVANCED™ na rany na vermikularnych
povrchoch nebola skiimana.

Neziaduce reakcie/neZiaduce vedlajsie ucinky

Mozné sU neZiaduce reakcie stvisiace bud s postupom
uzatvarania rany, alebo s pouzitim lokalneho lepidla na kozu
DERMABOND ADVANCED™. Nasledujace udalosti boli
identifikované ako potencialne spojené s ranami uzavretymi
lokalnym lepidlom na kozu DERMABOND ADVANCED™.

* Infekcia (sCervenanie viac ako 3 - 5 mm od okraja rany, opuch,
hnisavy vytok, bolest, zvySené teplota koze, horicka)

* Akutny zapal (erytém, edém, bolest, teplo)
+ Dehiscencia (oddelenie okrajov koze)

+ Nadmerné svrbenie

+ KozZné pluzgiere

Medzi udalosti potencialne spojené s postupom uzavretia rany
patri krvacanie, nekroza okrajov koze, sérom a hematom.

Zdravotnicki pracovnici musia pacientom objasnit neZiaduce
reakcie, neZiaduce vedlajSie UCinky a rizika spojené s tymto
produktom a zakrokom a musia pacientom odporucit, aby sa

v pripade akejkolvek odchylky od bezného priebehu lieCby po
operécii obratili na zdravotnickeho pracovnika. Kazdy zavazny
incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto pomdckou, treba
nahlasit vyrobcovi a kompetentnému Statnemu organu.

Bezpeénostné informacie tykajlce sa zobrazovania
pomocou magnetickej rezonancie (MRI)/
karcinogénnych, mutagénnych, toxickych ¢inkov
na reprodukciu (CMR)/naruenia endokrinného
systemu (ED)

Lokalne lepidio na kozu DERMABOND ADVANCED™ je
bezpetné pre magnetickd rezonanciu (MR). Z kategbrie

CMR 1a/1b a ED neboli zistené Ziadne latky s podielom > 0,1 %.
Kategoria 1a/1b je definovan4 ako znamy alebo predpokladany
ludsky karcinogén (H340), mutagén (H350) alebo reprodukény
toxikant (H360) na zaklade dokazov u ludi a Studii na zvieratach.

Pokyny na pouzitie

1. Aplikacia lokalneho lepidia na kozu DERMABOND ADVANCED™
si vyzaduje dokladné vycistenie rany. Pred aplikaciou lokalneho
lepidla na kozu DERMABOND ADVANCED™ postupuijte podla
Standardnej chirurgickej praxe na pripravu rany (t. j. anestézia,
irigacia, vyCistenie, dosiahnutie hemostazy a uzavretie
hibokych vrstiev).

2. Ranu osuste suchou sterilnou gazou, aby ste zabezpecili
priamy kontakt s tkanivom pre prilnutie loké&lneho lepidla
na kozu DERMABOND ADVANCED™ ku kozi. Vihkost
urychluje polymerizaciu lokalneho lepidla na kozu
DERMABOND ADVANCED™ a mdze ovplyvnit vysledky
uzavretia rany.

3. Aby sa zabranilo neimyselnému toku tekutého lokalneho
lepidla na kozu DERMABOND ADVANCED™ do nechcenych
oblasti tela, pacient by mal byt umiestneny tak, aby bola rana
najlep$ie v horizontalnej polohe. Lokalne lepidio na kozu
DERMABOND ADVANCED™ by sa malo aplikovat zhora
na ranu.

4. Lokélne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ by sa
malo pouzit ihned po rozdrveni sklenenej ampulky, pretoze
tekuté lokalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™
bude volne pradit z hrotu len niekolko mindt.

Tento dokument plati len k datumu tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace,

2023-12-14 15:10:27

dokument si vytlate znova, aby ste pouzivali najnovSiu reviziu navodu na pouzitie

(k dispozicii na stranke www.e-ifu.com). Za pouzitie aktuaineho navodu na pouzitie

zodpoveda pouzivatel.

11420132



5. Pozrite si pokyny na blistrovom obale na drvenie sklenenej
ampulky a vytlacenie tekutého lepidla. Vyberte aplikator
z blistrového balenia. Drzte aplikator palcom a prstom
smerom od pacienta, aby ste zabranili neimyselnému
umiestneniu tekutého lokalneho lepidla na kozu
DERMABOND ADVANCED™ do rany alebo na pacienta.
DrZte aplikator s hrotom aplikatora smerujicim nahor
a zatlate na stred ampulky, aby ste rozdrvili sklenen(
ampulku. Jemne stlacte aplikator natolko, aby ste vnatorny
filter navIhili tekutym lepidlom. Prestante stlacat a nechajte
tekuté lokalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™
natiahnut spat do aplikatora.

6. Priblizte okraje rany prstami v rukaviciach alebo sterilnymi
klieStami. Pomaly nana$ajte tekuté lokélne lepidlo na kozu
DERMABOND ADVANCED™ v jednej savislej vrstve na
povrch priblizenych okrajov rany jemnym pohybom kefky.
Rucné priblizenie okrajov rany udrziavajte priblizne 60 sekind
po aplikécii. Sirku vrstvy je mozné zva¢sit alebo zmensit
nastavenim mnozstva tlaku pdsobiaceho na ampulku pocas
aplikacie.

POZNAMKA: Lokélne lepidlo na kozu

DERMABOND ADVANCED™ polymerizuje prostrednictvom
exotermickej reakcie. Ak sa tekuté lokalne lepidlo na kozu
DERMABOND ADVANCED™ aplikuje tak, ze velké kvapky
zostanU nerozptylené, pacient mdze mat pocit tepla alebo
nepohodlia. Takyto pocit moze byt vyssi na citlivych tkanivach.
Mozno ho minimalizovat nanesenim lokalneho lepidla na kozu
DERMABOND ADVANCED™ v jednej stvislej vrstve.

POZNAMKA: Nadmerny tlak hrotu aplikatora na

okraje rany alebo okolitt pokozku méze sposobit, ze

sa okraje rany rozostipia a lokalne lepidlo na kozu
DERMABOND ADVANCED™ sa dostane do rany. Lokélne
lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ v rane by
mohlo spdsobit oneskorenie hojenia rany a/alebo nepriaznivy
kozmeticky vysledok.

POZNAMKA: Otakava sa, 7e pina pevnost apozicie sa
dosiahne v priebehu niekolkych minGt po nanesent lepidla.
Upln polymerizacia sa oakéva, ked horna vrstva lokaineho
lepidia na kozu DERMABOND ADVANCED™ uZ nie je lepkava.

7. Po uzavreti lokalnym lepidiom na kozu
DERMABOND ADVANCED™ neaplikujte na ranu tekuté alebo
mastové lieky, pretoze tieto latky mdzu oslabit polymerizovany
film a umoznit dehiscenciu (oddelenie okrajov koze).

8. Suché ochranné obvéazy, napriklad géza, by sa
nemali aplikovat, kym film lokalneho lepidla na kozu
DERMABOND ADVANCED™ aplne nezatuhne/
nepolymerizuje: nie je lepkavy na dotyk po niekolkych
mindtach. Pred nanesenim obvdzu nechajte lokalne lepidlo

na kozu DERMABOND ADVANCED™ GplIne polymerizovat.
Ak sa obvéz, bandaz, lepiaca podlozka alebo paska aplikuje
pred Uplnou polymerizaciou, obvaz sa moze prilepit k filmu.
Po odstraneni obvazu moze dbjst k oddeleniu filmu od koze
amoze dojst k dehiscencii (oddeleniu okrajov koze).

9. Pacienti by mali byt pouceni, aby sa nedotykali
polymerizovanej vrstvy lok&lneho lepidla na kozu
DERMABOND ADVANCED™. Dotykanie sa filmu moze
narusit jeho prifnavost k pokozke a spdsobit dehiscenciu
(oddelenie okrajov pokozky). Dotykaniu sa filmu mézete
zabranit prekrytim obvazom.

10. Naneste suchy ochranny obvaz u deti alebo inych pacientov,
ktori nemusia byt schopni dodrZiavat pokyny na spravnu
starostlivost o ranu.

11. Pacienti lieCeni lokalnym lepidlom na kozu DERMABOND™
by mali byt pouceni o tom, ako sa starat o ranu po oSetreni
lokalnym lepidlom na kozu DERMABOND ADVANCED™.
Tento pokyn by sa mal u kazdého pacienta alebo opatrovnika
skontrolovat, aby sa zabezpecilo pochopenie spravne;
starostlivosti o lieené miesto.

12. Pacienti by mali byt pouceni, ze kym sa polymerizovany
film lokélneho lepidla na kozu DERMABOND ADVANCED™
prirodzene nerozpadne (zvy€ajne v priebehu 5 - 10 dni),
miesto oSetrenia by sa malo zvihCovat len prechodne. Pacienti
sa mdzu sprchovat a miesto o3etrenia opatrne myt. Miesto by
sa nemalo drhn(t, namacat ani vystavovat dlhodobej vihkosti,
kym sa film prirodzene nerozpadne a rana sa nezahoji.
Pacienti by mali byt pouceni, aby po¢as tohto obdobia
nechodili plvat.

13. Ak je z akéhokolvek dovodu potrebné odstrénit lokalne lepidlo
na kozu DERMABOND ADVANCED™, opatrne naneste
vazelinu alebo aceton na film lokalneho lepidla na kozu
DERMABOND ADVANCED™, aby ste pomohli uvolnit vézbu.
Odlapnite film, netahajte okraje pokozky od seba.

Likvidacia

Neumyselne otvorené pomadcky, Ciastoéne pouzité pomocky,
Ciastoéne pouZité obaly, pouzité pomdcky a obaly zlikvidujte
v stlade so zasadami a postupmi vasho zariadenia tykajucimi
sa biologicky nebezpeénych materialov a odpadu.

Pdsobenie/(¢inky

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ sa aplikuje
lokélne s priemernym ¢asom spojenia 150 sekind alebo mene;j,
aby sa zabezpecilo akltne uzavretie rezu po¢as normélneho
obdobia hojenia, pri¢om poskytuje na 99 % G¢innd mikrobialnu
bariéru pocas prvych 72 hodin a potom sa odlupuje v priebehu
5-10dni.

Tento dokument plati len k datumu tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace,
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Sterilita

Lokéalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ sa
sterilizuje suchym teplom a plynnym etylénoxidom. Nesterilizujte
opakovane. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

STERILNE IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE

Skladovanie

Uchovavaite pri teplote do max. 30 °C. Ak je vyrobok vystaveny
mimo $pecifikovaného rozsahu skladovania, obratte sa na
vyrobcu. NepouZzivajte po datume exspiracie.

Sposob dodavky

Lokéalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ sa dodéva
sterilné v naplnenom jednorazovom aplikatore. Aplikétor v tvare
pera sa sklada z rozdrvitelnej sklenenej ampulky v plastovom
aplikatore. Aplikator obsahuje tekuté lepidlo. Aplikator sa dodava
v blistrovom baleni, aby sa zachovala sterilita pomdcky az do je]
otvorenia alebo po$kodenia.

Lokéalne lepidlo na kozu DERMABOND ADVANCED™ méze byt
k dispozicii v Skatuliach so 6 alebo 12 aplikatormi.

Sledovatelnost

Na etikete obalu pomdcky néjdete tieto konkrétne daje:
katalogové €islo, kod Sarze, datum exspiracie a vyroby, meno,
adresa a webova lokalita vyrobcu a Ciarovy kod jedine¢ného
identifikatora pomocky s tdajmi o Cisle globéalnej obchodnej
polozky.

Symboly pouzité na etikete

Katalogové Cislo

Zdravotnicka pomocka

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny,
a pozrite si navod na pouzitie

Upozornenie
Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Jednoduchy sterilny bariérovy system
s ochrannym balenim vo vn(tri
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Sterilizované parou alebo suchym teplom
Kod Sarze

Détum vyroby

Datum spotreby

Jedine¢ny identifikator pomécky

Vyrobca

Opravneny zastupca na zemi Eurdpskeho
spoloCenstva/Europskej Gnie

Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje
predaj tejto pomdcky len kvalifikovanym
zdravotnickym pracovnikom alebo na zaklade
ich objednavky.

Obalova jednotka

Pozrite si ndvod na pouzitie alebo
elektronicky navod na pouZitie.

EU: Ohladom papierovej kopie kontaktujte
asistenénu sluzbu a dostanete ju zadarmo
do 7 dni.

Bezpecné v prostredi MR
Najvyssia pripustna teplota
Obsah: Injekéna liekovka

Po otvoreni balenia rozdrvte injekcnd liekovku

Tento dokument plati len k datumu tlace. Ak si nie ste isti datumom tlace,
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

<
DERMABOND ADVANCED™

TOPICNO LEPILO ZA KOZO
(2-oktil cianoakrilat)

Opis

Topiéno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ je sterilno,
tekoCe lokalno lepilo za koZzo, ki vsebuje monomerni (2-oktil
cianoakrilat) pripravek in barvilo D&C Violet No. 2. Na voljo je kot
aplikator za enkratno uporabo v pretisnem omotu. Aplikator je
sestavljen iz drobljive steklene ampule v plasticni viali s konico
aplikatorja. Ko se nanese na kozo, ima tekocina viskoznost sirupa
in polimerizira v nekaj minutah. Studije so pokazale, da po uporabi
topiénega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™ to deluje
kot ovira za preprecevanije infiltracije mikrobov v rano, ki se celi.
Glejte navodila za uporabo.

Topi¢no lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ je
namenjeno samo zdravstvenim delavcem, ki so usposobljeni

za kirurSke tehnike, ki zahtevajo uporabo topicnih lepil za kozo.
Klini¢na korist, ki se pricakuje od priblizevanja koze, je spodbujanje
celienja ran, kar je primarni namen pripomocka po kirurkih rezih
ter preprostih in temeljito o¢isCenih raztrganinah, povzro¢enih

s travmo.

Indikacije/predvidena uporaba

Topicno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ je
namenjeno samo za lokalno uporabo za zapiranje enostavno
priblizanih koznih robov ran, ki so posledica kirurskih rezov,
vkljuéno z rezi zaradi minimalno invazivne kirurgije, in preprostimi,
temeljito oCisCenimi raztrganinami, povzrocenih s travmo. Topi¢no
lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ se lahko uporablja

v povezavi z globokimi koZnimi $ivi, vendar ne namesto njih.

Kontraindikacije

* Ne uporabljajte na ranah z znaki aktivne okuzbe ali gangrene
ali pa na ranah, nastalih zaradi razjed zaradi pritiska.

* Ne uporabljajte na povrSinah sluznice, na obmocijih stika med
sluznico in koZo (npr. ustna votlina, ustnice) ali na koZi, ki je
lahko redno izpostavljena telesnim tekocCinam ali na kateri se
nahajajo gosti naravni lasje (npr. lasisce).

* Ne uporabljajte pri bolnikih z znano preob¢utljivostjo na
cianoakrilat, formaldehid ali benzalkonijev klorid.

Ciljne skupine bolnikov

Topi¢no lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ je namenjeno
vsem, ki potrebujejo topicno lepilo za kozo za pomoc pri priblizevanju
koZnih robov rane, ki je posledica kirurskih rezov ter preprostih in
temeljito oCisCenih raztrganin, ki so posledica travme.

Opozorila

* Topi¢no lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ je lepilo,
ki se hitro strdi in ki se lahko nanese na vecino telesnega tkiva
in Stevilne druge materiale, kot so kirurske rokavice in nerjavno
jeklo. Izogibati se je treba nenamernemu stiku s katerim koli
telesnim tkivom in vsemi povrsinami ali opremo, ki niso za
enkratno uporabo ali jih ni mogoce zlahka o€istiti s topilom,
kot je aceton.

+ Polimerizacijo topicnega lepila za kozo
DERMABOND ADVANCED™ lahko pospe$i voda ali
tekoCine, ki vsebujejo alkohol. Topitnega lepila za kozo
DERMABOND ADVANCED™ ne smete nanaSati na
mokre rane.

+ Topitnega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™ ne
smete nanasati na ogi. Ce pride do stika z o¢esom, oko obilno
sperite s fiziologko raztopino ali vodo. Ce ostanejo ostanki
lepila, nanesite topi¢no oftalmoloko mazilo, ki bo pomagalo
sprostiti vez, in se obrnite na oftalmologa.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepridani glede datuma tiskanja,
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Pri zapiranju ran na obrazu v blizini oCesa s topicnim lepilom
za kozo DERMABOND ADVANCED™ bolnika namestite tako,
da odvecno lepilo teCe stran od ocesa. Oko je treba zapreti in
zasCititi z gazo. Profilaktiéna namestitev vazelina okoli oCesa,

ki deluje kot mehanska pregrada ali jez, je lahko u€inkovita

pri prepre¢evanju nenamernega pretoka lepila v oko. Topitno
lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ se ne bo prilepilo
na kozo, predhodno prevleceno z vazelinom. Zato se izogibajte
uporabi vazelina na katerem koli predelu koze, kjer nameravate
uporabiti topiéno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™.
Uporaba topi¢nega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™
v blizini ofesa je nenamerno povzrogila zaprtje bolnikovih vek.
V nekaterih od teh primerov je bila za odpiranje veke potrebna
splodna anestezija in kirurSka odstranitev.

Topi¢nega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™
ne uporabljajte pod kozo, ker se polimerizirani material ne
absorbira v tkivo in lahko povzro€i reakcijo na tujek.

Topiénega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™ ne
uporabljajte na obmogjih z visoko napetostjo koze ali na
obmocjih s pove¢ano napetostjo koze, kot so sklepi, npr. Clenki,
komolci ali kolena, razen e bo sklep med obdobjem celjenja
koZe imobiliziran ali ée je bila napetost koze odstranjena z
uporabo drugega pripomocka za zapiranje rane (npr. s kirursko
nitjo ali koZnimi sponkami) pred uporabo topitnega lepila za
kozo DERMABOND ADVANCED™.

Rane, zdravljene s topicnim lepilom za kozo
DERMABOND ADVANCED™ je treba spremljati glede
znakov okuzbe. Rane z znaki okuzbe, kot so eritem, edem,
toplota, bolecina in gnoj, je treba oceniti in zdraviti v skladu
s standardno prakso za okuzbo.

Topi¢nega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™ ne
uporabljajte na ranah, ki bodo izpostavljene ponavljajoci se ali
dolgotrajni viagi ali trenju.

Topiéno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ lahko
uporabite le potem, ko so rane ustrezno in temeljito o¢id¢ene,
S0 odstranjeni delci in notranje plasti tkiva zaprte za lajSanje
napetosti koze v skladu s standardno kirursko prakso.

Po potrebi je mogoCe uporabiti lokalni anestetik,

da je zagotovljeno ustrezno CisCenje in toaleta rane.

Prevelik pritisk konice aplikatorja na robove rane ali okolisko
koZo na silo lahko razpre robove rane in omogoci vstop
lepila v rano. Prisotnost lepila v rani v rani lahko upo¢asni
celienje rane in/ali povzroCi nezeleni kozmeticni izid. Zato je
treba topicno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™
na priblizane robove rane nanesti s premikanjem konice
aplikatorja, ki je podobno zelo rahlemu $¢etkanju.

+ Topicno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™

polimerizira z eksotermno reakcijo, pri kateri se sprosti majhna
koli¢ina toplote. S pravilno tehniko nanasanja topi¢nega lepila
za kozo DERMABOND ADVANCED™ v eni neprekinjeni

plasti na suho rano in pus¢anjem ¢asa za polimerizacijo,

se toplota poCasi spros¢a in obCutek toplote ali boleCine,

ki ga dozivlja bolnik, je majhen. Ce pa topino lepilo za kozo
DERMABOND ADVANCED™ nanesete, tako da se velike
kapljice tekoCine ne razsirijo, lahko bolnik obCuti vro€ino

ali nelagodie.

Topicno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ je
pakirano za uporabo pri enem bolniku. Po vsakem postopku
zapiranja rane zavrzite preostali odprti material.

Ponovna sterilizacija/ponovna uporaba topiénega lepila za kozo
DERMABOND ADVANCED™ ni dovoljena.

Topiénega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™ ne
polagajte v postopkovno embalazo/pladen;, ki ga je treba pred
uporabo sterilizirati. Znano je, da izpostavljenost topicnega
lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™ prekomerni vrogini
(npr. pri avtoklavih ali sterilizaciji z etilenoksidom) ali sevanju
(kot sta gama ali elektronski Zarek) poveca njegovo viskoznost
in lahko povzroci neuporabnost izdelka.

Previdnostni ukrepi
+ Po zaprtju rane s topicnim lepilom za kozo

DERMABOND ADVANCED™ na rano ne nana$ajte
tekoCine ali zdravilnih mazil ali drugih snovi, saj lahko te
snovi oslabijo polimerizirano plast in omogocijo dehiscenco
(loCevanije robov koze). Prepustnosti lepila za kozo
DERMABOND™ s topicnimi zdravili niso raziskali. Pred
uporabo temeljito o€istite mesto uporabe, da odstranite
vso preostalo kri, tekoCine ali topiéna zdravila/anestetike.

Prepustnost lepila DERMABOND™ ni znana in ni bila raziskana.

Topitno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ v obliki
tekoCine je po viskoznosti podobno sirupu. Preprecevanje
nenamernega pretoka tekocega topicnega lepila za kozo
DERMABOND ADVANCED™ na nepredvidena obmocja:

(1) Bolnika je treba namestiti na nacin, da je rana po moznosti
v vodoravnem polozaju, pri Cemer je treba topicno lepilo

za kozo DERMABOND ADVANCED™ nanesti od zgoraj,

in (2) topitno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ je
treba nanesti v eni neprekinjeni plasti in ne v velikih kapljicah.

Aplikator drZite stran od sebe in bolnika, tako da je konica
usmerjena navzdol, ter samo enkrat prelomite ampulo blizu
srediS¢a kroglice. Vsebine aplikatorja ne zdrobite veckrat, saj
lahko nadaljnja manipulacija z aplikatorjem povzroci prodiranje
drobcev stekla v zunanjo epruveto. Prodiranje drobcev stekla

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepridani glede datuma tiskanja,
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lahko povzro¢i nenamerne vbode v kozo, kar lahko povzroci
prenos patogenov, ki se prena$ajo s krvjo.

* Topicno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ je treba
uporabiti takoj po drobljenju steklene ampule, saj bo lepilo
polimeriziralo in ne bo teklo prosto iz aplikatorja, zaradi Cesar
bo pripomocek neuporaben.

+ Ce pride do nenamernega lepljenja neposkodovane koze,
lepilo odlepite s koze, vendar robov koze ne raztrgajte. Vazelin
ali aceton lahko pripomoreta k sprostitvi vezi. Druga sredstva,
kot so voda, fiziolodka raztopina, povidon-jod, klorheksidin
glukonat ali milo, naj ne bi takoj razrahljala vezi.

« Varnost in uCinkovitost topicnega lepila za kozo
DERMABOND ADVANCED™ na ranah bolnikov
s periferno Zilno boleznijo, od inzulina odvisno sladkorno
boleznijo, motnjami strjevanja krvi, osebno ali druzinsko
anamnezo nastajanja keloidov ali hipertrofije ali razpoCnimi
zvezdnimi raztrganinami, ugrizi zivali ali ljudi ali vbodnimi
ranami nista bili raziskani.

+ Varnost in u¢inkovitost na ranah, ki so bile zdravljene s
topiénim lepilom za kozo DERMABOND ADVANCED™ in so

bile nato dalj Casa izpostavljene neposredni soncni svetlobi
ali svetilkam za porjavitev, nista bili raziskani.

« Varnost in uginkovitost lepila DERMABOND ADVANCED™
na ranah na rdeckastih povrsinah nista bili raziskani.

NeZeleni uginki/nezelene reakcije

Mozni so nezeleni u€inki, povezani s postopkom zapiranja rane ali
z uporabo topiénega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™.
Ugotovljeno je bilo, da so naslednji dogodki potencialno

povezani z ranami, zaprtimi s topicnim lepilom za kozo
DERMABOND ADVANCED™.

* Okuzba (rdeina ve¢ kot 3-5 mm od roba rane, oteklina,
gnojni izcedek, bole€ina, poviana temperatura koze,
zvisana telesna temperatura)

+ Akutno vnetje (eritem, edem, bole€ina, toplota)
+ Dehiscenca (lo¢evanje robov koze)

* Prekomerno srbenje

* Mehurji na kozi

Dogodki, ki bi lahko bili povezani s postopkom zapiranja rane,
vkljuCujejo krvavitev, nekrozo robov koze, serom in hematom.

Zdravstveni delavci morajo bolniku razloZiti nezelene ucinke,
nezelene stranske ucinke in tveganija, povezana z izdelkom

in postopkom, ter mu svetovati, naj se v primeru kakrnih koli
odstopanj od obi¢ajnega pooperativnega poteka posvetuje z
zdravstvenim delavcem. O vsakem resnem zapletu, ki se zgodi

v povezavi s pripomockom, je treba poro¢ati izdelovalcu in
pristojnemu organu v drzavi.

Varnostne informacije glede slikanja z magnetno
resonanco (MRI)/rakotvornosti, mutagenosti in
strupenosti za razmnozevanje (CMR)/endokrine
motnje (EM)

Uporaba topitnega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™
je varna v magnetnoresonanénem (MR) okolju. Ni znanih snovi
kategorije CMR 1a/1b in endokrinih motilcev, ki bi bili prisotni

v koli€ini > 0,1 %. Kategorija 1a/1b je opredeljena kot znano ali
domnevno rakotvorna za ¢loveka (H340), mutagena (H350) ali
strupena za razmnozevanje (H360) na podlagi dokazov pri ljudeh
in $tudijah na Zivalih.

Navodila za uporabo

1. Uporaba topi¢nega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™
zahteva temeljito ¢iSCenje ran. Pred uporabo topiénega lepila
za kozo DERMABOND ADVANCED™ upostevajte standardno
kirur§ko prakso za pripravo rane (tj. anestezirajte, izpirajte,
ocistite, pridobite hemostazo in zaprite globoke plasti).

2. Rano posusite s suho, sterilno gazo, da zagotovite
neposreden stik s tkivom za oprijem topicnega lepila za kozo
DERMABOND ADVANCED™. Vlaga pospesi polimerizacijo
topicnega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™ in lahko
vpliva na rezultate zapiranja rane.

3. Da bi preprecili nenamerni pretok tekocega topicnega lepila
za kozo DERMABOND ADVANCED™ na nepredvidene
predele telesa, je treba bolnika namestiti tako, da je rana po
moznosti v vodoravnem polozaju. Topi¢no lepilo za kozo
DERMABOND ADVANCED™ je treba nana$ati z zgornje
strani rane.

4. Topiéno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ je treba
uporabiti takoj po zdrobljenju steklene ampule, saj bo tekoce
topiéno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ iz konice
prosto teklo le nekaj minut.

5. Za drobljenje steklene ampule in iztiskanje tekoCega lepila
glejte navodila na pretisnem omotu. Aplikator vzemite iz
pretisnega omota. Aplikator drZite s palcem in prstom stran od
bolnika, da preprecite nenameren nanos teko¢ega topicnega
lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™ v rano ali na
bolnika. Konica aplikatorja naj bo usmerjena navzdol in
medtem pritisnite na sredino kroglice, da zdrobite stekleno
ampulo. Nezno stisnite aplikator dovolj, da navlaZite notranii
filter s tekoCim lepilom. Nehajte stiskati in pustite, da se tekoce
topicno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ vrne
v aplikator.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepridani glede datuma tiskanja,

2023-12-14 15:10:27

dokument znova natisnite in si tako zagotovite najnovejSo razli¢ico revidiranih navodil za

uporabo (na voljo na naslovu www.e-ifu.com). Odgovornost uporabnika je, da zagotovi

uporabo najnovejSih navodil za uporabo.

119 0d 132



6. Robove rane priblizajte z rokavicami ali sterilnimi
kleS¢ami. PoCasi nanesite tekoCe topicno lepilo za kozo
DERMABOND ADVANCED™ v eni neprekinjeni plasti na
povrsino priblizanih robov rane z gibi, podobnimi neznemu
SCetkanju. Rocno priblizevanje robov rane naj traja priblizno
60 sekund po nanosu. Sirino plasti lahko povegate ali zmanjsate
s prilagoditvijo koli¢ine pritiska na kroglico med nanosom.

OPOMBA: Topicno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™
polimerizira z eksotermno reakcijo. Ce tekoge topiéno lepilo za
kozo DERMABOND ADVANCED™ nanesete, tako da se velike
kapljice tekoCine ne razsirijo enakomerno, lahko bolnik obCuti
vro€ino ali nelagodje. Obgutek je lahko mocneji na obCutljivih
tkivih. To lahko zmanjSate z nanosom topiénega lepila za kozo
DERMABOND ADVANCED™ v eni neprekinjeni plasti.

OPOMBA: Prevelik pritisk konice aplikatorja na robove rane
ali okolidko kozo lahko na silo lahko povzrogi razpiranje

robov rane in omogoci vstop topicnega lepila za kozo
DERMABOND ADVANCED™ v rano. Prisotnost topicnega
lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™ v rani lahko
upoCasni celienje rane in/ali povzroéi nezeleni kozmetiéni izid.

OPOMBA: PriCakuje se, da bo polna mo¢ nanosa dosezena
v nekaj minutah po nanosu lepila. Popolna polimerizacija
je pricakovana, ko plast topiénega lepila za kozo
DERMABOND ADVANCED™ ni vet lepljiva.

7. Na rano, zaprto s topic¢nim lepilom za kozo
DERMABOND ADVANCED™, ne nana$ajte tekocine ali
zdravilnih mazil ali drugih snovi, saj lahko te snovi oslabijo
polimerizirano plast in povzrocCijo dehiscenco (loevanje
robov koze).

8. ZasCitne suhe obloge, kot je gaza, je mogoCe uporabiti Sele,
ko je topi¢no lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™
popolnoma trdno/polimerizirano: nelepljivo na dotik po nekaj
minutah. Pred uporabo povoja pustite, da topi¢no lepilo za
kozo DERMABOND ADVANCED™ popolnoma polimerizira.
Ce pred popolno polimerizacijo nanesete povoj, lepilno
podlago ali trak, se lahko povoj prilepi na plast. Ko je obloga
odstranjena, se film lahko prekine s koze in lahko pride do
dehiscence (loCitve robov koze).

9. Bolnikom je treba naroiti, naj ne odstranjujejo polimerizirane
plasti topicnega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™.
Odstranjevanie plasti lahko prekine njen oprijem s kozo in
povzroGi dehiscenco (loCevanje robov koze). Odstranjevanije
plasti lahko prepreCi uporaba povoja.

10. Otrokom ali drugim bolnikom, ki morda ne bodo mogli slediti
navodilom za pravilno nego rane, nanesite suh zascitni povoj.

11. Bolnike, ki se zdravijo s topicnim lepilom za koZo
DERMABOND™, je treba pouciti, kako skrbeti za

rano po zdravljenju s topiénim lepilom za kozo
DERMABOND ADVANCED™. To navodilo je treba
pregledati z vsakim bolnikom ali skrbnikom, da se zagotovi
razumevanje ustrezne oskrbe mesta zdravljenja.

12. Bolnikom je treba naroiti, da lahko, dokler se polimerizirana
plast topi¢nega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™
ne odstrani naravno (obi¢ajno v 5-10 dneh), mesto zdravljenja
vlazijo le prehodno. Bolniki se lahko nezno tusirajo in kopajo.
Mesta ne smejo drgniti, namakati ali izpostavljati dolgotrajni
vlaznosti, dokler se plast naravno ne odstrani in se rana ne
zaceli. Bolnikom je treba narociti, naj v tem obdobju ne plavajo.

13. Ce je zaradi kakrénega koli razloga potrebna odstranitev
topicnega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™,
na plast topicnega lepila za kozo DERMABOND ADVANCED™
previdno nanesite vazelin ali aceton, da pomagate sprostiti
vez. Odlepite plast in pri tem ne raztegnite robov koze.

Odstranjevanije

Nenamerno odprte pripomocke, delno uporabljene pripomocke,
delno uporabljeno ovojnino, uporabljene pripomocke in ovojnino
zavrzite skladno s pravilniki in postopki svoje ustanove v zvezi

z nevarnimi bioloskimi materiali in odpadki.

Delovanje/uéinki

Topitno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ se uporablja
lokalno s povprecnim ¢asom strjevanja 150 sekund ali manj, da se
zagotovi akutno zapiranje reza med obiCajnim obdobjem celjenja,
kar zagotavlja 99-odstotno u€inkovito mikrobno pregrado v prvih
72 urah, nato pa se odlepi v 5-10 dneh.

Sterilnost

Topitno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ se sterilizira
s suho toploto in etilenoksidom. Ponovna sterilizacija ni dovoljena.
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

STERILNO, SAMO ZA ENKRATNO UPORABO

Shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Ce je izdelek izpostavljen
zunaj doloCenega obmocja shranjevanja, se obrnite na
proizvajalca. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Kako je izdelek dobavljen

Topi¢no lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ je dobavljeno
sterilno, v predhodno napolnjenem aplikatorju za enkratno
uporabo. Aplikator v obliki peresa je sestavljen iz drobljive
steklene ampule v plasticnem aplikatorju. Aplikator vsebuje tekoce
lepilo. Aplikator je na voljo v pretisnem omotu za ohranjanje
sterilnosti pripomocka, dokler se ne odpre ali poskoduije.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepridani glede datuma tiskanja,
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Topiéno lepilo za kozo DERMABOND ADVANCED™ je lahko na
voljo v Skatlah s 6 ali 12 aplikatorji.

Sledljivost

Na nalepki na ovojnini pripomocka so navedene naslednje
specifiéne informacije: kataloSka Stevilka, oznaka serije, rok
uporabnosti in datum izdelave, ime, naslov in spletno mesto
izdelovalca ter ¢rtna koda edinstvenega identifikatorja pripomocka
s podatki o globalni trgovinski Stevilki izdelka.

Simboli na ovojnini

Kataloska Stevilka

Medicinski pripomocek

Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana,
in glejte navodila za uporabo

Pozor
Ponovna uporaba ni dovoljena

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

Sistem z enojno sterilno pregrado in notranjo
za$Citno embalazo

VB> @ R

sterLElEo]  Sterilizirano z etilenoksidom
sTeRILE[ 1| Sterilizirano s paro ali suho toploto

Oznaka serije

Datum izdelave

Rok uporabnosti

Edinstveni identifikator pripomocka

Izdelovalec

TREELE

Pooblasceni predstavnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji

Pozor: V skladu z zvezno zakonodajo (ZDA)
je prodaja tega pripomocka dovoljena samo
licenciranim zdravstvenim delavcem ali po
njihovem narocilu.
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www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222
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St. enot v embalazi

Glejte navodila za uporabo ali elektronska
navodila za uporabo.

EU: Za tiskan izvod se obrnite na sluzbo
za pomo¢ uporabnikom, ki vam ga bo
brezplacno poslala v roku 7 dni.

Varno za slikanje z MR
Zgornja temperaturna meja
Vsebina: Viala

Po odprtju embalaze zdrobite vialo

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepridani glede datuma tiskanja,
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

D
DERMABOND ADVANCED™

LOKALT VAVNADSLIM FOR HUD
(2-oktylcyanakrylat)

Beskrivning

DERMABOND ADVANCED™ |okalt vdvnadslim fér hud &r ett
sterilt, flytande lokalt vavnadslim for hud som innehaller en
monomerisk (2-oktylcyanakrylat) formulering och fargamnet
D&C violett nr. 2. Det tillhandahalls i en engangsapplikator i en
blisterforpackning. Applikatorn bestar av en krossbar glasampull
innesluten i en plastapplikatorspets. Vid applicering pa huden
ar vétskan sirapsliknande i viskositet och polymeriseras inom
nagra minuter. Studier har visat att DERMABOND ADVANCED™
lokalt vavnadslim for hud efter applicering fungerar som en
barridr som forhindrar mikrobiell infiltration i det |akande saret.
Se Anvéndarinstruktioner.

DERMABOND ADVANCED™ |okalt vavnadslim fér hud &r endast
avsett att anvandas av sjukvardspersonal som &r utbildade i
kirurgiska tekniker som kréver anvandning av lokala vévnadslim
for hud.

Kliniska fordelar som forvantas av hudapproximation ar att framja
sarlakning som primar avsikt efter kirurgiska snitt och enkla,
noggrant rengjorda, traumaorsakade lacerationer.

Indikationer/avsedd anvéandning

DERMABOND ADVANCED™ |okalt vévnadslim fér hud &r endast
avsett for lokal applicering for att forsluta latt approximerade
hudkanter i sar fran kirurgiska snitt, inklusive snitt frdn minimalt
invasiv kirurgi, och enkla, noggrant rengjorda, traumainducerade
skdrsar. DERMABOND ADVANCED™ lokalt vévnadslim fér

hud kan anvandas tillsammans med, men inte i stéllet for,

djupa hudstygn.

Kontraindikationer

* Anvénd inte p4 trycksar eller pa sar med tecken pa aktiv
infektion eller kallbrand.

* Anvénd inte p4 slemhinneytor eller Gver slemhinnedvergangar
(t.ex. munhala, lappar) eller p& hud som regelbundet
kan utséttas for kroppsvéatskor eller med tatt naturligt har
(t.ex. harbotten).

* Anvénd inte p4 patienter med k&nd dverkénslighet mot
cyanoakrylat, formaldehyd eller bensalkoniumklorid.

Patientmalgrupper

DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim for hud &r avsett
att anvandas pa alla som kréaver anvandning av lokala vavnadslim
for hud for att underlatta approximering av hudkanter pa saret fran
kirurgiska snitt och enkla, noggrant rengjorda traumainducerade
skarsar.

Varningar

+ DERMABOND ADVANCED™ lokalt vAvnadslim for hud
innehaller ett snabbhérdande lim som kan fasta pa de
flesta kroppsvavnader och till manga andra material,
sdsom kirurgiska handskar och rostfritt stal. Oavsiktlig
kontakt med kroppsvévnad och ytor eller utrustning som
inte &r engangsartiklar eller som inte It kan rengéras med
l6sningsmedel som t.ex. aceton ska undvikas.

+ Polymerisering av DERMABOND ADVANCED™ |okalt
vavnadslim for hud kan paskyndas av vatten eller vatskor
som innehéller alkohol. DERMABOND ADVANCED™ lokalt
vavnadslim for hud ska inte appliceras pa vata sar.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa
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+ DERMABOND ADVANCED™ lokalt vdvnadslim for hud ska inte

appliceras pa dgat. Om det kommer i kontakt med 6gat, spola
dgat rikligt med koksaltlésning eller vatten. Om kvarvarande
lim kvarstar, applicera lokal 6gonsalva for att hjdlpa till att lossa
bindningen och kontakta en oftalmolog.

Nér sér i ansiktet ndra dgat stangs med

DERMABOND ADVANCED™ |okalt vévnadslim fér hud

ska patienten placeras sa att eventuell avrinning av lim

rinner bort fran dgat. Ogat ska vara stangt och skyddat med
gasvav. Profylaktisk placering av vaselin runt dgat for att
fungera som en mekanisk barriér eller forddmning kan vara
effektivt for att forhindra oavsiktligt flode av lim in i 6gat.
DERMABOND ADVANCED™ lokalt vévnadslim fér hud faster
inte vid hud som t&ckts med vaselin. Undvik darfor att anvanda
vaselin p4 hudomraden dar DERMABOND ADVANCED™
lokalt vavnadslim for hud ar avsett att fasta. Anvandning av
DERMABOND ADVANCED™ |okalt vévnadslim fér hud néra
0gat har av misstag orsakat att vissa patienters 6gonlock
forseglats. | vissa av dessa fall har generell anestesi och
kirurgiskt avlagsnande kravts for att 0ppna dgonlocket.

DERMABOND ADVANCED™ |okalt vavnadslim for hud ska
inte anvandas under huden eftersom det polymeriserade
materialet inte resorberas av vavnad och kan framkalla en
frammandekroppsreaktion.

DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim fér hud ska inte
anvandas i omraden med hog eller 6kad hudspanning, saésom
leder, t.ex. knogar, armbagar eller knén, om inte leden kommer
att bli immobiliserad under hudlakningsperioden eller om inte
hudspénningen har avldgsnats genom applicering av en annan
sarforslutningsenhet (t.ex. suturer eller hudklamrar) innan
applicering av DERMABOND ADVANCED™ lokalt v&vnadslim
for hud.

Sar som behandlats med DERMABOND ADVANCED™ lokalt
vavnadslim for hud ska Gvervakas for tecken pa infektion.
S&r med tecken pa infektion, sdsom hudrodnad, 6dem,
varme, smarta och var, ska utvdrderas och behandlas enligt
standardpraxis for infektion.

DERMABOND ADVANCED™ |okalt vévnadslim fér hud ska inte
anvandas pa sarstéllen som kommer att utsattas for upprepad
eller langvarig fukt eller friktion.

DERMABOND ADVANCED™ |okalt vévnadslim for hud ska
endast anvandas efter att s&r har rengjorts pa grundligt och
lampligt sétt och debriderats, och efter att inre vavnadslager
har stangts, for att lindra spanning i huden i enlighet med
kirurgisk standardpraxis. Lokalbeddvning kan anvandas vid
behov for att sakerstalla adekvat rengoring och debridering.

+ Overdrivet tryck med applikatorspetsen mot sarkanterna eller

omgivande hud kan tvinga isar s&rkanterna och sldppa in lim i
saret. Lim inuti saret kan fordr6ja sarlakningen och/eller leda till
ett negativt kosmetiskt resultat. DERMABOND ADVANCED™
lokalt védvnadslim for hud ska darfor appliceras med en

mycket 1t borstande rorelse pa applikatorspetsen dver Itt
approximerade sarkanter.

DERMABOND ADVANCED™ lokalt vdvnadslim fér hud
polymeriseras genom en exotermisk reaktion dar en liten
mangd varme frigors. Med ratt teknik for att applicera
DERMABOND ADVANCED™ lokalt vévnadslim fér hud i
ett kontinuerligt lager p4 ett torrt sar och tillracklig tid for
polymerisering frigérs vdrmen langsamt, och kénslan av
varme eller smarta som patienten upplever minimeras.

Om DERMABOND ADVANCED™ lokalt vAvnadslim f6r hud
appliceras s att stora droppar vatska inte sprids ut kan
patienten dock uppleva en kéansla av varme eller obehag.

DERMABOND ADVANCED™ lokalt vivnadslim fér hud &r
férpackat for enpatientsbruk. Kassera aterstdende ppnat
material efter varje sartillslutningsprocedur.

DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim fér hud far ej
omsteriliseras/ateranvandas.

Placera inte DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim for
hud i en procedurforpackning/bricka som ska steriliseras fore
anvandning. Exponering av DERMABOND ADVANCED™ lokalt
vavnadslim for hud for Overdriven varme (som t.ex. i autoklaver
eller vid sterilisering med etylenoxid) eller stralning (som
gamma- eller elektronstrale), &r kant for att 6ka dess viskositet
och kan gora produkten oanvandbar.

Forsiktighetsatgarder
* Applicera inte flytande lakemedel, salva eller andra @mnen

pa sdret efter forslutning med DERMABOND ADVANCED™
lokalt vavnadslim for hud, eftersom dessa dmnen kan

forsvaga den polymeriserade filmen och méjliggora sérruptur
(separation av hudkanter). Permeabilitet av lokala lakemedel
for DERMABOND™ lim har inte studerats. Fore applicering ska
appliceringsstéllet reng6ras noggrant for att avidgsna eventuellt
kvarvarande blod, vatskor eller lokala [akemedel/anestetika.

Permeabilitet av vatskor i DERMABOND™ |im &r inte ként och
har inte studerats.

DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim fér hud i
vatskeform &r sirapsliknande i viskositet. For att forhindra
oavsiktligt flode av flytande DERMABOND ADVANCED™
lokalt vavnadslim for hud till omraden som inte ska behandlas:
(1) patienten ska placeras sa att saret helst ar i ett horisontellt
ldge, med DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim for

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa
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hud applicerat ovanifran och (2) DERMABOND ADVANCED™
lokalt vavnadslim for hud ska appliceras i ett kontinuerligt lager
och inte i stora droppar.

« Hall applikatorn bort fran dig sjélv och patienten med spetsen
nedat och bryt ampullen néra mitten av balgen en enda
gang. Krossa inte innehallet i applikatorn upprepade ganger
eftersom ytterligare hantering av applikatorn kan leda till att
det yttre roret penetreras av glasskérvor. Genomtrangning av
glasskarvor kan resultera i oavsiktliga hudpunktioner, vilket kan
leda till dverforing av blodburna patogener.

+ DERMABOND ADVANCED™ lokalt vdvnadslim for hud ska
anvandas omedelbart efter att glasampullen har krossats
eftersom limmet kommer att polymerisera och inte floda fritt
fran applikatorn, vilket gor enheten oanvandbar.

* Om oavsiktlig bindning av intakt hud intréffar, dra bort limmet
fran huden, men dra inte bort huden. Vaselin eller aceton
kan hjélpa till att lossa bindningen. Andra medel som vatten,
koksaltlosning, povidonjod, klorhexidinglukonat eller tval
forvantas inte omedelbart lossa bindningen.

+ Sékerhet och effekt for DERMABOND ADVANCED™
lokalt véavnadslim for hud pa sar hos patienter med perifer
vaskuldr sjukdom, insulinberoende diabetes mellitus,
blodkoagulationsrubbningar, personlig eller familjar anamnes
pa keloidbildning eller hypertrofi, eller bristningar av stellatum,
bett fran djur eller manniskor eller punktionssér eller sticksar
har inte studerats.

« Sékerhet och effektivitet p& sar som har behandlats med
DERMABOND ADVANCED™ |okalt vévnadslim fér hud och
sedan exponerats for direkt solljus eller solarielampor under
langre perioder har inte studerats.

+ Sékerhet och effektivitet for DERMABOND ADVANCED™ lim
pé sér pa vermilionytor har inte studerats.
Biverkningar/oonskade sidoeffekter

Biverkningar relaterade till antingen sérforslutningsproceduren
eller anvéndning av DERMABOND ADVANCED™ lokalt
vavnadslim for hud ar mojliga. Foljande handelser har identifierats
som potentiellt férknippade med sar som stangts med
DERMABOND ADVANCED™ |okalt vévnadslim fér hud.

* Infektion (rodnad mer &n 3-5 mm fran s&rmarginalen, svullnad,
purulerande utsondring, smarta, okad hudtemperatur, feber)

* Akut inflammation (erytem, 6dem, smarta, varme)
« Sarruptur (separation av hudkanter)

+ Overdriven klada

* Hudblasor

Héndelser som potentiellt & associerade med sérforslutning
inkluderar blodning, hudkantsnekros, serom och hematom.

Sjukvardspersonalen ska informera patienten om biverkningar,
o0nskade sidoeffekter och risker som ar forknippade med
produkten och ingreppet samt uppmana patienten att kontakta
sjukvardspersonal vid eventuella avvikelser fran det normala
postoperativa forloppet. Eventuella allvarliga incidenter som har
ett samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den
berdrda myndigheten i landet.

Sékerhetsinformation géllande magnetisk
resonanstomografi (MRT)/cancerframkallande,
mutagena och reproduktionsstérande &mnen (CMR)/
endokrinstorande @mnen (ED)

DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim f6r hud &r
MR-sakert. Inga kdnda substanser av CMR-kategori 1a/1b eller
ED-8mnen forekommer vid > 0,1 %. Kategori 1a/1b definieras
som ett kant eller formodat (hos manniska) cancerframkallande
(H340), mutagent (H350) eller reproduktionsstorande amne (H360)
baserat pa human- och djurstudier.

Anvandarinstruktioner

1. Applicering av DERMABOND ADVANCED™ lokalt
vavnadslim for hud kréver noggrann sarrengdring.

Félj standardkirurgisk praxis for sarberedning fére applicering
av DERMABOND ADVANCED™ lokalt vdvnadslim fér hud
(dvs. beddva, spola, debridera, erhall hemostas och sténg
djupa lager).

2. Torka saret med torr, steril kompress for att sékerstélla
direkt vvnadskontakt sa att DERMABOND ADVANCED™
lokalt vavnadslim fér hud faster pa huden. Fukt accelererar
polymeriseringen av DERMABOND ADVANCED™ |okalt
vavnadslim for hud och kan paverka sérforslutningsresultat.

3. For att forhindra oavsiktligt flode av flytande
DERMABOND ADVANCED™ |okalt vévnadslim fér
hud till delar av kroppen som inte ska behandlas med
DERMABOND ADVANCED™ lokalt vévnadslim fér hud ska
patienten placeras sa att séret helst &r placerat i horisontellt
ldge. DERMABOND ADVANCED™ lokalt vévnadslim fér hud
ska appliceras i en position ovanifran séret.

4. DERMABOND ADVANCED™ lokalt vévnadslim fér hud ska
anvandas omedelbart efter att glasampullen har krossats,
eftersom flytande DERMABOND ADVANCED™ lokala
vavnadslim for hud kommer att floda fritt fran spetsen bara
i ndgra minuter.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa
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5. Se instruktionerna pa blisterforpackningen for att krossa
glasampullen och trycka ut det flytande limmet. Ta ut
applikatorn ur blisterforpackningen. Hall applikatorn borta
fran patienten med tummen och fingret for att forhindra
oavsiktlig placering av flytande DERMABOND ADVANCED™
lokalt vévnadslim for hud i saret eller pa patienten. Med
applikatorspetsen riktad nedat trycker du p& mitten av balgen
for att krossa glasampullen. Tryck forsiktigt pa applikatorn,
tillrackligt fOr att fukta det interna filtret med det flytande limmet.
Sluta kldmma och 14t det flytande DERMABOND ADVANCED™
lokala vavnadslimmet for hud rinna tillbaka in i applikatorn.

6. For samman sérkanterna med handskbekladda fingrar
eller steril pincett. Applicera langsamt det flytande
DERMABOND ADVANCED™ lokala vavnadslimmet for
hud i ett kontinuerligt lager pa ytan av de approximerade
sarkanterna med en mjuk borstande rorelse. Bibehall
manuell approximation av sérkanterna i cirka 60 sekunder efter
applicering. Lagerbredden kan 0kas eller minskas genom
justering av den tryckmdngd som appliceras pa balgen under
appliceringen.
0BS! DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim for
hud polymeriseras genom en exotermisk reaktion. Om det
flytande DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim for
hud appliceras sa att stora droppar inte sprids ut jamnt kan
patienten uppleva en kansla av varme eller obehag. Kanslan
kan vara hogre pa kansliga vavnader. Detta kan minimeras
genom applicering av DERMABOND ADVANCED™ lokalt
vavnadslim for hud i ett kontinuerligt lager.

OBS! Overdrivet tryck med applikatorspetsen mot sarkanterna
eller omgivande hud kan tvinga isér sarkanterna och sléppa in
DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim fér hud i séret.
DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim fér hud inuti
saret kan fordroja sarlakningen och/eller leda till ett negativt
kosmetiskt resultat.

OBS! Full appliceringsstyrka forvantas uppnas inom nagra
minuter efter appliceringen. Fullstandig polymerisering
férvantas nér det 6vre lagret av DERMABOND ADVANCED™
lokalt vavnadslim for hud inte langre ar klibbigt.

7. Applicera inte flytande lakemedel eller salva pa sar forslutet
med DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim for hud,
eftersom dessa @mnen kan forsvaga den polymeriserade
filmen och kan leda till sarruptur (separation av hudkanterna).

8. Skyddande torra frband som t.ex. gasvév far endast appliceras
efter att DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim for
hud ar helt solitt/polymeriserat: inte klibbigt vid berdring
efter ndgra minuter. L&t DERMABOND ADVANCED™ lokalt
vavnadslim for hud polymerisera helt innan ett férband
appliceras. Om ett forband, bandage, sjélvhaftande underlag

eller tejp appliceras innan polymerisationen ar klar kan
forbandet fastna pa filmen. Filmen kan rubbas fran huden nér
férbandet tas bort och sérruptur (separering av hudkanterna)
kan uppsta.

9. Patienterna ska instrueras att inte plocka pa den
polymeriserade filmen av DERMABOND ADVANCED™
lokalt vavnadslim fér hud. Att plocka pa filmen kan stdra
dess vidhéftning till huden och orsaka sérruptur (separation
av hudkanterna). Plockning pa filmen kan forhindras genom
applicering av ett tackande forband.

10. Applicera ett torrt skyddsforband for barn eller andra patienter
som kanske inte kan f6lja anvisningarna for korrekt s&rvard.

11. Patienter som behandlas med DERMABOND™ lokalt
vavnadslim for hud ska instrueras om hur saret ska skotas
efter att det har behandlats med DERMABOND ADVANCED™
lokalt vévnadslim for hud. Dessa instruktioner ska gas igenom
med alla patienter eller vardnadshavare for att sakerstélla
forstaelse for korrekt vard av behandlingsstallet.

12. Patienterna ska instrueras att endast fukta
behandlingsstallet tillfalligt tills den polymeriserade filmen
av DERMABOND ADVANCED™ lokalt vévnadslim fér hud
har slappt naturligt (vanligtvis inom 5-10 dagar). Patienterna
kan duscha och bada omrédet forsiktigt. Omrédet fér inte
skrubbas, blotlaggas eller utséttas for langvarig fukt f6rran
efter att filmen har sléppt naturligt och saret har lakts s att
det ar helt stangt. Patienterna ska instrueras att inte simma
under denna period.

13. Om DERMABOND ADVANCED™ lokalt vévnadslim for hud
av nagon anledning maste avlagsnas, applicera forsiktigt
vaselin eller aceton p4 DERMABOND ADVANCED™
lokalt vavnadsfilm for hud-filmen for att hjalpa till att lossa
bindningen. Dra av filmen; dra inte isér hudkanterna.

Kassering

Kassera oavsiktligt oppnade enheter, delvis anvanda enheter,
delvis anvanda forpackningar, anvanda enheter och forpackningar
i enlighet med din inrattningsregler och rutiner for biofarliga
material och avfall.

Prestanda/verkan

DERMABOND ADVANCED™ lokalt vévnadslim fér hud appliceras
lokalt for akut forslutning av hudsnitt under den normala
|akningsperioden och har en genomsnittlig hardningstid pa

150 sekunder eller mindre. DERMABOND ADVANCED™

lokalt vavnadslim for hud ger en 99 % effektiv mikrobiell barriar
under de forsta 72 timmarna som sedan slépper fran huden

inom 5-10 dagar.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa
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Sterilitet

DERMABOND ADVANCED™ lokalt vévnadslim fér hud steriliseras
med torr vdrme och etylenoxidgas. Far ej omsteriliseras. Far g
anvandas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

STERIL, ENDAST FOR ENGANGSBRUK

Forvaring

Férvaras vid eller under 30 °C. Kontakta tillverkaren om produkten
exponeras utanfor specificerat forvaringsintervall. Anvand ej
efter utgangsdatum.

Leverans

DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim fér hud levereras
sterilt i en forfylld applikator fér engangsbruk. Den pennliknande
applikatorn bestar av en krossbar glasampull innesluten i en
plastapplikator. Applikatorn innehaller flytande lim. Applikatorn &r
forpackad i en blisterbricka for att bibehalla enhetens sterilitet tills
den dppnas eller skadas.

DERMABOND ADVANCED™ lokalt vavnadslim for hud kan finnas
i kartonger med 6 eller 12 applikatorer.

Sparbarhet

Féljande specifika information &terfinns pa enhetsférpackningens
etikett: katalognummer, satskod, utgangs- och tillverkningsdatum,
tillverkarens namn, adress och webbplats, samt en streckkod for
unik enhetsidentifiering med information om GTIN (Global Trade
ltem Number).

Symboler som anvénds pa etiketten

Katalognummer

Medicinteknisk produkt

Far inte anvandas om f6rpackningen
ar skadad. Se bruksanvisning

Forsiktighet
Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

System med enkel sterilbarridr med
skyddsforpackning pa insidan
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Steriliserad med anga eller torr varme
Satskod

Tillverkningsdatum
Sista férbrukningsdatum
Unik enhetsidentifierare

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Forsiktighet. Enligt federal lag (USA) far
denna enhet endast séljas av eller pa
ordination av legitimerad praktiserande lakare.

Férpackning

Se bruksanvisningen eller den elektroniska
bruksanvisningen.

EU: Kontakta supporten for dokument

pa begdran for att erhalla papperskopior
kostnadsfritt inom 7 dagar.

MR-saker
Ovre temperaturgrans

Innehall: injektionsflaska

Krossa injektionsflaskan efter att
forpackningen oppnats

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du &r osaker pa
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ETHICON
PART OF THE S}OWW&%O‘%M”W FAMILY OF COMPANIES

<P
DERMABOND ADVANCED™

TOPIKAL CILT YAPISTIRICI
(2-Oktil Siyanoakrilat)

Aciklama
DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistinici, monomerik

(2-oktil siyanoakrilat) formtilasyon ve renklendirici D&C Violet No. 2

iceren steril, sivi topikal bir cilt yapistincidir. Blister pakette tek
kullanimlik bir aplikatorde saglanir. Aplikator, plastik bir aplikator
ucu iginde bulunan ezilebilir bir cam ampulden olusur. Cilde
uygulandiginda surup kivaminda bir sividir ve dakikalar iginde

polimerize olur. Calismalar, DERMABOND ADVANCED™ Topikal
Cilt Yapigtirici uygulamasinin ardindan, iyilesen yaraya mikrobiyal

sizmay! Onleyen bir bariyer gorevi gordigunu gostermistir.
Kullanim y6nergelerine bakin.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtirnicinin yalnizca
topikal cilt yapistincilarinin kullanimini gerektiren cerrahi teknikler
konusunda egitim almig saglik uzmanlari tarafindan kullaniimasi
amagclanmigtir.

Cilt yakinlagtirmasindan beklenen klinik faydalar, cerrahi
insizyonlardan ve basit, iyice temizlenmig, travma kaynakli
laserasyonlar sonrasinda birincil amag olarak yara iyilesmesinin
desteklenmesidir.

Endikasyonlar/Kullanim Amaci

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici, minimal
invaziv cerrahiden kaynaklanan insizyonlar ve basit, iyice
temizlenmis, travmanin neden oldugu laserasyonlar dahil olmak

Uzere cerrahi insizyonlardan kaynaklanan yaralarin yakinlastinimig

cilt kenarlarini kolayca kapatarak tutmak tzere topikal uygulama
icin tasarlanmigtir, DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt
Yapistirici, derin dermal dikiglerin yerine degil, bunlarla birlikte
kullaniimalidir.

Kontrendikasyonlar

Aktif enfeksiyon, kangren veya dekubit etiyolojisi olan
yaralarda kullanmayin.

Mukozal yizeylerde veya mukokutanoz birlesim yerlerinde
(6rn. agiz boslugu, dudaklar) veya dizenli olarak viicut
sivilarina maruz kalabilecek ciltlerde veya yogun dogal killara
(0rn. kafa derisi) sahip ciltlerde kullanmayn.

+ Siyanoakrilat, formaldehit, benzalkonyum klortire karsi bilinen

asin duyarlihgi olan hastalarda kullanmayin.

Hedef Hasta Grubu/Gruplari

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistiric, cerrahi
insizyonlardan ve basit, iyice temizlenmis travma kaynakli
laserasyonlardan kaynaklanan yaranin cilt kenarlarinin
yakinlagtinimasina yardimei olmak icin topikal cilt yapistiricilarinin
kullanimina ihtiyag duyan herhangi bir kigi tzerinde kullanima
uygundur.

Uyarilar

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici, gogu
vucut dokusuna ve cerrahi eldivenler ve paslanmaz gelik

gibi birgok bagka malzemeye yapisabilen, hizli sertlesen bir
yapistirici icerir. Tek kullanimlik olmayan veya aseton gibi bir
solvent ile kolayca temizlenemeyen herhangi bir viicut dokusu
ve herhangi bir yuzey veya ekipmanla yanliglkla temastan
kacinilmalidir.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtiricinin
polimerizasyonu, suyla veya alkol igeren sivilarla
hizlandinlabilir. DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt
Yapistirici islak yaralara uygulanmamalidir.

Bu belge sadece basildidi tarihte gecerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz,
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« DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici goze
uygulanmamalidir. Gdzle temasi halinde gézii salin veya su ile
yikayin. Rezidlel yapistirict kalirsa, bagi gevsetmeye yardimc
olmasi icin topikal oftalmik merhem suriin ve bir gdz doktoruna
bagvurun.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtirici ile goz
yakinindaki yz yaralarini kapatirken hastayi, yapistirici gozden
uza@a akacak sekilde konumlandirin. Goz kapatiimali ve

gazli bezle korunmalidir. Vazelinin mekanik bir bariyer veya
engel gorevi gormesi iin goz gevresine profilaktik olarak
yerlestirimesi, goze yanlislikla yapistirici akisinin dnlenmesinde
etkili olabilir. DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt

Yapistirici, onceden vazelin ile kaplanmis cilde yapigmayacaktir.

Bu nedenle, DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt
Yapistinicinin yapismasi amaglanan herhangi bir cilt bolgesinde
vazelin kullanmaktan kaginin. DERMABOND ADVANCED™
Topikal Cilt Yapigtincinin géze yakin kullanimi, yanhslkla bazi
hastalarin goz kapaklarinin kapanmasina neden olmustur.

Bu vakalarin bazilarinda g6z kapaginin agiimasi igin genel
anestezi ve cerrahi ¢ikarma gerekmistir.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Gilt Yapistirici, polimerize
materyal doku tarafindan emilmediginden ve yabanci cisim

reaksiyonuna neden olabilecedinden cilt altinda kullaniimamalidir.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtiricy, cilt
lyilesme doneminde eklem hareketsiz hale getirilmedikge
veya cilt gerginligi DERMABOND ADVANCED™ Topikal

Cilt Yapistincinin uygulanmasindan dnce baska bir yara
kapatma cihazi (0rn. suturler veya cilt zimbalari) uygulanarak
giderilmedikge, yuksek cilt gerilimi olan bolgelerde veya
eklemler, parmak eklemleri, dirsekler veya dizler gibi cilt
geriliminin artti§ bdlgelerde kullanilmamalidir.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici ile tedavi
edilen yaralar enfeksiyon belirtileri agisindan izlenmelidir.
Eritem, 6dem, sicaklik, agr ve irin gibi enfeksiyon belirtileri
olan yaralar, enfeksiyon icin standart uygulamaya gore
degerlendirilmeli ve tedavi edilmelidir.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Gilt Yapistirici,
tekrarlanan veya uzun sireli neme veya strtinmeye maruz
kalacak yara bélgelerinde kullaniimamalidir.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirict yalnizca
yaralar iyice ve yeterince temizlendikten, standart cerrahi
uygulamaya gore debride edildikten ve dahili doku katmanlari
kapatilarak cilidin gerginligi giderildikten sonra kullaniimalidir.
Yeterli temizlik ve debridman saglamak i¢in gerektiginde lokal
anestezik kullanilabilir.

+ Aplikator ucunun yara kenarlarina veya gevreleyen cilde agiri

basincl, yara kenarlarini birbirinden ayirmaya zorlayabilir
ve yapistincinin yaraya girmesine neden olabilir. Yara
icindeki yapistirict yara iyilesmesini geciktirebilir ve/veya
olumsuz kozmetik sonuglara neden olabilir. Bu nedenle
DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici,
aplikator ucunun gok hafif bir firgalama hareketi ile kolayca
yakinlagtinimig yara kenarlarina uygulanmalidir.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici, az
miktarda isinin agida ¢iktigi ekzotermik bir reaksiyon yoluyla
polimerlesir. DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt
Yapistiriciyr kuru yara tzerine tek bir sirekli katman halinde
uygulanmasinin ve polimerizasyon i¢in zaman taninmasinin
dogru teknigi ile 1s1 yavasca serbest birakilir ve hastanin
yasadig 1si veya a@ri hissi en aza indirilir. Ancak
DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici, biyik
sivi damlalarinin yayilmadan kalmasina neden olacak sekilde
uygulanirsa hasta bir sicaklik veya rahatsizlik hissi yasayabilir.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici tek
hastada kullanilacak sekilde paketlenmigtir. Her yara kapatma
prosedirinden sonra kalan aciimig materyali atin.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtiriciyr yeniden
sterilize etmeyin/yeniden kullanmayin.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistiriciyi
kullanimdan 6nce sterilize edilecek bir prosediir paketine/
tepsisine koymayin. DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt
Yapistiricinin nihai Gretiminden sonra asiri isiya (otoklavlarda
veya etilen oksit sterilizasyonunda oldugu gibi) veya radyasyona
(gama veya elektron i1gini gibi) maruz birakilmasinin viskozitesini
artiracagi ve UruinG kullanilamaz hale getirdigi bilinmektedir.

Onlemler
+ DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirct ile

kapatildiktan sonra yaraya sivi veya merhem ilaglar veya baska
maddeler uygulamayin ¢linki bu maddeler polimerize filmi
zayflatabilir ve aynimaya (cilt kenari ayriimasi) neden olabilir.
DERMABOND™ Yapistiricinin topikal ilaglarla gegirgenligi
arastinimamigtir. Uygulamadan dnce kalan kani, sivilar veya
topikal ilaglari/anestezikleri ¢ikarmak igin uygulama bolgesini
yice temizleyin.

DERMABOND™ Yapistiricinin sivilarla gegirgenligi
bilinmemektedir ve aragtinimamistir.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici,
sivi olarak surup benzeri bir viskoziteye sahiptir. Sivi
DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtiricinin
istenmeyen bélgelere yanliglikla akisini dnlemek igin:

Bu belge sadece basildidi tarihte gecerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz,
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(1) hasta, DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtirici
yukaridan uygulanarak yara yatay konumda olacak sekilde
konumlandinimalidir ve (2) DERMABOND ADVANCED™
Topikal Cilt Yapigtirici biiylk damlalar yerine tek bir stirekli
katman halinde uygulanmalidir.

» Aplikatord, ucu asagi bakacak sekilde kendinizden ve hastadan
uzak tutun ve ampulu yalnizca bir kez ampulin merkezine
yakin bir yerde kirin. Aplikatoriin daha fazla manipilasyonu
dis hortumun cam par¢asinin girmesine neden olabileceginden
aplikatdriin icerigini tekrar tekrar ezmeyin. Cam pargasinin
penetrasyonu, kanla bulagan patojenlerin bulasmasina neden
olabilecek yanlilikla cilt ponksiyonlarina neden olabilir.

« DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici, cam
ampul ezildikten hemen sonra kullaniimalidir ¢ink yapistirici
polimerlesip aplikatorden serbestce akmaz ve bu durum cihazi
kullanilamaz hale getirir.

+ istenmeyen bir sekilde saglam cilt yapismasi meydana gelirse,
yapistiriciyi ciltten soyun ancak cilt kenarlarini birbirinden
ayirmayin. Vazelin veya aseton, bagi gevsetmeye yardimci
olabilir. Su, salin, povidon-iyot, klorheksidin glukonat veya
sabun gibi diger maddelerin bagi hemen gevsetmesi beklenmez.

« DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistircinin periferik
damar hastalidi, instiline bagiml olmayan diabetes mellitus,
kan pihtilagsma bozukluklar, kisisel veya aileden gelen keloid
olusumu veya hipertrofi Oykisu, patlama stellat laserasyonlari,
hayvan veya insan isiriklari veya ponksiyon ya da bigaklanma
yaralari olan hastalarin yaralan tzerindeki givenligi ve etkinligi
arastinimamigtir.

« DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici ile tedavi
edilen ve ardindan uzun stre dogrudan gunes 1sigina veya
bronzlasma lambalarina maruz kalan yaralardaki giivenlik ve
etkinlik galigiimamistir.

« DERMABOND ADVANCED™ Yapistiricinin vermilyon
yuzeylerdeki yaralar tzerindeki guvenligi ve etkinligi
arastinimamigtir.

Advers Reaksiyonlar/istenmeyen Yan Etkiler

Yara kapatma prosedurii veya DERMABOND ADVANCED™
Topikal Cilt Yapigtiricinin kullanimi ile ilgili advers reaksiyonlar
mimkiindir. Asagidaki olaylarin, DERMABOND ADVANCED™
Topikal Cilt Yapistirici ile kapatilan yaralarla potansiyel olarak
iliskili oldugu belirlenmistir.

+ Enfeksiyon (yara kenarinda 3-5 mm'den fazla kizariklik, sislik,
plralan akinti, agrn, cilt sicakhiginda arti, ates)

* Akut inflamasyon (eritem, 6dem, agri, sicaklik)
« Ayriima (cilt kenari ayriimasi)

* Asin kagint
+ Cilt kabarmasi

Yara kapatma prosedurtyle potansiyel olarak iligkili olaylar
arasinda kanama, cilt kenari nekrozu, seroma ve hematom bulunur.

Saglik uzmanlari, Griin ve prosedrle iligkili advers reaksiyonlar,
istenmeyen yan etkiler ve riskleri hastaya anlatmali ve hastaya
ameliyat sonrasi normal seyirden herhangi bir sapma olmasi
halinde bir saglik uzmaniyla iletisime ge¢mesini tavsiye etmelidir.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tirlii ciddi olay, imalatiya
ve Ulkedeki yetkili merciye bildirilmelidir.

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRG)/Kanserojen,
Mutajenik ve Reprotoksik (CMR)/Endokrin
Bozucu (ED) Giivenlik Bilgileri

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici, Manyetik
Rezonans (MR) agisindan Giivenlidir. >%0,1 oraninda bilinen CMR
Kategorisi 1a/1b ve ED madde bulunmamaktadir. Kategori 1a/1b,
insan kanitlari ve hayvan ¢alismalarina dayanilarak insan
kanserojen (H340), mutajen (H350) veya reprotoksik (H360)
oldugu bilinen veya varsayilan seklinde tanimlanmaktadir.

Kullanim yonergeleri

1. DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtiricinin
uygulanmasi kapsamli bir yara temizligi gerekdirir.
DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtiriciyi
uygulamadan énce yara hazirligi icin standart cerrahi
uygulamay! takip edin (anestezi uygulayin, irrigasyon yapin,
debride yapin, hemostaz saglayin ve derin katmanlari kapatin).

2. DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistiricinin
cilde yapismasi igin dogrudan doku temasini saglamak
uzere kuru, steril gazli bezle yarayi hafif¢e kurulayin. Nem,
DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtiricinin
polimerizasyonunu hizlandirr ve yara kapatma sonuglarini
etkileyebilir.

3. Sivi DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistiricinin
vlcudun istenmeyen bolgelerine yanlighkla akmasini onlemek
icin hasta, yara tercihen yatay konumda olacak sekilde
konumlandinimalidir. DERMABOND ADVANCED™ Topikal
Cilt Yapistinici, yaranin yukarisindan uygulanmalidir.

4. Sivi DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici
sadece birkag dakika boyunca ugtan serbestce akacagindan
DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici, cam
ampul ezildikten hemen sonra kullaniimalidir.

5. Cam ampulli ezmek ve sivi yapistiriciyr sikmak icin blister
paket uzerindeki talimatlara bakin. Aplikatord blister
ambalajdan cikarin. Sivi DERMABOND ADVANCED™
Topikal Cilt Yapigtincinin yaraya veya hastaya yanliglikla
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yerlestirilmesini 6nlemek igin aplikatord bagparmaginiz

ve bir parmaginizla hastadan uzak tutun. Aplikator ucu

asag! bakacak sekilde, cam ampulli ezmek igin ampulin
orta noktasina basing uygulayin. I filtreyi sivi yapistirici ile
nemlendirmek icin aplikatorli hafifce sikin. Sikmayi birakin ve
sivi DERMABOND ADVANCED™ Topikal Gilt Yapigtiricinin
aplikatore geri cekilmesine izin verin.

6. Eldivenli parmaklar veya steril forseps ile yara kenarlarini
yaklastirin. Sivi DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt
Yapistiriclyl yumusak bir fircalama hareketi kullanarak
yakinlastinimig yara kenarlarinin ylzeyine tek bir stirekli
katman halinde yavasga uygulayin. Uygulamadan sonra
yaklasik 60 saniye boyunca yara kenarlarinin manuel olarak
yaklastirimasini saglayin. Uygulama sirasinda ampule
uygulanan basing miktari ayarlanarak katmanin genigligi
arttinlabilir veya azaltilabilir.

NOT: DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici,
ekzotermik bir reaksiyon yoluyla polimerlesir. Sivi
DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici, bliyik
damlalarin esit sekilde yayilmadan kalmasina neden olacak
sekilde uygulanirsa hasta bir sicaklik veya rahatsizlik hissi
yasayabilir. Duyarli dokularda his daha yUksek olabilir. Bu,
DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistiriciy tek bir
surekli katman halinde uygulayarak en aza indirilebilir.

NOT: Aplikatdr ucunun yara kenarlarina veya gevreleyen cilde
asirn basinci, yara kenarlarini birbirinden ayirmaya zorlamasiyla
sonugclanabilir ve DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt
Yapistiricinin yaraya girmesine neden olabilir. Yara igindeki
DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtirict yara
iyilesmesini geciktirebilir ve/veya olumsuz kozmetik sonuglara
neden olabilir.

NOT: Yapistirici uygulandiktan sonra dakikalar

icinde tam yapisma kuvvetine ulagiimasi beklenir.
DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtirici tabakasi
artik yapigkan olmadiginda tam polimerizasyon beklenir.

7. DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici
ile kapatilan yaralarin Gizerine sivi veya merhem ilaglar
uygulamayin ¢lnkd bu maddeler polimerize filmi zayiflatarak
ayriimaya (cilt kenari aynimasi) yol agabilir.

8. Gazli bez gibi koruyucu kuru sargilar ancak
DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtiric film tamamen
katilagip/polimerize olduktan sonra uygulanabilir: birkag dakika
sonra dokunuldugunda yapiskan degilse. Bir bandaj uygulamadan
once DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtiricinin
tamamen polimerlesmesini bekleyin. Tam polimerizasyondan
once bir sargl, bandaj, yapiskan arkalik veya bant uygulanirsa,
sargi filme yapisabilir. Sargi ¢ikanldi§inda film ciltten soyulabilir
ve ayriima (cilt kenari ayriimasi) meydana gelebilir.

9. Hastalara, DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt
Yapistinicinin polimerize edilmis filmini ¢lkarmamalar talimati
verilmelidir. Filmin ¢ikariimasi, cilde yapismasini bozabilir
ve ayriimaya (cilt kenari ayriimasi) neden olabilir. Filmin
¢clkarilmasi, dstiiny orten bir sargiyla dnlenebilir.

10. Uygun yara bakimi talimatlarini izleyemeyen ¢ocuklar veya
diger hastalar igin kuru bir koruyucu sargi uygulayin.

11. DERMABOND™ Topikal Cilt Yapigtirici ile tedavi edilen
hastalara, DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtirici
ile tedavi edildikten sonra yaranin bakiminin nasil yapilacag
konusunda talimat verilmelidir. Bu talimat, tedavi bolgesi igin
uygun bakimin anlagiimasini saglamak igin her hasta veya vasi
ile g6zden gegirilmelidir.

12. Hastalar DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt
Yapistiricinin polimerize filmi kendiliginden soyulana kadar
(genellikle 5-10 guin icinde) tedavi bdlgesinin yalnizca gegici
olarak 1slanmasi gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir.
Hastalar bolgeyi nazikge dusta veya banyoda yikayabilir.

Film dogal olarak dokulene ve yara kapanana kadar bolge
fircalanmamali, 1slatimamali veya uzun sure islakliga
maruz birakilmamalidir. Hastalara bu sire iginde ylizmeye
gitmemeleri sdylenmelidir.

13. Herhangi bir nedenle DERMABOND ADVANCED™ Topikal
Cilt Yapistiricinin gikariimasi gerekiyorsa, badi gevsetmeye
yardimei olmak igin DERMABOND ADVANCED™ Topikal
Cilt Yapistirici filmine dikkatli bir sekilde vazelin veya aseton
uygulaymn. Filmi soyun; cilt kenarlarini birbirinden ayirmayin.

Bertaraf

Istenmeden agiimis cihazlan, kismen kullanimis cihazlar, kismen
kullanilmis ambalajlari, kullanilmig cihazlar ve ambalajlari,
tesisinizin biyozararl materyaller ve atiklar ile ilgili politika ve
prosedurlerine uygun sekilde atin.

Performans/Etkiler

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirict, normal
lyilesme doneminde akut insizyon kapanmasi saglamak igin
ortalama 150 saniye veya daha kisa bir sertlesme sresiyle topikal
olarak uygulanir, ilk 72 saat boyunca %99 etkili bir mikrobiyal
bariyer saglar ve ardindan 5-10 giin icinde doklir.

Sterilizasyon

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapigtirici, kuru 1si ve
etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Yeniden sterilize etmeyin.
Ambalaj agilimissa ya da zarar gormusse kullanmayin.

STERIL, SADECE TEK KULLANIMLIK
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Saklama

30°C veya altinda saklayin. Uriin, belirtilen saklama araliginin
disinda kalirsa, imalatciyla iletisime gegin. Son kullanma tarihinden
sonra kullanmayn.

Tedarik Sekli

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirict kullanima
hazir, tek kullanimlik aplikatorde steril olarak saglanir. Kalem

tarzi aplikator, plastik bir aplikator i¢inde bulunan ezilebilir bir

cam ampulden olugur. Aplikator sivi yapistiricr igerir. Aplikator,
acilincaya veya hasar gdrene kadar cihazin sterilligini korumak igin
bir blister paket iginde saglanr.

DERMABOND ADVANCED™ Topikal Cilt Yapistirici 6 veya
12 aplikator iceren kutularda sunulabilir.

izlenebilirlik

Cihaz ambalaj etiketi (izerinde agagidaki 6zel bilgiler yer
almaktadir: Katalog numarasi, parti kodu, son kullanma ve Uretim
tarihi, imalat¢inin adi, adresi ve web sitesi ile Kiresel Ticari Urtin
Numarasi bilgilerini iceren bir Benzersiz Cihaz Kimligi barkodu.

Etikette Kullanilan Semboller

Katalog numarasi

Tibbi Cihaz

Ambalaj zarar gormugse kullanmayin
ve kullanim talimatlarina g6z atin

Dikkat
Tekrar kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril
bariyer sistemi

E

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmigtir

Iloeo> @@

m

Buhar veya kuru 1sitma kullanilarak sterilize
edilmistir

-
(@)
|

Parti kodu
Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

kS

BH

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

R
{
H

»94-

Benzersiz Cihaz Kimligi

Imalatcl

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili
temsilcisi

Dikkat: Federal yasalar bu cihazin
satisini, sadece bir hekim tarafindan veya
hekimin siparisi Uzerine yapilacak sekilde
sinirlamaktadir.

Ambalajlama unitesi

Kullanim talimatlarina goz atin veya elektronik
kullanim talimatlarina gz atin.

AB: Basili kopyalari 7 glin iginde Ucretsiz
olarak talep Uzerine almak igin danisma
hattini arayin.

MR Agisindan Giivenli

Ust sicaklik limiti
Igindekiler: Flakon

Paketi Actiktan Sonra Flakonu Ezin
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