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Konica aplikatorja

) ™
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

Modalita di utilizzo

Il dispositivo puo 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

/\ Il dispositivo deve essere usato esclusivamente
da medici esperti ed adeguatamente formati
all'uso del dispositivo.

/\ Leggere le istruzioni prima dell’'uso. [ i]

/N\ Il prodotto & monouso. ()

/N Il dispositivo e sterile ed & destinato all’utilizzo
su un solo paziente. Non riutilizzare,
riprocessare, pulire, disinfettare o risterilizzare
il dispositivo; in caso contrario, si rischia di
comprometterne la sterilita e le prestazioni.

/N Non utilizzare il prodotto se la confezione
risultasse danneggiata o manomessa. ®

/N 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.

/N il dispositivo deve essere utilizzato solo con il
dispositivo medico Glubran®.

Leggere le istruzioni del dispositivo medico
Glubran® prima dell'uso.

/N Il fabbricante declina ogni responsabilita
per danni provocati da un uso improprio o
diverso da quanto riportato nel presente Foglio
Istruzioni.

/N Nel processo di applicazione sul tessuto
rispettare i tempi di polimerizzazione del
Glubran® cosi come riportato dalla scheda
tecnica del prodotto.

/\ Il prodotto non deve essere utilizzato in
soggetti ipersensibili e nelle gestanti.

Sterilizzazione
A raggi gamma.

Data di scadenza

La data di scadenza é riportata sulla confezione.
Validita

3 anni

Condizioni di stoccaggio

Il prodotto deve essere protetto dai raggi solari e
conservato a temperature non superiori ai 30 °C.

Ea
Smaltimento

Dopo l'uso, smaltire il dispositivo attenendosi alle
procedure e alle linee guida locali.

Contatti

Quialsiasi 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 l'utilizzatore e/o il paziente
stabilito.

Classe di appartenenza
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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

/N The device must only be used by experienced
medical practitioners who are suitably trained
to use the device.

/N Read the instructions before use.[Ti]

/N The product is disposable. ¥)

/N\ 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.

/N Do not use the product if the package has been
damaged or tampered with. ®

/N\ 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.

/N The device must only be used with the
Glubran® medical device.

Read the instructions of the Glubran® medical
device before use.

/N The manufacturer will not accept any
responsibility for damage caused by improper
use or use other than what is shown on this
Instruction Sheet.

/N When applying Glubran® on the tissue, observe
the polymerisation times as shown on the
product data sheet.

/N\ The product must not be used in
hypersensitive individuals and pregnant
women.

Sterilisation

Gamma rays [STrLE[R]

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. 3§ |

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.rl. and to the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is
established.

Device class
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C€ous
Ponteira aplicadora

Ref. G-DT

FICHA TECNICA

Denominacgao
Ponteira aplicadora
Cadigo

G-DT

Descrig¢ao

Dispositivo constituido por:

« dispensador em polipropileno equipado
com uma ligacao especial que permite a sua
ligacdo aos dois tipos diferentes de frascos dos
dispositivos médicos da marca Glubran®.

Indicagoes de utilizagao

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 cutaneas
traumaticas e atraumaticas.

Material
Polipropileno

Modos de utilizagao

O dispositivo s6 pode ser utilizado com colas
cirdrgicas Glubran®.

Abrir o frasco de dose Unica rodando a tampa e
aplicar a ponteira aplicadora no gargalo do frasco.
Virar o frasco ao contrario e pressionar o corpo do
frasco de dose Unica para absorver o tampao na
ponteira.

Aplicar o DM Glubran® na zona a tratar, com
pinceladas.

Adverténcias

/N\ O dispositivo so deve ser usado por médicos
experientes adequadamente formados para o
utilizar.

/N Ler as instrucdes antes de utilizar. [ Ti]

/N O produto s6 pode ser usado uma vez. ()

/N\ O dispositivo é estéril e destina-se a utilizacao
num Unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar,
limpar, desinfetar ou voltar a esterilizar o
dispositivo; caso contrario, corre-se o risco de
comprometer a esterilidade e o desempenho.

/N Nao utilizar o produto se a embalagem estiver
danificada ou adulterada. ®

/N\ O dispositivo ndo contém qualquer peca
que possa ser reparada pelo utilizador. Nao
tentar reparar ou desmontar o dispositivo.

Se, em qualquer momento, o dispositivo ficar
danificado ou ndo funcionar corretamente,
elimina-lo e substitui-lo por um novo.

/N\ O dispositivo sé pode ser utilizado com o
dispositivo médico Glubran®. Ler as instrugdes
do dispositivo médico Glubran® antes de o
utilizar.

/N\ O fabricante rejeita qualquer responsabilidade
por danos causados devido a utilizacao
indevida ou diferente da indicada na presente
Folha de Instrugoes.

/N No processo de aplicacao no tecido, respeitar
os prazos de polimerizacao do Glubran®,
conforme indicado na ficha técnica do produto.

/N\ O produto nao deve ser utilizado em individuos
hipersensiveis e mulheres gravidas.

Esterilizacao
De raios gama.

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

Validade

3 anos

Condi¢goes de armazenamento

O produto deve ser protegido dos raios solares e
conservado em locais com uma temperatura nao
superiora 30°C. Z& |

Eliminagao
Ap6s a utilizacao, eliminar o dispositivo de acordo
com os procedimentos e orienta¢des locais.

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.

Classe do dispositivo
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S C€ o
Punta aplicadora
Ref. G-DT

FICHA TECNICA

Denominacién
Punta aplicadora

Cadigo
G-DT

Descripcion

Dispositivo compuesto por:

« dispensador de polipropileno equipado con una
conexion 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 aplicacion topica
localizada de los productos sanitarios de la marca
Glubran®, tanto durante intervenciones quirurgicas
como durante el tratamiento de heridas cutaneas
traumaticas y atraumaticas.

Material
Polipropileno

Modo de empleo

El dispositivo solo puede utilizarse con colas
quirargicas Glubran®. Abra el frasco monodosis
girando el tapén 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

/N Eldispositivo solo debe ser utilizado por
médicos expertos y adecuadamente formados
para usar el dispositivo.

/N Lea las instrucciones antes de utilizarlo. [ Tj]

/\ El producto es monouso. (¥)

/N Eldispositivo 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.

/N No utilice el dispositivo si el envase esta
dafado o ha sido manipulado. &

/N Eldispositivo 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 dafase
o no funcionase correctamente, deséchelo 'y
cambielo por uno nuevo.

/N Eldispositivo solo debe utilizarse con el
producto sanitario Glubran®.

Lea las instrucciones del producto sanitario
Glubran® antes de utilizarlo.

/N Elfabricante no asume ninguna
responsabilidad por los dafos provocados por
un uso inadecuado o diferente del indicado en
esta hoja de instrucciones.

/N En el proceso de aplicacién sobre el tejido,
respete los tiempos de polimerizacion del
Glubran®, tal y como se indica en la ficha
técnica del producto.

/N\ El producto no debe utilizarse en personas
hipersensibles ni en mujeres embarazadas.

Esterilizaciéon
Mediante rayos gamma

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

Validez

3 anos

Condiciones de almacenamiento

El producto debe protegerse de los rayos solares
y conservarse a temperaturas no superiores a los
30°C. 3k

Eliminacion

Después de su uso, deseche el dispositivo

observando los procedimientos y las directrices
locales.

Contacto

Cualquier accidente grave que se produjera en
relacion 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.

Clase de producto sanitario
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C€ oo
Embout diffuseur

Réf. G-DT

FICHE TECHNIQUE

Nom
Embout diffuseur

Code
G-DT

Description

Dispositif composé de :

- distributeur en polypropyléne 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
Polypropyléne

Modalités d'utilisation

Le dispositif ne peut étre utilisé qu'avec les colles
chirurgicales Glubran®.

Ouvrez le flacon unidose en tournant le bouchon
et appliquez I'embout applicateur sur le col du
flacon.

Retournez le flacon et appuyez sur le corps du
flacon unidose pour faire pénétrer I'écouvillon
dans I'embout.

Appliquer Glubran® DM sur la zone a traiter par
brossage.

Avertissements

/\ Le dispositif doit uniquement étre utilisé par
des médecins experts et ddment formés a
I'utilisation du dispositif.

/N Lire les instructions avant I'utilisation. [ i

/N Le produit est unidose. (R)

/N Le dispositif est stérile et concu pour étre utilisé

sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter,

nettoyer, désinfecter ou restériliser le dispositif,
car cela pourrait compromettre sa stérilité et
ses prestations.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est

endommagé ou s'il a été manipulé. ®

Le dispositif ne contient pas de piéces que

I'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, Iéliminer et le remplacer par un

dispositif neuf.

/N Le dispositif ne doit étre utilisé qu’avec le
dispositif médical Glubran®. Lire les instructions
du dispositif médical Glubran® avant de
I'utiliser.

/N Le fabricant décline toute responsabilité en cas
de dommages provoqués suite a une utilisation
non conforme ou différente de ce qui est
reporté dans cette fiche d'instructions.

/N 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.

/N Le produit ne doit pas étre utilisé chez les
personnes hypersensibles et les femmes
enceintes.

> b

Stérilisation

Rayons gamma. [sterLer]

Date de péremption

La date de péremption est indiquée sur
I'emballage.

Validité

3ans

Conditions de stockage

Le produit doit étre protégé contre les rayons
du soleil et conservé a des températures non
supérieures a 30 °C. ZK f

Mise au rebut

Aprés l'utilisation, éliminer le dispositif en suivant
les procédures et directives locales.

Contacts

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

Classe d’'appartenance
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Applikatorspitze

Ref. G-DT

TECHNISCHES DATENBLATT

Bezeichnung
Applikatorspitze

Code
G-DT

Beschreibung

Gerat 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 Gerat konnen Medizinprodukte der Marke
Glubran® sowohl wahrend chirurgischer Eingriffe
als auch bei der Behandlung traumatischer und
atraumatischer Hautwunden topisch und lokal
angewendet werden.

Material
Polypropylen

Art der Anwendung

Das Gerat kann nur mit chirurgischen Klebern
Glubran® verwendet werden. Offnen Sie die
Einzeldosisflasche durch Drehen des Verschlusses
und setzen Sie die Applikatorspitze auf den
Flaschenhals. Drehen Sie die Einzeldosisflasche
auf den Kopf und driicken Sie auf ihren Korpus,
um den Tupfer an der Spitze aufzusaugen.
Tragen Sie DM Glubran® durch Biirsten auf die zu
behandelnde Stelle auf.

Warnhinweise

/N Das Gerit darf nur von Arzten verwendet
werden, die in der Anwendung des Gerats
erfahren und entsprechend geschult sind.

/N Lesen Sie vor dem Gebrauch die Anweisung. [ Ti]

/N Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. ¥)

/\ Das Gerét ist steril und fiir die Verwendung
an einem einzigen Patienten vorgesehen.
Verwenden Sie das Gerat nicht wieder, bereiten
Sie es nicht wieder auf, reinigen, desinfizieren
oder resterilisieren Sie es nicht, um das Risiko
zu vermeiden, dass seine Sterilitat und Leistung
beeintrachtigt wird.

/N\ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung beschadigt ist. ©

/N Das Gerat enthalt keine vom Anwender
reparierbaren Komponenten. Versuchen
Sie nicht, das Gerat zu reparieren oder
auseinanderzunehmen. Wenn das Gerat zu
irgendeinem Zeitpunkt beschadigt ist oder
nicht mehr richtig funktioniert, entsorgen Sie
es und ersetzen Sie es durch ein neues.

/N\ Das Gerat darf nur mit dem
Glubran®-Medizinprodukt verwendet werden.
Lesen Sie vor der Anwendung
die Gebrauchsanweisung des
Glubran®-Medizinprodukts.

/N\ Der Hersteller lehnt jede Verantwortung
fur Schaden ab, die durch unsachgemal3en
Gebrauch oder eine andere als die in dieser
Anleitung angegebene Verwendung entstehen.

/N\ Bei der Anwendung auf dem Gewebe sind die
Polymerisationszeiten von Glubran® gemaf
dem Produktdatenblatt zu beachten.

/N Das Produkt darf nicht bei iberempfindlichen
Personen und schwangeren Frauen verwendet
werden.

Sterilisation
Gammastrahlen

Verfalldatum

Das Verfalldatum ist auf der Verpackung
angegeben.

Giiltigkeit
3 Jahre

Lagerbedingungen

Das Produkt muss vor Sonnenlicht geschitzt
und bei Temperaturen von nicht mehr als 30 °C
gelagert werden. & |

Entsorgung

Entsorgen Sie das Gerat nach dem Gebrauch
entsprechend den ortlichen Verfahren und
Richtlinien.

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.

Zugehorigkeitsklasse
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C€ wu
Korncowka aplikatora

Ref. G-DT

KARTA TECHNICZNA

Nazwa
Koncéwka aplikatora

Kod

G-DT

Opis

Wyréb sktada sie z:

« polipropylenowego dozownika wyposazonego
w specjalne ztacze umozliwiajace podtaczenie
go do dwoch réznych rodzajéw fiolek wyrobow
medycznych marki Glubran®.

Instrukcje uzytkowania

Wyréb umozliwia miejscowe stosowanie wyrobow
medycznych marki Glubran®, zaréwno podczas
zabiegow chirurgicznych, jak i podczas leczenia
urazowych i nieurazowych ran skory.

Materiat
Polipropylen

Sposoby uzytkowania

Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie z klejami
chirurgicznymi Glubran®. Otworzy¢ fiolke z
pojedyncza dawka, przekrecajac nakretke i
przytozy¢ koncoéwke aplikatora do szyjki fiolki.
Odwréci¢ fiolke do géry dnem i nacisna¢ korpus
fiolki z pojedyncza dawka, aby nasaczy¢ wacik
na koncéwce. Natozy¢ Glubran® DM na leczony
obszar za pomoca pedzla.

Ostrzezenia

/N Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie przez
doswiadczonych lekarzy, ktérzy zostali
odpowiednio przeszkoleni w zakresie jego
obstugi.

/\ Przeczytac instrukcje przed uzyciem. [ i]

/\ Produkt jednorazowego uzytku. )

/N Wyrdb jest sterylny i przeznaczony do
uzytku tylko u jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie, nie czysci¢, nie dezynfekowac
ani nie sterylizowa¢ ponownie wyrobu, w
przeciwnym razie sterylnosc i dziatanie moga
zostac naruszone. &)

/N Nie uzywac produktu, jesli jego opakowanie
jest uszkodzone lub naruszone. ®

/N Wyrdb nie zawiera czesci, ktére moga
by¢ naprawiane przez uzytkownika. Nie
podejmowac prob naprawy lub demontazu
wyrobu. Jezeli w jakimkolwiek momencie
wyrob jest uszkodzony lub nie dziata
poprawnie, nalezy go zutylizowac i wymienic
na nowy.

/N\ Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie z
wyrobem medycznym Glubran®.

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugi wyrobu medycznego Glubran®.

/N Producent nie ponosi odpowiedzialnosci
za szkody spowodowane niewtasciwym
uzytkowaniem lub uzytkowaniem innym niz
opisane w niniejszej instrukgji.

/N Podczas procesu naktadania na tkanke nalezy
przestrzegac czaséw utwardzania Glubran®
podanych w karcie technicznej produktu.

/N Produkt nie moze by¢ stosowany u oséb
nadwrazliwych i kobiet w cigzy.

Sterylizacja
Promienie gamma.

Data waznosci
Data waznosci jest wydrukowana na opakowaniu.

Waznos¢é
3 rok

Warunki przechowywania

Produkt nalezy chroni¢ przed $wiattem
stonecznym i przechowywa¢ w temperaturze
nieprzekraczajacej 30°C 5 |

Utylizacja

Po uzyciu nalezy zutylizowac wyréb zgodnie z
lokalnymi procedurami i wytycznymi.
Kontakt

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

Klasa przynaleznosci
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S C€oas
Aplikacni hrot

Ozn. G-DT

TECHNICKY LIST

Nazev
Aplikacni hrot
Kod

G-DT

Popis

Prostfedek tvofeny nasledujicimi soucastmi:

« Davkovac z polypropylenu vybaveny specialnim
spojem, ktery umozniuje jeho pfipojeni k riznym
typUm lahvicek zdravotnickych prostredkl znacky
Glubran®.

Pokyny pro pouziti

Prostfedek umoznuje aplikovat zdravotnické
prostiedky znacky Glubran® lokalizovanym vnéjsim
zplsobem, béhem chirurgickych zakrokd i béhem
péce o traumaticka a atraumaticka kozni poranéni.

Material
Polypropylen

Zpusob pouziti

Prostredek |ze pouzivat pouze s chirurgickymi
lepidly Glubran®.

Otevrete jednodavkovy flakon oto¢enim uzavéru
a aplikujte aplika¢ni hrot na hrdlo samotného
flakonu.

Prevratte jednodavkovy flakon a stisknéte jeho
télo, aby se namocil tampon na hrotu.

Aplikujte DM Glubran® rozetfenim na oSetfovanou
oblast.

Varovani

/\ Prostfedek musi byt pouzivan vyhradné
zkusenymi lékafi, vhodné vyskolenymi ohledné
jeho pouziti.

/\ Pred pouzitim si prectéte navod. [ i]

/N Jedna se o prostiedek pro jedno pouziti. R)

/N Dany prostiedek je sterilni a je ur¢eny k pouZziti
na jediném pacientovi. Nepouzivejte jej
opakované, necistéte ho, nedesinfikujte ani ho
znovu nesterilizujte; v opacném pripadé mlze
byt narudena jeho sterilita a negativné ovlivnén
vysledek zakroku.

/N Pokud je baleni poskozeno nebo pokud bylo
podrobeno neopravnénému zasahu, vyrobek
nepouzivejte. ®

/\ Prostiedek neobsahuje dily opravitelné
uzivatelem. Nepokousejte se prostiedek
opravovat ani rozebirat. Pokud by kdykoliv
doslo k poskozeni pfistroje a ten by spravné
nefungoval, zlikvidujte ho a vezméte si novy.

/N Prostiedek Ize pouzivat pouze se
zdravotnickym prostiedkem Glubran®.

Pfed pouzitim si prectéte ndvod ke
zdravotnickému prostiedku Glubran®.

/N Vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost za
Skody zplisobené nevhodnym pouzitim nebo
pouzitim odliSnym od toho, které je uvedené v
tomto pribalovém letaku.

/N Pfiprocesu aplikace na tkan dodrzujte doby
polymerizace chirurgického lepidla Glubran®
v souladu s informacemi uvedenymi v
technickém listu vyrobku.

/N\ Vyrobek se nesmi pouzivat u subjektl se
zvysSenou citlivosti a u téhotnych zen.

Sterilizace
Zéfenim gamma.

Datum exspirace
Datum exspirace je uvedeno na baleni.

Platnost
3 rok

Podminky skladovani

Vyrobek musi byt chranén pred slune¢nim zafenim
a uchovavan pii teploté neprekracujici 30 °C. Z& f
Likvidace

Po pouziti zafizeni zlikvidujte; dodrzujte pfitom
procesy a pfedpisy platné v misté pouziti.

Kontakty

Jakakoli vazna nehoda vztahuijici se k zafizeni musi
byt oznamena vyrobci GEM S.r.l. a kompetentnimu
organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/
nebo pacient usazen.

Trida prislusnosti
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TECHNICKY LIST

Nazov
Aplika¢ni hrot
Kod

G-DT

Popis

Pomécka sa sklada z nasledujucich casti:

« davkovac z polypropylénu vybaveny Specidlnym
spojom, ktory umoznuje jeho pripojenie k roznym
typom flasticiek zdravotnickych prostriedkov
znacky Glubran®.

Pokyny na pouzitie

Pomocka umoznuje aplikovat zdravotnicke
pomocky znacky Glubran® lokalizovanym
vonkajsim spésobom, pocas chirurgickych
zakrokov i pocas starostlivosti o traumatické a
atraumatické kozné poranenia.

Material
Polypropylén

Sposob pouzitia

Pomocku je mozné pouzivat len s chirurgickymi
lepidlami Glubran®. Otvorte jednodavkovy flakon
otocenim uzaveru a prilozte aplikacny hrot na
hrdlo samotného flakdnu. Prevratte jednodavkovy
flakén a stlacte jeho telo, aby ste namocili tampdn
na hrote. Rozotrite DM Glubran® na o3etrovanu
oblast.

Varovania

/N Pomocka musi byt pouzita vyhradne
skusenymi lekarmi, vhodne vyskolenymi
ohladom jej pouZitia.

/N Pred pouzitim si precitajte navod. [ Ti]

/N Jedna sa o vyrobok na jedno pouzitie. ¥)

/N Dana pomocka je sterilna a je urcena na
pouZzitie pre jediného pacienta. Pomécku
nepouzivajte opatovne, neupravuijte ju,
necistite ju, nedezinfikujte ani nesterilizujte;
v opac¢nom pripade hrozi riziko ohrozenia
sterility a funkénosti.

/N Ak je balenie poskodené, alebo ak bolo do
neho neopravnene zasahované, vyrobok
nepouzivajte. ®

/N Pomocka neobsahuje diely opravitelné
pouzivatelom. Nepokusajte sa pomédcku
opravovat ani rozoberat. Ak kedykolvek d6jde
k poskodeniu pomécky, alebo ak nefunguje
spravne, zlikvidujte ju a nahradte ju novou.

/N Pomocku je mozné pouzivat len so
zdravotnickou pomoéckou Glubran®.

Pred pouzitim si precitajte ndvod k
zdravotnickej pomocke Glubran®.

/N Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost
za Skody sp6sobené nevhodnym pouzitim
alebo inym pouzitim, ako je uvedené v tomto
pribalovom letaku.

/N Pri aplikacii na tkanivo dodrzujte cas
polymerizacie chirurgického lepidla Glubran® v
sulade s informaciami uvedenymi v technickom
liste vyrobku.

/N\ Vyrobok sa nesmie pouzivat u subjektov so
zvysenou citlivostou a u tehotnych Zien.

Sterilizacia
Ziarenim gamma. [STerLE[R|

Datum exspiracie
Datum exspiracie je uvedeny na baleni.

Platnost
3 roky

Podmienky uskladnenia

Vyrobok musi byt chrdneny pred sIne¢nym
Ziarenim a uchovavany vyhradne pri teplote pod
30°C. =K

Likvidacia

Po pouziti pomocku zlikvidujte v sulade s
miestnymi postupmi a pokynmi.

Kontakty

Akakolvek vazna nehoda, ku ktorej déjde v
suvislosti s pomdckou, musi byt ozndmena
vyrobcovi GEM S.r.l. a kompetentnému organu
¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

Trieda prislusnosti
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Ref. G-DT

TEHNICNI LIST

Ime
Konica aplikatorja

Oznaka

G-DT

Opis

Pripomocek je sestavljen iz:

« propilenskega razdelilnika s posebnim
prikljuckom, ki omogoca namestitev dveh

razli¢nih vrst vsebnikov, ki spadajo k medicinskim
pripomockom blagovne znamke Glubran®.

Indikacije za uporabo

Pripomocek omogoca lokalno topikalno uporabo
medicinskih pripomockov blagovne znamke
Glubran® tako med kirurskimi posegi kot tudi pri
oskrbi travmatskih in atravmatskih poskodb koze.

Material
Polipropilen

Nacin uporabe

Pripomocek se sme uporabljati samo s kirurskimi
lepili Glubran®.

Odprite enoodmerni vsebnik, tako da zavrtite
zamasek, in konico aplikatorja namestite na grlo
vsebnika.

Vsebnik obrnite na glavo in ga stisnite, da bo
tampon prisel v stik s konico.

Lepilo DM Glubran® nanesite na Zeleno mesto in
ga razmazite.

Opozorila

/\ Pripomocek sme uporabljati izklju¢no
specializirano medicinsko osebje, ki je ustrezno
pouceno o uporabi pripomocka.

/\ Pred uporabo preberite navodila. [ Ti]

/N lzdelek je predviden za enkratno uporabo. )

/N Pripomocek je dobavljen sterilen in je

predviden za uporabo samo pri enem

pacientu. Pripomocka ne uporabite ponovno,
ga ne obdelujte, Cistite, razkuzujte ali
ponovno sterilizirajte; v nasprotnem primeru
obstaja tveganje, da se ogrozita sterilnost in
zmogljivost pripomocka.

Izdelka ne uporabljajte, Ce je ovojnina

poskodovana ali je bila odprta. &

Pripomocek ne vsebuje kosov, ki bi jih

uporabnik lahko popravil. Pripomocka ne

poskusajte popraviti ali razstaviti. Ce se
pripomocek kadar koli pokvari ali ne deluje
pravilno, ga odstranite in nadomestite z novim
pripomockom.

/N\ Pripomocek se sme uporabljati samo z
medicinskim pripomoc¢kom Glubran®.

Pred uporabo preberite navodila za uporabo
medicinskega pripomocka Glubran®.

/N 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.

/\ Pri postopku nanasanja na tkivo upostevajte cas,
potreben za polimerizacijo lepila Glubran®, kot
je naveden v tehni¢nem listu izdelka.

/N lIzdelka ni dovoljeno uporabljati pri osebah s
preobcutljivostjo in nosecnicah.

> b

Sterilizacija
Z zarki gama.

Rok uporabnosti

Rok uporabnosti je naveden na embalazi.
Trajanje

3leta

Pogoji shranjevanja

Izdelek je treba zas(ititi pred neposredno son¢no
svetlobo in ga hraniti izklju¢no na temperaturi, ki
ne presega +30 °C. & |

Odstranitev

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

Razred pripomocka
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Applikatorspids

Ref. G-DT

TEKNISK DATABLAD

Betegnelse
Applikatorspids

Kode
G-DT

Beskrivelse

Enheden bestar af:

- dispenser af polypropylen udstyret med en szerlig
tilslutning, der gar det muligt at tilslutte den til
de to forskellige typer haetteglas med Glubran®
medicinsk udstyr.

Brugsanvisninger

Enheden ger det muligt at pafere medicinsk
udstyr af maerket Glubran® pa en lokaliseret topisk
made, bade under kirurgiske indgreb og under
behandling af traumatiske og atraumatiske hudsar.

Materiale
Polypropylen

Brugsmetode

Enheden kan kun bruges med Glubran® kirurgisk
lim.

Abn enkeltdosisflasken ved at dreje 1aget og
pafer applikatorspidsen pa selve flaskens hals.
Vend flasken pa hovedet, og tryk pa kroppen af
enkeltdosen for at gennemvaede vatpinden pa
spidsen.

Pafer DM Glubran® pa det omrade, der skal
behandles ved bgrstning.

Advarsler

/N Udstyret ma kun bruges af leegesagkyndige,
som er tilstraekkeligt uddannet i brugen af
udstyret.

/N Laes instruktionerne for brug. [Ti]

/N Produktet er til engangsbrug. ®)

/N Udstyret er sterilt og er kun beregnet til brug
pa én patient. Udstyret ma ikke genbruges,
genbehandles, renggres, desinficeres
eller resteriliseres, da der er risiko for at
kompromittere sterilitet og ydeevne.

/N Brug ikke produktet, hvis pakken er beskadiget
eller manipuleret.

/N Udstyret indeholder ikke dele, der kan
repareres af brugeren. Forsag ikke at reparere
eller skille udstyret ad. Hvis udstyret pa noget
tidspunkt beskadiges eller ikke fungerer
korrekt, skal man bortskaffe det og erstatte det
med et nyt.

/N Enheden ma kun bruges sammen med det
medicinske udstyr Glubran®.

Laes instruktionerne til Glubran® medicinsk
udstyr far brug.

/N\ Producenten fralaegger sig ethvert ansvar
for skader forarsaget af forkert brug eller
anden brug end den, der er angivet i denne
brugsanvisning.

/N\ Under paferingen pa vaevet skal
polymerisationstiderne for Glubran®
overholdes som angivet i produktdatabladet.

/N Produktet ma ikke anvendes pa overfalsomme
personer og gravide kvinder.

Sterilisering
Med gammastraler

Udlgbsdato
Udlgbsdatoen er angivet pa pakken.

Varighed
3ar
Opbevaringsforhold

Produktet skal beskyttes mod sollys og opbevares
ved temperaturer, der ikke overstiger 30 °C. Z< f

Bortskaffelse

Efter brug skal man bortskaffe udstyret i henhold
til lokale procedurer og retningslinjer.

Kontaktoplysninger

Enhver alvorlig ulykke, der opstar 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
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TEHNILISED ANDMED

Nimetus
Aplikaatori otsak

Kood
G-DT

Kirjeldus

Seade koosneb jargmistest osadest:

« pollipropileenist dosaator, mis on varustatud
spetsiaalse Uhendusega, mis véimaldab seda
Uhendada kahe eri tiitipi Glubran® kaubamargi
meditsiiniseadmete viaalidega.

Kasutusjuhendid

Seade véimaldab Glubran® kaubamargi
meditsiiniseadmeid manustada paikselt
nii operatsiooni ajal kui ka traumaatiliste ja
atraumaatiliste nahahaavade ravimisel.

Materjal
Pollproptleen

Kasutusviisid

Seadet saab kasutada ainult Glubran® kirurgiliste
liimidega. Avage Ghekordse annuse pudel,
keerates korki, ja asetage aplikaatori otsak
pudelikaelale. P6orake pudel tagurpidi ja vajutage
Uheannuselise pudeli korpusele tampooni otsaku
immutamiseks. Kandke Glubran® DM harjaga
toodeldavale piirkonnale.

Hoiatused

/\ Seadet tohivad kasutada ainult kogenud arstid,
kes on selle kasutamiseks saanud piisava
valjadppe.

/N Enne kasutamist lugege kasutusjuhendit. [ [i]

/\ Toode on tihekordseks kasutamiseks. ()

/N Seade on steriilne ja moéeldud ainult Ghel
patsiendil kasutamiseks. Arge kasutage
seadet uuesti, drge tootage seda uuesti, drge
puhastage, desinfitseerige ega steriliseerige
seda uuesti; see voib kahjustada steriilsust ja
toimivust. &

/N Arge kasutage toodet, kui pakend on
kahjustatud véi véltsitud. &

/N Seade ei sisalda kasutaja poolt hooldatavaid
osi. Arge proovige seadet parandada ega lahti
votta. Kui seade mistahes ajal kahjustub voi
selles esineb talitlushaireid, visake see dra ja
asendage uuega.

/\ Seadet tohib kasutada ainult koos Glubran®
meditsiiniseadmega.
Enne kasutamist lugege Glubran®
meditsiiniseadme kasutusjuhendit.

/N Tootja ei vota endale vastutust ebadige
kasutamise voi kasutamise tagajarjel tekkinud
kahjustuste eest, valja arvatud kaesolevas
kasutusjuhendis margitud.

/N\ Kangale kandmisel jalgige Glubran®
pollimerisatsiooniaegu, nagu nadidatud toote
andmelehel.

/N Toodet ei tohi kasutada tlitundlikel inimestel ja
rasedatel.

Steriliseerimine

Gammakiirgus

Kehtivusaeg
Kélblikkusaeg on naidatud pakendil.

Kehtivus
3 aastat

Sailitamistingimused

Toodet tuleb kaitsta paikesevalguse eest ja hoida
temperatuuril kuni 30 °C. Z& f
Korvaldamine

Parast kasutamist korvaldage seade vastavalt
kohalikele protseduuridele ja juhistele.
Kontaktinfo

Igast seadmega seotud tosisest Gnnetusest tuleb
teatada tootjale GEM S.r.l. ja selle liilkmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient
asub.

Liikmelisuse klass
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Applikaattorin karki

Viite G-DT

TEKNINEN TIEDOTE

Nimi

Applikaattorin karki

Koodi
G-DT

Kuvaus

Laitteeseen kuuluvat seuraavat:

- polypropeeninen annostelulaite erityisella
litoksella, joka mahdollistaa laitteen liittamisen
Glubran®-merkkisten ladkinnallisten laitteiden
kahteen erityyppiseen ampulliin.

Kayttoaiheet

Laite mahdollistaa Glubran®-merkkisten
ladkinnallisten laitteiden ulkoisen paikallisen
asettamisen seka kirurgisten toimenpiteiden etta
traumaattisten ja atraumaattisten ihon haavojen
hoidon aikana.

Materiaali
Polypropeeni

Kayttotapa

Laitetta voi kdyttaa vain kirurgisten Glubran®-
liimojen kanssa.

Avaa kerta-annospullo kiertamalla korkkia ja laita
applikaattorikarki pullon kaulaan. Kdanna pullo
ympari ja paina kerta-annosrunkoa karjessa olevan
tupon kostuttamiseksi.

Levita DM Glubran® hoidettavalle alueelle.

Varoituksia

/N Laitetta saavat kayttaa vain kokeneet ladkarit,
joilla on riittava koulutus laitteen kayttoon.

/N Lue ohjeet ennen kayttoa. [ Ti]

/N Tuote on kertakdyttoinen. ¥)

/N Laite on steriili ja tarkoitettu kaytettavaksi
vain yhdelle potilaalle. Al4 kdyta uudelleen,
kasittele, puhdista, desinfioi tai steriloi laitetta
uudelleen; muuten on olemassa vaara, etta
steriiliys ja suorituskyky heikkenevat.

/\ Ala kdyta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut
tai sita on peukaloitu. ®

/N Laite ei sisalla kayttajan toimesta huollettavia
osia. Ala yrita korjata tai purkaa laitetta. Jos
laite vaurioituu tai ei toimi kunnolla, havita se
ja vaihda se uuteen.

/N Laitetta saa kdyttaa vain ladkinnallisten
Glubran®-laitteiden kanssa.

Lue ladkinnallisen Glubran®-laitteen ohjeet
ennen kayttoa.

/N Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
ovat aiheutuneet virheellisesta kaytosta
tai sellaisesta kaytosta, jota ei kuvata tassa
kayttoohjeessa.

/N Noudata kudokseen levittamisen aikana
Glubran®-tuotteen polymerisoitumisaikoja,
jotka on ilmoitettu tuotteen teknisessa
tiedotteessa.

/N Tuotetta ei saa kayttaa yliherkille tai raskaana
oleville potilaille

Sterilointi
Gammasdteilytys
Viimeinen kayttopaiva

Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakkaukseen.

Validiteetti
3 vuotta

Varastointiolosuhteet

Tuote tulee suojata auringonvalolta, ja sita tulee
sdilyttaa enintaan 30 °C:n lampétilassa. 2
Havittaminen

Havita laite kayton jalkeen paikallisten
menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.

Kosketukset

Kaikenlaisista vakavista haittatapahtumista, joita
tapahtuu laitteen kayttoon liittyen, tulee ilmoittaa
valmistajalle, GEM S.r.l.:lle, ja sen jasenmaan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai
potilas sijaitsee.

Luokitus
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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

/N Het apparaat mag alleen worden gebruikt door
deskundige artsen die voldoende zijn opgeleid
in het gebruik van het apparaat.

/\ Lees voor gebruik de instructies. [ Ti]

/N Het product is bestemd voor éénmalig gebruik.

®

/N\ Het apparaat is steriel en uitsluitend bedoeld
voor gebruik bij één patiént. Het apparaat
niet opnieuw gebruiken, verwerken, reinigen,
desinfecteren of steriliseren; anders loopt u het
risico de steriliteit en prestaties ervan in gevaar
te brengen.

/N\ Gebruik het product niet als de verpakking
beschadigd is of als er mee geknoeid is. ©®

/N\ 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.

/N\ Het apparaat mag alleen worden gebruikt met
chirurgische lijmen Glubran®. Lees véér gebruik
de instructies van het medische hulpmiddel
Glubran®.

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

/N\ Respecteer bij het aanbrengen op het weefsel
de polymerisatietijden van Glubran® zoals
aangegeven in het technische gegevensblad
van het product.

/N Het product mag niet worden gebruikt
bij overgevoelige personen en zwangere
vrouwen.

Sterilisatie
Met Gamma stralen.

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. Z& f

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
patiént gevestigd is.

Klasse
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Ref. G-DT

DATABLAD

Namn
Applikatorspets

Kod
G-DT

Beskrivning

Produkten bestar av:

- Dispenser i polypropylen med en speciell
anslutning som gor att den kan anslutas till
de tva olika typerna av injektionsflaskor for
medicintekniska produkter av market Glubran®.

Indikationer for anvandning

Produkten gor det mojligt att applicera
medicintekniska produkter av market Glubran®
lokalt, bade under operationer och vid behandling
av traumatiska och atraumatiska hudsar.

Material
Polypropylen

Anvandningssatt

Produkten kan endast anvandas med Glubran®
kirurgiskt lim.

Oppna engangsdosflaskan genom att vrida pa
locket och applicera applikatorspetsen pa flaskans
hals.

Vand flaskan upp och ned och tryck pa
engangsflaskans kropp for att suga upp svabben
pa spetsen.

Applicera Glubran® DM genom borstning pa det
omrade som ska behandlas.

Varningar
/N Produkten far endast anvandas av erfarna

lakare, specialutbildade for avsedd anvandning.

/N Las anvisningarna fére anvandning. [ Ti]

/N Produkten &r avsedd for engangsbruk. )

/N Enheten ar steril och ska endast anvandas
pa en patient. For att inte riskera enhetens
sterilitet och prestanda far den inte
ateranvandas, reprocessas, rengoras,
desinficeras eller omsteriliseras.

/N Anvand inte produkten om férpackningen ar
skadad eller mandvrerad. ®

/N\ Enheten innehaller inga delar som gar
att reparera. Forsok inte att reparera eller
demontera enheten. Om enheten visar sig
vara skadad eller inte fungerar korrekt ska den
kasseras och bytas ut.

/N Enheten kan endast anvandas med den
medicinska produkten Glubran®.

Las anvisningarna for den medicinska
produkten Glubran® fére anvandning.

/N Tillverkaren tar inget ansvar for skador som
orsakats av felaktig anvandning eller annan
anvandning an den som beskrivs i detta
instruktionsblad.

/N Vid applicering av Glubran® pa vavnaden,
ta hansyn till polymerisationstiden enligt
anvisningar i produktdatabladet.

/N Produkten far inte anvandas pa 6verkansliga
personer och gravida kvinnor.

Sterilisering

Gammastralning
Utgangsdatum

Utgdangsdatumet finns pa forpackningen.
Giltighet

3ar

Forvaringsforhallanden

Produkten ska skyddas mot solljus och ej forvaras
vid temperaturer 6ver 30 °C. I }

Kassering

Efter anvandning ska produkten kasseras enligt
lokala bestammelser.

Kontakter

Alla allvarliga incidenter som intraffar med
produkten maste rapporteras till tillverkaren GEM
S.r.l. och till behérig myndighet i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Klass
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AKpo papHoyEa

Kwd. G-DT

OYAANO AEAOMENQN

Ovopaocia
AKpo gpappuoyéa

Kwdikog
G-DT

Mepiypaepn

3 UOKEUN TTOU amoTeAEital amno:

« Slavopéa moAumpomuleviou e€OTTAICUEVO e
€181Kr) oUVOEDN TIOV EMITPETEL T OUVOEDTH] TOU
pE Toug SO S1aPOoPETIKOUG TUTTOUC PLaALdiwY
LATPOTEXVOAOYIKWV TTIPOIOVTWV JE EMWVUUIA
Glubran®.

0bnyieg xpriong

H ouoKeun EMTPEMEL OTIC LATPIKEG OUOKEVEC UE
enwvupia Glubran® va epapudlovrtal Tomikd, T0G0
KaTd TN S1ApKELa TNG XEIPOUPYIKAG eMéUBaong 600
Kal Katd tn dldpkela TG Beparmeiag TpAUUATIKWVY
KAl ATPAUMATIKWY TPAUMATWY Tou §€pUaToc.

YAWKO

MoAurporuAévio

Tpormog xpnong

H ouvokeun umopei va xpnolpomnoleital povo

HE XEIPOUPYIKEG KOMEC Glubran®. Avoiéte tn

@LAAN piag 660n¢ MEPIOTPEPOVTAG TO KATTAKL KAl
EPAPUOOTE TO AKPO TOU EQAPUOYEQ OTOV AALUO
™G idlag tNg laAnc. Nupiote N @LaAN avamoda kait
TMEOTE TO OWHA TNG EQAamag 66on¢ yla va PouAldoel
TO €MiBepa otnv dkpn. EQapuoote to DM Glubran®
OTNV TTEPLOXN TTOV TIPOKEITAL VA AVTIUETWTTIOTEL ME
BovpTtoloua.

MposidomoinoeLg

/N H ouokeun mpémel va xpnolgomoleital
QTTOKAEIOTIKA a1 EUTTEIPOUC LATPOUC TTOU
€XOLV eKTTAIOEVTEL EMAPKWE OTN XPrioN TNG.

/A AaBdote Tig 0dnyieg mptv amd tn xperion. [ 1i)

/N To mpoidv givat piag xpriong. Q)

/N\ H ouokeun givat amootelpwuévn Kat
npoopiletal yla xprion o€ évav uévo acbevn.
Mnv emavaypnoipgomnoleite, unv eneepyaleoTs,
pNV kaBapilete, NV AMOAUMAIVETE Kal NV
ETAVATTIOOTEIPWVETE TN GUOKEUN. Z€ aVTIOETN
TEPIMTWON, UMTAPXEL KivOUVOC va PElwBE( N
OTEIPOTNTA Kal N armodoor TNC.

/N Mn XpnOIOTIOLEITE TO TTPOIOV €4V N
OUOKEVOOIa gival KATEOTPAPMEVN 1
aMolwpévn. ®

/N H ouokeun dev epiéxel e€apTripata mou
MITOPOUV VA EMOKELACTOUV Ao ToV XPNOoTN.
Mnv TpooTIOBROETE VA EMOKEVACETE I
VA ATTOCUVAPOAOYNOETE T CUOKEUN. €
TIEPITTTWON TTOU, OTIOLASNTIOTE GTIYUN, N
OUOKeLN UTTOOoTEl {NuLd ) MAYel va Aettoupyei
OWOTd, anmopPIiPTE TNV KAl AVTIKATACTHOTE TNV
ME Hia vEa.

/N H ouokeun mpémel va xpnotgomoleital pévo
ME TNV 1aTpIKA cuokeun Glubran®. Alafdote
TIG 0dnyieg xprong TNG lATPIKAG CUCKEUNG
Glubran® mpv amé tn xpron.

/N\ O KataokevaoTn¢ anomoleital Kabe eubuvn
yta {nULEG TTOU urmopel va TpokAnBouv amd
akatdAANAn xpnon n xprion S1a@opeTiknA ano
autr mmou unrodelkvueTal To Mapov GUANO
Odnytwv.

/N\ Katd tn dtadikacia epappoynig otov 1oTo,
TNPNOTE TOUC XPOVOUC TTIOAUUEPIOMOU TOU
Glubran®, 6w avagépovtal 0To TEXVIKO
Setio Tou mpoidvToC.

/N To mpoidv Sev mpémel va xpnolUoTOLETAl O
uTTEPELAIoCONTA ATOMA KAl €YKUEG YUVAIKEG.

Anocteipwon
AxTiveg yaupa.

Huepopnvia Aé§ng

H nuepopnvia Anéng avaypdgetal otn cuokevacia.

loxug
3 €
TuvOnkeg anoBnKevong

To poidV TTPETEL VA TPOCTATEVETAL ATIO TNV
nAlakr aktivoBoAia kat va @uAdooeTal o€
Beppokpaoieg Ox1 peyalutepeg amo 30 °C. 2K

Anoppiyn
MeTd tn xprion, amoppiPTe TN CUOKELH CUUPWVA
ME TIG TomikEG dladikaoieg kat odnyiec.

ETukowvwvia

Kd&Be coBapod meplotatikd mou cuuPaivel o

OX€0N UE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETTEL VAl
avagépetal otov Kataokevaotry GEM S.r.l. kat otnv
apuOdia apxn Tou KPATOUG HEAOUG OTO OToio €ival
EYKATEOTNUEVOC O XPAOTNG /KAl 0 aoBevAC.

Katnyopia
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Hasus
Bpx annukatopa

Kop
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Onuc

MeaunumnHCKO CpeacTBO Ce cacToju of:

« MONMNPONUIEHCKN [O3AaTOP ONpPeM/beH
nocebHNUM NPUKIbYYKOM Koju omoryhasa aa
Ce NoBeXe Ca ABe pas3NnunTe BpcTe 6ounua
MeaVLUMHCKNX cpeacTaBa Mapke Glubran®.

YnyTcTBO 3a ynortpeéy

MeganumHcko cpefcTBo omoryhasa fa ce
MeAuUMHCKa cpeacTBa mapke Glubran® npumerbyjy
Ha JIOKaNIM30BaHW HauYMH, KAKO TOKOM X1PYPLUKUNX
NHTepBeHUNja, TaKo 1 TOKOM Jleyera TPayMaTCKmX
N aTPayMaTCKMX paHa Ha KOXW.

MaTtepujan
MNonunponwuneH

HauuH ynotpebe

MenununHCKO CpeacTBO Ce MOXe KOPUCTUTU Camo
ca xupypwkmm nenkosrma Glubran®. OTBopuTte
6ounLy ca nojeAMHaYHOM JO30M OKpeTarem
MOKMOMUa 1 CTaBUTe BPX 3a anivMkaTop Ha Bpat
came 6ounue. OkpeHuTe 60YKMLY HAOMAKO 1
MPUTUCHWTE Ha Teno nojeanHayHe Jose Aa
HaTtonuTte wranuh Ha Bpxy. HaHecuTe DM Glubran®
Ha noapyuje Koje ce TpeTpa YeTKALOM.

Yno3sopemwa

/N MeanumHcKo cpefcTBO CMejy Aa KOpUCTe camo
NCKYCHW NleKapu Koju cy agekBaTHO obyueHu 3a
ynoTpeby oBor cpeacTBa.

/\ TpounTajte ynyTtctaa npe ynotpebe. [ i

/N Mpown3Bog je HamerbeH 3a jeJHOKPATHY
ynotpe6y. Q)

/N MeanumHcKo CpefcTBo je CTePUSTHO U
HaMeHeHO je caMo jefHOM nauujeHTy. Hemojte
NMOHOBO KOPUCTUTK, NMOHOBO 0bpahurBaTy,
YNCTUTK, Ae3MHGMKOBATM UM MOHOBO
CTEepUINCaTh OBO MEAULIMHCKO CPEACTBO; Y
CYNpPOTHOM pU3MKyjeTe fa Yrpo3UTe heroBy
CTEpPUITHOCT N NepdopmaHce.

/N\ HemojTe Kopuctutn Npor3Bog aKo je
nakoBame owwTeheHo nnn HeonawheHo
AnpaHo. ®

/N MeanumnHCKO CpeacTBO He Caap»Ku AeNTOBE Koje
KOPUCHUK MOXe Aa norpasu. He nokywagajte
[a nonpasunTe WK pacTaBUTe MeAULNHCKO
CpencTBo. AKO ce y 610 KOM TPeHYTKY
MeAVLIMHCKO CPeACTBO OLUTETM UV MOKBapW,
OLJIOXKNTE Fa U 3aMEHNTE ra HOBUM.

/N\ CpencTso ce cme KOPUCTUTH CaMo Ca
MeauunHCKNM cpeactsom Glubran®.

Mpe ynotpebe npounTajte ynyTcTsa 3a
meguumnHcko cpepcteo Glubran®.

/\ Mpowussohauy oabuja cBaKy OAroBOPHOCT 3a
LITETY Y3POKOBaHY HENpPaBUIHOM ynotpebom
nnu ynotpebom Koja Huje HaBefeHa Y OBOM
ynyTCTBY.

/N Y npouecy HaHoLIEHa Ha TKAHWHY, NOLITYjTe
BpemMeHa nonvmepusaunje MeguLHCKor
cpeactea Glubran® kako je HaBegeHO y
TEXHUYKOM NINCTY NPOMN3BOAA.

/N TpounsBoa ce He CMe KOPUCTUTM Kof
npeoceT/bMBNX 0coba 1 TpyaHULA.

Ctepunusauumja

lama 3pauvma.

Pok Tpajawa

Pok Tpajatba je HaBefleH Ha NakoBakby.

Pok Tpajarba
3 roguiHe

Ycnoeu cknaguwiterwa

Mpounssoa Mopa 61T 3awTuheH of CyHuYeBe
CBET/IOCTV M MOpa Aia Ce YyBa Ha TeMnepaTypu He
Buwoj oa 30 °C. ZK

Opnaramwe

HakoH ynoTtpebe, ognoxunte megnumHCKO
CPeacTBO y CKNagy ca IoKasHUM NocTynumMma u
ynyTCTBUMA.

KoHTaKkTH

CBaka 030u/bHa He3rofa Koja ce Oroaun y Besu

ca MeguLNHCKNM CpeacTBOM MOpa ce NpUjaBnUTn
npowu3ssohauy, komnaHuju ,GEM S.r.l" n HagnexxHom
OpraHy Ap>kaBe YnaHuLe y Kojoj je KOpUCHUK n/
NNV NauvjeHT perncTpoBaH.

Knaca npunagHoCcTHn
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Pes. 0000 1.2.2023.

C€ oo

Vrh aplikatora
Ref. G-DT
TEHNICKI LIST

Naziv
Vrh aplikatora

Sifra

G-DT

Opis

Proizvod sastavljen od:

« polipropilenskog dozatora opremljenog
posebnim priklju¢kom koji omogucava spajanje
istoga s dvije razlicite vrste tuba medicinskih
proizvoda marke Glubran®.

Upute za upotrebu

Proizvod omogucava vanjsku lokalnu primjenu
medicinskih proizvoda marke Glubran®, kako
tijekom kirurskih zahvata tako i tijekom tretiranja
traumatskih i netraumatskih rana na kozi.

Materijal
Polipropilen

Nacin upotrebe

Proizvod se moze koristiti samo s kirurskim
liepilom Glubran®.

Otvorite jednodoznu bocicu okretanjem Cepa i
stavite vrh aplikatora na vrat bocice.

Preokrenite bocicu naopako i pritiscite njezin
korpus kako biste namocili tampon na vrhu.
Mazanjem nanesite DM Glubran® na podrucje koje
Zelite tretirati.

Upozorenja

/N Proizvod smiju koristiti samo iskusni lijecnici
s odgovaraju¢om obukom za upotrebu
proizvoda.

/N\ Prije upotrebe procitajte upute. [ Ti]

/\ Proizvod je za jednokratnu upotrebu. (§)

/N Proizvod je sterilan i namijenjen za upotrebu

na samo jednom pacijentu. Nemojte ponovno

koristiti proizvod niti ga ponovno tretirati,

Cistiti, dezinficirati ili ponovno sterilizirati; u

protivnom postoji opasnost od narusavanja

sterilnosti i u¢inka.

Nemojte koristiti proizvod ako je pakiranje

osteceno ili otvoreno. ®

Proizvod ne sadrzi dijelove koje korisnik moze

sam popraviti. Nemojte pokusavati popraviti ili

demontirati proizvod. U slu¢aju da se proizvod

osteti u bilo kojem trenutku ili da ne radi
ispravno, zbrinite ga na otpad i zamijenite ga
novim.

/N\ Proizvod se mora koristiti samo s medicinskim
proizvodom Glubran®.

Prije upotrebe procitajte upute medicinskog
proizvoda Glubran®.

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

/N Tijekom primjene na tkivu pridrzavajte se
vremena polimerizacije proizvoda Glubran®
kako je navedeno u tehnickom listu proizvoda.

/N Proizvod se ne smije koristiti na osobama koje
su preosjetljive i na trudnicama.

> b

Sterilizacija

Gama zrakama

Rok trajanja

Rok trajanja naveden je na pakiranju.

Valjanost
3 godine

Uvjeti skladistenja
Proizvod treba zastititi od Suncevog zracenja i

N

¢uvati na temperaturama ispod 30 °C. Z&

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

Kontakti

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

Klasa rizika
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Varf aplicator

Rif. G-DT

FISA TEHNICA

Denumire
Varf aplicator

Cod
G-DT

Descriere

Dispozitiv alcatuit din:

« dozator din polipropilena dotat cu o conexiune
speciala care permite conectarea acestuia la cele
doua tipuri diferite de fiole pentru dispozitivele
medicale marca Glubran®.

Indicatii de utilizare

Dispozitivul permite aplicarea locala a
dispozitivelor medicale marca Glubran®, in mod
localizat, atat in timpul interventiilor chirurgicale,
cat si in timpul tratamentului plagilor cutanate
traumatice si atraumatice.

Material
Polipropilena

Modalitate de utilizare

Dispozitivul poate fi utilizat numai cu adezivii
chirurgicali Glubran®.

Deschideti flaconul monodoza prin rotirea
capacului si plasati varful aplicatorului pe gatul
flaconului.

intoarceti flaconul cu susul in jos si apasati pe
corpul flaconului monodoza pentru a imbiba
tamponul de pe varf.

Aplicati Glubran® DM prin periaj pe zona care
urmeaza sa fie tratata.

Avertizari

/N Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai de
catre medici cu experientad, care au fost instruiti
in mod corespunzator cu privire la utilizarea
dispozitivului.

/\ Cititi instructiunile inainte de utilizare. [ Tj]

/N Produsul este de unica folosinta. (¥)

/N Dispozitivul este steril si este destinat utilizarii
pe un singur pacient. Nu reutilizati, nu
reprelucrati, nu curatati, nu dezinfectati si nu
resterilizati dispozitivul; in caz contrar se poate
compromite sterilitatea si functionalitatea
acestuia.

/N Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat sau modificat.

/N Dispozitivul nu contine piese care pot fi
reparate de catre utilizator. Nu incercati sa
reparati sau sd demontati dispozitivul. in
cazul in care, in orice moment, dispozitivul
se deterioreaza sau nu functioneaza
corespunzator, eliminati-l si inlocuiti-I cu unul
nou.

/N Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai cu
dispozitivul medical Glubran®.

Cititi instructiunile dispozitivului medical
Glubran® inainte de utilizare.

/N Producatorul isi declina orice responsabilitate
pentru daunele provocate de o utilizare
necorespunzatoare sau de o utilizare diferita de
cea descrisd in aceasta fisa de instructiuni.

/N In cadrul procesului de aplicare pe tesut,
respectati timpii de polimerizare a Glubran®,
asa cum se mentioneaza in fisa tehnica a
produsului.

/N Produsul nu trebuie utilizat la persoanele
hipersensibile si la femeile insarcinate.

Sterilizarea
Cu raze gamma.

Data de expirare
Data de expirare este indicata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate
3 ani

Conditiile de depozitare

Produsul trebuie protejat de lumina soarelui si
depozitat la temperaturi care sa nu depaseasca
30°C.. Z&

Eliminarea

Dupa utilizare, eliminati dispozitivul respectand
procedurile si indrumarile locale.

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.

Clasa de apartenenta
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HakpanHuK Ha annMkaTopa
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NMHOOPMALMOHEH JTINCT

HaunmMeHoBaHue
HakpanHuK Ha annnkaTopa

Kon
G-DT

OnucaHue

Vi3penne cbCTaBeHO OT:

* MONUNPONUIEHOB J03aTop, 060pyABaH CbC
cneunaneH anankaTtop, KOMTO My OCMrypsBa
fa 6bae cBbp3aH KbM ABaTa pa3vyHU BUAA
$NakoHN Ha MeANLMHCKN U3aenusa ¢ MapKa
Glubran®.

MHcTpyKuMM 3a ynoTpeba

N3penneto ocnrypasa MeguULUHCKUTE 13aenns C
mMapka Glubran® ga ce npunarat nokanHo, KakTo no
BpPeMe Ha XMPYPruyH NUHTEPBEHLINN, TaKa 1 NPW
NneyeHne Ha TPaBMATUYHM 1 aTPABMATUUYHUN KOXKHM
paHu.

MaTtepuan
MNonnnponwuneH

HauuH Ha ynoTpeba

N3penneTo moxe fa ce npunara camo ¢
xupyprudeckm nenuna Glubran®.

OTBoOpeTe eaHOA030BUA GNAKOH, KaTo 3aBbpTUTE
Kanaykara, 1 nocTaBeTe HaKpalHMKa Ha
aninKaTopa BbpXxy rbpfioTo Ha camua GnakoH.
O6bpHeTe dnakoHa HagoNy 1 HaTUCHETE BbpXY
Koprnyca Ha efMHUYHaTa 033, 3a fa HanowuTe
TaMrMoHa BbPXy HaKpamHnKa.

HaHeceTe upe3 Hama3BaHe DM Glubran® Bbpxy
obnacTTa 3a TpeTupaHe.

MpeaynpexxaeHus

/N\ U3pgenueto Tpsa6Ba aa ce n3non3sa camo
OT ONMUTHN MeANLIMHCKN N1La, CNeunanHo
06yyeHu 3a ynotpeba Ha n3genmeTo.

/N TMpoyeTeTe MHCTPYKUMUTE Npean ynoTtpeba. [ [i]

/N MpopyKTbT € 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. (¥)

/N\ M3penueTo e cTepunHo 1 e npegHa3HaueHo 3a

ynoTtpeba oT eaunH nayueHT. He nusnonsearirte

NoBTOPHO, 06paboTBaiTe, NOUMCTBANTE,

Ae3nHpeKUMpanTe nnm NoBTOPHO

cTepunmsnpanTe n3genneTo; B NpoTMBeEH

Cyyaii ce HapyluaBa CTEPUTHOCTTA U

XapaKTepUCTUKUTE.

He n3non3seanTte npodyKTa, ako onakosKaTa e

nospeaeHa nnv nognpaseHa. ®

N3penneTto He cbabprKa YacTun, 06CcnyKBaHM

oT noTpebutensa. He ce onuTtBanTe aa

peMoHTMpaTe Unun pasrnobssaTe n3genmeTo.

AKo B faieH MOMEHT YCTPOUCTBOTO Ce

nospean unu He GyHKUMOHMPaA NPaABUIHO,

N3XBbPJIETE IO U FO 3aMeHeTe C HOBO.

/N\ U3pgenueTo TpA6Ba aa ce n3nonsea camo C
mMeanunHckoTo nlgenmve Glubran®. MNMpoueteTe
NHCTPYKLMNTE Ha MeANLMHCKOTO n3genve
Glubran® npepgu ynotpeba.

/N Mpon3BoauTenaT oTXBbPsiA BCAKAKBA
OTrOBOPHOCT 3a LWeTU, MPUUYNHEHN OT
HenpaBwuHa ynotpeba, unu ynotpeba,
pa3nnyHa OT NocoYeHaTa B TO31 JINCT C
NHCTPYKLUNN.

/N To Bpeme Ha npoueaypaTa Ha HaHacsAHe
BbPXY TbKaHTa, CNa3BaliTe BpeMeTo 3a
nonumepmsaumna Ha Glubran®, kakTo e
NOCOYEeHO B MHPOPMALMOHHMA JINCT HA
npoaykKTa.

> b

/N MpoayKTbT He TpsAbBa Aa ce M3Mon3Ba Npu
CBPbXUYYBCTBUTESTHN NNLLA Y BPEMEHHN KEHW.

Ctepunusauus
Crama bun. [sTeRLE R

CpoK Ha rogHocCT
CpOK'bT Ha rogHOCT € NOCOY€H BbPXY ONakoOBKaTa.

BanugHocT
3 roaviHn

YcnoBusa Ha cbxpaHeHue

MpoayKTHT TPAGBa Aa ce Nasu OT CTbHYEBA
CBET/IMHA 1 [ia Ce CbXPaHABa Npu TemnepaTtypa He
no-Bucoka ot 30 °C. Z&

U3xBbpnsHe

Cnep ynotpeba nsgenveto TpAabBa fa ce N3xBbpnu
B CbOTBETCTBME C MECTHUTE NpoLeaypu 1
yKa3zaHus.

KoHTakTn

Bceku cepmnoseH MHUNAEHT, KOUTO Bb3HMKBa BbB
Bpb3Ka C n3genueto, Tpsbea aa 6bae AoknaaBaH
Ha npowusBoantensa GEM S.r.l. u Ha KomMneTeHTHMA
OpraH Ha AbprkaBaTa-ueHKa, B KOATO e yCTaHOBEH
noTpeobuTensT /N NaUNEeHTbT.

Knac Ha npuHagne>xHocT
ho

Pe0.00om 01.02.2023 e.
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