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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 supplied
in a0.75g, single patient use, crushable glass ampoule encased within a plastic tube with attached applicator tip. An
optional alternative applicator tip (a silicone brush) is also supplied with each applicator. Each applicator and
alternative applicator tip 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 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 wounds that have been thoroughly cleansed
and debrided. t 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 1 to 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.

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 adh: has 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.To apply broad strokes, attach the brush tip over the attached tip of the device.

4. When ready to apply hold the applicator in one hand with the tip pointed upward and away from the patient to
avoid inadvertent contact. Gently pinch the device towards the centre of the tube to crush the inner glass ampoule.
This action will release the adhesive from the inner ampoule.

5. When using the brush tip, ensure that the centre of the brush is directly above the wound to ensure correct
application of the adhesive.

6. On application of light pressure on the tube, INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is expressed from the
applicator tip.

7. Adhesive in the applicator W\II remain liquid for up to 20 minutes allowing mulhple uses on a single patient.

8. Tissue edges should be and in during

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

10. 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.

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 applicator with an attached
applicator tip. The ampoule contains 0.75g of liquid adhesive. An optional, alternative applicator tip (a silicone brush)
is also supplied. The applicator and alternative applicator tip are 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°C
and 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.
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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
& disponibile in fiale di vetro monouso da 0,75 g, da rompere, racchiuse in un involucro tubolare di plastica connesso
a una punta di applicazione. Con ogni applicatore & inoltre fornita una punta di applicazione alternativa (pennello di
silicone). L'applicatore e la punta alternativa sono sigillati in un blister in modo da preservare la sterilita del
dispositivo fino all'apertura o fino a quando la confezione viene danneggiata. 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 I'applicazione 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, comprese
incisioni laparoscopiche e lacerazioni causate da trauma, in zone cutanee soggette a una tensione non eccessiva,
lineari, opportunamente pulite e con margini facilmente avicinabili. 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 preparato.

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, all'interno 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 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 I'occhio coperto fino al del distacco — nelgirodil-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 puo 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 o 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. L'applicazione di maggiori quantita
aumentera i tempi di polimerizzazione. L'utilizzo di INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico pué dare
origine a una sensibilizzazione locale o a reazioni da irritazione. INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso
topico @ disponibile in confezioni monouso. L'utilizzo 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
essere i per c 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.

PRECAUZIONI:

L'adesivo tissutale aderisce efficacemente alla maggior parte dei substrati. Prestare attenzione a evitare il contatto
involontario con I'adesivo durante la polimerizzazione. L'adesivo polimerizzato pud 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 I'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 avverse: 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

I lavori 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. anestetizzare, irrigare, effettuare 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. Per applicare quantita estese di prodotto, inserire I'applicatore a pennello sulla punta annessa al dispositivo.

4. Una volta completati i preparativi, tenere |'applicatore in una mano con la punta rivolta verso 'alto e lontana dal
paziente per evitare il contatto accidentale. Premere leggermente il dispositivo verso il centro dell'involucro tubolare
per rompere la fiala di vetro contenuta all'interno. Questa azione fara fuoriuscire I'adesivo dalla fiala interna.

5. Quando si usa la punta a pennello, verificare che il centro del pennello sia direttamente sopra la ferita in modo da
garantire la corretta applicazione dell'adesivo.

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

7. L'adesivo nell'applicatore restera liquido per 20 minuti, consentendone |'utilizzo multiplo sullo stesso paziente.

8. Durante |'applicazione, avvicinare e mantenere accostati i lembi di tessuto.

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

10. Esercitare una leggera pressione sulla linea di congiunzione della ferita per circa 60 secondi per consentire
all'adesivo tissutale di asciugare imeri; Prima dell’ icazi dell'adesivo tissutale per uso topico, le ferite
soggette a tensione possono essere auna sutura e.

11. Solo dopo che INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico sara completamente polimerizzato (quando
non appiccica pi1) 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 piti possibile asciutta fino al distacco della barriera polimerizzata, che avverra in 5 - 8 giorni,
solo il contatto i con l'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
nell'acqua (evitare anche il nuoto) fino a quando la barriera polimerizzata non si sara 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 eventuale disagio o altre preoccupazioni riguardanti la ferita.

FORMATO:

INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico & disponibile sterile in applicatore monouso preriempito.
L'applicatore & costituito da una fiala di vetro da rompere contenuta in un applicatore di plastica con annessa punta.
La fiala contiene 0,75 g di adesivo liquido. E inoltre fornita una punta di applicazione alternativa facoltativa (pennello
di silicone). L'applicatore e la punta alternativa sono sigillati in un blister in modo da preservare la sterilita del
dispositivo fino all'apertura 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 & stenllzzato con calore secco e gas di ossido di etilene.
INDERMIL® flexifuze™ Adesivo tissutale per uso topico & i monouso. Non rister
risterilizzazione pus compromettere I'efficacia del prodotto. Non usare el 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.

are: la

© 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™ (v Sie

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Der Gewebekleber haftet auf den meisten Substraten. Achten Sie darauf, wahrend 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 I6sen, indem
Sie die angehaftete Oberflache mithilfe von warmem Seifenwasser, Vaseline, Salzlésung oder 5%-igem
Natr\umblcarbonat abziehen. Ziehen Sie dabei nicht die Haut auseinander. Stellen Sie bei Verwendung der

dient nicht als Referenz fiir chirurgische Verfahren.

BESCHREIBUNG:
INDERMIL® flexifuze™ ist ein steriler, fliissiger topischer Gewebekleber aus einer Mischung aus monomerem 2-Octyl-
und n-Butyl-Cyanoacrylat. Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ wird in einer zerbrechlichen

ze sicher, dass sich die Biirstchenmitte direkt iber der Wunde befindet, um eine optimale Anwendung
des Klebers zu gewahrleisten. 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 Verschiitten 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 die unter hypertropher Nar i oder

0,75-g-Glasampulle zur Anwendung bei einem Patienten bereitgestellt, welche sich in einem mit
befindet. Jedem Appl wird eine optionale alternative Applikatorspitze
(silikonbirstchen) beigefigt. Der Applikator und die alternative Applikatorspitze sind jeweils in einer eigenen

leiden.

JNGEN

Blisterpackung versiegelt, um die Sterilitat des Instruments zu wahren, bis diese gedffnet oder evtl.
werden. Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ bleibt solange flissig, bis er auf die Haut aufgetragen
wird. Dort hiirtet 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 toplsche Gewebek\eber INDERMIL® ﬂexlfuze“" ist mdlz\ert fiir den Verschluss von

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

und Tr ter L. in Bereichen geringer Hautspannung, die
unkompliziert sowie griindlich gereinigt sind und leicht angenherte Hautrander haben. Der topische Gewebekleber
INDERMIL® flexifuze™ kann in Verbindung mit, aber nicht anstelle von, tiefen Hautnahten verwendet werden.
In-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
und der ierung wurde nicht Indermil® flexifuze ™ sollte
werden.

Barrier
nur von geiibtem medizini F:

KONTRAINDIKATIONEN:
Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ darf nicht auf innere Organe, BlutgefaBe, Nervengewebe,
aute oder r Bereiche mit dichtem natiirlichem Haarwuchs innerhalb des
Bindehautsacks des Auges oder auf Haut werden, die iRig Korperflussiy ist. Der
topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ darf nicht auf Wunden angewendet werden, die Anzeichen von
aktiven mikrobiellen, bakteriellen oder pil i oder isen. Der topische
INDERMIL" flexifuze , von Tieren oder Menschen verursachten

darf nicht bei Dr
oder werden. Wenden Sie den top\schen Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™

keinesfalls bei Patienten mit bekannten préaoperativen, systemlschen Wunden unkontrolliertem Diabetes oder

Er an, die den Der topische

Studien von kontrollierten klinischen Studien, bei denen Cyanoacrylat-basierte topische

NL

INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive
LEES, VOORDAT U HET PRODUCT GEBRUIK, DE VOLGENDE INFORMATIE GRONDIG DOOR.

BELANGRIJK!
Dit boekije is ontworpen als hulp bij het gebruik van INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive. Het is geen
verwijzing naar chirurgische technieken.

BESCHRUVING:

INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is een steriel, vloeibaar weefselkleefmiddel samengesteld uit een
mengsel van monomeer 2-octyl- en n-butyl-cyanoacrylaat-preparaat. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive
wordt geleverd in een 0,75 g samendrukbare glazen ampul voor gebruik voor een enkele patiént, ingepakt in een
plastic buis met daarop een applicatorpunt. Een optionele alternatieve applicatorpunt (een siliconen kwastje) wordt
ook bij elke applicator geleverd. Elke applicator en alternatieve applicatorpunt zit afgesloten in een blisterpak om
steriliteit van het materiaal te behouden totdat het wordt geopend of beschadigd. INDERMIL® flexifuze™ Topical
Tissue Adhesive blijft vioeibaar totdat het wordt opgebracht op de huid, waarna het uithardt (polymeriseert) en een
film vormt die hecht aan het onderliggende oppervlak. Na het opbrengen polymeriseert INDERMIL® flexifuze™
Topical Tissue Adhesive in ongeveer 60 seconden.

INDICATIES:
INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is geindiceerd voor het sluiten van huidwonden, waaronder

Gewebekleber mit Nahten und Klammern verglichen wurden, haben belegt, dass diese fir den
gemaR der Anleitung sicher und effizient sind.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

lapar ische incisies en eerde rij in gebieden met lage huidspanning die eenvoudig,
grondig gereinigd zijn en gemakkelijk toegankelijke huidranden hebben. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue
Adhesive kan worden gebruikt samen met, maar niet in plaats van, diepe huidhechtingen. In vitro studies hebben
aangetoond dat INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive werkt als een fysieke barriére voor microbiéle

1. Die des topischen INDERMIL® flexifuze™ erfordert eine griindliche
Befolgen Sie die chirurgischen Standardverfahren zur Wundvorbereitung, bevor Sie den topischen Gewebekleber
INDERMIL® flexifuze™ anwenden (d. h. Anésthesie, Spiilen, Debridement, } shrleistung und

tiefer Schichten). Stellen Sie sicher, dass die Wundrénder leicht angenahert werden kénnen.

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

3. Fir eine breitere Sie die tber der i Instr

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

S. Stellen Sie bei Verwendung der Biirstchenspitze sicher, dass sich die Biirstchenmitte direkt iber der Wunde
befindet, um eine korrekte Anwendung des Klebers zu gewahrleisten.

6. Bel \e\:hter Druckanwendung auf das Réhrchen tritt der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ aus der

INDERMIL fleifuze™ darfnicht bel Pasenten mit bekannter Uberempﬁndhchkelt gegen Cyanoacrylat oder
Formaldehyd angewendet werden.

WARNUNGEN:
Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ darf nur auf Wunden aufgetragen werden, die sorgfaltig gereinigt
und debridiert wurden. Die Ha sollte vor der des Klebers einsetzen. Der topische

7. Der Kleber im Apphka(or bleibt 20 Minuten lang fliissig und ermdglicht so eine Mehrfachanwendung bei
demselben Patienten.

8. Die Geweberander sollten angenihert und wahrend der Anwendung in angelagerter Position gehalten werden.
9. Tragen Sie den topischen Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ sparsam als Film entlang der Wundréander auf.
10. Wenden Sie ca. 60 Sekunden lang geringen Druck auf die Wundlinienannaherung an, um das Ausharten

INDERMIL® flexifuze™ erzeugt wéhrend der Polymerisierung eine geringe Menge an Warme und sollte daher nicht
auf Gewebe aufgetragen werden, welches durch die Warme beeintrachtigt wird. Der topische Gewebekleber
INDERMIL® flexifuze™ darf nicht auf die Augenoberfliche 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 Augentrénen, was
das Lésen des Klebers unterstiitzt. Halten Sie das Auge bedeckt, bis der Losevorgang abgeschlossen ist. Dies dauert
fiir gewdhnlich 1 bis 3 Tage. Offnen Sie das Auge nicht mit Gewalt. Falls Restkleber am Auge verbleibt, kontaktieren
Sie einen Beim Verschluss von i in ahe mit dem topischen Gewebekleber
INDERMIL® flexifuze™ positionieren Sie den Patienten so, dass Kleber vom Auge 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.
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 erhdhter Hautspannung wie Ellenbogen, Knie oder
Fingerkndchel angewendet werden. Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ darf nicht auf Bereichen mit
Hautexzisionen angewendet werden. Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ darf nicht auf iberméRig
nassenden Wunden angewendet werden. UberméRige Feuchtigkeit, wie z. B. Wasser, Blut oder Alkohol, kann die
Polymerisierung beschleunigen und o zu erhhter Warmebildung fihren. Der topische Gewebekleber INDERMIL®
flexifuze™ darf nicht auf subdermal 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 Wundrénder aufgetragen werden. Eine iberméRige Anwendung
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 Mehrfachanwendung des Instruments bei
unterschiedlichen Patienten erhsht die Méglichkeit einer Ubertragung von Infektionserregern. Entsorgen Sie nicht
verwendetes Material nach Abschluss des medizinischen Verfahrens. Das Instrument sollte in einem stichfesten
Behilter bzw. einem Behalter fiir biogeféhrliche Stoffe entsorgt werden. Wie andere Wunden sollten auch mit dem

(Polymerisieren) des uer Wunden, die unterliegen, knnen mit einer
Intrakutannaht vor der topischen Anwendung des Gewebeklebers gesichert werden.

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

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

ANWEISUNGEN FUR PATIENTEN:

Fiir Wunden, die mit dem topischen Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ geschlossen wurden, sind keine
zusitzlichen oder besonderen VorsichtsmaRnahmen erforderlich. Es wird jedoch empfohlen, die folgenden
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 abhautet. 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 iberméRiges Einweichen der Wunde in Wasser (einschlieRlich Schwimmen), bis der
polymerisierte Schutzfilm sich abhautet 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
gemaR den Anweisungen Ihres Arztes trocken. Ziehen Sie keinesfalls an Wunde oder Verband. Berichten Sie
samtliche Schmerzen oder sonstige Bedenken zur Wunde threm Arzt.

BEREITSTELLUNG:
Der topische Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ wird steril in einem i pplikator fiir die bei
einem Patienten abgefiillt. Der Appllkator besteht aus einer zerbrechlichen Glasampulle, die sich in einem

mit itze befindet. Die Ampulle enthélt 0,75 g Flissigkleber. Jedem
Applikator wird auRerdem eine optionale alternative Applikatorspitze (Silikonbiirstchen) beigefiigt. Der Applikator
und die alternative Applikatorspitze sind jeweils in einer eigenen Blisterpackung versiegelt, um die Sterilitat des
Instruments zu wahren, bis diese gedffnet oder evtl. beschadigt werden.

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

topischen Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ behandelte Wunden auf Infektionsanzeichen iberwacht werden. Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ darf nicht nach dem auf der Bl or
Waunden mit Infektionsanzeichen, wie 2. B. Rtung, Odem, Warme, und , sind zu werden.
und gemaR der fir w Den topischen Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™

nicht erneut sterilisieren. Platzieren Sie den topischen Gewebekleber INDERMIL® flexifuze™ nicht in eine
Behandlungspackung bzw. in ein OP-Set, das vor Verwendung sterilisiert wird. Sterilisierungsverfahren kénnen die
Viskositit erhohen, wodurch das Produkt unbrauchbar wird. Platzieren Sie die Fingerspitzen an beiden Seiten des
Kunststoffrshrchens, wenn Sie die Ampulle zerbrechen und den Kleber auftragen.

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 beeintrachtigen kénnte. Nicht verwenden,
falls die Packung bereits gedffnet oder beschadigt ist, da dann die Sterilitat nicht gewahrleistet ist. Entsorgen Sie
nicht verwendetes Material nach Abschluss des medizinischen Verfahrens.

zolang de kleeffilm intact blijft. Klinische studies werden niet uitgevoerd om microbiéle
barriere-eigenschappen aan te tonen en een correlatie tussen microbiéle barriére-eigenschappen en een verlaging in
infectie is niet vastgesteld. INDERMIL® flexifuze ™ moet worden toegediend door bevoegd medisch of verplegend
personeel .

CONTRA-INDICATIES
INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive mag niet worden opgebracht op interne organen, bloedvaten,
lakken of verl gebieden met dicht natuurlijk haar, binnen de

bindvlieszak van het oog of op huid die regelmatig blootgesteld kan worden aan lichaamsvloeistoffen. INDERMIL®
flexifuze™ Topical Tissue Adhesive mag niet worden opgebracht op wonden die bewijs van actieve microbiéle,
bacteriéle of schimmelinfecties of gangreen vertonen. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive mag niet
worden gebruikt op door dierlijke of of INDERMIL® flexifuze™
Topical Tissue Adhesive mag niet worden gebruikt op patiénten met bekende pre-operatieve systemische infecties,
ongecontroleerde diabetes of ziekten of aandoeningen waarvan bekend is dat ze interfereren met het

es. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive mag niet worden gebruikt op patiénten met een
bekende overgevoeligheid voor cyanoacrylaat of formaldehyde.

WAARSCHUWINGEN:
INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive mag alleen worden gebruikt op wonden die grondig zijn gereinigd en
gedebrideerd. Haemostatis moet gestart zijn vé6r het opbrengen van het INDERMIL® flexifuze™ Topical
Tissue Adhesive produceert een beetje warmte tijdens polymerisatie en mag niet worden opgebracht op weefsels
die door dergelijke warmte beinvioed kunnen worden. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive mag niet
worden opgebracht op het oogoppervlak. Als het oog dicht zit, maak dan de wimpers los met warm water door ze te
bedekken met een nat wattenschijfie. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive zal binden aan oogeiwit en zal
huilperiodes veroorzaken die zullen helpen het kleefmiddel los 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 kleefmiddel blijft
zitten, neem dan contact op met een oogarts. Bij het sluiten van gezichtswonden dicht bij het oog met INDERMIL®
flexifuze™ Topical Tissue Adhesive, positioneer de patiént dan zo dat overvioedig kleefmiddel van het oog weg loopt.
Het 0og moet worden gesloten en beschermd met verbandgaas. Profylactische opbrengen van vaseline rond het
oog, om te werken als een mechanische barriére of dam, kan effectief zijn bij het voorkomen van onbedoeld
stromen van kleefmiddel in het oog. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive zal niet hechten aan huid die
vooraf bedekt is met vaseline. Vermijd daarom het gebruik van vaseline op huidopperviak waar
INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive moet hechten. INDERMILW flexifuze™ Topical Tissue Adhesive mag niet
worden op wonden die zijn aan hoge hui of op gebieden met verhoogde
huidspanning, zoals de ellebogen, knieén of knokkels. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive mag niet
worden gebruikt op gebieden met huidexcisie. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive mag niet worden
opgebracht op excessief natte wonden. Overmatig vocht, zoals water, bloed of alcohol, kan polymerisatie versnellen,
hetgeen resulteert in de productie van overmatige warmte. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive mag niet
worden op i Het i iddel wordt niet geabsorbeerd door
weefsels en kan een reactie op een vreemd lichaam opwekken. \NDERMIL° flexifuze™ Topical Tissue Adhesive moet
altijd zuinig worden opgebracht als een film langs de randen van de wond. Veel opbrengen zal de tijd tot
polymerisatie verhogen. Gebruik van INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive kan resulteren in gelocaliseerde
sensitisatie of irritatiereacties. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is verpakt voor gebruik voor een enkele
patiént. Meervoudig gebruik in verschillende patiénten verhoogt de mogelijkheid van overdracht van infectueuze
agentia. Gooi alle ongebruikte materiaal weg nadat de medische procedure voltooid. Het materiaal moet worden
afgevoerd in een bak voor scherpe voorwerpen of met Biohazard. Net als met alle wonden, moeten met INDERMIL®
flexifuze™ Topical Tissue Adhesive Adhesive behandeld wonden worden gecontroleerd op tekenen van infectie.
Wonden met tekenen van infectie zoals roodheid, oedeem, warmte, pijn en etterige afscheiding moeten worden

en volgens de praktijk voor infectie. Steriliseer INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue
Adhesive niet opnieuw. Plaats INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive in een procedurepakket/schaal die voor
gebruik gesteriliseerd zal worden. Sterili kunnen de viscositeit verhogen en het product onbruikbaar
maken. De gebruiker moet vingertoppen zetten op elke kant van de plastic buis wanneer de ampul samengedrukt
wordt en het kleefmiddel gedoseerd wordt.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Het weefselkleefmiddel zal gemakkelijk hechten aan de meeste substraten. Er moet zorg voor gedragen worden om
ongewenst contact met het kleefmiddel te vermijden tijdens polymerisatie. Gepolymeriseerd kleefmiddel kan van
metalen instrumenten worden verwijderd met aceton. Onbedoelde binding van materialen anders dan weefsels kan
worden omgekeerd door de gehechte oppervlakken 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 kwastje gebruikt,
let er dan op dat het midden van het kwastje direct boven de wond zit om optimaal opbrengen van het kleefmiddel
te garanderen. Geneesmiddelen in de vorm van een vloeistof, zalf of créeme moeten niet op wonden worden
opgebracht vé6r of na het sluiten met INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive. In het geval van morsen kan
INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive wordt geabsorbeerd met talk of het gebied kan worden gespoeld met
water zodat het kleefmiddel uithardt. INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is niet beoordeeld in patiénten
met een geschiedenis van hypertrofe littekenvorming of de vorming van wild vlees.

BIJWERKINGEN

Er is gesuggereerd dat bij het klinisch gebruik van cyanoacry topische de
volgende bijwerkingen kunnen optreden: openspringen van de wond; infectie; acute ontsteking waaronder
roodheid, oedeem en lekken; binding van onbedoelde weefsels zoals het oog; ongemak door warmteontwikkeling
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,
zoals beschreven in dit boekje.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

1. Het opbrengen van INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive vereist het grondig schoonmaken van de wond.

Volg de standaard chirurgische praktijk voor voorbereiding van de wond voér het opbrengen van INDERMIL®

flexifuze™ Topical Tissue Adhesive (d.w.z. verdoven, spoelen, debrideren, zorg voor haemostatis en sluit diepe lagen).

Zorg ervoor dat de wondranden gemakkelijk benaderd kunnen worden.

2. Trek het blisterpak langzaam open met het label naar boven gericht om het steriele materiaal voor gebruik in een

enkele patiénten bloot te leggen.

3. Zet het kwastje, om in brede halen op te brengen, op de punt die op het materiaal zit.

4. Wanneer het geheel klaar is om op te brengen, houd de applicator dan in één hand met de punt naar boven

gericht en weg van de patiént om onbedoeld contact te vermijden. Druk het materiaal voorzichtig naar het centrum

van de buis om het glas in de ampul samen te drukken. Deze actie zal het kleefmiddel uit de binnenampul vrij te

maken.

5. Wanneer u het kwastje gebruikt, zorg dan dat het midden van het kwastje direct boven de wond staat om correct
van het te

6. Bij het aanbrengen van een lichte druk op de buis wordt INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive uit de

applicatorpunt geduwd.

7. Kleefmiddel in de applicator zal tot 20 minuten vloeibaar blijven, zodat het meerdere keten voor een enkele

patiént kan worden gebruikt.

8. Weefselranden moeten worden benaderd en worden vastgehouden tijdens het opbrengen.

9. Breng INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue Adhesive zuinig op als een film langs de randen van de wond.

10. Er moet gedurende ongeveer 60 seconden een lichte druk worden uitgeoefend op de opbrengplaats van de

wondrand om het weefselkleefmiddel te laten uitharden (polymeriseren). Wonden die onder spanning staan,

kunnen worden vastgezet met subcuticulaire hechtdraden voor het topisch opbrengen van het weefselkleefmiddel.

11. Beschermende droge wondverbanden zoals gaas kunnen pas worden opgebracht nadat INDERMIL® flexifuze™

Topical Tissue Adhesive volledig is gepolymeriseerd (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™ Topical Tissue
Adhesive, 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 wondplaats of overmatig natmaken in water (incl. zwemmen) totdat
de gepolymeriseerde barriére loslaat en de wondplaats geneest. Breng geen geneesmiddelen of créme aan op de
wond. Houd de wond droog met een niet-plakkend, niet-medicinaal en waterafstotend 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™ Topical Tissue adhesive wordt steriel geleverd in een vooraf gevulde applicator voor één
patiént. De applicator bestaat uit een samendrukbare glazen ampul die zit in een plashc applicator met daarop een
applicatorpunt. De ampul bevat 0,75 g vloeibaar Een optionel applicatorpunt (een
siliconen penseel) wordt ook bijgeleverd. De applicator en alternatieve applicatorpunt zitten afgesloten in een
blisterpak om steriliteit van het materiaal te behouden totdat het wordt geopend of beschadigd.

OPSLAG:

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

STERILITEIT:

INDERMIL® flexifuze™ Topical Tissue adhesive is gesteriliseerd met droge hitte en ethyleenoxidegas. INDERMIL®
flexifuze™ Topical Tissue Adhesive is verpakt voor gebruik voor een enkele patiént. Niet opnieuw steriliseren, omdat
hernieuwde sterilisatie een negatieve invioed 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.

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 quirdrgicas.

DESCRIPCION:

El adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ es un adhesivo tisular tépico liquido y estéril compuesto por una
mezcla de 2-octil cianoacrilato y n-butil cianoacrilato monoméricos. El adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™
se suministra en forma de ampolla de vidrio rompible de 0,75 g de uso en un solo paciente, alojada dentro de un
tubo de plastico con una punta de aplicacién. Con cada aplicador se suministra un pincel de silicona como punta de
aplicacion alternativa opcional. Todos los aplicadores y puntas de aplicacién alternativas se suministran dentro de un
blister sellado con el fin de mantener la esterilidad del dispositivo 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™ esta indicado para el cierre de heridas cuténeas, incluyendo
incisiones laparoscépicas o desgarros causados por traumatismos, en zonas de baja tension cutanea que sean
simples, estén bien lavadas y tengan bordes cutaneos que puedan acercarse con facilidad. El adhesivo tisular tépico
INDERMIL® flexifuze™ puede utilizarse en combinacién con una sutura intradérmica, pero no en sustitucion de la
misma. Los estudios in vitro han demostrado que el adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™ actia como una
barrera fisica frente a la penetracién 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 personal médico-sanitario.

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 cutaneas con exposicion regular a fluidos corporales. El adhesivo tisular topico INDERMIL®
flexifuze™ no debe aplicarse en heridas con signos de infeccion microbiana, bacteriana o micética activa o de
gangrena. El adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ no debe utilizarse en tlceras 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 tépico INDERMIL® flexifuze™ no
debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad conocida al cianoacrilato o al formaldehido.

ADVERTENCIAS:
El adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ debe utilizarse exclusivamente en heridas 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 lo 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 esta cerrado porque las pestafias estén pegadas, despéguelas aplicando
una almohadilla embebida en agua templada sobre el ojo. El adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™ se unira a
la proteina ocular provocando periodos de exudacién que ayudaran 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 oftalmélogo. 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 mecanico 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. Por lo tanto, evite utilizar vaselina en aquellas zonas de piel a las cuales se
supone que el adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ debe adherirse. El adhesivo tisular tépico INDERMIL®
flexifuze™ no debe aplicarse en heridas sometidas a una elevada tensién cutanea o zonas de elevada tension
cutdnea, tales como codos, rodillas o nudillos. El adhesivo tisular tdpico INDERMIL® flexifuze™ no debe utilizarse en
zonas de escisién cuténea. El adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™ no debe aplicarse en heridas
excesivamente htimedas. El exceso de humedad, como agua, sangre o alcohol, puede acelerar la polimerizacion,
generando, por consiguiente, un exceso de calor. El adhesivo tisular tépico 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 tépico INDERMIL® flexifuze™ siempre debe aplicarse con
moderacion en forma de una capa de adhesivo a lo largo de los bordes de la herida. Una aplicacion excesiva
aumentar el tiempo de polimerizacién. El uso del adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ puede provocar
sensibilizacion o irritacion localizada. El adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ estd envasado para su uso en
un tnico paciente. El uso del dispositivo en muiltiples pacientes aumenta la posibilidad de transferir agentes
infecciosos. Una vez finalizado el procedimiento médico, deseche los materiales no utilizados. El dispositivo debe
enun para objetos cor o material i Como pasa con todas las
heridas, las heridas tratadas con el adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ deben vigilarse por si apareciesen
signos de infeccion. Las heridas con signos de infeccion, tales como eritema, edema, calor, dolor o exudado
purulento, deben examinarse y tratarse de acuerdo con las précticas esténdar en materia de infecciones. No vuelva a
esterilizar el adhesivo tisular topico INDERMIL® flexifuze™. No coloque el adhesivo tisular tépico
INDERMIL® flexifuze™ en un paquete/bandeja de equipo quirtirgico que vaya a esterilizarse antes de su uso. Los
métodos de esterilizacién 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.

PRECAUCIONES:

El adhesivo tisular se adherird facilmente a la mayoria de sustratos. Tenga cuidado para evitar el contacto no
deseado con el adhesivo durante la polimerizacion. El adhesivo polimerizado puede eliminarse de los instrumentos
metalicos con acetona. La adhesién accidental de otros materiales que no sean tejidos puede revertirse 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 aplicacion, asegtrese de que el centro del
pincel est justo encima de la herida para garantizar una aplicacién ptima del adhesivo. No deben aplicarse
medicamentos liquidos, en forma de pomada o crema sobre la herida ni antes ni después del cierre de la misma con
el adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™. En caso de derrame, el adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™
puede absorberse con talco o bien puede enjuagarse la zona con agua para solidificar el adhesivo. El adhesivo tisular
topico INDERMIL® flexifuze™ no se ha evaluado en pacientes con una historia clinica de cicatrizacion hipertréfica o
formacion de queloides.

REACCIONES ADVERSAS

El uso clinico de adhesivos tisulares tépicos a base de cianoacrilatos puede presentar los efectos adversos siguientes:
dehiscencia de la herida; infeccién; inflamacién aguda con eritema, edema o drenaije; adhesién no intencionada a
tejidos, por ejemplo, el ojo; molestias térmicas durante la polimerizacion; 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 aplicacién del adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ requiere lavar la herida en profundidad. Siga las
précticas quirdrgicas estdndar para la preparacién de heridas antes de aplicar el adhesivo tisular tépico INDERMIL®
flexifuze™, es decir, anestesia, irrigacion, desbridamiento, hemostasia 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. Coloque el pincel sobre la punta de aplicacién del dispositivo para aplicar trazos gruesos.

4. Cuando esté listo para iniciar la aplicacién, sostenga el aplicador con una mano, con la punta hacia arriba y alejada
del paciente para evitar el contacto accidental. Apriete con cuidado la parte central del tubo con el fin de romper la
ampolla de vidrio que hay en su interior. Con esta accion se libera el adhesivo del interior de la ampolla.

5. En caso de utilizar el pincel como punta de aplicacion, asegurese de que el centro del pincel estd justo encima de
la herida para garantizar una aplicacién correcta del adhesivo.

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

7. El adhesivo contenido en el aplicador permanecerd en estado liquido hasta 20 minutos, permitiendo asi multiples
usos en un tinico paciente.

8. Los bordes tisulares deben acercarse y mantenerse juntos durante la aplicacién.

9. 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.

10. Aplique una ligera presion sobre la linea de Ia 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.

11. Los apsitos 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 itivo 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 topico
INDERMIL® flexifuze™; sin embargo, se recomienda compartir la informacién siguiente con el paciente si se
considera necesario: La herida debe mantenerse lo mas 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
Ia herida seca utilizando un vendaje antiadherente, no medicamentoso y resistente al agua, segun las indicaciones
de sumédico. 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:

£l adhesivo tisular tépico INDERMIL® flexifuze™ se suministra estéril dentro de un aplicador precargado de uso en un
solo paciente. El aplicador consta de una ampolla de vidrio rompible dentro de un aplicador de plastico con una
punta de aplicacién. La ampolla contiene 0,75 g de adhesivo liquido. También se suministra un pincel de silicona
como punta de aplicacién alternativa opcional. El aplicador y la punta de apli se suministran dentro

)

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

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

DESCRICAO:

0 Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ é um adesivo de tecidos liquido, de aplicagdo tdpica, esterilizado,
composto por uma mistura de 2-octil cianoacrilato e n-butil cianoacrilato monoméricos. O Adesivo de Tecidos Tépico
INDERMIL® flexifuze™ é fornecido numa ampola de vidro autoquebravel de 0,75 g, para utilizagio num tnico doente,
embutida num tubo de plastico com ponta aplicadora. Juntamente com cada aplicador & igualmente fornecida uma
ponta aplicadora alternativa opcional (um pincel de silicone). Cada aplicador e ponta aplicadora alternativa é
fornecido selado numa embalagem blister para manter a esterilidade do dispositivo até que esta seja aberta ou
danificada. O Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ mantém-se liquido até 2 aplicagdo na pele, apés a
qual o produto cura (polimeriza-se) e forma uma pelicula que adere 4 superficie subjacente. Apés a aplicacio, o
Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ polimeriza-se em cerca de 60 segundos.

INDICAGOES:

O Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL flexifuze™ ¢ indicado para o encerramento de feridas na pele, incluindo
incisdes laparoscopicas e induzidas por em areas 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 . Estudos in vitro que o Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ atua
como barreira fisica contra a penetracio microbiana, desde que a pelicula adesiva permaneca intacta. Nao foram
realizados estudos clinicos para demonstrar as propriedades da barreira microbiana, nem foi estabelecida uma
correlagdo entre as propriedades da barreira microbiana e uma redugdo das infe¢des. INDERMIL® flexifuze ™ deve
ser aplicada por médicos ou enfermeiros qualificados.

CONTRAINDICACOE:
0 Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ ndo deve ser aplicado em 6rgéos internos, vasos sanguineos,
tecidos nervosos, superficies mucosas, jungdes mucocutaneas, areas com muito cabelo ou pelos naturais, no saco
conjuntival do olho nem em 4reas 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 infedes
microbianas, bacterianas ou fiingicas ativas, ou de gangrena. O Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ nio
deve ser aplicado em ulceras de decubito, feridas resultantes de mordeduras de animais ou humanos, nem em
ferimentos penetrantes. O Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ nao deve ser utilizado em doentes com
infegBes sistémicas pré-operatérias conhecidas, diabetes n3o controlada ou doengas ou condicées que se sabe que
interferem com o processo de cicatrizagdo 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 Tépico INDERMIL® flexifuze™ apenas deve ser utilizado em feridas que tenham sido
minuciosamente limpas e desbridadas. A hemostasia j& se deve ter iniciado antes da aplicacio do adesivo. O Adesivo
de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ gera uma pequena quantidade de calor durante a polimerizagdo, ndo
devendo ser aplicado em tecidos passiveis de serem afetados por esse calor. O Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL®
flexifuze™ nao 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 hiimida. O Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL®
flexifuze™ liga-se as proteinas do olho e causa periodos de lacrimagdo, o que ajuda a descolar o adesivo. Manter o
olho tapado até descolar por completo — normalmente, entre 1 a 3 dias. Ndo 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 profilatica de vaselina em redor do olho, agindo como barreira mecanica ou barragem, pode ser
eficaz na prevengdo do fluxo inadvertido de adesivo para dentro do olho. O Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL®
flexifuze™ ndo 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 Tépico INDERMIL® flexifuze™ adira. O Adesivo
de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ nio deve ser aplicado em feridas sujeitas a elevada tensdo da pele nem em
areas de acrescida tens3o da pele, como os cotovelos, joelhos ou articulagdes dos dedos. O Adesivo de Tecidos
Topico INDERMIL® flexifuze™ no deve ser utilizado em areas de exciso de pele. O Adesivo de Tecidos Topico
INDERMIL® flexifuze™ ndo deve ser aplicado em feridas excessivamente humidas. A humidade excessiva como, por
exemplo, 4gua, sangue ou dlcool, pode acelerar a polimerizagao, resultando na producio de calor excessivo. O
Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ nao deve ser aplicado em camadas subcutaneas de tecido. O
adesivo polimerizado ndo é absorvido pelos tecidos e pode despoletar uma reagdo a corpos estranhos. O Adesivo de
Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ deve ser sempre aplicado com moderagio, sob a forma de uma pelicula ao
longo dos bordos da ferida. A aplicagiio abundante aumenta o periodo de tempo necessério para a polimerizagio. A
utilizagio do Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ pode resultar em reagées de sensibilizago ou irritagio
localizada. O Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ é fornecido numa embalagem destinada a utilizagao
num Unico doente. A utilizagdo mdltipla do dispositivo em diferentes doentes aumenta a possibilidade de

de un blister sellado con el fin de mantener la esterilidad del dispositivo hasta que se abra o dafie.

ALMACENAMIENTO
El adhesivo tisular tépico 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 6xido de etileno. El adhesivo tisular
tépico INDERMIL® flexifuze™ esta envasado para su uso en un Gnico paciente. No lo vuelva a esterilizar ya que la
reesterilizacién puede afectar negativamente al rendimiento del producto. No lo utilice si el envase esta abierto o
dafiado, pues en ese caso no puede garantizarse la esterilidad. Una vez finalizado el procedimiento médico, deseche
los materiales no utilizados.

éncia de agentes infeciosos. Eliminar qualquer material n3o utilizado apés a conclus3o do procedimento
médico. O dispositivo deve ser eliminado num contentor para cortantes ou para materiais com risco biolégico. Tal
como com todas as feridas, as feridas tratadas com o Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ devem ser
monitorizadas quanto a sinais de infegdo. As feridas com sinais de infegdo como eritema, edema, ardor, dor e
secregio purulenta devem ser avaliadas e tratadas em conformidade com as praticas convencionais para o
tratamento de infe¢des. Nao reesterilizar o Adesivo de Tecidos Toplco INDERMIL® flexifuze™. N&o colocar o Adeslvo
de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ numa bandeja de i destinada a ser esteri
antes da utilizagio. Os métodos de esterilizagio podem aumentar a viscosidade do produto e torné-lo inutilizavel. O
utilizador deve colocar as pontas dos dedos de ambos os lados do tubo de pléstico ao quebrar a ampola e ao aplicar
o adesivo.

PRECAUGOES:

0 adesivo de tecidos adere rapidamente a maioria dos substratos. Deve ter-se o cuidado de evitar o contacto
indesejado com o adesivo durante a polimerizao. O adesivo polimerizado pode ser removido de instrumentos
metalicos com acetona. A colagem acidental de materiais que n3o sejam tecidos pode ser invertida separando as
superficies coladas com o auxilio de 4gua morna e sabo, vaselina, soro fisiologico ou uma solugéo de bicarbonato
de sodio a 5%. Nao 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 aplicacio perfeita do adesivo. N3o 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 agua para solidificar o
adesivo. O Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ néo foi avaliado em doentes com um historial de
cicatrizagio hipertréfica ou de formagao de queloides.

REAGOES ADVERSAS

De acordo com a utilizagéo clinica de adesivos teciduais topicos & base de cianoacrilato, podem ocorrer os seguintes
acontecimentos adversos: deiscéncia da ferida; infegdo; inflamagéo aguda, incluindo eritema, edema e secrecdo;
colagem n3o pretendida de tecidos como o olho; desconforto térmico durante a polimerizagao; reagio alérgica; e
reagio a corpos estranhos.

ESTUDOS CLINICOS

Estudos publicados de ensaios clinicos controlados de comparagao de adesivos teciduais tépicos & base de
cianoacrilato com suturas e agrafos demonstraram que os primeiros s3o seguros e eficazes para o encerramento de
feridas conforme descrito neste folheto.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:
1. Aaplicagiio do Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ requer a limpeza minuciosa da ferida. Seguir as
préticas cirtrgicas convencionais para preparagdo da ferida antes da aplicagio 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 utilizagdo num dnico doente.

3. Para aplicar o produto em tragos mais largos, encaixar a ponta em forma de pincel sobre a ponta instalada no
dispositivo.

4. Quando pronto para aplicar o produto, segurar o aplicador numa méo, com a ponta virada para cima e afastada do
doente, para evitar o contacto acidental. Apertar suavemente o dispositivo em direcio ao centro do tubo, para
quebrar a ampola de vidro interna. Esta ag3o faz sair o adesivo da ampola interna.

5. Ao utilizar a ponta em forma de pincel, assegurar que o centro do pincel fica diretamente por cima da ferida, de
modo a garantir a aplicagio correta do adesivo.

6. Mediante uma ligeira pressio sobre o tubo, o Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ sai pela ponta do
aplicador.

7. 0 adesivo no aplicador permanece liquido por um periodo méximo de 20 minutos, permitindo varias aplicacdes
num dnico doente.

8. Os bordos do tecido devem ser aproximados e mantidos em aposigio durante a aplicagio.

9. Aplicar o Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ com moderac3o, sob a forma de uma pelicula ao longo
dos bordos da ferida.

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

11. Apenas podem ser aplicados pensos secos para protegdo, como uma gaze, depois de o Adesivo de Tecidos Topico
INDERMIL® flexifuze™ estar completamente polimerizado (ndo 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™ nao requerem cuidados adicionais ou
especiais, no entanto recomenda-se que as seguintes informagdes sejam partilhadas com o doente, consoante
necessario: a ferida deve ser mantida tdo seca quanto possivel até a barreira polimerizada se separar do tecido ao
fim de 5 a 8 dias, permitindo apenas um contacto ocasional com agua. Os doentes podem tomar duche
imediatamente e lavar o local da ferida com cuidado. Evitar esfregar diretamente o local da ferida ou a sua imersdo
prolongada em dgua (incluindo nadar) até que a barreira polimerizada se separe e o local da ferida cicatrize. N&o
aplicar quaisquer medicamentos ou cremes na ferida. Manter a ferida seca com uma ligadura no aderente e ndo
medicinal, & prova de 4gua, de acordo com as instrugdes do médico. N&o puxar nem pegar na ferida ou ligadura.
Comunicar qualquer desconforto ou eventuais dividas relativas & ferida ao médico.

FORMA DE APRESENTACAO:

0 Adesivo de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ é fornecido esterilizado num aplicador pré-cheio destinado a
utilizago num tinico doente. O aplicador é composto por uma ampola de vidro autoquebrével, embutida num
aplicador de plastico com uma ponta aplicadora. A ampola contém 0,75 g de adesivo liquido. £ igualmente fornecida
uma ponta aplicadora alternativa opcional (um pincel de silicone). O aplicador e a ponta aplicadora alternativa sdo
fornecidos selados numa embalagem blister para manter a esterilidade do dispositivo 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 Tépico
INDERMIL® flexifuze™ ndo deve ser utilizado ap6s o prazo de validade indicado na embalagem blister.

ESTERILIDADE:

0 Adesivo de Tecidos Tépico INDERMIL® flexifuze™ é esterilizado por calor seco e gas de oxido de etileno. O Adesivo
de Tecidos Topico INDERMIL® flexifuze™ é fornecido numa embalagem destinada a utilizagdo num Gnico doente. Nao
reesterilize porque a reesterilizagio pode afetar adversamente o desempenho do produto. N&o utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada, dado que nZo é possivel garantir a esterilidade. Eliminar qualquer material
ndo utilizado apéds a conclusdo do procedimento médico.
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Téroldsi h6mérséklet: 4°C és 30°C kozott
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Consultar la informacién
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Consulter les informations
Kontaktinformation
Kontaktinformasjon
Konzultujte informace
Pozrite si informécie

Consultare le informazioni
Gebrauchsanweisung beachten.

Olvassa el az ide tartozé informaciokat
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Manter afastado da luz solar
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Etilén-oxiddal sterilizélva
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Esterilizado con oxido de etileno
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Sterilised using dry heat
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Sterilizovano suchym teplem

Sterilizované suchym teplom

Széraz hével sterilizalva

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

IMPORTANT !
Cette notice est destinée a 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
d’octyle et de cyanoacrylate de n-butyle monoméres. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ se présente
sous forme d'ampoules en verre cassable de 0,75 g 3 usage unique, logées dans un tube en plastique auquel est fixé
un embout d" Un embout (un pinceau en silicone) est fourni avec chaque applicateur.
Chaque et I'embout sont scellés sous blister afin de garantir la stérilité du dispositif
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
adheére  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, notamment les
incisions laparoscopiques et les plaies par déchirure provoquées par un dans des zones 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 2 la pénétration microbienne tant que la pellicule
de colle demeure intacte. Aucune étude clinique n'a été réalisée pour prouver les propriétés de la barriere
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 personnel médical ou infirmier 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 muqueuses 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
régulierement exposées aux fluides corporels. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ ne doit pas étre

sur des plaies p des d'infection microbienne, bactérienne ou fongique active ou de
gangreéne. 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 contrdlé ou de
maladies ou d'affections, dont I'interférence 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 :
La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ doit étre utilisée uniquement sur les plaies qui ont été

et débridées. L'l doit avoir ct 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 des périodes de larmoi qui
contribueront a détacher la colle. Maintenir I'ceil couvert jusqu'a dissolution compléte, qui intervient habituellement
au bout de 1 2 3 jours. Ne pas forcer I'ouverture de I'eeil. En présence de résidus de colle, contacter un
ophtalmologue. En cas de fermeture de plaies au visage & 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. L'ceil doit tre fermé et protégé par une gaze. L'application 2 titre préventif de
vaseline sur le pourtour de I'ceil en guise de barriére ou d'obstacle mécanique peut permettre d'éviter efficacement
que de la colle ne s'écoule accidentellement dans I'ceil. La colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ n'adhérera
pas 4 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 3 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 étre appliquée sur des plaies
excessivement humides. Un excés d’humidité, qu'il soit dii & de I'eau, du sang ou de I'alcool, 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 atre 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. L'application de quantités abondantes du
produit entrainera une augmentation de la durée de polymérisation. L'utilisation de la colle tissulaire topique
INDERMIL® flexifuze™ peut entrainer une sensibilisation ou une irritation 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 apreés I'achévement de I'acte
médical. Le dispositif doit tre 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'érythéme, cedéme, chaleur,
douleur et exsudat purulent, doivent étre évaluées et traitées conformément aux pratiques standard appliquées en
cas d'infection. 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 cbté du tube en plastique pour briser I'ampoule et pour appliquer
ensuite la colle.

PRECAUTIONS :

La colle tissulaire adhére rapidement a la plupart des substrats. Veiller & éviter tout contact accidentel avec la colle
pendant la polymérisation de cette derniére. La colle polymérisée peut étre retirée des instruments métalliques a
I'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 |'utilisation du pinceau comme embout veiller a ce
que le centre du pinceau se trouve directement au-d de la plaie afin de permettre une ion optimale de
la colle. Aucun liquide, aucune pommade ou médicament sous forme de créme ne doit étre appliqué sur la plaie
avant ou aprés 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 |'aide de talc. La zone concernée
peut également étre rincée 4 I'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

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

ETUDES CLINIQUES

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

CONSIGNES D'UTILISATION :

1. L'application de la colle tissulaire topique INDERMIL® flexifuze™ nécessite le de la plaie.
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 3 ce que I'étiquette soit tournée vers le haut, exposant ainsi le dispositif
stérile a usage unique.

3. Pour appliquer le produit par larges traits, fixer le pinceau sur I'embout du dispositif.

4. Pour procéder a I'application, tenir I'applicateur d'une main en pointant I'embout vers le haut et dans la direction
opposée au patient, afin d'éviter un contact accidentel. Pincer légérement le dispositif vers le centre du tube pour
briser I'ampoule en verre interne. Cette opération libére la colle qui se trouve dans I'ampoule interne.

5. Lors de I'utilisation du pinceau comme embout, veiller & ce que le centre du pinceau se trouve directement
au-dessus de la plaie afin de permettre une application correcte de la colle.

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

7. La colle qui se trouve dans I'applicateur demeure liquide pour une période maximale de 20 minutes, permettant
ainsi plusieurs applications sur le méme patient.

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

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

10. Exercer une légére pression de part et d'autre de la ligne formée par la plaie pendant environ 60 secondes afin
de permettre 2 la colle tissulaire de sécher (polymériser). Les plaies sujettes 3 des tensions peuvent étre sécurisées
par des sutures sous-cutanées réalisées préalablement a I'application topique de la colle tissulaire.

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

12. Jeter le dispositif dans un pour objets ou

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 4 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 barriére polymérisée
ne s'est pas détachée et que le site de la plaie n'est pas guéri. N'appliquer aucun médicament ou pommade sur la
plaie. Protéger la plaie contre I'numidité a I'aide d'un ti-adhérent, non i et résistant a
I'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 3 usage unique.
L'applicateur se compose d'une ampoule en verre cassable logée dans un applicateur en plastique auquel est fixé un
embout. Lampou\e connent 0,75 g de colle liquide. Un embout supplémentaire (un pinceau en silicone) est

é fou ! et l'embout é ire sont scellés sous blister afin de garantir la stérilité du
dispositif 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
a 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 I'air 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 I'emballage est ouvert ou
endommagé car dans ce cas, la stérilité ne sera pas garantie. Eliminer tout matériel inutilisé aprés I'achévement de
I'acte médical.

SV

INDERMIL® Topiskt vévnadslim R R
INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN, LAS NOGGRANT IGENOM FOLJANDE INFORMATION.

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

BESKRIVNING:

INDERMIL® Topiskt vévnadslim & et sterilt, flytande topiskt vévnadslim som bestér av en blandning av monomer
2-oktyl- och n-butyl cyanoakrylat. INDERMIL® Topiskt vavnadslim levereras i en 0,75 g, krossbar glasampull for 1
patient och innesluts i ett plastrér med medfsljande applikatorspets. En alternativ applikatorspets (en siikonpensel)
levereras ocks3 med varje n och den extra ar ien
blisterforpackning som haller enheten steril tills den 5ppnas eller skadas. INDERMIL® Topiskt vévnadslim 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® Topiskt vivnadslim inom cirka 60 sekunder.

INDIKATIONER:

INDERMIL® Topiskt vavnadslim &r indikerat vid stangning av hudsar, inklusive laparoskopiska snitt och
trauma-inducerade lacerationer, i omraden med Iag hudspanning som ar okomplicerade, har rengjorts grundligt och
vars hudkanter enkelt kan approximeras. INDERMIL® Topiskt vévnadslim kan anvindas tillsammans med, men inte i
stéllet for, djupa dermala stygn. In vitro-studier har visat att INDERMIL® Topiskt vivnadslim fungerar som en fysisk
barriar mot mikrobiell penetranon sa Iange den sjalvhaftande hinnan forblir intakt. Inga khnlska studier har

BIVERKNINGAR

Klinisk anvandning av cyanoakrylat-baserade topiska vivnadslim har pavisat att foljande biverkningar kan forekomma:
sérruptur, infektion, akut inflammation inklusive erytem, édem och drénering, bindning till oavsiktliga vavnader
sésom ogat, termiskt obehag under polymeriseringen, allergisk reaktion samt frammande kropp-reaktion.

KLINISKA STUDIER
studier av Kliniska prévningar dar cyanoakrylat-baserade topiska jamforts med
sulurer och klamrar har visat att de r sakra och effektiva for att stanga sar enligt beskrivningen i detta hifte.

BRUKSANVISNING:
1. Appliceringen av INDERMIL® Topiskt vévnadslim kraver grundlig sarrengdring. Folj kirurgisk standardpraxis for
sarforberedelse fore applicering av INDERMIL® Topiskt vavnadslim (dvs. bedéva, spola, debridera, sékerstall hemostas
och stang djupa lager). Se till att sarkanterna kan approximeras enkelt.

2. Oppna lingsamt blisterférpackningen med etiketten uppt for att exponera den sterila enheten for 1-personsbruk.
3, Fér att anvanda stora drag, fast penselspetsen dver den tillhérande spetsen pa enheten.

4. Nar du ér redo for anvandning, hall applikatorn i ena handen med spetsen riktad uppat och bort fran patienten for
att undvika oavsiktlig kontakt. Nyp forsiktigt i enheten mot centrum av réret for att krossa den inre glasampullen.
Genom denna atgard kommer limmet att slappa fran den inre ampullen.

5. Nar du anvander penselspetsen, se till att centrum av borsten hamnar direkt ovanfor saret for att sékerstalla
korrekt applicering av limmet.

6. Med ett latt tryck pa tuben pressas INDERMIL® Topiskt vivnadslim ut fran applikatorns spets.

7. Lim i applikatorn forblir flytande i upp tll 20 minuter och medger flera anvandningar pa en och samma patient.

genomforts for att pavisa och nagon mellan barriar
och minskad infektion har inte faststallts. INDERMIL® flexifuze ™ bor appliceras av utbildad likare eller sjukskdterska.

KONTRAINDIKATIONER:
INDERMIL® Topiskt vavnadslim far inte appliceras pa inre organ, blodkirl, nervvévnad, slemhinneytor eller

bér approximeras och hallas i apposition under applicering.

9. INDERMIL® Topiskt vévnadslim bar alltid appliceras sparsamt som en hinna langs sarkanterna.

10. Tryck latt pa sérlinjens apposition i ca 60 sekunder s att vavnadslimmet vulkaniseras (polymeriseras). Sar som &r
utsatta for spanning kan sakras med subkutikuldra suturer fore den topiska appliceringen av vavnadslimmet.

11. Skyddande torra férband som gasvav far appliceras forst efter att hinnan av INDERMIL® Topiskt vavnadslim ar

mukokutana korsningar, omraden med tit naturlig harvaxt, i 6gats konjunktivalsack eller pa hud som kan
exponeras for kroppsvatskor. INDERMIL® Topiskt vavnadslim far inte appliceras pa sar som visar tecken pa aktiv

bakterie- eller ioner eller gangran. INDERMIL® Topiskt vivnadslim far inte anvindas pa
trycksar, sar efter djur- eller méanniskobett eller huggsar. INDERMIL® Topiskt vévnadslim far inte anvandas pa patienter
med kinda preoperativa systemiska infektioner, okontrollerad diabetes eller sjukdomar eller tillstand som ar kanda
for att stéra sarldkningsprocessen. INDERMIL® Topiskt vavnadslim far inte anvindas pa patienter med kand
Sverkédnslighet mot cyanoakrylat eller formaldehyd.

VARNINGAR:

INDERMIL® Topiskt vivnadslim bor endast anvindas pa sar som har rengjorts och debriderats noggrant. Hemostas
bér ha pabériats fére applicering av limmet. INDERMIL® Topiskt vivnadslim alstrar en mindre virmeméngd under
polymeriseringen och bér inte appliceras pa vavnader som kan paverkas av sadan varme. INDERMIL® Topiskt
vévnadslim far inte appliceras pa ytan av 6gat. Om 6gat har limmats ihop, ska 6gonfransarna frigoras med varmt
vatten genom att tickas med en vt sudd. INDERMIL® Topiskt vavnadslim binds till 5gonprotein och ger upphov till
periodisk tarbildning som bidrar till att lossa limmets faste. Hall 6gat téckt tills limmet har tappat effekten fullstandigt
—vanligtvis tar det 1 till 3 dagar. Oppna inte 6gat med tvéng. Kontakta en oftalmolog vid kvarvarande limrester. Nar
du stanger ansiktssar i narheten av 6gat med INDERMIL® Topiskt vavnadslim, ska patienten placeras sa att all
avrinning av lim sker bort fran dgat. Ogat bor slutas och skyddas med gasvav. Profylaktisk placering av vaselin runt
ogat fungerar som en mekanisk barriar eller hinder och kan vara effektiv for att forhindra oavsiktligt flode av lim i
ogat. INDERMIL® Topiskt vavnadslim faster inte vid hud som férbehandlats med vaselin. Undvik dérfor att anvanda
vaselin pa varje hudomrade dar INDERMIL® Topiskt vavnadslim dr avsett att anvandas. INDERMIL® Topiskt vavnadslim
far inte appliceras pa sér med hog hudspanning eller pa omraden med 6kad hudspanning som armbgar, knan eller

polymeriserad (inte klibbig langre).
12. Kassera enheten i en behallare for vassa foremal eller for biomedicinskt riskavfall.

PATIENTINSTRUKTIONER:
Ingen kompletterande eller sirskild vard behovs for sar som stingts med INDERMIL® Topiskt vivnadslim, men det
rekommenderas att dela foljande information med patienten vid behov: Saret bér hallas sa torrt som méjligt tills den
polymeriserade barridren stots bort efter 5 till 8 dagar, vilket tilliter endast tillfsllig kontakt med vatten. Patienter far
omedelbart duscha och bada saromradet forsiktigt. Undvika att skrubba pa saromradet direkt eller att utsitta det for
Gverdriven blétliggning i vatten (inklusive simning) innan den polymeriserade barriaren stotts bort och saromradet
har lakt. Lakemedel eller krémer far inte appliceras p saret. Hall saret torrt med ett icke-klistrande, icke-medicinskt
och vattenawvisande bandage enligt din l3kares anvisningar. Dra inte i och ta inte pé saret eller bandaget. Rapportera
eventuella obehag eller andra funderingar angaende ditt sar till din lskare.

LEVERANSFORM:

INDERMIL® Toplskt vavnadsllm ar forpackat for anvandnmg av enskllda patienter. Applikatorn bestar av en krossbar
med Ampullen innehaller 0,75 g flytande

lim. En alternauvapphkamrspets (en silikonpensel) ingar ocks i varje leverans. Applikatorn och den extra

applikatorspetsen &r férseglade i en blisterforpackning som héller enheten steril tills den dppnas eller skadas.

FORVARING:
INDERMIL® Topiskt vévnadslim bér alltid forvaras i sin ursprungliga forseglade blisterforpackning mellan 4 °C och 30°C
(39°F and 86°F), skyddad fran direkt véirme och direkt ljus. INDERMIL® Topiskt vavnadslim br inte anvandas efter det

knogar. INDERMIL® Topiskt vévnadslim far inte anvandas i omraden med hudexcision. INDERMIL® Topiskt vé
far inte appliceras alltfor vata sar. Overdriven fuktighet i form av t.ex. vatten, blod eller alkohol kan paskynda
polymeriseringen och alstra éverskottsvarme. INDERMIL® Topiskt vdvnadslim far inte appliceras pa subdermala
vévnadsskikt. Det polymeriserade limmet absorberas inte av vavnader och kan framkalla en frimmande
kropp-reaktion. INDERMIL® Topiskt vivnadslim bér alltid appliceras sparsamt som en hinna lings sarkanterna. Riklig
applikation kommer att 6ka tiden fér polymerisation. Anvindning av INDERMIL® Topiskt vavnadslim kan resultera i
lokal sensibilisering eller irritationer. INDERMIL® Topiskt vévnadslim &r forpackat fér anvandning av enskilda patienter.
Multipel anvéindning pa olika patienter okar risken for dverforing 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 sér, bér sar som behandlas med INDERMIL® Topiskt vavnadslim 6vervakas fér tecken pa
infektion. S&r med tecken pd infektion sasom erytem, 6dem, vérme, smérta och purulent exsudat bér utvérderas och
behandlas i enlighet med standardpraxis for infektion. INDERMIL® Topiskt vavnadsl\m far inte alerstenllseras Placera
inte INDERMIL® Topiskt vdvnadslim i ett vardset/bncka som ska ster
kan 6ka viskosi och géra pi bor placera ﬁngertopparna pa vardera sidan av
plastréret nar ampullen krossas och vid férdelning av limmet.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Vavnadslimmet faster latt vid de flesta underlag. Forsiktighet bor iakttas for att undvika oonskad kontakt med limmet
under polymeriseringen. Polymeriserat lim kan avligsnas fran metallinstrument med aceton. Oavsiktlig limning av
annat material &n vdvnader kan behandlas genom att dra isér de hopklibbade ytorna med hjélp av varmt tvélvatten,
vaselin, saltlosning eller 5 % natriumbikarbonatlosning. Dra inte isar hud. Om du anvander penselspetsen, se till att
penselns centrum hamnar direkt ovanfér saret for att sakerstalla optimal applicering av limmet. Flytande, salvformiga
eller krimiga mediciner bér inte appliceras pa sar fore eller efter att de stingts med INDERMIL® Topiskt vévnadslim
Vid spill kan INDERMIL® Topiskt vdvnadslim absorberas med talk, alternativt kan omradet spolas med vatten for att
16sa upp limmet. INDERMIL® Topiskt vavnadslim har inte utvarderats hos patienter med en historia av hypertrofisk
arrbildning eller keloid bildning.

sista forbr som anges pa blisterfor

STERILITET:

INDERMIL® Topiskt vivnadslim har steriliserats med torr virme och etylenoxidgas. INDERMIL® Topiskt vavnadslim ar
forpackat for anvandning av enskilda patienter. Atersterilisera inte, eftersom atersterilisering kan paverka produktens
prestanda negativt. Anvand inte om forpackningen har 6ppnats eller skadas, eftersom sterilitet inte kan garanteras.
Kassera allt oanvént material nar den medicinska proceduren har slutforts.

INDERMIL® flexifuze™ Sarlim
F@R DU BRUKER PRODUKTET, LESE FBLGENDE 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, ytende sarlim som bestar av en blanding av monomerisk 2-oktyl og
n-butyl cyanoakrylate. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim leveres i 0,75 g brytbare

et plastrgr med vedlagte applikator. En alternativ applikator (en silikonpensel) leveres ogsa med hver applikator. Aue
applikatorene 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. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim forblir
flytende til den brukes pa huden. Deretter stivner den (polymiserer) og danner en film som falger overflaten den
legges pa. Etter at INDERMIL® flexifuze™ Sarlim er pafrt vil polymiseringen vare i ca. 60 sekunder.

ANVENDELSE:

INDERMIL® flexifuze™ Sarlim benyttes for lukking av sr 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 tilgiengelige sirkanter.
INDERMIL® flexifuze™ Sarlim kan brukes sammen med, men ikke i stedet for, subdermal sutur. In vitro-studier har
pavist at INDERMIL® flexifuze™ Sarlim fungerer som en fysisk barriere for mikrobakteriell penetrering dersom limet
forblir intakt. Kliniske studier har ikke blitt gjennomfgrt for & demonstrere de samme mikrobakterielle
barriereegenskapene eller for 4 pavise en mellom e barr ogen
reduksjon i infeksjon. INDERMIL® flexifuze ™ bgr brukes av trenet medisinsk personell eller sykepleiere.

KONTRAINDIKASJONER:
INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes pé indre organer, blodarer, nervevey, slimhinner eller naturlige
kroppsapninger, omrader med tett naturlig harvekst, p4 innsiden av gyelokkene eller p4 hud som regelmessig
kommer i kontakt med kroppsvzesker. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes pa sér som viser tegn p3 aktive
iell-, bakterisk-, sopp- eller INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes p&
liggesar, dyrebitt eller menneskebitt, eller stikkskader. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes pa pasienter
med kjente t diabetes eller sykdommer eller tilstander som kan
forstyrre sarets helbredelsesprosess. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes pa pasienter med kjente
overfglsomhet overfor cyanoakrylat eller formaldehyd.

ADVARSLER:

INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal bare brukes pa sar som er grundig vasket og renset for dgdt vev. Hemostase skal
innfinne fgr sarlimet pafares. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim genererer litt varme under polymerisering og bar ikke
brukes pa vev som pavirkes av slik varme. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes pa overflaten av gyet. Hvis
@yet er sammenklistret vil gyevippene slippe med bruk av varmt vann om man dekker gyet med vat bomull.
INDERMIL® flexifuze™ Sarlim vil binde seg til og medfgre tarep jon som vil bidra til 4
Igsne limet. Hold gyet dekket inntil opplgsningen er fullfgrt, vanligvis innen 1 til 3 dager. Ikke bruk makt for & apne
gynene. Kontakt gyelege hvis det fortsatt er limrester. Nar du lukker sar naer gyet med INDERMIL® flexifuze™ Sérlim,
ma pasienten posisjoneres slik at all avrenning av lim gar i retning bort fra gyet. @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 4 forebygge utilsiktet renning av lim inn pa gyet. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim vil ikke festes til hud
som er smurt med vaselin. Derfor ma det unngds at vaselin brukes pa hudomrader der INDERMIL® flexifuze™ Sarlim
er ment 4 virke. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes pa sar pa hudomrader som utsettes for spenn eller pa
omrader av huden der det er gkt bevegelse som albuer, kner eller knoker. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke
brukes pa omrader hvor eksisjon utfgres. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim skal ikke brukes pa saerlig 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 pa underhudsvev. Polymerisert lim absorberes ikke av hudvev, og
kan forarsake en reaksjon mot fremmedlegemer. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim br alltid pafgres sparsomt s3 det
dannes en film langs kantene av saret. Overdreven bruk vil gke tiden for polymerisering. Bruk av

INDERMIL® flexifuze™ Sarlim kan medfare lokale utslett eller irritasjon pa huden. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim er
pakket i enkeltdoser, og skal kun benyttes av en pasient. Bruk av enheten pé flere pasienter gker smittefare. Kast alt
ubrukt materiale etter at behandlingen er fullfart. Restene skal behandles som biologisk avfall og legges i korrekt
avfallsbeholder. Som med alle sar, m& ogsé sar behandlet med INDERMIL® flexifuze™ Sarlim fglges opp for & fange
opp eventuelle infeksjoner. Sar som viser tegn til infeksjon som rgdhet, hevelse, varme, smerte og sarvaeske bgr
underspkes og behandles etter vanlig praksis for infeksjoner. INDERMIL® flexifuze™ Sarlim mé ikke steriliseres om
igjen. Ikke plasser INDERMIL® flexifuze™ Sarlim i en 4l som skal steriliseres fgr bruk. Steriliseringsme-
toder kan gke sarlimets veesketetthet og kan gjgre produktet ubrukelig. Du ber plassere fingrene pé hver side av
plastrgret for & knuse ampullen og nar limet doseres.

FORHOLDSREGLER:

Sarlimet fester seg lett til de fleste underlag. Forsiktighet bgr utvises for & unngé 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 sdpevann, vaselin, saltvannlgsning
eller 5 % natronslgsning. Ikke dra hud fra hverandre. Hvis pensel brukes, srg for at penselens midtpunkt er direkte
over saret for a sikre optimal anvendelse av limet. Vaeske, sarsalve eller kremer bgr ikke brukes pa sar fgr 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 fglgende potensielle bivirkninger: utilsiktet 3pning av
sar, infeksjon, akutt betennelse inkludert rgdhet, hevelse, vaskende sar, binding til utilsiktede vev som gyet,
varmeubehag under polymerisering, allergisk reaksjon og reaksjon pa fremmedlegeme.

KLINISKE STUDIER
Publiserte studier av kontrollerte Kliniske tester som sammenligner cyanoakrylatbaserte sarlim med suturer og stifter
har vist at sarlimet er trygt og effektivt for lukking av sar 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 dgd hud, stoppe
blgdning og lukking av subdermale sér). Sgrg for at sarkantene er lett tilgjengelige.

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

3. 0m du skal bruke bred pafgring av sarlimet, festes penselen pa tuppen av enheten.

4. Nér du er klar til & pafgre sarlimet holder du applikatoren i den ene hdnda med tuppen oppover, og bort fra
pasienten for & unnga utilsiktet kontakt med limet. Knip forsiktig mot sentrum av rgret for & bryte den innvendige
glassampullen. Dette vil frigi limet fra den indre ampullen.

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

7. Limet i applikatoren forblir flytende i opptil 20 minutter slik at det kan brukes flere ganger p4 samme pasient.

8. Sarkantene skal posisjoneres og holdes i samme posisjon gjennom hele prosedyren.

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

10. 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 far bruk av sarlim.

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 bgr holdes s3 tgrt 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 sdromradet forsiktig. Unnga skrubbing av sdromradet direkte eller overdreven bruk av
vann (svgmming) far polymeriseringsbarrieren har falt av og saromradet er helbredet. Ikke bruk noen form for
medisiner, salver eller kremer pa saret. Hold saret tgrt ved a bruke en ikke-medisinsk, ikke-klebrig og vanntett
bandasjering i samrad med din fastlege. Sgrg for at saret far vaere i fred, og at du ikke plukker eller drar i saret. Ved
ubehag eller bekymring i forbindelse med séret ber fastlege kontaktes.

LEVERINGSBESKRIVELSE:

INDERMIL® flexifuze™ Sarlim leveres steril i en ferdigfylt, engangsapplikator. Applikatoren bestar av en brytbar
glassampull inne i en plastapplikator med en vedlagt pafgringstupp. Denne ampullen inneholder 0,75 g flytende
sarlim. En valgfri, alternativ applikator (en silikonpensel) fglger ogsa med forpakningen. Alle applikatorene 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 o 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 apnet eller skadet ettersom produktet ikke lenger er sterilt. Kast alt
ubrukt materiale etter at behandlingen er fullfgrt.

Lokélne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ .
PRED POUZITiM PRODUKTU SI POZORNE PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE.

DOLEZITE!
Tento navod je uréeny na pomoc pri pouzivani lokélneho tkanivového lepidia INDERMIL® flexifuze™. Nie je odkazom
na chirurgické techniky.

POPIS:

Lokélne tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™ je sterilné, tekuté lokalne tkanivové lepidlo pozostavajtice zo zmesi
monomérneho 2-oktyl a n-butyl kyanoakrylatu. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa dodava v 0,75 g
zlomitelnej sklenej ampulke vioZenej v plastovej tube s upevnenou $pickou aplikdtora uréenej pre jedného pacienta.
S kazdym aplikdtorom sa dodava aj volitelna alternativna 3picka aplikatora (silikénova kefka). Aplikator aj alternativna
#pitka aplikatora st uzavreté v blistrovom baleni, aby sa zachovala sterilnost pomécky a2 do otvorenia alebo
poskodenia. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ zostava tekuté az do aplikacie na pokozku, potom
stvrdne (polymerizuje) a vytvorf vrstvu, ktora prifne na podkladovy povrch. Pri aplikécii loklne tkanivové lepidio
INDERMIL® flexifuze™ polymerizuje priblizne za 60 sekind.

INDIKACIE:

Lokélne tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™ je indikované na uzavretie koznych rén vratane laparoskopickych
rezov a trnych rén spésobenych zranenim v oblastiach s nizkym napnutim pokozky, ktoré sd jednoduché, dakladne
otistené a okraje pokozky sa daju jednoducho priloZit k sebe. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa
méze poutivat spoloéne s hibokymi koznymi stehmi, ale nie namiesto nich. In vitro §ttdie preukézali, e lokélne
tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™ funguje ako fyzicka bariéra proti prenikaniu mikroorganizmov, pokial vrstva
lepidla zostane neporusend. Nebol\ vykonane kllmcke studie na preukazanie mikrobiélnych bariérovych vlastnosti a
vzéjomny vztah medzi mil i tami a znizenim infekcie nebol uréeny.

INDERMIL® flexifuze™ by mal byt a alebo o0 ého persondlu

KONTRAINDIKACIE:

Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie aplikovat na vniitorné organy, cievy, nervové tkanivo,
slizniéné povrchy ani spoje sliznic a koze na oblasti s hustyml vlasmi a\ebo ochlpenim, do spojovkového vaku oka a
ani na pokozku, ktord mése byt 4 telesnym Lokélne tkanivové lepidio INDERMIL®
flexifuze™ sa nesmie aplikovat na rany, ktoré vykazujti znaky aktivnej mikrobialnej, bakteridlnej alebo plesfiovej
infekcie, ani na gangrénu. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pouzivat na dekubitalne vredy,
rany spdsobené uhryznutim Zivoticha alebo &loveka, ani na rany spésobené bodnunm Lokalne tkanlvove Iepldlo
INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pouZivat u pacientov so zndmymi
nekontrolovanou cukrovkou, ani chorobami & stavmi, o ktorych je znéme, 7e nariajd proces hojenia rén. Lokalne
tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pouZivat u pacientov so zndmou precitlivenostou na kyanoakrylat
alebo formaldehyd.

VYSTRAHY:

Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa musi pouzivat len na rany, ktoré boli dékladne vycistené. Lepidlo
sa musi aplikovat aZ po zacati hemostazy. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ potas polymerizicie
generuje malé mnoistvo tepla a nesmie sa aplikovat na tkaniva, ktoré by takéto teplo mohlo po3kodit. Lokalne
tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pouzivat na povrch oka. Ak dolo k zlepeniu zavretého okna,
uvonite mihalnice teplou vodou prikrytim mokrym tampénom. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa
naviaze na oény protein a spasobi slzenie, ktoré pombze pri oddeleni lepidla. Nechajte oko zakryté a do dokonéenia
oddelenia — zvy¢ajne 1 az 3 dni. Neotvérajte oko nasilu. Ak sa lepidlo neoddeli Giplne, obrétte sa na oéného lekara. Pri
zacelovani rdn na tvari v blizkosti oka pomocou lokalneho tkanivového lepidla INDERMIL® flexifuze™ umiestnite
pacienta tak, aby pripadné stekajtice lepidio nesmerovalo do oka. Oko mé byt zatvorené a chrénené gazou.
Preventivne umiestnenie vazeliny okolo o&i, ktord ma pésobit ako mechanicka bariéra & zdbrana, moze byt G&inné pri
zabraneni neiimyselnému vteceniu lepidla do oka. LokdIne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa neprilepi k
pokozke, na ktorti bola aplikované vazelina. Z tohto dévodu nepouzivajte vazelinu na oblasti pokozky, na ktoré chcete
aplikovat lokdlne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie
aplikovat na rany, ktoré st vystavené velkému napnutiu koze, ani na oblasti so zvySenim napnutim koZe, ako st lakte,
kolena alebo hanky. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pouZivat v oblastiach s odstrdnenou
pokozkou. LokIne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pousivat na prili¢ mokré rany. Nadmerna
vihkost, ako napriklad voda, krv alebo alkohol, méze urychlit proces polymerizacie a spdsobit generovanie vacsieho
mnoistva tepla. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pouzivat na podkozné vrstvy tkaniva.
Polymerizované lepidlo nie je absorbované tkanivom a mdze vyvolat reakciu na cudzie teleso. Lokdlne tkanivové
lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa vidy mus aplikovat striedmo ako vrstva pozdi# okrajov rany. Nadmernd aplikécia
predizi éas polymerizacie. Poutitie lokélneho tkanivového lepidla INDERMIL® flexifuze™ moze mat za nasledok
lokalne reakcie senzibilizacie alebo podrazdenia. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa dodéava v baleni
uréenom na poutitie u jedného pacienta. Viacnasobné poufitie pomécky u réznych pacientov zvysuje moznost
prenosu infeké ltok. Po i postupu vietok nepouzity material. Pomécku musite
Zlikvidovat v nadobe na ostré predmety alebo na biologicky nebezpe¢né materialy. U ran osetrenych lokalnym
tkanivovym lepidlom INDERMIL® flexifuze™ treba, rovnako ako v pripade akychkolvek ran, sledovat znaky infekcie.
Rany so znamkami infekcie, ako su erytém, edém, teplo, bolest a hnisavy vypotok, by mali byt vyhodnotené a
oetrené v stilade so étandardnymi postupmi pre infekciu. Lokélne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™
nesterilizujte opakovane. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ pred pouzitim neumiestiuite do obalu/na
podnos, ktory bude sterilizovany. Sterilizatné metody m jeho viskozitu a spdsobit, Ze vyrobok bude
nepouZitelny. Pouzivatel musi pri ldmani ampulky a pri aplikovani lepidla umiestnit konéeky prstov na obe strany
plastovej tuby.

OPATRENIA:

Tkanivové lepidlo sa fahko prilepi k vat3ine substratov. Je potrebné dbat na to, aby nedoslo k neziaducemu kontaktu
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. Zlepenu
pokozku neoddelujte tahanim. Ak pouivate kefkovt &picku, uistite sa, % stred kefky je priamo nad ranou, aby ste
zabezpecili optimalnu aplikaciu lepidla. Pred ani po uzavreti 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 oplachnut vodou, aby lepidlo s(uh\o
Pouzivanie lokalneho tkanivového lepidla INDERMIL® flexifuze™ nebolo u pacientov s
hypertrofickych jaziev alebo keloidnych formacii.

NEZIADUCE REAKCIE

Klinickym pouzivanim loklnych tkanivovych lepidiel na baze kyanoakrylétu sa zistilo, ze mzu spésobit nasledujice
neziaduce Gginky: otvorenie rany, infekcia, akitny zapal vrétane erytému, edému a drenéze, naviazanie na nezelané
tkaniv, napriklad na oko, tepelné nepohodiie potas polymerizacie, alergickd 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 poufitie je bezpené a Gtinné na uzatvéranie ran podfa
popisu v tomto névode.

NAVOD NA POUZITIE:

1. Aplikovanie lokalneho tkanivového lepidla INDERMIL® flexifuze™ si vyZaduje dokladné vycistenie rany. Pred
aplikovanim lokalneho tkanivového lepidla INDERMIL® flexifuze™ postupuijte podfa étandardnych chirurgickych
postupov (t. j. znecitlivenie, vyplachnutie, vyZistenie, zarucenie hemostazy a uzavretie hibokych vrstiev). Uistite sa,
e okraje rany mozno fahko prilozit k sebe.

2. Pomaly otvorte blistrové balenie s oznaéenim smerujicim nahor a ziskate pristup k sterilnej poméacke na poutzitie u
jedného pacienta.

3. Ak cheete aplikovat na irgiu plochu, k upevnenej &picke pomécky pripevnite kefkovi Epicku.

4. Ked ste pripraveni na aplikovanie, drte aplikitor v jednej ruke so $pickou smerom nahor a od pacienta, aby ste
zabranili neimyselnému kontaktu. Jemne stlaéte pomacku smerom k stredu tuby, &im zlomite vnutornu sklent
ampulku. Tym sa lepidlo uvolni z vnitornej ampulky.

5. Ked poutivate kefkovt Zpicku, uistite sa, 7e stred kefky je priamo nad ranou, aby ste zabezpetili spravnu aplikécia
lepidla.

6. Miernym tlakom na tubu vytlacite lokdlne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ zo 3picky aplikdtora.

7. Lepidlo v aplikétore zostane tekuté najviac 20 mindt, €0 umozni viacnasobné aplikovanie u jedného pacienta.

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

9. Lokalne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ aplikujte striedmo ako vrstvu pozdiz okrajov rany.

10. Po aplikovani lepidla fahko zatlatte na zacelované miesto pocas priblizne 60 sekind, aby tkanivové lepidlo stvrdlo
(polymerizovalo). Rany vystavené napnutiu mozno pred lokalnym aplikovanim tkanivového lepidia zaistit podkoznymi
stehmi.

11. Ochranné suché obvazy, napriklad gazu, mozno pousit aZ po tGplnom polymerizovani vrstvy lokalneho
tkanivového lepidla INDERMIL® flexifuze™ (ked uZ nie je lepkavé).

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

POKYNY PRE PACIENTA:

Rany uzavreté lokalnym tkanivovym lepidlom INDERMIL® flexifuze™ nevyzaduji ziadnu dodatoénd ani osobitn(
starostlivost, no odporuca sa poskytnut pacientovi podla potreby tieto informécie: Rany musite ¢o najviac udrZiavat v
suchu, a# kym polymerizovana bariéra neodpadne po 5 a# 8 ditoch. Kontakt s vodou by mal byt len prilefitostny.
Pacienti mdiu okamiite sprchovat a kiipat miesto rany opatrne. Vyhybajte sa priamemu drhnutiu miesta rany alebo
nadmernému ponaraniu do vody (vrétane plavania), a2 kym polymerizovana bariéra neodpadne a miesto rany sa
nevylieci. Na ranu neaplikujte Ziadne lieky ani krémy. UdrZujte ranu v suchu pomocou nelepivého, nelie¢ivého a
vodeodolného obvizu podfa pokynov lekdra. Miesto rany ani obvaz nenatahujte ani nestrhavajte. Akékolvek
nepohodlie a dalsie obavy tykajtice sa rany oznamte lekarovi.

FORMA DODANIA:
Lokélne tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™ sa dodava sterilné vo vopred naplnenom aplikétore uréenom na
poutitie u jedného pacienta. Aplikitor pozostava zo zlomitelnej sklenej ampulky viozenej v plastovej tube s
upevnenou 3pickou apliktora. Ampulka obsahuje 0,75 g tekutého lepidla. Stcastou dodavky je aj volitelna
alternativna $picka aplikatora (silikénova kefka). Aplikétor aj alternativna $picka aplikétora su uzavreté v blistrovom
baleni, aby sa zachovala sterilnost pomécky az do otvorenia alebo poskodenia.

SKLADOVANIE:

Lokdlne tkanivové lepidio INDERMIL® flexifuze™ musite vidy skladovat v pévodnom zalepenom blistrovom baleni pri
teplote v rozsahu 4 °C az 30°C mimo zdrojov priameho tepla a sne¢ného %iarenia. Lokalne tkanivové lepidio
INDERMIL® flexifuze™ sa nesmie pouZivat po datume exspiracie uvedenom na blistrovom baleni.

STERILITA:

LokéIne tkanivové lepidlo INDERMIL® flexifuze™ je sterilizované suchym teplom a etylénoxidom. Lokélne tkanivové
lepidlo INDERMIL® flexifuze™ sa dodéva v baleni uréenom na pouitie u jedného pacienta. Nesterilizujte opakovane,
pretoZe opakovani sterilizicia moZe mat nepriaznivy vplyv na funkcnost vvrobku Nepouzlvajte ak je obal otvoreny
alebo poskodeny, pretoZe sa neda zarutit sterilita. Po &eni postupu vietok nepouzity
material.

cz

Lokalni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™
PRED POUZITIM PRODUKTU SI PECLIVE PRECTETE NASLEDUJICi INFORMACE.

DULEZITE!
Tato broura mé za cil pomoci vém s pouZivénim lokélniho tkaiiového adheziva INDERMIL® flexifuze™. Nejednd se o
doporuceni chirurgickych technik.

POPIS:

Lokalni tkaiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ je sterilni, tekuté lokalni tkafiové adhezivum, které se skiada ze
smési monomerniho 2-oktyl yltu a n-butyl ylatu. Loklni tkafové adhezivum

INDERMIL® flexifuze™ se dodava v rozdrtitelné sklenéné ampuli o hmotnosti 0,75 g pro jednorazové pouiti na
jednoho pacienta, kterd je uzaviena v plastové tubé s pripojenou 3pickou aplikétoru. S kazdym aplikétorem se rovnéz
dodavé volitelné alternativni 3picka aplikatoru (silikonovy Stétecek). Kazdy aplikétor i alternativni Spicka aplikétoru
jsou uzavieny v blistru, aby prostfedek do otevreni nebo likvidace zdistal sterilni. Lokalni tkafiové adhezivum
INDERMIL® flexifuze™ zistava do naneseni na kiizi tekuté, poté se vytvrzuje (polymeruje) a vytvat film, ktery prilne k
podkladové plose. Po naneseni polymeruje lokalni tkéfiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ za zhruba 60 sekund.

INDIKACE:
Lokalni tkaiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ je uréeno k uzaviréni koznich ran, véetné laparoskopickych fezéi a
traumatickych trznych ran, v oblastech nizkého napéti kize, které jsou prehledné, dikladné vycisténé a kozni okraje
rény se k sobé daji snadno priblizit. Lokalni tkdfiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ lze pouzit ve spojeni s
hlubokymi koznimi stehy (av3ak nikoliv misto nich). Studie in vitro ukézaly, e lokélni tkafiové adhezivum INDERMIL®
flexifuze™ piisobi jako fyzikalni bariéra pro mikrobialni penetraci, pokud adhezni film zdistane neporuseny. Nebyly
provedeny linické studie, které by prokézaly vlastnosti mikrobialni bariéry, a nebyla stanovena korelace mezi
mikrobidlnimi bariérovymi vlastnostmi a snizenim infekce. INDERMIL® flexifuze™ smi aplikovat pouze kvalifikovany
lékafsky & osetfovatelsky persondl.

KONTRAINDIKACE:
Lokalni tkariové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi aplikovat na zadné vnitini organy, cévy, nervové tkang,
sliznice nebo mukokuténni spojent, v oblastech s hustymi pfirodnimi vlasy, ve spojivkovém vacku oka nebo na ki,
které muze byt pravidelng vystavena téInim tekutindm. LokaIni tkéfiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi
aplikovat na rény, které vykazuji znamky aktivni mikrobiaIni, bakteriaIni nebo plisfiové infekce nebo gangrény. Lokalni
tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi poutivat na dekubity, zranéni po kousnuti zvitetem & tlovékem a
bodné rény. Lokl tkéfiove adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi pouivat u pacientt se znamymi

ymi infekcemi, diabetes, nebo & stavem, o kterém je
Znémo, jejev mzporu s procesem hojeni ran. Lokalni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi pouivat u
pacientdi se znamou precitlivélosti na kyanoakrylét nebo formaldehyd.

VAROVANI:

LokaIni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ Ize pouZivat pouze na rany, které byly dikladné ogiétény a
debridovény. Pfed nanesenim adheziva je tieba zastavit krvaceni. LokéIni tkanové adhezivum INDERMIL® flexifuze™
vytvafi v pribéhu polymerace malé mnoZstvi tepla a nemélo by byt aplikovano na tkang, které mohou byt timto
teplem zasazeny. Lokl tkéiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi aplikovat na povrch oka. Je-i oko
slepené, uvolnéte oéni fasy teplou vodou zakrytim oka vihkym LokaIni tkafiové ivum INDERMIL®
flexifuze™ se navaze na oéni protein, co? zplisobi dlouhodobé slzeni, které pomiize lepidlo uvolnit. Oko ponechte
zakryté az do ipIného uvolnéni — obvykle 1 aZ 3 dny. Oko neotevirejte silou. Pokud v oku zlistane zbytkové
adhezivum, kontaktujte oéniho Iékafe. PFi zavirani ran na obliceji v blizkosti oka pomoci lokdlniho tkafiového adheziva
INDERMIL® flexifuze™ umistéte pacienta tak, aby adhezivum pfipadné odtékalo smérem od oka. Oko by mélo byt
hranéno gazou. Profylaktické naneseni vazeliny kolem oéi mize pisobit jako mechanické bariéra i hréz a
né pfi prevenci nelimysiného rozliti adheziva do oka. LokdIni tkdnové adhezivum INDERMIL® flexifuze™
nepfilne k pokozce predem nattené vazelinou. Nenanéejte tedy vazelinu na oblast kiize, na kterou mé pfilnout
lokalni tkariové INDERMIL® flexifuze™ Lokalni tkafiové INDERMIL® flexifuze™ se neaplikuje na
rény, které jsou vystaveny vysokému napéti kiize, ani na mistech se zvysenym koznim napétim, jako jsou lokty, kolena
nebo kotniky. Lokdlni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi aplikovat v oblastech excize kdze. Lokalni
tkéfiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi aplikovat na nadmérné vihké rany. Pebytek vihkosti, jako je
voda, krev nebo alkohol, miize urychlit proces polymerace, co? vede k vytvoreni nadmérného tepla. Lokalni tkafiové
adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se nesmi aplikovat na podkozni vrstvy tkané. Polymerované adhezivum neni
absorbovano tkani a mize vyvolat reakci na cizi téleso. Lokalni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ by se vidy
mélo pougivat st¥idmé jako velmi tenky film podél okraje rany. Silné vrstva prodiousi dobu polymerace. Pousiti
lokalniho tkafiového adheziva INDERMIL® flexifuze™ mizZe mit za nasledek zvySenou lokalni citlivost nebo
podrazdén. Baleni lokalniho tkafiového adheziva INDERMIL® flexifuze™ je uréeno pro jednoho pacienta.
Vicendsobné pouziti prostfedku u riznych pauentu 2zvy$uje moznost prenosu infekénich ¢initell. Viechen nepouZity
materidl po skon&eni I¢é ého zakroku zlikvi tedek musi byt znes! ostrymi predméty nebo v kogi
pro biologicky nebezpeéné materialy. Stejné jako v ptipadé viech ostatnich ran je tfeba u ran ogettenych lokalnim
tkafiovym adhezivem INDERMIL® flexifuze™ sledovat pipadné znamky infekce. Rény se znamkami infekce, jako je
erytém, edém, teplo, bolest & hnisavy exudat, by mély byt posouzeny a lé¢eny v souladu se standardnimi postupy
pro infekci. LokdlIni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ znovu nesterilizujte. Lokalni tkédriové adhezivum
INDERMIL® flexifuze™ neumistujte do soupravy / na tac se zdravotnickymi prostredky, které budou pred pousitim
sterilizovany. Sterilizaéni metody mohou zvysit jeho viskozitu a zpiisobit, 7e bude produkt nepoufitelny. Uzivatel by
mél pfi drceni ampule a pfi davkovani lepidla umistit kone&ky prstl po obou stranach plastové tuby.

UPOZORNENI:
Tkanové adhezivum snadno prllne na vétsinu podkladu Je tfeba dbat, aby nedoslo k nezadoucimu kontaktu s

i b&hem polyl Ize z kovovych nastrojii odstranit acetonem. Ndhodné
slepeni jinych materialt nez tkam Ize odstranit odlepenim pFilnutych ploch pomoci teplé mydlové vody, vazeliny,
fyziologického roztoku nebo 5% roztoku hydrogenuhliitanu sodného. Kiizi neodtrhévejte. Pokud pouivéte tétecek,
umistéte jeho stred pfimo nad ranu, co? zajisti optimélni aplikaci adheziva. Na rany by pred nebo po uzavieni
lokalnim tkariovym adhezivem INDERMIL® flexifuze™ nemély byt aplikovany tekuté léky ¢i léky ve formé masti nebo
krému. Pfipadné uniky lokalniho tkariového adheziva INDERMIL® flexifuze™ Ize absorbovat mastkem nebo Ize oblast
proplachnout vodou, &ms se lepidio zpevni. Lokalni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ nebylo hodnoceno u
pacienti s anamnézou hypertrofické jizvy a keloidni formace.

NEZADOUCI UCINKY

Klinické pouZiti tkafovych adheziv na bazi kyanoakrylat ‘e se mohou vysky
Geinky: dehiscence ran; infekce; akutni zanét, véetnd erytému, edému a drendze; slepeni nezamy&lenych tkani, jako
je oko; tepelné nepohodli béhem polymerace; alergické reakce a reakce na cizi téleso.

KLINICKE STUDIE
Publikované studie kontrolovanych klinickych studii, které srovnavaly kyanoakrylatova lokalni tkariova adheziva se
stehy a svorkami, prokazaly, e jsou adheziva bezpeénd a Ginnd pro uzavirani ran, jak je popsano v tomto névodu.

POKYNY K POUZITI
1. Aplikace lokalniho tkéfiového adheziva INDERMIL® flexifuze™ vyzaduje dakladné vygisténi rany. Pred aplikaci
lokalniho tkariového adheziva INDERMIL® flexifuze™ dodrzujte standardni chirurgické postupy pro pfipravu rany (tj.
anestezie, vyplach, debridement, zastaveni krvaceni a uzavieni hlubokych vrstev). Ujistéte se, e Ize okraje rény
snadno sblizit.

2. Pomalu odloupnéte blistr potisténou stranou nahoru, aby se odkryl sterilni, jednorazovy prostfedek pro pacienta.
3. Chcete-li prostiedek pouzit na rozsahlejsi oblast, nasadte na pfilozenou $picku tuby 3tétecek.

4. Jste-li pfipraveni k aplikaci, podrite aplikétor v jedné ruce se $pickou sm&Fujici vzhiiru a smérem od pacienta,
abyste zabranili netimysinému kontaktu. Néstroj jemné zméacknéte smérem ke stredu tuby a rozdrtte vnitfni
sklenénou ampulku. Tim se adhezivum uvolni z vnitini ampulky.
5. Pokud poutivate 3tétecek, umistéte jeho stied pfimo nad ranu, coz zajisti spravnou aplikaci adheziva.

6. Po aplikaci mirného tlaku se lokalni tkdriové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ vytlaci ze 3picky aplikdtoru.

7. Adhezivum v aplikétoru ziistane tekuté a# 20 minut, coz umoz#iuje nékolikanasobné pouziti na jednom pacientovi.
8. Okraje tkané je tieba pfiblizit a béhem apl\kace udrzet na mist
9. LokdlIni tkafové i INDERMIL® flexifuze jte stfidmé jako tenky film podél okraje rany.

10. Na linii spojeni rany by mél byt aplikovan po dobu asi 60 sekund lehky tlak, aby se tkéfiové adhezivum mohlo
vytvrdit (polymerovat). Rany podiéhajici napéti Ize pred aplikaci tkaiiového adheziva zajistit subkutikularnimi stehy.
11. Ochranné suché obvazy, napiiklad gazu, Ize aplikovat a2 po (iplné polymeraci vrstvy lokalniho tkafového adheziva
INDERMIL® flexifuze™.

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

POKYNY PRO PACIENTA:

Rany uzaviené pomoci lokélniho tkanového adheziva INDERMIL® flexifuze™ nepotiebuji Zadnou dal3i nebo zvlastni
péci, doporucuje se viak sdélit pacientovi podle potfeby nasledujici informace: Réanu je tfeba udrzovat co nejvice v
suchu, dokud se polymerova bariéra za 5 a3 8 dni nesloupne, co? umozfiuje pouze ob&asny kontakt s vodou. Pacienti
mohou misto s ranou okamyité opatrné sprchovat a omyvat. Vyhnéte se pfimému drhnuti rany nebo nadmérnému
namaéeni ve vodé (véetné plavani), dokud se polymerova bariéra nesloupne a rana nezahoji. Na ranu nepouzivejte
zadné léky ani krémy. UdrZujte ranu v suchu pomoci nepfilnavého, nelécivého a vodéodolného obvazu, podle pokynii
|ékaFe. Za ranu ani obvaz netahejte ani se v réné nerypejte. Nepiijemné pocity a jiné problémy tykajici se vasi rany
nahlaste svému Iékafi.

zPUSOB DODANi:

Lokalni tkariové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se dodéva sterilni v predem naplnéném jednorazovém aplikétoru.
Aplikétor se sklada z rozdrtitelné sklen&né ampulky uvnitf plastového aplikétoru, ke kterému je pfipojena Spicka.
Ampulka obsahuje 0,75 g tekutého adheziva. Dodava se rovnéz volitelnd alternativni Spicka aplikétoru (silikonovy
stétetek). Aplikator i alternativni 3pitka aplikitoru jsou uzavieny v blistru, aby prostfedek do otevieni nebo likvidace
zistal sterilni.

SKLADOVANI:

LokaIni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ je nutné vidy skladovat v ptivodnim baleni pfi teplotéch mezi 4 °C
aZ 30 °C (39 °F aZ 86 °F), z dosahu pnmeho tepla a svétla. Lokalni tkériové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ nesmi
byt ano po uplynuti doby i uvedené na blistru.

STERILNOST:

Lokalni tkafiové adhezivum INDERMIL® flexifuze™ se sterilizuje suchym teplem a ethylenoxidem. Baleni lokélniho
tkaiiového adheziva INDERMIL® flexifuze™ je uréeno pro jednoho pacienta. Opétovné nesterilizujte, protoze
opétovna sterilizace miiZe nepfiznivé ovlivnit uinky vyrobku. NepouZivejte, pokud bylo baleni otevieno nebo
poskozeno, jeliko? nelze zarutit sterilitu. Viechen nepouzity material po skonceni lékaiského zakroku zlikvidujte.

INDERMIL® flexifuze™ helyi sz8vetragaszté " . o
A TERMEK HASZNALATA ELOTT FIGYELMESEN OLVASSA EL A KOVETKEZO INFORMACIOKAT.

FONTOS!
Ez a flizet az INDERMIL® flexifuze™ helyi szévetragaszté alasa nyujt
vonatkozéan nem ad tajékoztatast.

Sebészeti

LEIRAS:
Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragasztd egy steril, folyékony, monomer 2-oktil és n-butil cianoakrilat
81 4116 helyi Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szévetragaszté 0,75 g-os, egyszer

OVINTEZKEDESEK:
A szovetragaszto a legtébb alaphoz régtén hozzatapad Ugyeljen ra, hogy polimerizacié kozben ne érjen hozzd
6 Afé 61 a polimerizalédott ragasztéanyag acetonnal tévolithato el. A
4sa esetén az & felilletek meleg

letleniil a
szovetektd| eltérs egyéb anyagok véletlen
vazelin gél, sooldat, vagy 5%-0s szodabikarbéna oldat szét. A bért ne problja szethuzm Az
ecset a 0 optimélis lének réla, hogy az ecset
kézépvonala kézvetleniil a seb felett legyen. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszté felvitele el6tt, vagy utén
ne alkalmazzon folyékony, kendcs, vagy krém gydgyszereket a seben. Kismlés esetén az INDERMIL® flexifuze™ helyi
szbvetragaszté talkum porral felitathato, vagy nagy mennyiség(i vizzel sblitse le a szennyezett terilletet. Az
INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragasztot nem vizsgaltak hipertrofias hegesedési elézményekkel, vagy keloid

hasznélatos, mianyag csébe helyezet és applikator csticcsal elltott, toréssel nyithaté iiveg ampullds ki
keriil forgalomba. Minden applikatorhoz opcionalis applikator cstics (szilikon ecset) is talalhaté a csomagban. Minden
egyes applikdtor és az alternativ applikator csics féliacsomagolasban talélhaté, mely mindaddig megérzi az eszkéz
sterilitdsat, amig fel nem nyitjak, vagy meg nem sériil. A bérre val6 felvitelig az INDERMIL® flexifuze™ helyi
szovetragasztd folyékony marad, felvitelkor megkot (polimerizalédik) és olyan filmréteget alkot, mely ratapad az
alatta 1évG rétegre. Felvitelkor az INDERMIL® flexifuze™ helyi 6 kortlbeltl 60 ma alatt
polimerizalodik.

NEM KiVANT HATASOK

A cianoakrilit-alapu helyi szévetragasztok Klinikai azzal az jart, hogy a & nem kivant
hatésok fordulhatnak el6: seb felrepedése; fertézés; akut gyullads bérve 6déma és ivérgas; nem
kivant szovetek ragasztasa, mint pl. szem; kellemetlen hGérzet polimerizécié kézben; allergids reakcid; és idegen test
reakcio.

INDIKACIOK: KLINIKAI TANULMANYOK
Az INDERMIL® flexifuze™ 6 a bor kis igé Kitett teriletein olyan egyszerd, megfelelSen A cianoakrildt-alapd helyi szbvetragasztkat a varrott és kapcsolt sebeken 6sszehasonlité publikalt, kontrollalt Kiinikai
kitisztitott és ksnnyen 8 élekkel 6 bérsebek ¢ val6, mint példaul laparoszkdpids vizsgalatok alapjan ezek a ragasztdk a jelen fizetben lefrt médon és
bemetszések és trauma dltal okozott felrepedések. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi mély
is de nem. Azin wtro a hogy az

INDERMIL® flexifuze™ helyi 6, mi amiga 6 étege ép marad, fizikalis HASZNALATI UTMUTATASOK:

iltatja a korokozok Aklinikai vi nem irdnyultak a korokozok elleni akadaly 1. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi gondos ikséges. Az INDERMIL®
tulajdonsagainak feltarasara, és vizsgalték a korokozok elleni akadaly tulajdonsagai es a fertozes csokkentési flexifuze™ helyi szévetragasztd a\kalmazasa elétt vegezze ela Skészité sebeszeh G (ugy
képesség kozotti korrelaciot. INDERMIL® flexifuze ™ i kell képzett egészsé mint érzéstelenités, mosds, tisztités, vér: és mély rétegek réla, hogy a

KONTRAINDIKACIOK:

Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragasztot tilos belss szerveken, ereken, idegszoveteken, nyalkahértyakon, vagy
mukokutén csatlakozasi helyeken, s(ird természetes szrzettel boritott terlileteken, a szem kotGhartyazskjaban, vagy
olyan bér melyek ki vannak téve testnedveknek. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi
szbvetragaszté nem alkalmazhat6 olyan sebeken, melyeken aktiv mikrobas, bakterialis, vagy gombs fertszés, vagy
{iszkosodés jelei lathatoak. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszté nem alkalmazhatd felfekvéses fekélyeken,
emberi-, vagy allati harapott sebeken, vagy sz(irt sebeken. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszto nem

alkalmazhaté preoperativ szisztemikus fert6zéssel és nem kezelt cukor r vagy
olyan fert6zések és allapotok esetében, melyekrd| ismert, hogy ssoljak a 4si Az
INDERMIL® flexifuze™ hely 526 nem slhaté ismert cianoakrilat-, vagy formaldehid-

é szenvedd
FIGYELMEZTETESEK:
Az INDERMIL® flexifuze™ helyi csakgcndusan fertét sebeken 6. A
ragasztd isa elstt vérzé itast kell Az INDERMIL® ﬂexlfuze"‘ helyi szovetragasztd

polimeriziciéja soran kis mennyiségii hé képzdik ezért tilos olyan széveteken alkalmazni, melyeket ez a hé
befolyasolhat. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szévetragasztét tilos a szem feliiletén alkalmazni. A szem 6sszeragadasa
esetén a szempillikat nedves habkstszerrel lefedve meleg vizzel tévolitsa el a ragasztét. Az INDERMIL® flexifuze™
helyi sz¢ 4 a jékhez és ko ést okoz, mely segit leoldani a ragasztét. A leoldds
befejezédéséig tartsa lefedve a szemet — ez altaldban 1-3 napot vesz igénybe. Ne eréltesse a szem nyitsat.
Maradvény ragaszté hatramaradésa esetén forduljon szemészhez. Amikor az INDERMIL® flexifuze™ helyi
szovetragasztdval szemhez kozeli sebet zar le, tgy pozicionalja a pacienst, hogy az esetlegesen lefolyd ragaszté ne a
szem felé iranyuljon. A szem legyen zérva és gézzel Ietakarva Vazelin gél szem koré vals profilaktikus felvitelekor a
gél vagy gatként ja a ragaszt6 nem
szembe keriilését. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszto nem két ra a vazelin géllel elézetesen bevont
bérfeliiletre. Ezért ne vigyen fel vazelin gélt azon bérfeliiletekre ahol alkalmazni kivénja az INDERMIL® flexifuze™
helyi sz6vetragasztot. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszté nem alkalmazhatd erds fesziilésnek kitett
bérfeliiletek sebeinél, vagy egyéb er6sen fesziilé helyeken, mint pl. kényok, térd, vagy ujjiziiletek. Az INDERMIL®
flexifuze™ helyi G J tilos a bérki ések teriiletén Az INDERMIL® flexifuze™ helyi

6 4 nedves sebeken. A foloslegben 16v6 nedvesség, példaul a viz, vér, vagy az
alkohol felgyorsllhauak a polimerizaciot, melynek kovetkeztében erésebb hoképzddés torténhet. Az INDERMIL®
flexifu: helyi nem A szovetek nem veszik fel a
polimerizalt ragasztoanyagot mely igy |degen test reakcm( valthat ki. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszt6t
minden esetben , igen vékony fi kell felvinni a seb szélei mentén. Tdl nagy mennyiség
felvitele esetén nd a polimerizécios id6. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szdvetragaszté hasznalata lokalis
szenzibilizaciot, vagy irritéciés reakciokat okozhat. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragasztd egyszer hasznalatos
csomagolasban keriil kiszerelésre. Az eszkéz egymast kévetSen tobb pacit valé néveli a
Atvitelének lehetSségét. Az orvosi eljars befejezése utdn selejtezze le az dsszes nem hasznalt anyagot. Az eszkozt az
éles targyak, vagy a biolégiai hulladékok gy(ijtésére szolgalé konténerbe kell leselejtezni. Mint minden seben, az
INDERMIL® flexifuze™ helyi szévetragasztoval kezelt sebek esetében is folyamatosan figyelni kell a fertézés jeleit. Az
olyan fert6zési tiineteket, mint pl. b8rvérésség, 6déma, melegérzet, fajdalom és gennyes valadék, mutaté sebeket a
szabvanyos fertézéskezelési gyakorlat szerint kell kezelni. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragasztét tilos
jrasterilizéini. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szdvetragasztot ne helyezze olyan muvelen csomagba, talcdra, melyet
hasznélat el6tt stel Ini fognak A sterilizacios a tehetik a
terméket. Az ampulla 6 és a ragaszto el6készité a uuhe\yelt helyezze a mﬂanyag cs6 két
oldaldra.

sebszélek kénnyen sszeilleszthetdek legyenek.
2. Felfelé néz8 cimkével lassan vélassza le a féliacsomagolast év vegye ki az egyszer hasznalatos steril eszkszt.

3. Széles sdvok huzasahoz a késziilék cstcsara helyezze fel az ecsetet.

4. Ha készen 4ll a felvitelre, akkor a nem szandékolt kontaktus elkerilése érdekében a paciensts! tavol tartva,
csticsaval felfelé fogja meg az applikétort. A kézepénél évatosan szoritsa 6ssze a csovet, igy megtéri a belsejében [évé
ampullit. Ezzel a mivelettel a ragaszt kijut a bels ampullabo.
5. Az ecset : a

ecset kozépvonala kézvetl
6. Ha a felvitel soran kiss
szbvetragaszto.

7. Az applikétorban 1évé ragaszté kb. 20 percig marad folyékony halmazallapotu, igy egyazon paciensen valé
tobbszori hasznalat is lehetséges.

8. A felvitel kézben ssze kell zérni a seb széleit és ebben a helyzetben kell tartani azokat.

9. Az INDERMIL® flexifuze™ helyi takarékosan, vékony fi gként kell felvinni a seb szélei mentén.
10. A szdvetragaszté megkdtése (polimerizéciéja) kozben korilbelil 60 masodpercig kissé dssze kell nyomni a seb
ellentétes oldalait. A szovetragaszto felvitele elétt a feszits hatasnak kitett sebeket biztositani lehet szubkutikularis
sltésekkel.

11. Szdraz véds sebkstozést, mint pl. gézt, csak akkor helyezzen a sebre, ha az INDERMIL® flexifuze™ helyi
szovetragaszté filmréteg teljesen polimerizalédott (mar nem ragad).

12. Selejtezze le az eszkdzt az éles térgyak, vagy a bioldgiai hulladékok gydijtésére szolgalé konténerbe.

érdekében réla, hogy az
il a seb felett legyen.

szenyomja a csovet, akkor az applikator csticsan kilép az INDERMIL® flexifuze™ helyi

UTMUTATASOK A PACIENS SZAMARA:

Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szévetragasztoval lezért sebek nem igényeltek tovabbi gondozast, vagy specialis
apolast, ennek ellenére azt javasoljuk, hogy sziikség esetén tajékoztassa a pacienst az alabbiakrol: Amig a
polimerizalédott védéréteg kb. 5-8 nap alatt le nem hamlik, a sebet lehetdleg szérazon kell tartani, csak esetenkénti
vizzel val érintkezé A paciens ka iil a kezelés utan mar zuhanyozhat és évatosan moshatja a
seb kérnyékét. Amig a polimerizalédott véddréteg le nem hamlik és a seb be nem gyogyul, keriilje a seb dorzsolését,
vagy hosszabb ideig vizben valé aztatasat (ide értve az Uszast is). Ne vigyen fel gyogyszereket, vagy krémet a sebre.
Orvosa ttmutatasdnak megfelelden egy nem tapadé, gydgyszereket nem tartalmazé és vizall kotéssel tartsa
szérazon a sebet. Ne hiizza és ne piszkalja a sebet, vagy a kotést. Sebével kapcsolatos kellemetlen érzéseirdl vagy
problémairdl tajékoztassa orvosat.

KISZERELES:

Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszté steril, elére toltstt, csak egy
kerill kiszallitasra. Az applikitor egy mianyag csébél, a benne Iév megtorhetd iivegampullabél és a raerdsitett
applikator csticsbol &ll. Az ampulldban 0,75 g folyékony ragaszt talalhato. Az eszkozhoz opciondlis appliktor cstics
(szilikon ecset) is talalhato a csomagban. Az applikdtor és az alternativ applikator csucs féliacsomagolasban
talalhatk, mely mindaddig megérzi az eszkoz sterilitasét, amig fel nem nyitjak, vagy meg nem sériil.

TAROLAS:

Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragasztot kozvetlen héforrasoktol és kbzvetlen napsugarzastdl elzarva, 4°C és
30°C (39°F és 86°F) kdzotti hémérsékleten eredeti sértetlen féliacsomagoldsaban kell térolni. Ne hasznalja az
INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragasztét ha letelt a féliacsomagoléson feltiintetett lejarati datum.

STERILITAS:
Az INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragasztot szaraz hGvel és etilén-oxid gazzal sterilizaltak. Az
INDERMIL® flexifuze™ helyi szovetragaszto egyszer a C 4 kerdl ki . Ujrasterilizalni
tilos, mivel az Gjrasterilizalas ja a termék tmé Ne hasznalja a terméket, ha a
csomag mér nyitva van, mivel igy a sterilitas nem garantalhaté. Az orvosi eljaras befejezése utan selejtezze le az
sszes nem hasznalt anyagot.




