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INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive
BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive. It is not a reference to
surgical techniques.

DESCRIPTION:

INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is a sterile, liquid topical tissue adhesive composed of a mixture

of monomeric 2-octyl and n-butyl cyanoacrylate formulation. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is
comprised of a crushable glass ampoule contained within a plastic tube with an attached applicator tip. The device
is sealed within a blister pack to maintain device sterility until opened or damaged. INDERMIL® flexifuze™ Topical
Tissue Adhesive remains liquid until it is applied to the skin after which it cures (polymerises) and forms a film that
adheres to the underlying surface. Upon application, INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive polymerises in
approximately 60 seconds.

INDICATIONS:

INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is indicated for the closure of topical skin wounds, including
laparoscopic incisions and trauma-induced lacerations, in areas of low skin tension that are simple, thoroughly-
cleansed and have easily approximated skin edges. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive may be used in
conjunction with, but not in place of, deep dermal stitches. In vitro studies have shown that INDERMIL® flexifuze™
Topical Tissue Adhesive acts as a physical barrier to microbial penetration as long as the adhesive film remains
intact. Clinical studies were not conducted to demonstrate microbial barrier properties and a correlation between
microbial barrier properties and a reduction in infection has not been established. INDERMIL® flexifuze™ should be
applied by trained medical or nursing staff.

CONTRAINDICATIONS:

INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is not to be applied to any internal organs, blood vessels, nerve
tissue, mucosal surfaces or mucocutaneous junctions, areas with dense natural hair, within the conjunctival sac of
the eye, or on skin which may be regularly exposed to body fluids. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive
is not to be applied to wounds that show evidence of active microbial, bacterial or fungal infections, or gangrene.
INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is not to be used on decubitus ulcers, animal or human bite
wounds, or stab wounds. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is not to be used on patients with known
preoperative systemic infections, uncontrolled diabetes, or diseases or conditions that are known to interfere with
the wound healing process. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is not to be used on patients with a
known hypersensitivity to cyanoacrylate or formaldehyde.

WARNINGS:

INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive should be used only on topical skin wounds that have been
thoroughly cleansed and debrided. is should have prior to ication of the adhesive.
INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive generates a small amount of heat during polymerisation and should
not be applied to tissues that may be affected by such heat. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is not

to be applied to the surface of the eye. If the eye is bonded closed, release eyelashes with warm water by covering
with a wet pad. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive will bond to eye protein and will cause periods of
weeping which will help to debond the adhesive. Keep the eye covered until debonding is complete — usually within
1to 3 days. Do not force the eye open. If residual adhesive remains contact an ophthalmologist. When closing facial
wounds near the eye with INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive, position the patient so that any runoff

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. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive will not adhere to skin pre-coated

with petroleum jelly. Therefore, avoid using petroleum jelly on any skin area where INDERMIL® flexifuze™ Topical
Tissue Adhesive is intended to adhere. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is not to be applied to wounds
subject to high skin tension or on areas of increased skin tension such as the elbows, knees or knuckles. INDERMIL®
flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is not to be used in areas of skin excision. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue
Adhesive should not be applied to excessively wet wounds. Excess moisture, such as water, blood or alcohol,

may accelerate polymerisation, resulting in the generation of excess heat. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue
Adhesive is not to be applied to subdermal layers of tissue. The polymerised adhesive is not absorbed by tissues
and may elicit a foreign body reaction. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive should always be applied
sparingly as a film along the edges of the wound. Heavy application will increase the time for polymerisation. Use of
INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive may result in localised sensitisation or irritation reactions. INDERMIL®
flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is packaged for single patient use. Multiple use of the device in different patients
increases the possibility of transfer of infectious agents. Discard any unused material following completion of
medical procedure. The device should be disposed of in a sharps or Biohazard bin. As with all wounds, INDERMIL®
flexifuze™ Topical Tissue Adhesive treated wounds should be monitored for signs of infection. Wounds with signs
of infection such as erythema, oedema, warmth, pain and purulent exudate should be evaluated and treated
according to standard practice for infection. Do not re-sterilise INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive. Do
not place INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive in a procedure pack/tray that will be sterilised prior to use.
Sterilisation methods may increase its viscosity and may render the product unusable. The user should place finger
tips on either side of the plastic tube when crushing the ampoule and when dispensing the adhesive. Excessive
squeezing of the device may cause glass fragments to penetrate the device.

PRECAUTIONS:

The tissue adhesive will readily adhere to most substrates. Care should be taken to avoid unwanted contact with
the adhesive during polymerisation. Polymerised adhesive can be removed from metal instruments with acetone.
Accidental bonding of materials other than tissues may be reversed by peeling apart the adhered surfaces with
the aid of warm soapy water, petroleum gel, saline solution, or 5% solution of sodium bicarbonate. Do not pull
apart skin. If using the brush tip, ensure that the centre of the brush is directly above the wound to ensure optimal
application of the adhesive. Liquid, ointment or cream medications should not be applied onto wounds prior to or
following closure with INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive. In the event of spillage, INDERMIL® flexifuze™
Topical Tissue Adhesive can be absorbed with talc or the area can be flushed with water to solidify the adhesive.
INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive has not been evaluated in patients with a history of hypertrophic
scarring or keloid formation.

ADVERSE REACTIONS
Clinical use of cyanoacrylate-based topical tissue adhesives has suggested that the following adverse events may
occur: wound dehiscence; infection; acute inflammation including erythema, oedema and drainage; bonding to
unintended tissues such as the eye; thermal discomfort during polymerisation; allergic reaction; and foreign body
reaction.

CLINICAL STUDIES
Published studies of controlled clinical trials comparing cyanoacrylate-based topical tissue adhesives to sutures and
staples have shown them to be safe and effective for wound closure as described in this booklet.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. The application of INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive requires thorough wound cleansing. Follow
standard surgical practice for wound preparation before application of INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue
Adhesive (i.e., anaesthetise, irrigate, debride, assure haemostasis, and close deep layers). Ensure that the wound
edges can be easily approximated.

2. Slowly peel open the blister pack with label facing upwards to expose the sterile, single patient use device.

3. When ready to apply hold the applicator in one hand with the tip pointed upward and away from user and the
patient to avoid inadvertent contact. Press the device between forefinger and thumb on the dots to crush the inner
glass ampoule. This action will release the adhesive from the inner ampoule.

4. Ensure that the centre of the brush is directly above the wound to ensure correct application of the adhesive.

5. 0n application of light pressure on the tube, INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is expressed from

the applicator tip.

6. Adhesive in the applicator will remain liquid for up to 40 minutes allowing multiple uses on a single patient.

7. Tissue edges should be approxi and ined in ition during appli

8. Apply INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive sparingly as a film along the edges of the wound.

9. Light pressure should be applied to the wound line apposition for approximately 60 seconds to allow the tissue
adhesive to cure (polymerise). Wounds that are subject to tension can be secured by subcuticular sutures prior to
the topical application of the tissue adhesive.

10. When closing facial wounds near the eye with INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive, position the
patient so that any runoff 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. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive will not adhere
to skin pre-coated with petroleum jelly.

11. Protective dry dressings such as gauze may be applied only after INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive
film is completely polymerised (no longer tacky).

12. Dispose of the device in a sharps or Biohazard bin.

PATIENT INSTRUCTIONS:

No additional or special care is needed for wounds closed using INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive,
however it is recommended that the following information be shared with the patient as necessary: The wound
should be kept as dry as possible until the polymerised barrier sloughs off in 5 to 8 days allowing for only occasional
contact with water. Patients may immediately shower and bathe the wound site gently. Avoid scrubbing the wound
site directly or excessive soaking in water (including swimming) until the polymerised barrier sloughs off and the
wound site heals. Do not apply any medications or cream to the wound. Keep the wound dry with a non-stick, non-
medicinal and water resistant bandage, per your doctor’s instructions. Do not pull or pick at the wound or bandage.
Report any discomfort or other concerns regarding your wound to your doctor.

HOW SUPPLIED:

INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue adhesive is supplied sterile in a pre-filled, single patient use applicator. The
applicator is comprised of a crushable glass ampoule contained within a plastic tube with an attached applicator tip.
The device is sealed within a blister pack to maintain device sterility until opened or damaged.

STORAGE:

INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive should always be stored in its original sealed blister pack between
4°Cand 30°C (39°F and 86°F), away from direct heat and direct light. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive
should not be used after the expiration date shown on the blister pack.

STERILITY:

INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is sterilised by dry heat and ethylene oxide gas. INDERMIL® flexifuze™
Topical Tissue Adhesive is packaged for single patient use. Do not re-sterilise as re-sterilisation may adversely

affect the performance of the product. Do not use if package is opened or damaged as sterility cannot be assured.
Discard any unused material following completion of medical procedure.

INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico
PRIMA DI USARE IL PRODOTTO LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI ISTRUZIONI PER L'USO.

IMPORTANTE!
Questo opuscolo intende agevolare I'utilizzo di INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico. Non deve
essere utilizzato come riferimento per tecniche chirurgiche.

DESCRIZIONE:

INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico & un adesivo tissutale per uso topico liquido, sterile,
costituito da una miscela di monomeri di 2-octil-e n-butil cianoacrilato. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per
uso topico & costituito da una fiala di vetro da rompere contenuta in un involucro tubolare di plastica connesso a
una punta di applicazione. ll dispositivo & sigillato in un blister in modo da preservarne la sterilita fino all‘apertura
o fino a quando la viene INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico rimane
liquido fino all'applicazione sulla pelle; una volta applicato si asciuga (polimerizza) formando una pellicola che
aderisce alla superficie sottostante. Dopo Iapplicazione INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico
polimerizza in circa 60 secondi.

INDICAZIONI:

INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico & indicato per la chiusura delle ferite cutanee a livello topico,
comprese incisioni laparoscopiche e lacerazioni causate da trauma, in zone cutanee soggette a una tensione non
eccessiva, lineari, opportunamente pulite e con margini facilmente avvicinabili. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo
tissutale per uso topico puo essere utilizzato unitamente a punti di sutura profondi ma non in sostituzione di essi.
Studi in vitro hanno mostrato che INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico agisce da barriera fisica
alla penetrazione dei batteri finché la pellicola adesiva rimane intatta. Non sono stati effettuati studi clinici per
dimostrare le proprieta antimicrobiche e non & stata stabilita una correlazione tra le proprieta antimicrobiche e

una riduzione dell'infezione. INDERMIL® flexifuze™ deve essere applicato da personale medico o infermieristico
addestrato.

CONTROINDICAZIONI:

INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico non deve essere applicato su organi interni, vasi sanguigni,
tessuto nervoso, mucose, giunzioni mucocutanee, aree con una densa concentrazione naturale di peli, allinterno
del sacco congiuntivale o su zone cutanee regolarmente esposte a liquidi corporei. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo
tissutale per uso topico non deve essere applicato a ferite che presentino infezioni microbiche, batteriche o fungine
in atto o cancrena. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico non deve essere usato su piaghe da
decubito, ferite da morso di animale o persona, o ferite da taglio. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso
topico non deve essere usato in pazienti con infezioni sistemiche preoperatorie note, diabete non controllato o in
presenza di patologie o infezioni che & risaputo interferiscano sul processo di cicatrizzazione. INDERMIL® flexifuze™
Adesivo tissutale per uso topico non deve essere usato su pazienti con ipersensibilita accertata al cianoacrilato o
alla formaldeide

AVVERTENZE:

INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico dovrebbe essere applicato solo su ferite cutanee

topiche accuratamente deterse e sbrigliate. Prima dell’applicazione dell'adesivo, dovrebbe avere avuto inizio
I'emostasi. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico genera una piccola quantita di calore durante

la polimerizzazione e non dovrebbe essere applicato su tessuti che possano risentire di tale calore. INDERMIL®
flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico non deve essere applicato sulla superficie dell'occhio. Se le palpebre
sono incollate, liberare le ciglia con acqua calda applicando un panno umido. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo
tissutale per uso topico si lega alla proteina oculare provocando periodi di lacrimazione che favoriranno il distacco
dell'adesivo. Tenere l'occhio coperto fino al del distacco — nel giro di 1 - 3 giorni.
Non forzare I'apertura dell'occhio. Se rimane un residuo di adesivo contattare un oftalmologo. Nel caso debbano
essere riparate con INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico ferite facciali in prossimita dell’occhio,
posizionare il paziente in modo che I'eventuale deflusso di adesivo sia distante dall’occhio. L'occhio dovrebbe
restare chiuso e protetto con una garza. Il posizionamento preventivo di gel di petrolio attorno all'occhio con
funzione di barriera meccanica pub essere efficace per prevenire un flusso accidentale di adesivo nell'occhio.
INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico non aderisce alla pelle pretrattata con gel di petrolio.
Evitare pertanto di usare il gel di petrolio sulle zone cutanee alle quali si intende far aderire INDERMIL® flexifuze™
Adesivo tissutale per uso topico. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico non deve essere applicato
a ferite soggette a tensione elevata o su aree cutanee soggette ad aumento della tensione, quali gomito, ginocchia
0 nocche. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico non deve essere usato su aree sottoposte a
escissione cutanea. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico non dovrebbe essere applicato su ferite
eccessivamente umide. L'eccesso di umidita, dovuto ad acqua, sangue o alcool, pud accelerare la polimerizzazione,
causando la generazione di eccessivo calore. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico non deve essere
applicato su strati sottocutanei di tessuto. L'adesivo polimerizzato non viene assorbito dai tessuti e pud scatenare
una reazione da corpo estraneo. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico dovrebbe sempre essere
applicato con parsimonia lungo i margini della ferita, formando una pellicola. Uapplicazione di maggiori quantita
aumentera i tempi di polimerizzazione. L'utilizzo di INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico pud
dare origine a una sensibilizzazione locale o a reazioni da irritazione. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per
uso topico & disponibile in confezioni monouso. Uutilizzo multiplo del dispositivo su pazienti diversi aumenta la
possibilita di trasferimento di agenti infettivi. Eliminare il materiale inutilizzato rimanente dopo il completamento
della procedura medica. Il dispositivo dovrebbe essere smaltito in un contenitore per taglienti o per materiali a
rischio biologico. Come per tutte le ferite, le ferite trattate con INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso
topico dovrebbero essere monitorate per controllare eventuali segni di infezione. Le ferite che presentano segni

di infezione come eritema, edema, calore, dolore ed essudato purulento dovrebbero essere valutate e trattate
secondo la prassi standard per le infezioni. Non risterilizzare INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico.
Non posizionare INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico in una confezione/vassoio per interventi da
sottoporre a sterilizzazione prima dell’'uso. | metodi di sterilizzazione possono aumentare la viscosita del prodotto,
rendendolo inutilizzabile. Per rompere la fiala ed erogare I'adesivo, posizionare la punta delle dita su entrambi i lati
dell'involucro tubolare di plastica della fiala. Una pressione eccessiva sulla fiala pud provocare la penetrazione di
frammenti di vetro nel dispositivo.

PRECAUZIONI:
Ladesivo tissutale aderisce efficacemente alla maggior parte dei substrati. Prestare attenzione a evitare il contatto

Colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™
AVANT TOUTE UTILISATION DU PRODUIT, VEUILLEZ LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS
SUIVANTES.

IMPORTANT!
Cette notice est destinée & fournir des informations sur ['utilisation de la colle tissulaire topique INDERMIL®
flexifuze™. Elle ne constitue pas une référence pour des techniques chirurgicales.

DESCRIPTION:

INDERMIL® flexifuze™ est une colle tissulaire topique stérile et liquide, composée d’'un mélange de 2-cyanoacrylate
doctyle et de cyanoacrylate de n-butyle monomeres. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ se compose
d'une ampoule en verre cassable, logée dans un tube en plastique auquel est fixé un embout d‘applicateur.

Le dispositif est scellé sous blister afin de garantir sa stérilité jusqu’a son ouverture ou jusqu’a un éventuel
endommagement. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ demeure liquide jusqu’a son application sur la
peau. A ce stade, il séche (polymérise) et forme une pellicule qui adhére & la surface sous-jacente. La colle tissulaire
topique INDERMIL® flexifuze™ polymérise dans les 60 secondes environ qui suivent son application.

INDICATIONS:
La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ est indiquée pour la fermeture des plaies cutanées topiques,

les incisions laparoscopiques et les plaies par déchirure provoquées par un traumatisme, dans des
zones auxquelles la tension de la peau est faible, qui ont été soigneusement nettoyées et dont les bords peuvent
étre facilement rapprochés. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ peut étre appliquée conjointement
avec des points de suture dermiques profonds, mais ne peut pas les remplacer. Des études in vitro ont prouvé que
la colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ agit comme une barriére physique  la pénétrati

l'aide d’acétone. En cas de liaison accidentelle avec des matériaux autres que des tissus, séparer les deux surfaces
collées en utilisant de I'eau savonneuse tiéde, de la vaseline, une solution saline ou une solution de bicarbonate de
soude a 5 %. Ne pas tirer sur la peau pour la détacher. Lors de I'utilisation du pinceau comme embout, veiller a ce
que le centre du pinceau se trouve directement au-dessus de la plaie afin de permettre une application optimale
de la colle. Aucun liquide, aucune pommade ou médicament sous forme de créme ne doit étre appliqué sur la plaie
avant ou apres qu’elle ne soit fermée avec la colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™. En cas de déversement
accidentel, la colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ peut étre absorbée a I'aide de talc. La zone concernée
peut également étre rincée a |'eau afin de provoquer la solidification de la colle. La colle tissulaire topique
INDERMIL® flexifuze™ n’a pas été évaluée sur des patients ayant des antécédents de cicatrisation hypertrophiée et
de formation de chéloides.

EFFETS INDESIRABLES

Uutilisation clinique de colles tissulaires topiques a base de cyanoacrylate a permis de déterminer que les effets
indésirables suivants peuvent se prodire : déhiscence de la plaie ; infection ; inflammation aigué y compris
érytheme, cedéme et é ; liaison non i avec des tissus tels que les yeux ; inconfort thermique
pendant la polymérisation ; réaction allergique ; réaction a un corps étranger.

ETUDES CLINIQUES

Des études publiées sur des essais cliniques controlés, comparant les colles tissulaires topiques  base de
cyanoacrylate aux sutures et aux agrafes, ont démontré que les colles permettent une fermeture sdre et efficace
des plaies, telle que décrite dans la présente notice.

CONSIGNES D’UTILISATION:
de la colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ nécessite le nettoyage minutieux de la plaie.

tant que la pellicule de colle demeure intacte. Aucune étude clinique n’a été réalisée pour prouver les propriétés de
la barriére antimicrobienne et aucune relation entre les propriétés de la barriére antimicrobienne et une réduction
des infections n’a été établie. INDERMIL® flexifuze™ doit étre appliqué par un médecin ou un personnel soignant
qualifié.

CONTRE-INDICATIONS:
La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ ne doit pas étre appliquée sur des organes internes, sur des
vaisseaux sanguins, sur des tissus nerveux, sur la surface de mugueuses ou les jonctions muco-cutanées, sur des
zones présentant une pilosité naturelle dense, sur le sac conjonctival des yeux ou sur des zones de la peau qui sont
réguliérement exposées aux fluides corporels. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ ne doit pas étre
liquée sur des plaies pré des d'infection bactérienne ou fongique active ou de
gangréne. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ ne doit pas étre utilisée sur les escarres, sur les morsures
d'animaux ou d‘étres humains ou sur les blessures perforantes. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™
ne doit pas étre utilisée sur les patients atteints d'infections systémiques préopératoires, de diabéte non contralé
ou de maladies ou d’affections, dont Iinterférence avec le processus de cicatrisation des plaies est établie. La colle
tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ ne doit pas étre utilisée sur les patients atteints d’une hypersensibilité au
cyanoacrylate ou au formaldéhyde.

AVERTISSEMENTS:
L colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ doit étre utilisée uniquement sur les plaies cutanées topiques
qui ont été ttoyées et débridées. L'hé doit avoir é avant que la colle ne soit
appliquée. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ génére une faible quantité de chaleur au cours de la
polymérisation et ne doit pas étre appliqué sur des tissus qui pourraient étre endommagés par un tel dégagement
de chaleur. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ ne doit pas étre appliquée sur la surface de I'ceil. Si la
paupiére a été collée en position fermée, libérer les cils a I'eau tiéde en les couvrant d’une compresse humidifiée.
La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ se liera avec une protéine de I'ceil et provoquera des périodes
de larmoiement qui contribueront & détacher la colle. Maintenir I'ceil couvert jusqu’a dissolution compléte, qui
intervient habituellement au bout de 1 a 3 jours. Ne pas forcer I'ouverture de I'ceil. En présence de résidus de colle,
contacter un ophtalmologue. En cas de fermeture de plaies au visage a proximité des yeux avec la colle tissulaire
topique INDERMIL® flexifuze™, positionner le patient de maniére telle a ce que tout écoulement éventuel de
la colle se dirige dans la direction opposée a I'ceil. Lceil doit tre fermé et protégé par une gaze. Lapplication a
titre préventif de vaseline sur le pourtour de Iceil en guise de barriere ou d’obstacle mécanique peut permettre
déviter efficacement que de la colle ne s’écoule accidentellement dans I'ceil. La colle tissulaire topique INDERMIL®
flexifuze™ n‘adhérera pas a de la peau sur laquelle de la vaseline aura été préalablement appliquée. Eviter donc
d'appliquer de la vaseline sur toute zone cutanée sur laquelle il est prévu que la colle tissulaire topique INDERMIL®
flexifuze™ doive adhérer. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ ne doit pas étre appliquée sur des
plaies sujettes 2 de fortes tensions cutanées ou sur des zones auxquelles la tension cutanée est accrue, telles
qu'aux coudes, aux genoux ou aux articulations. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ ne doit pas étre
appliquée sur des zones ayant subi une excision cutanée. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ ne doit
pas atre appliquée sur des plaies excessivement humides. Un excés d’humidité, qu'il soit dd 4 de I'eau, du sang
ou de Ialcool, peut accélérer la polymérisation, entrainant le développement d’un excédent de chaleur. La colle
tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ ne doit pas étre appliquée sur les couches sous-cutanées des tissus. La colle
polymérisée n'est pas absorbée par les tissus. Elle peut étre considérée comme un corps étranger et provoquer une
réaction correspondante. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ doit toujours étre appliquée en petites
quantités, de maniére a former une pellicule courant le long du pourtour de la plaie. Lapplication de quantités

du produit i une de \a duree de polymérisation. L'utilisation de la colle tissulaire
topique INDERMIL® flexifuze™ peut entrainer une i ou une rritation localisées. La colle tissulaire
topique INDERMIL® flexifuze™ est conditionnée en doses a usage unique. Un usage multiple de ce dispositif
sur différents patients accroit le risque de transfert d’agents infectieux. Eliminer tout matériel inutilisé apres
I'achévement de I'acte médical. Le dispositif doit étre jeté dans un conteneur pour objets tranchants ou contaminés.
Comme toute plaie, celles traitées avec la colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ doivent étre surveillées afin
de détecter d’éventuels signes d'infection. Les plaies présentant des signes d’infection, telles qu'érytheme, cedéme,
chaleur, douleur et exsudat purulent, doivent étre évaluées et traitées conformément aux pratiques standard
appliquées en cas dinfection. Ne pas restériliser la colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™. Ne pas placer la
colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ dans une trousse chirurgicale/sur un plateau d’instruments qui sera
stérilisé(e) avant utilisation. Les méthodes de stérilisation peuvent accroitre la viscosité du produit et le rendre
inutilisable. L'utilisateur doit placer un doigt de chaque cété du tube en plastique pour briser 'ampoule et pour
appliquer ensuite la colle. Une compression excessive du dispositif risque d’entrainer la présence de fragments de
verre a I'intérieur du dispositif.

PRECAUTIONS:
La colle tissulaire adhére rapidement 4 la plupart des substrats. Veiller a éviter tout contact accidentel avec la colle
pendant la polymérisation de cette derniére. La colle polymérisée peut étre retirée des instruments métalliques a

Mettre en ceuvre les pratiques chirurgicales standard pour la préparation de la plaie (c’est-a-dire anesthésier,
irriguer, débrider, assurer I'hémostase et fermer les couches profondes) avant d’appliquer la colle tissulaire topique
INDERMIL® flexifuze™. S'assurer que les bords de la plaie peuvent étre facilement rapprochés.

2. Ouvrez lentement le blister en veillant a ce que I'étiquette soit tournée vers le haut, exposant ainsi le dispositif
stérile a usage unique.

3. Pour procéder a l'application, tenir 'applicateur d’une main en pointant 'embout vers le haut et dans la direction
opposée a |'utilisateur et au patient, afin d’éviter un contact accidentel. Placer le dispositif entre I'index et le pouce
et exercer une pression au niveau des points pour briser 'ampoule en verre interne. Cette opération libére la colle
qui se trouve dans 'ampoule interne.

4. Veiller a ce que le centre du pinceau se trouve directement au-dessus de la plaie afin de permettre une
application correcte de la colle.

5. Exercer une légére pression sur le tube pour faire sortir la colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ de
I'embout de Iapplicateur.

6. La colle qui se trouve dans 'applicateur demeure liquide pour une période maximale de 40 minutes, permettant
ainsi plusieurs applications sur le méme patient.

7. Rapprocher les bords des tissus et les maintenir I'un contre I'autre pendant I'application.

8. Appliquer la colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ en petites quantités, de maniére 4 former une pellicule
courant le long du pourtour de la plaie.

9. Exercer une légére pression de part et d’autre de la ligne formée par la plaie pendant environ 60 secondes afin de
permettre 4 la colle tissulaire de sécher (polymériser). Les plaies sujettes  des tensions peuvent atre sécurisées par
des sutures sous-cutanées réalisées préalablement 2 I'application topique de la colle tissulaire.

10. Lorsque la colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ est utilisée pour la fermeture de plaies sur le visage a
proximité des yeux, positionner le patient de maniére  éviter tout écoulement de la colle en direction de I'ceil. Lceil
doit atre fermé et protégé par une gaze. U'application préventive de vaseline autour de I'ceil  titre d'obstacle ou de
barriére mécanique peut contribuer de maniére efficace a éviter I'écoulement accidentel de colle dans I'eeil. La colle
tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ n’adhérera pas & une peau sur laquelle de la vaseline a été appliquée.

11. Les pansements secs de protection, tels que la gaze, ne peuvent étre appliqués qu'aprés polymérisation
compléte de la pellicule de colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ (lorsqu’elle n’est plus du tout collante).

12. Jeter le dispositif dans un conteneur pour objets tranchants ou contaminés.

INSTRUCTIONS POUR LE PATIENT:

Aucun soin supplémentaire ou spécial n‘est requis pour les plaies fermées a I'aide de la colle tissulaire topique
INDERMIL® flexifuze™. Il est toutefois recommandé de transmettre les informations suivantes au patient, si
nécessaire : la plaie doit demeurer aussi séche que possible jusqu’a ce que la barriére polymérisée se détache
au bout de 5 8 jours, permettant un contact occasionnel seulement avec de I'eau. Les patients peuvent
immédiatement se laver (bain ou douche) en veillant  nettoyer la plaie délicatement. Eviter de frotter le site
de la plaie directement ou de I'immerger trés longtemps dans de I'eau (baignade incluse), tant que la barriere
polymérisée ne s'est pas détachée et que le site de la plaie nest pas guéri. N'appliquer aucun médicament

ou pommade sur la plaie. Protéger la plaie contre 'humidité 2 'aide d’un pansement anti-adhérent, non
médicamenteux et résistant a 'eau, conformément aux instructions du médecin. Ne pas tirer sur la plaie ou le
pansement et ne pas gratter. Signaler au médecin tout désagrément ou toute inquiétude concernant la plaie.

MODE DE FOURNITURE:
La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ est fournie dans un applicateur stérile prérempli & usage unique.
Uapplicateur se compose d’une ampoule en verre cassable logée dans un tube en plastique auquel est fixé un
embout. Le dispositif est scellé sous blister afin de garantir sa stérilité jusqu’a son ouverture ou jusqu’a un éventuel
endommagement.

STOCKAGE:

La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ doit toujours étre stockée dans son emballage blister scellé
d'origine & une température comprise entre 4 °C et 30 °C (39 °F et 86 °F), a I'abri de toute source directe de chaleur
ou de lumiére directe. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ ne doit pas étre utilisée aprés la date
d’expiration figurant sur I'emballage blister.

STERILITE:

La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ est stérilisée a Iair chaud et a I'oxyde d'éthyléne. La colle tissulaire
topique INDERMIL® flexifuze™ est conditionnée en doses a usage unique. Ne pas restériliser. Une restérilisation
peut avoir une incidence défavorable sur la performance du produit. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé car dans ce cas, la stérilité ne sera pas garantie. Eliminer tout matériel inutilisé aprés achévement
de I'acte médical.

involontario con 'adesivo durante la polimerizzazione. Ladesivo polimerizzato pué essere rimosso dagli strumenti
metallici usando acetone. In caso di adesione accidentale a materiali diversi dai tessuti & possibile ripristinare la
situazione precedente liberando le superfici incollate con l'ausilio di acqua calda e sapone, gel di petrolio, soluzione
salina o soluzione di bicarbonato di sodio al 5%. Non tirare la pelle. Se si usa la punta a pennello, verificare che

il centro del pennello sia posizionato direttamente sopra la ferita in modo da garantire I'applicazione ottimale
dell'adesivo. Prima o dopo la chiusura con INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico non dovrebbero
essere applicate sulle ferite medicazioni liquide, unguenti o creme. In caso di versamento, assorbire INDERMIL®
flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico con talco oppure irrorare I'area con acqua per far solidificare I'adesivo.
INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico non & stato valutato in pazienti con anamnesi di cicatrici
ipertrofiche o formazioni di cheloidi.

REAZIONI AVVERSE

L'uso clinico di adesivi tissutali per uso topico a base di cianoacrilato ha suggerito che possono verificarsi le seguenti
reazioni awverse: deiscenza della ferita; infezione; infiammazione acuta incluso eritema, edema e drenaggio;
adesione indesiderata ad altri tessuti, ad esempio dell'occhio; disagio termico durante la polimerizzazione; reazione
allergica e reazione da corpo estraneo.

STUDI CLINICI

avori pubblicati sugli studi clinici controllati che confrontano gli adesivi tissutali per uso topico a base di
cianoacrilato con le suture e le graffette metalliche ne hanno mostrato la sicurezza e I'efficacia per la chiusura e
riparazione delle ferite, come descritto nel presente opuscolo.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Prima di applicare INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico, la ferita deve essere accuratamente
detersa. Prima di applicare INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico seguire la prassi chirurgica
standard per la preparazione della ferita (ad es. , irrigare, eff il debridement, garantire
I'emostasi e suturare gli strati profondi). Assicurare che i lembi della ferita possano essere facilmente avvicinati.
2. Aprire lentamente la pellicola del blister con I'etichetta rivolta verso I'alto per liberare il dispositivo sterile
monouso.

3. Una volta completati i preparativi, tenere I'applicatore in una mano con la punta rivolta verso I'alto e lontana
dall'operatore e dal paziente per evitare il contatto accidentale. Premere il dispositivo con I'indice e il pollice sui
puntini per rompere la fiala di vetro contenuta all'interno. Questa azione fara fuoriuscire 'adesivo dalla fiala interna.
4. Verificare che il centro del pennello sia direttamente sopra la ferita in modo da garantire la corretta applicazione
dell'adesivo.

5. Se si esercita una leggera pressione sull’involucro tubolare, INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso
topico fuoriesce dalla punta dell'applicatore.

6. Ladesivo nell'applicatore restera liquido per un massimo di 40 minuti, consentendone I'utilizzo multiplo sullo
stesso paziente.

7. Durante Iapplicazione, avvicinare e mantenere accostati i lembi di tessuto.

8. Applicare INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico con parsimonia lungo i margini della ferita,
formando una pellicola.

9. Esercitare una leggera pressione sulla linea di congiunzione della ferita per circa 60 secondi per consentire
alladesivo tissutale di asciugare (polimerizzare). Prima dell'applicazione dell'adesivo tissutale per uso topico, le
ferite soggette a tensione possono essere auna sutura

10. Nel caso debbano essere riparate con INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico ferlte facciali in
prossimita dell'occhio, posizionare il paziente in modo che I'eventuale deflusso di adesivo sia distante dall'occhio.
L'occhio dovrebbe restare chiuso e protetto con una garza. Il posizionamento preventivo di gel di petrolio attorno
allocchio con funzione di barriera meccanica pud essere efficace per prevenire un flusso accidentale di adesivo
nell'occhio. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico non aderisce alla pelle pretrattata con gel di
petrolio.

11. Solo dopo che INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico sara completamente polimerizzato
(quando non appiccica pit) sara possibile applicare una fasciatura asciutta di protezione.

12. Smaltire il dispositivo in un contenitore per taglienti o per materiali a rischio biologico.

ISTRUZIONI PER IL PAZIENTE:

Per le ferite riparate usando INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico non & richiesto alcun
provvedimento aggiuntivo o speciale, tuttavia, se necessario, si raccomanda di comunicare al paziente quanto
segue: Mantenere la ferita il piu possibile asciutta fino al distacco della barriera polimerizzata, che avverrain 5 -8
giorni, consentendo solo il contatto occasionale con I'acqua. | pazienti possono subito lavare delicatamente la zona
della ferita con una doccia o un bagno. Evitare di strofinare direttamente I'area della ferita e di tenerla immersa a
lungo nellacqua (evitare anche il nuoto) fino a quando la barriera polimerizzata non si sar distaccata e la ferita
cicatrizzata. Non applicare medicamenti e creme sulla ferita. Tenere asciutta la ferita con un bendaggio non adesivo,
senza medicinali e resistente all'acqua, secondo le istruzioni del medico curante. Non tirare né dare colpi sulla ferita
o sul bendaggio. Riferire al proprio medico ogni le disagio o altre pr ioni riguardanti la ferita.

FORMATO:

INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico & disponibile sterile in applicatore monouso preriempito.
Uapplicatore & costituito da una fiala di vetro da rompere contenuta in un involucro tubolare di plastica con annessa
punta. Il dispositivo & sigillato in un blister in modo da preservarne la sterilita fino allapertura o fino a quando la
confezione viene danneggiata.

CONSERVAZIONE:

Conservare sempre INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico nel blister originale sigillato, ad una
temperatura compresa tra 4°C e 30°C (39°F e 86°F), lontano da fonti dirette di calore e dalla luce solare. Non usare
INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico dopo la data di scadenza indicata sul blister.

STERILITA:

INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico & sterilizzato con calore secco e gas di ossido di etilene.
INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico & disponibile in confezioni monouso. Non risterilizzare:

la risterilizzazione pud compromettere I'efficacia del prodotto. Non usare il prodotto se la confezione & aperta o
danneggiata perché in questo caso la sterilita non & garantita. Eliminare il materiale inutilizzato rimanente dopo il
completamento della procedura medica.

INDERMIL® flexifuze™ Weefsellijm voor uitwendig gebruik.
LEES DE VOLGENDE INFORMATIE GRONDIG DOOR VOORALEER HET GEBRUIK!

BELANGRIJK!

BIJWERKINGEN

Er is gesuggereerd dat bij het klinisch gebruik van cyanoacry g topische

de volgende bijwerkingen kunnen optreden: openspringen van de wond; infectie; acute ontsteking waaronder
roodheid, oedeem en vochtvorming; binding van onbedoelde weefsels zoals het oog; ongemak door

Deze instructies zijn ontworpen als hulp bij het gebruik van INDERMIL® flexifuze™, jjm voor
gebruik. Het is geen verwijzing naar chirurgische technieken.

BESCHRIVING:

INDERMIL® flexifuze™ , jjm voor ig gebruik, is een steriele, vioeibaar weefsellijm samengesteld

uit een mengsel van monomeer 2-octyl- en n-butyl-cyanoacrylaat-preparaat. INDERMIL® flexifuze'

bestaat uit een samendrukbare glazen reservoir in een plastic buis met daarop een applicatorpunt. Het apparaat

zit afgesloten in een steriele verpakking om steriliteit van het materiaal te behouden totdat het wordt geopend of
INDERMIL® flexifuze blijft vioeibaar totdat het wordt aangebracht op de huid, waarna

het uithardt (polymeriseert) en een film vormt die hecht aan het onderliggende opperviak. Na het aanbrengen

polymeriseert INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm in ongeveer 60 seconden.

INDICATIES:
INDERMIL® flexifuze™ weefselljm is geindiceerd voor het sluiten van plaatselijke huidwonden, waaronder

ische incisies en t de scheurwonden, in gebieden met lage huidspanning die eenvoudig,
grondig gereinigd zijn en gemakkelijk toegankelijke huidranden hebben. INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm kan
worden gebruikt samen met, maar niet in plaats van, diepe huidhechtingen. In vitro studies hebben aangetoond dat
INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm werkt als een fysieke barriére voor microbiéle zolang de j

ar ing tijdens polymerisatie; allergische reactie; en een reactie op een vreemd lichaam.

KLINISCHE STUDIES

Gepubliceerde studies van klinische proeven, waarbij cyanoacry topische

worden vergeleken met hechtdraden en nietjes, hebben aangetoond dat ze veilig zijn en effectief voor wondsluiting,
z0als beschreven in deze instructies.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
1. Het aanbrengen van INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm vereist het grondig schoonmaken van de wond. Volg

de standaard chirurgische praktijk tot voorbereiding van de wond vé4r het opbrengen van INDERMIL® flexifuze™
weefselljm (d.w.z. verdoven, spoelen, debrideren, zorg voor bloedstolling en slit diepe lagen). Zorg ervoor dat de
kunnen worden.

2. Trek de verpakking langzaam open met het label naar boven gericht om het steriele materiaal voor gebruik in een
enkele beweging vrij te maken.

3. Wanneer het geheel klaar is om aan te brengen, houd de applicator dan in één hand met de punt naar boven
gericht en weg van de gebruiker en de patiént om onbedoeld contact te vermijden. Druk met de wijsvinger en de
duim op de punten aan weerszijden van de applicator om de binnenampul te breken. Deze actie zal het ljmmiddel

intact blijft. Klinische studies werden niet uitgevoerd om microbiéle barriére-eigenschappen aan te tonen en een
correlatie tussen microbiéle barriére-eigenschappen en een verlaging in infectie is niet vastgesteld. INDERMIL®
flexifuze™ moet worden aangebracht door artsen of medisch opgeleid personeel.

CONTRA-INDICATIES
INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm mag niet worden opgebracht op interne organen, bloedvaten, zenuwweefsel,

uit de bi vrijmaken.
4. Zorg ervoor dat het midden van het borsteltje direct boven de wond staat om correct aanbrengen van het
lijmmiddel te garanderen.

5. Bij het aanbrengen van een lichte druk op de buis wordt INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm uit de applicatorpunt
geduwd.

6. Kleefmiddel in de applicator zal tot 40 minuten vloeibaar blijven, zodat het meerdere keren voor een enkele
patiént kan worden gebruikt.
7.

lakken of er gebieden met dicht natuurlijk haar, binnen de
van het oog of op huid die kan worden aan li i INDERMIL®

flexifuze™ weefsellijm mag niet worden opgebracht op wonden die bewijs van actieve microbiéle, bacteriéle

of schimmelinfecties of gangreen vertonen. INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm mag niet worden gebruikt op

doorli dierlijke of ijke bil of INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm mag niet
worden gebruikt op patiénten met bekende pi infecties, diabetes of
ziekten of aandoeningen waarvan bekend is dat ze interfereren met het wondhelingsproces. INDERMIL® flexifuze™
weefsellijm mag niet worden gebruikt op patiénten met een bekende overgevoeligheid voor cyanoacrylaat of
formaldehyde.

'WAARSCHUWINGEN:
INDERMIL® flexifuze™ weefellijm mag alleen worden gebruikt op plaatselijke wonden die grondig zijn gereinigd
en gedebrideerd. Bloedstolling moet gestart zijn vé6r het opbrengen van het kleefmiddel. INDERMIL® flexifuze™
weefsellijm produceert een beetje warmte tijdens stolling/polymerisatie en mag niet worden aangebracht op
weefsels die door dergelijke warmte beinvioed kunnen worden. INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm mag niet
worden aanggebracht op het oogoppervlak. Als het oog dicht zit, maak dan de wimpers los met warm water door
ze te bedekken met een nat verband. INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm zal zich binden aan het oogeiwit en zal
traanvocht veroorzaken dat zal helpen het lijmmiddel los te weken. Houd het oog bedekt totdat het loskomen
voltooid is - gewoonlijk binnen 1 tot 3 dagen. Maak het oog niet met kracht open. Als er resterend weefsellijm blijft
zitten, neem dan contact op met een oogarts. Bij het sluiten van gezichtswonden dicht bij het oog met INDERMIL®
flexifuze™weefsellijm, positioneer de patiént dan zo dat overvloedlg lijmmiddel van het oog weg loopt. Het oog
moet worden gesloten en beschermd met verl van vaseline rond het oog,
om te werken als een mechanische barriére of dam, kan effectief zijn bij het voorkomen van onbedoeld inloop
van lijmmiddel in het oog. INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm zal niet hechten aan huid die vooraf bedekt is met
vaseline. Vermijd daarom het gebruik van vaseline op huidopperviak waar INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm moet
hechten. INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm mag niet worden opgebracht op wonden die onderhevig zijn aan hoge
huidspanning of op gebieden met verhoogde huidspanning, zoals de ellebogen, knieén of knokkels. INDERMIL®
flexifuze™ weefsellijm mag niet worden gebruikt op gebieden met huidexcisie. INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm
mag niet worden aangebracht op overvloedige vochtige wonden. Overmatig vocht, zoals water, bloed of alcohol,
kan polymerisatie versnellen, hetgeen resul(eerl in de productie van overmatige warmte. INDERMIL® flexifuze™
mag niet worden nderhuid: Het rd wordt
niet geabsorbeerd door weefsels en kan een vreemd lichaam reactie opwekken. INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm
moet altijd zuinig langs de randen van de wond worden aangebracht als een film. Veel lijm aanbrengen zal de
polymerisatietijd verlengen. Gebruik van INDERMIL® flexifuze™ ijm kan in lokale
of irritatie. INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm is verpakt voor eenmalig gebruik en voor een enkele patiént.
Meervoudig gebruik bij verschillende patiénten verhoogt de mogelijkheid kruisbesmetting. Gooi alle ongebruikte
materiaal weg nadat de medische handeling voltooid is. Het materiaal moet worden verwerkt worden als scherp
medische afval. Net zoals alle wonden, moeten met INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm behandelde wonden
worden gecontroleerd op tekenen van infectie. Wonden met tekenen van infectie zoals roodheid, oedeem warmte,
pijn en etterige afscheiding moeten worden volgens de van
infectie. Steriliseer INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm nlet opnieuw. Plaats INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm in
een procedurepakket/schaal die voor gebruik gesteriliseerd zal worden. Sterilisatiemethoden kunnen de viscositeit
verhogen en het product onbruikbaar maken. De gebruiker moet vingertoppen plaatsen op elke kant van de plastic
buis wanneer de ampul samengedrukt wordt en de lijm gedoseerd wordt. Knijp niet te hard op de ampoule ,
daardoor kunnen stukjes glas in het apparaat komen.

VOORZORGSMAATREGELE
Het lijmmiddell zal gemakkelijk hechten aan de meeste substraten. Er moet zorg voor gedragen worden om

contact met het te vermijden tijdens polymerisatie. Gepolymeriseerd kleefmiddel kan van
metalen worden verwijderd met aceton. O binding van materialen anders dan weefsels
kan worden omgekeerd door de gehechte opperviakken los te trekken met behulp van warm zeepwater, vaseline,
zoutoplossing of een 5%-ige oplossing van natriumbicarbonaat. Trek huid niet uit elkaar. Als u het lijmborsteltje
gebruikt, let er dan op dat het midden van het kwastje direct boven de wond zit om optimaal aanbrengen van het

te in de vorm van een vloeistof, zalf of créme moeten niet op wonden
worden opgebracht vé6r of na het sluiten met INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm. In het geval van morsen kan
INDERMIL® flexifuze wordt geabsorbeerd met talk of het gebied kan worden gespoeld met water
zodat het Kleefmiddel uithard. INDERMIL® flexifuze is niet in patiénten met een

is van hypertrofe li ming of de vorming van wild viees.

Adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™
LEA DETENIDAMENTE LA INFORMACION QUE APARECE A CONTINUACION ANTES DE USAR EL
PRODUCTO.

iIMPORTANTE!
Este folleto le ayudara en el uso del adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™. No se trata de material de
referencia sobre técnicas quirtirgicas.

DESCRIPCION:

El adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ es un adhesivo tisular topico liquido y estéril compuesto por una
mezcla de 2-octil cianoacrilato y n-butil cianoacrilato monoméricos. El adhesivo tisular topico INDERMILﬁJ ﬂex\fuze"‘
consta de una ampolla de vidrio rompible dentro de un tubo de plastico con una punta de apli El

despegando las superficies adheridas con agua jabonosa templada, vaselina, una solucién salina o una solucién

de bicarbonato sédico al 5 %. No separe la piel. En caso de utilizar el pincel como punta de aplicacién, asegirese

de que el centro del pincel estd justo encima de la herida para garantizar una aplicacién éptima del adhesivo. No
deben aplicarse medicamentos liquidos, en forma de pomada o crema sobre la herida i antes ni después del cierre
de la misma con el adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™. En caso de derrame, el adhesivo tisular tpico
INDERMIL® flexifuze™ puede absorberse con talco o bien puede enjuagarse la zona con agua para solidificar el
adhesivo. £l adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ no se ha evaluado en pacientes con una historia clinica de
cicatrizacién hipertréfica o formacién de queloides.

REACCIONES ADVERSAS
El uso clinico de adhesivos tisulares tGpicos a base de cianoacrilatos puede presentar los efectos adversos
i de la herida; infeccién; inflamacién aguda con eritema, edema o drenaje; adhesién no

se suministra dentro de un blister sellado con el fin de mantener la esterilidad del mismo hasta que se abra o dafie.
El adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ permanece en estado liquido hasta que se aplica sobre la piel, tras
lo cual se solidifica (polimeriza) formando una pelicula que se adhiere a la superficie subyacente. Una vez aplicado,
el adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ se polimeriza en aproximadamente 60 segundos.

INDICACIONES:

El adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ estd indicado para el cierre de heridas cutdneas tpicas, incluyendo
incisiones laparoscdpicas o desgarros causados por traumatismos, en zonas de baja tensién cuténea que sean
simples, estén bien lavadas y tengan bordes cutdneos que puedan acercarse con facilidad. £l adhesivo tisular tépico
INDERMIL® flexifuze™ puede utilizarse en combinacién con una sutura intradérmica, pero no en sustitucién de la
misma. Los estudios in vitro han demostrado que el adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™ actta como una
barrera fisica frente a la penetracion microbiana mientras la pelicula adhesiva permanezca intacta. Los estudios
clinicos no se realizaron para demostrar sus propiedades como barrera microbiana y en ellos no se establecié una
correlacién entre sus propiedades como barrera microbiana y una reduccién de la infeccién. INDERMIL® flexifuze™
debe ser aplicado por un médico o personal de enfermeria formado.

CONTRAINDICACIONES:
El adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ no debe aplicarse en érganos internos, vasos sanguineos, tejidos
nerviosos, superficies mucosas o zonas de unién mucocutaneas, zonas con gran cantidad de pelo, el interior del
saco conjuntival ocular o zonas cuténeas con exposicién regular a fluidos corporales. I adhesivo tisular topico
INDERMIL® flexifuze™ no debe aplicarse en heridas con signos de infeccién microbiana, bacteriana o micética
activa o de gangrena. El adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ no debe utilizarse en ulceras de dectbito,
mordeduras animales o humanas o heridas penetrantes. El adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™ no debe
utilizarse en pacientes con infecciones sistémicas preoperatorias, diabetes no controlada o enfermedades de las
que sea sabido que interfieren con el proceso de cicatrizacién de las heridas. El adhesivo tisular topico INDERMIL®
flexifuze™ no debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad conocida al cianoacrilato o al formaldehido.

ADVERTENCIAS:
El adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™ debe utilizarse exclusivamente en heridas cutaneas topicas que se
hayan limpiado y desbridado en profundidad. La hemostasia debe iniciarse antes de aplicar el adhesivo. El adhesivo
tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ genera una pequefia cantidad de calor durante la polimerizacién, por o que
no debe aplicarse en tejidos que puedan verse afectados por dicho calor. El adhesivo tisular tépico INDERMIL®
flexifuze™ no debe aplicarse en la superficie del ojo. Si el ojo estd cerrado porque las pestafias estén pegadas,

é aplicando una ida en agua templada sobre el ojo. El adhesivo tisular topico
INDERMIL® flexifuze™ se uniré a la proteina ocular provocando periodos de exudacién que ayudardn a despegar
el adhesivo. Mantenga el ojo tapado hasta que el adhesivo se haya por : nor entre
1y 3 dias. No fuerce la apertura del ojo. En caso de que queden residuos de adhesivo, péngase en contacto con
un oftalmdlogo. Al cerrar heridas faciales cercanas a los ojos con el adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™,
coloque al paciente de modo que, si el adhesivo se derrama, este derrame quede lejos del ojo. El ojo debe estar
cerrado y protegido con una gasa. Puede ser eficaz aplicar vaselina alrededor del ojo como barrera o dique
mecénico para prevenir el flujo accidental de adhesivo hacia el interior del ojo. El adhesivo tisular tépico INDERMIL®
flexifuze™ no se adhiere a la piel si esta se ha cubierto previamente con vaselina. Por lo tanto, evite utilizar
vaselina en aquellas zonas de piel a las cuales se supone que el adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™ debe
adherirse. El adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ no debe aplicarse en heridas sometidas a una elevada
tension cutdnea o zonas de elevada tension cutanea, tales como codos, rodillas o nudillos. El adhesivo tisular
topico INDERMIL® flexifuze™ no debe utilizarse en zonas de escision cutanea. El adhesivo tisular topico INDERMIL®
flexifuze™ no debe aplicarse en hendas excesivamente humedas EI exceso de humedad, como agua, sangre o
alcohol, puede acelerar la poli por un exceso de calor. El adhesivo tisular
topico INDERMIL® flexifuze™ no debe aplicarse en las capas tisulares subdérmicas ya que el adhesivo polimerizado
no es absorbido por los tejidos, lo que podria producir una reaccién al cuerpo extrafio. El adhesivo tisular topico
INDERMIL® flexifuze™ siempre debe aplicarse con moderacién en forma de una capa de adhesivo a lo largo de los
bordes de la herida. Una aplicacion excesiva aumentard el tiempo de polimerizacién. El uso del adhesivo tisular
topico INDERMIL® flexifuze™ puede provocar sensibilizacion o irritacion localizada. El adhesivo tisular topico
INDERMIL® flexifuze™ estd envasado para su uso en un Unico paciente. El uso del dispositivo en mdltiples pacientes
aumenta la posibilidad de transferir agentes infecciosos. Una vez finalizado el procedimiento médico, deseche los
materiales no utilizados. I di debe para objetos cor 0 material
biocontaminado. Como pasa con todas las heridas, las herldas tratadas con el adhesivo tisular tépico INDERMIL®
flexifuze™ deben vigilarse por si apareciesen signos de infeccién. Las heridas con signos de infeccién, tales como
eritema, edema, calor, dolor o exudado purulento, deben examinarse y tratarse de acuerdo con las practicas
estandar en materia de infecciones. No vuelva a esterilizar el adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™. No
coloque el adhesivo tisular tpico INDERMIL® flexifuze™ en un paquete/bandeja de equipo quirtirgico que vaya a
esterilizarse antes de su uso. Los métodos de esterilizacion pueden incrementar la viscosidad del adhesivo y, por lo
tanto, hacer que el producto sea inservible. El usuario debe colocar las puntas de los dedos a cada lado del tubo de
pléstico al romper la ampolla y aplicar el adhesivo. Apretar el dispositivo en exceso puede provocar que fragmentos
de vidrio penetren en el mismo.

PRECAUCIONES:
El adhesivo tisular se adherira facilmente a la mayoria de sustratos. Tenga cuidado para evitar el contacto no
deseado con el adhesivo durante la polimerizacion. £l adhesivo polimerizado puede eliminarse de los instrumentos
metalicos con acetona. La adhesién accidental de otros materiales que no sean tejidos puede revertirse

intencionada a tejidos, por ejemplo, el ojo; molestias térmicas durante la polimerizacién; reacciones alérgicas; y
reacciones a cuerpos extrafios.

ESTUDIOS CLINICOS

Los estudios publicados sobre ensayos clinicos controlados que comparan los adhesivos tisulares tépicos a base de
cianoacrilatos con las suturas y las grapas han demostrado, tal y como se describe en este folleto, que son seguros
y eficaces para cerrar heridas.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. La aplicacion del adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ requiere lavar la herida en profundidad. Siga las
practicas quirurgicas estandar para la preparacwn de heridas antes de aplicar el adhesivo tisular tépico INDERMIL®
flexifuze™, es decir, anestesia, irrigacion, desbr segura y cierre de las capas subdérmicas.
Compruebe que los bordes de la herida puedan acercarse con facilidad.

2. Abra lentamente el blister con la etiqueta mirando hacia arriba y dejando a la vista el dispositivo estéril de uso
en un solo paciente.

3. Cuando esté listo para iniciar la aplicacion, sostenga el aplicador con una mano, con la punta hacia arriba y
alejada del usuario y del paciente para evitar el contacto accidental. Apriete el dispositivo por los puntos con el
dedo indice y el pulgar con el fin de romper la ampolla de vidrio que hay en su interior. Con esta accién se libera el
adhesivo del interior de la ampolla.

4. Asegirese de que el centro del pincel est4 justo encima de la herida para garantizar una aplicacién correcta del
adhesivo.

5. El adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™ es expulsado a través de la punta del aplicador al ejercer una
ligera presién sobre el tubo.

6. El adhesivo contenido en el aplicador permanecera en estado liquido hasta 40 minutos, permitiendo asi multiples
usos en un Unico paciente.

7. Los bordes tisulares deben acercarse y mantenerse juntos durante la aplicacion.

8. El adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™ debe aplicarse con moderacién en forma de una capa de
adhesivo a lo largo de los bordes de la herida.

9. Aplique una ligera presion sobre la linea de la herida cerrada durante aproximadamente 60 segundos para que
el adhesivo tisular se solidifique (polimerice). Las heridas sometidas a tensién pueden cerrarse mediante sutura
intradérmica antes de la aplicacion topica del adhesivo tisular.

10. Al cerrar heridas faciales cercanas a los ojos con el adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze, coloque al
paciente de modo que, si el adhesivo se derrama, este derrame quede lejos del ojo. El ojo debe estar cerrado y
protegido con una gasa. Puede ser eficaz aplicar vaselina alrededor del ojo como barrera o dique mecénico para
prevenir el flujo accidental de adhesivo hacia el interior del ojo. El adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™ no
se adhiere a la piel si esta se ha cubierto previamente con vaselina.

11. Los apdsitos secos protectores como, por ejemplo, las gasas deben aplicarse después de que la pelicula del
adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™ se haya polimerizado por completo.

12. Deseche el dispositivo en un para objetos cor o material

INSTRUCCIONES PARA LOS PACIENTES:

No son necesarios cuidados especiales o adicionales de las heridas cerradas mediante el adhesivo tisular
t6pico INDERMIL® flexifuze™; sin embargo, se recomienda compartir la informacién siguiente con el paciente

si se considera necesario: La herida debe mantenerse lo més seca posible hasta que la barrera polimerizada se
desprenda entre 5y 8 dias después; limite el contacto con el agua a momentos ocasionales. Los pacientes pueden
ducharse y lavar la zona de la herida con cuidado inmediatamente después de aplicar el adhesivo. Evite exfoliar
directamente la zona de la herida o sumergirla en agua durante mucho tiempo (esto incluye nadar) hasta que la
barrera polimerizada se desprenda y la zona de la herida haya cicatrizado. No aplique medicamentos o cremas
sobre la herida. Mantenga la herida seca utilizando un vendaje antiadherente, no medicamentoso y resistente
al agua, segin las indicaciones de su médico. No tire del vendaje ni se rasque la herida. Informe a su médico de
cualquier molestia o pregunta que tenga acerca de su herida.

SUMINISTRO:

El adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™ se suministra estéril dentro de un aplicador precargado de uso
iente. El aplicador consta de una ampolla de vidrio rompible dentro de un tubo de plastico con una

. El dispositivo se suministra dentro de un blister sellado con el fin de mantener la esterilidad del

mismo hasta que se abra o dafie.

ALMACENAMIENTO:

El adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™ siempre debe almacenarse en el blister sellado original a una
temperatura de entre 4 °Cy 30 °C (39 °F y 86 °F), alejado de la luz y el calor directos. El adhesivo tisular tépico
INDERMIL® flexifuze™ no debe utilizarse una vez superada la fecha de caducidad indicada en el blister.

ESTERILIDAD:

El adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ se esteriliza con calor seco y éxido de etileno. £l adhesivo tisular
t6pico INDERMIL® flexifuze™ esté envasado para su uso en un dnico paciente. No lo vuelva a esterilizar ya que la
reesterilizacion puede afectar negativamente al rendimiento del producto. No lo utilice i el envase esté abierto o
dafiado, pues en ese caso no puede garantizarse la esterilidad. Una vez finalizado el procedimiento médico, deseche
los materiales no utilizados.

moeten worden ht en worden tijdens het

8. Breng INDERMIL® flexifuze™ weefselljm zuinig aan op de randen van de wond zodat een dunne film zichtbaar

wordt.

9. Er moet gedurende ongeveer 60 seconden een lichte druk worden uitgeoefend op de aanbrengplaats ter hoogte

van de wondranden om de weefsellijm te laten uitharden (polymeriseren). Wonden die onder spanning staan,

kunnen worden vastgezet met i v6r het gen van de i

10. Wanneer u op het aangezicht dicht bij een oog een wond wilt dichten met INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm,

breng de patiént dan in een zodanige positie dat eventueel uitlopend lijmmiddel niet in het oog kan komen. Het oog

moet worden afgedekt en met verband beschermd. Ter preventie kan als barrire vaseline rond het oog worden

aangebracht, zodat op effectieve wijze wordt dat I uitlopend in het oo terecht

komt. INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm hecht zich niet aan huid waarop vaseline is aangebracht.

11. Beschermende droge wondverbanden zoals gaas kunnen pas worden aangebracht nadat INDERMIL® flexifuze™
volledig is (niet meer plakkerig).

12. Gooi het materiaal weg in een bak voor scherpe voorwerpen of Biohazard.

INSTRUCTIES VOOR DE PATIENT:

Er is geen additionele of speciale zorg nodig voor wonden die gesloten zijn met INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm,
maar aanbevolen wordt dat de volgende informatie voor zover nodig aan de patiént wordt doorgegeven: Wonden
moeten zo droog mogelijk gehouden worden totdat de polymeriseerde barriére loslaat in 5 tot 8 dagen en

slechts af en toe contact met water toelaten. Patiénten kunnen direct de wondplaats voorzichtig besproeien en
onderdompelen. Vermijd direct wassen van de of overmatig ken in water (incl.

totdat de gepolymeriseerde barriére loslaat en de wondp\aats geneest Breng geen geneesmiddelen of créeme aan
op de wond. Houd de wond droog met een niet-plakk t- inaal en verband volgens

de instructies van uw arts. Trek noch pluk aan de wond of het verband. Meld elk ongemak of andere zorgen
betreffende uw wond bij uw arts.

HOE WORDT HET GELEVERD:

INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm wordt steriel geleverd in een vooraf gevulde applicator voor eenmalig gebruikt
voor een enkele patiént. De applicator bestaat uit een samendrukbare glazen ampul die in een plastic koker

met daarop een applicatorpunt. Het apparaat zit afgesloten in een verpakking om steriliteit van het materiaal te
behouden totdat het wordt geopend of beschadigd.

OPSLAG:

INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm moet altijd worden bewaard in zijn originele gesloten verpakking tussen 4°C en
30°C (39°F en 86°F) uit de buurt van directe warmte en direct licht. INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm mag niet
worden gebruikt na de houdbaarheidsdatum die op het verpakking staat.

STERILITEIT:

INDERMIL® flexifuze™ weefsellijm is gesteriliseerd met droge hitte en ethyleenoxidegas. INDERMIL® flexifuze™
weefsellijm is verpakt voor gebruik voor een enkele patiént. Niet opnieuw steriliseren, omdat hernieuwde
sterilisatie een negatieve invloed kan hebben op de prestaties van het product. Gebruik niet als de verpakking
geopend of beschadigd is, hierdoor kan steriliteit niet worden gegarandeerd. Gooi alle ongebruikte materiaal weg
nadat de medische procedure voltooid.

Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE AS INFORMAGOES SEGUINTES.

IMPORTANTE!
Este folheto foi concebido para auxiliar na utilizagio do Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™. N&o se
destina a servir como referéncia para técnicas cirdrgicas.

DESCRIGAO:

0 Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ é um adesivo de tecidos liquido, de aplicacio tépica,
esterilizado, composto por uma mistura de 2-octil cianoacrilato e n-butil cianoacrilato monoméricos. O Adesivo de
Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ consiste numa ampola de vidro autoquebrével dentro de um tubo de plastico
com uma ponta aplicadora. O dispositivo é selado numa embalagem blister para manter a esterilidade até que esta
seja aberta ou danificada. O Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ mantém-se liquido até 3 aplicacio

na pele, apés a qual o produto cura (polimeriza-se) e forma uma pelicula que adere a superficie subjacente. Apés a
aplicagdo, o Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ polimeriza-se em cerca de 60 segundos.

INDICAGOES:

0 Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ é indicado para o encerramento de feridas topicas na pele,
incluindo incisdes laparoscépicas e laceragdes induzidas por traumatismos, em dreas de baixa tens3o da pele que
se apresentem simples, minuciosamente limpas e que tenham bordos da pele facilmente aproximaveis. O Adesivo
de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ pode ser utilizado em conjunto com, mas ndo como substituto de, suturas
cutaneas profundas. Estudos in vitro demonstraram que o Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ atua
como barreira fisica contra a penetragio microbiana, desde que a pelicula adesiva permanega intacta. N&o foram
realizados estudos clinicos para demonstrar as propriedades da barreira microbiana, nem foi estabelecida uma
correlagio entre as propriedades da barreira microbiana e uma redugo das infegdes. INDERMIL® flexifuze™ deve
ser aplicado por pessoal médico ou de enfermagem com a devida formagéo.

CONTRAINDICACOES:

0 Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ ndo deve ser aplicado em 6rgaos internos, vasos sanguineos,
tecidos nervosos, superficies mucosas, jungBes mucocutaneas, dreas com muito cabelo ou pelos naturais, no saco
conjuntival do olho nem em areas da pele que possam estar regularmente expostas a fluidos corporais. O Adesivo
de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ ndo deve ser aplicado em feridas que apresentem evidéncias de infegdes
microbianas, bacterianas ou fangicas ativas, ou de gangrena. O Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™
ndo deve ser aplicado em Glceras de dectbito, feridas resultantes de mordeduras de animais ou humanos, nem em
ferimentos penetrantes. O Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ nao deve ser utilizado em doentes com
infecdes sistémicas pré-operatérias conhecidas, diabetes ndo controlada ou doencas ou condi¢des que se sabe que
interferem com o processo de cicatrizagio de feridas. O Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ ndo deve
ser aplicado em doentes com hipersensibilidade conhecida ao cianoacrilato ou ao formaldeido.

ADVERTENCIAS:

0 Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ apenas deve ser utilizado em feridas topicas na pele que tenham
sido minuciosamente limpas e desbridadas. A hemostasia ja se deve ter iniciado antes da aplicagdo do adesivo. O
Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ gera uma pequena quantidade de calor durante a polimerizagio,
n3o devendo ser aplicado em tecidos passiveis de serem afetados por esse calor. O Adesivo de Tecidos Tépico
INDERMIL® flexifuze™ nio deve ser aplicado na superficie do olho. Na eventualidade de as palpebras ficarem
coladas, descolar as mesmas com dgua morna, cobrindo o olho com uma compressa htimida. O Adesivo de Tecidos
Tépico INDERMIL® flexifuze™ liga-se as proteinas do olho e causa periodos de lacrimacao, o que ajuda a descolar o
adesivo. Manter o olho tapado até descolar por completo — normalmente, entre 1 a 3 dias. No forcar a abertura
do olho. Se permanecerem residuos de adesivo, consultar um oftalmologista. Ao proceder ao encerramento de
feridas no rosto, préximas dos olhos, com o Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™, posicionar o doente
de modo que qualquer eventual escorrimento do adesivo ocorra para longe do olho. O olho deve estar fechado

e protegido com gaze. A aplicagio profilética de vaselina em redor do olho, agindo como barreira mecénica ou
barragem, pode ser eficaz na prevengao do fluxo inadvertido de adesivo para dentro do olho. O Adesivo de Tecidos
Tépico INDERMIL® flexifuze™ nio adere a pele previamente revestida com vaselina. Por conseguinte, evitar utilizar
vaselina em qualquer drea da pele na qual se pretenda que o Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™
adira. O Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ ndo deve ser aplicado em feridas sujeitas a elevada
tensdo da pele nem em éreas de acrescida tensdo da pele, como os cotovelos, joelhos ou articulacdes dos dedos.
0 Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ ndo deve ser utilizado em areas de excisdo de pele. O Adesivo
de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ ndo deve ser aplicado em feridas hamidas. A

metélicos com acetona. A colagem acidental de materiais que ndo sejam tecidos pode ser invertida separando as
superficies coladas com o auxilio de 4gua morna e sabio, vaselina, soro fisiolgico ou uma solugo de bicarbonato
de sodio a 5%. Nio afastar a pele puxando-a. Em caso de utilizagdo da ponta em forma de pincel, assegurar que

o centro do pincel fica diretamente por cima da ferida, de modo a garantir a aplicagéo perfeita do adesivo. Ndo
devem ser aplicados medicamentos na forma de pomada, creme ou liquido nas feridas, antes ou apés o fecho das
mesmas com o Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™. Em caso de derrame, o Adesivo de Tecidos Tépico
INDERMIL® flexifuze™ pode ser absorvido com talco ou a drea afetada pode ser lavada com égua para solidificar

o adesivo. O Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ n3o foi avaliado em doentes com um historial de
cicatrizagao hipertrfica ou de formag3o de queloides.

REAGOES ADVERSAS

De acordo com a utilizag3o clinica de adesivos teciduais tdpicos 3 base de cianoacrilato, podem ocorrer os seguintes
acontecimentos adversos: deiscéncia da ferida; infegdo; inflamag3o aguda, incluindo eritema, edema e secrecio;
colagem n3o pretendida de tecidos como o olho; desconforto térmico durante a polimerizag3o; reacio alérgica; e
reagio a corpos estranhos.

ESTUDOS CLINICOS

Estudos publicados de ensaios clinicos controlados de comparagao de adesivos teciduais topicos & base de
cianoacrilato com suturas e agrafos demonstraram que os primeiros sdo seguros e eficazes para o encerramento de
feridas conforme descrito neste folheto.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

1. A aplicagdo do Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ requer a limpeza minuciosa da ferida. Seguir

as praticas cirurgicas convencionais para preparacdo da ferida antes da aplicagdo do Adesivo de Tecidos Tépico
INDERMIL® flexifuze™ (ou seja, anestesiar, irrigar, desbridar a ferida, assegurar a hemostasia e fechar as camadas
profundas). Assegurar que os bordos da ferida podem ser aproximados com facilidade.

2. Lentamente, descolar a embalagem blister com o rétulo virado para cima para expor o dispositivo estéril
destinado a utilizagédo num dnico doente.

3. Quando pronto para aplicar o produto, segurar o aplicador numa méo, com a ponta virada para cima e afastada
do utilizador e do doente, para evitar o contacto acidental. Apertar o dispositivo entre o indicador e o polegar
seguindo os pontos, para quebrar a ampola de vidro interna. Esta acio faz sair o adesivo da ampola interna.

4. Assegurar que o centro do pincel fica diretamente por cima da ferida, de modo a garantir a aplicagdo correta
do adesivo.

5. Mediante uma ligeira pressdo sobre o tubo, o Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ sai pela ponta
do aplicador.

6. O adesivo no aplicador permanece liquido por um periodo méximo de 40 minutos, permitindo varias aplicagdes
num dnico doente.

7. 0s bordos do tecido devem ser aproximados e mantidos em aposigio durante a aplicagio.

8. Aplicar o Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ com moderacio, sob a forma de uma pelicula ao longo
dos bordos da ferida.

9. Deve aplicar-se uma ligeira pressdo sobre a linha da ferida em aposicdo, durante cerca de 60 segundos, para
permitir a cura (polimerizagdo) do adesivo de tecidos. As feridas submetidas a tenséo podem ser mantidas seguras
com suturas subcuticulares antes da aplicagdo do adesivo de tecidos.

10. Quando utilizar Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ para fechar feridas faciais perto dos olhos,
posicione o doente de forma que qualquer adesivo que possa escorrer se afaste dos olhos. Os olhos devem estar
fechados e protegidos com gaze. A colocagdo profiltica de vaselina a volta dos olhos, como uma barreira ou
protegdo mecanica, pode impedir eficazmente que o adesivo escorra inadvertidamente para dentro dos olhos. O
Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ ndo adere a pele previamente revestida com vaselina.

11. Apenas podem ser aplicados pensos secos para protecio, como uma gaze, depois de o Adesivo de Tecidos
Topico INDERMIL® flexifuze™ estar completamente polimerizado (n&o pegajoso).

12. Eliminar o dispositivo num contentor de cortantes ou de materiais com risco biolégico.

INSTRUCOES PARA O DOENTE:

As feridas fechadas com o Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ nio requerem cuidados adicionais ou
especiais, no entanto recomenda-se que as seguintes informacdes sejam partilhadas com o doente, consoante
necessario: a ferida deve ser mantida t3o seca quanto possivel até a barreira polimerizada se separar do tecido

a0 fim de 5 a 8 dias, permitindo apenas um contacto ocasional com 4gua. Os doentes podem tomar duche
imediatamente e lavar o local da ferida com cuidado. Evitar esfregar diretamente o local da ferida ou a sua imers3o
em 4gua (incluindo nadar) até que a barreira polimerizada se separe e o local da ferida cicatrize. Nao

excessiva como, por exemplo, dgua, sangue ou dlcool, pode acelerar a polimerizagdo, resultando na produgio de
calor excessivo. O Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ ndo deve ser aplicado em camadas subcuténeas
de tecido. O adesivo polimerizado ndo é absorvido pelos tecidos e pode despoletar uma reagdo a corpos estranhos.
0 Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ deve ser sempre aplicado com moderac3o, sob a forma de

uma pelicula ao longo dos bordos da ferida. A aplicagdo abundante aumenta o periodo de tempo necessario

para a polimerizagdo. A utilizagdo do Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ pode resultar em reagdes

de senswblhzagao ou irritagdo localizada. O Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ é fornecido numa

da a utilizagio num Gnico doente. A utilizagio mltipla do dispositivo em diferentes doentes
dade de transferéncia de agentes infeciosos. Eliminar qualquer material no utilizado apos

a conclusdo do procedi médico. O deve ser num contentor para cortantes ou para
materiais com risco biolégico. Tal como com todas as feridas, as feridas tratadas com o Adesivo de Tecidos Tépico
INDERMIL® flexifuze™ devem ser monitorizadas quanto a sinais de infegéo. As feridas com sinais de infecdo como
eritema, edema, ardor, dor e secregdio purulenta devem ser avaliadas e tratadas em conformidade com as praticas
convencionais para o tratamento de infe¢des. Nao reesterilizar o Adesivo de Tecidos Toépico INDERMIL® flexifuze™.
Nio colocar o Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ numa embalagem/bandeja de procedimento
destinada a ser esterilizada antes da utilizagio. Os métodos de esterilizagio podem aumentar a viscosidade do
produto e torna-lo inutilizével. O utilizador deve colocar as pontas dos dedos de ambos os lados do tubo de plastico
a0 quebrar a ampola e ao aplicar o adesivo. Apertar o dispositivo com demasiada forca pode fazer com que
fragmentos de vidro penetrem no dispositivo.

PRECAUGOES:
0 adesivo de tecidos adere rapidamente & maioria dos substratos. Deve ter-se o cuidado de evitar o contacto
indesejado com o adesivo durante a polimerizagdo. O adesivo polimerizado pode ser removido de instrumentos

INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim N
INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN, LAS NOGGRANT IGENOM FOLJANDE INFORMATION.

VIKTIGT!
Syftet med detta hafte ar att assistera vid anvandningen av INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim. Det behandlar
inte kirurgiska tekniker.

BESKRIVNING:

INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim ar ett sterilt, flytande topiskt vavnadslim som bestar av en blandning

av monomer 2-oktyl- och n-butyl cyanoakrylat. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim bestar av en krossbar
glasampull for och innesluten i ett plastrér med en medfdljande applikatorspets. Enheten ar forseglad i en
blisterforpackning som haller enheten steril tills den 5ppnas eller skadas. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim
forblir flytande tills det appliceras pa huden, efter vilket det vulkaniseras (polymeriseras) och bildar en hinna som
faster vid den underliggande ytan. Efter applicering polymeriseras INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vivnadslim inom
cirka 60 sekunder.

INDIKATIONER:

INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vévnadslim & indikerat vid stingning av hudsr utvértes, inklusive laparoskopiska
snitt och trauma-inducerade lacerationer, i omraden med lag hudspénning som ar okomplicerade, har rengjorts
grundligt och vars hudkanter enkelt kan approximeras. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim kan anvandas

limmet under polymeriseringen. Polymeriserat lim kan avlagsnas fran metallinstrument med aceton. Oavsiktlig
limning av annat material &n vavnader kan behandlas genom att dra isér de hopklibbade ytorna med hjélp av
varmt tvalvatten, vaselin, 5sning eller 5 % natriumbikar ing. Dra inte isér hud. Om du anvénder
penselspetsen, se till att penselns centrum hamnar direkt ovanfor saret for att sakerstélla optimal applicering av
limmet. Flytande, salvformiga eller krimiga mediciner bor inte appliceras pa sar fére eller efter att de stangts med
INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim Vid spill kan INDERMIL® flexifuze™ Topiskt védvnadslim absorberas med
talk, alternativt kan omradet spolas med vatten fér att Isa upp limmet. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vévnadslim
har inte utvérderats hos patienter med en historia av hypertrofisk 4rrbildning eller keloid bildning.

BIVERKNINGAR

Klinisk av cyanoakrylat-baserade topiska har pavisat att féljande biverkningar kan
forekomma: sérruptur, infektion, akut inflammation inklusive erytem, Gdem och dranering, bindning till oavsiktliga
vévnader sasom 6gat, termiskt obehag under polymeriseringen, allergisk reaktion samt frimmande kropp-reaktion.

KLINISKA STUDIER
Publicerade studier av kontrollerade Kliniska dar cyanoakrylat-baserade topiska jamforts med
suturer och klamrar har visat att de &r sikra och effektiva for att stanga sar enligt beskrivningen i detta hafte.

BRUKSANVISNING:
1. Appliceringen av INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vévnadslim kraver grundlig sérren 8lj kirurgisk

tillsammans med, men inte i stillet fér, djupa dermala stygn. In vitro-studier har visat att INDERMIL® flexifu.

Topiskt vévnadslim fungerar som en fysisk barriar mot mikrobiell penetration sa lange den sjalvhaftande hinnan
forblir intakt. Inga kliniska studier har genomférts for att pavisa mikrobiella barridregenskaper och nagon korrelation
mellan mikrobiella barridregenskaper och minskad infektion har inte faststallts. INDERMIL® flexifuze™ ska appliceras
av utbildad sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER:
INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim far inte appliceras pa inre organ, blodkarl, nervvavnad, slemhinneytor
eller mukokutana korsningar, omréden med tit naturlig harvaxt, i sgats konjunktivalsack eller pa hud som

kan for INDERMIL® flexifuze™ Topiskt far inte appliceras pa sar
som visar tecken p aktiv mikrobiell, bakterie- eller svampinfektioner eller gangran. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt
vavnadslim far inte anvandas pa trycksdr, sir efter djur- eller manniskobett eller huggsar. INDERMIL® flexifuze™
Topiskt vévnadslim far inte anvéndas pa patienter med kinda o
diabetes elle sjukdomar eller istand som  kinda for at stora ssrl3kningsprocessen. INDERMIL® flexifuze™
Topiskt vévnadslim far inte anvéndas pa patienter med kind éverknslighet mot cyanoakrylat eller formaldehyd.

VARNINGAR:
INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vévnadslim bér endast anvindas pa hudsar utvirtes, som har rengjorts och
debriderats noggrant. Hemostas bér ha pabérjats fére applicering av limmet. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt
vévnadslim alstrar en mindre varmemingd under polymeriseringen och bor inte appliceras pa vivnader som kan
paverkas av sadan virme. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim far inte appliceras pa ytan av 8gat. Om dgat
har limmats ihop, ska dgonfransarna frigoras med varmt vatten genom att tickas med en vat sudd. INDERMIL®
flexifuze™ Topiskt vavnadslim binds till 5gonprotein och ger upphov till periodisk tarbildning som bidrar till att
lossa limmets féste. Hall 6gat tackt tills limmet har tappat effekten fullstandigt — vanligtvis tar det 1 till 3 dagar.
Oppna inte dgat med tvang. Kontakta en oftalmolog vid kvarvarande limrester. Nar du sténger ansiktssar i narheten
av 6gat med INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim, ska patienten placeras sa att all avrinning av lim sker bort
fran gat. Ogat bor slutas och skyddas med gasvév. Profylaktisk placering av vaselin runt 6gat fungerar som en
mekanisk barriar eller hinder och kan vara effektiv for att férhindra oavsiktligt flode av lim i 6gat. INDERMIL®
flexifuze™ Topiskt vavnadslim faster inte vid hud som férbehandlats med vaselin. Undvik darfér att anvinda vaselin
pé varje hudomrade dar INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadsllm ar avsett att anvandas. INDERMIL® flexifuze™
Topiskt va im far inte appli pa sar med hog ing eller p3 omraden med dkad hudspanning
som armbagar, knin eller knogar. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vivnadslim far inte anviindas i omraden med
hudexcision. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vévnadslim far inte appliceras alltfor vata sar. Overdriven fuktighet i form
av t.ex. vatten, blod eller alkohol kan paskynda polymeriseringen och alstra éverskottsvarme. INDERMIL® flexifuze™
Topiskt im far inte appli pa subdermala Det polymeriserade immet absorberas inte
av vavnader och kan framkalla en kropp-reaktion. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt im bor alltid
appliceras sparsamt som en hinna langs sarkanterna. Riklig applikation kommer att ka tiden for polymerisation.
Anvandning av INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim kan resultera i lokal sensibilisering eller irritationer.
INDERMIL® flexifuze™ Topiskt ar forpackat for av enskilda patienter. Multipel anvéndning
pa olika patienter ékar risken for éverforing av smittamnen. Kassera allt oanvant material nar den medicinska
proceduren har slutforts. Enheten ska kasseras i en behallare for vassa foremal eller biomedicinskt riskavfall.
Som med alla sar, bor sar som behandlas med INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vévnadslim Gvervakas for tecken pa
infektion. Sar med tecken pa infektion sasom erytem, ddem, virme, smarta och purulent exsudat bér utvarderas
och i enlighet med is for infektion. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim far inte
aterster\l\seras Placera inte INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim i ett vardset/bricka som ska steriliseras fore
kan 6ka viskosi och gora 3 bor placera
fingertopparna pa vardera sidan av plastréret nar ampullen krossas och vid fordelning av limmet. Overdriven
ihopklamning av enheten kan férorsaka att glasfragment penetrerar den.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
Védvnadslimmet faster l4tt vid de flesta underlag. Forsiktighet bér iakttas for att undvika oénskad kontakt med
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is for sarforberedelse fore applicering av INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim (dvs. bedéva, spola,

debridera, sakerstall hemostas och stang djupa lager). Se till att sarkanterna kan approximeras enkelt.

2. Oppna langsamt blisterforpackningen med etiketten uppat for att exponera den sterila enheten for

1-personsbruk.

3. Nér du ar redo for anvandning, hall applikatorn i ena handen med spetsen riktad uppat och bort frén anvandare

och patient for att undvika oavsiktlig kontakt. Tryck ihop enheten mellan tumme och pekfinger vid punkterna for att

krossa den inre glasampullen. Genom denna atgard kommer limmet att slappa fran den inre ampullen.

4. Sakerstill att borstens centrum hamnar direkt ovanfor saret for att sakerstélla korrekt applicering av limmet.

5. Med ett l4tt tryck pa tuben pressas INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim ut frén applikatorns spets.

6. Lim i applikatorn forblir flytande i upp till 40 minuter och medger flera anvandningar p& en och samma patient.

7.Va bor och hallas i under applicering.

8. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim bor alltid appliceras sparsamt som en hinna langs sarkanterna.

9. Tryck latt pa sarlinjens apposition i ca 60 sekunder sa att vivnadslimmet vulkaniseras (polymeriseras). Sar som &r

utsatta for spanning kan sakras med subkutikulara suturer fore den topiska appliceringen av vavnadslimmet.

10. Vid stangning av ansiktssar i nirheten av dgat med INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vivnadslim ska patienten

placeras s4 att eventuellt liméverskott rinner bort frin 6gat. Ogat bér slutas och skyddas med gasvav. Profylaktisk

placering av vaselin runt dgat fungerar som en mekanisk barriar eller hinder och kan vara effektivt for att forhindra

oavsiktligt inflode av lim i 6gat. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim faster inte vid hud som forbehandlats

med vaselin.

11. Skyddande torra forband som gasvév far appliceras forst efter att hinnan av INDERMIL® flexifuze™ Topiskt

vévnadslim ar fullstandigt polymeriserad (inte lngre r libbig).

12. Kassera enheten i en behallare for vassa féremal eller for biomedicinskt riskavfall.

PATIENTINSTRUKTIONER:

Ingen kompletterande eller sarskild vard behdvs for sar som stangts med INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vivnadslim,
men det rekommenderas att dela féljande information med patienten vid behov: Saret bor hallas s torrt som
majligt tills den polymeriserade barriren stots bort efter 5 till 8 dagar, vilket tillter endast tillfallig kontakt med
vatten. Patienter far t duscha och bada sa ddet forsiktigt. Undvika att skrubba pa saromradet direkt
eller att utsatta det for verdriven blstliggning i vatten (inklusive simning) innan den polymeriserade barriren
stotts bort och saromradet har lakt. Likemedel eller kramer far inte appliceras pa saret. Hall saret torrt med ett
icke-klistrande, icke-medicinskt och vattenavvisande bandage enligt din lakares anvisningar. Dra inte i och ta inte pa
saret eller bandaget. Rapportera eventuella obehag eller andra funderingar angaende ditt sar till din lakare.

LEVERANSFORM:
INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vavnadslim &r sterilférpackat fér anvéndning av enskilda patienter. Applikatorn bestar
av en krossbar glasampull som inneslutits i en plasttub med medfsljande applikatorspets. Enheten ar forseglad i en
blisterforpackning som haller enheten steril tills den 6ppnas eller skadas.

FORVARING:

INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vévnadslim bér alltid forvaras i sin ursprungliga forseglade blisterférpackning mellan
4°C och 30 °C (39°F and 86°F), skyddad frén direkt virme och direkt ljus. INDERMIL® flexifuze™ Topiskt vévnadslim
bér inte anvéndas efter det sista forbrukningsdatum som anges pa blisterforpackningen.

STERILITET:
INDERMIL® flexifuze™ Topiskt va har steriliserats med torr varme och etylenoxidgas. INDERMIL® flexifuze™
Topiskt va &r forpackat for av enskilda patienter. Atersterilisera inte, eftersom atersterilisering

kan paverka produktens prestanda negativt. Anvind inte om forpackningen har 6ppnats eller skadas, eftersom
sterilitet inte kan garanteras. Kassera allt oanvant material nar den medicinska proceduren har slutforts.

aplicar quaisquer medicamentos ou cremes na ferida. Manter a ferida seca com uma ligadura no aderente e ndo
medicinal, & prova de gua, de acordo com as instrugdes do médico. N&o puxar nem pegar na ferida ou ligadura.
Comunicar qualquer desconforto ou eventuais davidas relativas a ferida ao médico.

FORMA DE APRESENTACAO:

0 Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ é fornecido esterilizado num aplicador pré-cheio destinado a
utilizaggo num Unico doente. O aplicador é composto por uma ampola de vidro autoquebravel, embutida num tubo
de plastico com uma ponta aplicadora. O dispositivo é fornecido selado numa embalagem blister para manter a
esterilidade até que esta seja aberta ou danificada.

CONSERVAGAO:

0 Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ deve conservar-se sempre na embalagem blister selada original,
a uma temperatura entre 4 °C e 30 °C (39 °F e 86 °F), longe do calor direto e da luz direta. O Adesivo de Tecidos
Topico INDERMIL® flexifuze™ ndo deve ser utilizado apés o prazo de validade indicado na embalagem blister.

ESTERILIDADE:

0 Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ ¢ esterilizado por calor seco e gés de xido de etileno. O Adesivo
de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ ¢ fornecido numa embalagem destinada a utilizagdo num tnico doente.
Nio reesterilize porque a reesterilizagéo pode afetar adversamente o desempenho do produto. N&o utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada, dado que o é possivel garantir a esterilidade. Eliminar qualquer material
ndo utilizado apés a concluso do procedimento médico.

INDERMIL® flexifuze™ Sai
F@R DU BRUKER PRODUKTET, LESE FOLGENDE INFORMASJON N@YE.

VIKTIG!
Dette heftet er utformet for & bista ved bruk av INDERMIL® flexifuze™ Sarlim. Det er ikke en innfgring i kirurgiske
teknikker.

BESKRIVELSE:
INDERMIL® flexifuze™ Sarlim er et sterilt, flytende sarlim som bestér av en blanding av monomerisk 2-oktyl og
n-butyl cyanoakrylate. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim , bestar av brytbare glassampuller innkapslet i et plastror

med vedlagte applikator. Anordningen er forseglet i en brytbar forpakning slik at produktet holdes sterilt inntil
forpakningen brytes. Brytes forpakning ved et uhell bor ikke produktet brukes da det ikke lenger er sterilt.
INDERMIL® flexifuze™ Sarlim forblir flytende til den brukes p& huden. Deretter stivner den (polymiserer) og danner
en film som falger overflaten den legges pa. Etter at INDERMIL® flexifuze™ S3rlim er pafart vil polymiseringen vare
i ca. 60 sekunder.

ANVENDELSE:

INDERMIL® flexifuze™ Sarlim benyttes for lukking av topiske sar pa huden, inkludert kirurgiske inngrep og kuttskader
i omrader av huden som er lite i bevegelse. Sarene ma vaere enkle, grundig renset, og har lett tilgjengelige sarkanter.
INDERMIL® flexifuze™ Sarlim kan brukes sammen med, men ikke i stedet for, subdermal sutur. In vitro-studier

har pavist at INDERMIL® flexifuze™ Sérlim fungerer som en fysisk barriere for mikrobakteriell penetrermg dersom
limet forblir intakt. Kliniske studier har ikke blitt gj tford le samme elle
barriereegenskapene eller for 3 pavise en mellom ielle barri ogen
reduksjon i infeksjon. INDERMIL® flexifuze™ bar pafares av trente leger eller sykepleiere.

KONTRAINDIKASJONER:

INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes pa indre organer, blodarer, nervevey, slimhinner eller naturlige
kroppsapninger, omrader med tett naturlig harvekst, pa innsiden av ayelokkene eller pa hud som regelmessig
kommer i kontakt med kroppsvaesker. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes pa sar som viser tegn pé aktive
mikrobakteriell-, bakterisk-, sopp-infeksjoner eller koldbrann. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes pa
liggesar, dyrebitt eller menneskebitt, eller stikkskader. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes pa pasienter
med kjente preoperativ systemiske infeksjoner, ukontrollert diabetes eller sykdommer eller tilstander som kan
forstyrre sérets INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes p pasienter med kjente
overfalsomhet overfor cyanoakrylat eller formaldehyd.

ADVARSLER:
INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal bare brukes pa topiske sir som er grundig vasket og renset for dgdt vev.
Hemostase skal innfinne fgr sarlimet pafgres. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim genererer litt varme under
polymerisering og bgr ikke brukes pa vev som pavirkes av slik varme. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke
brukes pa overflaten av gyet. Hvis gyet er sammenklistret vil gyevippene slippe med bruk av varmt vann om man
dekker gyet med vat bomull. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim vil binde seg til gyeprotein og medfgre periodevis
tareproduksjon som vil bidra til & Igsne limet. Hold gyet dekket inntil opplgsningen er fullfgrt, vanligvis innen 1 til
3 dager. Ikke bruk makt for a dpne gynene. Kontakt gyelege hvis det fortsatt er limrester. Nar du lukker sar naer
gyet med INDERMIL® flexifuze™ Sarlim, ma pasienten posisjoneres slik at all avrenning av lim gér i retning bort
fra pyet. @yet skal vaere lukket og beskyttet med gasbind. Forebyggende plassering av vaselin rundt gyet er viktig
for & fungere som en mekanisk barriere, og kan vaere effektiv for & forebygge utilsiktet renning av lim inn pa gyet.
INDERMIL® flexifuze™ Sarlim vil ikke festes til hud som er smurt med vaselin. Derfor ma det unngas at vaselin brukes
pa hudomrader der INDERMIL® flexifuze™ Sarlim er ment a virke. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes
pé sar pa hudomrader som utsettes for spenn eller p& omrader av huden der det er gkt bevegelse som albuer,
knzer eller knoker. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes pd omrader hvor eksisjon utfgres. INDERMIL®
flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes pa szrlig vate sar. Overdreven fuktighet som vann, blod eller alkohol, kan gke
polymiseringen, noe som kan resultere i gkt overskuddsvarme. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke anvendes p4
underhudsvev. Polymerisert lim absorberes ikke av hudvev, og kan forarsake en reaksjon mot fremmedlegemer.
INDERMIL® flexifuze™ Sarlim bgr alltid pafgres sparsomt s& det dannes en film langs kantene av saret. Overdreven
bruk vil gke tiden for polymerisering. Bruk av INDERMIL® flexifuze™ Sarlim kan medfgre lokale utslett eller irritasjon
pa huden. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim er pakket i enkeltdoser, og skal kun benyttes av en pasient. Bruk av enheten
pa flere pasienter gker smittefare. Kast alt ubrukt materiale etter at behandlingen er fullfgrt. Restene skal behandles
som biologisk avfall og legges i korrekt avfallsbeholder. Som med alle sir, ma ogsa sar behandlet med INDERMIL®
flexifuze™ Sarlim falges opp for 4 fange opp eventuelle infeksjoner. Sar som viser tegn til infeksjon som rgdhet,
hevelse, varme, smerte og sdrvaske bgr undersgkes og behandles etter vanlig praksis for infeksjoner. INDERMIL®
flexifuze™ Sarlim ma ikke steriliseres om igjen. Ikke plasser INDERMIL® flexifuze™ Sarlim i en operasjonsskal som
skal steriliseres fgr bruk. Steriliseringsmetoder kan gke sarlimets vasketetthet og kan gjgre produktet ubrukelig. Du
ber plassere fingrene pa hver side av plastrgret for & knuse ampullen og nar limet doseres. Overdreven skvising av

i kan fore til at trenger inn i anordningen.

FORHOLDSREGLER:
Sarlimet fester seg lett til de fleste underlag. Forsiktighet bgr utvises for 8 unnga ugnsket kontakt med limet under
polymeriseringen. Polymerisert lim kan fiernes fra metallinstrumenter med aceton. Utilsiktet liming av annet
enn vev kan reverseres ved & dra forsiktig fra hverandre limte overflater ved hjelp av varmt sapevann, vaselin,

ing eller 5 % natr Ikke dra hud fra hverandre. Hvis pensel brukes, sgrg for at penselens
midtpunkt er direkte over saret for & sikre optimal anvendelse av limet. Vaeske, sarsalve eller kremer bgr ikke brukes

pé sar for eller etter pafgring av INDERMIL® flexifuze™ Sarlim. Spilt INDERMIL® flexifuze™ Sarlim kan absorberes
med talkum, eller s kan omradet kan skylles med vann for & stgrkne limet. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim er ikke
testet pa pasienter med hypertrofiske eller keloide arr.

BIVIRKNINGER

Klinisk bruk av cyanoakrylatbaserte sarlim er forbundet med falgende potensielle bivirkninger: utilsiktet &pning
av sér, infeksjon, akutt betennelse inkludert radhet, hevelse, vaeskende sar, binding til utilsiktede vev som pyet,
varmeubehag under polymerisering, allergisk reaksjon og reaksjon pa fremmedlegeme.

KLINISKE STUDIER
Publiserte studier av kontrollerte Kiniske tester som sammenligner cyanoakrylatbaserte sarlim med suturer og
stifter har vist at sérlimet er trygt og effektivt for lukking av sir som beskrevet i denne handboken.

BRUKSANVISNING:

1. Anvendelse av INDERMIL® flexifuze™ Sarlim krever grundig rensing av saret. Fglg standard kirurgisk praksis for
sarpreparasjon fgr pafgring av INDERMIL® flexifuze™ Sarlim (dvs. anestesi, fierne veske, fierne dad hud, stoppe
blgdning og lukking av subdermale sar). Sgrg for at sarkantene er lett tilgjengelige.

2. Den brytbare forpakningen apnes forsiktig med etiketten vendt opp, slik at den sterile engangsenheten kommer
frem.

3. Nar du er klar til & pafare sarlimet holder du applikatoren i den ene handa med tuppen oppover, og bort

fra brukeren og pasienten for 4 unng utilsiktet kontakt med limet. Press anordningen mellom forfingeren og
tommelen p3 prikkene for & bryte den innvendige glassampullen. Dette vil frigi limet fra den indre ampullen.

4. Nar du bruker penseltuppen, sgrg for at sentrum av penselen er direkte over saret for & sikre riktig bruk av limet.
5. Ved & trykke lett pa rgret kommer INDERMIL® flexifuze™ Sarlim ut fra applikatortuppen.

6. Limet i applikatoren forblir flytende i opptil 40 minutter slik at det kan brukes flere ganger pa samme pasient.
7. Sarkantene skal posisjoneres og holdes i samme posisjon gjennom hele prosedyren.

8. Pafgr INDERMIL® flexifuze™ Sarlim sparsomt som en film langs kantene av saret.

9. Sarkantene bgr holdes sammen ved & legge lett press pa sarkantene i omtrent 60 sekunder slik at limet stgrkner
(polymiseres). Sar som utsettes for spenn kan sikres med underhudssting fer bruk av sarlim.

10. Ved lukking av ansiktssar naer gyet med INDERMIL® flexifuze™sarlim, mé pasienten plasseres slik at enhver
avrenning av sarlimet holdes unna gyet. @yet br lukkes og beskyttes med gasbind. Profylaktisk plassering av
vaselin rundt gyet, for & fungere som en mekanisk barriere eller demning, kan vaere effektiv nar det gjelder &
forhindre utilsiktet strgm av sarlim i gyet. INDERMIL® flexifuze™ sarlim vil ikke klebe seg til hud som er innfettet
med vaselin.

11. Beskyttende bandasje som gasbind kan brukes nar INDERMIL® flexifuze™ Srlim er helt polymerisert, men ikke
for (ikke lenger klissete).

12. Kast enheten i avfallsbeholder for biologisk avfall.

PASIENTINSTRUKSJONER:
Ingen ekstra eller spesiell behandling er ngdvendig for sar som lukkes med INDERMIL® flexifuze™ Sarlim, men

det anbefales & informere pasienten om fglgende om ngdvendig: Saret bar holdes sa tart som mulig inntil
polymiseringsbarrieren har falt av etter 5 til 8 dager, og kun da utsettes sporadisk for vann. Pasienter kan
umiddelbart dusje og vaske saromradet forsiktig. Unnga skrubbing av siromradet direkte eller overdreven bruk

av vann (svemming) for polymeriseringsbarrieren har falt av og saromradet er helbredet. Ikke bruk noen form

for medisiner, salver eller kremer pé saret. Hold saret tort ved & bruke en ikke-medisinsk, ikke-klebrig og vanntett
bandasjering i samrad med din fastlege. Sprg for at séret far vere i fred, og at du ikke plukker eller drar i séret. Ved
ubehag eller bekymring i forbindelse med saret bgr fastlege kontaktes.

LEVERINGSBESKRIVELSE:

INDERMIL® flexifuze™ Sarlim leveres steril i en ferdigfylt, engangsapplikator. Applikatoren bestar av en brytbar
glassampull inne i en plasttube med en vedlagt pafgringstupp. Anordningen er forseglet i en brytbar forpakning slik
at produktet holdes sterilt inntil forpakningen brytes. Brytes forpakning ved et uhell bgr ikke produktet brukes da
det ikke lenger er sterilt.

OPPBEVARING:

INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal alltid lagres i sin opprinnelige forseglede brytbare forpakning mellom 4°C og 30°C
og skal ikke utsettes for direkte varme og lys. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim mé ikke brukes etter utlgpsdatoen pa
forpakningen.

STERILITET:

INDERMIL® flexifuze™ Sarlim er sterilisert ved bruk av varmluft og etylenoksidgass. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim er
pakket i enkeltdoser, og skal kun benyttes av én pasient. Produktet skal ikke steriliseres pa nytt da dette kan forringe
kvaliteten. Ikke bruk produktet hvis pakken er dpnet eller skadet ettersom produktet ikke lenger er sterilt. Kast alt
ubrukt materiale etter at behandlingen er fullfgrt.
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See directions for use

Vedere le istruzioni per 'uso

Voir les instructions pour I'utilisation
Zie de aanwijzingen voor gebruik
Ver las instrucciones de uso
Consultar as instrugdes de utilizagdo
Se anvisningar for anvandning

Se bruksanvisning

Siehe Gebrauchsanweisung.

Zobacz wskazowki dotyczace uzytkowania
Viz pokyny k pouziti

Pozrite si ndvod na poufitie

Lasd a hasznalati utasitdsokat
Kullanim talimatlarina bakin

Se brugsanvisningen

Katso kayttdohjeet

Single use only

Solo per singolo utilizzo
Seulement a usage unique
Alleen voor eenmalig gebruik
No reutilizable

Apenas para utilizagdo unica
Endast for engangsbruk

Kun engangsbruk

Nur zum Einmalgebrauch.
Do uzytku jednorazowego
Pouze jednorazové pouziti
Len na jednorazové pouzitie
Egyszer haszndlatos termék
Yalnizca tek kullanimlik
Udelukkende til engangsbrug
Vain kertakayttoon

REF

Reference no.
Num. di riferimento
N° de référence
Referentienr.

N.2 de referencia
N.2 de referéncia

Expiry date

Data di scadenza
Date d’expiration
Houdbaarheidsdatum
Fecha de caducidad
Prazo de validade

Manufactured by:
Prodotto da:
Fabriqué par:
Gefabriceerd door:
Fabricado por:
Fabricado por:

Referensnummer Sista forbrukningsdatum Tillverkas av:
Referansenummer Utlgpsdato Vyrobce:
Referenz-Nr. Verfallsdatum Hersteller:

Data waznosci
Datum expirace
Datum exspiracie
Lejarati datum

Son kullanma tarihi
Udlgbsdato

Numer referencyjny
Referenéni ¢.
Referenéné ¢islo
Referencia szam
Referans numarasi
Referencenummer

‘Wyprodukowano przez:
Produsert av:

Vyrobca:

Gyarte

Ureti
Fremstillet af:
Valmistaja:

Not to be used in case package is damaged

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Niet gebruiken in het geval de verpakking beschadigd is
No utilizar si el envase estd dafiado

Na3o utilizar caso a embalagem esteja danificada
Ska ej anvandas om férpackningen ar skadad

Skal ikke brukes om pakken er skadet

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden.
Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
Nepouzivat v pfipadé poskozeni balen{
Nepouzivat v pripade poskodenia balenia

Ne hasznalja, ha a csomagolas megsériilt
Ambalaj hasarliysa kullanilmamalidir

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Ei saa kayttds, jos pakkaus on vaurioitunut

Certified by Notified Body
Certificato da Organismo Notificato
Certifié par I'organisme notifié

c € 0123

ecertificeerd door de Aangewezen Instantie
Certificado por el Organismo notificado

Certificado por organismo notificado
Certifierad av anmilt organ
Sertifisert av kontrollorgan
Zertifiziert von notifizierter Stelle

Certyfikowane przez jednostke notyfikowana

Certifikovano notifikovanym orgdnem
Certifikécia notifikovanym organom
Tanusito testiilet dltal hitelesitve
Onaylanmis kurulus tarafindan tasdikli
Godkendt af bemyndiget organ
Sertifioitu, ilmoitettu laitos

Do not resterilise
Non risterilizzare only
Ne pas restériliser
Steriliseer niet opnieuw
No esterilizable

Néo reesterilizar

Far inte resteriliseras.

Ma ikke resteriliseres
Nicht erneut sterilisieren.
Nie sterylizowac¢ ponownie
Opétovné nesterilizujte
Nesterilizujte opakovane
Ujrasterilizalni tilos
Yeniden sterilize etmeyin
Ma ikke resteriliseres

Ei saa steriloida uudelleen

CAUTION: Federal (U.S.A) law
restricts this device to sale by
or on the order of a licensed
healthcare practitioner.

30°C Store at a temperature from 4°C to 30°C
Conservare a una temperatura tra 4°C e 30°C
Stocker & une température comprise entre 4°C et 30°C
Bewaar bij een temperatuur van 4°C tot 30°C
Conservar a una temperatura de entre 4°Cy 30°C
Conservar a uma temperatura entre 4°C e 30°C
Férvaras vid en temperatur fran 4°C ill 30°C
Lagre ved temperatur fra 4°C og 30°C
Zwischen 4°C und 30°C lagern.
Przechowywa¢ w temperaturze od 4°C do 30°C
Skladuite pfi teploté mezi 4°C az 30°C
Skladuijte pri teplote 4°C az 30°C
Taroldsi hémérséklet: 4°C és 30°C kozott
4°Cile 30°C arasindaki bir sicaklikta saklayin
Opbevares ved en temperatur pa mellem 4 °C og 30 °C
Sailyta 4 °C:n - 30 °C:n lampotilassa

4°C

Bilgi alin

Consult information

Consultare le informazioni
Consulter les informations
Consult informatie

Consultar la informacion
Consultar as informagdes
Kontaktinformation
Kontaktinformasjon
Gebrauchsanweisung beachten.
Zapozna¢ sig z informacjami
Konzultujte informace

Pozrite si informacie

Olvassa el az ide tartoz6 informaciokat

Se information
Konsultaatiotiedot

Keep away from sunlight

Tenere lontano dalla luce solare diretta
Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Uit de buurt van zonlicht houden
Mantener alejado de la luz solar
Manter afastado da luz solar

Hall undan fran solljus

Holdes unna fra sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen.
Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
Chranite pfed slune¢nim zafenim
Chrarite pred sine¢nym Ziarenim
Napsugdrzastdl elzarva tartandd

Guines isigindan uzak tutun

Holdes vaek fra sollys

Pidé poissa auringonvalosta

Sterilised using ethylene oxide
Sterilizzato usando ossido di etilene
Stérilisé 2 l'oxyde déthylene
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
Esterilizado con 6xido de etileno
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliserad med etylenoxid

Sterilisert med etylenoksid

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Wyrdb sterylizowany tlenkiem etylenu
Chrarite pfed sluneénim zafenim
Sterilizované etylénoxidom

Etilén-oxiddal sterilizdlva

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Steriliseret med ethylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Topischer Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ "
BITTE LESEN SIE FOLGENDE INFORMATIONEN VOR VERWENDUNG DES PRODUKTS SORGFALTIG DURCH.

WICHTIG!
Diese Broschiire soll Sie bei der Anwendung des topischen Gewebeklebers INDERMIL® flexifuze™ unterstiitzen. Sie
dient nicht als Referenz fiir chirurgische Verfahren.

BESCHREIBUNG:
INDERMIL® flexifuze™ ist ein steriler, flissiger topischer Gewebekleber aus einer Mischung aus monomerem
2-Octyl- und n-Butyl-Cyanoacrylat. Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ besteht aus einer
zerbrechlichen Glasampulle, welche sich in einem K Shrchen mit befindet. Das
Instrument ist in einer Blisterpackung versiegelt, um die Sterilitt des Instruments zu wahren, bis die Verpackung
gedffnet oder evtl. beschadigt wird. Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ bleibt solange flissig,

bis er auf die Haut aufgetragen wird. Dort hértet er dann aus (polymerisiert) und bildet einen Film, der auf der
aufgetragenen Oberfliche anhaftet. Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ polymerisiert ca. 60
Sekunden nach seiner Anwendung.

INDIKATIONEN:
Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ ist indiziert fir den Verschluss von topischen Hautwunden,
lapar und Trauma-induzierter L in Bereichen geringer

Hautspannung, die unkompliziert sowie griindlich gereinigt sind und leicht angeniherte Hautrander haben. Der
topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ kann in Verbindung mit, aber nicht anstelle von, tiefen Hautnahten
verwendet werden. /n-vitro-Studien haben gezeigt, dass der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ als
physische Barriere gegen das Eindringen von Mikroben agiert, solange der Haftfilm intakt bleibt. Die klinischen
Studien wurden nicht durchgefiihrt, um die mikrobiellen Barriereeigenschaften zu belegen, und eine Verbindung
zwischen den mikrobiellen Barriereeigenschaften und der Infektreduzierung wurde nicht festgestellt. INDERMIL®
flexifuze™ ist von geschultem medizinischen Personal oder Pflegepersonal anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN:
Der topische Gewebekleber INDERMIL flexifuze™ darf nicht auf innere Organe, Blutgefite, Nervengewebe,

oder er Bereiche mit dichtem natirlichem Haarwuchs, innerhalb des
Bindehautsacks des Auges oder auf Haut werden, die Korperfli ist.
Der topische Gewebekleber INDERMIL flexifuze™ darf nicht auf Wunden angewendet werden, die Anzeichen
von aktiven mikrobiellen, bakteriellen oder oder . Der topische
Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ darf nicht bei Druckgeschwiiren, von Tieren oder Menschen verursachten
Bisswunden oder Stichwunden verwendet werden. Wenden Sie den topischen Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™
keinesfalls bei Patienten mit Wunden, tem Diabetes oder
r an, die den maRen Der topische
INDERMIL® flexifuze™ darf nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Cyanoacrylat oder
Formaldehyd angewendet werden.

WARNUNGEN:

Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ darf nur auf topische Hautwunden aufgetragen werden, die
sorgfaltig gereinigt und debridiert wurden. Die Hamostase sollte vor der Anwendung des Klebers einsetzen. Der
topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ erzeugt wihrend der Polymerisierung eine geringe Menge an
Wiérme und sollte daher nicht auf Gewebe aufgetragen werden, welches durch die Warme beeintréchtigt wird.
Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ darf nicht auf die Augenoberflache aufgetragen werden. Wenn
das Auge biindig geschlossen ist, kénnen die Wimpern mit einem mit warmem Wasser angefeuchteten Pad gelést
werden. Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ bindet mit dem Augenprotein und verursacht so
lingeres Augentrinen, was das Lésen des Klebers unterstiitzt. Halten Sie das Auge bedeckt, bis der Lésevorgang
abgeschlossen ist. Dies dauert fir gewdhnlich 1 bis 3 Tage. Offnen Sie das Auge nicht mit Gewalt. Falls Restkleber
am Auge verbleibt, kontaktieren Sie einen Augenarzt. Beim Verschluss von Gesichtswunden in Augennihe mit
dem topischen Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ positionieren Sie den Patienten so, dass iiberschiissiger
Kleber vom Auge weglaufen kann. Das Auge solite dabei geschlossen sein und mit Gaze geschiitzt werden. Die
prophylaktische Platzierung von Vaseline um das Auge als mechanische Barriere kann effektiv davor schiitzen, dass
versehentlich Kleber in das Auge lauft. Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ haftet nicht auf Haut,
die zuvor mit Vaseline bestrichen wurde. Verwenden Sie daher keine Vaseline auf Hautbereichen, auf denen der
topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ angewendet werden soll. Der topische Gewebekleber INDERMIL®
flexifuze™ darf nicht auf Wunden mit hoher Hautspannung oder auf Bereiche mit erhohter Hautspannung wie
Ellenbogen, Knie oder Fingerknéchel angewendet werden. Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ darf
nicht auf Bereichen mit Hautexzisionen angewendet werden. Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™
darf nicht auf ibermaRig nassenden Wunden angewendet werden. UberméRige Feuchtigkeit, wie z. B. Wasser,
Blut oder Alkohol, kann die Polymerisierung beschleunigen und so zu erhdhter Warmebildung fiihren. Der topische
Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ darf nicht auf subdermale Gewebeschichten aufgetragen werden. Der
polymerisierte Kleber wird vom Gewebe nicht absorbiert und kann eine Abwehrreaktion hervorrufen. Der topische
Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ sollte immer sparsam als Film entlang der Wundrnder aufgetragen werden.
Eine UbermaRige erhht die Polymerisier Die des topischen

INDERMIL® flexifuze™ kann zu lokalen Sensibilisierungs- und Reizungsr fiihren. Der topische
Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ ist in Packungen fiir die Anwendung bei je einem Patienten vorgesehen. Die
Mehr‘fachanwendung des Instruments bei unterschiedlichen Patienten erhéht die Méglichkeit einer Ubertragung
von gern. Sie nicht verwendetes Material nach Abschluss des medizinischen Verfahrens.
Das Instrument sollte in einem stichfesten Behalter bzw. einem Behilter fiir biogefahrliche Stoffe entsorgt werden.
Wie andere Wunden sollten auch mit dem topischen Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ behandelte Wunden
auf Infektionsanzeichen uberwacht werden Wunden mit Infektionsanzeichen, WIE z.B. Rctung, Odem Wirme,
Schmerzen und Eif , sin und gemaR der fur

Den topischen Gewebekleber INDERM\L® flexifuze™ nicht erneut sterilisieren. Platzieren Sie den toplschen
Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ nicht in eine Behand| spackung bzw. in ein OP-Set, das vor Verwendung
sterilisiert wird. Sterilisierungsverfahren konnen die Viskositét erhéhen, wodurch das Produkt unbrauchbar wird.
Platzieren Sie die Fingerspitzen an beiden Seiten des Kunststoffrohrchens, wenn Sie die Ampulle zerbrechen

und den Kleber auftragen. Durch (ibermaRiges Zusammendriicken des Instruments kénnen Glassplitter in das
Instrument gelangen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:
Der Gewebekleber haftet auf den meisten Substraten. Achten Sie darauf, wéhrend der Polymerisierung
unerwiinschten Kontakt mit dem Kleber zu vermeiden. Der polymerisierte Kleber kann mit Aceton von

Metallinstrumenten entfernt werden. Versehentlich angehaftetes anderes Material als Haut kénnen Sie losen,
indem Sie die angehaftete Oberfliche mithilfe von warmem Seifenwasser, Vaseline, Salzlésung oder 5%-igem
Natriumbicarbonat abziehen. Ziehen Sie dabei nicht die Haut auseinander. Stellen Sie bei Verwendung der
Birstchenspitze sicher, dass sich die Birstchenmitte direkt Giber der Wunde befindet, um eine optimale Anwendung
des Klebers zu gewéhrleisten. Flissige Medikamente, Salben oder Cremes sollten vor oder nach dem Verschluss

mit dem topischen Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ nicht auf die Wunden angewendet werden. Bei einem
versehentlichen Verschitten kann der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ mit Talk absorbiert werden
oder der Bereich kann mit Wasser abgespiilt werden, wodurch der Kleber aushartet. Der topische Gewebekleber
INDERMIL® flexifuze™ wurde nicht bei Patienten untersucht, die unter hypertropher Narbenbildung oder
Keloidbildung leiden.

NEBENWIRKUNGEN

Die Klinische Verwendung von topischen Gewebeklebern auf Cyanoacrylatbasis wies darauf hin, dass folgende
unerwiinschte Ereignisse auftreten kénnen: Wunddehiszenz, Infektion, akute Entziindung einschlieRlich Erythem,
Gdeme und Drainage, Bindung an unbeabsichtigtes Gewebe wie dem Auge, Warmebildung wahrend der
Polymerisierung, allergische Reaktion und Fremdkérperreaktion.

KLINISCHE STUDIEN

Verbffentlichte Studien von kontrollierten Kiinischen Studien, bei denen Cyanoacrylat-basierte topische
Gewebekleber mit Nahten und Klammern verglichen wurden, haben belegt, dass diese fir den Wundverschluss
gemaR der Anleitung sicher und effizient sind.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Sterilised using dry heat

Sterilizzato usando calore secco

Stérilisé a I'air chaud

Gesteriliseerd met behulp van droge hitte
Esterilizado con calor seco

Esterilizado por calor seco

Steriliserad med torr virme

Sterilisert med varmluft

Mit Trockenwarme sterilisiert.

Wyrdb sterylizowany suchym goracym powietrzem

Sterilizovano suchym teplem
Sterilizované suchym teplom

Széraz hével sterilizalva

Kuru isi kullanilarak sterilize edilmistir
Steriliseret vha. tgr varme

Steriloitu limpokuivauksella

Not made with natural rubber latex

Non contiene lattice di gomma naturale

N'est pas fabriqué a partir de latex de caoutchouc naturel.
Niet vervaardigd van natuurlijk rubber latex

No fabricado con Iatex de caucho natural
Fabricado sem latex de borracha natural

€] tillverkad av naturligt latexgummi

Ikke laget med naturlig gummilateks

Nicht aus Naturlatex

Nie zawiera naturalnego lateksu

Neni vyroben z pirodniho gumového latexu

Nie je vyrobeny s prirodnym kaucukovym latexom
Természetes gumi latexet nem tartalmaz

Dogal lateksten imal edilmemistir

Anordningen indeholder ikke naturligt gummilatex
Ei sisalla luonnonkumilateksia

Klej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego
PRZED ZASTOSOWANIEM PRODUKTU NALEZY ZAPOZNAC SIE Z NASTEPUJACYMI INFORMACJAMI.

WAZNE!
Ni

iejsza broszura ma na celu poméc w stosowaniu kleju tkankowego INDERMIL® flexifuze™ do stosowania

miejscowego. Nie zawiera informacji o technikach chirurgicznych.

OPIS:

Kiej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego jest sterylnym klejem tkankowym do stosowania

miejscowego w postaci plynnej,

cyjanoakrylanu 2-oktylu i

monomerycznej prep:

n-butylu. Klej tkankowy INDERMIL® fexifuse™ go stosowants miejscowego jest dostarczany w zgniatalnej szklanej

ampulce, umieszczone] w rurce z tworzywa z

korcéwka aplikatora. Wyrdb jest szczelnie

w blistrze w celu
INDERMIL® flexifuze™

jego sterylnosci do momentu otwarcia lub uszkodzenia. Klej tkankowy
do stosowania miejscowego pozostaje w stanie cieklym do momentu zastosowania na

skére, po czym utwardza sie (polimeryzuje) i tworzy warstwe przylegajaca do powierzchni bazowej. Klej tkankowy

INDERMIL® flexifuze™

WSKAZANIA:

do stosowania miejscowego polimeryzuje w ciagu okofo 60 sekund.

Kiej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego jest wskazany do zamykania miejscowych ran

skornych, w tym nacieé

ych i
2 do siebie

ych urazami, w miejscach o niskim napieciu skory,

prostych, doklad io

skory. Klej tkankowy INDERMIL® flexifuze™

do stosowania miejscowego moze by¢ stosowny razem z glebokimi szwami skorymi, ale nie zamiast nich. Badania
in vitro wykazaty, ze Klej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego dziata jak bariera fizyczna dla

1. Die des topischen INDERMIL® flexifuze™ erfordert eine griindliche inigung.

Befolgen Sie die chirurgischen ur Wundvorbereitung, bevor Sie den topischen

w celu
$ bariery

INDERMIL® flexifuze™ anwenden (d. h. Anasthesie, Spiilen, Debridement, leistung und

tiefer Schichten). Stellen Sie sicher, dass die Wundréander leicht angenéhert werden kénnen.

2. Ziehen Sie die Blisterpackung vorsichtig mit dem Etikett nach oben liegend auseinander, um das sterile
Instrument zur Verwendung bei einem Patienten freizulegen.

3. Zur Anwendung halten Sie den Applikator in einer Hand, wobei die Spitze nach oben und vom Anwender und
Patienten weg zeigen sollte, um einen versehentlichen Kontakt zu vermeiden. Driicken Sie das Instrument zwischen
Zeigefinger und Daumen an den Punkten zusammen, um die innen liegende Glasampulle zu zerbrechen. Dadurch
wird der Kleber aus der Innenampulle freigesetzt.

4. Stellen Sie sicher, dass sich die Birstchenmitte direkt tiber der Wunde befindet, um eine korrekte Anwendung des
Klebers zu gewahrleisten.

5. Bei leichter Druckanwendung auf das Rhrchen tritt der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ aus der
Applikatorspitze aus.

6. Der Kleber im Applikator bleibt 40 Minuten lang fliissig und ermglicht so eine Mehrfachanwendung bei
demselben Patienten.

7. Die Geweberznder sollten angenahert und wahrend der Anwendung in angelagerter Position gehalten werden.
8. Tragen Sie den topischen Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ sparsam als Film entlang der Wundrander auf.
9. Wenden Sie ca. 60 Sekunden lang geringen Druck auf die Wundlinienannaherung an, um das Ausharten
(Polymerisieren) des 2uers Wunden, die unterliegen, kdnnen mit einer
Intrakutannaht vor der topischen Anwendung des Gewebeklebers gesichert werden.

10. Beim Ver von in mit dem topischen Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™
positionieren Sie den Patienten so, dass iiberschiissiger Kleber vom Auge weglaufen kann. Das Auge sollte dabei
geschlossen sein und mit Gaze geschiitzt werden. Die prophylaktische Platzierung von Vaseline um das Auge als
mechanische Barriere kann effektiv davor schiitzen, dass versehentlich Kleber in das Auge lauft. Der topische
Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ haftet nicht auf Haut, die zuvor mit Vaseline bestrichen wurde.

11. Schiitzende Trockenverbande wie Gaze konnen nur angewendet werden, wenn der topische Gewebekleber
INDERMIL® flexifuze™ bereits vollstindig polymerisiert (nicht mehr klebrig) ist.

12. Entsorgen Sie das Instrument in einem stichfesten Behélter bzw. Behalter fur biogefahrliche Stoffe.

ANWEISUNGEN FUR PATIENTEN:
Fiir Wunden, die mit dem topischen Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ geschlossen wurden, sind keine

tak diugo, Jak warstwa klejaca pozostaje nienaruszona. Nie przeprowadzono badan
bar\erowych dla drobnoustrojéw i nie stwierdzono korelacji migdzy
liczby zakazen. Produkt INDERMIL® flexifuze™ powinien

by¢ stosowany przez przeszkolony personel medyczny lub pielegniarski.

PRZECIWWSKAZANIA:

Kleju tkankowego INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego nie nalezy stosowat do narzadow

wewnetrznych, naczyri krwionosnych, tkanek nerwowych, powierzchni §

ych lub potaczer: §

skérnych, obszaréw pokrytych gestym naturalnym owtosieniem, w obrebie worka spojéwkowego oka lub na
skére, ktéra moze by¢ regularnie wystawiona na dziatanie plynéw ustrojowych. Kleju tkankowego INDERMIL®
flexifuze™ do stosowania miejscowego nie nalezy naktada na rady, ktére wykazuja oznaki aktywnego zakazenia

bakteryjnego lub grzybiczego, lub gangreny. Kleju

INDERMIL® flexifuze™ do

miejscowego

nie nalezy stosowac na odlezyny, rany kasane (spowodowane przez zwierzeta lub ludzi) ani rany kiute. Kleju
thankowego INDERMIL® flexifuze™ o stosowania miejscowego nie nalezy stosowa u pacjentw z rozpoznanymi

cukrzyca oraz, chorobami lub stanami, ktére

moga zakidcaé proces gojenia ran. Kleju

INDERMIL® flexifuze™ do

nie nalezy

stosowat u pacjentéw z nadwrazliwoscia na cyjanoakrylan lub formaldehyd.

OSTRZEZENIA:
Klej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do

jedynie na rany skérne

o charakterze miejscowym, ktére zostaty doktadnis

o powinien by¢

Przed Kleju

nalezy rozpoczaé homeostaze. Klej tkankowy INDERMIL® fonituzen do stosowsnia miejscowego wytwarza niewielka
ilos¢ ciepta podczas procesu polimeryzacji i nie nalezy go stosowac na tkanki wrazliwe na oddziatywanie ciepta.

Kleju tkankowego INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego nie naley stosowat na powierzchnie ok

Jezeli dojdzie do zaklejenia oka, nalezy rozklei¢ rzesy za pomoca cieptej wody, przykrywajac je wilgotnym wacikiem.
Klej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego zwiaze sie z biatkiem oka i spowoduje okresowe
fzawienie, co umozliwi odklejenie kleju. Oko powinno pozosta¢ przykryte do czasu zakoriczenia procesu odklejania
— zwykle trwa do od 1 do 3 dni. Nie nalezy otwiera¢ oka na site. W przypadku pozostania resztek kleju w oku nalezy
skonsultowac sig z okulista. W przypadku zamykania ran na twarzy w okolicach oka za pomoca kleju tkankowego
INDERMIL® flexifuze™ do stosowania mIEJSCOWEgO na\ezy ufozy¢ pacjenta w taki sposob aby krople kleju nie

zusétzlichen oder besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich. Es wird jedoch die

Informationen nach Bedarf an den Patienten weiterzugeben: Die Wunde sollte so trocken wie méglich gehalten
werden, bis der polymerisierte Schutzfilm sich nach 5 bis 8 Tagen abhéutet. Bis dahin sollte der Kontakt mit Wasser
nur gelegentlich erfolgen. Die Patienten kénnen die Wundstelle sofort vorsichtig duschen und baden Vermeiden
Sie ein direktes Schrubben oder iiberméRiges Einweichen der Wunde in Wasser bis

niepozadanego kontaktu z klejem podczas procesu polimeryzacji. Polimeryzowany klej mozna usunaé z metalowych
narzedzi za pomoca acetonu. Przypadkowe sklejenie materiatéw innych niz tkanki mozna odwréci¢ przez rozklejenie
przyklejonych powierzchni za pomoca cieptej wody z mydiem, wazeliny, roztworu soli lub 5-procentowego roztworu
wodoroweglanu sodu. Nie rozrywac sklejonej skary. W przypadku uzywania koricowki pedzelka upewnié sie, ze
srodek pedzelka znajduje sie bezpos io nad rang w celu ia kleju. Leki w
plynnej postaci, masci lub kremy nie powinny byé nanoszone na rany przed lub po zamknieciu klejem tkankowym
INDERMIL® flexifuze™ Kiej tkankowy do w rozlania klej tkankowy INDERMIL®
flexifuze™ do moze zostac przez talk lub obszar mozna go przeptukac woda
w celu zestalenia. Klej tkankowy INDERMIL® ﬂexwfuze’M do stosowama miejscowego nie zostat poddany ocenie u
jentow z bliznami ymi lub bli i W wy! 3

DZIALANIA NIEPOZADANE

Zastosowanie Kliniczne klejéw ych do opartych na cyjanoakrylanie wskazuje,

e moga wystapi¢ nastepujace zdarzenia niepozadane: rozejscie sie rany, zakazenie, ostry stan zapalny, w tym
rumien, obrzek i wysaczanie, sklejenie z niepozadanymi tkankami (np. oko), dyskomfort termiczny podczas procesu
polimeryzacji, reakcja alergiczna, reakcja na ciato obce.

BADANIA KLINICZNE

badania préb poréwnujace leje tkankowe do stosowania miejscowego
na bazie cyjanoakrylanu ze szwami i zszywkami chirurgicznymi wykazaly, ze kleje te s bezpieczne i skuteczne w
przypadku zamykania ran, jak opisano w niniejszej broszurze.

INSTRUKCJA UZYCIA:
1. Zastosowanie kleju tkankowego INDERMIL® flexifuze™ do wymaga

ia rany. Nalezy ¢ 2godnie ze praktyka chirurgiczng przy przygotowywaniu
ran przed zastosowaniem kleju tkankowego INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego (tj. znieczulié,
przeplukac, opracowa rane, zapewni¢ hemostaze i zamkna¢ glebokie warstwy). Upewni¢ sie, ze krawedzie rany
mozna w fatwo zblizy¢ do siebie.
2. Powoli otworzy¢ opakowanie blistrowe etykieta skierowana ku gorze, aby odstoni¢ sterylny wyréb jednorazowego
uzytku.
3.Gdy ik jest gotowy do wyrobu, trzymac aplikator w jednej rece z koricowka skierowang do
gory i z dala od siebie i pacjenta, aby unikna¢ nieumysinego kontaktu. Scisnaé wyréb miedzy palcem wskazujacym
a kciukiem w miejscu oznaczonym kropkami, aby zgnies¢ wewnetrzng szklang amputke. Spowoduje to uwolnienie
kleju zamputki wewnetrznej.
4.Upewnic sig, ze $rodek pedzelka znajduje si¢ bezposrednio nad rana, w celu zapewnienia prawidfowego
zastosowania Kleju.
5.Po lekkim ci¢nieciu rurki klej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego zostanie wyciéniety z
koricéwki aplikatora.
6.Klej w aplikatorze
jednego pacjenta.
7.Krawedzie tkanek powinny by zblizone do siebie i pozostawione w tej pozycji podczas aplikacii produktu.
8.Klej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do stosowaé w postaci cienkiej warstwy
nakfadanej wzdtuz krawedzi rany.
9.Nalezy lekko Sciskat przylegte krawedzie rany przez okoto 60 sekund w celu umotliwienia utwardzenia Kieju

(polimer Rany, ktore ulegaja , mozna ¢ szwami podskérnymi przed

miejscowym naniesieniem Kleju tkankowego.

10. W przypadku zamykania ran na twarzy w okolicach oka za pomoca kleju tkankowego INDERMIL® flexifuze™ do
stosowania m\ejscowego nalezy ufozy¢ pacjenta w taki sposéb, aby krople kleju nie dostay sie do oka.Oko powinno
by¢ gaza. ie wazeliny wokst oka, dziatajace] jako mechaniczna
bariera Iubzapora mote by¢ skuteczne w ieganiu ni plywaniu kleju do oka.Klej tkankowy

INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego nie przywiera do skry wczeéniej pokrytej wazeling.
11.Suche opatrunki ochronne, takie jak gaza, moga by¢ dopiero po
warstwy kleju tkankowego INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego gdy (Klej nie Jest jut lepki).

plynny przez ie 40 minut, co umotliwia wi jeu

dostaly sie do oka. Oko powinno byé gaza. wazeliny wokst 12. Wyréb nalezy ¢ jak odpady ostre lub w na materiaty
oka, dziatajacej jako mechaniczna bariera lub zapura, moze okaza sie w
ply Kleju do oka. Klej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego nie przywiera do
skéry wezesniej pokrytej wazeling. Dlatego nie nalezy stosowa¢ wazeliny na obszarze skdry, na ktérym ma zostaé INSTRUKCJE DLA PACJENTA:
zastosowany klej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego. Kleju tkankowego INDERMIL® Nie jest wy lub $¢ w przypadku ran przy uzyciu kleju

flexifuze™ do stosowania miejscowego nie nalezy stosowac na rany z duzym
o zwi naprezeniu skry, takich jak fokcie, kolana lub iykcie. Kleju

der polymerisierte Schutzfilm sich abhéutet und die Wundstelle verheilt. Wenden Sie keine Medikamente oder
Cremes auf der Wunde an. Halten Sie die Wunde mit einem nicht-klebenden, nicht-medizinischen und wasserfesten
Verband geméR den Anweisungen Ihres Arztes trocken. Ziehen Sie keinesfalls an Wunde oder Verband. Berichten
Sie samtliche Schmerzen oder sonstige Bedenken zur Wunde Ihrem Arzt.

BEREITSTELLUNG:

Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ wird steril in einem pplikator fiir die

bei einem Patienten abgefiilt. Der Applikator besteht aus einer zerbrechlichen Glasampulle, die sich in einem
5hrchen mit befindet. Das Instrument ist in einer Blisterpackung versiegelt,

um die Sterilitat des Instruments zu wahren, bis die Verpackung gedffnet oder evtl. beschadigt wird.

LAGERUNG:

Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ darf jeweils nur in seiner original versiegelten Blisterpackung
zwischen 4 °C und 30 °C gelagert werden und muss vor Warme- und Lichteinwirkungen geschiitzt werden.

Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ darf nicht nach dem auf der Blisterpackung angegebenen
Verfallsdatum angewendet werden.

STERILITAT:

Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ wird mit Trockenwérme oder Ethylenoxidgas sterilisiert.

Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ ist in Packungen fiir die Anwendung bei je einem Patienten
vorgesehen. Nicht erneut sterilisieren, da dies die Wirkung des Produkts beeintrichtigen kénnte. Nicht verwenden,
falls die Packung bereits geéffnet oder beschadigt ist, da dann die Sterilitat nicht gewéhrleistet ist. Entsorgen Sie
nicht verwendetes Material nach Abschluss des medizinischen Verfahrens.

skéry lub na

INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego, jednak zaleca sig, aby w razie potrzeby przekaza¢

INDERMIL® flexifuze™ do

i nastepujqce informacje: rana powinna byé mozliwie jak najsuchsza do czasu zluszczenia sie bariery

stosowania miejscowego nie nalezy stosowac na obszarach z wycieta skora. Klej tkankowy INDERMIL® flexifuze
do stosowania miejscowego nie powinien byé stosowany na zbyt wilgotne rany. Nadmiar wilgoci, na przyktad wody,
krwi lub alkoholu, moze przyspieszy¢ proces polimeryzacji, powodujac wytwarzanie nadmiernego ciepta. Kleju
tkankowego INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego nie nalezy stosowa na podskérne warstwy tkanki.
Polimeryzowany Klej nie jest absorbowany przez tkanki i moze wywotywac reakcje organizmu na ciato obce. Klej
tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego powinien byé zawsze stosowny oszczedni, w postaci
cienkiej warstwy nakladanej wadiuz krawedzi rany. Zastosowanie grubej warstwy Kleju wydiuza czas polimeryzacji

moze

Stosowanie leju tkankowego INDERMIL® flexifuze™ do

reakcje uczulajace lub podrazniajace. Klej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego jest

pakowany jako produkt do stosowania u jednego pacjenta. Wielokrotne korzystanie z wyrobu u réznych |

polimeryzowanej, trwajacego od 5 do 8 dni, przy jedynie okazjonalnym kontakcie z woda. Pacjenci moga od razu
bra¢ prysznic i delikatnie obmywat okolice rany. Nalezy unika¢ bezposredniego szorowania rany lub nadmiernego
moczenia w wodzie (z plywaniem wiacznie), az bariera spolimeryzowana zluszczy sie, a rana zagoi. Nie nalezy
stosowac zadnych srodkow leczniczych lub kremow na rane. Rana powinna byé sucha, przykryta nieprzywierajacym,

nym bez $rodka , zgodnie z jami lekarza. Nie ciagnac ani nie skuba rany
ani bandaza. Nalezy zgfaszac kazdy dyskomfort lub inne obawy dotyczace rany lekarzowi.

SPOSOB DOSTARCZANIA:
Kiej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do jest w postaci sterylnej, w
ym aplikatorze. Aplikator skiada si¢ ze zgniatalne] szklanej amputki, umieszczonej w

2wigksza
zabiegu

Usunac niew)

materiaf po
ostre lub w

na materiaty

3 Wyrb naledy

jak odj
stanowigce zagrozenie biologiczne. Podobnie Jak w przypadku wszystkich ran, rany leczone z zastosowaniem kleju

tkankowego INDERMIL® flexifuze™ do

nalezy obserwowa¢ pod katem oznak zakazenia.

Rany z objawami zakazenia, takimi jak rumien, obrzek, uczucie ciepta, bol i ropny ptyn wysigkowy nalezy ocenia¢ i
leczy¢ zgodnie ze standardowq praktyka dotyczaca leczenia zakazeri. Nie sterylizowaé ponownie wyrobu z klejem
tkankowym INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego. Nie umieszcza¢ wyrobu z klejem tkankowym
INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego na tacy na instrumenty medyczne, ktére beda sterylizowane
przed uzyciem. Metody sterylizacji moga zwiekszac lepkoé¢ kleju i moga spowodowat, ze uzycie wyrobu bedzie
niemozliwe. Uzytkownik powinien trzymaé korice palcéw po obu stronach plastikowej rurki podczas zgniatania
amputki i rozprowadzania kleju. Nadmierne ciskanie wyrobu moze powodowac wnikanie kawatkéw szkta do jego

wnetrza.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Klej tkankowy fatwo przylega do wigkszosci rodzajéw podioza. Nalezy zachowat ostroznos¢, aby uniknaé
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Lokalni tkariové adhezivum INDERMIL® flexifuze™
PRED POUZITiM PRODUKTU I PECLIVE PRECTETE NASLEDUJICI INFORMACE.

DULEZITE!
Tato brozura ma za cil pomoci vam s pouzivanim lokalniho tkariového adheziva INDERMIL® flexifuze™. Nejedna se o
doporugeni chirurgickych technik.

POPIS:
Lokdlni tkéfiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ je sterilni, tekuté lokélni tkaiiové adhezivum, které se sklada
ze smési monomerniho 2-oktyl-kyanoakryltu a n-butyl-kyanoakrylstu. Lokélni tkafiové adhezivum INDERMIL®
flexifuze™ je k dispozici v rozdrtitelné sklenéné ampuli, ktera je uzaviena v plastové tubé s pfipojenou 3pitkou
aplikétoru. Prostredek je zataven v blistru, aby do oteveni nebo likvidace zdistal sterilni. Lokalni tkfiové adhezivum
INDERMIL® flexifuze™ z(istava do naneseni na kiizi tekuté, poté se vytvrzuje (polymeruje) a vytvai film, ktery pfilne
k podkladové ploge. Po naneseni polymeruje lokalni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ za zhruba 60 sekund.

INDIKACE:

Lokélni tkafové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ je uréeno k uzavirani lokalnich koznich ran, véetné
laparoskopickych fez(i a traumatickych trznych ran, v oblastech nizkého napéti kiize, které jsou prehledné, dikladné
né a koZni okraje rany se k sobé daji snadno pfibliZit. Lokalni tkaiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ Ize

ve spojent s hlubokymi koznimi stehy (avéak nikoliv misto nich). Studie in vitro ukazaly, e lokalni tkafiové
adhezivum INDERMIL® flexifuze™ pUsobi jako fyzikIni bariéra pro mikrobialni penetraci, pokud adhezni film zistane
neporuseny. Nebyly provedeny klinické studie, které by prokazaly vlastnosti mikrobidIni bariéry, a nebyla stanovena
korelace mezi mikrobialnimi bariérovymi vlastnostmi a snizenim infekce. Adhezivum INDERMIL® flexifuze™ by mél
aplikovat 3koleny |ékaF nebo zdravotni sestra.

KONTRAINDIKACE:

Lokdlni tkériové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi aplikovat na z4dné vnitini organy, cévy, nervové tkang,
sliznice nebo mukokutanni spojent, v oblastech s hustymi pfirodnimi viasy, ve spojivkovém vé¢ku oka nebo na k
ktera miize byt pravidelnd vystavena télnim tekutindm. Lokdlni tkéfiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi
aplikovat na rény, které vykazuji znamky aktivni mikrobilni, bakteriaIni nebo plisiiové infekce nebo gangrény.
Lokdlni tkéiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi pouzivat na dekubity, zranéni po kousnuti zvifetem &i
Elovékem a bodné rény. Lokalni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi pouzivat u pacientt: se zndmymi
predoperatnimi systémovymi infekcemi, nekontrolovanym diabetes, nebo onemocnénim & stavem, o kterém je
2n4mo, Ze je v rozporu s procesem hojent ran. Lokalni tkéfové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi pouzivat
u pacientdl se zndmou precitlivélosti na kyanoakrylat nebo formaldehyd.

VAROVANi:

Lokalni tkafové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ Ize pouzivat pouze na lokalni kozni rany, které byly dikladné
ocistény a debridovany. Pfed nanesenim adheziva je tieba zastavit krvaceni. LokdIni tkdriové adhezivum INDERMIL®
flexifuze™ vytvaHi v pribéhu polymerace malé mnoistvi tepla a nemélo by byt aplikovano na tkang, které mohou
byt timto teplem zasazeny. Lokalni tkafiové adhezivum INDERMIL flexifuze™ se nesmi aplikovat na povrch oka.
Je-li oko slepené, uvolnéte oéni fasy teplou vodou zakrytim oka vihkym tampénem. Lokalni tkafiové adhezivum
INDERMIL® flexifuze™ se navéze na o¢ni protein, coZ zplsobi dlouhodobé slzeni, které pomaze lepidlo uvolnit. Oko
ponechte zakryté aZ do ipIného uvolnéni — obvykle 1 az 3 dny. Oko neotevirejte silou. Pokud v oku zlistane zbytkové
adhezivum, kontaktujte ocniho Iékafe. PFi zavirani ran na obliceji v blizkosti oka pomoci lokalniho tkariového
adheziva INDERMIL® flexifuze™ umistéte pacienta tak, aby adhezivum pfipadné odtékalo smérem od oka. Oko

by mélo byt zavieno a chranéno gazou. Profylaktické nanesent vazeliny kolem oci méze plsobit jako mechanicka
bariéra & hraz a muze byt G¢inné pfi prevenci neimysiného rozliti adheziva do oka. LokéIni tkafové adhezivum
INDERMIL® flexifuze™ nepfilne k pokoZce pfedem natfené vazelinou. Nenanasejte tedy vazelinu na oblast kize,

na kterou ma pfilnout lokalni tkariové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ LokélIni tkafnové adhezivum INDERMIL®
flexifuze™ se neaplikuje na rany, které jsou vystaveny vysokému napéti kiie, ani na mistech se zvyéenym koznim
napétim, jako jsou lokty, kolena nebo kotniky. Lokalni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmf aplikovat
v oblastech excize kiize. LokIni tkdriové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi aplikovat na nadmérné vinké
rény. Prebytek vihkosti, jako je voda, krev nebo alkohol, mize urychlit proces polymerace, co? vede k vytvoreni
nadmérného tepla. Lokélni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi aplikovat na podkozni vrstvy tkané.
Polymerované adhezivum neni absorbovano tkani a mize vyvolat reakci na cizi téleso. Lokalni tkariové adhezivum
INDERMIL® flexifuze™ by se vidy mélo pouivat stiidmé jako velmi tenky film podél okraje rany. Siln4 vrstva
prodiouzi dobu polymerace. Pousi ‘

i lokalniho tkaftového adheziva INDERMIL® flexifuze™ miize mit za nasledek
2vygenou lokalni citlivost nebo podrazdéni. Baleni lokalniho tkafiového adheziva INDERMIL® flexifuze™ je uréeno
pro jednoho pacienta. Vicenasobné pouiti prostredku u riiznjch pacienti zvysuje moznost prenosu infekénich
initeld. Viechen nepoutity material po skoncent lékafského zakroku zli musi byt

ostrymi predmeéty nebo v kosi pro biologicky nebezpe¢né materidly. Stejné jako v pfipadé viech ostatnich ran je
treba u ran oSetrenych lokalnim tkéRovym adhezivem INDERMIL® flexifuze™ sledovat pfipadné znamky infekce.
Rany se znamkami infekce, jako je erytém, edém, teplo, bolest & hnisavy exudét, by mély byt posouzeny a lé¢eny v
souladu se standardnimi postupy pro infekci. Lokalni tkéfiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ znovu nesterilizujte.
Lokalni tkariové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ neumistujte do soupravy / na téc se zdravotnickymi prostredky,
které budou pred pouzitim sterilizovany. Sterilizaéni metody mohou zvysit jeho viskozitu a zpiisobit, ze bude produkt
nepouitelny. Uzivatel by mél pfi drceni ampule a pfi davkovan lepidla umistit konecky prstd po obou stranach
plastové tuby. Nadmérné stlaceni prostiedku miize zpiisobit prinik Glomki skla do pripravku.

UPOZORNENI:

Tkanove adhezivum snadno pfilne na vétiinu podkladu Je tfeba dbat, aby nedoslo k nezédoucimu kontaktu s
béhem Ize z kovovych néstroju odstranit acetonem. Nahodné

slepeni vach materialll nez tkani Ize odstranit odlepenim pfilnutych ploch pomoci teplé mydlové vody, vazeliny,

fyziologického roztoku nebo 5% roztoku hydrogenuhliitanu sodného. Kii#i neodtrhavejte. Pokud pousivate ététegek,

umistéte jeho stfed piimo nad rénu, co zajisti optimalni aplikaci adheziva. Na rany by pred nebo po uzavfeni

okélnim tkafovym INDERMIL® flexifuze™ nemély byt tekuté léky & Iéky ve formé masti nebo
krému. Pfipadné niky lokalniho tkéfiového adheziva INDERMIL® flexifuze™ Ize absorbovat mastkem nebo Ize oblast
proplachnout vodou, &imé se lepidio zpevni. Lokalni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ nebylo hodnoceno u
pacientd s anamnézou hypertrofické jizvy a keloidni formace.

NEZADOUCT UCINKY

Klinické pouZiti tkafovych adheziv na bazi kyanoakrylat Ze se mohou vy
uéinky: dehiscence ran; infekce; akutni zanét, véetné erytému, edému a drenaze; slepeni nezamyslenych tkani, jako
je oko; tepelné nepohodli béhem polymerace; alergické reakce a reakce na cizi téleso.

KLINICKE STUDIE
Publikované studie kontrolovanych klinickych studii, které srovnavaly kyanoakryldtova lokalni tkariova adheziva se
stehy a svorkami, prokdzaly, ze jsou adheziva bezpeéna a Géinnd pro uzavirani ran, jak je popsano v tomto navodu.

POKYNY K POUZITi:

1. Aplikace lokalniho tkafiového adheziva INDERMIL® flexifuze™ vyzaduje diikladné vy&i&téni rény. Pred aplikaci
lokalniho tkafiového adheziva INDERMIL® flexifuze™ dodrzujte standardni chirurgické postupy pro pripravu rany

(t]. anestezie, vyplach, debridement, zastaveni krvaceni a uzavfeni hlubokych vrstev). Ujistéte se, 7e Ize okraje rany
snadno sblizit.

2. Pomalu odloupnéte blistr potiéténou stranou nahoru, aby se odkry! sterilni, jednorazovy prostredek pro pacienta.
3. Jste-li pripraveni k aplikaci, podrite aplikator v jedné ruce se $pickou smétujici vzhiiru a smérem od aplikuij
osoby a pacienta, abyste zabranili net kontaktu. ProstF v oblasti te¢ek mezi ukazovackem
a palcem a rozdrtte vnitfni sklenénou ampulku. Tim se adhezivum uvolni z vniténi ampulky.

4. Umistéte stied tétecku pfimo nad ranu, co? zajisti spravnou aplikaci adheziva.

5. Po aplikaci mirného tlaku se lokalni tkariové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ vytlaci ze 3picky aplikatoru.

6. Adhezivum v aplikatoru zistane tekuté az 40 minut, coZ umoZfiuje nékolikanasobné poufiti na jednom pacientovi.
7. Okraje tkané je tieba pfiblizit a béhem apllkace udrzet na misté.

8. Lokalni tkafové ivum INDERMIL® flexifu: st¥idmé jako tenky film podél okraje rany.

9. Na linii spojeni rany by mél byt aplikovan po dobu asi 60 sekund lehky tlak, aby se tkafiové adhezivum mohlo
vytvrdit (polymerovat). Rany podléhajici napéti Ize pfed aplikaci tkanového adheziva zajistit subkutikularnimi stehy.
10. Pfi uzavirani obli¢ejovych ran v blizkosti oka pomoci lokalniho tkafového adheziva INDERMIL® flexifuze™,
umistéte pacienta tak, aby odtok adheziva sméfoval mimo oko. Oko by mélo byt zaviené a chranéné pfilozenou
gézou. Profylakticka aplikace vazeliny kolem oka, ktera ptisobi jako mechanicka bariéra, je G&inna z hlediska
prevence nedmysiného priniku adheziva do oka. Lokalni tkariové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ nepfilne k
pokozce namazané vazelinou.

11. Ochranné suché obvazy, napFiklad gzu, Ize aplikovat a# po tpIné polymeraci vrstvy lokélniho tkéfiového
adheziva INDERMIL® flexifuze™.

12. Prosttedek zlikvidujte pomoci ostrych predmétii nebo v kosi pro biologicky nebezpeény material.

POKYNY PRO PACIENTA:

Rany uzaviené pomoci lokéIniho tkéfiového adheziva INDERMIL® flexifuze™ nepotrebuji Zidnou dal3i nebo zvidstni
péci, doporutuje se véak sdélit pacientovi podle potfeby nasledujici informace: Ranu je treba udrzovat co nejvice v
suchu, dokud se polymerové bariéra za 5 a2 8 dni nesloupne, co? umo#Auje pouze obéasny kontakt s vodou. Pacienti
mohou misto s rénou okamyité opatré sprchovat a omyvat. Vyhnéte se pfimému drhnuti rany nebo nadmérnému
naméen ve vodé (véetné plavéni), dokud se polymerova bariéra nesloupne a rana nezahoji. Na ranu nepoutivejte
23dné Iéky ani krémy. Udrzujte ranu v suchu pomoci nepfilnavého, nelé¢ivého a vodgodolného obvazu, podle
pokyni [ékafe. Za rénu ani obvaz netahejte ani se v rané nerypejte. Nepfijemné pocity a jiné problémy tykajici se
vasi rény nahlaste svému lékafi.

zPUSOB DODANi:

Lokalni tkariové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se dodavd sterilni v pfedem naplnéném jednorézovém aplikatoru.
Aplikétor se sklada z rozdrtitelné sklenéné ampulky uvnitf plastové tuby, ke které je pfipojena $picka. Prostiedek je
zataven v blistru, aby do otevieni nebo likvidace zistal sterilni.

SKLADOVANI:

Lokalni tkariové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ je nutné vzdy skladovat v plivodnim baleni pfi teplotédch mezi 4 °C
az 30 °C (39 °F aZ 86 °F), z dosahu piimého tepla a svétla. Lokalni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ nesmi
byt pouzivdno po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru.

STERILNOST:

Lokalni tkaiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se sterilizuje suchym teplem a ethylenoxidem. Balen lokalniho
tkaiiového adheziva INDERMIL® flexifuze™ je uréeno pro jednoho pacienta. Opétovné nesterilizujte, protoze
opétovni sterilizace miize nepfiznivé ovlivnit Gcinky vyrobku. Nepougivejte, pokud bylo baleni otevieno nebo
poskozeno, jeliko? nelze zaruéit sterilitu. Viechen nepoutity material po skonceni ¢ zakroku

Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™

rurce z tworzywa z Wyréb jest szczelnie zamkniety w blistrze w celu
zapewnienia jego sterylnosci do momentu otwarcia lub uszkodzenia.

PRZECHOWYWANIE:

Kiej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do stosowania miejscowego nalezy zawsze przechowywa w oryginalnym,
0d 4°C do 30°C (od 39°F do 86°F), z dala od bezposrednich
#rodet ciepta i $wiatfa. Kleju INDERMIL® flexifuze™ do nie nalezy uzywac po
uplywie terminu waznosci zami na istrowy

STERYLNOSC:

Klej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do miejscowego sterylizowany suchym goracym powietrzem i
lotnym tlenkiem etylenu. Klej tkankowy INDERMIL® flexifuze™ do jest jako
produkt do stosowania u jednego pacjenta. Nie sterylizowa¢ ponownie, poniewaz ponowna sterylizacja moze mie¢
negatywny wplyw na dziatanie produktu. Nie uzywaé, jeéli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, poniewaz nie
mozna zapewni¢ sterylnoéci. Usunaé niewykorzystany materiat po zakoriczeniu zabiegu medycznego.

PRED POUZITiM PRODUKTU SI POZORNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE.

DOLEZITE!

Tento névod je uréeny na pomoc pri pouzivani lokdineho tkanivového lepidla INDERMIL® flexifuze™. Nie je odkazom

na chirurgické techniky.

POPIS:

Lokdlne tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™ je sterilné, tekuté lokélne tkanivové lepidio pozostavajiice zo
zmesi monomérneho 2-oktyl a n-butyl kyanoakrylatu. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ pozostéva
20 zlomitelnej sklenenej ampulky viozenej v plastovej tube s upevnenou $pickou aplikatora.. Pomécka je uzavretd
v blistrovom balen, aby sa zachovala jej sterilnost aZ do otvorenia alebo poskodenia. Lokélne tkanivové lepidio
INDERMIL® flexifuze™ zostava tekuté az do aplikacie na pokozku, potom stvrdne (polymerizuje) a vytvori vrstvu,
ktoré prifne na podkladovy povrch. Pri aplikcii lokélne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ polymerizuje

priblizne za 60 sekind.

INDIKACIE:

Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ je indikované na uzavretie povrchovych koznych rén vrétane
laparoskopickych rezov a trinych rn sposobenych zranenim v oblastiach s nizkym napnutim pokozky, ktoré su
jednoduché, dokladne ofistené a okraje pokozky sa daju jednoducho priloit k sebe. Lokalne tkanivové lepidlo
INDERMIL® flexifuze™ sa méZe pouzivat spolocne s hibokymi koznymi stehmi, ale nie namiesto nich. In vitro

studie preukazali, Ze lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ funguje ako fyzickd bariéra proti

s lepidlom pocas polymerizacie. Polymerizované lepidlo je mozné odstranit z kovovych nastrojov aceténom.
Nahodné zlepenie inych materialov ne# tkaniv mozno odstranit oddelenim zlepenych povrchov pomocou teplej
mydlovej vody, vazelinového gélu, fyziologického roztoku alebo 5 % roztoku hydrogénuhli¢itanu sodného. Zlepend
pokozku neoddelujte tahanim. Ak pouZivate kefkovti 3picku, uistite sa, Ze stred kefky je priamo nad ranou, aby
ste zabezpetili optimalnu aplikaciu lepidla. Pred ani po uzavretf rany s lokalnym tkanivovym lepidlom INDERMIL®
flexifuze™ neaplikujte na ranu lieky tekutej, mastnej ani krémovej konzistencie. V pripade rozliatia mozno lokalne
tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ absorbovat pomocou pudru alebo oplachnu( vodou, aby lepidlo stuhlo
Poutivanie lokdlneho tkanivového lepidla INDERMIL® flexifuze™ nebolo u pacientov s
hypertrofickych jaziev alebo keloidnych formacif.

NEZIADUCE REAKCIE

Klinickym pouzivanim lokélnych tkanivovych lepidiel na baze kyanoakrylatu sa zistilo, ze mézu spésobit nasledujice
neziaduce Géinky: otvorenie rany, infekcia, akdtny zépal vratane erytému, edému a drendze, naviazanie na nezelané
tkanivé, napriklad na oko, tepelné nepohodlie pocas polymerizacie, alergicka reakcia a reakcia na cudzie teleso.

KLINICKE STUDIE

Publikované Studie kontrolovanych Klinickych skusok, ktoré porovnavali lokalne tkanivové lepidia na baze
kryanoakrylétu so stehmi a spinkami, preukazali, ze ich pouZitie je bezpené a GEinné na uzatvranie ran podla
popisu v tomto névode.

NAVOD NA POUZITIE:

mikroorganizmov, pokial vrstva lepidla zostane neporusena. Neboli vykonané klinické 3tidie na preukézanie
mikrobialnych bariérovych vlastnosti a vzajomny vztah medzi mikrobidlnymi bariérovymi vlastnostami a znizenim
infekcie nebol uréeny. INDERMIL® flexifuze™ ma byt aplikovany vyskolenym lekarskym alebo oSetrujicim

personalom.

KONTRAINDIKACIE:

Lokdlne tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie aplikovat na vnitorné organy, cievy, nervové tkanivo,
sliznicné povrchy ani spoje sliznic a koze, na oblasti s hustymi viasmi alebo ochlpenim, do spojovkového vaku oka a

ani na pokozku, ktord méze byt pravideln

4 telesnym

Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL®

flexifuze™ sa nesmie aplikovat na rany, ktoré vykazuji znaky aktivnej mikrobidlnej, bakteriéinej alebo plesiiovej
infekcie, ani na gangrénu. Lokélne tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pouzivat na dekubitdine
vredy, rany spésobené uhryznutim Zivocicha alebo Eloveka, ani na rany spésobené bodnutim. Lokalne tkanivové

lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pouzivat u pacientov so znamymi pr

nekontrolovanou cukrovkou, ani chorobami i stavmi, o ktorych je zname, e nart3ajd proces hojenia rén. Lokslne
tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pouzivat u pacientov so znamou precitlivenostou na kyanoakrylat

alebo formaldehyd.
VYSTRAHY:

Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa musi pouZivat len na povrchové kozné rany, ktoré boli dékladne
vytistené. Lepidlo sa musi aplikovat aZ po zacati hemostazy. Lokélne tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™

potas polymerizacie generuje malé mnoZstvo tepla a nesmie sa aplikovat na tkaniva, ktoré by takéto teplo mohlo
poskodit. Lokdlne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pouzivat na povrch oka. Ak doslo k zlepeniu
zavretého okna, uvolnite mihalnice teplou vodou prikrytim mokrym tampénom. Lokélne tkanivové lepidlo
INDERMIL® flexifuze™ sa naviaze na o&ny protein a spdsobi slzenie, ktoré pomdze pri oddelent lepidla. Nechajte
oko zakryté az do dokonéenia oddelenia - zvyéajne 1 az 3 dni. Neotvarajte oko nasilu. Ak sa lepidlo neoddeli Uplne,
obrafte sa na oéného lekdra. Pri zacefovani ran na tvari v blizkosti oka pomocou lokdlneho tkanivového lepidla
INDERMIL® flexifuze™ umiestnite pacienta tak, aby pripadné stekajuce lepidlo nesmerovalo do oka. Oko ma byt
zatvorené a chranené gazou. Preventivne umiestnenie vazeliny okolo o&i, ktord mé pésobit ako mechanickd bariéra
Ci zabrana, moze byt Gcinné pri zabraneni neiimyselnému vteceniu lepidla do oka. LokdIne tkanivové lepidlo
INDERMIL® flexifuze™ sa neprilepi k pokozke, na ktorti bola aplikovana vazelina. Z tohto dévodu nepouZivajte
vazelinu na oblasti pokozky, na ktoré chcete aplikovat lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™. Lokalne
tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie aplikovat na rany, ktoré st vystavené velkému napnutiu koe,
ani na oblasti so zvysenim napnutim koze, ako st lakte, kolena alebo hanky. LokdIne tkanivové lepidlo INDERMIL®
flexifuze™ sa nesmie pouzivat v oblastiach s odstranenou pokozkou. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL®
flexifuze™ sa nesmie pouzivat na prili§ mokré rany. Nadmern vihkost, ako napriklad voda, krv alebo alkohol,

méze urychlit proces polymerizicie a spdsobit generovanie vaggieho mnosstva tepla. Lokalne tkanivové lepidio
INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pouzivat na podkoné vrstvy tkaniva. Polymerizované lepidio nie je absorbované
tkanivom a méZe vyvolat reakciu na cudzie teleso. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa vidy musi

aplikovat striedmo ako vrstva pozdiz okrajov rany. Nadmernd aplikécia prediZi ¢as polyr
tkanivového lepidla INDERMIL® flexifuze™ mé#e mat za nasledok lokélne reakcie senzi

rizacie. PouZitie lokdlneho
4cie alebo podrazdenia.

Lokélne tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™ sa dodva v baleni uréenom na pouitie u jedného pacienta.

postupu

é pouzitie pomécky u réznych pacientov 2vySuje moznost prenosu infeknjch létok. Po dokoncen
vietok nepouzity material. Pomacku musite zlikvidovat v nadobe na ostré predmety

alebo na biologicky nebezpené materialy. U ran osetrenych lokélnym tkanivovym lepidiom INDERMIL® flexifuze™
treba, rovnako ako v pripade akychkolvek ran, sledovat znaky infekcie. Rany so znamkami infekcie, ako sti erytém,
edém, teplo, bolest a hnisavy vypotok, by mali byt vyhodnotené a o3etrené v sdlade so Standardnymi postupmi
pre infekciu. Lokdlne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ nesterilizujte opakovane. Lokalne tkanivové lepidlo
INDERMIL® flexifuze™ pred pouzitim neumiestfiujte do obalu/na podnos, ktory bude sterilizovany. Sterilizatné
metody mozu zvysit jeho viskozitu a sposobit, Ze vyrobok bude nepouzitelny. Pouzivatel musi pri [dmani ampulky
a pri aplikovani lepidla umiestnit konéeky prstov na obe strany plastovej tuby. Nadmerné stldZanie pomécky moze

sposobit jej prepichnutie sklenenymi dlomkami.

OPATRENIA:

Tkanivové lepidlo sa fahko prilepi k vat3ine substratov. Je potrebné dbat na to, aby nedoslo k neziaducemu kontaktu

INDERMIL® flexifuze™ helyi szévetragaszté N
A TERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL A KOVETKEZG INFORMACIOKAT.

FONTOS!
E2 a fiizet az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszté felhasznaldsaban nydit segitséget. Sebészeti technikkra
vonatkozéan nem ad tajékoztatast.

LEIRAS:

Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szdvetragaszté egy steril, folyékony, monomer 2-oktil és n-butil cianoakrilat
keverékébd! all6 helyi szovetragasztd készitmény. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszto egy mianyag csébe
helyezett és applikator cstccsal ellitott, toréssel nyithat6 iveg ampullds kiszerelésben keriil forgalomba. A késziilék
foliacsomagolasban taldlhat6, mely mindaddig megérzi az eszkoz sterilitasat, amig fel nem nyitjak, vagy meg nem
sériil. A bérre val6 felvitelig az INDERMIL® flexifuze™ helyi szévetragaszté folyékony marad, felvitelkor megkot
(polimerizalodik) és olyan filmréteget alkot, mely ratapad az alatta Iévé rétegre. Felvitelkor az INDERMIL® flexifuze™
helyi szovetragaszté kérilbelil 60 masodperc alatt polimerizalédik.

INDIKACIOK:
Az INDERMIL® flexifuze™ 6 a bér kis igé Kitett terletein olyan egyszer(;, megfelelden
kitisztitott és konnyen 6 6 élekkel 6 bérsebek 6 valé, mint példaul laparoszkdpids
bemetszések és trauma altal okozott felr ések. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszto mély bérszoveti
lhats, de itéseként nem. Az in vitro hogy
az INDERMIL““ flexifuze™ helyl 6, mi amiga é ép marad, fizikalis
hatra (at]a ak A klinikai nem |ranvul(ak a korokozok ellenl akadalv

és vizsgaltak a elleni akadaly és a fert6zés-
képesség kozotti korrelaciot. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szévetragasztét képzett orvosnak, vagy orvosi
személyzetnek kell felvinnie.

KONTRAINDIKACIOK:

Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szévetragasztét tilos belss szerveken, ereken, idegszéveteken, nyélkahartyakon, vagy
mukokutan csatlakozasi helyeken, siir(i természetes szérzettel boritott terileteken, a szem kétéhartyazsakjaban,
vagy olyan bér i, melyek ki vannak téve testnedveknek. Az INDERMIL® flexifuze™
helyi szdvetragaszt6 nem alkalmazhat olyan sebeken, melyeken aktiv mikrobds, bakterialis, vagy gombis fertézés,
vagy iiszkésodés jelei lathatok. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi 6

fekélyeken, emberi-, vagy 4llati harapott sebeken, vagy sziirt sebeken. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszto
nem alkalmazhaté preoperativ szisztemikus fertézéssel és nem kezelt cukor

vagy olyan fertézések és allapotok esetében, melyekrél ismert, hogy befolyasoljak a sebgyégyuldsi folyamatokat.

Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragasztd nem hasznalhato ismert cianoakrilat-, vagy formaldehid-

szenveds

FIGYELMEZTETESEK:

Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszté csak gondosan fertétlenitett és megtisztitott helyi bérsebeken
0. A ragaszto asa el6tt vérzéscsillapitast kell i. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi

szbvetragaszté polimerizacioja soran kis mennyiség(i hé képzédik ezért tilos olyan széveteken alkalmazni,
melyeket ez a hé befolyasolhat. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szévetragasztot tilos a szem feliletén alkalmazni.
Aszem ¢ asa esetén a nedves rel lefedve meleg vizzel tévolitsa el a ragasztét.
Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szévetragaszté hozzé a ériékhez és kb ést okoz, mely segit
leoldani a ragasztot. A leoldas befejez6déséig tartsa lefedve a szemet — ez altalaban 1-3 napot vesz igénybe. Ne
erbltesse a szem nyitasat. Maradvany ragaszté hatramaradasa esetén forduljon szemészhez. Amikor az INDERMIL®
flexifuze™ helyi szévetragasztéval szemhez kézeli sebet zar le, Ugy poziciondlja a pacienst, hogy az esetlegesen
Iefolyo ragaszto ne a szem felé \ranyuljon A szem legyen zarva és gézzel letakarva. \/azelm gél szem kore valé

agél ént, vagy gatként iondl és
a ragaszté nem szandékolt szembe keriilését. Az \NDERM\L@ flexifuze™ helyi sz6vetragaszté nem kot ra a vazelin
géllel elézetesen bevont bérfeliiletre. Ezért ne vigyen fel vazelin gélt azon bérfeliiletekre ahol alkalmazni kivénja az
INDERMIL® flexifuze™ helyi szdvetragasztét. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszté nem alkalmazhatd erés
fesziilésnek kitett bérfeliiletek sebeinél, vagy egyéb erdsen fesziilé helyeken, mint pl. konydk, térd, vagy ujjiziiletek.
Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragasztot tilos a borki é terliletén i. Az INDERMIL® flexifuze™
helyi 5t ne (lsd nedves sebeken. A foloslegben Iévé nedvesség, példaul a viz,
vér, vagy az alkohol felgyorsithatjak a polimerizéciot, melynek kovetkeztében erésebb hképzsdés torténhet. Az
INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszté nem 6 szubdermalis é . A szovetek nem
veszik fel a polimerizalt ragasztéanyagot, mely igy idegen test reakciét valthat ki. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi
szbvetragasztot minden esetben takarékosan, igen vékony filmrétegként kell felvinni a seb szélei mentén. Tal nagy
mennyiség felvitele esetén nd a polimerizaciés ids. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszté hasznalata lokalis
szenzibilizaciét, vagy irritacios reakciokat okozhat. Az INDERMIL flexifuze™ helyi szovetragaszts egyszer hasznlatos
csomagolasban keril kiszerelésre. Az eszkoz egymast kovetden tébb valé 4lata noveli a ko
atvitelének lehet8ségét. Az orvosi eljaras befejezése utan selejtezze le az 5sszes nem hasznalt anyagot. Az eszkozt
az éles targyak vagy a bioldgiai hulladékok gy(ijtésére sz0lgalé konténerbe kel leselejtezni. Mint minden seben, az
INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragasztéval kezelt sebek esetében is folyamatosan figyelni kell a fertézés jeleit. Az
olyan fertdzési tiineteket, mint pl. b6rvorosség, 6déma, melegérzet, fijdalom és gennyes valadék, mutaté sebeket
a szabvanyos fertézéskezelési gyakorlat szerint kel kezelni. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szévetragasztét tilos
Ujrasterilizdlni. Az INDERMIL® flexifuze™ he\y\ szovetragasztot ne helvelze olyan muve\en csomagba télcara, melyet
hasznélat elétt sterilizalni fognak A steril a és a tehetik a
terméket. Az ampulla és a ragasztd 6 ujjhelyeit helyezze a mlianyag csé
két oldaldra. A késziilék tulzott 6sszeszoritdsanak hatdsara uvegtormelek keriilhet a késziilékbe.

OVINTEZKEDESEK:

A szévetragaszté a legtobb alaphoz rogton hozzatapad. Ugyeljen rd, hogy polimerizacio kézben ne érjen hozza
véletlentil a ragasztéanyaghoz. A fém eszkszokrdl a polimerizélodott ragasztdanyag acetonnal tavolithaté el. A
szovetektdl eltérs egyéb anyagok véletlen & esetén az ragadt feliiletek meleg viz,

vazelin gél, séoldat, vagy 5%-0s béna oldat szet Abdrt ne prébalja széthtzni.
Az ecset 4 optimalis jon réla, hogy az
ecset kozépvonala kozvetlenul a seb felett legyen. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszté felvitele elétt, vagy
utén ne alkalmazzon folyékony, kendcs vagy krém gydgyszereket a seben. Kidmlés esetén az INDERMIL® flexifuze™
helyi szévetragaszté talkum porral felitathatd, vagy nagy mennyiség(i vizzel oblitse le a szennyezett teriiletet. Az
INDERMIL® flexifuze™ helyi sz6vetragasztot nem vizsgalték hipertréfias hegesedési elGzményekkel, vagy keloid
képzédéssel rendelkez6 pacienseken.

NEM KiVANT HATASOK

A cianoakrilat-alapu helyi Klinikai ilata azzal az jart, hogy a kbvetkez6 nem kivant
hatésok fordulhatnak el6: seb felrepedése; fert6zés; akut gyulladds b6r ; 6déma és i nem
Kivnt szovetek ragasztésa, mint pl. szem; kellemetlen hdérzet polimerizécié kbzben; allergids reakeid; és idegen
test reakcio.

KLINIKAI TANULMANYOK

A cianoakrilit-alap( helyi szovetragasztékat a varrott és kapcsolt sebeken 6sszehasonlits publiklt, kontrollalt
Klinikai vizsgalatok alapjan ezek a ragaszték a jelen fiizetben leirt médon és

sebzérasra.

HASZNALATI UTMUTATASOK:
1. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi gondos isztita liksé Az INDERMILm
flexifuze™ helyi szévetragaszté alkalmazasa el6tt végezze el a Gkészité: sebészeti mi (ugy,
mint érzé ités, mosas, tisztitas, vérzéscsillapitds, és mély rétegek dsszezérdsa). Gondoskodjon réla, hogy a
sebszélek kinnyen osszeilleszthetsk legyenek.

2. Felfelé néz6 cimkével lassan vélassza le a féliacsomagolast év vegye ki az egyszer hasznalatos erl\ eszkozt

3. Ha készen ll a felvitelre, akkor a nem szandékolt kontaktus elkerdlése é a sa

tavol tartva, cstcsaval felfelé fogja meg az applikatort. A pontozott résznél szoritsa mutatdujja és hivelykujja kozé a
csovet, igy megtdria belsejében Ievo ampullat. Ezzel a muvelettel a ragaslta kuut a belsé ampullabol.
4. Az ecset ar j
ecset kdzépvonala kdzvetleniil a seb felett legyen.

5. Ha a felvitel soran kissé dsszenyomja a csévet, akkor az applikator csticsan kilép az INDERMIL® flexifuze™ helyi
szovetragaszto.

6. Az applikatorban Iévé ragaszté kb. 20 percig marad folyékony halmazéllapotd, igy egyazon péciensen valé
t6bbsz6ri hasznélat is lehetséges.

7. Afelvitel kozben Gssze kell zarni a seb széleit és ebben a helyzetben kell tartani azokat.

8. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szévetragasztét takarékosan, vékony filmrétegként kell felvinni a seb szélei mentén.
9. A szbvetragaszté megkotése (polimerizacisja) kozben korilbeliil 60 masodpercig kissé ssze kell nyomni a seb
ellentétes oldalait. A szovetragaszto felvitele el6tt a feszits hatasnak kitett sebeket biztositani lehet szubkutikularis
oltésekkel.

10. Ha az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragasztét olyan arcseb dsszezarasara hasznalja, amelyek a szem
kozelében van, akkor olyan helyzetbe éllitsa a pacienst, hogy a kifolyd felesleges ragaszté ne juthasson a szembe. A
szemet be kell zarti és gézzel kell védeni. A szem koré helyezett profilaktikus petréleum zselé mechanikai akadalyt
képez és segitségével megakadalyozhatd a ragaszté nem szandékolt szembe jutasa. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi
szbvetragaszté nem ragad ré az elézéleg petroleumzselével bevont bérre.

11. Szaraz védé sebkétozést, mint pl. gézt, csak akkor helyezzen a sebre, ha az INDERMIL® flexifuze™ helyi
szovetragaszto filmréteg teljesen polimerizalodott (mér nem ragad).

12. Selejtezze le az eszkozt az éles targyak, vagy a biologiai y(jtésé

réla, hogy az

szolgald

UTMUTATASOK A PACIENS SZAMARA:

Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szdvetragasztéval lezdrt sebek nem igényeltek tovabbi gondozast, vagy specidlis
dpoldst, ennek ellenére azt javasoljuk, hogy sziikség esetén tajékoztassa a pacienst az alabbiakr
polimerizalodott véddréteg kb. 5-8 nap alatt le nem hamlik, a sebet lehetéleg szarazon kell tartani, csak esetenkénti
vizzel valé érintkezés megengedett. A paciens kozvetleniil a kezelés utdn mar zuhanyozhat és vatosan moshatja a
seb kornyékét. Amig a polimerizalodott védéréteg le nem hamlik és a seb be nem gyogyul, keriilje a seb dorzsolését,
vagy hosszabb ideig vizben val6 aztatasat (ide értve az Uszast is). Ne vigyen fel gyogyszereket vagy krémet a sebre.
Orvosa Utmutatésénak megfelel6en egy nem tapado, gyogyszereket nem tartalmazé és vizall kétéssel tartsa
szarazon a sebet. Ne htizza és ne piszkalja a sebet, vagy a kétést. Sebével kapcsolatos kellemetlen érzéseiré| vagy
problémairé| tjékoztassa orvosat.

KISZERELES:
Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszté steril, elGre toltott, csak egy
kerdl kiszallitésra. Az appliktor egy mianyag cs6bél, a benne Iévs megtorhets

INDERMIL® flexifuze™ To|

ikal Doku Yapistiricisi

lokéIneho lepidla INDERMIL® flexifuze™ si vy#aduje dékladné vyéistenie rany. Pred
apllkovamm lokéIneho tkanivového lepidla INDERMIL® flexifuze™ postupujte podla standardnych chirurgickych
postupov (t. j. znecitlivenie, vypléchnutie, vycistenie, zarugenie hemostazy a uzavretie hlbokych vrstiev). Uistite sa,
%e okraje rany mozno lahko priloit k sebe.

2. Pomaly otvorte blistrové balenie s oznaenim smerujlcim nahor a ziskate pristup k sterilnej pomécke na poutZitie
u jedného pacienta.

3. Ked'ste pripraveni na aplikovanie, drite aplikitor v jednej ruke so 3pickou smerom nahor od seba a od pacienta,
aby ste zabranili neimyselnému kontaktu. Stlacte pomécku medzi palcom a ukazovdkom v mieste bodiek , &im
zlomite vnatornu sklenenti ampulku. Tym sa lepidlo uvolni z vnutornej ampulky.

4. Uistite sa, Ze stred kefky je priamo nad ranou, aby ste zabezpeili spravnu aplikaciu lepidla.

5. Miernym tlakom na tubu vytlaéite lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ zo 3picky aplikdtora.

6. Lepidlo v aplikétore zostane tekuté najviac 40 minit, €0 umozni viacnasobné aplikovanie u jedného pacienta.

7. Okraje tkaniva musia byt pocas aplikovania prilozené k sebe a udriavané tak, aby sa vzajomne dotykali.

8. Lokélne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ aplikujte striedmo ako vrstvu pozdi? okrajov rany.

9. Po aplikovani lepidla lahko zatlacte na zacelované miesto pocas priblizne 60 sekind, aby tkanivové lepidlo
stvrdlo (polymerizovalo). Rany vystavené napnutiu mozno pred lokélnym aplikovanim tkanivového lepidla zaistit
podkoznymi stehmi.

10. Ak pomocou lokalneho tkanivového lepidla INDERMIL® flexifuze™ uzatvarate rany na tvari v blizkosti oka,
polohujte pacienta tak, aby akékolvek vytekajtice lepidio iélo smerom preé od oka. Oko by malo byt zatvorené a
chranené gézou. Neziaducemu vteZeniu lepidla do oka mozno Géinne predist preventivnym nanesenim vazeliny
okolo oka, ¢o funguje ako mechanicka bariéra alebo priehrada. Povrchové tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™
sa na pokozku natretd vazelinou neprilepi.

11. Ochranné suché obvazy, napriklad gazu, mo#no pouit aZ po tplnom polymerizovani vrstvy lokalneho
tkanivového lepidla INDERMIL® flexifuze ™ (ked u? nie je lepkavé).

12. Pomécku zlikvidujte v nadobe na ostré predmety alebo na biologicky nebezpeéné materialy.

POKYNY PRE PACIENTA:

Rany uzavreté lokdlnym tkanivovym lepidiom INDERMIL® flexifuze™ nevyzaduju fiadnu dodatognd ani osobitn(
starostlivost, no odportéa sa poskytnut pacientovi podfa potreby tieto informacie: Rany musite o najviac udrziavat
v suchu, az kym polymerizovana bariéra neodpadne po 5 aZ 8 dfioch. Kontakt s vodou by mal byt len prileZitostny.
Pacienti m&zu okamZite sprchovat a kipat miesto rany opatrne. Vyhybaijte sa priamemu drhnutiu miesta rany alebo
nadmernému pondraniu do vody (vratane plavania), az kym polymerizovana bariéra neodpadne a miesto rany

sa nevylie¢i. Na ranu neaplikujte Ziadne lieky ani krémy. UdrZujte ranu v suchu pomocou nelepivého, nelie¢ivého

a vodeodolného obvizu podfa pokynov lekara. Miesto rany ani obvaz nenatahujte ani nestrhavajte. Akékolvek
nepohodlie a dal3ie obavy tykajuce sa rany oznamte lekarovi.

FORMA DODANIA:

Lokdlne tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™ sa dodava sterilné vo vopred naplnenom aplikétore uréenom na
poutitie u jedného pacienta. Aplikitor pozostéva zo zlomitelnej sklenenej ampulky viozenej vplastovej tube s
upevnenou 3pickou aplikatora. . Pomécka je uzavretd v blistrovom baleni, aby sa zachovala sterilnost pomécky aZ do
otvorenia alebo poskodenia.

SKLADOVANIE:

Lokélne tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™ musite vidy skladovat v pévodnom zalepenom blistrovom baleni
pri teplote v rozsahu 4 °C a2 30°C mimo zdrojov priameho tepla a sineéného Ziarenia. Lokélne tkanivové lepidio
INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pouiivat po datume exspiracie uvedenom na blistrovom baleni.

STERILITA:
Lokélne tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™ je sterilizované suchym teplom a etylénoxidom. Lokalne tkanivové
lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa dodava v baleni uréenom na poutitie u jedného pacienta. Nesterilizujte opakovane,
pretoze opakovani sterilizacia méZe mat nepriaznivy vplyv na funkénost vyrobku. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny, pretoze sa neda zaruéit sterilita. Po geni postupu apli idujte vietok nepoufity
materil.

URUNO KULLANMADAN ONCE ASAGIDAKI BILGILERIN TAMAMINI OKUYUN.

ONEMLI!

Bu kitapgik, INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisinin kullanimina yardimer olmasi iin hazirlanmistr.

Cerrahi tekniklere kaynak teskil etmemektedir.

ACIKLAMA:

INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi, monomerik 2-oktik ve n-butil sianoakrilat! formiilasyonuna sahip,
steril bir topikal doku yapistiricisidir. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi aplikatr ucu eklenmis plastik
tiiplerin icinde yer alan kirilabilir cam ampullerden meydana gelmektedir. Cihaz, agilana veya zarar gorene kadar
sterilitesini koruyan blister paket icinde saklanmaktadir. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricist uygulanana
kadar sivi haldedir; kuruduktan (polimerlestikten) sonra alttaki tabakaya yapisan bir film olusturur. Uygulamanin
ardindan INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi yaklasik 60 saniye icinde polimerlesir.

ENDIKASYONLAR:

INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku yapistiricisi, ayrintih bir sekilde temizlenmis ve cilt kenarlarinin birbirine kolayca
yaklastirilabildigi, dusiik cilt gerilimi olan bélgelerde laparoskopik insizyonlar ve travma kaynakli laserasyonlar

dahil olmak tizere topikal cilt yararlarinin kapatiimasinda endikedir. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku yapistiricisi

derin dermal dikislerle birlikte kullanilabilir, ancak bu dikislerin yerine kul\anl\amaz \n Vitro calismalar, INDERMIL®

flexifuze™ Topikal Doku Yapistircisinin, yapistirici filmin

kars! fiziksel bir bariyer olusturdugunu géstermistir. Klinik calismalar mikrobiyal banyer szellikleri gostermek
icin yiritilmemis olup, mikrobiyal bariyer ézellikleri ile enfeksiyondaki azalma arasinda herhangi bir korelasyon
kurulmamistr. INDERMIL® flexifuze™ egitimli saglik personeli ve hemsireler tarafindan uygulanmalidir

KONTRENDIKASYONLAR:

INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi ig organlara, kan damarlarina, sinir dokusuna, mukozal yiizeylere
veya mukokutanéz eklemlere, yogun dogal tiylerin oldugu bdlgelere, géziin konjunktival sakina veya siirekli viicut
swilarina maruz kalan cilt bslimlerine uygulanmaz. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi aktif mikrobiyal,
bakteriyel veya mantar enfeksiyon veya kangren belirtisi gésteren yaralara uygulanmaz. INDERMIL® flexifuze™
Topikal Doku Yapistiricisi derin dermal dikislerle birlikte kullanilabili, ancak bu dikislerin yerine kullanilamaz.

INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi bilinen

kontrol altina

svi, yaraya merhem veya krem ilaclar uygulanmamalidir. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisinin
dokillmesi halinde, yapistirici talk ile abosrbe edilebilir veya bdlge, yapistiriciyi katilastirmak iin su ile yikanabilir.
INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricist hipertrofik yara veya keloid formasyon gegmisi olan hastalarda
degerlendirilmemistir.

ADVERS REAKSIYONLAR

Siyanoakrilat bazli topikal doku yapistiricilarinin klinik kullanimi agagidaki advers olaylarin yasanabilecegini
gostermektedir: yara acilmasi, enfeksiyon; eritema, 6dem ve drenaj dahil olmak izere akut inflamasyon, goz gibi
istenmeyen dokulara yapisma, polimerizasyon sirasinda termal rahatsizlik, alerjik reaksiyon ve yabanci madde
reaksiyonlari.

KLINIK CALISMALAR

Siyanoakrilat bazh topikal doku yapistiricilart le, siitiirler ve zimba telinin kiyaslandig kontrollii Klinik deneylere
yénelik yaymlanmis calismalar bu kitapgikta agiklandig gibi yapistiricilarin yara kapama islemi igin giivenli ve etkili
oldugunu gostermistir.

KULLANIM TALIMATLARI:

1. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisinin uygulamasi ayrintili bir yara temizligi gerektirir. INDERMIL®
flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisint uygulamadan 6nce yara hazirigina yénelik standart cerrahi pratigi takip edin
(yani anestezi yapmak, islatmak, debride etmek, hemostaz yapmak ve derin katmanlari kapatmak). Yara kenarlarinin
birbirine kolayca yaklastirilabildiginden emin olun.

2. Steril ve tek hastanin kullanimina yénelik olan cihazi cikarmak igin blister ambalajl etiket yukariya bakacak sekilde
yavasca agin.

3. Uygulamaya hazir oldugunuzda, bir elinizle aplikatérii tutun; aplikatdrin ucu yukan dogru bakmali ve istenmeyen
bir temas olmasin &nlemek icin kullanicidan ve hastadan uzakta tutulmalidir. igteki cam ampulu kirmak icin isaret
parmaginiz ve bas parmaginiz ile cihazin tzerindeki noktalara bastirin. Bu islemi yaptiginizda, yapistirict igteki
ampulden serbest kalacaktr.

4. Yapistiricinin dogiru bir sekilde uygulanmasi igin firganin merkezini dogrudan yaranin iistiine getirin.

5. Tiipe hafif bir baski uygulandiginda, INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi aplikatérin ucundan disari

n igindeki yapistirici 40 dakikaya kadar sivi halde kalacaktir; béylece tek bir hastaya birden fazla kez

if sistemik

diyabeti veya yara iyilesme siirecini etkiledii bilinen herhangi bir hastaligi veya durumu olan hastalar tzerinde

INDERMIL® flexifuze
gosterdigi bilinen hastalarda kullanilmamaldir.

UYARILAR:

Topikal Doku Yapistiricist sianoakrilata veya formaldehite asin hassasiyet

INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi yalnizca, iyice temizlenmis ve debride edilmis topikal cilt yaralarinda

Yapistirict

nce hemostaz islemi yapiimalidir. INDERMIL® flexifuze™ Topikal

Doku Yapistiricist polimerizasyon sirasinda az miktarda sicaklik iiretir; bu nedenle bu sicakliktan etkilenebilecek
dokulara uygulanmamalidir. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi gézin yiizeyine uygulanmamalidir.
Gozler kapaliyken yapistiysa, kirpikleri islak bir ped le brterek sicak su le agin. INDERMIL® flexifuze™ Topikal

Doku Yapistiricisi gsz

neden olur; bu yapistiricinin ¢éziilmesine

goz yas

yardimei olacaktir. 1 ila 3 giin sirmekte olan ¢6ztilme stireci tamamlanana kadar gozii ortiin. Gozii agmak icin
zorlamayin. Yapistiricinin kalinti birakmast halinde, bir oftalmolojiste basvurun. INDERMIL® flexifuze™ Topikal
Doku Yapistiricisi ile goziin yakininda yer alan yiiz yaralarini kapatirken, hastayi, yapistiricinin goze kagmasini
Gnleyecek sekilde konumlandirin. Goz kapali olmali ve gazli bezle korunmaldir. Gz gevresine mekanik bariyer veya
set olarak petrolyum jelin proflaktik plasmani, yapistiricinin géze yanlislikla kagmasini engellemede etkili olabilir.
INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi, 6nceden petrolyum jel kaplanmis cilde yapismaz. Bu yiizden,

INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi

cilt bélgelerine p yum jel

kaginin.

INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricist yiiksek cilt gerilimine maruz kalan yaralara veya dirsek, diz veya
mafsal gibi cilt gerilimi artan bélgelere uygulanmamalidir. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricsi cilt
eksizyonu olan bolgelerde kullanimamalidir. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi asin derecede islak
yaralara uygulanmamalidir. Su, kan veya alkol gibi asiri nemli ortamlar polimerizasyonu hizlandirabilir ve bu da asin
sicaklik olusmasina yol acabilir. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricist dokunun subdermal katmanlarina
uygulanmamalidir. Polimerize olmus yapistirici doku tarafindan absorbe edilmedigi icin yabanci madde reaksiyonunu
ortaya gikarabilir. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricist yaranin kenarina film gibi az miktarda
uygulanmalidir. Fazla uygulandiginda bu, polimerizasyon siiresinin artmasina yola acacaktir. INDERMIL® flexifuze™
Topikal Doku Yapistiricisi lokal hassasiyete veya iritasyon reaksiyonlarina yol agabilir. INDERMIL® flexifuze™ Topikal

Doku Yapistiricist tek bir hastanin kullanimina yénelik olarak

Cihazin farkl birden

fazla kez kullaniimast enfeksiysz ajanlarin bulasma ihtimalini artinr. Tibbi prosediiriin tamamlanmasinin ardindan

applikator cstcsbol 4ll. A késziilék f6 van, mely megérzi az eszkéz sterilitasat, amig fel
nem nyitjdk, vagy meg nem sériil.

TAROLAS:

Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragasztét kozvetlen héforrasoktcl és kbzvetlen napsugarzastl elzarva, 4°C
&5 30°C (39°F és 86°F) kozotti é eredeti sértetlen f6li asaban kell tarolni. Ne hasznélja az
INDERMIL® helyi 6t ha letelt a foli lejarati datum.

fuze

STERILITAS:
Az INDERMIL® flexifuze™ helyi

6t szaraz hével és etilén-oxid gazzal sterilizaltak. Az INDERMIL®
flexifuze™ helyi 6 egyszer 4 kerdil ki ésre. Ujrasterilizalni tilos, mivel
az Ujrasterilizalas hatra ja a termék Ne hasznélja a terméket, ha a csomag mar
nyitva van, mivel igy a sterilitas nem garanta\hato Az orvosi eljaras befejezése utan selejtezze le az 6sszes nem

hasznélt anyagot.

materyali atin. Cihaz, keskin maddeler veya biyolojik olarak tehlikeli maddeler kutusuna atimalidir

Her yara igin oldugu gibi INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi ile tedavi edilmis yaralar da enfeksiyon
belirtilerine karsin izlenmelidir. Eritema, 6dem, sicaklik, agri veya piiriilan eksiida gibi enfeksiyon belirtileri gosteren
yaralar degerlendirilmeli ve enfeksiyona yonelik standart pratik dogrultusunda tedavi edilmelidir. INDERMIL®
flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisini yeniden sterilize etmeyin. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisini,
kullanimdan énce sterilize edilmis prosediir ambalajina/tepsisine yerlestirmeyin. Sterilizasyon yéntemleri viskoziteyi

artirabilir ve Grind

kullanilmaz hale gelmesine yol agabilir. Kullanici, ampulu kirarken ve yapistiriciy! siirerken

plastik tipiin her iki tarafini da parmak uglari ile tutmalidir. Cihazin asin derece sikilmasi cam parcalarinin cihazin

iine girmesine yol agabilir.

ONLEMLER:

Doku yapistiricisi, substratlarin goguna kolayca yapisacaktrr. istenmeyen temaslari 6nlemek igin polimerizasyon
sirasinda dikkatli olunmasi gerekir. Polimerize olmus yapistirici metal aletlerden aseton yoluyla gikarilabilir.
Yapistiricinin doku disinda bagka materyallere yanlislikla yapismasi halinde, bu durumu; sicak sabunlu su, petrolyum
jel, tuz cozeltisi veya %5'lik sodyum bikarbonat cézeltisi vasitasiyla yapiskanli yiizeyi soyarak diizeltebilirsiniz. Ciltten
sékmeyin. Firga ucu kullaniyorsaniz, yapistiricinin optimal bir sekilde uygulanmasi icin fircanin merkezini dogrudan
yaranin altina getirin. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistirici ile kapama isleminin 6ncesinde ve sonrasinda

INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaber
INDEN PRODUKTET BRUGES, SKAL DU LAESE NEDENSTAENDE INFORMATION GRUNDIGT IGENNEM.

VIGTIGT!
Denne folder skal orientere om brugen af INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber Den er ikke bestemt som
reference til kirurgiske teknikker.

BESKRIVELSE:

INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber er en steril, topisk vaevsklaeber i vaeskeform bestdende af en blanding
af en monomerisk 2-octyl- og n-butyl cyanoacrylat-formel. INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaber bestar af
en glasampul, der kan knuses, og som er indeholdt i et plasticrgr med en pasat applikatorspids. Anordningen
er forseglet inde i en blisterpakning til bevarelse af dens sterilitet, indtil den &bnes eller beskadiges. INDERMIL®
flexifuze™ topisk vaevsklaeber forbliver vaskeformet, indtil den pafgres huden, hvorefter den haerder
(polymeriserer) og danner en film, der klaber til den underliggende overflade. Efter pafgring polymeriserer
INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber i Igbet af ca. 60 sekunder.

INDIKATIONER:

INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber er indiceret til lukning af topiske sar pa huden, inklusive laparoskopiske
incisioner og traume-inducerede lacerationer, i omrader hvor huden ikke strazkkes s3 meget, og hvor der er grundigt
renset og der er lette at app! . INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber kan anvendes sammen
med, men ikke i stedet for, dybe dermiske sting. In vitro undersggelser har pavist, at INDERMIL® flexifuze™ topisk
vevsklaeber fungerer som en fysisk barriere mod mikrobiel penetrering, sé lenge den klaebende film forbliver
intakt. Ingen liniske undersogelser er udfart for at pavise barrieres

mellem mikrobielle barrieres egenskaber og en reduktion af infektion er ikke pavist. INDERMIL® flextfuze™ skal
pafres af uddannet medicinsk personale eller sygeplejersker.

KONTRAINDIKATIONER:
INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber mé ikke pafares pa nogen indre organer, blodkar, pa noget nervevay,
mucosale overflader eller mucocutane junctura, omrader med kraftig naturlig harvekst, inden for den conjunktivale
gjeszek eller pa hud, der kan udsattes for kropsvaesker regelmaessigt. INDERMIL® flexifuze™ topisk vievsklaeber

ma ikke pafares pa sar, der udviser tegn pa aktive mikrobielle, bakterielle eller funggse infektioner eller gangrzen.
INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaber ma ikke pafares pa nekrotiske tryksar, sar fra dyre- eller menneskebid,
eller stiksar. INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber m ikke anvendes pa patienter med kendte prae-operative
systemiske infektioner, ukontrolleret diabetes, eller sygdomme eller lidelser, der med sikkerhed interfererer med
sérhelingen. INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber ma ikke anvendes pa patienter med kendt hypersensibilitet
over for cyanoacrylat eller formaldehyd.

ADVARSLER:

INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber ma kun anvendes pa topiske hudsar, der er fuldsteendig renset og frigjort
for detritus. Heemostase skal vaere sat ind inden klaeberen appliceres. INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber
udvikler en lille smule varme under polymerisationen og ma ikke pafgres pa veev, der kan pavirkes af sadan varme.
INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber ma ikke pafpres pa gjets overflade. Hvis gjet er last i lukket tilstand, kan
man Igsne gjenvipperne med varmt vand ved at deekke gjet til med et vadt stykke vat. INDERMIL® flexifuze™ topisk
vaevsklaber binder sig til gjeprotein og vil forérsage perioder med grad, hvilket vil bidrage til at Igsne klaeberen.
Hold gjet tildaekket, indtil Igsningen er komplet — normalt inden for 1 til 3 dage. Forsgg ikke at abne gjet. Hvis der
stadig befinder sig klaebemiddel pa gjet, skal en gjenlzge kontaktes. Nar sar i ansigtet skal lukkes i nzerheden af gjet
med INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaber, skal patienten anbringes, sa eventuelt afdryp af klzzbemiddel lgber
vaek fra gjet. @jet skal vaere lukket og beskyttet med gaze. Profylaktisk placering af vaselin rundt om gjet, som en
mekanisk barriere eller demning, kan vzere effektiv til forhindring af en utilsigtet strgm af klebemiddel ind i gjet.
INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber klaeber ikke til hud, der er forberedt med vaselin. Undga derfor at bruge
vaselin pa hudomrader, hvor INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber skal kunne klzebe. INDERMIL® flexifuze™
topisk vaevsklaeber mé ikke pafgres pa sar, der udszttes for megen strakning af huden eller p& omrader med gget
streekning af huden, sdsom pa albuer, knze eller knoer. INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber ma ikke pafgres
p3 omrader med INDERMIL® flexifuze™ topisk ma ikke pafres pd meget vade sar. Megen
fugtighed, sasom vand, blod eller alkohol, kan fremskynde polymerisationen og forarsage udvikling af for megen
varme. INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber ma ikke pafgres pa subkutane vavslag. Det polymeriserede
klzebemiddel absorberes ikke af vaev og kan frembringe en afstgdende reaktion. INDERMIL® flexifuze™ topisk
vaevsklzber skal altid pafgres sparsomt som en film langs sarets kanter. En tyk pafaring vil gge polymerisationstiden.
Brugen af INDERMIL® flexifuze™ topisk veevsklaeber kan resultere i lokal sensitisation eller irritationsreaktioner.
INDERMIL® flexifuze™ topisk er il enkelty ug. Gentagen brug af produktet pa

flere patienter gger risikoen for overfgrsel af smitsomme agenser. Kasser eventuel ubrugt materiale, nar den
medicinske procedure er udfgrt. Anordningen skal bortskaffes i en affaldsbeholder for skarpe genstande eller
biofarligt affald. Som ved alle sér skal sar, der behandles med INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber, overvages
for tegn pa infektion. Sar med tegn pa infektion, sdsom erytem, pdem, varme, smerter og purulent ekssudat, skal
evalueres og behandles i henhold til standardpraksis for infektion. INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber m&
ikke resteriliseres. INDERMIL® flexifuze™ topisk veevsklaber mé ikke anbringes i en procedurepakke/-bakke, der
skal steriliseres inden brug. Sterilisati kan forgge produktets viskositet og gare det ubrugeligt. Brugeren
skal anbringe fingerspidserne pé hver side af plasticrgret, nar ampullen knuses, og nar klaebemidlet dispenseres.
Klemmes der for hardt p& anordningen, kan det forarsage, at glasfragmenter traenger ind i produktet.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:
Vievet klzeber let til de fleste substrater. Sgrg for at undga ugnsket kontakt med klaebemidlet under
polymerisationen. Polymeriseret klebemiddel kan fiernes fra metalinstrumenter med acetone.
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Uheldig sammenbinding af andre materialer end vaev kan omggres ved at skraelle de sammenklaebede
overflader fra hinanden ved hjzlp af varmt szbevand, vaselin, en saltoplgsning eller en 5 % oplasning af
natriumhydrogencarbonat. Traek ikke hud fra hinanden. Hvis barstespidsen benyttes, skal du sikre, at bgrstens midte
er lige over séret for at sikre optimal applikation af klebemidlet. Ingen vaeske-, olie- eller creme-medikamenter

mé appliceres pé sar inden eller efter lukning med INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber. Hvis der spildes,

kan INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber absorberes med talkum, eller omradet kan skylles med vand, &
klaebemidlet storkner. INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaber er ikke evalueret hos patienter med historik for
hypertrofisk ardannelse eller keloiddannelse.

UTILSIGTEDE REAKTIONER
Klinisk brug af cyanoacrylat-baserede topiske vaevsklzbere tyder p3, at falgende utilsigtede handelser kan
forekomme: Sardehiscens; infektion; akut inflammation, inklusive erytem, gdem og draen; klzbning til utilsigtet
vaev, sasom gjet; termisk ubehag under polymerisation; allergisk reaktion; og reaktion mod fremmedlegemer.

KLINISKE UNDERS@GELSER

Offentliggjorte undersggelser af kontrollerede kliniske forsgg, hvor cyanoacrylat-baserede topiske vaevsklaebere
sammenlignes med suturer og clips, har pavist, at de er sikre og effektive til lukning af sar, som beskrevet i denne
folder.

BRUGSANVISNING:

1. Anvendelsen af INDERMIL® flexifuze™ topisk veevsklaeber forudsaetter grundig rensning af saret. Folg
standard kirurgisk praksis for sarklarggring inden pafgring af INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber (dvs. give
anaestetikum, irrigere, friggre for detritus, sikre haemostase og lukke dybe lag). Sgrg for, at sarkanterne let kan
approksimeres.
2. Riv forsigtigt

op med etiketten opad, s& den sterile, enkelt-patientanordning

eksponeres.
3. Nar man er parat il at péfore, holdes applikatoren med den ene hand og med spidsen vendende opad og vaek fra
brugeren og patienten for at undg? utilsigtet kontakt. Tryk pa ingen med og pa

prikkerne for at knuse den indvendige glasampul. Denne handling vil udigse klzebemidlet i den indvendige ampul.

4. Sgrg for, at bgrstens midte er lige over saret for at sikre korrekt pafgring af klaebemidlet.

5. Nar der udgves et let tryk pa rgret, trykkes INDERMIL® flexifuze™ topisk ud af

6. Klzzbemidlet i applikatoren forbliver flydende i op til 40 minutter, sa midlet kan bruges flere gange pa den samme
panenl

skal og holdes i under pafgringen.
8 Pafgr INDERMIL® ﬂexlfuze"“ topisk vaevsklaeber sparsomt som en film langs sarets kanter.
9. Der skal anlaegges et let tryk p sarlinjeappositionen i ca. 60 sekunder, mens vaevsklaberen harder
(polymeriserer). Sar, der er genstand for straek, kan sikres med subkutane suturer inden den topiske pafgring af
vaevsklaberen.
10. Nar sar i ansigtet skal lukkes i nzerheden af gjet med INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber, skal patienten
anbringes, sa eventuelt afdryp af klaebemiddel laber vaek fra gjet. Bjet skal vaere lukket og beskyttet med gaze.
Profylaktisk placering af vaselin rundt om gjet, som en mekanisk barriere eller dzemning, kan vaere effektiv til
forhindring af en utilsigtet strm af klaebemiddel ind i gjet. INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklaeber klzeber ikke til
hud, der er forberedt med vaselin.
11. Beskyttende tgrre bandager, sésom gaze, kan anvendes, men fgrst efter at INDERMIL® flexifuze™ topisk

film er helt polymeriseret (ikke leengere klaebrig).
12. Bortskaf i ien for skarpe

eller biofarligt affald.

PATIENTANVISNINGER:

Ingen yderligere eller speciel behandling er ngdvendig til sér, der er lukket med INDERMIL® flexifuze™ topisk
vavsklaber, men det anbefales at bibringe patienten falgende informationer om nadvendigt: Saret skal holdes s
tort som muligt, indtil den polymeriserede barriere falder af i Igbet af 5 til 8 dage, s4 séret indtil da kun lejlighedsvist
mé komme i kontakt med vand. Patienten mé gerne tage brusebad og bade séret forsigtigt med det samme. Undga
at skrubbe saret direkte eller at opblgde det i vand (inklusive svgmning), indtil den polymeriserede barriere falder
af og siret heles. Du skalikke komme nogen medikamenter eller noget creme pd siret. Hold saret rent med en
bandage, iflg. din lzeges anvisninger. Traek eller pil ikke i saret eller
bandagen. Giv dm lzege besked om eventuelt ubehag eller andre bekymringer angéende dit sar.

LEVERET SOM:
INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklzzber leveres steril i en fyldt applikator til

INDERMIL® flexifuze™ ulkoinen kudosliima

7. Uygulama sirasinda doku kenarlari birbirine yaklastiniimali ve konumlari sabit tutulmalidir.
8. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisini yaranin kenari boyunca film gibi az miktarda uygulayin.

9. Bir araya getirilen yara hattina doku yapistinicinin kurumasi (polimerize olmas1) igin yaklasik 60 saniye boyunca
hafif bir baski uygulanmalidir. Gerileme maruz kalan yaralar, doku yapistiricist topikal olarak uygulanmadan énce
subkiitikiler sitirler ile sabitlenebilir

10. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricit ile gézin yakininda yer alan yiiz yaralarini kapatirken, hastay1,
yapistiricinin géze kagmasini Gnleyecek sekilde konumlandirin. Goz kapali olmali ve gazl bezle korunmalidir.

Goz cevresine mekanik bariyer veya set olarak petrolyum jelin proflaktik plasmani, yapistiricinin géze yanlisiikla
kagmasini engellemede etkili olabilir. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi, nceden petrolyum jel
kaplanms cilde yapismaz.

11. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistirici film tamamen kuruduktan (yapiskanligini yitirdikten sonra) sonra
gazli bez gibi koruyucu kuru sargilar uygulanabilir.

12. Cihaz, keskin maddeler veya biyolojik olarak tehlikeli maddeler kutusuna atin.

HASTA TALIMATLARI:

INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricist kullanilarak kapatilan yaralar iin ek veya ozel bir bakima ihtiyag
yoktur; ancak gerektiginde asagidaki bilgilerin hasta ile paylasiimasi tavsiye edilmektedir: Polimerize olmus bariyer
5ila 8 glin iginde pul pul soyulana kadar yara olabildigince kuru tutulmali, ara sira suyla temas etmesine izin
verilmelidir. Hastalar yara bolgesini, hemen nazike yikayabilir. Polimerize bariyer pul pul olup soyulana ve yara
bolgesi iyilesene kadar, yara bélgesini dogrudan ovalamaktan veya su ile asiri derecede 1slatmaktan (yizmek dahil)
kaginin. Yaraya ilag veya krem uygulamayin. Doktorunzun talimati dogrultusunda yarayi, yapismayan, ilag icermeyen
ve su gecirmeyen bir bandaj ile kuru tutun. Yarayi veya bandaiji cekmeyin veya tutmayin. Yara ile ilgili herhangi bir
rahatsizligini veya endiseniz varsa, bunu doktorunuza bildirin.

SUNUM SEKLI:

INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku yapistiricisi tek hastanin kullanimina ysnelik olan, énceden doldurulmus steril
bir aplikatdrde sunulur. Aplikatér, aplikator ucu eklenmis plastik tipin icinde yer alan kiniabilir cam ampullerden
meydana gelmektedir. Cihaz agilana veya zarar gorene kadar cihazin sterilitesini koruyan blister paket iginde
saklanmaktadr.

SAKLAMA

INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi, her zaman orijinal kapal blister ambalajinda, 4°C ile 30°C (39°F
ve 86°F) arasinda, direk isiktan ve isidan uzak tutulacak sekilde saklanmalidir. INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku
Yapistiricisi, blister ambalajinin iizerinde yer alan son kullanma tarihinden sonra kullanimamalidir.

STERILITE:

INDERMIL® flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi kuru isi ve etilen oksit gaz ile sterilize edilmektedir. INDERMIL®
flexifuze™ Topikal Doku Yapistiricisi bir hastanin kullanacag sekilde ambalajlanmistir. Yeniden sterilize etmeyin;
ciinkii yeniden sterilizasyon driiniin performansini olumsuz sekilde etkileyebilir. Sterilite garantisi olmadigindan
amabalaji agik veya hasarli trinleri kullanmayin. Tibbi prosedirin ardindan,

materyali atin.

ENNEN KUIN KAYTAT TUOTETTA, LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI.

TARKI

Tami kirjanen on suunniteltu INDERMIL® flexifuze™ ulkoisen kudosliiman kdytén avuksi. Sité ei ole tarkoitettu

kirurgisiin toimenpitei

joka koostuu

KUVAUS:

INDERMIL® flexifuze™ ulkoinen on steriili, ulkoisesti
isen 2-oktyyli ja rylaatti for
koostuu ri joka sis

9nl( esta. INDERM\Lﬁ> flexifuze™ ulkolnen

levitinkarjen. Laite

L t3a
sulietaan I3pipainopakkaukseen, joka pita laitteen sterilliyden, kunnes se avataan tai vahingoittuu. INDERMIL®
flexifuze™ -ulkoinen kudosliima pysyy nestemisend, kunnes se levitetaan iholle, minké jlkeen se kovettuu
(polymeroituu) ja muodostaa kalvon, joka tarttuu alla olevaan pintaan. Kéyton aikana INDERMIL® flexifuze™

-ulkoinen kudosliima kovettuu noin 60 sekunnissa.

KAYTTOAIHEET:

INDERMIL® flexifuze™ -ulkoinen kuduslnma on tarkoitettu palkallls(en lhohaavcuen sulkemiseen, mukaan lukien

laparoskooppiset viillot ja trauman

haavat, matalan i
perusteellisesti puhdistettuja joissa ihon reunat ovat helposti lahennettavissa. INDERMIL® flexifuze™

alueet, jotka ovat yksinkertaisia,
-ulkoista

kudoslimaa voidaan kéyttaa syvien ihotikkien kanssa, mutta ei tilala. Koeputkitutkimukset ovat osoittaneet, ett

niin kauan

ei ole osoitettu. INDERMIL® ﬂexlfuze"“

INDERMIL® flexifuze™ -ulkoinen toimii esteend
kuin liima-kalvo pysyy ehjand. Kiinisia t ei ole tehty osoi
korrelaatiota mikrobien ja infektion

~tuotetta saa kayttéd vain Iaakari tai

VASTA-AIHEET:
INDERI\IHLm flexifuze™ —u\kolsta kudoslnmaa e\ tule kayttaa

materiaalien kuin kudosten liimaus vahingossa voidaan irroittaa vetaméla limautuneet pinnat erilleen limpiman

, dliygeelin, tai 5 %:n natriumbikar avulla. Ali veda ihoa erilleen. Jos
kiytetadn harjan karked, varmista, ettd harjan keskusta, on suoraan haavan ylapuolella, varmistaen optimaalisen
liiman levityksen. Nestetts, voidetta tai emulsiovoidelsakkeitd e tule levittis haavoihin ennen INDERMIL® flexifuze™
-ulkoisen kudosliiman kéyttda tai sen jalkeen. INDERMIL® flexifuze™ -ulkoista limaa voidaan ime3
talkilla tai alue voidaan huuhdella vedells liiman j INDERMIL® flexifuze™ ulkoista jimaa ei ole
tutkittu potilailla, joilla on ollut hypertrofista arpeutumista tai keloidimuodostumista.

HAITTAVAIKUTUKSET
yanoakr jaisten ulkoisten Kliininen kaytté on ettd seuraavia

voi esiintya: haavan avautumista; infektio; akuutti tulehdus mukaan lukien punoitus, turvotus ja eritys; tahattomien

kudosten liimaus, kuten silméssé; limpsepamukavuutta polymeroinnin aikana; allerginen reaktio; ja vieras esine

-reaktio.

TAPAUSTUTKIMUKSET
Julkaistut tutkimukset vertailevissa Kliinisissa tutki anoal ja

ja niiteistd ovat osoittaneet niiden olevan turvallisia ja tehokkaita haavan sulkemiseen, kuten kuvattu tassa
kirjasessa.

KAVTTOOHJEET

1. Kdyton aikana INDERMIL® flexifuze™ ulkoinen vaatii haavan Seuraa
tavallista, kirurgista haavanvalmistelukdytantda, ennen kuin kaytat INDERMIL® flexifuze™ ulkoista kudosliimaa (eli
puuduta, huuhtele, revidoi, varmista verenvuodon lakkaaminen, ja sulje syvit kerrokset). Varmista, ettd haavan
reunat voidaan helposti lahentaa.

2. Veds hitaasti lapipainopakkausta etiketti ylsspin, jos haluat avata steriiin, yhden potilaan laitteen.

3. Kun olet valmis, kit levitinta yhdells kidella karkiosoitin ylospain ja poispain kiyttajasta ja potilaasta, jotta
voit valttad tahatonta kosketusta. Paina laitteen pisteits etusormen ja peukalon valissa murskataksesi sisemman

tai ihon ja jossa on

karvoitus, silman sidekalvoon tai iholla,

joka voi olla saannollisesti alttiina kehon nesteille. INDERMIL® flexifuze™ -ulkoista kudosliimaa ei voi kayttaa
haavoille, joilla on merkkeja aknlvlslsta m\kmbl— bakteen tai sieni-infektioista ta\ kuollosta INDERMIL® ﬂexlfuze"“

-ulkoista

ei voi kayttad

elaimen tai ihmisen p tai

INDERMIL® flexifuze™ -ulkoista kudosliimaa ei saa kiytt3a potilaille, joilla tiedetin olevan preoperatiivisia,
systeemisi infektioita, hoitamaton diabetes tai sairauksia tai tiloja, joiden tiedetadn hairitsevan haavojen
paranemista. INDERMIL® flexifuze™ -ulkoista kudosliimaa ei voi kiyttaa potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia

syanoakrylaatille tai formaldehydille.

VAROITUKSET:

INDERMIL® flexifuze™ -ulkoista kudosliimaa voidaan kayttaa vain ulkoisilla ihohaavoilla, jotka on huolellisesti
puhdistettu ja kuollut ihokudos on poistettu. Verenvuodon tulisi lakata ennen liiman levitysta. INDERMIL®

flexifuze™

-ulkoinen kudosliima tuottaa pienen maaran lamp6a polymeroinnin aikana ja si
kudoksiin, joihin limp® voi vaikuttaa. INDERMIL® flexifuze™

ei voida soveltaa

-ulkoista kudosliimaa ei pida kayttaa silman pinnalle.

Jos silma on limautunut kiinni, vapauta silméripset peittamlla marlls, limpimalls tyynylla. INDERMIL® flexifuze™
-ulkoinen kudosliima sitoo silman proteiinin ja voi aiheuttaa vuotamista, joka auttaa irrottamaan liiman. Pida

silmé peitettyns, kunnes sidos on irronnut téysin — tavallisesti 1 - 3 paivaa. Al pakota silmaa avautumaan. Jos
liimaa ja jaljelle, ota yhteytta silmalaakariin. Suljettaessa kasvojen haavoja silman lahells INDERMIL® flexifuze™
paikallisella kudosliimalla, aseta potilas niin, etté lima valuu poispéin silmésta. Silmé tulisi sulkea ja suojata
sideharsolla. Profylaktisen vaseliinin laittaminen silman ymparille toimii mekaanisena esteen tai patona, joka voi
olla tehokas estamaan tahatonta liiman valumista silmazn. INDERMIL® flexifuze™ -ulkoinen kudosliima ei tartu
ihoon, joka on etukateen paallystetty vaseliinilla. Siksi valta vaseliinin kdytto3 mille tahansa ihoalueelle, jossa
INDERMIL® flexifuze™ -ulkoisen kudosliimalla on tarkoitus liimata. INDERMIL® flexifuze™ -ulkoista kudosliimaa ei

voida kéyttaa haavoihin, joihin kohdistuu suuria ihonalu
INDERMIL® flexifuze™ ulkoista kudosliimaa ei saa kaytt:
kudosliimaa ei pida kéyttda liian mérkiin haavoil

, mika johtaa lsmmén

n jannityksid, kuten kyynarpaihin, polviin tai rystysiin.
hon leikkausalueilla. INDERMIL® flexifuze™ -ulkoista
n. Yliméarainen kosteus, kuten vesi, veri tai alkoholi, voi nopeuttaa

INDERMIL® flexifuze™ ulkoista kudosliimaa ei voi

Kayttia ihonalasille kudoksille. Polymeroitu lima ei imeydy kudoksiin ja voi saada aikaan vieras esine -reaktion.
INDERMIL® flexifuze™ ulkoista kudosliimaa tulisi aina kiyttaa sadstelisasti kalvona pitkin haavan reunoja. Paksu

Iev\tys li INDERMIL® flexifu;

tai drsytysr

bestar af en glasampul, der kan knuses, og som er indeholdt i et plasticrgr med en pasatappl\katorsp\ds

-ulkoisen
INDERMIL® flexifuze™ ulkoinen kudosliima on pakattu yhden potilaan

5 voi johtaa ihon paikalliseen

dy

siirtad Havita laa

Tama toiminto vap: liiman si
4. Varmista, ettd harjan keskusta, on suoraan haavan armistaen liman
5. Kayta levittaessa kevytt painetta putkessa, INDERMIL® flexifuze™ -ulkoista ilmestyy

Karjest.
6. Liima pysyy levittimessa nestemaisena jopa 40 minuuttia, sallien monta kayttokohtaa yhdells potilaalla.

7. Kudoksen reunat tulisi lihents ja yllipitda vierekkain kiytén aikana.

8. INDERMIL® flexifuze™ ulkoista kudosliimaa tulee aina kayttaa saasteliaasti kalvona pitkin haavan reunoja.

9. Haavalinjaan tulee kiytts3 kevytta painetta suunnilleen 60 sekunnin ajan, jotta kudosliima kovettuu
(polymerisoituu). Haavat, jotka ovat alttiita jannitteille, voidaan kiinnitta3 ihonalaisilla ompeleilla ennen ulkoisen
kudosliiman levittamista.

10. Suljettaessa kasvojen haavoja silman I3helld INDERMIL® flexifuze™ paikallisella kudosliimalla, aseta potilas niin,
etté liima valuu poispain silmésta. Silmé tulisi sulkea ja suojata si isen vaseliinin lai i

silmén ympérille toimii mekaanisena esteend tai patona, joka voi olla tehokas estamaan tahatonta liiman valumista
silmaan. INDERMIL® flexifuze™ -ulkoinen kudosliima ei tartu ihoon, joka on etukiteen paallystetty vaseliinilla.

11. Suojaavia, kuivia siteitd, kuten harsoa voidaan kéyttad vasta, kun INDERMIL® flexifuze™ ulkoisen kudosliiman
kalvo on taysin polymerisoitunut (ei ensa tahmea).

12. Laite on havitettavé terévien esineiden tai biovaararoska-astiaan.

POTILASOHJEET:
Ylimaaraista tai erityista varovalsuutta ei tarvita, kun haavat suljetaan INDERMIL® flexifuze™ ulkoisella

0On kuitenkin ettd seuraavat tiedot annetaan potilaalle tarpeen mukaan: Haava tulisi
pita mahdollisimman kuivana, kunnes polymeroitu arpieste lshtee pois 5 - 8 paivan kuluessa mahdollistaen
vain satunnaisen kosketuksen veden kanssa. Potilaat voivat kdyda valittomasti suihkussa ja kastella haava-aluetta
varovasti. Valla haava-alueen pesemistd suoraan tai liiallista liotusta vedessé (sisdltden uimisen), kunnes

arpieste moaaja h. I paranee Al levita mitaan laakkeits tai rasvaa haavaan. Pida haava

kuivana tar I sidoksella ldkarisi ohjeiden mukaan. Alé veda tai
revi haavaa tai sidosta. Ilmolta kaikista epamukavuukslsla tai muista huolista ladkarillesi.

TOIMITUS:
INDERMIL® flexifuze™ ulkoinen  yhden potilaan kayttosn
tarkoitettuna levittimens. Levitin koostuu r joka sisaltaa

levittimen kiirkeen. Laite suljetaan lapipainopakkaukseen, joka yllapitad laitteen steriiliyden kunnes se avataan tai

steriiling,

kayttson. Useat laitteen kaytst eri potilailla lisaavat

4 teravien esineiden tai biovaara roska-

Anordningen er forseglet inde i en blisterpakning til bevarelse af dens sterilitet, indtil den dbnes eller

OPBEVARING:

INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevsklzber skal altid opbevares i dens originale forseglede blisterpakning mellem 4 °C
0830 °C (39 °F og 86 °F), vaek fra direkte varmekilder og direkte sollys. INDERMIL® flexifuze™ topisk vaevskleber ma
ikke anvendes efter der fremgar af blister

STERILITET:

INDERMIL® flexifuze™ topisk veevsklaeber er sterwllseret vha. tgr varme og ethylenoxidgas. INDERMIL® flexifuze™
topisk er il enkelt) ug. Ma ikke resteriliseres, da resterilisation kan pavirke
produktets funktion negativt. Ma ikke bruges, hvis emballagen har vaeret dbnet eller er beskadiget, da steriliteten
ikke kan garanteres. Kasser eventuel ubrugt materiale, nar den medicinske procedure er udfgrt.

jélkeen 3 jaanyt

Laite on

astiaan. Kuten kaikkien haavojen kanssa, INDERMIL® flexifuze™ ulkoisen kudosliiman kaytt6a hoidetuissa haavoissa
on seurattava infektiomerkkien varalta. Haavat, joissa on infektion merkkeja kuten punowtusta turvotus(a,

kuumotusta, kipua ja markivaa eritetta tulee arvioida ja kasitelld

INDERMIL® flexifuze™ -ulkoista kudosliimaa ei saa sterilisoida uudelleen. Ald laita INDERMIL® flexifuze™ ulkoista

lokeroon, joka steriloidaan ennen kaytty

d. Sterilointimenetelmét voivat lisata

sen viskositeettia ja voi tehda tuotteen kayttokelvottomaksi. Kéyttajan tulisi sijoittaa sormenpét muoviputken
kummallekin puolelle, kun murskataan ampullia ja kun levitetaan limaa. Liika laitteen puristus voi aiheuttaa

lasinsirujen tunkeutumisen laitteeseen.

VAROTOIMENPITEET:

tarttuu helposti alustoille. Toimi

jotta véltetaan ei-toivotut kosketukset

liman kanssa polymeroinnin aikana. Polymeroitunut liima voidaan poistaa metallivalineistd asetonilla. Muiden

SAILYTYS:

INDERMIL® flexifuze™ ulkoista tulee séilyttaa 4 suljetussa I3 4°Cn
-30 °Cin lampotilassa (39 °F - 86 °F), pois suorasta [ammanlahteests ja valosta. INDERMIL® flexifuze™ -ulkoista
kudosliimaa ei tule kdyttad vanhenemispaivan jalkeen, joka nakyy lapipainopakkauksessa.

STERIILIYS:

INDERMIL® flexifu: -ulkoinen on sterilisoitu INDERMIL®
flexifuze™ ulkoinen kudosliima on pakattu yhden potilaan kayttoon. Ala sterl\m uudelleen, koska uudelleen
sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen suomuskykyyn Ald kayta (uotetta jos pakkaus on auka\stu tai
vaurioitunut, koska steriiliyttd ei voida taata. Havita jalkeen kayttamatta jaanyt
materiaali.
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