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GLUBRAN CEons

Adesivo cutaneo con puntale applicatore
SCHEDA TECNICA

Composizione:
NBCA (n- butil 2 cianoacrilato)
OCA (2- octil cianoacrilato)

]

Caratteristiche

L'adesivo cutaneo Glubran® Tiss 2 & un dispositivo medico chirurgico di classe lla
rispondente alle Regolamentazioni europee in vigore.

Glubran® Tiss 2 & un adesivo per uso cutaneo di seconda generazione, bicomponente,
fornita con puntale applicatore monouso confezionato nel blister.

E pronto all'uso, sterile, a base di cianoacrilato.

E un liquido di colore paglierino che a contatto con i tessuti polimerizza rapidamente
creando una sottile pellicola impermeabile, elastica e dall'elevata resistenza tensile, che
garantisce una solida adesione ai tessuti.

La fluidita del prodotto e le caratteristiche dell'applicatore consentono un rilascio
controllato dell’adesivo anche in zone di difficile trattamento.

Una volta polimerizzato ( 60-90 sec.) non ha pili alcun potere adesivo.

L'adesivo dopo la polimerizzazione svolge un'efficace barriera antimicrobica nei confronti
dei batteri responsabili delle infezioni pil comuni.

Il prodotto & compatibile con la maggior parte dei cateteri utilizzati per accessi venosi
centrali e periferici (CVC, PICC e Midline).

E disponibile in confezioni da 0,25 ml, 0,35 ml, 0,5 ml che contengono 10 blister con fiala
monodose sterile e puntale applicatore.
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Indicazioni di utilizzo

Trattamento di lacerazioni ed incisioni cutanee non superiori ai 7-8 cm di lunghezza.

Puo essere applicato in tutte le lesioni cutanee causate da traumi o da incisioni chirurgiche.
Puo essere applicato nei siti di inserzione dei cateteri utilizzati per accessi venosi centrali
e periferici al fine di ridurne le dislocazioni, di proteggerli dalle infezioni batteriche per
effetto barriera e di fare emostasi anche in pazienti con difetti congeniti e non della
coagulazione.

Indicato per I'utilizzo in pediatria.

Indicato per la chiusura di ferite chirurgiche in caso di interventi di implantologia dentale, di
chirurgia maxillofacciale ed orale.

Puo essere applicato su lesioni a carico della mucosa orale causate da traumi o incisioni
chirurgiche.

Modalita di applicazione

L'applicazione del Glubran® Tiss 2 & semplice e rapida:

1. Aprire il blister ed estrarre la fiala ed il puntale.

2. Far defluire il prodotto sul fondo della fiala tenendolo in posizione verticale con il tappo
rivolto verso l'alto.

3. Rimuovere il tappo della fiala ruotandolo.

4. Inserire il puntale applicatore sul collo della fiala, accertandosi che sia correttamente
fissato prima di procedere all'applicazione dell’adesivo.

5. Capovolgere la fiala in modo da far defluire I'adesivo alla sua estremita. Esercitare
una leggera pressione sul corpo della fiala per far imbibire il puntale di adesivo. Fare
attenzione a non premere eccessivamente onde evitare la fuoriuscita del prodotto.

6. Assicurandosi che i margini della lesione siano approssimati, applicare uno strato
sottile di adesivo sulla ferita. Una quantita eccessiva di prodotto ritarda i tempi di
polimerizzazione, riduce la forza tensile dell’adesivo nel punto di applicazione e induce
una non corretta cicatrizzazione della ferita.

I margini della ferita dovranno essere mantenuti accostati per circa 1 minuto.

A polimerizzazione avvenuta non ¢ piti possibile effettuare alcuna correzione.

L'adesivo si distacchera spontaneamente dopo circa 5-8 giorni dall'applicazione.
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Controindicazioni

L'adesivo non deve mai essere applicato all'interno dei lembi di una ferita ma solamente
sulla cute dopo aver accostato i margini della ferita stessa preventivamente pulita ed
asciugata.

Non applicare su ferite infette, croniche, gangrenose o successive ad ulcere da decubito.
L'adesivo non deve essere utilizzato in soggetti ipersensibili al prodotto.

Non utilizzare se il tessuto & inflammato e/o edematoso.

Non utilizzare in presenza di pus e/o di essudati purulenti come risultante di un processo
infettivo.

Non utilizzare il prodotto nel caso di pazienti ipersensibili e nelle gestanti.

Precauzioni

Prima di utilizzare il prodotto verificare lo stato di fluidita dell’adesivo all'interno della fiala
ela sua trasparenza. Se il prodotto si presentasse poco fluido e/o torbido, questo non deve
essere utilizzato.

Il prodotto deve essere applicato sempre in minima quantita. Un secondo strato di adesivo
potra essere sovrapposto al primo, solo dopo che quest’ultimo abbia gia polimerizzato.
L'eventuale eccesso di prodotto puo essere rimosso con un tampone asciutto entro i primi
5-6 secondi dalla sua applicazione.

Evitare che I'adesivo entri in contatto con gli occhi. In caso di contatto accidentale lavare
immediatamente con acqua. Se il prodotto si fosse polimerizzato il suo distacco avverra
spontaneamente dopo circa 2-3 giorni.

Nel caso I'adesivo dovesse venire a contatto con strumentario chirurgico, questo potra
essere rimosso con acetone.

Nei giorni successivi all'applicazione evitare contatti prolungati con l'acqua e con
detergenti. Non strofinare la superficie trattata ed asciugare tamponando delicatamente
con panno morbido.
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Avvertenze

/N L'adesivo deve essere utilizzato da medici esperti nell’'uso del prodotto. Lutilizzatore &
responsabile del corretto impiego del prodotto.

/N Glubran® Tiss 2 & adatto al trattamento di lesioni cutanee recenti, deterse, i cui lembi
si possano approssimare con facilita. In caso di tensione dei margini sara necessario
eseguire una sutura sottocutanea.

/N Prima dell'uso si consiglia di leggere attentamente tutte le informazioni incluse in
questo foglio istruzioni.

/N Non utilizzare I'adesivo se questo si presentasse poco fluido e/o torbido.

/N Non utilizzare se il blister o il monodose & aperto o forato.

/N Il prodotto & monouso.

/NIl dispositivo & sterile e non pud essere riutilizzato e risterilizzato dopo la prima
apertura. Il riutilizzo comporta rischi di infezione per il paziente per perdita di sterilita
del contenuto e compromissione delle capacita di incollaggio e di funzionalita del
prodotto.

/N Il prodotto & pronto all'uso.

/N Ladesivo residuo non utilizzato deve essere eliminato.

/N In rari casi, dopo lapplicazione, pud verificarsi una modesta e temporanea
reazione inflammatoria locale. La reazione esotermica che si manifesta durante la
polimerizzazione, se pur contenuta entro i 50° C, pud a volte causare una leggera
sensazione di calore in alcuni pazienti particolarmente sensibili (ad esempio bambini o
persone anziane) nel punto di applicazione dell’adesivo.

/\ Si sconsiglia di utilizzare il prodotto per il fissaggio di cateteri costituiti da solo silicone.

Conservazione

Il prodotto deve essere conservato ad una temperatura compresa fra +2 °C e +8 °C. Nel
caso in cui si debba conservare il prodotto al di fuori dellintervallo di temperatura stabilito,
il prodotto puo essere mantenuto per un massimo di 5 giornia 22.5°C + 2.5 °C.



Validita
Il prodotto correttamente conservato ha validita due anni dalla data di produzione.
prodotto non deve essere utilizzato oltre la data di scadenza.

Sterilita
Il prodotto é sterile.

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. allindirizzo e-mail info@gemitaly.it e all'autorita competente dello
Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & stabilito. Si richiede, in questo caso,
una descrizione dettagliata del problema occorso nonché di indicare i dati variabili del
dispositivo medico coinvolto (codice di vendita, numero di lotto, codice UDI).

Confezione e codici prodotto

V.Tabella
REF CONFEZIONE FORMATO GMDN
G-NBOC2 10 monodose con puntale/ 050 ml 34164
astuccio
G-NBOC2-35 | 10 monedose con puntale/ 035 ml 34164
astuccio
G-NBOC2-25 | 10 monodose con puntale/ 0.25ml 34164
astuccio

Rev. 00 Ed. 21/09/2023
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Simboli utilizzati

Dati del fabbricante

Non risterilizzare

Medical Device, l'articolo &
un dispositivo medico

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

C€E

Marchio CE e numero
identificativo
dell’'Organismo Notificato

Monouso / Non
riutilizzare

Codice / Numero di
catalogo

Consultare le Istruzioni
per I'uso

Data di scadenza

Identificatore univoco
del dispositivo

Codice lotto

Data di produzione

Sterilizzato con tecniche
asettiche

Mantenere asciutto

Sistema a doppia barriera
sterile

D \\/
%

Tenere lontano dalla
luce solare diretta

Limiti di temperatura, superiore e inferiore, a cui il dispositivo

medico puo essere esposto in sicurezza.




GLUBRAN' Tiss2 CEons

Skin adhesive with applicator tip
TECHNICAL DATA SHEET

Composition:
NBCA (n-butyl 2-cyanoacrylate)
OCA (2-octyl cyanoacrylate)

Features

Glubran® Tiss 2 skin adhesive is a class lla surgical medical device that complies with current
European regulations.

Glubran®Tiss 2 is a second-generation, two-component adhesive for skin use, supplied with a
single-use applicator tip packaged in a blister. It is ready-to-use, sterile, cyanoacrylate-based.

It is a straw-coloured liquid that quickly polymerises on contact with tissues, creating a thin,
impermeable, elastic film with high tensile strength, which ensures solid adhesion to tissues.
The fluidity of the product and the characteristics of the applicator allow a controlled release of
the adhesive even in areas that are difficult to treat. Once polymerized (60-90 sec.) it no longer
has any adhesive power.

The adhesive after polymerisation provides an effective antimicrobial barrier against the
bacteria responsible for the most common infections.

The product is compatible with most catheters used for central and peripheral venous access
(CVC, PICC and Midline).

It is available in packages of 0.25 ml, 0.35 ml, 0.5 ml containing 10 blisters with sterile single-
dose vial and applicator tip.
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Indications for use

Treatment of skin tears and incisions not exceeding 7-8 cm in length.

It may be applied to all skin wounds caused by injury or surgical incisions.

It may be applied to catheter insertion sites for central and peripheral venous access in
order to reduce their displacement, provide protection from bacterial infection through
a barrier effect and induce haemostasis even in patients with congenital and non-
congenital clotting disorders.

Indicated for paediatric use.

Indicated for the closure of surgical wounds during prosthodontic, maxillofacial and oral
surgical procedures.

It may be applied to oral mucosal wounds caused by injuries or surgical incisions.

Modes of application

The application of Glubran® Tiss 2 is quick and easy:

1. Open the blister and remove the vial and tip.

2. Drain the product at the bottom of the vial by holding it upright with the cap facing
upwards.

3. Remove the cap of the vial by turning it.

4. Insert the applicator tip onto the neck of the vial, making sure it is properly secured
before applying the adhesive.

5.Turn the vial upside down so that the adhesive flows out at its end. Exert slight pressure
on the body of the vial to soak the tip with adhesive. Take care not to press too hard to
avoid spillage.

6. Making sure that the wound edges are close to each other, apply a thin layer of adhesive
to the wound. An excessive amount of product delays polymerisation time, reduces the
tensile strength of the adhesive at the point of application and induces improper wound
healing.

The wound edges should be held together for about 1 minute. Once polymerisation has

taken place, no further correction is possible.

The adhesive will detach spontaneously about 5-8 days after application.



Contraindications

The adhesive must never be applied inside wound flaps, and may only be applied to the
skin once the previously cleaned and dried wound margins have been brought together. e
Do not apply to infected, chronic or gangrenous wounds or those resulting from pressure
sores.

Do not use the adhesive in subjects with hypersensitivity to the product.

Do not use on inflamed and/or oedematous tissue.

Do not use in the presence of pus and/or purulent exudates such as those caused by
infectious processes.

Do not use the product in case of hypersensitive patients and in pregnant women.

Precautions

Before using the product, check the state of fluidity of the adhesive inside the vial and its
transparency. If the product is not very fluid and/or cloudy, it must not be used.

The product must always be applied in minimum quantities. A second layer of adhesive
may only be applied on top of the first after the latter has already polymerized.

Any excess product can be removed with a dry pad within the first 5-6 seconds after
application.

Do not allow the adhesive to come into contact with the eyes. In case of accidental contact,
wash immediately with water. If the product has polymerized, it will detach spontaneously
after about 2-3 days.

Should the adhesive come into contact with surgical instruments, it can be removed with
acetone.

In the days following application, avoid prolonged contact with water and detergents. Do
not rub the treated surface and dry by gently wiping with a soft cloth.



Warnings

/N The adhesive must be used by physicians with expertise in the use of the product. The
user is responsible for the correct use of the product.

/N Glubran® Tiss 2 is suitable for the treatment of recent, cleansed wounds, the flaps of
which can be easily brought together. In case of tension at the margins, subcutaneous
suturing is required.

/N Read all the information included in this instruction sheet carefully before use.

/N Do not use the adhesive if it has a viscous and/or cloudy appearance.

/N\ Do not use if the blister or single-dose is open or perforated.

/N The product is single-dose. ®

/N The device is sterile and cannot be reused and resterilised after first opening. Reuse
involves risks of infection for the patient due to loss of sterility of the contents and
impairment of the product’s bonding capacity and functionality. @

/N The product is ready for use.

/N Unused leftover adhesive must be discarded.

/N In rare cases, modest, temporary inflammatory reactions may occur after application.
The exothermic reaction that occurs during polymerisation, although contained within
50 °C, may sometimes cause a slight sensation of heat in some particularly sensitive
patients (e.g. children or the elderly) at the point of application of the adhesive.

/N The product is not recommended for use to secure 100% silicone catheters.

Storage

The product must be stored between +2 °Cand +8 °C. If it is necessary to store the product
outside this temperature range, it may be kept for a maximum of 5 days at 22.5°C + 2.5 °C.
Validity

Properly stored, the product is valid for two years from the date of production. The product
must not be used beyond its expiry date.

Sterility

The product is sterile.
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Disposal

Once used, dispose of the device according to local procedures and guidelines. -
Contacts =
Any serious incident that occurs, related to the device, should be reported to the
manufacturer GEM S.r.l. at info@gemitaly.it and to the competent authority of the member
state where the user and/or patient is established. In this case, a detailed description of the
problem occurred is required, as well as the variable data of the medical device involved
(sales code, batch number, UDI code).

Packaging and product codes

See table
REF PACKAGE FORMAT GMDN
G-NBOC2 10 single-dose with tip/box 0.50 ml 34164
G-NBOC2-35 10 single-dose with tip/box 0.35ml 34164
G-NBOC2-25 10 single-dose with tip/box 0.25ml 34164

Rev. 00 Ed. 21/09/2023



Symbols used

Manufacturer’s data

Do not re-sterilise

Medical Device, the item
is a medical device

Do not use if the
packaging is damaged

CE mark and Notified
Body identification
number

Single-dose / Do not
reuse

Code/catalogue number

See the Instructions
for Use

Expiry date

Unique device
identifier

Batch code

Production date

Sterilised using aseptic
techniques

Keep dry

Sterile double barrier
system

D \\/
%

Keep out of direct
sunlight

Upper and lower temperature limits to which the medical device

can be safely exposed.




GLUBRAN CEons

Adesivo cutaneo com ponteira aplicadora
FICHA TECNICA

Composigao:
NBCA (2-cianoacrilato de n-butilo)
OCA (cianoacrilato de 2-octilo)

Caracteristicas

O adesivo cutaneo Glubran® Tiss 2 é um dispositivo médico cirirgico de classe lla, em
conformidade com a regulamentacao europeia em vigor.

Glubran® Tiss 2 é um adesivo de dois componentes de segunda geracdo para utilizagdo
cutanea, fornecido com uma ponteira aplicadora descartavel na embalagem blister. E um
produto pronto a utilizar, estéril, a base de cianoacrilato.

Trata-se de um liquido cor de palha que polimeriza rapidamente em contacto com os tecidos,
criando uma pelicula fina, impermeavel, elastica e de grande resisténcia a tragéo, que assegura
uma sdlida aderéncia aos tecidos.

A fluidez do produto e as caracteristicas do aplicador permitem uma libertagéo controlada do
adesivo, mesmo em areas dificeis de tratar. Uma vez polimerizado (60-90 seg.), deixa de ter
qualquer poder adesivo.

Apds a polimerizacao, o adesivo proporciona uma barreira antimicrobiana eficaz contra as
bactérias responsaveis pelas infecgoes mais comuns.

O produto é compativel com a maioria dos cateteres utilizados para acesso venoso central e
periférico (CVC, PICC e Midline).

Esté disponivel em embalagens de 0,25 ml, 0,35 ml, 0,5 ml contendo 10 blisters com um frasco
esterilizado de dose tinica e uma ponteira aplicadora.
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Indicagodes de utilizagdo

Tratamento de laceragdes e incises cutaneas que ndo excedam 7-8 cm de comprimento.
Pode ser aplicado em todas as lesdes cutdneas causadas por traumatismos ou incisdes
cirdrgicas.

Pode ser aplicado nos locais de insercao de cateteres utilizados para acessos venosos
centrais e periféricos, a fim de reduzir a deslocagao, protegé-los da infegdo bacteriana por
efeito de barreira e realizar a hemostase mesmo em doentes com defeitos de coagulagdo
congénitos e nao congénitos.

Adequado para utilizagdo em pediatria.

Indicado para o encerramento de feridas cirirgicas em implantologia dentaria, cirurgia
maxilofacial e oral.

Pode ser aplicado em lesdes da mucosa oral causadas por traumatismos ou incisdes
cirdrgicas.

Modos de aplicagao

A aplicagdo de Glubran®Tiss 2 é rapida e facil:

1. Abrir o blister e retirar o frasco e a ponteira.

2. Esvaziar o produto no fundo do frasco, mantendo-o na vertical com a tampa virada para
cima.

3. Retirar a tampa do frasco para injectéveis rodando-a.

4. Inserir a ponteira aplicadora no gargalo do frasco, certificando-se de que estd
corretamente fixada antes de aplicar o adesivo.

5. Virar o frasco para injectéveis ao contrario, de modo a que o adesivo saia pela sua
extremidade. Exercer uma ligeira pressdo sobre o corpo do frasco para embeber a
ponteira com adesivo. Ter o cuidado de ndo pressionar demasiado para evitar derrames.

6. Certificando-se de que as margens da ferida estao aproximadas, aplicar uma camada
fina de adesivo na ferida. Demasiado produto atrasa o tempo de cura, reduz a resisténcia
a tragao do adesivo no ponto de aplicagdo e induz uma cicatrizagdo incorreta da ferida.

As margens da ferida deveréo ser mantidas unidas durante cerca de 1 minuto. Quando a

polimerizagao estiver concluida, ja ndo é possivel qualquer corregdo.

O adesivo saira espontaneamente cerca de 5 a 8 dias apds a aplicagéo.
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Contraindicagoes

0 adesivo nunca deve ser aplicado no interior dos bordos de uma ferida, mas apenas sobre

a pele depois de os bordos da ferida terem sido previamente limpos e secos.

Néo aplicar em feridas infectadas, crénicas, gangrenadas ou em feridas com tlceras de =
pressao.

O adesivo ndo deve ser utilizado em individuos que sejam hipersensiveis ao produto.

Nao utilizar se o tecido estiver inflamado e/ou edematoso.

Néo utilizar na presenca de pus e/ou exsudados purulentos resultantes de um processo
infecioso.

Néo utilizar o produto em caso de pacientes hipersensiveis e mulheres gravidas.

Precaugdes

Antes de utilizar o produto, verificar o estado de fluidez do adesivo no interior do frasco
e a sua transparéncia. Se o produto apresentar um aspeto pouco fluido e/ou turvo, ndo
deve ser utilizado.

O produto deve ser sempre aplicado em quantidades minimas. Uma segunda camada de
adesivo podera ser sobreposta a primeira, apenas ap6s a polimerizagao desta.

Qualquer excesso de produto pode ser removido com um disco seco nos primeiros 5-6
segundos apos a aplicagao.

N&o permitir que o adesivo entre em contacto com os olhos. Em caso de contacto
acidental com os olhos, lavar imediatamente com dgua. Se o produto estiver polimerizado,
saird espontaneamente ap6s cerca de 2-3 dias.

Se o0 adesivo entrar em contacto com instrumentos cirdrgicos, estes podem ser removidos
com acetona.

Nos dias que se seguem a aplicagéo, evitar o contacto prolongado com dgua e detergentes.
N&o esfregar a superficie tratada e secar com um pano macio.



Adverténcias

/N O adesivo deve ser utilizado por médicos com experiéncia na utilizacao do produto. O
utilizador é responsavel pela utilizagdo correcta do produto.

/N Glubran® Tiss 2 é adequado para o tratamento de lesées cutaneas recentes e limpas,
cujos bordos podem ser facilmente aproximados. Em caso de tensdo nos bordos, sera
necessario efetuar uma sutura subcutanea.

/N Leia atentamente todas as informagées incluidas nesta folha de instrugées antes de as
utilizar.

/\ Nao usar o produto se 0 mesmo se apresentar pouco fluido e/ou turvo.

/N Nao utilizar se a embalagem blister ou a dose Unica estiver aberta ou perfurada. @

/N O produto sé pode ser usado uma vez.

/N Odispositivo é estéril e ndo pode ser reutilizado apés a primeira abertura. A reutilizacdo
apresenta riscos de infecdo para o doente devido a perda de esterilidade do contetido
e a deterioragdo da capacidade de ligagédo e da funcionalidade do produto.

/N\ O produto esta pronto a usar.

/N Os residuos de cola nao utilizados devem ser removidos.

/N Em casos raros, apds a aplicacdo, pode verificar-se uma ligeira reagdo inflamatdria local
temporaria. A reagdo exotérmica que ocorre durante a polimerizagao, embora contida
a 50 °C, pode por vezes causar uma ligeira sensacao de calor em alguns pacientes
particularmente sensiveis (por exemplo, criangas ou idosos) no ponto de aplicagdo do
adesivo.

/N\ Nao é recomendada a utilizagdo do produto para fixar cateteres feitos apenas de
silicone.

Conservagao

O produto deve ser conservado a uma temperatura entre +2 °C e +8 °C. Caso seja
necessario conservar o produto fora do intervalo de temperatura estabelecido, o produto
pode ser mantido a uma temperatura de 22.5 °C + 2.5 °C. por um periodo méaximo de 5
dias.
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Validade
O produto corretamente conservado tem uma validade de dois anos a partir da data de
fabrico. O produto nao deve ser usado apds a data de validade.

Esterilidade 5
O produto é estéril. |STERI

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

Contactos

Qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
GEM S.rl. pelo endereco de e-mail: info@gemitaly.it e & autoridade competente do
Estado-Membro em que os utilizadores e/ou pacientes estao estabelecidos. Neste caso,
é necessaria uma descricao pormenorizada do problema ocorrido, bem como os dados
variaveis do dispositivo médico em causa (codigo de venda, numero de lote, codigo UDI).

Embalagem e cédigos de produto
vide tabela

REF EMBALAGEM FORMATO GMDN

G-NBOC2 10 dose Unica com 050 ml 34164
ponteira/caixa

G-NBOC2-35 Pelzsadi Eem 035ml 34164
ponteira/caixa

G-NBOC2-25 10 dose Unica com 025ml 34164
ponteira/caixa

Rev. 00 Ed. 21/09/2023



Simbolos utilizados

Dados do fabricante

Néo voltar a esterilizar

Dispositivo médico, o
artigo é um dispositivo
médico

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada

C€E

Marca CE e nimero
de identificacao do
Organismo Notificado

Descartavel / Nao
reutilizar

Cédigo/nimero de
catalogo

Ver instrugdes de
utilizagdo

Data de validade

Identificador Unico do
dispositivo

Cédigo do lote

Data de producéo

Esterilizado com técnicas
assépticas

Manter seco

Sistema estéril de dupla
barreirasystem

WY
i

Z

=)

Manter afastado da luz
solar direta

Limites superior e inferior de temperatura a que o dispositivo

médico pode ser exposto com seguranga.




GLUBRAN' Tiss CEons

Adhesivo cutaneo con punta aplicadora
FICHA TECNICA

Composicion:
NBCA (n-butil 2-cianoacrilato)
OCA (2-octil cianoacrilato)

Caracteristicas

El adhesivo cutaneo Glubran®Tiss 2 es un producto sanitario quirdrgico de clase lla que cumple
la normativa europea vigente.

Glubran® Tiss 2 es un adhesivo bicomponente de segunda generacién para uso cutaneo,
suministrado con una punta aplicadora monouso en el blister. Listo para ser utilizado, estéril,
a base de cianoacrilato.

Se trata de un liquido de color pajizo que polimeriza rédpidamente en contacto con los tejidos,
creando una pelicula fina, impermeable y elastica, de gran resistencia tensil, que garantiza una
solida adherencia a los tejidos.

La fluidez del producto y las caracteristicas del aplicador permiten una liberacién controlada
del adhesivo incluso en zonas dificiles de tratar. Una vez polimerizado (60-90 s), deja de tener
poder adhesivo.

Tras la polimerizacion, el adhesivo forma una barrera antimicrobiana eficaz contra las bacterias
responsables de las infecciones méas comunes.

El producto es compatible con la mayoria de los catéteres utilizados para el acceso venoso
central y periférico (CVC, PICC y Midline).

Se presenta en envases de 0,25 ml, 0,35 ml y 0,5 ml que contienen 10 blisteres con viales
monodosis estériles y punta aplicadora.
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Indicaciones de uso

Tratamiento de laceraciones e incisiones cutdneas que no superen los 7-8 cm de longitud.
Puede aplicarse a todas las lesiones cutdneas causadas por traumatismos o incisiones
quirdrgicas.

Puede aplicarse en los puntos de insercion de los catéteres utilizados para accesos venosos
centrales y periféricos con el fin de reducir su desplazamiento, protegerlos de infecciones
bacterianas mediante efecto barrera y realizar la hemostasia incluso en pacientes con
defectos congénitos y no congénitos de la coagulacion.

Indicado para su uso en pediatria.

Indicado para el cierre de heridas quirtrgicas en implantologia dental, cirugia maxilofacial
y oral.

Puede aplicarse a lesiones de la mucosa oral causadas por traumatismos o incisiones
quirdrgicas.

Modos de aplicacion

La aplicacion de Glubran®Tiss 2 es rapida y sencilla:

1. Abra el blister y extraiga el vial y la punta.

2. Haga que fluya el producto del fondo del vial manteniéndolo en posicion vertical con
el tapdn hacia arriba.

3. Retire el tapdn del vial girandolo.

4. Inserte la punta del aplicador en el cuello del vial, asegurandose de que queda bien
sujeta antes de aplicar el adhesivo.

5. Ponga el vial boca abajo para que el adhesivo salga por el extremo. Ejerza una ligera
presion sobre el cuerpo del vial para empapar la punta con adhesivo. Tenga cuidado de
no presionar demasiado fuerte para evitar que se salga el producto.

6. Asegurandose de que los bordes de la herida estan cerca uno del otro, aplique una fina

capa de adhesivo a la herida. Demasiado producto retrasa el tiempo de polimerizacién,
reduce la resistencia tensil del adhesivo en el punto de aplicacién y provoca una
cicatrizacion inadecuada de la herida.
Los bordes de la herida deben mantenerse juntos durante aproximadamente 1 minuto.
Una vez que se ha producido la polimerizacién, no es posible efectuar ninguna otra
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correccion.
El adhesivo se despegara espontdneamente pasados 5-8 dias de su aplicacion.

Contraindicaciones

El adhesivo no debe aplicarse nunca dentro de los bordes de una herida, sino solo sobre
la piel después de haber unido los bordes de la herida, previamente limpiada y secada.
No lo aplique sobre heridas infectadas, cronicas, gangrenosas o producidas por ulceras ™
de decubito.

El adhesivo no debe utilizarse en personas hipersensibles al producto.

No lo utilice si el tejido esta inflamado y/o edematoso.

No lo utilice en presencia de pus y/o exudados purulentos debidos a un proceso infeccioso.
No utilice el producto en caso de pacientes hipersensibles ni en mujeres embarazadas.

Precauciones

Antes de utilizar el producto, compruebe el estado de fluidez del adhesivo dentro del vial y
su transparencia. Si el producto no es muy fluido y/o turbio, no debe utilizarse.

El producto debe aplicarse siempre en cantidades minimas. Puede superponerse una
segunda capa de adhesivo a la primera, solo cuando esta ya haya polimerizado.
Cualquier exceso de producto puede eliminarse con un hisopo seco en los primeros 5-6
segundos tras la aplicacion.

No permita que el adhesivo entre en contacto con los ojos. En caso de contacto accidental,
lave inmediatamente con agua. Si el producto ha polimerizado, se desprendera
espontdneamente al cabo de unos 2-3 dias.

En caso de que el adhesivo entre en contacto con instrumental quirdrgico, puede
limpiarse con acetona.

En los dias siguientes a la aplicacion, evite el contacto prolongado con agua y jabones. No
frote la superficie tratada y séquela presionando suavemente con un pario suave.
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Advertencias

/N\ El adhesivo debe ser utilizado por médicos con experiencia en el uso del producto. El
usuario es responsable del uso correcto del producto.

/N Glubran® Tiss 2 es adecuado para el tratamiento de lesiones cutaneas recientes y
limpias, cuyos bordes puedan aproximarse facilmente. En caso de tensiéon en los
bordes, serd necesario realizar una sutura subcutanea.

/N Lea atentamente toda la informacién incluida en esta hoja de instrucciones antes de
utilizar el producto.

/N No utilice el adhesivo si no esta muy fluido o esta turbio.

/\ No lo utilice si el blister o el monodosis estan abiertos o perforados. @

/N El producto es monouso.

/N El dispositivo es estéril y no puede reutilizarse ni reesterilizarse una vez abierto. La
reutilizacion plantea riesgos de infeccion para el paciente debido a la pérdida de
esterilidad del contenido y al deterioro de la capacidad de unién y la funcionalidad del
producto.

/N El producto esté listo para su uso.

/N Debe eliminarse el adhesivo residual no utilizado.

/N En raras ocasiones, puede producirse una modesta y temporal reaccién inflamatoria
local tras la aplicacion. La reaccion exotérmica que se produce durante la
polimerizacién, aunque contenida dentro de los 50 °C, puede provocar a veces una
ligera sensacién de calor en algunos pacientes especialmente sensibles (por ejemplo,
nifos o ancianos) en el punto de aplicacién del adhesivo.

/\ No se recomienda utilizar el producto solo para fijar catéteres de silicona.

Almacenamiento

El producto debe conservarse a una temperatura comprendida entre +2 °Cy +8 °C. Si se

tiene que conservar fuera del intervalo de temperatura establecido, el producto se puede

mantener un méaximo de 5 dias a una temperatura no superior a 22,5 °C + 2,5 °C.
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Validez
Almacenado adecuadamente, el producto es valido durante dos afos a partir de la fecha de
produccién. El producto no debe utilizarse después de su fecha de caducidad.

Esterilidad
El producto es estéril. [STERI

wv
w
Eliminacién

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. a la direccion de correo electronico info@gemitaly.ity a
las autoridades competentes del Estado miembro en el que resida el usuario y/o el paciente.
En este caso, se requiere una descripcion detallada del problema ocurrido, asi como los datos
variables del producto sanitario implicado (cédigo de venta, niimero de lote, cédigo UDI).

Envases y cédigos de producto
Véase la tabla

REF ENVASE FORMATO GMDN

G-NBOC2 10 monodosis con 0,50 ml 34164
punta/caja

G-NBOC2-35 Lomeredosiseen 035 ml 34164

punta/caja

G-NBOC2-25 10 monodosis con 0,25 ml 34164
punta/caja
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Simbolos utilizados

Datos del fabricante

No reesterilizar

Medical Device, el articulo
es un producto sanitario

No utilizar si el
embalaje esta danado

Marcado CE y nimero
de identificacion del
organismo notificado

Monouso/no reutilizar

Cédigo/nimero de
catalogo

Consulte las
instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Identificador Unico del
dispositivo

Cédigo del lote

Fecha de produccién

Esterilizados mediante
técnicas asépticas

+ ||E B ® @@

Manténgase seco

Sistema estéril de doble
barrera

1
e

FAN

Manténgase alejado de
la luz solar directa

Limite superior e inferior de temperatura a los que el producto

sanitario puede exponerse con seguridad.
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GLUBRAN' Tiss CEons

Colle cutanée avec embout applicateur
FICHE TECHNIQUE

Composition:
NBCA (2-cyanoacrylate de n-butyle)
OCA (cyanoacrylate de 2-octyle)

Caractéristiques

L'adhésif cutané Glubran®Tiss 2 est un dispositif médical chirurgical de classe lla conforme a la
réglementation européenne en vigueur.

Glubran®Tiss 2 est un adhésif bicomposant de deuxieme génération pour usage cutané, fourni
avec un embout applicateur jetable dans le blister. Il sagit d'un produit prét a 'emploi, stérile,
a base de cyanoacrylate.

Clest un liquide de couleur paille qui se polymérise rapidement au contact des tissus, créant
un film mince, imperméable, élastique et tres résistant a la traction, qui assure une bonne
adhérence aux tissus.

La fluidité du produit et les caractéristiques de l'applicateur permettent une libération
controlée de I'adhésif, méme dans les zones difficiles a traiter. Une fois polymérisé (60-90 sec.),
il n'a plus aucun effet adhésif.

Apres la polymérisation, I'adhésif constitue une barriére antimicrobienne efficace contre les
bactéries responsables des infections les plus courantes.

Le produit est compatible avec la plupart des cathéters utilisés pour l'acces veineux central et
périphérique (CVC, PICC et Midline).

Il est disponible en emballages de 0,25 ml, 0,35 ml et 0,5 ml contenant 10 blisters avec un flacon
unidose stérile et un embout applicateur.
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Indications d'utilisation

Traitement des lacérations et des incisions cutanées ne dépassant pas 7-8 cm de longueur.
Il peut étre appliqué a toutes les Iésions cutanées causées par des traumatismes ou des
incisions chirurgicales.

Il peut étre appliqué sur les sites d'insertion des cathéters utilisés pour les acces veineux
centraux et périphériques afin de réduire les dislocations, de les protéger contre les
infections bactériennes par effet de barriére et de réaliser 'hémostase méme chez les
patients présentant des défauts de coagulation congénitaux et non congénitaux.
Convient pour une utilisation en pédiatrie.

Indiqué pour la fermeture des plaies chirurgicales en implantologie dentaire, chirurgie
maxillo-faciale et orale.

Il peut étre appliqué aux lésions de la muqueuse buccale causées par des traumatismes
ou des incisions chirurgicales.

Modes d'application

L'application de Glubran® Tiss 2 est rapide et facile :

1. Ouvrir le blister et retirer le flacon et 'embout.

2.Vider le produit au fond du flacon en le tenant debout, bouchon vers le haut.

3. Retirer le bouchon du flacon en le tournant.

4. Insérer I'embout de I'applicateur sur le col de I'ampoule, en s'assurant qu'il est
correctement fixé avant d'appliquer I'adhésif.

5.Retourner le flacon de maniére a ce que I'adhésif sécoule par son extrémité. Exercer une
|égére pression sur le corps de la fiole pour imprégner I'embout d’adhésif. Veiller a ne pas
appuyer trop fort pour éviter les débordements de produit.

6. En veillant a ce que les bords de la plaie soient rapprochés, appliquer une fine couche
d'adhésif sur la plaie. Une trop grande quantité de produit retarde le temps de
polymérisation, réduit la résistance a la traction de I'adhésif au point d'application et
induit une mauvaise cicatrisation de la plaie.

Les bords de la plaie doivent étre maintenus ensemble pendant environ 1 minute. Une fois la

polymérisation effectuée, aucune correction n'est plus possible.

L'adhésif se décolle spontanément environ 5 a 8 jours apreés I'application.
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Contre-indications

L'adhésif ne doit jamais étre appliqué a l'intérieur des bords d’une plaie, mais seulement
sur la peau apres avoir rapproché les bords de la plaie préalablement nettoyée et séchée.
Ne pas appliquer sur des plaies infectées, chroniques, gangrenées ou des plaies
consécutives a des escarres.

L'adhésif ne doit pas étre utilisé chez les personnes hypersensibles au produit.

Ne pas utiliser si le tissu est enflammé et/ou cedémateux.

Ne pas utiliser en présence de pus et/ou d'exsudats purulents résultant d’un processus
infectieux.

Ne pas utiliser le produit sur des patients hypersensibles et chez les femmes enceintes.

Précautions

Avant d'utiliser le produit, vérifier I'état de fluidité de I'adhésif a l'intérieur du flacon et
sa transparence. Si le produit n'est pas trés fluide et/ou trouble, il ne doit pas étre utilisé.
Le produit doit toujours étre appliqué en quantités minimales. Une deuxiéme couche
d'adhésif peut étre superposée a la premiére, mais seulement apres que cette derniere
est déja polymérisée.

Tout excédent de produit peut étre enlevé a I'aide d'un tampon sec dans les 5 a 6 secondes
suivant I'application.

Ne pas laisser I'adhésif entrer en contact avec les yeux. En cas de contact accidentel, laver
immédiatement a I'eau. Si le produit sest polymérisé, il s'enlévera spontanément au bout
de 2 ou 3 jours.

Si I'adhésif entre en contact avec des instruments chirurgicaux, il peut étre enlevé avec
de l'acétone.

Dans les jours qui suivent I'application, éviter tout contact prolongé avec l'eau et les
détergents. Ne pas frotter la surface traitée et la sécher en la tamponnant délicatement
avec un chiffon doux.
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Avertissements

/N L'adhésif doit étre utilisé par des médecins expérimentés dans I'utilisation du produit.
Lutilisateur est responsable de I'utilisation correcte du produit.

/N Glubran® Tiss 2 convient au traitement des Iésions cutanées récentes et nettoyées dont
les bords peuvent étre facilement rapprochés. En cas de tension des bords, une suture
sous-cutanée sera nécessaire.

/\ Veuillez lire attentivement toutes les informations contenues dans ce feuillet
d'instructions avant de l'utiliser.

/N Ne pas utiliser I'adhésif s'il n'est pas trés fluide et/ou trouble.

/N Ne pas utiliser si le blister ou I'unidose est ouvert ou perforé.

/N Le produit est unidose. ®

/N Le dispositif est stérile et ne peut pas étre réutilisé et restérilisé aprés la premiére
ouverture. La réutilisation présente des risques d'infection pour le patient en raison de
la perte de stérilité du contenu, ainsi que de l'altération de la capacité de liaison et de
la fonctionnalité du produit.

/N Le produit est prét a l'emploi.

/N La colle résiduelle non utilisée doit étre éliminée.

/\ Dans des rares cas, une réaction inflammatoire locale, modeste et temporaire peut
se produire apres I'application. La réaction exothermique qui se produit lors de la
polymérisation, bien que limitée dans les 50 °C, peut parfois provoquer une légére
sensation de chaleur chez certains patients particulierement sensibles (par exemple
les enfants ou les personnes agées) a 'emplacement de I'application de I'adhésif.

/N Il n'est pas recommandé d'utiliser le produit pour fixer des cathéters en silicone seul.

Conservation

Le produit doit étre conservé a une température comprise entre +2 °C e +8 °C. Dans le cas

ou la conservation du produit se fait hors de la plage de température indiquée, le produit

peut étre conservé pendant 5 jours au maximum a une température de 22,5°C+2,5°C.
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Validité

Correctement stocké, le produit est valable pendant deux ans a compter de la date de production.
Le produit ne doit pas étre utilisé au-dela de sa date de péremption.

Stérilité

Le produit est stérile.

Mise au rebut

Apreés I'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. a I'adresse
info@gemitaly.it et a I'autorité compétente de I'’état membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient est établi. Dans ce cas, une description détaillée du probléme rencontré est
nécessaire, ainsi que les données variables du dispositif médical concerné (code de vente,
numéro de lot, code UDI).

Emballage et codes de produit

V.Tableau
REF EMBALLAGE FORMAT GMDN
G-NBOC2 10 unidoses avec embout/boite 0,50 ml 34164
G-NBOC2-35 10 unidoses avec embout/boite 0,35 ml 34164
G-NBOC2-25 10 unidoses avec embout/boite 0,25 ml 34164

Rev. 00 Ed. 21/09/2023
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Symboles utilisés

Données du fabricant

Ne pas restériliser

Dispositif médical, I'article
est un dispositif médical

Ne pas utiliser si
I'emballage est

l'organisme notifié

endommagé
Marquage CE et numéro
c € d'identification de J?ta!s‘le/Ne pas
réutiliser

Code/numéro de
catalogue

Voir le mode d'emploi

Date de péremption

Identifiant unique du
dispositif

Code du lot

Date de production

Stérilisé selon des
techniques aseptiques

9 |LE|E ®|® @

Garder au sec

Systéme a double
barriere stérile

e
S
N

Tenir a l'écart de la
lumiére directe du soleil

Limites de température supérieure et inférieure auxquelles le
dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité.
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GLUBRAN' Tiss2 CEons

Gewebekleber mit Applikatorspitze
TECHNISCHES DATENBLATT

Zusammensetzung:
NBCA (n-Butyl-2-Cyanoacrylat)
OCA (2-Oktylcyanacrylat)

Merkmale

Der Hautkleber Glubran® Tiss 2 ist ein chirurgisches Medizinprodukt der Klasse lla, das den
geltenden européischen Vorschriften entspricht.

Glubran® Tiss 2 ist ein Zweikomponenten-Klebstoff der zweiten Generation zur Anwendung
auf der Haut, der mit einer Einweg-Applikatorspitze in der Blisterpackung geliefert wird. Es ist
gebrauchsfertig, steril und auf Cyanacrylatbasis.

Es handelt sich um eine strohfarbene Flissigkeit, die bei Kontakt mit Textilien schnell
polymerisiert und einen diinnen, undurchléssigen, elastischen Film mit hoher Zugfestigkeit
bildet, der eine solide Haftung auf Textilien gewahrleistet.

Die FlieBfahigkeit des Produkts und die Eigenschaften des Applikators ermdglichen eine
kontrollierte Freisetzung des Klebstoffs auch in schwer zu behandelnden Bereichen. Nach dem
Ausharten (60-90 s) hat er keine Klebekraft mehr.

Der Klebstoff bietet nach der Polymerisation eine wirksame antimikrobielle Barriere gegen die
Bakterien, die fur die haufigsten Infektionen verantwortlich sind.

Das Produkt ist mit den meisten Kathetern fiir zentrale und periphere Venenzugange (CVC,
PICC und Midline) kompatibel.

Es ist in Packungen zu 0,25, 0,35 und 05 ml erhltlich, die zehn Blister mit steriler
Einzeldosisampulle und Applikatorspitze enthalten.
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Anwendungsgebiete

Behandlung von Risswunden und Hautschnitten mit einer Lange von héchstens 7-8 cm.
Es kann auf alle Hautldsionen angewendet werden, die durch Traumata oder chirurgische
Schnitte verursacht wurden.

Es kann an den Einstichstellen von Kathetern fiir zentrale und periphere Venenzugéange
eingesetzt werden, um deren Dislokation zu verringern, sie durch die Barrierewirkung
vor bakteriellen Infektionen zu schiitzen und die Blutstillung auch bei Patienten mit
kongenitalen und nicht kongenitalen Gerinnungsstérungen durchzufihren.

Geeignet fiir den Einsatz in der Padiatrie. Indiziert fiir den chirurgischen Wundverschluss in
der Zahnimplantologie, Kiefer- und Oralchirurgie.

Kann bei Verletzungen der Mundschleimhaut, die durch Traumata oder chirurgische
Eingriffe verursacht wurden, angewendet werden.

Art der anwendung

Die Anwendung von Glubran® Tiss 2 ist schnell und einfach:

1. Offnen Sie die Blisterpackung und entnehmen Sie die Ampulle und die Spitze.

. Entleeren Sie das Produkt am Boden der Ampulle, indem Sie sie aufrecht mit der Kappe
nach oben halten.

. Nehmen Sie den Deckel der Ampulle durch Drehen ab.

. Stecken Sie die Applikatorspitze auf den Ampullenhals und vergewissern Sie sich, dass
sie vor dem Auftragen des Klebstoffs richtig befestigt ist.

. Stellen Sie die Ampulle auf den Kopf, sodass der Klebstoff am Ende herausflieBt. Uben

Sie leichten Druck auf den Kérper der Ampulle aus, um die Spitze mit Klebstoff zu

tranken. Achten Sie darauf, nicht zu stark zu drticken, damit nichts verschittet wird.
Stellen Sie sicher, dass die Wundrander angenéghert sind, und tragen Sie eine diinne

Schicht Klebstoff auf die Wunde auf. Zu viel Produkt verzégert die Aushartung,

verringert die Zugfestigkeit des Klebstoffs an der Applikationsstelle und fiihrt zu einer

fehlerhaften Wundheilung.

Die Wundrander sollten etwa eine Minute lang zusammengehalten werden. Sobald die

Polymerisation stattgefunden hat, ist keine weitere Korrektur mehr méglich.

Der Kleber [6st sich etwa finf bis acht Tage nach dem Auftragen von selbst ab
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Kontraindikationen

Klebstoff sollte niemals innerhalb der Wundrénder aufgetragen werden, sondern nur auf
die Haut, nachdem die Wundrénder zuvor gereinigt und getrocknet wurden.

Nicht auf infizierte, chronische, gangranése Wunden oder Wunden nach Druckgeschwiiren
auftragen.

Der Klebstoff sollte nicht bei Personen verwendet werden, die tiberempfindlich gegen das
Produkt sind.

Nicht verwenden, wenn das Gewebe entziindet und/oder 6dematos ist.

Nicht bei Vorhandensein von Eiter und/oder eitrigem Exsudat als Folge eines infektiosen a8
Prozesses verwenden.

Das Produkt darf bei Patienten mit Uberempfindlichkeit und in der Schwangerschaft nicht
angewendet werden

VorsichtsmaBBnahmen

Uberpriifen Sie vor der Verwendung des Produkts den Fliissigkeitszustand des Klebstoffs
in der Ampulle und seine Transparenz. Wenn das Produkt nicht sehr fliissig und/oder triib
ist, darf es nicht verwendet werden.

Das Produkt muss immer in Mindestmengen angewendet werden. Eine zweite
Klebstoffschicht kann erst auf die erste aufgetragen werden, wenn diese bereits
ausgehartet ist.

Uberschiissiges Produkt kann innerhalb der ersten fiinf bis sechs Sekunden nach dem
Auftragen mit einem trockenen Pad entfernt werden.

Achten Sie darauf, dass der Klebstoff nicht mit den Augen in Beriihrung kommt. Bei
versehentlichem Kontakt sofort mit Wasser abwaschen. Wenn das Produkt ausgehértet ist,
16st es sich nach etwa zwei bis drei Tagen von selbst ab.

Sollte der Klebstoff mit chirurgischen Instrumenten in Beriihrung kommen, kénnen diese
mit Aceton entfernt werden.

In den Tagen nach der Anwendung ist ein langerer Kontakt mit Wasser und
Reinigungsmitteln zu vermeiden. Reiben Sie die behandelte Oberfléche nicht und
trocknen Sie sie mit einem weichen Tuch ab.
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Warnhinweise

/N Der Klebstoff muss von Arzten verwendet werden, die in der Anwendung des Produkts
erfahren sind. Der Benutzer ist furr die korrekte Verwendung des Produkts verantwortlich.

/N Glubran® Tiss 2 eignet sich fiir die Behandlung rezenter, gereinigter Hautldsionen,
deren Rander leicht approximiert werden kénnen. Im Fall einer Randspannung ist eine
subkutane Naht erforderlich.

/\ Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch alle Informationen in dieser Packungsbeilage
sorgféltig durch.

/N Verwenden Sie den Klebstoff nicht, wenn er nicht sehr fliissig und/oder triibe ist.

/N Nicht verwenden, wenn die Blisterpackung oder die Einzeldosis gedffnet oder
durchstochen ist.

/N Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. ®

/N Das Gerit ist steril und kann nach dem ersten Offnen nicht wieder verwendet und erneut
sterilisiert werden. Die Wiederverwendung birgt Infektionsrisiken fiir den Patienten, da
die Sterilitat des Inhalts verloren geht und die Bindungsfahigkeit und Funktionalitat des
Produkts beeintrachtigt wird.

/N Das Produkt ist gebrauchsfertig.

/N Nicht verwendete Klebstoffreste miissen entfernt werden.

/N Inseltenen Féllen kann es nach der Anwendung zu einer maBigen und voriibergehenden
lokalen Entziindungsreaktion kommen. Die exotherme Reaktion, die wahrend der
Polymerisation auftritt, halt sich zwar im Rahmen von 50 °C, kann aber bei einigen
besonders empfindlichen Patienten (z. B. Kindern oder &lteren Menschen) an der Stelle,
an der der Klebstoff aufgetragen wird, ein leichtes Hitzegefiihl hervorrufen.

/N\ Es wird nicht empfohlen, das Produkt nur zur Fixierung von Kathetern aus Silikon zu
verwenden.

Lagerung

Das Produkt muss bei einer Temperatur zwischen +2 °C und +8 °C gelagert werden. Wenn
das Produkt auBerhalb des festgelegten Temperaturbereichs gelagert werden muss, kann
es maximal fiinf Tage bei 22,5 °C + 2,5 °C gelagert werden.
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Giiltigkeit

Bei ordnungsgemaRer Lagerung ist das Produkt ab dem Herstellungsdatum zwei Jahre
lang giiltig. Das Produkt darf nicht nach dem Ablauf seines Verfalldatums verwendet
werden.

Sterilitat
Das Produkt ist steril. |Si

Entsorgung
Entsorgen Sie das Gerit nach dem Gebrauch entsprechend den értlichen Verfahren und &
Richtlinien.

Kontakte

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, sollte
dem Hersteller GEM Surl. unter der E-Mail-Adresse info@gemitaly.it und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist. In diesem Fall sind eine detaillierte Beschreibung des aufgetretenen Problems
sowie die variablen Daten des betroffenen Medizinprodukts (Verkaufscode, Chargennummer,
UDI-Code) erforderlich.

Verpackung und produktcodes

V. Tabelle
REF VERPACKUNG FORMAT GMDN
G-NBOC2 10 Einzeldosen mit Spitze/Dose 0.50 ml 34164
G-NBOC2-35 10 Einzeldosen mit Spitze/Dose 0.35ml 34164
G-NBOC2-25 10 Einzeldosen mit Spitze/Dose 0.25 ml 34164

Rev. 00 Ed. 21/09/2023
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Verwendete symbole

Angaben des Herstellers

Nicht erneut sterilisieren

Medizinprodukt,
der Artikel ist ein
Medizinprodukt

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt ist

CE-Kennzeichnung
und Kennnummer der
benannten Stelle

Einweg / Nicht
wiederverwenden

Code/Katalognummer

Siehe
Gebrauchsanweisung

Verfalldatum

Eindeutige
Produktkennung

Chargen-Code

Herstellungsdatum

Sterilisiert mit
aseptischen Techniken

Trocken halten

Steriles
Doppelbarrieresystem

Vor direkter
Sonneneinstrahlung
schiitzen

Obere und untere Temperaturgrenzen, denen das Medizinprodukt
sicher ausgesetzt werden kann.
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GLUBRAN' Tiss2 CEons

Dwusktadnikowy klej do skory z koricowka aplikatora
KARTA TECHNICZNA

Sktad:

NBCA (2-cyjanoakrylan n-butylu)

OCA (cyjanoakrylan 2-oktylu)

Wiasciwosci

Klej do skéry Glubran® Tiss 2 jest chirurgicznym wyrobem medycznym klasy lla spetniajacym
wymogi obowiazujacych przepiséw europejskich.

Glubran®Tiss 2 to dwusktadnikowy klej drugiej generacji do stosowania na skdre, dostarczany z
jednorazowa koricéwka aplikatora w opakowaniu typu blister. Jest gotowy do uzycia, sterylny,
na bazie cyjanoakrylanu.

Jest to ptyn w kolorze stomkowym, ktéry szybko polimeryzuje w kontakcie z tkankami, tworzac
cienka, nieprzepuszczalng, elastyczng powtoke o wysokiej wytrzymatosci na rozcigganie, ktéra
zapewnia solidng przyczepnos¢ do tkanek.

Plynno$¢ produktu i wiasciwosci aplikatora pozwalaja na kontrolowane uwalnianie kleju
nawet w trudnych do leczenia obszarach. Po spolimeryzowaniu (60-90 sekund) nie ma juz
Zzadnej mocy klejacej.

Klej po polimeryzacji zapewnia skuteczng bariere antydrobnoustrojowa przed bakteriami
odpowiedzialnymi za najczestsze infekcje.

Produkt jest kompatybilny z wigkszoscig cewnikéw stosowanych do centralnego i
obwodowego dostepu zylnego (CVC, PICC i Midline).

Jest dostepny w opakowaniach 0,25 ml, 0,35 ml, 0,5 ml, zawierajacych 10 blistréw ze sterylng
fiolkg jednodawkowa i koricowka aplikatora.
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Instrukcje uzytkowania

Leczenie ran i nacie¢ skéry o dtugosci nieprzekraczajacej 7-8 cm.

Moze byc¢ stosowany na wszystkie uszkodzenia skéry spowodowane urazami lub
nacieciami chirurgicznymi.

Moze by¢ stosowany w miejscach wprowadzania cewnikéw uzywanych
do centralnych i obwodowych dostepéw zylnych, w celu zmniejszenia
przemieszczer,,  ochrony  przed infekcja ~ bakteryjna, poprzez  dziatanie
barierowe oraz do wykonywania hemostazy, nawet u pacjentéw z wrodzonymi
i niewrodzonymi wadami krzepniecia.

Wskazany do stosowania w pediatrii.

Wskazany do chirurgicznego zamykania ran w implantologii stomatologicznej, chirurgii
szczekowo-twarzowej i chirurgii jamy ustnej.

Moze by¢ stosowany w przypadku uszkodzer btony $luzowej jamy ustnej spowodowanych
urazami lub nacieciami chirurgicznymi.

Tryb aplikacji

Aplikacja Glubran® Tiss 2 jest szybka i fatwa:

1. Otworzy¢ blister i wyjac fiolke z koricowka.

Upusci¢ produkt na dno fiolki, trzymajac go pionowo z korkiem skierowanym do géry.

. Usunac korek fiolki, przekrecajac go.

Umiesci¢ koricowke aplikatora na szyjce amputki, upewniajac sie, ze jest poprawnie
zamocowana przed aplikacja kleju.

. Odwrdc fiolke do géry dnem, aby klej wyptynat na jej koricu. Wywrze¢ niewielki nacisk
na korpus fiolki, aby napetni¢ koricéwke klejem. Uwazac, aby nie naciska¢ zbyt mocno,
aby unikna¢ rozlania.

Upewniajac sig, ze brzegi rany sg zblizone, natozy¢ cienka warstwe kleju na rane.
Nadmierna ilos¢ produktu opdznia czas utwardzania, zmniejsza wytrzymatos¢ kleju na
rozcigganie w miejscu aplikacji i powoduje niewtasciwe gojenie sig ran.

Brzegi rany nalezy przytrzymac przy sobie przez mniej wigcej 1 minute. Po nastapieniu
polimeryzacji dalsza korekta nie jest mozliwa.

Klej odpadnie samoistnie po mniej wiecej 5-8 dniach od aplikacji.

38

swn

w

o



Przeciwwskazania

Klej nie powinien by¢ nigdy naktadany wewnatrz brzegéw rany, a jedynie na skére po
uprzednim oczyszczeniu i osuszeniu brzegéw rany.

Nie stosowac na zainfekowane, przewlekte, zgorzelinowe rany lub rany po odlezynach.
Klej nie powinien by¢ stosowany u 0séb z nadwrazliwoscia na produkt.

Nie stosowac¢ w przypadku stanu zapalnego i/lub obrzeku tkanki.

Nie uzywa¢ w obecnosci wydzieliny ropnej i/lub ropnego wysieku w wyniku procesu
zakaznego.

Nie nalezy stosowac produktu u pacjentéw z nadwrazliwoscig i kobiety w cigzy.

Srodki ostroznosci

Przed uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢ stan ptynnosci kleju wewnatrz fiolki i jego
przezroczystosc. Jesli produkt nie jest bardzo ptynny i/lub metny, nie nalezy go uzywac.
Produkt musi by¢ zawsze stosowany w minimalnych ilosciach. Druga warstwa kleju moze
zostac natozona na pierwszg dopiero po jej polimeryzacji.

Ewentualny nadmiar produktu mozna usung¢ za pomocg suchego pada w ciggu
pierwszych 5-6 sekund po aplikacji.

Nie dopuszcza¢ do kontaktu kleju z oczami. W razie przypadkowego kontaktu natychmiast
przemy¢ woda. Jesli produkt zostat utwardzony, odpadnie samoistnie po mniej wigcej 2-3
dniach.

W przypadku kontaktu kleju z narzedziami chirurgicznymi mozna go usuna¢ za pomocg
acetonu.

W dniach nastepujacych po aplikacji nalezy unika¢ dtugotrwatego kontaktu z wodg i
detergentami. Nie trze¢ powierzchni poddanej obrébce i osuszy¢ ja, delikatnie przecierajac
miekka Sciereczka.
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Ostrzezenia

/N Klej moze by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy posiadajacych do$wiadczenie w
stosowaniu tego produktu. Uzytkownik jest odpowiedzialny za poprawne stosowanie
produktu.

/N Glubran® Tiss 2 jest odpowiedni do leczenia $wiezych, oczyszczonych zmian skérnych,
ktorych krawedzie mozna tatwo zblizy¢. W przypadku naciagniecia krawedzi konieczne
bedzie zatozenie szwu podskdrnego.

/N Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje zawarte w niniejszej
instrukgji.

/\ Nie nalezy uzywa¢ kleju, jesli nie jest bardzo ptynny i/lub jest metny.

/N Nie nalezy uzywag, jesli blister lub pojedyncza dawka sa otwarte lub przektute. @

/N Produkt jednorazowego uzytku.

/N Wyréb jest sterylny i nie moze by¢ ponownie uzyty ani wysterylizowany po pierwszym
otwarciu. Ponowne uzycie stwarza ryzyko zakazenia pacjenta ze wzgledu na utrate
sterylno$ci zawartosci oraz pogorszenie zdolnosci wigzania i skutecznosci produktu.

/N Produkt jest gotowy do uzycia.

/N Resztki niewykorzystanego kleju nalezy usunaé.

/N\ W rzadkich przypadkach po zastosowaniu moze wystapi¢ niewielka i tymczasowa
miejscowa reakcja zapalna. Reakcja egzotermiczna zachodzaca podczas polimeryzacji,
mimo ze nie przekracza 50°C, moze czasami powodowac lekkie uczucie ciepta u
niektdrych szczegodlnie wrazliwych pacjentdw (np. dzieci lub 0séb starszych) w miejscu
aplikacji kleju.

/N Nie zaleca sie stosowania produktu do mocowania cewnikéw wykonanych wytacznie z
silikonu.

Przechowywanie

Produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze od +2°C do +8°C. Jeéli produkt musi
by¢ przechowywany poza ustalonym zakresem temperatur, moze by¢ przechowywany
maksymalnie przez 5 dni w temperaturze 22,5°C +2,5°C.
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Waznosé
Wiasciwie przechowywany produkt jest wazny przez dwa lata od daty produkgji. Produkt
nie moze by¢ uzywany po uptywie daty waznosci.

Sterylnosé

Produkt jest sterylny.

Utylizacja

Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ wyréb zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.

Kontakt

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi &
GEM Surl. pod adresem e-mail info@gemitaly.it oraz wtasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent przebywa. W takim przypadku
wymagany jest szczegétowy opis zaistniatego problemu, a takze zmienne dane danego
wyrobu medycznego (kod sprzedazy, numer partii, kod UDI).

Opakowanie i kody produktow

V.Tabela
ODN. OPAKOWANIE FORMAT GMDN
G-NBOC2 10 pojedynczych dayvekz koncowka/ 0,50 ml 34164
pudetkiem
G-NBOC2-35 10 pojedynczych da\_/vekz koncowka/ 0,35 ml 34164
pudetkiem
G-NBOC2-25 10 pojedynczych da\_/vekz koncowka/ 0,25 ml 34164
pudetkiem

Rev. 00 Ed. 21/09/2023
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Zastosowane symbole

Dane producenta

Nie poddawac¢ ponownej
sterylizacji

Medical Device,
artykut jest wyrobem
medycznym

Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Znak CE i numer
identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej

Jednorazowego uzytku /
Nie uzywac¢ ponownie

Kod / Numer katalogowy

Zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Data waznosci

Unikatowy identyfikator
wyrobu

Kod partii

Data produkgji

Sterylizowany przy
uzyciu technik

9 |EE o @l

Zachowac suchos¢

aseptycznych
System podwajnej ;/‘+’/\
bariery sterylnej ’-‘\

Przechowywac z dala od
bezposredniego $wiatta
stonecznego

moze by¢ bezpiecznie narazony

Gorna i dolna granica temperatury, na ktora wyréb medyczny
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GLUBRAN' Tiss2 CEons

Lepidlo na pokozku s aplikaénim hrotem
TECHNICKY LIST

SloZeni:
NBCA (n-butyl-2-kyanoakrylat)
OCA (2-oktyl-kyanoakrylat)

Vlastnosti A
Lepidlo na pokozku Glubran® Tiss 2 je zdravotnicky prostiedek tfidy Ila, ktery odpovida platné ©
evropské legislative.

Glubran®Tiss 2 je dvojslozkové lepidlo druhé generace uréené k pouziti na pokozce, dodavané

s aplika¢nim hrotem pro jedno poutZiti, zabalené v blistru. Je pfipraveno k pouziti, sterilni, s
obsahem kyanoakrylatu.

Jednd se o tekutinu svétle Zluté barvy, ktera pii kontaktu s tkanémi rychle polymeruje a vytvari
tenky nepropustny elasticky film, s vysokou pruznou odolnosti, ktery zarucuje pevné pfilnuti
ke tkanim.

Tekutost vyrobku a vlastnosti aplikdtoru umoznuiji fizené uvoliovani lepidla i v tézce
osetfovatelnych oblastech. Po uskute¢néni polymerace (60-90 s) nema zadnou dalsi lepivou
schopnost.

Lepidlo po polymeraci slouzi jako ti¢inna antimikrobidIni bariéra vici bakteriim odpovédnym

za nejbéznéjsi infekce.

Vyrobek je kompatibilni s vétsinou katetrd pouzivanych pro centrélni i periferni Zilni pfistup
(CC, PICC a Midline).

Je k dispozici v balenich po 0,25 ml, 0,35 ml, 0,5 ml, ktera obsahuiji 10 blistra s jednodavkovou
sterilni lahvickou a aplika¢nim hrotem.
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Pokyny pro pouziti

Ogeteni trznych ran a nafiznuti pokozky nepfekracujicich 7-8 cm délky.

Lze aplikovat na viechna poranéni pokozky zpUsobena traumaty nebo chirurgickymi fezy.
Lze aplikovat na mistech zasunuti katetrl pouzitych pro centralni i periferni Zilni pfistupy
za Ucelem snizeni jejich dislokaci, ochrany pied bakteridlnimi infekcemi plisobenim
bariéry a vytvafenim hemostéze i u pacientt s vrozenymi vadami a ne s vadami koagulace.
Je urcen pro pouziti v pediatrii.

Je uréen pro zavirani chirurgickych ran v piipadé zakrokd dentéini implantologie,
maxilofacialni chirurgie a oralni chirurgie.

Muze byt aplikovan na zranéni Gstni sliznice, zptisobena traumaty nebo chirurgickymi
fezy.

Zpusob aplikace

Aplikace lepidla Glubran® Tiss 2 je jednoducha a rychla:

1. Oteviete blistr a vyjméte lahvicku a hrot.

2. Nechte odtéct vyrobek na dno lahvicky tim, Ze ji podrzite ve svislé poloze s uzdvérem
obracenym smérem nahoru.

3. Odsroubujte a odlozte uzavér.

4. Nasunte aplikacni hrot na hrdlo lahvicky a pied zahajenim aplikace lepidla se ujistéte,
Ze je spravné pfipevnén.

5. Prevratte lahvicku tak, aby lepidlo odtékalo na jeho koncovou ¢ast. Lehce stisknéte télo
lahvicky, aby se hrot namocil lepidlem. Davejte pozor, abyste nestiskli pfilis a nezplsobili
unik vyrobku.

6. Ujistéte se, Ze okraje poranéni jsou piiblizené, a aplikujte tenkou vrstvu lepidla na ranu.
Nadmérné mnozstvi vyrobku zpozdi doby polymerace, snizi pruznou silu lepidla v misté
aplikace a povede k nespravnému zaceleni rany.

Okraje rany bude tieba pfidrzet piiblizené po dobu cca 1 minuty. Po provedeni polymerace

neni mozné provést zadnou korekci.

Lepidlo se oddéli samovolné po uplynuti pfiblizné 5-8 dn(i od aplikace.
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Kontraindikace

Lepidlo nesmi byt nikdy aplikovano dovnitf okrajti rany, ale pouze na pokozku po jejich
pfiblizeni nasledné po ocisténi a osuseni rany.

Neaplikujte na infikované, chronické, gangrenézni rany, nebo rany nasledujici po otoku
na okrajich dekubitu.

Lepidlo se nesmi pouzivat u subjektd se zvysenou citlivosti na vyrobek.

Nepouzivejte, kdyZ je tkan zanicena a/nebo edematézni.

Nepouzivejte za pfitomnosti hnisu a/nebo hnisavych exsudatt, které jsou vysledkem
infekéniho procesu.

Lepidlo se nesmi pouzivat u hypersenzitivnich osob a téhotnych zen.

Opatreni

Pred pouzitim vyrobku ovéfte stav tekutosti lepidla uvnitt lahvicky a jeho présvitnost.
Kdyz je vyrobek malo tekuty a/nebo kalny, nesmi se pouzivat.

Vyrobek musi byt vzdy aplikovan v minimalnim mnozstvi. Druha vrstva lepidla bude moct
byt nanesena na prvni pouze po probéhnuti polymerace prvni vrstvy.

Pripadny nadbytek vyrobku je mozné odstranit suchym tamponem v pribéhu prvnich 5-6
sekund od jeho aplikace.

Zabrante kontaktu lepidla s oc¢ima. V piipadé nahodného kontaktu okamzité umyjte oci
vodou. Pokud jiz doslo k polymeraci vyrobku, k jeho oddéleni dojde samovolné pfiblizné
po 2-3 dnech.

Kdyby se lepidlo dostalo do kontaktu s chirurgickymi néstroji, bude je mozné odstranit
acetonem.

V nésledujicich dnech po aplikaci zabrante delSimu kontaktu s vodou a s cisticimi
prostiedky. Neotirejte oSetfeny povrch a jemné jej osuste mékkym hadrem.
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Varovani

/N Lepidlo musi byt pouzivano lékafi, ktefi jsou odborniky na pouziti vyrobku. Uzivatel je
odpovédny za spravné pouZziti vyrobku.

/\ Lepidlo Glubran® Tiss 2 je vhodné pro oetfeni nedavnych o¢isténych poranéni
pokozky, jejichz okraje Ize snadno pfiblizit. V pfipadé pnuti na okrajich bude tfeba
provést podkozni sesiti.

/N PFed pouzitim se doporucuje si pozorné precist viechny informace zahrnuté v tomto
pfibalovém letaku.

/N Nepouzivejte lepidlo, kdyby bylo malo tekuté a/nebo kalné.

/\ Nepouzivejte jej, kdyz je blistr nebo jednodavkové baleni otevieno nebo prodéravéno. @

/N Jedné se o vyrobek pro jedno pouziti.

/N Prosttedek je sterilni a nemiize byt pouzit opétovné a znovu podroben sterilizaci po
prvnim otevieni. Opétovné pouziti pfedstavuje rizika infekce pro pacienta kvdli ztraté
sterility obsahu a ohrozeni schopnosti pfilepeni a funk¢nosti vyrobku. @

/\ Vyrobek je pFipraven k pouziti.

/N Nepouzité zbyvajici lepidlo je tfeba odstranit.

/N V ztidkavych pFipadech se po aplikaci mGze vyskytnout omezena a do¢asna lokalni
zanétliva reakce. Exotermicka reakce, ktera se projevuje béhem polymerace, i kdyz je
omezena do 50 °C, mize nékdy zpuUsobit mirny pocit tepla u nékterych mimofadné
citlivych pacientd (napfiklad déti nebo starsich lidi) v misté aplikace lepidla.

/N Nedoporutuje se pouzivat vyrobek pro pfipevnéni katetrl tvofenych samotnym
silikonem.

Uchovavani

Vyrobek musi byt uchovéavan pfi teploté v rozsahu od +2 °C do +8 °C. V piipadé, kdy je

tieba uchovavat vyrobek mimo urc¢eny teplotni interval, mdze byt udrzovan po dobu

maximalné 5 dnd pfi teploté 22,5 °C £2,5 °C.
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Platnost
Spravné uchovavany vyrobek mé platnost dvou let od data vyroby. Vyrobek nesmi byt
pouzivan po datu exspirace.

Sterilita
Vyrobek je sterilni.
Likvidace

Po pouziti prostiedek zlikvidujte; dodrzujte pfitom procesy a predpisy platné v misté
pouziti.

Kontakty

Jakakoli vazna nehoda, ke které dojde, a ktera se vztahuje k prostiedku, musi byt .,
ozndmena vyrobci GEM S.rl. na e-mailovou adresu info@gemitaly.it a kompetentnimu
organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen. V tomto pfipadé
se vyzaduje podrobny popis vzniklého problému i uvedeni variabilnich dat pfislusného
zdravotnického prostiedku (prodejni kod, ¢islo Sarze, kod UDI).

Baleni a kody vyrobku
Viz tabulka
OZN. BALENI FORMAT GMDN
G-NBOC2 10 davek pro jedno pouziti s hrotem/ 0.50 ml 34164
obalem
G-NBOC2-35 10 davek pro jedno pouziti s hrotem/ 035 ml 34164
obalem
G-NBOC2-25 10 davek pro jedno pouziti s hrotem/ 0.25 ml 34164

obalem

Rev. 00 vyd. 21/09/2023 .



Pouzité symboly

Udaje vyrobce

Znovu nesterilizujte

Medical Device; tento
artikl je zdravotnicky
prostiedek

Nepouzivejte, kdyz je
baleni poskozeno

Znacka CE a identifika¢ni
¢islo notifikované osoby

Ureno pro jedno
pouziti / Nepouzivejte
opétovné

Kod / Katalogové ¢islo

Prectéte si navod k
pouziti

Datum exspirace

Jedine¢ny identifikator
prostiedku

Kod sarze

Datum vyroby

Sterilizovano aseptickymi
technikami

9 |L|EEH @ @

Udrzujte v suchém stavu

Systém s dvojitou sterilni
bariérou

/.
Vi

Udrzujte mimo pfimé
slune¢ni svétlo

Vrchni a spodni limit teplotniho rozsahu, kterému muze byt tento
zdravotnicky prostiedek bezpec¢né vystaven.
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GLUBRAN' Tiss2 CEons

Lepidlo na pokozku s aplikacnym hrotom
TECHNICKY LIST

ZloZenie:
NBCA (n-butyl-2-kyanoakrylat)
OCA (2-oktyl-kyanoakrylat)

Vlastnosti

Lepidlo na pokozku Glubran®Tiss 2 je zdravotnicka pomocka triedy lla, ktord odpoveda platnej
eurdpskej legislative. X
Glubran® Tiss 2 je dvojzlozkové lepidlo druhej generécie uréené na pokozku, dodavané s
aplika¢nym hrotom pre jedno poutzitie, zabalené v blistri. Je pripravené na pouZitie, sterilné,
s obsahom kyanoakrylatu.

Jedna sa o tekutinu svetloZltej farby, ktora pri kontakte s tkanivami rychlo polymerizuje, pricom
vytvéra tenky nepremokavy film, elasticky a s vysokou pevnostou, ktory zarucuje pevné
prilnutie k tkanivam.

Tekutost vyrobku a vlastnosti aplikdtora umozruju riadené uvoliiovanie lepidla aj v oblastiach,
ktoré sa tazko oetruju.

Po ukonéeni polymerizacie (60-90 s) nema Ziadnu dalsiu lepivi schopnost.

Lepidlo po polymerizacii slizi ako Gcinna antimikrobna bariéra voci baktériam, zodpovednym
za najbeznejsie infekcie.

Vyrobok je kompatibilny s vacsinou katétrov pouzivanych pre centrélny i periférny Zilovy
pristup (CC, PICC a Midline).

Jekdispozicii v baleniach po 0,25 ml, 0,35 ml, 0,5 ml, ktoré obsahuju 10 blistrov s jednodavkovou
sterilnou flastickou a aplikacnym hrotom.
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Pokyny na pouzitie

O3etrenie trznych rén a porezani pokozky neprekracujlcich 7-8 cm dizky.

Moéze byt aplikovany na vietky poranenia pokozky spoésobené traumami alebo
chirurgickymi rezmi.

Mbze byt aplikovany na miestach zasunutia katétrov pouzitych pre centrélne i periférne
Zilové pristupy kvéli znizeniu ich dislokacii, kvoli ochrane pred bakterialnymi infekciami
posobenim bariéry a vytvdranim hemostazy aj u pacientov s vrodenymi chybami a nie s
chybami koagulécie.

Je urceny na poutzitie v pediatrii.

Je ur€eny na zatvaranie chirurgickych ran v pripade zakrokov dentélnej implantolégie,
maxilofacialnej chirurgie a oralnej chirurgie.

Mbze byt aplikovany na zranenia Ustnej sliznice, spdsobené traumami alebo chirurgickymi
rezmi.

Sposob aplikacie

Aplikécia lepidla Glubran® Tiss 2 je jednoduchd a rychla:

1. Otvorte blister a vyberte flasti¢ku a hrot.

2. Nechajte odtiect vyrobok na dno flasticky tym, Ze ju podrzite vo zvislej polohe s
uzaverom obratenym smerom nahor.

3. Odskrutkujte a odlozte uzaver.

4. Nasunte aplika¢ny hrot na hrdlo flasticky a pred aplikdciou lepidla sa uistite, Ze je
spravne pripevneny.

5. Prevratte flasticku tak, aby lepidlo odtekalo na jej koncovu cast. Zlahka stlacte telo
flasticky, aby sa hrot namocil lepidlom. Déavajte pozor, aby ste nestlacili prili§ a aby
vyrobok nevytiekol.

6. Uistite sa, Ze okraje poranenia su pritiahnuté ku sebe a aplikujte tenku vrstvu lepidla na
ranu. Nadmerné mnozstvo vyrobku predizi ¢as polymerizacie, znizi elasticki pevnost
lepidla v mieste aplikacie a sposobi nespravne zacelenie rany.

Okraje rany bude potrebné pridrzat pritiahnuté ku sebe priblizne 1 mindtu. Po

polymerizécii nie je mozné vykonat Ziadnu korekciu.

Lepidlo sa oddeli samovolne po uplynuti priblizne 5-8 dni od aplikacie.
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Kontraindikacie

Lepidlo nesmie byt nikdy aplikované dovnitra okrajov rany, ale len na pokozku po
pritiahnuti okrajov potom, ako bola rana vycistend a osusend.

Neaplikujte na infikované, chronické, gangrendzne rany, alebo rany po opuchu na
okrajoch dekubitu.

Lepidlo sa nesmie pouzivat v pripade subjektov so zvy3enou citlivostou na vyrobok.
Nepouzivajte, ak je tkanivo zapélené a/alebo edematézne.

Nepouzivajte za pritomnosti hnisu a/alebo hnisavych exsudatov, ktoré su vysledkom
infekéného procesu.

Nepouzivajte vyrobok v pripade pacientov so zvysenou citlivostou a tehotné Zeny.

Opatrenia

Pred pouzitim vyrobku overte stav tekutosti lepidla vo vnutri flasticky a jeho priesvitnost.
Ked'je vyrobok malo tekuty a/alebo kalny, nesmie sa pouzivat. S
Vyrobok musi byt vzdy aplikovany v minimalnom mnozstve. Druha vrstva lepidla bude
moct byt nanesena na prvu len potom, ako prebehla polymerizécia prvej vrstvy.

Pripadny nadbytok vyrobku je mozné odstranit suchym tampoénom v priebehu prvych 5-6
sekund od jeho aplikacie.

Zabrante kontaktu lepidla s o¢ami. V pripade nédhodného kontaktu okamzite umyte oci
vodou. Ak uz doslo k polymerizacii vyrobku, k jeho oddeleniu déjde samovolne priblizne
po 2-3 diioch.

Ak by sa lepidlo dostalo do kontaktu s chirurgickymi nastrojmi, bude ho mozné odstranit
aceténom.

V diioch nasledujucich po aplikécii zabrante dlhsiemu kontaktu s vodou a s Cistiacimi
prostriedkami. Neotierajte oSetreny povrch a jemne ho osuste mékkou handrou.
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Varovania

/N Lepidlo smu pouzivat lekari, ktori si odbornici na pouzitie vyrobku. Pouzivatel je
zodpovedny za spravne pouZzitie vyrobku.

/N Lepidlo Glubran® Tiss 2 je vhodné na o3etrenie ¢erstvych ocistenych poraneni pokozky,
na ktorych je mozné lahko pritiahnut okraje. V pripade pnutia na okrajoch bude
potrebné vykonat podkozny steh.

/N Pred pouzitim sa odpordéa si pozorne pre¢itat vietky informacie zahrnuté v tomto
pribalovom letdku.

/\ Nepouzivajte lepidlo, ak je malo tekuté a/alebo kalné.

/N Nepouzivajte ho, ked je blister alebo jednodavkové balenie otvorené alebo
prederavené.

/N Jedné sa o vyrobok na jedno pouzitie. ®

/N Pomaécka je sterilna a neméze byt pouzita opitovne a znovu podrobens sterilizécii po
prvom otvoreni. Opatovné poufzitie predstavuje rizika infekcie pre pacienta kvoli strate
sterility obsahu a ohrozeniu schopnosti prilepenia a funkénosti vyrobku.

/\ Vyrobok je pripraveny na pouzitie.

/N Nepouzité zvy3né lepidlo je potrebné zlikvidovat.

/\ V zriedkavych pripadoch sa po aplikacii méze vyskytnut obmedzend a do¢asna lokalna
zapalova reakcia. Exotermickd reakcia, ktord sa prejavuje pocas polymerizacie, aj
ked' je obmedzend do 50 °C, méze niekedy vyvolat mierny pocit tepla u niektorych
mimoriadne citlivych pacientov (napriklad deti alebo starsi ludia) v mieste aplikacie
lepidla.

/N Neodport¢a sa pouzivat vyrobok na pripevnenie katétrov tvorenych samotnym
silikénom.

Uchovavanie

Vyrobok musi byt uchovavany pri teplote v rozsahu od +2 °C do +8 °C. V pripade, ked'

je potrebné uchovavat vyrobok mimo uréeného teplotného intervalu, vyrobok moze byt

udrziavany po dobu maximélne 5 dni pri teplote 22,5 +2,5 °C.
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Platnost
Spravne uchovévany vyrobok je pouzitelny dva roky od datumu vyroby. Vyrobok nesmie
byt pouzivany po datume exspiracie.

Sterilita
Vyrobok je sterilny.
Likvidacia

Po pouziti pomocku zlikvidujte; dodrzujte pritom procesy a predpisy platné v mieste
pouZzitia.

Kontakty

Akékolvek vazna nehoda, ku ktorej doéjde v suvislosti s pomockou, musi byt oznamena
vyrobcovi GEM S.rl. na e-mailovi adresu info@gemitaly.it a kompetentnému organu
¢lenského 3tatu, ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo. V tomto pripade sa vyzaduje &
podrobny popis vzniknutého problému, ako aj uvedenie variabilnych udajov prislusnej
zdravotnickej pomdcky (predajny kod, ¢islo 3arze, kéd UDI).

Balenie a kody vyrobku
Pozri tabulku

OZN. BALENIE FORMAT GMDN

G-NBOC2 10 dévok na jedno pouzitie s hrotom/ 0.50 ml 34164
obalom

G-NBOC2-35 10 dévok na jedno pouzitie s hrotom/ 0.35ml 34164
obalom

G-NBOC2-25 10 dévok na jedno pouzitie s hrotom/ 0.25ml 34164
obalom

Rev.00z21.09.2023
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Pouzité symboly

Udaje vyrobcu

Znovu nesterilizujte

Medical Device; tento
artikel je zdravotnicka
pomocka

Nepouzivajte, ked'je
balenie poskodené

ZnatkaCEa
identifikacné cislo
notifikovanej osoby

Ur¢ené na jedno
poutzitie / Nepouzivajte
opdtovne

Kod / Katalégové ¢islo

Precitajte si ndvod na
pouzitie

Datum exspiracie

Jedine¢ny identifikator
pomocky

Kod sarze

Déatum vyroby

Sterilizované aseptickymi
technikami

Udrzujte v suchom stave

Systém s dvojitou
sterilnou bariérou

Udrzujte mimo
priameho slne¢ného
Ziarenia

Vrchny a spodny limit teplotného rozsahu, ktorému méze byt tato
zdravotnicka pomdcka bezpecne vystavend.
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GLUBRAN' Tiss2 CEons

Kirursko lepilo za tkivo s konico za nanos
TEHNICNI LIST

Sestava:
NBCA (n-butil 2 cianoakrilat)
OCA (2-oktil cianoakrilat)

Lastnosti

Lepilo za kozo Glubran®Tiss 2 je kirurski medicinski pripomocek razreda lla, ki ustreza veljavnim
evropskim predpisom.

Glubran® Tiss 2 je lepilo druge generacije za uporabo na kozi, je dvokomponentno in
dobavljeno s konico aplikatorja za enkratno uporabo, pakirano pa je v pretisnem omotu. Je ©
pripravljeno za uporabo, sterilno in izdelano na osnovi cianoakrilata.

Je tekocina jantarne barve, ki ob stiku s tkivi hitro polimerizira ter ustvari mehak film, ki je
neprepusten in prozen ter ima mo¢no odpornost proti vle¢enju, zaradi Cesar zagotavlja trden
oprijem s tkivi.

Fluidnost izdelka in lastnosti aplikatorja omogocajo nadzorovani iztis lepila tudi na
najzahtevnejsih mestih. Po koncani polimerizaciji (60-90 s) nima ve¢ adhezivne moci.

Lepilo po polimerizaciji deluje kot ucinkovita protimikrobna pregrada za bakterije, ki
povzrocajo najpogostejse okuzbe.

Izdelek je zdruZljiv z vecino katetrov, ki se uporabljajo za dostop do centralnih in perifernih ven
(CVC, PICC in Midline).

Na voljo je v pakiranjih po 0,25 ml, 0,35 ml in 0,5 ml s po 10 pretisnimi omoti s sterilno
enoodmerno vialo in konico aplikatorja.
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Indikacije za uporabo

Oskrba raztrganin in incizij koze, ki niso daljse od 7-8 cm.

Lahko se uporablja pri vseh lezijah kozZe, ki so posledica travm ali kirurskih incizij.

Lahko se uporablja na mestih, kjer se uporabljajo katetri za dostop do centralnih
in perifernih ven za zmanjsanje premikov, zas¢ito pred bakterijskimi okuzbami, saj
predstavlja pregrado, in za hemostazo tudi pri pacientih s prirojenimi okvarami, za katere
ni vzrok slaba koagulacija.

Indicirano za uporabo pri pediatri¢nih pacientih.

Indicirano za zapiranje kirurskih ran v primeru posegov v dentalni implantologiji ter
maksilofacialni in oralni kirurgiji.

Lahko se nanese na poskodbe ustne sluznice, ki so posledica travm ali kirurskih incizij.

Nacin uporabe

Lepilo Glubran®Tiss 2 se nanese enostavno in hitro:

1. Odprite pretisni omot ter iz njega odstranite vsebnik in konico.

2. Pustite, da izdelek zdrsne na dno vsebnika, tako da vsebnik postavite pokonci in je
njegov zamasek obrnjen navzgor.

3. Odstranite zamasek z vsebnika, tako da ga zavrtite.

4. Konico aplikatorja namestite na grlo vsebnika in se pred vnosom lepila prepricajte, ali
je ustrezno pritrjena.

5. Vsebnik obrnite tako, da bo na enem koncu iz njega izstopilo lepilo. Rahlo stisnite
vsebnik, da bo lepilo vstopilo v konico. Bodite pozorni, da ne boste prekomerno stiskali,
tako boste preprecili uhajanje izdelka.

6. Prepricajte se, da so robovi lezije skupaj, nato na rano nanesite tanko plast lepila. Pri
prekomerni koli¢ini izdelka polimerizacija poteka pocasneje, zmanjsa se napetostna
trdnost lepila na mestu nanosa, prav tako pa lahko povzroci nepravilno celjenje rane.

Robove rane je treba drzati skupaj priblizno 1 minuto. Po koncani polimerizaciji popravki

niso ve¢ mozni.

Lepilo bo spontano odstopilo po 5-8 dneh od nanosa.
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Kontraindikacije

Lepila nikoli ne nanasajte v notranjost robov rane, temve¢ zgolj na koZo, potem ko ste
spojili robove rane, ki jo je treba preventivno odistiti in osusiti.

Lepila ne nanasajte na okuzene, kroni¢ne, gangrenozne rane ali razjede, ki so posledica
prelezanin.

Lepila ni dovoljeno uporabljati pri osebah s preobcutljivostjo na izdelek.

Ne uporabljajte, e je tkivo vneto in/ali edematozno.

Ne uporabljajte, Ce je prisoten gnoj in/ali izcedek zaradi okuzbe.

Izdelka ne uporabljajte pri pacientih s preobcutljivostjo in nosecnicah.

Previdnostni ukrepi

Pred uporabo izdelka se prepric¢ajte o fluidnosti lepila v vsebniku in preverite, ali je
prosojno. Ce je izdelek slabo fluiden in/ali je moten, ga ne uporabite.

Vedno uporabite ¢im manjso potrebno kolic¢ino izdelka. Drugo plast lepila lahko nanesete
na prvo, in sicer Sele takrat, ko je ta ze polimerizirala.

Morebitno prekomerno koli¢ino izdelka lahko odstranite s suhim tamponom v prvih @
5-6 sekundah po nanosu.

Preprecite, da bi lepilo prislo v stik zo¢mi.V primeru nenamernega stika zo¢mi nemudoma
sperite z vodo. Ce je izdelek Ze polimeriziral, bo spontano odstopil po pribl. 2-3 dneh.

Ce lepilo pride v stik s kirurskim instrumentom, ga lahko odstranite z acetonom.

V dneh po nanosu se izogibajte dolgotrajnemu stiku z vodo in cistilnimi sredstvi. Zadevne
povrsine ne brisite, ampak jo nezno osusite z mehko krpo.
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Opozorila

/N Lepilo smejo uporabljati zdravniki, ki so specializirani za uporabo izdelka. Uporabnik je
odgovoren za pravilno uporabo izdelka.

/N Lepilo Glubran® Tiss 2 je primerno za uporabo na svezih in &istih ranah, pri katerih
je mogoce robove zlahka priblizati. Ce so robovi napeti, bo treba izvesti podkozno
Sivanje.

/\ Pred uporabo je priporo¢ljivo, da pozorno preberete vse informacije v teh navodilih za
uporabo.

/\ Ne uporabljajte lepila, ¢e je slabo fluidno in/ali motno.

/N Ne uporabljajte, ¢e je pretisni omot ali enoodmerni vsebnik odprt ali preluknjan. @

/N Izdelek je predviden za enkratno uporabo. ®

/N Izdelek je sterilen, po prvem odprtju se ne sme ponovno uporabiti ali sterilizirati.
Ponovna uporaba pomeni tveganje za pacienta, ker izdelek postane nesterilen, lahko
pa vpliva tudi na uspesnost lepljenja in funkcionalnost izdelka.

/N lzdelek je pripravljen na uporabo.

/N Preostalega izdelka ni dovoljeno odstraniti.

/N V redkih primerih po nanosu lahko pride do zmerne in zacasne reakcije, vezane na
lokalno vnetje. Eksotermna reakcija, do katere lahko pride med polimerizacijo (¢etudi
pri temperaturi do 50 °C), lahko pri nekaterih posebej ob¢utljivih pacientih (npr. pri
otrocih ali starostnikih) na mestu nanosa lepila povzroci blazji ob¢utek toplote.

/N Odsvetuje se uporaba izdelka za fiksacijo katetrov, ki so izdelani samo iz silikona.

Shranjevanje

Izdelek je treba hraniti pri temperaturi med +2 °Ciin +8 °C.

Ce je treba izdelek hraniti pri temperaturi zunaj navedenih, se lahko hrani pri temperaturi
22,5°C+2,5°C najvec 5 dni.

Rok trajanja
Ce je izdelek pravilno hranjen, je njegov rok trajanja dve leti od datuma proizvodnje.
Izdelka po preteku roka uporabnosti ni ve¢ dovoljeno uporabljati.
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Sterilnost
Izdelek je sterilen.

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.rl. na elektronski naslov info@gemitaly.it in pristojne organe v drzavi
¢lanici, iz katere sta uporabnik in/ali pacient. V tem primeru poskrbite za podroben opis
nastale tezave ter navedite spremenljive podatke zadevnega medicinskega pripomocka
(prodajno $ifro, stevilko serije, oznako UDI).

Pakiranje in oznake izdelka
V. Preglednica

REF. PAKIRANJE OBLIKA GMDN

G-NBOC2 10 enoodmernih vsebnikov 0,50 ml 34164
s konico/etuijem

G-NBOC2-35 10 enoodmernih vsebnikov 0,35ml 34164
s konico/etuijem

G-NBOC2-25 10 enoodmernih vsebnikov 0,25 ml 34164
s konico/etuijem
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Uporabljeni simboli

Podatki o proizvajalcu

Ne sterilizirajte ponovno

Medical device, izdelek je
medicinski pripomocek

Ne uporabljajte, ce je
ovojnina poskodovana

Oznaka CE,
identifikacijska stevilka
priglasenega organa

Za enkratno uporabo /
Ne uporabite ponovno

Oznaka / Kataloska
stevilka

Oglejte si navodila z
uporabo

Rok uporabnosti

Enoznacna
identifikacijska stevilka
pripomocka

Serijska Stevilka

Datum proizvodnje

Sterilizirano z
asepti¢nimi tehnikami

3|2 E @ @

Hraniti na suhem mestu

Sistem z dvojno sterilno
pregrado

A

oy
Vi

Ne hranite na
neposredni son¢ni
svetlobi

Omejitve glede najnizje in najvisje temperature, kateri je izdelek

lahko varno izpostavljen
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GLUBRAN' Tiss2 CEons

Hudlim med applikatorspids
TEKNISK DATABLAD

Sammensatning:
NBCA (n-butyl 2 cyanoacrylat)
OCA (2-octylcyanoacrylat)

Egenskaber

Glubran® Tiss 2 hudlim er et klasse lla kirurgisk medicinsk udstyr, der overholder gaeldende
europzeiske regler.

Glubran® Tiss 2 er en anden generation af to-komponent hudlim, der leveres med en
engangsapplikatorspids pakket i en blister. Den er klar til brug, steril, baseret pa cyanoacrylat.
Det er en halmfarvet vaeske, som ved kontakt med stoffer hurtigt polymeriseres, hvilket skaber <t
en tynd vandtaet, elastisk film med hgj traekstyrke, som garanterer solid vedhaeftning til stoffer.
Produktets flydende karakter og applikatorens egenskaber tillader en kontrolleret pafering af
limen selv i omrader, der er vanskelige at behandle. Nér det er polymeriseret (60-90 sek.) har
det ikke leengere nogen klebeevne.

Efter polymeriseringen fungerer limen som en effektiv antimikrobiel barriere mod de bakterier,
der er ansvarlige for de mest almindelige infektioner.

Produktet er kompatibelt med de fleste katetre, der bruges til central og perifer vengs adgang
(CVC, PICC og Midline).

Det fas i pakninger med 0,25 ml, 0,35 ml, 0,5 ml, som indeholder 10 blisterpakninger med sterilt
enkeltdosis-haetteglas og applikatorspids.
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Brugsanvisninger

Behandling af hudsar og snit ikke laengere end 7-8 cm.

Det kan péferes alle hudlaesioner forarsaget af traumer eller kirurgiske snit.

Det kan pafgres indferingssteder for katetre, der bruges til central og perifer vengs
adgang for at reducere dislokationer, beskytte mod bakterielle infektioner p& grund
af en barriereeffekt og give hamostase selv hos patienter med medfgdte og ikke-
koagulationsdefekter.

Indiceret til brug i paediatri.

Indiceret til lukning af operationssar i tilfeelde af tandimplantologi, kaebe- og mundkirurgi.
Det kan anvendes pa laesioner i mundens slimhinde forérsaget af traumer eller kirurgiske
snit.

Anvendelsesprocedure

Paferingen af Glubran®Tiss 2 er enkel og hurtig:

1. Abn blisterpakningen og fiern heetteglasset og spidsen.

2. Lad produktet flyde til bunden af haetteglasset ved at holde det i lodret position med
haetten opad.

3. Fjern haetteglasset ved at dreje det.

4. Indszet applikatorspidsen pé halsen af haetteglasset, og serg for, at den er korrekt
fastgjort, for du fortsaetter med paferingen af limen.

5. Vend haetteglasset pa hovedet, sé limen flyder ud for enden. Tryk let pa haetteglassets
krop for at gennemvaede spidsen med lim. Pas pa ikke at trykke for hardt for at undga,
at produktet lgber ud.

6. Sorg for, at leesionens rande kan tilnaermes, pafer et tyndt lag lim pa lsesionen. En for
stor maengde produkt forsinker polymerisationstiderne, reducerer limens traekstyrke
ved paferingsstedet og forarsager forkert heling af saret.

Laesionens rande skal holdes sammen i cirka 1 minut. Nar ferst polymeriseringen har

fundet sted, er det ikke laengere muligt at foretage nogen korrektioner.

Limen falder spontant af ca. 5-8 dage efter péfering.

62



Kontraindikationer

Limen ma aldrig paferes inden for randene af et sar, men kun pa huden efter at have
nzaermet kanterne af det tidligere rensede og terrede sar.

Ma ikke péferes pé inficerede, kroniske, gangraenese sar eller sér efter tryksar.

Limen ma ikke anvendes pé personer, der er overfalsomme over for produktet.

Ma ikke anvendes, hvis vaevet er beteendt og/eller gdematost.

Ma ikke anvendes i neerveerelse af pus og/eller purulente ekssudater som falge af en
infektigs proces.

Brug ikke produktet hos szerligt falsomme personer eller gravide kvinder.

Forholdsregler

For du bruger produktet, skal du kontrollere, om limen er flydende inde i heetteglasset
og dens gennemsigtighed. Hvis produktet ikke er meget flydende og/eller uklart, ma det
ikke bruges.

Produktet skal altid paferes i minimale maengder. Et andet lag lim kan leegges oven pa det
forste, forst efter at sidstnaevnte allerede er polymeriseret.

Overskydende produkt kan flernes med en ter vatpind inden for de forste 5-6 sekunder a:
efter paferingen.

Undgé at lade limen komme i kontakt med gjnene. Vask straks med vand i tilfeelde af
utilsigtet kontakt. Hvis produktet er polymeriseret, vil det lgsne sig spontant efter ca. 2-3
dage.

Hvis limen kommer i kontakt med kirurgiske instrumenter, kan den fiernes med acetone.

| dagene efter péfering skal der undgas langvarig kontakt med vand og vaskemidler. Gnid
ikke den behandlede overflade og ter ved forsigtigt at duppe med en blgd klud.
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Advarsler

/N Limen skal bruges af laeger med erfaring i brugen af produktet. Brugeren er ansvarlig
for korrekt brug af produktet.

/N Glubran® Tiss 2 er velegnet til behandling af nylige, rensede hudlzesioner, hvis kanter
let kan naermes. | tilfeelde af spaendinger i randene vil det veere nedvendigt at udfere
en subkutan sutur.

/N For brug anbefaler vi, at du omhyggeligt laeser alle oplysningerne i denne
brugsanvisning.

/\ Brug ikke limen, hvis den ikke er meget flydende og/eller er uklar.

/\ M3 ikke anvendes, hvis blisterpakningen eller enkeltdosen er dben eller punkteret. @

/N Produktet er til engangsbrug.

/N Enheden er steril og kan ikke genbruges og resteriliseres efter forste 4bning. Genbrug
indebaerer risiko for infektion for patienten pa grund af tab af sterilitet af indholdet og
kompromittering af produktets bindeevne og funktionalitet.

/N Produktet er klar til brug.

/N Ubrugt resterende lim skal kasseres.

/N sjeldne tilfelde kan der efter pafering opstd en let og midlertidig lokal
betaendelsesreaktion. Den eksoterme reaktion, der opstar under polymerisationen,
selv. om den er indeholdt inden for 50 °C, kan nogle gange fordrsage en let
varmefornemmelse hos nogle szerligt folsomme patienter (f.eks. bern eller zeldre) ved
péfering af limen.

/N Det anbefales ikke at bruge produktet til fiksering af katetre udelukkende af silikone.

Opbevaring

Produktet skal opbevares ved en temperatur mellem +2 °C og +8 °C. Hvis produktet skal

opbevares uden for det fastsatte temperaturomrade, kan produktet opbevares i maksimalt

5dageved 22,5°C+2,5°C.
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Varighed
Det korrekt opbevarede produkt er gyldigt i to ar fra produktionsdatoen. Produktet bar
ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Sterilitet
Produktet er sterilt.

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

Kontaktoplysninger

Enhver alvorlig ulykke, der opstér i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til
producenten GEM S.rl. pa e-mail-adressen info@gemitaly.it og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. | dette
tilfeelde kraeves en detaljeret beskrivelse af problemet, der opstod, samt variable data for
det involverede medicinske udstyr (salgskode, batchnummer, UDI-kode).

Emballage og produktkoder

Se tabel
REF PAKKE FORMAT GMDN
G-NBOC2 10 enkeltdoser med spids/ 0.50 ml 34164
karton
G-NBOC2-35 10 enkeltdoser med spids/ 035 ml 34164
karton
G-NBOC2-25 10 enkeltdoser med spids/ 0.25 ml 34164
karton
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Anvendte symboler

Producentens data

Mé ikke resteriliseres

Medical Device, enheden
er et medicinsk udstyr

Ma ikke bruges,
hvis emballagen er
beskadiget

CE-maerke og
identifikationsnummer for
det bemyndigede organ

Engangsbrug / M ikke
genbruges

Kode / Katalognummer

Se brugsanvisningen

Udlgbsdato

Unik enhedsidentifikator

Batchkode

Produktionsdato

Steriliseret med
aseptiske teknikker

9 |L|EEH e @

Opbevares tort

Sterilt dobbelt
barrieresystem

A
™

71

=)

Holdes vaek fra direkte
sollys

Temperaturgraenser, gvre og nedre, som det medicinske udstyr

sikkert kan udsaettes for.
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GLUBRAN' Tiss2 CEons

Nahaliim koos aplikaatori otsikuga
TEHNILISED ANDMED

Koostis:
NBCA (n- buttitl-2 tstianoakriilaat)
OCA (2-oktlultstianoakriilaat)

Omadused

Glubran® Tiss 2 naha liim on lla klassi meditsiiniline kirurgiline seade, mis vastab Euroopa
kehtivatele eeskirjadele.

Glubran®Tiss 2 on 2-komponendiline teise pdlvkonna nahaliim, mis on varustatud tihekordselt
kasutatava aplikaatorotsakuga ja pakendatud blisterpakendisse. See on kasutusvalmis,
steriilne, pdhineb tstianoakriilaadil.

See on olevarvili vedelik, mis kokkupuutel kangaga kiiresti poliimeerub, moodustades
Ohukese, veekindla, elastse ja suure tdmbetugevusega kile, mis tagab kangale tugeva w
haardumise. Toote voolavus ja aplikaatori omadused véimaldavad liimi kontrollitud véljumist
isegi raskesti toddeldavatel aladel. Pérast polimeriseerumist (60-90 sek) ei ole sellel enam liimi
joudu.

Poliimerisatsiooni jargne liim tagab efektiivse antimikroobse barjéari koige levinumaid
infektsioone pohjustavate bakterite vastu.

Toode sobib enamiku kateetritega, mida kasutatakse tsentraalseks ja perifeerseks
veeniligipaasuks (CVC, PICC ja Midline).

See on saadaval 0,25 ml, 0,35 ml ja 0,5 ml pakendites, mis sisaldavad 10 blistrit steriilse
uheannuselise viaali ja aplikaatorotsakuga.
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Kasutusnaidustused

Kuni 7-8 cm pikkuste nahavigastuste ja sisseldigete ravi.

Seda voib kasutada koigi traumast voi kirurgilistest |digetest pohjustatud nahakahjustuste
korral.

Seda saab kasutada tsentraalsete ja perifeersete veenisiseste juurdepdasude jaoks
kasutatavate kateetrite paigalduskohtades, et vahendada nihestumist, kaitsta
neid bakteriaalse infektsiooni eest barjaariefekti abil ja teostada hemostaasi isegi
kaasastindinud ja mittestiindinud htitibimisdefektidega patsientidel.

Sobib kasutamiseks lastel.

Sobib kirurgiliste haavade sulgemiseks hambaimplantoloogias, ndo- ja suukirurgias.

Seda voib kasutada suu limaskesta vigastuste korral, mis on péhjustatud traumast voi
kirurgilistest sisselikedest.

Kasutusviisid

Glubran® Tiss 2 kasutamine on lihtne ja kiire:

1. Avage blister ning eemaldage viaal ja otsak.

2. Valage toode pustises asendis viaali pohja, korgiga tlespoole.

3. Eemaldage viaali kork keerates.

4. Sisestage aplikaatori otsak viaali kaelale, veendudes, et see on enne liimi pealepanemist
korralikult kinnitatud.

5. Poorake viaal tagurpidi, nii et liimaine valjuks viaali otsast. Avaldage kerge surve viaali
korpusele, et otsik liimiga ldbi imbuks. Olge ettevaatlik ja drge vajutage liiga tugevasti,
et véltida toote véljavoolamist.

6.Veenduge, et haava servad on thtlustatud, ja kandke haavale 6huke kiht liimi. Liiga palju
toodet aeglustab kévenemise aega, véhendab liimi poliimeriseerimist pealekandmise
kohas ja pohjustab haavade ebakorrektset paranemist.

Haava servi tuleb hoida koos umbes 1 minut. Kui poliimerisatsioon on |6ppenud, ei saa

parandust teha.

Liim eraldub iseeneslikult umbes 5-8 paeva parast pealekandmist.
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Vastundidustused

Liimi ei tohi kunagi kanda haava sisekiiljele, vaid ainult nahale péarast seda, kui haava
servad on enne puhastamist ja kuivatamist kokku pigistatud.

Arge kasutage nakatunud, kroonilistel, gangreenilistel haavadel véi survevalu jirgsetel
haavadel.

Liimi ei tohi kasutada toote suhtes tlitundlikel isikutel.

Arge kasutage, kui kude on péletikuline ja/véi turses.

Arge kasutage médaniku ja/véi madanikuliste eksudaatide korral, mis on nakkushaiguse
tagajarjel tekkinud.

Arge kasutage toodet tilitundlikel patsientidel ja rasedad naised.

Ettevaatusabinoud

Enne toote kasutamist kontrollige viaalis oleva liimi voolavust ja labipaistvust. Kui
preparaat on vahese vedelikusisaldusega ja/v6i hdgune, ei tohi seda kasutada.

Toodet tuleb alati kasutada minimaalsetes kogustes. Teist liimikihti saab esimese kihiga
katta alles parast seda, kui esimene kiht on juba paranenud.

Uleliigse toote saab eemaldada kuiva tampooniga esimese 5-6 sekundi jooksul pérast
kasutamist. —
Arge laske liimil silma sattuda. Juhuslikul kokkupuutel peske see kohe veega. Kui toode on !
kovenenud, tuleb see umbes 2-3 péeva parast iseeneslikult maha.

Kui liim puutub kokku kirurgiliste instrumentidega, saab selle atsetooniga eemaldada.
Viltige pealekandmisele jargnevatel pédevadel pikemat kokkupuudet vee ja
pesuvahenditega. Arge hééruge pinda té6deldud ja piihkige seda érnalt pehme lapiga.
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Hoiatused

/N Liimi tohivad kasutada toote kasutamikogemusega arstid. Kasutaja vastutab toote
oige kasutamise eest.

/N Glubran® Tiss 2 sobib vérskete, puhastatud nahakahjustuste raviks, mille servad on
kergesti ligipadsetavad. Serva pinge korral on vajalik nahaalune 6mblus.

/N Enne kasutamist on soovitatav hoolikalt libi lugeda kogu selles infolehes sisalduv
teave.

/\ Arge kasutage liimi, kui see on véhese vedelikusisaldusega ja/véi hdgune.

/\ Mitte kasutada, kui blisterpakend véi iiksikannus on avatud véi labitorgatud. @

/N Toode on ainult ihekordseks kasutamiseks. ®

/\ Vahend on steriilne ning seda ei saa parast esmast avamist uuesti kasutada ega
steriliseerida. Taaskasutus kujutab endast patsiendi jaoks nakkusohtu, mis tuleneb sisu
steriilsuse kaotamisest ning toote sidumisvéime ja funktsionaalsuse kahjustumisest.

/N Toode on kasutamiseks valmis.

/N Kasutamata jaanud liim tuleb eemaldada.

/N Harvadel juhtudel véib pérast kasutamist tekkida méddukas ja ajutine lokaalne
poletikuline reaktsioon. Polimerisatsiooni kdigus toimuv eksotermiline reaktsioon, mis
jaab kull 50 °C piiresse, voib monel eriti tundlikul patsiendil (nt lapsed voi eakad) liimi
pealekandmise kohas monikord pohjustada kerget kuumustunnet.

/N Toodet ei ole soovitatav kasutada ainult silikoonist kateetrite kinnitamiseks.

Hoiustamine

Toodet tuleb hoida temperatuuril vahemikus +2 °C kuni +8 °C. Kui toodet tuleb hoida
véljaspool médratud temperatuurivahemikku, voib seda hoida maksimaalselt 5 paeva
temperatuuril 22,5 °C +/- 2,5 °C.

Kehtivus
Nouetekohaselt hoiustatud toode kehtib kaks aastat alates tootmise kuupdevast. Toodet
ei tohi kasutada parast kehtivusaega.
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Steriilsus
Toode on steriilne.

Kasutuselt kdrvaldamine
Parast kasutamist korvaldage seade vastavalt kohalikele protseduuridele ja juhistele.

Kontaktid

lgast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale GEM S.r.l. aadressil
info@gemitaly.it ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient
asub. Sellisel juhul on vajalik tekkinud probleemi tiksikasjalik kirjeldus ning asjaomase
meditsiiniseadme muutujaandmed (mutigikood, partii number, UDI-kood).

Pakendi ja osade numbrid

V. Tabel
VIIDE PAKEND FORMAAT GMDN
G-NBOC2 10 tihekordset anr?ust koos 050 ml 34164
otsaku/karbiga
G-NBOC2-35 10 Gihekordset anrfust koos 035ml 34164
otsaku/karbiga
G-NBOC2-25 10 tihekordset anr?ust koos 025 ml 34164
otsaku/karbiga

Rev. 00 vdlja. 21/09/2023 7

ENl



Kasutatud siimbolid

Tootja andmed

Mitte uuesti steriliseerida

Meditsiiniline seade, toode
on meditsiiniline seade

Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud

CE-mérgis ja
teavitatud asutuse
dentifitseerimisnumber

Korduvkasutatavad /
mitte korduvkasutatavad

Kood/kataloogi number

Vt kasutusjuhend

Kehtivusaeg

Seadme ainulaadne
identifikaator

Partii kood

Tootmise kuupédev

Steriliseeritakse
aseptilise tehnikaga

+|2|EE e oo

Hoida kuivana

Steriilne
topeltbarjaarististeem

Hoidke otsese
paikesevalguse eest

Ulemine ja alumine temperatuuripiir, millega meditsiiniseade véib

ohutult kokku puutuda.
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GLUBRAN CEons

lholiima levityskarjella
TEKNINEN TIEDOTE

Koostumus:
NBCA (n- butyyli 2 syanoakrylaatti)
OCA (2- oktyylisyanoakrylaatti)

]

Ominaisuudet

Iholiima Glubran® Tiss 2 on luokan lla kirurginen, voimassa olevien eurooppalaisten asetusten
mukainen lagkinnéllinen laite.

Glubran® Tiss 2 on toisen sukupolven iholiima, joka on biokomponentti ja joka toimitetaan
lapipainopakkauksessa olevan kertakdyttoisen applikaattorikdrjen kanssa. Tuote on
kayttovalmis, steriili, syanoakrylaattipohjainen.

Tuote on oljenkeltainen neste, joka polymerisoituu nopeasti paastessaan kosketuksiin
kudosten kanssa muodostaen ohuen, vedenpitavan kalvon, joka on joustava ja jolla on erittdin
suuri vetolujuus, mika takaa tiukan kiinnittymisen kudoksiin. =
Tuotteen juoksevuus ja applikaattorin ominaisuudet mahdollistavat liman hallitun ulostulon
myos vaikeasti kasiteltavilld alueilla. Kun tuote on polymerisoitunut (60-90 s), se ei enda voi
tarttua.

Kun liima-aine polymerisoituu, se muodostaa tehokkaan antimikrobisen esteen yleisimpid
infektioita aiheuttavia bakteereja vastaan.

Tuote on yhteensopiva useimpien keskuslaskimoyhteyteen ja perifeerisiin laskimoyhteyksiin
kéytettyjen katetrien kanssa (CVC, PICC ja Midline).

Tuote on saatavilla pakkauksissa 0,25 ml, 0,35 ml, 0,5 ml, jotka siséltavat 10 lapipainopakkausta,
joissa on steriili kerta-annospullo ja applikaattorikarki.
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Kéayttoaiheet

Sellaisten ihon haavautumien ja viiltojen hoito, joiden pituus on enintédan 7-8 cm.
Tuotetta voi levittaa kaikkiin ihon vammoihin, joiden taustalla on kirurginen trauma tai
viilto.

Tuotetta voi kdyttaa keskuslaskimoyhteyksiin ja perifeerisiin laskimoyhteyksiin kdytettyjen
katetrien asetuskohdissa, joissa tuote voi vahentaa siirtymid, suojata bakteeri-infektioilta
estevaikutuksella ja saada aikaan hemostaasin my®os potilailla, joilla on synnynndinen tai
ei-synnynnéinen veren hyytymishairio.

Tarkoitettu pediatriseen kayttoon.

Tarkoitettu kirurgisten haavojen sulkemiseen hammasimplanttitoimenpiteissa seka leuka-
ja suukirurgisissa toimenpiteissa.

Tuotetta voi levittdd suun limakalvon leesioihin, jotka johtuvat kirurgisista traumoista tai
viilloista.

Kéayttotapa

Glubran® Tiss 2 -tuotteen kéytté on helppoa ja nopeaa:

1. Avaa lapipainopakkaus ja ota ampulli ja kérki ulos pakkauksesta.

2. Anna tuotteen valua ampullin pohjalle pitdmélld ampullia pystyasennossa korkki
ylospéin.

3. Irrota ampullin korkki kieramalla se auki.

4. Aseta applikaattorikérki ampullin kaulaan ja varmista sen oikea kiinnittyminen ennen
liiman kayton aloittamista.

5. Kéanna ampulli ympari niin, ettd liima valuu kohti sen p&ata. Paina ampullin runkoa
kevyesti niin, ettd sen liimakéarki kostuu. Varo painamasta liikaa, jotta tuotetta ei valu
ulos.

6. Varmista, ettd leesion reunat on viety ldhekkdin, ja levita ohut kerros liimaa haavaan.
Jos tuotetta laitetaan liikaa, poymerisoituminen hidastuu, liiman vetolujuus sen
levityskohdassa heikkenee ja haava ei arpeudu oikein.

Haavan reunoja tulee pitdd yhdessé noin 1 minuutin ajan. Kun polymerisaatio on

tapahtunut, liimausta ei voi enad korjata.

Liima irtoaa itsestdan noin 5-8 paivaa sen laittamisen jélkeen.
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Vasta-aiheet

Liimaa ei tule koskaan levittda haavan reunojen sisapuolelle, vaan pelkastaan iholle, kun
etukdteen puhdistetun ja kuivatun haavan reunat on viety ldhekkain.

Ald kaytd tulehtuneisiin, kroonisiin, gangrenoottisiin tai painehaavojen jalkeisiin
haavaumiin.

Liimaa ei saa kayttaa henkildille, jotka ovat yliherkkia tuotteelle.

Al kéytd, jos kudos on tulehtunut ja/tai turvonnut.

Al4 kdyts, jos haavassa on mitda ja/tai markaeritystd, joka johtuu tulehdusprosessista.
Al kéyta valmistetta erityisen herkille henkildille tai raskaana oleville naisille.

Varotoimet

Tarkista ennen tuotteen kayttod liiman juoksevuus ja lapinakyvyys ampullin sisalla. Jos
tuote on heikosti juoksevaa ja/tai sameaa, sité ei saa kayttaa.

Tuotetta tulee aina kayttdd mahdollisimman véhéan. Liimaa voi levittdd toisen
kerroksen ensimmaisen kerroksen paélle, mutta vasta, kun ensimmdinen kerros on jo
polymerisoitunut.

Mahdollisen ylimaéraisen tuotteen voi poistaa kuivalla tupolla 5-6 sekunnin kuluessa sen
levittdmisesta.

Ala paasta liimaa kosketuksiin silmien kanssa. Jos liimaa paasee vahingossa silmiin, pese

viipymatta vedelld. Jos tuote on jo polymeroitunut, se irtoaa itsestaan noin 2-3 paivan

kuluttua.

Jos liima joutuu kosketuksiin kirurgisten instrumenttien kanssa, liman voi poistaa
asetonilla.

Kun liima on laitettu, vélta sen pitkaa kosketusta veteen ja puhdistusaineisiin seuraavina
paivina. Ald hankaa késiteltya pintaa ja kuivaa taputtelemalla varoen pehmeilli liinalla.
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Varoitukset

/N Liimaa saavat kayttaa vain tuotteen kayttdon erikoistuneet ladkarit. Tuotteen kayttaja
on vastuussa sen oikeasta kayttotavasta.

/N Glubran® Tiss 2 soveltuu sellaisten hiljattain aiheutuneiden, puhdistettujen ihon
vammojen hoitoon, joiden reunat voidaan vieda helposti lahekkdin. Jos reunat ovat
kiredt, on kdytettava ihonalaisia ompeleita.

/N Kayttdjan tulee lukea huolellisesti kaikki tdmian ohjeen sisdltimat tiedot ennen
tuotteen kayttoa.

/N Al3 kdytd liimaa, jos se on huonosti juoksevaa ja/tai sameaa.

/N Al3 kdyts, jos lapipainopakkaus tai kerta-annos on avattu tai siind on reika. @

/N Tuote on kertakayttdinen.

/N Laite on steriili, eikd sitd voi kiyttad tai steriloida uudelleen sen ensimmdisen
avauskerran jélkeen. Tuotteen uudelleenkdyttd aiheuttaa potilaan infektioriskin
siséllon steriiliyden menettamisen vuoksi ja koska tuotteen tarttumiskapasiteetti ja
toimivuus vaarantuvat.

/N Tuote on kdyttévalmis.

/N Ylijaanyt kdyttamaton liima pitaa havittaa.

/N Harvoissa tapauksissa tuotteen kdytén jilkeen potilaan iholla saattaa ilmeta
kohtalainen, ohimenevé tulehdusreaktio. Polymerisaation aikana ilmeneva
eksoterminen reaktio, vaikka se olisi 50 °C:n rajoissa, voi joskus aiheuttaa lievan
ldammon tunteen erityisen herkille potilaille (esimerkiksi lapset tai vanhukset) liiman
levityskohdassa.

/N Tuotetta ei suositella kaytettdvaksi pelkdstd silikonista valmistettujen katetrien
kiinnittamiseen.

Sailytys

Tuotetta tulee sdilyttad lampotilassa valillda +2 °C ja +8 °C. Jos tuotetta on sailytettava

muussa kuin ilmoitetussa lampétilassa, tuotetta saa pitda enintadn 5 paivaa lampatilassa
22,5°C+2,5°C.
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Validiteetti
Asianmukaisesti sdilytetty tuote sailyy kaksi vuotta valmistuspéivasta alkaen. Tuotetta ei
saa kdyttaa sen erapaivan jalkeen.

Steriiliys
Tuote on steriili.

Havittaminen

Havita laite kayton jalkeen paikallisten menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.
Kosketukset

Kaikenlaisista vakavista haittatapahtumista, joita tapahtuu laitteen kdyttoon liittyen, tulee
ilmoittaa valmistajalle, GEM S.r.l.:lle, séhkopostitse osoitteeseen info@gemitaly.it, seka sen
jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee. lmennyt

ongelma tulee kuvata tarkasti ja ilmoituksessa tulee kertoa ky a olevan laakinnallisen
laitteen eri tiedot (myyntikoodi, eranumero, UDI-koodi).
Pakkaus ja tuotekoodit
V. Taulukko
VIITE PAKKAUS MUOTO GMDN
G-NBOC2 10 kerta-annosta karjelld/tupella 0.50 ml 34164
G-NBOC2-35 10 kerta-annosta karjelld/tupella 0.35ml 34164
G-NBOC2-25 10 kerta-annosta karjelld/tupella 0.25 ml 34164
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Kaytetyt symbolit

Valmistajan tiedot

Al3 steriloi uudelleen

Medical Device, tuote on
ladkinnallinen laite

Ala kdyts, jos pakkaus
on vaurioitunut

CE-merkki on
ilmoitetun laitoksen
tunnistenumero

Kertakayttdinen / Ala
kayta uudelleen

Koodi / Luettelonumero

Lue kdyttoohjeet

Viimeinen kéyttopaiva

Laitteen yksilollinen
tunniste

Erdkoodi

Valmistuspaiva

Steriloitu aseptisilla
tekniikoilla

+|2|EE e oo

Pida kuivana

Kaksinkertainen steriili
estojarjestelma

Al4 altista suoralle
auringonvalolle

Lampétilarajat, yla- ja alaraja, joille Iddkinnéllinen laite voidaan

turvallisesti altistaa.
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GLUBRAN' Tiss2 CEons

Huidlijm met borsteltje
TECHNISCHE FICHE

Samenstelling:
NBCA (n-butyl-2-cyanoacrylaat)
OCA (2-octylcyanoacrylaat)

Eigenschappen

De huidlijm Glubran® Tiss 2 is een chirurgisch medisch hulpmiddel van klasse lla dat voldoet
aan de huidige Europese regelgeving.

Glubran® Tiss 2 is een tweecomponentenlijm van de tweede generatie voor gebruik op de
huid, geleverd met een wegwerpbare applicatietip, verpakt in een blister. Het is gebruiksklaar,
steriel, op basis van cyanoacrylaat.

Het is een strokleurige vloeistof die bij contact met de weefsels snel polymeriseert, waardoor
een dunne waterdichte, elastische film met hoge treksterkte ontstaat, die een stevige hechting
aan de weefsels garandeert.

De vloeibaarheid van het product en de eigenschappen van de applicator zorgen voor
een gecontroleerde afgifte van de lijm, zelfs op moeilijk te behandelen plaatsen. Eenmaal
gepolymeriseerd (60-90 sec.) heeft het geen kleefkracht meer.

Na polymerisatie fungeert de lijm als een effectieve antimicrobiéle barriére tegen de bacterién
die verantwoordelijk zijn voor de meest voorkomende infecties.

Het product is compatibel met de meeste katheters die worden gebruikt voor centrale en
perifere veneuze toegang (CVC, PICC en Midline).

Het is verkrijgbaar in verpakkingen van 0,25 ml, 0,35 ml en 0,5 ml, die 10 blisters bevatten met
een steriele injectieflacon voor eenmalig gebruik en een applicatietip.
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Gebruiksaanwijzingen

Behandeling van snijwonden en huidincisies niet langer dan 7-8 cm.

Het kan worden toegepast op alle huidlaesies veroorzaakt door trauma of chirurgische
incisies.

Het kan worden aangebracht op de inbrengplaatsen van katheters die worden gebruikt
voor centrale en perifere veneuze toegang om dislocaties te verminderen, deze te
beschermen tegen bacteriéle infecties als gevolg van een barriére-effect en om hemostase
te bieden, ook bij patiénten met aangeboren en niet-stollingsdefecten.

Geindiceerd voor gebruik in de kindergeneeskunde.

Geindiceerd voor het sluiten van chirurgische wonden bij tandheelkundige implantologie,
maxillofaciale en kaakchirurgie.

Het kan worden toegepast op laesies van het mondslijmvlies veroorzaakt door trauma of
chirurgische incisies.

Procedure voor applicatie

De applicatie van Glubran®Tiss 2 is eenvoudig en snel:

1. Open de blister en neem de injectieflacon en de tip.

2. Laat het product naar de bodem van de injectieflacon lopen door deze verticaal te
houden met de dop naar boven gericht.

3. Verwijder de dop van de injectieflacon door deze te draaien.

4. Steek de applicatietip op de hals van de injectieflacon en zorg ervoor dat deze goed
vastzit voordat u verdergaat met het aanbrengen van de lijm.

5. Draai de injectieflacon ondersteboven zodat de lijm aan het uiteinde naar buiten loopt.
Oefen lichte druk uit op de behuizing van de injectieflacon om de punt met lijm te
vullen. Zorg ervoor dat u niet te hard drukt om te voorkomen dat het product eruit
komt.

6. Zorg ervoor dat de randen van de wond ongeveer bij elkaar passen en breng een
dunne laag lijm aan op de wond. Een overmatige hoeveelheid product vertraagt de
polymerisatietijden, vermindert de treksterkte van de lijm op de plaats van aanbrengen
en veroorzaakt een onjuiste genezing van de wond.

De randen van de wond moeten ongeveer 1 minuut bij elkaar worden gehouden. Nadat
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de polymerisatie heeft plaatsgevonden, zijn er geen correcties meer mogelijk.
De lijm zal ongeveer 5-8 dagen na het aanbrengen spontaan loslaten.

Contra-indicaties

De lijm mag nooit binnen de randen van een wond worden aangebracht, maar alleen op
de huid nadat het de randen van de eerder gereinigde en gedroogde wond bijeen heeft
gebracht.

Niet aanbrengen op geinfecteerde, chronische, gangreneuze wonden of wonden na
decubitus.

De lijm mag niet worden gebruikt bij personen die overgevoelig zijn voor het product.
Niet gebruiken als het weefsel ontstoken en/of oedemateus is.

Niet gebruiken in de aanwezigheid van pus en/of etterende exsudaten als gevolg van een
infectieus proces.

Het product mag niet worden gebruikt bij overgevoelige personen of zwangere vrouwen.

Voorzorgsmaatregelen

Controleer véér gebruik van het product de vloeibaarheid van de lijm in de injectieflacon
en de transparantie ervan. Als het product niet erg vloeibaar en/of troebel is, mag het niet
worden gebruikt.

Het product moet altijd in minimale hoeveelheden worden aangebracht. Een tweede
lijmlaag kan pas op de eerste worden aangebracht nadat deze al is gepolymeriseerd.
Overtollig product kan binnen de eerste 5-6 seconden na het aanbrengen worden
verwijderd met een droog wattenstaafje.

Zorg ervoor dat de lijm niet in contact komt met uw ogen. In geval van accidenteel
contact, onmiddellijk wassen met water. Als het product gepolymeriseerd is, zal het na
ongeveer 2-3 dagen spontaan loskomen.

Als de lijm in contact komt met chirurgische instrumenten, kan dit met aceton worden
verwijderd.

Vermijd in de dagen na het aanbrengen langdurig contact met water en
schoonmaakmiddelen. Wrijf niet over het behandelde oppervlak en droog het voorzichtig
af met een zachte doek.
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Waarschuwingen

/N De lijm moet worden gebruikt door artsen die ervaring hebben met het gebruik van
het product. De gebruiker is verantwoordelijk voor het juiste gebruik van het product.

/N Glubran® Tiss 2 is geschikt voor de behandeling van recente, gereinigde huidlaesies
waarvan de randen gemakkelijk bijeen gebracht kunnen worden. Bij spanning in de
randen is het noodzakelijk om een onderhuidse hechting uit te voeren.

/N Wij raden u aan vé6r gebruik alle informatie in dit instructieblad zorgvuldig door te
lezen.

/\ Gebruik de lijm niet als deze niet goed vloeibaar en/of troebel is.

/N\ Niet gebruiken als de blisterverpakking of de monodosis open of doorboord is. @

/N Het product is bestemd voor éénmalig gebruik.

/N Het apparaat is steriel en kan na de eerste opening niet opnieuw worden gebruikt
en gesteriliseerd. Hergebruik brengt infectierisico’s voor de patiént met zich mee,
omdat de steriliteit van de inhoud verloren gaat en het hechtingsvermogen en de
functionaliteit van het product in gevaar komen.

/\ De producten zijn gebruiksklaar.

/N\ Ongebruikte lijmresten moeten worden weggegooid.

/N In zeldzame gevallen kan na toepassing een bescheiden en tijdelijke lokale
ontstekingsreactie optreden. De exotherme reactie die optreedt tijdens de
polymerisatie, zelfs als deze zich binnen een temperatuur van 50 °C bevindt, kan bij
sommige bijzonder gevoelige patiénten (bijvoorbeeld kinderen of ouderen) soms een
licht gevoel van warmte veroorzaken op de plaats waar de lijm wordt aangebracht.

/N Het wordt niet aanbevolen om het product te gebruiken voor het bevestigen van
siliconen katheters.

Bewaring

Het product moet worden bewaard bij een temperatuur tussen +2 °C en +8 °C. Indien
het product buiten het vastgestelde temperatuurbereik moet worden bewaard, kan het
product maximaal 5 dagen bij 22,5 °C + 2,5 °C worden bewaard.
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Geldigheid
Het correct bewaarde product is twee jaar geldig vanaf de productiedatum. Het product
mag niet na de vervaldatum worden gebruikt.

Steriliteit
Het product is steriel.
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. op het e-mailadres info@gemitaly.it en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is. In dit geval is een
gedetailleerde beschrijving van het opgetreden probleem vereist, evenals de variabele
gegevens van het betrokken medische hulpmiddel (verkoopcode, batchnummer, UDI-
code).

Verpakking en productcodes

Zie tabel
REF VERPAKKING FORMAAT GMDN
G-NBOC2 10 monodoses met tip/doosje 0.50 ml 34164
G-NBOC2-35 10 monodoses met tip/doosje 0.35ml 34164
G-NBOC2-25 10 monodoses met tip/doosje 0.25ml 34164

Rev. 00 Ed. 21/09/2023 3
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Gebruikte symbolen

“ Gegevens van de Niet opnieuw steriliseren
fabrikant P

Medical Device, het artikel
is een medisch hulpmiddel

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

CE-markering en
identificatienummer van
de aangemelde instantie

Voor éénmalig gebruik /
Niet hergebruiken

Code/
Catalogusnummer

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Vervaldatum Unieke apparaat-ID

Code batch Productiedatum

Gesteriliseerd met

aseptische technieken Droog bewaren

+|2|EE e oo

Steriel dubbel ;/\+’; Uit direct zonlicht
barrieresysteem ’-\\ houden

Maximale en minimale temperatuurlimieten waaraan het medische
apparaat veilig kan worden blootgesteld
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GLUBRAN' Tiss2 CEons

Hudlim med spetsapplikator
DATABLAD

Sammansittning:
NBCA (n-butyl-2-cyanoakrylat)
OCA (2-oktyl cyanoakrylat)

Egenskaper

Hudlimmet Glubran® Tiss 2 &r en klass lla medicinskt kirurgiskt produkt som Gverensstammer
med géllande europeiska bestammelser.

Glubran® Tiss 2 ar en andra generationens tvakomponentslim for hudanvéndning som
levereras med en engangsapplikatorspets i blisterférpackning. Det &r fardigt att anvénda,
sterilt, cyanoakrylatbaserat.

Det ar en halmférgad vatska som snabbt polymeriseras vid kontakt med vévnad och bildar en
tunn, ogenomtranglig, elastisk film med hog draghélifasthet, som sékerstéller god vidhéftning
pa vavnader.

Produktens flytbarhet och applikatorns egenskaper majliggor en kontrollerad frisattning av
limmet dven i omraden som &r svara att behandla. Efter polymeriseringen (60-90 sek.) har det
inte langre ndgon vidhéftningsforméga. =
Efter polymerisering ger limmet en effektiv antimikrobiell barriar mot de bakterier som orsakar
de vanligaste infektionerna.

Produkten &r kompatibel med de flesta katetrar som anvénds for central och perifer venaccess
(CVC, PICC och Midline).

Den finns i férpackningar om 0,25 ml, 0,35 ml och 0,5 ml som innehaller 10 blisterférpackningar
med steril endosbehallare och applikatorspets.
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Indikationer for anvandning

Behandling av sér och hudincisioner som inte Gverstiger 7-8 cm i langd.

Den kan anvéndas pa alla hudskador som orsakats av trauma eller kirurgiska snitt.

Den kan appliceras pa katetrarnas inféringsstallen som anvands fér centrala och perifera
venaccesser for att minska dislokation, skydda dem mot bakterieinfektion genom
barridreffekt och for att utféra hemostas dven hos patienter med medfédda och icke
medfédda koagulationsdefekter.

Lamplig fér anvandning inom pediatrik.

Lamplig for kirurgisk sarforslutning inom dental implantologi, samt maxillofacial och oral
kirurgi.

Den kan anvandas for skador p& munslemhinnan som har orsakats av trauma eller
kirurgiska snitt.

Applicering

Appliceringen av Glubran® Tiss 2 ar snabb och enkel:

1. Oppna blisterférpackningen och avldgsna injektionsflaskan och spetsen.

2. Tappa ur produkten i botten av injektionsflaskan genom att halla den upprétt med
locket uppat.

3. Avldgsna injektionsflaskans lock genom att vrida pa det.

4. For in applikatorspetsen pa ampullens hals och se till att den sitter ordentligt fast innan
du applicerar limmet.

5. Véand injektionsflaskan upp och ner sa att limmet rinner ut i dess &nde. Tryck latt pa
injektionsflaskans kropp sa att spetsen fuktas med lim. Var noga med att inte trycka for
hart for att undvika spill.

6. Se till att sarkanterna &r approximerade och applicera ett tunt lager adhesiv pa séret.
For mycket produkt fordrojer polymeriseringstiden, minskar limmets draghallfasthet vid
appliceringspunkten och orsakar felaktig sarlakning.

Sarkanterna ska hallas samman i ca 1 minut. Nar polymeriseringen har &gt rum &r ingen

ytterligare korrigering mojlig.

Limmet lossnar spontant ca 5-8 dagar efter appliceringen.
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Kontraindikationer

Lim far aldrig appliceras innanfér sarkanterna, utan endast pa huden efter att sarkanterna
har rengjorts och torkats.

Applicera inte pa infekterade, kroniska, gangréndsa sar eller trycksar.

Limmet bér inte anvéndas av personer som &r dverkédnsliga mot produkten.

Anvénd inte om vavnaden ar inflammerad och/eller 6dematds.

Anvand inte vid férekomst av var och/eller purulent exsudat som ett resultat av en
infektion.

Anvénd inte produkten pa sarskilt kansliga patienter eller gravida kvinnor.

Forsiktighetsatgarder

Innan produkten anvénds, ska det kontrolleras om limmet i flaskan ar flytande och
genomskinligt. Om produkten inte & mycket flytande och/eller grumlig ska den inte
anvéndas.

Produkten maste alltid appliceras i minimikvantiteter. Ett andra lager lim kan laggas
ovanpa det forsta, forst efter det att det senare har polymeriserats.

Eventuellt produktoverskott kan avldgsnas med en torr svabb inom de forsta 5-6
sekunderna efter applicering.

Lat inte limmet komma i kontakt med 6gonen. Vid oavsiktlig kontakt, tvatta omedelbart
med vatten. Om produkten har polymeriserat kommer den att lossna spontant efter 2-3
dagar.

Om limmet kommer i kontakt med kirurgiska instrument kan dessa avlagsnas med aceton.
Undvik ldngvarig kontakt med vatten och rengéringsmedel under dagarna efter 3
appliceringen. Gnugga inte den behandlade ytan och torka forsiktigt med en mjuk trasa.
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Varningar

/N Limmet far endast anvandas av likare med erfarenhet av att anvanda produkten.
Anvéndaren ar ansvarig for att produkten anvéands pa ratt satt.

/N Glubran® Tiss 2 &r lamplig fér behandling av férska, rengjorda hudlesioner vars kanter
I4tt kan approximeras. | handelse av kantspanning krévs en subkutan sutur.

/N Las noga igenom all information i denna bruksanvisning fére anvindning.

/N Anvénd inte limmet om det inte &r mycket flytande och/eller grumligt.

/N Anvand inte om blisterférpackningen eller engédngsdosen ar éppen eller punkterad. @

/N Produkten &r avsedd fér engdngsbruk.

/N Produkten &r steril, kan inte teranvindas och maste steriliseras pa nytt efter forsta
Sppnandet. Ateranvandning medfor risk for infektion hos patienten pa grund av
forlust av innehallets sterilitet och forsamring av produktens bindningsférmaga och
funktionalitet.

/N Produkten &r klar fér anvandning.

/N Rester av oanvant lim maste avlagsnas.

/N | séllsynta fall kan en mattlig och évergdende lokal inflammatorisk reaktion uppstéa
efter applicering. Den exoterma reaktion som uppstar under polymerisationen, dven
om den halls inom 50 °C, kan ibland orsaka en latt varmekansla hos vissa sarskilt
kansliga patienter (t.ex. barn eller dldre) vid appliceringen av limmet.

/N Det &r inte tillrddligt att anvdnda produkten fér fixering av katetrar som endast &r
tillverkade av silikon.

Forvaring

Produkten skall férvaras vid en temperatur mellan +2 °C och +8 °C. Om produkten méste
forvaras utanfor det faststallda temperaturintervallet kan den forvaras i hogst 5 dagar vid
22,5°C+2,5°C.

Giltighet
Korrekt forvarad &r produkten giltig i tva ar fran tillverkningsdatumet. Produkten far inte
anvandas efter utgangsdatum.
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Sterilitet
Produkten &r steril.

SEEN

Kassering
Efter anvdandning ska enheten kasseras enligt lokala bestammelser.

Kontakter

Alla allvarliga incidenter som intraffar med produkten méste rapporteras till tillverkaren
GEM S.rl. pa foljande epostadress info@gemitaly.it och till behdrig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad. | detta fall kravs en
detaljerad beskrivning av det problem som uppstatt, samt variabla data for den berérda
medicintekniska produkten (férséljningskod, batchnummer, UDI-kod).

Forpacknings- och produktkoder

Se Tabell
REF FORPACKNING FORMAT GMDN
G-NBOC2 10 engangsdoser med spets/pase 0.50 ml 34164
G-NBOC2-35 10 engéngsdoser med spets/pase 0.35ml 34164
G-NBOC2-25 10 engangsdoser med spets/pése 0.25 ml 34164
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Anvanda symboler

Tillverkarens uppgifter

Sterilisera inte pa nytt

Medical Device, artikeln &r
en medicinteknisk produkt

Anvénd inte om
foérpackningen &r skadad

CE-mérkning och
identifikationsnummer
for anmélt organ

Engéngsbruk /
Ateranvand inte

Kod / katalognummer

Se bruksanvisning

Utgangsdatum

Unik identifiering av
produkten

Batchkod

Tillverkningsdatum

Steriliseras med aseptisk
teknik

+|2|EE e oo

Hall torr

Sterilt
dubbelbarridrsystem

Forvaras skyddad fran
direkt solljus

Ovre och undre temperaturgréanser som den medicintekniska
produkten kan exponeras for pa ett sékert satt
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GLUBRAN' CEons

Emudeppikn KOANa 00 CUCTATIKWY HE AKPO

€pappoyéa
TEXNIKO AEATIO

X0vOeon:
NBCA (2-KuavoakpUuAIKO n-Boutuio)
OCA (KUavoakpUAIKG 2-0KTUNO)

XapakTneloTika

H em&eppikri koAMa GLUBRANNTISS 2 givat éva XEIPOUpYIKO IaTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Katnyopiag
lla o cuppOPPWVETAL HE TOUG IoXUoVTES EupwriaikoUg Kavoviopouc.

To Glubran® Tiss 2 eivat KOMNa SeUTEPNG YEVIAG, U0 CUCTATIKWY Yia XPrion oTo 8épua, ou
SlatiBetat pe dkpo epappoyéa piag Xpriong o€ cuokeuacia KUPEANG. Eivat £toiun mpog xprion,
QMOCTEIPWHEVN, BACIOHEVN OE KUAVOAKPUAIKO.

Eivat éva uypd xpwpatog axupou Tou TTOAUHEPI(ETaL ypriyopa OTav €peETal OE EMaPn e
vpdoparta, dnpiovpywvtag éva Aemto adidBpoxo, eNacTikd @AM pE uPnAr avtoxry o€
£PENKUONO, TO omoio eyyudtal oTabepry MPOOPUON OTa uPdacpata. H peuotdtnTa TOU
TIPOIGVTOG KAl TA XAPAKTNPIOTIKA TOU EPAPHOCTH EMTPEMOUV TNV EAEYXOHEVN AMTEAEVOEPWON
NG KOAAG OKOUN KAl O€ TIEPIOXEG TTOU givat SUOKONO VA QVTIHETWITIOTOUV. MONG TONUMEPIOTE
(60-90 Seut.) Sev €xel TAEOV GUYKOAANTIKI 1OXU.

METd Tov MOAUHEPIONO, N KOMA 5pa WG AMTOTEAECHATIKOG QVTIIKPOBIAKAG PpayHog évavTl
Twv Baktnpiwv mou guBlvovTal yia TIG TTIO GUXVEC AOIPWEEIC. To TPoidv eival oupPatd pe
TOUG TIEPIOOOTEPOUG KABETIPEC TIOU XPNOIOTIOIOUVTAL VIO KEVTPIKN KAl TIEPIPEPIKT) PAEPIKN
mpoopaon (CVC, PICC kat Midline).

AwatiBetat og ouokevaoieq Twv 0,25 ml, 0,35 ml, 0,5 ml mou mepiéxouv 10 KUPENEG pE
AMOCTEIPWHEVO PIANISIO piag SGoNE Kat AKpn EQOPHOYNG.

iss2
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0dnyieg xprong

Qgparneia Twv MANYWY Kal Twv TOPWV Tou Séppatog mou Sev unepPaivouv ta 7-8 cm o€
HKoG. Mmopei va e@apHooTel 0 ONeG TIG SepuatikéG BAAREC Tou TpokalovvTal amd
TPAVHA 1) XEIPOUPYIKEC TOHEG.

Mmopsi va epappooTei oe Béoelg €l0aywyng KABETHPWY TIOU xpnotpomolodvTal yia
KEVTPIKEG KAl TTEPIPEPEIAKES PAEPIKEG TTPOOPATELG TIPOKEIMEVOU VA HEWWBOUV 01 §APOELG
TOUG, va TPOoTateuBolV amd BAKTNPEIAKEG NOIHWEEIG AOYW PAIVOUEVOU GPAYHOU Kal va
TIPOKAAEOOULV QIMOCTACH AKOUN KAl O A0DEVEIG P GUYYEVH Kat KN TTAEN EAaTTHATA.
Evdeikvutal yla Xprion otnv maiSiatpikn.

KatdMnho  yia  KAE(OIMO  XEIPOUPYIKWV  TPAUMATWY OE  TIEPIMTWON  O8OVTIKAG
£HPUTEVPATONOYIAC, YVABOTIPOOWTTIKAG KAl OTOPATIKIG XEIPOUPYIKNAG.

Mropei va EQpapHOCTE € TPAUHATIOHOUG OTOV OTOHATIKO BAEVVOYOVO TTOU TipoKalouvTal
amé TPAUA 1 XEIPOUPYIKES TOMEG.

Tpomog epappoyi

H epappoyn Tou Glubran® Tiss 2 ivat ypriyopn kat e0KoAn:

1. Avoi€Te TNV KUPENN Kal a@atp€oTe To PLaAiSIo kal Tnv akpn.

2. APriOTE TO TIPOIOV VOl OTPAYYICEL OTO KATW HEPOG TOU PLaMSiov KpaTwvTag To o€ Opbia
0éon UE TO MWHA OTPAUUEVO TTPOG TA TIAVW.

. AQaIPEDTE TO KATTAKI TOU QlaAiSiou TEPIOTPEPOVTAG TO.

TomoBEeTAOTE TO AKPO TOU £PappOYéa oTov Aaiuod Tou @lakidiov, BeBaiwbeite ot £xel

OTEPEWDE CWOTA TIPIV TIPOXWPHOETE OTNV EPAPHOYH TNG KOAOG.

. Tupiote 10 @laAidlo avamoda €101 WOTE N KOMNA 0TO dKPO TNG VO ATTOOTPAYYIOTEL.
E@appooTe Amma TiEoN 0TO OWHA TOU PLAAISIOU YIa VO EUTTOTICETE TO AUTOKOAANTO AKPO.
Mpooé€Te va pnv mMECETE TOAU OKANPA YIa va amOQUYETE TN Slappor| TOU TTPOIGVTOG.

. BeBawwBeite 611 Ta mepilBwpra tng PAGPNE mpooeyyiovTal, EPapHOoTE £va AemTo OTPWHA
kOMag oto Tpavpa. Mia unepBoNikry ToodTNTA TIPOIGVTOG KABUCTEPEL TOUG XPOVOUG
TIOAUHEPIOHOU, HEWWVEL TNV AVTOXT] EQENKUGHOU TNG KOMAG OTO ONMEI0 EPAPHOYNE Kal
mipokalei AavBaopévn eMOUAWGN TTANYWV.

Ot AKPEC TOU TPAVHATOG TTPETTEL VA SlaTtnpouvTal KOVTA HETAgY TOUG yia Tiepimou T Aerrto. MONG

Tpaypatonoindei o MoAUPEPIopOG, Sev ivat Méov Suvatr n SidpBwon.
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H kOMa Ba amokoMNnBei auBopuNTa HETA amd TIEPITTIOU 5-8 NUEPEC ATTO TNV EQAPHOYH.

Avtevdeielg
H k0N Sev Tipémel TOTé va epappoleTal HEoa 0TI AKPES EVOG TPAUHATOG AANG HOVO OTO
Séppa agol MANCIACEL TIC AKPEG TOU {510V TOU TPAUHATOG, KABAPIOTE KAl OTEYVWOEL K

TWV TTPOTEPWV.

Mnv e@appolete oe HONUGCHEVD, XPOVIQ, yayypavwdn Tpavpata fi MANYEG META amd
KATAKNION.

H kOMa Sev mpémel va xpnotgomoleitat and dtopa mou mapouactalouv unepeualodnaoia
OTO TTPOIOV.

Mnv To XpnOIHOTIOIEITE €AV 0 10TAG gival PAeYPEVOG fi/Kat O18NPATWENG.

Mnv To XpnolpoToIEiTE Mapouasia TUou f/Kal TUWSOUG EKKPIMATOG WG amoTéAeoua
HoAuopaTtikig Stadikaciag.

MnVv XPNGOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV OE TIEPITTTWON UTTEPELAICONTWV ACBEVWIV Kal EYKUWV.

Mposidonotioelg

[PV XPNOIMOTOINCETE TO TPOIGY, ENEYETE TNV KATACTAON PEVCTOTNTAG TNG KOAAG HECT
010 @laNidlo kat TN Sla@dveld ™G EGv to mpoidv Sev gival TOAU peuoTd f/kat BoNo, Sev
TIPETIEL VO XPNOIOTIOLEITAL.

To mpoidv mpémel mAvta va epapuoletal oe ENAXIOTN moodtnTa. Eva Seutepo oTpwpa
KOMNaG pmopei va tomoBetnBeil mavw OTo TPWTO, POVO Aol To TeAEuTaio £xel RSN
TIONUMEPIOTEL.

Omnoladnmote MePicoela TPOIOVTOG UMopEl va a@alpedei pe oteyvo emibepa péoa ota
TPWTA 5-6 SEUTEPONETTTA HETA TNV EQAPHOYH TOU.

Mnv a@rveTe TNV KON va £pBEL O€ EMAPN HE T HATIA 0AG. Z€ TIEPITTTWON TUXaiag EMaQ,
TAUVETE QpEOWG e vePO. EAV To TPoidv €xel TONUUEPIOTEL, N amokOAANoY| Tou Ba cupPei
AUBOPEUNTA HETA ATTO TIEPITIOU 2-3 NUEPEG.

Edv n kOMa €pBel O M@ e XEIPOUPYIKA EPYONEIQ, MTTOPEL va ApatPEDET e aKeTOVN.
TIC NUEPEG UETA TNV EQAPHOY, OMOPUYETE TNV TIAPATETAMEVN EMOPN HE VEPO Kal
amopPUMAVTIKA. Mnv TPIBETE TNV KATEPYOOUEVN EMPAVEIA KAl OTEYVWOTE AMOAd pE éva
HOAaKOS Tavi.
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Mposidonotioelg

/N H kOMa mpémel va xpnotpomolgital amd 1aTpoUg e EUMELPia 0T XProN TOU TPOIOVTOG.
O xpnotng givat umeBuVOC yia Tn owoTH XPrion Tou TPOIGVTOC.

/N To Glubran® Tiss 2 eivat katd\n)o yia ™ Oepamnsia mpoéoPaATWY, KaBapIouEVWY
Seppatikwy BAABWY, Twv omoiwv Ta MTEPUYIA MITOPOUV EUKOAA VA TTPOOEYYIOTOUV. &
TIEPIMTWON évtaong Twv mepIBwpiwv, Ba XPEIQOTE va EKTENETETE éva UTTOSOPLO PAUHA.

/N Mpw amé ™ xprion, 6ag ouVICTOUHE va SIaBACETE TTPOOEKTIKA OAEG TIG TANPOPOPIEG
Tou TiepIAapBAvovTal o€ aUTd TO YUANO OSNYIWV.

/\ Mnv xpnotporoleite Tv K6AAa gdv Sev eivat peuoTr i/kat Bor.

/\ Mnv to xpnotpomoleite 4v n kupéhn A n epamag 56on gival avoiyT f TPUTINEVN. @

/N To mpoidv givat piag xprione. ®

/N H cuokeup eival amooTelpwpévn Kal Sev umopei va emavaypnoipomoindei kat va
anooTelpwbei Eava PeTd To MPWTO dvotypa. H emavayenolponoinon cuvendayetat Tov
Kivduvo poAuvong yia Tov aoBevr) Aoyw amwAELag OTEPOTNTAG TOU TIEPIEXOHEVOU Kal
££a0BEVIoNG TNG IKAVOTNTAG KOMNONG KAt TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU TIPOIOVTOG. @

/\ To mpoiév eivat éToipo yia xprion.

/\ OmoladAmoTe evamopévouca axpnoIHOToiNTn KOANG TIpETTEl va anmoppi@Oei.

/N Z& oMAvieC MEPITTWOEL, PETA TNV EQAPUOYH, UMOPEL VA EUQPAVIOTEL Wi METPIA Kal
TIPOCWPIVN| TOTTIKY PAeypHovwdng avtidpaon. H e§wbepun avtidpaon mou eppaviletat
KATA TOV TTIOAUMEPIOHO, OKOMN Kal Qv TIEPIEXETAL OTOUG 50 °C, UMOPE HEPIKESG POPEC
va IPOKAAEDEL pia Ehagppd aioBnon {eoTactdg o€ oplopévoug 18iaitepa euaiodntoug
aoBeveig (yia mapadetypa maudid r NAIKIwpHEVOUC) OTO ONUEIO EQAPHOYNAG TNG KOANAG.

/N Aev ouvioTdtal n XpAoN TOU IPOIGVTOG yid TN OTEPEWCN KABETAPWY TIOL AMOTENOUVTAL
H6vVo amé GINKovN.

Awatipnon

To mpoidv mpénel va puhdacoetal og Beppokpacia petadt +2 °C kat +8 °C. Edv To mpoiov

TIPEMEL VOl amoBNKEUTE( EKTOC Tou kaBoplopévou e0poug BepUOKPATIag, TO TTPOIOV UMOPEi

va SlatnenBei yla 5 nuéPEC Kat ‘avwTtato dplo otoug 22,5 °C +2,5°C.
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loxog
To owoTd amoBnKeupévo TPoioV IoxUEL Yia SU0 Xpovia amod T nuepounvia mapaywyng. To
TIPOIOV Sev TIPETEL VO XPNOIOTIOLETAL TIEPAV TNG NUEPOUNVIag AENG.

ItelpotnTa
To mpoidv gival amooTelpwuévo.
Anoppuypn

METd T XPrion, amopPI{YTE TN CUOKEUN CUMPWVA HE TIG TOTTIKEG S1adikaoieg Kat odnyieg.

Emukowvwvia

Kabe coBapd meploTatiké mou CupPaivel, OE OXEON HE TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV,
TIPEMEL va avagépeTal oTtov Kataokevaoty GEM S.rl. otn &ievbuvon nAektpovikol
Tayudpopeiov info@gemitaly.it Kat oTnV appodia apxr Tou KpAToug péNoug OoTo omoio
€ival EYKATEOTNPEVOC O XPROTNG f/Kal 0 acOeVrC. Z€ QUTAV TNV TIEPITTTWON, AMaITETal
AemTopEPNG TEPIYPAPH TOU TTPOPRAAUATOG TIOU TIPOEKUYE KaBWG Kal n évdelgn twv
HeTaPANTWY Sedopévwy TNG EUMAEKOMEVNG OTPIKNAG OUOKEUNG (KWSIKOG TWANONG,
apBpog maptidag, kwdikog UDI).

JUOKELAGIA KAl KWOIKOL TIPOIOVTWY

V. mivakag
KQA ZYZKEYAZIA MOPOH GMDN
G-NBOC2 10 poVASEC epamag 56onG pe KAmak/Orkn 0,50 ml 34164
G-NBOC2-35 | 10 povadeg epdmag 56ong ue kamak/Onkn 0,35ml 34164
G-NBOC2-25 | 10 povadeg epamag 560ng e Kamdaki/Orkn 0,25 ml 34164

Avab. 00 Ed. 21/09/2023 %
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ZOpBoAA TIOL XpnoLHoTIolo0VTAL

. X Mnv amootelpwvete
STOIXEIOl KATAOKEVAOTH

€K VéOU
latpikf cuokevn, TO Na pn xpnotuomoteitat
oTolxeio ivat laTpIkn &dv n ouokevacia givatl
OuoKeun KATECTPAUPEVN
c € Zrjpa CE kat aptBpdc AvaAoIa/Mny
avayvopiong Tou .
nnnn KOIVOTIOINUEVOU OpYQaVIGHOU EMmavaxpnotHoToEte

Ap1BpOC KwdIKoU/ SupPoUAeUTE(TE TIG

KATOAGYOU odnyiec xpriong
Movadiko
8 Hpepopnvia Apéng QAVOYVWPIOTIKO
OUOKEUNG
Kwdikdg maptidag Huepopnvlla
KOTAOKEUNG

AmnooTtelpwpévo pe

AGMITTIKEC TERVIKES Alatnpeital oTeyvo

+||EE e @ e

AmooTelpwpévo oVoTNHA
Sumhov ppayuol

Kpatiote pakpud and
TO AMECO NNAKO PWE

) _\\.//_
ok

‘Opla Beppokpaciag, avw Kat KATw, 6Ta oTmoia MMoPEi va eKTEDEL pe
QACPANELA N LATPIKT) CUOKELH
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GLUBRAN’ Tiss2 CEons

[IBOKOMMOHEHTHM Nienak 3a ynoTpeby Ha KOXu

ca BPXOM 3a ansiMkaTop
TEXHUYKU NUCT

Cacras:
HBLIA (H-6yT1n 2 unjaHoakpunar)
OLA (2-okTnn umnjaHoakpwnar)

KapakTtepucTuke

Jlenak 3a ynotpeby Ha koxu Glubran®Tiss 2 je XvpypLIKO MeAULIMHCKO CPeACTBO Knace llany
cknagy je ca Baxxehm eBponckyM nponucmma.

Glubran® Tiss 2 je apyra reHepaLuja ABOKOMMOHEHTHOT fIeMnKa 3a ynotpeby Ha Koxw, Koju ce
ncnopyyje ca BPXOM 3a jefHOKpaTHY ynoTpeby ynakoBaHum y 6navcTep nakosarbe. CnpemaH
je 3a ynotpeby, cTepunaH, Ha 6a3v uujaHoakpunata.

To je TeuHocT 6oje Cname Koja y KOHTaKTy ca TKaHMHama 6p30 monumepusyje ctapajyhin
TaHaK BOAOOTNOPaH, enactnyaH ¢uam BUCOKe 3aTe3He 4BPCTONE, Koju rapaHTyje YBpCTO
npuatbatbe Ha TKaHuHe. GnyraHOCT NPoM3BOAa 1 KapaKTepuCTUKe annnkatopa omoryhasajy
KOHTponucaHo ocnobaharbe nenka yak v Ha NoApyYjuMa Koja ce Tewwko TpeTupajy. Kaga ce
nonumepmsyje (60-90 cek.), BuLLE Hema MOh nersbetba.

HakoH nonumepu3sauvje, nenak npeactaemba epukacHy aHTUMUKPOGHY Gapujepy npoTus
6aKTepuja Koje y3pokyjy Hajuewhe nhdekumje.

Mpowv3eop je KomnatnbunaH ca BeNMHOM KaTeTepa Kojui Ce KOpUCTE 3a LEHTpanHu u
nepudepHm sexHckn npuctyn (CVC, PICC n Midline).

JloctynaH je y nakosarbuma og 0,25 ml, 0,35 ml, 0,5 ml koja cappxe 10 6nncTep nakoBatba ca
CTepuIHOM 60UMLIOM Ca jeJHOM JO30M Vi BPXOM 3a arnjimkaTop.
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YnyTcTBO 3a ynotpeby

Jleuetbe pasfepoTiHa 1 pe3oBa Ha KOXW AyXWHe 1o 7-8 cm.

Moxe ce NPUMEHUTY Ha CBe fle3uje KOXe 13a3BaHe TPayMOM UMK XMPYPLLKIM Pe30B1Ma.
Moxe ce MPUMEHUTU Ha MecTa yrpaare KaTeTepa KOjU Ce KOpUCTe 3a LeHTpanHu n
nepupepHN BEHCKN NPUCTYN Y Liniby CMatberba ANCIoKaLuvja, 3altnte of 6aktepujckux
vHdeKuvja ycneq edpekTa Gapujepe 1 xeMoCTase YaK 1 KOf MalujeHaTa ca ypoheHum un
HeKoarynaumoHum aedektuma.

HametbeH 3a ynotpeby y neanjatpuju.

HametbeH 3a 3aTBapatbe XMPYPLIKVX paHa y CllyyajeBiMa [leHTaiHe uMMiaHTonoruje,
MakcunodaLyjanHe 1 opanHe xupypruje.

Moxe ce NpUMEHNTM Ha Nle3uje opasiHe CIly30KOXe W3a3BaHe TPayMOM Wi XUPYPLIKAM
pesoBuMa.

HauuH HaHowWwetba

HaHowetbe nenka Glubran® Tiss 2 je jeaHocTaBHO 1 6p30:

1. OTBOpPUTE 6NNCTEP NaKOBaHE 1 N3BaAWTe 6oUNLy 1 BPX.

2. MyctnTe Nnpon3Bog fAa Teue [0 AHa 6ounLe Tako WwTo hieTe ra ApKaTu y BepTUKaNHOM
nonoxajy ca noKnonLUem oKpeHyTUM Harope.

. YknoHuTe noknonau 6ountie Tako Wro hete ra okpeHyTH.

CraBuTe BpX annukatopa Ha Bpat Gouulie, yBepuTe ce fja je NpaBuiHO GuKcpaH npe

HEro LUTO HaCTaBUTe Ca HaHOLWWEHEM JlernKa.

. OKpeHuTe 6ouMLly HaoMaKO Tako Aa fienak NCLYPW Ha heHOM Kpajy. JTaraHo NpUTUCHUTE

Teno 6ounue Aa 6ucTe Bpx HaToNUAW nenkom. Masnte Aa He NPUTUCHETE NpeBuwe fa

nNpown3BOA He n3ahe.

YBepuTe ce fja Cy uBMLE paHe NpUGMVKHE, Ma HaHecUTe TaHaK C/10j flenka Ha paHy.

MNpekomepHa KoNUUMHa NPoM3Bo/a OfJlaxe Bpeme nonvmepusaLmje, cMatbyje 3aTesHy

uBpcTohy nenka Ha MeCTy HaHoLLIeHba 1 N3a31Ba HEMPaBUITHO 3apacTatbe paHe.

MBuue paHe mopajy ce ApXKaTu 3ajeAHO OKO jefaH MUHYT. Kaga ce nonvumepwusauuja

n3BpLUK, BULLE HUje moryhe u3BpLIMTM 6G1UNO Kakee KopeKkuwje.

Jlenak he ce CNOHTaHO CKUHYTW OTNPUAKKe 5-8 laHa HAKOH HaHOLLEHba.
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KoHTpanHaukauuje

Jlenak ce HMKaja He CMe HaHOCWTV yHyTap MBULa paHe, Beh caMo Ha KOXY HaKOH LITO ce
npubAMXM NBMLaMa NPETXOAHO ouniiheHe 1 ocylieHe paHe.

He HaHocuTe Ha MHPULMpPaHe, XPOHUYHE, FaHFPEHO3He paHe UNW paHe HaKoH AeKybuTyca.
Jlenak ce He cMe KOPUCTUTY KO 0C0ba NPEOCeT/bUBMX Ha NPON3BOJ,.

HeMmojTe KOpUCTUTM aKO je TKMBO yrnasbeHo U/vnn eAemaTo3Ho.

He Kopuctute y npucycrey I'HOja w/vnn I'HOjHI/IX eKcyfaaTta Kao pesynrtat I/lHd)EKTI/IBHOI'
npoueca.

HemojTe KopucTUTM NPOM3BOA Y CNyyajy NPeoceT/bUBUX NaLmnjeHaTa u TpyAHNLE.

Mepe onpesa

Mpe ynoTpebe npow3sofa, NPoBepuUTe CTakbe TEYHOCTU NeMNKa yHyTap 6ounLe 1 Herosy
NPOBUAHOCT. AKO NPOU3BOJ, HUje MHOrO TeuaH 1/unu 3amyheH, He cme ce KOpUCTUTK.
Mpowu3Bsop ce yBek MOpa HaHOCUTW Y MUHUMANTHM KONMYnHama. [Ipyru cnoj nenka moxe
[1a ce HaHece Ha NPBY, TeK HAKOH LUTO ce Apyry Beh nonmmepusosao.

CBaKM BULIAK NPOMN3BOAA MOXe Ce YKIOHUTU CYB/M TaMMOHOM Y NpBUX 5-6 ceKyHan of
HaHoLLeHba.

W36eraBajTe aa nenak fohe y KOHTaKT ca BallMM ounma. Y Ciyyajy ClyyajHOr KOHTaKTa,
ofmax ucnepute BofoM. AKO je NPOM3BOJ NOAMMEPK3OBaH, HeroBo oasajatbe he ce
CMOHTaHO jaBWUTN HaKOH OTNpuAunKe 2-3 faHa.

AKO nenak johe y KOHTaKT ca XMPYPLUKNM UHCTPYMEHTUMA, MOXE CE YKNOHUTN aLeTOHOM.
Y AaHMMa HaKOH HaHoLLeHa 3berasajte NPOAYXKEHV KOHTaKT ca BOAOM U AeTEPLIEHTMA.
He Tprbajte TpeTpaHy NOBPLUVHY M HEXHO je OCyLIMTe MEKOM KProM.
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Yno3sopera

/N Nenak mopajy Aa KopucTe fiekapy ca MCKYCTBOM y ynoTpe6u nponssoga. KopucHuk je
0/roBOpaH 3a 1cnpasHy ynotpeby nponssopa.

/N Nenak Glubran® Tiss 2 je norogaH 3a TpeTMaH HeaaBHO ounwheHnx nesuja koxe umnje
Ce MBULE NIaKo MOTY MPUGAVXNTY jeaHa ApYroj. Y cnyuajy 3aTerHyToctu usuua 6uhe
NoTPe6HO CTaBUTK MOTKOXKHM LUAB.

/\ MNpe ynotpe6e npenopyuyjemo Aa Naxbreo NpounTate cBe MHbOPMaLMje caapkaHe y
OBOM yMyTCTBY.

/\ HeMojTe KOpUCTUTM Nenak ako Huje BeoMa TeuaH 1n/vunn aKo je 3amyheH.

/\ HemojTe KopucTTH aKo je 6nncTep nakosatrbe WK NojeAnHauHa 403a OTBOPeHa Uin
npobyLeHa.

/N Mpown3Boa je HametbeH 3a jeaHOKpPaTHY ynoTpeby. ®

/N OBO MeAMUMHCKO CPeACTBO je CTEpUSHO W He MOXe Ce MOHOBO KOPUCTUTA 1
CTepunNcaT HakoH NPBOT oTBapara. MoHoBHa ynoTpeba HOCU PU3NK Off MHbeKLMje
3a nauyumjeHTa 360r rybuTka CTEPUNHOCTY Caapxaja WU yrpoxaBarba CMoCO6HOCTU
Be31Batba U GYHKLMOHANHOCTV NPOU3BOAa.

/N Mpownseoga je cnpemaH 3a ynotpeby.

/\ HenckopuwheHn octaum nerka ce Mopajy 6aunti.

/N\Y petkum cnyuajeBuma, HaKOH HaHoLetba, MOXe AORM [O CKPOMHE U NpuBpemeHe
nokanHe vHpNamatopHe peakuuje. ErsoTepmHa peakumja Koja ce jaB/ba TOKOM
nonumepusaumje, Yak 1 ako ce Hanasu Ha Temnepatypu of 50 °C, noHekaj moxe
n3asBatu 6naru ocehaj Tonnote KoA HeKMX MoOcebHO OCeT/bMBMX MauujeHaTa (Ha
nprMep fieLie U CTapujyx sbyan) Ha MeCTy HaHoLLEeHa NenkKa.

/\ He npenopyuyje ce ynoTpe6a Npon3soAa camo 3a GprKcuparbe KateTepa of CUIMKOHa.

Cknaguwtere

Mpoussog ce Mopa vyBaTu Ha TemnepaTypu usmehy +2 °C n +8 °C. Ako npoussog Tpeba Aa

Ce CKNaav LTV BaH yTBpHEHOr TemnepaTypHOr oncera, NPOU3BOJ Ce MOXe UyBaTu HajsuLle

5paHaHa 22,5°C+2,5°C.
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Pok Tpajatba
npaBVIJ'IHO yCKnaguwTeHn npousBod MmMa pPokK Tpajarba ABe rogunHe op Aatyma
nponssogme. ﬂpomsBon Ce He CMe KOPUCTUTU HaKOH NCTeKa poKa Tpajarba.

CTepunHocT
MpowusBop je ctepunaH.
Opnararwe

HakoH ynotpebe, oAnoXuTe MEANLIMHCKO CPEACTBO y CKNaAy ca SIoKaNHUM NocTynumuma
1 ynyTcTBMAMA.

KoHTakTn

CBaka 036W/bHa He3rofia Koja Ce AOTOAM y BE3N Ca MeANLIMHCKM CPefiCTBOM Mopa ce
npujasutn npomussohauy, Komnanmju ,GEM Sl Ha agpecy e-nowrte info@gemitaly.it n
Ha/iNeXXHOM OpraHy ipxase YlaHuLe y KOjoj je KOPUCHMK W/Unn NaLujeHT perncTposaH. Y
OBOM C/ly4ajy je HeOMXoAaH AeTasbaH onuc Npo6ema Koju e NojaBuro, Kao v BapujabunHmu
nojauu MefULMHCKOr CpeacTBa Be3aHor 3a oBaj npobnem (npopajHu Ko, 6poj cepuje,
YOW kop).

MakoBare 1 KoaoBMN npouseoaa
Morn. Tabeny

PEO. MAKOBAHE OOPMAT GMDN

G-NBOC2 10 nojeanHayHMX jo3a Ca BPXOM/ 0,50 ml 34164
nakoBatby

G-NBOC2-35 10 nojeanHayHNX Ao3a ca BpPXom/ 0,35 ml 34164
nakoBatby

G-NBOC2-25 10 nojeanHayHNX Ao3a ca BPXom/ 0,25 ml 34164
nakoBatby

Pes.00 u30. 21/09/2023 101
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Kopuwhenu cuméonun

Mopaum nponssohaya

Hemojte noHoso
cTepunucati

MepawnumHCKo cpeacTBo,
apTuKan je MeauLMHCKO

He kopucTute ako je

nakoBatbe owrteheHo
cpencTso
c € CE o3HaKa n 3a jepHoKpatHy ynotpeby /
VAEHTUPUKALIMOHN HeMmojTe NOHOBO

nnnn

6poj obaBeLuTeHOr Tena

Kopuctntn

Kop / kaTanowku 6poj

Mornepajte ynyTcTeo 3a

ynotpeby

JepnHcTBEHN
naeHTUdMKaTOp
MeJULIMHCKOr cpeacTBa

Pok Tpajarba

Cepwijckun Ko [aTtym npoussoare

CrepunusoBaHo
acenTUUYHOM TEXHUKOM

4 |EEIE @ @

[Lpxatu cyBo

Yysajte parbe of
AVPEKTHe CyHueBe
CBETNOCTN

N2
v

A
o

=)

TemnepartypHe rpaHuLie, ropbe 1 Lok, KOjIMa MEAULIMHCKO
CpeacTBO Moxe 6UTH 6e36eHO N3N0XKeHO

CrepunHm cuctem
nBOCTPYKe Gapujepe
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GLUBRAN' Tiss2 CEons

Dvokomponentno ljepilo za kozu s vrhom aplikatora
TEHNICKI LIST

Sastav:
NBCA (n-butil-2-cijanoakrilat)
OCA (2-oktil-cijanoakrilat)

Karakteristike

Ljepilo za kozu Glubran® Tiss 2 je medicinski kirurski proizvod klase lla koji ispunjava vazece
europske regulative.

Glubran®Tiss 2 je ljepilo za upotrebu na kozi, druga generacija, dvokomponentno, u kompletu
svrhom aplikatora za jednokratnu upotrebu, u blister pakiranju. Spreman za upotrebu, sterilan,
na bazi cijanoakrilata.

To je tekudina u boji slame koja se u kontaktu s tkivom brzo polimerizira i stvara tanak,
nepropustan i elastican sloj visoke otpornosti, koja jam¢i ¢vrsto prianjanje na tkivu.

Fluidnost proizvoda i karakteristike aplikatora omogucuju kontrolirano ispustanje liepila i u
teze pristupacna podrucja. Nakon $to se polimerizira (60-90 sek.), vise nema adhezivnu silu.
Nakon polimerizacije ljepilo stvara ucinkovitu antimikrobnu barijeru protiv bakterija koje
uzrokuju najcesce oblike infekcija.

Proizvod je kompatibilan s vec¢inom katetera koji se koriste za centralne i periferne venske
puteve (CVC, PICCi Midline).

Dostupan je u pakiranjima od 0,25 ml, 0,35 ml, 0,5 ml koja sadrze 10 blistera sa sterilnom
jednodoznom tubom i vrhom aplikatora.

103

HR



Upute za upotrebu

Tretiranje rana i posjekotina na koZi duzine manje od 7-8 cm.

Moze se nanijeti na sve lezije na koZi uzrokovane traumom ili kirurskim rezom.

Moze se nanijeti na mjesta insercije katetera koji se koriste za centralne i periferne venske

puteve u svrhu smanjenja dislokacija, zastite od bakterijskih infekcija stvaranjem barijere

i zaustavljanja krvarenja, takoder u pacijenata s prirodenim manama, bez poremecaja

koagulacije.

Prikladan za upotrebu u pedijatriji.

Prikladan za zatvaranje kirurskih rana kod zahvata dentalne implantologije,

maksilofacijalne i oralne kirurgije.

Moze se primjenjivati na lezije oralne sluznice uzrokovane traumom ili kirurkim rezom.

Nacin primjene

Primjena proizvoda Glubran® Tiss 2 jednostavna je i brza:

1. Otvorite blister te izvadite tubu i vrh.

2. Pustite da proizvod iscuri na dno tube i drzite ga u okomitom polozaju s ¢epom
okrenutim prema gore.

3. Uklonite ¢ep iz tube okretanjem.

4. Umetnite vrh aplikatora na vrat tube i provjerite je li ispravno pri¢vri¢en prije nanosenja
liepila.

5. Preokrenite tubu naopako tako da ljepilo iscuri do kraja tube. Lagano pritis¢ite korpus
tube kako biste ljepilom namocili vrh. Pazite na to da ne pritisc¢ete previse kako biste
izbjegli istjecanje proizvoda.

6. Pobrinite se da priblizite rubove lezije i nanesite tanak sloj ljepila na ranu. Prevelika
koli¢ina proizvoda usporava vrijeme polimerizacije, smanjuje adhezivnu silu ljepila na
mjestu primjene i uzrokuje neispravno zarastanje rane.

Rubovi rane moraju se drzati blizu otprilike 1 minutu. Nakon polimerizacije vise nije

moguce izvrsiti korekciju.

Ljepilo ¢e se odvojiti spontano nakon priblizno 5-8 dana od primjene.
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Kontraindikacije

Ljepilo se nikad ne smije nanositi na unutarnje rubove rane, nego samo na kozu nakon
priblizavanja rubova rane koju ste prethodno preventivno ocistili i osusili.

Proizvod nemojte nanositi na inficirane, kroni¢ne, gangrenozne rane ili rane uzrokovane
dekubitalnim ulkusom.

Ljepilo se ne smije koristiti na osobama koje su preosjetljive na proizvod.

Proizvod nemojte koristiti ako je tkivo upaljeno i/ili edematozno.

Proizvod nemojte koristiti u slu¢aju gnoja i/ili gnojnih izljeva koji se javljaju kao posljedica
infekcije.

Proizvod nemojte koristiti u slucaju preosjetljivosti pacijenta i trudnice.

Mjere opreza

Prije upotrebe proizvoda provjerite fluidnost ljepila unutar tube i njegovu prozirnost. Ako
je proizvod slabo tekui i/ili mutan, ne smije se koristiti.

Proizvod uvijek treba primjenjivati u minimalnoj kolicini. Drugi sloj ljepila moze se nanijeti
na prvi tek nakon sto se prvi sloj polimerizira.

Eventualni visak proizvoda moze se ukloniti suhim tamponom u prvih 5-6 sekundi nakon
nanosenja.

Ljepilo ne smije do¢i u kontakt s oc¢ima. U slucaju nehoti¢nog kontakta o¢i odmah isperite
vodom. Ako se proizvod polimerizirao, on ¢e se spontano odvojiti nakon otprilike 2-3 dana.
U slucaju da ljepilo dode u kontakt s kirurskim instrumentom, ljepilo se moze ukloniti
acetonom.

U danima nakon primjene izbjegavajte duzi kontakt s vodom i deterdzentima. Nemojte
trljati tretiranu povrsinu i osusite je pazljivim tamponiranjem mekanom krpom.
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Upozorenja

/N Ljepilo smiju koristiti iskusni lije¢nici u upotrebi proizvoda. Korisnik je odgovoran za
ispravnu primjenu proizvoda.

/N Glubran®Tiss 2 je prikladan za tretiranje svjezih, oc¢is¢enih lezija na kozi
rubovi mogu lako pribliziti. Ako rubovi zatezu, treba izvesti potkozni 3av.

/N Prije upotrebe preporu¢uje se da pazljivo procitate sve informacije sadrzane u ovim
uputama.

/\ Nemojte koristiti ljepilo ako je slabo tekuce i/ili mutno.

/N Nemojte koristiti proizvod ako su blister ili bocica otvoreni ili probugeni. @

/N Proizvod je za jednokratnu upotrebu.

/N Proizvod je sterilan i ne smije se ponovno koristiti i ponovno sterilizirati nakon prvog
otvaranja. Ponovno koristenje sa sobom donosi rizik od infekcije. Proizvod je spreman
za upotrebu.

/\ Ostatak ljepila koji nije iskoristen mora se baciti.

/N U rijetkim slu¢ajevima nakon primjene moze se manifestirati umjerena i priviemena
lokalna upalna reakcija. Egzotermna reakcija koja se manifestira tijekom polimerizacije,
iako ne prekoracuje temperaturu od 50 °C, ponekad moze uzrokovati blagi osjecaj
topline u odredenih osobito osjetljivih pacijenata (na primjer kod djece ili starijih
osoba) na mjestu primjene ljepila.

/N Preporu¢uje se da proizvod upotrebljavate za pri¢vri¢ivanje katetera izradenih
iskljucivo od silikona.

i se unutarnji

Cuvanje

Proizvod treba ¢uvati na temperaturi izmedu +2 °C i +8 °C. U slu¢aju da se proizvod ¢uva
izvan definiranog temperaturnog raspona, isti se moze ¢uvati pri temperaturi od 22,5 °C
+ 2,5 °C najvise 5 dana.

Valjanost
Ako se pravilno ¢uva, rok trajanja proizvoda iznosi dvije godine od datuma proizvodnje.
Proizvod se ne smije koristiti nakon isteka roka trajanja.
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Sterilnost
Proizvod je sterilan.

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. na e-mail adresu info@gemitaly.it i nadleznim tijelima drzave ¢lanice u kojoj se
nalazi korisnik i/ili pacijent. U tom slucaju potrebno je dostaviti detaljan opis problema i
navesti razlikovne podatke doti¢nog medicinskog proizvoda (prodajni kod, broj lota, kod
uDI).

Pakiranje i Sifre proizvoda

V. tablicu
REF. PAKIRANJE KOLICINA GMDN
G-NBOC2 10 jednodoznih pakiranja s vrhom/ 0.50 ml 34164
futrolom
G-NBOC2-35 10 jednodoznih pakiranja s vchom/ 0.35ml 34164
futrolom
G-NBOC2-25 10 jednodoznih pakiranja s vihom/ 0.25 ml 34164
futrolom
Rev. 00 izd. 21.09.2023.
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Koristeni simboli

Nemojte ponovno

Podaci o proizvodacu A
sterilizirati

Medical Device,
proizvod predstavlja
medicinski proizvod

Nemojte koristiti ako je
pakiranje osteceno

c € FE oz.naka Lo Za jednokratnu upotrebu /
identifikacijski broj X s
nemojte ponovno koristiti

prijavljenog tijela

Kod / katalogki broj Procitajte upute za

upotrebu
o Jedinstvena identifikacija
Rok trajanja 5
proizvoda
Broj lota Datum proizvodnje
Sterilizirano

9 |L|EEH o @

asepti¢nim tehnikama Cuvajte na suhom

Sustav s dvostrukom
sterilnom barijerom

Drzite podalje od izravne
Sunceve svjetlosti

/.
Vi

Granice temperature, najvise i najnize, kojima se medicinski
proizvod moze sigurno izlozZiti
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GLUBRAN' Tis CEons

Adeziv pentru piele cu varf aplicator
FISA TEHNICA

Compozitie:
NBCA (n-butil-cianoacrilat)
OCA (2- octil cianoacrilat)

Caracteristici

Adezivul pentru piele Glubran® Tiss 2 este un dispozitiv medical chirurgical de clasa a Il-a care
respectd reglementarile europene in vigoare.

Glubran® Tiss 2 este un adeziv bicomponent pentru utilizare cutanatd, de a doua generatie,
furnizat cu un varf aplicator de unica folosinta in blister. Este gata de utilizare, steril, pe baza
de cianoacrilat.

Este un lichid de culoare galben-pai care se polimerizeaza rapid la contactul cu tesuturile,
creand o peliculd subtire, impermeabild, elastica, cu rezistentd mare la intindere, care asigura
o aderenta solida la tesuturi.

Fluiditatea produsului si caracteristicile aplicatorului permit o eliberare controlaté a adezivului
chiar si in zonele dificil de tratat. O data polimerizat (60-90 sec.), nu mai are putere adeziva.
Adezivul, dupa polimerizare, ofera o bariera antimicrobiana eficienta impotriva bacteriilor
responsabile pentru cele mai frecvente infectii.

Produsul este compatibil cu majoritatea cateterelor utilizate pentru accesul venos central si
periferic (CVC, PICC si Midline).

Este disponibil in ambalaje de 0,25 ml, 0,35 ml, 0,5 ml care contin 10 blistere cu fiold monodoza
sterila si varf aplicator.
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Indicatii de utilizare

Tratarea laceratiilor si a inciziilor cutanate care nu depdsesc 7-8 cm in lungime.

Se poate aplica pe toate leziunile pielii cauzate de traumatisme sau incizii chirurgicale.
Poate fi aplicat la locurile de insertie a cateterelor utilizate pentru accesul venos central si
periferic pentru a reduce dislocarea, pentru a le proteja de infectiile bacteriene prin efectul
de bariera si pentru a realiza hemostaza chiar si la pacientii cu deficiente de coagulare
congenitald si necongenitald.

Indicat pentru utilizarea in pediatrie.

Indicat pentru inchiderea plagilor chirurgicale in cazurile de implantologie dentard,
chirurgie maxilo-faciala si orala.

Se poate aplica in cazul leziunilor mucoasei bucale cauzate de traumatisme sau incizii
chirurgicale.

Modalitatea de aplicare

Aplicarea Glubran® Tiss 2 este usoara si rapida:

1. Deschideti blisterul si scoateti fiola si varful.

2. Scurgeti produsul la baza fiolei tindnd-o in pozitie verticald, cu capacul orientat in sus.

3. Scoateti capacul fiolei prin rasucire.

4. Introduceti varful aplicatorului pe gatul fiolei, asigurandu-va ca este bine fixat inainte
de a aplicarea adezivului.

5. Intoarceti fiola cu susul in jos, astfel incat adezivul s& se scurgé la capatul ei. Exercitati o
usoard apasare pe corpul fiolei pentru a imbiba varful cu adeziv. Aveti grija sa nu apasati
prea tare pentru a evita scurgerea produsului.

6. Asigurati-va ca marginile plagii sunt aproximate, aplicati un strat subtire de adeziv pe
rand. O cantitate excesiva de produs intérzie timpul de polimerizare, reduce rezistenta
la intindere a adezivului la punctul de aplicare si induce o cicatrizare incorectd a ranilor.

Marginile ranilor trebuie sa fie tinute aldturate timp de aproximativ 1 minut.

Odatéd ce polimerizarea a avut loc, nu mai este posibild nicio alta corectie.

Adezivul se va desprinde spontan dupa aproximativ 5-8 zile de la aplicare.
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Contraindicatii

Adezivul nu trebuie aplicat niciodatd in interiorul lambourilor unei pldgi, ci doar pe piele
dupa ce s-au apropiat marginile plagii, curatata si uscata in prealabil.

Nu se aplica pe rani infectate, cronice, cangrenate sau pe rani in urma ulcerelor de decubit.
Adezivul nu trebuie utilizat la persoanele care sunt hipersensibile la produs.

A nu se utiliza daca tesutul este inflamat si/sau edematos.

A nu se utiliza in prezenta puroiului si/sau a exsudatelor purulente ca urmare a unui proces
infectios.

A nu se utiliza produsul in cazul pacientilor hipersensibili si femeile insarcinate.

Precautii

Tnainte de a utiliza produsul, verificati starea de fluiditate a adezivului din interiorul fiolei
si transparenta acestuia. Dacd produsul nu este foarte fluid si/sau este tulbure, acesta nu
trebuie utilizat.

Produsul trebuie aplicat intotdeauna in cantitati minime. Un al doilea strat de adeziv poate
fi suprapus peste primul, numai dupa ce acesta din urma s-a polimerizat deja.

Eventualul exces de produs poate fiindepartat cu un tampon uscat in primele 5-6 secunde
de la aplicare.

Evitati ca adezivul sa intre in contact cu ochii. In caz de contact accidental, spalati imediat
cu apa. Dacd produsul s-a polimerizat, se va desprinde spontan dupa aproximativ 2-3 zile.
in cazul in care adezivul intrd in contact cu instrumente chirurgicale, acesta poate fi
indepartat cu acetona.

in zilele urmétoare aplicarii, evitati contactul prelungit cu apa si detergentii. Nu frecati
suprafata tratata si uscati-o prin tamponare usoara cu o carpa moale.
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Avertizari

/N Adezivul trebuie sa fie utilizat de medici cu experientd in utilizarea produsului.
Utilizatorul este responsabil pentru utilizarea corectd a produsului.

/N Glubran® Tiss 2 este potrivit pentru tratamentul leziunilor cutanate recente, curatate,
ale ciror margini pot fi usor de aproximat. In cazul unei tensiuni a marginilor, va fi
necesara o sutura subcutanata.

/N Tnainte de utilizare, va rugdm s cititi cu atentie toate informatiile incluse in aceast fisa
de instructiuni.

/N Nu utilizati adezivul daca acesta nu este foarte fluid si/sau este tulbure.

/N Nu utilizati in cazul in care blisterul sau monodoza este deschisé sau perforata. @

/N Produsul este de unic folosinta.

/N Disporzitivul este steril si nu poate fi reutilizat si resterilizat dupa prima deschidere.
Reutilizarea implica riscuri de infectie pentru pacient din cauza pierderii sterilitatii
continutului si a deteriorarii capacitatii de lipire si a functionalitatii produsului. @

/N Produsul este gata pentru utilizare.

/N Adezivul rezidual neutilizat trebuie eliminat.

/N lin cazuri rare, dupé aplicare poate apdrea o reactie inflamatorie locald usoara si
temporara. Reactia exoterma care se manifesta in timpul polimerizarii, desi nu
depaseste 50 °C, poate provoca uneori o usoara senzatie de caldura la unii pacienti
deosebit de sensibili (de exemplu, copii sau persoane in varstd) la punctul de aplicare
al adezivului.

/N Nu se recomanda utilizarea produsului la fixarea cateterelor confectionate doar din
silicon.

Depozitarea

Produsul trebuie pastrat la o temperaturd cuprinsa intre +2 °C si +8 °C. In cazul in care
produsul trebuie pastrat in afara intervalului de temperatura stabilit, acesta poate fi pastrat
timp de maximum 5 zile la 22,5°C+ 2,5 °C.
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Perioada de valabilitate
Produsul este valabil timp de doi ani de la data producerii, daca este péstrat corespunzator.
Produsul nu trebuie sa fie utilizat dupa data de expirare.

Sterilitatea
Produsul este steril. [STER

Eliminarea
Dupa utilizare, eliminati dispozitivul respectand procedurile si indrumérile locale.

Contacte

Orice incident grav care apare in legdtura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
GEM S.rl. la adresa de e-mail info@gemitaly.it si autoritétii competente din Statul membru
in care isi are resedinta pacientul si/sau utilizatorul. Se solicita, in acest caz, o descriere
detaliata a problemei apérute, precum si datele variabile ale dispozitivului medical in
cauza (codul de vanzare, numarul lotului, codul UDI).

Ambalaj si cod produs
A se vedea tabelul

REF AMBALAJ FORMAT GMDN
G-NBOC2 10 monodoze cu varf/cutie 0.50 ml 34164
G-NBOC2-35 10 monodoze cu varf/cutie 0.35ml 34164
G-NBOC2-25 10 monodoze cu varf/cutie 0.25 ml 34164

Rev. 00 Ed. 21/09/2023 3
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Simboluri utilizate

Date despre producator

Nu resterilizati

Dispozitiv medical,
articolul este un
dispozitiv medical

Nu utilizati daca ambalajul
este deteriorat

Marca CE si numarul
c € de identificare al
organismului notificat

De unica folosinta / Nu
reutilizati

catalog

Cod / Numar de

Consultati instructiunile
de utilizare

Data de expirare

Identificator unic al
dispozitivului

Codul lotului

Data de fabricatie

Sterilizat prin tehnici
aseptice

9 |L|EEH o @

Se pdstreaza uscat

dubla

Sistem steril cu bariera

/.
Vi

A se pastra ferit de lumina
directa a soarelui

Limitele superioare si inferioare de temperatura la care dispozitivul
medical poate fi expus in sigurantd
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GLUBRAN’ Tiss2 CEons

Ko)xHo nenuno ¢ BPbX 3a HAHAcAHe
NH®OPMALIMOHEH JTUCT

Cbcras:
NBCA (n-6yTun 2 unaHoakpunar)
OCA (2-oKTnn umaHoakpwunar)

XapaKTepucTuku

JNlenunoTo 3a koxa Glubran® Tiss 2 e XxMpypruyecko MeamuUMHCKO usgenve ot knac lla,
CbOTBETCTBALYO Ha HACTOALLMTE €BPOMENCKM pasnopeacu.

Glubran® Tiss 2 e BTOpo nokoneHne ABYKOMMOHEHTHO NENWO 3a HaHaCAHE BbPXY KOXa,
[IOCTaBAHO C HAKPaMHUK 3a efHOKpaTHa ynotpeba, onakoBaHo B Gnuctep. CTepuiHo,
roToBO 3a ynoTpe6a, Ha 6a3aTa Ha LaHoakpunar.

TeUHOCT C XbNTeHMKaB UBAT, KOATO MPW KOHTAKT C TbKaHUTe 6'bp30 ce nonumepunsnpa,
Cb3[laBallkn TbHbK, BOJOYCTOMUMB M enacTUyeH CloW C BUCOKAa AKOCT Ha OMbH,
ocurypsBaty CTabunHo NpunenBaHe KbM TbKaHUTe.

OnympHoCcTTa Ha NpoAyKTa W XapaKTepuCTUKWTE Ha anaukatopa ocurypasat
KOHTPONIMPaHO OCBOGOXAaBaHe Ha NEnUNoTO JOPW B TPYAHO AOCTBMHM y4yacTbuy 3a
TpeTupaHe. BeaHbX nonumepusupaHo (60-90 cek.), He MpuTexaBa MoBeYe HUKaKBa
aAxe3vBHa CrocobHOCT.

Cnep nonumepusauva NenuIoTo AencTBa Kato edekTMBHa aHTUMMKPOGHa 6apuepa
cpelly 6akTepumnTe, OTTOBOPHU 3a Hal-yecTUTe NHGEKLMN.

MpoAYKTBT e CbBMECTUM C MOBEYETO KaTeTpu, N3MOM3BaHW 3a LeHTpaneH u nepudepeH
BeHo3eH goctbn (CVC, PICC 1 Midline).

Mpepnara ce B onakosku ot 0,25 ml, 0,35 ml, 0,5 ml, kouto cbabpxaT 10 6ancTepa cbe
cTepuneH eaHOA0308B GakoH 1 anMKaTop C HaKpamHUK.

115

BG



WHCTpyKuMm 3a ynotpeba

JleyeHue Ha KOXHU Pa3KbCBaHUA 1 Pa3pesyi C pa3mep He No-rofiAM oT 7-8 cm.

Moxe Aa ce npunara Npun BCAKaKBU KOXXHWN Ne3nn, NPUYNHEHU OT TpaBMa UNn XMpypruvyHn
pa3spesu.

Moxe fia ce npunara BbpXy MecTaTa 3a MOCTaBAHE Ha KaTeTpw, U3MON3BaHN 3a LieHTparneH
1 neprdepeH BeHO3eH OCTDN, 3a HaMa/nABaHe Ha TAXHOTO pa3mecTBaHe, NpefnasBaHe
oT 6aKTepnanHu MHOEKUMM Ha Te3n MecTa nopaan 6apuepeH epekT 1 ocurypasaHe Ha
XemocCTa3a Aopu Npu NauneHTn ¢ BPOAEHW UNU He HapyLeHWA Ha KoarynauuvaTa.
MpenHa3sHayeH 3a ynotpeba B neguatpuATa.

ﬂpenHasHaqu 3a 3aTBapAHe Ha XWPYPrUYyHW paHn nNpu AeHTanHa MMNNAHTONOruA,
NNLIEBO-YENIOCTHa 11 OpaJiHa XMPYpPrus.

Moxe Aa ce npunara BbpXy Ne3nn Ha nurasuuaTa Ha yCTHaTa KyxuHa, NPpUYNHEHN OT
TpaBMa UNu XMPYPruuHn paspesu.

HauuH Ha npunoXxeHue

MpunaraHeTo Ha Glubran® Tiss 2 e necHo 1 6bp30:

1. OTBOpETe bnKCTEpa 1 13BafETe GNAKOHA U HaKPaNHUKa.

2. W3TerneTe npoayKTa A0 AbHOTO Ha GnakoHa, KaTo ro AbPXKNTe BEPTUKANHO C KanaykaTta

Harope.

. OTCTpaHeTe Kanaykata Ha priakoHa upes 3aBbpTaHe.

lMocTaBeTe Bbpxa Ha anaMkatopa BbpXy rbpfioTo Ha (riakoHa, KaTo ce yBepuTe, ue e

npaBnIHO GUKCUPaH, Npeaw fja NPOABIKNATE C HAHACAHE Ha NeNnoTo.

5.06bpHeTe hnakoHa Hagony, Taka Ye NENMAOTO Aa N3Teye Ha KpaliHaTa My YacT. HaTucHete
neKo BbpXy Kopryca Ha ¢iakoHa, 3a fja ce Hanou Bbpxa C fienuno. BHumasaiiTe fja He
HaTMCKaTe NpeKaneHo, 3a fja u3berHete U3fiMBaHe Ha NPOAYKTa.

6.YBepeTe ce, ue pbboBeTe Ha paHaTa ca OOMKEHN U HAHECETe TbHBK CION NENINO BbPXY
paHara. [peKoMepHOTO KOMYECTBO MPOAYKT 3abaBA BPEMETo 3a MonvuMepusauus,
HaMasiAiBa AKOCTTa Ha OMbH Ha JIENWIOTO B TOUKaTa Ha HaHaCAHE 1 BOAW A0 HENPaBUTHO
3apacTBaHe Ha paHarta.

PbboBeTe Ha paHaTa TpsAbBa Aa ce NMpuabpPXKaT AO6AMXKEHN 3a okono 1 MuHyTa. Cnep

noNMMepu3aLnA NoBeYe He e Bb3MOXHO N3BbPLLIBAHETO Ha KOPEKLN.

116

A w



JlenunoTo wWe ce oTnenu CNOHTaHHO NPVUBAN3NTENHO 5-8 AHW Cnep HaHacAHe.

MpoTuBonoKasaHus

Jlenunoto HuKora He TPRGBa Aa Ce HaHacA OTBbTPE Ha p'bﬁoseTe Ha paHaTa, a CaMO BbpXy
KOXata cnef AOG}'II/I)KaBaHe Ha pb6oseTe Ha npeABapuTenHO no4yncTeHaTa N noacyleHa
paHa.

[la He ce npunara Bbpxy MHGEKTUPaHW, XPOHNYHY, FAHTPEHO3HU Uv AeKyOUTanHN paHu.
Jlenunoto He TpﬂGBa Aa ce npunara npu nua, CBPbX4yBCTBUTENHN KbM NPOAYKTa.

,El,a He Ce npwunara, ako TbKaHTa e Bb3naJsieHa n/vinn efemarto3Ha.

,El,a He ce npwunara npu Hanuyne Ha FTHON W/VNWN THOWHW exkcypatn B pe3ynTtat Ha
nHdEKLMOo3eH npouec.

MpoayKTHT He TpAGBa Aa ce Npunara NpU CBPbXUYYBCTBUTENHN NMAaUMEHTU 1 6peMeHHn
KeHU.

MpeanasHu Mepku

lMpeaw n3nonssaHe Ha NPOAlyKTa NpoBepeTe CbCTOAHMETO Ha TEUNINBOCT Ha IENUNOTO BbB
¢$nakoHa 1 Herosata NPO3pPayHOCT. AKO MPOAYKTHT HE € MHOTO TEUSIUB U/UNN MBTEH, He
TpAGBa f1a ce N3non3sa.

MpoayKTBT BUHarK TpAGBa Aa ce Npuiara B MUHAMaHK KonuyecTsa. Bropu cnoi nenuno
MOXe Aja Ce HaCNIoXKM BbPXY MbPBUA CamMo C/ief; KaTo NOCNeHUAT Beye e NouMepusnparn.
M3AMWHNAT NpoAyKT MOXe fAa ce OTCTPaHWU CbC CyX TamMnoH B paMKuUTe Ha Mbpsute 5-6
CeKyHAN OT HaHaCAHETO My.

M36AarsaiiTe BM3aHe B KOHTaKT Ha Nenunoto ¢ ounTe. Mpu cnyyaeH KOHTaKT U3MuiiTe
He3abaBHO C BoAa. AKO MPOAYKTHT € MonUMepu3upan, OTAENAHETO My lie HacTbnu
CMOHTaHHO Cfie} OKONO 2-3 AHW.

AKO nenvnoTo Bfie3e B KOHTAKT C XNPYypruyeckn NHCTPYMEHTU, MOXKe Aia Ce OTCTPpaHu C
aLeToH.

B AHUTe cnep HaHacsHe n3GArBaiiTe NPOABMKUTENEH KOHTAKT C BOAA W MOYNCTBALLM
npenapatu. He TbpKaliTe TpeTUpaHaTa NOBbPXHOCT, @ NOACYLLETE YPE3 JIEKO NOACYILaBaHe
C MeKa Kbpna.
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MpeaynpexaeHus

/N Nenunoto Tpabsa Aa ce W3NON3Ba OT OMUTHW MEAWMUMHCKM Nuua ¢ ynotpebaTta Ha
npoaykTa. [oTpe6buTenaT HOCK OTFOBOPHOCT 3a NPaBUIHOTO U3MO/3BaHe Ha NPOAYKTa.

/N Glubran®Tiss 2 e nogxoasLy 3a neyeHre Ha CKOPOLLHM, MOYNCTEHI KOXHM Ie31M, YNNTO
pbboBe mMoraT necHo Aa ce fo6nwKaT. B ciyyait Ha HanpexeHue Ha pbboseTe LWe e
HEO6XOF[I/IMO Aa Ce U3BbPLUN NOAKOXEH LeB.

/\ MNpean ynotpe6a B1 nperopbyame A4a NpoYeTeTe BHUMATENHO LisinaTta MHbopmaLms,
BK/IOYEHa B TO3U MHGOPMALIMOHEH NINCT.

/N He usnonsgaiite nennnoTo, ako He e MHOFO TeUNBO /WA MBTHO.

A He MBHOHZBBVITE, ako 6J'II/ICT€p'bT wnn eguHNYHaTa fo3a ca OTBOpeHU unn I'IpOGI/ITI/I. @

/N MpopyKTHT € 3a egHOKpaTHa ynotpe6a.

AVBF[GHVIETO e CTepunHO U He MOXe Aa Ce U3nos3Ba MU CTepunusvpa NOBTOPHO cnef
MbpPBOTO OTBapsiHe. MoBTOpHaTa yrnoTpeba BoAW [0 PUCK OT UHEKLMA 3a NauveHTa,
nopaau 3ary6a Ha CTEPUTHOCT Ha CbAbPXKAHMETO N HamanABaHe Ha CnocobHOCTTa Ha
cnenBaHe 1 GYHKLMOHANHOCT Ha NPoAYKTa.

/N MpoayKTsT e roTos 3a ynoTpe6a.

/\ Hen3anonssaHoTo ocTaTbuHO Nenuno Tpabsa Aa ce U3XBbPAN.

A B peaku cny4van cnej npunaraHe Moxe fa Bb3HUKHE yMepeHa U BpemMeHHa nokasnHa
Bb3nanutenHa peakuywua. EKBOTepMVNHaTa peakuyna, KOATO Bb3HWKBa MO Bpeme Ha
nonvMmepusauma, LOpU 1 Aa e B rpaHmumTe fo 50° C, NoOHAKora Moxe Aa NPUYNHN NeKo
yceulaHe 3a Ton/InHa nNpu HAKoOn ocobeHo YyBCTBUTE/THM NaUNeHTn (Hanpvlmep Aeua
Wnn Bb3pacTHn xopa) Ha MACTOTO Ha HaHaCAHe Ha NenunoTo.

/\ He ce npenopbusa 13non3saHeTo Ha NPOAYKTa 3a GUKCMPAHe Ha KaTteTpu camo oT
CUTINKOH.

CbxpaHeHue

MpoayKTbT TpAbGBa Aa ce cbxpaHABa Npu Temnepatypa mexay +2 °C u +8 °C. Ako
NPOAYKTBT Ce CbXpaHABa U3BbH YCTaHOBEHA TeMMnepaTypeH nanasoH, NPOAYKTLT MOXe
J[la ce U3non3Ba MakCcUMyMm 5 fHun npm 22,5 °C + 2,5 °C.
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BanugHocTt
npaBVInHO CbXPaHABAHWAT NPOAYKT € roAeH [Be roguMHu OT AaTtata Ha NPOu3BOACTBO.
npOlZLyKT'bT He TpﬂﬁBa Aa ce n3non3ea ceq n3TtnvaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT.

CTepunHocT
MpOayKTHT € CTepuneH.
UsxebpnsiHe

Cne,q ynm’pe6a unsgenneto TPHGBa Aa ce N3XBbpJin B CbOTBETCTBME C MECTHUTE Npoueaypu
W yKasaHuA.

KoHTakTn

Bcekn cepro3eH MHUMAEHT, KOWTO B , CBbp3aH C u3[| o, TpAbBa fAa 6bae
foKnagBaH Ha npoussogutens GEM Srl. Ha umein appeca info@gemitalyit v Ha
KOMMEeTeHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTa-4/ieHKa, B KOATO € YyCTaHOBEH I'IOTpeﬁI/ITeJ'IﬂT n/nnn
nauveHTbT. B To3u cyyaii e Heo6XoAMMO NOAPOGHO ONMICaHNE Ha Bb3HUKHANWA Npobnem,
KaKTO 1 fla Ce NOCoYaT NPOMEHNNBITE AaHHU Ha 3aCerHaToTO MeAINLIMHCKO u3fienie (Koa Ha
npopaaxb6a, naptuaeH Homep, UDI kop).

OnakoBKa 1 KoioBe Ha NpoAyKTa

BwxTe Tabnuuata
REF OMAKOBKA DOOPMAT GMDN
G-NBOC2 10 eANHUYHN [O3M C HAKPAHWK/ 0.50 ml 34164
KapTOHeHa KyTua
G-NBOC2-35 10 eAVHNYHYN J03M C HaKpatHNK/ 0.35ml 34164
KapTOHeHa KyTua
G-NBOC2-25 10 eANHNYHN JO3K C HAKPaMHWK/ 0.25 ml 34164
KapTOHeHa KyTua
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WU3nonseaxu cumsonu

[aHHu Ha npownssoauTena

[lla He ce crepunusnpa
NOBTOPHO

Medical Device,
APTUKYNBT € MegULINHCKO
nipenve

He n3non3seaite, ako
ornakoBKaTa e HapylleHa

CE MapKkunpoBKa n
VAEHTUGUKALMOHEH HoMep
Ha HOTUGULMPaHUA opraH

3a efHOKpaTHa
ynotpe6a / He
M3ron3BaiiTe NOBTOPHO

Kop / KatanoxeH Homep

KoncynTupaiite ce
C MHCTPYKUuMnTe 3a
ynotpe6a

CpoK Ha rogHocT

EAvHeH upeHTuduKaTop
Ha 13fenneTo

MapTtnaeH Ko

EE &8 o @ @

[laTa Ha npon3BoACTBO

CrepunusnpaH ¢
acenTUYHU TEXHUKN

P

[la ce AbpXK Ha Cyxo
MACTO

Cuctema c gBoOHa
cTepwnHa bapuepa

A
/\‘

Z

=)

[a He ce n3nara Ha
npsAka cnbHYeBa
CBEeT/INHa

FcpHa W AONHa TemnepaTypHU rpaHnym, Ha KOUTo MeANUNHCKOTO
vsgenve moxe ga 6'bﬂe N3710KeHO B 6€30MacHO CbCTOsIHME
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