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Caratteristiche

Il dispositivo medico Nebulizzatore consente di applicare la Colla Chirurgica
Glubran® 2 in forma nebulizzata in interventi chirurgici per via laparotomica,
laparoscopica e toracoscopica.

Per quanto concerne le applicazioni della Colla Chirurgica Glubran® 2,
riferirsi alle Destinazioni d’'Uso riportate sulla Scheda Tecnica della stessa.

Il sistema & composto da:

- una bomboletta di acciaio (figura/p.to 1) alloggiata in due semigusci in
policarbonato (figura/p.to 2) fornita in termoformato di supporto (figura/p.
to 3) ed in modalita appendibile (figura/p.to 4).

La bomboletta e riempita di gas HFC134/a (1,1,1,2 tetrafluoroetano),
atossico non inflammabile, utilizzato quale propellente della Colla
Chirurgica Glubran® 2.

Dalla valvola della bomboletta, attraverso il semiguscio superiore, fuoriesce
un tubicino flessibile (figura/p.to 5) lungo cm 193 munito di rubinetto a
farfalla (figura/p.to 6) per il passaggio del gas.

- un catetere rigido in acciaio AISI 304, lungo cm 42, diametro esterno @
mm 5 (figura/p.to 7).

All'interno del catetere sono inseriti due tubicini, uno per il passaggio del
gas ed uno per il passaggio della Colla Chirurgica Glubran® 2.

Gas e Glubran® 2 confluiscono in un puntale diffusore (figura/p.to 8), posto
all'interno del catetere alla sua estremita distale, che nebulizza il prodotto.

- un raccordo, posto all'estremita prossimale del catetere (figura/p.to 9), che
si collega al tubicino del gas tramite un secondo rubinetto a scorrimento

(figura/p.to 10), e tramite attacco luer femmina si connette alla siringa dove
¢ stata aspirata la Colla Chirurgica Glubran® 2.

- due aghi punta tronca e due siringhe (figura/p.to 11), destinati ad
aspirare la Colla Chirurgica Glubran® 2 dai flaconi monodose, forniti
separatamente.

Modalita d'utilizzo

Aspirare la colla Colla Chirurgica Glubran® 2 in una o in entrambe le siringhe
in dotazione per mezzo di un ago punta tronca con attacco luer.

Prelevare il dispositivo dalla sua confezione in condizioni di sterilita, e
svolgere tutto il tubicino flessibile.

Controllare che il rubinetto a farfalla posto all’'uscita della valvola del gas sia
chiuso.

Schiacciare i due semigusci della bomboletta (fig. 1) facendoli agganciare
'uno all’altro.

A questo punto la bomboletta é attivata e il gas in pressione operativa.
Aprire il rubinetto a farfalla ed accertarsi che dalla punta del catetere
fuoriesca il gas.

Interrompere l'erogazione del gas chiudendo il rubinetto a scorrimento
(spingere verso l'alto, fig. 2a) e posizionare la bomboletta nel suo
alloggiamento presente nel termoformato (fig. 2b), oppure appenderla
tramite il laccio in plastica posto sopra di essa (fig. 2¢), in modo che non
venga mai capovolta durante I'erogazione del gas.

Rimuovere I'ago ed avvitare la siringa contenente Glubran® 2 (fig. 3)
all'attacco luer del raccordo.




FIG. 1 FIG. 2a FIG. 2b

FIG.3 FIG. 4




Al momento dell'utilizzo, aprire il gas dal rubinetto a scorrimento (spingere
verso il basso, fig. 4a) e premere sul pistone della siringa per far uscire il
prodotto nebulizzato (fig. 4b).

Prima dell’utilizzo su di un paziente fare una prova di nebulizzazione su di
un telino chirurgico, al fine di valutare preventivamente la corretta distanza
tra la punta del catetere e la zona da trattare (2-5 cm) e la giusta pressione
da esercitare sullo stantuffo della siringa.

Durante la procedura evitare che la punta del catetere vada a contatto con

sangue o liquidi organici. In tal caso il prodotto polimerizzera sulla punta
del catetere stesso occludendolo.

Durante l'intervento chirurgico, al termine di ogni applicazione di Glubran®
2, prima di chiudere il rubinetto del gas, lasciare fuoriuscire il gas per 5-7
secondi. Cio al fine di ottenere una perfetta pulizia del puntale diffusore per
eventuali successive applicazioni.

Alla fine dell'intervento chirurgico svuotare completamente la
bomboletta di gas prima dello smaltimento del nebulizzatore.

La quantita di Colla Chirurgica Glubran® 2 da applicare puo variare da 1 a 4
ml di prodotto in base al tipo di intervento e alla superficie da trattare.

Destinazione d’'uso e indicazioni

Interventi chirurgici per via laparotomica, laparoscopica e toracoscopica.
E’'indicato per una popolazione adulta in attesa di un intervento per

via laparotomica, laparoscopica e toracoscopica in associazione con il
dispositivo medico Glubran® 2.

Popolazione prevista
Adulti.

Avvertenze

& Il nebulizzatore deve essere usato solo da medici esperti nell'uso del sistema.
Leggere le istruzioni prima dell’'uso. EE]
Non utilizzare il prodotto se la confezione risultasse danneggiata o
manomessa.
La bomboletta contenente il gas € un recipiente sotto pressione.
Questa deve essere protetta dai raggi solari, non deve essere esposta a
temperature superiori ai 30 °C e non deve essere perforata né bruciata
neppure dopo l'uso.
Prima dell'utilizzo del nebulizzatore verificare sempre la corretta funzionalita
del sistema, facendo una prova di nebulizzazione su di un telino chirurgico.
La bomboletta non deve mai essere capovolta durante I'erogazione del gas
ma utilizzata con il laccio in plastica rivolto sempre verso l'alto.
Alla fine dellintervento chirurgico svuotare completamente la
bomboletta di gas prima dello smaltimento del nebulizzatore.
Nel corso della procedura laparoscopica, al fine di ottenere una corretta
applicazione della Colla Chirurgica Glubran® 2, & necessario ridurre
la pressione della CO, a 8-9 mmHg e bloccare il flusso della CO, onde
evitare il crearsi di vortici.

Utilizzare occhiali protettivi durante la procedura.



A Nel caso di contatto accidentale della Colla Chirurgica Glubran® 2 Sterilita

IT
con gli occhi, lavare immediatamente con acqua. Se il prodotto ha I N e .
rodotto é sterilizzato a raggi gamma. |sterie | R
polimerizzato il suo distacco avverra in modo spontaneo dopo 2-3 P 99'9 j
giorni circa. Contatti

Il sistema non puo essere utilizzato per nebulizzare liquidi diversi dalla
Colla Chirurgica Glubran® 2.

Il sistema & monouso. Il sistema non puo essere ri-utilizzato per il rischio
di infezioni al paziente e per la compromissione della funzionalita ed
efficacia del dispositivo. ® Confezione
Il fabbricante declina ogni responsabilita per danni provocati da un uso
improprio o diverso da quanto riportato nel presente Foglio Istruzioni.
Il dispositivo puo’ essere utilizzato solo con trocar aventi un diametro Codice prodotto
non inferiore a 5 mm.

Qualsiasi incidente grave che si verifica relativo al dispositivo deve essere
segnalato al produttore GEM S.r.l. e all'autorita competente dello Stato
membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente e stabilito.

Confezione singola. @

REF| G2-NBT-RIG

Conservazione

T Classe
Il prodotto deve essere protetto dai raggi solari e conservato a temperature
non superiori ai 30 °C. ZX J’ lla
Smaltimento
Dopo I'uso, smaltire il dispositivo attenendosi alle procedure e alle linee
guida locali.
Data di scadenza

Rev.00 del 30/12/2022

La data di scadenza e riportata sulla confezione.
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Vlastnosti

Zdravotnicky prostiedek rozprasovac umoznuje aplikovat chirurgické lepidlo
Glubran® 2 v rozprasené formé pii chirurgickych zakrocich prostrednictvim
laparotomie, laparoskopie a torakoskopie.

Ohledné aplikaci chirurgického lepidla Glubran® 2 vychazejte z cilového
pouziti uvedeného na samotném technickém listu.

Systém je tvoren z nasledujicich soucasti:

- ocelova tlakova nadobka (obrazek / poz. 1) ulozena ve dvou polovi¢nich
obalech z polykarbonatu (obrazek / poz. 2), dodavana v ulozném dilu
tvareném za tepla (obrazek / poz. 3), s moznosti zavéseni (obrazek / poz. 4).
Tlakova nadobka je naplnéna plynem HFC134/a (1,1,1,2-tetrafluorethan),
atoxickym, nehoflavym, pouzivanym jako hnaci plyn chirurgického lepidla
Glubran® 2.

Z ventilu tlakové nadobky vychazi pies vrchni polovi¢ni obal hadicka
(obrazek / poz. 5) dlouhd 193 cm, vybavena skrticim kohoutem (obrazek /
poz. 6) pro prichod plynu.

- pevny katetr z korozivzdorné oceli AISI 304, dlouhy 42 cm, s vnéjsim
prdmérem @ 5 mm (obrazek / poz. 7).

Uvnitf katetru jsou vlozeny dvé trubky, jedna pro priichod plynu a druha pro
priichod chirurgického lepidla Glubran® 2. Plyn a chirurgické lepidlo Glubran®
2 jsou pfivadény do difuzniho hrotu (obrézek / poz. 8), ktery se nachazi uvnit¥
katetru, na jeho distalni koncové casti, ktera rozprasuje vyrobek.

- spojka, umisténa na proximalni koncové ¢asti katetru (obrazek / poz. 9),
ktera se pfipojuje k plynové hadi¢ce prostiednictvim druhého posuvného

kohoutu (obrézek / poz. 10), a prostfednictvim spoje typu,luer” se pfipojuje
ke strikacce, do které bylo nasato chirurgické lepidlo Glubran® 2.

- dvé davkovaci jehly a dvé sttikacky (obrazek / poz. 11), urcené pro
nasavani chirurgického lepidla Glubran® 2 z jednodavkovych flakon(,
dodévanych samostatné.

Zpusob pouziti

Nasajte chirurgické lepidlo Glubran® 2 do jedné nebo do obou stfikacek z
vybavy prostfednictvim ddvkovaci jehly se spojem typu,,luer”.

Vyjméte prostfedek z jeho baleni ve sterilnich podminkach a odvirite celou
hadicku.

Zkontrolujte, zda je Skrtici kohout, ktery se nachazi na vystupu plynového
ventilu, zavieny.

Stlacte dva polovi¢ni obaly tlakové nadobky (obr. 1), aby doslo k jejich
vzdjemnému uchyceni.

Nyni je tlakova nddobka aktivovana a plyn ma provozni tlak.

Otevrete Skrtici kohout, abyste se ujistili, Ze z hrotu katetru unikne plyn.
Preruste davkovani plynu zavienim posuvného kohoutu (zatlacte jej nahoru
- obr. 2a) a umistéte tlakovou nddobku do jejiho ulozeni v tlozném dilu
tvareném za tepla (obr. 2b), nebo ji zavéste prostiednictvim plastové sndrky,
kterd se nachazi nad ni (obr. 2¢), aby nikdy nedoslo k jejimu preklopeni
béhem davkovani plynu.

Odlozte jehlu a pfisroubujte stfikacku obsahujici Glubran® 2 (obr. 3) ke

spoji typu,luer” na spojce. Pfi pouZziti otevrete pfivod plynu z posuvného
kohoutu (zatlacte jej smérem doli - obr. 4a) a stlacte pist stiikacky kvdli




OBR. 1 OBR. 2a OBR. 2b

OBR. 3 OBR. 4

1



12

vytlaceni rozpraseného vyrobku (obr. 4b). Pfed pouzitim na pacientovi
provedte zkousku rozprasovani na chirurgickém kryti kvali preventivnimu
vyhodnoceni spravné vzdalenosti mezi hrotem katetru a osetfovanou
oblasti (2-5 cm) a spravného tlaku, kterym je tieba plsobit na pist stiikacky.
Béhem uvedeného postupu zabrante styku hrotu katetru s krvi nebo
télnimi tekutinami. V takovém piipadé probéhne polymerizace vyrobku na
hrotu samotného katetru, ¢imz dojde k jeho ucpani. Béhem chirurgického
zakroku, po ukonceni kazdé aplikace chirurgického lepidla Glubran® 2,
nechte jesté pred zavienim plynového kohoutu vypoustét plyn po dobu
5-7 sekund. A to kvuli dosazeni dokonalého vycisténi hrotu kvili pfipadnym
naslednym aplikacim.

Na konci chirurgického zakroku, dfive nez pfistoupite k likvidaci
rozprasovace, Uplné vyprazdnéte tlakovou nadobku s plynem.

Mnozstvi chirurgického lepidla Glubran® 2, které je tfeba aplikovat, se pohybuje
od 1 do 4 ml vyrobku, na zakladé typu zakroku a osetfovaného povrchu.

Cilové pouziti a indikace

Chirurgické zakroky prostfednictvim laparotomie, laparoskopie a
torakoskopie. Prostiedek je vhodny pro dospélou populaci o¢ekavajici
zakrok prostfednictvim laparotomie, laparoskopie a torakoskopie v
souvislosti se zdravotnickym prostfedkem Glubran® 2.

Cilova populace
Dospéli.

Upozornéni

A Rozprasovac musi byt pouzivan vyhradné Iékafi, ktefi jsou odborniky na
pouziti systému.
Pred pouzitim si prectéte navod. [:E]
Pokud je baleni poskozeno nebo pokud bylo podrobeno
neopravnénému zasahu, vyrobek nepouzivejte.
Tlakova nddobka obsahujici plyn je nadobou pod tlakem. Musi byt
chranéna pred slune¢nim zarenim, nesmi byt vystavovana teplotdm nad
30 °C a po poutziti se nesmi prodéravét ani spalovat.
Pred pouzitim rozprasovace vzdy ovéfte spravnou funk¢nost systému a
provedte zkousku rozprasovani na operacni kryti pro malé zakroky.
Tlakovéa nddobka nesmi nikdy byt béhem davkovani plynu obracena,
ale musi byt pouzivana s plastovou snlirkou obracenou vzdy smérem
nahoru.
Na konci chirurgického zakroku, dfive nez pfistoupite k likvidaci
prostfedku, Uplné vyprazdnéte tlakovou nadobku s plynem.
Béhem laparoskopického postupu je tieba kvali zajisténi spravné
aplikace chirurgického lepidla Glubran® 2 snizit tlak CO, na 8-9 mmHg a
zablokovat tok CO,, aby nedochazelo ke vzniku virG.
Béhem uvedeného postupu pouzivejte ochranné bryle.
V pripadé ndhodného styku chirurgického lepidla Glubran® 2 s o¢ima je
okamzité vymyjte vodou. Pokud jiz doslo k polymerizaci vyrobku, k jeho
oddéleni dojde samovolné priblizné po 2-3 dnech.




AN Systém nesmi byt pouZivan pro rozprasovani jinych tekutin nez Kontakty

L ; o
chirurgického lepidia Glubran® 2. Jakékoli vdzna nehoda vztahujici se k zafizeni musi byt ozndmena vyrobci  ¢s

Jedna se o systém pro jedno pouZiti. Systém nemuze byt opétovné GEM S.r.l. a kompetentnimu orgénu &lenského stétu, ve kterém je uzivatel a/
pouzivan kvuli riziku infikovéni pacienta a kvali ohrozeni funkénosti a nebo pacient usazen.
ucinnosti prostredku. ®
Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za skody zplsobené nevhodnym Baleni
pouzitim nebo pouzitim v rozporu s instrukcemi v tomto navodu. Samostatné baleni. ®
Prostfedek mlize byt pouzit pouze s hroty typu ,trocar” s primérem ; .
minimalné 5 mm. Kéd vyrobku
. G2-NBT-RIG
Uchovavani
Vyrobek musi byt chranén pfed slunecnim zafenim a uchovavan pfi teploté Trida
nepfesahujici 30 °C. ZX ,ﬂ’ lla
Likvidace
Po pouziti prostiedek zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny.
Trvanlivost
Datum expirace je uvedeno na baleni.
Sterilita

Vyrobek je sterilizovan zafenim gamma. E

Rev. 002z 30.12.2022
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Egenskaber

Som medicinsk udstyr giver nebulisatoren mulighed for at pafere Glubran® 2
kirurgisk lim i forstovet form i laparotomisk, laparoskopisk og torakoskopisk
kirurgi.

Med hensyn til anvendelsen af Glubran® 2 kirurgisk lim henvises til den
tilsigtede brug angivet i dets tekniske datablad.

Systemet bestar af:

- en beholder i stal (figur/punkt 1), som sidder i to halvskaller i
polycarbonat (figur/punkt 2) og som leveres i en termoformet holder (figur/
punkt 3) og kan haenges op (figur/punkt 4).

Beholderen er fyldt med HFC134/a (1,1,1,2 tetrafluorethan), ikke-giftig, ikke-
braendbar gas, der bruges som drivmiddel til Glubran® 2 kirurgisk lim.

Fra beholderens ventil, gennem den gverste halvskal, kommer en lille.
slange ud (figur/punkt 5) 193 cm lang udstyret med en sommerfugleventil
(figur/punkt 6) til passage af gassen.

- et stift kateter i AISI 304 stal, 42 cm langt, udvendig diameter @ 5 mm
(figur/punkt 7).

To sma rer er indsat inde i kateteret, et til passage af gas og et til passage af
Glubran® 2 kirurgisk lim. Gas og Glubran® 2 stremmer ind i en diffusorspids
(figur/punkt 8) placeret inde i kateteret ved dets fjerneste ende, som
forstover produktet.

- et samlestykke, placeret i den teetteste ende af kateteret (figur/punkt 9),
som forbindes til gasslangen med en anden skydehane (figur/punkt 10), og
via en hun-luer-forbindelse forbindes den med sprgjten, hvor Glubran® 2

kirurgisk lim aspireres.
- to stumpe nale og to sprgjter (figur/punkt 11), beregnet til opsugning af
Glubran® 2 kirurgisk lim fra enkeltdosis-haetteglassene, der leveres separat.

Anvendelse

Aspirer Glubran® 2 kirurgisk lim ind i en eller begge af de medfelgende
sprojter ved hjzelp af en stumpet spidsnal med luer-forbindelse.

Tag enheden ud af emballagen under sterile forhold, og vikl hele slangen ud.
Kontroller, at sommerfugleventilen ved gasventilens udlgb er lukket.

Klem de to halvskaller af beholderen (fig. 1), sa de haegter sig fast i
hinanden.

Pa dette tidspunkt aktiveres beholderen, og gassen er under driftstryk.
Abn sommerfugleventilen for at sikre, at der strammer gas ud af
kateterspidsen.

Stop gastilferslen ved at lukke for skydehanen (skub opad, fig. 2a) og
anbring beholderen i sit hus i den termoformede beholder (fig. 2b), eller
haeng den ved hjeelp af plastiksnoren placeret over den (fig. 2¢). sa den
aldrig vendes pa hovedet under gasudledningen.

Fjern nélen, og skru sprejten med Glubran® 2 (fig. 3) til luer-forbindelsen pa
samlestykket. Pa brugstidspunktet abnes for gassen fra skydehanen (skub
nedad, fig. 4a) og tryk pa stemplet pa sprgjten for at slippe det forstavede
produkt ud (fig. 4B). Fgr du bruger det pa en patient, skal du udfgre en
forstovningstest pa et kirurgisk afdaekning for pa forhand at evaluere den
korrekte afstand mellem kateterets spids og det omrade, der skal behandles
(2-5 cm) og det rigtige tryk, der skal udeves pa sprgjtestemplet. Under




FIG. 1 FIG. 2a FIG. 2b

FIG.3 FIG. 4
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Advarsler

A Nebulisatoren ber kun bruges af laeger med erfaring i brugen af systemet.

proceduren skal du undga at kateterets spids kommer i kontakt med blod
eller kropsveesker. | dette tilfaelde vil produktet polymerisere pa spidsen af
selve kateteret og lukke det. Under operation skal du lade gassen udslippe

18

i 5-7 sekunder, for du lukker gashanen, ved slutningen af hver pafgring
af Glubran® 2. Dette for at opna perfekt rengering af diffusorens spids til
eventuelle efterfolgende anvendelser.

Ved afslutningen af operationen skal du temme gasflasken helt, for du

kasserer nebulisatoren.

Maengden af Glubran® 2 kirurgisk lim, der skal paferes, kan variere fra 1 til
4 ml produkt baseret pa typen af operationen og den overflade, der skal
behandles.

Tilsigtet brug og anvisninger
Laparotomisk, laparoskopisk og torakoskopisk kirurgi. Udstyret er
indiceret til voksne patienter, der afventer laparotomisk, laparoskopisk og

thorakoskopisk kirurgi i forbindelse med det medicinske udstyr Glubran® 2.

Malgruppe

Voksne.

A Lees instruktionerne for brug. EE]

Brug ikke produktet, hvis pakken er beskadiget eller manipuleret. @
Beholderen, der indeholder gassen, er under tryk. Denne skal beskyttes
mod sollys, ma ikke udsaettes for temperaturer over 30 °C og ma ikke
gennembores eller braendes selv efter brug.

For du bruger nebulisatoren, skal du altid kontrollere systemets
korrekte funktionalitet ved at udfere en forstgvningstest pa et kirurgisk
afdaekning.

Beholderen mé aldrig vendes pa hovedet under udledning af gas, men
skal altid anvendes med plastiksnoren vendt opad.

Ved afslutningen af operationen skal du temme gasflasken helt, fer du
kasserer enheden.

Under den laparoskopiske procedure, for at opna en korrekt péfering af
Glubran® 2 kirurgisk lim, er det ngdvendigt at reducere trykket af CO, til 8-9
mmHg og blokere strammen af CO, for at undga dannelsen af hvirvler.
Brug beskyttelsesbriller under proceduren.

A | tilfeelde af utilsigtet kontakt med Glubran® 2 kirurgisk lim med gjnene,

vask straks med vand. Hvis produktet er polymeriseret, vil det lasne sig
spontant efter ca. 2-3 dage.

Systemet kan ikke bruges til at forstove andre vaesker end Glubran® 2
kirurgisk lim.



AN Systemet er til engangsbrug. Systemet kan ikke genbruges pa grund af Kontaktoplysninger
risikoen for patientinfektioner og forringelse af enhedens funktionalitet Enhver alvorlig ulykke, der opstar | forbindelse med udstyret, skal

og effekiivitet. ® rapporteres til producenten GEM S.r.l. og til den kompetente myndighed i
Producenten fralaegger sig ethvert ansvar for skader fordrsaget af forkert  jany medlemsstat. hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
brug eller anden brug end den, der er angivet i denne brugsanvisning.

Enheden kan kun bruges med trokarer med en diameter pa mindst 5 mm. Pakke

DA

Opbevaring Enkelt pakke. (X)
Produktet skal beskytt%Is mod sollys og opbevares ved temperaturer, der Produktkode
ikke overstiger 30 °C. X

: G2-NBT-RIG
Bortskaffelse

. . Klasse

Efter brug skal man bortskaffe udstyret i henhold til lokale procedurer og
retningslinjer. lla
Udigbsdato
Udlgbsdatoen er angivet pa pakken.
Sterilitet

Produktet er steriliseret med gammastraler. E

Rev.00 af 30-12-2022
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Starr Spriihapplicator fiir Gewebekleber Glubran® 2

Ref. G2-NBT-RIG

Diffusorspitze
é Stahlkatheter

Thermogeformte
Halterung

Spritze und
Nadel mit
abgestumpfter
Spitze

Flexibler Schlauch

Absperrhahn

&

C€ 1036
DE
Kunststoffband
Stahldose
Polycarbonat-
Halbschalen
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Merkmale

Mit dem Zerstauber-Medizinprodukt kann der chirurgische Kleber
Glubran® 2 in vernebelter Form bei laparotomischen, laparoskopischen und
thorakoskopischen Eingriffen angewendet werden.

Fur die Anwendung des chirurgischen Klebers Glubran® 2 bitte die
Bestimmungszwecke im Produktdatenblatt desselben beachten.

Das System besteht aus:

- Stahldose (Abb./Punkt 1), die in zwei Polycarbonat-Halbschalen (Abb./
Punkt 2) untergebracht ist und in einer thermogeformten Halterung (Abb./
Punkt 3) und in hangender Ausfiihrung (Abb./Punkt 4) geliefert wird.

Die Dose ist mit dem ungiftigen, nicht brennbaren Gas HFC134/a
(1,1,1,2-Tetrafluorethan) gefillt, das als Treibmittel fir den chirurgischen
Kleber Glubran® 2 verwendet wird.

Vom Dosenventil fihrt durch die obere Halbschale ein flexibler Schlauch
(Abb./Punkt 5) mit einer Lange von 193 cm, ausgestattet mit einem
Absperrhahn (Abb./Punkt 6) fiir den Gasdurchgang.

- Starrer Katheter aus AlSI 304-Stahl, 42 cm lang, Au8endurchmesser @ 5 mm
(Abb./Punkt 7).

In den Katheter werden zwei Schlduche eingefiihrt - einer fir die Gaszufuhr
und einer fiir die Zufuhr des chirurgischen Klebers Glubran® 2. Gas und
Glubran® 2 verschmelzen zu einer Diffusorspitze (Abb./Punkt 8), die sich am
distalen Ende des Katheters befindet und das Produkt zerstaubt.

- Anschlussstiick am proximalen Ende des Katheters (Abb./Punkt 9), der
an die Gasleitung liber einen zweiten Gleithahn (Abb./Punkt 10) und tber

einen weiblichen Luer-Anschluss an die Spritze angeschlossen wird, in die
der chirurgische Kleber Glubran® 2 eingesaugt wurde.

- Zwei Nadeln mit kegelstumpfférmiger Spitze und zwei Spritzen (Abb./
Punkt 11), die zum Aufsaugen des chirurgischen Klebers Glubran® 2 aus den
separat gelieferten Einzeldosisflaschen dient.

Modalitaten der Nutzung

Saugen Sie den chirurgischen Kleber Glubran® 2 in eine oder beide der
mitgelieferten Spritzen mithilfe einer abgestumpften Nadel mit Luer-
Anschluss auf.

Nehmen Sie das Geréat unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung und
wickeln Sie den gesamten Schlauch ab.

Prufen Sie, ob der Absperrhahn am Ausgang des Gasventils geschlossen ist.
Driicken Sie die beiden Halbschalen der Dose zusammen (Abb. 1), sodass
sie ineinandergreifen.

Zu diesem Zeitpunkt wird die Dose aktiviert und das Gas unter
Betriebsdruck gesetzt.

Offnen Sie den Absperrhahn, um sicherzustellen, dass Gas aus der
Katheterspitze entweicht.

Unterbrechen Sie die Gaszufuhr durch Schlieen des Schiebers (nach

oben driicken, Abb. 2a) und stellen Sie die Dose in ihr Gehduse in der
tiefgezogenen Form (Abb. 2b) oder hdngen Sie sie mit dem Kunststoffband
dartiber (Abb. 2c), damit sie wahrend der Gaszufuhr nicht auf den Kopf
gestellt wird.

Entfernen Sie die Nadel und schrauben Sie die Spritze mit Glubran® 2 (Abb. 3)




ABB. 1 ABB. 2a ABB. 2b

ABB.3 ABB. 4
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auf den Luer-Anschluss des Anschlussstiicks. Offnen Sie zum Zeitpunkt der
Anwendung das Gas aus dem Schieber (nach unten driicken, Abb. 4a) und
driicken Sie den Spritzenkolben nach unten, um das zerstaubte Produkt
freizusetzen (Abb. 4b). Fiihren Sie vor der Anwendung am Patienten einen
Spriihtest auf einem OP-Tuch durch, um im Voraus den richtigen Abstand
zwischen der Katheterspitze und dem zu behandelnden Bereich (2 bis 5 cm)
und den richtigen Druck auf den Spritzenkolben zu ermitteln. Wahrend des
Eingriffs darauf achten, dass die Spitze des Katheters nicht mit Blut oder
anderen Korperfliissigkeiten in Beriihrung kommt. In diesem Fall wiirde das

Produkt an der Spitze des Katheters ausharten und diesen verstopfen. Lassen

Sie wahrend der Operation nach jeder Anwendung von Glubran® 2 das

Gas 5 bis 7 Sekunden lang entweichen, bevor Sie den Gashahn abdrehen.
Dies ist notwendig, um eine perfekte Reinigung der Diffusorspitze fiir alle
nachfolgenden Anwendungen zu erreichen.

Am Ende des Eingriffs die Dose vollstandig leeren, bevor der Zerstauber
entsorgt wird.

Die Menge des aufzutragenden chirurgischen Klebers Glubran® 2 kann je
nach Art des Eingriffs und der zu behandelnden Oberflache zwischen 1 und
4 ml variieren.

Bestimmungszweck und Indikationen

Laparotomische, laparoskopische und thorakoskopische Operationen.

Es ist fir die erwachsene Bevolkerung indiziert, die auf laparotomische,
laparoskopische und thorakoskopische Eingriffe in Kombination mit dem
Medizinprodukt Glubran® 2 wartet.

Zielpopulation
Erwachsene.
Warnhinweise

A Der Zerstauber darf nur von Arzten verwendet werden, die in der
Anwendung des Systems Erfahrung haben.
Lesen Sie vor dem Gebrauch die Anweisung. Dj]
Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist oder
manipuliert wurde.
Die Dose ist ein unter Druck stehender Behdlter. Es muss vor
Sonnenlicht geschiitzt werden, darf keinen Temperaturen tber
30 °C ausgesetzt werden und darf auch nach dem Gebrauch nicht
durchstochen oder verbrannt werden.
Vor der Verwendung des Zerstdubers stets die korrekte Funktionsweise
des Systems priifen, indem Sie einen Zerstaubungstest auf ein OP-Tuch
durchfihren.
Die Dose darf bei der Gasabgabe niemals auf den Kopf gestellt werden,
sondern muss mit dem Kunststoffband nach oben verwendet werden.
Am Ende des Eingriffs die Dose vollstandig leeren, bevor das Gerat
entsorgt wird.
Wahrend des laparoskopischen Eingriffs ist es flr eine korrekte
Applikation des chirurgischen Klebers Glubran® 2 notwendig, den CO,-
Druck auf 8 bis 9 mmHg zu reduzieren und den CO,-Fluss zu blockieren,
um die Bildung von Wirbeln zu vermeiden.



A Wahrend des Eingriffs eine Schutzbrille tragen.
Sollte es zu einem versehentlichen Kontakt des chirurgischen Klebers

Glubran® 2 mit den Augen kommen, diese sofort mit Wasser aussptilen.

Wenn das Produkt ausgehartet ist, 16st es sich nach etwa 2-3 Tagen von
selbst ab.

Das System darf nur zum Zerstduben des chirurgischen Klebers
Glubran® 2 verwendet werden und nicht fiir andere Flussigkeiten.

Das System ist ein Einwegsystem. Das System kann aufgrund der
Infektionsgefahr fiir den Patienten und der Beeintrachtigung der
Funktionalitat und Wirksamkeit des Gerdts nicht wiederverwendet
werden.

Der Hersteller lehnt jede Verantwortung fiir Schaden ab, die durch
unsachgemaBen Gebrauch oder eine andere als die in dieser Anleitung
angegebene Verwendung entstehen.

Das Gerdt kann nur mit Trokaren mit einem Durchmesser von
mindestens 5 mm verwendet werden.

Aufbewahrung

Das Produkt muss vor Sonnenlicht geschiitzt und bei Temperaturen von
nicht mehr als 30 °C gelagert werden. ’::i{\

Entsorgung

Das Gerat nach dem Gebrauch entsprechend den 6rtlichen Verfahren und
Richtlinien entsorgen.

Verfalldatum
Das Verfalldatum ist auf der Verpackung angegeben.

Sterilitat
Das Produkt wurde mit Gammastrahlen sterilisiert. E DE

Kontakte

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
auftritt, sollte dem Hersteller GEM S.r.l. und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist.

Packung
Einzeln verpackt‘®

Produkthnummer

G2-NBT-RIG

Klasse
lla

Rev. 00 vom 30.12.2022
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AKAUTITOG VEWEANOTIOLN TG XELPOLVPYLKIG KOAAAG Glubran® 2

Avayp. G2-NBT-RIG

Akpopuolo dlaxuong

Beppodlapoppw-
pévo
oThpLypa

Toplyya
Kat Behova
apBAeiag
axkpng

EVkaumtog owAnvag

@ SuvbeTnpag

TTPOPLyya
oAioBnong

STpodPLYYa pe
mTepLyLA B

CE 1936

EL

MAaoTikd
Aoupdkt

XaAOB6VN
PLAAN

HpkéAvgpog anod
TIOAVAVOPAKLKO
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XapakTnploTika

To cUOTNHA EMITPETEL TNV EQAPUOYN TNG XELPOUPYIKNAG KOAag Glubran®

2 o€ ve@eNoToINUEVN LOP@H| OE AATTOPOTOMIKEG, AATTOPOCKOTTIKES KAl
OwPAKOOKOTTIIKEG XEIPOUPYIKEG EMEUBAOELG.

‘Ocov aPopPA TIG EPAPHOYEG TNG XELPOUPYIKNG KOAAG Glubran® 2, avatpé€te
oTnNV TPOoOoPL{OHEVN XPNON TTOU AVAPEPETAL OTO TEXVIKO SEATIO TOU TAPOVTOG,.
To ovotnpa anoteAeital ano:

- pia xaAUBSvn @1aAn (eikéva/onpeio 1) mou gival tomoBeTnpévn o

600 NUIKeENUPN amd moAuavBpakiko (elkova/onpeio 2) n omoia SiatiBetat
og Beppodiapoppwpévo oTrplypa (elkéva/onpeio 3) kat pe Suvatotnta
avapTtnong (eiova/onpeio 4).

H @1aAn mepiéxet aéplo HFC134/a (1,1,1,2 tetpagBopoaifavio), un To€iko Kal
UN EVPAEKTO, TTOU XPNOIUOTIOLEITAL WG TTPOWONTIKO TNG XELPOUPYIKAG KOAAG
Glubran® 2.

A6 ) BaABida Tng PLaAng, Sia pEow Tou Avw NUIKEAUPOUG, EEEpXETaL évag
MKPA¢ eUKapmTog owAnfvag (sikdva/onpeio 5) prikoug 193 cm eonmhiopévog
ME OTPOPLYYA PE ITEPUYIA (1KOVA/OnpEio 6) yia Tn SiéAeuon Tou agpiou.

- évav éukaunto kabetnpa, amd xaAuBa AlSI 304, urikoug 42 cm,
e€wTepIkrg Slapétpou @ 5 mm (elkéva/onpeio 7).

AUO HIKpoi CWANVEG El0AyovVTaL PE€Ca 0ToV KABETHPA, £vag yia Tn Siéheuon
agpiou Kat évag yla tn SiEAELON TNG XELPOUPYIKNG KOAAG Glubran® 2.

To aépto kat n k6Aa Glubran® 2 cuppéouv o€ €va akpo®uaoio Sidxuong
(elkéva/onpeio 8), TOTTOBETNEVO YECA OTOV KABETAPA OTO ATTOUOKPUOUEVO
AKPO TOU, TO OTTOIO VEQENOTIOIE( TO TIPOIOV.

- évav ouvdeTrpa, TOTTOBETNHEVO OTO £YYUG AKPO Tou KaBeTrpa (€lkova/
onueio 9), 0 ommoiog CUVSEETAL UE TOV CWANVA AEPIOU PEow HIag SeUTEPNG
o1poPLyyag ohioBnong (eidva/onpeio 10), kat péow BnAukn olvdeong luer
ouvdEeTal P T cuplyya amo Tnv omoia avappo@dtat n kOAAa Glubran® 2.

- dvo BeNovec apBAeiag akpng kat Vo cUpPLyYEC (€lkova/onueio 11), Tou
npoopifovtal yla TNV avappd®naon TnG XEPOUpYIKNG KOAag Glubran® 2 and
TIG PLAAEG povrig SOong, TapéxovTal XwpLoTd.

Tpomog xpnong

AvOppOoPNOTE TN XELPOUPYIKH KON Glubran® 2 oe pia i kat otig SUo cupLyyeg
TIOU TIAPEXOVTAL HEOW HaG BeAdvag pe apfBAL dkpo pe ouvdeon luer.
AQalpEOTE TN GUOKELN ammd Tn CUCKELAGIA TNG OE ATTOOTEIPWHEVEG
ouvOnKeg Kat EETUNIETE OAOKANPO TOV EUKAUTTO CWARVA.

ENéyEte 6T N oTpd@Lyya pe mtepuyla mou Bpioketal otnv €£060 Tng
BaABidag agpiou gival KAELOTH.

Miéote Ta V0 NUIKEAUEN TNE PIAANG (€1K.T) KAVOVTAG Ta va aYKIGTPwWOoUv
10 éva Y€ To dAo.

3 € QUTO TO ONUEIO N PIAAN EVEPYOTIOIETAL KAl TO A€PLo BpioKeTal o€ Tigon
Aertoupyiag. Avoifte Tn oTpd@Iyya pe TTEPLYLA yia va BeBaiwBeite 6Tt
Slagevyel To aéplo amod To AKpo Tou KABEeTrPa.

AoKOYTE TNV Mapoxn agpiou kKAeivovtag Tn otpd@tyya oAicBnong (ompwéte
TTPOG TA MAVW, EIK. 2a) KAl TOTMOBETNHOTE TN PIAAN 0Tn Bdon Tng oTov
Beppodiapop@wuévo Sioko (€1K.2) 1 KPEUAOTE TN ATO TO MAACTIKO AoUpdKL
mou Bpioketal Mdvw TG (€1K.2y), WOTE va pnv avamodoyupiletal moTé Katd
TNV éyxuon Tou agpiou.




EIK. 1 EIK. 2a

EIK. 3 EIK. 4
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Apaipéote Tn Beldva Kat BISWOTE TN cUPLYYa TTOU TIEPLEXEL TNV KOAAQ
Glubran® 2 (gik. 3) otn ouvdeon luer Tou cuvdeTripa. Katd tn xprion, avoifte
TO A€plo amo Tn oTPOPLyYa oAicOnong (oTpwETE TPOG Ta KATW, EIK. 40) KAl
TMEOTE TO €UBOAO TNG CUPLYYAG YIa VA amEAEUOEPWOETE TO VEPEAOTIOINUEVO
TPOIoV (€1K. 4B). Mpiv and ™ xprion o€ acBevi, kAvTe pia Sokipacia
VEQENOTIOINONG OE XELPOUPYIKO GEVTOVI, TIPOKEIUEVOU VA O§IONOYAOETE €K
TWV TIPOTEPWV TN CWOTH AMOOTACKN METAEY TOU AKPOU TOU KABETHPA Kal
™G meploxni¢ TG Bepaneiag (2-5 cm) kat TN CwOoTH THESN TTOU TIPETEL VA
aoknoete 0to £uPolo ouptyyag. Katd tn Sidpkela Tng Stadikaciag, pnv.
OAQNVETE TO AKPO ToU KABeTHPpa va £€pOeL o€ MA@ UE Aipa 1} CWHATIKA
uypd. Y& auTr TNV IEPIMTWON TO TIPOioV Ba TOAUUEPIOTE] 0TO AKPO TOU
kaBetrpa amo@pdooovtdg To. Katd tn xelpoupyikn eméufaon, oTo TéAog
KA0Oe e@apuoyng Tng k6Aag Glubran® 2, mpotou KAgioeTe TN OTPOPLYYA
TOU agpiov, aPOoTE To Aagplo va dlauyel yia 5-7 deutepodenta. Autd
ouvioTtatal TPOKEIPEVOU va eMTEUXOE TENEIOG KABAPIOUAG TOU AKPOPUTIOU
S1dxuoNG yla TIG EMOUEVEG EQAPHOYEG. ZTO TENOC TN eMépBaong,
adeldote TeEAEIWG TN YIAAN aEPioU MPOTOU AMOGUVAPLOAOYHOETE TOV
vEQENOTIOINTH).

H moodtnTa NG Xelpoupyikig kOAAag Glubran® 2 mou Ba epappooTei
umopei va kupaivetat amd 1 éwg 4 ml mpoidvtog avaloya pe Tov TUTTo TNG
emépfaong kat Tnv eM@Avela mpog Bepareia.

Mpooptlopevn Xprion Kat odnyieg
AQTOPOTOUIKEC, AATTOPOCKOTTIKEG KOl BWPAKOOKOTTIKES XEIPOUPYIKEG
enepfdoelg. Evéeikvutal yia evijhiko mTANBUGUO TTOU avapével \ATApOTOUIKH,

AQUTTOPOCKOTIIKY KAl BwPaKOOKOTIKN MéuBacn o€ GUVOUACHO UE TNV
1aTpIKr) ouokeun Glubran® 2.

MAnBuopo6g-0T6X0G
AV I

Mposidomoinoeig

A O ve@eNoTIOINTAG TIPETIEL VA XPNOIMOTIOLETAL LOVO aTTO 1ATPOUG HE
EUMEIPia OTN XPrION TOU CUCTHHATOG.
AwapdaoTe TIg 08nyieg PtV amo T Xprion.
Mn XpNOIMOTIOLEITE TO TTPOIOV €AV N GUOKELAGIA Eival KATESTPAUMEVN 1
aA\olwpévn.
To Soxeio mou mepiéxel To aéplo gival éva Soxeio umd mieon. Autd mpémel
Va TIPOCTATEVETAL Ao TNV NALAKN akTivoBolia, Sev mpémel va ekTiBeTal
o€ Beppokpacieg Avw Twv 30 °C kat Sev TPEMel va TpumETal i va
KalyeTal akOun Kat HETA TN Xprion.
Mpv amo ) Xprion Tou VeEQeNOTIOINTH, EAEYXETE TAVTA TN CWOTH
AEITOUPYIO TOU CUOTAUATOC, EKTEAWVTAC Hla SOKIUAOTIKY VEQENOTIOINON
O€ £Va XEIPOUPYIKO OEVTOVL.
H @1dAn Sev mpémnel moTé va avamodoyupiletal katd tnv £yxuon agpiov,
OAAG VO XPNOLUOTIOLEITAL UE TO TTAAOTIKO AOUPAKI TTAVTA OTPAUUEVO
TIPOG TA TTAVW.
310 T€\0G TG eméPPaong, adeldoTe TeAeiw Tn GLAAn agpiou mpotoL
QTTOCUVOPLONOYT|OETE TOV VEQENOTIOINTT).



A Katd tn Aamapookomikry Sladikaoia, yia va emteuxOei owotr epapuoyn ATIC'JPPHPI'I
NG XELPOUPYIKNAG KOANAG Glubran® 2, gival amapaitnTto va pelwdei

Meté . . .  51a51KAG
ryieon Tou CO, 0T 8-9 mmHg Katva pmAoKapIoTEi n porf tou CO, €14 TN XPrON AMOPPIYPTE TN GUOKELH CUUPWVA LIE TIG TOTTIKESG Stadikaoieg

TIPOKEIUEVOU Va amo@euxOei n dnuioupyia Stvawv. katodnyiec.

XPNOIUOMOINGTE MPOGTATEUTIKA YUaALA KATA T SIAPKELA T Huepopnvia Angng

Swabkaoiac. H nuepounvia Ajéng avaypdagetal otn cuokevaaoia.

PX3 m?plrrTwo'n TUXGIGF EMAPAC TI‘]’C X&rlpOUleKrlC K?A)\ac Glubran® 2' UE ZT£lp6TI‘|Ta

Ta pdTia, MAOVETE auéowE PE VEPOS. EAV To TTPOIdV €xel TONUHEPIOTEI, N

AmOKAGMNOT| Tou Ba GUUPBET AUBGPUNTA PETA ATTO TIEPITIOU 2-3 NUEPEC. To TPOiGV Eival ATTOCTEIPWHEVO HE OKTIVES yapua. E
To ovotnpa dev pmopei va xpnotpomolnBei yia vepehomoinon dAwv E‘I'lCl(PéC

UYPWV €KTOC armod Tn XEIPOUPYIKr KOAa Glubran® 2.

To oUotnpua givat pévo yia pia xprion. To ovoTtnua dev pmopei va

£MavaypPnotpomolnBei A\oyw Tou KiveUvou PoAUVOEWY TwV aoBevwv

Kat TnG PAAPNg r)\slrouple()Tr]Tac KAl TNG AMOTEAECUATIKOTNTAG TNG
s

Kd&Be ooBapd atuxnpa mou cupPaivel o€ OXEoN UE T CUOKEUN TIPETTEL
Va ava@EPETal otov Kataokevaotr) GEM S.rl. kat otnv apuddia apyn tou
KpAToug HENOUG OTO OTIOIO EivVal EYKATEGTNUEVOG O XPOTNG /KAl 0 aoBevAC.

GUOKEUC. JuoKevaocia

O KATaoKELAOTAG amomoleital KABe euBUvn yia (NG TOU pmopei va

, ) \ AN . . Movn cuokevaoia. ®
TPOKANBOUV amod akatdAANnAn xprion n Xxprion SLla@opeTIKn amod auth

mou unodelkvueTal oto mapdv GUANo OSnylwv. Kwéu(()q TOU npo'[évtoc
H ouokeun unopei va xpnotpomoindsi uévo pe Tpokap Ue SIAUETPO OX! G2-NBT-RIG
HIKPOTEPN a6 5 mm.
. Katnyopia
Awtnpnon I fvoe
a

To MPoIdV MPETEL VA TIPOOTATEVETAL ATTO TNV NALAKN aKTlvoﬁo)\ia Kat va
PUNACOETOI O BEPHOKPATIEG GX1 PEYaNUTEPEC amd 30 °C. ZX )f Avab. ¢ 30/12/2022
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Rigid Spray device for surgical glue Glubran® 2 C€ o
Ref. G2-NBT-RIG

Diffuser tip
é Steel catheter

EN

Plastic strap

Thermoformed
support

Syringe and
needle with
truncated tip

Steel canister

Butterfly tap

Polycarbonate
half-shells
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Features

The medical Spray device is used to apply Glubran® 2 Surgical Glue in spray
form in laparotomic, laparoscopic and thoracoscopic surgical procedures.
With regard to the applications of Glubran® 2 Surgical Glue, refer to the
Intended Use indicated on the Technical Data Sheet of Glubran® 2.

The system consists of:

- asteel canister (item 1 in the figure) housed in two polycarbonate half-
shells (item 2 in the figure) supplied in a thermoformed support (item 3 in
the figure) and in a hanging mode (item 4 in the figure).

The canister is filled with non-toxic, non-flammable HFC134/a (1,1,1,2
tetrafluoroethane) gas, used as the propellant of Glubran® 2 Surgical Glue.
A hose for gas flow (item 5 in the figure) 193 cm long fitted with butterfly
valve (item 6 in the figure) comes out from the canister valve, through the
upper half-shell.

- arigid AlSI 304 steelcatheter, 42 cm long, external diameter @ 5 mm
(item 7 in the figure).

Two tubes are inserted inside the catheter, one of which is for gas and the
other for Glubran® 2 Surgical Glue. Gas and Glubran® 2 flow into a diffuser
tip (item 8 in the figure) placed inside the catheter at its distal end, which
sprays the product.

- afitting, placed at the proximal end of the catheter (item 9 in the figure),
which connects to the gas tube via a second slide tap (item 10 in the
figure), and via a female luer connection connects to the syringe where the
Glubran® 2 Surgical Glue has been withdrawn.

- two truncated tip needles and two syringes (item 11 in the figure),
intended to withdraw Glubran® 2 from the single-dose vials, supplied
separately.

Method of use

Withdraw Glubran® 2 Surgical Glue into one or both of the supplied syringes
by means of a truncated tip needle with luer connection.

Remove the device from its packaging under sterile conditions, and unwind
the entire hose.

Check that the butterfly tap at the outlet of the gas valve is closed.

Press the two half-shells of the canister (fig.1) so that they engage with
each other.

At this point the canister is activated and the gas is under operating pressure.
Open the butterfly tap and ensure that gas flows from the tip of the catheter.
Interrupt the gas supply by closing the slide valve (push upwards, fig. 2a)

and place the canister in its housing in the thermoformed mould (fig. 2b), or
hang it by means of the plastic strap above it (fig. 2c), so that it is never turned
upside down during gas supply.

Remove the needle and screw the syringe containing Glubran® 2 (fig. 3) onto
the luer connection of the fitting. When using, open the gas from the slide
valve (push down, fig. 4a) and press down on the syringe plunger to release
the atomized product (fig. 4b). Before use on a patient, do a spray test on a
surgical drape in order to assess in advance the correct distance between the
catheter tip and the area to be treated (2-5 cm) and the correct pressure to be
exerted on the syringe plunger.




FIG. 1 FIG. 2a FIG. 2b

FIG.3 FIG. 4
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Do not allow the tip of the catheter to come into contact with blood or
body fluids during the procedure. In this case, the product will polymerize at
the tip of the catheter and occlude it.

During surgery, after each application of Glubran® 2, allow the gas to flow

for 5-7 seconds before closing the gas tap. The purpose of this is to achieve
perfect cleaning of the diffuser tip for any subsequent applications.

At the end of surgery, empty the gas canister completely before
disposing of the spray device.

The amount of Glubran® 2 Surgical Glue to be applied can vary from 1 to 4 ml
depending on the type of surgery and the surface to be treated.

Intended use and indications

Laparotomic, laparoscopic and thoracoscopic surgery.

It is indicated for an adult population awaiting laparotomic, laparoscopic
and thoracoscopic surgery in combination with the Glubran® 2 medical
device.

Target population
Adults.

Warnings

A The spray device must only be used by physicians experienced in the
use of the system.
Read the instructions before use. [m
Do not use the product if the package has been damaged or tampered
with. @
The gas canister is a pressure vessel. It must be protected from sunlight,
must not be exposed to temperatures above 30 °C and must not be
perforated or burnt even after use.
Before using the spray always check that the system is functioning
correctly by performing a spray test on a surgical drape.
The canister must never be turned upside down when dispensing gas,
but used with the plastic strap always facing upwards.
At the end of surgery, empty the gas canister completely before
disposing of the spray device.
During the laparoscopic procedure, in order to achieve a correct
application of Glubran® 2 Surgical Glue, it is necessary to reduce the CO
pressure to 8-9 mmHg and to block the CO, flow in order to avoid the
creation of vortices.
Use protective glasses during the procedure.
In the event of accidental contact of Glubran® 2 Surgical Glue with the
eyes, immediately flush with water. If the product has polymerized, it
will detach spontaneously after about 2-3 days.

2




A The system cannot be used to spray liquids other than Glubran® 2
Surgical Glue.
The system is disposable. The system cannot be re-used due to the risk
of infection to the patient and the impairment of the functionality and
effectiveness of the device. ®
The manufacturer will not accept any responsibility for damage caused
by improper use or use other than what is shown on this Instruction
Sheet.

The device can only be used with trocars with a diameter of at least 5 mm.

Storage

The product must be protected from sunlight and stored at temperatures
not exceeding 30 °C. ZX,

Disposal

Once used, dispose of the device according to local procedures and
guidelines.

Expiry date

The expiry date is shown on the package.
Sterility

The product is gamma-sterilised. E

Contact

Any serious incident occurring with the device must be reported to the
manufacturer GEM S.r.l. and to the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

Packaging
Single package. ®
Product code
G2-NBT-RIG

Class
lla

Rev.00 dated 30/12/2022

EN
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Caracteristicas

El producto sanitario nebulizador permite aplicar la cola quirurgica
Glubran® 2 de forma nebulizada en intervenciones quirdrgicas como
laparotomias, laparoscopias y toracoscopias.

En lo que se refiere a las aplicaciones de la cola quirdrgica Glubran® 2,
consulte los usos previstos indicados en la ficha técnica.

El sistema estd compuesto por:

- un recipiente de acero (n.° 1 en la figura) alojado en dos semicarcasas de
policarbonato (n.° 2 en la figura) suministrado en un soporte termoformado
(n.°3 enlafigura) y con posibilidad de colgarlo (n.° 4 en la figura).

El recipiente esta lleno de gas HFC134/a (1,1,1,2 tetrafluoroetano) no téxico
y no inflamable, utilizado como propelente de la cola quirtrgica Glubran® 2.
De la vélvula del recipiente, a través de la semicarcasa superior, sale un
tubito flexible (n.° 5 en la figura) de 193 cm de largo provisto de un grifo
con rosca de mariposa (n.° 6 en la figura) para que pase el gas.

- un catéter rigido, en acero AlSI 304, de 42 cm de longitud, diametro
exterior @ de 5 mm (n.° 7 en la figura).

En el interior del catéter hay dos tubos, uno para que pase el gas y otro para
que pase la cola quirdrgica Glubran® 2. El gas y Glubran® 2 confluyen en una
punta difusora (n.° 8 en la figura), colocada dentro del catéter en su extremo
distal, que nebuliza el producto;

- un accesorio conector, colocado en el extremo proximal del catéter

(n.°9 en la figura), que se conecta al tubito del gas mediante un segundo
grifo por deslizamiento (n.° 10 en la figura), y mediante una conexion luer

hembra, se conecta a la jeringa donde se ha aspirado la cola quirurgica
Glubran® 2;

- dos aqujas de punta roma y dos jeringas (n.° 11 en la figura), para aspirar la
cola quirurgica Glubran® 2 de los viales monodosis, provistos por separado.

Modo de empleo

Aspire la cola quirdrgica Glubran® 2 en una o ambas jeringas suministradas
mediante una aguja de punta roma con conexion luer.

Extraiga el dispositivo de su envase en condiciones estériles y desenrolle
todo el tubito flexible.

Compruebe que el grifo con rosca de mariposa situado en la salida de la
vélvula del gas esté cerrado.

Apriete las dos semicarcasas del recipiente (fig. 1) para que se enganchen
entre si.

En ese momento se activa el recipiente y el gas se somete a la presién operativa.
Abra el grifo con rosca de mariposa para asegurarse de que sale gas por la
punta del catéter.

Interrumpa el suministro de gas cerrando el grifo por deslizamiento (empuje
hacia arriba, fig. 2a) y coloque el recipiente en su alojamiento en el soporte
termoformado (fig. 2b), o cuélguelo con el corddn de plastico situado encima
(fig. 2¢), de modo que nunca quede boca abajo durante el suministro de gas.
Retire la aguja y enrosque la jeringa que contiene Glubran® 2 (fig. 3) en la
conexion luer del accesorio conector. En el momento del uso, abra el gas del
grifo por deslizamiento (empuje hacia abajo, fig. 4a) y presione el piston de
la jeringa para liberar el producto nebulizado (fig. 4b).




FIG. 1 FIG. 2a FIG. 2b

FIG.3 FIG. 4
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Antes de utilizarlo en un paciente, realice una prueba de pulverizacién sobre
un pafo quirurgico para evaluar de antemano la distancia correcta entre la
punta del catéter y la zona por tratar (2-5 cm) y la presion correcta que debe
ejercerse sobre el émbolo de la jeringa. Durante el procedimiento, evite
que la punta del catéter entre en contacto con sangre o fluidos organicos.
En tal caso el producto polimerizara en la punta del catéter mismo,
obstruyéndolo. Durante la intervencion, después de cada aplicacion de
Glubran® 2, deje salir el gas durante 5-7 sequndos antes de cerrar el grifo
del gas. De este modo se obtiene una limpieza perfecta de la punta difusora
para cualquier aplicacién posterior.

Una vez finalizada la intervencion quirtrgica, vacie completamente el
recipiente de gas antes de desechar el nebulizador.

La cantidad de cola quirdrgica Glubran® 2 que debe aplicarse puede variar
de 1 a4 mlen funcion del tipo de intervencién y de la superficie por tratar.

Uso previsto e indicaciones

Intervenciones quirdrgicas, como laparotomias, laparoscopias y toracoscopias.
Estd indicado para una poblacién adulta a la espera de someterse a cirugia
laparotémica, laparoscopica y toracoscédpica en combinacion con el
producto sanitario Glubran® 2.

Poblacién destinataria
Adultos.

Advertencias

A El nebulizador solo debe ser utilizado por médicos expertos en el uso
del sistema.
Lea las instrucciones antes de utilizarlo. EE]
No utilice el producto si el envase estuviera dafhado o manipulado. @
El recipiente que contiene el gas es un recipiente a presion. Este debe
protegerse de los rayos solares, no debe exponerse a temperaturas
superiores a los 30 °C y no debe perforarse ni arrojarse al fuego, ni
siquiera después de su uso.
Antes de utilizar el nebulizador, compruebe siempre que el sistema
funciona correctamente, haciendo una prueba de nebulizacién sobre
un pafo quirurgico.
El recipiente no debe ponerse nunca boca abajo cuando se dispense gas, sino
que debe utilizarse con el cordén de pléstico dirigido siempre hacia arriba.
Una vez finalizada la intervencion quirdrgica, vacie completamente el
recipiente de gas antes de desechar el nebulizador.
Durante la laparoscopia, para conseguir una correcta aplicacién de
la cola quirdrgica Glubran® 2, es necesario reducir la presion de CO, a
8-9 mmHg y bloquear el flujo de CO, para evitar la creacién de vértices.
Utilice gafas de proteccién durante el procedimiento.
En caso de contacto accidental de la cola quirurgica Glubran® 2 con
los ojos, lavar inmediatamente con agua. Si el producto hubiera
polimerizado, se separara espontaneamente transcurridos unos 2-3 dias.




A El sistema no puede utilizarse para nebulizar liquidos diferentes de la
cola quirurgica Glubran® 2.

El sistema es monouso. El sistema no puede reutilizarse debido al riesgo
de infeccion para el paciente y al deterioro de la funcionalidad y eficacia
del dispositivo. ®

El fabricante declina cualquier responsabilidad por dafios provocados
por un uso indebido o diferente del indicado en esta hoja de
instrucciones.

El dispositivo solo puede utilizarse con trocares de un diametro minimo
de 5 mm.

Almacenamiento

El producto debe protegerse de los rayos solares y conservarse a
=i
temperaturas no superiores a los 30 °C. ZX J’

Eliminacién
Tras su uso, eliminar el dispositivo de acuerdo con los procedimientos y
directrices locales.

Fecha de caducidad

La fecha de caducidad esta indicada en el envase.
Esterilidad

El producto ha sido esterilizado por rayos gama. E]

Contacto

Cualquier accidente grave que se produjera en relacién con el dispositivo
debera ser comunicado al fabricante GEM S.r.l. y a las autoridades
competentes del Estado miembro en el que resida el usuario y/o el paciente.

Envase
Envasado individualmente. ®

Cédigo de producto ES

G2-NBT-RIG

Clase

lla

Rev.00 del 30/12/2022
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Omadused

Meditsiiniseade pihusti véimaldab kanda Glubran® 2 kirurgilist liimi peale
pihustatud kujul laparotoomilistes, laparoskoopilistes ja torakoskoopilistes
operatsioonides.

Glubran® 2 kirurgilise liimi kasutusalade osas vaadake selle tehniliselt
andmelehelt kasutusotstarvet.

Stisteem koosneb jargnevast:

- terasballoon(joonis/p. 1), mis asub kahes poliikarbonaadist poolkestas
(joonis/p. 2), mis tarnitakse koos termovormitud toega (joonis/p. 3) ja
riputatavana (joonis/p. 4).

Balloon on taidetud mittemdirgise mittesuttiva gaasiga HFC134/a

(1,1,1,2 tetrafluoroetaan), mida kasutatakse Glubran® 2 kirurgilise liimi
propellandina.

Ballooni ventiilist valjub tlemise poolkesta kaudu 193 cm pikkune painduv
toru (joonis/p. 5), mis on varustatud liblikventiiliga (joonis/p. 6) gaasi
labilaskmiseks.

- jaik kateeter AISI 304 terasest, 42 cm pikkune, valislabimédduga 5 mm
(joonis/p. 7).

Kateetrisse sisestatakse kaks vaikest toru, liks gaasi ja teine Glubran® 2
kirurgilise liimi labilaskmiseks. Gaas ja Glubran® 2 voolavad pihusti otsikusse
(joonis/p. 8), mis asub kateetris selle distaalses otsas ning pihustab toodet.
- liitmik, mis asub kateetri proksimaalses otsas (joonis/punkt 9), mis
ihendub gaasitoruga teise liugkraani kaudu (joonis/p. 10) ning tihendub
keermestatud luer-Gihenduse kaudu sustlaga, kuhu Glubran® 2 kirurgilist

liimi tommatakse.

- kaks tompi ndela ja kaks siistalt (joonis/p. 11), ette ndhtud Glubran® 2
kirurgilise liimi sissetdmbamiseks Giheannuselistest viaalidest, mis tarnitakse
eraldi.

Kasutamisviis

Tommake Glubran® 2 kirurgiline liim ihte vdi mélemasse kaasasolevasse
sustlasse luer-lihendusega tdmbiotsalise ndela abil.

Eemaldage seade steriilsetes tingimustes pakendist ja kerige kogu painduv
toru lahti.

Kontrollige, kas gaasiventiili vdljalaskeava juures asuv liblikventiil on suletud.
Vajutage ballooni kahte poolkesta (joon. 1), pannes need liksteise kiilge
haakuma.

Niud on balloon aktiveeritud ja gaas t66réhu all.

Avage liblikventiil veendumaks, et gaas voolab kateetri otsast vilja.

Peatage gaasi véljumine, sulgedes liugkraani (suruge lespoole, joonis 2a)
ja asetage balloon sellele mdeldud pesasse termovormitud mahutis (joonis
2b) véi riputage see Ules, kasutades selle peal asuvat plastmasspaela (joonis
20), nii et seda ei poorataks gaasi véljastamise ajal kunagi tagurpidi.
Eemaldage nédel ja keerake Glubran® 2 liimi sisaldav stistal (joon. 3) liitmiku
luer-henduse kiilge. Kasutamishetkel avage gaas liugkraani abil (suruge
seda allapoole, joon. 4a) ja vajutage pihustatava toote véljalaskmiseks sstla
kolvile (joonis 4b). Enne kateetri kasutamist patsiendil tehke kirurgilisel
kangal pihustustest, et hinnata eelnevalt diget kaugust kateetri otsa ja
ravitava ala vahel (2-5 cm) ning biget survet sistla kolvile.




JOON. 1 JOON. 2a JOON. 2b JOON. 2c

JOON. 3 JOON. 4
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Protseduuri kdigus valtige kateetri otsa kokkupuudet vere voi
kehavedelikega. Vastasel juhul poliimeriseerub toode kateetri otsas,
ummistades selle. Operatsiooni ajal, Glubran® 2 liimi iga pealekandmise
16pus, enne gaasikraani sulgemist, laske gaasil valjuda 5-7 sekundit. Tehke
seda selleks, et pihustusotsik oleks mis tahes jargnevateks kasutamisteks
taiesti puhas.

Operatsiooni I6pus tiihjendage gaasiballoon tdielikult enne pihusti
kérvaldamist.

Kasutatav Glubran® 2 kirurgilise liimi kogus voib varieeruda vahemikus 1
kuni 4 ml, séltuvalt operatsiooni tlilibist ja toddeldavast pinnast.

Sihtotstarve ja juhised

Laparotoomiline, laparoskoopiline ja torakoskoopiline kirurgia. See
on ndidustatud taiskasvanud kodanikele, kes ootavad laparotoomilist,
laparoskoopilist ja torakoskoopilist operatsiooni meditsiinissadmega
Glubran® 2.

Sihtriihm

Taiskasvanud.

Hoiatused

A Pihustit tohivad kasutada ainult selle siisteemi kasutamiskogemusega

arstid.
Enne kasutamist lugege juhiseid. EE]
Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud véi rikutud. @

A Gaasi sisaldav balloon on réhu all olev mahuti. Seda peab kaitsma
pdikesevalguse eest ning ei tohi hoida temperatuuril tle 30 °C; seda ei
tohi torgata ega pdletada isegi parast kasutamist.

Enne pihusti kasutamist kontrollige alati siisteemi 6iget t60d, testides
pihustamist kirurgilisel kangal.

Gaasi valjastamise ajal ei tohi ballooni kunagi tagurpidi pddrata, vaid
seda tuleb kasutada nii, et plastmasspael jaab alati Glespoole.
Operatsiooni [6pus tiihjendage gaasiballoon tdielikult enne seadme
korvaldamist.

Laparoskoopilise protseduuri ajal on Glubran® 2 kirurgilise liimi 6igeks
pealekandmiseks vaja vdhendada CO, réhku 8-9 mmHg-ni ja blokeerida
CO, vool, et viltida keeriste tekkimist.

Kasutage protseduuri ajal kaitseprille.

Glubran® 2 kirurgilise liimi juhuslikul silma sattumisel pesta koheselt
veega. Kui toode on poliimeriseerunud, eraldub see spontaanselt
umbes 2-3 paeva parast.

Susteemi ei saa kasutada muu kui Glubran® 2 kirurgilise liimi
pihustamiseks.




A Toode on méeldud tihekordseks kasutamiseks. Stisteemi ei saa uuesti
kasutada patsiendi nakkusohu ning seadme funktsionaalsuse ja
téhususe halvenemise tottu.

Tootja ei vota endale vastutust kahjustuste eest, mis on péhjustatud
ebadigest kasutamisest voi kdesolevas juhendis margitust erinevast
kasutamisest.

A Seadet saab kasutada ainult troakaaridega, mille 1abim&6t on vahemalt
5 mm.

Siilitamine

Toodet tuleb kaitsta paikesevalguse eest ja hoida temperatuuril, mis ei tleta
30°c. 25 )

Korvaldamine

Parast kasutamist kdrvaldage seade vastavalt kohalikele protseduuridele ja
juhistele.

Kehtivusaeg
Kélblikkusaeg on naidatud pakendil.

Steriilsus
Toode on steriliseeritud gammakiirgusega. E

Kontaktinfo

Igast seadmega seotud tdsisest dnnetusest tuleb teatada tootjale GEM S.r.l.
ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

Pakend
Uksikpakend. ®

Toote kood
G2-NBT-RIG

Klass
lla

Vers.00 30/12/2022

ET

49



50



Glubran® 2 -kirurgisen liiman jaykka sumutin C€ o
Ref. G2-NBT-RIG

@ Liitos

' Diffuusorin karki

é Teraskatetri

Muovinen

- silmukka
Lampdmuovattu

tuki
FI

Ruisku ja
tylppakarkinen
neula

Terédspullo

Siipihana

8;

Polykarbonaattiset
puolikuoret

Pieni joustava putki 51



52

Ominaisuudet

Laakinnallinen laite, sumutin, mahdollistaa Glubran® 2 kirurgisen

liiman laiton sumutettuna kirurgisissa toimenpiteissa laparotomiassa,
laparoskopiassa ja torakoskopiassa.

Glubran® 2 kirurgisen liiman kayttotarkoituksia varten tutustu sen teknisessa
tiedotteessa kerrottuihin kayttotarkoituksiin.

Jarjestelmaan kuuluvat seuraavat:

- Teraspullo (kuva/kohta 1), joka sijaitsee kahdessa polykarbonaattisessa
puolikuoressa (kuva/kohta 2) ja joka on toimitettu ldampdmuovatussa tuessa
(kuva/kohta 3) ja ripustettavassa tilassa (kuva/kohta 4).

Pullo on taytetty kaasulla HFC134/a (1,1,1,2 tetrafluorietaani), joka on
myrkyton ja syttymaton ja jota kaytetdan Glubran® 2 kirurgisen liiman
ponnekaasuna.

Pullon venttiilista tulee ulos ylemman puolikuoren valitykselld pieni
joustava putki (kuva/kohta 5), jonka pituus on 193 cm ja jossa on siipihana
(kuva/kohta 6) kaasun kulkua varten.

- jaykka katetri AlSI-terdsta 304, pituus 42 cm, ulkohalkaisija @ 5 mm
(kuva/kohta 7).

Katetrin sisélla on kaksi pienta putkea: niista yksi on kaasua varten ja toinen
Glubran® 2 kirurgista liimaa varten. Kaasu ja Glubran® 2 virtaavat diffuusorin
karkeen (kuva/kohta 8), joka on katetrissa tdman distaalisessa paassa ja joka
sumuttaa tuotteen.

- liitos, joka on katetrin proksimaalisessa paassa (kuva/kohta 9), joka

liittyy kaasun pieneen putkeen liukuhanalla (kuva/kohta 10) ja luer-

naarasliitdnnan valitykselld ruiskuun, johon Glubran® 2 kirurginen liima on
aspiroitu.

- kaksi tylppaa neulaa ja kaksi ruiskua (kuva/kohta 11), jotka on tarkoitettu
aspiroimaan Glubran® 2 kirurginen liima kerta-annospulloista, jotka
toimitetaan erikseen.

Kayttotapa

Aspiroi Glubran® 2 kirurginen liima yhteen tai kumpaankin mukana
toimitettuun ruiskuun tylpalld neulalla, jossa on luer-liitanta.

Ota laite pakkauksestaan steriileissa olosuhteissa ja avaa pieni joustava putki
kokonaan.

Tarkista, etta kaasuventtiilin ulostulon siipihana on kiinni.

Purista putken kaksi puolikuorta (kuva 1) siten, ettd ne kiinnittyvat
toisiinsa.

Tassd kohdassa pullo on aktivoitu ja kaasu on kayttopaineessa.

Avaa siipihana varmistaaksesi, ettd katetrin padsta tulee kaasua.

Keskeyta kaasun annostelu sulkemalla liukuhana (tydnna yl6spdin, kuva 2a)
ja aseta pullo koteloonsa, joka on [dampdmuovatussa kohdassa (kuva 2b) tai
ripusta se muovisella silmukalla, joka on sen yldpuolella (kuva 2c) siten, etta
sitd ei koskaan kaanneta ylosalaisin kaasun annostelun aikana.

Irrota neula ja kierra kiinni ruisku, jossa on Glubran® 2 (kuva 3), liitoksen
luer-liitantadn. Kdyton hetkelld avaa kaasu liukuhanasta (tyénna alaspdin,
kuva 4a) ja paina ruiskun mantaa, jotta sumutettu tuote paasee ulos

(kuva 4b). Ennen potilaalla kdyttoa testaa sumutus leikkausliinaan
arvioidaksesi etukateen oikeaoppisen etdisyyden katetrin karjen ja




KUVA 1 KUVA 2a KUVA 2b KUVA 2c

KUVA 3 KUVA 4
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kasiteltdvan alueen vililla (2-5 cm) seké oikean paineen, jota ruiskun

mantdan kohdistetaan. Valta toimenpiteen aikana karjen kosketusta vereen

tai orgaanisiin nesteisiin. Tassa tapauksessa tuote polymeroituu katetrin
karkeen tukkien sen. Kirurgisen toimenpiteen aikana, kun Glubran® 2 on
annosteltu, ennen kaasuhanan sulkemista valuta kaasua 5-7 sekunnin
ajan. Nain saat aikaan diffuusorin karjen taydellisen puhdistuksen kaikkia
myohempia laittoja varten.

Kun kirurginen toimenpide on suoritettu, tyhjenna kaasupullo kokonaan
ennen sumuttimen havittamista.

Kaytettavan Glubran® 2 kirurgisen liiman maara voi vaihdella vililla 1-4 ml
suoritettavan toimenpiteen ja kdsiteltdvan pinnan perusteella.

Kayttotarkoitus ja kayttoaiheet

Kirurgiset toimenpiteet laparotomiassa, laparoskopiassa ja torakoskopiassa.
Tarkoitettu aikuisvdestolle, joka odottaa laparotomia-, laparoskopia- ja
torakoskopialeikkausta liittyen Glubran® 2 ladkinnalliseen laitteeseen.

Kohderyhma
Aikuiset.

Varoituksia

A Sumutinta saavat kayttaa vain ladkarit, joilla on kokemusta laitteen kaytosta.

Lue ohjeet ennen kayttoa. E[ﬂ

Al3 kdyta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai sitd on peukaloitu. @
Kaasua sisaltava pullo on paineenalainen astia. Se tulee suojata
auringonsateiltd, sitd ei tule altistaa yli 30 °C:n lampétiloille eika sitd tule
puhkaista eikd polttaa kdyton jalkeenkaan.

Tarkista aina ennen sumuttimen kayttoa, etta jarjestelma toimii
tekemalld sumutustesti leikkausliinan paalla.

Pulloa ei tule koskaan kaantaa ylosalaisin kaasun annostelun aikana,
vaan sita tulee kayttdad muovisilmukan ollessa aina yléspdin.

Kun kirurginen toimenpide on suoritettu, tyhjenna kaasupullo
kokonaan ennen laitteen havittamista.

Laparoskopiatoimenpiteen aikana Glubran® 2 kirurgisen liiman
oikeaoppista levittdmistéd varten tulee véahentda Co,:n2:n paine

8-9 mmHg:hen ja keskeyttda CO,:n virtaus vorteksien muodostumisen
valttamiseksi.

Kéyta suojalaseja toimenpiteen aikana.

Jos Glubran® 2 kirurgista liimaa joutuu vahingossa silmiin, pese
vélittomasti vedella. Jos tuote on polymeroitunut, se irtoaa itsestaan
noin 2-3 paivan kuluttua.

Jarjestelmaa ei voi kdyttaa muiden nesteiden kuin Glubran® 2 kirurgisen
liiman sumuttamiseen.




A Jarjestelma on kertakdyttoinen. Jarjestelmaa ei voida kayttaa uudelleen,
silld vaarana on potilaan infektiot ja laitteen toiminnallisuuden ja
tehokkuuden vaarantuminen.

Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka ovat aiheutuneet virheellisesta
kaytosta tai sellaisesta kdytostd, jota ei mainita tassa kayttoohjeessa.

Laitetta voidaan kayttaa vain troakaareilla, joiden halkaisija on
vahintdan 5 mm.

Sailytys
Tuote tulee suojata auringonvalolta, ja sité tulee sailyttda enintadn 30 °C:n

lampoétilassa. f.:i{\ /ﬂ’

Havittaminen

Havitd laite kdyton jalkeen paikallisten menettelytapojen ja ohjeiden
mukaisesti.

Viimeinen kayttopaiva

Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkaukseen.
Steriiliys

Tuote on steriloitu gammasateilylla. E

Kosketukset

Kaikista vakavista haittatapahtumista, joita tapahtuu laitteeseen liittyen,
tulee ilmoittaa GEM S.r.l. -valmistajalle ja sen jadsenmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kéyttdja ja/tai potilas sijaitsee.

Pakkaus
Yksittdispakkaus. ®
Tuotekoodi
G2-NBT-RIG
Luokka

lla

FI
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Nébuliseur rigide pour colle chirurgicale Glubran® 2 C€ s
Réf. G2-NBT-RIG
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' Embout de diffusion

=

Lacet en

Support plastique

thermoformé

Robinet a

glissiére FR
Seringue
et aiguille Bombe en acier
a extrémité
tronquée
Vanne papillon
Demi-coques en
polycarbonate
Tuyau flexible 57



58

Caractéristiques

Le dispositif médical Nébuliseur permet d'appliquer la colle chirurgicale
Glubran® 2 sous forme nébulisée lors d'interventions chirurgicales
laparotomiques, laparoscopiques et thoracoscopiques.

Pour connaitre les applications de la colle chirurgicale Glubran® 2, se référer
aux destinations d’usage indiquées dans la Fiche technique.

Le dispositif est composé de :

- une bombe en acier (figure/p.c.1) logée dans deux demi-coques en
polycarbonate (figure/p.c.2) fournies dans un support thermoformé (figure/
point 3) et en mode suspension (figure/point 4).

La bombe est remplie de gaz HFC134/a (1,1,2 tétrafluoroéthane) non
toxique et ininflammable, utilisé comme agent propulseur de la colle
chirurgicale Glubran® 2.

Un tuyau flexible court de la vanne de la bombe, a travers la demi-coque
supérieure (figure/point 5) ; il mesure 193 cm de long et est équipé d'une
vanne papillon (figure/point 6) pour le passage du gaz.

- un cathéter rigide en acier AISI 304, de 42 cm de long et de @ 5 mm de
diamétre externe (figure/point 7).

Deux tubes sont insérés dans le cathéter, I'un pour faire passer le gaz et
I'autre pour faire passer la colle chirurgicale Glubran® 2. Le gaz et le Glubran®
2 confluent dans un embout diffuseur (figure/point 8) placé dans le cathéter,
a son extrémité distale, et qui nébulise le produit.

- un raccord, placé a I'extrémité proximale du cathéter (figure/point

9), qui se connecte au tuyau de gaz par un second robinet a glissiére

(figure/point10) et, via un embout Luer femelle, a la seringue ou la colle
chirurgicale Glubran® 2 a été aspirée.

- deux aiquilles a extrémité tronquée et deux seringues (figure/point 11),
servant a aspirer la colle chirurgicale Glubran® 2 des deux flacons unidose
fournis séparément.

Mode d'utilisation

Aspirer la colle chirurgicale Glubran® 2 dans l'une ou les deux seringues
fournies a I'aide d’une aiguille a extrémité tronquée munie d’'un embout Luer.
Retirer le dispositif de son emballage dans des conditions stériles, et
dérouler 'ensemble du tuyau flexible.

Vérifier que la vanne papillon a la sortie de la vanne de gaz est fermée.
Enfoncer les deux demi-coques de la bombe (fig.1) en les attachant I'une
al'autre.

La bombe est maintenant activée et le gaz est sous pression.

Ouvrir la vanne papillon et vérifier que du gaz sorte de la pointe du cathéter.
Interrompre la distribution de gaz en fermant le robinet a glissiére (pousser
vers le haut, fig. 2a) et placer la bombe dans son logement sur le moule
thermoformé (fig. 2b), ou la suspendre a l'aide du lacet en plastique situé
au-dessus (fig. 2c), de maniére a ce qu'elle ne se retourne jamais pendant la
distribution du gaz.

Retirer I'aiguille et visser la seringue contenant le Glubran® 2 (fig. 3) sur
I'embout Luer du raccord. Au moment de I'utilisation, ouvrir le gaz a partir
du robinet a glissiére (pousser vers le bas, fig. 4a) et appuyer sur le piston de
la seringue pour libérer le produit nébulisé (fig. 4b).




FIG. 1 FIG. 2a FIG. 2b

FIG.3 FIG. 4
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Avant de l'utiliser sur un patient, faire un test de nébulisation sur un champ
opératoire afin d'évaluer a I'avance la distance correcte entre la pointe du
cathéter et la zone a traiter (2-5 cm) et la pression correcte a exercer sur

le piston de la seringue. Pendant la procédure, éviter que la pointe du
cathéter n'entre en contact avec du sang ou des liquides organiques.
Dans ce cas le produit polymérisera sur la pointe du cathéter en l'occluant.
Pendant l'opération, apres chaque application de Glubran® 2, laisser le
gaz s'‘échapper pendant 5 a 7 secondes avant de fermer le robinet de

gaz. Ceci afin d'obtenir un nettoyage parfait de 'embout du diffuseur pour
toute application ultérieure. A la fin de I'intervention chirurgicale, vider
totalement la bombe de gaz avant d’éliminer le nébuliseur.

La quantité de colle chirurgicale Glubran® 2 a appliquer peut varier de 1 a 4
ml en fonction du type d'opération et de la surface a traiter.

Destination d'utilisation et indications

Chirurgie laparotomique, laparoscopique et thoracoscopique. Il est indiqué
pour une population adulte en attente d'une chirurgie laparotomique,
laparoscopique et thoracoscopique, en association avec le dispositif médical
Glubran® 2.

Population cible
Adultes.

Avertissements

A Le nébuliseur ne doit étre utilisé que par des médecins expérimentés
dans I'utilisation du systéme.
Lire les instructions avant d'utiliser I'appareil. E[ﬂ
Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé ou altéré. @
La bombe contenant le gaz est un récipient sous pression. Elle doit étre
protégée contre les rayons du soleil, elle ne doit pas étre exposée a des
températures supérieures a 30 °C et ne doit pas étre percée ou bralée,
pas méme aprés son utilisation.
Avant |'utilisation du nébuliseur, toujours vérifier que le systeme
fonctionne correctement en effectuant un essai de nébulisation sur un
champ opératoire.
La bombe ne doit jamais étre retournée lors de la distribution du gaz:
I'utiliser avec le lacet en plastique toujours tourné vers le haut.
Ala fin de l'intervention chirurgicale, vider totalement la bombe de gaz
avant d‘éliminer le nébuliseur.
Pendant la procédure laparoscopique, afin d'obtenir une application
correcte de la colle chirurgicale Glubran® 2, réduire la pression du CO, a
8-9 mmHg et bloquer le flux de CO, afin d'éviter la création de tourbillons.
A Utiliser des lunettes de protection pendant la procédure.
En cas de contact accidentel de la colle chirurgicale Glubran® 2 avec
les yeux, laver immédiatement a l'eau. Si le produit est polymérisé, son
décollement se fera spontanément apres 2-3 jours environ.




A Le dispositif ne peut pas étre utilisé pour nébuliser des liquides autres
que la colle chirurgicale Glubran® 2.

Le systéme est a usage unique. Le systéme ne peut étre réutilisé en
raison du risque d‘infection pour le patient et de I'altération de la
fonctionnalité et de I'efficacité du dispositif. ®

Le fabricant décline toute responsabilité en cas de dommages
provoqués par un usage inapproprié ou autre que celui qui est indiqué
dans cette Fiche d'instructions.

Le dispositif ne peut étre utilisé qu'avec des trocarts d'un diamétre d’au
moins 5 mm.
Conservation
Le produit doit étre protégé contre les rayons du soleil et conservé a des
températures qui ne dépassent pas 30 °C. A

Mise au rebut

Apreés I'utilisation, éliminer le dispositif en se conformant aux procédures et
aux recommandations locales.

Date de péremption

La date de péremption est indiquée sur 'emballage.
Stérilité

Le produit est stérilisé par rayonnement gamma. E

Contacts

Tout accident grave relatif au dispositif doit étre signalé au producteur GEM
S.rl. et a l'autorité compétente de I'état membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient est établi.

Emballage
Emballage individuel. ®

Code produit
G2-NBT-RIG

Classe
lla

Rév.00 du 30/12/2022

FR
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Tvrdi rasprsivac za kirursko ljepilo Glubran® 2
Ref. G2-NBT-RIG
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Karakteristike

Medicinski proizvod rasprsivac omogucuje primjenu kirurskog ljepila
Glubran® 2 u rasprsenom obliku u kirurskim zahvatima laparotomije,
laparoskopije i torakoskopije.

Za primjenu kirurskog ljepila Glubran® 2 pogledajte namjenu navedenu na
tehnickom listu ljepila.

Sustav je sastavljen od:

- celi¢ne bocice (slika/br. 1) smjestene u dvije polovice oklopa od
polikarbonata (slika/br. 2), u kompletu s termicki oblikovanim nosacem
(slika/br. 3), s mogucnoscu vjesanja (slika/br. 4).

Bocica je napunjena plinom HFC134/a (1,1,1,2 tetrafluoretan) koji nije otrovan
ni zapaljiv, a koristi se kao pogonski plin za kirursko ljepilo Glubran® 2.

Iz ventila bocice kroz gornju polovicu oklopa izlazi fleksibilna cjevcica (slika/br. 5)
duzine 193 cm opremljena leptirastom slavinom (slika/br. 6) za prolaz plina.

- krutog katetera od celika AlSI 304, duZine 42 cm, vanjskog promjera

@ 5 mm (slika/br. 7).

U unutrasnjosti katetera nalaze se dvije cjevcice, jedna za prolaz plina, a
druga za prolaz kirurskog ljepila Glubran® 2. Plin i Glubran® 2 slijevaju se u
vrh difuzora (slika/br. 8) koji je umetnut u kateteru na njegovom najdaljem
kraju, a koji rasprsuje proizvod.

- spoja, koji se nalazi na blizem kraju katetera (slika/br. 9) i koji se spaja s
cjevcicom za plin preko druge protocne slavine (slika/br. 10) te se preko
zenskog prikljucka luer spaja sa Spricom, gdje se usisava kirursko ljepilo
Glubran® 2.

- dvije igle s tupim vrhom i dvije Sprice (slika/br. 11), ¢ija je funkcija
usisavanje kirurskog ljepila Glubran® 2 iz zasebno isporucenih jednodoznih
bodica.

Nacin upotrebe

Usisajte kirursko ljepilo Glubran® 2 u jednu ili obje prilozene Sprice uz
pomoc igle s tupim vrhom s priklju¢kom luer.

Izvadite proizvod iz pakiranja u sterilnim uvjetima i odmotajte cijelu
fleksibilnu cjevcicu.

Uvjerite se da je leptirasta slavina na izlazu ventila za plin zatvorena.
Stisnite dvije polovice oklopa bo¢ice (sl. 1) tako da se spoje jedna s
drugom.

Sada je bocica aktivirana, a plin je pod radnim tlakom.

Otvorite leptirastu slavinu i uvjerite se da iz vrha katetera izlazi plin.
Prekinite ispustanje plina tako $to ¢ete zatvoriti proto¢nu slavinu (gurnite
je prema gore, sl. 2a) i postavite bocicu u njezin prihvat u termicki
oblikovanom nosacu (sl. 2b) ili je objesite za plasti¢nu om¢u iznad nje (sl. 2¢)
tako da se ne moze preokrenuti tijekom ispustanja plina.

Uklonite iglu i zavrnite Spricu s ljepilom Glubran® 2 (sl. 3) na priklju¢ak luer
iz spoja. U trenutku upotrebe otvorite plin na proto¢noj slavini (gurnite je
prema dolje, sl. 4a) i pritisnite klip $price kako bi rasprieni proizvod mogao
izadi (sl. 4b). Prije upotrebe na pacijentu probno rasprsite proizvod na
kirursku krpu kako biste preventivno procijenili ispravnu udaljenost izmedu
vrha katetera i podru¢ja koje treba tretirati (2-5 cm) i pravilan pritisak na
klipu $price.
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Tijekom postupka izbjegavajte kontakt vrha katetera s krvi ili organskim
tekudinama. U tom se slucaju proizvod polimerizira na vrhu katetera i
zacepljuje ga. Tijekom kirurskog zahvata, na kraju svake primjene ljepila
Glubran® 2, a prije zatvaranja slavine za plin, pustite plin da izlazi 5-7
sekundi. Svrha toga je savrieno ocisceni vrh difuzora za eventualne kasnije
primjene.

Na kraju kirur$kog zahvata ispraznite bocicu plina do kraja prije
zbrinjavanja rasprsivaca na otpad.

Kolicina kirurskog ljepila Glubran® 2 koja se nanosi moze se razlikovati od 1
do 4 ml proizvoda ovisno o vrsti zahvata i povrsini koju tretirate.

Namjena i indikacije

Kirurski zahvati laparotomije, laparoskopije i torakoskopije. Proizvod je
prikladan za odrasle pacijente koji ¢ekaju laparotomski, laparoskopski i
torakoskopski zahvat u kombinaciji s medicinskim proizvodom Glubran® 2.
Ciljna populacija

Oderasle osobe.

Upozorenja

A Rasprsivac smiju koristiti samo iskusni lije¢nici u upotrebi sustava.
Prije upotrebe procitajte upute. [:E]
Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje ostec¢eno ili otvoreno. @
Bocica s plinom je spremnik pod tlakom. Stoga je zastitite od Sunc¢evog
zraCenja, nemojte je izlagati temperaturama iznad 30 °C i nemojte je
probusiti ni spaliti nakon upotrebe.
Prije upotrebe rasprsivaca uvijek provjerite ispravno funkcioniranje
sustava tako da probno rasprsite proizvod na kirursku krpu.
Bocicu ne smijete nikad preokrenuti tijekom ispustanja plina, ve¢ je
morate koristiti s plastichom om¢om okrenutom prema gore.
Na kraju kirurskog zahvata ispraznite bocicu plina do kraja prije
zbrinjavanja rasprsivaca na otpad.
Kako biste ispravno nanijeli kirursko ljepilo Glubran® 2, tijekom
laparoskopskog zahvata treba smanijiti tlak CO, na 8-9 mmHg i blokirati
protok CO, kako bi se izbjeglo vrtloZenje.
Tijekom postupka treba koristiti zastitne naocale.
U slucaju nehoti¢nog kontakta kirurskog ljepila Glubran® 2 s o¢ima
odmah ih isperite vodom. Ako se proizvod polimerizirao, on ce se
spontano odvojiti nakon otprilike 2-3 dana.
Sustav se ne smije koristiti za rasprsivanje drugih tekucina od kirurskog
ljepila Glubran® 2.




A Sustav je za jednokratnu upotrebu. Sustav se ne smije ponovno koristiti
zbog rizika od infekcija u pacijenta i zbog narusavanja svrsishodnosti i
ucinka proizvoda. ® &

Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stetu uzrokovanu
neprimjerenom upotrebom ili upotrebom koja se razlikuje od one
navedene u ovim uputama.

Proizvod se moze koristiti samo s trokarima s promjerom koji nije maniji
od 5 mm.
Cuvanje

Proizvod treba zastititi od Suncevog zracenja i ¢uvati na temperaturama

ispod 30 °C. j:&

Zbrinjavanje
Nakon upotrebe zbrinite proizvod na otpad u skladu s lokalnim postupcima
i smjernicama.

Rok trajanja
Rok trajanja naveden je na pakiranju.

Sterilnost

Proizvod je steriliziran gama zrakama. E

Kontakti

U slucaju bilo kakve ozbiljne reakcije u vezi s proizvodom istu treba prijaviti
proizvodacu GEM S.r.l. i nadleznim tijelima drzave ¢lanice u kojoj se nalazi
korisnik i/ili pacijent.

Pakiranje

Pojedinac¢no pakiranje. @
Sifra proizvoda
G2-NBT-RIG

Klasa
lla HR

Rev.00 od 30.12.2022.
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Stijve Vernevelaar voor Chirurgische Lijm Glubran® 2 C€ o
Ref. G2-NBT-RIG
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Eigenschappen

Met het medische apparaat Vernevelaar kunt u Chirurgische Lijm Glubran®
2 in vernevelde vorm toedienen bij laparotomische, laparoscopische en
thoracoscopische chirurgische ingrepen.

Wat betreft de toepassingen van Chirurgische Lijm Glubran® 2, raadpleeg

het Beoogde Gebruik aangegeven in het Technische Gegevensblad daarvan.

Het systeem bestaat uit:

- een stalen fles (afbeelding/punt 1) geplaatst in twee halve schalen van
polycarbonaat (afbeelding/punt 2) geleverd in een thermogevormde steun
(afbeelding/punt 3) en in ophangbare versie (afbeelding/punt 4).

De fles is gevuld met HFC134/a (1,1,1,2 tetrafluorethaan), niet-qiftig, niet-
ontvlambaar gas, gebruikt als drijfgas voor de chirurgische lijm Glubran® 2.
Uit de klep van de fles komt, door de bovenste halve schaal, een flexibele
slang (afbeelding/punt 5) met lengte 193 cm, uitgerust met een
vlinderklep (afbeelding/punt 6) voor de doorgang van het gas.

- Een stijve katheter, in staal AlSI 304 lengte cm 42, externe diameter @mm
5 (afbeelding/punt 7).

Er worden twee kleine buisjes in de katheter ingebracht, één voor de
doorgang van gas en één voor de doorgang van de chirurgische lijm
Glubran® 2. Gas en Glubran® 2 stromen in een diffusertip (afbeelding/punt
8), die aan het distale uiteinde in de katheter is geplaatst, waardoor het
product verneveld wordt.

- een connector, aan het proximale uiteinde van de katheter (afbeelding/
punt 9), die aangesloten wordt op de gasslang via een tweede schuifklep

(afbeelding/punt 10), en via een vrouwelijke luer-aansluiting wordt aangesloten
op de injectiespuit waar de Chirurgische lijm Glubran® 2 werd opgezogen.

- twee naalden met stompe punt en twee injectiespuiten (afbeelding/
punt 11), bedoeld voor het opzuigen van de Chirurgische Lijm Glubran® 2
uit de afzonderlijk meegeleverde injectieflacons voor eenmalig gebruik.

Gebruikswijze

Zuig de lijm Chirurgische Lijm Glubran® 2 op in één of beide meegeleverde
spuiten door middel van een naald met stompe punt en luer-aansluiting.
Haal het apparaat onder steriele omstandigheden uit de verpakking en rol
de gehele flexibele slang af.

Controleer of de vlinderklep bij de uitlaat van de gasklep gesloten is.

Knijp in de twee halve schalen van de fles (afb. 1) zodat ze aan elkaar haken.
Nu is de fles geactiveerd en staat het gas onder werkdruk.

Open de vlinderklep en zorg ervoor dat er gas uit de kathetertip stroomt.
Sluit de gastoevoer af door de schuifklep te sluiten (naar boven duwen, afb.
2a) en plaats het flesje in zijn houder in de thermogevormde steun (afb. 2b),
of hang het op met het plastic touwtje bovenaan (afb. 2¢), zodat het tijdens
de gaslevering nooit ondersteboven wordt gehouden.

Verwijder de naald en schroef de spuit met Glubran® 2 (afb. 3) op de luer-
aansluiting van de connector. Op het moment van gebruik opent u het gas
uit de schuifklep (naar beneden duwen, afb. 4a) en drukt u op de zuiger van
de spuit om het vernevelde product naar buiten te laten komen (afb. 4b).
Voordat u de katheter bij een patiént gebruikt, voert u een vernevelingstest
uit op een operatielaken, om vooraf de juiste afstand tussen de punt van de




AFB. 1 AFB. 2a AFB. 2b
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katheter en het te behandelen gebied (2-5 cm) te beoordelen evenals de
juiste druk die op de zuiger van de spuit uitgeoefend moet worden. Tijdens
de procedure dient u te vermijden dat de punt van de katheter in contact
komt met bloed of lichaamsvloeistoffen. In dit geval zal het product op de
punt van de katheter zelf polymeriseren, waardoor deze wordt afgesloten.
Laat tijdens de operatie aan het einde van elke toediening van Glubran® 2,
voordat u de gaskraan sluit, het gas gedurende 5-7 seconden ontsnappen.
Dit om een perfecte reiniging van de diffusertip te verkrijgen voor eventuele
volgende toedieningen.

Aan het einde van de operatie moet u de gasfles volledig leegmaken
voordat u de vernevelaar weggooit.

De aan te brengen hoeveelheid Chirurgische Lijm Glubran® 2 kan variéren
van 1 tot 4 ml product, afhankelijk van het type operatie en het te
behandelen oppervlak.

Beoogd gebruik en Aanwijzingen

Laparotomische, laparoscopische en thoracoscopische chirurgie. Het is
aangewezen voor volwassen patiénten in afwachting van laparotomische,
laparoscopische en thoracoscopische chirurgie in combinatie met het
medische hulpmiddel Glubran® 2.

Doelgroep
Volwassenen.

Waarschuwingen

A De vernevelaar mag alleen worden gebruikt door artsen die ervaring
hebben met het gebruik van het systeem.
Lees voor gebruik de instructies. [:E]
Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is of als er mee
geknoeid is.
De fles die het gas bevat, is een houder onder druk. Deze moet
beschermd worden tegen zonlicht, mag niet blootgesteld worden aan
temperaturen boven de 30°C en mag ook na gebruik niet doorboord of
verbrand worden.
Controleer voordat u de vernevelaar gebruikt altijd de juiste
functionaliteit van het systeem door een vernevelingstest uit te voeren
op een operatielaken.
De fles mag tijdens de gastoediening nooit ondersteboven worden
gehouden, maar moet altijd gebruikt worden met het plastic touwtje
naar boven gericht.
Aan het einde van de operatie moet u de gasfles volledig leegmaken
voordat u het apparaat weggooit.
Om tijdens de laparoscopische procedure een correcte toediening van de
Chirurgische Lijm Glubran® 2 te verkrijgen, is het noodzakelijk om de druk
van de CO, te verlagen tot 8-9 mmHg en de CO,-stroom te blokkeren om
het ontstaan van wervels te voorkomen.
Gebruik een veiligheidsbril tijdens de procedure.




A In geval van accidenteel contact van Chirurgische Lijm Glubran® 2 met de
ogen, onmiddellijk wassen met water. Als het product gepolymeriseerd is,
zal het na ongeveer 2-3 dagen spontaan loslaten.

Het systeem kan niet worden gebruikt voor het vernevelen van andere
vloeistoffen dan Chirurgische Lijm Glubran® 2.

Het product is voor éénmalig gebruik bestemd. Het systeem kan niet
worden hergebruikt vanwege het risico op infecties bij patiénten en de
aantasting van de functionaliteit en effectiviteit van het apparaat.

De fabrikant wijst alle verantwoordelijkheid af voor schade veroorzaakt
door oneigenlijk gebruik of ander gebruik dan wat aangegeven is in dit
instructieblad.

Het apparaat kan alleen worden gebruikt met trocars met een diameter
van minimaal 5 mm.
Bewaring
Het product moet beschermd worden tegen zonlicht en bij een
temperatuur van maximaal 30°C bewaard worden. f:i{\

Verwerking

Gooi het apparaat na gebruik weg volgens de plaatselijke procedures en
richtlijnen.

Vervaldatum
De vervaldatum staat vermeld op de verpakking.

Steriliteit
Het product wordt gesteriliseerd door gammastraling. E
Contactgegevens

Elk ernstig ongeval dat zich voordoet met betrekking tot het apparaat moet
worden gemeld aan de fabrikant GEM S.r.l. en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Verpakking
Individuele verpakking. ®

Productcode

REF| G2-NBT-RIG
NL
Klasse

lla
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Nebulizator sztywny do kleju chirurgicznego Glubran® 2 C€ s
Ref. G2-NBT-RIG

@ Ztgcze

Koncéwka dyfuzora
- =

é Cewnik stalowy

Sznurek
z tworzywa

Wspornik sztucznego

formowany
termicznie

suwakowy

PL
Strzykawka o
i igta ze Scietg Zbiornik
koricéwka stalowy
motylkowy B
Poliweglanowe
pétptaszcze
Rurka elastyczna 75
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Dane

Wyréb medyczny Nebulizator umozliwia naktadanie kleju chirurgicznego
Glubran® 2 w postaci nebulizowanej podczas laparotomicznych,
laparoskopowych i torakoskopowych zabiegéw chirurgicznych.

W odniesieniu do stosowania kleju chirurgicznego Glubran® 2 nalezy
zapoznac sie z przeznaczeniem wskazanym w karcie danych technicznych.
System zawiera:

- stalowy zbiornik (rysunek/pkt. 1) umieszczony w dwéch poliweglanowych
potptaszczach (rysunek/pkt. 2) dostarczanych w formowanym termicznie
wsporniku (rysunek/pkt. 3) i w trybie podwieszanym (rysunek/pkt. 4).
Zbiornik jest wypetniony nietoksycznym, niepalnym gazem HFC134/a
(1,1,1,2-tetrafluoroetan), stosowanym jako gaz pedny w kleju chirurgicznym
Glubran® 2.

Z zaworu zbiornika, poprzez gorny poétptaszcz, wychodzi mata gietka rurka
(rysunek/pkt. 5) o dtugosci 193 cm wyposazona w zawdr motylkowy
(rysunek/pkt. 6) do przepuszczania gazu.

- sztywny cewnik ze stali AISI 304 o dtugosci 42 cm i Srednicy zewnetrznej
@ 5 mm (rysunek/pkt. 7).

Wewnatrz cewnika sg umieszczone dwie rurki: jedna do przepuszczania
gazu, a druga do przepuszczania kleju chirurgicznego Glubran® 2. Gaz i
Glubran® 2 naptywajg do koncéwki dyfuzora (rysunek/pkt. 8) umieszczonej
wewnatrz cewnika na jego dystalnym koncu, ktéra rozpyla produkt.

- flacznik umieszczony na proksymalnym koncu cewnika (rysunek/pkt. 9),
ktory taczy sie z przewodem gazowym za posrednictwem drugiego zaworu

suwakowego (rysunek/pkt. 10) i poprzez zenskie ztacze luer taczy sie ze
strzykawka, do ktérej zostat pobrany klej chirurgiczny Glubran® 2.

- dwie igly ze Scietg koricowka i dwie strzykawki (rysunek/pkt. 11),
przeznaczone do pobierania kleju chirurgicznego Glubran® 2

z butelek jednodawkowych, dostarczane oddzielnie.

Sposoby uzytkowania

Zaaspirowac klej chirurgiczny Glubran® 2 do jednej lub obu dostarczonych
strzykawek za pomoca $cietej igty z koncowka typu luer.

Wyja¢ wyréb z opakowania w warunkach sterylnych i rozwing¢ catg rurke
elastyczna.

Sprawdzi¢, czy kurek motylkowy na wylocie zaworu gazowego jest zamkniety.
Zgnie$¢ dwa poétptaszcze zbiornika (rys. 1) tak, aby sie ze soba stykaty.

W tym momencie zbiornik zostaje uruchomiony, a gaz znajduje sie pod
cisnieniem roboczym.

Otworzy¢ zawdr motylkowy, aby gaz wydostat sie z korncéwki cewnika.
Przerwa¢ doptyw gazu poprzez zamknigcie zaworu suwakowego (przesunac
do gory, rys. 2a) i umiesci¢ zbiornik w jego oprawie znajdujacej sie we
wsporniku formowanym termicznie (rys. 2b) lub zawiesi¢ go za pomoca
plastikowego paska nad nim (rys. 2c), tak aby nigdy nie byt odwrécony do
g6ry dnem podczas dostarczania gazu.

Usunac igte i przykreci¢ strzykawke zawierajacg Glubran® 2 (rys. 3) do
gniazda luer ztacza. Podczas uzywania nalezy otworzy¢ gaz z zaworu
suwakowego (nacisng¢ w dét, rys. 4a) i nacisna¢ ttok strzykawki, aby uwolni¢
rozpylony produkt (rys. 4b). Przed uzyciem na pacjencie nalezy wykona¢



RYS. 1 RYS. 2a RYS. 2b

RYS. 3 RYS. 4
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test rozpylania na serwecie chirurgicznej, aby z wyprzedzeniem ocenic
poprawna odlegtos¢ miedzy koricéwka cewnika a leczonym obszarem
(2-5 cm) oraz wiasciwe cisnienie wywierane na ttok strzykawki. Podczas
zabiegu_nie wolno dopusci¢ do kontaktu koncéwki cewnika z krwig
lub ptynami ustrojowymi. W takim przypadku produkt polimeryzuje na
koricéwce cewnika, zamykajac ja. Podczas zabiegu chirurgicznego, po.

kazdym zastosowaniu produktu Glubran® 2, nalezy odczeka¢ 5-7 sekund

na ulotnienie sie gazu, a nastepnie zakreci¢ zawoér gazu.

Ma to na celu uzyskanie petnego oczyszczenia koncéwki dyfuzora przy
kolejnych aplikacjach.

Po zakonczeniu zabiegu nalezy catkowicie opréznic zbiornik z gazem
przed utylizacjg nebulizatora.

llos¢ naktadanego kleju chirurgicznego Glubran® 2 moze wynosic¢ od

1 do 4 ml w zaleznosci od rodzaju operacji i powierzchni poddawanej
zabiegowi.

Przeznaczenie i wskazania

Chirurgia laparotomiczna, laparoskopowa i torakoskopowa. Wyréb jest
wskazany do stosowania

u 0s6éb dorostych oczekujacych na zabieg laparotomiczny, laparoskopowy i
torakoskopowy w potaczeniu z wyrobem medycznym Glubran® 2.

Docelowa populacja
Dorosli.

Ostrzezenia

A Nebulizator moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy majacych
doswiadczenie w obstudze tego systemu.
Przeczytac instrukcje przed uzyciem. EE]
Nie uzywac¢ produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub naruszone. @
Zbiornik, w ktérym znajduje sie gaz, jest zbiornikiem pod ci$nieniem.
Musi by¢ chroniony przed $wiattem stonecznym, nie moze by¢ narazony
na temperatury powyzej 30°C i nie moze zostac przebity ani spalony
nawet po uzyciu.
Przed uzyciem nebulizatora nalezy zawsze sprawdzi¢ poprawne
dziafanie systemu, wykonujac test rozpylania na serwecie chirurgicznej.
Zbiornik nie powinien nigdy by¢ odwracany podczas dozowania gazu,
lecz uzywany z plastikowym paskiem skierowanym zawsze do goéry.
Po zakonczeniu zabiegu nalezy catkowicie opréznic zbiornik z gazem
przed utylizacja nebulizatora.
Podczas zabiegu laparoskopowego w celu uzyskania wtasciwego
naktadania kleju chirurgicznego Glubran® 2 konieczne jest zmniejszenie
cisnienia CO, do 8-9 mmHg i zablokowanie przeptywu CO, w celu
unikniecia tworzenia sie wiréw.
Podczas wykonywania zabiegu nalezy uzywac okularéw ochronnych.
W razie przypadkowego kontaktu kleju chirurgicznego Glubran® 2
z oczami nalezy natychmiast przemy¢ je woda. Jesli produkt jest juz
spolimeryzowany, oddzieli sie samoistnie po mniej wiecej 2-3 dniach.




A System nie moze by¢ uzywany do nebulizacji innych ptynéw niz klej
chirurgiczny Glubran® 2.

System jest jednorazowego uzytku. System nie moze zosta¢ ponownie
uzyty ze wzgledu na ryzyko zakazenia pacjenta oraz pogorszenie
funkcjonalnosci i skutecznosci wyrobu.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane
niewfasciwym uzytkowaniem lub uzytkowaniem innym niz opisane w
niniejszej instrukgji.
Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie z trokarami o Srednicy co najmniej
5mm.

Przechowywanie

Produkt nalezy chronic przed $wiattem stonecznym i przechowywac w

temperaturze nieprzekraczajacej 30 °C. ZX

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowa¢ wyréb zgodnie z lokalnymi

procedurami i wytycznymi.

Data waznosci

Data waznosci jest wydrukowana na opakowaniu.

Sterylnosé
Produkt jest sterylizowany promieniami gamma. E

Kontakt

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac
producentowi GEM S.r.l. oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent przebywa.

Opakowanie
Pakowany pojedynczo. ®

Kod produktu
G2-NBT-RIG
Klasa

lla
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Cateter Nebulizador Rigido para Cola Cirargica Glubran® 2 C€ o
Ref. G2-NBT-RIG
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Caracteristicas

O dispositivo médico Nebulizador permite a aplicacdo da cola cirdrgica
Glubran® 2 na forma nebulizada em intervencodes cirurgicas por via
laparotémica, laparoscépica e toracoscépica.

No que respeita as aplicagdes da cola cirurgica Glubran® 2, consultar as
Utilizagoes Previstas indicadas na respetiva Ficha Técnica.

O sistema é composto por:

- uma lata de gas em aco (figura/ponto 1) alojada em duas semi-conchas
em policarbonato (figura/ponto 2) fornecida num suporte termoformado
(figura/ponto 3) e em modo suspenso (figura/ponto 4).

A lata esté cheia de gas HFC134/a (1,1,1,2 tetrafluoroetano) néo téxico e ndo
inflamavel, utilizado como agente propulsor da cola cirtrgica Glubran® 2.
Da vélvula da lata de gas, através da semi-concha superior, sai um tubo
flexivel (figura/ponto 5) com 193 cm de comprimento dotado de uma
torneira de borboleta (figura/ponto 6) para a passagem do gas.

- um cateter rigido em aco AlSI 304, com 42 cm de comprimento e um
diametro externo de 5 mm (figura/ponto 7).

Séo inseridos dois tubos no interior do cateter, um para a passagem do gas e
outro para a passagem da cola cirurgica Glubran® 2.

O gas e a cola Glubran® 2 fluem juntos numa ponteira difusora (figura/ponto
8), situada no interior do cateter na sua extremidade distal, que nebuliza o
produto.

- um conector, situado na extremidade proximal do cateter

(figura/ponto 9), que se liga ao tubo do gés através de uma segunda

torneira deslizante (figura/ponto 10) e que, através de um encaixe luer
fémea, se liga a seringa na qual foi aspirada a cola cirdrgica Glubran® 2.
- duas agulhas de ponta romba e duas seringas (figura/ponto 11),
destinadas a aspirar a cola cirurgica Glubran® 2 dos frascos monodose,
fornecidos separadamente.

Modo de utilizagao

Aspirar a cola cirdrgica Glubran® 2 para uma ou ambas as seringas
fornecidas, por meio de uma agulha de ponta romba com encaixe luer.
Retirar o dispositivo da sua embalagem em condi¢des de esterilidade e
desenrolar todo o tubo flexivel.

Verificar se a torneira de borboleta a saida da vélvula do gas esta fechada.
Apertar as duas semi-conchas da lata de gas (fig. 1), fazendo-as encaixar
uma na outra.

Neste momento, a lata estd ativada e o gds esta a pressdo de
funcionamento.

Abrir a torneira de borboleta e assegurar que o gas sai da ponta do cateter.
Interromper o fornecimento de gas fechando a torneira deslizante (empurrar
para cima, fig. 2a) e colocar a lata de gas no respetivo alojamento no suporte
termoformado (fig. 2b), ou pendura-la com o cordao de plastico que se
encontra por cima da mesma (fig. 2c), de forma a que nunca se vire ao
contrério durante o fornecimento de gas.

Remover a agulha e enroscar a seringa que contém Glubran® 2 (fig. 3) no
encaixe luer do conector. No momento da utilizacdo, abrir o gés através

da valvula deslizante (empurrar para baixo, fig. 4a) e pressionar o pistao




FIG. 1 FIG. 2a FIG. 2b

FIG.3 FIG. 4
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da seringa para fazer sair o produto nebulizado (fig. 4b). Antes de utilizar
num paciente, fazer um teste de nebulizagcdo sobre uma pequena tela
cirdrgica para avaliar antecipadamente a distancia correta entre a ponta do
cateter e a drea a tratar (2-5 cm) e a pressao correta a exercer no émbolo da
seringa. Durante o procedimento, evitar que a ponta do cateter entre em
contacto com sangue ou liquidos organicos. Se tal acontecer, o produto ird
polimerizar-se na ponta do cateter, obstruindo-o.

Durante a cirurgia, no final de cada aplicacao de Glubran® 2, antes de fechar
a torneira do gas, deixar sair o gas durante 5 a 7 sequndos. Isto destina-se a
permitir uma limpeza perfeita da ponteira difusora para quaisquer aplicacbes
subsequentes.

Ao término da cirurgia, esvaziar completamente a lata de gas antes da
eliminacado do nebulizador.

A quantidade de cola cirurgica Glubran® 2 a aplicar pode variarde 1a 4 ml,
consoante o tipo de intervencao e a superficie a tratar.

Utilizagao prevista e indicagoes

Cirurgia laparotémica, laparoscopica e toracoscopica.

E indicado para pacientes adultos que aguardam uma cirurgia laparotémica,
laparoscopica e toracoscédpica em combinagdo com o dispositivo médico
Glubran® 2.

Populagao-alvo
Adultos.

Adverténcias

A O nebulizador deve ser utilizado apenas por médicos especializados na
utilizacdo do sistema.
Ler as instrucdes antes da utilizagao. EE]
Néo utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou adulterada. @
A lata que contém o gas é um recipiente sob pressao. Deve ser
protegida dos raios solares, ndo deve ser exposta a temperaturas
superiores a 30 °C e nao deve ser perfurada ou queimada, nem mesmo
apos a utilizagao.
Antes de utilizar o nebulizador, verificar sempre o correto
funcionamento do sistema, fazendo um teste de nebulizagdo sobre uma
pequena tela cirurgica.
A lata nunca deve ser virada ao contrario durante o fornecimento do gas,
mas sim utilizada com o corddo de plastico sempre virado para cima.
Ao término da cirurgia, esvaziar completamente a lata de gés antes da
eliminacdo do nebulizador.
No decurso do procedimento laparoscopico, para conseguir uma
aplicacéo correta da cola cirdrgica Glubran® 2, é necessario reduzir a
pressao de CO, para 8-9 mmHg e bloquear o fluxo de CO, para evitar a
criacdo de vértices.
Utilizar 6culos de protecéao durante o procedimento.
Em caso de contacto acidental da cola cirdrgica Glubran® 2 com os
olhos, lavar imediatamente com agua. Se o produto tiver polimerizado,




a referida descolagem ocorrera de forma espontanea apods cerca de 2-3
dias.

O sistema ndo pode ser utilizado para nebulizar outros liquidos que nao
a cola cirdrgica Glubran® 2.

O sistema sé pode ser usado uma vez (descartavel). O sistema néo
pode ser reutilizado devido ao risco de infecdo para o paciente e ao
comprometimento da funcionalidade e eficicia do dispositivo. ®

O fabricante rejeita qualquer responsabilidade por danos causados
devido a utilizagdo indevida ou diferente da indicada na presente Folha
de Instrugobes.

O dispositivo s6 pode ser utilizado com trocartes com um diametro de,
pelo menos, 5 mm.

Conservagao

O produto deve ser protegido dos raios solares e conservado em locais com
uma temperatura nao superior a 30 °C. f:i{\

Eliminagao

Ap6s a utilizagdo, eliminar o dispositivo de acordo com os procedimentos e
orientagdes locais.

Data de validade

A data de validade estd indicada na embalagem.

Esterilidade
O produto foi esterilizado com raios gama. E

Contactos

Qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante GEM S.r.l. e a autoridade competente do Estado-Membro em
que os utilizadores e/ou pacientes estao estabelecidos.

Embalagem
Embalagem individual. ®
Codigo do produto
G2-NBT-RIG

Classe
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Dispozitiv rigid de pulverizare pentru lipici chirurgical Glubran®2 (€
Ref. G2-NBT-RIG
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Caracteristici

Dispozitivul medical cu nebulizator permite ca adezivul chirurgical
Glubran® 2 sa fie aplicat sub forma nebulizata in cadrul interventiilor
chirurgicale laparotomice, laparoscopice si toracoscopice.

In ceea ce priveste aplicatiile adezivului chirurgical Glubran® 2, va rugdm sa
consultati Utilizarea Prevazuta indicata in fisa tehnica.

Sistemul este compus din:

- un spray din otel (figura/punctul 1) amplasat in doua jumatati de carcasa
din policarbonat (figura/punctul 2) furnizat pe un suport termoformat
(figura/punctul 3) si in pozitie suspendata (figura/punctul 4).

Spray-ul este umplut cu gaz HFC134/a (1,1,2 tetrafluoretan) netoxic si
neinflamabil, utilizat ca agent de propulsie pentru adezivul chirurgical
Glubran® 2.

Din supapa spray-ului, prin jumatatea superioara a carcasei, iese un mic
furtun flexibil (figura/punctul 5) cu o lungime de 193 cm prevazut cu un
robinet tip fluture (figura/punctul 6).

- un cateter rigid din otel AISI 304, cu o lungime de 42 cm, cu diametrul
exterior @ 5 mm (figura 7).

In interiorul cateterului sunt introduse doud mici tuburi, unul pentru trecerea
gazului si altul pentru trecerea adezivului chirurgical Glubran® 2. Gazul si
Glubran® 2 se combina printr-un varf de difuzare (figura/punctul 8), plasat in

interiorul cateterului la capatul distal al acestuia si care pulverizeaza produsul.

- un racord, situat la capatul proximal al cateterului (figura/punctul 9), care
se conecteaza la furtunul de gaz prin intermediul unui al doilea robinet

glisant (figura/punctul 10), iar prin intermediul unei conexiuni luer mama se
conecteaza la seringa in care a fost aspirat adezivul chirurgical Glubran® 2.

- doua ace cu varf taiat scurt si doua seringi (figura/punctul 11), destinate
aspirarii adezivului chirurgical Glubran® 2 din flacoanele monodoza,
furnizate separat.

Modalitate de utilizare

Aspirati adezivul chirurgical Glubran® 2 in una sau ambele seringi furnizate
cu ajutorul unui ac cu varf taiat scurt cu conexiune luer.

Scoateti dispozitivul din ambalaj, in conditii sterile, si derulati intregul furtun
flexibil.

Verificati daca robinetul tip fluture de la iesirea supapei de gaz este inchis.
Strangeti cele doua jumatati de carcasa ale spray-ului (fig.1) astfel incat sa
se imbine una cu cealalta.

Tn acest moment, spray-ul este activat, iar gazul se afla sub presiune de operare.
Deschideti robinetul tip fluture si asigurati-va ca gazul iese prin varful
cateterului.

Intrerupeti alimentarea cu gaz prin inchiderea robinetului glisant (impingeti
in sus, fig. 2a) si asezati spray-ul in locasul sau din suportul termoformat

(fig. 2b) sau agatati-I cu ajutorul snurului de plastic aflat deasupra acestuia
(fig. 2¢), astfel incat sa nu fie niciodata rasturnat cu susul in jos in timpul
alimentarii cu gaz.

Tndepartati acul si insurubati seringa care contine Glubran® 2 (fig. 3) la portul
luer al racordului. In momentul utilizarii, deschideti gazul de la robinetul
glisant (impingeti in jos, fig. 4a) si apasati pistonul seringii pentru a elibera




FIG. 1 FIG. 2a FIG. 2b

FIG.3 FIG. 4
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produsul pulverizat (fig. 4b). Inainte de utilizarea pe un pacient, efectuati

un test de pulverizare pe un cdmp chirurgical pentru a evalua in prealabil
distanta corecta dintre varful cateterului si zona care urmeaza sa fie tratata
(2-5 cm) si presiunea corecta care trebuie exercitata asupra pistonului
seringii. In timpul procedurii, evitati ca varful cateterului si intre in contact

cu sangele sau fluidele corporale. In acest caz, produsul se va polimeriza
la varful cateterului insusi, obturandu-lI. In timpul interventiei chirurgicale,

dupa efectuarea fiecarei aplicari de Glubran® 2, inainte de inchiderea
robinetului de gaz, lasati gazul sa iasa timp de 5-7 secunde. Acest lucru
este necesar pentru a obtine o curdtare perfecta a varfului de difuzare
pentru orice aplicatii ulterioare.

La finalul interventiei chirurgicale, goliti complet spray-ul de gaz inainte
de a elimina nebulizatorul.

Cantitatea de adeziv chirurgical Glubran® 2 care trebuie aplicata poate varia
dela 11a 4 mlde produs, in functie de tipul de interventie si de suprafata
care trebuie tratata.

Utilizare prevazuta si indicatii

Interventii chirurgicale pe cale laparotomicd, laparoscopica si toracoscopica.
Este indicat pentru o populatie adultd in asteptarea unei interventii
chirurgicale laparotomice, laparoscopice si toracoscopice, in combinatie cu
dispozitivul medical Glubran® 2.

Populatia tinta
Adulti.

Avertizari

A Nebulizatorul trebuie sa fie utilizat numai de catre medici cu experienta
in utilizarea sistemului.
Cititi instructiunile inainte de folosire. [:E]
Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat sau modificat. @
Spray-ul ce contine gaz este un recipient sub presiune. Acesta trebuie
protejat de razele soarelui, nu trebuie expus la temperaturi mai mari de
30 °C si nu trebuie sé fie perforat sau ars chiar si dupa utilizare.
Tnainte de a utiliza nebulizatorul, verificati intotdeauna functionarea
corecta a sistemului prin efectuarea unui test de pulverizare pe un camp
chirurgical.
Spray-ul nu trebuie sd fie niciodata intors cu susul in jos atunci cand se
elibereaza gazul, ci utilizat cu carcasa seringii intotdeauna orientatd in sus.
La terminarea interventiei chirurgicale, goliti complet spray-ul de gaz
nainte de a elimina dispozitivul.
In timpul procedurii laparoscopice, pentru a obtine o aplicare corecta a
adezivului chirurgical Glubran® 2, este necesar sa se reduca presiunea
dioxidului de carbon la 8-9 mmHg si sa se blocheze fluxul de dioxid de
carbon pentru a se evita crearea de vortexuri.
Utilizati ochelari de protectie in timpul procedurii.
In cazul unui contact accidental al adezivului chirurgical Glubran® 2 cu
ochii, spalati-i imediat cu apa. Daca produsul s-a intarit, se va desprinde
spontan dupa aproximativ 2-3 zile.




A Sistemul nu poate fi utilizat pentru pulverizarea altor lichide, altele
decat adezivul chirurgical Glubran® 2.

Sistemul este de unicd folosinta. Sistemul nu poate fi reutilizat din cauza
riscului de infectare a pacientului si a compromiterii functionalitatii si
eficacitatii dispozitivului.

Producdtorul isi declina orice responsabilitate pentru daunele cauzate

de utilizarea necorespunzatoare sau de o utilizare diferita de cea
descrisa in aceasta fisa de instructiuni.

Dispozitivul poate fi utilizat numai cu trocare cu un diametru de cel
putin 5 mm.
Depozitarea
Produsul trebuie sa fie protejat de razele solare si pastrat la o temperatura
de cel mult30°C. ZX

Eliminarea

Dupa utilizare, eliminati dispozitivul respectand procedurile si indrumarile
locale.

Data de expirare
Data de expirare este indicatd pe ambalaj.

Sterilitatea

Produsul este sterilizat cu raze gamma. E

Contacte

Orice incident grav survenit cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
GEM S.r.l. si autoritatii competente din Statul membru in care este domiciliat
utilizatorul si/sau pacientul.

Ambalaj
Ambalat individual. ®

Cod produs
G2-NBT-RIG

Clasa
lla

Rev.00 din 30/12/2022
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Pevny rozprasovac pre chirurgické lepidlo Glubran® 2 C€ o
Ozn. G2-NBT-RIG

Difazny hrot
é Ocelovy katéter

Plastova
Snurka
Tepelne
tvarované
ulozné puzdro

Striekacka

a davkovacia Ocelova
ihla tlakova
nadobka

Skrtiaci kohat

8;

Poloviéné obaly
z polykarbonatu

Hadicka
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Vlastnosti

Zdravotnicka pomécka rozprasova¢ umoziuje aplikovat chirurgické
lepidlo Glubran® 2 v rozprasenej forme pri chirurgickych zékrokoch
prostrednictvom laparotémie, laparoskopie a torakoskopie.

Ohladom aplikécii chirurgického lepidla Glubran® 2 vychadzajte z cielového
pouzitia uvedeného na samotnom technickom liste.

Systém je tvoreny z nasledovnych sucasti:

- ocelova tlakova naddobka (obrazok / poz. 1) ulozend v dvoch polovi¢nych
obaloch z polykarbonatu (obrazok / poz. 2), dodavana v tepelne
tvarovanom uloznom puzdre (obrazok / poz. 3), s moznostou zavesenia
(obrazok / poz. 4).

Tlakova nadobka je naplnena plynom HFC134/a (1,1,1,2-tetrafluéretan),
atoxickym, nehorfavym, pouzivanym ako hnaci plyn chirurgického lepidla
Glubran® 2.

Z ventilu tlakovej nddobky vychadza cez vrchny polovicny obal hadi¢ka
(obrazok / poz. 5) dlha 193 cm, vybavena Skrtiacim kohutom (obrazok /
poz. 6) pre priechod plynu.

- pevny katéter z nehrdzavejucej ocele AlSI 304, dlhy 42 cm, s vonkajsim
priemerom @ 5 mm (obrazok / poz. 7).

Vo vnutri katétra su vlozené dve rurky, jedna pre priechod plynu a druha
pre priechod chirurgického lepidla Glubran® 2. Plyn a chirurgické lepidlo
Glubran® 2 su privadzané do difuzneho hrotu (obrazok / poz. 8), ktory sa
nachadza vo vnutri katétra, na jeho distalnej koncovej casti, ktora rozprasuje
vyrobok.

- spojka, umiestnena na proximalnej koncovej Casti katétra

(obréazok / poz. 9), ktora sa pripéja k plynovej hadicke, a prostrednictvom
druhého posuvného kohtita (obrazok / poz. 10), a prostrednictvom spoja
typu,luer” sa pripaja k striekacke, kde je nasavané chirurgické lepidlo
Glubran® 2.

- dve davkovacie ihly a dve striekacky (obrazok / poz. 11), ur¢ené na
nasdvanie chirurgického lepidla Glubran® 2 z jednodévkovych flakénov,
dodévanych oddelene.

Sposob pouzitia

Nasajte chirurgické lepidlo Glubran® 2 do jednej alebo do obidvoch
striekaciek z vybavy prostrednictvom davkovacej ihly so spojom typu,,luer”.
Vyberte pomdcku z jej balenia v sterilnych podmienkach a odvinte celu
hadicku.

Skontrolujte, ¢i je Skrtiaci kohut, ktory sa nachddza na vystupe plynového
ventilu, zatvoreny.

Stlacte dva polovi¢né obaly tlakovej nadobky (obr. 1), aby doslo k ich
vzdjomnému uchyteniu.

Teraz je tlakova naddobka aktivovand a plyn ma prevadzkovy tlak.

Otvorte $krtiaci kohut, aby ste sa uistili, ze z hrotu katétra unikne plyn.
Preruste davkovanie plynu zatvorenim posuvného kohuta (zatlacte ho nahor
- obr. 2a) a umiestnite tlakovi nadobku do tepelne tvarovaného ulozného
puzdra (obr. 2b), alebo ju zaveste prostrednictvom plastovej Snurky, ktord
sa nachadza nad fiou (obr. 2¢), aby nikdy nedoslo k jej preklopeniu pocas
davkovania plynu.




OBR. 1 OBR. 2a OBR. 2b

OBR. 3 OBR. 4
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Odlozte ihlu a priskrutkujte striekacku obsahujucu Glubran® 2 (obr.

3) k spoju typu,luer” na spojke. Pocas pouzitia otvorte privod plynu z
posuvného kohduta (zatlacte ho smerom nadol - obr. 4a) a stlacte piest
striekacky kvoli vytlaceniu rozpraseného vyrobku (obr. 4b). Pred pouzitim
na pacientovi vykonajte skusku rozprasovania na chirurgickom kryti kvoli
preventivnemu vyhodnoteniu spravnej vzdialenosti medzi hrotom katétra
a osetrovanou oblastou (2-5 cm), a spravneho tlaku, ktorym je potrebné
posobit na piest striekacky. Pocas uvedeného postupu zabrante styku
hrotu katétra s krvou alebo telesnymi tekutinami. V takom pripade
prebehne polymerizacia vyrobku na hrote samotného katétra, ¢im déjde
k jeho upchatiu. Pocas chirurgického zdkroku, po kazdom aplikovani
chirurgického lepidla Glubran® 2, nechajte este pred zatvorenim plynového
kohuta vypustit plyn po dobu 5-7 sektind. A to kvéli dokonalému
vycisteniu hrotu pre pripadné nasledné aplikacie.

Na konci chirurgického zakroku, skor ako pristupite k likvidacii
rozprasovaca, Uplne vyprazdnite tlakovi nddobku s plynom.

Mnozstvo chirurgického lepidla Glubran® 2, ktoré je potrebné aplikovat, sa
pohybuje od 1 do 4 ml vyrobku, na zaklade typu zakroku a o$etrovaného
povrchu.

Cielové pouzitie a indikacie

Chirurgické zakroky prostrednictvom laparotémie, laparoskopie a
torakoskopie. Pomdcka je vhodna pre dospelu populaciu, ¢akajicu na
laparotémicky, laparoskopicky a torakoskopicky zakrok, pri ktorom sa ma
pouzit zdravotnicka pomécka Glubran® 2.

Cielova populacia
Dospeli.

Varovania

& Rozprasovac musi byt pouzivany vyhradne lekarmi, ktori st odbornikmi
na pouzitie systému.
Pred pouzitim si precitajte navod. [E]
Ak je balenie poskodené, alebo ak bolo dor neopravnene zasahované,
vyrobok nepouzivajte.
Nadobka obsahujuca plyn je nadobou pod tlakom. Musi byt chranena
pred slne¢nym Ziarenim, nesmie byt vystavovana teplotam nad 30 °C,
nesmie byt po pouziti prederavena ani spalovana.
Pred pouzitim rozprasovaca vzdy overte spravnu funkénost systému a
vykonajte skusku rozprasovania na opera¢nom kryti.
Tlakovéa nddobka nesmie nikdy byt pocas davkovania plynu hore dnom,
ale pri pouziti musi plastova $nurka vzdy smerovat nahor.
Na konci chirurgického zakroku, skor ako pristupite k likvidacii
prostriedku, Uplne vyprazdnite tlakovi nadobku s plynom.
Pocas laparoskopického zakroku je potrebné pre spravnu aplikaciu
chirurgického lepidla Glubran® 2 zniZit tlak CO, na 8-9 mmHg a
zablokovat tok CO,, aby sa nevytvarali viry.
Pocas uvedeného postupu pouzivajte ochranné okuliare.




ANv pripade nahodného styku chirurgického lepidla Glubran® 2 s o¢ami Sterilita
ich okamzite vymyte vodou. Ak by uz doslo k polymerizacii vyrobku, k . . - )
jeho oddeleniu ddjde samovolne priblizne po 2-3 ditoch. Vyrobok je sterilizovany Ziarenim gamma. E
Systém nesmie byt pouzivany na rozprasovanie inych tekutin ako Kontakty
chirurgického lepidla Glubran® 2.
Jedna sa o systém na jedno pouZzitie. Systém nemoze byt opdtovne
pouzivany kvoli riziku infikovania pacienta a kvoli ohrozeniu funkénosti
a ucinnosti prostriedku.
Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za Skody sposobené Balenie
nevhodnym pouzitim alebo inym pouzitim, ako je uvedené v tomto
pribalovom letéku.
Pomdcka méze byt pouZit len s hrotmi typu ,trocar” s priemerom Kéd vyrobku
minimalne 5 mm.

Akékolvek vazna nehoda, ku ktorej dojde v stvislosti s poméckou, musi byt
oznamena vyrobcovi GEM S.r.l. a kompetentnému organu ¢lenského Statu, v
ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Samostatné balenie. ®

REF| G2-NBT-RIG

Trieda
lla

Uchovavanie
Vyrobok musi byt chraneny pred sine¢nym ziarenim a uchovavany vyhradne
pri teplote nepresahujucej 30 °C. fg{\ J’
Likvidacia
SK
Po pouziti pomébcku zlikvidujte v stilade s miestnymi postupmi a pokynmi.
Datum exspiracie
Détum exspiracie je uvedeny na balenti. Rev.00230.12.2022
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Trdna naprava za nanasanje kirurskega lepila Glubran® 2

Ref. G2-NBT-RIG

Konica difuzorja

é Jekleni kateter

Toplotno
oblikovani
opornik

Brizgainiglas
posevno konico

Gibka cevka

@ Prikljucek

Nastavek za
prehajanje

Metuljasti ventil

&

CE 1936

Vezica iz
plastike

Jekleni vsebnik

Dve plovici ohisja
iz polikarbonata
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Lastnosti

Medicinski pripomocek, nebulizator, omogoca nanasanje kirurskega

lepila Glubran® 2 v obliki meglice pri laparotomijskih, laparoskopskih in
torakoskopskih kirurskih posegih.

V zvezi z nanosom kirurskega lepila Glubran® 2 si oglejte namene uporabe,
navedene v tehni¢nem listu izdelka.

Sistem sestavljajo:

- jekleni vsebnik (slika/st. 1) v dveh polovicah ohisja iz polikarbonata
(slika/st. 2), dobavljen v toplotno obdelanem oporniku (slika/st. 3) in na
nacin, da se lahko obesi (slika/st. 4).

Vsebnik je napolnjen z nestrupenim in nevnetljivim plinom HFC134/a
(1,1,1,2 tetrafluoroetan), ki se uporablja kot potisni plin za kirursko lepilo
Glubran® 2.

Iz ventila vsebnika na zgornji polovici ohisja je speljana gibka cevka
(slika/st. 5) dolzine 193 cm, opremljena z metuljastim ventilom za
prehajanje plina (slika/st. 6);

- togi kateter iz jekla AlSI 304, dolZine 42 cm, njegov zunanji premer pa je
5 mm (slika/st. 7).

V notranjosti katetra se nahajata dve cevki — ena za prehajanje plina, druga
pa za prehajanje kirurskega lepila Glubran® 2. Plin in lepilo Glubran® 2 se
stekata v konico difuzorja (slika/st. 8) v notranjosti katetra proti distalnemu
koncu in se spremenita v meglico;

- priklju¢ek na proksimalnem koncu katetra (slika/st. 9), ki se poveze s cevko
za plin, z drugim priklju¢kom za prehajanje (slika/st. 10), prek zenskega
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prikljucka luer pa se poveze z brizgo, iz katere se aspirira kirursko lepilo
Glubran® 2;

- dve igli s posevno konico in dve brizgi (slika/st. 11), ki sta predvideni za
aspiriranje kirurskega lepila Glubran® 2 izenoodmernih vsebnikov in sta
dobavljeni lo¢eno.

Nacin uporabe

Kirursko lepilo Glubran® 2 aspirirajte v eno ali obe priloZeni brizgi, pri tem si
pomagajte z iglo s posevno konico s priklju¢kom luer.

Pripomocek odstranite iz embalazZe v sterilnih pogojih in odvijte celotno
gibko cevko.

Prepricajte se, da je metuljasti ventil za izstop plina iz ventila zaprt.
Zdruzite oba dela ohisja vsebnika (sl. 1), tako da bosta v stiku.

Zdaj je vsebnik aktiviran in plin deluje pod tlakom.

Odprite metuljasti ventil in se prepricajte, da iz konice katetra izstopa plin.
Prekinite pretok plina, tako da zaprete ventil za prehajanje plina (povlecite
ga navzgor, sl. 2a) in vsebnik postavite v njegovo toplotno obdelano ohisje
(sl. 2b) ali ga obesite v plasti¢ni nosilec, ki je nad njim (sl. 2c), da se med
prehajanjem plina nikoli ne obrne na glavo.

Odstranite iglo in brizgo z lepilom Glubran® 2 (sl. 3) privijte na priklju¢ek
luer. Pri uporabi omogocite prehajanje plina, tako da odprete metuljasti
ventil (potisnite ga navzdol, sl. 4a) in SL. 2a pritisnite bat brizge, da bo iz nje
zacela izhajati meglica (sl. 4b).

Pred uporabo na pacientu preizkusite postopek nebulizacije na kirurskem
platnu, da preventivno ocenite pravilno razdaljo med konico katetra in




SL.3
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mestom, ki ga Zelite oskrbeti (2-5 cm), ter pritisk, ki ga morate vrsiti na
brizgo. Med postopkom preprecite, da bi konica katetra prisla v stik s krvjo

ali organskimi tekocinami. V tem primeru bo izdelek polimeriziral na konici
katetra in jo zamasil. Med kirurskim postopkom po koncu vsake aplikacije
lepila Glubran® 2 pred zaporo plinskega ventila pustite plin, da prehaja 5-7

sekund. Tako boste na koncu zagotovili popolno ciscenje konice difuzorja
ter morebitno poznejso uporabo.

Po konc¢anem kirurSkem posequ popolnoma izpraznite vsebnik s plinom,
preden nebulizator zavrzete.

Kolicina kirurskega lepila Glubran® 2, ki ga zelite aplicirati, je od 1 do 4 ml
izdelka, odvisno od vrste posega in povrsine, predvidene za nanos.

Namen uporabe in indikacije

Laparotomijski, laparoskopski in torakoskopski kirurski posegi. Postopek

je indiciran za uporabo pri odraslih pacientih, pri laparotomijskih,
laparoskopskih in torakoskopskih kirurskih posegih, pri katerih se uporablja
lepilo Glubran® 2.

Ciljna populacija
Oderasli.

102

Opozorila

A Nebulizator smejo uporabljati izklju¢no zdravniki, specializirani za
uporabo sistema.
Pred uporabo preberite navodila. [:E]
Izdelka ne uporabljajte, ce je ovojnina poskodovana ali je bila odprta. @
Vsebnik vsebuje plin in je pod tlakom. Zato ga je treba zas(ititi pred
soncno svetlobo, ne sme se izpostavljati temperaturi, visji od 30 °C,
vsebnika pa po uporabi prav tako ni dovoljeno luknjati ali ga zaZgati.
Pred uporabo nebulizatorja se vedno prepricajte, da sistem deluje
brezhibno, tako da preizkusite postopek nebulizacije na kirurskem
platnu.
Vsebnika med aktivnim iztisom plina nikoli ne obracajte na glavo,
ampak ga uporabljajte s plasti¢énim nastavkom, ki mora biti vedno
obrnjen navzgor.
Po kon¢anem kirurskem posegu popolnoma izpraznite vsebnik s
plinom, preden pripomocek zavrzete.
Pri laparoskopskem posegu je za pravilen vnos kirurskega lepila
Glubran® 2 treba znizati tlak CO, na 8-9 mmHg ter blokirati pretok CO,,
da se ne ustvarjajo vrtinci.
Med postopkom uporabljajte zas¢itna ocala.
Ce pride do naklju¢nega stika kirurskega lepila Glubran® 2 z o¢mi, jih
nemudoma sperite z vodo. Ce je izdelek polimeriziral, bo spontano
odstopil po pribl. 2-3 dneh.




A Sistem se ne sme uporabljati za nebulizacijo tekocin, ki niso kirursko
lepilo Glubran® 2.
Sistem je predviden za enkratno uporabo. Sistem se ne sme ponovno
uporabiti zaradi nevarnosti okuzb pacienta in ogrozitve ucinkovitega
delovanja pripomocka. ®
Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za nobeno $kodo, ki bi nastala
zaradi nepravilne uporabe ali uporabe, ki bi se razlikovala od tiste, ki je
navedena v teh navodilih.

Pripomocek se lahko uporablja samo s troakarjem premera najman;j 5 mm.

Shranjevanje
Izdelek je treba zasdititi pred neposredno soncno svetlobo in ga hraniti

izklju¢no na temperaturi, ki ne presega +30 °C. /::&\ )l’

Odstranitev

Po uporabi pripomocek odstranite, pri tem pa upostevajte postopke in
lokalne smernice.

Rok uporabnosti
Rok uporabnosti je naveden na embalazi.

Sterilnost

Izdelek je steriliziran z Zarki gama. E

Podatki za stik

O vseh resnih dogodkih, do katerih pride v zvezi s pripomockom, je treba
obvestiti proizvajalca GEM S.r.l. in pristojne organe v drzavi ¢lanici, iz katere
sta uporabnik in/ali pacient.

Pakiranje

Posami¢no pakiranje. ®
Oznaka izdelka
G2-NBT-RIG

Razred
lla

SL

Rev.00 z dne 30. 12. 2022
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BPXOM

dnekcubunHa ues

CnaBuHa ca KNU3HUM
npekvpgayemMm

Nentup
cnaBuHa

&

CE 1936

Mnactnyumn
rajraH

YenuyHa 6oua

Mony-wikorbke of
nonukap6oHata
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KapaKTepMCTvu(e

MeanurHcKo cpeacTBo - Npckanuua Bam omoryhasa fja HaHeceTe XVpYypLUKM
nenak Glubran® 2 y npckajyhem 0651u1Ky y 1anapoToMcKoj, 1anapocKomnckoj n
TOPaKOCKOMCKOj XNpypruju.

Lto ce TMye npumeHe xupypLukor nenka Glubran® 2, nornegajte HameHy
HaBefieHy Y HeroBoM TEXHUUYKOM JINCTY.

CncTem ce cacToju ofi:

- yenuuHe 6oue (cnvKka/Tauka 1) cmeluTeHa y fiBe Nosy-LKOSbKe of
nonukap6oHaTa (cnvKa/Tauka 2) Koja ce ucriopyuyje y TonnoTHoO-
dopmmpaHOM Hocauy (CnmKa/Tauka 3) 1 Koja ce MoXe oKaunTm

(cnuka/Tauka 4).

Boua je HanyrweHa HFC134/a (1,1,1,2 TeTpadnyopoeTaHOM), HETOKCUYHUM,
He3anasbyBMM racoMm, KOju ce KOPUCTM Kao MOFOHCKO FOPYBO 3a XMPYPLUKM
nenak Glubran® 2. U3 BeHTvna 6oLe, Kpo3 ropkby NONOBUHY, 13M1a3un
caBUT/bMBa LIEB (CMKa/TauKa 5) ay»kunHe 193 um onpemsbeHa nenTnp
cnaBUHOM (cnvKa/Tauka 6) 3a nponas raca.

- YBpCTOr KaTeTepa, of yenuka AlSI 304, gyxunHe 42 um, cnosbalurer
npeyHrika @ 5 mm (cnmka/Tauka 7).

Y kaTeTep ce ybaLyjy ABe mane LieBU, jefHa 3a Nporas raca v jegHa 3a
nponas xupypukor nenka Glubran® 2. fac u Glubran® 2 Teky y Bpx gndysopa
(cnuka/Tayka 8), cMellTeH yHyTap KaTeTepa Ha Hherosom ANCTasHOM Kpajy,
KOju pacnpluyje Nnpon3Bog.

- KOHEKTOp, KOju1 Ce Hanasun Ha NPOKCMManHOM Kpajy KaTeTepa (cnnka/
Tauyka 9), a Koju ce noBe3yje ca LieBM raca NpeKko Apyre cylaBrHe ca KNU3HUM
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npekmpayem (cnmka/tauka 10), a MpeKko eHCKor nyep NpUK/byyka nosesyje
ce ca WNpuLoM rae ce n3Bnaum XupypLkm nenak Glubran® 2 .

- ABe 1rne ca Tynum BPXOM v AiBa winpuua (cnvka/tayka 11), HamereHn
3a U3Bnaverbe XupypLikor nenka Glubran® 2 n3 6ounua ca jeaHom go3om,
ncnopyuyjy ce noce6Ho.

HauuH ynoTpebe

M3ByuuTe xmpypLiku nenak Glubran® 2 y jeaan unm oba npunoxxeHa wnprua
nomohy urne ca ckpaheHrM BpXom ca nyep NpUKIbyUYKOM.

M3BapnTe MeANLIMHCKO CPeACTBO 13 NaKoBakba y CTePUHUM YCIOBUMA U
ofmoTajTe Leny ¢pnekcubunHy ues.

MpoBepuTe Aa nu je nenTyp ClaBMHa Koja ce Hanasu Ha U3nasy racHor
BEHTW/1a 3aTBOPEHa.

CrncHuTe ABe Nony-WKosbKe 6oue (cnvka 1) Tako Aa ce 3akaye jefiHa 3a
apyry.

Y oBOM TpeHyTKy 60Lia Ce akT1BMpPa 1 rac je noj pagHUM NPUTUCKOM.
OTBOpWTE NENTMpP CIaBUHY 1 yBepuTe Ce Aa rac n3nasu 13 Bpxa Katetepa.
3aycTaBuUTe AOBOJ raca Tako WTo heTe 3aTBOPUTU CNaBUHY Ca KNU3HUM
npeknaayem (rypHuTe Harope, Cil. 2a) 1 CTaBUTU BOLLY y HeHO NeXuLTe y
TOnnoTHO-popMUpaHy nocyay (cn. 26), nnu je okaunT nomohy nnacTUyYHor
rajTaHa nocTaBsbeHor n3Hap (C/1. 2B), TaKO Aa ce HUKaja He okpehe Haonako
TOKOM MCMOpPYKe raca.

YknoHuTe urny u 3awpadute wnpul koju cagpxu Glubran® 2 (cnuka 3) Ha
nyep NpUKIbyyak KOHeKTopa. Tokom yrnoTpebe, OTBOPUTE rac U3 cnaBuHe

ca KNIM3HWM Npekmpayem (rypHuTe Hafosle, CIMKa 4a) 1 NPUTUCHUTE KN



Cn.1 Cn.2a Cn.26

Cn.3 Cn. 4
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Lwnpu1ua ga cnycTrTe pacnpLlueHy Npon3sog (cnmka 46). Mpe Hero wTo ra
ynotpebute Ha NauujeHTy, U3BpLUMTE TECT pacrpLluMBatba Ha XVPYPLUKOj
3aBecu, Kako bucTe yHanpea npoLeHnn TauHy pasfabriHy nameby Bpxa
KaTeTepa 1 061acTu Koja ce TpeTmpa (2-5 um) 1 NpaBu NPUTUCAK Kojn
Tpeba 13BPLUMNTM Ha KWy Wnpurua. Tokom NocTynka, nsberasajre aa

BpX KaTeTepa Aohe y KOHTaKT ca KpB/bY WM TENECHMM TeYHOCTUMA. Y
oBOM cnyyajy he npoussoa nonrmMepr3oBaTh Ha BpXy camor KateTepa,
3aTBapajyhu ra. Tokom XMpypLIKOT 3axBaTa, Ha Kpajy cBake npuMeHe
nenka Glubran® 2, npe 3aTBapatba cfiaBuHe 3a rac, nycrTure aa rac usahe
5-7 cekyHaun. OBo ce paau JOK Ce He MOCTUIHe caBpLieHo unwherbe Bpxa
nundysopa 3a cBe HapefHe NpuMeHe.

Ha kpajy xupyplukor 3axata noTnyHo ncnpasHure 6ouy 3a rac npe Hero
LITO oANIoXKUTe pacnpwmBay.KonuumnHa xupypLikor nenka Glubran® 2 3a
HaHoLlerbe Moxe Bapupatyi o 1 4o 4 M Npon3Boda Yy 3aB1CHOCTM Of BpCTe
onepavmje 1 NOBPLUMHE Koja ce TpeTupa.

HameHa n nHgukaumje

XvpypLUKKM 3axXBaTu Yy Lnsby flanapoTomuje, nanapockonuje n
Topakockonuje. HamereHo je ogpacnoj nonynaumjy Koja yeka
NanapoTOMCKY, J1anapoCKONUjCKy 1 TOPaKOCKOMNCKY onepauujy y
KOMOVHaUWjy ca MeanumHCcKum cpepcteom Glubran® 2.

LiwmsHa nonynauuja
Oppacnn.
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Ynosopemra

A PacnplunBay Tpeba aa KoprcTe camo fiekapy ca UCKYCTBOM Y
Kopuwhemy cnctema.
MpouuTajte ynyTcTBa npe ynotpebe. Dﬂ
Hemojte KoprcTTV Npor3BOf aKo je Nakosare owTeheHo nnm
HeosnawheHo AnpaHo.
Boua Koju capp»u rac je nocyaa nog nputnckom. Mopa 6utn
3awTuheHa of cyH4YeBe CBETNOCTU, HE CMe Ce U3naraTu TemnepaTypama
sefim op 30 °C 1 He cve ce ByLIMTY MK NaNUTX YaK HU HAaKOH
ynotpebe.
lMpe ynotpebe pacnplivsaya, ysek nposepuTe NCNpaBHY
bYHKLMOHaNHOCT crcTema Tako LWTo hieTe M3BPLIMTK TeCT pacnpluvBatba
Ha XMPYPLLKOj 3aBecu.
Boua Hrkapa He cme fa ce okpehe Haonako MPUANKOM UCNyLITakba
raca, Beh yBek Mopa Aia ce KOpMUCTK Ca NNACTUYHUM FajTaHOM OKPEHYTUM
Harope.
Ha Kpajy xvpypLuKor 3axBaTa NnoTrnyHo ucrnpasHuTe 6oLy 3a rac npe
Hero LUTO OANOXMTe pacnpLunBay.
Tokom nanapockonuje, fa 61 ce nocTUrNa NpaBuIHa NPUMeHa
xvpypukor nenka Glubran® 2, notpe6Ho je cmarbutn nputncak CO,
Ha 8-9 MmXr 1 6nokupatn npoTok CO, kako 61 ce n3berno cTeaparbe
BpT/IOra.
TokoM nocTynkKa KopucTuTe 3alWITUTHE HaoYape.




A Y cnyuajy cnydajHor KOHTakTa xupypLkor nenka Glubran® 2 ca ounma,
ofmax ncrepute BOAOM. AKO je MPOU3BOA NONMMEPU30BaH, CMOHTaHO
he ce 0aBOjUTU HAaKOH 2-3 AaHa.

CucTtem ce He MOXe KOPUCTUTU 3a pacrpluvBatbe TeyHocTn Beh camo
XMpypLUKor nernka Glubran® 2.

CuncTeMm je HametrbeH 3a jeJHOKpaTHY ynotpeby. Cuctem ce He

MO>e NMOHOBO KOPUCTUTU 360r pr3mKa of nHdeKumje naymnjeHaTa

1 HapyllaBaha GYHKLMOHANHOCTU 1 epUKaCHOCTU MeANLIMHCKOT
cpepcTBa. ®

Mpown3eohay ofbuja cBaKy OArOBOPHOCT 3a LUTETY Y3POKOBaHY
HenpaewiIHOM ynoTpebom nnm ynotpebom Koja Huje HaBefeHa y OBOM
ynyTcTBy.

MeanumHCKo cpefcTBO Ce MoXe KOPUCTUTI CamMo ca TpoKapuma
NpeyYHMKa He Matber of 5 MM.

Cknapguwtewe
Mpoun3soa mopa 6uTK 3awTnheH of cyHYeBe CBETNIOCTU 1 MOpa fia Ce YyBa

Ha TemnepaTypu He BuLoj of 30 °C. /::&\ )l’

Opnaramwe

HakoH yn0Tpe6e, OANOXNTE MEANLIMHCKO CPEeACTBO Y CKlay Ca JIOKalHUM
nocrtynuvma n ynytcTerma.

Pok Tpajarba

Pok Tpajarba je HaBefileH Ha NakoBatby.

CrepunHocTt
ﬂpomsBo,q je cTepunmncaH rama spaunma. EI
KoHTakTKn

CBaka 036U/bHa He3rofa Koja ce oroau y Be3u ca MeAULMHCKUM CPeACTBOM
Mopa ce npujaBut npomssohauy, KomnaHujn,GEM S.r.l* n HagnexHom
opraHy Ap»aBe YnaHuLe y KOjoj je KOPUCHMK N/UAn NaLmnjeHT perncTpoBaH.

MakoBame
JepHocCTpyKo nakoBame. ®

LWndpa npoussopa
G2-NBT-RIG

Knaca
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Styv nebulisator for Kirurgiskt lim Glubran® 2 C€ 36
Ref. G2-NBT-RIG

Diffusorspets
é Stalkateter

Spets av plast

Formgjutet
stod

Spruta och nal .
med trunkerad Beﬂhallare av
spets stal
Vridspjallsventil
Halvskal av
polykarbonat v
Flexibelt slangsystem 111



Egenskaper

Den medicintekniska produkten Nebulisator gér det mgjligt att

applicera Glubran® 2 kirurgiskt lim i nebuliserad form vid laparotomiska,
laparoskopiska och thorakoskopiska kirurgiska ingrepp.

Nar det géller applicering av Glubran® 2 Kirurgiskt lim, se den avsedda
anvandningen som anges pa det tekniska databladet for Glubran® 2.
Systemet bestar av:

- en stalbehallare (figur 1) som dr inrymd i tva halvskal av polykarbonat
(figur 2) tillhandahalls i formgjutet stéd (figur 3) och i hdngande lage
(figur 4)

Behallaren &r fylld med giftfri, icke brandfarlig gas HFC134/a (1,1,1,
2-tetrafluoretan), som anvands som drivgas i Glubran® 2 kirurgiskt lim.

Fran behallarens ventil, genom det 6vre halvskalet, gar en lang flexibel
slang (figur 5) 193 cm lang med en vridspjallsventil (figur 6) for
gasgenomforing.

- en styv kateter i stal AlSI 304, 42 cm lang, yttre diameter @ 5 mm (figur 7).
Tva slangar fors in i katetern, en for gasgenomforing och en for Glubran® 2
Kirurgiskt lim. Gas e Glubran® 2 strommar in i en diffusorspets (figur 8), som
ar placerad inuti katetern vid dess distala &nde, som nebuliserar produkten.
- en koppling, placerad vid den proximala @nden av katetern (figur 9), som
ansluts till gastuben genom en andra flodesventil (figur 10), och via en luer-
honanslutning ansluts sprutan dar Glubran® 2 Kirurgiskt lim har sugits upp.
- tva nalar med trunkerad spets och tva sprutor (figur 11), avsedda att suga
upp Glubran® 2 kirurgiskt lim fran endosflaskorna som levereras separat.
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Anvandningssatt

Sug upp Glubran® 2 Kirurgiskt lim i en eller bada av de medféljande
sprutorna med hjélp av en trunkerad ndl med luer-anslutning.

Ta ut enheten ur forpackningen under sterila forhallanden och rulla ut hela
den flexibla slangen.

Kontrollera att vridspjallsventilen vid gasventilens utlopp ar stangd.

Tryck ihop behallarens tva halvskal (fig 1) sa att de griper in i varandra.
Vid denna tidpunkt ar behallaren aktiverad och gasen under arbetstryck.
Oppna vridspjallsventilen for att sikerstilla att gas ldcker ut fran kateterns
spets och stang den igen.

Avbryt gastillférseln genom att stanga flodesventilen (tryck uppat, fig. 2a)
och placera behallaren i sitt hélje i formgjutningen (fig. 2b), eller hdng upp
den med hjalp av plastbandet ovanfor (fig. 2¢), sa att den aldrig vands upp
och ner under gastillforseln.

Ta bort ndlen och skruva fast sprutan med Glubran® 2 (fig. 3) pa kopplingens
luerport. Vid anvandningstillfallet, 6ppna gasen fran flodesventilen (tryck
nedat, fig. 4a) och tryck ned sprutans kolv for att slappa ut den nebuliserade
produkten (fig. 4b). Fore anvandning pa en patient ska ett spraytest géras pa
en operationsduk for att i forvag beddma rétt avstand mellan kateterspetsen
och det omrade som ska behandlas (2-5 cm), samt att det &r ratt tryck som
ska utdvas pa sprutans kolv.

Under forfarandet, l1at inte kateterspetsen komma i kontakt med blod eller
kroppsvatskor. | detta fall kommer produkten att polymerisera vid sjalva
kateterspetsen och ockludera den.




FIG. 1 FIG. 2a FIG. 2b

FIG.3 FIG. 4




Lat under forfarandet efter varje applicering av Glubran® 2, gasen avga

i 5-7 sekunder innan du stanger av gaskranen. Detta for att uppna perfekt
rengdring av diffusorspetsen for alla efterféljande applikationer.

Vid utférandets slut, tom gasbehallaren helt innan du kasserar
nebulisatorn.

Méngden Glubran® 2 Kirurgiskt lim som ska appliceras kan variera fran 1 till
4 ml beroende pa typ av utférande och vilken yta som ska behandlas.

Avseddanvandning och Indikationer

Laparotomisk, laparoskopisk och thorakoskopisk kirurgi. Det &r indicerat
for en vuxen population som vantar pa laparotomisk, laparoskopisk och
thorakoskopisk kirurgi i kombination med den medicintekniska produkten
Glubran® 2.

Malgrupp

Vuxna.

Varningar

A Nebulisatorn far endast anvandas av lakare med erfarenhet av att
anvanda systemet.
Las anvisningarna fore anvandning. [E]
Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad eller mandvrerad. @

Behallaren som innehaller gasen é&r ett tryckkarl. Detta maste skyddas
mot solljus, far inte utsattas for temperaturer 6ver 30 °C och far inte
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punkteras eller brannas efter anvandning.

Kontrollera alltid att systemet fungerar korrekt innan nebulisatorn tas i
bruk genom att gora ett nebulisationsprov pa en operationsduk.

Vid gasdosering far behallaren aldrig véandas upp och ner, utan ska alltid
anvdndas med plastspetsen uppat.

Vid utférandets slut, tom gasbehallaren helt innan du kasserar enheten.
For att Glubran® 2 Kirurgiskt lim ska kunna appliceras korrekt under det
laparoskopiska ingreppet dr det nddvéndigt att minska CO,-trycket till
8-9 mmHg och att blockera CO,-flodet for att undvika att virvlar bildas.
Anvénd skyddsglaségon under utférandet.

Vid oavsiktlig kontakt mellan Glubran® 2 Kirurgiskt lim och 6gonen, skolj
omedelbart med vatten. Om produkten har polymeriserat kommer den
att lossna spontant efter ca 2-3 dagar.

Systemet kan inte anvéndas for nebulisering av andra vatskor &n
Glubran® 2 Kirurgiskt lim.

Systemet ar avsett for engangsbruk. Systemet kan inte dteranvandas pa
grund av infektionsrisken for patienten och férsamringen av enhetens
funktionalitet och effektivitet.

Tillverkaren avsdger sig allt ansvar som orsakats av felaktig anvandning
eller anvandning som inte foljer anvisningarna i instruktionsbladet.
Enheten kan endast anvdandas med trokar med en diameter pa minst 5
mm.




Forvaring

Kassering

Efter anvandning ska enheten kasseras enligt lokala bestammelser.
Utgangsdatum

Utgangsdatumet finns pa forpackningen.

Sterilitet

Produkten ar gammasteriliserad. E

Kontakter

Alla allvarliga incidenter som intréffar med enheten maste rapporteras till
tillverkaren GEM S.r.l. och till behorig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Forpackning
Enkel forpackning. ®

Produktkod
G2-NBT-RIG
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GEM S.r.l.
Via dei Campi 2 - PO Box 427 - 55049 Viareggio (LU) Italy
Tel. +39 0584 389784/391388 - Fax +39 0584 397904
www.gemitaly.it - info@gemitaly.it



