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Puntale applicatore
Rif. G-DT

SCHEDA TECNICA

Denominazione
Puntale applicatore

Codice
G-DT

Descrizione
Dispositivo composto da:
• dispenser in polipropilene munito di una 

particolare connessione che permette il 
collegamento dello stesso ai due diversi tipi di 
fiale dei dispositivi medici a marchio Glubran®. 

Indicazioni di utilizzo
Il dispositivo consente di applicare i dispositivi 
medici a marchio Glubran® in modo topico 
localizzato, sia durante gli interventi chirurgici che 
durante la cura di ferite cutanee traumatiche ed 
atraumatiche.

Materiale
Polipropilene

Modalità di utilizzo
Il dispositivo può essere utilizzato solo con colle 
chirurgiche Glubran®.  
Aprire il flacone monodose ruotando il tappo 
ed applicare il Puntale Applicatore sul collo del 
flacone stesso.  
Capovolgere il flacone e premere sul corpo del 
monodose per imbibire il tampone sul puntale. 
Applicare il DM Glubran® sulla zona da trattare 
spennellando.

Avvertenze 
 Y Il dispositivo deve essere usato esclusivamente 
da medici esperti ed adeguatamente formati 
all’uso del dispositivo.
 Y Leggere le istruzioni prima dell’uso. i
 Y Il prodotto è monouso. D
 Y Il dispositivo è sterile ed è destinato all’utilizzo 
su un solo paziente. Non riutilizzare, 
riprocessare, pulire, disinfettare o risterilizzare 
il dispositivo; in caso contrario, si rischia di 
comprometterne la sterilità e le prestazioni. B
 Y Non utilizzare il prodotto se la confezione 
risultasse danneggiata o manomessa. L
 Y Il dispositivo non contiene pezzi riparabili 
dall’utente. Non cercare di riparare o di 
smontare il dispositivo. Nel caso in cui, in 
qualsiasi momento, il dispositivo risultasse 
danneggiato o non funzionasse correttamente, 
smaltirlo e sostituirlo con uno nuovo.
 Y il dispositivo deve essere utilizzato  solo con il 
dispositivo medico Glubran®.  
Leggere le istruzioni del dispositivo medico 
Glubran® prima dell’uso.
 Y Il fabbricante declina ogni responsabilità 
per danni provocati da un uso improprio o 
diverso da quanto riportato nel presente Foglio 
Istruzioni.
 Y Nel processo di applicazione sul tessuto 
rispettare i tempi di polimerizzazione del 
Glubran® così come riportato dalla scheda 
tecnica del prodotto.
 Y Il prodotto non deve essere utilizzato in 
soggetti ipersensibili e nelle gestanti.

Sterilizzazione
A raggi gamma.  IK 

Data di scadenza
La data di scadenza è riportata sulla confezione. 

Validità
3 anni

Condizioni di stoccaggio
Il prodotto deve essere protetto dai raggi solari e 
conservato a temperature non superiori ai 30 °C.  
wl
Smaltimento
Dopo l’uso, smaltire il dispositivo attenendosi alle 
procedure e alle linee guida locali.

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

Classe di appartenenza
IIa
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Dispensing tip
Ref. G-DT

TECHNICAL DATA SHEET

Name
Dispensing tip

Code
G-DT

Description
Device consisting of:
• polypropylene dispenser equipped with a special 

connection that allows it to be connected to the 
two different types of vials of Glubran® brand 
medical devices. 

Indications for use
The device allows Glubran® brand medical 
devices to be applied in a localised topical way, 
both during surgery and during the treatment of 
traumatic and atraumatic skin wounds.

Material
Polypropylene

Methods of use
The device can only be used with Glubran® surgical 
glues.  
Open the single-dose vial by turning the cap and 
apply the applicator tip to the neck of the vial. Turn 
the vial upside down and press on the body of the 
single-dose vial to imbibe the swab on the tip.  
Apply Glubran® MD to the area to be treated by 
brushing.

Warnings 
 Y The device must only be used by experienced 
medical practitioners who are suitably trained 
to use the device.
 Y Read the instructions before use. i
 Y The product is disposable. D
 Y The device is sterile and intended for use on 
one patient only. Do not reuse, reprocess, 
clean, disinfect or resterilise the device, as this 
can lead to a risk of compromising the sterility 
and performance.  B

 Y Do not use the product if the package has been 
damaged or tampered with. L
 Y The device does not contain user-serviceable 
parts. Do not try to repair or dismantle the 
device. If, at any time, the device is found to be 
damaged or not functioning correctly, discard 
and replace with another.
 Y The device must only be used with the 
Glubran® medical device.  
Read the instructions of the Glubran® medical 
device before use.
 Y The manufacturer will not accept any 
responsibility for damage caused by improper 
use or use other than what is shown on this 
Instruction Sheet.
 YWhen applying Glubran® on the tissue, observe 
the polymerisation times as shown on the 
product data sheet.
 Y The product must not be used in 
hypersensitive individuals and pregnant 
women.

Sterilisation
Gamma rays   IK 

Expiry date
The expiry date is shown on the pack. 

Validity
3 years

Storage conditions
The product must be protected from sunlight and 

stored at temperatures not exceeding 30 °C. wl
Disposal
Once used, dispose of the device according to local 
procedures and guidelines.

Contacts
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.

Device class
IIa
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PT

Ponteira aplicadora
Ref. G-DT

FICHA TÉCNICA

Denominação
Ponteira aplicadora

Código
G-DT

Descrição
Dispositivo constituído por:
• dispensador em polipropileno equipado 

com uma ligação especial que permite a sua 
ligação aos dois tipos diferentes de frascos dos 
dispositivos médicos da marca Glubran®. 

Indicações de utilização
O dispositivo permite que os dispositivos médicos 
da marca Glubran® sejam aplicados topicamente 
de forma localizada, tanto durante a cirurgia 
como durante o tratamento de feridas cutâneas 
traumáticas e atraumáticas.

Material
Polipropileno

Modos de utilização
O dispositivo só pode ser utilizado com colas 
cirúrgicas Glubran®.  
Abrir o frasco de dose única rodando a tampa e 
aplicar a ponteira aplicadora no gargalo do frasco. 
Virar o frasco ao contrário e pressionar o corpo do 
frasco de dose única para absorver o tampão na 
ponteira.  
Aplicar o DM Glubran® na zona a tratar, com 
pinceladas.

Advertências 
 Y O dispositivo só deve ser usado por médicos 
experientes adequadamente formados para o 
utilizar.
 Y Ler as instruções antes de utilizar. i
 Y O produto só pode ser usado uma vez. D
 Y O dispositivo é estéril e destina-se à utilização 
num único paciente. Não reutilizar, reprocessar, 
limpar, desinfetar ou voltar a esterilizar o 
dispositivo; caso contrário, corre-se o risco de 
comprometer a esterilidade e o desempenho.  B
 Y Não utilizar o produto se a embalagem estiver 
danificada ou adulterada. L
 Y O dispositivo não contém qualquer peça 
que possa ser reparada pelo utilizador. Não 
tentar reparar ou desmontar o dispositivo. 
Se, em qualquer momento, o dispositivo ficar 
danificado ou não funcionar corretamente, 
eliminá-lo e substituí-lo por um novo.
 Y O dispositivo só pode ser utilizado com o 
dispositivo médico Glubran®. Ler as instruções 
do dispositivo médico Glubran® antes de o 
utilizar.
 Y O fabricante rejeita qualquer responsabilidade 
por danos causados devido a utilização 
indevida ou diferente da indicada na presente 
Folha de Instruções.
 Y No processo de aplicação no tecido, respeitar 
os prazos de polimerização do Glubran®, 
conforme indicado na ficha técnica do produto.
 Y O produto não deve ser utilizado em indivíduos 
hipersensíveis e mulheres grávidas.

Esterilização
De raios gama.  IK 

Data de validade
A data de validade está indicada na embalagem.

Validade
3 anos

Condições de armazenamento
O produto deve ser protegido dos raios solares e 
conservado em locais com uma temperatura não 
superior a 30 °C.  wl
Eliminação
Após a utilização, eliminar o dispositivo de acordo 
com os procedimentos e orientações locais.

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

Classe do dispositivo
IIa
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ES

Punta aplicadora
Ref. G-DT

FICHA TÉCNICA

Denominación
Punta aplicadora

Código
G-DT

Descripción
Dispositivo compuesto por:
• dispensador de polipropileno equipado con una 

conexión especial que permite conectarlo a los 
dos tipos diferentes de viales de los productos 
sanitarios de la marca Glubran®. 

Indicaciones de uso
El dispositivo permite la aplicación tópica 
localizada de los productos sanitarios de la marca 
Glubran®, tanto durante intervenciones quirúrgicas 
como durante el tratamiento de heridas cutáneas 
traumáticas y atraumáticas.

Material
Polipropileno

Modo de empleo
El dispositivo solo puede utilizarse con colas 
quirúrgicas Glubran®. Abra el frasco monodosis 
girando el tapón y aplique la punta aplicadora 
en el cuello del propio frasco. Dé la vuelta al 
frasco y presione sobre el cuerpo del monodosis 
para impregnar el hisopo en la punta. Aplique 
DM Glubran® en la zona por tratar mediante un 
cepillado.

Advertencias 
 Y El dispositivo solo debe ser utilizado por 
médicos expertos y adecuadamente formados 
para usar el dispositivo.
 Y Lea las instrucciones antes de utilizarlo. i
 Y El producto es monouso. D
 Y El dispositivo es estéril y solo debe utilizarse 
en un paciente. No reutilice, reprocese, limpie, 
desinfecte ni vuelva a esterilizar el dispositivo. 
Si lo hace, corre el riesgo de comprometer su 
esterilidad y sus prestaciones.  B

 Y No utilice el dispositivo si el envase está 
dañado o ha sido manipulado. L
 Y El dispositivo no contiene piezas que pueda 
reparar el usuario. No intente reparar ni 
desmontar el dispositivo. En caso de que, en 
cualquier momento, el dispositivo se dañase 
o no funcionase correctamente, deséchelo y 
cámbielo por uno nuevo.
 Y El dispositivo solo debe utilizarse con el 
producto sanitario Glubran®.  
Lea las instrucciones del producto sanitario 
Glubran® antes de utilizarlo.
 Y El fabricante no asume ninguna 
responsabilidad por los daños provocados por 
un uso inadecuado o diferente del indicado en 
esta hoja de instrucciones.
 Y En el proceso de aplicación sobre el tejido, 
respete los tiempos de polimerización del 
Glubran®, tal y como se indica en la ficha 
técnica del producto.
 Y El producto no debe utilizarse en personas 
hipersensibles ni en mujeres embarazadas.

Esterilización
Mediante rayos gamma   IK 

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad está indicada en el envase. 

Validez
3 años

Condiciones de almacenamiento
El producto debe protegerse de los rayos solares 
y conservarse a temperaturas no superiores a los 
30 °C.  wl
Eliminación
Después de su uso, deseche el dispositivo 
observando los procedimientos y las directrices 
locales.

Contacto
Cualquier accidente grave que se produjera en 
relación con el dispositivo deberá 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.

Clase de producto sanitario
IIa
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Embout diffuseur
Réf. G-DT

FICHE TECHNIQUE

Nom
Embout diffuseur

Code
G-DT

Description
Dispositif composé de :
• distributeur en polypropylène équipé d’un 

raccord spécial qui permet de le connecter aux 
deux différents types de flacons des dispositifs 
médicaux de la marque Glubran®. 

Indications d’utilisation
Le dispositif permet d’appliquer localement des 
dispositifs médicaux de la marque Glubran®, 
aussi bien pendant une intervention chirurgicale 
que pendant le traitement de plaies cutanées 
traumatiques et atraumatiques.

Matériau
Polypropylène

Modalités d’utilisation
Le dispositif ne peut être utilisé qu’avec les colles 
chirurgicales Glubran®.  
Ouvrez le flacon unidose en tournant le bouchon 
et appliquez l’embout applicateur sur le col du 
flacon.  
Retournez le flacon et appuyez sur le corps du 
flacon unidose pour faire pénétrer l’écouvillon 
dans l’embout.  
Appliquer Glubran® DM sur la zone à traiter par 
brossage.

Avertissements 
 Y Le dispositif doit uniquement être utilisé par 
des médecins experts et dûment formés à 
l’utilisation du dispositif.
 Y Lire les instructions avant l’utilisation. i
 Y Le produit est unidose. D
 Y Le dispositif est stérile et conçu pour être utilisé 
sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter, 
nettoyer, désinfecter ou restériliser le dispositif, 
car cela pourrait compromettre sa stérilité et 
ses prestations.  B
 Y Ne pas utiliser le produit si l’emballage est 
endommagé ou s’il a été manipulé. L
 Y Le dispositif ne contient pas de pièces que 
l’utilisateur peut réparer. Ne pas essayer de 
réparer ou de démonter le dispositif.  
Si le dispositif semble endommagé ou s’il ne 
fonctionne pas correctement, quel que soit 
le moment, l’éliminer et le remplacer par un 
dispositif neuf.
 Y Le dispositif ne doit être utilisé qu’avec le 
dispositif médical Glubran®. Lire les instructions 
du dispositif médical Glubran® avant de 
l’utiliser.
 Y Le fabricant décline toute responsabilité en cas 
de dommages provoqués suite à une utilisation 
non conforme ou différente de ce qui est 
reporté dans cette fiche d’instructions.
 Y Lors du processus d’application sur le tissu, 
respecter les délais de polymérisation de 
Glubran®, tels qu’ils sont indiqués sur la fiche 
technique du produit.
 Y Le produit ne doit pas être utilisé chez les 
personnes hypersensibles et les femmes 
enceintes.

Stérilisation
Rayons gamma.  IK 

Date de péremption
La date de péremption est indiquée sur 
l’emballage. 

Validité
3 ans

Conditions de stockage
Le produit doit être protégé contre les rayons 
du soleil et conservé à des températures non 
supérieures à 30 °C.  wl
Mise au rebut
Après l’utilisation, éliminer le dispositif en suivant 
les procédures et directives locales.

Contacts
Tout accident grave relatif au dispositif doit être 
signalé au producteur GEM S.r.l. et à l’autorité 
compétente de l’état membre dans lequel 
l’utilisateur et/ou le patient est établi. 

Classe d’appartenance
IIa
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IT Puntale applicatore
EN Dispensing tip
PT Ponteira aplicadora
ES Punta aplicadora
FR Embout diffuseur

DE Applikatorspitze
PL Końcówka aplikatora
CS Aplikační hrot 
SK Aplikačný hrot 
SL Konica aplikatorja

G-DT

0425C

0425C

0425C

0425C

0425C



Datum exspirace
Datum exspirace je uvedeno na balení.

Platnost
3 rok

Podmínky skladování
Výrobek musí být chráněn před slunečním zářením 
a uchováván při teplotě nepřekračující 30 °C.  wl
Likvidace
Po použití zařízení zlikvidujte; dodržujte přitom 
procesy a předpisy platné v místě použití.

Kontakty
Jakákoli vážná nehoda vztahující se k zařízení musí 
být oznámena výrobci GEM S.r.l. a kompetentnímu 
orgánu členského státu, ve kterém je uživatel a/
nebo pacient usazen.  

Třída příslušnosti
IIa 
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SK

Aplikačný hrot
Ozn. G-DT

TECHNICKÝ LIST

Názov
Aplikační hrot

Kód
G-DT

Popis
Pomôcka sa skladá z nasledujúcich častí:
• dávkovač z polypropylénu vybavený špeciálnym 

spojom, ktorý umožňuje jeho pripojenie k rôznym 
typom fľaštičiek zdravotníckych prostriedkov 
značky Glubran®. 

Pokyny na použitie
Pomôcka umožňuje aplikovať zdravotnícke 
pomôcky značky Glubran® lokalizovaným 
vonkajším spôsobom, počas chirurgických 
zákrokov i počas starostlivosti o traumatické a 
atraumatické kožné poranenia.

Materiál
Polypropylén

Spôsob použitia
Pomôcku je možné používať len s chirurgickými 
lepidlami Glubran®. Otvorte jednodávkový flakón 
otočením uzáveru a priložte aplikačný hrot na 
hrdlo samotného flakónu.  Prevráťte jednodávkový 
flakón a stlačte jeho telo, aby ste namočili tampón 
na hrote. Rozotrite DM Glubran® na ošetrovanú 
oblasť.

Varovania 
 Y Pomôcka musí byť použitá výhradne 
skúsenými lekármi, vhodne vyškolenými 
ohľadom jej použitia.
 Y Pred použitím si prečítajte návod. i
 Y Jedná sa o výrobok na jedno použitie. D
 Y Daná pomôcka je sterilná a je určená na 
použitie pre jediného pacienta. Pomôcku 
nepoužívajte opätovne, neupravujte ju, 
nečistite ju, nedezinfikujte ani nesterilizujte; 
v opačnom prípade hrozí riziko ohrozenia 
sterility a funkčnosti.  B

Sterilisation
Gammastrahlen  IK 

Verfalldatum
Das Verfalldatum ist auf der Verpackung 
angegeben.

Gültigkeit
3 Jahre

Lagerbedingungen
Das Produkt muss vor Sonnenlicht geschützt 
und bei Temperaturen von nicht mehr als 30 °C 
gelagert werden.  wl
Entsorgung
Entsorgen Sie das Gerät nach dem Gebrauch 
entsprechend den örtlichen Verfahren und 
Richtlinien.

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

Zugehörigkeitsklasse
IIa
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PL

Końcówka aplikatora
Ref. G-DT

KARTA TECHNICZNA

Nazwa
Końcówka aplikatora

Kod
G-DT

Opis
Wyrób składa się z:
• polipropylenowego dozownika wyposażonego 

w specjalne złącze umożliwiające podłączenie 
go do dwóch różnych rodzajów fiolek wyrobów 
medycznych marki Glubran®.

Instrukcje użytkowania
Wyrób umożliwia miejscowe stosowanie wyrobów 
medycznych marki Glubran®, zarówno podczas 
zabiegów chirurgicznych, jak i podczas leczenia 
urazowych i nieurazowych ran skóry.

Materiał
Polipropylen

Sposoby użytkowania
Wyrób może być używany wyłącznie z klejami 
chirurgicznymi Glubran®. Otworzyć fiolkę z 
pojedynczą dawką, przekręcając nakrętkę i 
przyłożyć końcówkę aplikatora do szyjki fiolki. 
Odwrócić fiolkę do góry dnem i nacisnąć korpus 
fiolki z pojedynczą dawką, aby nasączyć wacik 
na końcówce. Nałożyć Glubran® DM na leczony 
obszar za pomocą pędzla.

CS

Aplikační hrot
Ozn. G-DT

TECHNICKÝ LIST

Název
Aplikační hrot

Kód
G-DT

Popis
Prostředek tvořený následujícími součástmi:
• Dávkovač z polypropylenu vybavený speciálním 

spojem, který umožňuje jeho připojení k různým 
typům lahviček zdravotnických prostředků značky 
Glubran®.

Pokyny pro použití
Prostředek umožňuje aplikovat zdravotnické 
prostředky značky Glubran® lokalizovaným vnějším 
způsobem, během chirurgických zákroků i během 
péče o traumatická a atraumatická kožní poranění.

Materiál
Polypropylen

Způsob použití
Prostředek lze používat pouze s chirurgickými 
lepidly Glubran®.  
Otevřete jednodávkový flakon otočením uzávěru 
a aplikujte aplikační hrot na hrdlo samotného 
flakonu.   
Převraťte jednodávkový flakon a stiskněte jeho 
tělo, aby se namočil tampon na hrotu.  
Aplikujte DM Glubran® rozetřením na ošetřovanou 
oblast.

Varování 
 Y Prostředek musí být používán výhradně 
zkušenými lékaři, vhodně vyškolenými ohledně 
jeho použití.
 Y Před použitím si přečtěte návod. i
 Y Jedná se o prostředek pro jedno použití. D
 Y Daný prostředek je sterilní a je určený k použití 
na jediném pacientovi. Nepoužívejte jej 
opakovaně, nečistěte ho, nedesinfikujte ani ho 
znovu nesterilizujte; v opačném případě může 
být narušena jeho sterilita a negativně ovlivněn 
výsledek zákroku.  B
 Y Pokud je balení poškozeno nebo pokud bylo 
podrobeno neoprávněnému zásahu, výrobek 
nepoužívejte. L
 Y Prostředek neobsahuje díly opravitelné 
uživatelem. Nepokoušejte se prostředek 
opravovat ani rozebírat. Pokud by kdykoliv 
došlo k poškození přístroje a ten by správně 
nefungoval, zlikvidujte ho a vezměte si nový.
 Y Prostředek lze používat pouze se 
zdravotnickým prostředkem Glubran®.  
Před použitím si přečtěte návod ke 
zdravotnickému prostředku Glubran®.
 Y Výrobce odmítá jakoukoli odpovědnost za 
škody způsobené nevhodným použitím nebo 
použitím odlišným od toho, které je uvedené v 
tomto příbalovém letáku.
 Y Při procesu aplikace na tkáň dodržujte doby 
polymerizace chirurgického lepidla Glubran® 
v souladu s informacemi uvedenými v 
technickém listu výrobku.
 Y Výrobek se nesmí používat u subjektů se 
zvýšenou citlivostí a u těhotných žen.

Sterilizace
Zářením gamma.  IK 

SL

Konica aplikatorja
Ref. G-DT

TEHNIČNI LIST

Ime
Konica aplikatorja 

Oznaka
G-DT

Opis
Pripomoček je sestavljen iz:
• propilenskega razdelilnika s posebnim 

priključkom, ki omogoča namestitev dveh 
različnih vrst vsebnikov, ki spadajo k medicinskim 
pripomočkom blagovne znamke Glubran®. 

Indikacije za uporabo
Pripomoček omogoča lokalno topikalno uporabo 
medicinskih pripomočkov blagovne znamke 
Glubran® tako med kirurškimi posegi kot tudi pri 
oskrbi travmatskih in atravmatskih poškodb kože.

Material
Polipropilen

Način uporabe
Pripomoček se sme uporabljati samo s kirurškimi 
lepili Glubran®.  
Odprite enoodmerni vsebnik, tako da zavrtite 
zamašek, in konico aplikatorja namestite na grlo 
vsebnika.  
Vsebnik obrnite na glavo in ga stisnite, da bo 
tampon prišel v stik s konico.  
Lepilo DM Glubran® nanesite na želeno mesto in 
ga razmažite.

Opozorila 
 Y Pripomoček sme uporabljati izključno 
specializirano medicinsko osebje, ki je ustrezno 
poučeno o uporabi pripomočka.
 Y Pred uporabo preberite navodila. i
 Y Izdelek je predviden za enkratno uporabo. D
 Y Pripomoček je dobavljen sterilen in je 
predviden za uporabo samo pri enem 
pacientu. Pripomočka ne uporabite ponovno, 
ga ne obdelujte, čistite, razkužujte ali 
ponovno sterilizirajte; v nasprotnem primeru 
obstaja tveganje, da se ogrozita sterilnost in 
zmogljivost pripomočka.   B
 Y Izdelka ne uporabljajte, če je ovojnina 
poškodovana ali je bila odprta. L
 Y Pripomoček ne vsebuje kosov, ki bi jih 
uporabnik lahko popravil. Pripomočka ne 
poskušajte popraviti ali razstaviti. Če se 
pripomoček kadar koli pokvari ali ne deluje 
pravilno, ga odstranite in nadomestite z novim 
pripomočkom.
 Y Pripomoček se sme uporabljati samo z 
medicinskim pripomočkom Glubran®.  
Pred uporabo preberite navodila za uporabo 
medicinskega pripomočka Glubran®.
 Y Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za 
nobeno škodo, ki bi nastala zaradi nepravilne 
uporabe ali uporabe, ki bi se razlikovala od 
tiste, ki je navedena v teh navodilih.
 Y Pri postopku nanašanja na tkivo upoštevajte čas, 
potreben za polimerizacijo lepila Glubran®, kot 
je naveden v tehničnem listu izdelka.
 Y Izdelka ni dovoljeno uporabljati pri osebah s 
preobčutljivostjo in nosečnicah.

Sterilizacija
Z žarki gama.  IK 
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Applikatorspitze
Ref. G-DT

TECHNISCHES DATENBLATT

Bezeichnung
Applikatorspitze

Code
G-DT

Beschreibung
Gerät bestehend aus:
• Spender aus Polypropylen, mit einem speziellen 

Anschluss zur Montage auf zwei verschiedene 
Arten von Ampullen der medizinischen Produkte 
der Marke Glubran®.

Hinweise zur Anwendung
Mit dem Gerät können Medizinprodukte der Marke 
Glubran® sowohl während chirurgischer Eingriffe 
als auch bei der Behandlung traumatischer und 
atraumatischer Hautwunden topisch und lokal 
angewendet werden.

Material
Polypropylen

Art der Anwendung
Das Gerät kann nur mit chirurgischen Klebern 
Glubran® verwendet werden. Öffnen Sie die 
Einzeldosisflasche durch Drehen des Verschlusses 
und setzen Sie die Applikatorspitze auf den 
Flaschenhals. Drehen Sie die Einzeldosisflasche 
auf den Kopf und drücken Sie auf ihren Korpus, 
um den Tupfer an der Spitze aufzusaugen. 
Tragen Sie DM Glubran® durch Bürsten auf die zu 
behandelnde Stelle auf.

Warnhinweise 
 Y Das Gerät darf nur von Ärzten verwendet 
werden, die in der Anwendung des Geräts 
erfahren und entsprechend geschult sind.
 Y Lesen Sie vor dem Gebrauch die Anweisung. i
 Y Das Produkt ist für den einmaligen Gebrauch 
bestimmt. D
 Y Das Gerät ist steril und für die Verwendung 
an einem einzigen Patienten vorgesehen. 
Verwenden Sie das Gerät nicht wieder, bereiten 
Sie es nicht wieder auf, reinigen, desinfizieren 
oder resterilisieren Sie es nicht, um das Risiko 
zu vermeiden, dass seine Sterilität und Leistung 
beeinträchtigt wird.  B
 Y Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die 
Verpackung beschädigt ist. L
 Y Das Gerät enthält keine vom Anwender 
reparierbaren Komponenten. Versuchen 
Sie nicht, das Gerät zu reparieren oder 
auseinanderzunehmen. Wenn das Gerät zu 
irgendeinem Zeitpunkt beschädigt ist oder 
nicht mehr richtig funktioniert, entsorgen Sie 
es und ersetzen Sie es durch ein neues.
 Y Das Gerät darf nur mit dem 
Glubran®-Medizinprodukt verwendet werden.  
Lesen Sie vor der Anwendung 
die Gebrauchsanweisung des 
Glubran®-Medizinprodukts.
 Y Der Hersteller lehnt jede Verantwortung 
für Schäden ab, die durch unsachgemäßen 
Gebrauch oder eine andere als die in dieser 
Anleitung angegebene Verwendung entstehen.
 Y Bei der Anwendung auf dem Gewebe sind die 
Polymerisationszeiten von Glubran® gemäß 
dem Produktdatenblatt zu beachten.
 Y Das Produkt darf nicht bei überempfindlichen 
Personen und schwangeren Frauen verwendet 
werden.

Ostrzeżenia 
 YWyrób może być używany wyłącznie przez 
doświadczonych lekarzy, którzy zostali 
odpowiednio przeszkoleni w zakresie jego 
obsługi.
 Y Przeczytać instrukcję przed użyciem. i
 Y Produkt jednorazowego użytku. D
 YWyrób jest sterylny i przeznaczony do 
użytku tylko u jednego pacjenta. Nie używać 
ponownie, nie czyścić, nie dezynfekować 
ani nie sterylizować ponownie wyrobu, w 
przeciwnym razie sterylność i działanie mogą 
zostać naruszone.  B
 Y Nie używać produktu, jeśli jego opakowanie 
jest uszkodzone lub naruszone. L
 YWyrób nie zawiera części, które mogą 
być naprawiane przez użytkownika. Nie 
podejmować prób naprawy lub demontażu 
wyrobu. Jeżeli w jakimkolwiek momencie 
wyrób jest uszkodzony lub nie działa 
poprawnie, należy go zutylizować i wymienić 
na nowy.
 YWyrób może być używany wyłącznie z 
wyrobem medycznym Glubran®.  
Przed użyciem należy zapoznać się z instrukcją 
obsługi wyrobu medycznego Glubran®.
 Y Producent nie ponosi odpowiedzialności 
za szkody spowodowane niewłaściwym 
użytkowaniem lub użytkowaniem innym niż 
opisane w niniejszej instrukcji.
 Y Podczas procesu nakładania na tkankę należy 
przestrzegać czasów utwardzania Glubran® 
podanych w karcie technicznej produktu.
 Y Produkt nie może być stosowany u osób 
nadwrażliwych i kobiet w ciąży.

Sterylizacja
Promienie gamma.  IK 

Data ważności
Data ważności jest wydrukowana na opakowaniu. 

Ważność
3 rok

Warunki przechowywania
Produkt należy chronić przed światłem 
słonecznym i przechowywać w temperaturze 
nieprzekraczającej 30°C   wl
Utylizacja
Po użyciu należy zutylizować wyrób zgodnie z 
lokalnymi procedurami i wytycznymi.

Kontakt
Wszelkie poważne incydenty związane z wyrobem 
należy zgłaszać producentowi, GEM S.r.l., oraz 
właściwemu organowi państwa członkowskiego, w 
którym użytkownik i/lub pacjent przebywa.

Klasa przynależności
IIa
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 Y Ak je balenie poškodené, alebo ak bolo do 
neho neoprávnene zasahované, výrobok 
nepoužívajte. L
 Y Pomôcka neobsahuje diely opraviteľné 
používateľom. Nepokúšajte sa pomôcku 
opravovať ani rozoberať. Ak kedykoľvek dôjde 
k poškodeniu pomôcky, alebo ak nefunguje 
správne, zlikvidujte ju a nahraďte ju novou.
 Y Pomôcku je možné používať len so 
zdravotníckou pomôckou Glubran®.  
Pred použitím si prečítajte návod k 
zdravotníckej pomôcke Glubran®.
 Y Výrobca odmieta akúkoľvek zodpovednosť 
za škody spôsobené nevhodným použitím 
alebo iným použitím, ako je uvedené v tomto 
príbalovom letáku.
 Y Pri aplikácii na tkanivo dodržujte čas 
polymerizácie chirurgického lepidla Glubran® v 
súlade s informáciami uvedenými v technickom 
liste výrobku.
 Y Výrobok sa nesmie používať u subjektov so 
zvýšenou citlivosťou a u tehotných žien.

Sterilizácia
žiarením gamma.  IK 

Dátum exspirácie
Dátum exspirácie je uvedený na balení. 

Platnosť
3 roky

Podmienky uskladnenia
Výrobok musí byť chránený pred slnečným 
žiarením a uchovávaný výhradne pri teplote pod 
30 °C.  wl
Likvidácia
Po použití pomôcku zlikvidujte v súlade s 
miestnymi postupmi a pokynmi.

Kontakty
Akákoľvek vážna nehoda, ku ktorej dôjde v 
súvislosti s pomôckou, musí byť oznámená 
výrobcovi GEM S.r.l. a kompetentnému orgánu 
členského štátu, v ktorom má používateľ a/alebo 
pacient sídlo.  

Trieda príslušnosti
IIa
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Rok uporabnosti
Rok uporabnosti je naveden na embalaži. 

Trajanje
3 leta

Pogoji shranjevanja
Izdelek je treba zaščititi pred neposredno sončno 
svetlobo in ga hraniti izključno na temperaturi, ki 
ne presega +30 °C.  wl
Odstranitev
Po uporabi pripomoček odstranite, pri tem pa 
upoštevajte postopke in lokalne smernice.

Podatki za stik
O vseh resnih dogodkih, do katerih pride v zvezi s 
pripomočkom, je treba obvestiti proizvajalca GEM 
S.r.l. in pristojne organe v državi članici, iz katere 
sta uporabnik in/ali pacient.

Razred pripomočka
IIa
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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
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Varighed
3 år

Opbevaringsforhold
Produktet skal beskyttes mod sollys og opbevares 
ved temperaturer, der ikke overstiger 30 °C.  wl
Bortskaffelse
Efter brug skal man bortskaffe udstyret i henhold 
til lokale procedurer og retningslinjer.

Kontaktoplysninger
Enhver alvorlig ulykke, der opstår i forbindelse 
med udstyret, skal rapporteres til producenten 
GEM S.r.l. og til den kompetente myndighed i den 
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er 
etableret.  

Klasse
IIa

Rev.00 af 01/02/2023
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Aplikaatori otsak
Viide G-DT

TEHNILISED ANDMED

Nimetus
Aplikaatori otsak

Kood
G-DT

Kirjeldus
Seade koosneb järgmistest osadest:
• polüpropüleenist dosaator, mis on varustatud 

spetsiaalse ühendusega, mis võimaldab seda 
ühendada kahe eri tüüpi Glubran® kaubamärgi 
meditsiiniseadmete viaalidega.

Kasutusjuhendid
Seade võimaldab Glubran® kaubamärgi 
meditsiiniseadmeid manustada paikselt 
nii operatsiooni ajal kui ka traumaatiliste ja 
atraumaatiliste nahahaavade ravimisel.

Materjal
Polüpropüleen

Kasutusviisid
Seadet saab kasutada ainult Glubran® kirurgiliste 
liimidega. Avage ühekordse annuse pudel, 
keerates korki, ja asetage aplikaatori otsak 
pudelikaelale. Pöörake pudel tagurpidi ja vajutage 
üheannuselise pudeli korpusele tampooni otsaku 
immutamiseks. Kandke Glubran® DM harjaga 
töödeldavale piirkonnale.

Hoiatused 
 Y Seadet tohivad kasutada ainult kogenud arstid, 
kes on selle kasutamiseks saanud piisava 
väljaõppe.
 Y Enne kasutamist lugege kasutusjuhendit. i
 Y Toode on ühekordseks kasutamiseks. D
 Y Seade on steriilne ja mõeldud ainult ühel 
patsiendil kasutamiseks. Ärge kasutage 
seadet uuesti, ärge töötage seda uuesti, ärge 
puhastage, desinfitseerige ega steriliseerige 
seda uuesti; see võib kahjustada steriilsust ja 
toimivust.   B
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Applikatorspids
Ref. G-DT

TEKNISK DATABLAD

Betegnelse
Applikatorspids

Kode
G-DT

Beskrivelse
Enheden består af:
• dispenser af polypropylen udstyret med en særlig 

tilslutning, der gør det muligt at tilslutte den til 
de to forskellige typer hætteglas med Glubran® 
medicinsk udstyr.

Brugsanvisninger
Enheden gør det muligt at påføre medicinsk 
udstyr af mærket Glubran® på en lokaliseret topisk 
måde, både under kirurgiske indgreb og under 
behandling af traumatiske og atraumatiske hudsår.

Materiale
Polypropylen

Brugsmetode
Enheden kan kun bruges med Glubran® kirurgisk 
lim.  
Åbn enkeltdosisflasken ved at dreje låget og 
påfør applikatorspidsen på selve flaskens hals. 
Vend flasken på hovedet, og tryk på kroppen af 
enkeltdosen for at gennemvæde vatpinden på 
spidsen.  
Påfør DM Glubran® på det område, der skal 
behandles ved børstning.

Advarsler 
 Y Udstyret må kun bruges af lægesagkyndige, 
som er tilstrækkeligt uddannet i brugen af 
udstyret.
 Y Læs instruktionerne før brug. i
 Y Produktet er til engangsbrug. D
 Y Udstyret er sterilt og er kun beregnet til brug 
på én patient. Udstyret må ikke genbruges, 
genbehandles, rengøres, desinficeres 
eller resteriliseres, da der er risiko for at 
kompromittere sterilitet og ydeevne.  B
 Y Brug ikke produktet, hvis pakken er beskadiget 
eller manipuleret. L
 Y Udstyret indeholder ikke dele, der kan 
repareres af brugeren. Forsøg ikke at reparere 
eller skille udstyret ad. Hvis udstyret på noget 
tidspunkt beskadiges eller ikke fungerer 
korrekt, skal man bortskaffe det og erstatte det 
med et nyt.
 Y Enheden må kun bruges sammen med det 
medicinske udstyr Glubran®.  
Læs instruktionerne til Glubran® medicinsk 
udstyr før brug.
 Y Producenten fralægger sig ethvert ansvar 
for skader forårsaget af forkert brug eller 
anden brug end den, der er angivet i denne 
brugsanvisning.
 Y Under påføringen på vævet skal 
polymerisationstiderne for Glubran® 
overholdes som angivet i produktdatabladet.
 Y Produktet må ikke anvendes på overfølsomme 
personer og gravide kvinder.

Sterilisering
Med gammastråler   IK 

Udløbsdato
Udløbsdatoen er angivet på pakken. 

FI

Applikaattorin kärki
Viite G-DT

TEKNINEN TIEDOTE

Nimi
Applikaattorin kärki

Koodi
G-DT

Kuvaus
Laitteeseen kuuluvat seuraavat:
• polypropeeninen annostelulaite erityisellä 

liitoksella, joka mahdollistaa laitteen liittämisen 
Glubran®-merkkisten lääkinnällisten laitteiden 
kahteen erityyppiseen ampulliin. 

Käyttöaiheet
Laite mahdollistaa Glubran®-merkkisten 
lääkinnällisten laitteiden ulkoisen paikallisen 
asettamisen sekä kirurgisten toimenpiteiden että 
traumaattisten ja atraumaattisten ihon haavojen 
hoidon aikana.

Materiaali
Polypropeeni

Käyttötapa
Laitetta voi käyttää vain kirurgisten Glubran®-
liimojen kanssa.  
Avaa kerta-annospullo kiertämällä korkkia ja laita 
applikaattorikärki pullon kaulaan. Käännä pullo 
ympäri ja paina kerta-annosrunkoa kärjessä olevan 
tupon kostuttamiseksi.  
Levitä DM Glubran® hoidettavalle alueelle.

Varoituksia 
 Y Laitetta saavat käyttää vain kokeneet lääkärit, 
joilla on riittävä koulutus laitteen käyttöön.
 Y Lue ohjeet ennen käyttöä. i
 Y Tuote on kertakäyttöinen. D
 Y Laite on steriili ja tarkoitettu käytettäväksi 
vain yhdelle potilaalle. Älä käytä uudelleen, 
käsittele, puhdista, desinfioi tai steriloi laitetta 
uudelleen; muuten on olemassa vaara, että 
steriiliys ja suorituskyky heikkenevät.  B
 Y Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut 
tai sitä on peukaloitu. L
 Y Laite ei sisällä käyttäjän toimesta huollettavia 
osia. Älä yritä korjata tai purkaa laitetta. Jos 
laite vaurioituu tai ei toimi kunnolla, hävitä se 
ja vaihda se uuteen.
 Y Laitetta saa käyttää vain lääkinnällisten 
Glubran®-laitteiden kanssa.  
Lue lääkinnällisen Glubran®-laitteen ohjeet 
ennen käyttöä.
 Y Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka 
ovat aiheutuneet virheellisestä käytöstä 
tai sellaisesta käytöstä, jota ei kuvata tässä 
käyttöohjeessa.
 Y Noudata kudokseen levittämisen aikana 
Glubran®-tuotteen polymerisoitumisaikoja, 
jotka on ilmoitettu tuotteen teknisessä 
tiedotteessa.
 Y Tuotetta ei saa käyttää yliherkille tai raskaana 
oleville potilaille

Sterilointi
Gammasäteilytys  IK 

Viimeinen käyttöpäivä
Viimeinen käyttöpäivä on merkitty pakkaukseen.

Validiteetti
3 vuotta

 Y Ärge kasutage toodet, kui pakend on 
kahjustatud või võltsitud. L
 Y Seade ei sisalda kasutaja poolt hooldatavaid 
osi. Ärge proovige seadet parandada ega lahti 
võtta. Kui seade mistahes ajal kahjustub või 
selles esineb talitlushäireid, visake see ära ja 
asendage uuega.
 Y Seadet tohib kasutada ainult koos Glubran® 
meditsiiniseadmega.  
Enne kasutamist lugege Glubran® 
meditsiiniseadme kasutusjuhendit.
 Y Tootja ei võta endale vastutust ebaõige 
kasutamise või kasutamise tagajärjel tekkinud 
kahjustuste eest, välja arvatud käesolevas 
kasutusjuhendis märgitud.
 Y Kangale kandmisel jälgige Glubran® 
polümerisatsiooniaegu, nagu näidatud toote 
andmelehel.
 Y Toodet ei tohi kasutada ülitundlikel inimestel ja 
rasedatel.

Steriliseerimine
Gammakiirgus  IK 

Kehtivusaeg
Kõlblikkusaeg on näidatud pakendil. 

Kehtivus
3 aastat

Säilitamistingimused
Toodet tuleb kaitsta päikesevalguse eest ja hoida 
temperatuuril kuni 30 °C.  wl
Kõrvaldamine
Pärast kasutamist kõrvaldage seade vastavalt 
kohalikele protseduuridele ja juhistele.

Kontaktinfo
Igast seadmega seotud tõsisest õnnetusest tuleb 
teatada tootjale GEM S.r.l. ja selle liikmesriigi 
pädevale asutusele, kus kasutaja ja/või patsient 
asub.

Liikmelisuse klass
IIa

Rev.00, 01/02/2023

Varastointiolosuhteet
Tuote tulee suojata auringonvalolta, ja sitä tulee 
säilyttää enintään 30 °C:n lämpötilassa.  wl
Hävittäminen
Hävitä laite käytön jälkeen paikallisten 
menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.

Kosketukset
Kaikenlaisista vakavista haittatapahtumista, joita 
tapahtuu laitteen käyttöön liittyen, tulee ilmoittaa 
valmistajalle, GEM S.r.l.:lle, ja sen jäsenmaan 
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai 
potilas sijaitsee.

Luokitus
IIa

Tark.00 päiväys 01/02/2023 
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Applicatietip
Ref. G-DT

TECHNISCHE FICHE

Benaming
Applicatietip

Code
G-DT

Beschrijving
Apparaat bestaande uit:
• dispenser van polypropyleen uitgerust met een 

specifieke aansluiting waarmee deze kan worden 
aangesloten op de twee verschillende soorten 
injectieflacons met medische hulpmiddelen van 
het merk Glubran®. 

Gebruiksaanwijzingen
Met dit apparaat kunnen medische hulpmiddelen 
van het merk Glubran® op een gelokaliseerde 
topische manier worden toegediend, zowel tijdens 
chirurgische ingrepen als tijdens de behandeling 
van traumatische en atraumatische huidwonden.

Materiaal
Polypropyleen

Gebruikswijze
Het apparaat kan alleen worden gebruikt met 
chirurgische lijmen Glubran®.  
Open de flacon met een enkele dosis door de dop 
te draaien en breng de applicatietip aan op de hals 
van de flacon zelf.  
Draai de flacon ondersteboven en druk op het 
lichaam van de monodosis om het watje op de 
punt te laten weken.  
Veeg zachtjes om DM Glubran® op het te 
behandelen gebied aan te brengen.

Waarschuwingen 
 Y Het apparaat mag alleen worden gebruikt door 
deskundige artsen die voldoende zijn opgeleid 
in het gebruik van het apparaat.
 Y Lees voor gebruik de instructies. i
 Y Het product is bestemd voor éénmalig gebruik. 
D

 Y Het apparaat is steriel en uitsluitend bedoeld 
voor gebruik bij één patiënt. Het apparaat 
niet opnieuw gebruiken, verwerken, reinigen, 
desinfecteren of steriliseren; anders loopt u het 
risico de steriliteit en prestaties ervan in gevaar 
te brengen.   B
 Y Gebruik het product niet als de verpakking 
beschadigd is of als er mee geknoeid is. L
 Y Het apparaat bevat geen onderdelen die door 
de gebruiker kunnen worden gerepareerd. 
Probeer het apparaat niet te repareren of te 
demonteren. Als uw apparaat op enig moment 
beschadigd raakt of niet goed functioneert, 
gooit u het weg en vervangt u het door een 
nieuw exemplaar.
 Y Het apparaat mag alleen worden gebruikt met 
chirurgische lijmen Glubran®. Lees vóór gebruik 
de instructies van het medische hulpmiddel 
Glubran®.
 Y De fabrikant wijst alle verantwoordelijkheid 
af voor schade veroorzaakt door oneigenlijk 
gebruik of ander gebruik dan wat aangegeven 
is in dit instructieblad.
 Y Respecteer bij het aanbrengen op het weefsel 
de polymerisatietijden van Glubran® zoals 
aangegeven in het technische gegevensblad 
van het product.
 Y Het product mag niet worden gebruikt 
bij overgevoelige personen en zwangere 
vrouwen.

Sterilisatie
Met Gamma stralen.  IK 

Vervaldatum
De vervaldatum staat vermeld op de verpakking. 

Geldigheid
3 jaar

Opslagcondities
Het product moet beschermd worden tegen 
zonlicht en bij een temperatuur van maximaal 
30 °C bewaard worden.  wl
Verwerking
Gooi het apparaat na gebruik weg volgens de 
plaatselijke procedures en richtlijnen.

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 
patiënt gevestigd is.
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SV

Applikatorspets
Ref. G-DT

DATABLAD

Namn
Applikatorspets

Kod
G-DT

Beskrivning
Produkten består av:
• Dispenser i polypropylen med en speciell 

anslutning som gör att den kan anslutas till 
de två olika typerna av injektionsflaskor för 
medicintekniska produkter av märket Glubran®. 

Indikationer för användning
Produkten gör det möjligt att applicera 
medicintekniska produkter av märket Glubran® 
lokalt, både under operationer och vid behandling 
av traumatiska och atraumatiska hudsår.

Material
Polypropylen

Användningssätt
Produkten kan endast användas med Glubran® 
kirurgiskt lim.  
Öppna engångsdosflaskan genom att vrida på 
locket och applicera applikatorspetsen på flaskans 
hals.  
Vänd flaskan upp och ned och tryck på 
engångsflaskans kropp för att suga upp svabben 
på spetsen.  
Applicera Glubran® DM genom borstning på det 
område som ska behandlas.

Varningar 
 Y Produkten får endast användas av erfarna 
läkare, specialutbildade för avsedd användning.
 Y Läs anvisningarna före användning. i
 Y Produkten är avsedd för engångsbruk. D
 Y Enheten är steril och ska endast användas 
på en patient. För att inte riskera enhetens 
sterilitet och prestanda får den inte 
återanvändas, reprocessas, rengöras, 
desinficeras eller omsteriliseras.  B
 Y Använd inte produkten om förpackningen är 
skadad eller manövrerad. L
 Y Enheten innehåller inga delar som går 
att reparera. Försök inte att reparera eller 
demontera enheten. Om enheten visar sig 
vara skadad eller inte fungerar korrekt ska den 
kasseras och bytas ut.
 Y Enheten kan endast användas med den 
medicinska produkten Glubran®.  
Läs anvisningarna för den medicinska 
produkten Glubran® före användning.
 Y Tillverkaren tar inget ansvar för skador som 
orsakats av felaktig användning eller annan 
användning än den som beskrivs i detta 
instruktionsblad.
 Y Vid applicering av Glubran® på vävnaden, 
ta hänsyn till polymerisationstiden enligt 
anvisningar i produktdatabladet.
 Y Produkten får inte användas på överkänsliga 
personer och gravida kvinnor.

Sterilisering
Gammastrålning  IK 

Utgångsdatum
Utgångsdatumet finns på förpackningen. 

Giltighet
3 år

Förvaringsförhållanden
Produkten ska skyddas mot solljus och ej förvaras 
vid temperaturer över 30 °C.  wl
Kassering
Efter användning ska produkten kasseras enligt 
lokala bestämmelser.

Kontakter
Alla allvarliga incidenter som inträffar med 
produkten måste rapporteras till tillverkaren GEM 
S.r.l. och till behörig myndighet i den medlemsstat 
där användaren och/eller patienten är etablerad.
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BG

Накрайник на апликатора
Rif. G-DT

ИНФОРМАЦИОНЕН ЛИСТ

Наименование
Накрайник на апликатора

Код
G-DT

Описание
Изделие съставено от:
• полипропиленов дозатор, оборудван със 

специален апликатор, който му осигурява 
да бъде свързан към двата различни вида 
флакони на медицински изделия с марка 
Glubran®.

Инструкции за употреба
Изделието осигурява медицинските изделия с 
марка Glubran® да се прилагат локално, както по 
време на хирургични интервенции, така и при 
лечение на травматични и атравматични кожни 
рани.

Материал
Полипропилен

Начин на употреба
Изделието може да се прилага само с 
хирургически лепила Glubran®.  
Отворете еднодозовия флакон, като завъртите 
капачката, и поставете накрайника на 
апликатора върху гърлото на самия флакон. 
Обърнете флакона надолу и натиснете върху 
корпуса на единичната доза, за да напоите 
тампона върху накрайника.  
Нанесете чрез намазване DM Glubran® върху 
областта за третиране.

Предупреждения 
 Y Изделието трябва да се използва само 
от опитни медицински лица, специално 
обучени за употреба на изделието.
 Y Прочетете инструкциите преди употреба. i
 Y Продуктът е за еднократна употреба. D
 Y Изделието е стерилно и е предназначено за 
употреба от един пациент. Не използвайте 
повторно, обработвайте, почиствайте, 
дезинфекцирайте или повторно 
стерилизирайте изделието; в противен 
случай се нарушава стерилността и 
характеристиките.  B
 Y Не използвайте продукта, ако опаковката е 
повредена или подправена. L
 Y Изделието не съдържа части, обслужвани 
от потребителя. Не се опитвайте да 
ремонтирате или разглобявате изделието.  
Ако в даден момент устройството се 
повреди или не функционира правилно, 
изхвърлете го и го заменете с ново.
 Y Изделието трябва да се използва само с 
медицинското изделие Glubran®. Прочетете 
инструкциите на медицинското изделие 
Glubran® преди употреба.
 Y Производителят отхвърля всякаква 
отговорност за щети, причинени от 
неправилна употреба, или употреба, 
различна от посочената в този лист с 
инструкции.
 Y По време на процедурата на нанасяне 
върху тъканта, спазвайте времето за 
полимеризация на Glubran®, както е 
посочено в информационния лист на 
продукта.

Valjanost
3 godine

Uvjeti skladištenja
Proizvod treba zaštititi od Sunčevog zračenja i 
čuvati na temperaturama ispod 30 °C.  wl
Zbrinjavanje
Nakon upotrebe zbrinite proizvod na otpad u 
skladu s lokalnim postupcima i smjernicama.

Kontakti
U slučaju bilo kakve ozbiljne reakcije u vezi s 
proizvodom istu treba prijaviti proizvođaču GEM 
S.r.l. i nadležnim tijelima države članice u kojoj se 
nalazi korisnik i/ili pacijent.  

Klasa rizika
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RO

Vârf aplicator
Rif. G-DT

FIȘĂ TEHNICĂ

Denumire
Vârf aplicator

Cod
G-DT

Descriere
Dispozitiv alcătuit din:
• dozator din polipropilenă dotat cu o conexiune 

specială care permite conectarea acestuia la cele 
două tipuri diferite de fiole pentru dispozitivele 
medicale marca Glubran®. 

Indicații de utilizare
Dispozitivul permite aplicarea locală a 
dispozitivelor medicale marca Glubran®, în mod 
localizat, atât în timpul intervențiilor chirurgicale, 
cât și în timpul tratamentului plăgilor cutanate 
traumatice și atraumatice.

Material
Polipropilenă

Modalitate de utilizare
Dispozitivul poate fi utilizat numai cu adezivii 
chirurgicali Glubran®.  
Deschideți flaconul monodoză prin rotirea 
capacului și plasați vârful aplicatorului pe gâtul 
flaconului.  
Întoarceți flaconul cu susul în jos și apăsați pe 
corpul flaconului monodoză pentru a îmbiba 
tamponul de pe vârf.  
Aplicați Glubran® DM prin periaj pe zona care 
urmează să fie tratată.

Avertizări 
 Y Dispozitivul trebuie să fie utilizat numai de 
către medici cu experiență, care au fost instruiți 
în mod corespunzător cu privire la utilizarea 
dispozitivului.
 Y Citiți instrucțiunile înainte de utilizare. i
 Y Produsul este de unică folosință. D
 Y Dispozitivul este steril și este destinat utilizării 
pe un singur pacient. Nu reutilizați, nu 
reprelucrați, nu curățați, nu dezinfectați și nu 
resterilizați dispozitivul; în caz contrar se poate 
compromite sterilitatea și funcționalitatea 
acestuia.  B
 Y Nu utilizați produsul dacă ambalajul este 
deteriorat sau modificat. L
 Y Dispozitivul nu conține piese care pot fi 
reparate de către utilizator. Nu încercați să 
reparați sau să demontați dispozitivul. În 
cazul în care, în orice moment, dispozitivul 
se deteriorează sau nu funcționează 
corespunzător, eliminați-l și înlocuiți-l cu unul 
nou.
 Y Dispozitivul trebuie să fie utilizat numai cu 
dispozitivul medical Glubran®.  
Citiți instrucțiunile dispozitivului medical 
Glubran® înainte de utilizare.
 Y Producătorul își declină orice responsabilitate 
pentru daunele provocate de o utilizare 
necorespunzătoare sau de o utilizare diferită de 
cea descrisă în această fișă de instrucțiuni.
 Y În cadrul procesului de aplicare pe țesut, 
respectați timpii de polimerizare a Glubran®, 
așa cum se menționează în fișa tehnică a 
produsului.
 Y Produsul nu trebuie utilizat la persoanele 
hipersensibile și la femeile însărcinate.

Sterilizarea
Cu raze gamma.   IK 

Data de expirare
Data de expirare este indicată pe ambalaj. 

Perioada de valabilitate
3 ani

Condițiile de depozitare
Produsul trebuie protejat de lumina soarelui și 
depozitat la temperaturi care să nu depășească 
30 °C..  wl
Eliminarea
După utilizare, eliminați dispozitivul respectând 
procedurile și îndrumările locale.

Contacte
Orice incident grav survenit cu dispozitivul trebuie 
raportat producătorului GEM S.r.l. și autorității 
competente din Statul membru în care este 
domiciliat utilizatorul și/sau pacientul.  

Clasă de apartenență
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HR

Vrh aplikatora
Ref. G-DT

TEHNIČKI LIST

Naziv
Vrh aplikatora

Šifra
G-DT

Opis
Proizvod sastavljen od:
• polipropilenskog dozatora opremljenog 

posebnim priključkom koji omogućava spajanje 
istoga s dvije različite vrste tuba medicinskih 
proizvoda marke Glubran®. 

Upute za upotrebu
Proizvod omogućava vanjsku lokalnu primjenu 
medicinskih proizvoda marke Glubran®, kako 
tijekom kirurških zahvata tako i tijekom tretiranja 
traumatskih i netraumatskih rana na koži.

Materijal
Polipropilen

Način upotrebe
Proizvod se može koristiti samo s kirurškim 
ljepilom Glubran®.  
Otvorite jednodoznu bočicu okretanjem čepa i 
stavite vrh aplikatora na vrat bočice.  
Preokrenite bočicu naopako i pritišćite njezin 
korpus kako biste namočili tampon na vrhu. 
Mazanjem nanesite DM Glubran® na područje koje 
želite tretirati.

Upozorenja 
 Y Proizvod smiju koristiti samo iskusni liječnici 
s odgovarajućom obukom za upotrebu 
proizvoda.
 Y Prije upotrebe pročitajte upute. i
 Y Proizvod je za jednokratnu upotrebu. D
 Y Proizvod je sterilan i namijenjen za upotrebu 
na samo jednom pacijentu. Nemojte ponovno 
koristiti proizvod niti ga ponovno tretirati, 
čistiti, dezinficirati ili ponovno sterilizirati; u 
protivnom postoji opasnost od narušavanja 
sterilnosti i učinka.  B
 Y Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje 
oštećeno ili otvoreno. L
 Y Proizvod ne sadrži dijelove koje korisnik može 
sam popraviti. Nemojte pokušavati popraviti ili 
demontirati proizvod. U slučaju da se proizvod 
ošteti u bilo kojem trenutku ili da ne radi 
ispravno, zbrinite ga na otpad i zamijenite ga 
novim.
 Y Proizvod se mora koristiti samo s medicinskim 
proizvodom Glubran®.  
Prije upotrebe pročitajte upute medicinskog 
proizvoda Glubran®.
 Y Proizvođač ne preuzima odgovornost za štetu 
uzrokovanu neprimjerenom upotrebom ili 
upotrebom koja se razlikuje od one navedene 
u ovim uputama.
 Y Tijekom primjene na tkivu pridržavajte se 
vremena polimerizacije proizvoda Glubran® 
kako je navedeno u tehničkom listu proizvoda.
 Y Proizvod se ne smije koristiti na osobama koje 
su preosjetljive i na trudnicama.

Sterilizacija
Gama zrakama  IK 

Rok trajanja
Rok trajanja naveden je na pakiranju. 

EL

Άκρο εφαρμογέα 
Κωδ. G-DT

ΦΥΛΛΟ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ

Ονομασία
Άκρο εφαρμογέα

Κωδικός
G-DT

Περιγραφή
Συσκευή που αποτελείται από:
• διανομέα πολυπροπυλενίου εξοπλισμένο με 

ειδική σύνδεση που επιτρέπει τη σύνδεσή του 
με τους δύο διαφορετικούς τύπους φιαλιδίων 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων με επωνυμία 
Glubran®. 

Οδηγίες χρήσης
Η συσκευή επιτρέπει στις ιατρικές συσκευές με 
επωνυμία Glubran® να εφαρμόζονται τοπικά, τόσο 
κατά τη διάρκεια της χειρουργικής επέμβασης όσο 
και κατά τη διάρκεια της θεραπείας τραυματικών 
και ατραυματικών τραυμάτων του δέρματος.

Υλικό
Πολυπροπυλένιο

Τρόπος χρήσης
Η συσκευή μπορεί να χρησιμοποιείται μόνο 
με χειρουργικές κόλλες Glubran®. Ανοίξτε τη 
φιάλη μίας δόσης περιστρέφοντας το καπάκι και 
εφαρμόστε το άκρο του εφαρμογέα στον λαιμό 
της ίδιας της φιάλης. Γυρίστε τη φιάλη ανάποδα και 
πιέστε το σώμα της εφάπαξ δόσης για να μουλιάσει 
το επίθεμα στην άκρη. Εφαρμόστε το DM Glubran® 
στην περιοχή που πρόκειται να αντιμετωπιστεί με 
βούρτσισμα.

Προειδοποιήσεις 
 Y Η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται 
αποκλειστικά από έμπειρους ιατρούς που 
έχουν εκπαιδευτεί επαρκώς στη χρήση της.
 Y Διαβάστε τις οδηγίες πριν από τη χρήση. i
 Y Το προϊόν είναι μίας χρήσης. D
 Y Η συσκευή είναι αποστειρωμένη και 
προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. 
Μην επαναχρησιμοποιείτε, μην επεξεργάζεστε, 
μην καθαρίζετε, μην απολυμαίνετε και μην 
επαναποστειρώνετε τη συσκευή. Σε αντίθετη 
περίπτωση, υπάρχει κίνδυνος να μειωθεί η 
στειρότητα και η απόδοσή της.  B
 YΜη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η 
συσκευασία είναι κατεστραμμένη ή 
αλλοιωμένη. L
 Y Η συσκευή δεν περιέχει εξαρτήματα που 
μπορούν να επισκευαστούν από τον χρήστη. 
Μην προσπαθήσετε να επισκευάσετε ή 
να αποσυναρμολογήσετε τη συσκευή. Σε 
περίπτωση που, οποιαδήποτε στιγμή, η 
συσκευή υποστεί ζημιά ή πάψει να λειτουργεί 
σωστά, απορρίψτε την και αντικαταστήστε την 
με μια νέα.
 Y Η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο 
με την ιατρική συσκευή Glubran®. Διαβάστε 
τις οδηγίες χρήσης της ιατρικής συσκευής 
Glubran® πριν από τη χρήση.
 Y Ο κατασκευαστής αποποιείται κάθε ευθύνη 
για ζημιές που μπορεί να προκληθούν από 
ακατάλληλη χρήση ή χρήση διαφορετική από 
αυτή που υποδεικνύεται στο παρόν Φύλλο 
Οδηγιών.
 Y Κατά τη διαδικασία εφαρμογής στον ιστό, 
τηρήστε τους χρόνους πολυμερισμού του 
Glubran®, όπως αναφέρονται στο τεχνικό 
δελτίο του προϊόντος.

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

M

 Y Το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε 
υπερευαίσθητα άτομα και έγκυες γυναίκες.

Αποστείρωση
Ακτίνες γάμμα.  IK 

Ημερομηνία λήξης
Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται στη συσκευασία. 

Ισχύς
3 έτη

Συνθήκες αποθήκευσης
Το προϊόν πρέπει να προστατεύεται από την 
ηλιακή ακτινοβολία και να φυλάσσεται σε 
θερμοκρασίες όχι μεγαλύτερες από 30 °C. wl
Απόρριψη
Μετά τη χρήση, απορρίψτε τη συσκευή σύμφωνα 
με τις τοπικές διαδικασίες και οδηγίες.

Επικοινωνία
Κάθε σοβαρό περιστατικό που συμβαίνει σε 
σχέση με το ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να 
αναφέρεται στον κατασκευαστή GEM S.r.l. και στην 
αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι 
εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.  

Κατηγορία
IIα
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SR

Врх апликатора
Реф. G-DT

ТЕХНИЧКИ ЛИСТ

Назив
Врх апликатора

Код
G-DT

Опис
Медицинско средство се састоји од:
• полипропиленски дозатор опремљен 

посебним прикључком који омогућава да 
се повеже са две различите врсте бочица 
медицинских средстава марке Glubran®.

Упутство за употребу
Медицинско средство омогућава да се 
медицинска средства марке Glubran® примењују 
на локализовани начин, како током хируршких 
интервенција, тако и током лечења трауматских 
и атрауматских рана на кожи.

Материјал
Полипропилен

Начин употребе
Медицинско средство се може користити само 
са хируршким лепковима Glubran®. Отворите 
бочицу са појединачном дозом окретањем 
поклопца и ставите врх за апликатор на врат 
саме бочице. Окрените бочицу наопако и 
притисните на тело појединачне дозе да 
натопите штапић на врху. Нанесите DM Glubran® 
на подручје које се третира четкицом.

Упозорења 
 YМедицинско средство смеју да користе само 
искусни лекари који су адекватно обучени за 
употребу овог средства.
 Y Прочитајте упутства пре употребе. i
 Y Производ је намењен за једнократну 
употребу. D
 YМедицинско средство је стерилно и 
намењено је само једном пацијенту. Немојте 
поново користити, поново обрађивати, 
чистити, дезинфиковати или поново 
стерилисати ово медицинско средство; у 
супротном ризикујете да угрозите његову 
стерилност и перформансе.  B
 Y Немојте користити производ ако је 
паковање оштећено или неовлашћено 
дирано. L
 YМедицинско средство не садржи делове које 
корисник може да поправи. Не покушавајте 
да поправите или раставите медицинско 
средство. Ако се у било ком тренутку 
медицинско средство оштети или поквари, 
одложите га и замените га новим.
 Y Средство се сме користити само са 
медицинским средством Glubran®.  
Пре употребе прочитајте упутства за 
медицинско средство Glubran®.
 Y Произвођач одбија сваку одговорност за 
штету узроковану неправилном употребом 
или употребом која није наведена у овом 
упутству.
 Y У процесу наношења на тканину, поштујте 
времена полимеризације медицинског 
средства Glubran® како је наведено у 
техничком листу производа.
 Y Производ се не сме користити код 
преосетљивих особа и трудница.

Стерилизација
Гама зрацима.  IK 

Рок трајања
Рок трајања је наведен на паковању.

Рок трајања
3 године

Услови складиштења
Производ мора бити заштићен од сунчеве 
светлости и мора да се чува на температури не 
вишој од 30 °C. wl
Одлагање
Након употребе, одложите медицинско 
средство у складу са локалним поступцима и 
упутствима.

Контакти
Свака озбиљна незгода која се догоди у вези 
са медицинским средством мора се пријавити 
произвођачу, компанији „GEM S.r.l.“ и надлежном 
органу државе чланице у којој је корисник и/
или пацијент регистрован.

Класа припадности
IIa

Рев. 00 од 1. 2. 2023.

 Y Продуктът не трябва да се използва при 
свръхчувствителни лица и бременни жени.

Стерилизация
С гама лъчи.   IK 

Срок на годност
Срокът на годност е посочен върху опаковката.

Валидност
3 години

Условия на съхранение
Продуктът трябва да се пази от слънчева 
светлина и да се съхранява при температура не 
по-висока от 30 °C.  wl
Изхвърляне
След употреба изделието трябва да се изхвърли 
в съответствие с местните процедури и 
указания.

Контакти
Всеки сериозен инцидент, който възниква във 
връзка с изделието, трябва да бъде докладван 
на производителя GEM S.r.l. и на компетентния 
орган на държавата-членка, в която е установен 
потребителят и/или пациентът. 

Клас на принадлежност
До
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