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DERMABOND™

TOPICAL SKIN ADHESIVE
(2-Octyl Cyanoacrylate) High Viscosity

Description

DERMABOND™ 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 vial with attached
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™, it acts as a barrier to prevent microbial
infiltration into the healing wound. See Directions for use.

DERMABOND™ 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™ 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™ 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.

« Do not use on mucosal surfaces or across mucocutaneous junctions
(e.g., oral cavity, lips), or on skin which may be reqularly exposed to
body fluids or with dense natural hair (e.g., scalp).
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« Do not use on patients with a known hypersensitivity to
cyanoacrylate, formaldehyde, or benzalkonium chloride.

Patient Target Group(s)

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

« DERMABOND™ 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™ Topical
Skin Adhesive, position the patient so 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™ Topical
Skin Adhesive will not adhere to skin pre-coated with petroleum
jelly. Therefore, avoid using petroleum jelly on any skin area where
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DERMABOND™ Topical Skin Adhesive is intended to adhere. Use of
DERMABOND™ 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™ 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™ Topical Skin Adhesive should not be used in high

skin tension areas or across areas of increased skin tension, such
as joints, e.q., 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 high viscosity
DERMABOND™ Topical Skin Adhesive.

« DERMABOND™ 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™ Topical Skin Adhesive should not be used on wound

sites that will be subjected to repeated or prolonged moisture or
friction.

« DERMABOND™ 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™ Topical Skin Adhesive should be applied with a very
light brushing motion of the applicator tip over easily approximated
wound edges.

- DERMABOND™ Topical Skin Adhesive polymerizes through an

exothermic reaction in which a small amount of heat is released.
With the proper technique of applying DERMABOND™ Topical Skin
Adhesive in multiple thin layers (at least 2) onto a dry wound and
allowing time for polymerization between applications, heat is
released slowly and the sensation of heat or pain experienced by
the patient is minimized. However, if DERMABOND™ 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 Adhesive is packaged for single patient use. Discard

remaining opened material after each wound closure procedure.

+ Do not resterilize/reuse DERMABOND™ Topical Skin Adhesive.
« Do not place DERMABOND™ Topical Skin Adhesive in a procedure

pack/tray that is to be sterilized prior to use. Exposure of
DERMABOND™ 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™ Topical Skin Adhesive,
as these substances can weaken the polymerized film and allow

for dehiscence (skin edge separation). DERMABOND™ Topical

Skin 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™ Topical Skin Adhesive, as a liquid, is syrup-like in

viscosity. To prevent inadvertent flow of liquid DERMABOND™
Topical Skin Adhesive to unintended areas: (1) the patient should be
positioned so that the wound is preferably in a horizontal position,
with DERMABOND™ Topical Skin Adhesive applied from above,

and (2) DERMABOND™ Topical Skin Adhesive should be applied in
multiple (at least 2), thin layers rather than in a few large drops.

« Hold applicator away from yourself and the patient and break

ampoule close to its center one time only. Do not crush the contents
of the applicator tube repeatedly as further manipulation of the
applicator may cause glass shard penetration of the outer tube. Glass
shard penetration can result in inadvertent skin punctures, which
may result in the transmission of bloodborne pathogens.

« DERMABOND™ Topical Skin Adhesive should be used immediately

after crushing the glass ampoule as the liquid 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 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™ Topical Skin Adhesive

on wounds of patients with peripheral vascular disease, insulin
dependent diabetes mellitus, blood clotting disorders, personal or
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family history of keloid formation or hypertrophy, or 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™ Topical Skin Adhesive and then exposed for prolonged
periods to direct sunlight or tanning lamps have not been studied.

- Safety and effectiveness of DERMABOND™ Topical Skin 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 high viscosity DERMABOND™ Topical Skin Adhesive are
possible. The following events have been identified as potentially
associated with the wounds closed with high viscosity DERMABOND™
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 relation to the device should be
reported to the manufacturer and the country-competent authority.

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

DERMABOND™ 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™ Topical Skin Adhesive requires
thorough wound cleansing. Follow standard surgical practice for
wound preparation before application of DERMABOND™ Topical Skin
Adhesive (i.e., anesthetize, irrigate, debride, obtain hemostasis, and
close deep layers).
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2. Patthe wound dry with dry, sterile gauze to ensure direct tissue
contact for adherence of the DERMABOND™ Topical Skin Adhesive to
the skin. Moisture accelerates DERMABOND™ Topical Skin Adhesive’s
polymerization and may affect wound closure results.

3. To preventinadvertent flow of liquid DERMABOND™ 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™ Topical Skin Adhesive should be applied from above
the wound.

4. DERMABOND™ Topical Skin Adhesive should be used immediately
after crushing the glass ampoule, since the liquid DERMABOND™
Topical Skin Adhesive will flow freely from the tip for only a few
minutes. Remove the applicator from the blister package/pouch.
If using the plastic vial, hold the applicator with the thumb and
a finger and away from the patient to prevent any unintentional
placement of the liquid DERMABOND™ Topical Skin Adhesive into
the wound or on the patient. While holding the applicator, and
with applicator tip pointed upward, apply pressure at the midpoint
of the ampoule to crush the inner glass ampoule. Invert and
gently squeeze the applicator just sufficiently to express the liquid
DERMABOND™ Topical Skin Adhesive to moisten the applicator tip.

5. Approximate wound edges with gloved fingers or sterile forceps.
Slowly apply the liquid DERMABOND™ Topical Skin Adhesive in
multiple (at least 2) thin layers to the surface of the approximated
wound edges using a gentle brushing motion. Wait approximately
30 seconds between applications or layers. Maintain manual
approximation of the wound edges for approximately 60 seconds
after the final layer.

NOTE: DERMABOND™ Topical Skin Adhesive polymerizes through
an exothermic reaction. If the liquid DERMABOND™ 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™
Topical Skin Adhesive in multiple thin layers (at least 2).

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™ Topical Skin Adhesive into the
wound. DERMABOND™ 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

about 2.5 minutes after the final layer is applied, although the top
adhesive layer may remain tacky for up to approximately 5 minutes.
Full polymerization is expected when the top DERMABOND™ Topical
Skin Adhesive layer is no longer sticky.
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6. Do not apply liquid or ointment medications onto wounds closed
with DERMABOND™ Topical Skin Adhesive because these substances
can weaken the polymerized film, leading to dehiscence (skin edge
separation).

7. Protective dry dressings such as gauze, may be applied only after
DERMABOND™ Topical Skin Adhesive film is completely solid/
polymerized: not tacky to the touch (approximately five minutes
after application). Allow the top layer 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.

8. Patients should be instructed to not pick at the polymerized film of
DERMABOND™ 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.

9. Apply a dry protective dressing for children or other patients who
may not be able to follow instructions for proper wound care.

10. Patients treated with DERMABOND™ Topical Skin Adhesive should
be instructed on, how to care for the wound after it’s treated with
DERMABOND™ Topical Skin Adhesive. This instruction should be
reviewed with each patient or guardian to ensure understanding of
the proper care for the treatment site.

11. Patients should be instructed that until the polymerized film
of DERMABOND™ 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.

12. If removal of DERMABOND™ Topical Skin Adhesive is necessary
for any reason, carefully apply petroleum jelly or acetone to the
DERMABOND 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™ 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
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microbial barrier for the first 72 hours, then sloughing off within 5-10
days.

Sterility

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

DERMABOND 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
[dentification bar code with the Global Trade ltem Number information.
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(atalogue 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

Sterilized using ethylene oxide
Sterilized using steam or dry heat
Batch code

Date of manufacture
Use-by date

Unique Device Identifier

Manufacturer
Authorized representative in the European
Community/European Union

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: all paper on demand help desk to get paper

copies free of charge within 7 days.

MR Safe

Upper limit of temperature

ﬁ

e

i

Contents: Vial
Crush Vial After Opening the Package

Contents: Vial

This document is valid only on the date printed. If unsure of the print date, please re-print
to ensure use of the latest revision of the IFU (available at www.e-ifu.com). The onus
resides with the user to ensure that the most up-to-date IFU is used.

6 of 132



ETHICON
PART OF THE gvﬂwm‘m«%w%wmn FAMILY OF COMPANIES

O
DERMABOND™

JIOKAJTHO JIENUNO 3A KOXKA
(2-okTnn yaHoakpunart) Bucok Buckosuter

OnucaHue lpoTtuBonokasanus

NokanHoto nenuno 3a koxa DERMABOND™ e crepunHo, TeuHo « [la He ce M3non3Ba BbPXY paHu C NPU3HALMN 32 AKTUBHA UHPeKLNS,
NOKANIHO KOXHO NeNuio, CbAbpKaLlo MOHOMepeH npoayKT FaHrpeHa Unm paHu ¢ aekyoutanHa eTuonorus.

(2-okTun unaroakpunar) un ousetuten D&C Buonetoso N° 2.
JlocTass ce KaTo annuKaTop 3a efHOKpaTHa ynotpeba B bnucrepHa
0nakoBKa. AnMKaTopbT Ce CbCTON OT YYN/NBa CTbKIEHa amnyna
B MNaCTMAcoB $NAKOH C NPUKPeneH anaukaTopeH HakpaiHuk. Mpu
HaHacAHe BbpXY K0XaTa, TeYHOCTTA M BUCKO3UTET N0J00eH Ha
CUpon U NONUMEpU3Npa B pAMKIUTE HA MUHYTH. M3nuTBaHuaATa + [laHe ce u3non3ga npu nauneHTn ¢ U3BeCTHa CBPBXYYBCTBUTENHOCT
nokasgar, ue cnep HaHacAaHe, DERMABOND™ peiicTBa kaTo bapuepa 3a KbM LinaHoakpunar, Gopmanaexus unu 6eH3ankoxues xnopua.
npefoTBpaTABaHe Ha MUKpoOHa MHGUATpaLMA B 3apacTBalLaTa paHa.
Buxrte ,Yka3aHuA 3a ynotpeba”.

«Jla He ce n3non3Ba BbPXy MyKO3HN NOBBPXHOCTH, N0 MYKOKYTaHHM
MPeXoAHN 30H1 (Hanp. yCTHaTa KyXuHa, YCTHUTE) UK BbPXY KOXa,
KOATO MOXe pefloBHO J1a 6b/ie M3NnaraHa Ha TeNecH! TEYHOCTU UK
e C'bCTN ecTecTBEHN KocMi (Hanp. ckann).

LieneBa(u) rpyna(u) nauuenTu

JlokanHoto nenuno 3a koxxa DERMABOND™ moxe aa ce u3non3sa npu
BCeKM, KOMTO Ce Hyxzae 0T U3N0N3BaHETO Ha NIOKAHN KOXH nenuna,
3a 1la NOMOTHe 3a conuxaBaHe Ha KOXHWUTe pbOoBe Ha paHaTa oT
XUPYPTUYHN pa3pesin 1 00MKHOBEHN, LLANOCTHO MOYMCTEHN PAa3KbCHY
paHu, NpeAn3BUKaHN OT TPaBMa.

JlokanHoto nenuno 3a koxa DERMABOND™ e npeHa3HaueHo 3a ynoTpeba
CaMo 0T 31paBHY CNELMANNCTH, KOUTO Ca 06yUeH B XUPYPTUUHN TEXHUKIA,
N3UCKBALYM M3M0N3BAHETO HA JIOKANHIN KOXHI Nenuna.

KnuHuyHuTE NON3M, KOUTO Ce 0YAKBAT OT CONMKABAHE Ha KOXKaTa,
BK/IOYBAT NOANOMAraHe Ha 3a3/paBABAHETO Ha PaHu Upe3 MbPBUYHO
3apacTBaHe Cnef XMpYPruyuHi pa3pesu u 06MKHOBEHM, LUANOCTHO
MOYNCTEH Pa3KbCHU paHu, NPeAN3BUKaHN OT TpaBMa.

MpepynpexpeHuns
« JlokanHoto nenuno 3a koxxa DERMABOND™ e 6bp30BTBbpAABALLIO
Ce Nenuno, cnoco6Ho a npunenBa KbM NOBEYETO TENECHU ThKaHM,

Moka3zanua/lpegHasHaueHne

NokanHoTo nenuno 3a koxxa DERMABOND™ e npefiHa3HaueHo camo 3a
NOKANHO NPUNOXeEHIe, 3a i Ce 3afbpKaT 3aTBOPEHM JIeCHO CbOpaHu
KOXHU pb0OBe Ha paHu 0T XMpyprivueckin paspesu, BKNKYUTETHO
pa3pe3u 0T MUHUMAJHO MHBA3MBHA XMPYPriA, KaKTO 1 00UKHOBEHM,
LIANOCTHO NOYNCTEHN Pa3KbCHU paHu, Npean3BUKaHM OT TPaBMa.
NokanHoTo nenuno 3a koxxa DERMABOND™ moe fa ce u3non3Ba

B CbUeTaHWe CbC, HO HE U BMECTO 100K KOXHM LIEBOBE.

KaKTO M KbM MHOTO ZIpYrv MaTepuanu, Kato XMpypruyecki pbKasuLm
I HepbxJaema cTomaHa. (neaiBa Aa ce n3bArea HenpeHamepeH
KOHTAKT C TeNIeCHI TbKaHM, KaKTo U C BCAKAKBY MOBBPXHOCTM UK
060py/BaHe, KOMTO He (a 33 efHOKPaTHa ynoTpeba Unm KouTo He
MOraT N1ecHo /4a ce NOYMCTBAT C Pa3TBOPUTEN KaTO aLeTOH.

[Monumepu3aumaATa Ha NOKaNHOTO Aenuno 3a koxxa DERMABOND™
MOXe f1a Ce YCKOPY C BOAA U GAYNAK, CbABPXKALLM aNKOXON.
JlokanHoto nenuno 3a koxka DERMABOND™ He Tpsa6Ba aa

Ce npunara Bbpxy MOKpU paHu.

To31 JOKYMEHT e BaNnu/ieH CamMo Ha 0TNeYaTaHaTa aTa. AKo He CTe CUTypHY 3a 4aTaTa Ha nevar,
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0TrneyaTaiiTe 0THOBO, 3a [1a rapaHTUpaTe U3NON3BAHETO Ha MOCTeIHATA PEAAKLIAA HA UHCTPYKLMUTE 33

ynotpeba (ocTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTrOBOPHOCTTA 3a rpeLLKuTe € Ha NoTpebuTens, Koitto TpAdBa

[la rapaHTpa, Yye ce U3non3par Hal7|-aKTyaJ'IHI/ITe NHCTPYKLK 3a yn0Tp66a.

701132



« JlokanHoto nenuno 3a koxa DERMABOND™ He TpabBa Aa ce npunara

BBPXY ouuTe. B cnyua|7| Ha KOHTAKT C 0umTe, U3MUIATE 0unTe 06UHO C
(I)I/BVIOJ'IOFI/NEH pa3TBop wiu Boaa. AKo MMa ocTaTbUy OT NenunoTo,
HaHeceTe TONUKaNeH oueH mexjiem, KOiTo ja NOMOrHe 3a
0TNnenBaHeTo, U ce o6preTe KbM 0¢TaﬂM0ﬂ0F.

[pu 3aTBapAHe Ha 6NU3KKM 10 OKOTO NNLIEBM PaHI C NOKASIHOTO
nenuno 3a koxa DERMABOND™, pa3nonoxeTe nauuneHTa Taka, ye
TEYHOTO NIENIN0 a He Ce CTUYa KbM 0koTo. OKoTo TpA6Ba Aa bbae
3aTBOPEHO 1 3aLuTeHo ¢ Mapnsa. [IpodunakTMyHOTO NOCTaBAHE Ha
Ba3e/IMH 0KOJ0 0KOTO, 3a /13 1eiiCTBA KaTo MexaHnyHa bapuepa unn
nperpajHa cteHa, Moxe aa 6bae epeKTUBHO 3a Npe0TBPATABAHETO
Ha HEXeNaHo NOTUYaHe OT NIEeNUN0 B 0KOTO. JIOKanHOTO Ienuio 3a
koxa DERMABOND™ HAma Aa npunenHe KbM Koxa, NpefBapuTeNHO
NOKpUTa C Ba3enuH. 3aToBa, u3bArgaiite Aa U3non3sare BasemH
BbpXY 06MacTUTe Ha KOXaTa, KbAeTo Ce NpeABIKAA Aa NpunenHe
NoKanHoTo nenuno 3a koxa DERMABOND™. I13non3BaHeTo Ha 1okanHo
nenuno 3a koxa DERMABOND™ 6nau3o o 0K0TO € NnpuyMHABano
C1enBaHe Ha 3aTBOPEHNTE KNenauu Ha HAKOW NaLMeHTH nopaam
HeBHMMaHWe. B HAKOM 0T Te31 Clyyan 3a 0TBApAHe Ha Knenaya e buna
HeobxoanMa 06LLa aHecTe3nA 1 XUPYPruyHo OTCTPaHABAHE.

JokanHoto nenuno 3a koxxa DERMABOND™ He TpA6Ba Aa ce n3non3ea
noj KoXarta, 3aLoTo NoUMepu3npaHUAT MaTepuan He ce abcopbupa
0T TbKaHuTe 1 MOXe a NpeAn3BrKa PeakLna Ha Yy ao TANo.

JlokanHoTo nenuno 3a koxa DERMABOND™ He TpA6Ba fa ce
13M0/13Ba B 30HI HA CUNEH OMbH Ha KOXaTa Win No NpoTexeHue
Ha 30HU C NOBULUEH OMbH Ha KOXaTa, KaTo Hanpumep CTaBM,
KOKanueTara Ha npbCTuTe, NAKTUTE UK KONEHeTe, 0CBeH aKo
(TaBaTa He ObjJie 06e3/BMXKeHa N0 Bpeme Ha nepuoja Ha
3a3/paBABaHE Ha KOXaTa UM ako OMbHBT Ha KoXaTa e bun
OTCTPaHeH ype3 npunaraHe Ha apyro CpeACTBO 3a 3aTBApAHE Ha
paHu (Hanp. WeBoBe UK KOXHU CKOOM) Mpeau npunaraHeTo Ha
NOKANIHOTO NIeNuo 3a Koxa ¢ BUCOK Bucko3uter DERMABOND™.

PaHuTe, 00paboTeHn ¢ nokanHo nenuno 3a koxa DERMABOND™,
TpA6Ba Aa 6baaT HabN0AABAHY 3a NPU3HALM Ha UHEKLNA.
PaHuTe C NpU3HaLM HA MHPEKLMA KaTo epuTeM, O0TOK, 3arpABaHe,
6onKa u rHoil TpA6Ba Aa 6bAAT OLEeHABAHI 1 NeKYBaHN cnopen
(TaHAapTHaTa NpaKTUKa 3a UHPeKLmA.

NokanHoto nenmno 3a koxa DERMABOND™ He Tpa6Ba pa ce
U3n0/13Ba BbPXY PaHu Ha MeCTa, KOUTO Le 6bAaT nognaraHn Ha
NOBTAPALLO Ce MU NPOABIKUTENHO HABNAXKHABAHE NN TPUEHE.

NokanHoto nenuno 3a koxa DERMABOND™ Tpsa6Ba pa ce usnon3ea
aMo (e} KaTo paHuTe ca U1 afieKBaTHO U CTapaTesIHO MOYNCTERN,
Ae3NHOeKLMpaHK, U BbTPeLLHITE TbKaHHM (110eBe (a 3aTBOPeHMU,
3a 1a ce 06neKuu HanpexeHNeTo Ha KoXaTa B CbOTBETCTBUE (bC
(TaHAAPTHATa XMPYpruyHa npakTtuka. Korato e Heobxoaumo, Moxe
[1a Ce M3M03Ba NIOKANEH aHeCTeTUK, 3a /1A Ce 0CUTYpY afieKBaTHO
MOYMCTBaHe U Ae3nHdeKunpaHe.

MpeKkoMepHMAT HaTUCK Ha BbPXa Ha aninKaTopa BbpXY KpauLyaTta
Ha paHaTa UnK1 OKONHaTa KoXa MoXe Aa A0Befe A0 pa3aenaHe

Ha KpauLLaTa Ha paHaTa 1 a N03BO/I Ha TEYHOTO Nenuno Aa
HaBne3e B paHaTa. Hanuuneto Ha nenuno BbTpe B paHaTa MOXe Aa
3abaBy 3a3paBABaHETO 1 IN/uny Aa AoBeae A0 HebnaronpuATeH
KO3MeTIYeH pe3ynTart. 3aToBa, IOKANHOTO NIENNA0 3a KOXa
DERMABOND™ tpa6Ba Aa ce HaHacA C MHOTO 1eKo, Nof06HO Ha
pUCYBaHe C YeTKa, ABIKeHYe Ha BbpXa Ha annuKkaTopa Bbpxy 1eCHO
(bbpaHuTe KpauLia Ha paHaTa.

JlokanHoto nenuno 3a koxxa DERMABOND™ nonumepu3supa upe3s
€K30TepMMYHa peakLma, Npu KOATO e 0TAENA MAIKO KONNYeCcTBo
TonNNHA. lpu npaBMNHaTa TEXHUKA HA HAHACAHE Ha NOKANHOTO
nenuno 3a koxxa DERMABOND™ B HAK0MKO TbHKM €108 (Hali-Manko 2)
BbPXY CyXa paHa, kaTo Ce 0CTaBA BpeMe 3a NonuMepu3aLma Mexay
HaHaCAHWATA, TONAWHATA Ce 0CBOOOXAaBa DaBHO 1 U3NUTAHOTO OT
nawyeHTa ycellaHe 3a TONUHA UK O0NKa e (BeZieHO 40 MUHUMYM.
Ako o6aue nokanHoTo nenuno 3a koxxa DERMABOND™ 6bie HaHeceHo
Taka, ue 4a 0CTAHAT Hepa3HeCeH! ronemi Kanku TeYHOCT, NALUEHTHT
MOXe 1a M3NUTa yceLaHe 3a TONAUHA UK ANCKoM¢opT.

Jlenunoto DERMABOND e onakoBaHo 3a eaHokpaTHa ynotpeba camo
npu eanH naumeHT. (nef BCAKa npoweaypa Ha 3aTBapAHe Ha paHa
U3XBbpAAITE 0CTAHANOTO BeLLeCTBO B 0TBOPEHaTa ONakoBKa.

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

He noctasaiite nokanHoto nenuno 3a koxxa DERMABOND™ B komnnekt
33 U3BbPLUBAHE Ha NpoLefypaTa/TaBuyKa, KouTo TpAbBa Aa 6baat
cTepunu3npaxu npegn ynotpeba. M3naraHeto Ha 10KanHoOToO nenuno
3a Koxka DERMABOND™ Ha npekomepHa TonnuHa (Kato B aBTOKNaBM
WAN NpU CTePUNI3MPaHe C eTUNEHOB OKCUA) MU PaanaLma (Kato rama
WM eNEKTPOHHO TbYeBa) yBENYABA HETOBIA BUCKO3UTET 1 MOXe [
Hanpasy NPOAYKTa HeU3non3Baem.

Mpeanasuu mepku
« He HaHacaitTe NneKkapCTBeHW CpeacTBa noj ¢opmaTa Ha TeYHOCT unu

MexyieM, HUTO Apyril BelLecTBa BbPXY paHaTa cef 3aTBapAHeTo
1 ¢ nenunoto DERMABOND™, Tbii KaTo Te3u BelLecTBa Morat Aa
0TCNA6AT nonMmepu3npaHna Guam u aa AoBedat A0 AeXMCLeHLns
(pa3mensaHe Ha pbboBeTe Ha KoxaTa). [lponycknnBoCTTa Ha
NoKanHoto nenuno 3a koxa DERMABOND™ ot nekapcTBa 3a lokanHo
NpUNoXeHue He e n3cneABaHa. llpean HaHacAHe, noyucTeTe
BHUMATEJIHO MACTOTO Ha MPUNOXeHNe, 3a 1 Ce OTCTPAHAT BCAKAKBa
0CTaHana KpbB, GRymaN unn NOKanHU MefnKamMeHTI/aHecTeTLN.

MponycknueoctTa Ha nenunoto DERMABOND Ha TeyHoCTH He
€ U3BECTHA 1 He e U3UIefBaHa.

KaTo TeyHocT, nokanHoTo nenuno 3a koxxa DERMABOND™ e ¢
noaobeH Ha cupon BICKO3uTeT. 3a 1a ce NpeAoTBPaTH HeXenaHo
CTUYaHe Ha TeYHO NOKaNHO nenuno 3a Koxxa DERMABOND™

To31 JOKYMEHT e BaNnu/ieH CamMo Ha 0TNeYaTaHaTa aTa. AKo He CTe CUTypHY 3a 4aTaTa Ha nevar,
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KbM HenpeaBuaeHn 30Hu: (1) nauneHTwbT TpA6Ba Aa 6bae
Mo3NLMOHIMPAH TaKa, Ye paHaTa 3a NpeanoyuTaHe aa e B
XOPU30HTANHO NONOXEHNE, KaTo NOKANHOTO NENUAO 3a KOXa
DERMABOND™ ce HaHaca oT rope, 11 (2) NOKanHOTO NENMN0 3a Koxa
DERMABOND™ tpAa6Ba Aa ce HaHece Ha HAKOMKO (MOHe 2), TbHKK
(1105, a HE Ha roNeMi Kanku.

- [lpbXTe annuKaTopa HACTPaHu oT cebe C1 1 OT NaLMeHTa U cuyneTe
amnynara eZIHOKpaTHo B 67M30CT 10 LieHTbpa 1. He cTuckaiite
MOBTOPHO CbbPXKAHMETO HA ANNIMKATOPA, Thil KaTO JOMbJHUTENHOTO
MaHUNYNMPAHE Ha ananKaTopa MoXe Aa 10Befle 10 NPOHNKBaHE
Ha NapyeHL|a CTbKN0 Npe3 BbHLUHATa TpbbuuKa. [poHNKBaHeTO
Ha NapueHLa CTbKN0 MOXe Ja J0Be/ie 710 HeBOMHY Y60XAaHIA Ha
KOXaTa, KOUTO MOraT /1a 10Be/aT 10 NpeaBaHe Ha NaToreHu no
KPbBEH MbT.

« Jlokanxoto nenuno 3a koxxa DERMABOND™ Tpa6Ba aa 6bae
N3M013BaHO HeNMOCPeACTBEHO CIef CYYNBAHETO Ha CTbKNeHaTa
amnyna, Tbii KaTo TEYHOTO NeNINO LLe NONMMEPU3MPA U HAMA
[ia Teye (BOOOAHO B anNNMKaToOpa, KOETO LLie HanpaBi U3enneTo
Heu3non3Baemo.

« AKo ce nosiBY HeXenaHo 3anenBaHe Ha 3ipaBa Koxa, obenete
NENU0TO 0T KOXaTa, HO He Ce ONUTBaIiTe 1a pa3fenuTe ¢ AbpnaHe
CneneHata Koxa. 3a pasnienBaHeTo MOraT Jia NOMOrHaT Ba3euH
K aueToH. [pyrin cpeficTBa, KaTo Hanpumep BoAa, u3nonornyeH
pa3TBOp, MOBUOH 10/, XNOP XEKCUANH FIIOKOHAT, UK CanyH,

He a cpej BELLeCTBATa, OT KOUTO Ce 04aKBa He3abaBHO fJa
0CB00OOAAT CNENBAHETO.

« be3onacHocTTa 1 edeKTUBHOCTTA Ha NIOKANHOTO N1ENKMNO 3a KOXKa
DERMABOND™ Bbpxy paHu Ha nauueHTIn ¢ nepudepHa CbAoBa
00necT, MHCYNMHO3aBIUCUM 3axapeH AnabeT, HapyLeHna B
KpbBOCbCMPBAHETO, IMYHA MW GamiIHA aHAMHE3a 3a 00pa3yBaHe
Ha Kenouam uau xuneptpodua, cnykaHu 38e34000pasHiu
Ppa3KbCBaHUA, yXxanBaHWUA 0T XKUBOTHYU UK XOpa UK NPO6OAHN
paHu, He ca NpoyYeHMu.

« be3onacHocTTa 1 eQeKTMBHOCTTA BHPXY paHu, KOMTO ca bun
06paboTeHu ¢ nokanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND™, a cnep ToBa
€a 6UnK N3N0XeHN NPOABIKUTENHO HA NPAKA CTbHYEBA (BETNHA
NN NAMNK HA CONapUyMIA, He Ca NPOYYeHHU.

- be3onacHocTTa 1 eQeKTUBHOCTTA HA NOKANHOTO NENKUNO 33 KOXa
DERMABOND™ Bbpxy paHut Bbpxy BepMUIOHOBYM NOBBPXHOCTU He
e npoyyeHa.

Hexenanu peakuun/Hexenanu ctpaHnynmn epextu

+ Bb3MOXHM ca HeXenaHn peakuum, CBbp3aHu WK ¢ npoeaypata
10 3aTBAPAHE Ha PaHu, UK C U3NO3BAHETO Ha IOKANHO Nenuno
3a Koxa ¢ Bucok Bickosutetr DERMABOND™. 3a cnegHute cbbutus
€ Y(TaHOBEHO, Ye e Bb3MOXXHO Aa Ca (BbP3aHM C PaHi, 3aTBOPEHN
C IOKAJTHO Nenuio 3a Koxa ¢ Bcok sucko3utetr DERMABOND™.

« WHdexuna (3auepsaBaHe noseye o1 3-5 mm 0T rpaHuLaTa
Ha paHata, NodyBaHe, rHoiHa cekpeuua, 6onka, NoBuLIEHa
Temneparypa Ha Koxata, Tpecka)

« Octpo Bb3nanexue (eputem, 0ToK, 60n1ka, 3arpABaHe)
« Jlexucuenuma (pasnensHe Ha KOXHUTe pbboBe)

« [lpekomepeH cbpbex

« Mexypu no Koxara

CbbuTHATA, NOTEHUMANHO CBBP3aHN C NpOLEeAYpaTa No 3aTBapAHe
Ha paHu, BKIOYBAT KbPBEHE, HEKPO3a Ha KOXHU pbOOBE, CEpOM
1 XeMaToM.

MeanuuHcKiTe CnewanncTin TpA6Ba a 3an03HAAT NaLMeHTa ¢
HEXeNaHUTe peakLiy, HeXenaHuTe CTPaHNYHN eGeKTH 1 PUCKOBETE,
(BbP3aH C NPOAYKTa 11 NpoLiefypaTa, 1 Aa ro nocbBeTBaT Aa ce
CBPXE C MeZULIMHCKM CNELMAnuCT B Cyyaii Ha OTKNOHeHIe oT
HOPMaNHIA CiefonepaTBeH Kypc.

Bcekn (epuo3eH NHUMAEHT, Bb3HUKHA/ BbB BPb3Ka C U3AEJINETO, Tpﬂ6Ba
[la Cé 0KNna/iBa Ha Npou3BoOAUTENA N KOMNETEHTHNA 3a C(TPAHATA OPraH.

UHdopmanua 3a 6e3onacHocT npu o6pasHa
AUArHoCTUKA Ype3 AApeHo-MarHuTeH pesoHac (AMP)/
KaHLLepOreHHOCT, MyTareHHOCT, TOKCMYHOCT 3a
penpoaykuuara (C(MR)/cmywienna B eHAOKpUHHaATa
¢yHkuma (ED)

NokanHoTo nenuno 3a Koxxa DERMABOND™ e 6e30nacHo 3a MarHuTeH
pe3oHaHc (MP). Mpu >0,1% He ca HaNMYHN U3BECTHY BeLLECTBa,
KOMTO Ca KaHLiepOreHHI, MyTareHHU, TOKCUYHI 3a penpoayKLUmATa oT
Kateropua 1a/1b, 1 TakuBa, CMyLLaBaLLM EHAOKPUHHATA QYHKLMA.
Kateropma 1a/1b ca onpefeneHn Kato U3BeCTHU UAW NpeAnonaraemm
kaHueporeHHn (H340), mytaresnn (H350) nnn TokcuyHm 3a
penpoAyKTMBHOCTTA Np1 YoBeka (H360) Bb3 0CHOBa Ha j0Ka3aTeNCTBa
Mpyu Xopa v U3Cne[BaHNA BbPXY KUBOTHI.

Yka3aHus 3a ynotpeba

1. [pwnaraneto Ha nokanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND™ u3ncksa
LIANOCTHO NOYMCTBAHE Ha paHaTa. [lpean npunaraHeTo Ha NOKANHO
nenuno 3a koxa DERMABOND™, cnepBaiiTe craHaapTHaTa
XUpypruyHa NpaKTIKa 3a NOArOTOBKA Ha paHaTa (T.e. aHecTe3upaHe,
NpuUrauna, HeKPeKTOMNA, NOCTUraHe Ha XemMOCTa3a W 3aTBapAHe Ha
AbnbokuTe cnoese).

2. TloacyweTe paHaTa CbC CyXa, CTepUIHA Mapns, 3a Aa e rapaHTupa
NPAK KOHTAKT C TbKaHTa C Lien npuienBaHe Ha NOKaaHOTO
nenuno 3a koxa DERMABOND™ kbm Koxata. Bnararta yckopaBa
nonuMepu3aLnATa Ha NOKANHOTO nenmno 3a koxxa DERMABOND™
1 MOXe ia NOBAKA Ha eeKTMBHOCTTA HA 3aTBAPAHE Ha paHaTa.

To31 JOKYMEHT e BaNnu/ieH CamMo Ha 0TNeYaTaHaTa aTa. AKo He CTe CUTypHY 3a 4aTaTa Ha nevar,
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3. 3apace npeaoTBpaT HEBONMHO N3TUYAHE Ha TEYHO JIOKAJTHO nenuno

3a Koxka DERMABOND™ kbm HenpepBuaeHu 06nacty Ha TANOTO,
NaumMeHTbT TpAOBA Aa 6bAe NO3MLNOHNpPaH TaKa, Ye paHaTa Ja e
33 NpeanoyYmUTaHe B XOPU30HTANHO NoNoXeHue. JIoKanHoTo nenmno
3a Koxka DERMABOND™ Tpsa6Ba Aa ce npunara oTrope Ha paHata.

NokanHoto nenuno 3a koxxa DERMABOND™ TpsabBa aa ce
U3non3Ba BeHara Cfefj CYynBaHe Ha CTbKAeHaTa amnyna,

TbI KaTo TEYHOTO NOKanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND™ wie
Teye (B060AHO OT BbPXa Camo 3a HAKONKO MuHYTW. /3BageTe
annuKaropa ot bnucrepHaTa onakoBka/naketye. Ako U3non3gare
NNacTMacoBuA GAKoH, ApbKTE ananKaTopa C nanew u NpbCt
JAaneye 0T NaLMeHTa, 3a Aia Ce NPeAOTBPATH HEBOJHO KanBaHe

0T TEYHOTO JIOKaNHO nenuno 3a koxa DERMABOND™ B paHata Ha
naumeHTa. Kato gbpuTe annnkaTopa, 1 C Bbpxa CoyeLl Harope,
HaTUCHeTe B CpefiaTa Ha aMnynata, 3a fa CUynuTe BbTpellHaTa
(TbKneHa amnyna. 06bpHeTe 1 BHUMATENHO CTUCHETe annKaTopa
JI0CTaTbYHO, KONKOTO 1a MOXE TEYHOTO IOKAJTHO NENMIO 33 KOXa
DERMABOND™ pa oBnaxHu Bbpxa Ha annaukatopa.

(bbepete pbboBeTe Ha paHaTa C NPbLCTYH (HOCETe PbKaBULN)

WNK CbC CTePUNHM NUHLETU. baBHO, C neku, Nofo6HN Ha paboTa

C YeTKa ABIKeHIA HaHeceTe TEYHOTO NIOKANHO Nenuno 3a

koxa DERMABOND™ Ha HAKonKO (NOHe 2) ThHKY ¢109 BbPXY
MOBbPXHOCTTA HA CbOpaHuTe pbboBe Ha paHaTa. [3uakalite
npubansuTenHo 30 cekyHaAM Mexay NPUAOXKEHNATa AN CloeseTe.
Cneg nocnefHMA Coii, NpoabIXeTe Aa AbPXUTE C pbKa CbbpaHuTe
KpaulLa Ha paHaTa 3a 0Kos10 60 ceKyHaN.

3ABENIEXKKA: JlokanHoto nenuno 3a koxa DERMABOND™
noMMepu3npa upes ek30TepMiyHa peakLna. AKO TeYHOTO
nokanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND™ 6bae npunoxeHo Taka,
ye J1a 0CTAHAT rosIeMi Kanku TeYHOCT 6e3 a ca paBHOMEpPHO
pa3HeceHu, NaLMeHTbT MOXe a U3NUTa yceLlaHe 3a TONANHA K
AnckomdopT. lpn no-yyBCTBUTENHM TbKaHM YCOLLAHETO MOXe

Aa 6bae no-cunHo. ToBa MoXe Aa ce cBeie 40 MUHUMYM, KaTo

Ce HaHece NoKanHoTo nenuno 3a Koxxa DERMABOND™ Ha Hakonko
TbHKU Cnod (noHe 2).

3ABEJIEXKKA: lpekoMepHUAT HAaTMCK Ha BbpXa Ha aninkaTopa
BbPXY KpauLyaTa Ha paHaTa U OKOMHaTa KoXKa MoXe Ja AoBefe
A0 pa3fensAHe Ha KpauLiaTa Ha paHaTa 1 a N03BONN HA TEYHOTO
nokanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND™ fa HaBne3e B paHarta.
Hanuumeto Ha nokanHo nenuno 3a koxa DERMABOND™ BbTpe B
paHaTa MoXe Ja 3abaBy 3a3paBABAHETO W /U Aa J0Befe 10
HebnaronpuATeH KO3MeTUUeH pe3ynTar.

3ABEJNIEMKA: [TbnHaTta 3apaBiHa Ha NpunoXeHue ce 04akBa
[a 0bie NOCTUrHATa 0KOMO 2,5 MUHYTI CNlefl HaHACAHETO Ha
KpailHuaA C10M, BbNPeKMN Ye ropHUAT 10/ NENU0 MOXe f1a OCTaHe
nenkas Ao npubnusutenHo 5 munytn. CuuTa ce, ye MbaHaTa
NOANMepU3aLyA e NOCTUTHATa, KOraTo FOPHUAT (IO JI0KANHO
nenuno 3a koxa DERMABOND™ Beue He nenne.

6.

10.

11.

12.

He HaHacaiiTe nekapCTBeHU cpefcTBa Noj popmata Ha TeUHOCT
NN MeXNIeM BbPXY PaHu, 3aTBOPEHI C IOKAIHO JIeNK0 3a Koxa
DERMABOND™, 3aw0To Te3u BewLecTBa Morat a oTcnabar
nonuMepu3npaHua Guam n aa aoseaat Ao AeXucLeHLns
(pa3nensaHe Ha pbboBeTe Ha KoXaTa).

3aLnTHN Cyxu NpeBpb3KN, HaNpUMep MapnA, MOraT Ja ce NocTaBAT
e/1Ba Cnefl Kato pUAMDBT 0T NoKanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND™
(TaHe HaMbIHO TBBHPA/NONMMEPU3NPAH 1 He e NeNKaB Ha Aonup
(npubnusutenHo neT MUHYTU Cnef HaHacaHe). [peau Aa ce nocTasu
npeBpb3Ka, (f1e[iBa Aa Ce U3Yaka MbAHOTO NoAUMepU3NpaHe Ha
TOPHUA CNONA.

Ako 6baaT noctaBeHu npeBpb3ka, baHAaX, neiikonnacT uu
(amo3anenBalLa NeHTa npeau MbHaTa noMMepu3auna Ha
NenunoTo, NpeBpb3KaTa MoXe Aa 3anenHe Kbm dunma. lpu ceanaHe
Ha npeBpb3KaTa PUAMBT MOXe Aa (e 0TKbCHe 0T KoXaTa h MoXe Aa
Bb3HIKHe AiexncLieHuna (pasaenaHe Ha pbboBeTe Ha Koxarta).

MauwneHTuTe TpA6Ba Aa 6bAAT MHCTPYKTUPAHN [a He YOBBPKAT

1 Aia He 6enAaT nonumepu3npaHuA GuIM 0T NOKANHOTO NIENKNO 3a
koxxa DERMABOND™. MoBpeaa 0T yoBbpKaHe unu benetxe Ha punma
MOXe [ia HapyLL1 HeroBaTa aaxe3na KbM Koxarta v ;a npuyinHu
AeXucLeHLnA (pa3aenaHe Ha pbboBeTe Ha Koxkata). llocTaBAHeTo
Ha 3aLMTHa NpeBPb3KA MOXeE Aa MOCNYXN KaTo Npeana3Ha MApKa
NaLUeHTHT a He NOBPeAN punma.

MocTaBeTe Cyxa 3aLMUTHA NpeBPb3Ka Ha ieLia U Apyrv NaLMeHTH,
KOUTO MOXe /1 He Ca B CbCTOAHME 1A CNefiBAT MHCTPYKLMUTE 3a
MpaBuHa FpUKa 3a paHata.

MaynenTuTe, NeKyBaHu € 10KanHo nennno 3a koxa DERMABOND™,
TpAbBa i@ 6bAAT MHCTPYKTUPAHU KaK i Ce FPUKAT 3@ paHaTa,

Cnef KaTo e TpeTupaHa ¢ IoKanHo nenuno 3a koxxa DERMABOND™.
Ta3u nHcTpyKumA TpAGBa Aa ce nperneaa ¢ BCeKM NaLMeHT uim
HaCTOVHMK, 3a 12 Ce rapaHTMpa pa3bupaHeTo Ha NpaBuIHATa FpiKa
33 MACTOTO Ha fleyeHme.

Maynentute TpA6Ba Aa 6bAAT MHCTPYKTMPAHN, Ye AOKATO
NOAMMEPU3NPAHUAT GUAM OT IOKANHO Nenuno 3a koxa DERMABOND™
He Ce oML MO ecTeCTBEH MbT (06MKHOBEHO cnep 5-10 AHu),

Ce 4onycKka Camo BpeMeHHO HaMOKpAHe Ha 06paboTeHuA yuacTbK.
layneHTuTe MOraT neKo Aa U3MUAT yYacTbka C AyLU UAW NOTanAHe
BbB BO/A. YUaCTbKbT He TpAOBA Aa Ce TbpKa, HAKNCBA UK fia e
U3nara Ha NPOABMKUTENHA Bara, A0KaTo GUAMDBT He Ce OMIoLLM NO
eCTeCTBEH MbT 1 paHaTa He ce 3aTBOPY 1 3a3fpaBee. [laumneHTute
TpA0Ba A2 6bAAT MHCTPYKTUPAHU 1a Ce Bb3AbPXKAT OT NJyBaHe
npe3 1031 Nepuog.

AKo no HAKAKBa NPUYMHA NOKASHOTO NIENKUNO 3 KOXa
DERMABOND™ Tpsa6Ba aa ce 0TCTpaHu, BHUMATENHO HaHeceTe
Bbpxy dunma ot DERMABOND BazenuH unm aweToH, KouTo aa
NoMorHar 3a pasnensaHeto. Obenete punma, He Abpnaitte
KOXHuTe pbbose.

To31 JOKYMEHT e BaNnu/ieH CamMo Ha 0TNeYaTaHaTa aTa. AKo He CTe CUTypHY 3a 4aTaTa Ha nevar,

0TrneyaTaiiTe 0THOBO, 3a [1a rapaHTUpaTe U3NON3BAHETO Ha MOCTeIHATA PEAAKLIAA HA UHCTPYKLMUTE 33

ynotpeba (ocTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTrOBOPHOCTTA 3a rpeLLKuTe € Ha NoTpebuTens, Koitto TpAdBa

[la rapaHTpa, Yye ce U3non3par Hal7|-aKTyaJ'IHI/ITe NHCTPYKLK 3a yn0Tp66a.
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U3xBbpnane

M3XB'pr'IETe HEBONTHO OTBOPEHK, YaCTUYHO NU3NO0N3BaHN n3aenns,
YaCTUYHO U3non3BaHn onakoBKK, U3N0J13BaHU U3aeNNA 1 0NaKOBKK
B CbOTBETCTBUE CNPaBWJIaTa U NpoLeAypUTE Ha BALLETO CbOPDKEHNE
M0 OTHOLLEHNe Ha 61ONOrMYHM ONACHH MaTepuanu i oTnaabLn.

Xapaktepuctuku/[lencrene

Nokanxoto nenmno 3a koxxa DERMABOND™ ce npunara nokanHo cbc
(peJHo BpeMe Ha BTBbpAABaHe 0T 150 cekyHAW unu no-marko, 3a Aa
0CUTYpY 3aTBapsAHe Ha pa3pe3a No BpeMe Ha HOPMaHUA NEPUOA Ha
3a3/ipaBABaHe, ocurypaBaitkin 99% edekTusHa MiKpobHa bapuepa 3a
NbpBuTe 72 yaca, Cef KOeTo Ce 0/10LLBa B paMKuTe Ha 5-10 aHu.

CrepunHoct

NokanHoTo nenmno 3a koxa DERMABOND™ ce ctepunu3upa upes cyxa
TOMNNHA 1 Ta3 eTUNeHoB OKcUA. He crepunusmpalite NoBTOPHO.
He u3non3BaiiTe, ako onakoBKata e 0TBOPeHa Win NoBpeseHa.

CTEPWUNHO, CAMO 3A EAHOKPATHA YTOTPEBA

(bXpaHeHue

(bxpanagaiite npu Temnepatypa o1 30°C uan no-HucKa.

AKO NpOAYKTBT e U3naraH Ha Bb3feiACTBIE U3BBH NOCOYEHNA
ANANa30H Ha CbXpaHeHue, CBbPXKETE Ce C NPOU3BOAMUTENA.
He u3non3gaiite cneg U3TuyaHe Ha CpoKa Ha rofHOCT.

Kak ce poctaBs

Nokanxoto nenmno 3a koxxa DERMABOND™ ce focTaBa cTepuiiHo,

B NPeJBapUTENIHO HAMbJIHEH aNaUKaToOp 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
AnnukaTopbT ce CbCTOM OT YYNNMBA CTbKAEHa aMnyNa B NNACTMacoB
dNaKoH C NpUKpeneH aninKaTopeH HakpaHK. AnMKaTopbT CbAbP*a
TEYHOTO Nenuno. ANNKaTopbT Ce A0CTaBA B 6NMCTepHa ONaKoBKa, 3a Aa
(e NOAADBPKA CTEPUNHOCTTA Ha YCTPONCTBOTO 40 OTBAPAHE NI NOBPeJa.

Nenunoto DERMABOND moxe aa ce 40cTaBu B KyTiu 0T 6 Unu
12 annukaropa.

Mpocnegumoct

(nepHaTa cneumduuHa nHGopmaLua Moxe aa 6be 0TKPUTa Ha eTUKeTa
BbPXY ONaKOBKaTa Ha U3AENMETO: KaTaNoXKeH HOMep, NApTUAEH Ko,
CPOK Ha rOJIHOCT ¥ 1aTa Ha NPOU3BOACTBO, UME Ha NPONU3BOAMTENS, afpec
1 ye6cailT, KakTo 11 yHUKaneH 6apkop 3a MAeHTUGUKALNA Ha U3AeNNeTO
CMHOOPMALNA 33 TNOBANHIUA THPTOBCKM HOMEP Ha apTUKyNa.

(MmBONU Ha eTUKeETA
KatanoxeH Homep

MeaunuuHcko usgenue

[la He ce 13non3Ba, ako ONaKkoBKaTa e NoBpe/eHa
1 BUXKTE MHCTPYKLMMTe 33 ynoTpeba

BHumaHue
[la He ce u3non3Ba NOBTOPHO

[la He ce cTepunu3mpa noBTOPHO

EanHnyna CTepusHa nperpajHa cucrema
CBbTpELLHa 3aLUTHA OMNakOBKa

UB>® [ F

[STERILE|EQ CTepUAM3MpPaHo C ETUNEHOB OKCUA
STERILE] | | (Tepunu3npaHo ¢ napa unu cyxa TonamHa

MapTuaeH Kop
[lata Ha npou3BoACTBO
Jla ce u3non3ga o

YHuKanex VI,U,EHTI/Id)I/IK&TOp Ha U3JennaTa

Mpoussoguten

YnbaHomoleH npeactaBuTen B EBponeiickata
06wHocT/EBponelickna Cbio3

BHumaHme: CbrnacHo amepuKaHcKoTo dpeaepanto
3aKOHOJATeNCTBO, NpofjaxbaTa Ha ToBa U3enue
MOXe /1a CTaBa camo OT WAV Mo NPeAnucaHne Ha
NMLIEH3NPaH MeANLMHCKI CELUANCT.

Y ¥ dEEEIRE

OnakoBbyHa efuUHNLA

BurkTe nHCTpyKumMuTe 3a ynotpeba unm
HanpaBeTe CNpaBKa C eNeKTPOHHUTE UHCTPYKLNK
I:III EU 500 5388 2020 3d yn0Tpe6a.
EU: +32 2 4037222
EC: (BbpkeTe ce C MHPOPMALIMOHHUA LIEHT P
3a JOKYMEHTY NpU NOMCKBaHE, 3a 1a NoyyuTe
6e3n1aTHO XapTueHU KonuA B paMKuTe Ha 7 JHN.

@ besonacHo npu AAIMP

To31 JOKYMEHT e BaNnu/ieH CamMo Ha 0TNeYaTaHaTa aTa. AKo He CTe CUTypHY 3a 4aTaTa Ha nevar,
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0TrneyaraiiTe 0THOBO, 3a J1a rapaHTMpaTe U3N0N3BAHETO Ha NOCNEAHATa PeaKLUA Ha MHCTPYKLMUTE 33
ynotpeba (ocTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTrOBOPHOCTTA 3a rpeLLKuTe € Ha NoTpebuTens, Koitto TpAdBa
[1a rapaHTIpa, ye ce U3NON3BaT Hali-akTyaNHuTe MHCTPYKLMK 33 ynoTpeba.
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/H/ [opHa TemnepaTtypHa rpaHuua
ﬁ CoabpxaHue: pnakoH
iﬁ (uynete GnakoHa cief 0TBapAHe HA ONAKOBKaTa

ﬁ (babpxaHue: GpnakoH

To31 JOKYMEHT e BaNnu/ieH CamMo Ha 0TNeYaTaHaTa aTa. AKo He CTe CUTypHY 3a 4aTaTa Ha nevar,
11- 0TrneyaraiiTe 0THOBO, 3a J1a rapaHTMpaTe U3N0N3BAHETO Ha NOCNEAHATa PeaKLUA Ha MHCTPYKLMUTE 33
2023-12-14 15:11:05 »32 fla rapartuip AHaTa penaki PyKL
ynotpeba (ocTbnHa Ha www.e-ifu.com). OTrOBOPHOCTTA 3a rpeLLKuTe € Ha NoTpebuTens, Koitto TpAdBa

[la rapaHTpa, Yye ce U3non3par Hal7|-aKTyaJ'IHI/ITe WNHCTPYKLUN 33 yn0Tp66a. 12071132



ETHICON
PART OF THE gvﬂwm‘m«%w%wmn FAMILY OF COMPANIES

S
DERMABOND™

LOKALNI LEPIDLO NA POKOZKU
(2-oktylkyanoakrylat) s vysokou viskozitou

Popis

Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND™ je sterilni, tekuté lokdlni
lepidlo na pokozku obsahujici monomerni (2-oktylkyanoakrylatové)
sloZeni a barvivo D&C Violet No. 2. Dodava se jako jednorazovy aplikator
v blistrovém baleni. Aplikdtor se sklddd z rozdrtitelné sklenéné ampule
obsazené v plastové injek¢ni lahvicce s pfipojenym hrotem aplikatoru.
Pfi aplikaci na kiizi md kapalina sirupovitou viskozitu a polymerizuje
béhem nékolika minut. Studie ukazaly, Ze aplikace pfipravku
DERMABOND™ plisobi jako bariéra, kterd zabrafuje mikrobidlni
infiltraci do hojici se rany. Viz ndvod k poutZiti.

Lokadlni lepidlo na pokoZku DERMABOND™ je urceno pro pouZiti
pouze zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou vySkoleni v chirurgickych
technikdch vyZzadujicich pouZiti lokdInich lepidel na pokozku.

Ocekavanym Klinickym pfinosem uzavfeni pokozky je podpora priméarniho
hojeni rany po chirurgickém fezu a jednoduché, diikladné vycisténé trzné
rany zplisobené traumatem.

Indikace / uréené pouziti

Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND™ je urceno pro lokdlni aplikaci
pouze k udrZeni uzavirajicich se koznich okraji ran z chirurgickych
fezll, véetné fezd z minimdlné invazivnich chirurgickych zakrokii,

a jednoduchych, diikladné vycisténych trznych ran zpdsobenych
traumatem. Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND™ Ize pouzit ve
spojeni s hlubokymi koznimi stehy, nikoli viak misto nich.

Kontraindikace

« Nepouzivejte na rany s prokdzanou infekci, gangrénou ani na rany
vzniklé z proleZenin.
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« Nepouzivejte na povrchy sliznic nebo pes prechodové oblasti (napf.
Gstni dutina, rty), nebo na kiiZi, ktera miiZe byt pravidelné vystavena
télesnym tekutindm nebo je porostld hustymi pfirozenymi vlasy
(napf. pokozka hlavy).

« Nepouzivejte u pacient(i se znamou precitlivélosti na kyanoakryldt,
formaldehyd nebo benzalkoniumchlorid.

Cilové skupiny pacientii

Lokélni lepidlo na pokozku DERMABOND™ Ize aplikovat u kazdého jedince,
ktery vyZaduje pouZiti lokdInich lepidel na pokozku pro podporu uzavieni
okrajti kozni rany nasledkem chirurgickych fezli a jednoduchych, diikladné
vycisténych trznych ran zplisobenych traumaty.

Varovani

« Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND™ je rychle tuhnouci
lepidlo schopné pfilnout k vétsiné télesnych tkani a mnoha dalsim
materidl(im, jako jsou chirurgické rukavice a nerezova ocel. Je tfeba
se vyhnout neimysinému kontaktu s jakoukoli télesnou tkani a
jakymkoli povrchiim nebo zafizenim, které nejsou urceny na jedno
pouZiti nebo které nelze snadno vycistit rozpoustédlem, jako je aceton.

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

« LokélIni lepidlo na pokozku DERMABOND™ by nemélo byt aplikovano
do oci. Pokud dojde ke kontaktu s okem, vyplachnéte oko diikladné
fyziologickym roztokem nebo vodou. V pfipadé zbytkového
lepidla aplikujte lokdIni o¢ni mast, abyste pomohli uvolnit pfilnuti
a kontaktujte ocniho Iékare.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-i si jisti datem tisku, vytisknéte jej znovu a
piesvédcte se, Ze pouZivate nejnovéjsi verzi ndvodu k pouZiti (dostupné na strankach www.e-ifu.com).
Za pouzivani nejaktudinéjsiho ndvodu k pouziti odpovida uZivatel.
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« Pfizavirdni ran na obliceji v blizkosti oka pomoci lokéIniho lepidla

na pokozku DERMABOND™ uvedte pacienta do takové polohy, aby
veskeré lepidlo steklo mimo oko. Oko by mélo byt zaviené a chrénéné
gazou. Profylaktické umisténi vazeliny kolem oka, kterd pisobi jako
mechanickad bariéra nebo zabrana, miZe byt icinné pfi prevenci
nelmysiného toku lepidla do oka. LokdIni lepidlo na pokoZku
DERMABOND™ nepfilne k pokoZce, kterd je pfedem potazena
vazelinou. Proto nepouZzivejte vazelinu na Zadnou oblast pokozky,
na niz ma lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND™ pfilnout.
Pouziti lokalniho lepidla na pokozku DERMABOND™ v blizkosti oka
netmysiné zplisobilo slepeni ocnich vicek u nékterych pacient.

V nékterych z téchto pfipadd byla k oteveni ocniho vicka nutna
celkovd anestezie a chirurgické odstranéni.

« LokélIni lepidlo na pokozku DERMABOND™ by nemélo byt pouZivano

pod kiizi, protoZe tkai neabsorbuje polymerizovany material a mize
vyvolat reakci na cizi téleso.

« Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND™ by nemélo byt pouzivéano
v oblastech s vysokym napétim kiiZe nebo v oblastech se zvysenym
napétim klze, jako jsou klouby, napf. klouby na prstech rukou, lokty
nebo kolena, pokud kloub nebude béhem hojeni kiize znehybnén
nebo pokud nebylo pred aplikaci lokéIniho lepidla na pokozku
DERMABOND™ odstranéno kozni napéti aplikaci jiného prostredku
pro uzavirani ran (napf. Sici material nebo kozni svorky).

« Rény o3etfené lokdlnim lepidlem na pokozku DERMABOND™ by mély

byt s ohledem na zndmky infekce sledovany. Rany s pfiznaky infekce,
jako je erytém, edém, teplo, bolest a hnis, by mély byt vy3etreny
a léceny podle standardni praxe pro infekci.

« LokélIni lepidlo na pokozku DERMABOND™ by nemélo byt pouZivano

na mistech ran, které budou vystaveny opakované nebo dlouhotrvajici
vihkosti nebo tfeni.

« LokélIni lepidlo na pokozku DERMABOND™ by mélo byt pouZivano

pouze poté, co byly rény adekvatné a diikladné vycistény, odstranény
Skrabance a uzavieny vrstvy vnitini tkané, aby se zmirnilo napéti
kiiZe v souladu se standardni chirurgickou praxi. V pfipadé potfeby
ze pouZit lokaIni anestetikum, aby bylo zajisténo adekvétni Cisténi

a odstranéni nekrotické tkané.

« Nadméry tlak hrotu aplikdtoru na okraje rany nebo okolni kiizi miize
rozeviit okraje rany a nechat proniknout lepidlo do rany. Lepidlo v rdné
by mohlo oddalit hojeni rany a/nebo vést k nepfiznivému kosmetickému
vysledku. Proto by mélo byt lokdlni lepidlo na pokozku DERMABOND™
aplikovano velmi lehkym kartackovym pohybem hrotu aplikatoru pres
témér uzaviené okraje rany.

« LokdlIni lepidlo na pokozku DERMABOND™ polymerizuje exotermickou

reaki, pfi niz se uvoliiuje malé mnoZstvi tepla. Pfi spravné technice
nanaseni lokdlniho lepidla na pokozku DERMABOND™ ve vice tenkych
vrstvach (nejméné 2) na suchou rdnu a ponechani ¢asu na polymeraci
mezi aplikacemi se teplo uvolfiuje pomalu a pocit tepla nebo bolesti,
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ktery pacient zaZivd, se minimalizuje. Pokud se v3ak lokdIni lepidlo na
pokozku DERMABOND™ aplikuje tak, Ze velké kapky kapaliny ziistanou
nerozptylené, pacient miize pocitovat teplo nebo diskomfort.

« Lepidlo DERMABOND je baleno pro pouZiti u jednoho pacienta.

Po kazdém uzavfeni rany zlikvidujte zbytek otevieného baleni.

« Neprovadéjte opétovnou sterilizaci / nepouZivejte znovu lokéIni

lepidlo na pokozku DERMABOND™.

« Nepokladejte lokéIni lepidlo na pokozku DERMABOND™ do soupravy/

zésobniku, ktery je pfed pouZitim potfeba sterilizovat. Je zndmo, Ze
vystaveni lokdIniho lepidla na pokozku DERMABOND™ nadmérnému
teplu (jako v autoklavech nebo sterilizaci etylenoxidem) nebo zareni
(jako je gama nebo elektronovy paprsek) zvySuje jeho viskozitu a
mizZe zpiisobit nepouZitelnost produktu.

Bezpecnostni opatieni
« Po uzavieni lokdInim lepidlem na pokozku DERMABOND™ neaplikujte

na rdnu tekuté nebo mastné léky ¢i jiné Iatky, protoZe mohou oslabit
polymerizovany film a zplsobit dehiscenci (oddéleni okraj kiize).
Propustnost lokaIniho lepidla na pokozku DERMABOND™ topickymi
Iéky nebyla predmétem studie. Pfed nanesenim diikladné ocistéte
misto aplikace, abyste odstranili veskeré zbytky krve, tekutin nebo
lokaInich Iékd/anestetik

« Propustnost lepidla DERMABOND kapalinami neni zndma a nebyla

predmétem studie.

+ LokélIni lepidlo na pokozku DERMABOND™ mé jako kapalina

sirupovitou viskozitu. Abyste zabrénili nedmysInému toku tekutého
lokdIniho lepidla na pokozku DERMABOND™ do nechténych oblasti:
(1) pacient by mél byt uveden do takového polohy, aby rdna byla
pokud mozno ve vodorovné poloze s lokdlnim lepidlem na pokoZku
DERMABOND™ aplikovanym shora, a (2) lokéIni lepidlo na pokoZku
DERMABOND™ by mélo byt aplikovéno spise ve vice (alespon 2)
tenkych vrstvach nez v nékolika velkych kapkdch.

« Drite aplikdtor dal od sebe a pacienta a ampulku rozlomte blizko

jejiho stfedu pouze jednou. Obsah zkumavky aplikdtoru opakované
nedrtte, protoZe dalSi manipulace s aplikdtorem mize zpdsobit
prinik sklenénych stfepli do vnéjsi zkumavky. Penetrace sklenénych
stfepd mlize mit za nasledek nedmysiné propichnuti kize, coZ miize
vést k pfenosu patogenii prenasenych krvi.

+ LokélIni lepidlo na pokoZku DERMABOND™ by mélo byt pouZito ihned

po rozdrceni sklenéné ampule, protozZe tekuté lepidlo polymeruje a
z aplikdtoru volné netece, Cimz se prostfedek stava nepouzitelnym.

« Pokud dojde k netimysinému slepeni neporusené kiize, odloupnéte

lepidlo z kiiZe, ale netahejte kiizi od sebe. Vazelina nebo aceton
mohou pomoci uvolnit pfilnuti. Neocekava se, Ze by jina cinidla, jako
je voda, fyziologicky roztok, povidon-jod, chlorhexidin-glukonat
nebo mydlo, okamZité uvolnila pfilnuti.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-i si jisti datem tisku, vytisknéte jej znovu a
piesvédcte se, Ze pouZivate nejnovéjsi verzi ndvodu k pouZiti (dostupné na strankach www.e-ifu.com).

Za pouzivani nejaktudInéjsiho navodu k pouZiti odpovidd uzivatel. 142e132



« Bezpednost a cinnost lokalniho lepidla na pokozku DERMABOND™
aplikovaného na rany pacient(i s onemocnénim perifernich cév,
diabetem mellitem zavislym na inzulinu, poruchami srazZlivosti krve,
osobni nebo rodinnou anamnézou tvorby keloidnich jizev nebo
hypertrofie nebo ranami trzné zhmoZzdénymi, zvifecimi nebo lidskymi
kousnutimi, vpichy nebo bodnymi ranami nebyla predmétem studie.

« Bezpelnost a dcinnost u ran, které byly odetfeny lokalnim lepidlem
na pokozku DERMABOND™ a poté dlouhodobé vystaveny pfimému
slune¢nimu zafeni nebo opalovacim zafi¢im, nebyly pfedmétem
studie.

+ Bezpecnost a tcinnost lokalniho lepidla na pokozku DERMABOND™
aplikovaného na rany na povrsich rtii nebyla predmétem studie.

Nezadouci reakce / nezadouci vedlejsi ucinky

+ Mozné jsou nezadouci reakce souvisejici bud's postupem uzavieni
rany, nebo s pouZzitim vysoce viskdzniho lokdlniho lepidla na
pokozku DERMABOND™. Nésledujici pripady byly identifikovany
jako potencidlné souvisejici s ranami uzavienymi vysoce viskdznim
lokaInim lepidlem na pokozku DERMABOND™.

« Infekce (zarudnuti vice nez 3—5 mm od okraje rany, otok, hnisavy
vytok, bolest, zvy3end teplota kiize, horecka)

+ Akutni zanét (erytém, edém, bolest, teplo)

« Dehiscence (oddéleni okrajii kiize)

+ Nadmérné svédéni

« Kozni puchyre

Prihody potencidlné spojené s uzavienim rany zahrnuji krvaceni,
nekrdzu okrajl kiize, serom a hematom.

Lékafi 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 normdIniho pooperacniho
priibéhu obratil na zdravotnického pracovnika.

Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem,
musi byt nahldsen vyrobci a kompetentnimu Gradu pro danou zemi.

Zobrazovani magnetickou rezonanci (MR) /
karcinogenita, mutagenita a toxicita pro

reprodukci (C(MR) / endokrinni disruptory (ED) —
bezpecnostni informace

Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND™ je bezpecné 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
zndmé nebo predpokladané lidské karcinogeny (H340), mutageny (H350)

nebo latky toxické pro reprodukci (H360) na zakladé dikazi na lidech
a studif na zvitatech.
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Navod k pouziti
. Aplikace lokalniho lepidla na pokozku DERMABOND™ vyZaduje

diikladné vycisténi rany. Pred aplikaci lokdIniho lepidla na pokozku
DERMABOND™ dodrzujte standardni chirurgickou praxi pro pfipravu
rany (tj. anestetizujte, proplachnéte, odstrante nekrotizujici tkan,
ziskejte hemostazu a uzaviete hluboké vrstvy).

. Ranu osuste suchou sterilni gazou, abyste zajistili pfimy kontakt

s tkani pro pfilnuti lokdIniho lepidla na pokozku DERMABOND™
k pokoZce. VIhkost urychluje polymerizaci lokéIniho lepidla na
pokozku DERMABOND™, coz miize ovlivnit vysledky uzavfeni rany.

. Aby se zabrdnilo neimysInému priitoku tekutého lokalniho lepidla

na pokozku DERMABOND™ 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™ by
mélo byt aplikovano na ranu shora.

. LokdlInilepidlo na pokozku DERMABOND™ by mélo byt pouZzito

ihned po rozdrceni sklenéné ampule, protoze tekuté lokalni lepidlo
na pokozku DERMABOND™ bude z hrotu volné proudit pouze po
dobu nékolika minut. Vyjméte aplikator z blistrového obalu/sdcku.
Pokud pouzivdte plastovou injekcni lahvicku, drzte aplikator mezi
palcem a prstem a dél od pacienta, abyste zabrénili netimysiné
aplikaci tekutého lokéIniho lepidla na pokozku DERMABOND™ do
rany nebo na pacienta. DrZte aplikdtor a hrot aplikdtoru smérem
nahoru a zatlacte na stfed ampule, abyste rozdrtili vnitfni sklenénou
ampulku. Obratte a jemné zmacknéte aplikator jen natolik, abyste
vytlacili lokdIni lepidlo na pokozku DERMABOND™ a navlhcili hrot
aplikatoru.

. PfibliZte okraje rdny prsty v rukavicich nebo sterilnimi klestémi.

Pomalu nandsejte lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND™ ve
vice (alespon 2) tenkych vrstvach na povrch téméf uzavienych
okrajdi rany jemnym kartackovym pohybem. Mezi aplikacemi nebo
vrstvami pockejte pfiblizné 30 sekund. Manuélné pfidrZujte okraje
rany u sebe po dobu pfiblizné 60 sekund po posledni vrstvé.

POZNAMKA: Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND™
polymerizuje exotermickou reakci. Pokud se v3ak lokdIni lepidlo
na pokozku DERMABOND™ aplikuje tak, ze velké kapky kapaliny
ziistanou nerovnomérné rozptylené, pacient mize pocitovat
teplo nebo diskomfort. Pocit miize byt silnéjsi u citlivych tkani.
To |ze minimalizovat nanesenim lokalniho lepidla na pokozku
DERMABOND™ ve vice tenkych vrstvach (nejméné 2).

POZNAMKA: Nadmérny tlak hrotu aplikatoru na okraje rany
nebo okolni kiizi mdzZe rozevfit okraje rany a nechat proniknout
lokdlIni lepidlo na pokozku DERMABOND™ do rany. LokalIni lepidlo
na pokozku DERMABOND™ v rané by mohlo oddalit hojeni rany
a/nebo vést k nepfiznivému kosmetickému vysledku.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-i si jisti datem tisku, vytisknéte jej znovu a
piesvédcte se, Ze pouZivate nejnovéjsi verzi ndvodu k pouZiti (dostupné na strankach www.e-ifu.com).

Za pouzivani nejaktudInéjsiho navodu k pouZiti odpovidd uzivatel. 152¢132



POZNAMKA: Ocekévé se, Ze plné sily apozice bude dosazeno
pfiblizné 2,5 minuty po naneseni findIni vrstvy, i kdyz vrchni
adhezivni vrstva miize zlistat lepkava po dobu pfiblizné 5 minut.
PInd polymerace se ocekdvd, kdyZ vrchni vrstva lokdlniho lepidla
na pokozku DERMABOND™ jiZ neni lepkava.

6. Neaplikujte na rénu uzavienou lokdInim lepidlem na pokozku
DERMABOND™ tekuté nebo mastné léky, protoze tyto latky
mohou oslabit polymerizovany film a zpdsobit dehiscenci
(oddéleni okrajd kiize).

7. Ochranné suché obvazy, jako je gdza, Ize aplikovat pouze po
vytvoreni UpIného pevného/polymerizovaného adhezivniho filmu
lokdIniho lepidla na pokozku DERMABOND™: neni lepkavy na dotek
(priblizné pét minut po aplikaci). Pfed nanesenim obvazu nechte
vrchni vrstvu plné polymerovat.

Pokud je pfed tplnou polymeraci aplikovan obvaz, leukoplast, lepici
podklad nebo paska, miize obvaz pfilnout k filmu. Pfi odstranéni
obvazu miiZe dojit k narudeni filmu z kiize a mlize dojit k dehiscenci
(oddéleni okraji kiize).

8. Pacienti by méli byt pouceni, aby polymerizovany film lokdIniho
lepidla na pokozku DERMABOND™ neolupovali. Olupovani filmu miize
narusit jeho pfilnavost k pokoZce a zpiisobit dehiscenci (oddéleni
okraji kiize). Olupovani filmu Ize zabranit prekrytim obvazu.

9. Pouiijte suchy ochranny obvaz u déti nebo jinych pacientd, ktefi
nemusi byt schopni dodrZovat pokyny pro spravnou péci o rany.

10. Pacienti léCeni lokdlnim lepidlem na pokozku DERMABOND™ by
méli byt pouceni o tom, jak pecovat o ranu po osetfeni lokdlnim
lepidlem na pokozku DERMABOND™. Tento pokyn by mél byt
probrdn s kazdym pacientem nebo opatrovnikem, aby bylo zajisténo
pochopeni spravné péce o odetfované misto.

11. Pacienti by méli byt pouceni, Ze dokud se polymerizovany film
lokdIniho lepidla na pokozku DERMABOND™ pfirozené nerozpadne
(obvykle za 5-10 dni), mélo by dojit pouze k prechodnému zvlhceni
oSetfovaného mista. Pacienti si mohou misto jemné sprchovat a
koupat. Misto by nemélo byt drhnuto, namoceno nebo vystaveno
dlouhotrvajici vihkosti, dokud se film pfirozené nerozpadne a rdna
nezhoji. Pacienti by méli byt pouceni, aby si béhem tohoto obdobi
nechodili zaplavat.

12. Pokud je z jakéhokoli diivodu nutné odstranit lokalni lepidlo na
pokozku DERMABOND™, opatrné naneste vazelinu nebo aceton
na film DERMABOND a pomozte uvolnit pfilnuti. Odloupnéte film,
netahejte okraje kiiZe od sebe.

Likvidace

NedmysIné oteviené prostiedky, Castecné pouzité prostiedky, Castecné
pouZité obaly, pouZité prostfedky a obaly zlikvidujte v souladu se zasadami
a postupy vaseho zafizeni pro likvidaci biologicky nebezpecnych materiél
a odpadu.
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Vlastnosti/ticinky

Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND™ se aplikuje lokalné s primérnou
dobou 150 sekund nebo méné, aby se zajistil okamzity uzavér fezu béhem
normalni doby hojeni, a poskytuje 99% cinnou mikrobialni bariéru po
dobu prvnich 72 hodin, poté se odlupuje béhem 5-10 dn.

Sterilita

LokaIni lepidlo na pokozku DERMABOND™ se sterilizuje suchym teplem a
plynem ethylenoxidu. Neprovddéjte opétovnou sterilizaci. NepouZzivejte,
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 skladovani, obratte se na vyrobce. Nepouzivejte
po datu pouZzitelnosti.

Zpiisob dodani

Lokalni lepidlo na pokozku DERMABOND™ se dodava sterilni,

v predpInéném jednorazovém aplikatoru. Aplikdtor se skladd z
rozdrtitelné sklenéné ampule obsazené v plastové injekcni lahvicce

s pfipojenym hrotem aplikatoru. Aplikator obsahuje tekuté lepidlo.
Aplikator je dodavan v blistrovém baleni, aby byla zachovéna sterilita
prostfedku, dokud neni otevien nebo poskozen.

Lepidlo DERMABOND miiZe byt k dispozici v krabickdch se 6 nebo
12 aplikétory.

Sledovatelnost

Na etiketé obalu prostfedku jsou uvedeny ndsledujici konkrétni udaje:
katalogové (islo, kod Sarze, datum expirace a vyroby, ndzev a adresa
vyrobce a jeho webové stranky a dale ¢arovy kdd jednoznacné identifikace
prostredku s informacemi o globdlnim cisle obchodni polozky.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-i si jisti datem tisku, vytisknéte jej znovu a
piesvédcte se, Ze pouZivate nejnovéjsi verzi ndvodu k pouZiti (dostupné na strankach www.e-ifu.com).
Za pouzivani nejaktudinéjsiho ndvodu k pouziti odpovida uZivatel.
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Symboly pouzité na etiketé
Katalogové Cislo

Zdravotnicky prostfedek

NepouZivejte, jestlize je baleni poskozeno,
a prectéte si ndvod k poufZiti.

Upozornéni

NepouZivat opakované

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Jednoduchy sterilni bariérovy systém
s ochrannym obalem uvnitf

UB>®[E

STERILE[EQ Sterilizovéno ethylenoxidem
E Sterilizovano parou nebo horkym vzduchem
Kod 3arze
Datum vyroby
Pouzit do data

Jednoznacny identifikdtor prostfedku

Vyrobce

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej
tohoto prostfedku pouze na zdravotnické
odborniky s licenci nebo na jejich predpis.

¥ eEongj

Jednotka baleni

Prectéte si ndvod k pouZiti nebo elektronicky
wwmeimcom  NAvod k poutiti,
EE] £u+s22405722.  EU: Obratte se na technickou podporu a vyzadejte
si papirové kopie, které vam budou zaslany
zdarma do 7 dnd.

Bezpecné pri MR
Horni limit teploty

Obsah: injekeni lahvicka

Po otevieni baleni rozdrtte lahvicku.

Obsah: injek¢ni lahvicka

1o e Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Nejste-i si jisti datem tisku, vytisknéte jej znovu a
2023-12-14 15:11:05 piesvédcte se, Ze pouZivate nejnovéjsi verzi ndvodu k pouZiti (dostupné na strankach www.e-ifu.com).

Za pouzivani nejaktudinéjsiho ndvodu k pouziti odpovida uZivatel.
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ETHICON
PART OF THE gvﬂwm‘m«%w%wmn FAMILY OF COMPANIES

O
DERMABOND™

TOPIKALT HUDKLABEMIDDEL
(2-octylcyanoacrylat) Hgj viskositet

Beskrivelse

DERMABOND™ topikalt hudklaebemiddel er et sterilt, flydende topikalt
hudklaebemiddel, 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 et plastikhatteglas
med pésat applikatorspids. Som pafart pa huden er vasken sirup-
lignende i viskositet og polymeriserer inden for fa minutter.
Undersagelser har vist, at efter pafering pa huden virker DERMABOND™
som en barriere for at forhindre mikrobiel infiltration i det helende sar.
Se brugsanvisning.

DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel er kun beregnet til brug af
sundhedspersonale, der er uddannet i kirurgiske teknikker, der kraever
brug af topikale hudklebemidler.

Kliniske fordele, der forventes ved hudapproksimering, er at fremme
sarheling som den primzre hensigt efter kirurgiske snit og enkle,
grundigt rensede traume-inducerede lacerationer.

Indikationer/tilsigtet anvendelse

DERMABOND™ topikalt hudklabemiddel er kun beregnet til topikal
anvendelse for at holde let tilneermede hudkanter af sdr fra kirurgiske
snit, inklusive snit fra minimalt invasiv kirurgi, og enkle, grundigt
rensede, traume-inducerede lacerationer lukkede. DERMABOND™
topikalt hudklebemiddel 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 liggesdr (decubitus).

« Maikke anvendes pa slimhindeoverflader eller pa tvaers af
slimhindeforbindelser (f.eks. mundhule, lzber) eller pa hud,
der regelmaessigt kan blive udsat for kropsvaesker eller med
teet naturligt har (f.eks. hovedbund).

« M ikke anvendes til patienter med kendt overfglsomhed over
for cyanoacrylat, formaldehyd eller benzalkoniumchlorid.

Patientmalgruppe(r)

DERMABOND™ topikalt hudklabemiddel kan bruges pa enhver, der har
behov for brug af topikale hudkleebemidler som en hjalp til tilneermelse
af hudkanter af sar fra kirurgiske snit og enkle, grundigt rensede
traume-inducerede lacerationer.

Advarsler

- DERMABOND™ topikalt hudkleebemiddel er et hurtigtherdende
kleebemiddel, der er i stand til at klebe til det meste kropsvaev og
mange andre materialer, sasom kirurgiske handsker og rustfrit
stal. Utilsigtet kontakt med kropsvav og overflader eller udstyr,
der ikke er til engangsbrug, eller som ikke let kan rengeres med et
oplesningsmiddel sasom acetone, ber undgas.

+ Polymeriseringen af DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel
kan fremskyndes af vand eller vaesker, der indeholder alkohol.
DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel ber ikke anvendes véde sér.

« DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel ber ikke anvendes pa gjet.
Hvis der opstér kontakt med gjet, skylles gjet rigeligt med saltvand
eller vand. Hvis der er resterende klebemiddel, skal der pafares
topikal gjensalve for at hjelpe med at lgsne bindingen, og en
gjenlege skal kontaktes.

Dette dokument er kun gyldigt iht. den trykte dato. Hvis du er usikker p den trykte dato, bedes
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brugsanvisningen anvendes.

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
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«Nar ansigtssar nar gjet lukkes med DERMABOND™ topikalt

hudklaebemiddel, skal patienten placeres saledes, at eventuel
afstremning af flydende klaebemiddel lgber vaek fra gjet @jet skal
vaere lukket og beskyttet med gaze. Profylaktisk placering af vaseline
omkring gjet, der kan fungere som en mekanisk barriere eller
demning, kan veere effektiv til at forhindre utilsigtet stramning af
klebemiddel ind i gjet. DERMABOND™ topikalt hudklabemiddel
klaeber ikke til hud, der er blevet smurt med vaseline. Undga derfor
at bruge vaseline pa ethvert hudomrdde, hvor DERMABOND™
topikalt hudklebemiddel skal klebe. Brug af DERMABOND™ topikalt
hudklebemiddel nar gjet har utilsigtet forarsaget, at nogle patienters
gjenldg er blevet lukket. I nogle af disse tilfalde har generel anastesi
og kirurgisk fjernelse vaeret pakravet for at dbne gjenldget.

- DERMABOND™ topikalt hudkleebemiddel bgr ikke anvendes under

huden, fordi det polymeriserede materiale ikke absorberes af vaev og
kan fremkalde en fremmedlegemereaktion.

« DERMABOND™ topikalt hudkleebemiddel bar ikke anvendes i omrader

med hgje hudspandinger eller pé tvaers af omrdder med gget
hudspanding, sasom led, f.eks. knoer, albuer eller kna, medmindre
leddet vil blive immobiliseret under hudens helingsperiode, eller
medmindre hudspandinger er blevet fiernet ved anvendelse af en
anden sarlukningsanordning (f.eks. suturer eller hudhafteklammer)
for pfering af DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel med hgj
viskositet.

« Sar, der er blevet behandlet med DERMABOND™ topikalt

hudklebemiddel, skal overvages for tegn pd infektion. Sdr med
tegn pd infektion, sdsom erytem, gdem, varme, smerte og pus, ber
vurderes og behandles i henhold til standardpraksis for infektion.

« DERMABOND™ topikalt hudklaebemiddel ber ikke anvendes pa sarsteder,

der vil blive udsat for gentagen eller langvarig fugt eller friktion.

« DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel ber kun anvendes, efter

at sarene er blevet tilstraekkeligt og grundigt renset, debrideret,
og indre vavslag er blevet lukket for at lindre hudspandinger i
overensstemmelse med kirurgisk standardpraksis. Lokalbedgvelse
skal anvendes, ndr det er ngdvendigt, for at sikre tilstraekkelig
rensning og debridering.

- Forstort tryk af applikatorspidsen mod sarkanter eller omgivende

hud kan tvinge sarkanterne fra hinanden, sa der kan komme
klebemiddel ind i sdret. Klebemiddel i saret kan forsinke sarheling
og/eller resultere i et ugnsket kosmetisk resultat. Derfor bar
DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel pafares med en meget let
barstebevaegelse af applikatorspidsen over let tilnaermede sdrkanter.

« DERMABOND™ topikalt hudkleebemiddel polymeriserer gennem

en eksoterm reaktion, hvor en lille maengde varme frigives.
Med den korrekte pafaringsteknik, hvor DERMABOND™ topikalt
hudklebemiddel paferes i flere tynde lag (mindst 2) pa et tort sr,

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

« DERMABOND klebemiddel er pakket til brug pa en enkelt

patient. Resterende dbnet materiale skal kasseres efter hver
sarlukningsprocedure.

« DERMABOND™ topikalt hudklaebemiddel ma ikke resteriliseres/

genbruges.

+ Anbring ikke DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel i en

procedurepakke/bakke, der skal steriliseres for brug. Udsattelse
af DERMABOND™ topikalt hudklaebemiddel for overdreven varme
(som ved autoklave- eller ethylenoxidsterilisering) eller straling
(sdésom gamma- eller elektronstraler) eger klebemidlets viskositet
og kan ggre produktet ubrugeligt.

Forholdsregler
- Pafor ikke legemidler eller andre stoffer i flydende form eller salveform

pd saret efter lukning med DERMABOND™ topikalt hudkleebemiddel,
da sddanne stoffer kan svakke den polymeriserede film og tillade
sarruptur (hudkantseparation). Gennemtrangeligheden af
DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel for topikale lgemidler
er ikke blevet undersggt. Inden pafaring skal paferingsstedet
renses grundigt for at fjerne resterende blod, vasker eller topikale
legemidler/bedgvelsesmidler.

« Gennemtrengeligheden af DERMABOND klaebemiddel for vaesker er

ikke kendt og er ikke blevet undersagt.

+ DERMABOND™ topikalt hudkleebemiddel, som en vaske, er sirup-

lignende i viskositeten. For at forhindre utilsigtet stremning af
flydende DERMABOND™ topikalt hudklabemiddel til utilsigtede
omrader: (1) Patienten skal placeres, s saret fortrinsvis er i vandret
position, og DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel pafares
ovenfra, og (2) DERMABOND™ topikalt hudklaebemiddel skal pafares
i flere (mindst 2) tynde lag frem for i nogle fa store draber.

« Hold applikatoren vk fra dig selv og patienten, og knaek

kun ampullen taet pa midten én gang. Knus ikke indholdet af
applikatorrgret gentagne gange, da yderligere manipulation af
applikatoren kan fordrsage glasskarpenetrering af det ydre ror.
Glasskdrpenetrering kan resultere i utilsigtede hudpunkteringer,
hvilket kan resultere i overfarsel af blodbarent patogen.

 DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel skal bruges umiddelbart

efter knusning af glasampullen, da det flydende klzehemiddel
vil polymerisere og ikke flyde frit fra applikatoren, hvilket gor
enheden ubrugelig.

Dette dokument er kun gyldigt iht. den trykte dato. Hvis du er usikker p den trykte dato, bedes
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brugsanvisningen anvendes.

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
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« Hvis der opstar utilsigtet binding af intakt hud, skal du fjerne

kleebemidlet fra huden, men ikke traekke huden fra hinanden.
Vaseline eller acetone kan hjalpe med at lgsne bindingen. Andre
midler sasom vand, saltvand, povidon-jod, klorhexidingluconat eller
sebe forventes ikke umiddelbart at lgsne bindingen.

« Sikkerhed og effektivitet af DERMABOND™ topikalt hudklaebemiddel

pad sar hos patienter med perifer vaskular sygdom, insulinathengig

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

DERMABOND™ topikalt hudklabemiddel er MR-sikkert. Ingen kendte

(MR-stoffer i kategori 1a/1b eller ED-stoffer er til stede ved > 0,1 %.
Kategori 1a/1b er defineret som et kendt eller formodet humant

diabetes mellitus, blodkoagulationsforstyrrelser, personlig eller
familiehistorie med keloiddannelse eller hypertrofi, eller sprengte
stjerneformede lacerationer, dyre- eller menneskebid, eller punkt-
eller stiksar, er ikke undersggt.

« Sikkerhed og effektivitet pa sar, der er blevet behandlet med

DERMABOND™ topikalt hudklabemiddel og derefter udsat i lngere
perioder for direkte sollys eller solarielamper, er ikke blevet undersagt.

« Sikkerhed og effektivitet af DERMABOND™ topikalt hudklaebemiddel

pa sar pa vermilionoverflader er ikke blevet undersagt.

Bivirkninger/ugnskede bivirkninger

« Bivirkninger relateret til enten sarlukningsproceduren eller brugen
af DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel med hgj viskositet
er mulige. Folgende hendelser er blevet identificeret som
potentielt forbundet med sar lukket med DERMABOND™ topikalt
hudklebemiddel med hgj viskositet.

« Infektion (redme mere end 3-5 mm fra sarkanten, haevelse, purulent

udflad, smerter, gget hudtemperatur, feber)
+ Akut betendelse (erytem, gdem, smerte, varme)
« Sarruptur (separation af hudkanter)
« Kraftig klge
« Blaeredannelse pd huden

Haendelser, der potentielt er forbundet med sarlukningsproceduren,
omfatter bledning, hudkantnekrose, serom og hamatom.

Sundhedspersonalet skal informere patienten om komplikationer,
bivirkninger og risici, der er forbundet med produktet og indgrebet,
og rdde patienten til at kontakte sundhedspersonale i tilfelde af en
afvigelse fra det normale postoperative forlgh.

Enhver alvorlig hendelse, der har fundet sted i forbindelse med
udstyret, skal indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i anvendelseslandet.

karcinogent (H340), mutagent (H350) eller reproduktionstoksisk
middel (H360) baseret pd human evidens og dyreforsag.

Brugsanvisning

1.

Anvendelse af DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel

kraever grundig sarrensning. Folg kirurgisk standardpraksis

for sarforberedelse for anvendelse af DERMABOND™ topikalt
hudklaebemiddel (dvs. bedav, skyl, debrider, opnd hamostase,
0g luk dybe lag).

Dup sdret tort med ter, steril gaze for at sikre direkte vaevskontakt
for klebning af DERMABOND™ topikalt hudklabemiddel til huden.
Fugt accelererer polymeriseringen af DERMABOND™ topikalt
hudklebemiddel og kan pavirke resultaterne af sarlukningen.

For at forhindre utilsigtet stremning af flydende DERMABOND™
topikalt hudklaebemiddel til utilsigtede omrader af kroppen,
skal patienten placeres, sa saret fortrinsvis er i vandret position.
DERMABOND™ topikalt hudklaebemiddel skal pafares ovenfra i
forhold til saret.

DERMABOND™ topikalt hudklaebemiddel skal bruges umiddelbart
efter knusning af glasampullen, da flydende DERMABOND™
topikalt hudklaebemiddel kun vil flyde frit fra spidsen i et par
minutter. Tag applikatoren ud af blisterpakningen/posen. Hvis

du bruger plastikhaetteglasset, skal du holde applikatoren

med tommelfingeren og en finger og vaek fra patienten for at
forhindre utilsigtet anbringelse af flydende DERMABOND™ topikalt
hudklebemiddel i saret eller pa patienten. Hold applikatoren med
applikatorspidsen pegende opad, og tryk pa midten af ampullen
for at knuse den indvendige glasampul. Vend applikatoren om, og
klem kun lige nok pa den til, at der kommer flydende DERMABOND™
topikalt hudklaebemiddel ud og fugter applikatorspidsen.

Tilngerm sarkanter med behandskede fingre eller steril pincet.
Pafer langsomt flydende DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel i
flere (mindst 2) tynde lag pa overfladen af de tilnermede sdrkanter
med en blid barstebevagelse. Vent cirka 30 sekunder mellem
pafaringer eller lag. Oprethold manuel tilneermelse af sarkanterne

i ca. 60 sekunder efter det sidste lag.

Dette dokument er kun gyldigt iht. den trykte dato. Hvis du er usikker p den trykte dato, bedes
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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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BEMARK: DERMABOND™ topikalt hudkleebemiddel
polymeriserer gennem en eksoterm reaktion. Hvis DERMABOND™
topikalt hudklaebemiddel derimod péferes pa en made, hvor store
draber vaeske ikke bliver spredt jeevnt ud, kan patienten opleve en
fornemmelse af varme eller ubehag. Fornemmelsen kan vare hgjere
pa falsomt vaev. Dette kan minimeres ved at pafare DERMABOND™
topikalt hudklebemiddel i flere tynde lag (mindst 2).

BEMARK: For stort tryk af applikatorspidsen mod sarkanter
eller omgivende hud kan tvinge sarkanterne fra hinanden, sa der
kan komme DERMABOND™ topikalt hudklabemiddel ind i saret.
DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel i séret kan forsinke
sarheling og/eller resultere i et usnsket kosmetisk resultat.

BEMARK: Fuld apppositionsstyrke forventes at blive opndet
ca. 2,5 minutter efter pafering af det sidste lag, selvom det gverste
klebende lag kan forblive klaebrigt i op til ca. 5 minutter. Fuld
polymerisering forventes, ndr det gverste lag af DERMABOND™
topikalt hudklaebemiddel ikke lengere er klbrigt.

6. Pafer ikke legemidler i flydende form eller salveform pa sdr, der er
lukket med DERMABOND™ topikalt hudklaebemiddel, da sddanne
stoffer kan svaekke den polymeriserede film, hvilket kan medfare
sarruptur (hudkantseparation).

7. Beskyttende tgrre bandager sasom gaze ma forst paferes, nar
filmen af DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel er fuldstendig
fast/polymeriseret: ikke klabrig at rgre ved (ca. fem minutter efter
pafering). Lad det overste lag polymerisere fuldstandigt, for du
paferer en bandage.

Hvis en forbinding, bandage, klebende bagside eller tape pafares
far fuldsteendig polymerisering, kan forbindingen klabe til filmen.
Filmen kan adskilles fra huden, ndr forbindingen fjernes, og der kan
forekomme sarruptur (hudkantadskillelse).

8. Patienterne skal instrueres i ikke pille i den polymeriserede film
af DERMABOND™ topikalt hudklaebemiddel. Pillen i filmen kan
gdelegge filmens vedhftning til huden og forarsage sarruptur
(hudkantadskillelse). En overliggende forbinding kan modvirke,
at der bliver pillet i filmen.

9. Pafer en tor beskyttelsesbandage til barn eller andre patienter, som
muligvis ikke er i stand til at felge instruktionerne for korrekt sdrpleje.

10. Patienter, der behandles med DERMABOND™ topikalt
hudklabemiddel, skal instrueres i, hvordan de skal pleje saret, efter
at det er behandlet med DERMABOND™ topikalt hudkleebemiddel.
Denne instruktion bgr gennemgds med hver patient eller varge for
at sikre forstaelse for den korrekte pleje af behandlingsstedet.

11. Patienterne skal instrueres i, at indtil den polymeriserede film
af DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel er faldet naturligt
af (normalt inden for 5-10 dage), ber der kun vare forbigdende
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 saret er helet lukket. Patienter bar instrueres i ikke at svamme
i denne periode.

12. Hvis fjernelse af DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel af en
eller anden grund er ngdvendig, pafgres der omhyggeligt vaseline
eller acetone pa DERMABOND-filmen for at hjelpe med at lasne
bindingen. Pil filmen af, treek ikke hudkanterne fra hinanden.

Bortskaffelse

Kassér utilsigtet abnede enheder, delvist brugte enheder, delvist brugte
pakker, brugte enheder og emballage i henhold til hospitalets politikker
og procedurer vedrarende biologisk farligt materiale og affald.

Ydeevne/virkninger

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

Sterilitet

DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel er steriliseret med tgr varme
og ethylenoxidgas. Ma ikke resteriliseres. Md ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget

KUN STERIL ENGANGSBRUG
Opbevaring

Opbevares ved eller under 30 °C. Kontakt producenten, hvis produktet

udsaettes for temperaturer uden for det specificerede omrade for
opbevaring. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Levering

DERMABOND™ topikalt hudklebemiddel leveres sterilt i en fyldt
engangsapplikator. Applikatoren er sammensat af en knusbar
glasampul indeholdt i et plastikhatteglas med pasat applikatorspids.
Applikatoren indeholder det flydende klebemiddel. Applikatoren
leveres i en blisterpakning for at opretholde enhedens sterilitet, indtil
den dbnes eller beskadiges.

DERMABOND-klebemiddel kan fas i aesker med 6 eller 12 applikatorer.

Sporbarhed

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

Dette dokument er kun gyldigt iht. den trykte dato. Hvis du er usikker p den trykte dato, bedes
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brugsanvisningen anvendes.

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

Medicinsk udstyr

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget,
0g se brugsanvisningen

Forsigtig
Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Enkelt sterilbarrieresystem med
beskyttelsesemballage indvendigt

Steriliseret med ethylenoxid

Steriliseret ved brug af damp eller ter varme
Batchkode

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Unik udstyrsidentifikation

Producent

Autoriseret reprasentant i EU/Den
Europziske Union

Forsigtig: I henhold til amerikansk (USA)
lovgivning ma dette produkt kun salges
af en lege eller efter anvisning fra en lege.

Emballageenhed

Se brugsanvisningen, eller se den elektroniske
brugsanvisning.

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

MR-sikker

{
ﬁ
-bih

i

@vre temperaturgranse
Indhold: Hetteglas
Knus hatteglasset efter abning af pakken

Indhold: Hetteglas

Dette dokument er kun gyldigt iht. den trykte dato. Hvis du er usikker p den trykte dato, bedes

brugsanvisningen anvendes.

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
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ETHICON
PART OF THE gvﬂwm‘m«%w%wmn FAMILY OF COMPANIES

O
DERMABOND™

TOPISCHER HAUTKLEBER
(2-Octylcyanoacrylat) Hohe Viskositat

Beschreibung

DERMABOND™ Topischer Hautkleber ist ein steriler, fliissiger topischer
Hautkleber, der eine monomere (2-Octylcyanacrylat) Formulierung

und den Farbstoff D&C Violet Nr. 2 enthalt. Er wird als Einmalapplikator
in einer Blisterpackung geliefert. Der Applikator besteht aus einer
zerdriickbaren Glasampulle, die sich in einem Kunststoffflaschchen mit
aufgesetzter Applikatorspitze befindet. Beim Auftragen auf die Haut ist
die Viskositat der Fliissigkeit sirup-ahnlich und polymerisiert innerhalb
von Minuten. Studien haben gezeigt, dass DERMABOND™ nach der
Anwendung als Barriere wirkt, um mikrobielle Infiltration in die Wunde
zu verhindern. Siehe Gebrauchsanleitung.

DERMABOND™ 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™ 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 einfachen, griindlich gereinigten,
traumainduzierten Platzwunden zu verschlieBen. DERMABOND™
Topischer Hautkleber sollte in Verbindung mit, aber nicht anstelle
von tiefen dermalen Nahten verwendet werden.

Kontraindikationen

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

« Nicht auf Schleimhautoberflachen oder an Schleimhautiibergangen
(z. B. Mundhéhle, Lippen) oder auf Haut, die regelmdBig mit
Korperfliissigkeiten in Beriihrung kommt, oder mit dichter
natiirlicher Behaarung (z. B. Kopfhaut) anwenden.

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

Patientenzielgruppe(n)

DERMABOND™ Topischer Hautkleber ist fiir die Anwendung bei Personen,
die einen topischen Hautkleber bendtigen, zur Approximation der
Wundrénder von chirurgischen Inzisionen und einfachen, griindlich
gereinigten traumainduzierten Platzwunden.

Warnhinweise

« DERMABOND™ 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 Oberflachen oder Geraten, die nicht fiir den Einmalgebrauch
bestimmt sind oder die nicht leicht mit einem Losungsmittel wie
Aceton gereinigt werden kdnnen, sollte vermieden werden.

« Die Polymerisation von DERMABOND™ Topischer Hautkleber kann
durch Wasser oder alkoholhaltige Fliissigkeiten beschleunigt werden.
DERMABOND™ Topischer Hautkleber sollte nicht auf nassen Wunden
angewendet werden.

« DERMABOND™ Topischer Hautkleber sollte nicht auf nassen Wunden
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 losen, und wenden Sie sich an einen Augenarzt.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums nicht sicher
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sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version der Gebrauchsanweisung
verwendet wird (verfiigbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in der Verantwortung des Benutzers/der
Benutzerin, sicherzustellen, dass die aktuellste Gebrauchsanweisung verwendet wird.
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« Wenn Sie Wunden im Gesicht in der Nahe des Auges mit DERMABOND™

Topischer Hautkleber schlieBen, lagern Sie den Patienten so, dass
der Klebstoff nicht ins Auge laufen kann. 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™ Topischer Hautkleber haftet nicht auf mit Vaseline
vorbeschichteter Haut. Vermeiden Sie daher die Verwendung von
Vaseline auf den Hautbereichen, auf denen DERMABOND™ Topischer
Hautkleber haften soll. Die Verwendung von DERMABOND™ Topischer
Hautkleber in der Nahe des Auges hat versehentlich dazu gefiihrt,
dass die Augenlider einiger Patienten verschlossen wurden.

In einigen dieser Flle waren Vollnarkose und chirurgische
Entfernung erforderlich, um das Augenlid zu 6ffnen.

« DERMABOND™ Topischer Hautkleber sollte nicht unter der Haut

verwendet werden, da das polymerisierte Material nicht vom Gewebe
absorbiert wird und eine Fremdkorperreaktion hervorrufen kann.

« DERMABOND™ Topischer Hautkleber sollte nicht in Bereichen

mit hoher Hautspannung oder iiber Bereichen mit erhohter
Hautspannung, wie z. B. Gelenken, z. B. Kndcheln, Ellenbogen oder
Knien, verwendet werden, es sei denn, das Gelenk wird wahrend der
Hautheilung ruhiggestellt oder die Hautspannung wurde vor dem
Auftragen des hochviskosen DERMABOND™ Topischen Hautklebers
durch die Anwendung eines anderen Wundverschlusses (z. B. Nahte
oder Hautklammern) beseitigt.

«Mit DERMABOND™ Topischer Hautkleber behandelte Wunden sollten

auf Anzeichen einer Infektion {iberwacht werden. Wunden mit
Anzeichen einer Infektion, wie Erythem, Odem, Warme, Schmerzen
und Eiter, sollten gemaR der Standardpraxis fiir Infektionen
untersucht und behandelt werden.

« DERMABOND™ Topischer Hautkleber sollte nicht auf Wundstellen

verwendet werden, die wiederholt oder iiber einen langeren
Zeitraum Feuchtigkeit oder Reibung ausgesetzt sind.

« DERMABOND™ Topischer Hautkleber sollte nur verwendet werden,

wenn Wunden angemessen und griindlich gereinigt, debridiert und
interne Gewebeschichten geschlossen wurden, um die Hautspannung
gemal der chirurgischen Standardpraxis 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

Wundrander oder die umgebende Haut konnen die Wundrander
auseinander gedriickt werden und Kleber in die Wunde gelangen.
Klebstoff innerhalb der Wunde kann die Wundheilung verzégern
und/oder zu einem unerwiinschten kosmetischen Ergebnis
fiihren. DERMABOND™ Topischer Hautkleber sollte daher mit einer
sehr leichten Streichbewegung der Applikatorspitze iiber leicht
angendherte Wundrander aufgetragen werden.

+ DERMABOND™ Topischer Hautkleber polymerisiert durch eine

exotherme Reaktion, bei der eine kleine Menge Warme freigesetzt
wird. Wird DERMABOND™ Topischer Hautkleber mit der richtigen
Technik in mehreren diinnen Schichten (mindestens 2) auf eine
trockene Wunde aufgetragen und zwischen den Anwendungen
Zeit fiir die Polymerisation gelassen, wird langsam Warme
freigesetzt und das Hitze- oder Schmerzempfinden des Patienten
wird minimiert. Wird DERMABOND™ Topischer Hautkleber jedoch
so aufgetragen, dass grole Fliissigkeitstropfen unverteilt bleiben
konnen, kann es beim Patienten zu einem Hitzegefiihl oder
Unwohlsein kommen.

« DERMABOND Kleber ist fiir den einmaligen Gebrauch bei einem

Patienten verpackt. Entsorgen Sie das restliche gedffnete Material
nach jedem Wundverschlussverfahren.

« DERMABOND™ Topischer Hautkleber darf nicht erneut sterilisiert/

wiederverwendet werden.

+ Legen Sie DERMABOND™ Topischer Hautkleber nicht in eine

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

VorsichtsmafBnahmen
«Nach dem VerschlieBen mit DERMABOND™ Topischem Hautkleber

diirfen keine Fliissigkeiten, Salben oder andere Substanzen auf die
Wunde aufgebracht werden, da diese Substanzen den polymerisierten
Film schwachen und eine Dehiszenz (Trennung der Hautrander)
ermdglichen kdnnen. Die Durchldssigkeit von DERMABOND™ Topischer
Hautkleber fiir topische Medikamente wurde nicht untersucht.

Vor der Anwendung die Applikationsstelle griindlich reinigen,

um verbleibendes Blut, Fliissigkeiten oder topische Medikamente/
Andsthesien zu entfernen.

« Die Durchlassigkeit von DERMABOND Kleber durch Flissigkeiten ist

nicht bekannt und wurde nicht untersucht.

+ DERMABOND™ Topischer Hautkleber ist als Fliissigkeit in der

Viskositat sirup-ahnlich. Um einen versehentlichen Fluss von
flissigem DERMABOND™ Topischem Hautkleber an unbeabsichtigten
Stellen zu verhindern: (1) Der Patient sollte so gelagert werden,

dass sich die Wunde vorzugswesise in einer horizontalen Position
befindet; DERMABOND™ Topischer Hautkleber sollte dabei von oben
aufgetragen werden, und (2) DERMABOND™ Topischer Hautkleber
sollte in mehreren (mindestens 2) diinnen Schichten aufgetragen
werden, anstatt in einigen groBen Tropfen.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums nicht sicher
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sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version der Gebrauchsanweisung
verwendet wird (verfiigbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in der Verantwortung des Benutzers/der
Benutzerin, sicherzustellen, dass die aktuellste Gebrauchsanweisung verwendet wird.
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« Halten Sie den Applikator von sich und dem Patienten weg und
brechen Sie die Ampulle nur einmal in der Mitte auf. Den Inhalt des
Applikatorrohrchens nicht wiederholt zerstoRen, da eine weitere
Manipulation des Applikators zu einem Eindringen von Glasscherben
in das AuBenrdhrchen fiihren kann. Glasscherbendurchdringung kann
zu versehentlichen Hautpunktionen fiihren, was zur Ubertragung von
durch Blut iibertragenen Krankheitserregern fiihren kann.

« DERMABOND™ Topischer Hautkleber sollte sofort nach dem
Zerdriicken der Glasampulle verwendet werden, da der fliissige
Klebstoff polymerisiert und nicht frei aus dem Applikator fliet,
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 Haut nicht auseinander. Vaseline oder Aceton kann helfen, die
Verbindung zu losen. Andere Wirkstoffe wie Wasser, Kochsalzlosung,
Povidon-Jod, Chlorhexidin-Gluconat oder Seife diirften die
Verbindung nicht sofort I6sen.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit des DERMABOND™ Topischer Hautkleber
bei Wunden von Patienten mit peripheren GefaRerkrankungen,
insulinabhangigem Diabetes mellitus, Blutgerinnungsstorungen,
personlicher oder familidrer Vorgeschichte von Keloidbildung oder
-hypertrophie oder geplatzten sternférmigen Risswunden wurde
nicht untersucht.

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

« Die Sicherheit und Wirksamkeit von DERMABOND™ Topischem
Hautkleber bei Wunden auf Vermilionoberflachen wurde nicht
untersucht.

Nebenwirkungen/Unerwiinschte Wirkungen

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

« Infektion (R6tung mehr als 3—5 mm vom Wundrand, Schwellung,
eitriger Ausfluss, Schmerzen, erhohte Hauttemperatur, Fieber)

« Akute Entziindung (Erythem, Odem, Schmerz, Wirme)
+ Dehiszenz (Hautrandablosung)
- UbermaRiger Juckreiz

« Blasenbildung der Haut

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

Medizinisches Fachpersonal sollte der Patientin/dem Patienten
Nebenwirkungen, unerwiinschte 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 Behdrde des Landes gemeldet werden.

Sicherheitsinformationen zu
Magnetresonanztomographie (MRT)/
krebserzeugenden, erbgutverandernden,
reproduktionstoxischen (C(MR) Eigenschaften/
endokrinen Disruptoren (ED)

DERMABOND™ 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.

Gebrauchsanleitung

1. Die Anwendung von DERMABOND™ Topischer Hautkleber erfordert
eine griindliche Wundreinigung. Befolgen Sie die chirurgische
Standardpraxis fiir die Wundvorbereitung vor der Anwendung von
DERMABOND™ Topischer Hautkleber (d. h. Betaubung, Spiilung,
Débridement, Blutstillung und SchlieBen tiefer Schichten).

2. Die Wunde mit einem trockenen, sterilen Mulltupfer abtupfen,
um einen direkten Gewebekontakt zur Haftung des DERMABOND™
Topischer Hautkleber auf der Haut zu gewahrleisten. Feuchtigkeit
beschleunigt die Polymerisierung des DERMABOND™ Topischer
Hautkleber und kann die Ergebnisse des Wundverschlusses
beeintrachtigen.

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

4. DERMABOND™ Topischer Hautkleber sollte sofort nach dem
Zerdriicken der Glasampulle verwendet werden, da der fliissige
DERMABOND™ Topische Hautkleber nur wenige Minuten lang frei
aus der Spitze flieBt. Den Applikator aus der Blisterpackung/dem
Beutel entnehmen. Wenn Sie das Kunststoffflaschchen verwenden,
halten Sie den Applikator mit dem Daumen und einem Finger vom
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Patienten weg, um zu verhindern, dass der fliissige DERMABOND™
Topische Hautkleber unbeabsichtigt in die Wunde oder auf den
Patienten gelangt. Halten Sie den Applikator mit der Spitze nach
oben und iiben Sie Druck auf die Mitte der Ampulle aus, um die
innere Glasampulle zu zerdriicken. Drehen Sie den Applikator

um und driicken Sie ihn vorsichtig zusammen, um den fliissigen
DERMABOND™ Topischen Hautkleber auszudriicken und die
Applikatorspitze zu befeuchten.

. Die Wundrander mit behandschuhten Fingern oder einer sterilen
Pinzette anndhern. Tragen Sie den fliissigen DERMABOND™
Topischen Hautkleber langsam in mehreren (mindestens 2) diinnen
Schichten auf die Oberflache der approximierten Wundrander

auf und streichen Sie dabei sanft. Warten Sie etwa 30 Sekunden
zwischen den einzelnen Anwendungen oder Schichten. Halten Sie
die Wundrander fiir etwa 60 Sekunden nach der letzten Schicht
weiter manuell zusammen.

HINWEIS: DERMABOND™ Topischer Hautkleber polymerisiert
durch eine exotherme Reaktion. Wird DERMABOND™ Topischer
Hautkleber jedoch so aufgetragen, dass grol3e Fliissigkeitstropfen
unverteilt bleiben, kann es beim Patienten zu einem Hitzegefiihl
oder Unwohlsein kommen. Das Gefiihl kann auf empfindlichem
Gewebe hoher sein. Dies kann durch Auftragen von DERMABOND™
Topischem Hautkleber in mehreren diinnen Schichten (mindestens 2)
minimiert werden.

HINWEIS: Durch iiberméBigen Druck der Applikatorspitze gegen
die Wundrénder oder die umgebende Haut konnen die Wundrander
auseinander gedriickt werden und DERMABOND™ Topischer
Hautkleber kann in die Wunde gelangen. DERMABOND™ Topischer
Hautkleber innerhalb der Wunde kann die Wundheilung verzogern
und/oder zu einem unerwiinschten kosmetischen Ergebnis fiihren.

HINWEIS: Es wird erwartet, dass die volle Adhasionskraft etwa
2,5 Minuten nach dem Auftragen der letzten Schicht erreicht wird,
obwohl die oberste Klebstoffschicht bis zu etwa 5 Minuten klebrig
bleiben kann. Vollstandige Polymerisation wird erwartet, wenn
die obere DERMABOND™ Topischer Hautkleber-Schicht nicht mehr
klebrig ist.

. Mit DERMABOND™ 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 konnen.

. Trockene Schutzverbande wie Gaze diirfen nur aufgetragen
werden, wenn DERMABOND™ Topischer Hautkleberfilm vollstandig
fest/polymerisiert ist: nicht klebrig (ca. finf Minuten nach

der Anwendung). Lassen Sie die oberste Schicht 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 geldst werden, und es kann
zu einer Dehiszenz (Ablosung der Hautrander) kommen.

8. Die Patienten sollten angewiesen werden, nicht an dem
polymerisierten Film von DERMABOND™ Topischer Hautkleber zu
ziehen Ziehen am Film kann seine Haftung an der Haut stéren und
Dehiszenz verursachen (Ablosung der Hautrander). Ziehen am Film
kann durch einen iiberliegenden Verband vermieden werden.

9. Tragen Sie einen trockenen Schutzverband fiir Kinder oder andere
Patienten auf, die moglicherweise nicht in der Lage sind, die
Anweisungen fiir eine ordnungsgemale Wundversorgung zu
befolgen.

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

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

12. Wenn DERMABOND™ Topischer Hautkleber aus irgendeinem Grund
entfernt werden muss, tragen Sie vorsichtig Vaseline oder Aceton
auf den DERMABOND-Film auf, um die Verklebung zu l6sen. Den
Film abziehen, die Hautrander nicht auseinander ziehen.

Entsorgung

Entsorgen Sie unbeabsichtigt gedffnete Produkte, teilweise benutzte
Produkte, teilweise benutzte Verpackungen, gebrauchte Produkte und
Verpackungen gemadR den Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung
fiir biologisch gefdhrliche Materialien und Abfalle.

Wirkmechanismus

DERMABOND™ 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.
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Sterilitat

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

Lieferform

DERMABOND™ Topischer Hautkleber wird steril in einem vorgefiillten
Einmalapplikator geliefert. Der Applikator besteht aus einer
zerdriickbaren Glasampulle, die sich in einem Kunststoffflaschchen
mit aufgesetzter Applikatorspitze befindet. Der Applikator enthalt
den fliissigen Klebstoff. Der Applikator wird in einer Blisterverpackung
geliefert, um die Sterilitét des Produkts bis zum Offnen oder zur
Beschddigung zu erhalten.

DERMABOND Kleber kann in Packungen mit 6 oder 12 Applikatoren
erhaltlich sein.

Riickverfolgbarkeit

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.
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EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

Etikettensymbole

Katalognummer

Medizinprodukt

Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden
und Gebrauchsanweisung beachten

Achtung
Nicht zur Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem mit innerer
Schutzverpackung

Sterilisation mit Ethylenoxid
Sterilisiert durch Dampf oder trockene Warme
Chargenbezeichnung

Herstellungsdatum
Verwendbar bis (Datum)

Einmalige Produktkennung

Hersteller

Bevollmdchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europadischen Union

Achtung: In den USA ist der Verkauf dieses
Produkts laut Gesetz nur durch einen Arzt/eine
Arztin oder auf drztliche 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.
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MR-sicher

Obere Temperaturbegrenzung

]

Inhalt; Flaschchen

Zerdriicken Sie das Flaschchen nach dem Offnen
der Packung

-

Inhalt: Flaschchen

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum giiltig. Wenn Sie sich hinsichtlich des Druckdatums nicht sicher
sind, drucken Sie es erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version der Gebrauchsanweisung
verwendet wird (verfiigbar unter www.e-ifu.com). Es liegt in der Verantwortung des Benutzers/der
Benutzerin, sicherzustellen, dass die aktuellste Gebrauchsanweisung verwendet wird.

2023-12-14 15:11:05
28 von 132



ETHICON
PART OF THE gvﬂwm‘m«%w%wmn FAMILY OF COMPANIES

el
DERMABOND™

TOMIKO XYTKOAAHTIKO AEPMATOX
(KvavoakpuAikd-2-okTUAl0) YPnAov 1wdoug

Nepypaegn

To tomikd cuykoAnTiko 6¢ppato¢ DERMABOND™ eivai éva
amoOTELPWEVO, VYPO TOMIKG OLUYKOANTIKO G¢ppaTog oU mEPLEXEL

Hia povopepr (Kvavoakpuliko-2-okTuAio) oivBeon Kat T XpwOTIKN
D&C Violet No. 2. Mapéxetal w¢ pia didraén epappoyng piag xpRong oe
ovokevaoia Tomou KupeAnc (blister). H didraén epappoync amoteleital
amd pia Bpuppatdépevn yudhvn apmooAa mou mEPIEXETAL EVTOC EVOC
mhaoTikol @laAidiov pe mpooaptnuévo Akpo e@appoync. Katd tv
epappoyr oto déppa, To Lypo Exel IEwdEC mapopolo pe olpomLKal
moAupepiCetal péoa o€ pepika Aemd. Meléteg éxouv dei€el OTL peta v
epappoyn tov DERMABOND™, auté dpa w¢ gpaypoc yia Ty amotpomi
¢ dieioduong pikpoPiwv to Tpadpa mov emovAwvetal. Agite Tig
odnyiec xpriong.

To tomikd ouykoMnTiké 6épuato¢ DERMABOND™ mpoopiletal yia xprion
HOvo amd emayyeApatiec vyeiag mov ivat EKMAIdEVPEVOL OTIC XEIPOUPYIKES
TEXVIKEG TTOU amatto)v T Xpron TOMKWY 6uykoAMNTIKwv ¢ppatoc.

Ta kAvika o@éAn mou avapévovtal amé tn cupmAneiaon Tov dépuatog
€ivat n emrdyuvon e EMOVAWONG TWV TPAVPATWV WE TPWTAPXIKN
mpOBeon peTd amd XELPouPYIKEG TOPEC Kat amAéq, OXONAOTIKG
kaBapiopévec mnyéc mpokaholpeveC amd Tpalpa.

EvdeiSerc/ Mpoopit{opevn xprion

To tomikd cuykoMnTikd 6¢ppato¢ DERMABOND™ mpoopidetal

Y10 TOTIKT) €@appoyn HOVO yia T 6UYKPATNON KAELOTWY, EDKOAQ
oupmAnoladopevemy dkpwv Tou G¢PPAToC 6€ TPADKATA A0 XEIPOUPYIKES
TOpEC, oupmepthapPavopévay Twv Topwv amd Ady10Ta emeppaTikeS
XELPOUPYIKEC EmeUPAaELC Kat amAéq, OXoNaoTIKa KabBapiopéves mnyéc
mpokaolpeveC amé Tpadpa. To Tomko ouyKoANTIKO 6ppatog
DERMABOND™ pmopei va xpnotpomolsitat o€ ouvéuacpo pe, alha oyt va
avTikaBiotd ta fabid deppatikd pdppata.

Avtevdeiéeic

« Mnv 1o xpnoponoigite o Tpadpata pe evdeifeg pouvong,
ydyypawag fj o€ Tpadpata Pe aitio Ty KatdkAion.

+ Mnv 1o xpnowponoigite oc em@aveiec fAevvoyovou 1 o€
BAevvodeppaTIKEG EVWOEILS (T1.X. OTOPATIKA KOAOTNTA, YEiAn) 1 o€
déppa mou pmopéi va ekTiBeTal TAKTIKG 0€ OWUATIKA LYPA 1| PE TTUKVA
QUOIKN TpLXoQuia (m.X. TPIXWTO TNC KEPAANC).

« Mnv to ypnopomoteitar o€ aoBeveic pe yvwotr umepevaiabnoaia o¢
Kuavoakpuliko, @oppuardeidn 1 Y\wptooyo Bev{aAkovio.

Opdda(-e¢) oToxov acBevawv

To TomK6 ouykoAnTiké 6¢éppatoc DERMABOND™ mpémet va
Xpnotpomoleitat o€ omolovdrmote Xpetdletar T Xprion ToMKWY
OLYKONNTIKGV d€ppatog yia va fon6roet ot cupminciaon Twv dkpwv
T0U 6¢pPaTOC TPAUATOC a0 XEIPOUPYIKEC TOUEC Kal amAEC, OXONAOTIKG
kaBapiopéve minyéc mov mpokaAouvtal and Tpavpa.

NMpocidomoujoeig

« To tomko cuyKoMnTiK6 d¢ppato¢ DERMABOND™ eivai éva
OLYKOANTIKO Tayeiag &N, tkavo va mpookoAdTal 0Toug
TEPLOOOTEPOUC LOTOUC TOU 0WMATOC Kat o€ MOANA dAAa UAIKA, Omw)g
XELPOUPYIKG yavTia kat avoéeidwto xdAuPa. Oa mpémel va amogelyeTal
N aKoUOLa EMAQH 1€ OTTOLOVORTTOTE 10TO TOU GWUATOC KAl OTOLEGONTOTE
emeaveleg ) eomiopo mou dev gival puag xprong 1 mou dev pmopouv va
kaBapiotolv e0KoAa e kdmotov S1aAUTH OTLC N AKETOVN).

« 0 moAupeptopdc Tou Tomkol ouykoAntikoD 6éppato¢ DERMABOND™
pmopei va emrayuvOei pe vepd i vypd mou mepiéxouv aAkooAn.
To Tomik6 ouykoMnTiké 6éppatoc DERMABOND™ bev mpémel va
€pappoletal o€ vypé MAnyéc.

Auté 10 éyypago 1ox0el povo Katd Ty nuepopnvia ektimwong. Edv dev iote aiyoupot yia

2023-12-14 15:11:05

TV NUEPOpNVIa EKTOMWONG, EKTUNWOTE €K VEOU yla va SlacpalioeTe T xprion Tne Tehevtaiag
avaBewpnong Twv odnylwv xprong (IFU) (diatiBevtat otn SieuBuvon www.e-ifu.com). Amotehei
€uBuvn Tov XprRotn va Slao@aliel 6TL XpNOIPOTIOLED TIC TTIO EvuEPpWHEVEC 0dnyieC Xpriong.
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« To tomko cuykoMnTiKd d¢ppatoc DERMABOND™ bev mpémel va
epappdletar ota patia. Edv €pbet o emagn pe ta pdtia, Semhovete
Ta pdia pe dpBovo guatoroyiké opd f vepd. Edv mapapeivouy
katahotma Tou GUYKOANTIKOU, EQappOaTE TOmKI 0@BANUIKY ahotpr
yla va xahapwoel o deopog Kat EMKOVWVAOTE pe évav ogBalpiatpo.

« Otav kavete obykAelon mAnywv 6To MPOOWMO Kat KOVTA 0TO HATL pe
70 TOMKO oUYKOAANTIKG déppato¢ DERMABOND™, TomoBetrote Tov
aoBevr €101 WOTE TUXGV amoppor| Tou GUYKOAANTIKOU va gival pakpld
amd ta pdtia. To pd mpémel va givat KAELOTO Kal va pooTatedeTal
pe ydla. H mpoAnmrikr tomoBétnon fadehivng yupw amé To pdti yia
Va AELTOUPYROEL WG PNXAVIKOC GPaypog i pdypa pmopei va gival
amoteAeoPaTIKR 0TV MPOANYN TS akolatag pori¢ GUYKOMNTIKOD
070 pdt. To Tomkd cuykoAnTIKG 6¢ppato¢ DERMABOND™ dev
Ba mpookoMnBei o€ déppa oto omoio £xet mponynOei emdAewpn
pe Badehivn. Q¢ ek Toutou, amo@uyete T xprion padehivng o€
omoladnmote meploxn Tov 6éppatog 0NV omoia mpoTtifeote va
epappdoete Tomko ouykoAnTiko d¢ppato¢ DERMABOND™. H xprion
0V TomKoU 6uyKOMNTIKoO ¢ppato¢ DERMABOND™ kovtd oto pdtl,
éxeL MpoKahéoel o 0plopévoug acheveic, T akolalo 6QPAYIoNa TwWV
BAe@Apwv. X 0PLOPEVEC MO QUTES TIC IEPUTTWOELS, XPELAOTNKE YEVIKN
avaieBnoia Kat xepovpyikn apaipeon yia va avoiéet to PAégapo.

« To tomko cuykoMnTiKo 6éppatoc DERMABOND™ bev mpémel va
Xpnotpomoteitat katw amd to déppa, emeldn 1o moAvpEepLOpévo
UAIKG dev amoppo@dtart amd Toug 10To0E Kat Pmopei va mpoKahéoel
avtidpaon &évou owpatoc.

« To tomk6 ouykoAnTikO 6éppato¢ DERMABOND™ dev Ba mpénel va
XPNOLUomoLEiTal O€ MEPLOXEC TOU dEPRATOC TTOU aoKoUvTal SuvdpELS
uPnAi¢ Tdong 1 o€ mepLoxéq pe avénpévn Tdon Tou déppatog, 6mwg
apBpwoelg, m.y. apbpwogig dakTuAwv, aykwveg 1 yovata, EKTOC Qv
dpBpwon Ba akvntomoinBei katd n didpketa g mepiddov MoUAWONG
ToV déppatog 1} ev n Tdon Tou Géppatog Exel amopakpuvOei pe Ty
€pappoyr dMouv mpoidvrog oUykAELong Tpavpatog (m.y. pdppata
| OEPUATIKEC GUPPAPEC) TIPIV ATTO TNV EQAPHOYT TOU TOTIKOY
ouyKoAnTikoU déppato¢ DERMABOND™ vgnhol iéwdouc.

« Tatpavpata mov €xouv umoPAnbei o Bepameia pe Tomko
ouykoAnTiko 6¢éppatoc DERMABOND™ Ba mpémet va
mapakohovBolvtar yia evéeifeic poAvvong. Ta tpavpata pe onpeia
Moipwéng, 6mwe puBnua, oidnua, Beppdtnta, movoc Kai moov,

Ba mpémetva aflohoyouvtal Kai va avTipeTwmi{ovTal CUPQWVA |LE TIC
ouviBeIC TPAKTIKEC yia TN Aoipwén.

« To tomko cuykoAnTikd d¢ppatoc DERMABOND™ bev mpémel va
XpnotpomoLEital o€ onpeia TPAVPATWY Tou MPOKELTal va ekteBolv o€
enavahappavopevn i mapatetapévn vypacia f TpIBH.

« To tomko cuykoMnTiko 6¢ppato¢ DERMABOND™ Ba mpémel va
Xpnotyomoleitat povo o€ Tpadpata Ta omoia éxouv Kabaplotei Kat
veapomotnBei emapkwe Kal 6XoAa0TIKA, EVW TA E0WTEPIKA OTPWHATA
10TOU €X0UV KAEIGEL Y10 VA QVAKOUQLOTEI ) TAON TTOU AOKEITAL 0TO

déppa oupQwva pe TNV Kabiepwpévn XELPOUPYIKN MPAKTIKN. Tomko
avaieBntiko eivat mBavov va xpnotpomoinei 6tav ivat amapaitnTo
va dlao@alioTei emapkng kabaplopog kat veapomoinon.

« HumepPohikn micon tou dkpov tn¢ diaraéng epapuoyng mavw oTi¢

TapuéC To Tpavpatog i 1o mepiPaihov déppa pmopei va odnyroel
0TOV S1ayWPLOHO TWV TAPUPWY TOU TPADHATOC KAl va EMTPEPEL TRV
€i0000 TOU CLUYKONNTIKOU péoa 6T Tpavpa. To GUYKOAANTIKO EvTg
0V Tpadpatoc Ba pmopoloe va kabuoteprioel TNV EMOUAWON TOU
Tpavpatoq fi/kat va odnynoel oc duopevi aiobntikd amoteléopata.
(¢ €k T00TOU, TO TOTIKO GUYKOMNTIKO d¢ppato¢ DERMABOND™ Ba
npémetva epappoletar e moAd amahi kivnon Bouptoiopatog Tov
dkpov tn¢ drataéng epappoyng mavw amo Ti¢ E0KOAA GUYKAEIOPEVEC
TAPUPEC TOV TPAVHATOC.

« To tomko cuyKoMnTiK6 d¢ppato¢ DERMABOND™ mohupepiletal péow

piag €wBepunc avtibpaonc katd Ty omoia amehevBepwvetar pikpn
moo6TnTa BeppotnTac. Me Ty KatdAAnAn TEXVIKI EQapHOYRS TOU
TomikoU ouykoMnTikol 6¢ppatoc DERMABOND™ o€ moMamhég Aentég
0TPWOELS (TouAAyI0TOV 2) AV O€ €va 0TeyvO Tpaldpa Kat agrivovtag
Xpovo yta molupepiopd petad Twv epappoywv, n Beppdtnta
amehevBepwvetal apyd eve ehayiotomoleitat n aiobnon BeppdtnTag

n mévou mou Blwvel 0 acBevi¢. Q0TO00, £V TO TOMIKO GUYKOAANTIKO
d¢ppato¢ DERMABOND™ epappooTei pe TéTol0 TpOMo ()0TE peydheg
0TaYOVEC TOU LYpOU dev pmopéaouv va amiwBouv, o acbevng pmopei
va aoBavBei aiobnon Beppotntac ) buogopiac.

« To ouykoMntiké DERMABOND ¢ivat ouokevaapévo yia xprion amo

évav aoBeviy. Metd amd kabe diadikaoia o0ykAelong Tpadpatog,
amoppiPTe T0 LAIKG IOV MAPAPEVEL PETA TO AvOLypa.

+  Mnv emavamooTelpwVETE/EMAVAYPNOILOTOLETE TO TOTIKO

ouyKoAnTiko 6éppato¢ DERMABOND™.

+ Mnv tomobeteite To Tomko cuykoMnTIKO d¢ppato¢ DERMABOND™

mavw o€ ouokevaoia/dioko dtadikaciag mov mpoKelTal va amooTelpwoei
mpwv a6 tn xpron. H ékBeon tou Tomikol ouyKoANTIK0O 6¢ppatog
DERMABOND™ g€ umepBoAikn Beppodtnta (6mwe o€ autokavota i
amooteipwon pe 0&eidio Tov atBuleviov) i aktivofodia (6mwe 6éopn
QKTiVWVY ydppa f nAektpoviwv), eivat yvwoto 6Tt av{dvel To 1§nOEC
TOU KQl PMopEi va KataoTioel To mpoiov dypnoto.

pouAageic
Mnv epappolete pdppaka ag vypr pop@i i pope ahotgric 1 aleg
0UOIEC 0TO TPADA PETA TN OUYKAELON |E TO TOMIKO GUYKOAANTIKO
d¢éppato¢ DERMABOND™ kaBu¢ autéc ot ouaieg pmopouv va
amoduvapwaoouy TV moAupepLopévn pepBpdvn Kat va emTpéPouy
v amokOMnon (amokOAnon Twv akpwv Tou déppatoc). Aev éxel
pHeletnBei n dlamepatdTnTa TOU TOMIKOU GUYKOAANTIKOU GéppaTog
DERMABOND™ amd tomikd @dpuaka. Mpw amé Ty e@apyoyn,
kaBapiote Kahd To onpeio EQpappoyng yia va amopakpuVveTe TUXOV
UMOAEiPpaTa AiPATOg, LYPWV 1) TOMKWY QAPUAKWY/avalotnTIKwv.
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« DAev givaryvootr kat dev éxel pehetnBei n dlamepatdtnta Tov
ovykoMntikou DERMABOND amé vypd.

« To tomk6 cuykoMnTiK6 d¢ppato¢ DERMABOND™ w¢ uypo, €xel
t&wdec mou potdlet pe otpdm. Na v amo@uyn akouolag porg
TOU LYPOU TOMKOU ouykoANnTIKoU déppato¢ DERMABOND™ oe pn
nipoPAemopeveg mepoxéc: (1) o aoBeviic Ba mpémel va tomobeteital
¢T01 WOTE T Tpalpa va givat katd mpoTipnon o€ opt{ovtia Bon, pe 1o
TomKO ouyKoAANTIKO déppato¢ DERMABOND™ va epapudletar amd
mdvw, Kai (2) o Tomké ouyKoMntiko 6éppato¢ DERMABOND™ Ba
npémet va epappoletar o€ MOMEC (TouhdytoTov 2), AenTé 0TPWOELS
Kat 0x1 o€ Niyeg peydheg otayovec.

« Kpatrote ) didtaén epappoyng pakpid amd 6a¢ kat tov acbevn
Kat 0mAoTe TV apmoUAa KOVTa 0T0 KEVTPO TN pia povo gopd.
Mn ouvBAiBete emavelnppéva to mepleXOpEVo ToV OwAnvapiov Tn¢
diaraén¢ epappoyng, kabwe o mepartépw XelpLopoc e dataéng
epappoyn¢ pmopei va mpokahéoel dicioduon Bpavopdtwy yuahiol
otov e{wTepIkO owAnva. H dieioduon Bpavopdtwy yuvahiol pmopei
va 0dnynoel o€ akouala d1dtpnon Tov d€ppatog, n omoia Pmopei va
odnynoet ot perddoon aipatoyevwg petadidopevwy maboyovwv
HIKPOOPYAVIOPWV.

« To tomko cuykoMnTiK6 6¢ppato¢ DERMABOND™ Ba mpémel va
Xpnotpomoleitat apéong Petd ™ ouvOAYN Tng yudAvng apmoiAag,
apo0 10 byp6 cuyKoAANTIKG Ba moAupeptotei Kat dev Ba péel ehebBepa
amd tn didtadn epappoyng, kabioTwvtag To mpoidv dyxpnato.

« Edv mpok0el akolota a0voean Tou dBIKTou déppatog, agaipéote
70 0UYKOAANTIKO amd To déppa, aANd pnv Tpapriéete To déppa.
Balehivn 1} acetov pmopei va Bonbroel ot yahdpwon tou deapov.
AMot mapdyovteg, Omw¢ vepd, Puatooyikdg opog, mofdovn-1wdio,
yAUKovIKr Awpe€1divn ) oamouvi, dev avapévetat va xahapwoouy
dpeoa tov beapo.

« Dev éxel pehetnBei n aopdalela Kai n amoTeAEGATIKOTNTA TOU TOMKOD
ouykoAntikov d¢ppato¢ DERMABOND™ o€ tpavpata aoBevav
HE TEPLPEPIKT ayYELAKT) VOO0, IVGOUAVOESAPTWEVO OAKXAP®ON
dlaprn, datapayé T mMENG TOU AiPaATOC, ATOHIKO I OIKOYEVELAKO
LOTOPIKO OXNUATIONOU ) umepTpo@iag xeogtdwv 1 Slappnypéveg
aotepoeldeic apuyéc, (wika i avBpwmva daykwpata i tpavpata
dlatpnong f payalpwparto,.

« DAev éxer pehetnBei n aogaleia kat n amoteAeopaTkOTNTA 0€ MANYEC
mou éyouv umoPAnbei o€ Bepameia pie To TomKo ouykoANTIKG Gépuatog
DERMABOND™ kat 0Tn ouvéyeta £xouv ekteBei yia mapatetapéveg
mEPLOdOUC o€ Apeao NAlakd ew¢ 1} Aapmeg pavpiopatoc.

« Dev éyer pehetnBei n ao@dalela kat n amoTeAEGPATIKOTNTA TOU TOTIKOU
ouyKoAnTikoU dépuato¢ DERMABOND™ o€ mAnyé¢ mavew 6To KOKKIVO
THAHA TV YENWY.

AvemOupntec avidpaocsrg / AvemOipnteg
MAPEVEPYELEC

« Eivat mBavéc avemBupntec avtidpaoeig mov oxetiCovtar €ite pe
dladikacia 6UyKAEIONG TOV TPADPATOC ELTE PE TN XPRON TOV TOMKOD
oLYKOANTIKOU §¢ppato¢ upnAov 1§ndouc DERMABOND™.

Ta akéhouBa meploTatika £xouv eviomotei w¢ mbavag ouoxeTi(Opeva
1€ Ta TPAUATA TTOU EKAELOAV |IE TO TOTIKO GUYKOMNTIKO §€ppaTog
vynhov €wdouc DERMABOND™.

« Noipwén (epuBpdtnTa mdvw amé 3-5 mm amd To 6p10 TOU TPAUHATOC,
oibnpa, mwdec ékkpipa, mévog, avénuévn Beppokpacia déppatog,
MupeToc)

« O&eia heypovn (epuBnua, oibnpa, mévog, Beppotnta)
«  AmokoMnon (S1aywplopog Twv dkpwv Tou déppatog)
« YmepPohiko¢ kvnopdg

« Oouokahec oto 6éppa

Ta ouppavta mou evoéyetar va oxetilovtal pe tn Sladikacia ovykAeiong
ToU Tpavpato¢ mepthapPdvouv aipoppayia, VEKpwON Twv AKpwv Tou
dépparog, opopa Kat aipdtmpa.

O1 emayyehpatieg vysiag mpémel va evyuepwvouV Tov acBevi yia Tig
avemBounTeC avtidpaoelg, TIC avemBUUNTEC TAPEVEPYELEC KAl TOUG
KivdUvoug mou oxetiovtar pe To mpoidv Kai T dladikacia kat va
ouBoulebouv Tov aoBevr va EMKOWVWVAOEL PE KATOLoV emayyeApatia
vyeiag o€ mepimtwon omolacdimote amokAiong amd v opaln
HETEYXELPNTIK TOpEia.

Omotodrmote ooPapd ouppav éxel mapouolaoTei o€ oxéon e To TPOidv
MIPEMEL VA QVaQEPETAL GTOV KATAOKEVAOTH Kat oTnv appodia apxn e
X0pac.

MAnpo@opicc acpaleiac yia payvntiki
topoypagia (MRI) / Kapkivoyovec, petalhadloyoveg
Kat To§IKEC yia TRV avanapaywyr) oveie¢ (C(MR) /
ovcie¢ mov mpokahovv evéokpvikn diatapayn (ED)

To Tomik6 ouykoMnTiké 6¢éppatoc DERMABOND™ eivat aogaléc yia
payvnTiké ovvtoviopd (MR). Aev umdpyouv yvwotég ovoiec CMR
katnyopiac 1a/1b kat ovieg ED o€ emimeda >0,1%. Q¢ ovoieg
katnyopiag 1a/1b opiovtal yvwotéc 1} elKa{OpevEC KAPKIVOYOVEC
ovaiec yia Tov dvBpwmo (H340), petaMadloyovec ovaieg (H350)
T0§1KEC ouaieg yia v avamapaywyn (H360) pe fdon otoiyeia o€
avBpwmoug Kai pehéteg o€ wa.

08nyiec xpriong

1. Hepappoyn tou Tomkol ouykoMnTikoO d¢ppato¢ DERMABOND™
amartei oyoAaoTikd kabapiopo Tov Tpavpatoc. AkoAoubrote TV
KaBlepwpévn XELPOUPYIKN TTPAKTIKN yla TV MPOETOLHAGA TOV
TPAOHATOC TPV A6 TV EGAPHOY TOU TOMIKOD GUYKOMNTIKOD
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d¢ppato¢ DERMABOND™ (&nA. avaioBntomoiqote, Eemhivers,
VEAPOTOLNOTE, METUXETE AIPOOTAON Kal KAVTE GOYKAELON TV
BaBiwv oTpwpdtwy).

. Zkoumiote eEha@pd To TpaUpA pe 0TeyVN, amootelpwpévn yala yia
va eao@ahioete Apeon MA@ Pe ToV 10TO yia TV TpookOAAnon
Tov TomKol ouykoAAnTiKoD 6éppato¢ DERMABOND™ oto béppa.

H vypaocia emaybvel Tov moAupEepIopd To TOMKOU GUYKOAANTIKOD
d¢ppatoc DERMABOND™ kat pmopei va ennpedoet Ta amoteléopata
¢ 60YKAELONG TOL TPadpAToC.

. Nava amo@evybei n akoloia por Tov LypoL TOMKOU GUYKOAANTIKOU
d¢ppatoc DERMABOND™ o€ avemBupunteg meployé Tov 0wpatog,

0 a0Bevii¢ mpémel va TomoBeTeiTal £T01 WOTE TO TPADpA va Eival Katd
mpotipnon o€ opt{ovtia B¢on. To Tomkd cuykoANTIKO déppatog
DERMABOND™ npémet va egpappdletat 0To Tpavpa amo mavw.

. To tomik6 ouyKoMnTIK6 d¢ppato¢ DERMABOND™ Ba mpémei va
XPnotpomoleiTal apéow petd tn ouvBAYn tne yuvadhivng apmovAag,
kaBw¢ 1o vypd Tomiko ouykoMnTIKO 6¢éppato¢ DERMABOND™

Ba péel ehevBepa amd To akpo yia Aiya povo Aemtd. Aaipéote T
diatadn epappoyng amd t cuokevacia/tn Brkn TOmov KUYEANC.
Edv xpnotpomoteite to maotikd @ladidio, kpatijote ) didtaén
EQAPHOYNC He ToV avTixelpa Kat éva 6dayTulo kat pakpid amd tov
acBevr yla va amo@uyete TuxOv akovala TomoBETnaon Tou uypou
TomiKoU ouykoAnTikoU 6¢ppato¢ DERMABOND™ péoa oto tpavpa r
navw otov acBev. Kpatwvrtag tn ddran e@appoyng kat pe 1o dkpo
¢ diaraéng epappoync OTpappévo TPog Ta MAVW, AOKNAOTE TiEon
0T0 P00 TNC apmoUAag yia va ouvOAIPETE TV E0WTEPIKR YUAAIVN
apmoOAa. Avamodoyupiote kat méote amahd ™ didtadn epappoyig
1000 (OTE Va EKTOVWOEL TO LYPO TOMIKO GUYKOANTIKO §€ppaTog
DERMABOND™ kat va vypavBei to dkpo tn¢ didtalng eappoync.

. LupmAnotdote Ta AKpa ToU TpaUHATOC PE yavTopopepéva ddyTula

N anootelpwpévn Aapida. Eappdote apyd To uypd Tomiko
ouykoAnTiko d¢ppato¢ DERMABOND™ ge moMamAéc (touldytotov 2)
\ENTEC OTPWOELC OTNV EMPAVELN TWV OUPTANCLAOPEVWY AKPWV TOU
Tpavpatog pe amalég Kvioel Povptoiopato. Mepipévete mepimou
30 devtepohenta petady Twv eQappoywv f oTpwoewy. Alatnpriote
N GUPMANGiaon TwWV AKPWV TOU TPADATOC XEIPOKIVNTA Yia TiEPiTou
60 deutepONenTa ETA TNV TeENEVTAIA OTPWON.

THMEIQZXH: To tomko ouykoMntiko 6¢éppatoc DERMABOND™
moAupepiCetar péow pag ewbeppng avtibpaonc. Edv to tomiko
ouykoAnTiko 6éppatoc DERMABOND™ e@appootei pe Tétolo Tpomo
WOTE peyaheg otayoveg Tou uypou apebouv va mapapeivouv xwpic
va amhwBouv opotépopea, o acbevig pmopei va viwoel pia aicbnon
Bepudtntac i duagopiac. H aiobnon pmopei va ivat peyahitepn

o€ €vaioBntouc 10to0¢. Auth pmopei va ehaytotomotnOei pe Ty
£Qappoyn Tov TomKol cuykoAnTiKol déppato¢ DERMABOND™

0€ MOAEC AemTéC 0TpwOeLC (TouAdyLoTov 2).

10.

THMEIQZXH: H unepBoliki micong tou dkpov tn¢ diaraéng
€QapUOyNG MAvw OTIC TAPUPES TOU Tpadpatog f 6o mepiparlov
d¢éppa pmopei va e§avaykdaoel Tov S1aywpLop6 TwV TAPUPWY TV
TpavPATOC Kal va EMTPEPEL TNV €i6000 TOU TOMKOD GUYKOAANTIKOD
d¢ppato¢ DERMABOND™ péoa oto Tpadpa. To TomKé ouykoAANTIKO
d¢ppato¢ DERMABOND™ evtog Tou Tpavpatog Ba pmopouoe va
kaBuoteproel TRy moUAwon Tov Tpavpatog f/Kat va 0dnynoel o€
duopevh atobntika amoteAéopata.

THMEIQZXH: H m\pn¢ avtoxr tng evaméBeong avapévetal va
emrevyBei mepimou 2,5 Nemtd petd v e@appoyn ¢ Televtaiag
0TPWONG, AV KAl N QVWTEPN OTPWON TOU GUYKOMNTIKOD pmopei va
napapeivel KOMwdNC yia mepimov 5 Aemtd. 0 mAfpn¢ moAUpEPIOpOC
avapévetal 4Tav To aVWTEPO OTPWA TOU TOMIKOU GUYKOANTIKOD
d¢ppatoc DERMABOND™ dev givar mhéov KoMwde.

Mnv epappolete pdppaka o€ uypr pop@n 1 Hop@n ahoteng mavw
0TO TPAUWA PETA TN GUYKAELON L€ TO TOMIKO GUYKOAANTIKO O¢ppatog
DERMABOND™ a@o0 autéc o1 ougie¢ umopolyv va amoduvapweouvy
NV moAupepLopévn PEPPpavn kat va emrpéPouy TV amokOAnon
(amok6AAnon Twv dkpwv Tou Géppatoc).

Mpootatevtikd oteyva embéparta, omu¢ yaleg, umopolv va
€QAPHOOTOUV POVO agol n pepppdvn Tou Tomkoy UYKOAANTIKOD
d¢ppatoc DERMABOND™ éxel atepeomoinBei/moAupepiotei mijpw(:
va pnv eivat KoMwdng oty agn (mepimov mévte Aemtd petd ty
epappoyn). AQRoTE T0 AVWTEPO GTPWHA Va TOAUPEPLOTE AR PWC
mipwv tomoBetroete emideapio.

Edv epappootei emiBepa, emideopog, autokoMnTy otpIén
Tawia mpwv amé Tov mAfjpn moAupEPLOpO, To EMiBepa pmopei va
mpookoAnOei otn pepPpavn. H pepPpavn pmopei va diatapayBei
amd 1o 6¢ppa dtav To emiBepa a@aipedei kar pmopei va mpokAnOei
amokoAAnon (d1axwpiopdc Twv AKpwv Tou déppartog).

01 acBeveic Ba mpémet va hapBavouv odnyiec va unv meipdouvv Ty
moAvpEPIOpEVN pePPpAvn Tou Tomikoy ouyKoAANTIKOU Géppatog
DERMABOND™. To meipaypa tn¢ pepppavng pumopei va diatapddel
NV Mpook6AANor| T 0To déppa Kat va mpokahéael amokoAAnan
(S1aywpiopd Twv dkpwv Tou déppatog). To meipaypa Tng pepPpdvng
umopei va amoBappuvBei pe v TomoBétnon embéapiov.

Epapuoote éva oteyvo mpootateutiko emibepa yia maidid fj dAhoug
aoBeveic mou pmopei va pnv ivai o€ B¢on va akolouBRcouy TI¢
odnyiec yia T 0wt epovTida Tou Tpadpatoc.

01 acBeveic mou umoBaNovtal o€ Bepameia e TOMKO GUYKOMNTIKO
d¢ppato¢ DERMABOND™ Ba mpémet va hapBavouv odnyieg oxetikd
He Tov TpOmo ppovTidag Tov TpavpaTog HETA TV Emeéepyacia Tov

He Tomko ouyKoMNTIKG déppato¢ DERMABOND™. Ot 0dnyieg autég
Ba mpémerva emaveSetalovrar pe kdbe aobevi i kndepdva, wate va
dlao@ahiCetat n katavonon tn¢ katdAAnAng @povtidag yia To onpeio
Bepanciac.

Auté 10 éyypago 1ox0el povo Katd Ty nuepopnvia ektimwong. Edv dev iote aiyoupot yia

TV NUEPOpNVIa EKTOMWONG, EKTUNWOTE €K VEOU yla va SlacpalioeTe T xprion Tne Tehevtaiag
avaBewpnong Twv odnylwv xprong (IFU) (diatiBevtat otn SieuBuvon www.e-ifu.com). Amotehei
€uBuvn Tov XprRotn va Slao@aliel 6TL XpNOIPOTIOLED TIC TTIO EvuEPpWHEVEC 0dnyieC Xpriong.

2023-12-14 15:11:05
32amd 132



11. Ot aoBeveic Ba mpémet va evnpepwvovtal 0Tt £w¢ 6TOU N
moAvpepLopévn pepppdvn Tou Tomikol uyKoAANTIKoU Géppatog
DERMABOND™ va amokoA\nBei pe @uaiké tpomo (ouvibBwc oe
5-10 npépec), Ba mpémet va umapyet povo mapodiki SiaPpoxn tou
onpeiov Bepameiac. O1 aoBeveic pmopouv va KAvouv vToug Kat va
mAévouv to onpeio amald. To onpeio dev Ba mpémel va tpifetat,
va Slapéxetal i va extiBeTal o mapateTapévn vypacia péxpl
va amokoMnBei n pepPpdvn pe Guotko Tpomo Kai va emovAwoei
n mAnyA. Ot acBeveic Ba mpéme va happdvouv 0dnyiec va pnv
mnyaivouv yia KoAOpmt katd tn didpkela avtig TG mepiodou.

12. Edv n agaipson tou Tomkol cuykoMnTikol 6éppato¢ DERMABOND™
givar amapaitnTn yia omolovdnmote AOyo, EQAPUOOTE MPOOEKTIKA
Balehivn 1y acetov otn pepPpdvn DERMABOND yia va BonBnoete
0tn xahdpwon tov 6opol. AmoKoAoTE T pepppdvn, xwpic va
Tpapnéete T akpeg TG dépparo.

Anoppwpn

Na amoppimTeTe akoUOLa QVOLYHEVA, HEPIKKC XPNOLHOTOMNHEVA,
Xpnotgomnoinyéva mpoiovta Kat 0UOKEVAOieC OOHPWVA e TIC TOMITIKEC
Kat Ti¢ dladikaoieq Tng eykataoTacr| 0ag OYETIKA e Ta BloAoyiKa
emkivbuva uhikd kat amoPAnTa.

Anodoon/Apdcerg

To tomiké ouykoMnTiké 6éppatoc DERMABOND™ epapudletat Tomikd,
pe péoo xpovo miéng 150 deutepoAenta iy Aydtepo, yia va mapéyet oéeia
00yKA€Lon TNC TOpRS Katd tn didpkela TG KavoviKAg meptodov emouAwang,
mapéyovtag éva 99% amoTeAeopaTIKG WKPOBLAKO Qpaypo yia TIC MPWTEC
72 wpeg, T0 omoio 0Tn ouvéxela amokoAdTat eviog 5-10 nuepwv.

Ltelpotnta

To tomik6 ovykoMnTiko 6¢éppato¢ DERMABOND™ amootelpwvetal
pe Enpny OeppdtnTa Kat agpto oéeidio Tov atBueviov. Mny
EnavamooTelpwvete. Mn xpnotponoleite dv n ouokevaoia éxel
avolytei i éxet umootei (nuud.

ANOXTEIPQMENO 1A MIA MONO XPHXH

AmoOnikevon

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

Tpomoc¢ S1dBeonc

To Tomiké ouykoMntiké déppatoc DERMABOND™ mapéyetal
amOOTEIPWEVO, O TIPOYEHIOPEVN didtaln Epappoyng piag xprong.
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o
DERMABOND™

ADHESIVO TOPICO PARA LA PIEL
(cianocrilato de 2-octilo) de viscosidad alta

Descripcion

El adhesivo tépico para la piel DERMABOND™ 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. 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 un vial de pldstico con 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 de DERMABOND™, este acttia como barrera para prevenir la
infiltracién microbiana en la herida en proceso de cicatrizacion.
Consulte las Instrucciones de uso.

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

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

Indicaciones/Uso previsto

El adhesivo topico para la piel DERMABOND™ esta destinado a la aplicacidn
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™ 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 activa, gangrena
o de etiologia de decdbito.

« No utilizar en superficies mucosas ni en las uniones mucocuténeas
(por ejemplo, cavidad oral, labios), ni en la piel que pueda estar
expuesta reqgularmente a fluidos corporales o 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™ se debe utilizar en
cualquier persona que necesite el uso de adhesivos tépicos para la
piel para ayudar a aproximar los bordes cutaneos de la heridas de
las incisiones quirdrgicas y las laceraciones simples, completamente
limpias, inducidas por traumatismos.

Advertencias

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

« Lapolimerizacion del adhesivo topico para la piel DERMABOND™
puede acelerarse con agua o fluidos que contengan alcohol.
El adhesivo topico para la piel DERMABOND™ no debe aplicarse
en heridas himedas.

Este documento solo es valido en la fecha de impresion. Si no esté seguro de la fecha
de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la dltima revision de las
instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del usuario
asegurarse de emplear las instrucciones de uso mds actualizadas.
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El adhesivo tdpico para la piel DERMABOND™ no debe aplicarse en los
0jos. En caso de contacto con los ojos, ldvelos con abundante suero
fisioldgico 0 agua. Si quedan restos de adhesivo, aplique una pomada
oftdlmica tépica para ayudar a aflojar la unién y péngase en contacto
con un oftalmélogo.

Cuando se cierren heridas faciales cerca del ojo con el adhesivo
topico para la piel DERMABOND™, coloque al paciente de manera que
cualquier goteo de adhesivo se aleje del ojo. El ojo debe estar cerrado
y protegido con una gasa. La aplicacidn profilactica de vaselina
alrededor del ojo para que acttie como barrera mecénica o dique
puede ser eficaz para evitar el flujo accidental de adhesivo en el

ojo. El adhesivo topico para la piel DERMABOND™ 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 tépico para la piel DERMABOND™. El uso del
adhesivo topico para la piel DERMABOND™ 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 quirdrgica para abrir el pdrpado.

El adhesivo tdpico para la piel DERMABOND™ no debe utilizarse bajo
la piel porque el tejido no absorbe el material polimerizado y se
puede producir una reaccién ante un cuerpo extrafo.

El adhesivo tépico para la piel DERMABOND™ no debe utilizarse en
zonas de alta tension cutdnea ni en zonas donde la piel esté mds
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 o se haya eliminado la tensién cutanea
mediante la aplicacién de otro dispositivo de cierre de heridas

(por ejemplo, suturas o grapas cutdneas) antes de la aplicacion

del adhesivo tépico para la piel DERMABOND™ de viscosidad alta.

Se deben controlar las heridas tratadas con el adhesivo tépico para la
piel DERMABOND™ para detectar signos de infeccion. Las heridas con
signos de infeccion, como eritema, edema, calor, dolor y pus, se deben
evaluar y tratar de acuerdo con la norma habitual para la infeccion.

El adhesivo tdpico para la piel DERMABOND™ no debe utilizarse en
lugares de heridas que vayan a estar sometidas a humedad o friccion
repetidas o prolongadas.

El adhesivo tdpico para la piel DERMABOND™ 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 tensién de acuerdo con la prdctica quirtrgica habitual.
Se puede utilizar anestesia local cuando sea necesario para garantizar
una limpieza y deshridamiento 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 tépico para la
piel DERMABOND™ 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™ se polimeriza mediante
una reaccion exotérmica en la que se libera una pequea cantidad de
calor. Con la técnica adecuada de aplicacion del adhesivo topico para
la piel DERMABOND™ en varias capas finas (al menos 2) sobre una
herida seca y permitiendo el tiempo necesario para la polimerizacion
entre aplicaciones, el calor se libera lentamente y se minimiza la
sensacion de calor o dolor que experimenta el paciente. Sin embargo,
si el adhesivo tépico para la piel DERMABOND™ se aplica de forma
que queden grandes gotas de liquido sin extender, el paciente puede
experimentar una sensacion de calor o molestia.

El adhesivo DERMABOND 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 tdpico para la piel DERMABOND™.

No coloque el adhesivo topico para la piel DERMABOND™ en un
paquete/bandeja de procedimiento que se vaya a esterilizar antes
de su uso. Se sabe que la exposicion del adhesivo tépico para la

piel DERMABOND™ al calor excesivo (como en autoclaves o en la
esterilizacion mediante dxido de etileno) o a la radiacion (como la
gamma o el haz de electrones), aumenta su viscosidad y puede hacer
que el producto sea inutilizable.

Precauciones
+ No aplique medicamentos liquidos 0 pomadas u otras sustancias

a la herida después del cierre con el adhesivo topico para la piel
DERMABOND™, 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 tdpico para la
piel DERMABOND™ a medicamentos tépicos. Antes de la aplicacion,
limpie bien la zona para eliminar cualquier resto de sangre, fluidos o
medicamentos/anestésicos topicos.

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

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

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

de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la dltima revision de las

instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del usuario
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- Mantenga el aplicador alejado de usted y del paciente y rompa la
ampolla cerca del centro una sola vez. No aplaste el contenido del
tubo del aplicador repetidamente ya que una mayor manipulacion
del aplicador puede provocar la penetracion de fragmentos de vidrio
en el tubo exterior. La penetracién de fragmentos de vidrio puede
producir pinchazos accidentales en la piel, que pueden conllevar la
transmision de patégenos sanguineos.

« Eladhesivo topico para la piel DERMABOND™ debe utilizarse
inmediatamente después de romper la ampolla de vidrio, ya que el
adhesivo liquido se polimerizard y no fluird libremente del aplicador,
dejando el dispositivo inutilizable.

« Sise 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 unidn. No se espera que otros
agentes como el agua, la solucidn salina, la povidona yodada, el
gluconato de clorhexidina o el jabon aflojen inmediatamente la unién.

« No se han estudiado la sequridad y |a eficacia del adhesivo tdpico
para la piel DERMABOND™ en heridas de pacientes con enfermedad
vascular periférica, diabetes mellitus insulinodependiente, trastornos
de la coagulacion sanguinea, antecedentes personales o familiares
de formacidn o 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 sequridad y la eficacia en heridas que hayan
sido tratadas con el adhesivo tépico para la piel DERMABOND™ y
luego expuestas durante periodos prolongados a la luz solar directa
0 a ldmparas de bronceado.

« No se han estudiado la sequridad y eficacia del adhesivo tépico para
la piel DERMABOND™ en las heridas en las superficies del bermelldn.

Reacciones adversas/Efectos secundarios indeseables

« Esposible que se produzcan reacciones adversas relacionadas con el
procedimiento de cierre de heridas o con el uso del adhesivo topico
para la piel DERMABOND™ de viscosidad alta. Se han identificado las
siguientes reacciones que se pueden asociar a las heridas cerradas
con el adhesivo tdpico para la piel DERMABOND™ de viscosidad alta.

« Infeccién (enrojecimiento a més de 3-5 mm del margen de la herida,
hinchazon, secrecion purulenta, dolor, aumento de la temperatura
de la piel, fiebre)

« Inflamacién aguda (eritema, edema, dolor, calor)
« Dehiscencia (separacién 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 deberdn 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
(RM)/carcinogenicidad, mutagenicidad o toxicidad
para la reproduccion (CMR)/alteracion endocrina (AE)

El adhesivo tépico para la piel DERMABOND™ es sequro 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 carcindgenas (H340), mutdgenas (H350) o tdxicas para la
reproduccién (H360) humana conocidas o sospechosas basandose en las
pruebas obtenidas en seres humanos y estudios en animales.

Instrucciones de uso

1. Laaplicacién del adhesivo topico para la piel DERMABOND™ requiere
una limpieza exhaustiva de la herida. Siga la prdctica quirurgica
estandar para la preparacion de la herida antes de la aplicacion del
adhesivo topico para la piel DERMABOND™ (es decir, anestesiar, irrigar,
desbridar, consequir la hemostasia y cerrar las capas profundas).

2. Seque la herida con una gasa seca y estéril para asequrar el
contacto directo con el tejido y que el adhesivo tépico para la
piel DERMABOND™ se adhiera a la piel. La humedad acelera la
polimerizacion del adhesivo topico para la piel DERMABOND™
y puede afectar a los resultados del cierre de heridas.

3. Paraevitar el flujo involuntario del adhesivo tépico para la piel
DERMABOND™ 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™
debe aplicarse desde arriba a la herida.

4. Eladhesivo topico para la piel DERMABOND™ debe utilizarse
inmediatamente después de romper la ampolla, ya que el adhesivo
topico para la piel DERMABOND™ fluird libremente desde la punta
durante solo unos minutos. Saque el aplicador del paquete de tipo
blister/bolsa. Si se utiliza el vial de pldstico, sujete el aplicador
con el pulgary un dedo lejos del paciente para evitar cualquier
aplicacion accidental del adhesivo tépico para la piel DERMABOND™
liquido en la herida o en el paciente. Mientras sostiene el aplicador
con la punta mirando hacia arriba, aplique presion en el centro de la

Este documento solo es valido en la fecha de impresion. Si no esté seguro de la fecha
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ampolla para romper la ampolla de vidrio interior. Invierta y apriete
suavemente el aplicador solo lo suficiente para exprimir el adhesivo
topico para la piel DERMABOND™ liquido y humedecer la punta

del aplicador.

. Aproxime los bordes de la herida con los dedos enguantados o con
pinzas estériles. Aplique lentamente el adhesivo topico para la piel
DERMABOND™ liquido en varias capas finas (al menos 2) sobre la
superficie de los bordes aproximados de la herida con un suave
movimiento de cepillado. Espere aproximadamente 30 sequndos
entre aplicaciones o capas. Mantenga la aproximacién manual de los
bordes de la herida durante aproximadamente 60 sequndos después
de la aplicacion de la dltima capa.

NOTA: El adhesivo topico para la piel DERMABOND™ se polimeriza
mediante una reaccion exotérmica. Si el adhesivo tépico para la

piel DERMABOND™ se aplica de forma que queden grandes gotas de
liquido sin extender, el paciente puede experimentar una sensacion
de calor o molestia. La sensacion puede ser mayor en los tejidos
sensibles. Esto puede minimizarse aplicando el adhesivo topico para
la piel DERMABOND™ en varias capas finas (al menos 2).

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™. El adhesivo topico para la piel
DERMABOND™ dentro de la herida podria retrasar su cicatrizacion o
provocar un resultado estético adverso.

NOTA: Se espera que la fuerza de aposicién completa se logre
alrededor de 2,5 minutos después de la aplicacién de la capa final,
aunque la capa adhesiva superior puede permanecer pegajosa
hasta aproximadamente 5 minutos. Se espera la polimerizacién
completa cuando la capa superior de adhesivo tdpico para la piel
DERMABOND™ ya no esté pegajosa.

. No aplique medicamentos liquidos o pomadas a las heridas una vez
cerradas con el adhesivo tépico para la piel DERMABOND™, ya que
estas sustancias pueden debilitar la pelicula polimerizada y permitir
la dehiscencia (separacion de los bordes de la piel).

. Los apdsitos secos protectores, como las gasas, solo pueden
aplicarse después de que la pelicula del adhesivo topico para la
piel DERMABOND™ esté completamente sélida/polimerizada: no
pegajosa al tacto (aproximadamente cinco minutos después de la
aplicacion). Deje que la capa superior se polimerice por completo
antes de aplicar un vendaje.

Si se aplica un apésito, vendaje, soporte adhesivo o cinta antes de
la polimerizacion completa, el apdsito puede adherirse a la pelicula.
La pelicula puede separarse de la piel cuando se retire el apdsito, y
puede producirse una dehiscencia (separacion de los bordes de la piel).

11.

12.

Se debe indicar a los pacientes que no hurguen en la pelicula
polimerizada del adhesivo tépico para la piel DERMABOND™.

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.

Aplique un apdsito protector seco a los nifios u otros pacientes que
no puedan sequir las instrucciones para el cuidado adecuado de
las heridas.

. Los pacientes tratados con el adhesivo tépico para la piel

DERMABOND™ deben recibir instrucciones sobre como cuidar la
herida después de su tratamiento con el adhesivo topico para la

piel DERMABOND™. Estas instrucciones se deben revisar con cada
paciente o tutor para asegurarse de que se comprenden los cuidados
adecuados de la zona tratada.

Se debe indicar a los pacientes que, hasta que la pelicula
polimerizada del adhesivo tépico para la piel DERMABOND™ se haya
desprendido de forma natural (normalmente en 5-10 dias), solo
debe haber una humectacion transitoria de la zona de tratamiento.
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.

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

Eliminacion
Deseche los dispositivos abiertos involuntariamente, parcialmente

usados o 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™ se aplica por via topica,
con un tiempo medio de fraguado de 150 sequndos o 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™ se ha esterilizado
mediante calor seco y gas de 6xido de etileno. No vuelva a esterilizar.
No usar si el envase estd abierto o dafiado.

ESTERIL DE UN SOLO USO

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

de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la dltima revision de las

instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del usuario

asegurarse de emplear las instrucciones de uso mds actualizadas.
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Conservacion Simbolos empleados en las etiquetas

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

Ndmero de catdlogo

., Producto sanitario
Presentacion

El adhesivo tdpico para la piel DERMABOND™ se suministra estéril, en
un aplicador precargado de un solo uso. El aplicador se compone de
una ampolla de vidrio que se puede romper, contenida en un vial de
plstico con una punta aplicadora acoplada. 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 o hasta
que sufra algtn dao.

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

Atencion
No reutilizar

No reesterilizar
El adhesivo DERMABOND esté disponible en cajas de 6 0 12 aplicadores.

Trazabilidad

La siguiente informacion especifica aparece en la etiqueta del envase del
dispositivo: nimero de catdlogo, cédigo de lote, fecha de fabricacion y
de caducidad, nombre del fabricante, direccion y sitio web, asi como un
cddigo de barras de identificacién unica del producto con la informacién
del nimero global de articulo comercial.

Sistema de barrera estéril simple con embalaje
protector interior

U®B>® [§

2]
4
m
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-

E[Eo| Esterilizado con dxido de etileno

E Esterilizado con vapor o calor seco
(ddigo de lote

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Identificador tinico del producto

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea

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

¥ IeEondj

Unidad de envasado

Consulte las instrucciones de uso en papel
D—j_:l gtvjfvigg{)u'scsosg 2020 0 electronicas.
Fuszza0%z22 - JE: Llame al centro de asistencia para solicitar
copias en papel gratuitas en un plazo de 7 dias.

Este documento solo es valido en la fecha de impresion. Si no esté seguro de la fecha
11- de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la dltima revisién de las
2023-12-14 15:11:05 instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del usuario
asegurarse de emplear las instrucciones de uso mds actualizadas. 39de132



Seguro para RM

Limite superior de temperatura

]

Contenido: vial

Romper el vial después de abrir el envase

-

Contenido: vial

Este documento solo es valido en la fecha de impresion. Si no esté seguro de la fecha
11- de impresion, vuelva a imprimirlo para garantizar el uso de la dltima revisién de las
2023-12-14 15:11:05 instrucciones de uso (disponibles en www.e-ifu.com). Es responsabilidad del usuario

asegurarse de emplear las instrucciones de uso mds actualizadas. 40de132



ETHICON
PART OF THE gvﬂwm‘m«%w%wmn FAMILY OF COMPANIES

et
DERMABOND™

PINDMINE NAHALIIM
(2-oktiiiiltsiianoakriilaat) suure viskoossusega

Kirjeldus

Pindmine nahaliim DERMABOND™ on steriilne vedel pindmiseks
kasutamiseks moeldud nahaliim, mis sisaldab monomeerset
(2-oktiiiiltsiianoakriilaat) koostist ja varvainet D&C Violet nr 2. See on
saadaval iihekordselt kasutatava aplikaatorina blisterpakendis. Aplikaator
koosneb purustatavast klaasampullist, mis asub koos kinnitatud
aplikaatoriotsaga plastviaalis. Nahale kantuna on vedelik siirupilaadse
viskoossusega ja poliimeriseerub méne minuti jooksul. Uuringud on
ndidanud, et DERMABOND™ toimib parast pealekandmist barjadrina, mis
takistab mikroobide infiltratsiooni paranevasse haava. Vt kasutusjuhiseid.

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

Haava servade lahendamise kliiniline eelis on peamiselt haava
paranemise soodustamine parast kirurgilisi sisseldikeid ja traumast
tingitud lihtsaid, pohjalikult puhastatud rebendeid.

Nadidustused / ettenahtud kasutus

Pindmine nahaliim DERMABOND™ on ette nahtud pindmiseks
kasutamiseks ainult selleks, et hoida kirurgiliste sisseldigete, sealhulgas
minimaalselt invasiivsete operatsioonide haavade, samuti traumast
tingitud lihtsate, pohjalikult puhastatud rebendite Idhendatud
nahaservad suletuna. Pindmist nahaliimi DERMABOND™ 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 iihenduskohtades
(nt suuddnes, huultel) ega nahal, mis voib requlaarselt kokku puutuda
kehavedelike voi tihedate loomulike karvadega (nt peanahk).
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« Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev iilitundlikkus
tstianoakriilaadi, formaldehiiiidi voi bensalkooniumkloriidi suhtes.

Patsientide sihtrithm(ad)

Pindmisi nahaliime DERMABOND™ tuleb kasutada kéigil, kes vajavad
pindmiste nahaliimide kasutamist, et aidata Idhendada kirurgilistest
sisseloigetest ja traumast tingitud lihtsatest, pdhjalikult puhastatud
rebenditest tekkinud haava servi.

Hoiatused

« Pindmine nahaliim DERMABOND™ on kiiresti kovastuv liim, mis on
voimeline kinnituma enamikule kehakudedele ja paljudele muudele
materjalidele, nagu kirurgilised kindad ja roostevaba teras. Valtida
tuleb tahtmatut kokkupuudet mis tahes kehakoe ja pindade voi
seadmetega, mis ei ole iihekordselt kasutatavad véi mida ei saa
kergesti puhastada lahustiga, nditeks atsetooniga.

« Pindmise nahaliimi DERMABOND™ poliimerisatsiooni voib
kiirendada vesi voi alkoholi sisaldavad vedelikud. Pindmist nahaliimi
DERMABOND™ ei tohi kanda margadele haavadele.

« Pindmist nahaliimi DERMABOND™ ei tohi kanda silmale. Kui liim
satub silma, loputage silma rohke fiisioloogilise lahuse vdi veega.
Kui liimijadgid ei kao, kasutage pindmist silmasalvi, et aidata naket
lddvendada, ja votke ihendust silmaarstiga.

« Silmaiimbruses olevate ndohaavade sulgemisel pindmise nahaliimiga
DERMABOND™ asetage patsient nii, et liim voolaks silmast eemale.
Silm tuleb sulgeda ja kaitsta marliga. Liimi tahtmatut silmavoolamist
saab ennetada, kui maarida silma iimber profiilaktiliselt vaseliini, mis
toimib mehaanilise barjddrina. Pindmine nahaliim DERMABOND™ ei
kleepu nahale, mis on eelnevalt kaetud vaseliiniga. Seetdttu valtige
vaseliini kasutamist nahapiirkondades, kuhu pindmine nahaliim
DERMABOND™ peab kinnituma. Pindmise nahaliimi DERMABOND™

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuupdevas, printige
uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhendi kdige uuemat versiooni (saadaval veebisaidil
www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab kdige ajakohasemate kasutusjuhendite kasutamise eest.
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kasutamine silmaiimbruses on tahtmatult pohjustanud mone
patsiendi silmalaugude kokkukleepumise. Monel sellisel juhul on
silmalau avamiseks olnud vajalik iildanesteesia ja liimi kirurgiline
eemaldamine.

- Pindmist nahaliimi DERMABOND™ ei tohi kasutada naha all, sest

poliimeriseerunud materjal ei imendu koesse ja voib esile kutsuda
voorkehareaktsiooni.

« Pindmist nahaliimi DERMABOND™ ei tohi kasutada suure voi

suurenenud nahapingega piirkondades, nagu liigesed, nt
sormenukid, kiitinarnukid voi pdlved, valja arvatud juhul, kui

liiges on naha paranemise valtel liikumatu v6i kui nahapinge on
eemaldatud mone muu haavasulgemisvahendi (nt 6mblusmaterjal
voi nahaklambrid) abil enne suure viskoossusega pindmise nahaliimi
DERMABOND™ kasutamist.

« Pindmise nahaliimiga DERMABOND™ to6deldud haavu tuleb jalgida

infektsiooninahtude suhtes. Infektsioonindhtudega haavu (nt eriiteem,
turse, soojus, valu ja mada) tuleb hinnata ning ravida standardse
infektsioonipraktika kohaselt.

«  Pindmist nahaliimi DERMABOND™ ei tohi kasutada haavapiirkondades,

mis puutuvad korduvalt voi pikaajaliselt kokku niiskuse v6i
hoordumisega.

« Pindmist nahaliimi DERMABOND™ tohib kasutada ainult parast

haavade piisavat ja pohjalikku puhastamist, surnud koe eemaldamist ja
sisemiste koekihtide sulgemist nahapingete eemaldamiseks, jargides
tavaparast kirurgilist tava. Vajadusel vib hoolikaks puhastamiseks ja
surnud koe eemaldamiseks kasutada paikset anesteetikumi.

« Aplikaatoriotsa liigne surve haava servadele voi iimbritsevale

nahale voib suruda haavaservad lahti ja lasta liimil haava valguda.
Haava sees olev liim vdib haava paranemist edasi liikata ja/voi
pohjustada ebasoodsaid kosmeetilisi tagajargi. Seetdttu tuleb
pindmist nahaliimi DERMABOND™ kanda aplikaatoriotsa vdga drna
harjamisliigutusega kergelt Iahendatud haava servadele.

« Pindmine nahaliim DERMABOND™ poliimeriseerub eksotermilise

reaktsiooni teel, mille kaigus vabaneb vdike kogus soojust. Pindmise
nahaliimi DERMABOND™ digel pealekandmisel kuivale haavale
mitme (vdhemalt 2) dhukese kihina, jattes pealekandmiste vahele
aega poliimerisatsiooniks, vabaneb soojus aeglaselt ja patsiendi
tajutav kuumus- vdi valutunne on minimaalne. Kui aga pindmise
nahaliimi DERMABOND™ kasutamisel jaavad suured vedelikutilgad
laiali ajamata, voib patsient tunda kuumust voi ebamugavustunnet.

« Liim DERMABOND on pakendatud kasutamiseks iihel patsiendil.

Pdrast iga haavasulgemisprotseduuri visake allesjaanud avatud
materjal dra.

« Arge steriliseerige pindmist nahaliimi DERMABOND™ ega kasutage
seda korduvalt.
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- Arge asetage pindmist nahaliimi DERMABOND™

protseduuripakendisse/-alusele, mida tuleb enne kasutamist
steriliseerida. On teada, et pindmise nahaliimi DERMABOND™
kokkupuude liigse kuumuse (nt autoklaavis vi etiileenoksiidiga
steriliseerimisel) voi kiirgusega (nagu gamma- vi elektronkiirgus)
suurendab selle viskoossust ja vdib muuta toote kasutuskalbmatuks.

Ettevaatusabinoud

- Arge kandke haavale pérast selle sulgemist pindmise nahaliimiga

DERMABOND™ vedelal voi salvi kujul ravimeid ega muid aineid,
kuna need vdivad norgendada poliimeriseerunud kihti ja pohjustada
dehistentsi (haava avanemist). Pindmise nahaliimi DERMABOND™
pindmiste ravimite labilaskvust ei ole uuritud. Enne pealekandmist
puhastage kasutuskoht pdhjalikult, et eemaldada allesjaanud veri,
vedelikud voi pindmised ravimid/anesteetikumid.

« Liimi DERMABOND vedelike Iabilaskvus ei ole teada ja seda ei

ole uuritud.

« Pindmine nahaliim DERMABOND™ on vedelikuna viskoossuselt

siirupilaadne. Vedela pindmise nahaliimi DERMABOND™ tahtmatu
voolamise valtimiseks soovimatutesse kohtadesse tuleb 1) patsient
asetada nii, et haav oleks eelistatavalt horisontaalses asendis, ja
kanda pindmist nahaliimi DERMABOND™ peale ilaltpoolt, ning

2) pindmist nahaliimi DERMABOND™ tuleb peale kanda mitme
(vahemalt 2) 6hukese kihi, mitte paari suure tilgana.

« Hoidke aplikaatorit endast ja patsiendist eemal ning purustage

ampull selle keskosa lihedalt ainult iiks kord. Arge purustage
aplikaatortoru sisu korduvalt, kuna aplikaatori edasisel kasitsemisel
voivad klaasikillud vélimisse torusse tungida. Klaasikillu
ldbitungimine vdib pohjustada tahtmatut nahapunktsiooni, mille
tagajdrjel voivad edasi kanduda vere kaudu levivad patogeenid.

+ Pindmist nahaliimi DERMABOND™ tuleb kasutada kohe parast

klaasampulli purustamist, kuna vedel liim poliimeriseerub ega
voola aplikaatorist vabalt vdlja, muutes seadme kasutuskolbmatuks.

« Tahtmatul kinnitumisel tervele nahale eemaldage liim nahalt, kuid

drge tommake nahka lahti. Vaseliin voi atsetoon voib aidata naket
lodvendada. Muud ained (nt vesi, fiisioloogiline lahus, povidoonjood,
kloorheksidiingliikonaat véi seep) ei lddvenda naket kohe.

« Pindmise nahaliimi DERMABOND™ ohutust ja tohusust perifeerse

vaskulaarse haiguse, insuliinséltuva diabeedi, vere hiiibimishairete,
isiklikus voi perekonna anamneesis keloidide moodustumise voi
hiipertroofia, voi stellaadi rebendite, looma- voi inimhammustuste,
torke- voi loikehaavade korral ei ole uuritud.

« Ohutust ja tohusust ei ole uuritud haavade puhul, mida on téodeldud

pindmise nahaliimiga DERMABOND™ ning mis on seejarel pikemat
aega kokku puutunud otsese paikesevalguse voi solaariumilampidega.

« Pindmise nahaliimi DERMABOND™ ohutust ja tohusust huulepunal

asuvatel haavadel ei ole uuritud.

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuupdevas, printige
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Korvaltoimed / soovimatud korvalméjud

«Haava sulgemisprotseduuri v6i suure viskoossusega pindmise nahaliimi

DERMABOND™ kasutamisega on seotud voimalikud kdrvaltoimed.
Jargmised juhtumid on potentsiaalselt seotud suure viskoossusega
pindmise nahaliimi DERMABOND™ abil suletud haavadega.

« Infektsioon (punetus rohkem kui 3—5 mm haava servast, turse,
maddane eritis, valu, nahatemperatuuri tous, palavik)

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

« Liigne siigelus

« Villide teke nahal

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

Tervishoiutdotajad peavad patsienti teavitama selle tootega
seotud korvaltoimetest, soovimatutest kdrvalnahtudest ja riskidest
ning soovitama patsiendil korvalekallete korral tavaparasest
operatsioonijargsest kulust votta ihendust tervishoiutdotajaga.

Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja
vastava riigi padevat asutust.

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

Pindmine nahaliim DERMABOND™ 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 pdhjal
maddratletud kui teadaolevad vdi oletatavad inimese kantserogeenid
(H340), mutageenid (H350) voi reproduktiivtoksilised ained (H360).

Kasutusjuhised

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

2. Kuivatage haav kuiva steriilse marliga patsutades, tagamaks

pindmise nahaliimi DERMABOND™ otsene kokkupuude koega, et liim
nahale kleepuks. Niiskus kiirendab pindmise nahaliimi DERMABOND™

poliimerisatsiooni ja v6ib mdjutada haava sulgemise tulemusi.

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

klaasampulli purustamist, kuna vedel pindmine nahaliim
DERMABOND™ voolab otsast vabalt valja vaid mdne minuti

jooksul. Eemaldage aplikaator blisterpakendist/kotist. Plastviaali
kasutamisel hoidke aplikaatorit pdidla ja sormega patsiendist
eemal, et vdltida vedela pindmise nahaliimi DERMABOND™
tahtmatut sattumist haava sisse voi patsiendile. Hoides aplikaatorit
nii, et selle ots on suunatud iles, vajutage ampullile keskkoha
ldhedal, et sisemine klaasampull purustada. Poorake aplikaator
iimber ja pigistage seda drnalt, et valjutada vedelat pindmist
nahaliimi DERMABOND™ aplikaatoriotsa niisutamiseks.

. Ldhendage haava servad kinnastatud sormede vdi steriilsete tangide

abil. Kandke vedel pindmine nahaliim DERMABOND™ aeglaselt
mitme (vahemalt 2) 6hukese kihina lahendatud haavaservade
pinnale, kasutades orna harjamisliigutust. Oodake pealekandmiste
vi kihtide vahel umbes 30 sekundit. Hoidke haavaservi kasitsi
ldhendatuna umbes 60 sekundit parast viimase kihi pealekandmist.

MARKUS. Pindmine nahaliim DERMABOND™ poliimeriseerub
eksotermilise reaktsiooni teel. Kui pindmise nahaliimi
DERMABOND™ kasutamisel jadvad suured vedelikutilgad iihtlaselt
laiali ajamata, voib patsient tunda kuumust voi ebamugavustunnet.
Tundlikel kudedel v6ib aisting olla tugevam. Seda saab
minimeerida, kandes pindmist nahaliimi DERMABOND™ peale
mitme (vahemalt 2) ohukese kihina.

MARKUS. Aplikaatoriotsa liigne surve haava servadele véi
iimbritsevale nahale voib suruda haavaservad laiali ja lasta pindmisel
nahaliimil DERMABOND™ haava valguda. Haava sees olev pindmine
nahaliim DERMABOND™ vdib haava paranemist edasi liikata ja/voi
pohjustada ebasoodsaid kosmeetilisi tagajargi.

MARKUS. Tiielik kinnitustugevus saavutatakse eeldatavasti
umbes 2,5 minutit parast viimase kihi pealekandmist, kuigi
pealmine liimikiht voib jaada kleepuvaks kuni umbes 5 minutiks.
Loplik poliimerisatsioon on eeldatavasti saavutatud, kui pindmise
nahaliimi DERMABOND™ pealmine kiht ei ole enam kleepuv.

. Arge kandke pindmise nahaliimiga DERMABOND™ suletud

haavadele vedelaid ega salvi kujul ravimeid, kuna need véivad
norgendada poliimeriseerunud kihti ja pohjustada dehistentsi
(haava avanemist).

. Kaitsvaid kuivsidemeid, naiteks marlit vdib kasutada alles parast

seda, kui pindmise nahaliimi DERMABOND™ kiht on taiesti tahke /
poliimeriseerunud, st ei ole katsudes kleepuv (umbes viis minutit
pdrast pealekandmist). Enne sidemega katmist laske pealmisel kihil
tdielikult poliimeriseeruda.

Kui side vdi plaaster pannakse peale enne tdielikku
poliimerisatsiooni, vdib side liimikihi kiilge kleepuda. Sideme
eemaldamisel vdib liimikiht nahal puruneda ja haav avaneda
(dehistsents).

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuupdevas, printige
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8. Patsiente tuleb juhendada, et nad ei nokiks pindmise nahaliimi
DERMABOND™ poliimeriseerunud kihti. Liimikihi nokkimine
vdib rikkuda selle nakkumise nahale ja pohjustada dehistsentsi
(haava avanemist). Liimikihi nokkimist aitab valtida kaitsva
sidemega katmine.

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

10. Pindmise nahaliimiga DERMABOND™ ravitavaid patsiente tuleb
juhendada, kuidas haava parast pindmise nahaliimiga DERMABOND™
tootlemist hooldada. See juhend tuleb koos patsiendi vdi hooldajaga
ile vaadata, et tagada arusaamine ravikoha digest hooldusest.

11. Patsiente tuleb teavitada, et seni, kui pindmise nahaliimi
DERMABOND™ poliimeriseerunud kiht on loomulikul viisil
(tavaliselt 510 pdeva jooksul) eemaldunud, tohib ravitavat kohta
ainult pogusalt niisutada. Patsiendid voivad dusi all kdia ja ravitavat
piirkonda drnalt pesta. Piirkonda ei tohi hddruda, leotada ega kaua
niiskuse kdes hoida enne, kui liimikiht on loomulikul viisil maha
kulunud ja haav paranenud. Patsiente tuleb juhendada, et nad ei
kdiks selle aja jooksul ujumas.

12. Kui pindmise nahaliimi DERMABOND™ eemaldamine on mingil
pohjusel vajalik, kandke DERMABOND-i kihile nakke l6dvendamiseks
ettevaatlikult vaseliini vi atsetooni. Eemaldage liimikiht, kuid drge
tommake nahaservi lahti.

Korvaldamine

Korvaldage tahtmatult avatud seadmed, osaliselt kasutatud seadmed,
osaliselt kasutatud pakendid, kasutatud seadmed ja pakendid

oma asutuse bioohtlike materjalide ning jadtmete eeskirjade ja
protseduuride jargi.

Omadused/toimed

Pindmine nahaliim DERMABOND™, mille keskmine tahkumisaeg on

kuni 150 sekundit, kantakse naha peale, et sulgeda akuutne sisseldige
tavaparase paranemisperioodi jooksul, tagades esimese 72 tunni jooksul
99% tohususega mikroobse barjadri, ning seejarel kulub see 5-10 paeva
jooksul loomulikul viisil maha.

Steriilsus

Pindmine nahaliim DERMABOND™ 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 hoitakse valjaspool
ettendhtud sailitustingimusi, votke iihendust tootjaga. Mitte kasutada
pdrast aequmiskuupdeva.

2023-12-14 15:11:05

Tarnimine

Pindmine nahaliim DERMABOND™ tarnitakse steriilsena tihekordselt
kasutatavas eeltdidetud aplikaatoris. Aplikaator koosneb purustatavast
klaasampullist, mis asub koos kinnitatud aplikaatoriotsaga plastviaalis.
Aplikaator sisaldab vedelat liimi. Aplikaator tarnitakse blisterpakendis,
et sailitada seadme steriilsus kuni avamise v6i kahjustumiseni.

Liim DERMABOND vaib olla saadaval 6 vi 12 aplikaatoriga karbis.

Jalgitavus

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

See dokument kehtib ainult printimise kuupdeval. Kui kahtlete printimise kuupdevas, printige

uuesti, et kasutaksite kindlasti kasutusjuhendi kdige uuemat versiooni (saadaval veebisaidil

www.e-ifu.com). Kasutaja vastutab kdige ajakohasemate kasutusjuhendite kasutamise eest.
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Margistusel kasutatud siimbolid
H Sisu: viaal

Katalooginumber
q?q- Purustage viaal parast pakendi avamist
Meditsiiniseade
Sisu: viaal
@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, i
ning lugege kasutusjuhendit
A Ettevaatust
@ Mitte kasutada korduvalt
Mitte resteriliseerida
Uhekordne steriilne barjaarisiisteem sisemise
kaitsepakendiga
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
[STERILE] | | Steriliseeritakse auru vdi kuiva soojusega
Partii kood
& Tootmiskuupdev
g Kasutada enne
Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
M Tootja
Ametlik esjndaja Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus
Ettevaatust! USA foderaalseaduse jargi on
&only seda seadet lubatud miidia ainult litsentsitud
tervishoiutootajal voi tema ettekirjutusel.
B Pakend
Lugege kasutusjuhendit voi elektroonilisi
D}jggfw;gggu;&ngm kasutusjuhiseid.
Fuazzsoanzzz L helistage kasutajatoele, et saada tasuta
paberkoopia 7 paeva jooksul.
MR MR-ohutu
Temperatuuri iilempiir
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i
DERMABOND™

PINNALLINEN IHOLIIMA
(2-oktyyli-syanoakrylaatti) korkea viskositeetti

Kuvaus

Pinnallinen DERMABOND™-iholiima on steriili nestemdinen pinnallinen
iholiima, joka sisdltad monomeerivalmistetta (2-oktyyli-syanoakrylaatti)
ja D&C Violet -variainetta nro 2. Se toimitetaan kertakdyttoisena
annostelijana lapipainopakkauksessa. Annostelijassa on murskattavan
lasiampullin sisaltava muovinen injektiopullo, johon on kiinnitetty
annostelijan karki. Iholle levitettynd neste on viskositeetiltaan tahmeaa
ja polymeroituu muutamassa minuutissa. Tutkimukset ovat osoittaneet,
ettd DERMABOND™-iholiiman kayttamisen jalkeen se estda mikrobien
tunkeutumisen paranevaan haavaan. Lisatietoa on kayttoohjeissa.

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

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

Kayttoaiheet/kayttotarkoitus

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

Vasta-aiheet

- [Eisaa kdyttaa haavoissa, joissa on merkkejd aktiivisesta infektiosta
tai kuoliosta eika painehaavoissa.

« Eisaa kayttaa limakalvon pinnoilla tai limakalvon ja ihon
yhtymdkohdissa (esim. suuontelo, huulet) tai iholla, joka voi
altistua saannollisesti kehon nesteille, tai runsaalle luonnolliselle
karvoitukselle (esim. padnahka).

- Eisaa kdyttaa potilailla, joiden tiedetddn olevan yliherkkia
syanoakrylaatille, formaldehydille tai bentsalkoniumkloridille.

Kohdepotilasryhmat

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

Varoitukset

« Pinnallinen DERMABOND™-iholiima sisdltad nopeasti asettuvan
nestemaisen liiman, joka tarttuu useimpiin kehon kudoksiin
ja moniin muihin materiaaleihin, kuten leikkauskasineisiin ja
ruostumattomaan terdkseen. Tahatonta kosketusta on valtettava
kehon kudoksien ja kaikkien pintojen tai laitteiden kanssa, jotka
eivdt ole kertakdyttoisid tai joita ei voida helposti puhdistaa
liuottimella, kuten asetonilla.

« Pinnallisen DERMABOND™-iholiiman polymeroitumista voidaan
nopeuttaa vedella tai alkoholia sisdltavilld nesteilld. Pinnallista
DERMABOND™-iholiimaa ei saa levittad mdrkiin haavoihin.

« Pinnallista DERMABOND™-iholiimaa ei saa levittaa silmiin. Jos liimaa
joutuu silmdan, silmd on huuhdeltava runsaalla suolaliuoksella tai
vedelld. Jos liimajadmaa jaa silmaan, sen irtoamista on autettava
silmavoiteella ja otettava yhteytta silmaldakariin.

+ Kun I3helld silmad olevia kasvojen haavoja suljetaan pinnallisella
DERMABOND™-iholiimalla, potilas on sijoitettava siten, etta
mahdollinen ylimaardinen liima valuu poispdin silmdsta. Silmén on
oltava kiinni ja se on suojattava harsotaitoksella. Vaseliinin kaytto
ennalta ehkdisevasti silman ymparilla mekaanisena esteena voi olla
tehokas tapa estaa liiman tahatonta padsya silmaan. Pinnallinen
DERMABOND™-iholiima ei tartu ihoon, joka on esikasitelty vaseliinilla.

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspdivand. Jos et ole varma tulostuspdivasta,
tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on kdyttoohjeiden uusin versio
(saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com). Kayttdjan vastuulla on varmistaa,
ettd kdytossd on ajantasaiset kdyttoohjeet.
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Tdsta syysta vaseliinin kdyttod on valtettava ihoalueilla, joihin
pinnallisen DERMABOND™-iholiiman on tarkoitus kiinnittya.
Pinnallisen DERMABOND™-iholiiman kayttd lIahelld silmda on
tahattomasti aiheuttanut joidenkin potilaiden silmaluomien
sulkeutumisen. Joissakin ndista tapauksista silmaluomen avaaminen
on edellyttanyt yleisanestesiaa ja kirurgista poistoa.

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

Pinnallista DERMABOND™-iholiimaa ei saa kayttaa kireilla
ihoalueilla tai alueilla, joilla iho kiristyy, kuten nivelissd, esim.
rystysissa, kyynarpaissa tai polvissa, ellei nivelta immobilisoida ihon
paranemisjakson ajaksi tai ellei ihon kireytta ole poistettu toisella
haavan sulkulaitteella (esim. ompeleilla tai ihoniiteilld) ennen
korkean viskositeetin pinnallisen DERMABOND™-iholiiman kayttoa.

Pinnallisen DERMABOND™-iholiiman avulla kdsiteltyja haavoja on
seurattava infektion merkkien varalta. Haavat, joissa on infektion
merkkejd, kuten punoitusta, turvotusta, lampda, kipua ja visvaa, on
arvioitava ja hoidettava tavanomaisen infektiokdytannon mukaan.

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

Pinnallista DERMABOND™-iholiimaa saa kdyttda vain sen jalkeen,
kun haavat on puhdistettu riittavasti ja perusteellisesti, kuollut
kudos poistettu ja sisdiset kudoskerrokset suljettu ihon kireyden
lievittamiseksi tavanomaisen leikkauskdytannon mukaan.
Paikallispuudutetta saa kdyttaa tarvittaessa riittavan puhdistuksen ja
kuolleen kudoksen poistamisen varmistamiseksi.

Annostelijan kdrjen liiallinen paine haavan reunoja tai ymparoivaa
ihoa vasten voi pakottaa haavan reunat erilleen ja padstda

liimaa haavaan. Haavan sisdlld oleva liima voi viivastyttaa

haavan paranemista ja/tai johtaa haitalliseen kosmeettiseen
lopputulokseen. Tastd syysta pinnallinen DERMABOND™-iholiima
on levitettdva hyvin kevyesti annostelijan kdrjesta harjaavin liikkein
helposti ldhennettyjen haavan reunojen pdalle.

Pinnallinen DERMABOND™-iholiima polymeroituu eksotermisen
reaktion kautta, jossa vapautuu pieni maara lampod. Kun
pinnallista DERMABOND™-iholiimaa levitetaan oikealla tekniikalla
useina ohuina kerroksina (vahintaan 2) kuivalle haavalle ja
polymeroitumiselle annetaan aikaa kdyttokertojen valilla, lampoa
vapautuu hitaasti ja potilaan kokema lamman tai kivun tunne
minimoidaan. Jos pinnallista DERMABOND™-iholiimaa kaytetdan
siten, etta suuret nestepisarat eivat padse leviamaan, potilas voi
tuntea kuumuutta tai epamukavuutta.

DERMABOND-iholiima on pakattu yhden potilaan kayttoon.
Jaljelld oleva avattu materiaali on havitettdva aina, kun haavan
sulkemistoimenpide on tehty.

- Pinnallista DERMABOND™-iholiimaa ei saa steriloida tai
kdyttad uudelleen.

« Pinnallista DERMABOND™-iholiimaa ei saa asettaa
toimenpidepakkaukseen/-alustalle, joka on steriloitava ennen
kayttod. Pinnallisen DERMABOND™-iholiiman paikallisen
altistumisen liialliselle kuumuudelle (kuten autoklaaveissa
tai eteenioksidisteriloinnissa) tai sateilylle (kuten gamma- tai
elektronisateelle) tiedetdan lisddvan sen viskositeettia ja voivan
tehda tuotteesta kdyttokelvottoman.

Varotoimet

« Nestetta tai voidetta sisaltdvia lddkkeitd tai muita aineita ei saa
levittdad haavaan pinnallisella DERMABOND™-iholiimalla sulkemisen
jalkeen, koska ndmad aineet voivat heikentda polymeroitunutta
kalvoa ja mahdollistaa haavan avautumisen (ihon reunan
irtoamisen). Pinnallisen DERMABOND™-iholiiman lapaisevyytta
pinnallisilla Iadkkeilla ei ole tutkittu. Kayttokohta on puhdistettava
huolellisesti ennen kdyttod ja jdljelle jadnyt veri, nesteet tai
pinnalliset [ddkkeet/puudutteet poistettava.

+ DERMABOND-iholiiman lapdisevyytta nesteilld ei tunneta eika
ole tutkittu.

« Pinnallinen DERMABOND™-iholiima on nesteena viskositeetiltaan
tahmeaa. Nestemdisen pinnallisen DERMABOND™-iholiiman tahaton
vuotaminen muille kuin halutuille alueille estetaan seuraavasti:

(1) potilas sijoitetaan siten, ettd haava on mieluiten vaakasuorassa
asennossa, ja pinnallinen DERMABOND™-iholiima levitetdan
ylhdaltd, ja (2) pinnallinen DERMABOND™-iholiima levitetdan useina
(vahintaan 2) ohuina kerroksina eikd muutamana suurena tippana.

« Annostelija on pidettdva etdalld kayttajastd ja potilaasta ja ampulli
rikottava ldhelld sen keskikohtaa vain yhden kerran. Annostelijaputken
sisaltod ei saa murskata toistuvasti, silla annostelijan lisakasittely
voi aiheuttaa sen, etta lasinsirpaleita tunkeutuu ulompaan putkeen.
Lasinsirpaleiden tunkeutuminen voi ldvistdd ihon tahattomasti ja
johtaa veriteitse levidviin patogeeneihin.

« Pinnallinen DERMABOND™-iholiima on kdytettava valittomasti
lasiampullin murskaamisen jalkeen, koska nestemdinen liima
polymeroituu eikd virtaa vapaasti annostelijasta, mika tekee
laitteesta kayttokelvottoman.

« Jos ehjaa ihoa kiinnittyy vahingossa, irrota liima iholta, mutta ihoa
ei saa vetda erilleen. Vaseliini tai asetoni voi auttaa l6ysaamdan
kiinnittymista. Muiden aineiden, kuten veden, suolaliuoksen,
povidonijodin, klooriheksidiiniglukonaatin tai saippuan, ei odoteta
vélittomasti irrottavan kiinnittymista.

« Pinnallisen DERMABOND™-iholiiman turvallisuutta ja tehokkuutta
ei ole tutkittu adreisverisuonitautia, insuliiniriippuvaista diabetes
mellitusta, veren hyytymishairioitd, aiempaa tai suvussa esiintynytta

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspdivand. Jos et ole varma tulostuspdivasta,
Ao tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on kdyttoohjeiden uusin versio
2023-12-14 15:11:05 (saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com). Kayttdjan vastuulla on varmistaa,
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keloidien muodostumista tai hypertrofiaa sairastavien potilaiden
haavoissa, tai revenneissa tahtimaisissa haavoissa, eldinten tai
ihmisten puremissa tai puhkaisu- tai pistohaavoissa.

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

+ Pinnallisen DERMABOND™-iholiiman turvallisuutta ja tehokkuutta
ei ole tutkittu punaisten ihopintojen haavoissa.

Haittavaikutukset / epatoivottavat sivuvaikutukset

« Haavan sulkemiseen tai korkean viskositeetin pinnallisen
DERMABOND™-iholiiman kdyttoon liittyvat haittavaikutukset ovat
mahdollisia. Seuraavat tapahtumat on tunnistettu mahdollisesti
korkean viskositeetin pinnallisella DERMABOND™-iholiimalla
suljettuihin haavoihin liittyviksi.

« Infektio (punoitus yli 3—5 mm haavan reunasta, turvotus, markiva
vuoto, kipu, ihon [dmpatilan nousu, kuume)

«  Akuutti tulehdus (punoitus, turvotus, kipu, [dimpd)

- Haavan avautuminen (ihon reunojen irtoaminen)

« Liiallinen kutina

« lhon rakkulat

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

Terveydenhuollon ammattilaisten taytyy kertoa potilaalle tuotteeseen
ja toimenpiteeseen liittyvista haittavaikutuksista, epatoivotuista
sivuvaikutuksista ja riskeistd sekd neuvoa potilasta ottamaan yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, mikali mitaan normaalista
leikkauksen jalkeisesta prosessista poikkeavaa ilmenee.

Laitteeseen liittyvistd vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja kyseisen maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Magneettikuvausta (MK) / karsinogeenisuutta,
mutageenisuutta ja lisaantymistoksisuutta (CMR) /
hormonitoimintaan haitallisesti vaikuttavia
aineita (ED) koskevat turvallisuustiedot

Pinnallinen DERMABOND™-iholiima on turvallinen magneettikuvauksessa
(MK-turvallinen). Tuotteessa ei ole tunnettuja luokkaan 1a/1b kuuluvia
(MR-aineita eika 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 eldinkokeisiin.

Kayttoohjeet

1. Pinnallisen DERMABOND™-iholiiman kayttd edellyttaa, ettd
haava puhdistetaan perusteellisesti. Noudata tavanomaista
leikkauskdytantoa haavojen valmistelussa ennen pinnallisen
DERMABOND™-iholiiman kdyttoa (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™-iholiima kiinnittyy ihoon. Kosteus nopeuttaa
pinnallisen DERMABOND™-iholiiman polymeroitumista ja voi
vaikuttaa haavan sulkeutumisen tuloksiin.

3. Nestemaisen pinnallisen DERMABOND™-iholiiman tahaton padsy
muualle kuin suljettavalle kehon alueelle estetadn sijoittamalla
potilas siten, ettd haava on mieluiten vaakasuorassa asennossa.
Pinnallinen DERMABOND™-iholiima on levitettava haavan
ylapuolelta.

4. Pinnallinen DERMABOND™-iholiima on kdytettava valittomasti
lasiampullin murskaamisen jalkeen, koska nestemdinen pinnallinen
DERMABOND™-iholiima virtaa vapaasti kdrjesta vain muutaman
minuutin ajan. Ota annostelija lapipainopakkauksesta/pussista.

Jos kaytossa on muovinen injektiopullo, pidd annostelijasta kiinni
peukalolla ja etusormella etdalla potilaasta, jotta nestemaista
pinnallista DERMABOND™-iholiimaa ei leviteta tahattomasti haavaan
tai potilaaseen. Pidd kiinni annostelijasta ja annostelijan karjen
osoittaessa ylospain paina ampullin keskikohtaa ja murskaa sisempi
lasiampulli. Kddnnd annostelija ylosalaisin ja purista sita varovasti
juuri sen verran, ettd nestemaista pinnallista DERMABOND™-iholiimaa
tulee ulos ja se kostuttaa annostelijan karjen.

5. Ldhenna haavan reunat kasinesormin tai steriileilla pihdeilla.
Levitd nestemdistd pinnallista DERMABOND™-iholiimaa hitaasti
useina (vahintaan 2) ohuina kerroksina lahennettyjen haavan
reunojen pinnalle helldvaraisella harjaavalla liikkeelld. Odota noin
30 sekuntia levityskertojen tai kerrosten valilla. Pida haavan reunoja
ldhennettyna manuaalisesti noin 60 sekunnin ajan viimeisen
kerroksen levittamisen jalkeen.

HUOMAUTUS: Pinnallinen DERMABOND™-iholiima
polymeroituu eksotermisen reaktion kautta. Jos nestemaista
pinnallista DERMABOND™-iholiimaa kaytetdan siten, ettd suuret
nestepisarat eivat paase leviamdan tasaisesti, potilas voi tuntea
kuumuutta tai epamukavuutta. Tuntemus voi olla suurempi herkissa
kudoksissa. Tata voidaan minimoida levittamalla pinnallinen
DERMABOND™-iholiima useina ohuina kerroksina (vahintaan 2).

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspdivand. Jos et ole varma tulostuspdivasta,

tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on kdyttoohjeiden uusin versio

(saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com). Kayttdjan vastuulla on varmistaa,

ettd kdytossd on ajantasaiset kdyttoohjeet. 48/132

2023-12-14 15:11:05



HUOMAUTUS: Annostelijan kdrjen liiallinen paine haavan
reunoja tai ymparoivdd ihoa vasten voi pakottaa haavan reunat
erilleen ja padstaa pinnallista DERMABOND™-iholiimaa haavaan.
Haavan sisdlld oleva pinnallinen DERMABOND™-iholiima voi
viivastyttaa haavan paranemista ja/tai johtaa haitalliseen
kosmeettiseen lopputulokseen.

HUOMAUTUS: Taysi appositiolujuus odotetaan saavutettavan
noin 2,5 minuutin kuluessa viimeisen kerroksen levittamisen
jalkeen, vaikka ylin liimakerros voi pysya tahmeana jopa

5 minuuttia. Taysi polymeroituminen saavutetaan, kun ylin
pinnallinen DERMABOND™-iholiimakerros ei ole endd tahmea.

jalkeen, kun pinnallinen DERMABOND™-iholiimakalvo on téysin
kiinted/polymeroitunut: ei tunnu tahmealta kosketettaessa (noin
viisi minuuttia kayton jalkeen). Anna yldkerroksen polymeroitua
tdysin ennen sidoksen kiinnittdmista.

Jos sidos, side, liimatausta tai teippi kiinnitetddn ennen taydellista
polymerisaatiota, sidos voi tarttua kalvoon. Kalvo voi rikkoutua
iholta, kun sidos poistetaan, ja haavan avautumista (ihon reunan
irtoamista) voi tapahtua.

Potilaita on neuvottava olemaan nyppimatta pinnallisen
DERMABOND™-iholiiman polymeroitunutta kalvoa.

Kalvon nyppiminen voi hdiritd sen kiinnittymistd ihoon

ja aiheuttaa haavan avautumista (ihon reunan irtoamista).
Kalvon nyppimistd voi estda sen pdalle asetettu sidos.

iholiiman polymeroitunut kalvo on luontaisesti kuoriutunut

pois (yleensa 5—10 pdivan kuluessa), hoitokohta saa kostua

vain ohimenevasti. Potilas voi kdyda suihkussa ja pesta kohdan
hellavaraisesti. Kohtaa ei saa hangata, liottaa tai altistaa
pitkdaikaiselle kosteudelle ennen kuin kalvo on luontaisesti
kuoriutunut pois ja haava on parantunut. Potilaita on neuvottava
olemaan menematta uimaan tana aikana.

12. Jos pinnallinen DERMABOND™-iholiima on jostain syysta
poistettava, levitd vaseliinia tai asetonia varovasti DERMABOND-
kalvoon kiinnityksen irrottamiseksi. Irrota kalvo iholta, ihon reunoja
ei saa vetaa erilleen.

Havittaminen

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

Toiminta/vaikutukset

6. Nestettd tai voidetta sisaltdvia laakkeitd ei saa levittad pinnallisella Pinnallista DERMABOND™-iholiimaa levitetdan ihon pinnalle,
DERMABOND™-iholiimalla suljettuihin haavoihin, koska namd asettumisajan ollessa keskimaarin enintadn 150 sekuntia, ja se
aineet voivat heikentad polymeroitunutta kalvoa ja mahdollistaa sulkee haavan normaalin paranemisen ajaksi, toimii 99-prosenttisen
haavan avautumisen (ihon reunan irtoamisen). tehokkaana mikrobiesteend ensimmaiset 72 tuntia ja kuoriutuu sitten

7. Suojaavia kuivia sidoksia, kuten harsotaitosta, saa kdyttaa vain sen pois 5-10 paivan kuluessa.

Steriiliys

Pinnallinen DERMABOND™-iholiima on steriloitu kuumailmalla ja
eteenioksidikaasulla. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

STERIILI VAIN KERTAKAYTTOON
Sailytys

Sadilytetadn enintddn 30 °C:ssa. Jos tuote altistuu madritetyn sdilytyksen
vaihteluvalin ulkopuolelle, ota yhteyttd valmistajaan. Ei saa kdyttda
viimeisen kdyttopdivan jalkeen.

Toimitustapa

Pinnallinen DERMABOND™-iholiima toimitetaan steriilind esitdytetyssa
kertakdyttoisessa annostelijassa. Annostelijassa on murskattavan

9. Kuiva suojaava sidos on asetettava lapsille ja muille potilaille, jotka . o Lo ) .
L , a ) L lasiampullin sisaltava muovinen injektiopullo, johon on kiinnitetty
eivdt ehka pysty noudattamaan asianmukaisia haavan hoito-ohjeita. I I w .
annostelijan kdrki. Annostelija sisaltdd nestemdisen liiman. Annostelija
10. Pinnallisella DERMABOND™-iholiimalla hoidettuja potilaita toimitetaan lapipainopakkauksessa, jotta laite pysyy steriiling, kunnes
on ohjeistettava siitd, miten haavaa hoidetaan pinnallisen pakkaus avataan tai vaurioituu.
DERMAB OND -|h_oI||man. kayton_JaIkeen.. Tama Ohje_,IStus on DERMABOND-iholiima voi olla saatavana 6 tai 12 annostelijan pakkauksissa.
kaytava lapi jokaisen potilaan tai huoltajan kyseessa ollen, jotta
hoitokohdan asianmukaisen hoidon ymmartdminen varmistetaan. j&ljitettévyys
11. Potilaille on kerrottava, ettd ennen kuin pinnallisen DERMABOND™- Laitteen pakkausmerkinndissd on seuraavat erityistiedot: tuotenumero,

erakoodi, viimeinen kayttopdiva ja valmistuspdivd, valmistajan nimi,
osoite ja verkkosivusto seka yksildllisen laitetunnisteen (UDI) viivakoodi,
jossa on maailmanlaajuisten kauppanimikkeiden yksildity GTIN-numero.

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspdivand. Jos et ole varma tulostuspdivasta,
tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on kdyttoohjeiden uusin versio
(saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com). Kayttdjan vastuulla on varmistaa,
ettd kdytossd on ajantasaiset kdyttoohjeet.
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Tuotenumero

Ladkinnallinen laite

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

Huomio
Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Yksi steriili suojakerros, jonka sisalla
suojaava pakkaus

Steriloitu eteenioksidilla

Steriloitu hoyrylld tai kuumailmalla
Erdkoodi

Valmistuspadiva

Kdytettava viimeistadn
Yksilollinen laitetunniste

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa /
Euroopan unionissa

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan

tdaman tuotteen saa myyda ainoastaan

terveydenhuollon laillistetun ammatinharjoittajan

toimesta tai madrayksesta.

Pakkausyksikko

Katso kdyttoohjeet tai sahkdiset kdyttoohjeet.
EU: Paperikopion saa maksutta 7 pdivan kuluessa

soittamalla asiakaspalveluumme.
Turvallinen magneettikuvauksessa

Lampdtilan yldraja

Sisalto: Injektiopullo

Murskaa injektiopullo pakkauksen
avaamisen jalkeen

Sisalto: Injektiopullo

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspdivand. Jos et ole varma tulostuspdivasta,

tulosta uudelleen, jotta voit olla varma, ettd sinulla on kdyttoohjeiden uusin versio

(saatavana verkko-osoitteessa www.e-ifu.com). Kayttdjan vastuulla on varmistaa,

ettd kdytossd on ajantasaiset kdyttoohjeet.
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DERMABOND™

ADHESIF CUTANE A USAGE TOPIQUE
(2-octyl cyanoacrylate) haute viscosité

Description

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ 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 une fiole en plastique dotée d’'un embout applicateur fixé. 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 I'application de DERMABOND™, il agit comme une barriére pour
prévenir 'infiltration microbienne dans la plaie cicatrisante. Voir les
instructions d'utilisation.

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ 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 apres des
incisions chirurgicales et des lacérations simples induites par un
traumatisme et soigneusement nettoyées.

Indications/Utilisation prévue

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ 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™ peut étre utilisé conjointement avec des
sutures dermiques profondes, mais pas a leur place.

Contre-indications

« Ne pas utiliser sur des plaies présentant des signes d'infection active
ou de gangrene, ou sur des escarres.

« Ne pas utiliser sur les muqueuses ou au niveau des jonctions
cutanéo-mugqueuses (p. ex., cavité buccale, lévres) ou sur une peau
qui pourrait étre régulierement exposée a des liquides organiques
ou comportant beaucoup de poils (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™ 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™ est un adhésif a
prise rapide capable d’adhérer a la plupart des tissus corporels et
a 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 l'acétone.

« La polymérisation de I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™
peut étre accélérée par I'eau ou les liquides contenant de I'alcool.
L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ ne doit pas étre
appliqué sur des plaies humides.

Ce document n’est valable qu'a la date d’impression. En cas de doute sur la date d’impression,
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du mode d’emploi le plus récent.

il convient de réimprimer le document afin de s'assurer d'utiliser la derniére version du mode
d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur de sassurer qu'il dispose

51sur132



L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ 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 I'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™, 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 |'ceil pour agir comme une barriére mécanique ou
un barrage peut étre efficace pour empécher I'écoulement accidentel
de colle dans I'ceil. L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™
n’adheére 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™ doit adhérer. L'utilisation de
I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ prés de I'ceil a collé par
inadvertance les paupiéres de certains patients. Dans certains de ces
cas, une anesthésie générale et une intervention chirurgicale ont été
nécessaires pour décoller les paupieéres.

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ 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 a usage topique DERMABOND™ 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 I'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 I'application de I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND™ haute viscosité.

Les plaies traitées avec I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™
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 matiére d'infection.

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ ne doit pas étre
utilisé sur des sites de plaies qui seront soumis a une humidité ou
a un frottement répété ou prolongé.

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ ne doit étre utilisé
qu’aprés 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 I'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
I'intérieur de la plaie pourrait retarder la cicatrisation et/ou entrainer
un résultat esthétique indésirable. L'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND™ doit donc étre appliqué en réalisant un tres léger
mouvement de brossage de I'embout applicateur sur les bords de la
plaie facilement coaptés.

« L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ se polymérise par
une réaction exothermique au cours de laquelle une petite quantité
de chaleur est libérée. En appliquant correctement I'adhésif cutané a
usage topique DERMABOND™ en plusieurs couches fines (au moins 2)
sur une plaie séche et en laissant suffisamment de temps entre les
applications pour la polymérisation, la chaleur est libérée lentement
et la sensation de chaleur ou de douleur ressentie par le patient est
minimisée. Toutefois, i lors de I'application de I'adhésif cutané a usage
topique DERMABOND™, il reste de grosses gouttes de liquide non
étalées, le patient peut ressentir une sensation de chaleur ou de géne.

« L'adhésif DERMABOND 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™.

« Ne placez pas I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ sur
un plateau/dans une trousse de procédure qui sera stérilisé avant
I'utilisation. L'exposition de |'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND™ a une chaleur excessive (p. ex., autoclaves ou
stérilisation a I'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.

Précautions

« Nappliquez pas de médicaments liquides ou en pommade ou
d’autres substances sur la plaie aprés la fermeture avec I'adhésif
cutané a usage topique DERMABOND™, car ces substances peuvent
affaiblir le film polymérisé et permettre une déhiscence (séparation
des bords cutanés). La perméabilité de I'adhésif cutané a usage
topique 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 I'adhésif DERMABOND par des fluides n'est pas
connue et n'a pas été étudiée.

Ce document n’est valable qu'a la date d’impression. En cas de doute sur la date d’impression,
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« L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™, en tant que
liquide, présente une viscosité semblable a celle d’un sirop. Pour
éviter que I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ 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, I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™
étant appliqué par le dessus, et (2) I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND™ doit étre appliqué en plusieurs (au moins 2) couches
fines continues plutdt quen quelques grosses gouttes.

- Tenez|'applicateur a I'écart de vous-méme et du patient, et cassez
I'ampoule prés de son centre une seule fois. N'écrasez pas le contenu
du tube 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 pathogénes a diffusion hématogeéne.

« L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ doit étre utilisé
immédiatement apreés avoir brisé I'ampoule en verre, car I'adhésif
liquide 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 I'adhésif
de la peau, mais n'écartez pas la peau. 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 I'adhésif.

« Lasécurité et I'efficacité de I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND™ 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.

« Lasécurité et I'efficacité sur des plaies ayant été traitées avec
I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ et ensuite exposées
pendant des périodes prolongées a la lumiere directe du soleil ou a
des lampes a bronzer n’ont pas été étudiées.

« Lasécurité et I'efficacité de I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND™ 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 a l'utilisation de I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™
haute viscosité sont possibles. Les événements suivants ont été
identifiés comme potentiellement associés aux plaies fermées avec
I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ haute viscosité.

« Infection (rougeur a plus de 3—5 mm du bord de la plaie,
gonflement, écoulement purulent, douleur, augmentation
de la température de la peau, fiévre)

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

- Démangeaisons excessives

« (loques

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 '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 étre
signalé au fabricant et aux autorités nationales compétentes.

Informations de sécurité relatives a 'imagerie

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

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ 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), mutagénes (H350) ou reprotoxiques
(H360) connues ou supposées pour I'homme d’apres les données issues
d'études menées chez 'homme et sur des modeéles animaux.

Instructions d’utilisation

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

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

3. Pour éviter I'écoulement accidentel de I'adhésif cutané a usage
topique DERMABOND™ 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™ doit étre appliqué a partir du dessus de la plaie.

Ce document n’est valable qu'a la date d’impression. En cas de doute sur la date d’impression,
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4. 1'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ doit étre utilisé

immédiatement apreés avoir brisé I'ampoule en verre, car I'adhésif
cutané a usage topique DERMABOND™ liquide s"écoule librement

de I'embout pendant quelques minutes seulement. Retirez
I'applicateur du blister/sachet. Si vous utilisez la fiole en plastique,
tenez I'applicateur entre le pouce et I'index a I'écart du patient afin
d'éviter toute application involontaire de I'adhésif cutané a usage
topique DERMABOND™ liquide dans la plaie ou sur le patient. Tout
en tenant I'applicateur et avec 'embout applicateur dirigé vers le
haut, appuyez au milieu de I'ampoule pour briser I'ampoule en verre
interne. Retournez I'applicateur et pressez doucement dessus juste
assez pour exprimer |'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™
liquide afin d’humidifier 'embout applicateur.

Rapprochez les bords de la plaie avec des doigts gantés ou une
pince stérile. Appliquez lentement I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND™ liquide en plusieurs couches (au moins 2) fines

sur la surface des bords coaptés de la plaie en effectuant un léger
mouvement de brossage. Attendez environ 30 secondes entre les
applications ou les couches. Apreés la derniere couche, maintenez
les bords de la plaie rapprochés pendant environ 60 secondes.

REMARQUE : L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™
se polymérise par une réaction exothermique. Si, lors de
I'application de I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™
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™ en plusieurs couches (au moins 2) fines.

REMARQUE : Une pression excessive de I'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™ dans la plaie. La présence de
I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ a I'intérieur de la
plaie pourrait retarder la cicatrisation de la plaie et/ou entrainer un
résultat esthétique indésirable.

REMARQUE : La force d'apposition totale devrait étre atteinte
environ 2,5 minutes apres I'application de la derniére couche, bien
que la couche de colle supérieure puisse rester collante pendant

5 minutes environ. La polymérisation est compléte lorsque la couche
supérieure de I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ n’est
plus collante.

N'appliquez pas de médicaments liquides ou en pommade sur des
plaies fermées avec I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™,
car ces substances peuvent affaiblir le film polymérisé, causant une
déhiscence (séparation des bords cutanés).

7.

10.

1.

Des pansements de protection secs tels que la gaze ne peuvent étre
appliqués qu'apreés la polymérisation/solidification complete du
film de I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ : non collant
au toucher (environ cing minutes apreés I'application). Laissez la
couche superficielle polymériser complétement avant d’appliquer
un pansement.

Si un pansement, un bandage, un support adhésif ou une bande
est appliqué avant la polymérisation compléte, le pansement peut
adhérer 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™.
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.

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.

Les patients traités par I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND™ doivent étre informés de la maniére de soigner la
plaie aprés son traitement avec I'adhésif cutané a usage topique
DERMABOND™. Cette instruction doit étre revue avec chaque patient
ou tuteur afin de s'assurer de la compréhension des soins appropriés
au site de traitement.

Les patients doivent étre informés qu'ils doivent éviter de mouiller
de facon prolongée le site de traitement tant que le film polymérisé
de I'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ 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.

. S'il est nécessaire de retirer I'adhésif cutané a usage topique

DERMABOND™ pour une raison quelconque, appliquez
minutieusement de la vaseline ou de I'acétone sur le film
DERMABOND pour faciliter le détachement de I'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.

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

du mode d’emploi le plus récent.

il convient de réimprimer le document afin de s'assurer d'utiliser la derniére version du mode
d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur de sassurer qu'il dispose
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Mode d’action

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ est appliqué par voie

topique avec un temps de prise moyen de 150 secondes ou moins pour
assurer la fermeture aigué de I'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 a usage topique DERMABOND™ est stérilisé par chaleur

seche et a 'oxyde d'éthylene. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

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 apreés la date limite d'utilisation.

Conditionnement

L'adhésif cutané a usage topique DERMABOND™ est fourni stérile dans
un applicateur pré-rempli a usage unique. L'applicateur est composé
d’une ampoule en verre broyable contenue dans une fiole en plastique
dotée d'un embout applicateur fixé. 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 endommagé.

L'adhésif DERMABOND 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 I'identifiant unique du dispositif avec les
informations relatives au code article international.
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EU: +800 8888 2020
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Symboles utilisés sur I'étiquetage

Référence catalogue

Dispositif médical

Ne pas utiliser si I'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 I'intérieur

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Stérilisé a la vapeur ou a la chaleur seche

Numéro de lot

Date de fabrication
A utiliser avant

Identifiant unique du dispositif

Fabricant

Représentant agréé dans la Communauté
européenne/I'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 I'IRM

Ce document n’est valable qu'a la date d’impression. En cas de doute sur la date d’impression,
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/H/ Limite supérieure de température

ﬁ Contenu : fiole

- Casser la fiole apres avoir ouvert I'emballage

i Contenu : fiole

Ce document n’est valable qu'a la date d’impression. En cas de doute sur la date d’impression,
e il convient de réimprimer le document afin de s'assurer d'utiliser la derniére version du mode
2023-12-14 15:11:05 d’emploi (disponible sur www.e-ifu.com). Il incombe a I'utilisateur de sassurer qu'il dispose

du mode d'emploi le plus récent. 56 sur 132
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P
DERMABOND™

TOPIKALNO LJEPILO ZA KOZU
(2-oktil cijanoakrilat) visoke viskoznosti

Opis

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ sterilno je tekuce topikalno
ljepilo za koZu koje sadrZava monomernu (2-oktil cijanoakrilat)
formulaciju i ljubicastu 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 drobiti i koja se nalazi u
plasticnoj bocici s pricvrs¢enim vrhom 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
DERMABOND™ djeluje kao barijera koja sprjecava mikrobnu infiltraciju
rane koja zacjeljuje. Pogledajte Upute za uporabu.

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ 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
zajeljivanja rane primarnom namjerom nakon kirurskih rezova i
jednostavnih, temeljito o¢is¢enih razderotina uzrokovanih traumom.

Indikacije/namjena

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ namijenjeno je za topikalnu
primjenu samo kako bi drZalo zatvorenima rubove koZe koji se lako
mogu pribliZiti na ranama nastalim kirurskim rezovima, ukljucujuci
rezove nastale minimalno invazivnim kirurSkim zahvatima i
jednostavne, temeljito oCiS¢ene razderotine uzrokovane traumom.
Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ 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.
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«Nemojte primjenjivati na povrSinama sluznica ili preko mukokutanih
spojeva (npr. usna Supljina, usnice) ili na koZi koja redovito moze biti
izloZena tjelesnim tekuc¢inama ili koja je prekrivena gustim prirodnim
dlakama (npr. koza lubanje).

«Nemojte primjenjivati na pacijentima s poznatom preosjetljivos¢u na
cijanoakrilat, formaldehid ili benzalkonijev klorid.

Ciljane skupine pacijenata

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ 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 ociS¢enim razderotinama
uzrokovanim traumom.

Upozorenja

« Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ brzovezujuce je ljepilo koje
moZe prianjati na vecinu tjelesnih tkiva i na mnoge druge materijale,
kao Sto su kirurSke rukavice i nehrdajuci Celik. Treba izbjegavati
sluajni kontakt sa svim tjelesnim tkivima i svim povrSinama ili
opremom koji nisu jednokratni ili se ne mogu lako ocistiti otapalom
kao Sto je aceton.

« Polimerizacija topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™ moZe se
ubrzati vodom ili tekuc¢inama koje sadrzavaju alkohol. Topikalno
ljepilo za koZzu DERMABOND™ ne smije se nanositi na mokre rane.

- Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ ne smije se nanositi na oko.
Ako dode do kontakta s okom, obilno isperite oko fizioloSkom otopinom
ili vodom. Ako ostane jos ljepila, nanesite topikalnu oftalmolosku mast
kako biste oslabili ljepljivu vezu i obratite se oftalmologu.

« Pri zatvaranju rana na licu u blizini oka topikalnim ljepilom za kozu
DERMABOND™ namjestite pacijenta tako da ljepilo koje eventualno
curi bude podalje od oka. Oko treba zatvoriti i zastititi gazom.

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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Profilakticko nano3enje vazelina oko oka kako bi djelovao kao
mehanicka barijera ili zastita moZe biti ucinkovito u sprjecavanju
nenamjernog otjecanja ljepila u oko. Topikalno ljepilo za kozu
DERMABOND™ nece se zalijepiti za koZu prethodno namazanu
vazelinom. Stoga izbjegavajte uporabu vazelina na svim
podrugjima koZe na koje se treba zalijepiti topikalno ljepilo za kozu
DERMABOND™. Primjena topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™
blizu oka nehoticno je uzrokovala zatvaranje kapaka nekih
pacijenata. U nekim od tih slucajeva za otvaranje kapka bila je
potrebna opca anestezija i kirurSko uklanjanje.

« Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ ne smije se primjenjivati

ispod koZe jer tkivo ne resorbira polimerizirani materijal te moze
doci do reakcije na strano tijelo.

- Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ ne smije se primjenjivati na

podrugjima na kojima je koZa jako ili nesto jaCe napeta, kao Sto 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 nanosenja
topikalnog ljepila za koZu visoke viskoznosti DERMABOND™.

« Rane lijecene topikalnim ljepilom za kozu DERMABOND™ treba nadzirati

kako bi se utvrdilo ima li znakova infekcije. Rane sa znakovima
infekcije, kao Sto su eritem, edem, toplina, bol i gnoj, treba procijeniti
i lijeCiti u skladu sa standardnom praksom za tretiranje infekcije.

- Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ ne smije se primjenjivati

na mjestima s ranom koja Ce biti izlozena opetovanoj ili dugotrajnoj
vlaziili trenju.

« Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ smije se upotrebljavati

tek nakon $to se rane pravilno i temeljito ociste, 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
CiScenje i debridman.

« Prekomjeran pritisak vrhom aplikatora na rubove rane ili okolnu kozu

moZe prouzrociti razdvajanje rubova rane i omoguciti da ljepilo ude u
ranu. Prisutnost ljepila unutar rane moze odgoditi zacjeljivanje rane
i/ili moZe za posljedicu imati nepovoljan kozmeticki ishod. Stoga
topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ treba nanositi vrlo laganim
pokretima vrha aplikatora slicnim pokretima kista preko rubova rane
koji se mogu lako pribliZiti.

« Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ polimerizira se kroz
egzotermnu reakciju u kojoj se oslobada mala kolicina topline. Uz
pravilnu tehniku nano3enja topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™
u vise tankih slojeva (najmanje dva) na suhu ranu te uz ostavljanje
vremena za polimerizaciju izmedu primjena, toplina se polako
oslobada, a osjecaj topline ili boli koji pacijent dozivljava sveden je
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na najmanju mogucu mjeru. Medutim, ako se topikalno ljepilo za
koZu DERMABOND™ nanese tako da se velike kapljice tekucine ne
rasire, pacijent moZe osjetiti toplinu ili nelagodu.

« Ljepilo DERMABOND pakirano je za uporabu na jednom pacijentu.

Nakon svakog postupka zatvaranja rane preostali otvoreni materijal
odloZite u otpad.

« Nemojte ponovno sterilizirati / ponovno upotrebljavati topikalno

ljepilo za kozu DERMABOND™.

« Nemojte stavljati topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ u pakiranje ili

na pladanj za medicinske zahvate koje treba sterilizirati prije uporabe.
Poznato je da izlaganje topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™
prekomjernoj toplini (npr. u autoklavima ili pri sterilizaciji etilen-
oksidom) ili zraenju (npr. gama ili elektronski snop) povecava 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™
jer te tvari mogu oslabiti polimerizirani film i omoguciti dehiscenciju
(razdvajanje rubova koze). Nije ispitana propusnost topikalnog ljepila
za kozu DERMABOND™ za topikalne lijekove. Prije primjene temeljito
ocistite mjesto primjene kako biste uklonili preostalu krv, tekucine ili
topikalne lijekove/anestetike.

+ Propusnost ljepila DERMABOND za tekucine nije poznata i nije

ispitana.

« Tekudi oblik topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™ po viskoznosti

podsjeca na sirup. Da biste sprijecili nehoticno curenje tekuceg
topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™ na neZeljena podrudja:
(1) pacijenta treba namjestiti tako da je rana po mogucnosti u
vodoravnom poloZaju i da se topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™
nanosi odozgo, a (2) topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ treba
nanijeti u viSe tankih slojeva (najmanje dva), a ne u nekoliko
velikih kapljica.

« Aplikator drzite dalje od sebe i pacijenta, a ampulu jednim pokretom

slomite u blizini njezina sredisnjeqg dijela. Nemojte vie puta drobiti
sadrZaj tube 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™ treba upotrijebiti

odmah nakon drobljenja staklene ampule jer ¢e se tekuce ljepilo
polimerizirati i nece slobodno teci iz aplikatora, zbog Cega ce
proizvod postati neupotrebljiv.

+ Ako dode do nezeljenog lijepljenja neostecene koze, ogulite ljepilo

s koze, no nemojte razdvajati zalijepljene dijelove koze. Vazelin ili
aceton mogu pomoci u oslabljivanju ljepljive veze. Ne ocekuje se da

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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¢e druga sredstva, kao $to su voda, fizioloska otopina, povidon-jod,
klorheksidin glukonat ili sapun odmah oslabiti ljepljivu vezu.

« Sigurnost i ucinkovitost topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™
na ranama pacijenata s boleS¢u perifernih krvnih Zila, dijabetesom
melitusom ovisnim o inzulinu, poremecajima zgrusavanja krvi,
osobnom ili obiteljskom anamnezom stvaranja keloida ili hipertrofije
ili razderotinama stelatnog oblika, Zivotinjskim ili ljudskim ugrizima
ili ubodnim ili probodnim ranama nisu ispitane.

« Sigurnost i u¢inkovitost na ranama koje su lijecene topikalnim
ljepilom za kozu DERMABOND™, a zatim tijekom duljih vremenskih
razdoblja izlagane izravnoj suncevoj svjetlosti ili lampama za solarij,
nisu ispitane.

« Sigurnost i ucinkovitost topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™
na ranama na crvenilu usana nisu ispitane.

Nuspojave / nezeljene posljedice

«Moguce su nuspojave povezane s postupkom zatvaranja rane ili
uporabom topikalnog ljepila za kozu visoke viskoznosti DERMABOND™.
Utvrdeno je da postoji mogucnost da su sljedeci dogadaji povezani s

ranama zatvorenima topikalnim ljepilom za koZu visoke viskoznosti
DERMABOND™:

- 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,

«mjehurici na kozi.

Dogadaji koji su potencijalno povezani s postupkom zatvaranja rane
ukljucuju krvarenje, nekrozu rubova koZe, serome i hematome.

Zdravstveni djelatnici pacijenta trebaju informirati o nuspojavama,
nezeljenim posljedicama i rizicima povezanima s proizvodom i
postupkom te ga savjetovati da se obrati zdravstvenom djelatniku u
slucaju bilo kakvog odstupanja od uobicajenog postoperativnog tijeka.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s proizvodom
potrebno je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u zemlji.

Sigurnosne informacije o snimanju magnetskom
rezonancijom (MR) / kancerogenim, mutagenim ili
reproduktivno toksicnim tvarima (CMR) / endokrino
disruptivnim tvarima (ED)

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ sigurno je za snimanje
magnetskom rezonancijom (MR). Nema poznatih kancerogenih,

mutagenih ili reproduktivno toksicnih tvari (CMR) kategorije 1.a/1.b
ni endokrino disruptivnih tvari (ED) prisutnih na razini > 0,1 %.
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Kategorija 1.a/1.b definirana je kao poznata ili potencijalno
kancerogena (H340), mutagena (H350) ili reproduktivno toksicna
tvar (H360) za ljude na temelju ispitivanja na ljudima i na Zivotinjama.

Upute za uporabu

1. Prije nano3enja topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™ potrebno
je temeljito odistiti ranu. Prije nano3enja topikalnog ljepila za kozu
DERMABOND™ 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 ljepila za kozu DERMABOND™
na kozu. Vlaga ubrzava polimerizaciju topikalnog ljepila za koZu
DERMABOND™ i moZe utjecati na rezultate zatvaranja rane.

3. Da biste sprijecili nehoti¢no curenje tekuceg topikalnog ljepila za
koZzu DERMABOND™ na neZeljena podrucja na tijelu, pacijenta treba
namijestiti tako da je rana po mogucnosti vodoravna. Topikalno
ljepilo za kozu DERMABOND™ na ranu treba nanositi odozgo.

4. Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ treba upotrijebiti
odmah nakon drobljenja staklene ampule jer ¢e tekuce topikalno
ljepilo za kozu DERMABOND™ teci slobodno iz vrha tek nekoliko
minuta. lzvadite aplikator iz prozirnog pakiranja / vrecice. Ako
upotrebljavate plasti¢nu bocicu, drZite aplikator palcem i kaZiprstom
te podalje od pacijenta da biste sprijecili neZeljeno curenje tekuceg
topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™ u ranu ili na pacijenta.
Dok drzite aplikator i vrh aplikatora okrenut je prema gore,
stisnite srednji dio ampule da biste zdrobili staklenu ampulu u
unutradnjosti. Preokrenite i pazljivo stisnite aplikator tek toliko da
istisnete kolicinu tekuceq topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™
dovoljnu da navlaZi vrh aplikatora.

5. Prstima u rukavicama ili sterilnom pincetom pribliZite rubove
rane. U vise tankih slojeva (najmanje dva) polako nanesite tekuce
topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ na povrsinu priblizenih
rubova rane kao da upotrebljavate kist. Pricekajte otprilike
30 sekundi izmedu nano3enja ili slojeva. Nakon nanosenja zadnjeg
sloja rukom drZite rubove rane priblizenima otprilike 60 sekundi.

NAPOMENA: topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™
polimerizira se kroz egzotermnu reakciju. Ako se tekuce topikalno
ljepilo za kozu DERMABOND™ 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
smanjiti nanoSenjem topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™ u vise
tankih slojeva (najmanje dva).

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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NAPOMENA: prekomjeran pritisak vrhom aplikatora na
rubove rane ili okolnu koZzu moZe prouzroCiti razdvajanje rubova
rane i omoguciti da topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ ude u
ranu. Prisutnost topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™ unutar
rane moZe odgoditi zacjeljivanje rane i/ili moze za posljedicu imati
nepovoljan kozmeticki ishod.

NAPOMENA: ocekuje se da Ce se Cvrsta apozicija postici oko
2,5 minute nakon nano3enja zadnjeg sloja, iako gornji sloj ljepila
moZe ostati ljepljiv do priblizno 5 minuta. Potpuna polimerizacija
oCekuje se kada gornji sloj topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™
vise ne bude ljepljiv.

6. Nemojte nanositi lijekove u obliku tekucina ili masti na rane
zatvorene topikalnim ljepilom za kozu DERMABOND™ jer te tvari
mogu oslabiti polimerizirani film, Sto ¢e dovesti do dehiscencije
(razdvajanje rubova koZe).

7. Zastitne suhe obloge kao Sto je gaza mogu se postavljati tek nakon
$to se film topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™ u potpunosti
polimerizira/ocvrsne, odnosno kada ne bude ljepljiv na dodir
(otprilike pet minuta nakon nanosenja). Prije postavljanja zavoja
pricekajte da se gornji sloj 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 odvoijiti od koze i moze doci do dehiscencije
(razdvajanje rubova koze).

8. Pacijentima treba dati uputu da ne kidaju polimerizirani film
topikalnog ljepila za kozu DERMABOND™. Ako se film kida, moze
doci 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.

9. Ako se radi o djeci ili drugim pacijentima koji mozda nece moci slijediti
upute za pravilnu njequ rane, postavite suhu zastitnu oblogu.

10. Pacijentima lijecenima topikalnim ljepilom za kozu DERMABOND™
treba dati upute za njegu rane nakon sto je na nju naneseno
topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™. 0 tim uputama treba
porazgovarati sa svakim pacijentom ili skrbnikom kako bi se
osiguralo da shvate pravilnu njegu lijecenog mjesta.

11. Pacijentima treba dati uputu da lijeceno mjesto vlaze tek
nakratko sve dok se polimerizirani film topikalnog ljepila za kozu
DERMABOND™ sam ne odvoji (obicno 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.
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12. Ako je iz bilo kojeg razloga potrebno uklanjanje topikalnog ljepila
za kozu DERMABOND™, pazljivo nanesite vazelin ili aceton na film
ljepila DERMABOND da biste oslabili ljepljivu vezu. Ogulite film,
nemojte razdvajati spojene rubove koze.

Odlaganje u otpad

Slucajno 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 bioloki opasne materijale
i otpad.

Funkcija / mehanizam djelovanja

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ nanosi se lokalno, uz prosjecno
vrijeme stvrdnjavanja od 150 sekundi ili manje, a s ciljem akutnog
zatvaranja reza tijekom uobicajenog razdoblja zacjeljivanja, pri cemu
osigurava mikrobnu barijeru s 99 %-tnom ucinkovitoS¢u u prva 72 sata,
nakon cega se odvaja u roku od 5 do 10 dana.

Sterilnost

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ sterilizirano je suhom toplinom
i plinom etilen-oksidom. Nije za ponovnu sterilizaciju. Nije za uporabu
ako je pakiranje otvoreno ili oteceno.

SAMO ZA STERILNU JEDNOKRATNU UPORABU
Cuvanje
Cuvajte na temperaturi do 30 °C. Ako je proizvod izlozen uvjetima

izvan navedenog raspona Cuvanja, obratite se proizvodacu. Nemojte
upotrebljavati nakon datuma isteka valjanosti.

Oblik isporuke

Topikalno ljepilo za kozu DERMABOND™ isporucuje se sterilno, u
prethodno napunjenom aplikatoru za jednokratnu uporabu. Aplikator
se sastoji od staklene ampule koja se moZe drobiti i koja se nalazi u
plasti¢noj bocici s pricvri¢enim vrhom aplikatora. Aplikator sadrzava
tekuce ljepilo. Aplikator se isporucuje u blister pakiranju kako bi se
odrZala sterilnost proizvoda dok se ne otvori ili ne osteti.

Ljepilo DERMABOND dostupno je u kutijama s po 6 ili 12 aplikatora.

Sljedivost

Sljedece specifitne informacije navedene su na naljepnici na pakiranju
proizvoda: kataloski broj, Sifra serije, datum isteka valjanosti i datum
proizvodnje, naziv, adresa i internetska stranica proizvodaca te crticni kod
s jedinstvenom identifikacijom proizvoda s informacijom o globalnom
broju trgovacke jedinice (engl. Global Trade Item Number, GTIN).

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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Gornja granica temperature

Simboli na naljepnicama /ﬂ/

SadrZaj: bocica

Kataloski broj ﬁ
Medicinski proizvod i

Zdrobite bocicu nakon otvaranja pakiranja
Nije za uporabu ako je pakiranje oSteceno; o\ jap )
prouiti upute za uporabu

Sadrzaj: botica
Oprez

Nije za ponovnu uporabu

Nije za ponovnu sterilizaciju

Sustav jedne sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem iznutra

UB>®[E

]
=
m
=2
=

E Sterilizirano etilen-oksidom

!

¥ 7 feErozEf

Sterilizirano parom ili suhim vruc¢im zrakom
Sifra serije

Datum proizvodnje

Upotrijebiti do datuma

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Proizvodac

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Oprez: prodaja ovog proizvoda americkim je

saveznim zakonom ogranicena na prodaju od
strane ili na nalog licenciranog zdravstvenog
djelatnika.

Jedinica pakiranja

Prouciti upute za uporabu ili elektronicke upute
za uporabu.
www.e-ifu.com . . 7
EB] evwsoosess 2020 ElJ: nazovite odjel za pomoc za dokumente kako
biste dobili besplatne primjerke u papirnatom
obliku u roku od 7 dana.

I@ Sigurno za snimanje MR-om

1o e Ovaj dokument valjan je samo na datum kada je ispisan. Ako niste sigurni u datum ispisa, ponovno
2023-12-14 15:11:05 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). 610d 132



ETHICON
PART OF THE gvﬂwm‘m«%w%wmn FAMILY OF COMPANIES

D
DERMABOND™

FELULETI BORRAGASZTO
(2-oktil-cianoakrilat) nagy viszkozitasti

Termékleiras

A DERMABOND™ feliileti bdrragasztd olyan steril, folyékony
feliileti bérragasztd, amely egy monomer (2-oktil cianoakrilat)
készitményt és a D&C Violet No. 2 nevl(i szinezéket tartalmaz.
Légcellas véddcsomagolasban és egyszer hasznélatos adagoldoként
keriil forgalomba. Az adagold egy olyan adagoldvéggel elltott
mdanyag fiola, amely egy feltorhet6 iivegampullat tartalmaz.
Bdrfeliileten alkalmazva a folyadék szirupszeri viszkozitast mutat,
és perceken beliil polimerizalddik. Vizsgdlatokkal igazolt, hogy az
alkalmazast kovetéen a DERMABOND™ hatérrétegként viselkedik,
és megakadalyozza, hogy a gydgyuld sebbe mikroorganizmusok
jussanak. Lasd a haszndlati Gtmutatot.

A DERMABOND™ feliileti bdrragasztét kizardlag olyan egészséqiigyi
szakemberek hasznalhatjak, akik képzettek a feliileti borragasztok
haszndlatat igényl6 sebészeti technikdkban.

A bor egyesitésébdl szdrmazd vért klinikai elényok a sebészeti
bemetszések és az egyszer(, alaposan megtisztitott, traumds sériilések
elsddleges sebgydgyuldsanak eldsegitése.

Javallatok/Rendeltetésszerii felhasznalas

A DERMABOND™ feliileti bérragaszté csupan feliiletesen, a sebészi
metszésekbdl szdrmazo, konnyen osszefektethetd sebfelszinek
oOsszetartasara alkalmazhato, beleértve a minimal-invaziv
beavatkozasok metszéseit és az eqyszeri, gondosan megtisztitott
traumds sebeket is. A DERMABOND™ feliileti bérragaszté mély dermdlis
varratokkal egyiitt is alkalmazhatd, de nem helyettesiti azokat.

Ellenjavallatok

« Ne haszndlja olyan sebeknél, ahol aktiv fertézés, gangréna lathato,
illetve felfekvéses eredetd sebeknél.

« Ne haszndlja nydlkahdrtyéak felszinén és a bér-nylkahdrtya dtmenet
teriiletén (pl. szdjireg, ajkak), illetve olyan bérteriileten, amely
rendszeresen ki lehet téve testnedveknek, vagy sdr(i természetes
szorzettel vagy hajjal van boritva (pl. fejbdr).

« Ne haszndlja olyan betegeknél, akiknek ismert a cianoakrilattal,
formaldehiddel vagy benzalkénium-kloriddal szembeni
tulérzékenysége.

Beteg célcsoportok

A DERMABOND™ feliileti bérragasztdt barki hasznélhatja, akinek helyi
bdrragasztdra van sziiksége a sebészeti bemetszések és az egyszerd,
gondosan megtisztitott traumads sebek bdrszélének hozzévetéleges
kozelitéséhez.

Figyelmeztetések

A DERMABOND™ feliileti bérragaszté gyorsan kotd ragasztd, mely
képes a legtobb szovethez, de szamos més anyaghoz is — példaul
sebészeti keszty(ihoz és rozsdamentes acélhoz — tapadni. Keriilendd
a véletlen érintkezés barmely testszovettel, illetve barmely olyan
felszinnel és eszkozzel, mely nem eldobhatd, illetve olddszerrel,
példaul acetonnal, nehezen tisztithato.

A DERMABOND™ feliileti bérragasztd polimerizacidja vizzel vagy
alkoholt tartalmazo folyadékkal gyorsithatd. A DERMABOND™
feliileti bérragasztét tilos nedves sebre felvinni.

A DERMABOND™ feliileti bérragasztot tilos a szemre alkalmazni.
Ha szembe keriil, dblitse ki b6 fizioldgids sdoldattal vagy vizzel.
Amennyiben a ragaszté nem tévolithato el teljesen, alkalmazzon
feliileti szemkendcsot a kotédés meglazitasara és kérje szemészorvos
segitségét.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatés
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datumét, kérjiik, nyomtassa ki djra, hogy biztosan a hasznélati utasitds legfrissebb verzidjat
hasznalja (elérhetd a www.e-ifu.com webhelyen). A felhasznaldt terheli annak a feleldssége,

hogy gondoskodjon a leginkébb naprakész hasznalati utasitas alkalmazésardl. 62/132



Amikor az arc szemhez kozeli részén taldlhaté sebeket zdrja a
DERMABOND™ feliileti bdrragasztéval, igy helyezze el a beteget, hogy
a lefolyd ragaszt6 ne keriilhessen a szemébe. A szemet be kell csukni
és gézzel kell védeni. A vazelin szem koriili mechanikai akadalyként
vagy gatként torténd profilaktikus hasznalata hatékony lehet a
ragasztd véletlen szembe jutdsanak megel6zésére. A DERMABOND™
feliileti bérragasztd nem tapad a vazelinnel el6zetesen bevont
bérfeliiletre. Ezért keriilje a vazelin hasznélatat barmely olyan
bérfeliileten, ahol DERMABOND™ feliileti bdrragasztot szandékozik
hasznélni. A DERMABOND™ feliileti bdrragaszté kell koriiltekintés
nélkili szemkornyéki hasznélata néhdny beteg esetén a szemhéjak
osszeragadasahoz vezetett. Ezek koziil néhdny esetben altatashan
végzett miitéti eltavolitdsra volt sziikség a szemhéj felnyitdsdhoz.

A DERMABOND™ feliileti bérragaszté nem haszndlhatd bér alatt,
mert a polimerizlt anyag nem szivadik fel, és idegentest-reakciot
hozhat létre.

A DERMABOND™ feliileti bérragaszté nem haszndlhatd olyan
teriileteken, ahol a bor fesziilése nagy vagy fokozott, mint példdul az
olyan iziiletek, mint az okél, a konyok vagy a térd, kivéve, ha az iziilet
rogzitésre keriil a br gydgyuldsi ideje alatt, vagy ha a bér fesziilését
egy masik sebzdrd eszkozzel (pl. varrattal vagy bdrkapcsokkal)
kiiktattak a nagy viszkozitdsi DERMABOND™ feliileti bdrragaszté
alkalmazasa el6tt.

A DERMABOND™ feliileti bérragasztéval kezelt sebek esetleges
felilfertdzését folyamatosan ellendrizni kell. A fert6zés jeleit —
példdul borpir, 6déma, melegségérzet, fajdalom és genny — mutato
sebeket a fert6zések kezelésének dltalanos gyakorlata szerint kell
vizsgdlni és kezelni.

A DERMABOND™ feliileti bérragaszté nem alkalmazhatd olyan
sebfelszineken, melyek ismételt vagy hosszan tarté nedvességnek
vagy surldddsnak vannak kitéve.

A DERMABOND™ feliileti bérragaszté csak a sebek megfeleld

és alapos megtisztitasa, kimetszése és a borfesziilés enyhitését
eldseqitd belsd szoveti rétegek lezérdsa utan hasznélhatd, a szokdsos
sebészeti gyakorlatnak megfeleléen. Amennyiben sziikséges,

helyi érzéstelenitést kell alkalmazni a megfeleld sebtisztitds és
sebkimetszés biztositdsa érdekében.

Az adagold hegyének tilzott nyomdsa a sebszélekre vagy a kornyez6
bdrre a sebszélek szétfeszitését eredményezheti, és a ragasztd a
sebbe keriilhet. A sebben Iév6 ragasztd késleltetheti a sebgydgyuldst
és/vagy nemkivanatos kozmetikai eredményhez vezethet. Ezért a
DERMABOND™ feliileti bdrragasztot lazan dsszefekvd sebszélek folott
az adagold hegyének nagyon finom ecseteld mozgatdsaval vigye fel.

A DERMABOND™ feliileti bérragaszté exoterm reakcidval
polimerizalddik, ezért kis mennyiségi hg képzddik. Megfeleld
technikdval a hd lassan szabadul fel, és a beteg hd-, valamint

fajdalomérzete minimadlisra csokkenthetd, ha a DERMABOND™
feliileti bérragasztét a szdraz sebre tobb (legalabb 2) vékony
rétegben viszi fel, és elegendd polimerizacids id6t biztosit az egyes
rétegek felvitele kozott. gy, ha a DERMABOND™ feliileti bérragaszto
alkalmazasakor nagy folyadékcseppek maradnak eloszlatés nélkiil,
a betegnek kellemetlen hdérzete tdmadhat.

Minden egyes csomag DERMABOND ragasztd csupdn egy beteg
esetében haszndlhatd fel. Dobja ki a maradék felnyitott anyagot
minden sebzarasi eljards utan.

A DERMABOND™ feliileti bérragaszté Gjrasterilizélasa/ujrahasznalata
tilos.

Ne helyezze a DERMABOND™ feliileti bérragasztét sterilizéldsra
varé miszercsomagba/talcara. Ha a DERMABOND™ feliileti
bdrragasztét tulzott hének (példdul az autoklavban vagy etilén-
oxidos sterilizélaskor), vagy sugarzasnak (példdul a gamma- vagy
elektronsugdrzasnak) teszi ki, ez megnoveli a viszkozitasat és a
terméket haszndlhatatlanna teheti.

Ovintézkedések
« Ne alkalmazzon folyékony vagy kendcsos gydgyszereket vagy mds

anyagokat a sebre a DERMABOND™ feliileti bérragasztéval torténd
lezards utan, mivel ezek az anyagok gyengithetik a polimerizalt
réteget és lehetdvé tehetik a sebszétvalast (a bdrszélek szétvalasat).
A DERMABOND™ feliileti bdrragasztd helyileg alkalmazott
gyo6gyszerekre mutatott dteresztképességét ez iddig nem
vizsgaltak. Alkalmazas el6tt tisztitsa meg a felvitel helyét alaposan,
hogy eltdvolitson minden maradék vért, folyadékot vagy feliileti
gyogyszert/érzéstelenitészert.

A DERMABOND ragaszté folyadékokkal szembeni atereszt6 képessége
nem ismert és nem is vizsgaltak.

A folyékony DERMABOND™ feliileti bdrragasztonak szirupszer(i
viszkozitdsa van. A folyékony DERMABOND™ feliileti bérragasztonak
véletlen, a nem kivant teriiletekre torténd kifolydsdnak megel6zése
érdekében: (1) a beteget tigy kell elhelyezni, hogy a seb lehetéleg
vizszintes helyzetben legyen, és a DERMABOND™ feliileti
bdrragasztét feliilrél kell alkalmazni, és (2) a DERMABOND™ feliileti
bdrragasztét nem néhany nagy cseppben, hanem tdbb (legalabb 2),
vékony rétegben kell alkalmazni.

Tartsa tdvol magétdl és a betegtdl az adagoldt, és torje el egyszer
az ampulldt, a kozepéhez kozel. Ne torje dssze tobbszor az
ampullat, mivel igy az adagold haszndlata sordn a kivezet6 csbél
iivegszilankok szabadulhatnak ki. Az livegszilankok kiszabaduldsa
véletlen bdrsériilést eredményezhet, ami vérrel terjed6 kérokozok
atviteléhez vezethet.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatés
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« A DERMABOND™ feliileti b6rragasztét az ivegampulla eltorése
utdn azonnal fel kell hasznalni, mivel a folyékony ragaszté
polimerizalddik és nem folyik ki szabadon az adagolébdl,
igy az eszkoz hasznalhatatlanna valik.

+ Havéletleniil az ép b6ron kot meg a ragasztd, akkor hizza le a
ragasztot a borrdl, de ne huizza szét a bdrt. A vazelin és az aceton fel
tudjak lazitani a ragaszt6 kotését. Mas szerek, példaul viz, séoldat,
povidon-jod, klérhexidin-gliikondt vagy szappan vdrhatéan nem
alkalmasak a ragasztd gyors fellazitdsara.

A DERMABOND™ feliileti bérragasztd biztonsdgossagat és
hatékonysagat periférids keringési betegségben, inzulinfiiggd
cukorbetegségben, véralvadasi rendellenességben, az egyéni
vagy csaladi kértorténetben szerepld keloid vagy hipertréfias
hegképzddés, csillag alaku zizott sebek, dllati vagy emberi harapds,
illetve szdrt vagy vdgott sebek esetén nem vizsgaltak.

« A DERMABOND™ feliileti bdrragasztdval kezelt, majd hosszabb
ideig kozvetlen napfénynek vagy szoldriumlampanak kitett sebek
biztonsdgossagat és hatékonysagdt nem vizsgaltak.

- A DERMABOND™ feliileti bdrragasztd biztonsagossagat és
hatékonysagdt nem vizsqdltak az ajakpir teriiletén lévd sebeken.

Nemkivanatos reakciok / mellékhatasok

« Asebzdrdsi eljdrassal vagy a nagy viszkozitasi DERMABOND™
feliileti bérragaszté hasznélataval kapcsolatban eléfordulhatnak
nemkivanatos reakciok. A kovetkez6 mellékhatdsokrdl ismerték
fel, hogy potenciélisan a nagy viszkozitdsi DERMABOND™ feliileti
bdrragasztdval lezart sebekhez kapcsolddnak.

« Fert6zés (bGrpir tobb mint 3—5 mm-re a seb szélétdl, duzzanat,
gennyes valadék, fajdalom, megndvekedett bérhémérséklet, Iaz)

« Akut gyulladés (b6rpir, 6déma, féjdalom, melegség)
« Sebszétnyilas (a borszélek szétvalasa)

« Tdlzott viszketés

+ A bdrfelhdlyagosoddsa

A sebzérasi eljarassal potencidlisan kapcsolatban &ll6 események kozé
tartozik a vérzés, a borszélek nekrézisa, a szeréma és a hematéma.

Az egészségiigyi szakemberek kotelessége, hogy téjékoztassak a beteget
a termékkel és a beavatkozassal dsszefiigg nemkivanatos reakciokrol,
mellékhatasokrol és kockazatokrdl, valamint azt tandcsoljak a betegnek,
hogy forduljon egészséqgiigyi szakemberhez, amennyiben a mitétet
kovetden barmilyen rendellenességet észlel.

Az eszkozzel dsszefiiggéshen el6forduld stlyos eseményeket jelenteni
kell a gydrtonak és az adott orszagban illetékes egészségiigyi
hatésdgnak.

A magneses rezonancias képalkoto vizsgalatra
(Magnetic Resonance Imaging — MR)/karcinogén,
mutagén, a reprodukciora toxikus (Carcinogenic,
Mutagenic, Toxic to Reproduction — CMR)/illetve
endokrin funkciézavarra (Endocrine Disrupting — ED)
vonatkozo biztonsagossagi informaciok

A DERMABOND™ feliileti bdrragasztd biztonsdgosan hasznalhatd
MR-kornyezetben. Nem tartalmaz CMR 1a/1b kategdridju, illetve
ED-anyagokat 0,1%-nal nagyobb mennyiségben. Az 1a/1b kategéria
definicid szerint, human evidencia és dllatvizsgalatok alapjan ismerten
vagy feltételezetten human karcinogén (H340), mutagén (H350),
illetve a reprodukcidra toxikus (H360) anyagokat jeldl.

Hasznalati utasitasok

1. A DERMABOND™ feliileti bdrragaszto alkalmazasa alapos
sebtisztitast igényel. A DERMABOND™ feliileti b6rragaszto
alkalmazasa eldtt kovesse a seb el6készitésére vonatkozé altalanos
sebészi gyakorlatot (azaz érzéstelenités, oblités, sebkimetszés,
vérzéscsillapitds és a mélyebb rétegek zdrdsa).

2. Tordlje szdrazra a sebet szdraz, steril gézzel, hogy biztositsa
a DERMABOND™ feliileti bérragaszténak a szovethez tapadast
biztositd, kozvetlen érintkezését. A nedvesség felgyorsitja
a DERMABOND™ feliileti bérragasztd polimerizalddasat,
és befolydsolhatja a sebzarédds eredményességét.

3. Afolyékony DERMABOND™ feliileti bérragasztd nem kivant
testrészekre vald véletlen elfolydsanak megakadalyozésa érdekében a
beteget tigy kell elhelyezni, hogy a seb lehetdleq vizszintes helyzetben
legyen. A DERMABOND™ feliileti bérragasztét a seb folé kell felvinni.

4. A DERMABOND™ feliileti bérragaszt6t az ampulla feltorése utan
azonnal hasznélja fel, mivel a folyékony DERMABOND™ feliileti
bdrragasztd csak néhany percig folyik szabadon a hegyen ét. Vegye
ki az adagolot a steril Iégcellds véddcsomagoldshél/tasakbdl. Ha
mdanyag fiolat haszndl, tartsa az adagoldt a hiivelyk- és mutatdujja
kozott, a betegtdl tavol, nehogy a folyékony DERMABOND™ feliileti
bdrragasztd akaratlanul a sebbe vagy a betegre jusson. A tartdly
kozepét az adagold felfelé mutatd véggel tartva fejtsne ki nyomdst
a az ampulla kozepére, hogy feltdrje a belsd tivegampullat. Forditsa
meg, és finoman nyomja 6ssze az adagol6t éppen annyira, hogy
a folyékony DERMABOND™ feliileti bérragaszté benedvesithesse
az adagoldvéget.

5. Kozelitse a sebszéleket kesztydbe bdjtatott ujjakkal vagy steril
csipesszel. Lassan vigye fel a folyékony DERMABOND™ feliileti
bdrragasztét finom simité mozdulatokkal tobb (legalabb 2)
vékony rétegben a kozel fekvd sebszélek felszinére. Varjon
koriilbeliil 30 masodpercet a rétegek felvitele kozott. Kezével
tartsa a sebszéleket egyméshoz kozel az utolsé réteg felvitele utdn
koriilbeliil 60 masodpercig.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatés
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MEGJEGYZES: A DERMABOND™ feliileti bérragasztd exoterm
reakcidval polimerizalodik. igy, ha a DERMABOND™ feliileti
bdrragasztd alkalmazdsakor nagy folyadékcseppek maradnak
eloszlatds nélkiil, a betegnek kellemetlen hdérzete tdmadhat.
Erzékeny szoveteken az érzet intenzivebb lehet. Ez minimalisra
csokkentheté a DERMABOND™ feliileti bérragaszté tobb (legaldbb 2)
vékony rétegben torténd felvitelével.

MEGJEGYZES: Az adagol hegyének tilzott nyomésa

a sebszélekre vagy a kornyez6 bdrre a sebszélek szétfeszitését
eredményezheti, és a DERMABOND™ feliileti bdrragasztd a sebbe
keriilhet. A sebben |évé DERMABOND™ feliileti b6rragasztd
késleltetheti a sebgydgyuldst és/vagy nemkivanatos kozmetikai
eredményhez vezethet.

MEGJEGYZES: A ragasztott dsszeillesztés megbizhaté
fennmaradasa koriilbeliil 2,5 perccel az utols réteg felvitele utdn
varhato, bar a felsé ragasztéréteg akdr 5 percig is ragaddés maradhat.
Teljes polimerizacidra akkor szamithat, amikor a DERMABOND™
feliileti bérragaszté felsé rétege mar nem ragad.

6. A DERMABOND™ feliileti bérragasztéval torténd zards utan keriilje
folyékony vagy kendcs allaga gydgyszerek hasznalatat a sebkezelés
soran, mivel ezen anyagok gyengithetik a polimerizalt filmréteget,
és ez sebszétnyildshoz (a borszélek szétvalasahoz) vezethet.

7. Széraz védokotés (példdul géz) csak a DERMABOND™ feliileti
bdrragaszto-réteq teljes megszildrduldsa/polimerizdcidja utan
alkalmazhatd: azaz amikor érintésre mar nem ragados (koriilbelil ot
perccel a felvitel utan). érintésre nem tapad (kb. ot perccel a felvitel
utdn). Hagyja a fels6 réteget teljesen polimerizalddni, mieltt
kotszert rakna fel.

Ha kotést, kotszert, ragtapaszt, ragasztészalagot rak fel a teljes
polimerizacio kialakuldsa el6tt, a kotés a ragasztoréteghez tapadhat.
A ragasztdréteq a kotés eltdvolitasakor leszakadhat a borrdl, ami
sebszétnyilashoz (a borszélek szétvaldsahoz) vezethet.

8. Abeteget tdjékoztatni kell, hogy ne érintse meg a DERMABOND™
feliileti bérragasztd polimerizélt filmrétegét. Ha hozzanydl a
ragasztoréteghez, az megsziintetheti a borhoz vald tapadast, ami
sebszétnyilashoz (a borszélek szétvalasahoz) vezethet. Fed6kotéssel
megakaddlyozhatd, hogy a beteg hozzanydljon a ragasztoréteghez.

9. Alkalmazzon szaraz védokotést gyerekeknél vagy olyan betegeknél,
akiknél fennall annak a veszélye, hogy a megfeleld sebvédelemre
vonatkozo utasitasok betartasara nem képesek.

10. ADERMABOND™ feliileti bdrragasztéval kezelt betegeket
tajékoztatni kell arrél, hogyan kell a sebet a DERMABOND™ feliileti
bdrragasztdval torténd kezelés utan apolni. Ezt a hasznélati
utmutat6t minden egyes beteggel, illetve gondviseldvel kozosen
at kell tekintenie, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy megértették
a kezelt teriilet helyes dpoldsanak szabalyait.

11. A betegeket téjékoztatni kell arrél, hogy amig a DERMABOND™
feliileti bérragaszté polimerizalt rétege magatol le nem valik
(altaldban 5-10 napon beliil), a kezelt teriiletet csak dtmenetileg
szabad benedvesiteni. A betegek dvatosan zuhanyozhatnak és
fiirdethetik a kezelt teriiletet. A teriiletet nem szabad strolni,
aztatni vagy hosszan tartd nedvességnek kitenni, csak miutan
a ragasztdréteg lehdmlott, és a gydgyulasi folyamat sordn a seb
meggydgyult. A beteget tdjékoztatni kell arrdl, hogy ne jarjon
Gszni ezen idd alatt.

12. Ha a DERMABOND™ feliileti bérragasztd id6 eldtti eltavolitdsa
barmilyen okbdl sziikséges, a DERMABOND rétegre helyezzen
dvatosan vazelint vagy acetont, hogy segitsen a ragaszto
fellazitdsaban. Hizza le a ragasztoréteget a bérrdl, de ne hizza
szét a bor széleit.

Artalmatlanitas

A nem széndékosan kibontott eszkozoket, részlegesen felhasznalt
eszkozoket, részlegesen felhasznalt csomagoldsokat, illetve a
felhasznalt eszkozoket és csomagoldsokat az intézmény bioldgiai
kockdzatot jelentd anyagok és veszélyes hulladékok kezelésére
vonatkoz0 elirdsai szerint kell leselejtezni.

Teljesitmény/hatasmechanizmus

A DERMABOND™ feliileti bérragasztét helyileg alkalmazzak - annak
atlagos kotési ideje 150 masodperc vagy annal rovidebb,- igy a normal
gyogyuldsi iddszak alatt akut metszészarast biztosit, az els6 72 érdban
99%-ban hatékony mikrobialis gatat képez, majd 5-10 napon belil
lehdmlik.

Sterilitas

A DERMABOND™ feliileti bérragasztd eredetileq szaraz hdvel és etilén-oxid
gézzal sterilizalt. Ujrasterilizélasa tilos! Tilos felhasznalni, ha a csomagolds
nyitott vagy sériilt!

STERIL, EGYSZERI HASZNALATRA

Tarolas
30 °Calatt tarolandd. Ha a termék a megadott tdroldsi tartoméanyon
kiviil esik, forduljon a gydrtéhoz. Tilos a lejarati id6 utan felhasznalni!

Kiszerelés

A DERMABOND™ feliileti bérragaszté sterilen keriil kiszerelésre,
el6toltott, egyszer hasznalatos adagoldban. Az adagold egy oylan
adagoldvéggel ellatott miianyag fiola, amely egy feltdrhetd
iivegampulldt tartalmaz. Az adagol6 folyékony ragasztét tartalmaz.
Az adagoldt buborékcsomagoldshan szallitjuk az eszkoz sterilitasanak
megdrzése érdekében, amig fel nem bontjék vagy meg nem sériil.

Ez a dokumentum csak a kinyomtatas napjan érvényes. Ha nem tudja pontosan a kinyomtatés
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A DERMABOND ragasztd 6 vagy 12 adagoldt tartalmazé dobozos A cimkén feltiintetett szimbolumok
kiszereléshen kaphato.

Nyomonkévethetdség Katalégusszam

Az alabbi specifikus informéciok talalhatok meg az eszkoz
csomagoldsanak cimkéjén: kataldgusszam, tételkdd, lejarati és gydrtdsi
datum, gydrt6 neve, cime és weboldaldnak cime, valamint egy egyedi
eszkozazonositd vonalkdd, amely tartalmazza a globélis kereskedelmi
tételszamra vonatkozé informdcidkat.

Orvostechnikai eszkoz

Tilos felhaszndlni, ha a csomagolds sériilt,
és lasd a hasznalati utasitdst

Figyelem
Ujrafelhasznélni tilos!

Ujrasterilizalasa tilos!

Egyszeres steril véddgatrendszer,
belsd véddcsomagoldssal

UB>® [ F

STERILE|EQ Etilén-oxiddal sterilizélva
E GOzzel vagy széraz hdvel sterilizalva
Tételkod
Gyartds datuma

Felhasznalhato

Egyedi eszkozazonositd

Gyart6

o B

Meghatalmazott képviselet az Eurdpai
Kozosségben/Eurdpai Unidban

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz
kizérélag engedéllyel rendelkez6 orvos dltal vagy
orvos rendelvényre értékesithetd.

B (somagoldsi egység

Lasd a hasznalati utasitast vagy az elektronikus
, haszndlati utasitést.
[ T3] &0%8sssstez0m0  EU: Ha papiralapii dokumentumot szeretne,
aztingyenesen kérheti az tigyfélszolgdlattol,
és 7 napon beliil kézhez is kaphatja.

o
=
<
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MR-kornyezetben biztonsagos

Fels6 hmérsékleti hatar

Tartalma: Fiola

]

A csomag felnyitdsa utan torje fel az ampullat

-

Tartalma: Fiola
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ETHICON
PART OF THE gvﬂwm‘m«%w%wmn FAMILY OF COMPANIES

o
DERMABOND™

ADESIVO CUTANEO TOPICO
(2-octilcianoacrilato) ad alta viscosita

Descrizione

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ & 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

di DERMABOND™, I'adesivo agisce come barriera per prevenire
I'infiltrazione microbica durante la guarigione della ferita. Vedere le
istruzioni per |'uso.

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ & destinato all'uso esclusivo
da parte di operatori sanitari addestrati nelle tecniche chirurgiche che
richiedono I'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™ & 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™ puo 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 o 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™ 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™ & 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.

+ Lapolimerizzazione dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ puo
essere accelerata da acqua o liquidi contenenti alcol. L'adesivo cutaneo
topico DERMABOND™ non deve essere applicato su ferite bagnate.

« L'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ non deve essere
applicato sugli occhi. In caso di contatto con I'occhio, risciacquare
abbondantemente I'occhio con soluzione fisiologica o acqua.
Se rimane adesivo residuo, applicare un unguento oftalmico topico
per aiutare a sciogliere il legame e contattare un oftalmologo.

Questo documento ¢ valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data di stampa,
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Quando si suturano le ferite facciali vicino all'occhio con I'adesivo
cutaneo topico DERMABOND™, 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™ non aderisce alla pelle pre-rivestita con vaselina.
Pertanto, evitare di utilizzare la vaselina su qualsiasi area della
pelle in cui I'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ deve aderire.
L'uso dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ 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™ 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™ 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 o ginocchia, a meno che I'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™ ad alta
viscosita.

Le ferite trattate con |'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ 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™ non deve essere utilizzato su
ferite che saranno soggette a umidita o attrito ripetuti o prolungati.

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ 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 e/o causare un esito cosmetico avverso. Pertanto,
I'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ 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™ 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™ in pi strati sottili (almeno 2) su una
ferita asciutta e consentendo il tempo di polimerizzazione tra le
applicazioni, il calore viene rilasciato lentamente e la sensazione di
calore o dolore provata dal paziente ¢ ridotta al minimo. Tuttavia, se
I'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ viene applicato in modo che
grandi gocce di liquido non si diffondano, il paziente pud provare una
sensazione di calore o disagio.

L'adesivo DERMABOND é confezionato per I'uso su un singolo
paziente. Smaltire il imanente materiale aperto dopo ogni
procedura di sutura della ferita.

Non risterilizzare/riutilizzare I'adesivo cutaneo topico DERMABOND™.

Non collocare I'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ in un kit
procedurale/vassoio da sterilizzare prima dell'uso. E noto che
I'esposizione dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ 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 o unguenti o altre sostanze sulla ferita

dopo la chiusura con |'adesivo cutaneo topico DERMABOND™, poiché
queste sostanze possono indebolire la pellicola polimerizzata e
causare deiscenza (separazione dei bordi della pelle). La permeabilita
dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ da farmaci topici non &
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 é stata studiata.

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND™, come liquido, ha una
viscosita simile allo sciroppo. Per prevenire il flusso accidentale di
adesivo cutaneo topico DERMABOND™ 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™ applicato dall'alto, e (2) I'adesivo cutaneo
topico DERMABOND™ deve essere applicato in pit (almeno 2) strati
sottili piuttosto che in poche gocce grandi.

Tenere 'applicatore lontano da sé e dal paziente e rompere la

fiala vicino al centro una sola volta. Non schiacciare ripetutamente

il contenuto del tubo 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.

Questo documento ¢ valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data di stampa,
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L'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ deve essere utilizzato
immediatamente dopo lo schiacciamento della fiala di vetro,
poiché I'adesivo liquido polimerizzera e non fluira liberamente
dall'applicatore, rendendo il dispositivo inutilizzabile.

Se si verifica un legame involontario della pelle intatta, staccare
I'adesivo dalla pelle, ma non separare la 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™
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 o umani,
punture o ferite da taglio non sono state studiate.

La sicurezza e I'efficacia sulle ferite trattate con I'adesivo cutaneo
topico DERMABOND™ e quindi esposte per periodi prolungati

alla luce solare diretta o alle lampade abbronzanti non sono
state studiate.

La sicurezza e I'efficacia dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND™
sulle ferite su superfici vermiglie non sono state studiate.

Reazioni avverse/Effetti collaterali indesiderati

Sono possibili reazioni avverse correlate alla procedura di sutura
della ferita o all'uso dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND™
ad alta viscosita. | sequenti eventi sono stati identificati come
potenzialmente associati alle ferite chiuse con I'adesivo cutaneo
topico DERMABOND™ ad alta viscosita.

Infezione (arrossamento a piu 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.
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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™ & sicuro per la risonanza
magnetica (RM). Non sono presenti interferenti endocrini (IE) e sostanze
(MR di categoria 1a/1b noti in percentuali >0,1%. Le sostanze di
categoria 1a/1b sono definite note o presunte cancerogene (H340),
mutagene (H350) o tossiche per la riproduzione (H360) per I'uvomo sulla
base di prove sull'uomo e sugli animali.

Istruzioni per I'uso

1. L'applicazione dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ richiede
un'accurata pulizia della ferita. Sequire la prassi chirurgica standard
per la preparazione della ferita prima dell'applicazione dell'adesivo
cutaneo topico DERMABOND™ (ossia, anestetizzare, irrigare,
sbrigliare, ottenere I'emostasi e chiudere gli strati profondi).

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™ alla pelle. L'umidita accelera la
polimerizzazione dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ e puod
influire sui risultati di sutura della ferita.

3. Perevitare un flusso accidentale dell'adesivo cutaneo topico
DERMABOND™ liquido verso aree non previste del corpo, il paziente
deve essere posizionato in modo che la ferita sia preferibilmente in
posizione orizzontale. L'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ deve
essere applicato dalla parte superiore della ferita.

4. L'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ deve essere utilizzato subito
dopo aver schiacciato la fiala di vetro, poiché I'adesivo cutaneo
topico DERMABOND™ liquido scorre liberamente dalla punta solo
per pochi minuti. Rimuovere I'applicatore dal blister/busta. Se si
utilizza la fiala di plastica, tenere I'applicatore con il pollice e un dito
e lontano dal paziente per evitare il posizionamento accidentale
dell'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ liquido nella ferita o
sul paziente. Afferando I'applicatore e tenendolo con la punta
rivolta verso I'alto, applicare pressione sul punto centrale della fiala
per schiacciare la fiala di vetro interna. Capovolgere e stringere
delicatamente |'applicatore in modo sufficiente da far fuoriuscire
I'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ liquido per inumidire la
punta dell'applicatore.

5. Approssimare i bordi della ferita con le dita protette dai quanti
o la pinza sterile. Applicare lentamente |'adesivo cutaneo topico
DERMABOND™ liquido in piu (almeno 2) strati sottili sulla
superficie dei bordi della ferita approssimati usando un movimento
di spazzolamento leggero. Attendere circa 30 secondi tra le
applicazioni o gli strati. Mantenere I'approssimazione manuale dei
bordi della ferita per circa 60 secondi dopo lo strato finale.

Questo documento ¢ valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data di stampa,
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NOTA: I'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ polimerizza
attraverso una reazione esotermica. Se I'adesivo cutaneo topico
DERMABOND™ liquido viene applicato in modo che grandi gocce
possano rimanere senza diffondersi uniformemente, il paziente pud
provare una sensazione di calore o disagio. La sensazione puo essere
superiore sui tessuti sensibili. Questo puo essere ridotto al minimo
applicando |'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ in piu strati
sottili (almeno 2).

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™ di penetrare nella ferita. L'adesivo cutaneo
topico DERMABOND™ all'interno 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 circa 2,5 minuti dopo I'applicazione dello strato finale,
nonostante lo strato adesivo superiore possa rimanere appiccicoso
fino a circa 5 minuti. La polimerizzazione completa é prevista
quando lo strato superiore di adesivo cutaneo topico DERMABOND™
non & pil appiccicoso.

6. Non applicare farmaci liquidi o unguenti sulle ferite dopo la chiusura
con l'adesivo cutaneo topico DERMABOND™, poiché queste sostanze
possono indebolire la pellicola polimerizzata e causare deiscenza
(separazione dei bordi della pelle).

7. Medicazioni protettive asciutte come garza possono essere applicate
solo dopo che la pellicola di adesivo cutaneo topico DERMABOND™
e completamente solida/polimerizzata: non appiccicosa al tatto
(all'incirca cinque minuti dopo I'applicazione). Consentire allo
strato superiore 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 puo essere
staccata dalla pelle quando viene rimossa la medicazione e puo
verificarsi deiscenza (separazione del bordo della pelle).

8. Indicare ai pazienti di non grattare la pellicola polimerizzata di
adesivo cutaneo topico DERMABOND™. Grattare la pellicola puo
alterare la sua adesione alla pelle e causare deiscenza (separazione
del bordo della pelle). Una medicazione sovrapposta puo dissuadere
dal grattare la pellicola.

9. Applicare una medicazione protettiva asciutta per bambini o altri
pazienti che possono non essere in grado di sequire le istruzioni per
una corretta cura della ferita.

10. Indicare ai pazienti trattati con I'adesivo cutaneo topico
DERMABOND™ come avere cura della ferita dopo che & stata trattata
con l'adesivo cutaneo topico DERMABOND™. Queste istruzioni
devono essere revisionate con ogni paziente o tutore per assicurare
la comprensione della cura appropriata per il sito di trattamento.

11. | pazienti devono essere informati che finché la pellicola
polimerizzata di adesivo cutaneo topico DERMABOND™ non si
e staccata naturalmente (solitamente in 5-10 giorni), il sito di
trattamento deve essere bagnato solo lievemente. | pazienti
possono fare la doccia o il bagno trattando il sito delicatamente.
Il sito puo 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.

12. Se per qualunque motivo & necessario rimuovere |'adesivo cutaneo
topico DERMABOND™, applicare con cura la vaselina o I'acetone sulla
pellicola di DERMABOND 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™ viene applicato per via topica,
con un tempo di posa medio di 150 secondi o 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™ e sterilizzato mediante calore
secco e gas ossido di etilene. Non risterilizzare. Non utilizzare se la
confezione ¢ aperta o 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.

Questo documento ¢ valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data di stampa,
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Forma di fornitura

L'adesivo cutaneo topico DERMABOND™ viene fornito sterile in un
applicatore monouso preriempito. L'applicatore & composto da una
fiala di vetro frantumabile contenuta all'interno di una fiala di plastica
con punta dell'applicatore attaccata. L'applicatore contiene I'adesivo
liquido. L'applicatore viene fornito in un blister per mantenere la
sterilita del dispositivo fino all'apertura o al danneggiamento.

L'adesivo DERMABOND & disponibile in confezioni da 6 0 12 applicatori.

Tracciabilita

Sull'etichetta della confezione del dispositivo sono riportate le sequenti
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

UB>® [ F

2]
4
m
=3
-

E[E0 Sterilizzato a ossido di etilene

m

Sterilizzato a vapore 0 a calore secco
Codice di lotto

Data di fabbricazione
Data di scadenza

ldentificativo unico del dispositivo

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita
la vendita di questo dispositivo esclusivamente
a professionisti sanitari o su prescrizione medica.

B Confezione

Consultare le istruzioni per I'uso o le istruzioni
_ per l'uso in formato elettronico.
[T &"8sssssez0m  UE: contattare I'helpdesk dedicato per ricevere
gratuitamente le copie in formato cartaceo entro
7 giorni.

@ Sicuro per la RM

? FEEon @ f

Questo documento ¢ valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data di stampa,
ristampare per garantire I'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per I'uso (disponibile
suwww.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che vengano utilizzate le
istruzioni per I'uso pil aggiornate.
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/H/ Limite superiore di temperatura

ﬁ Contenuto: fiala
‘i- Schiacciare la fiala dopo |'apertura

della confezione

ﬁ Contenuto: fiala

Questo documento ¢ valido solo alla data di stampa. In caso di dubbi sulla data di stampa,
1o e ristampare per garantire I'uso dell'ultima revisione delle istruzioni per I'uso (disponibile
2023-12-14 15:11:05 suwww.e-ifu.com). E responsabilita dell'utilizzatore garantire che vengano utilizzate le .
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ETHICON
PART OF THE gvﬂwm‘m«%w%wmn FAMILY OF COMPANIES

<o
DERMABOND™

VIETINIAI ODOS KLLJAI
(2-oktilcianakrilatas), didelio klampumo

Aprasas

DERMABOND™ vietiniai odos klijai yra sterilus, skysti vietiniai odos klijai,
kuriy sudétyje yra monomerinés (2-oktilcianakrilatas) medziagos ir
daziklio D&C violetinio Nr. 2. Jis tiekiamas kaip vienkartinis aplikatorius
lizdinéje pakuotéje. Aplikatoriy sudaro trupinama stikliné ampulé,
esanti plastikiniame buteliuke su pritvirtintu aplikatoriaus antgaliu.
Uzteptas ant odos skystis yra klampus kaip sirupas, ir per kelias minutes
jis polimerizuojasi. Tyrimai parodé, kad panaudoti DERMABOND™ klijai
veikia kaip barjeras, uzkertantis kelig mikroby infiltracijai j gyjancia
7aizda. Zitrékite naudojimo nurodymus.

DERMABOND™ vietiniai odos klijai skirti naudoti tik sveikatos prieZitros

specialistams, kvalifikuotiems taikyti chirurginius metodus, kuriuos

taikant reikia naudoti vietinius odos klijus.

Klinikiné nauda, kurios tikimasi i$ minkstyjy audiniy suglaudimo —

Zaizdos po chirurginés procediros ir paprasty, kruops¢iai iSvalyty

trauminiy plySimy gijimo pirminiu badu skatinimas.

Indikacijos / paskirtis

DERMABOND™ vietiniai odos klijai skirti tik tepti vietoje, kad laikyty

uzvertus lengvai priartintus chirurginiy pjuviy Zaizdy odos krastus, jskaitant

minimaliai invaziniy operacijy pjuvius, ir prilaikyty paprastas, kruopsciai

iSvalytas, traumy sukeltas Zaizdas. DERMABOND™ vietiniai odos klijai

gali buti naudojami kartu siuvant giliais odos dygsniais, bet ne vietoj jy.

Kontraindikacijos

« Negalima naudoti ant jokios Zaizdos, kurioje yra aktyvios infekcijos
pozymiy, gangrenos ar praguly Zaizdy.

« Negalima naudoti ant gleivinés pavirsiy arba tarp odos ir gleiviniy
(pvz., burnos ertmés, lipy), taip pat ant odos, kuri gali bati nuolat
veikiama kuno skysciy arba tankiy nataraliy plauky (pvz., galvos odos).

« Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas cianakrilatui, formaldehidui ar benzalkonio chloridui.
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Pacienty tiksliné (-és) grupé (-és)

DERMABOND™ vietiniai odos klijai turi bati naudojami visiems, kuriems

reikia naudoti vietinius odos klijus, kad baty galima priartinti odos

Zaizdy nuo chirurginiy pjaviy ir paprasty, kruopsciai isvalyty traumy

sukelty plysiy krastus.

Ispéjimai

- DERMABOND™ vietiniai odos klijai yra greitai stingstantys klijai,
galintys prilipti prie daugumos kano audiniy ir daugelio kity
medziagy, tokiy kaip chirurginés pirstinés ir nerudijantysis plienas.
Reikia vengti netycinio slycio su bet kokiais kuno audiniais ir bet
kokiais pavirsiais ar jranga, kurie néra vienkartiniai arba kuriy
negalima lengvai nuvalyti tirpikliu, pvz., acetonu.

- DERMABOND™ vietiniy odos klijy polimerizacija gali pagreitinti
vanduo arba skysciai, kuriuose yra alkoholio. DERMABOND™ vietiniy
odos klijy negalima tepti ant drégny Zaizdy.

« DERMABOND™ vietiniy odos klijy negalima tepti ant akiy.
Patekus j akj, gausiai praplaukite jg fiziologiniu tirpalu
arba vandeniu. Jei like klijy, tepkite vietinj akiy tepala,
kad atlaisvintuméte jungtis, ir kreipkités j oftalmologa.

« Uzdarydami veido Zaizdas 3alia akies DERMABOND™ vietiniais odos
klijais, paguldykite pacientq taip, kad bet koks klijy nutekéjimas buty
toliau nuo akies. Akj reikia uzmerkti ir apsaugoti marle. ProfilaktiSkai
uztepus vazelino aplink akj, sudarant mechaninj barjerg ar uztvanka,
galima veiksmingai uzkirsti kelig netyciniam klijy tekéjimui j akj.
DERMABOND™ vietiniai odos klijai neprilips prie odos, i$ anksto
padengtos vazelinu. Todél venkite naudoti vazeling ant bet kurios odos
vietos, prie kurios turéty prilipti DERMABOND™ vietiniai odos klijai.
Naudojant DERMABOND™ vietinius odos klijus Salia akies, kai kuriy
pacienty akiy vokai netycia sulipo. Kai kuriais is Siy atvejy akies vokui
atverti prireiké bendrosios anestezijos ir chirurginio pasalinimo.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo datg. Jei abejojate dél spausdinimo datos, pakartotinai
iSsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog naudojama naujausia naudojimo instrukcijy versija
(galima rasti www.e-ifu.com). Uz naujausiy naudojimo instrukcijy naudojima atsako naudotojas.
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« DERMABOND™ vietiniai odos klijai neturéty bati naudojami po oda,

nes polimerizuota medZiaga néra absorbuojama audiniy ir gali
sukelti reakcija j svetimkn;.

« DERMABOND™ vietiniai odos klijai neturéty buti naudojami didelio

odos jtempimo vietose arba didesnio odos jtempimo vietose,

pvz., sanariuose, pvz., krumpliuose, alkunése ar keliuose, nebent
sanarys buty imobilizuotas odos gijimo laikotarpiu arba jei odos
jtempimas buty pasalintas naudojant kita Zaizdy uzdarymo prietaisa
(pvz., sitilus ar odos kabes) pries naudojant didelio klampumo
DERMABOND™ vietinius odos klijus.

« DERMABOND™ vietiniais odos klijais gydomos Zaizdos turi bati

stebimos dél infekcijos poZymiy. Zaizdos su infekcijos pozymiais,
pvz., eritema, edema, Siluma, skausmas ir puliai, turi buti jvertintos
ir gydomos pagal standartine infekcijos gydymo praktika.

« DERMABOND™ vietiniai odos klijai neturéty bati naudojami Zaizdy

vietose, kurios bus veikiamos pakartotinés ar ilgalaikés drégmés
ar trinties.

- DERMABOND™ vietiniai odos klijai turéty bati naudojami tik po to,

kai Zaizdos tinkamai ir kruop3¢iai iSvalomos, iSvalomi ir uzdaromi
vidiniai audiniy sluoksniai, kad baty sumaZintas odos jtempimas
pagal standartine chirurgine praktika. Prireikus galima vietiskai
naudoti anestetiky, norint tinkamai praplauti ir iSvalyti Zaizda.

« Pernelyg stipriai spaudziant aplikatoriaus galiukg prie Zaizdos krasty

ar aplinkinés odos, galima atplésti Zaizdos krastu ir jleisti klijy j
Zaizda. Klijai Zaizdoje gali sulétinti Zaizdos gijima ir (arba) sukelti
nepageidaujamas kosmetines pasekmes. Todél DERMABOND™
vietiniai odos klijai turéty bati tepami labai lengvu aplikatoriaus

galiuko braukiamuoju judesiu per lengvai priartintus Zaizdos krastus.
« DERMABOND™ vietiniai odos klijai polimerizuojasi vykstant

egzoterminei reakcijai, kurios metu issiskiria nedidelis Silumos
kiekis. Tinkamai naudojant DERMABOND™ vietinius odos klijus
keliais plonais sluoksniais (bent 2) ant sausos Zaizdos ir suteikiant
laiko polimerizacijai tarp tepimuy, Siluma iSsiskiria |étai ir pacientas
patiria mazZesnj karscio ar skausmo pojatj. Taciau jei DERMABOND™
vietiniai odos klijai naudojami taip, kad dideli skyscio lasai paliekami
neissklaidyti, pacientas gali pajusti karscio pojutj ar diskomforta.

« DERMABOND klijai supakuoti naudoti vienam pacientui.

Po kiekvienos Zaizdos uzvérimo procediiros iSmeskite likusia
atidaryta medzZiagos pakuote.

« Nesterilizuoti pakartotinai / pakartotinai nenaudoti DERMABOND™

vietiniy odos klijy.

« Nedékite DERMABOND™ vietiniy odos klijy j procedarine pakuote /

dékla, kurj pries naudojima reikia sterilizuoti. Zinoma, kad
DERMABOND™ vietiniy odos klijy, veikiamy per didelio kar3cio (pvz.,
autoklavuose arba sterilizuojant etileno oksidu) arba spinduliuotés
(pvz., gama ar elektrony pluosto), klampumas padidéja ir tai gali
padaryti gaminj netinkama naudoti.
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Atsargumo priemonés
« UZdare Zaizda DERMABOND™ vietiniais odos klijais, netepkite ant jos

skysty ar tepalo preparaty ar kity medZiagy, nes Sios medZiagos gali
susilpninti polimerizuotg plévele ir sukelti dehiscencija (odos krasty
atsiskyrimg). DERMABOND™ vietiniy odos klijy pralaidumas vietinio
poveikio vaistams netirtas. Prie$ tepdami kruopsciai nuvalykite
klijuojama viety, kad pasalintuméte likusj krauja, skyscius arba
vietinius vaistus ar anestetikus.

« DERMABOND klijy pralaidumas skysciams nezinomas ir nebuvo tirtas.

- DERMABOND™ vietiniai odos klijai, kaip skystis, yra klampus kaip

sirupas. Siekiant iSvengti netycinio skysty DERMABOND™ vietiniy
odos klijy tekéjimo j nenumatytas vietas: 1) pacientas turéty buti
tokioje padétyje, kad Zaizda, pageidautina, buty horizontalioje
padétyje, o DERMABOND™ vietiniai odos klijai buty uztepti i$ virSaus,
ir 2) DERMABOND™ vietiniai odos klijai turéty buti uztepti keliais
(bent 2) plonais sluoksniais, o ne keliais dideliais la3ais.

- Laikykite aplikatoriy toliau nuo saves ir paciento ir sulauzykite

ampule prie centro tik vieng karta. Pakartotinai netraiskykite
aplikatoriaus vamzdelio turinio, nes toliau manipuliuojant
aplikatoriumi stiklo skeveldros gali jsiskverbti j iSorinj vamzdel].
Stiklo Sukés prasiskverbimas gali sukelti netycinius odos pradarimus,
kurie gali sukelti per krauja plintanciy patogeny perdavima.

- DERMABOND™ vietinius odos klijus reikia naudoti i$ karto po to, kai

stiklo ampulé sutrupinama, nes skysti klijai polimerizuosis ir laisvai
netekeés i$ aplikatoriaus, todél prietaisas taps netinkamas naudoti.

- Atsiradus netyCiniam nepaZeistos odos sukibimui, nupléskite klijus

nuo odos, bet neatitraukite odos. Vazelinas arba acetonas gali padéti
atpalaiduoti jungtj. Nemanoma, kad kitos medziagos, pvz., vanduo,
fiziologinis tirpalas, povidono jodas, chlorheksidino gliukonatas ar
muilas, i karto atpalaiduos jungt;.

« DERMABOND™ vietiniy odos klijy saugumas ir veiksmingumas gydant

pacienty, serganiy periferiniy kraujagysliy ligomis, nuo insulino
priklausomu cukriniu diabetu, kraujo kreséjimo sutrikimais, turinciy
asmeninés ar Seimos keloidy formavimosi ar hipertrofijos anamneze,
su Zvaigzdinémis pléstinémis Zaizdomis, gyviny ar Zmoniy jkandimy
Zaizdomis, pradarimy ar durtinémis Zaizdomis, Zaizdas nebuvo tirtas.

- Saugumas ir veiksmingumas gydant Zaizdas, kurios buvo gydomos

DERMABOND™ vietiniais odos klijais ir po to ilgq laikg veikiamos
tiesioginiy saulés spinduliy ar jdegio lempy, nebuvo tirtas.

- DERMABOND™ vietiniy odos klijy saugumas ir veiksmingumas ant

Zaizdy ant vermiliono pavirSiy nebuvo tirtas.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo datg. Jei abejojate dél spausdinimo datos, pakartotinai
iSsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog naudojama naujausia naudojimo instrukcijy versija

(galima rasti www.e-ifu.com). Uz naujausiy naudojimo instrukcijy naudojima atsako naudotojas. 7515132



Nepageidaujamos reakcijos / nepageidaujamas

salutinis poveikis

« Galimos nepageidaujamos reakcijos, susijusios su Zaizdos uzdarymo
procedra arba didelio klampumo DERMABOND™ vietiniy odos
klijy naudojimu. Nustatyta, kad toliau iSvardyti reiskiniai gali buti
susije su Zaizdomis, uzdarytomis didelio klampumo DERMABOND™
vietiniais odos klijais.

« Infekcija (paraudimas daugiau nei 3—5 mm nuo Zaizdos krasto,
patinimas, pulingos iSskyros, skausmas, padidéjusi odos
temperatira, karS¢iavimas)

- Uminis uzdegimas (eritema, edema, skausmas, Siluma)
« 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 procedara, ir patarti pacientui kreiptis j sveikatos
prieZitiros specialisty esant nukrypimui nuo jprastos pooperacinés eigos.

Apie visus svarbius su priemone susijusius jvykius reikia pranesti
gamintojui ir Salies kompetentingai institucijai.

Informacija apie magnetinio rezonanso tomografijos
(MRT) sauga / kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky
reprodukcinei sistemai (C(MR) / endokrinine (ED)
sistema ardanciy medZiagy saugq

DERMABOND™ vietiniai odos klijai yra saugus naudoti atliekant
magnetinio rezonanso tyrima (MR). Nezinoma CMR 1a/1b kategorija

ir ED medziagy yra >0,1 %. Kategorija 1a/1b, remiantis Zmoniy
jrodymais ir tyrimy su gyviinais duomenimis, yra Zinomi arba numanomi
kancerogenai (H340), mutagenai (H350) arba toksiskos reprodukcinei
sistemai medZziagos (H360).

Naudojimo nurodymai

1. Naudojant DERMABOND™ vietinius odos klijus, reikia kruopsciai
iSvalyti Zaizda. PrieS tepdami DERMABOND™ vietinius odos klijus,
laikykités standartinés chirurginés Zaizdy paruosimo praktikos
(pvz., nuskausminkite, iSplaukite, iSvalykite, uZtikrinkite hemostaze
ir uzverkite giliuosius sluoksnius).

2. Nusausinkite Zaizd3 sausa, sterilia marle, kad uztikrintuméte tiesioginj
audiniy kontakta ir DERMABOND™ vietiniai odos klijai prilipty prie odos.
Drégmé pagreitina DERMABOND™ vietiniy odos klijy polimerizacij ir
gali turéti jtakos Zaizdy uZsivérimo rezultatams.
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3. Siekiant iSvengti netycinio skysty DERMABOND™ vietiniy odos
klijy tekéjimo j netycines kiino vietas, pacientas turi bati tokioje
padétyje, kad Zaizda buty horizontalioje padétyje. DERMABOND™
vietinius odos klijus reikia tepti vir$ Zaizdos.

4. DERMABOND™ vietiniai odos klijai turi buti naudojami i$ karto
po to, kai stiklo ampulé sutraiSskoma, nes skysti DERMABOND™
vietiniai odos klijai laisvai tekés i$ galiuko tik kelias minutes.
ISimkite aplikatoriy iS lizdinés pakuotés / maiSelio. Jei naudojate
plastikinj buteliuka, aplikatoriy laikykite nyk3ciu ir pirStu toliau
nuo paciento, kad skysty DERMABOND™ vietiniy odos klijy netycia
nepatekty j Zaizda arba ant paciento. Laikydami aplikatoriy ir
nukreipe aplikatoriaus galiuka j virSy, suspauskite ampule per vidurj,
kad sutraiskytuméte vidine stikline ampule. Apverskite ir Svelniai
suspauskite aplikatoriy tiek, kad iStekéty skysti DERMABOND™
vietiniai odos klijai ir sudrékinty aplikatoriaus galiuka.

5. Mavédami pirstines arba steriliomis Znyplémis suartinkite Zaizdos
krastus. Létai, Svelniais braukiamaisiais judesiais tepkite skystus
DERMABOND™ vietinius odos klijus keliais (bent 2) plonais
sluoksniais ant suartinty Zaizdos krasty. Tarp tepimy ar dengimy
sluoksniais palaukite mazdaug 30 sekundziy. Uztepe galutinj
sluoksnj, palaikykite suartintus ranka Zaizdos kraStus mazdaug
60 sekundziy.

PASTABA. DERMABOND™ vietiniai odos klijai polimerizuojasi
vykstant egzoterminei reakcijai. Jei DERMABOND™ vietiniai

odos klijai naudojami taip, kad dideli lasai paliekami tolygiai
neissklaidyti, pacientas gali pajusti karscio pojutj ar diskomforta.
Sis pojatis gali bati stipresnis jautriuose audiniuose. Jj galima
sumazinti tepant DERMABOND™ vietinius odos klijus keliais plonais
sluoksniais (bent 2).

PASTABA. Pernelyg stipriai spaudziant aplikatoriaus galiuka
prie Zaizdos krasty ar aplinkinés odos, galima atstumti Zaizdos
krastus ir jleisti DERMABOND™ vietinius odos klijus j Zaizda.
DERMABOND™ vietiniai odos klijai Zaizdoje gali sulétinti Zaizdos
gijima ir (arba) sukelti nepageidaujamas kosmetines pasekmes.

PASTABA. Numatoma, kad klijai visiskai sutvirtés praéjus
mazdaug 2,5 minutés po paskutinio sluoksnio uztepimo, nors
virutinis klijy sluoksnis gali islikti lipnus mazdaug iki 5 minuciy.
Visiska polimerizacija tikétina, kai DERMABOND™ vietiniy odos klijy
sluoksnis nebebus lipnus.

6. UZdare Zaizdg DERMABOND™ vietiniais odos klijais, netepkite ant
jos skysty ar tepalo preparaty, nes Sios medziagos gali susilpninti
polimerizuotg plévele ir sukelti dehiscencija (odos krasty atsiskyrima).

7. Apsauginius sausus tvarscius, pvz., marle, galima déti tik po to, kai
DERMABOND™ vietiniy odos klijy plévelé bus visiskai sukietéjusi /
polimerizuota: nelipni liesti (praéjus mazdaug penkioms minutéms
po uztepimo). Pries uzdédami tvarstj, leiskite virSutiniam sluoksniui
visiskai polimerizuotis.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo datg. Jei abejojate dél spausdinimo datos, pakartotinai
iSsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog naudojama naujausia naudojimo instrukcijy versija
(galima rasti www.e-ifu.com). Uz naujausiy naudojimo instrukcijy naudojima atsako naudotojas.
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Jei nepalaukus pilnos polimerizacijos uzdedama tvarsliava, tvarstis,
lipnus pagrindas ar juosta, tvarstis gali prilipti prie plévelés. Nuémus
tvarstj plévelé gali nutrakti nuo odos ir gali atsirasti dehiscencija
(odos krasty atsiskyrimas).

8. Pacientams turéty bati nurodyta neplésti DERMABOND™ vietiniy
odos klijy polimerizuotos plévelés. Plésiant plévele, ji gali atkibti
nuo odos ir sukelti dehiscencija (odos krasty atsiskyrima). Galima
atgrasyti plésyti plévele uzdéjus virsutinj tvarstj.

9. UZdékite sausg apsauginj tvarstj vaikams ar kitiems pacientams,
kurie gali nesugebéti laikytis tinkamos Zaizdy priezitros instrukcijy.

10. Pacientams, gydomiems DERMABOND™ vietiniais odos klijais,
reikia paaiskinti, kaip priZiuréti Zaizda po to, kai ji apdorojama
DERMABOND™ vietiniais odos Klijais. Si instrukcija turéty biti
aptarta su kiekvienu pacientu ar globéju, kad pacientas tikrai
suprasty, kaip tinkamai priziaréti gydoma vieta.

11. Pacientus reikia jspéti, kad kol polimerizuota DERMABOND™ vietinio
poveikio odos klijy plévelé natiiraliai (paprastai per 5-10 dieny)
nenusilups, gydoma vieta turéty bati drékinama tik trumpam.
Pacientai gali atsargiai praustis po dusu ir maudytis. Plévelei
nataraliai nenusilupus ir Zaizdai neuzgijus, tos vietos negalima
Sveisti, mirkyti ar ilgai laikyti drégnoje vietoje. Pacientams turéty
buti nurodyta Siuo laikotarpiu neplaukioti vandens telkiniuose.

12. Jei dél kokios nors priezasties reikia pasalinti DERMABOND™
vietinius odos klijus, atsargiai uztepkite vazelino arba acetono
ant DERMABOND plévelés, kad atlaisvintuméte jungtj. Nulupkite
plévele, neatitraukite odos krasty.

Salinimas
Netycia atidarytus, i$ dalies panaudotus, panaudotus prietaisus ir

pakuotes 3alinkite laikydamiesi savo jstaigos reikalavimy ir biologiskai
pavojingoms medZiagoms bei atliekoms taikomy procedury.

Veikimas / veiksmai

DERMABOND™ vietiniai odos klijai tepami iSoriskai, vidutiniskai
sustingsta per 150 sekundziy ar greiciau, taip uztikrinamas aminis
pjuvio uzdarymas normaliu gijimo laikotarpiu, suteikiant 99 %
veiksminga mikroby barjera per pirmasias 72 valandas, o po to jie
nusilupa per 5-10 dieny.

Sterilumas

DERMABOND™ vietiniai odos Klijai sterilizuojami sausu karsciu ir etileno
oksido dujomis. Nesterilizuoti pakartotinai. Nenaudoti, jei pakuoté
atidaryta arba pazeista.

STERILIAI NAUDOJAMA TIK VIENA KARTA
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Laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiroje. Jei gaminys laikomas
ne pagal nurodytas laikymo salygas, kreipkités j gamintoja. Nenaudoti
pasibaigus tinkamumo laikui.

Kaip tiekiama

DERMABOND™ vietiniai odos klijai tiekiami sterilas uzpildytame
vienkartiniame aplikatoriuje. Aplikatoriy sudaro trupinama stikliné
ampulé, esanti plastikiniame buteliuke su pritvirtintu aplikatoriaus
antgaliu. Aplikatoriuje yra skysty klijy. Aplikatorius tiekiamas lizdinéje
pakuotéje, kad buty islaikytas prietaiso sterilumas, kol ji bus atidaryta
arba pazeista.

DERMABOND klijai gali bt tiekiami déZutése po 6 arba 12 aplikatoriy.

Atsekamumas

Priemonés pakuotés etiketéje galima rasti 3ig specifine informacija:
katalogo numerj, partijos koda, galiojimo termino pabaigos ir
pagaminimo data, gamintojo pavadinima, adresg ir svetaine bei
unikalyjj priemonés identifikavimo braksninj koda su informacija apie
pasaulinés prekybos prekés numer;.

Sis dokumentas galioja tik spausdinimo datg. Jei abejojate dél spausdinimo datos, pakartotinai
iSsispausdinkite, kad uztikrintuméte, jog naudojama naujausia naudojimo instrukcijy versija
(galima rasti www.e-ifu.com). Uz naujausiy naudojimo instrukcijy naudojima atsako naudotojas.
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Zenklinti naudojami simboliai
H Turinys: buteliukas

Katalogo numeris
q?q- Buteliukg sutraiskyti atidarius pakuote

Medicinos priemoné i

- L Turinys: buteliukas
Nenaudoti, jei pakuoteé pazeista,
ir Zr. naudojimo instrukcija

Perspéjimas
Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti pakartotinai

Vienguba sterili barjeriné sistema su apsaugine
pakuote viduje

IOPRE>®E R

E Sterilizuota etileno oksidu

2]
=
m
=
|
m

Sterilizuota garais arba sausu karsciu
Partijos kodas

Pagaminimo data

Tinka naudoti iki

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Gamintojas

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Perspéjimas: pagal federalinius jstatymus 3ig
priemone galima parduoti tik gydytojui nurodzius
arba uzsakius.

> % B EErR

Pakuotés turinys

Zr. naudojimo instrukcija arba elektronine
' naudojimo instrukcija.
D:ij Eﬁwggém%gg‘) ES: jei reikia popierinio dokumento, kreipkités
j pagalbos tarnybg ir per 7 dienas nemokamai
gausite popierine kopija.

@ Saugus MRT aplinkoje

/H/ VirSutiné temperaturos riba
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DERMABOND™

LOKALA ADAS LIME
(2-oktilcianakrilats), augsta viskozitate

Apraksts

DERMABOND™ lokala adas lime ir sterila, Skidra, lokala adas lime, kas

satur monomeéru (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 ampula ar pievienotu aplikatora uzgali. Uzklajot
uz adas, Skidruma viskozitate kjust lidziga sirupam, un tas polimerizéjas
dazu minasu laika. Pétijumi liecina, ka péc DERMABOND™ lieto3anas ta
darbojas ka barjera, lai novérstu mikrobu infiltraciju nesadzijusa brace.
Skatit lietoSamas noradijumus.

Paredzets, ka DERMABOND™ lokalu adas limi lietos tikai veselibas
aprapes specialisti, kuri ir apmaciti kirurgiskajas tehnikas, kuras
jaizmanto lokalas adas limes.

Kliniskie iequvumi, kas sagaidami no adas tuvinasanas, ir kirurgisku
iegriezumu un vienkarsu, rupigi iztiritu, traumatisku, pléstu bracu
primaras dziSanas veicinasana.

Indikacijas / paredzétais lietojums

DERMABOND™ lokala adas lime ir paredzéta tikai lokalai lietosanai,

ai noturétu aizvertas viegli tuvinamas kirurdisko iegriezumu bricu
malas, ieskaitot minimali invazivu kirurgisko operaciju iegriezumus un
vienkarsas, rupigi iztiritas traumatiskas, pléstas braces. DERMABOND™
lokalu adas limi var lietot kopa ar dzilam adas Suvém, bet ne to vieta.

Kontrindikacijas
+ Nelietot briicém ar aktivas infekcijas, gangrénas pazimém vai
izquléjumu bracem.

« Nelietot uz glotadu virsmam vai glotadas un adas parejas zonam
(pieméram, mutes dobuma, uz lapam), vai uz adas, kas requlari
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 merka grupa(-as)

DERMABOND™ lokala adas lime ir paredzéta ikvienam, kam
nepiecieSams lietot lokalas adas limes, lai palidzétu tuvinat bracu
malas kirurgiskajiem griezumiem un vienkarsam, rupigi iztiritam,

traumatiskam, pléstam bracem.

Bridinajumi

« DERMABOND™ lokala adas lime ir atri sacietejosa lime, kas spéj
saistities ar lielako dalu kermena audu un daudziem citiem
materialiem, pieméram, kirurgiskajiem cimdiem un neriséjoso
téraudu. Jaizvairas no nejausas saskares ar kermena audiem un
virsmam vai aprikojumu, kas nav vienreizlietojams vai ko nevar

______

« DERMABOND™ lokalas adas [imes polimerizaciju var paatrinat adens

vai spirtu saturosi Skidrumi. DERMABOND™ lokalu adas limi nedrikst
uzklat uz mitram bracem.

- DERMABOND™ lokalu adas [imi nedrikst uzklat uz acim. Ja notikusi

saskare ar acim, rapigi izskalojiet acis ar fiziologisko Skidumu vai
udeni. Ja ir palikusas limes atliekas, uzklajiet lokalu acu ziedi, lai
palidzétu atbrivot limi, un sazinieties ar oftalmologu.

« Aizverot sejas briices acs tuvuma ar DERMABOND™ lokalu adas

[imi, novietojiet pacientu ta, lai lime neietecétu aci. Acs jaaizver

un jaaizsarga ar marli. Profilaktiska vazelina uzklasana ap aci, kas
darbotos ka mehaniska barjera vai robeza, var efektivi noverst
nejausu limes ieplasanu aci. DERMABOND™ lokala adas lime nepielips
adai, kas ieprieks parklata ar vazelinu. Tapéc izvairieties no vazelina
lietosanas uz adas zonam, kur paredzéts izmantot DERMABOND™
lokalu adas limi. Lietojot DERMABOND™ lokalu adas limi acs tuvuma,
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dazos gadijumos pacientu plakstini ir nejausi aizliméti. Dazos no
Siem gadijumiem ir nepiecieSama visparéja anestézija un kirurgiska
iznem3ana, lai atvértu plakstinu.

DERMABOND™ lokalu adas limi nedrikst lietot zem adas limena,
jo audi neuzstic polimerizéto materialu, un tas var izraisit reakciju
pret sveSkermeni.

DERMABOND™ lokalu adas [imi 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 braces
slegsanas ierici (pieméram, Suvém vai adas skavam) pirms augstas
viskozitates DERMABOND™ lokalas adas limes uzklasanas.

Jauzrauga, vai ar DERMABOND™ lokalu adas limi apstradatam
briicém nav infekcijas pazimju. Briices ar infekcijas pazimém,
pieméram, eritemu, tasku, siltumu, sapém un strutam, jaizverté
un jaarsté saskana ar infekcijas standarta praksi.

DERMABOND™ lokalu adas limi nedrikst lietot briicém vietas,
kas tiks paklautas atkartotam vai ilgstoSam mitrumam vai berzei.

DERMABOND™ lokalu adas Ilimi drikst lietot tikai pec bruces
atbilstoSas un rupigas trisanas, attirisanas un iekséjo audu slanu
slegsanas, lai mazinatu adas iestiepumu, saskana ar standarta
kirurgisko praksi. Ja nepiecieSams, var lietot vietéjas anestézijas

lidzekli, lai nodroSinatu atbilstosu tiriSanu un attiriSanu.

Parmerigs aplikatora gala spiediens pret briices malam vai apkartéjo
adu var atvert briices malas un izraisit limes iek|usanu bruce.

Lime brace var aizkaveét braces dziSanu un/vai izraisit nelabvéligu
kosmetisko iznakumu. Tapec DERMABOND™ lokala adas lime pari
briicu malam jauzklaj ar |oti vieglu aplikatora gala kustibu.

DERMABOND™ lokala adas lime polimerizéjas eksotermiskas reakcijas
rezultata, izdalot nelielu siltuma daudzumu. Izmantojot pareizu
DERMABOND™ lokalas adas limes uzklasanas tehniku vairakos

slanos (vismaz 2) uz sausas brices un starp uzklasanas reizém

dodot laiku polimerizacijai, siltums tiek izdalits Iéni, un siltuma vai
sapju sajuta, ko izjut pacients, tiek samazinata lidz minimumam.
Tomer, ja DERMABOND™ lokala adas lime tiek uzklata ta, ka lieli
Skidruma pilieni paliek neizsméréti, pacients var izjust karstuma vai
diskomforta sajutu.

DERMABOND lime ir iepakota lieto3anai vienam pacientam. Péc katras
brices aizversanas procediras izmetiet atlikuo atvérto materialu.

DERMABOND™ lokalu adas limi nesterilizéjiet atkartoti / nelietojiet
atkartoti.

DERMABOND™ lokalu adas limi neievietojiet proceduras iepakojuma/
paplaté, kas pirms lietoSanas jasterilizé. Ir zinams, ka DERMABOND™
lokalas adas limes paklausana parmérigam karstumam (pieméram,
autoklava vai sterilizacija ar etilénoksidu) vai starojumam

(pieméram, gamma starojumam vai elektronu stariem) palielina tas
viskozitati un var padarit izstradajumu nelietojamu.

Piesardzibas pasakumi

Pec briices slegsanas ar DERMABOND™ lokalu adas [imi brucei nedrikst
uzklat Skidrus vai ziedes veida medikamentus vai citas vielas, jo 3is
vielas var vajinat polimerizéto plévi un izraisit dehiscenci (briices malu
atdalisanos). Nav petita DERMABOND™ lokalas adas limes caurlaidiba
lokali lietojamiem medikamentiem. Pirms uzklasanas riipigi notiriet
uzklasanas vietu, lai notiritu visas atlikusas asinis, Skidrumus vai lokali
lietojamos medikamentus/anestézijas lidzek|us.

DERMABOND limes caurlaidiba ar $kidrumiem nav zinama un nav pétita.

DERMABOND™ lokalai adas limei Skidra veida ir sirupam lidziga
viskozitate. Lai novérstu nejausu Skidras DERMABOND™ lokalas adas
[imes ieplusanu neparedzetas vietas, veiciet talak noraditas darbibas:
(1) pacients janovieto ta, lai briice butu horizontala stavokl, uzklajot
DERMABOND™ lokalu adas limi no augsas, un (2) DERMABOND™
lokala adas lime jauzklaj vairakos (vismaz 2) slanos, nevis ar
vairakiem lieliem pilieniem.

Turiet aplikatoru prom no sevis un pacienta un tikai vienu reizi
parlauziet ampulu tas centra. Neparlauziet aplikatora caurules saturu
atkartoti, jo turpmakas darbibas ar aplikatoru var izraisit stikla
Skembu iek|usanu aréja caurulé. Stikla Skembu iek|uSana var izraisit
netiSus adas darienus, kas var izraisit patogénu parnesanu ar asinim.

DERMABOND™ lokala adas lime jalieto uzreiz péc stikla ampulas
parlausanas, jo Skidra [ime polimerizésies un brivi nepludis no
aplikatora, padarot ierici nelietojamu.

Ja lime nejausi nokluvusi uz veselas adas, noplésiet limi no adas,
bet neatvelciet adas malas. Vazelins vai acetons var palidzet atdalit
limi. Nav paredzams, ka citi lidzekli, pieméram, udens, fiziologiskais
Skidums, povidonjods, hlorheksidina glikonats vai ziepes,
nekaveéjoties atdalts [imi.

DERMABOND™ lokalas adas limes droSums un efektivitate uz
briicém pacientiem ar periféro asinsvadu slimibu, insulinéjamu
cukura diabétu, asins recésanas traucéjumiem, keloidu veidosanos
vai hipertrofiju personigaja vai gimenes anamnéze, zvaigznveida
spradziena briicém, dzivnieku vai cilvéku kodumiem vai durtam
briicém nav pétita.

DroSums un efektivitate briicém, kas apstradatas ar DERMABOND™
lokalu adas [imi un péc tam ilgstosi paklautas tieSu saules staru vai
saulosanas lampu iedarbibai, nav pétita.

DERMABOND™ lokalas adas limes drosums un efektivitate briicém uz
lUpu virsmam nav pétita.

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukasanas datuma. Ja nav parliecibas par izdrukasanas datumu,
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Nevelamas blakusparadibas / nevélamas reakcijas

« lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar brices
slegsanas procediru vai augstas viskozitates DERMABOND™
lokalas adas limes lietosanu. Talak noraditie notikumi ir noteikti
ka potenciali saistiti ar bricém, kas slégtas ar augstas viskozitates
DERMABOND™ lokalu adas limi:

« Infekcija (apsartums vairak neka 3—5 mm no briices malas,
pietakums, strutaini izdalijumi, sapes, paaugstinata adas
temperatra, drudzis).

« Akats iekaisums (eritéma, tuska, sapes, siltums).
- Dehiscence (adas malu atdaliSanas).

- Parmeériga nieze.

« Ps|u veidosanas uz adas.

Notikumi, kas potenciali saistiti ar brices slégSanas procediru, ietver
asinosanu, adas malu nekrozi, seromu un hematomu.

Veselibas aprupes specialistam japazino pacientam par nevélamajam
blakusparadibam un riskiem, kas saistiti ar izstradajumu un procedaru,
un jaiesaka pacientam sazinaties ar veselibas aprupes specialistu, ja
rodas jebkadas novirzes no parasta pécoperacijas kursa.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici,
jazino raZzotajam un valsts kompetentajai iestadei.

Magnétiskas rezonanses attelveidosana (MRA) /
kancerogenas, mutagénas vai toksiskas
reproduktivajai sistemai (C(MR) / drosibas informacija
par endokrinas sistemas traucéjumiem

DERMABOND™ lokala adas lime ir dro3a lietoSanai magnétiskas

rezonanses (MR) vidé. Nav zinams par CMR 1a/1b kategorijas vielu

un vielu, kas liecina par endokrinas sistémas traucéjumiem > 0,1 %,

klatbatni. 1a/1b kategorijas vielas ir definétas ka zinami vai domajami

cilvéka kancerogéni (H340), mutagéni (H350) vai reproduktivas sistémas

toksiskas vielas (H360), pamatojoties uz pieradijumiem, kas iegati

pétijumos ar cilvekiem un dzivniekiem.

Lietosanas noradijumi

1. Pirms DERMABOND™ lokalas adas limes uzklasanas briice rapigi
jaiztira. levérojiet standarta kirurgisko praksi bricu sagatavosanai
pirms DERMABOND™ lokalas adas limes uzklasanas (t. i., nodrosiniet
atsapinasanu, skalo3anu, attiriSanu, hemostazi un slédziet dzilos
slanus).

2. Nosusiniet briici ar sausi, sterilu marli, lai nodroSinatu DERMABOND™
lokalas adas limes tieu saskari ar adu. Mitrums paatrina
DERMABOND™ lokalas adas limes polimerizaciju un var ietekmét
bracu slégsanas rezultatus.

3. Lainoveérstu netisu Skidras DERMABOND™ lokalas adas [imes
noplusanu uz neparedzetam kermena zonam, pacients janovieto ta,
[ai briice butu, vélams, horizontala stavokli. DERMABOND™ lokala
adas [ime jauzklaj no braces augsas.

4. DERMABOND™ lokala adas lime jalieto uzreiz péc stikla ampulas
parlausanas, jo Skidra DERMABOND™ lokala adas lime no uzgala brivi
pludis tikai daZzas minutes. Iznemiet aplikatoru no blisteriepakojuma/
maisina. Ja izmantojat plastmasas flakonu, turiet aplikatoru ar ikski un
pirkstu prom no pacienta, lai novérstu nejausu Skidras DERMABOND™
lokalas adas limes noklusanu bruce vai uz pacienta. Turot aplikatoru
un aplikatora galam esot vérstam uz augsu, saspiediet ampulas vidu,
lai parlauztu iekSejo stikla ampulu. Apgrieziet un viegli saspiediet
aplikatoru tikai tik daudz, lai izspiestu Skidru DERMABOND™ lokalu
adas limi un samitrinatu aplikatora galu.

5. Savienojiet brices malas ar cimdotiem pirkstiem vai sterilu pinceti.
Ar vieglam tiriSanas kustibam leni uzklajiet Skidru DERMABOND™
lokalu adas [imi vairakos (vismaz 2) planos slanos pari satuvinatajam
bruces malam. Uzgaidiet aptuveni 30 sekundes starp uzklasanas
reizém vai slaniem. Manuali satuviniet briices malas apméram
60 sekundes péc pedeja slana.

PIEZIME. DERMABOND™ lokala adas lime polimerizéjas
eksotermiskas reakcijas rezultata. Ja Skidra DERMABOND™ lokala
adas lime tiek uzklata ta, ka lieli pilieni netiek pilnigi izsméréti,
pacients var izjust karstuma vai diskomforta sajutu. Sajita var but
augstaka jutigos audos. To var mazinat, DERMABOND™ lokalu adas
[imi uzklajot vairakos planos slanos (vismaz 2).

PIEZIME. Parmérigs aplikatora gala spiediens pret briices
malam vai apkartéjo adu var izraisit briices malu atvérsanos un
DERMABOND™ lokalas adas limes ieklusanu brace. DERMABOND™
lokala adas Iime briice var aizkavét briices dzisanu un/vai izraisit
nelabvéligu kosmétisko iznakumu.

PIEZIME. Paredzams, ka pilna stipriba tiks sasniegta aptuveni
2,5 minates péc pédeja slana uzklasanas, lai gan augséjais limes
slanis var palikt lipigs idz pat aptuveni 5 minatém. Pilniga
polimerizacija ir gaidama, kad DERMABOND™ lokalas adas [imes
augsejais slanis vairs nav lipigs.

6. Bracem, kas slégtas ar DERMABOND™ lokalu adas limi, nedrikst
uzklat Skidrus vai ziedes veida medikamentus, jo Sis vielas var vajinat
polimerizéto plévi un izraisit dehiscenci (bruces malu atdalisanos).

7. Sausos aizsargajo3os parséjus, pieméram, marli, drikst uzklat tikai
péc tam, kad DERMABOND™ lokalas adas limes pléve ir pilnigi
cieta/polimerizéta: nav lipiga pieskaroties (apméram piecas
minates péc uzklasanas). Pirms parséja uzlikSanas laujiet
augsejam slanim pilniba polimerizéties.

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukasanas datuma. Ja nav parliecibas par izdrukasanas datumu,
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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 atdalisanas).

8. Pacienti jainforme, ka nedrikst plest DERMABOND™ lokalas adas
[imes polimerizéto plévi. Pléves plésana var izjaukt tas sakeri ar adu
un izraisit dehiscenci (adas malu atdaliSanos). Pleves plésanu var
noverst, izmantojot virséjo parseju.

9. Uzklajiet sausu, aizsargajoSu parseju bérniem vai citiem pacientiem,
kuri, iespéjams, nevarés ieverot noradijumus par pareizu brucu aprupi.

10. Pacienti, kuri tiek arstéti ar DERMABOND™ lokalu adas limi, ir
jainforme par bruces kop3anu péc apstrades ar DERMABOND™
lokalu adas limi. Siinstrukcija ir jaizskata kopa ar katru pacientu vai
aizbildni, lai nodrosinatu izpratni par pareizu apripi arstésanas vieta.

11. Pacienti jainforme, ka lidz bridim, kad DERMABOND™ 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 berzet,
mércét vai paklaut ilgstoSam mitrumam, kamér pléve nav dabiski
atdalijusies un brtice nav sadzijusi. Pacienti jainformé, ka Saja
perioda nedrikst peldéties.

12. Jakada iemesla dél ir nepiecieSams nonemt DERMABOND™ lokalu
adas limi, uzmanigi uzklajiet vazelinu vai acetonu uz DERMABOND,
lai ta atdalitos. Noplésiet plévi, neatraujiet adas malas.

Utilizacija

Netisi atvértas ierices, dalgji lietotas ierices, dalgji izlietotus
iepakojumus, izlietotas ierices un iepakojumu utilizejiet atbilstosi jasu
iestades politikai un procediiram attieciba uz biologiski bistamiem
materialiem un atkritumiem.

Veiktspeéja/darbibas

DERMABOND™ lokala adas lime jauzklaj lokali ar vidéjo sacieté3anas
laiku lidz 150 sekundém, lai nodrosinatu akutu iegriezuma slégsanu
normalas dzisanas laika, par 99 % efektivu barjeru pret mikrobiem
pirmas 72 stundas un atdalisanos 5-10 dienu laika.

Sterilitate

DERMABOND™ lokala adas lime ir sterilizéta ar sausu karstumu un
etilenoksida gazi. Nesterilizét atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir
atverts vai bojats.

STERILS, TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI

Uzglabasana

Uzglabat 30 °Cvai zemaka temperatra. Ja izstradajums ir arpus
noradita uzglabasanas diapazona, sazinieties ar razotaju. Nelietot
péc deriguma termina beigam.

Piegades komplektacija

DERMABOND™ lokalas adas lime tiek piegadata sterila vienreizlietojama
ieprieks uzpildita aplikatora. Aplikators sastav no nolauzamas stikla
ampulas, kas ievietota plastmasas ampula ar pievienotu aplikatora uzgali.
Aplikators satur Skidru limi. Aplikators tiek piegadats blisteriepakojuma,
lai saglabatu ierices sterilitati lidz atvérsanai vai bojasanai.

DERMABOND lime var but pieejama kastés ar 6 vai 12 aplikatoriem.

Izsekojamiba

Uz ierices iepakojuma etiketes ir atrodama Sada specifiska informacija:
Kataloga numurs, partijas kods, deriguma termins un razoanas datums,
razotaja nosaukums, adrese un timekla vietne, ka ari ierices unikala
identifikatora svitrkods ar globalas tirdzniecibas vienibas numuru.

Sis dokuments ir derigs tikai ta izdrukasanas datuma. Ja nav parliecibas par izdrukasanas datumu,
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DERMABOND™

TOPISCHE HUIDLIJM
(2-octylcyanoacrylaat) hoge viscositeit

Beschrijving

DERMABOND™ 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 flacon met een daaraan
bevestigde applicatortip. Wanneer het wordt aangebracht op de

huid, is de vloeistof stroperig-in viscositeit en polymeriseert binnen
enkele minuten. Studies hebben aangetoond dat DERMABOND™ na
het aanbrengen fungeert als barriére om infiltratie van bacterién in de
genezende wond te voorkomen. Zie de gebruiksaanwijzing.

DERMABOND™ 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™ 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™ 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™ 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™ 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 oppervlakken
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™ topische huidlijm kan worden
versneld met water of vloeistoffen die alcohol bevatten.
DERMABOND™ 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™ topische huidlijm mag niet worden aangebracht op

de ogen. Als contact met het oog zich voordoet, spoel het 0og 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.

+ Alsuwonden in het gezicht in de buurt van het oog sluit met

DERMABOND™ topische huidlijm, moet u de patiént zo positioneren
dat er geen lijm naar de ogen kan vloeien. Het 0og moet worden
gesloten en beschermd met een gaasje. Profylactische plaatsing
van vaseline rond het 0og als mechanische barriere of wal kan
helpen om te voorkomen dat lijm onbedoeld naar het oog stroomt.
DERMABOND™ topische huidlijm hecht niet aan huid die vooraf met
vaseline gecoat is. Vermijd daarom het gebruik van vaseline op een
huidgebied waar DERMABOND™ topische huidlijm bedoeld is om
zich aan te hechten. Door het gebruik van DERMABOND™ topische
huidlijm in de buurt van het oog 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™ 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™ 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™ topische huidlijm met hoge viscositeit.

+ Met DERMABOND™ 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™ topische huidlijm mag niet worden gebruikt op

wondlocaties die blootstaan aan herhaaldelijk of langdurig vocht
of wrijving.

+ DERMABOND™ 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™ topische huidlijm
worden aangebracht met een zeer lichte borstelbeweging van de
applicatortip over gemakkelijk benaderende wondranden.

« DERMABOND™ topische huidlijm polymeriseert door een exotherme

reactie waarbij een kleine hoeveelheid warmte wordt afgegeven.
Met de juiste techniek voor het aanbrengen van DERMABOND™
topische huidlijm in meerdere dunne lagen (ten minste 2) op

een droge wond, waardoor er tijd is voor polymerisatie tussen de
verschillende toepassingen, wordt de warmte langzaam afgegeven
en wordt het gevoel van warmte of pijn bij de patiént tot een
minimum beperkt. Als DERMABOND™ topische huidlijm echter
zodanig wordt aangebracht dat grote vloeistofdruppels onverspreid
kunnen blijven, kan de patiént last krijgen van warmte of ongemak.

« DERMABOND-Iijm is verpakt voor gebruik bij één patiént. Gooi

overgebleven geopend materiaal weg na elke wondsluitingsprocedure.

+ De DERMABOND™ topische huidlijm niet opnieuw steriliseren/

hergebruiken.

« Plaats DERMABOND™ topische huidlijm niet in een procedurepakket/

tray die voor gebruik moet worden gesteriliseerd. Het is bekend dat
blootstelling van DERMABOND™ 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™ topische
huidlijm, aangezien deze stoffen de gepolymeriseerde folie kunnen
verzwakken en dehiscentie (afscheiding van de huidrand) mogelijk
maken. De doorlaathaarheid van DERMABOND™ topische huidlijm
door topische geneesmiddelen is niet onderzocht. De plaats van
toediening eerst grondig reiningen om eventueel resterend bloed,
vloeistoffen of topische medicatie/anesthetica te verwijderen.

« De doorlaathaarheid van DERMABOND-lijm door vloeistoffen is niet

bekend en is niet onderzocht.

« DERMABOND™ topische huidlijm is als vloeistof stroop-achtig in

viscositeit. Om onbedoeld vloeien van vloeistof DERMABOND™
topische huidlijm op onbedoelde plaatsen te voorkomen: (1) de
patiént moet zo worden gepositioneerd dat de wond bij voorkeur in
een horizontale positie ligt, waarbij DERMABOND™ topische huidlijm
van bovenaf wordt aangebracht, en (2) DERMABOND™ topische
huidlijm moet worden aangebracht in meerdere (ten minste 2)
dunne lagen in plaats van in een paar grote druppels.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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« Houd de applicator van uzelf en de patiént af en breek de ampul
slechts één keer dicht bij het midden. Plet de inhoud van de
applicatorslang 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™ 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™ 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™ topische huidlijm en vervolgens langdurig
zijn blootgesteld aan direct zonlicht of bruiningslampen zijn niet
onderzocht.

« Deveiligheid en werkzaamheid van DERMABOND™ topische
huidlijm 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™ topische huidlijm met hoge
viscositeit zijn mogelijk. De volgende voorvallen zijn geidentificeerd
als mogelijk geassocieerd met de wonden die zijn afgesloten met een
hoge viscositeit DERMABOND™ 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 (C(MR)/endocriene
verstoring (ED)

DERMABOND™ 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. Hetaanbrengen van DERMABOND™ topische huidlijm vereist een
grondige wondreiniging. Volg de standaard chirurgische praktijk
voor wondpreparatie voordat DERMABOND™ topische huidlijm
wordt aangebracht (d.w.z. verdoven, irrigeren, debride, hemostase
verkrijgen en diepe lagen sluiten).

2. Dep de wond droog met een droog, steriel gaasje om direct
weefselcontact te verzekeren voor het hechten van de
DERMABOND™ topische huidlijm aan de huid. Vocht versnelt de
polymerisatie van DERMABOND™ topische huidlijm en kan de
wondsluitingsresultaten beinvloeden.

3. Om onbedoeld vloeien van DERMABOND™ 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™ topische huidlijm moet van boven
de wond worden aangebracht.

4. DERMABOND™ topische huidlijm dient onmiddellijk na het breken
van de glazen ampul te worden gebruikt, aangezien de vloeibare
DERMABOND™ topische huidlijm slechts enkele minuten vrij van
de tip stroomt. Neem de applicator uit de blisterverpakking/zak.
Houd bij gebruik van de plastic flacon de applicator met duim en
vinger uit de buurt van de patiént om te voorkomen dat de vloeibare
DERMABOND™ topische huidlijm onbedoeld in de wond of op de
patiént wordt aangebracht. Terwijl u de applicator vasthoudt en
de applicatortip naar boven gericht houdt, oefent u druk uit op
het midden van de ampul om de glazen binnenampul te pletten.
Keer de applicator om en knijp er voorzichtig in om de vloeibare
DERMABOND™ topische huidlijm er uit te drukken om de punt van
de applicator te bevochtigen.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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5. Benader wondranden met gehandschoende vingers of steriele
forceps. Breng de vloeibare DERMABOND™ topische huidlijm
langzaam in meerdere (ten minste 2) dunne lagen aan op
het oppervlak van de benaderde wondranden met een zachte
borstelbeweging. Wacht ongeveer 30 seconden tussen toepassingen
of lagen. Houd de wondranden gedurende ongeveer 60 seconden na
de laatste laag handmatig bij elkaar.

NB: DERMABOND™ topische huidlijm polymeriseert door een
exotherme reactie. Als DERMABOND™ topische huidlijm echter
zodanig wordt aangebracht dat grote vloeistofdruppels 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™ topische huidlijm in
meerdere dunne lagen aan te brengen (ten minste 2).

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™ topische huidlijm in de
wond terechtkomt. DERMABOND™ topische huidlijm in de wond

kan de wondgenezing vertragen en/of resulteren in een negatief
cosmetisch resultaat.

NB: De volledige hechtsterkte wordt naar verwachting ongeveer
2,5 minuten nadat de laatste laag is aangebracht bereikt, hoewel
de bovenste lijmlaag tot ongeveer 5 minuten kleverig kan blijven.
Volledige polymerisatie wordt verwacht wanneer de bovenste laag
DERMABOND™ topische huidlijm niet langer plakkerig is.

6. Breng geen vloeibare of zalfmedicatie aan op wonden die zijn
gesloten met DERMABOND™ topische huidlijm, omdat deze stoffen
de gepolymeriseerde folie kunnen verzwakken. Dit kan leiden tot
dehiscentie (scheiding van de huidrand).

7. Beschermende droge verbanden, zoals gaas, mogen alleen worden
aangebracht nadat de DERMABOND™ topische huidlijmfolie volledig
vast/gepolymeriseerd is: niet plakkerig aanvoelt (ongeveer vijf
minuten na het aanbrengen). Laat de bovenste laag 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.

8. Patiénten moeten worden geinstrueerd niet aan de gepolymeriseerde
folie van DERMABOND™ 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.

9. 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.

10. Patiénten die worden behandeld met DERMABOND™ topische
huidlijm worden geinstrueerd over hoe de wond moet worden
verzorgd nadat deze is behandeld met DERMABOND™ 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.

11. Patiénten moeten worden geinstrueerd dat, totdat de
gepolymeriseerde folie van DERMABOND™ 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 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.

12. Als het om welke reden dan ook nodig is om DERMABOND™ topische
huidlijm te verwijderen, breng dan zorgvuldig vaseline of aceton
aan op de DERMABOND-folie 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.

Prestaties/acties

DERMABOND™ topische huidlijm wordt plaatselijk aangebracht, met
een gemiddelde werkingstijd van 150 seconden of minder, om acute
incisie te sluiten tijdens de normale genezingsperiode, waarbij een
99% effectieve microbiéle barriere wordt geboden gedurende de
eerste 72 uur en vervolgens binnen 5-10 dagen wordt afgebroken.

Steriliteit

DERMABOND™ 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.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
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Levering

DERMABOND™ topische huidlijm wordt steriel geleverd, in een
voorgevulde applicator voor eenmalig gebruik. De applicator bestaat
uit een ampul van breekbaar glas in een plastic flacon met een daaraan
bevestigde applicatortip. 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-lijm 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
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www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

R

(atalogusnummer

Medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op
Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
beschermend verpakkingsmateriaal aan
de binnenkant

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Gesteriliseerd door middel van stoom
of droge hitte

Batchcode
Fabricagedatum
Uiterste gebruiksdatum

Unieke hulpmiddelidentificatie

Fabrikant

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.

Verpakkingseenheid

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg
de elektronische gebruiksaanwijzing.

EU: bel de Paper on Demand-helpdesk om
binnen 7 dagen gratis gedrukte exemplaren

te ontvangen.

MR-veilig

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de

2023-12-14 15:11:05

afdrukdatum, druk het dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste herziening
van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker is ervoor
verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.
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/H/ Bovengrens temperatuur

ﬁ Inhoudsopgave: Flacon
iﬁ Plet de flacon na het openen van de verpakking

ﬁ Inhoudsopgave: Flacon

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Als u niet zeker bent van de
1o e afdrukdatum, druk het dan opnieuw af om ervoor te zorgen dat u de nieuwste herziening
2023-12-14 15:11:05 van de gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). De gebruiker is ervoor

verantwoordelijk dat de meest recente gebruiksaanwijzing wordt gebruikt. 89van 132



ETHICON
PART OF THE gvﬂwm‘m«%w%wmn FAMILY OF COMPANIES

"o
DERMABOND™

TOPISK HUDLIM
(2-oktylcyanoakrylat) Hoy viskositet

Beskrivelse

DERMABOND™ 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 et hetteglass av plast med festet applikatorspiss. Nar vaesken
pafares huden, er den sirupaktig i viskositet og polymeriseres i lopet

av minutter. Studier har vist at etter pafgring av DERMABOND™,
fungerer det som en barriere for a forhindre mikrobiell infiltrasjon i det
helbredende saret. Se instruksjoner for bruk.

DERMABOND™ topisk hudlim er kun beregnet for bruk av helsepersonell
som er opplart i kirurgiske teknikker som krever bruk av topisk hudlim.

Klinisk nytteverdi forventet fra hudapproksimering er fremming av
sartilheling med primar intensjon etter kirurgiske snitt og enkle,
grundig vaskede, traumeinduserte sar.

Indikasjoner / tiltenkt bruk

DERMABOND™ topisk hudlim er beregnet for topisk pafering for
lukking av lett approksimerte hudkanter av sdr fra kirurgiske snitt,
inkludert snitt fra minimalt invasiv kirurgi, og enkle, grundig rensede
traumeinduserte rifter. DERMABOND™ topisk hudlim kan brukes
sammen med, men ikke i stedet for, dype hudsting.

Kontraindikasjoner
« Ma ikke brukes pa sar med tegn pa aktiv infeksjon, koldbrann eller
pa sar med decubitus-etiologi.

« Ma ikke brukes pa slimhinneoverflater eller pa tvers av mukokutane
forbindelser (f.eks. munnhule, lepper), eller pa hud som regelmessig kan
bli utsatt for kroppsvaesker eller med tett naturlig hdr (f.eks. hodebunn).

« Ma ikke brukes pa pasienter med kjent overfglsomhet overfor
cyanoakrylat, formaldehyd eller benzalkoniumklorid.
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Pasientmalgruppe(r)

DERMABOND™ topisk hudlim kan brukes pa alle som trenger bruk av
topisk hudlim for & approksimere hudkanter av sér fra kirurgiske snitt
og enkle, grundig rensede traumeinduserte rifter.

Advarsler

+ DERMABOND™ topisk hudlim er et hurtigherdende lim som kan
feste seg til de fleste kroppsvev og mange andre materialer, som
kirurgiske hansker og rustfritt stal. Utilsiktet kontakt med kroppsvev
og overflater eller utstyr som ikke er til engangsbruk eller som ikke
lett kan rengjgres med et Igsemiddel som aceton, ber unngas.

« Polymerisering av DERMABOND™ topisk hudlim kan fremskyndes
av vann eller vasker som inneholder alkohol. DERMABOND™ topisk
hudlim skal ikke pafgres pa vate sar.

« DERMABOND™ topisk hudlim skal ikke pafares pa ayne. Hvis det
oppstar kontakt med gyet, skyll gyet rikelig med saltvann eller vann.
Hvis det er limrester, paferer du topisk oftalmisk salve for & lgsne
forbindelsen. Kontakt oyelege.

« Nar du lukker ansiktssar naer syet med DERMABOND™ topisk hudlim,
plasserer du pasienten slik at eventuell avrenning av lim unngdr
gyet. Oyet skal vaere lukket og beskyttet med gasbind. Profylaktisk
plassering av vaselin rundt syet, for a fungere som en mekanisk
barriere eller demning, kan veere effektivt for a forhindre utilsiktet
flytav liminn i gyet. DERMABOND™ topisk hudlim vil ikke feste seg
til hud som er forhdndsbelagt med vaselin. Unngad derfor d bruke
vaselin pa hudomrader der DERMABOND™ topisk hudlim skal feste
seg. Bruk av DERMABOND™ topisk hudlim naer gyet har utilsiktet
fort til at noen pasienters gyelokk har blitt limt igjen. | noen av disse
tilfellene har generell anestesi og kirurgisk fjerning veert ngdvendig
for & dpne oyelokket.

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen, ma du
skrive ut pa nytt for d sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen (tilgjengelig pa
www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar d sikre at den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes.

90av 132



« DERMABOND™ topisk hudlim ber ikke brukes under huden, da det
polymeriserte materialet ikke absorberes av vev og kan utlgse en
fremmedlegemereaksjon.

« DERMABOND™ topisk hudlim skal ikke brukes i omrader med hoy
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 Igpet av hudtilhelingsperioden eller med
mindre hudspenninger har blitt fiernet ved pafering av en annen
sarlukkingsanordning (f.eks. suturer eller hudstifter) for pafaring
av DERMABOND™ topisk hudlim med hay viskositet.

« Sarbehandlet med DERMABOND™ topisk hudlim bar overvakes for
tegn pd infeksjon. Sar med tegn pa infeksjon, som f.eks. erytem,
gdem, varme, smerte og puss, bar vurderes og behandles i henhold
til standard praksis for infeksjon.

« DERMABOND™ topisk hudlim skal ikke brukes pa sarsteder som vil bli
utsatt for gjentatt eller langvarig fuktighet eller friksjon.

« DERMABOND™ 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. Lokalbedgvelse kan brukes ndr det er ngdvendig for & sikre
tilstrekkelig rensing og debridement.

« Forstort trykk med applikatorspissen mot sarkanter eller
omkringliggende hud kan tvinge sarkantene fra hverandre og
resultere i lim i saret. Lim inne i saret kan forsinke sarheling og/eller
resultere i ugnskede kosmetiske utfall. Derfor bar DERMABOND™
topisk hudlim péferes med en veldig lett barstebevegelse med
applikatorspissen over lett approksimerte sarkanter.

- DERMABOND™ topisk hudlim polymeriseres gjennom en eksoterm
reaksjon der en liten mengde varme frigjores. Ved a bruke riktig
teknikk for pafgring av DERMABOND™ topisk hudlim i flere tynne
lag (minst 2) pd et trt sdr og gi tid til polymerisering mellom
pafgringene frigjores varmen sakte, og falelsen av varme eller
smerte som pasienten opplever, minimeres. Men hvis DERMABOND™
topisk hudlim péfares slik at store draper vaeske forblir uspredt, kan
pasienten oppleve en fglelse av varme eller ubehag.

« DERMABOND lim er pakket for bruk pa én pasient. Kast gjenvarende
dpnet materiale etter hver sarlukkingsprosedyre.

+ Ikke resteriliser/gjenbruk DERMABOND™ topisk hudlim.

« lkke plasser DERMABOND™ topisk hudlim i en prosedyrepakke/bakke
som skal steriliseres for bruk. Eksponering av DERMABOND™ 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.
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Forholdsregler
«Ikke bruk flytende medisiner eller salver eller andre stoffer pa

saret etter lukking med DERMABOND™ topisk hudlim, da disse
stoffene kan svekke den polymeriserte filmen og fare til dehiscens
(hudkantseparasjon). Topiske medisiners permeabilitet av
DERMABOND™ topisk hudlim har ikke blitt studert. Fer pafering
renser du pafaringsstedet grundig for a fjerne rester av blod,
vaesker eller topiske medisiner/anestetika.

« Vaskers permeabilitet av DERMABOND lim er ikke kjent og har ikke

blitt studert.

« DERMABOND™ topisk hudlim, som en vaske, er sirupaktig i

viskositet. Slik forhindrer du utilsiktet avrenning av flytende
DERMABOND™ topisk hudlim til utilsiktede omrader: (1) pasienten
skal plasseres slik at saret fortrinnsvis er i horisontal posisjon, med
DERMABOND™ topisk hudlim pafert ovenfra, og (2) DERMABOND™
topisk hudlim ber paferes i flere (minst 2) tynne lag i stedet for i
noen fa store draper.

« Hold applikatoren vekk fra deg selv og pasienten, og bryt ampullen

nar midten kun én gang. lkke knus innholdet i applikatorrgret
gjentatte ganger, da ytterligere manipulering av applikatoren kan
fore til at det kommer glasskar i det ytre rgret. Inntrengning av
glasskar kan fare til utilsiktede hudpunkteringer, noe som kan fore
til overfering av blodbdrne patogener.

+ DERMABOND™ topisk hudlim bgr brukes umiddelbart etter at

glassampullen er knust, da det flytende limet vil polymeriseres
og ikke flyte fritt fra applikatoren, noe som gjer enheten ubrukelig.

« Hvis det oppstdr utilsiktet liming av intakt hud, trekker du limet av

huden, men ikke trekk huden fra hverandre. Vaselin eller aceton
kan bidra til & lgsne bindingen. Andre midler som vann, saltvann,
povidon-jod, klorheksidinglukonat eller sape forventes ikke
umiddelbart a lasne forbindelsen.

« Sikkerheten og effektiviteten til DERMABOND™ topisk hudlim pa

sar hos pasienter med perifer vaskular 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 undersokt.

« Sikkerheten og effektiviteten pa sar som har blitt behandlet med

DERMABOND™ topisk hudlim og deretter eksponert i lengre perioder
for direkte sollys eller solingslamper, har ikke blitt undersgkt.

« Sikkerheten og effektiviteten til DERMABOND™ topisk hudlim pa

sar pa vermilonoverflater har ikke blitt undersgkt.

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen, ma du
skrive ut pa nytt for d sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen (tilgjengelig pa

www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar d sikre at den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes. 9av132



Bivirkninger / ugnskede falgevirkninger

- Det kan oppsta bivirkninger relatert til enten sarlukkingsprosedyren
eller bruk av DERMABOND™ topisk hudlim med hay viskositet.
Folgende hendelser har blitt identifisert som potensielt forbundet

med sar lukket med DERMABOND™ topisk hudlim med hgy viskositet.

« Infeksjon (redhet mer enn 3—5 mm fra sarkanten, hevelse, purulent
utflod, smerte, okt hudtemperatur, feber)

« Akutt betennelse (erytem, gdem, smerte, varme)
« Dehiscens (hudkantseparasjon)

« Overdreven klge

« Blaererihuden

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 rdde pasienten til d 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™ topisk hudlim er trygg ved bruk av
magnetresonanstomografi (MR). Ingen kjente stoffer

i C(MR-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 dyreforsok.

Instruksjoner for bruk

1. Péfaring av DERMABOND™ topisk hudlim krever grundig sarrens.
Folg standard kirurgisk praksis for sarpreparering fer pafering av
DERMABOND™ topisk hudlim (dvs. bedav, irriger, debrider, oppna
hemostase og lukk dype lag).

2. Tork sdret med tart, sterilt gashind for 4 sikre direkte vevskontakt
slik at DERMABOND™ topisk hudlim fester seg til huden. Fuktighet
fremskynder polymeriseringen av DERMABOND™ topisk hudlim og
kan pavirke sarlukkingsresultatene.

3. Ford forhindre utilsiktet avrenning av flytende DERMABOND™ topisk

hudlim til utilsiktede omrdder av kroppen, bgr pasienten plasseres
slik at saret fortrinnsvis er i horisontal posisjon. DERMABOND™
topisk hudlim skal pafares fra over sret.
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4. DERMABOND™ topisk hudlim bgr brukes umiddelbart etter at

glassampullen er knust, siden flytende DERMABOND™ topisk hudlim
vil renne fritt fra spissen i bare noen fa minutter. Fjern applikatoren
fra blisterpakningen/posen. Hvis du bruker plasthetteglasset, holder
du applikatoren med tommelen og en finger og vekk fra pasienten
for a forhindre utilsiktet plassering av flytende DERMABOND™
topisk hudlim i sdret eller pa pasienten. Hold applikatoren med
applikatorspissen vendt oppover, og trykk pa midten avampullen
for d knuse den indre glassampullen. Snu opp ned og klem forsiktig
pa applikatoren for & klemme ut flytende DERMABOND™ topisk
hudlim for & fukte applikatorspissen.

. Approksimerte sarkanter med hanskebelagte fingre eller steril

pinsett. Pafor flytende DERMABOND™ topisk hudlim sakte i flere
(minst 2) tynne lag pa overflaten av de approksimerte sdrkantene
med en forsiktig berstebevegelse. Vent ca. 30 sekunder mellom
pafaringer eller lag. Oppretthold manuell approksimering av
sarkantene i ca. 60 sekunder etter det siste laget.

MERK: DERMABOND™ topisk hudlim polymeriseres gjennom

en eksoterm reaksjon. Hvis flytende DERMABOND™ topisk hudlim
pafares slik at store draper forblir uspredt, kan pasienten oppleve en
folelse av varme eller ubehag. Falelsen kan vare hoyere pa sensitivt
vev. Dette kan minimeres ved & pafare DERMABOND™ topisk hudlim
i flere tynne lag (minst 2).

MERK: For stort trykk med applikatorspissen mot sarkantene
eller omkringliggende hud kan tvinge sarkantene fra hverandre
og resultere i DERMABOND™ topisk hudlim i saret. DERMABOND™
topisk hudlim i saret kan forsinke sartilhelingen og/eller resultere
i usnskede kosmetiske utfall.

MERK: Full appposisjonsstyrke forventes & oppnas ca. 2,5 minutter
etter at det siste laget er pafert, selv om det overste limlaget kan forbli
klebrig i opptil ca. 5 minutter. Full polymerisering forventes nar det
gverste laget av DERMABOND™ topisk hudlim ikke lenger er klebrig.

. Ikke bruk flytende medisiner eller salver pa sar som er lukket med

DERMABOND™ topisk hudlim, da disse stoffene kan svekke den
polymeriserte filmen og fare til dehiscens (hudkantseparasjon).

. Beskyttende torre bandasjer som gasbind kan bare pafares etter at

filmen med DERMABOND™ topisk hudlim er helt solid/polymerisert:
ikke klebrig 4 ta pa (ca. fem minutter etter pafering). La det overste
laget polymeriseres helt for du legger pa bandasje.

Hvis en forbinding, bandasje, selvklebende bakside eller tape pafares
for fullstendig polymerisering, kan forbindingen feste seg til filmen.
Filmen kan avbrytes fra huden ndr bandasjen fjernes, og det kan
oppsta dehiscens (hudkantseparasjon).

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen, ma du
skrive ut pa nytt for d sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen (tilgjengelig pa
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8. Pasienter bar instrueres om ikke @ plukke pa den polymeriserte
filmen av DERMABOND™ topisk hudlim. A plukke pa filmen
kan forstyrre vedheften til huden og fore til dehiscens
(hudkantseparasjon). A plukke p3 filmen kan frarddes av en
overliggende dressing.

9. Péfor en torr beskyttende bandasje for barn eller andre pasienter
som kanskje ikke er i stand til & falge instruksjonene for riktig
sarbehandling.

10. Pasienter som behandles med DERMABOND™ topisk hudlim, bar
instrueres om hvordan de skal ta vare pa sdret etter at det er
behandlet med DERMABOND™ topisk hudlim. Denne instruksjonen
bar gjennomgds med hver pasient eller foresatte for  sikre
forstaelse av riktig omsorg for behandlingsstedet.

11. Pasienter ber instrueres om at inntil den polymeriserte filmen
av DERMABOND™ topisk hudlim har falt av naturlig (vanligvis i
lgpet av 5—-10 dager), ber det kun vzre forbigdende fukting av
behandlingsstedet. Pasienter kan dusje og bade omrddet forsiktig.
Stedet skal ikke skrubbes, blgtlegges eller utsettes for langvarig
fuktighet for etter at filmen har falt av naturlig og sret er tilhelet
og lukket. Pasienter ber instrueres om ikke a bade i denne perioden.

12. Hvis fjerning av DERMABOND™ topisk hudlim av en eller annen
grunn er ngdvendig, paferer du forsiktig vaselin eller aceton pd
DERMABOND-filmen for & lasne forbindelsen. Trekk av filmen,
ikke trekk hudkantene fra hverandre.

Avfallshandtering

Kast enheter og pakninger som er utilsiktet dpnet / delvis brukt / brukt,
i henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyrer for hdndtering
av biologisk farlige materialer og avfall.

Ytelse/virkemate

DERMABOND™ topisk hudlim pafares topisk, med en gjennomsnittlig
herdetid pa 150 sekunder eller mindre, for & gi akutt snittlukking i lopet
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™ topisk hudlim er sterilisert med terr varme og
etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres. Skal ikke brukes hvis
pakningen er dpnet 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 utlgpsdatoen.
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Leveringsmate

DERMABOND™ topisk hudlim leveres sterilt i en ferdigfylt
engangsapplikator. Applikatoren er sammensatt av en knushar
glassampull inne i et hetteglass av plast med festet applikatorspiss.
Applikatoren inneholder det flytende limet. Applikatoren er pakket i
en blisterpakke for & opprettholde steriliteten til enheten til den dpnes
eller skades.

DERMABOND lim kan vzre tilgjengelig i esker med 6 eller 12 applikatorer.
Sporbarhet

Den fglgende spesifikke informasjonen finnes pa enhetens
pakningsetikett: katalognummer, batchkode, utlepsdato og
produksjonsdato, produsentens navn, adresse og nettsted samt
en strekkode med unik enhetsidentifikator som inneholder GTIN-
informasjon (Global Trade Item Number).

Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen, ma du
skrive ut pa nytt for d sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen (tilgjengelig pa
www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar d sikre at den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes.
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Symboler som brukes pa merkingen
H Innhold: hetteglass

Katalognummer
q?q- Knus hetteglasset etter dpning av pakken

Medisinsk utstyr i

Innhold: hettegl
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, NNOIC. hetfegiass
0g se bruksanvisningen

Forsiktig
Skal ikke brukes flere ganger

Skal ikke resteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
pakning pd innsiden

IOPRE>®E R

E Sterilisert med etylenoksid
[STERILE] | | Sterilisert med damp eller torr varme

Batchkode
Produksjonsdato
Utlgpsdato

Unik enhetsidentifikator
Produsent

Autorisert representant i EF/EU

Forsiktig: Ifalge amerikansk lovgivning skal
denne enheten kun selges av eller etter ordre
fra lisensiert helsepersonell.

> ¥ A EERIR

Pakningsenhet

Se bruksanvisningen, eller se den elektroniske
Uﬂ www-ifu.com bruksanvisningen.
EU: +800 8888 2020

evisz24037222 - B(J: Ring kontoret for papirforesparsler for 4 fa
gratis papirkopier i lgpet av 7 dager.

@ MR-sikker

Gvre temperaturgrense

1o e Dette dokumentet er kun gyldig pa utskriftsdatoen. Hvis du er usikker pa utskriftsdatoen, ma du
2023-12-14 15:11:05 skrive ut pa nytt for d sikre at du bruker den siste revisjonen av bruksanvisningen (tilgjengelig pa
www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar d sikre at den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes. 94av132



ETHICON
PART OF THE gvﬂwm‘m«%w%wmn FAMILY OF COMPANIES

Pl
DERMABOND™

MIEJSCOWY KLEJ DO SKORY
(cyjanoakrylan 2-oktylu) wysokiej lepkosci

Opis

Miejscowy klej do skory DERMABOND™ to jatowy, ciekty 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 plastikowej fiolce z dotaczong koricdwka aplikatora. Podczas stosowania
na skorze ciecz ma lepkos¢ podobng do syropu i polimeryzuje w ciaqu kilku
minut. Badania wykazaty, ze produkt DERMABOND™ dziata po naniesieniu
jak bariera zapobiegajaca wnikaniu drobnoustrojéw do gojacej sie rany.
Patrz Wskazéwki dotyczace stosowania.

Miejscowy klej do skory DERMABOND™ jest przeznaczony do stosowania
wyfacznie przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktdrzy sq przeszkoleni

w technikach chirurgicznych wymagajacych stosowania miejscowego
kleju do skéry.

Oczekiwang korzyscia kliniczng w przypadku zblizania skory jest
przyspieszenie gojenia sie rany przez rychtozrost po nacieciach
chirurgicznych oraz w przypadku nieskomplikowanych, doktadnie
oczyszczonych ran szarpanych spowodowanych urazem.

Wskazania / przeznaczenie

Miejscowy klej do skory DERMABOND™ jest przeznaczony wytacznie do
uzytku zewnetrznego, aby utrzymywac zamkniete mozliwe do fatwego
zblizenia brzegi ran z nacigc chirurgicznych, w tym naciec z chirurgii
matoinwazyjnej, oraz nieskomplikowane, doktadnie oczyszczone rany
szarpane spowodowane urazem. Miejscowy klej do skory DERMABOND™
moze by¢ stosowany w pofaczeniu ze szwami gtebokimi, ale nie
zamiast nich.

Przeciwwskazania

« Nie stosowac na ranach z oznakami czynnego zakazenia lub zgorzeli
ani na ranach o etiologii odlezynowej.

« Nie stosowac na btonach $luzowych, pofaczeniach sluzéwkowo-
skornych (np. jama ustna, wargi) ani na skdrze, ktora moze by¢
regularnie narazona na ptyny ustrojowe, lub z gestymi, naturalnymi
wtosami (np. owfosiona skdra gtowy).

« Nie uzywac na ciele pacjentdw o znanej nadwrazliwosci na
cyjanoakrylan, formaldehyd lub chlorek benzalkoniowy.

Grupa(-y) docelowa(-e) pacjentow

Miejscowy klej do skéry DERMABOND™ mozna stosowac u kazdego
pacjenta, ktéry wymaga stosowania miejscowego kleju do skory,
aby utatwic przyblizenie brzegdw skdry rany w przypadku nacie¢
chirurgicznych i nieskomplikowanych, doktadnie oczyszczonych ran
wywotanych urazem.

Ostrzezenia

+ Miejscowy klej do skory DERMABOND™ jest szybko wiazacym
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, ktérego nie
mozna tatwo oczyscic rozpuszczalnikiem, takim jak aceton.

« Polimeryzacja miejscowego kleju do skory DERMABOND™ moze
zostac przyspieszona przez wode lub ptyny zawierajace alkohol.
Miejscowego kleju do skéry DERMABOND™ nie nalezy stosowac
na rany wilgotne.

Wazno$¢ niniejszego dokumentu okresla wytacznie data, jaka jest na nim wydrukowana. W razie
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« Miejscowego kleju do skory DERMABOND™ nie nalezy stosowac

w okolicy oczu. Jezeli nastapi kontakt z oczami, nalezy obficie
przeptukac oczy solg fizjologiczng lub woda. Jezeli pozostang resztki
kleju, nalezy zastosowac miejscowa mas¢ okulistyczna, aby wspomadc
ostabienie wiazania, i skontaktowac sie z okulista.

« Podczas zamykania ran twarzy w poblizu oka miejscowym klejem

do skory DERMABOND™ nalezy utozy¢ pacjenta w taki sposdb,

aby klej sptywat z dala od oka. Oko powinno by¢ zamkniete

i chronione gaza. Profilaktyczne umieszczenie wokét oka wazeliny,
aby dziatata jako bariera mechaniczna lub tama, moze skutecznie
zapobiegac niezamierzonemu sptynieciu kleju do oka. Miejscowy
klej do skory DERMABOND™ nie bedzie przylegat do skory wstepnie
powlekanej wazeling. Dlatego nalezy unikac umieszczania wazeliny
na skdrze w miejscach, do ktérych ma przylega¢ miejscowy klej

do skory DERMABOND™. Stosowanie miejscowego kleju do skory
DERMABOND™ w poblizu oka spowodowato u niektdrych pacjentow
niezamierzone zaklejenie powiek. W niektdrych z tych przypadkow
do otwarcia powiek konieczne byto chirurgiczne usuniecie kleju

w znieczuleniu ogdlnym.

« Nie stosowac miejscowego kleju do skory DERMABOND™ pod skora,

poniewaz spolimeryzowany materiat nie jest wchtaniany przez
tkanke i moze wywotywac reakcje na ciato obce.

« Nie stosowac miejscowego kleju do skory DERMABOND™ na

obszarach, w ktorych wystepuje zwiekszone napiecie skory, ani
w okolicy obszaréw stawowych, takich jak kostki reki, tokcie

lub kolana, chyba ze przed zastosowaniem wysokiej lepkosci
miejscowego kleju do skéry DERMABOND™ 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™ nalezy

monitorowac pod katem objawdw przedmiotowych zakazenia.
Rany z objawami przedmiotowymi zakazenia, takimi jak rumien,
obrzek, ciepto, bdl i ropa, powinny by¢ ocenione i leczone zgodnie
ze standardem opieki zakazen.

+ Nie stosowac miejscowego kleju do skory DERMABOND™ na ranach,

ktdre beda poddawane powtarzajacemu sie lub dtugotrwatemu
dziataniu wilgoci lub tarcia.

« Miejscowy klej do skry DERMABOND™ nalezy stosowac wyfacznie

po odpowiednim i doktadnym oczyszczeniu ran, opracowaniu i
zamknieciu wewnetrznych warstw tkanek w celu ztagodzenia napiec
skornych zgodnie ze standardowa praktyka chirurgiczng. W razie
potrzeby w celu odpowiedniego oczyszczenia i opracowania mozna
zastosowac znieczulenie miejscowe.

«Nadmierny nacisk koricowki aplikatora na krawedzie rany lub

otaczajaca skdre moze oddzieli¢ krawedzie od siebie i spowodowac
wnikniecie kleju do rany. Klej w obrebie rany moze opdzni¢ gojenie
i/lub spowodowac niepozadany rezultat kosmetyczny. Dlatego
miejscowy klej do skory DERMABOND™ nalezy nanosi¢ na mozliwe do
tatwego zblizenia krawedzie rany bardzo delikatnymi, posuwistymi
ruchami koricéwki aplikatora.

+ Miejscowy klej do skory DERMABOND™ polimeryzuje przy

towarzyszacej reakcji egzotermicznej, w wyniku ktdrej uwalniana
jest niewielka ilos¢ ciepta. Przy prawidtowej technice stosowania
miejscowego kleju do skory DERMABOND™, tj. nanoszeniu wielu
cienkich warstw (co najmniej 2) na sucha rane i zapewnianiu

czasu na polimeryzacje kazdej warstwy, ciepto jest uwalniane

powoli i odczuwanie przez pacjenta ciepta lub bélu jest minimalne.
Jezeli jednak podczas nanoszenia miejscowego kleju do skory
DERMABOND™ pozostawia sie duze, nierozprowadzone krople cieczy,
pacjent moze odczuwac ciepto lub dyskomfort.

+ Klej DERMABOND jest pakowany do stosowania u pojedynczego

pacjenta. Po kazdym zabiegu zamykania rany nalezy wyrzucic
pozostaty otwarty materiat.

+ Miejscoweqo kleju do skory DERMABOND™ nie nalezy

wyjatawiac / uzywac ponownie.

« Nie nalezy umieszcza¢ miejscowego kleju do skory DERMABOND™

na opakowaniu / tacy zabiegowej, wyjatawianych przed uzyciem.
Narazenie miejscowego kleju do skory DERMABOND™ 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 uczynic
produkt bezuzytecznym.

Srodki ostroznosci
« Nie nalezy stosowac produktéw leczniczych w postaci cieczy ani

masci badZ innych substancji na rane po jej zamknieciu przy uzyciu
miejscoweqo kleju do skory DERMABOND™, poniewaz substancje

te moga ostabic spolimeryzowang warstwe i umozliwic rozejscie

sie brzegdw rany. Nie badano przepuszczalnosci miejscowego

kleju do skéry DERMABOND™ dla lekéw miejscowych. Przed
zastosowaniem nalezy dokfadnie oczysci¢ miejsce stosowania w celu
usuniecia pozostatosci krwi, ptynéw lub stosowanych miejscowo
lekdw / Srodkdéw znieczulajacych.

« Przepuszczalnos¢ kleju DERMABOND dla cieczy nie jest znana i nie

byta badana.

Wazno$¢ niniejszego dokumentu okresla wytacznie data, jaka jest na nim wydrukowana. W razie
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« W stanie ciektym miejscowy klej do skory DERMABOND™ wykazuje
lepkos$c syropu. Aby zapobiec nieumy$inemu przeptywowi ciektego
miejscoweqo kleju do skory DERMABOND™ do niezamierzonych
miejsc: (1) pacjenta nalezy utrzymywac w pozycji poziomej, stosujac
miejscowy klej do skory DERMABOND™ od géry, oraz (2) miejscowy
klej do skéry DERMABOND™ nalezy nanosic jako wiele cienkich
warstw (co najmniej 2) zamiast kilku duzych kropli.

- Trzymajac aplikator z dala od siebie i od pacjenta, jednym ruchem
rozerwa¢ amputke jak najblizej jej srodka. Nie nalezy wielokrotnie
kruszy¢ zawartosci tubki aplikatora, poniewaz dodatkowa
manipulacja aplikatorem moze spowodowac dostanie sie kawatkéw
szkta do zewnetrznej tubki. Obecnos¢ kawatkéw szkta moze
spowodowac niezamierzone przektucia skdry, co moze spowodowac
przeniesienie patogendw przenoszonych drogq krwi.

« Miejscowy klej do skory DERMABOND™ nalezy stosowac bezposrednio
po zmiazdzeniu szklanej amputki, poniewaz po uptywie kilku minut
ciekly klej ulegnie polimeryzadji i nie bedzie swobodnie wyptywat
z aplikatora, sprawiajac, ze przyrzad bedzie niezdatny do uzytku.

- Jezeli nastapi niezamierzone zwigzanie nienaruszonych czesci
ciata, nalezy usunac klej ze skdry, ale nie prébowac odciggac
skory. Wazelina lub aceton mogq pomdc poluzowac wigzanie.
Nie oczekuje sie, ze inne srodki, takie jak woda, sdl fizjologiczna,
powidon jodowany, glukonian chlorheksydyny lub mydto, spowoduja
natychmiastowe rozluznienie wigzania.

« Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci miejscowego kleju do
skory DERMABOND™ na ranach pacjentéw z choroba obwodowych
naczyn krwionosnych, cukrzycg insulinozalezng, 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 bezpieczeristwa i skuteczno$ci miejscowego kleju do
skory DERMABOND™ na ranach nim traktowanych, a nastepnie
narazanych przez dtuzszy czas na bezposrednie swiatto stoneczne
lub lampy do opalania.

+ Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci miejscowego kleju
do skéry DERMABOND™ na ranach na powierzchniach czerwieni
wargowej.

Dziatania niepozadane / niepozadane efekty uboczne

+ Mozliwe s3 dziatania niepozadane zwigzane z zabiegiem zamykania
rany lub stosowania wysokiej lepkosci miejscowego kleju do skory
DERMABOND™. Nastepujace zdarzenia zidentyfikowano jako
potencjalnie zwigzane z ranami zamknietymi przy uzyciu wysokiej
lepkosci miejscowego kleju do skory DERMABOND™.

- Zakazenie (zaczerwienie w odlegtosci wiekszej niz 3—5 mm od
krawedzi rany, obrzek, wydzielina ropna, bél, podwyzszona
temperatura skory, goraczka)

«  Ostry stan zapalny (rumien, obrzek, bél, ciepto)
« Rozejécie sie brzegow rany

- Nadmierne swedzenie

- Powstawanie pecherzy na skorze

Zdarzenia potencjalnie zwigzane z zabiegiem zamykania rany to
krwawienie, martwica krawedzi rany, miejscowe nagromadzenie
ptynu surowiczego i krwiak.

Personel medyczny powinien poinformowac pacjenta o dziataniach
niepozadanych, niepozadanych skutkach ubocznych oraz o ryzyku
zwigzanym z produktem i zabiegiem oraz uczuli¢ pacjenta na to,
aby w przypadku jakichkolwiek odchyler od prawidtowego stanu
pozabiegowego kontaktowat sie z lekarzem.

Kazde powazne zdarzenie wystepujace w zwiazku z niniejszym
wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wiasciwemu w danym
kraju organowi.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (RM) /
zawartosci substancji rakotwdrczych, mutagennych

i szkodliwych dla rozrodczosci (CMR) / substancji
zaburzajacych rownowage hormonalna (ED)

Miejscowy klej do skory DERMABOND™ jest bezpieczny do stosowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego (RM). W niniejszym
wyrobie nie wystepujq zadne substancje znane jako substancje

(MR 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 substancje dziatajaca
szkodliwie na rozrodczos¢ (H360) u ludzi w oparciu o dowody z badan
prowadzonych u ludzi oraz na podstawie badan na zwierzetach.

Wskazowki dotyczace stosowania

1. Stosowanie miejscowego kleju do skory DERMABOND™ wymaga
dokfadnego oczyszczenia rany. Przed zastosowaniem miejscowego
kleju do skory DERMABOND™ nalezy przestrzegac standardowej
praktyki chirurgicznej dotyczacej przygotowania rany (tj. znieczulenie,
przeptukanie, opracowanie, uzyskanie hemostazy i zamkniecie
warstw gtebokich).

2. Osuszyc rane, przytykajac delikatnie sucha, jatowa gaze w celu
zapewnienia bezposredniego kontaktu miejscowego kleju do skéry
DERMABOND™ z tkanka, aby przylegat do skory. Wilgoc przyspiesza
polimeryzacje miejscowego kleju do skory DERMABOND™ i moze
wptywac na wyniki zamykania rany.

Wazno$¢ niniejszego dokumentu okresla wytacznie data, jaka jest na nim wydrukowana. W razie
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3. Aby zapobiec przypadkowemu przeptywowi ciektego miejscowego

kleju do skéry DERMABOND™ na niezamierzone obszary ciata,
pacjent powinien by¢ umiejscowiony tak, aby rana byta utozona
mozliwie poziomo. Miejscowy klej do skory DERMABOND™ nalezy
nakfadac od miejsca nad rana.

. Miejscowy klej do skéry DERMABOND™ nalezy stosowac bezposrednio
po zmiazdzeniu szklanej amputki, poniewaz po uptywie zaledwie
kilku minut ciekty miejscowy klej do skory DERMABOND™ nie bedzie
swobodnie wyptywat z koricdwki. Wyja¢ aplikator z opakowania
blistrowego / torebki blistrowej. W przypadku stosowania plastikowej
fiolki nalezy trzymac aplikator miedzy kciukiem i palcem z dala od
pacjenta, aby zapobiec niezamierzonemu umieszczeniu ciektego
miejscowego kleju do skory DERMABOND™ w ranie pacjenta.
Trzymajac aplikator z koricowka skierowang do géry, przytozy¢ nacisk
w punkcie $rodkowym amputki w celu zmiazdzenia wewnetrznej
szklanej amputki. Odwrécic i delikatnie Scisnac aplikator jedynie

7.

Ochronne suche opatrunki, takie jak gaza, mozna nanosic jedynie
po catkowitym zestaleniu/spolimeryzowaniu warstwy miejscowego
kleju do skory DERMABOND™: gdy nie odczuwa sie lepkosci przy
dotyku (okoto pie¢ minut po aplikacji); przed natozeniem opatrunku
nalezy umozliwic¢ petng polimeryzacje gornej warstwy.

Jezeli opatrunek, bandaz, warstwa samoprzylepna lub tasma
zostanie natozona przed petna polimeryzacja, opatrunek moze
przyklei¢ sie do warstwy. W rezultacie warstwa moze zostac
oderwana od skory podczas zdejmowania opatrunku i moze
nastapic rozejscie sie brzegéw rany.

Pacjentow nalezy poinstruowac, aby nie dotykali spolimeryzowanej
warstwy miejscowego kleju do skory DERMABOND™. Dotykanie
warstwy moze naruszyc jej przyleganie do skory i spowodowac
rozejscie sie brzegow rany. Nalezy zapobiegac dotykaniu warstwy,
stosujac opatrunek wierzchni.

9. Zatozy(¢ suchy opatrunek ochronny w przypadku dzieci lub innych
pacjentow, ktérzy moga nie by¢ w stanie przestrzegac instrukgji
prawidtowej pielegnadji rany.

w takim stopniu, aby ciekty miejscowy klej do skory DERMABOND™
zwilzyt koncowke aplikatora.

5. Iblizy¢ krawedzie rany palcami w rekawiczkach lub jatowymi

szczypcami. Powoli naniesc ciekty miejscowy klej do skéry
DERMABOND™ w wielu (co najmniej 2) cienkich warstwach na
powierzchnie zblizonych krawedzi rany, stosujac delikatne, posuwiste
ruchy. Odczekac okoto 30 sekund miedzy nanoszeniem poszczegéinych
warstw. Utrzymywac manualne przyblizenie krawedzi rany przez
okoto 60 sekund po naniesieniu ostatniej warstwy.

UWAGA: Miejscowy klej do skory DERMABOND™ polimeryzuje
przy towarzyszacej reakcji egzotermicznej. Jezeli jednak podczas
nanoszenia ciektego miejscoweqo kleju do skry DERMABOND™
pozostawia sie duze, nierozprowadzone krople cieczy, pacjent moze
odczuwac ciepto lub dyskomfort. Odczucie to moze byc silniejsze na
tkankach wrazliwych. Mozna to zminimalizowa, stosujac miejscowy
klej do skory DERMABOND™ w wielu (co najmniej 2) warstwach.

UWAGA: Nadmierny nacisk koricéwki aplikatora na
krawedzie rany lub otaczajacq skore moze oddzieli¢ krawedzie
od siebie i spowodowac wniknigcie miejscowego kleju do skéry
DERMABOND™ do rany. Obecnos¢ miejscowego kleju do skory
DERMABOND™ w obrebie rany moze opé6znic gojenie i/lub
spowodowac niepozadany rezultat kosmetyczny.

UWAGA: Petna sita wigzania kleju powinna zostac osiaggnieta po
okoto 2,5 minuty od naniesienia ostatniej warstwy, chociaz gérna
warstwa kleju moze by¢ lepka jeszcze przez okoto 5 minut. Petna
polimeryzacja nastapi, gdy gérna warstwa miejscowego kleju do
skéry DERMABOND™ nie bedzie juz lepka.

. Nie nalezy stosowac produktow leczniczych w postaci cieczy ani masci
na rane po jej zamknieciu przy uzyciu miejscowego kleju do skéry
DERMABOND™, poniewaz substancje te moga ostabic spolimeryzowang
warstwe i doprowadzi¢ do rozejscia sie brzegéw rany.

10.

1.

12.

Pacjenci, u ktdrych zastosowano miejscowy klej do skéry
DERMABOND™ powinni otrzymac instrukcje, w jaki sposob
pielegnowac rane po jej traktowaniu miejscowym klejem do skory
DERMABOND™. Nalezy przeanalizowac te instrukcje z kazdym
pacjentem lub opiekunem w celu zapewnienia zrozumienia
prawidtowej pielegnacji traktowanego miejsca.

Pacjenci powinni zostac¢ poinstruowani, ze do momentu,

az spolimeryzowana warstwa miejscowego kleju do skory
DERMABOND™ naturalnie sie oderwie (zazwyczaj w ciagu 5-10 dni),
traktowane miejsce mozna zwilzac jedynie krotkotrwale. Pacjenci
moga bra¢ prysznic i delikatnie przemywac miejsce. Miejsca nie
nalezy szorowa¢, namaczac ani narazac na dtugotrwate zwilzanie

do momentu naturalnego oderwania warstwy i zamkniecia gojonej
rany. Pacjentdw nalezy poinstruowac, aby w tym czasie nie ptywali.

Jezeli z jakiegokolwiek powodu konieczne jest usuniecie
miejscoweqo kleju do skory DERMABOND™, nalezy ostroznie nanie$¢
na warstwe miejscowego kleju do skory DERMABOND wazeline

lub aceton, aby pomdc rozluzni¢ wigzanie. Oderwac warstwe, nie
odciagajac krawedzi skory.

Utylizacja

Nalezy wyrzuci¢ wyroby i opakowania otwarte w niezamierzony
sposdb lub zuzyte w catosci lub czesciowo, a takze postepujac zgodnie
z zasadami danej placowki i procedurami dotyczacymi materiatéw oraz
odpadéw stwarzajacych zagrozenie biologiczne.

Wazno$¢ niniejszego dokumentu okresla wytacznie data, jaka jest na nim wydrukowana. W razie

niepewnosci co do daty wydruku dokumentu nalezy go ponownie wydrukowac, aby mie¢ pewnos¢
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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Skutecznosc¢/dziatanie

Miejscowy klej do skory DERMABOND™ jest stosowany miejscowo,

ze srednim czasem twardnienia 150 sekund lub mniej, aby zapewni¢
ostre zamknigcie naciecia w normalnym okresie gojenia, zapewniajac
99% skuteczna bariere mikrobiologiczna przez pierwsze 72 godziny,
a nastepnie odpadniecie w ciggu 5-10 dni.

Jatowos¢

Miejscowy klej do skory DERMABOND™ zostat wyjatowiony suchym,
goracym powietrzem i gazowym tlenkiem etylenu. Nie wyjatawia¢
ponownie. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

JALOWY PRODUKT WY£ACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Przechowywanie

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Jezeli produkt jest
narazony na warunki poza okreslonym zakresem przechowywania,
nalezy skontaktowac sie z producentem. Wyrobu nie nalezy uzywac
po uptywie terminu waznosci.

Sposdb dostarczenia

Miejscowy klej do skory DERMABOND™ jest dostarczany jatowy we
wstepnie napetnionym, jednorazowym aplikatorze. Aplikator sktada

sie z przeznaczonej do skruszenia szklanej amputki znajdujacej sie

w plastikowej fiolce z dotaczong koricéwka aplikatora. Aplikator zawiera
ptynny klej. Aplikator jest pakowany w sztywne opakowanie blistrowe,

aby zachowac jatowos¢ urzadzenia do momentu otwarcia lub uszkodzenia.

Klej DERMABOND moze by¢ dostepny w pudetkach po 6 lub
12 aplikatordw.

Identyfikowalnos¢

Na etykiecie opakowania wyrobu znajdujq sie nastepujace szczegotowe
informacje: numer katalogowy, kod partii, termin waznosci i data
produkgji, nazwa, adres i strona internetowa producenta oraz kod
kreskowy z niepowtarzalnym identyfikatorem wyrobu i globalnym
numerem jednostki handlowe;.

Symbole uzyte na etykiecie
Numer katalogowy

Wyrdb medyczny

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
i sprawdzi¢ w instrukgji uzytkowania

Przestroga
Nie uzywac ponownie

Nie wyjatawia¢ ponownie

Ukfad z pojedynczg barierg jatowg — opakowanie
ochronne wewnatrz
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E[Eo Wyjatowiono tlenkiem etylenu
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=
=

an Wysterylizowano para lub suchym,
goracym powietrzem

-
o
r

Kod partii
Data produkgji
Termin waznosci

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej

Przestroga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz
tego wyrobu wytacznie przez lekarza z licencja
na wykonywanie zawodu lub na jego zlecenie.

o ¥ | EEOR

Opakowanie

Sprawdzi¢ w instrukgji uzytkowania lub
w elektronicznej instrukgji uzytkowania.
EE] wweiucom - UE: Aby bezpfatnie otrzymac egzemplarze
Fumazzaoarzzz— drukowane w ciggu 7 dni, nalezy skontaktowac
sie telefonicznie z dziatem obstugi klienta ds.
wydrukdw.

@ Bezpieczny w Srodowisku RM

Wazno$¢ niniejszego dokumentu okresla wytacznie data, jaka jest na nim wydrukowana. W razie
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/H/ GOrna granica temperatury

ﬁ Zawartos¢: fiolka
qip Imiazdzyc fiolke po otwarciu opakowania
ﬁ Zawartosc: fiolka
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DERMABOND™

ADESIVO CUTANEO TOPICO
(2-octil cianoacrilato) Alta viscosidade

Descri¢ao

0 Adesivo Cutdneo Topico DERMABOND™ é um adesivo cutdneo liquido
topico esterilizado que contém uma formulagdo monomérica (2-octil
cianoacrilato) e o corante D&C Violet N.© 2. E fornecido num aplicador

de uso Gnico numa embalagem blister. O aplicador é composto por uma
ampola de vidro esmagdvel contida dentro de um frasco pldstico com uma
ponta do aplicador aplicada. Conforme € aplicado na pele, o liquido tem
uma viscosidade semelhante a de um xarope e polimeriza-se em minutos.
Estudos demonstraram que, apés a aplicacao do DERMABOND™, este
atua como uma barreira para evitar a infiltracdo microbiana na ferida
em cicatrizacdo. Consultar as Instrucbes de utilizacao.

0 Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ destina-se a ser utilizado
apenas por profissionais de satide com formacao em técnicas cirdrgicas
que exijam a utilizacao de adesivos cutaneos topicos.

0 beneficio clinico esperado da coaptagdo de pele é, primariamente,
a promogdo da cicatrizacdo da ferida apds incisoes cirtrgicas e
laceracdes simples, cuidadosamente limpas, induzidas por trauma.

Indica¢oes/Utilizacao pretendida

0 Adesivo Cutdneo Topico DERMABOND™ destina-se a aplicacdo

tOpica apenas para manter fechadas as bordas cutaneas facilmente
aproximadas de feridas de incises cirtrgicas, incluindo incisdes de
cirurgia minimamente invasiva, e laceracdes simples, cuidadosamente
limpas, induzidas por trauma. 0 Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™
deve ser usado em conjunto com, mas nao em vez de pontos dérmicos
profundos.

Contraindicacoes

« Nao utilizar em nenhuma ferida com evidéncia de infecdo ativa,
gangrena ou feridas de etiologia dectbito.

« Nao utilizar em superficies mucosas ou através de juncoes
mucocutaneas (por ex., cavidade oral, labios), ou em pele que
possa estar reqularmente 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 benzalcdnio.

Grupo(s) de pacientes alvo

0 Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™ destina-se a ser utilizado em
qualquer pessoa que necessite de utilizar adesivos cutaneos tdpicos para
ajudar a coaptar as bordas cutaneas da ferida resultantes de incisoes
cirdrgicas e laceracoes simples, cuidadosamente limpas, induzidas

por trauma.

Adverténcias

« 0 Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ é um adesivo de fixacao
rapida capaz de aderir a maioria dos tecidos corporais e a muitos outros
materiais, tais como luvas cirtrgicas e ao inoxidavel. Deve ser evitado
0 contacto inadvertido com qualquer tecido corporal, e quaisquer
superficies ou equipamentos que nao sejam descartaveis ou que nao
possam ser facilmente limpos com um solvente como a acetona.

+ A polimerizacao do Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ pode
ser acelerada por dgua ou fluidos que contenham dlcool. 0 Adesivo
Cutaneo Tépico DERMABOND™ ndo deve ser aplicado a feridas himidas.

+ 0 Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ nao deve ser aplicado no
olho. Se ocorrer contacto com o olho, enxaguar o olho copiosamente
com soro fisioldgico ou dgua. Se permanecerem residuos do adesivo,
aplicar pomada oftalmica tdpica para ajudar a soltar a ligacdo e
contactar um oftalmologista.

Este documento é vdlido apenas na data impressa. Se ndo tiver a certeza da data de
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impressao, imprima novamente para garantir que estd a utilizar a revisdo mais recente
das Instrugdes de utilizacao (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
utilizador assegurar que sao utilizadas as Instrucdes de utilizacao mais atuais.
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Ao fechar feridas faciais perto do olho com o Adesivo Cutaneo

Topico DERMABOND™, posicionar o paciente de modo que qualquer
escorrimento do adesivo fique longe do olho. 0 olho deve ser fechado
e protegido com gaze. A colocacao profilatica de vaselina ao redor do
olho para atuar como barreira mecanica ou represa pode ser eficaz
na prevencdo do fluxo inadvertido de adesivo para dentro do olho.

0 Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ ndo aderird a pele
pré-revestida com vaselina. Portanto, evitar utilizar vaselina em
qualquer drea da pele a qual se pretende que o Adesivo Cutaneo
Tépico DERMABOND™ adira. A utilizacao do Adesivo Cutaneo Tdpico
DERMABOND™ perto do olho causou inadvertidamente o fechamento
das palpebras de alguns pacientes. Em alguns destes casos, a anestesia
geral e a remocdo cirdrgica foram necessarias para abrir a palpebra.

0 Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ ndo deve ser utilizado por
baixo da pele porque o material polimerizado nao é absorvido pelo
tecido e pode provocar uma reacao de corpo estranho.

0 Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ nao deve ser utilizado em
areas de alta tensao cutdnea ou em dreas nas quais a tensao possa
aumentar, tais como articulagdes, por exemplo, dos dedos, cotovelos
ou joelhos, a menos que a articulacao seja imobilizada durante o
periodo de cicatrizacdo cutanea ou que a tensao cutanea tenha sido
removida por aplicacao de outro dispositivo de encerramento de
feridas (por exemplo, suturas ou agrafos cutaneos) antes da aplicacao
do Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™ de alta viscosidade.

As feridas tratadas com o Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™
devem ser monitorizadas quanto a sinais de infe¢do. As feridas com
sinais de infecdo, tais como eritema, edema, calor, dor e pus, devem
ser avaliadas e tratadas de acordo com a prética padrao de infecao.

0 Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ nao deve ser utilizado em
locais de feridas que serdo sujeitos a humidade ou friccao repetidas
ou prolongadas.

0 Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ s6 deve ser utilizado

apos as feridas terem sido cuidadosa e adequadamente limpas,
desbridadas e cujas camadas de tecido interno tenham sido fechadas
para mitigar a tensao da pele, de acordo com a prdtica cirtrgica
padrdo. Poderd ser utilizado um anestésico local quando necessdrio
para assegurar uma limpeza e desbridamento adequados.

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 na ferida. 0 adesivo no interior

da ferida pode atrasar a cicatrizacao da ferida e/ou resultar em
resultados cosméticos adversos. Por consequinte, o Adesivo Cutdneo
Tépico DERMABOND™ deve ser aplicado com um movimento de
escovagem muito leve da ponta do aplicador sobre bordas da ferida
facilmente aproximadas.

« 0 Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™ polimeriza-se através de
uma reacdo exotérmica na qual uma pequena quantidade de calor é
libertada. Com a técnica adequada de aplicagao do Adesivo Cutaneo
Topico DERMABOND™ em vérias camadas finas (pelo menos 2) sobre
uma ferida seca e aguardando algum tempo pela polimerizacao entre
aplicagdes, o calor é libertado lentamente e a sensacdo de calor ou dor
experimentada pelo paciente é minimizada. Contudo, se o Adesivo
Cutaneo Tépico DERMABOND™ for aplicado de tal maneira que grandes
gotas de liquido possam permanecer sem estarem espalhadas,

0 paciente pode sentir uma sensacao de calor ou desconforto.

+ 0 Adesivo DERMABOND é embalado para uso num tnico paciente.
Elimine o material restante aberto apds cada procedimento de
encerramento de feridas.

« Nao reesterilizar/reutilizar o Adesivo Cutaneo Toépico DERMABOND™.

« Nao colocar o Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ num pacote/
bandeja de procedimentos que serd esterilizado antes de ser utilizado.
E sabido que a exposicao do Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™
a calor excessivo (como em autoclaves ou esterilizacao por 6xido
de etileno) ou radiacao (como raios gama ou feixe de eletrdes) ira
aumentar a sua viscosidade e pode tornar o produto inutilizavel.

Precaucoes

«Nao aplicar medicamentos liquidos ou pomadas ou outras substancias
na ferida apds o encerramento com o Adesivo Cutaneo Tdpico
DERMABOND™, pois estas substancias podem enfraquecer a pelicula
polimerizada e permitir a deiscéncia (separacdo das bordas cutaneas).
A permeabilidade do Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™ por
medicamentos topicos nao foi estudada. Antes da aplicacdo, limpar
cuidadosamente o local de aplicacdo para remover qualquer sangue,
fluidos ou medicamentos/anestésicos topicos remanescentes.

+ A permeabilidade do Adesivo DERMABOND por fluidos nao é
conhecida nem foi estudada.

+ 0 Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™, como liquido, é
semelhante a um xarope em termos de viscosidade. Para evitar o
fluxo inadvertido do Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ liquido
para dreas nao intencionais: (1) o paciente deve estar posicionado
de forma que a ferida esteja, preferencialmente, na horizontal para
que o Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ seja aplicado a partir de
cima e (2) o Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™ deve ser aplicado
em multiplas camadas finas (pelo menos 2) e ndo em gotas grandes.

+ Mantenha o aplicador longe de si e do paciente e parta a ampola
perto do centro uma Unica vez. Nao esmagar o contetido do tubo
do aplicador repetidamente, pois uma maior manipulagéo do
aplicador pode causar a penetracdo de estilhacos de vidro no tubo
exterior. A penetracdo de estilhacos de vidro pode resultar em furos

inadvertidos na pele, que podem resultar na transmissao de agentes
patogénicos transmitidos por via sanguinea.

Este documento é vdlido apenas na data impressa. Se ndo tiver a certeza da data de
impressao, imprima novamente para garantir que estd a utilizar a revisdo mais recente
das Instrucdes de utilizacdo (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
utilizador assegurar que sao utilizadas as Instrucdes de utilizacao mais atuais.
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« 0 Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ deve ser utilizado
imediatamente depois de partir a ampola de vidro, uma vez que o
adesivo liquido ird polimerizar-se no aplicador, deixando de fluir
livremente e tornando o dispositivo inutilizavel.

« Seocorrer uma colagem involuntdria de pele intacta, descolar o
adesivo da pele, mas sem puxar a pele. A vaselina ou acetona pode
ajudar a soltar a ligacdo. Nao se espera que outros agentes, tais como
agua, soro fisioldgico, iodopovidona, gluconato de clorexidina ou
sabao sejam capazes de soltar imediatamente a ligacdo.

« Aseguranca e eficicia do Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™
em feridas de pacientes com doenca vascular periférica, diabetes
mellitus insulino-dependente, disttrbios de coagulacao do sangue,
histdria pessoal ou familiar de formacdo de queloides ou hipertrofia,
ou laceragdes com erupcao em estrela, dentadas de animal ou
humanos, pun¢des ou esfagueamentos nao foram estudadas.

« A seguranca e eficicia em feridas que tenham sido tratadas com
0 Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™ e depois expostas por
periodos prolongados a luz solar direta ou lampadas bronzeadoras
nao foram estudadas.

« Aseguranca e eficacia do Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™
em feridas em superficies com vermelhidao nao foram estudadas.

Reacdes adversas/Efeitos secundarios indesejaveis

« Sao possiveis reacdes adversas relacionadas quer com o
procedimento de encerramento da ferida quer com a utilizacao
do Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ de alta viscosidade.
Os sequintes eventos foram identificados como potencialmente
associados as feridas fechadas com o Adesivo Cutaneo Tépico
DERMABOND™ de alta viscosidade.

« Infecdo (vermelhidao a mais de 3-5 mm da margem da ferida, inchaco,
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 satide devem transmitir ao paciente as rea¢des
adversas, os efeitos secundarios indesejaveis e os riscos associados
ao produto e ao procedimento, bem como aconselhar o paciente a
contactar um profissional de saiide em caso de qualquer desvio ao
quadro pds-operatério normal.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacao ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade nacional competente.

Informacodes de seguranca em termos de ressonancia
magnética (RM)/Substancias carcinogénicas,
mutagénicas ou toxicas para a reproducao (C(MR)/
Desreguladoras endacrinas (DE)

0 Adesivo Cutdneo Tépico DERMABOND™ é sequro para ressonancia
magnética (RM). Nao estao presentes substancias CMR da

(ategoria 1a/1b e DE conhecidas a >0,1%. As substancias da
(ategoria 1a/1b sao definidas como substancias que se sabe serem
0u se presume que sejam carcinogénicas (H340), mutagénicas (H350)
ou toxicas para a reproducdo (H360) em seres humanos com base em
evidéncias obtidas com seres humanos e estudos em animais.

Instrucoes de utilizacao

1. Aaplicacao do Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ requer
uma limpeza completa das feridas. Siga a pratica cirtrgica padrao
de preparacao de feridas antes da aplicacao do Adesivo Cutaneo
Topico DERMABOND™ (ou seja, anestesiar, irrigar, desbridar,
obter hemdstase e encerrar camadas profundas).

2. Seque a ferida com gaze seca e esterilizada para assequrar o
contacto direto do tecido para aderéncia do Adesivo Cutaneo Tdpico
DERMABOND™ a pele. A humidade acelera a polimerizacao do
Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™ e pode afetar os resultados
do encerramento de feridas.

3. Paraevitar o fluxo inadvertido do Adesivo Cutaneo Tdpico
DERMABOND™ liquido para dreas nao pretendidas do corpo,
0 paciente deve ser posicionado de modo que a ferida fique,
de preferéncia, numa posicao horizontal. 0 Adesivo Cutaneo
Topico DERMABOND™ deve ser aplicado a partir de cima da ferida.

4. 0 Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™ deve ser utilizado
imediatamente apés partir a ampolade vidro, uma vez que o Adesivo
Cutaneo Tépico DERMABOND™ liquido fluird liviemente da ponta
durante apenas alguns minutos. Retire o aplicador da embalagem/
saqueta blister. Se utilizar o frasco de pldstico, segure no aplicador
com o polegar e um dedo e longe do paciente para evitar qualquer
colocacao nao intencional do Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™
liquido dentro da ferida ou no paciente. Enquanto sequra o
aplicador, e com a ponta do aplicador apontada para cima, aplique
pressao no ponto médio da ampola para partir a ampola de vidro
interior. Inverta e aperte suavemente o aplicador apenas o suficiente
para expor o Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ liquido para
humedecer a ponta do aplicador.

5. Aproxime as bordas da ferida com os dedos, usando luvas,
ou uma pinga estéril. Aplique lentamente o Adesivo Cutdneo
Topico DERMABOND™ em varias (pelo menos 2) camadas
finas sobre a superficie das bordas aproximadas da ferida,

Este documento é vdlido apenas na data impressa. Se ndo tiver a certeza da data de
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utilizando um movimento de escovagem suave. Espere
aproximadamente 30 sequndos entre aplica¢bes ou camadas.
Mantenha uma aproximacdo manual das bordas da ferida durante
aproximadamente 60 sequndos ap6s a camada final.

NOTA: 0 Adesivo Cutdneo Topico DERMABOND™ polimeriza-se
através de uma reacdo exotérmica. Se o Adesivo Cutaneo

Topico DERMABOND™ for aplicado de tal maneira que grandes
gotas de liquido possam permanecer sem estarem espalhadas
uniformemente, o paciente pode sentir uma sensacao de calor

ou desconforto. A sensacdo pode ser maior nos tecidos sensiveis.
Isto pode ser minimizado através da aplicacdao do Adesivo Cutaneo
Topico DERMABOND™ em vérias camadas finas (pelo menos 2).

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 Tépico
DERMABOND™ na ferida. O Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™
no interior da ferida pode atrasar a cicatrizacao da ferida e/ou levar
a resultados cosméticos adversos.

NOTA: espera-se 0 alcance da forca total da aposicao dentro de
cerca de 2,5 minutos apds a aplicacdo da camada final, embora a
camada adesiva superior possa permanecer pegajosa durante cerca
de 5 minutos. Espera-se a polimerizacao completa quando a camada
superior do Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ ja nao estiver
pegajosa.

6. Nao aplicar medicamentos liquidos ou pomadas em feridas encerradas
com o Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™, pois estas substancias
podem enfraquecer a pelicula polimerizada e permitir a deiscéncia
(separacdo das bordas cutaneas).

7. Pensos secos protetores, tais como gaze, s6 podem ser aplicados
quando a pelicula do Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™
estiver completamente sélida/polimerizada: nao pegajosa
ao toque (aproximadamente cinco minutos apés a aplicacao).
Permita a polimerizacdo completa da camada superior antes
de aplicar uma ligadura.

Se aplicar um penso, ligadura, protecao adesiva ou fita adesiva
antes da polimerizacao completa, o penso pode aderir a pelicula.
A pelicula pode ser retirada da pele quando o penso é removido,
e pode ocorrer deiscéncia (separacao das bordas cutaneas).

8. 0s pacientes devem ser instruidos para nao pegarem na pelicula
polimerizada do Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™. Pegar na
pelicula pode perturbar a sua aderéncia a pele e causar deiscéncia
(separacdo das bordas cutaneas). E possivel evitar pegar na pelicula
através da aplicacdao de um penso sobreposto.

9. Aplique um penso de protecao seco para crian¢as ou outros
pacientes que possam nao consequir cumprir as instrucdes para
o tratamento de feridas adequado.

10. Os pacientes tratados com o Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™
devem ser instruidos sobre como cuidar da ferida depois de esta
ter sido tratada com o Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™.
Estas instrucdes devem ser revistas com cada paciente ou tutor
para assegurar a compreensao dos cuidados adequados para o local
de tratamento.

11. Os pacientes devem ser informados de que até a pelicula
polimerizada do Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ se
desprender naturalmente (normalmente dentro de 5-10 dias),
deve haver apenas um humedecimento transitdrio do local de
tratamento. Os pacientes podem tomar duches e banhar o local
suavemente. 0 local ndo 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 ndo devem nadar durante este periodo.

12. Se for necessario remover o Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™
por qualquer razao, aplique cuidadosamente vaselina ou acetona
sobre a pelicula DERMABOND para ajudar a soltar a unido. Descole
a pelicula, ndo puxe as bordas cutaneas em direcdes 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 instituicao relativamente a materiais e residuos de
risco biolégico.

Desempenho/Atuacao

0 Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™ é aplicado topicamente,

com um tempo médio de fixacdo de 150 sequndos ou menos, para
proporcionar um encerramento agudo da incisao durante o periodo
normal de cicatrizacdo, proporcionando uma barreira microbiana 99%
eficaz durante as primeiras 72 horas, que depois se desprende no prazo
de 5-10 dias.

Esterilizacao
0 Adesivo Cutaneo Tépico DERMABOND™ foi esterilizado por calor seco

e gas de dxido de etileno. Nao reesterilizar. Nao utilize se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

APENAS PARA UTILIZACAQ 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 apds o prazo de validade.

Este documento é vdlido apenas na data impressa. Se ndo tiver a certeza da data de
impressao, imprima novamente para garantir que estd a utilizar a revisdo mais recente
das Instrucdes de utilizacdo (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
utilizador assegurar que sao utilizadas as Instrucdes de utilizacao mais atuais.
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Apresentacao

0 Adesivo Cutaneo Topico DERMABOND™ é fornecido esterilizado, num
aplicador pré-cheio e de utilizacao tnica. O aplicador é composto por
uma ampola de vidro esmagavel contida dentro de um frasco plastico
com uma ponta do aplicador aplicada. O aplicador contém o adesivo
liquido. 0 aplicador é fornecido numa embalagem blister para manter
a esterilizacdo do dispositivo até ser aberto ou danificado.

0 Adesivo DERMABOND esté disponivel em caixas de 6 ou 12 aplicadores.

Rastreabilidade

0 rétulo da embalagem do dispositivo contém as sequintes informacdes
especificas: nimero de catdlogo, cédigo do lote, prazo de validade e
data de fabrico, nome, morada e Website do fabricante e um cddigo

de barras da Identificacdo Unica do dispositivo com as informagdes do
numero global de artigo comercial.

Simbolos utilizados na rotulagem
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UB>® [ F

=
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=
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E

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

R

Ndmero de catdlogo

Dispositivo médico

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada
e consultar as Instrucbes de utilizacao

Atencao
Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Sistema de barreira esterilizado tinico com
embalagem de protecdo interior

Esterilizado com dxido de etileno
Esterilizado por vapor ou calor seco
(ddigo do lote

Data de fabrico
Data de validade
Identificacao Unica do dispositivo

Fabricante

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Atencdo: a lei federal dos Estados Unidos apenas
permite a venda deste dispositivo a profissionais
de satide ou sob receita médica.

Embalagem

Consultar as Instrucdes de utilizacao ou as
Instrucdes de utilizacdo eletronicas.

UE: contactar o servico de assisténcia para obter
cOpias impressas gratuitamente em 7 dias.

Seguro em ambiente de RM

Este documento é vdlido apenas na data impressa. Se ndo tiver a certeza da data de
impressao, imprima novamente para garantir que estd a utilizar a revisdo mais recente
das Instrucdes de utilizacdo (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do
utilizador assegurar que sao utilizadas as Instrucdes de utilizacao mais atuais.
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/H/ Limite superior da temperatura

ﬁ Conteddo: Frasco
iﬁ Esmagar o frasco apds a abertura da embalagem

ﬁ Contetido: Frasco

Este documento é védlido apenas na data impressa. Se ndo tiver a certeza da data de
19 1. impressao, imprima novamente para garantir que estd a utilizlar a revisao mais recente
2023-12-14 15:11:05 das Instrugdes de utilizacao (disponivel em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do

utilizador assegurar que sao utilizadas as Instrucdes de utilizacao mais atuais. 106 de 132
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"
DERMABOND™

ADEZIV TISULAR TOPIC
(2-cianoacrilat de octil) cu viscozitate ridicata

Descriere

Adezivul tisular topic DERMABOND™ 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 folosintd intr-un ambalaj blister. Aplicatorul este alcatuit
dintr-o fiola de sticla care poate fi zdrobitd, continutd intr-o fiold de
plastic cu varful aplicatorului atasat. Cand este aplicat pe piele, lichidul
are 0 viscozitate asemandtoare unui sirop si se polimerizeaza in cateva
minute. Studiile au aratat cd, in urma aplicarii DERMABOND™, acesta
actioneaza ca o barierd pentru a preveni infiltrarea microbiand in plaga
in curs de vindecare. Consultati Instructiunile de utilizare.

Adezivul tisular topic DERMABOND™ 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
vindecdrii pldgilor prin intentie primara dupa incizii chirurgicale si
laceratii simple, bine curdtate, provocate de traumatisme.

Indicatii/Utilizare recomandata

Adezivul tisular topic DERMABOND™ este destinat doar pentru aplicare
locala pentru a mentine inchise marginile usor de apropiat ale pielii
plagilor provocate de inciziile chirurgicale, inclusiv inciziile din chirurgia
minim invazivd, si laceraiile simple, bine curdtate, provocate de
traumatisme. Adezivul tisular topic DERMABOND™ poate fi utilizat
impreuna cu, dar nu in locul punctelor dermice profunde.

Contraindicatii

« Anu se utiliza pe nicio plaga cu semne de infectie activd, gangrena
sau pe plagi de etiologie de decubit.

+ Anu se utiliza pe suprafetele mucoase sau pe jonctiunile muco-
cutanate (de exemplu, cavitatea bucald, buzele) sau pe pielea care
poate fi expusa in mod requlat la fluide corporale sau cu par natural
dens (de exemplu, scalpul).

+ Nu se utilizeaza la pacientii cu hipersensibilitate cunoscutd la
cianoacrilat, formaldehida sau clorura de benzalconiu.

Grup (grupuri) tinta de pacienti

Adezivul tisular topic DERMABOND™ se utilizeaza la orice persoand 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™ incorporeaza un adeziv cu intdrire
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 si cu
orice suprafata sau echipament care nu este de unicd folosin{a sau care
nu poate fi curatat usor cu un solvent, cum ar fi acetona.

« Polimerizarea adezivului tisular topic DERMABOND™ poate fi
acceleratd de apd sau de lichide care contin alcool. Adezivul tisular
topic DERMABOND™ nu trebuie aplicat pe pldgi umede.

« Adezivul tisular topic DERMABOND™ nu trebuie aplicat pe ochi. In caz
de contact cu ochii, spalati abundent ochiul cu solutie salind sau apa.
Dacd rdmane adeziv rezidual, aplicati un unguent oftalmologic topic
pentru a ajuta la desprinderea adezivului si contactati un oftalmolog.

« Atundi cand inchideti plagile faciale din apropierea ochiului cu
adezivul tisular topic DERMABOND™, pozitionati pacientul astfel incat
orice scurgere de adeziv sa se indepdrteze de ochi. Ochiul trebuie
sa fie inchis si protejat cu tifon. Plasarea profilacticd a vaselinei in

Acest document este valabil doar la data tipdririi. Daca nu suntefi sigur(d) cu privire la data tiparirii,
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jurul ochiului pentru a actiona ca o barierd mecanicd sau ca un baraj
poate fi eficientd in prevenirea curgerii involuntare a adezivului

in ochi. Adezivul tisular topic DERMABOND™ nu va adera la pielea
preacoperitd cu vaselind. Prin urmare, evitafi sa utilizati vaselina pe
orice zond a pielii pe care se intentioneaza sd adere adezivul tisular
topic DERMABOND™. Utilizarea adezivului tisular topic DERMABOND™
in apropierea ochiului a provocat, din greseala, sigilarea pleoapelor
unor pacienti. in unele dintre aceste cazuri, a fost necesard anestezia
generald si indepdrtarea chirurgicala pentru a deschide pleoapa.

Adezivul tisular topic DERMABOND™ 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™ 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 cutanatd 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™ cu viscozitate ridicata.

Plagile tratate cu adezivul tisular topic DERMABOND™ trebuie
monitorizate pentru depistarea semnelor de infectie. Plagile care
prezintd semne de infectie, cum ar fi eritem, edem, caldurd, durere
si puroi, trebuie evaluate si tratate in conformitate cu practicile
standard pentru infectii.

Adezivul tisular topic DERMABOND™ nu trebuie utilizat pe zone ale
plagilor care vor fi supuse la umezeald sau frictiune repetatd sau
prelungita.

Adezivul tisular topic DERMABOND™ trebuie utilizat numai dupa ce
plagile au fost curdtate corespunzator si temeinic, debridate si dupd
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 o debridare adecvate.

Presiunea excesiva a varfului aplicatorului pe marginile pldgii sau
pe pielea din jur poate forta marginile plagii sa se departeze si sa
permitd patrunderea adezivului in plagd. Adezivul din interiorul
plgii ar putea intarzia vindecarea pldgii sau ar putea duce la
rezultate cosmetice adverse. Prin urmare, adezivul tisular topic
DERMABOND™ trebuie aplicat cu o miscare foarte ugoara de periere
a varfului aplicatorului peste marginile usor de aproximat ale plagii.

Adezivul tisular topic DERMABOND™ se polimerizeaza printr-o reactie
exoterma in care se degaja o cantitate micd de caldura. Cu o tehnica
adecvatd de aplicare a adezivului tisular topic DERMABOND™ in mai
multe straturi subfiri (cel putin 2) pe o plagd uscata si lasand timp
pentru polimerizare intre aplicdri, caldura este eliberata lent si senzatia

de cdldurd sau durere resimtita de pacient este redusa la minimum.

Cu toate acestea, dacd adezivul tisular topic DERMABOND™ este aplicat
astfel incat picaturile mari de lichid sd ramand neinjectate, pacientul
poate avea o senzatie de caldurd sau disconfort.

Adezivul DERMABOND este ambalat pentru utilizare la un singur
pacient. Aruncati materialul ramas deschis dupa fiecare procedura
de inchidere a pldgii.

Nu resterilizati/reutilizati adezivul tisular topic DERMABOND™.

Nu plasati adezivul tisular topic DERMABOND™ intr-un ambalaj/placuta
de procedura care urmeaza sa fie sterilizat(a) inainte de utilizare.

Se stie cd expunerea adezivului tisular topic DERMABOND™ la
caldura excesiva (ca in 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 plagd dupd inchiderea cu adezivul tisular topic DERMABOND™,
deoarece aceste substante pot slabi filmul polimerizat si pot permite
dehiscenta (separarea marginilor pielii). Permeabilitatea adezivului
tisular topic DERMABOND™ de catre medicamentele topice nu a fost
studiata. Inainte de aplicare, curdtati bine locul de aplicare pentru a
elimina orice rest de sange, lichide sau medicamente/anestezice topice.

Permeabilitatea adezivului DERMABOND de catre fluide nu este
cunoscutd si nu a fost studiata.

Adeziv tisular topic DERMABOND™, sub forma lichidd, are o viscozitate
asemanatoare unui sirop. Pentru a preveni scurgerea accidentala a
adezivului tisular topic DERMABOND™ lichid in zone neintentionate:
(1) pacientul trebuie pozitionat astfel incat plaga sa fie, de preferinta,
in pozitie orizontald, iar adezivul tisular topic DERMABOND™ s fie
aplicat de sus si (2) adezivul tisular topic DERMABOND™ trebuie aplicat
in mai multe straturi subfiri (cel putin 2), nuin cateva picaturi mari.

Tineti aplicatorul departe de dvs. si de pacient si rupeti fiola aproape
de centru o singura datd. Nu zdrobiti continutul aplicatorului in mod
repetat, deoarece manipularea ulterioara a tubului aplicatorului poate
provoca patrunderea cioburilor de sticld in tubul exterior. Patrunderea
cioburilor de sticla poate duce la intepdturi cutanate neintentionate,
care pot duce la transmiterea agentilor patogeni din sange.

Adezivul tisular topic DERMABOND™ trebuie utilizat imediat dupa ce
ati zdrobit fiola de sticld, deoarece adezivul lichid se va polimeriza si
nu va curge liber din aplicator, ceea ce va face ca dispozitivul sa fie
inutilizabil.

Daca apare o lipire neintentionatd a pielii intacte, desprindeti
adezivul de pe piele, dar nu desprindeti pielea. Vaselina sau acetona
pot ajuta la desprinderea legaturii. Nu se preconizeaza ca alfi
agenti, cum ar fi apa, solutia salind, povidona iodatd, gluconatul

de clorhexidina sau sapunul, sa slabeascd imediat aderenta.

Acest document este valabil doar la data tipdririi. Daca nu suntefi sigur(d) cu privire la data tiparirii,
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«Nu au fost studiate siguranta si eficacitatea adezivului tisular topic
DERMABOND™ pe pldgile pacientilor cu boli vasculare periferice,
diabet zaharat insulinodependent, tulburdri de coagulare a sangelui,
antecedente personale sau familiale de formare sau hipertrofie
cheloidd, sau laceratii stelute explozive, muscaturi de animale sau
de oameni, sau plagi prin intepare sau injunghiere.

« Nu au fost studiate siguranta si eficacitatea pe pldgile care au fost
tratate cu adezivul tisular topic DERMABOND™ si apoi expuse pentru
perioade prelungite la lumina directa a soarelui sau la lampi de
bronzare.

- Siguranta si eficacitatea adezivul tisular topic DERMABOND™
pe pldgile de pe suprafetele vermilionare nu au fost studiate.

Reactii adverse/Efecte secundare nedorite

« Sunt posibile reactii adverse legate fie de procedura de inchidere
a pldgii, fie de utilizarea adezivului tisular topic DERMABOND™ cu
viscozitate ridicatd. Urmatoarele evenimente au fost identificate ca
fiind potential asociate cu pldgile inchise cu adezivul tisular topic
DERMABOND™ cu viscozitate ridicata.

+ Infectie (roseatd la mai mult de 3-5 mm de la marginea plagii,
umflaturd, secretie purulentd, durere, cresterea temperaturii pielii,
febra)

« Inflamatie acuta (eritem, edem, durere, caldurd)

« Dehiscenta (separarea marginilor pielii)

+ Mancdrime excesiva

« Basici la nivelul pielii

Evenimentele potential asociate cu procedura de inchidere a plagii
includ sdngerarea, necroza marginii pielii, seromul si hematomul.

(adrele medicale trebuie sa comunice pacientului reactiile adverse,
efectele secundare nedorite si riscurile asociate cu produsul si procedura
si sd sfdtuiascd pacientul s contacteze un cadru medical in caz de
abatere de la cursul postoperator normal.

Orice incident grav care s-a produs in legdtura cu dispozitivul trebuie
raportat producdtorului 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™ 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™ necesita o curatare
temeinicd a plagii. Urmati practica chirurgicala standard pentru
pregdtirea plagii inainte de aplicarea adezivului tisular topic
DERMABOND™ (de exemplu, anesteziati, irigati, debridati, obtinei
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™ la piele. Umezeala accelereaza polimerizarea
adezivului tisular topic DERMABOND™ si poate afecta rezultatele
inchiderii plagii.

3. Pentru a preveni curgerea involuntard a adezivului tisular topic
DERMABOND™ lichid in zone neintentionate ale corpului, pacientul
trebuie pozitionat astfel incat plaga sa fie de preferintd in pozitie
orizontala. Adezivul tisular topic DERMABOND™ trebuie aplicat de
deasupra pldgii.

4. Adezivul tisular topic DERMABOND™ trebuie utilizat imediat dupad ce

ati zdrobit fiola de sticld, deoarece adezivul tisular topic DERMABOND™
lichid va curge liber din varf timp de doar cteva minute. Indepartati
aplicatorul din ambalajul blister/pungd. Daca utilizati flaconul din
plastic, tineti aplicatorul cu degetul mare si un deget, departe de
pacient pentru a preveni orice plasare neintentionata a adezivului
tisular topic DERMABOND™ lichid in plaga sau pe pacient. In timp ce
tineti aplicatorul si cu varful aplicatorului indreptat in sus, aplicati
presiune in punctul median al fiolei pentru a zdrobi fiola de sticla
interioard. Inversati si strangeti usor aplicatorul suficient de mult
pentru a extrage adezivul tisular topic DERMABOND™ pentru a
umezi varful aplicatorului.

5. Apropiati marginile plagii cu degetele inmanusate sau cu pensete

sterile. Aplicati incet adezivul tisular topic DERMABOND™ lichid

in mai multe (cel putin 2) straturi subtiri pe suprafata marginilor
apropiate ale pldgii, folosind o miscare usoara de periere.

Asteptati aproximativ 30 de secunde intre aplicari sau straturi.
Mentineti apropierea manuald a marginilor pldgii timp de
aproximativ 60 de secunde dupa ultimul strat.

NOTA: adezivul tisular topic DERMABOND™ se polimerizeaza
printr-o reactie exotermd. Cu toate acestea, daca adezivul tisular
topic DERMABOND™ este aplicat astfel incat picaturile mari sa
ramand fard 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™ in mai multe straturi subfiri (cel putin 2).

NOTA: presiunea excesiv a varfului aplicatorului pe marginile
plagii sau pe pielea din jur poate forta marginile plgii sa se
departeze si sa permita patrunderea adezivului tisular topic
DERMABOND™ in plagd. Adezivul tisular topic DERMABOND™ din
interiorul pldgii ar putea intdrzia vindecarea pldgii sau ar putea duce
la rezultate cosmetice adverse.

Acest document este valabil doar la data tipdririi. Daca nu suntefi sigur(d) cu privire la data tiparirii,

2023-12-14 15:11:05

reimprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni a Instructiunilor de utilizare
(IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului sa se asigure cd utilizeaza cea mai
actualizata versiune a Instructiunilor de utilizare.

109 din 132



NOTA: se preconizeaza c se va obtine o rezistenta totald la
aplicare la aproximativ 2,5 minute dupd aplicarea ultimului strat,
desi stratul superior de adeziv poate ramane lipicios timp de
aproximativ 5 minute. Se asteapta polimerizarea completd atunci
cand stratul superior de adeziv tisular topic DERMABOND™ nu mai
este lipicios.

6. Nu aplicati medicamente lichide sau unguente pe plagile inchise cu
adezivul tisular topic DERMABOND™, deoarece aceste substante pot
slabi filmul polimerizat, ducand la dehiscenta (separarea marginilor
pielii).

7. Pansamentele uscate de protectie, cum ar fi tifonul, pot fi aplicate
numai dupa ce filmul de adeziv tisular topic DERMABOND™ este
complet solid/polimerizat: nu este lipicios la atingere (aproximativ
cinci minute dupa aplicare). Lasati stratul superior s se
polimerizeze complet inainte de a aplica un bandaj.

Daca se aplica un pansament, un bandaj, un suport adeziv sau o
banda adeziva inainte de polimerizarea completd, pansamentul
poate adera la peliculd. Pelicula poate fi rupta de piele atunci cand
pansamentul este indepadrtat si poate apdrea dehiscenta (separarea
marginii pielii).

8. Pacientii trebuie instruiti sa nu se atinga de filmul polimerizat al
adezivului tisular topic DERMABOND™. 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.

9. Aplicati un pansament de protectie uscat pentru copii sau alti
pacienti care nu sunt capabili sa urmeze instructiunile pentru
ingrijirea corectd a pldgilor.

10. Pacientii tratati cu adezivul tisular topic DERMABOND™ trebuie sd fie
instruiti cu privire la, cum sa ingrijeasca plaga dupa ce a fost tratatd
cu adezivul tisular topic DERMABOND™. Aceste instructiuni trebuie
revizuite impreund cu fiecare pacient sau tutore pentru a se asigura
intelegerea modului adecvat de ingrijire a locului de tratament.

11. Pacientii trebuie sa fie instruiti cd, pana cand filmul polimerizat al
adezivului tisular topic DERMABOND™ se desprinde in mod natural
(de obiceiin 5-10 zile), trebuie sa existe doar o umezire tranzitorie
a locului de tratament. Pacientii pot face dus si baie usoard in zona
respectivd. Locul nu trebuie frecat, inmuiat sau expus |la umezeala
indelungata decat dupa ce filmul s-a desprins in mod natural si
plaga s-a vindecat. Pacientii trebuie sa fie instruiti sa nu mearga
la Tnot in aceasta perioada.

12. Daca este necesara indepartarea adezivului tisular topic
DERMABOND™ din orice motiv, aplicati cu grija vaselind sau acetond
pe filmul DERMABOND pentru a ajuta la desprinderea adezivului.
Desprindeti filmul, fard a indepdrta 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.

Performanta/Actiuni

Adezivul tisular topic DERMABOND™ se aplica local, cu un timp mediu
de intdrire de 150 de secunde sau mai putin, pentru a asigura inchiderea
acutd a inciziei in timpul perioadei normale de vindecare, oferind o
bariera microbiand eficientd in proportie de 99 % in primele 72 de ore,
dupa care se desprinde in 5-10 zile.

Sterilizarea

Adezivul tisular topic DERMABOND™ este sterilizat prin caldurd uscata si
gaz de oxid de etilend. Nu resterilizati. Nu utilizati dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat.

STERIL, NUMAI PENTRU O SINGURA UTILIZARE

Depozitare

A se depozita la o temperaturd de maxim 30 °C. In cazul in care produsul
este expus la conditii aflate in afara intervalului de depozitare specificat,
contactati producatorul. A nu se utiliza dupd data expirarii.

Mod de prezentare

Adezivul tisular topic DERMABOND™ este furnizat steril, intr-un aplicator
pre-umplut, de unicd folosinta. Aplicatorul este alcatuit dintr-o fiold de
sticla care poate fi zdrobita, continuta intr-o fiola de plastic cu varful
aplicatorului atasat. Aplicatorul contine adezivul lichid. Aplicatorul

este furnizat intr-un ambalaj blister pentru a mentine sterilizarea
dispozitivului pand la deschidere sau deteriorare.

Adezivul DERMABOND poate fi disponibil in cutii de 6 sau 12 aplicatoare.

Trasabilitatea

Pe eticheta ambalajului dispozitivului se pot gdsi urmdtoarele informafii
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).

Acest document este valabil doar la data tipdririi. Daca nu suntefi sigur(d) cu privire la data tiparirii,
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Simboluri utilizate pentru etichetare
Numar de catalog

Dispozitiv medical

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare

Atentie
A nu se reutiliza

Nu resterilizati

Sistem cu o singura bariera sterila si ambalaj
protector interior

IOPRE>®E R

E Sterilizat cu oxid de etilena

STERILE] | | Sterilizat cu abur sau caldurd uscatd
Codul lotului
Data fabricatiei

A se utiliza pana la data de

Identificator unic al dispozitivului

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand/Uniunea Europeanad

Atentie: legislatia federald impune ca vanzarea
acestui produs sa se realizeze numai de catre
un medic sau ca urmare a recomandarii unui
medic autorizat.

¥ HREEERE

Unitate de ambalaj

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
voweruesn  instructiunile de utilizare electronice.
EE] Euse2a0s722.  UE: Contactati serviciul de asistentd dedicat
pentru a obtine gratuit instructiunile in format
fizic, in decurs de 7 zile.

I@ Compatibilitate cu RM

Limita superioara a temperaturii

Cuprins: Flacon

Zdrobiti flaconul dupd deschiderea ambalajului

Cuprins: Flacon

Acest document este valabil doar la data tipdririi. Daca nu suntefi sigur(d) cu privire la data tiparirii,
1o e reimprimati pentru a va asigura de utilizarea celei mai recente versiuni a Instructiunilor de utilizare
2023-12-14 15:11:05 (IFU) (disponibile pe www.e-ifu.com). Este datoria utilizatorului sa se asigure cd utilizeaza cea mai

actualizata versiune a Instructiunilor de utilizare.
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ETHICON
PART OF THE gvﬂwm‘m«%w%wmn FAMILY OF COMPANIES

sk
DERMABOND™

LOKALNE LEPIDLO NA KOZU
(2-oktyl-kyanoakrylat) s vysokou viskozitou

Popis

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ je sterilné, tekuté lokdIne

lepidlo na kozu obsahujice monomérne (2-oktyl-kyanoakrylatové)
zloZenie a farbivo D&C Violet ¢. 2. Doddva sa ako jednorazovy aplikator

v blistrovom baleni. Aplikator sa skladé z rozdrvitelnej sklenenej
ampulky obsiahnutej v plastovej injekcnej liekovke s pripojenym

hrotom aplikdtora. Po naneseni na pokozku ma kvapalina viskozitu
sirupua polymerizuje v priebehu niekolkych minit. Studie ukazali, Ze po
aplikacii posobi DERMABOND™ ako bariéra, ktord zabraiuje mikrobidlnej
infiltracii do hojacej sa rany. Pozrite si pokyny na pouZitie.

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ je urcené na pouZitie len
zdravotnickymi pracovnikmi, ktori st vySkoleni v chirurgickych
technikdch vyZadujucich pouZitie lokalnych lepidiel na koZu.

Medzi klinické prinosy, ktoré sa ocakavaju od aproximdcie koze,

patri primarne zdmer podporit hojenie ran po chirurgickom zakroku.
Indikacie/zamyslané pouzitie

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ je urcené na lokdlnu aplikaciu
len na pridrziavanie uzavretych jednoduchym spdsobom priblizenych
okrajov koZe ran z chirurgickych rezov, vrdtane rezov z minimdlne
invazivnej chirurgie a jednoduchych, dokladne vycistenych, zranenim
sposobenych trznych ran. LokdIne lepidlo na kozu DERMABOND™

sa moze pouzivat'v spojeni s hlbokymi dermédlnymi stehmi, ale nie
namiesto nich.

Kontraindikacie
« Nepouzivajte na rany s prejavmi aktivnej infekcie, gangrény alebo
rany dekubitovej etioldgie.

« Nepouzivajte na povrchy sliznic alebo cez mukokutanne spojenia
(napr. dstna dutina, pery) alebo na pokozku, ktora méze byt
pravidelne vystavend telesnym tekutindm alebo s hustym prirodnym
ochlpenim (napr. pokoZzka hlavy).
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« Nepouzivajte u pacientov so zndmou precitlivenostou na
kyanoakrylat, formaldehyd alebo benzalkéniumchlorid.

Cielova skupina (cielové skupiny) pacientov

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ sa md pouZit u kazdého, kto
vyZaduje pouZitie lokalnych lepidiel na koZu na pomoc pri priblizovani
okrajov rany spdsobenej chirurgickymi rezmi a jednoduchych, dokladne
vycistenych trznych randch spdsobenych drazom.

Varovania

« Lokélne lepidlo na kozu DERMABOND™ je rychlo tuhndce lepidlo
schopné prilnut k vacSine telesnych tkaniv a mnohym dalsim
materidlom, ako st chirurgické rukavice a nehrdzavejica ocel.

Je potrebné vyhnut sa neimyselnému kontaktu s akymkolvek
telesnym tkanivom a akymikolvek povrchmi alebo zariadeniami,
ktoré nie st na jedno poufZitie alebo ktoré sa nedaji fahko vycistit
rozptstadlom, ako je acetdn.

« Polymerizaciu lokdlneho lepidla na kozu DERMABOND™ méze
urychlit voda alebo tekutiny obsahujtce alkohol. LokdIne lepidlo
na kozu DERMABOND™ sa nesmie aplikovat na mokré rany.

« Lokélne lepidlo na kozu DERMABOND™ sa nesmie aplikovat do
o€i. Ak dojde ku kontaktu s okom, dokladne vyplachnite oko
fyziologickym roztokom alebo vodou. Ak pretrvdvaju zvysky
lepidla, pouZite lokalnu ocnd mast, ktord pomdZe uvolnit spojenie,
a kontaktujte oftalmoldga.

« Priuzatvdrani rn na tvari v blizkosti oka pomocou lokdIneho lepidla
na koZzu DERMABOND™ umiestnite pacienta tak, aby akykolvek tok
lepidla smeroval mimo oka. Oko by malo byt zatvorené a chrénené
gazou. Profylaktické umiestnenie vazeliny okolo oka, ktord posobi
ako mechanickd bariéra alebo hradza, méze byt ucinné pri prevencii
nedmyselného toku lepidla do oka. Lokdlne lepidlo na kozu

Tento dokument plati len k datumu tlace. Ak si nie ste isti ddtumom tlace, dokument si vytlacte znova,
aby ste pouzivali najnovsiu reviziu navodu na pouZitie (k dispozicii na stranke www.e-ifu.com).
Za pouZitie aktudlneho nédvodu na pouZitie zodpoveda pouZzivatel.
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DERMABOND™ neprilne k pokoZzke vopred potiahnutej vazelinou.
Preto sa vyhnite pouZitiu vazeliny na akukolvek oblast pokozky, na
ktori ma lokdlne lepidlo na kozu DERMABOND™ prilnut. PouZitie
lokdIneho lepidla na kozu DERMABOND™ v blizkosti oka neimyselne
sposobilo, Ze sa niektorym pacientom prilepili oné viecka.

V niektorych z tychto pripadov bola na otvorenie ocného viecka
potrebnd celkovd anestézia a chirurgické odstranenie.

« Lokélne lepidlo na kozu DERMABOND™ nepouzivajte pod koZou,

pretoZe tkanivo neabsorbuje vytvrdnuty materidl a moze vyvolat
reakciu na cudzie teleso.

« Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ by sa nemalo pouZivat

v oblastiach s vysokym napatim pokozky alebo v oblastiach so zvySenym
napatim pokozky, ako st kfby, napr. ¢lenky, lakte alebo kolend,
pokial nebude kib pocas obdobia hojenia pokozky znehybneny alebo
pokial'sa pred aplikaciou lokalneho lepidla na kozu DERMABOND™

s vysokou viskozitou neodstranilo napatie pokozky pouZitim inej
pomdcky na uzatvorenie rany (napr. nite alebo kozné svorky).

« Rany o3etrené lokalnym lepidlom na koZzu DERMABOND™ 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 infekciu.

« Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ by sa nemalo pouZivat na

miesta ran, ktoré budd vystavené opakovanému alebo dlhodobému
posobeniu vlhkosti alebo trenia.

« Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ by sa malo pouZivat aZ

po adekvatnom a dokladnom vycisteni rn, odstraneni zvyskov

a uzavreti vndtornych vrstiev tkaniva, aby sa uvolnilo napatie koze
v sdlade so Standardnou chirurgickou praxou. Ak je to potrebné na
zabezpecenie primeraného Cistenia a debridementu, moze sa pouzit
lokdIne anestetikum.

- Nadmerny tlak hrotu aplikdtora na okraje rany alebo okolitti pokozku
moZe spdsobit, Ze sa okraje rany rozostupia a lepidlo sa dostane do
rany. Lepidlo v rane by mohlo spdsobit oneskorenie hojenia rany
a/alebo nepriaznivy kozmeticky vysledok. Preto by sa lokdlne lepidlo
na kozu DERMABOND™ malo nanésat velmi [ahkym pohybom Spicky
aplikdtora cez lahko priblizitelné okraje rany.

« Lokélne lepidlo na kozu DERMABOND™ polymerizuje prostrednictvom

exotermickej reakcie, pri ktorej sa uvolfiuje malé mnozstvo

tepla. Spravnou technikou nandsania lokdlneho lepidla na kozu
DERMABOND™ vo viacerych tenkych vrstvach (najmenej 2) na suchi
ranu a poskytnutim casu na polymerizaciu medzi aplikaciami sa teplo
uvoliiuje pomaly a pocit tepla alebo bolesti, ktory pacient pocituje,
sa minimalizuje. Ak sa vSak lokdIne lepidlo na kozu DERMABOND™
aplikuje tak, Ze velké kvapky tekutiny zostand nerozptylené, pacient
moZe mat pocit tepla alebo nepohodlia.

2023-12-14 15:11:05

+ Lepidlo DERMABOND je balené na pouZitie u jedného pacienta.

Po kazdom uzavreti rany zlikvidujte zostavajuci otvoreny material.

+ LokdlIne lepidlo na kozu DERMABOND™ nesterilizujte/nepouzivajte

opakovane.

« Neumiestriujte lokdlne lepidlo na kozu DERMABOND™ do sdpravy/

zdsobnika, ktory sa mé pred pouzitim sterilizovat. Je zname, Ze
vystavenie lokéIneho lepidla na kozu DERMABOND™ nadmernému
teplu (ako v autokldvoch alebo pri sterilizacii etylénoxidom) alebo
Ziareniu (ako je gama alebo elektronovy luc) zvysuje jeho viskozitu
a moZe sposobit, Ze produkt bude nepouzitelny.

Preventivne opatrenia
« Po uzavreti rany lokalnym lepidlom na kozu DERMABOND™

neaplikujte na ranu tekuté alebo mastové lieky, ani iné latky, pretoze
tieto latky moZu oslabit polymerizovany film a umoznit dehiscenciu
(oddelenie okrajov kozZe). Priepustnost lokalneho lepidla na kozu
DERMABOND™ lokdlnymi liekmi nebola skimand. Pred aplikaciou
dokladne ocistite miesto aplikacie, aby ste odstranili vietku zvySnu
krv, tekutiny alebo lokéIne lieky/anestetikd.

« Priepustnost lepidla DERMABOND tekutinami nie je zndma a nebola

skimana.

+ Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ ako kvapalina md viskozitu

podobn sirupu. Aby ste zabrénili nedmyselnému toku tekutého
lokdIneho lepidla na kozu DERMABOND™ do nechcenych oblasti:

(1) pacient by mal byt umiestneny tak, aby bola rana najlepsie

v horizontéInej polohe, s lokalnym lepidlom na kozu DERMABOND™
aplikovanym zhora, a (2) lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ by sa
malo aplikovat vo viacerych (najmenej 2) tenkych vrstvach namiesto
niekolkych velkych kvapiek.

« Aplikdtor drzte smerom od seba a pacienta a ampulku rozlomte

blizko jej stredu len jedenkrat. Nerozdrvujte obsah tuby aplikdtora
opakovane, pretoZe dalsia manipuldcia s aplikdtorom moze spdsobit
prienik sklenenych tlomkov do vonkajsej tuby. Prienik sklenenych
dlomkov mdze mat za ndsledok nedmyselné prepichnutie koze,

¢o mdZe viest k prenosu krvou prendsanych patogénov.

« Lokélne lepidlo na kozu DERMABOND™ by sa malo pouzit ihned

po rozdrveni sklenenej ampulky, pretoze tekuté lepidlo bude
polymerizovat a nebude volne tiect z aplikatora, ¢im sa pomdcka
stane nepouZitelnou.

+ Ak dojde k neimyselnému spojeniu neporusenej koze, odlipnite

lepidlo z kozZe, ale koZu neroztahujte. Vazbu moze pomdct uvolhit
vazelina alebo acetdn. Neocakdva sa, Ze iné latky, ako je voda,
fyziologicky roztok, jddovany poviddn, chlérhexidin glukonat
alebo mydlo, okamZite uvolhia vazbu.

Tento dokument plati len k datumu tlace. Ak si nie ste isti ddtumom tlace, dokument si vytlacte znova,
aby ste pouzivali najnovsiu reviziu navodu na pouZitie (k dispozicii na stranke www.e-ifu.com).
Za pouZitie aktudlneho nédvodu na pouZitie zodpoveda pouZzivatel.
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« Bezpednost a icinnost lokdIneho lepidla na kozu DERMABOND™
na rany pacientov s periférnym vaskularnym ochorenim, diabetom
mellitus zdvislym od inzulinu, poruchami zrdzania krvi, osobnou
alebo rodinnou anamnézou tvorby keloidov alebo hypertrofie alebo
roztrhnutim hviezdicovych lacerécii, zvieracimi alebo [udskymi
uhryznutiami alebo punkciami alebo bodnymi ranami sa neskimali.

« Bezpednost a i¢innost na randch, ktoré boli osetrené lokdlnym
lepidlom na kozu DERMABOND™ a potom dlhodobo vystavené
priamemu sInecnému Ziareniu alebo opalovacim lampam,
sa neskamali.

« Bezpednost a icinnost lokalneho lepidla na kozu DERMABOND™
na rany na vermikularnych povrchoch nebola skimana.

NeZiaduce reakcie/neziaduce vedIajsie tcinky

+ MoZné si neziaduce reakcie stvisiace bud's postupom uzatvorenia
rany, alebo s pouzitim lokdIneho lepidla na kozu DERMABOND™
s vysokou viskozitou. Nasledujtice udalosti boli identifikované ako
potencidlne spojené s ranami uzavretymi lokéInym lepidlom na koZu
DERMABOND™ s vysokou viskozitou.

« Infekcia (scervenanie viac ako 3 — 5 mm od okraja rany, opuch,
hnisavy vytok, bolest, zvySend teplota koze, horticka)

« Akitny zapal (erytém, edém, bolest, teplo)

« Dehiscencia (oddelenie okrajov koze)

«Nadmerné svrbenie

« Kozné pluzgiere

Medzi udalosti potencidlne spojené s postupom uzatvorenia rany patri

krvacanie, nekrdza okrajov koZe, sérom a hematom.

Zdravotnicki pracovnici musia pacientom objasnit neziaduce reakcie,

neziaduce vedlajsie icinky a rizika spojené s tymto produktom

a zakrokom a musia pacientom odporucit, aby sa v pripade akejkolvek

odchylky od bezného priebehu liecby po operdcii obratili na
zdravotnickeho pracovnika.

Kazdy zdvazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto poméckou,
treba nahlasit vyrobcovi a kompetentnému Statnemu organu.

Bezpecnostné informacie tykajuce sa zobrazovania
pomocou magnetickej rezonancie (MRI)/
karcinogénnych, mutagénnych, toxickych ticinkov
na reprodukciu (CMR)/narusenia endokrinného
systému (ED)

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ je bezpecné pre magneticki
rezonanciu (MR). Z kategdrie CMR 1a/1b a ED neboli zistené Ziadne
latky s podielom > 0,1 %. Kategéria 1a/1b je definovand ako znamy
alebo predpokladany fudsky karcinogén (H340), mutagén (H350) alebo
reproduk¢ny toxikant (H360) na zéklade dokazov u fudi a Stidii na
2vieratach.
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Pokyny na pouzitie

1.

Aplikcia lokdlneho lepidla na kozu DERMABOND™ si vyZzaduje
dokladné vycistenie rany. Pred aplikdciou lokdlneho lepidla na kozu
DERMABOND™ postupujte podla Standardnej chirurgickej praxe

na pripravu rany (t. j. anestézia, irigdcia, vycistenie, dosiahnutie
hemostdzy a uzavretie hibokych vrstiev).

Ranu osuste suchou sterilnou gdzou, aby ste zabezpecili priamy
kontakt s tkanivom pre prilnutie lokdlneho lepidla na kozu
DERMABOND™ ku kozi. Vlhkost urychluje polymerizaciu lokdIneho
lepidla na kozu DERMABOND™ a mdZze ovplyvnit vysledky
uzatvorenia rany.

Aby sa zabrdnilo nedmyselnému toku tekutého lokdIneho lepidla
na kozu DERMABOND™ do nechcenych oblasti tela, pacient by mal
byt umiestneny tak, aby bola rana najlepsie v horizontélnej polohe.
LokdIne lepidlo na koZzu DERMABOND™ by sa malo aplikovat zhora
na ranu.

LokéIne lepidlo na kozu DERMABOND™ by sa malo pouzit ihned

po rozdrveni sklenenej ampulky, pretoze tekuté lokdIne lepidlo

na kozu DERMABOND™ bude volne pridit z hrotu len niekolko
minut. Vyberte aplikator z blistrového balenia/vrecka. Ak pouZivate
plastovd injekcna liekovku, drZte aplikdtor palcom a prstom a od
pacienta, aby ste zabrénili neimyselnému umiestneniu tekutého
lokdIneho lepidla na kozu DERMABOND™ do rany alebo na pacienta.
Drzte aplikdtor a s hrotom smerujlcim nahor a zatlacte na stred
ampulky, aby ste rozdrvili vnitornd sklenenti ampulku. Otocte

a jemne stlacte aplikator len natolko, aby ste vytlacili tekuté lokdIne
lepidlo na kozu DERMABOND™ na navlhcenie hrotu aplikdtora.

Priblizte okraje rany prstami v rukaviciach alebo sterilnymi klieStami.
Pomaly nanésajte tekuté lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™

vo viacerych (najmenej 2) tenkych vrstvach na povrch priblizenych
okrajov rany jemnym pohybom kefky. Medzi aplikaciami alebo
vrstvami pockajte priblizne 30 sektnd. Rucné pribliZzenie okrajov rany
udrziavajte priblizne 60 sekind po poslednej vrstve.

POZNAMKA: Lokélne lepidlo na kozu DERMABOND™
polymerizuje prostrednictvom exotermickej reakcie. Ak sa viak
tekuté lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ aplikuje tak, Ze velké
kvapky tekutiny zostanu nerozptylené, pacient mdze mat pocit tepla
alebo nepohodlia. Takyto pocit mdze byt vyssi na citlivych tkanivach.
Mozno ho minimalizovat nanesenim lokdIneho lepidla na kozu
DERMABOND™ vo viacerych (najmenej 2) tenkych vrstvach.

POZNAMKA: Nadmerny tlak hrotu aplikatora na okraje rany
alebo okolitti pokozku mdzZe spdsobit, Ze sa okraje rany rozosttpia
a lokélne lepidlo na kozu DERMABOND™ sa dostane do rany.
LokéIne lepidlo na kozu DERMABOND™ v rane by mohlo spdsobit
oneskorenie hojenia rany a/alebo nepriaznivy kozmeticky vysledok.

Tento dokument plati len k datumu tlace. Ak si nie ste isti ddtumom tlace, dokument si vytlacte znova,
aby ste pouzivali najnovsiu reviziu navodu na pouZitie (k dispozicii na stranke www.e-ifu.com).
Za pouZitie aktudlneho nédvodu na pouZitie zodpoveda pouZzivatel.
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POZNAMKA: Ocakéva sa, Ze plnd apozitna pevnost sa dosiahne
priblizne 2,5 minuty po naneseni poslednej vrstvy, aj ked vrchnd
lepiaca vrstva mézZe zostat lepkava az priblizne 5 mindt. Uplna
polymerizdcia sa oCakdva, ked hornd vrstva lokdlneho lepidla na
koZzu DERMABOND™ uZ nie je lepkava.

6. Po uzavreti lokdInym lepidlom na kozu DERMABOND™ neaplikujte
na ranu tekuté alebo mastové lieky, pretoZe tieto latky mozu oslabit
polymerizovany film a umoznit dehiscenciu (oddelenie okrajov koZe).

7. Suché ochranné obvazy, napriklad gdza, by sa nemali aplikovat, kym
film lokdIneho lepidla na kozu DERMABOND™ tplne nezatuhne/
nepolymerizuje: po aplikdcii sa nelepi (priblizne pat mindt). Pred
nanesenim obvazu nechajte vrchnd vrstvu dplne polymerizovat.

Ak sa obvdz, banddz, lepiaca podlozka alebo péska aplikuje
pred dpInou polymerizaciou, obvdz sa moZe prilepit’k filmu.
Po odstraneni obvdzu mozZe dojst k oddeleniu filmu od koze
a moze dojst k dehiscencii (oddeleniu okrajov koze).

8. Pacienti by mali byt pouceni, aby sa nedotykali polymerizovanej
vrstvy lokdlneho lepidla na kozu DERMABOND™. Dotykanie sa filmu
mézZe narusit jeho prilnavost k pokozke a spdsobit dehiscenciu
(oddelenie okrajov pokozky). Dotykaniu sa filmu mézete zabrénit
prekrytim obvazom.

9. Naneste suchy ochranny obvaz u deti alebo inych pacientov, ktori
nemusia byt schopni dodrziavat pokyny na spravnu starostlivost
0 ranu.

10. Pacienti lieceni lokalnym lepidlom na kozu DERMABOND™ by
mali byt pouceni o tom, ako sa starat o ranu po o3etreni lokdlnym
lepidlom na kozu DERMABOND™. Tento pokyn by sa mal u kazdého
pacienta alebo opatrovnika skontrolovat, aby sa zabezpecilo
pochopenie spravnej starostlivosti o liecené miesto.

11. Pacienti by mali byt poucenti, Ze kym sa polymerizovany film
lokdIneho lepidla na kozu DERMABOND™ prirodzene nerozpadne
(zvycajne v priebehu 5 — 10 dni), miesto o3etrenia by sa malo
zvlhcovat len prechodne. Pacienti sa mozu sprchovat a miesto
oSetrenia opatrne myt. Miesto by sa nemalo drhnit, namécat ani
vystavovat dlhodobej vihkosti, kym sa film prirodzene nerozpadne
a rana sa nezahoji. Pacienti by mali byt pouceni, aby pocas tohto
obdobia nechodili plavat.

12. Ak je z akéhokolvek dovodu potrebné odstranit lokaIne lepidlo na
koZu DERMABOND™, opatrne naneste vazelinu alebo acetdn na
film DERMABOND, aby ste pomohli uvolit vazbu. Odlupnite film,
neodtahujte okraje pokozky od seba.

Likvidacia

Nedmyselne otvorené pomdcky, Ciastocne pouzité pomdcky, Ciastocne
pouZité obaly, pouzité pomdcky a obaly zlikvidujte v stulade so zdsadami
a postupmi vasho zariadenia tykajticimi sa biologicky nebezpecnych
materidlov a odpadu.

2023-12-14 15:11:05

Pdsobenie/ucinky

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ sa aplikuje lokdIne s priemernym
¢asom spojenia 150 sekind alebo menej, aby sa zabezpecilo akitne
uzavretie rezu pocas normalneho obdobia hojenia, pricom poskytuje

na 99 % dcinnu mikrobidlnu bariéru pocas prvych 72 hodin a potom sa
odlupuje v priebehu 5 — 10 dni.

Sterilita

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ sa sterilizuje suchym teplom
a plynnym etylénoxidom. Nesterilizujte opakovane. NepouZivajte,
ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

STERILNE IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE

Skladovanie

Uchovdvajte pri teplote do max. 30 °C. Ak je vyrobok vystaveny
mimo Specifikovaného rozsahu skladovania, obratte sa na vyrobcu.
NepouZivajte po ddtume exspirdcie.

Sposob dodavky

Lokalne lepidlo na kozu DERMABOND™ sa doddva sterilné v naplnenom
jednorazovom aplikatore. Aplikator sa skladd z rozdrvitelnej sklenenej
ampulky obsiahnutej v plastovej injek¢nej liekovke s pripojenym
hrotom aplikdtora. Aplikdtor obsahuje tekuté lepidlo. Aplikator sa
dodava v blistrovom baleni, aby sa zachovala sterilita pomacky az do jej
otvorenia alebo poskodenia.

Lepidlo DERMABOND mdze byt k dispozicii v Skatuliach so 6 alebo
12 aplikétormi.

Sledovatelnost

Na etikete obalu pomdcky néjdete tieto konkrétne Udaje: kataldgové
Cislo, kod Sarze, datum exspirdcie a vyroby, meno, adresa a webova
lokalita vyrobcu a Ciarovy kdd jedinecného identifikdtora pomdcky

s tidajmi o Cisle globalnej obchodnej polozky.

Tento dokument plati len k datumu tlace. Ak si nie ste isti ddtumom tlace, dokument si vytlacte znova,
aby ste pouzivali najnovsiu reviziu navodu na pouZitie (k dispozicii na stranke www.e-ifu.com).
Za pouZitie aktudlneho nédvodu na pouZitie zodpoveda pouZzivatel.
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Symboly pouzité na etikete
Obsah: Injek¢nd liekovka

Kataldgové Cislo
q?q- Po otvoreni balenia rozdrvte injekcn liekovku
Zdravotnicka pomdcka
Obsah: Injek¢nd liekovka
NepouZivajte, ak je obal poskodeny, i )

a pozrite si ndvod na pouZzitie

Upozornenie
NepouZivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

Jednoduchy sterilny bariérovy systém
s ochrannym balenim vo vnitri

UB>®[E

STERILE[EQ Sterilizované etylénoxidom
E Sterilizované parou alebo suchym teplom
Kod 3arze
Ddtum vyroby
Ddtum spotreby

Jedinecny identifikdtor pomdcky

Vyrobca

Oprdvneny zéstupca na Gzemi Eurépskeho
spolocenstva/Eurdpskej unie

Upozornenie: Federdlny zakon obmedzuje predaj
tejto pomdcky len kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom alebo na zaklade ich objedndvky.

¥ eEongj

Obalovd jednotka

Pozrite si ndvod na poutZitie alebo elektronicky
EEJ U500 5588 2020 navod na pouzitie.
Furazzsoarzz2 EU: Ohladom papierovej kopie kontaktujte
asistencnu sluzbu a dostanete ju zadarmo do 7 dni.

MR Bezpecné v prostredi MR
/ﬂ/ Najvyssia pripustna teplota
2023-12-14 15:11:05 Tento dokument plati len k datumu tlace. Ak si nie ste isti ddtumom tlace, dokument si vytlacte znova,

aby ste pouzivali najnovsiu reviziu navodu na pouZitie (k dispozicii na stranke www.e-ifu.com).
Za pouZitie aktualneho navodu na pouZitie zodpovedd pouZivatel. 11620132
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DERMABOND™

TOPICNO LEPILO ZA KOZO
(2-oktil cianoakrilat) visoka viskoznost

Opis

Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ je sterilno, tekoce lokalno lepilo
za kozo, 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 pritrjeno konico aplikatorja. Ko se nanese na kozo,
ima tekocina viskoznost sirupa in polimerizira v nekaj minutah. Studije
so pokazale, da po uporabi topicnega lepila za kozo DERMABOND™ to
deluje kot ovira za preprecevanje infiltracije mikrobov v rano, ki se celi.
Glejte navodila za uporabo.

Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ je namenjeno samo zdravstvenim
delavcem, ki so usposobljeni za kirurske tehnike, ki zahtevajo uporabo
topicnih lepil za koZo.

Klinicna korist, ki se pricakuje od priblizevanja koze, je spodbujanje
celjenja ran, kar je primarni namen pripomocka po kirurskih rezih ter
preprostih in temeljito oCiS¢enih raztrganinah, povzrocenih s travmo.

Indikacije/predvidena uporaba

Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ je namenjeno samo za lokalno
uporabo za zapiranje enostavno priblizanih koZnih robov ran, ki so
posledica kirurskih rezov, vklju¢no z rezi zaradi minimalno invazivne
kirurgije, in preprostimi, temeljito ociS¢enimi raztrganinami,
povzrocenih s travmo. Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ se lahko

uporablja v povezavi z globokimi koZnimi Sivi, vendar ne namesto njih.

Kontraindikacije

« Ne uporabljajte na ranah z znaki aktivne okuzbe ali gangrene ali
pa na ranah, nastalih zaradi razjed.

« Ne uporabljajte na povriinah sluznice, na obmogjih stika med
sluznico in koZo (npr. ustna votlina, ustnice) ali na koZi, ki je lahko
redno izpostavljena telesnim tekocinam ali na kateri se nahajajo
gosti naravni lasje (npr. lasisce).
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«Ne uporabljajte pri bolnikih z znano preobcutljivostjo na cianoakrilat,
formaldehid ali benzalkonijev klorid.

Ciljne skupine bolnikov

Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ je namenjeno vsem, ki potrebujejo
topicno lepilo za koZo za pomoc pri pribliZzevanju koznih robov rane, ki je

posledica kirurskih rezov ter preprostih in temeljito oCiscenih raztrganin,
ki so posledica travme.

Opozorila

« Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ 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 odistiti s topilom, kot je aceton.

« Polimerizacijo topicnega lepila za kozo DERMABOND™ lahko pospesi
voda ali tekocine, ki vsebujejo alkohol. Topi¢nega lepila za koZo
DERMABOND™ ne smete nanasati na mokre rane.

« Topicnega lepila za kozo DERMABOND™ ne smete nanasati na oci.
Ce pride do stika z ocesom, oko obilno sperite s fiziolosko raztopino
alivodo. Ce ostanejo ostanki lepila, nanesite topi¢no oftalmolosko
mazilo, ki bo pomagalo sprostiti vez, in se obrnite na oftalmologa.

« Pri zapiranju ran na obrazu v bliZini ocesa s topicnim lepilom za
kozo DERMABOND™ bolnika namestite tako, da odvecno lepilo tece
stran od ocesa. Oko je treba zapreti in zad(ititi z gazo. Profilakticna
namestitev vazelina okoli ocesa, ki deluje kot mehanska pregrada
ali jez, je lahko ucinkovita pri prepreevanju nenamernega pretoka
lepila v oko. Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ se ne bo prilepilo
na koZo, predhodno prevleceno z vazelinom. Zato se izogibajte
uporabi vazelina na katerem koli predelu koZe, kjer nameravate

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepricani glede datuma tiskanja, dokument znova
natisnite in si tako zagotovite najnovejso razlicico revidiranih navodil za uporabo (na voljo na naslovu
www.e-ifu.com). Odgovornost uporabnika je, da zagotovi uporabo najnovejsih navodil za uporabo.
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uporabiti topicno lepilo za kozo DERMABOND™. Uporaba topi¢nega
lepila za kozo DERMABOND™ v bliZini olesa je nenamerno povzrocila
zaprtje bolnikovih vek. V nekaterih od teh primerov je bila za
odpiranje veke potrebna splosna anestezija in kirurSka odstranitev.

Topicnega lepila za kozo DERMABOND™ ne uporabljajte pod kozo,
ker se polimerizirani material ne absorbira v tkivo in lahko povzroci
reakcijo na tujek.

Topicnega lepila za kozo DERMABOND™ ne uporabljajte na obmogjih
z visoko napetostjo koZe ali na obmogjih s povecano napetostjo
koZe, kot so sklepi, npr. ¢lenki, komolci ali kolena, razen e bo sklep
med obdobjem celjenja koZe imobiliziran ali Ce je bila napetost

koZe odstranjena z uporabo drugega pripomocka za zapiranje rane
(npr. s kirursko nitjo ali koznimi sponkami) pred uporabo topicnega
lepila za kozo DERMABOND™ z visoko viskoznostjo.

Rane, zdravljene s topicnim lepilom za kozo DERMABOND™ 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.

Topicnega lepila za kozo DERMABOND™ ne uporabljajte na ranah,
ki bodo izpostavljene ponavljajoci se ali dolgotrajni vlagi ali trenju.
Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ lahko uporabite le potem,

ko so rane ustrezno in temeljito ociscene, so 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 upocasni celjenje rane in/ali
povzroci neZeleni kozmeticni izid. Zato je treba topicno lepilo za

koZo DERMABOND™ na priblizane robove rane nanesti s premikanjem
konice aplikatorja, ki je podobno zelo rahlemu $cetkanju.

Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ polimerizira z eksotermno
reakcijo, pri kateri se sprosti majhna koliina toplote. S pravilno
tehniko nanasanja topicnega lepila za kozo DERMABOND™ v ve¢
tankih plasteh (najmanj 2) na suho rano in pus¢anjem casa za
polimerizacijo med nanosi se toplota pocasi sprosca in obcutek
toplote ali bolecine, ki ga doZivlja bolnik, je majhen. Ce pa topicno
lepilo za kozo DERMABOND™ nanesete, tako da se velike kapljice
tekocine ne razsirijo, lahko bolnik obcuti vrocino ali nelagodie.

Lepilo DERMABOND je pakirano za uporabo pri enem bolniku.
Po vsakem postopku zapiranja rane zavrzite preostali odprti material.

Ponovna sterilizacija/ponovna uporaba topi¢nega lepila za
koZo DERMABOND™ ni dovoljena.

Topi¢nega lepila za kozo DERMABOND™ ne polagajte v postopkovno
embalaZo/pladenj, ki ga je treba pred uporabo sterilizirati.
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Inano je, da izpostavljenost topicnega lepila za kozo DERMABOND™
prekomerni vrocini (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 koZzo DERMABOND™ na rano
ne nanasajte tekocine ali zdravilnih mazil ali drugih snovi, saj lahko
te snovi oslabijo polimerizirano plast in omogocijo dehiscenco
(lo¢evanje robov koZe). Prepustnosti topicnega lepila za kozo
DERMABOND™ s topi¢nimi zdravili niso raziskali. Pred uporabo
temeljito oCistite mesto uporabe, da odstranite vso preostalo kri,
tekocine ali topicna zdravila/anestetike.

Prepustnost lepila DERMABOND ni znana in ni bila raziskana.

Topicno lepilo za koZo DERMABOND™ v obliki tekocine je po
viskoznosti podobno sirupu. Preprecevanje nenamernega pretoka
tekocega topicnega lepila za kozo DERMABOND™ na nepredvidena
obmodja: (1) Bolnika je treba namestiti na nacin, da je rana po
moznosti v vodoravnem poloZaju, pri Cemer je treba topicno lepilo za
kozo DERMABOND™ nanesti od zgoraj, in (2) topicno lepilo za kozo
DERMABOND™ je treba nanesti v vec (najmanj 2) tankih plasteh in
ne v nekaj velikih kapljicah.

Aplikator drZite stran od sebe in bolnika ter samo enkrat prelomite
ampulo blizu njenega sredisca. Vsebine epruvete aplikatorja ne
zdrobite veckrat, saj lahko nadaljnja manipulacija z aplikatorjem
povzroci prodiranje drobcev stekla v zunanjo epruveto. Prodiranje
drobcev stekla lahko povzro¢i nenamerne vbhode v kozo, kar lahko
povzroci prenos patogenov, ki se prenasajo s krvjo.

Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ je treba uporabiti takoj po
drobljenju steklene ampule, saj bo tekoce 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 koZe ne raztrgajte. Vazelin ali aceton lahko
pripomoreta k sprostitvi vezi. Druga sredstva, kot so voda, fizioloSka
raztopina, povidon-jod, klorheksidin glukonat ali milo, naj ne bi takoj
razrahljala vezi.

Varnost in ucinkovitost topi¢nega lepila za koZzo DERMABOND™

na ranah bolnikov s periferno Zilno boleznijo, od inzulina odvisno
sladkorno boleznijo, motnjami strjevanja krvi, osebno ali druZinsko
anamnezo nastajanja keloidov ali hipertrofije ali razpo¢nimi
zvezdnimi raztrganinami, ugrizi Zivali ali ljudi ali vbodnimi ranami
nista bili raziskani.

Varnost in ucinkovitost na ranah, ki so bile zdravljene s topi¢nim
lepilom za koZzo DERMABOND™ in so bile nato dalj ¢asa izpostavljene
neposredni soncni svetlobi ali svetilkam za porjavitev, nista bili
raziskani.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepricani glede datuma tiskanja, dokument znova
natisnite in si tako zagotovite najnovejso razlicico revidiranih navodil za uporabo (na voljo na naslovu
www.e-ifu.com). Odgovornost uporabnika je, da zagotovi uporabo najnovejsih navodil za uporabo.
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«Varnost in u¢inkovitost topicnega lepila za kozo DERMABOND™
na ranah na rdeckastih povrsinah nista bili raziskani.

Nezeleni ucinki/nezeleni dogodki

«Mozni so nezeleni ucinki, povezani s postopkom zapiranja rane
ali z uporabo topicnega lepila za kozo DERMABOND™ z visoko
viskoznostjo. Ugotovljeno je bilo, da so naslednji dogodki
potencialno povezani z ranami, zaprtimi s topicnim lepilom za kozo
DERMABOND™ z visoko viskoznostjo.

+ OkuZzba (rdecina ve¢ kot 3—5 mm od roba rane, oteklina, gnojni
izcedek, bolecina, povisana temperatura koZe, zvisana telesna
temperatura)

« Akutno vnetje (eritem, edem, bolecina, toplota)

« Dehiscenca (locevanje 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 tveganja, povezana z izdelkom in postopkom, ter
mu svetovati, naj se v primeru kakr3nih koli odstopanj od obicajnega
pooperativnega poteka posvetuje z zdravstvenim delavcem.

0 vsakem resnem zapletu, ki se zgodi v povezavi s pripomockom,
je treba porocati izdelovalcu in pristojnemu organu v drZavi.

Varnostne informacije glede slikanja z magnetno
resonanco (MRI)/rakotvornosti, mutagenosti in
strupenosti za razmnozevanje (C(MR)/endokrinih
motenj (EM)

Uporaba topi¢nega lepila za kozo DERMABOND™ je varna

v magnetnoresonancnem (MR) okolju. Ni znanih snovi

kategorije CMR 1a/1b in endokrinih motilcev, ki bi bili prisotni

v kolicini > 0,1 %. Kategorija 1a/1b je opredeljena kot znano

ali domnevno rakotvorna za cloveka (H340), mutagena (H350)

ali strupena za razmnozevanje (H360) na podlagi dokazov

pri ljudeh in Studijah na Zivalih.

Navodila za uporabo

1. Uporaba topicnega lepila za kozo DERMABOND™ zahteva
temeljito CiScenje rane. Pred uporabo topicnega lepila za kozo
DERMABOND™ upostevajte standardno kirursko 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™.
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7.

Vlaga pospesi polimerizacijo topicnega lepila za kozo DERMABOND™
in lahko vpliva na rezultate zapiranja rane.

Da bi preprecili nenamerni pretok tekocega topicnega lepila za kozo
DERMABOND™ na nepredvidene predele telesa, je treba bolnika
namestiti tako, da je rana po moZnosti v vodoravnem poloZzaju.
Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ je treba nanasati z zgornje
strani rane.

Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ je treba uporabiti takoj po
zdrobljenju steklene ampule, saj bo tekoce topicno lepilo za koZo
DERMABOND™ iz konice prosto teklo le nekaj minut. Aplikator
vzemite iz pretisnega omota/vrecke. Ce uporabljate plasti¢no
vialo, aplikator drZite s palcem in prstom stran od bolnika, da
preprecite nenameren nanos tekocega topicnega lepila za kozo
DERMABOND™ v rano ali na bolnika. Medtem ko drZite aplikator in
je konica aplikatorja obrnjena navzgor, pritisnite na sredino ampule,
da zdrobite notranjo stekleno ampulo. Obrnite in nezno stisnite
aplikator ravno dovolj, da iztisnete tekoce topicno lepilo za koZo
DERMABOND™, da navlazite konico aplikatorja.

Robove rane pribliZajte z rokavicami ali sterilnimi kles¢ami.

Pocasi nanesite tekoce topicno lepilo za kozo DERMABOND™ v vec
(najmanj 2) tankih plasteh na povrsino pribliznih robov rane z gibi,
podobnimi neznemu S¢etkanju. Med posameznimi nanosi ali plastmi
pocakajte priblizno 30 sekund. Rocno priblizevanje robov rane naj
traja priblizno 60 sekund po nanosu zadnje plasti.

OPOMBA: Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ polimerizira z
eksotermno reakcijo. Ce tekoce topicno lepilo za koZo DERMABOND™
nanesete tako, da se velike kapljice tekocine ne razsirijo enakomerno,
lahko bolnik obcuti vrocino ali nelagodje. Obcutek je lahko mocnejsi
na obCutljivih tkivih. To lahko zmanjSate z nanosom topicnega lepila
za kozo DERMABOND™ v ve¢ tankih plasteh (najmanj 2).

OPOMBA: Prevelik pritisk konice aplikatorja na robove rane ali
okolisko koZo lahko na silo lahko povzroi razpiranje robov rane

in omogoci vstop topicnega lepila za kozo DERMABOND™ v rano.
Prisotnost topicnega lepila za kozo DERMABOND™ v rani lahko
upocasni celjenje rane in/ali povzroci neZeleni kozmeticni izid.

OPOMBA: Priakuje se, da bo polna lepilna mo¢ dosezena
priblizno 2,5 minute po nanosu zadnje plasti, ceprav lahko
zgornja plast lepila ostane lepljiva do priblizno 5 minut.
Popolna polimerizacija je pricakovana, ko zgornja plast
topicnega lepila za kozo DERMABOND™ ni ve¢ lepljiva.

Na rano, zaprto s topicnim lepilom za koo DERMABOND™,
ne nanasajte tekocine ali zdravilnih mazil ali drugih snovi,
saj lahko te snovi oslabijo polimerizirano plast in povzroijo
dehiscenco (loevanje robov koZe).

Za¥citne suhe obloge, kot je gaza, je mogoce uporabiti Sele,
ko je topicno lepilo za kozo DERMABOND™ popolnoma trdno/

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepricani glede datuma tiskanja, dokument znova
natisnite in si tako zagotovite najnovejso razlicico revidiranih navodil za uporabo (na voljo na naslovu
www.e-ifu.com). Odgovornost uporabnika je, da zagotovi uporabo najnovejsih navodil za uporabo.
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polimerizirano: ni lepljivo na dotik (priblizno pet minut po nanosu).
Pred uporabo povoja pustite, da zgornji sloj 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).

8. Bolnikom je treba narociti, naj ne odstranjujejo polimerizirane plasti
topicnega lepila za kozo DERMABOND™. Odstranjevanje plasti lahko
prekine njen oprijem s kozo in povzroCi dehiscenco (locevanije robov
koZe). Odstranjevanije plasti lahko prepreci uporaba povoja.

9. Otrokom ali drugim bolnikom, ki morda ne bodo mogli slediti
navodilom za pravilno nego rane, nanesite suh zascitni povoj.

10. Bolnike, ki se zdravijo s topi¢nim lepilom za kozo DERMABOND™,
je treba pouciti, kako skrbeti za rano po zdravljenju s topicnim
lepilom za kozo DERMABOND™. To navodilo je treba pregledati
z vsakim bolnikom ali skrbnikom, da se zagotovi razumevanje
ustrezne oskrbe mesta zdravljenja.

11. Bolnikom je treba narociti, da lahko, dokler se polimerizirana
plast topicnega lepila za kozo DERMABOND™ ne odstrani naravno
(obicajno 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.

12. Ce je zaradi kakr$nega koli razloga potrebna odstranitev topi¢nega
lepila za kozo DERMABOND™, na plast lepila DERMABOND previdno
nanesite vazelin ali aceton, da pomagate sprostiti vez. Odlepite plast
in pri tem ne raztegnite robov koze.

Odstranjevanje

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/ucinki

Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ se uporablja lokalno s povprenim
casom strjevanja 150 sekund ali manj, da se zagotovi akutno zapiranje reza
med obicajnim obdobjem celjenja, kar zagotavlja 99-odstotno ucinkovito
mikrobno pregrado v prvih 72 urah, nato pa se odlepi v 5-10 dneh.

Sterilnost

Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ se sterilizira s suho toploto in
etilenoksidom. Ponovna sterilizacija ni dovoljena. Ne uporabljajte,
Ce je ovojnina odprta ali poskodovana.

STERILNO, SAMO ZA ENKRATNO UPORABO
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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

Topicno lepilo za kozo DERMABOND™ je dobavljeno sterilno,

v predhodno napolnjenem aplikatorju za enkratno uporabo.
Aplikator je sestavljen iz drobljive steklene ampule v plasticni
viali s pritrjeno konico aplikatorja. Aplikator vsebuje tekoce lepilo.
Aplikator je na voljo v pretisnem omotu za ohranjanje sterilnosti
pripomocka, dokler se ne odpre ali poskoduje.

Lepilo DERMABOND je lahko na voljo v Skatlah s 6 ali 12 aplikatorji.

Sledljivost

Na nalepki na ovojnini pripomocka so navedene naslednje specificne
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.

Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepricani glede datuma tiskanja, dokument znova
natisnite in si tako zagotovite najnovejso razlicico revidiranih navodil za uporabo (na voljo na naslovu
www.e-ifu.com). Odgovornost uporabnika je, da zagotovi uporabo najnovejsih navodil za uporabo.
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Zgornja temperaturna meja

Simboli na ovojnini /ﬂ/

Kataloska Stevilka
ﬁ Vsebina: Viala
Medicinski pripomocek
L o . Po odprtju embalaze zdrobite vialo
@ Ne uporabite, e je ovojnina poskodovana, ‘i- Pri
in glejte navodila za uporabo o
Vsebina: Viala
A Pozor
@ Ponovna uporaba ni dovoljena
Ponovna sterilizacija ni dovoljena
Sistem z enojno sterilno pregrado in notranjo
zas(itno embalazo
Sterilizirano z etilenoksidom
[STERILE] | | Sterilizirano s paro ali suho toploto
Oznaka serije
& Datum izdelave
g Rok uporabnosti
Edinstveni identifikator pripomocka
M lzdelovalec
Poobla§.éeni“[_)redstavnik v Evropski skupnosti/
Evropski uniji
Pozor: V skladu z zvezno zakonodajo (ZDA)
&onl je prodaja tega pripomocka dovoljena samo
y licenciranim zdravstvenim delavcem ali po
njihovem narocilu.
B St. enot v embalazi
Glejte navodila za uporabo ali elektronska
. navodila za uporabo.
EEJ Euvsoosess 2020 ) 73 tiskan izvod se obrnite na sluzbo za pomoc¢
uporabnikom, ki vam ga bo brezplacno poslala
v roku 7 dni.
MR Varno za slikanje z MR
2023-12-14 15:11:05 Ta dokument je veljaven le na datum tiskanja. Ce niste prepricani glede datuma tiskanja, dokument znova
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<D
DERMABOND™

LOKALT VAVNADSLIM FOR HUD
(2-oktylcyanakrylat) Hog viskositet

Beskrivning

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud dr ett sterilt, flytande lokalt
vavnadslim for hud som innehaller en monomerisk (2-oktylcyanakrylat)
formulering och fargamnet D&C violett nr. 2. Det tillhandahdlls i

en engangsapplikator i en blisterforpackning. Applikatorn bestar

av en krossbar glasampull innesluten i en plastflaska med pasatt
applikatorspets. Vid applicering pa huden @r vatskan sirapsliknande i
viskositet och polymeriseras inom négra minuter. Studier har visat att
DERMABOND™ efter applicering fungerar som en barriar som forhindrar
mikrobiell infiltration i det Idkande sdret. Se Anvandarinstruktioner.

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud &r endast avsett att anvandas
av sjukvardspersonal som dr utbildade i kirurgiska tekniker som kraver
anvandning av lokala vavnadslim 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 anvandning

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ar 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 skarsar. DERMABOND™ lokalt
vavnadslim for hud kan anvandas tillsammans med, men inte i stallet
for, djupa hudstygn.

Kontraindikationer
« Anvand inte pa trycksar eller pa sar med tecken pa aktiv infektion
eller kallbrand.

« Anvand inte pa slemhinneytor eller 6ver slemhinnedvergangar
(t.ex. munhala, lappar) eller pa hud som regelbundet kan utsattas
for kroppsvatskor eller med tatt naturligt har (t.ex. harbotten).
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« Anvdnd inte pd patienter med kdnd dverkanslighet mot cyanoakrylat,
formaldehyd eller bensalkoniumklorid.

Patientmalgrupper

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ar avsett att anvandas pa alla
som kraver anvandning av lokala vavnadslim for hud for att underlatta
approximering av hudkanter pa sdret fran kirurgiska snitt och enkla,
noggrant rengjorda traumainducerade skarsar.

Varningar

DERMABOND™ lokalt véavnadslim for hud innehéller ett
snabbhdrdande lim som kan fésta pa de flesta kroppsvavnader och
till manga andra material, sasom kirurgiska handskar och rostfritt
stal. Oavsiktlig kontakt med kroppsvavnad och ytor eller utrustning
som inte dr engangsartiklar eller som inte latt kan rengdras med
[6sningsmedel som t.ex. aceton ska undvikas.

« Polymerisering av DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud
kan pdskyndas av vatten eller vatskor som innehaller alkohol.
DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ska inte appliceras
pa vata sar.

« DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ska inte appliceras pa
o0gat. Om det kommer i kontakt med dgat, spola dgat rikligt med
koksaltlosning eller vatten. Om kvarvarande lim kvarstdr, applicera
lokal dgonsalva for att hjalpa till att lossa bindningen och kontakta
en oftalmolog.

« Narsdriansiktet nara 6gat stangs med DERMABOND™ lokalt
vavnadslim for hud ska patienten placeras sd att eventuell avrinning
av lim rinner bort fran dgat. Ogat ska vara stingt och skyddat med
gasvav. Profylaktisk placering av vaselin runt dgat for att fungera
som en mekanisk barridr eller fordimning kan vara effektivt for att
forhindra oavsiktligt flode av lim in i 6gat. DERMABOND™ lokalt

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du dr osdker pa utskriftsdatumet, skriv ut
dokumentet igen for att sakerstalla att du har den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa
www.e-ifu.com). Det dligger anvéndaren att sakerstalla att den senaste bruksanvisningen anvénds.
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vavnadslim for hud faster inte vid hud som tackts med vaselin.
Undvik darfor att anvanda vaselin pa hudomraden dar DERMABOND™
lokalt vavnadslim for hud ar avsett att fasta. Anvandning av
DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ndra 6gat har av misstag
orsakat att vissa patienters dgonlock forseglats. | vissa av dessa

fall har generell anestesi och kirurgiskt avlagsnande kravts for att
oppna dgonlocket.

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ska inte anvandas under
huden eftersom det polymeriserade materialet inte resorberas av
vavnad och kan framkalla en frammandekroppsreaktion.

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ska inte anvandas i
omraden med hdg eller 6kad hudspanning, sasom leder, t.ex. knogar,
armbdgar eller knan, om inte leden kommer att bli immobiliserad
under hudldkningsperioden eller om inte hudspanningen har
avldgsnats genom applicering av en annan srforslutningsenhet
(t.ex. suturer eller hudklamrar) innan applicering av DERMABOND™
lokalt vavnadslim for hud med hdg viskositet.

Sar som behandlats med DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud
ska dvervakas for tecken pa infektion. Sar med tecken pd infektion,
sasom hudrodnad, 6dem, varme, smarta och var, ska utvarderas och
behandlas enligt standardpraxis for infektion.

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ska inte anvandas pa
sarstallen som kommer att utsattas for upprepad eller ldngvarig
fukt eller friktion.

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ska endast anvandas efter
att sar har rengjorts pa grundligt och lampligt satt 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 rengdring

och debridering.

Overdrivet tryck med applikatorspetsen mot sarkanterna eller
omgivande hud kan tvinga isar sarkanterna och sldppa in lim i
saret. Lim inuti sdret kan fordroja srlakningen och/eller leda till ett
negativt kosmetiskt resultat. DERMABOND™ lokalt vavnadslim for
hud ska darfor appliceras med en mycket latt borstande rorelse med
applikatorspetsen dver latt approximerade sarkanter.

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud polymeriseras genom en
exotermisk reaktion dar en liten mangd varme frigors. Med ratt
teknik for att applicera DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud

i flera tunna lager (minst 2) pa ett torrt sar och tillracklig tid for
polymerisering mellan appliceringarna frigdrs varmen ldngsamt och
kdnslan av varme eller smdrta som patienten upplever minimeras.
Om DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud appliceras sa att stora
droppar vdtska inte sprids ut kan patienten dock uppleva en kansla
av varme eller obehag.
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DERMABOND lim dr forpackat for engangsbruk. Kassera aterstaende
oppnat material efter varje sartillslutningsprocedur.

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud far ej omsteriliseras/
ateranvandas.

Placera inte DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud i en
procedurforpackning/bricka som ska steriliseras fore anvandning.
Exponering av DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud for
overdriven varme (som t.ex. i autoklaver eller vid sterilisering med
etylenoxid) eller stralning (som gamma- eller elektronstrale), ar kant
for att oka dess viskositet och kan gora produkten oanvandbar.

Forsiktighetsatgarder

Applicera inte flytande lakemedel, salva eller andra amnen pa saret
efter forslutning med DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud,
eftersom dessa amnen kan forsvaga den polymeriserade filmen och
maojliggora sarruptur (separation av hudkanter). Permeabilitet av
lokala lakemedel for DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud har
inte studerats. Fore applicering ska appliceringsstallet rengdras
noggrant for att avliagsna eventuellt kvarvarande blod, vatskor eller
lokala lakemedel/anestetika.

Permeabilitet av vatskor i DERMABOND lim ar inte kdnt och har
inte studerats.

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud i vatskeform ar
sirapsliknande i viskositet. For att forhindra oavsiktligt flode av
flytande DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud till omraden som
inte ska behandlas: (1) patienten ska placeras sa att saret helst r i

ett horisontellt Iage, med DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud
applicerat ovanifran och (2) DERMABOND™ lokalt vavnadslim for
hud ska appliceras i flera (minst 2) tunna lager och inte i ndgra fa stora
droppar.

Hall applikatorn borta frén dig sjalv och patienten och bryt
ampullen ndra dess centrum endast en gang. Krossa inte innehdllet
i applikatorroret upprepade ganger eftersom ytterligare hantering
av applikatorn kan leda till att det yttre roret penetreras av
glasskdrvor. Genomtrangning av glasskarvor kan resultera i oavsiktliga
hudpunktioner, vilket kan leda till dverfring av blodburna patogener.

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ska anvéandas omedelbart
efter att glasampullen har krossats eftersom det flytande 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 hjdlpa

till att lossa bindningen. Andra medel som vatten, koksaltlosning,
povidonjod, klorhexidinglukonat eller tval forvantas inte omedelbart
lossa bindningen.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du dr osdker pa utskriftsdatumet, skriv ut
dokumentet igen for att sakerstalla att du har den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa
www.e-ifu.com). Det dligger anvéndaren att sakerstalla att den senaste bruksanvisningen anvénds.
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« Sakerhet och effekt for DERMABOND™ lokalt vavnadslim 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 frn djur eller manniskor eller punktionssar eller
sticksar har inte studerats.

« Sakerhet och effektivitet pa sar som har behandlats med
DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud och sedan exponerats
for direkt solljus eller solarielampor under ldngre perioder har
inte studerats.

« Sakerhet och effektivitet for DERMABOND™ lokalt vavnadslim for
hud pa sar pa vermilionytor har inte studerats.

Biverkningar/oonskade sidoeffekter

« Biverkningar relaterade till antingen sarforslutningsproceduren
eller anvandning av DERMABOND™ lokalt vdvnadslim for hud med
hdg viskositet ar mojliga. Foljande handelser har identifierats som
potentiellt forknippade med sar som stangts med DERMABOND™
lokalt vavnadslim for hud med hog viskositet.

« Infektion (rodnad mer an 3—5 mm fran sdrkanten, svullnad, varig
flytning, smarta, forhojd hudtemperatur, feber)

« Akutinflammation (hudrodnad, ddem, smarta, varme)
« Sarruptur (separation av hudkanter)

- Overdriven klada

+ Hudblasor

Handelser som potentiellt ar associerade med sarforslutning inkluderar

blodning, hudkantsnekros, serom och hematom.

Sjukvérdspersonalen ska informera patienten om biverkningar,

oonskade sidoeffekter och risker som dr forknippade med produkten och
ingreppet samt uppmana patienten att kontakta sjukvardspersonal vid

eventuella avvikelser frdn det normala postoperativa forloppet.

Eventuella allvarliga incidenter som har ett samband med enheten ska

rapporteras till tillverkaren och den berérda myndigheten i landet.

Sakerhetsinformation gallande magnetisk
resonanstomografi (MR)/cancerframkallande,
mutagena och reproduktionsstorande amnen (CMR)/
endokrinstorande amnen (ED)

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ar MR-sdkert. Inga kanda
substanser av CMR-kategori 1a/1b eller ED-dmnen 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.
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Anvandarinstruktioner

1.

Applicering av DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud kraver
noggrann sarrengdring. Folj standardkirurgisk praxis for
sarberedning fore applicering av DERMABOND™ lokalt vavnadslim
for hud (dvs. beddva, spola, debridera, erhll hemostas och stang
djupa lager).

Torka saret med torr, steril kompress for att sakerstalla direkt
vavnadskontakt sa att DERMABOND™ lokalt vavnadslim for
hud faster pa huden. Fukt accelererar polymeriseringen av
DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud och kan paverka
sarforslutningsresultat.

For att forhindra oavsiktligt flode av flytande DERMABOND™ lokalt
vavnadslim for hud till delar av kroppen som inte ska behandlas
med DERMABOND™ ska patienten placeras sd att saret helst ar
placerat i horisontellt lage. DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud
ska appliceras i en position ovanifrdn sdret.

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ska anvandas
omedelbart efter att glasampullen har krossats, eftersom

flytande DERMABOND™ lokala vavnadslim for hud kommer att
floda fritt frdn spetsen bara i ndgra minuter. Ta ut applikatorn

ur blisterforpackningen/pasen. Om plastflaskan anvands ska
applikatorn héllas borta fran patienten med tummen och fingret
for att forhindra oavsiktlig placering av flytande DERMABOND™
lokalt vdvnadslim for hud i saret eller pa patienten. Hall applikatorn
och med applikatorns spets uppat och tryck pa mitten avampullen
for att krossa den inre glasampullen. Vand upp och ned och tryck
forsiktigt pa applikatorn sa att det flytande DERMABOND™ lokala
vavnadslimmet for hud fuktar applikatorspetsen.

For samman sarkanterna med handskbekladda fingrar eller steril
pincett. Applicera langsamt det flytande DERMABOND™ lokala
vavnadslimmet for hud i flera (minst 2) tunna lager pd ytan av

de approximerade sarkanterna med en mjuk borstande rorelse.
Vanta cirka 30 sekunder mellan appliceringar eller lager. Bibehall
manuell approximation av sarkanterna i cirka 60 sekunder efter det
slutliga lagret.

OBS! DERMABOND™ lokalt vévnadslim for hud polymeriseras
genom en exotermisk reaktion. Om flytande DERMABOND™ lokalt
vavnadslim for hud appliceras sa att stora droppar inte sprids ut
jamnt kan patienten dock uppleva en kansla av varme eller obehag.
Kanslan kan vara hdgre pa kansliga vavnader. Detta kan minimeras
genom applicering av DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud i
flera tunna lager (minst 2).

OBS! Overdrivet tryck med applikatorspetsen mot sarkanterna
eller omgivande hud kan tvinga isr sarkanterna och slappa in
DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud i saret. DERMABOND™
lokalt vavnadslim for hud inuti saret kan fordrdja sarlakningen
och/eller leda till ett negativt kosmetiskt resultat.

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du dr osdker pa utskriftsdatumet, skriv ut
dokumentet igen for att sakerstalla att du har den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa
www.e-ifu.com). Det dligger anvéndaren att sakerstalla att den senaste bruksanvisningen anvénds.
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OBS! Full appliceringsstyrka forvantas uppnas cirka 2,5 minuter
efter att det sista lagret applicerats, men det dvre limlagret kan
forbli klibbigt i upp till cirka 5 minuter. Fullstandig polymerisering
forvantas nar det ovre lagret av DERMABOND™ lokalt vavnadslim
for hud inte langre ar klibbigt.

6. Applicera inte flytande ldkemedel eller salva pa sar forslutet med
DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud, eftersom dessa @mnen
kan forsvaga den polymeriserade filmen och kan leda till sarruptur
(separation av hudkanterna).

7. Skyddande torra forband som t.ex. gasvav far endast appliceras
efter att DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ar helt solitt/
polymeriserat: inte klibbigt vid berdring (cirka fem minuter efter
applicering). Lat det dversta lagret polymerisera helt innan ett
forband appliceras.

Om ett forband, bandage, sjalvhaftande underlag eller tejp
appliceras innan polymerisationen dr klar kan forbandet fastna pa
filmen. Filmen kan rubbas fran huden nar forbandet tas bort och
sarruptur (separering av hudkanterna) kan uppsta.

8. Patienterna ska instrueras att inte plocka pa den polymeriserade
filmen av DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud. Att plocka pa
filmen kan stora dess vidhaftning till huden och orsaka sarruptur
(separation av hudkanterna). Plockning pa filmen kan forhindras
genom applicering av ett tackande forband.

9. Applicera ett torrt skyddsforband for barn eller andra patienter
som kanske inte kan folja anvisningarna for korrekt sarvard.

10. Patienter som behandlas med DERMABOND™ lokalt vavnadslim
for hud ska instrueras om hur saret ska skotas efter att det har
behandlats med DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud.
Dessa instruktioner ska gds igenom med alla patienter eller
vardnadshavare for att sakerstalla forstaelse for korrekt vard av
behandlingsstallet.

11. Patienterna ska instrueras att endast fukta behandlingsstallet
tillfalligt tills den polymeriserade filmen av DERMABOND™ lokalt

vavnadslim for hud har slappt naturligt (vanligtvis inom 510 dagar).

Patienterna kan duscha och bada omrddet forsiktigt. Omradet far inte
skrubbas, blotlaggas eller utsattas for langvarig fukt forran efter att

filmen har slappt naturligt och saret har lakts sa att det ar helt stangt.

Patienterna ska instrueras att inte simma under denna period.

12. Om DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud av ndgon anledning
maste avlagsnas, applicera forsiktigt vaselin eller aceton pa
DERMABOND-filmen for att hjalpa till att lossa bindningen.

Dra av filmen; dra inte isdr hudkanterna.
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Kassering

Kassera oavsiktligt dppnade enheter, delvis anvanda enheter, delvis
anvanda forpackningar, anvanda enheter och forpackningar i enlighet
med din inrdttningsregler och rutiner for biofarliga material och avfall.

Prestanda/verkan

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud appliceras lokalt for akut
forslutning av hudsnitt under den normala lakningsperioden och

har en genomsnittlig hdrdningstid pa 150 sekunder eller mindre.
DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud ger en 99 % effektiv mikrobiell
barridr under de forsta 72 timmarna som sedan slapper fran huden
inom 5-10 dagar.

Sterilitet

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud steriliseras med torr varme och
etylenoxidgas. Far ej omsteriliseras. Far ej anvandas om forpackningen
ar oppnad eller skadad.

STERIL, ENDAST FOR ENGANGSBRUK

Forvaring

Forvaras vid eller under 30 °C. Kontakta tillverkaren om produkten
exponeras utanfor specificerat forvaringsintervall. Anvand ej efter
utgdngsdatum.

Leverans

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud levereras sterilt i en forfylld
applikator for engangsbruk. Applikatorn bestar av en krosshar glasampull
innesluten i en plastflaska med pasatt applikatorspets. Applikatorn
innehdller flytande lim. Applikatorn ar forpackad i en blisterbricka for
att bibehalla enhetens sterilitet tills den 6ppnas eller skadas.

DERMABOND lim kan finnas i kartonger med 6 eller 12 applikatorer.
Sparbarhet

Foljande specifika information aterfinns pa enhetsforpackningens etikett:
katalognummer, satskod, utgangs- och tillverkningsdatum, tillverkarens
namn, adress och webbplats, samt en streckkod for unik enhetsidentifiering
med information om GTIN (Global Trade Item Number).

Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du dr osdker pa utskriftsdatumet, skriv ut
dokumentet igen for att sakerstalla att du har den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa
www.e-ifu.com). Det dligger anvéndaren att sakerstalla att den senaste bruksanvisningen anvénds.
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Symboler som anvands vid markning H s
nnehall: injektionsflaska

Katalognummer Krossa injektionsflaskan efter att

‘?ﬁ forpackningen dppnats
Medicinteknisk produkt i

Innehall: injektionsflask
Fdr inte anvandas om forpackningen ar skadad. nnenalt injektionsiiasia
Se bruksanvisning

Forsiktighet
Fdr ej dteranvandas

Far ej omsteriliseras

System med enkel sterilbarridr med
skyddsforpackning pa insidan

UB>®[E

]
=
m
=2
=

E[eo) Steriliserad med etylenoxid

m

Steriliserad med dnga eller torr varme
Satskod

Tillverkningsdatum
Sista forbrukningsdatum

Unik enhetsidentifierare

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Forsiktighet. Enligt federal lag (USA) fér denna
enhet endast sdljas av eller pa ordination av
legitimerad praktiserande lakare.

¥ eEongj

Forpackning

Se bruksanvisningen eller den elektroniska
. bruksanvisningen.
Uﬂ Euwsosase2020 - J: Kontakta supporten for dokument pa begaran
for att erhalla papperskopior kostnadsfritt
inom 7 dagar.

m MR-séker
/H/ Ovre temperaturgrins

e Detta dokument &r endast giltigt pa utskriftsdatumet. Om du dr osdker pa utskriftsdatumet, skriv ut
2023-12-14 15:11:05 dokumentet igen for att sakerstalla att du har den senaste versionen av bruksanvisningen (finns pa
www.e-ifu.com). Det dligger anvéndaren att sakerstalla att den senaste bruksanvisningen anvénds. 126av 132
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DERMABOND™

TOPIKAL CILT YAPISTIRICI
(2-Oktil Siyanoakrilat) Yiiksek Viskoziteli

Agiklama

DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, monomerik (2-oktil siyanoakrilat)
formiilasyon ve renklendirici D&C Violet No. 2 iceren steril, sivi topikal
bir cilt yapistinadr. Blister pakette tek kullanimlik bir aplikatorde
saglanir. Aplikator, aplikator ucu takil bir plastik flakon icinde bulunan
ezilebilir bir cam ampulden olusur. Cilde uygulandiginda surup
kivaminda bir sividir ve dakikalar icinde polimerize olur. Calismalar,
DERMABOND™ uygulamasinin ardindan, iyilesen yaraya mikrobiyal
sizmayi onleyen bir bariyer gorevi gordiiginii gostermistir. Kullanim
yonergelerine bakin.

DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiricinin yalnizca topikal cilt
yapistinalarinin kullanimini gerektiren cerrahi teknikler konusunda
egitim almis saglik uzmanlan tarafindan kullanilmasi amaglanmigtir.

Cilt yakinlastirmasindan beklenen klinik faydalar, cerrahi insizyonlardan
ve basit, iyice temizlenmis, travma kaynakli laserasyonlar sonrasinda
birincil amag olarak yara iyilesmesinin desteklenmesidir.

Endikasyonlar/Kullanim Amaa

DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, minimal invaziv cerrahiden
kaynaklanan insizyonlar ve basit, iyice temizlenmis, travmanin

neden oldugu laserasyonlar dahil olmak iizere cerrahi insizyonlardan
kaynaklanan yaralarin yakinlastirilmis cilt kenarlarini kolayca kapatarak
tutmak iizere topikal uygulama icin tasarlanmistir. DERMABOND™
Topikal Cilt Yapistinci, derin dermal dikislerin yerine degil, bunlarla
birlikte kullanilmalidir.

Kontrendikasyonlar
«  Aktif enfeksiyon, kangren veya dekiibit etiyolojisi olan yaralarda
kullanmayn.

« Mukozal yiizeylerde veya mukokutandz birlesim yerlerinde
(6rn. agiz boslugu, dudaklar) veya diizenli olarak viicut sivilarina

maruz kalabilecek ciltlerde veya yogun dogal killara (6rn. kafa derisi)
sahip ciltlerde kullanmayn.

« Siyanoakrilat, formaldehit, benzalkonyum kloriire karsi bilinen asir
duyarlihgi olan hastalarda kullanmayin.

Hedef Hasta Grubu/Gruplan

DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, cerrahi insizyonlardan ve basit,
iyice temizlenmis travma kaynakli laserasyonlardan kaynaklanan
yaranin cilt kenarlarinin yakinlastinlmasina yardima olmak icin topikal
cilt yapistinailarinin kullanimina ihtiyag duyan herhangi bir kisi izerinde
kullanima uygundur.

Uyanilar

+ DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, ¢ogu viicut dokusuna ve
cerrahi eldivenler ve paslanmaz celik gibi bircok 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 yiizey veya ekipmanla
yanhghkla temastan kacinilmalidir.

« DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiricinin polimerizasyonu, suyla
veya alkol iceren sivilarla hizlandinlabilir. DERMABOND™ Topikal
Cilt Yapistina islak yaralara uygulanmamalidir.

« DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici goze uygulanmamalidir.
Gozle temasi halinde g6zii salin veya su ile yikayin. Rezidiiel
yapistina kalirsa, bagi gevsetmeye yardimai olmasi igin topikal
oftalmik merhem siiriin ve bir g6z doktoruna bagvurun.

 DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistinici ile g6z yakinindaki yiiz
yaralarini kapatirken hastayi, yapistirici gozden uzaga akacak
sekilde konumlandirin. Goz kapatilmali ve gazli bezle korunmalidir.
Vazelinin mekanik bir bariyer veya engel gorevi gérmesi icin goz
cevresine profilaktik olarak yerlestirilmesi, goze yanhslikla yapistirici

Bu belge sadece basildigi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz, Kullanim
Talimatlarinin (IFU) en son revizyonunun (www.e-ifu.com adresinde mevcuttur)
kullanildigindan emin olmak icin liitfen belgeyi tekrar yazdirin. En giincel Kullanim
Talimatlarinin (IFU) kullanildigindan emin olmak kullanicainin sorumlulugundadir.
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akiginin 6nlenmesinde etkili olabilir. DERMABOND™ Topikal Cilt
Yapistinci, 6nceden vazelin ile kaplanmis cilde yapismayacaktir.
Bu nedenle, DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiricinin yapigmasi

amaclanan herhangi bir cilt bolgesinde vazelin kullanmaktan kaginin.

DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistinainin goze yakin kullanimi,
yanhslikla bazi hastalarin goz kapaklarinin kapanmasina neden
olmustur. Bu vakalanin bazilarinda gz kapaginin agiimasi icin genel
anestezi ve cerrahi ¢lkarma gerekmistir.

« DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, polimerize materyal doku

tarafindan emilmediginden ve yabana cisim reaksiyonuna neden
olabileceginden cilt altinda kullanilmamalidir.

« DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, cilt iyilesme doneminde eklem

hareketsiz hale getirilmedikce veya cilt gerginligi yiiksek viskoziteli
DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirnicinin uygulanmasindan dnce
bagka bir yara kapatma cihazi (6rn. siitiirler veya cilt zmbalari)
uygulanarak giderilmedikge, yiiksek cilt gerilimi olan bélgelerde veya
eklemler, parmak eklemleri, dirsekler veya dizler gibi cilt geriliminin
artti§i bolgelerde kullanilmamalidir.

- DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici ile tedavi edilen yaralar

enfeksiyon belirtileri agisindan izlenmelidir. Eritem, dem, sicaklik,
agri ve irin gibi enfeksiyon belirtileri olan yaralar, enfeksiyon icin
standart uygulamaya gore degerlendirilmeli ve tedavi edilmelidir.

 DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, tekrarlanan veya uzun

siireli neme veya siirtinmeye maruz kalacak yara bolgelerinde
kullanilmamalidir.

- DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistinici yalnizca yaralar iyice ve

yeterince temizlendikten, standart cerrahi uygulamaya gore debride
edildikten ve dahili doku katmanlan kapatilarak cilidin gerginligi
giderildikten sonra kullanilmalidir. Yeterli temizlik ve debridman
saglamak icin gerektiginde lokal anestezik kullanilabilir.

« Aplikator ucunun yara kenarlarina veya cevreleyen cilde agir basinci,

yara kenarlarini birbirinden ayirmaya zorlayabilir ve yapistiricinin
yaraya girmesine neden olabilir. Yara i¢indeki yapistirici yara
iyilesmesini geciktirebilir ve/veya olumsuz kozmetik sonuglara neden
olabilir. Bu nedenle DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, aplikator
ucunun ¢ok hafif bir fircalama hareketi ile kolayca yakinlastinimis
yara kenarlarina uygulanmalidir.

- DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, az miktarda 1sinin agiga ¢iktigi

ekzotermik bir reaksiyon yoluyla polimerlegir. DERMABOND™ Topikal
Cilt Yapistinayr kuru bir yara iizerine birden ¢ok ince katman halinde
(en az 2) uygulanmasinin ve uygulamalar arasinda polimerizasyon
icin zaman taninmasinin dogru teknigi ile 151 yavasca serbest
birakilir ve hastanin yasadigi isi veya agri hissi en aza indirilir.

Ancak DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, biiyiik sivi damlalarinin
yayllmadan kalmasina neden olacak sekilde uygulanirsa hasta bir
sicaklik veya rahatsizlik hissi yasayabilir.

- DERMABOND Yapistirici tek hastada kullanilacak sekilde paketlenmistir.

Her yara kapatma prosediiriinden sonra kalan a¢iimig materyali atin.

- DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiriciyi yeniden sterilize etmeyin/

yeniden kullanmayn.

- DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiniaiyr kullanimdan dnce sterilize

edilecek bir prosediir paketine/tepsisine koymayin. DERMABOND™
Topikal Cilt Yapistinanin nihai tiretiminden sonra agiri 1siya
(otoklavlarda veya etilen oksit sterilizasyonunda oldugu gibi) veya
radyasyona (gama veya elektron isini gibi) maruz birakilmasinin
viskozitesini artiracagi ve iiriini kullanilamaz hale getirdigi
bilinmektedir.

Onlemler
- DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici ile kapatildiktan sonra yaraya

sivi veya merhem ilaglar veya baska maddeler uygulamayin ¢iinkii
bu maddeler polimerize filmi zayiflatabilir ve ayriimaya (cilt kenan
ayriimasi) neden olabilir. DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistincinin
topikal ilaclarla gecirgenligi arastinlmamigtir. Uygulamadan once
kalan kani, sivilari veya topikal ilaglan/anestezikleri ¢lkarmak icin
uygulama bolgesini iyice temizleyin.

- DERMABOND Yapistincinin sivilarla gegirgenligi bilinmemektedir

ve arastirnimamistir.

+ DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, sivi olarak surup benzeri bir

viskoziteye sahiptir. Sivi DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistincinin
istenmeyen bolgelere yanlighkla akigini onlemek icin: (1) hasta,
DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici yukaridan uygulanarak

yara yatay konumda olacak sekilde konumlandinlmalidir

ve (2) DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici birkag biiyiik damla
yerine birden ¢ok (en az 2), ince katmanlar halinde uygulanmalidir.

« Aplikatori, kendinizden ve hastadan uzak tutun ve ampulii yalnizca

bir kez merkezine yakin bir yerden kirin. Aplikatoriin daha fazla
manipiilasyonu dis hortumun cam parcasinin girmesine neden
olabileceginden aplikator hortumunun icerigini tekrar tekrar ezmeyin.
(am parcasinin penetrasyonu, kanla bulagan patojenlerin bulagmasina
neden olabilecek yanlislikla cilt ponksiyonlarina neden olabilir.

- DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, cam ampul ezildikten hemen

sonra kullaniimalidir ¢iinkii sivi yapistinia polimerlesip aplikatorden
serbestce akmaz ve bu durum cihazi kullanilamaz hale getirir.

- Istenmeyen bir sekilde saglam cilt yapismasi meydana gelirse,

yapistinay ciltten soyun ancak cildi ayirmayin. Vazelin veya
aseton, bagi gevsetmeye yardima olabilir. Su, salin, povidon-iyot,
klorheksidin glukonat veya sabun gibi diger maddelerin bagi hemen
gevsetmesi beklenmez.

- DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiricinin periferik damar hastaligi,

insiiline bagimli olmayan diabetes mellitus, kan pihtilasma
bozukluklari, kigisel veya aileden gelen keloid olusumu veya
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hipertrofi dykiisii ya da patlama stellat laserasyonlari, hayvan
veya insan isiriklari veya ponksiyon ya da bicaklanma yaralari olan
hastalarin yaralan iizerindeki giivenligi ve etkinligi arastinimamustir.

- DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici ile tedavi edilen ve ardindan
uzun siire dogrudan giines 11§ina veya bronzlasma lambalarina
maruz kalan yaralardaki gtivenlik ve etkinlik ¢caligiimamustir.

« DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiricainin vermilyon yiizeylerdeki
yaralar iizerindeki giivenligi ve etkinligi aragtinimamistir.

Advers Reaksiyonlar/istenmeyen Yan Etkiler

« Yara kapatma prosediirii veya yiiksek viskoziteli DERMABOND™
Topikal Cilt Yapigtincinin kullanimi ile ilgili advers reaksiyonlar
miimkiindiir. Asagidaki olaylarin, yiiksek viskoziteli DERMABOND™
Topikal Cilt Yapistiniai ile kapatilan yaralarla potansiyel olarak iligkili
oldugu belirlenmistir.

« Enfeksiyon (yara kenarinda 3-5 mm'den fazla kizariklik, sislik,
piirtilan akinti, agn, cilt sicakhginda artis, ates)

« Akutinflamasyon (eritem, ddem, agri, sicaklik)
+ Aynlma (cilt kenar ayrilmasi)

+ Agir kasinti

» (ilt kabarmasi

Yara kapatma prosediiriiyle potansiyel olarak iliskili olaylar arasinda
kanama, cilt kenari nekrozu, seroma ve hematom bulunur.

Saghk uzmanlan, iiriin ve prosediirle iliskili advers reaksiyonlar,
istenmeyen yan etkiler ve riskleri hastaya anlatmali ve hastaya ameliyat
sonrasi normal seyirden herhangi bir sapma olmasi halinde bir saglik
uzmaniyla iletisime gecmesini tavsiye etmelidir.

(ihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay, imalatgiya ve
ilkedeki yetkili merciye bildirilmelidir.

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRG)/Kanserojen,
Mutajenik ve Reprotoksik (CMR)/Endokrin Bozucu (ED)
Giivenlik Bilgileri

DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, Manyetik Rezonans (MR)
agisindan Giivenlidir. >9%0,1 oraninda bilinen CMR Kategorisi 1a/1b

ve ED madde bulunmamaktadir. Kategori 1a/1b, insan kanitlar ve
hayvan calismalarina dayanilarak insan kanserojen (H340), mutajen
(H350) veya reprotoksik (H360) oldugu bilinen veya varsayilan seklinde
tanimlanmaktadir.

Kullanim yonergeleri

1. DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistincanin uygulanmasi kapsamli bir
yara temizligi gerektirir. DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiriciyi
uygulamadan once yara hazirhdi igin standart cerrahi uygulamayi
takip edin (anestezi uygulayin, irrigasyon yapin, debride yapin,
hemostaz saglayin ve derin katmanlar kapatin).

2. DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiricinin cilde yapismasi iin
dogrudan doku temasini saglamak izere kuru, steril gazli
bezle yarayi hafifce kurulayin. Nem, DERMABOND™ Topikal Cilt
Yapistincinin polimerizasyonunu hizlandirnir ve yara kapatma
sonuglarini etkileyebilir.

3. Sivi DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistinicinin viicudun istenmeyen

bolgelerine yanlislkla akmasini 6nlemek icin hasta, yara tercihen
yatay konumda olacak sekilde konumlandiriimalidir. DERMABOND™
Topikal Cilt Yapistirici, yaranin yukanisindan uygulanmalidir.

4. Sivi DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistina sadece birkag dakika

boyunca uctan serbestce akacagindan DERMABOND™ Topikal Cilt
Yapistirici, cam ampul ezildikten hemen sonra kullaniimalidir.
Aplikatorii blister ambalajdan/posetten cikarin. Plastik flakon
kullaniliyorsa, sivi DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiricinin yaraya
veya hastaya yanlslikla yerlestirilmesini onlemek icin aplikatorii
bagparmaginiz ve bir parmaginizla hastadan uzak tutun. Aplikatorii
tutarken ve aplikator ucu yukan bakacak sekilde, ic cam ampulii
ezmek i¢cin ampuliin orta noktasina basing uygulayin. Aplikatorii ters
cevirin ve aplikatoriin ucunu nemlendirmek icin sivi DERMABOND™
Topikal Cilt Yapistinciyr sikmaya yetecek kadar hafifce sikin.

5. Eldivenli parmaklar veya steril forseps ile yara kenarlarini yaklastirin.

Sivi DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiriciyr yumusak bir fircalama
hareketi kullanarak yakinlastirilmis yara kenarlarinin yiizeyine
birden ¢ok (en az 2) ince katman halinde yavasca uygulayin.
Uygulamalar veya katmanlar arasinda yaklasik 30 saniye bekleyin.
Son katmandan sonra yaklagik 60 saniye boyunca yara kenarlarinin
manuel olarak yaklastinlmasini saglayin.

NOT: DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, ekzotermik bir reaksiyon
yoluyla polimerlesir. Stvi DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiria, biiyiik
damlalarin esit sekilde yayilmadan kalmasina neden olacak sekilde
uygulanirsa hasta bir sicaklik veya rahatsizlik hissi yasayabilir.
Duyarli dokularda his daha yiiksek olabilir. Bu, DERMABOND™
Topikal Cilt Yapistinaiyr birden ¢ok ince katman halinde (en az 2)
uygulayarak en aza indirilebilir.

NOT: Aplikator ucunun yara kenarlarina veya cevreleyen cilde
asir basinai, yara kenarlarini birbirinden ayirmaya zorlamasiyla
sonuglanabilir ve DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiricinin yaraya
girmesine neden olabilir. Yara icindeki DERMABOND™ Topikal Cilt
Yapistirici yara iyilesmesini geciktirebilir ve/veya olumsuz kozmetik
sonuglara neden olabilir.

NOT: Tam yapisma kuvvetinin, son tabaka uygulandiktan yaklagik
2,5 dakika sonra elde edilmesi beklenir ancak iist yapiskan tabaka
yaklasik 5 dakikaya kadar yapiskan kalabilir. DERMABOND™ Topikal
Cilt Yapistinanin Gst tabakasi artik yapigkan olmadiginda tam
polimerizasyon beklenir.
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6. DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici ile kapatilan yaralarin iizerine
sivi veya merhem ilalar uygulamayin ¢iinkii bu maddeler polimerize
filmi zayiflatarak ayriimaya (cilt kenari ayriimasi) yol acabilir.

7. Gazh bez gibi koruyucu kuru sargilar ancak DERMABOND™ Topikal
Cilt Yapistina film tamamen katilasip/polimerize olduktan sonra
uygulanabilir: dokunuldugunda yapiskan degilse (uygulamadan
yaklagik beg dakika sonra). Bir bandaj uygulamadan dnce en iist
tabakanin tamamen polimerlesmesini bekleyin.

Tam polimerizasyondan dnce bir sargi, bandaj, yapigkan arkalik veya
bant uygulanirsa, sargi filme yapisabilir. Sargi ¢ikarildiginda film
ciltten soyulabilir ve ayrilma (cilt kenan aynlmasi) meydana gelebilir.

8. Hastalara, DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiricinin polimerize
edilmis filmini ¢tkarmamalan talimati verilmelidir. Filmin
¢tkariimasi, cilde yapismasini bozabilir ve ayrilmaya (cilt kenari
aynimasi) neden olabilir. Filmin ¢ikarilmasi, tistiinii orten bir
sargiyla onlenebilir.

9. Uygun yara bakimi talimatlarini izleyemeyen ¢ocuklar veya diger
hastalar icin kuru bir koruyucu sargi uygulayin.

10. DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici ile tedavi edilen hastalara,
DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistinici ile tedavi edildikten sonra
yaranin bakiminin nasil yapilacagi konusunda talimat verilmelidir.
Bu talimat, tedavi bdlgesi icin uygun bakimin anlagiimasini
saglamak icin her hasta veya vasi ile gozden gegirilmelidir.

11. Hastalar DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiricinin polimerize filmi
kendiliginden soyulana kadar (genellikle 5-10 giin icinde) tedavi
bolgesinin yalnizca gegici olarak 1slanmasi gerektigi konusunda
bilgilendirilmelidir. Hastalar bolgeyi nazikce dusta veya banyoda
yikayabilir. Film dogal olarak dokiilene ve yara kapanana kadar
bolge fircalanmamali, islatiimamali veya uzun siire 1slakliga maruz
birakilmamalidir. Hastalara bu siire iginde yiizmeye gitmemeleri
soylenmelidir.

12. Herhangi bir nedenle DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiricinin
¢tkariimasi gerekiyorsa, bagi gevsetmeye yardimcr olmak igin
DERMABOND filmine dikkatli bir sekilde vazelin veya aseton
uygulayin. Filmi soyun, cilt kenarlarini birbirinden ayirmayin.

Bertaraf

istenmeden acilmis cihazlari, kismen kullanilmis cihazlari, kismen
kullanilmig ambalajlari, kullanilmis cihazlari ve ambalajlar, tesisinizin
biyozararli materyaller ve atiklar ile ilgili politika ve prosediirlerine
uygun sekilde atin.

Performans/Etkiler

DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, normal iyilesme doneminde akut
insizyon kapanmasi saglamak icin ortalama 150 saniye veya daha kisa
bir sertlesme siiresiyle topikal olarak uygulanir, ilk 72 saat boyunca %99
etkili bir mikrobiyal bariyer saglar ve ardindan 5-10 giin icinde dokiiliir.

Sterilizasyon

DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici, kuru isi ve etilen oksit gazi ile
sterilize edilmistir. Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaj acilmissa ya da
zarar gormigse kullanmayin.

STERIL, SADECE TEK KULLANIMLIK

Saklama

30 °Cveya altinda saklayin. Uriin, belirtilen saklama araliinin diginda
kalirsa, imalatgiyla iletisime gegin. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Tedarik Sekli

DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistirici kullanima hazir, tek kullanimhk
aplikatorde steril olarak saglanir. Aplikator, aplikator ucu takih bir
plastik flakon icinde bulunan ezilebilir bir cam ampulden olugur.
Aplikator sivi yapistirici icerir. Aplikator, agilincaya veya hasar gorene
kadar cihazin sterilligini korumak icin bir blister paket icinde saglanir.

DERMABOND Yapistirici 6 veya 12 aplikator iceren kutularda sunulabilir.

izlenebilirlik

(ihaz ambalaj etiketi iizerinde asagidaki 6zel bilgiler yer almaktadir:
Katalog numarasi, parti kodu, son kullanma ve iiretim tarihi, imalat¢inin
adi, adresi ve web sitesi ile Kiiresel Ticari Uriin Numarasi bilgilerini
iceren bir Benzersiz Cihaz Kimligi barkodu.
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Etikette Kullanilan Semboller .
H Icindekiler: Flakon

Katalog numarasi
ﬁ?ﬁ Paketi Actiktan Sonra Flakonu Ezin

Tibbi Cihaz i

Icindekiler: Flakon
Ambalaj zarar gormiigse kullanmayin ve kullanim ¢
talimatlarina goz atin

Dikkat
Tekrar kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril
bariyer sistemi

IOPRE>®E R

E Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Buhar veya kuru isitma kullanilarak
sterilize edilmistir

2]
=
m
=
|
m

Parti kodu

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi
Benzersiz Cihaz Kimligi
imalatgi

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

Dikkat: Federal yasalar bu cihazin satisini, sadece
bir hekim tarafindan veya hekimin siparisi lizerine
yapilacak sekilde sinirlamaktadr.

> ¥ A EERIR

Ambalajlama iinitesi

Kullanim talimatlarina goz atin veya elektronik

EEJ e kullaim talimatlarina gozatin. -
Fuazzsoarzzz AB: Basili kopyalar 7 giin iginde dicretsiz olarak
talep lizerine almak icin danisma hattini arayin.

I@ MR Agisindan Giivenli

Ust sicaklik limiti

Bu belge sadece basildigi tarihte gegerlidir. Basim tarihinden emin degilseniz, Kullanim
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