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@ English DESCRIPTION

SURGISEAL Stylus® Topical Skin Adhesive is a sterile, professional liquid topical skin adhesive containing a monomeric (2-octyl cyanoacrylate)
formulation and the colorant D & C Violet #2. The applicator is comprised of a plastic button contained within a plastic vial with an attached applicator tip. This Stylus
applicator is contained in an outer Tyvek pouch. When SURGISEAL is applied to the skin, it polymerizes in minutes. In vitro studies have shown that SURGISEAL acts as a
physical barrier to microbial penetration as long as the adhesive film remains intact. Clinical studies were not conducted to demonstrate microbial barrier properties and a
correlation between microbial barrier properties and a reduction in infection has not been established.

INDICATIONS
SURGISEAL is intended for topical applications only to hold closed easily approximated skin edges of wounds from surgical incisions, including punctures from minimally
invasive surgery, simple, thoroughly cleansed, trauma induced lacerations. SURGISEAL may be used in conjunction with, but not in place of, deep dermal sutures.

CONTRAINDICATIONS

¢ DO NOT use on any wounds with evidence of microbial, bacterial or fungal infections or gangrene.

¢ DO NOT use on mucosal surfaces or across mucocutaneous junctions, or on skin which may be regularly exposed to body fluids or with dense natural hair.
¢ DO NOT use on patients that have a hypersensitivity to cyanoacrylates or formaldehyde.

WARNINGS
o SURGISEAL topical skin adhesive is a fast setting adhesive capable of adhering to most body tissue and many other materials, such as latex gloves and stainless steel.
Inadvertent contact with any body tissue, and any surfaces or equipment that are not disposable or that cannot be readily cleaned with a solvent such as acetone should be
avoided.
Polymerization of SURGISEAL topical skin adhesive may be accelerated by water or fluids containing alcohol: SURGISEAL topical skin adhesive should not be applied to
wet wounds.
¢ SURGISEAL topical skin adhesive should not be applied to the eye. If contact with the eye occurs, flush the eye copiously with saline or water. If residual adhesive remains,
apply topical ophthalmic ointment to help loosen the bond and contact an ophthalmologist.
When closing facial wounds near the eye with a tissue adhesive for topical approximation of skin, position the patient so that any runoff of adhesive is away from the eye.
The eye should be closed and protected with gauze. Prophylactic placement of petroleum jelly around the eye, to act as a mechanical barrier or dam, can be effective at
preventing inadvertent flow of adhesive into the eye.
SURGISEAL topical skin adhesive will not adhere to skin pre-coated with petroleum jelly. Therefore, avoid using petroleum jelly on any skin area where SURGISEAL
adhesive is intended to adhere.
SURGISEAL topical skin adhesive is not absorbable and therefore should not be used below the skin as it may cause a foreign body reaction.
SURGISEAL topical skin adhesive should not be used in high skin tension areas or across areas of increased skin tension, such as knuckles, elbows, or knees, unless
the joint will be immobilized during the skin healing period, or unless skin tension has been removed by application of another wound closure device (e.g., sutures
or skin staples)prior to application of SURGISEAL topical skin adhesive.
SURGISEAL topical skin adhesive treated wounds should be monitored for signs of infection. Wounds with signs of infection, such as erythema, edema, warmth, pain
and pus, should be evaluated and treated according to standard practice for infection.
SURGISEAL topical skin adhesive should not be used on wound sites that will be subjected to repeated or prolonged moisture or friction.
SURGISEAL topical skin adhesive should only be used after wounds have been cleaned, debrided and are otherwise closed in accordance with standard surgical
practice. Local anesthetic should be used when necessary to assure adequate cleansing and debridement.
SURGISEAL should always be applied as a light coating bridging the wound and the aligned approximated wound edges. Avoid pressure on the applicator or wound
edge separation, which could cause the topical adhesive to be interposed between wound edges. Topical adhesive between wound edges interfere with wound healing.
SURGISEAL topical skin adhesive polymerizes through an exothermic reaction in which a small amount of heat is released. With the proper technique of applying
SURGISEAL topical skin adhesive in one thick, continuous layer or two thin layers onto a dry wound and allowing time for polymerization between applications, heat is
released slowly and the sensation of heat or pain experienced by the patient is minimized. However, if SURGISEAL topical skin adhesive is applied so that large droplets
of liquid are allowed to remain unspread, the patient may experience a sensation of heat or discomfort.
 SURGISEAL topical skin adhesive is packaged for single patient use. Discard remaining opened material after each wound closure procedure.
* Do not resterilize SURGISEAL topical skin adhesive in a procedure pack/tray that is to be sterilized prior to use. Exposure of SURGISEAL topical skin adhesive, after
its final manufacture, to excessive heat (as in autoclaves or ethylene oxide sterilization) or radiation (such as gamma or electron beam), is known to increase its
viscosity and may render the product unusable. Use of the tissue adhesive may result in localized sensitization or irritation reactions.
o SURGISEAL topical skin adhesive should not be applied to decubitus ulcers.
o SURGISEAL topical skin adhesive should be used only on wounds that have been thoroughly cleaned debrided and have easily apposed wound edges.
o Application and/or migration (leak) of either version of the product below the surface of the skin will impair the healing process by forming a barrier between tissue
edges. Potential systemic toxicity of this product is unknown.
o If Chlorhexidine gluconate (CHG) is used preoperatively on the affected area, it must be completely dry before applying SURGISEAL adhesive. The adhesive may not cure
properly and prematurely flake if the adhesive is applied before the Chlorhexidine gluconate is completely dry'.

PRECAUTIONS

o Tissue adhesives for the topical approximation of skin should also not be used on wounds that are: wet, dirty, complex, not easily approximated, under dynamic stress
(e.g. knuckles or elbows), non-acute, poorly perfused, located in areas where device run-off into unintended sites cannot be prevented.

o Tissue adhesives intended for the topical approximation of skin should not be used in the presence of infection, ongoing bleeding, incomplete debridement and on
mucosal or hair covered surfaces.

o This product should not be ingested, applied internally, or injected intravascularly.

* DO NOT apply liquid or ointment medications or other substances to the wound after closure with SURGISEAL, as these substances weaken the polymerized film and
allow for wound dehiscence.

o SURGISEAL topical skin adhesive permeability by topical medications has not been studied.

o If mistaken placement of SURGISEAL should occur then removal may be accomplished by using either acetone or petroleum jelly. Typical cleaners such as soap do not
work well. However, petroleum jelly or acetone will immediately help the release of the adhesive from the skin.

o SURGISEAL topical skin adhesive as a liquid, is viscous. To prevent inadvertent flow of liquid SURGISEAL topical skin adhesive to unintended areas: (1) the wound
should be held in a horizontal position, with SURGISEAL topical skin adhesive applied from above, and (2) SURGISEAL topical skin adhesive should be applied in one
thick, continuous layer or two thin layers rather than in a few large droplets.

o SURGISEAL topical skin adhesive should be used immediately after breaking along the perforated opening as the liquid adhesive will not flow freely from the
applicator sponge tip after a few minutes.

o If unintended bonding of intact skin occurs, peel, but do not pull the skin apart. Petroleum jelly or acetone may help loosen the bond. Other agents such as water,
saline, Betadine® Antibiotics, Chlorhexidine gluconate (CHG), or soap, are not expected to immediately loosen the bond.

o Safety and effectiveness of SURGISEAL topical skin adhesive on the following wounds have not been studied: animal or human bites, puncture or stab wounds.

o Safety and effectiveness of SURGISEAL topical skin adhesive on wounds of patients with peripheral vascular disease, insulin dependent diabetes mellitus, blood
clotting disorders, personal or family history of keloid formation or hypertrophy, or burst stellate lacerations, have not been studied.

o Safety and effectiveness on wounds that have been treated with SURGISEAL topical skin adhesive and then exposed for prolonged periods to direct sunlight or tanning
lamps have not been studied.

o Vermillion surfaces have not been tested for effectiveness and safety.

ADVERSE REACTIONS

e Adverse reactions may occur if adhesive makes contact with the eye.

e Adverse reactions may occur to patients that have a hypersensitivity to cyanoacrylates or formaldehyde.

 SURGISEAL topical skin adhesive should always be applied in one thick, continuous layer or two thin layers so that large amounts of liquid are not allowed to collect,
resulting in thermal discomfort for the patient.
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DIRECTIONS FOR USE applicator:
1. Before the use of SURGISEAL the wound must be thoroughly cleaned.
2. Use normal surgical protocol for wound preparation before treatment of SURGISEAL topical skin adhesive and be certain to suture deep subcutaneous layers.
3. Dry the injured area with sterile gauze, removing all moisture for proper tissue bonding of SURGISEAL to the skin.
4. To prevent inadvertent flow of SURGISEAL topical skin adhesive to unintended areas of the body, the wound should be held in a horizontal position and the SURGISEAL topical skin adhesive should be applied from above the
wound.
5. Remove the Stylus applicator from the blister pouch. Hold the applicator with the thumb and forefinger away from patient to prevent any unintentional placement of the liquid SURGISEAL topical skin adhesive into the
wound or on the patient.
6. While holding the Stylus applicator towards the ceiling and away from the patient, press the bottom of the applicator upward.
7. Invert the applicator and allow the adhesive formula to flow through the tip. No squeezing is necessary in normal application. If greater flow is required, the ridged portion of the applicator may be very gently squeezed.
8. Approximate the wound edges together using either gloved fingers or sterile forceps.
9. Slowly apply the liquid SURGISEAL topical skin adhesive in one thick, continuous layer or two thin layeres. If two tin layers are applied, allow 30 seconds dry time in between layers.

10. Maintain manual approximation of the opposed wound edges together for approximately 60 seconds once the final coat of SURGISEAL is applied.

NOTE: Excessive pressure of the applicator tip against the wound edges or surrounding skin can result in forcing the wound edges apart and allowing SURGISEAL topical skin adhesive into the wound. SURGISEAL topical skin

adhesive within the wound could delay wound healing and/or result in adverse cosmetic outcome.

NOTE: Full apposition strength is expected to be achieved about 1.0 minute after the final layer is applied. Full polymerization is expected when the top SURGISEAL topical skin adhesive layer is no longer tacky.

11. Protective dry dressings, such as gauze, may be applied only after SURGISEAL topical skin adhesive film is completely solid/polymerized and not tacky to the touch (approximately five minutes after application). Allow the top
layer to fully polymerize before applying a bandage. If a dressing, bandage, adhesive backing or tape is applied before complete polymerization, the dressing can adhere to the film. The film can be disrupted from the skin
when the dressing is removed, and wound dehiscence can occur.

1

o

discouraged by an overlying dressing.

. Patients should be instructed to not pick at the polymerized film of SURGISEAL topical skin adhesive. Picking at the film can disrupt its adhesion to the skin and cause dehiscence of the wound. Picking at the film can be

13. Apply a dry protective dressing for children or other patients who may not be able to follow instructions for proper wound care.
14. Patients should be instructed that until the polymerized film of SURGISEAL topical skin adhesive has sloughed naturally (usually in 5-10 days), there should be only transient wetting of the treatment site. Patients may shower
and bathe the site gently. The site should not be scrubbed, soaked, or exposed to prolonged wetness until after the film has sloughed naturally and the wound has healed closed. Patients should be instructed not to go

swimming during this period.

15. If removal of SURGISEAL topical skin adhesive is necessary for any reason, carefully apply petroleum jelly or acetone to the SURGISEAL topical skin adhesive film to help loosen the bond. Peel off the film, do not pull the

skin apart.

16.0nce the surface is tack- free, full polymerization has generally occurred.

HOW SUPPLIED

SURGISEAL is a sterile, easy to use, single-dose Stylus applicator, packaged in a thermal formed blister pouch. The applicators are packaged in a box that fits precisely on the skin shelf. The Stylus applicator has a button on the
top that is depressed for ease of application. The applicator contains a topical skin adhesive.

Supplied: 1 box of 12 applicators/0.50ml adhesive.
STORAGE

Recommended storage conditions are 30°C, 86 °F, away from moisture, direct heat and direct light.

DO NOT use after expiration date.
STERILITY

SURGISEAL topical skin adhesive is terminally sterilized by ethylene oxide. SURGISEAL Stylus filled ampoule component is terminally sterilized by irradiation.

STERILE SINGLE USE ONLY
CAUTIONS

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

1 Adhezion Biomedical, LLC Data on File.
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@D Francais DESCRIPTION

L'adhésif dermatologique topique SURGISEAL Stylus® est un adhésif professionnel dermatologique topique liquide stérile contenant une formulation monomere (2-octyl cyanoacrylate) et le colorant
D& violet n® 2. L'applicateur se compose d'un bouton en plastique contenu 2 l'intérieur d'une fiole en plastique avec un embout d'applicateur joint. Cet applicateur Stylus est emballé dans un sachet extérieur en Tyvek. Lorsque
SURGISEAL est appliqué sur la peau, il se polymérise en quelques minutes. Les études in vitro ont révélé que Surgiseal fonctionne comme une barriere physique contre la pénétration microbienne tant que le
film adhésif demeure intact. Aucune étude clinique n’a été réalisée pour démontrer les propriétés de cette barriere SURGISEAL et aucune corrélation n'a été établie entre les propriétés de la barriere antimicrobienne et une

réduction des infections.

INDICATIONS

SURGISEAL est uniquement destiné aux applications topiques pour joindre facilement les bords de la peau des plaies dues 2 des incisions chirurgicales, y compris les ]fonctions provenant d’interventions chirurgicales peu

invasives, ainsi que des lésions par traumatisme simple et bien nettoyées. SURGISEAL peut étre utilisé avec de profondes sutures dermiques, mais non 2 la place de cel

CONTRE-INDICATIONS

es-Ci.

o NE PAS utiliser sur toute blessure présentant des signes de microbienne, bactérienne, d’infection fongique ou de gangrene.
o NE PAS utiliser sur des surfaces muqueuses ou pour des jonctions mucocutanées, ou sur une peau susceptible d'étre régulierement exposée a des liquides organiques ou comportant une pilosité naturelle dense.
o NE PAS utiliser chez des patients présentant une hypersensibilité aux cyanoacrylates ou aux formaldéhydes.

MISES EN GARDE

L'adhésif dermatologique topique SURGISEAL est un adhésif qui se met rapidement en place, pouvant adhérer i la plupart des tissus corporels et 2 beaucoup d’autres matériaux, tels que les gants en latex et 'acier inoxydable.

Eviter de mettre le produit accidentellement en contact avec tout tissu corporel ou toute surface ou équipement non jetable ou ne pouvant pas étre facilement nettoyé avec un dissolvant tel que I'acétone.

pommade op

Pextérieur de I'ceil.

La polymérisation de I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL {)eul étre accélérée par I'eau ou des liquides contenant de I'alcool : ne pas aﬁpliquer I'adhésif dermatologique lopigue SURGISEAL sur des plaies humides.

Ne pas appliquer I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL sur I
thalmique topique pour faciliter leur élimination, puis consulter un ophtalmologue.

Lors de la fermeture de plaies au visage a proximité des yeux avec un adhésif pour tissu afin d'effectuer un rapprochement topique de la peau, positionner le patient de sorte que tout écoulement d’adhésif s’effectue vers

ceil. En cas de contact avec les yeus, rincer abondamment avec du sérum physiologique ou de I'eau. En présence de résidus d’adhésif, appliquer une

Lceil doit étre fermé et couvert d’une gaze. La disposition prophylactique de vaseline 2 proximité de I'ceil, comme barrage ou barriere mécanique, peut éviter tout écoulement dans I'ceil.

Ladhésif dermatologique topique SURGISEAL n’adhérera pas a une peau enduite de vaseline. Par conséquent, il faut éviter d’utiliser de la vaseline sur les zones cutanées ol I'adhésif SURGISEAL doit adhérer.
Ladhésif dermatologique topique SURGISEAL n’est pas résorbable et ne doit donc pas étre utilisé sous la peau dans la mesure ot il peut provoquer une réaction 2 un corps étranger.

L'adhésif dermatologique topique SURGISEAL ne doit pas étre utilisé sur des zones faisant 'objet d’une tension cutanée élevée, telles que les articulations, les coudes ou les genoux, 2 moins que I'articulation ne soit

immobilisée pendant la période de cicatrisation de la peau. Il peut en revanche &tre utilisé si la tension cutanée a été éliminée par l'utilisation d’un autre dispositif de fermeture de plaie (par exemple, sutures ou agrafes

cutanées) avant son application.

dec

garantir un nettoyage et une excision appropriés.

Les plaies traitées avec I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL doivent étre surveillées afin de détecter tout signe d'infection. Les plaies comportant des signes d'infection, tels qu'un érythéme, un cedéme, une sensation
Ealeur, des douleurs ou du pus, doivent étre évaluées et traitées conformément aux pratiques standard pour les infections.

L'adhésif dermatologique topique SURGISEAL ne doit pas étre utilisé sur des plaies qui seront soumises 2 une humidité ou 2 un frottement prolongé ou répété.

Ladhésif dermatologique topique SURGISEAL ne doit étre utilisé que lorsque les plaies ont été nettoyées et excisées conformément aux pratiques chirurgicales standard. Un anesthésique local doit étre utilisé si nécessaire pour

SURGISEAL doit foujours étre appliqué sous la forme d'un enduit léger liant I plaie et les bords alignés de la plaie. Eviter toute pression sur I'applicateur ou sur la séparation des bords de la plaie qui pourrait permettre 2

I'adhésif topique de pénétrer dans la plaie. Cela peut ralentir le processus de cicatrisation de la plaie.

Ladhésif dermatologique topique SURGISEAL se polymérise grice 4 une réaction exothermique dans laquelle une petite quantité de chaleur est libérée. En appliquant selon la méthode appropriée I'adhésif topique pour la

peau SURGISEAL en une couche épaisse et continue ou en deux couches fines sur une plaie seche, et en laissant la polymérisation s'effectuer entre les deux applications, la chaleur est libérée lentement, ce qui réduit la
sensation de chaleur ou de douleur ressentie par le patient. Cependant, si I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL est appliqué en grosses gouttes de liquide qui ne sont pas étalées, le patient peut éprouver une sensation

de chaleur ou une géne.

Ne a{)as restériliser I'a
ch

Ladhésif dermatologi&]];le topique SURGISEAL est 2 usage unique. Jeter tout produit ouvert restant aprés chaque fermeture de plaie.
ésif dermatologique topique SURGISEAL dans un emballage ou un plateau qui sera stérilisé avant utilisation. L'exposition a I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL, dans sa forme finale, 2 une

eur excessive (comme dans des autoclaves ou par une stérilisation par oxyde d’éthylene) ou a des rayonnements (tels que les rayons gamma ou les faisceaux d’électrons), peut augmenter sa viscosité et rendre le produit
inutilisable. L'utilisation de I'adhésif pour tissu peut entrainer une irritation ou une sensibilisation localisée.
e Ne pas appliquer I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL sur des escarres de décubitus.

o L'adhésif dermatologique topique SURGISEAL ne doit étre utilisé que sur des plaies bien nettoyées et excisées dont les bords peuvent étre joints facilement.

o L’apglicaﬁon et/ou la migration (fuite) de I'une ou I'autre des versions du produit en dessous de la surface de la peau altéreront le processus de cicatrisation en formant
une barriére entre les bords du tissu.

o Aucune donnée sur la toxicité systémique éventuelle de ce produit n’est disponible.

 En cas d'utilisation de gluconate de ch(]orhexidine (CHG) en période préopératoire sur la zone concernée, cette derniere doit étre entierement seche avant I'application de
I'adhésif SURGISEAL. Si I'adhésif est appliqué avant que la gluconate de chlorhexidine n’ait completement séché, il risque de ne pas durcir correctement et de se désagréger
prématurément!.

PRECAUTIONS

o Les adhésifs pour tissus ne doivent pas étre utilisés non plus pour effectuer un rapprochement topique de la peau sur des plaies humides, sales, com(rlexes, difficiles 2
rapprocher, sous stress dynamique (p.ex. les articulations ou les coudes), non aigués, mal perfusées, situées dans des zones oti un écoulement accidentel du produit ne

eut pas étre évité.

o Ees aghésifs pour tissus destinés au rapprochement topique de la peau ne doivent pas étre utilisés en présence d'une infection; d'écoulement de sang continu, d'excision
incompléte, et sur des surfaces muqueuses ou poilues.

o Il ne doit pas étre ingéré, appliqué par voie interne ou injecté de maniére intravasculaire.

 NE PAS appliquer de médicaments liquides ou en pommade, ou d’autres substances sur la plaie apres la fermeture avec SURGISEAL, dans la mesure oul ces substances
affaiblissent la couche polymérisée et permettent lPouvermre de la plaie.

o La perméabilité de l’adﬁésif dermatologique topique SURGISEAL 2 des médicaments topiques n'a pas été étudiée.

o En cas de mauvais placement de SURGISEAL, le retrait doit s’effectuer 2 I'aide d’acétone ou de vaseline. Les détergents habituels tels que le savon ne sont pas efficaces. La
vaseline ou I'acétone facilite toutefois immédiatement le retrait de I'adhésif de la peau.

o Ladhésif dermatologique topique SURGISEAL, sous forme liquide, est visqueux. Afin d’éviter que I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL ne coule par inadvertance sur
des zones non souhaitées : (1) la plaie doit étre maintenue en position horizontale, en appliquant I'adhésif topique pour la peau SURGISEAL par le haut et (2) I'adhésif
topique pour la peau SURGISEAL doit étre appliqué en une couche épaisse et continue ou en deux couches fines plutt qu'en plusieurs grosses gouttes.

o [adhésif dermatologique topique SURGISEAL doit étre utilisé immédli)alement apres avoir cassé I'ampoule car apres quelques minutes 'adhésif liquide cesse de couler
librement de I'embout en éponge.

o En cas de collage accidentel de la peau intacte, détacher sans tirer sur la peau. De la vaseline ou de 'acétone peuvent faciliter le décollage de la peau. D'autres agents, tels
que I'eau, le sérum physiologique, les antibiotiques Betadine®, le gluconate de chlorhexidine (CHG) ou le savon, ne décollent pas immédiatement la peau.

o Linnocuité et Iefficacité de I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL sur les plaies de patients atteints de maladies vasculaires périphériques, insulino-dépendants,
souffrant de troubles de la coagulation, ayant des antécédents personnels ou familiaux de formation de chéloides ou d’hypertrophie, ou des cicatrices stellaires éclatées,
n’ont pas été étudides.

o Linnocuité et lefficacité de I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL sur les plaies suivantes n’ont pas été étudiées: morsures animales ou humaines, plaies par ponction
ou par couteau.

o L’inl:locuilé et l'efficacité sur des plaies ayant été traitées avec I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL, puis exposées pendant de longues périodes a la lumiere directe
du soleil ou 2 des lampes a bronzer n’ont pas été étudiées.

o Linnocuité et I'efficacité n’ont pas été évaluées sur des surfaces vermillon.

REACTIONS INDESIRABLES

o Des réactions indésirables peuvent étre constatées en cas de contact de I'adhésif avec I'ceil.

e Des réactions indésirables peuvent survenir chez des patients présentant une hypersensibilité aux cyanoacrylates ou aux formaldéhydes.

o Ladhésif dermatologique topique SURGISEAL doit toujours étre appliqué en une couche épaisse et continue ou en deux couches fines afin d’éviter 'agglomération de
grosses quantités de liquide, qui entraineraient un inconfort thermique du patient.

MODE D’EMPLOI

. Avant d'utiliser SURGISEAL, la plaie doit étre correctement nettoyée.

. Préparer la plaie avant le traitement avec I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL conformément au protocole chirurgical standard, en veillant a suturer les couches

sous-cutanées profondes.

. Sécher la plaie avec une gaze stérile afin d’éliminer toute trace d’humidité et garantir une adhérence optimale de SURGISEAL a la peau.

. Pour empécher I'écoulement de I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL sur des zones corporelles indésirables, maintenir la plaie a I'horizontale et appliquer

I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL sur la plaie.

. Retirer I'applicateur Stylus du blister. Tenir I'applicateur entre le pouce et I'index a I'écart du patient afin d’éviter tout déversement accidentel de I'adhésif dermatologique

topique liquide SURGISEAL sur la plaie ou le patient.

. En tenant ['applicateur Stylus vers le haut et 2 I'écart du patient, appuyer sur le dessous de 1'applicateur, vers le haut.

. Retourner I'applicateur et permettre 2 la formule adhésive de s'écouler par I'embout. Appuyer dessus n'est pas nécessaire pour une application normale. Si le flux doit étre

plus important, appuyer tres doucement sur I'applicateur.

. Rapprocher les bords de la plaie 2 I'aide des doigts gantés ou de pinces stériles.

. Appliquer lentement I'adhésif dermatologique topique liquide SURGISEAL en une couche épaisse et continue ou en deux couches fines. En cas d’application de deux

couches fines, laisser sécher 30 secondes entre les deux couches.

10. Maintenir un rapprochement manuel des bords opposés de la plaie pendant environ 60 secondes une fois la derniére couche de SURGISEAL appliquée.

REMARQUE : une pression excessive de I’embout de I'applicateur contre les bords de la plaie ou la peau environnante peut provoquer I'écartement des bords de la plaie et

Fermenre a I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL de pénétrer dans la plaie. La présence d’adhésif dermatologique topique SURGISEAL dans la plaie pourrait retarder

a cicatrisation et/ou entrainer un résultat esthétique indésirable.

REMARQUE : la résistance maximale est obtenue 1 minute aprés I'application de la derniére couche. La polymérisation complete est obtenue lorsque la couche supérieure de

I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL n’est plus collante.

11. Des pansements de protection secs, tels que de la gaze, peuvent étre appliqués une fois que la couche d’adhésif dermatologique topique SURGISEAL est totalement
solide/polymérisée : elle ne doit plus coller au toucher (environ cinq minutes apres application). Laisser la couche supérieure se polymériser totalement avant d’appliquer
tout bandage. Si un pansement, un bandage ou un ruban adhésif est appliqué avant la polymérisation compléte, le pansement peut adhérer a la couche. La couche peut
étre arrachée de la peau lorsque le pansement est retiré, et la plaie peut se rouvrir.

12. Informer les patients de ne pas tirer sur la couche polymérisée de I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL. Le fait de tirer sur la couche peut provoquer son
décollement de la peau et I'ouverture de la plaie. L'application d’un pansement peut decourager(ies patients de tirer sur la couche.

13. Appliquer un pansement de protection sec chez les enfants et autres patients pouvant avoir des difficultés 2 suivre les instructions de soins appropriés 2 la plaie.

14. Les patients doivent étre informés que jusqu’au décollement total de fagon naturelle de la couche polymérisée de I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL (en général,
en 52 10 jours), le site traité ne doit pas rester au contact de I'humidité de facon prolongée. Les patients peuvent se doucher ou laver en douceur le site traité. Ne pas
frotter, tremper ou mouiller le site de fagon prolongée jusqu'a ce que la couche se soit décollée naturellement et que la plaie ait cicatrisé. Les patients ne doivent pas

nafer pendant cette période.

15. §'il est nécessaire, 1Pomr une quelconque raison, de retirer I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL, appliquer avec précaution de la vaseline ou de I'acétone sur la
couche de I'adhésif dermatologique topique SURGISEAL pour la décoller. Détacher la couche, sans tirer sur la peau.

16. La polymérisation complete est obtenue lorsque la surface ne colle plus.

PRESENTATION DU PRODUIT

SURGISEAL est un applicateur stérile, d'une dose, facile 2 utiliser et emballé dans une plaquette thermoformée. Les ap})licateurs sont emballés dans une boite qui s’adapte
précisément aux étageres chirurgicales. Lapplicateur Stylus est pourvu d’une d'un bouton perforé sur le dessus pour faciliter I'application. Lapplicateur contient un adhésif
dermatologique topique. Livré : une boite de 12 applicateurs/0,50 ml d’adhésif

CONSERVATION
Conservation recommandée 2 30° C, 86 ° F, a I'abri de 'humidité, de la chaleur et de la lumiére directe. NE PAS utiliser apres la date d’expiration.

STERILITE
Ladhésif dermatologique topique SURGISEAL est stérilisé définitivement 2 I'oxyde d’éthylene. Composante ampoule remplie de SURGISEAL Stylus™" est stérilisé par irradiation
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UNE SEULE UTILISATION STERILE

PRECAUTIONS D’EMPLOI
La législation fédérale américaine limite I'utilisation de cet appareil 2 la vente par ou sur ordonnance d'un médecin.

1 Adhezion Biomedical, LLC Data on File.
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@ Espaiiol DESCRIPCION

El adhesivo topico para la piel SURGISEAL Stylus® es un adhesivo liquido estéril y profesional, que contiene una formulacién monomérica(2-octil
cianoacrilato) y el pigmento D & C Violeta n.° 2. El aplicador consta de un botén de plistico contenido en un vial de pldstico que lleva unida una punta aplicadora. Esta
aplicador Stylus se incluye en una bolsa Tyvek externa. Al aplicar SURGISEAL en la piel, la polimerizacién se produce en minutos. Estudios in vitro han mostrado que SURGISEAL
actiia como una barrera fisica frente a la penetracion microbiana, en tanto que la pelicula adhesiva permanezca intacta. No se han realizado estudios clinicos para demostrar las
propiedades de barrera antimicrobiana y no se ha establecido una correlacion entre las propiedades de barrera antimicrobiana y una reduccién de las infecciones.

INDICACIONES

SURGISEAL estd indicado para aplicaciones topicas tinicamente con el fin de mantener cerrados los extremos proximos de la piel en heridas provocadas por incisiones
quirdrgicas, incluidas punciones de cirugfas minimamente invasivas y laceraciones simples y completamente limpias causadas por traumatismos. SURGISEAL se puede utilizar
junto con suturas dérmicas profundas, pero no como sustituto de las mismas.

CONTRAINDICACIONES

 NO utilizar en heridas que presenten pruebas de infecciones de microbios, bacterias u hongos, o en caso de gangrena.

 NO utilizar en superficies mucosas, en ninguna de las uniones mucocutdneas o en la piel que pueda estar expuesta con regularidad a fluidos corporales o que tenga pelo
natural abundante.

 NO utilice en pacientes que tengan hipersensibilidad a los cianoacrilatos o al formaldehido.

ADVERTENCIAS

o El adhesivo tépico para la piel SURGISEAL es un adhesivo que actiia ripidamente, capaz de adherirse a la mayorfa de tejidos corporales y a muchos otros materiales como,
por ejemplo, guantes de latex y acero inoxidable. Se debe evitar el contacto involuntario con cualquier tejido corporal y con superficies o equipos que no sean desechables
0 que no se puedan limpiar ficilmente con un disolvente como la acetona.

o La polimerizacion del adhesivo tépico para la piel SURGISEAL se puede acelerar mediante agua o fluidos que contengan alcohol: el adhesivo tépico para la piel SURGISEAL
no debe aplicarse en heridas himedas.

o El adhesivo tépico para la piel SURGISEAL no debe aplicarse en los ojos. Si entra en contacto con los ojos, enjudguelos abundantemente con solucién salina o con agua.

Si quedan restos de adhesivo, aplique pomada ocular para que ayude a rebajar la adherencia y péngase en contacto con un oftalmélogo.

 Cuando cierre heridas faciales proximas a un ojo con un adhesivo de tejidos para aproximacion tépica de la piel, sitiie al paciente de forma que si se escurr algo del
adhesivo, éste quede alejado del ojo.

o El ojo debe estar cerrado y protegido con gasa. La aplicacién profildctica de vaselina alrededor del ojo, para que actiie como barrera o contencién mecdnica, puede ser
eficaz para evitar el flujo accidental de adhesivo hacia el ojo.

o El adhesivo tépico para la piel SURGISEAL no se adherird a la piel que se haya cubierto previamente con vaselina. Por tanto, evite utilizar vaselina en zonas de la piel en las
que desee que el adhesivo SURGISEAL se adhiera.

o El adhesivo t6pico para la piel SURGISEAL no es absorbible, por tanto, no debe utilizarse bajo la piel, ya que podria provocar una reaccion corporal ante un cuerpo extraiio.

o El adhesivo tdpico para la piel SURGISEAL no debe utilizarse sobre zonas de la piel de mucha tension, ni en zonas donde la tensién aumente, como nudillos, codos o rodillas,
amenos que se inmovilice la articulacién durante el perfodo de curacién de la piel o que se haya eliminado la tensién de la piel mediante otro dispositivo para el cierre de
heridas (por ejemplo, suturas o grapas) antes de la aplicacion del adhesivo tépico para la piel SURGISEAL.

o Las heridas tratadas con adhesivo topico para la piel SURGISEAL se deben controlar por si aparecen signos de infeccion. Las heridas que presenten signos de infeccion
como, por ejemplo, eritema, edema, calor, dolor y pus se deben evaluar y tratar segiin la practica estindar para infecciones.

o El adhesivo topico para la piel SURGISEAL no debe utilizarse en lugares de la herida que van a estar sometidos a humedad o friccion repetida y prolongada.

o El adhesivo tépico para la piel SURGISEAL solo debe utilizarse después de que las heridas se hayan limpiado, desbridado y cerrado de otro modo segin la prictica
quirtdrgica estdndar. Cuando sea necesario, se debe utilizar anestesia local para garantizar una limpieza y desbridamiento adecuados.

© SURGISEAL siempre debe aplicarse en forma de una ligera capa que sirva de puente entre la herida y los extremos proximos alineados de la herida. Evite ejercer presion
sobre el aplicador o sobre la separacion del extremo de la herida, ya que podria provocar que el adhesivo tGpico se interponga entre los extremos de la herida. El adhesivo
topico entre los extremos de la herida interfiere con la curacién de la herida.

o El adhesivo topico para la piel SURGISEAL se polimeriza a través de una reaccién exotérmica en la que se libera una pequefia cantidad de calor. Utilizando la técnica
apropiada de aplicacién del adhesivo tdpico para la piel SURGISEAL en una capa gruesa continua, o dos capas finas, sobre una herida seca y dejando un tiempo para la
polimerizacién entre aplicaciones, se libera calor lentamente y se minimiza la sensacién de calor o dolor que experimenta el paciente. No obstante, si el adhesivo topico
para la piel SURGISEAL se aplica de tal forma que permita la acumulacion de una gran cantidad de gotas de liquido, el paciente puede experimentar una sensacion de
calor o malestar.

o El adhesivo tdpico para la piel SURGISEAL se presenta en paquetes para uso de un solo paciente. Deseche el material abierto restante después de cada proceso de cierre de
heridas.

o No reesterilice el adhesivo tdpico para la piel SURGISEAL en un paquete/bandeja de procedimiento que deba esterilizarse antes del uso. Se sabe que la exposicién del
adhesivo topico para la piel SURGISEAL, después de su fabricacién final, a calor excesivo (como la esterilizacién en autoclaves o con éxido de etileno) o a radiacién (como
haz de electrones o rayos gamma) aumenta la viscosidad del mismo y puede dejar el producto inservible. El uso del adhesivo de tejidos puede provocar sensibilizacion
localizada o reacciones de irritacion.

o El adhesivo tpico para la piel SURGISEAL no debe aplicarse en tlceras de dectibito.

o El adhesivo t6pico para la piel SURGISEAL solo debe utilizarse en heridas que se hayan limpiado y desbridado a fondo, y que tengan los extremos de la herida apuestos con
facilidad.

o Laaplicacién y/o migracion (fuga) de cualquiera de las versiones del producto bajo la superficie de la piel perjudicard el proceso de curacién al formar una barrera entre
los extremos del tejido. Se desconoce la posible toxicidad sistémica de este producto.

 Si se emplea gluconato de clorhexidina (CHG) preoperativamente sobre la zona afectada, debe estar completamente seca antes de aplicar el adhesivo SURGISEAL. Es posible
que el adhesivo no cure debidamente y se desprenda de forma prematura si se aplica antes de que la gluconato de clorhexidina esté completamente seca'.

PRECAUCIONES

o Los adhesivos de tejidos para la aproximacion topica de la piel tampoco deben usarse en heridas: himedas, sucias, complejas, de aproximacién dificil, sometidas a esfuerzo
dindmico (p. ¢j., en nudillos o codos), no agudas, deficientemente perfundidas, localizadas en zonas donde el escurrimiento del producto hacia partes no previstas no se
pueda evitar.

 Asimismo, los adhesivos de tejidos para la aproximacion tépica de la piel no deben usarse en presencia de infeccidn, si el sangrado contintia, en casos de desbridamiento
incompleto o en superficies cubiertas por mucosas o vello.

o Este producto no debe ingerirse, aplicarse internamente ni inyectarse intravascularmente.

* NO aplique medicamentos liquidos ni pomadas, ni ninguna otra sustancia, en la herida después de cerrarla con SURGISEAL, ya que dichas sustancias debilitan la pelicula
polimerizada y provocan la dehiscencia de la herida.

© No se ha estudiado la permeabilidad del adhesivo t6pico para la piel SURGISEAL mediante medicamentos topicos.

o Si SURGISEAL se aplica en un lugar equivocado, puede retirarse utilizando acetona o vaselina. Los productos de higiene habituales, como el jab6n, no sirven para este fin.
Sin embargo, con vaselina o acetona podr retirar inmediatamente el adhesivo de la piel.

o El adhesivo tdpico para la piel SURGISEAL es un liquido viscoso. Para evitar el derramamiento accidental del liquido SURGISEAL adhesivo cutdneo topico en zonas no
deseadas: (1) se debe mantener la herida en posicién horizontal y aplicar el adhesivo tépico para la piel SURGISEAL desde arriba y (2) aplicar el adhesivo SURGISEAL en
una capa gruesa continua, o dos capas finas, y no en gotas grandes.

o El adhesivo tépico para la piel SURGISEAL se debe utilizar inmediatamente después de abrirlo a lo largo de la abertura perforada, ya que el adhesivo liquido no fluird
copiosamente de la punta de esponja del aplicador después de transcurridos unos cuantos minutos.

o Si se produce adherencia no deseada en piel intacta, despéguela pero no separe la piel. La vaselina o la acetona pueden ayudar a reducir la adherencia. No es de esperar
que otros agentes como agua, solucion salina, Betadine® Antibiotics, gluconato de clorhexidina (CHG), o jabon rebajen la adherencia inmediatamente.

 No se ha estudiado la seguridad ni la eficacia del adhesivo tépico para la piel SURGISEAL en heridas de pacientes con enfermedad vascular periférica, con diabetes mellitus
dependientes de insulina, con afecciones de coagulacién sanguinea, con historial personal o familiar de formacién de queloides o hipertrofia o con laceraciones estrelladas
reventadas.

 No se ha estudiado la seguridad ni la eficacia del adhesivo tdpico para la piel SURGISEAL para las siguientes heridas: mordeduras de animales o de personas, heridas con
arma blanca o punciones.

 No se ha estudiado la seguridad ni la eficacia en heridas que han sido tratadas con adhesivo topico para la piel SURGISEAL y luego se han expuesto durante periodos
prolongados a la luz solar directa o a limparas de bronceado.

 No se ha comprobado la seguridad ni la eficacia sobre superficies rojo bermellén.

REACCIONES ADVERSAS

o Se pueden producir reacciones adversas si el adhesivo entra en contacto con el ojo.

 Se pueden producir reacciones adversas en pacientes que tengan hipersensibilidad a los cianoacrilatos o al formaldehido.

o El adhesivo tdpico para la piel SURGISEAL siempre se debe aplicar en una capa gruesa continua, o dos capas finas para que no se acumulen grandes cantidades de liquido,
lo que provocarfa malestar térmico al paciente.

MODO DE EMPLEO

1. Antes de utilizar SURGISEAL, la herida debe limpiarse completamente.

2. Lleve a cabo el protocolo quirtirgico habitual para la preparacién de la herida antes del tratamiento con el adhesivo topico para la piel SURGISEAL y asegtirese de suturar

las capas subcutdneas profundas.

. Seque la zona herida con gasa esterilizada, eliminando toda la humedad para permitir la adherencia apropiada del tejido a la piel mediante SURGISEAL.

. Para evitar el derrame involuntario del adhesivo topico para la piel SURGISEAL en zonas no deseadas del cuerpo, se debe mantener la herida en posicién horizontal y

SURGISEAL se debe aplicar desde por encima de la herida.

. Saque el aplicador Stylus de la bolsa alveolada. Mantenga el aplicador con el dedo pulgar y el indice alejado del paciente para evitar cualquier aplicacion involuntaria

del adhesivo liquido tépico para la piel SURGISEAL dentro de la herida o sobre el paciente.

. Mientras sostiene el aplicador Stylus orientado hacia arriba y en direccién opuesta al paciente, presione hacia arriba el boton del aplicador.

. Invierta el aplicador y permita que el adhesivo fluya a través de la punta. No es necesario apretar durante la aplicacion normal. Si se necesita un flujo mayor, se puede

apretar suavemente la parte con reborde del aplicador.

. Aproxime los extremos de la herida utilizando guantes o un forceps estéril.

. Aplique lentamente el liquido adhesivo tGpico para la piel SURGISEAL en una capa gruesa continua o dos capas finas. Si se aplican dos capas finas, deje 30 segundos de

tiempo de secado entre capas.

10. Mantenga la aproximacién de los extremos opuestos de la herida de manera manual durante unos 60 segundos una vez que haya aplicado la capa final de SURGISEAL.

NOTA: una presion excesiva de la punta del aplicador contra los extremos de la herida o de la piel circundante puede forzar la separacion de los extremos de la herida y

permitir que el adhesivo topico para la piel SURGISEAL penetre en la herida. La penetracién en la herida del adhesivo topico para la piel SURGISEAL puede retrasar la

curacion de la herida y/o provocar un resultado cosmético adverso.

NOTA: la fuerza total de aposicion se obtiene aproximadamente 1 minuto después de haber aplicado la capa final. La polimerizacién completa se produce cuando la capa

superior del adhesivo topico para la piel SURGISEAL ya no estd pegajosa.

11. Los apdsitos secos protectores como la gasa solo se pueden aplicar cuando la pelicula de adhesivo topico para la piel SURGISEAL esté completamente sélida/polimerizada:
que no esté pegajosa al tocarla (aproximadamente cinco minutos después de la aplicacion). Deje que la capa superior se polimerice completamente antes de poner una
venda. Si un aposito, vendaje, cinta o refuerzo adhesivo se aplica antes de la polimerizacion completa, el apdsito puede adherirse a la pelicula. La pelicula puede
separarse de la piel al retirar el apdsito, provocando su dehiscencia.

12. Se les debe indicar a los pacientes que no toquen la pelicula polimerizada del adhesivo topico para la piel SURGISEAL. Si lo hacen, la pelicula puede perder adhesién a
la piel, provocdndose la dehiscencia de la herida. Puede prevenirse que se toque la pelicula cubriéndola con un apésito.

13. Aplique un apésito seco de proteccién para nifios u otros pacientes que no sean capaces de seguir las recomendaciones para el cuidado apropiado de la herida.

14. A los pacientes se les debe indicar que solo se podrd humedecer ligeramente el lugar del tratamiento, hasta que la pelicula polimerizada del adhesivo tépico para la piel
SURGISEAL se haya asentado con naturalidad (generalmente entre 5y 10 dias). Los pacientes pueden duchar y bafiar la zona con suavidad. La zona no debe restregarse,
mojarse o exponerse a humedad prolongada hasta que la pelicula se haya asentado con naturalidad y la herida esté cerrada y curada. A los pacientes se les debe
informar que no pueden nadar durante este perfodo.

15. Si por algiin motivo es necesario retirar el adhesivo topico para la piel SURGISEAL, aplique suavemente vaselina o acetona en la pelicula de adhesivo tGpico para la piel
SURGISEAL para reducir la adherencia. Despegue la pelicula, pero no separe la piel.

16. Generalmente, una vez que la superficie esté completamente libre del adhesivo, ya se ha producido la polimerizacién completa.

COMO SE SUMINISTRA

SURGISEAL Stylus es un aplicador monodosis, estéril y ficil de usar, que se presenta en una bolsa alveolada termoformada. Los aplicadores se presentan en una caja que
cabe exactamente en el estante destinado al instrumental quirtirgico. El aplicador Stylus tiene un botén que se presiona en la parte superior, lo que permite una aplicacion
sencilla. El aplicador contiene un adhesivo topico para la piel.

Suministrada: 1 caja de 12 aplicadores/0,50 ml de adhesivo.

ALMACENAMIENTO
Se recomienda almacenarlo en unas condiciones de 30 °C, alejado de la humedad y del calor y la luz directos.
NO utilice después de la fecha de caducidad.

ESTERILIDAD

El adhesivo topico para la piel SURGISEAL estd esterilizado en forma terminal con 6xido de etileno. SURGISEAL Stylus™ componente ampolla llena se esteriliza por
irradiacién terminal. )

SOLO PARA UN USO UNICO, ESTERIL

PRECAUCIONES
Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de este dispositivo por parte de un médico o por orden facultativa.
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1 Adhezion Biomedical, LLC Data on File.
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@ Deutsch BESCHREIBUNG

SURGISEAL Stylus® lokal anzuwendender Hautkleber ist ein steriler professioneller Fliissighautkleber, der eine monomere (2-Octyl-Cyanoacrylat)
Formulierung und das Firbemittel D & C Violett Nr. 2 enthilt. Der Applikator besteht aus einem Plastikknopf in einer Plastikampulle mit einer angebrachten Applikatorspitze.
Dieses Applikatortablett mit Schwammspitze befindet sich in einem duferen Tyvek-Beutel. Wenn SURGISEAL auf die Haut aufgetragen wird, polymerisiert es in Minuten. Aus
In-vitro-Studien geht hervor, dass SURGISEAL als physische Barriere gegen das Eindringen von Bakterien wirkt, solange der Klebstoff-Film intakt ist. Klinische Studien zur
Demonstration von Barriereeigenschaften gegen Bakterien wurden nicht durchgefiihrt und ein Zusammenhang zwischen Barriereeigenschaften gegen Bakterien und einem
Riickgang von Infektionen wurde nicht nachgewiesen.

INDIKATIONEN

SURGISEAL ist nur fiir topische Anwendungen vorgesehen, um leicht zu adaptierende Wundrinder aufgrund von chirurgischen Inzisionen, einschlieRlich Punktionen aufgrund
von minimal invasiven Eingriffen, sowie einfache und griindlich gesiuberte, traumainduzierte Lazerationen zusammenzuhalten. SURGISEAL kann in Kombination mit, jedoch
nicht anstelle von tiefen Hautnzhten verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

¢ NICHT auf Wunden verwenden, die sichtbare Anzeichen von mikrobiellen, bakteriellen oder Pilzinfektionen oder Wundbrand aufweisen.

o NICHT fiir den Gebrauch auf Schleimhiuten oder im Ubergangsbereich zwischen Schleimhaut und Haut oder auf Hautarealen, die regelmiig mit Korperfliissigkeiten in
Kontakt kommen oder dicht behaart sind.

o NICHT bei Patienten verwenden, die auf Cyanoacrylat oder Formaldehyd iiberempfindlich reagieren.

WARNHINWEISE

Der SURGISEAL lokal anzuwendende Hautkleber ist ein schnell hiirtender Klebstoff, der an den meisten Korpergeweben und an vielen anderen Materialien haften kann,

wie z. B. Latexhandschuhen und Edelstahl. Ein versehentlicher Kontakt mit Korpergewebe oder Flichen oder Vorrichtungen, die nicht fiir den Einmalgebrauch vorgesehen
oder nicht leicht mit einem Losemittel wie Azeton zu reinigen sind, ist zu vermeiden.

Die Polymerisation des SURGISEAL lokal anzuwendenden Hautklebers kann durch Wasser oder alkoholhaltige Fliissigkeiten beschleunigt werden: Der SURGISEAL lokal
anzuwendende Hautkleber sollte nicht auf feuchte Wunden aufgetragen werden.

Der SURGISEAL lokal anzuwendende Hautkleber sollte nicht auf das Auge aufgetragen werden. Bei einem Augenkontakt das Auge mit reichlichen Mengen Kochsalzlosung
oder Wasser spiilen. Bei Riickstinden des Klebstoffs eine topische ophthalmologische Creme auftragen, um dgie Verbindung zu 1osen, und einen Ophthalmologen aufsuchen.
Beim Verschlieen von Gesichtswunden in Augennihe mit einem Gewebekleber zur lokalen Approximierung der Haut den Patienten so lagern, dass der

Gewebekleber vom Auge weg abfliefRen kann.

Das Auge sollte geschlossen und mit Gaze geschiitzt werden. Das prophylaktische Auftragen von Vaseline um das Auge als mechanische Barriere oder Damm kann das
unbeabsichtigte Fliefen von Gewebekleber in das Auge effektiv verhindern.

SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber haftet nicht auf mit Vaseline vorbehandelter Haut. Deshalb ist die Verwendung von Vaseline auf Hautarealen, auf denen der
SURGISEAL-Kleber anhaften soll, zu vermeiden.

SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber ist nicht biologisch abbaubar und sollte deshalb nicht unter der Haut verwendet werden, da er dort eine Fremdkorperreaktion
verursachen konnte.

SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber sollte nicht auf Korperteilen mit starker Hautspannung, wie Knocheln, Ellenbogen oder Knien, verwendet werden, es sei denn,
das Gelenk wird wihrend der Heilungsperiode der Haut immobilisiert oder die Hautspannung wurde vor Verwendung des SURGISEAL lokal anzuwendenden Hautklebers
durch Anwendung einer anderen Wundverschluss-vorrichtung (z. B. Nihte oder Klammern) reduziert

Wunden, die mit dem SURGISEAL lokal anzuwendenden Hautkleber behandelt wurden, sollten auf Anzeichen einer Infektion tiberpriift werden. Wunden, die Anzeichen einer
Infektion aufweisen, wie Erythem, Odem, Wirme, Schmerzen oder Eiter, sollten evaluiert und mit der Standardtherapie fiir Infektionen behandelt werden.

SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber sollte nicht auf Wunden verwendet werden, die wiederholter oder anhaltender Feuchtigkeit oder Reibung ausgesetzt sind.
SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber sollte nur auf Wunden verwendet werden, die griindlich gereinigt wurden, an denen ein fachgerechtes Débridement
vorgenommen wurde und die gemif§ der Standardoperations-praktik verschlossen wurden. Falls erforderlich sollte Lokalanisthesie verwendet werden, um eine
angemessene Reinigung und ein fachgerechtes Débridement zu gewihrleisten.

SURGISEAL sollte immer als diinne Schicht aufgetragen werden, die die Wunde und die adaptierten Wundrinder iiberbriickt. Ein zu starkes Aufdriicken des Applikators

oder eine Trennung der Wundrinder ist zu vermeiden, da der lokal anzuwendende Hautkleger sonst zwischen die Wundrinder gelangen konnte. Zwischen die

Wundrinder gelangter lokal anzuwendender Hautkleber konnte die Wundheilung beeintrichtigen.

SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber polymerisiert durch eine exotherme Reaktion, bei der eine kleine Menge Wirme freigesetzt wird. Bei Anwendung der
korrekten Technik beim Auftragen des topischen Hautklebers SURGISEAL in einer dicken, durchgehenden Schicht oder in zwei diinnen Schichten auf eine trockene Wunde
und Gewihrung von Zeit zur Polymerisation zwischen den Anwendungen wird langsam Wirme freigesetzt und die Empfindung von Wirme oder Schmerz seitens des Patienten
wird minimiert. Wird SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber jedoch so aufgetragen, dass grofSe Tropfen Fliissigkeit unverteilt bleiben, konnte der Patient ein Gefiihl der
Wirme oder Schmerz empfinden.

SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber ist fiir den Ei
Waundverschluss-verfahren wegwerfen.

SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber nicht in einem Verfahrenspaket bzw. auf einem Tablett resterilisieren, das vor dem Gebrauch sterilisiert werden muss.
SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber sollte nach seiner endgiiltigen Herstellung keiner iibermifigen Hitze (wie in Autoklaven oder Ethylenoxid-sterilisation) oder
Strahlenbehandlung (wie Gamma- oder Elektronenstrahlen) ausgesetzt werden, da dies seine Viskositit erhéhen und das Produkt unbrauchbar machen kinnte. Der
Gebrauch von Gewebekleber kann zu einer lokalen Sensibilisierung oder Hautreizungen fiihren.

SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber sollte nicht auf Druckgeschwiire aufgetragen werden.

SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber sollte nur auf Wunden verwendet werden, die griindlich gereinigt wurden, an denen ein fachgerechtes Débridement
vorgenommen wurde und deren Wundrinder sich einfach adaptieren lassen.

Die Applikation und/oder das Ablaufen (Leckage) des Produkts unter die Hautoberfliche behindern den Heilungsprozess, indem eine Barriere zwischen den
Geweger%indern gebildet wird. Die potenzielle systemische Toxizitit dieses Produkts ist unbekannt.

Bei prioperativer Anwendung von Chlorhexiden-Gluconat (CHG) auf dem betroffenen Areal muss dieses vollstindig fgetrocknet sein, bevor der SURGISEAL-Kleber aufgetragen
wird. Wenn der Kleber angewendet wird, bevor das Chlorhexiden-Gluconat vollstindig getrocknet ist, besteht die Getahr, dass der Kleber seine Heilfunktion nicht richtig
erfiillt und vorzeitig abblittert!.

VORSICHTSMASSNAHMEN

o Gewebekleber zur lokalen Approximierung der Haut sollten aufSerdem nicht auf Wunden verwendet werden, die: nass, verschmutzt, komplex, nicht leicht zu approximieren,

unter dynamischer Belastung stehen (z.B. Fingerkndchel, Ellbogen), nicht scharf begrenzt oder schlecht perfundiert sind oder sich in Bereichen befinden, wo das Ablaufen

der Vorrichtung an ungewollte Stellen nicht verhindert werden l%ﬂnn.

Gewebekleber zur lokalen Approximierung der Haut sollten nicht bei vorhandener Infektion, nicht gestillter Blutung, unvollstindigem Débridement und auf

Schleimhautgewebe oder haarigen Flichen verwendet werden.

Dieses Produkt sollte nicht eingenommen, intern aufgetragen oder intravaskulir injiziert werden.

Nach dem Auftragen des SURGISEAL lokal anzuwendenden Hautklebers KEIN fliissiges oder salbenformiges Medikament oder andere Substanzen auf die Wunde auftragen,

da diese Substanzen den polymerisierten Film schwéichen konnen, was zu einer Wunddehiszenz fithren kann.

Die Durchlissigkeit des SURGISEAL lokal anzuwendenden Hautklebers fiir topische Medikamente wurde nicht untersucht.

Wenn es zu einer versehentlichen Anwendung von SURGISEAL kommt, kann der Kleber mit Azeton oder Vaseline abgeldst werden. Andere typische Reinigungsmittel, wie

7. B. Seife, erzielen keine ausreichende Losung. Vaseline oder Azeton haben dagegen eine sofort einsetzende Wirkung, die den Kleber von der Haut 1ost.

SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber ist eine zihe Fliissigkeit. Zur Vermeidung eines versehentlichen Ablaufens des fliissigen SURGISEAL-Hautklebers in

unbeabsichtigte Areale: (1) Halten Sie die Wunde in horizontaler Lage und tragen Sie den topischen Hautkleber SURGISEAL von oben auf; (2) der topische Hautkleber

SURGISEAL sollte in einer dicken, durchgehenden Schicht oder in zwei diinnen Schichten und nicht in einigen groflen Tropfen aufgetragen werden.

SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber sollte unmittelbar nach dem Aufbrechen entlang der perforierten Offnung verwendet werden, da der Fliissigkleber nach

einigen Minuten nicht mehr frei aus der Applikatorschwamm-spitze fliefit.

Bei einem unbeabsichtigten Anhaften an intakter Haut den Klebstoff abziehen, ohne die Haut zu verletzen. Vaseline oder Azeton kénnen helfen, die Verbindung zu losen.

Andere Substanzen wie Wasser, Kochsalzlosung, Betadine® Antibiotika, Chlorhexiden-Gluconat (CHG) oder Seife bewirken kein sofortiges Lisen der Verbindung.

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des SURGISEAL lokal anzuwendenden Hautklebers auf Wunden von Patienten mit peripherer Gefifkrankheit, insulinpflichtigem

Diabetes mellitus, Blutgerinnungsstorungen, personlicher oder familizrer Anamnese von Keloidbildung oder Hypertrophie oder geplatzten sternformigen Lazerationen

wurden nicht untersucht.

Die Unbe(%]enklighkeit und Wirksamkeit des SURGISEAL lokal anzuwendenden Hautklebers auf die folgenden Wunden wurden nicht untersucht: Tier- oder Menschenbisse

sowie Stichwunden.

e Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit bei Wunden, die mit SURGISEAL lokal anzuwendendem Hautkleber behandelt und dann iiber lingere Zeitriume hinweg direktem
Sonnenlicht oder Briunungslampen ausgesetzt wurden, wurden nicht untersucht.

* Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der Anwendung auf Lippengewebe wurden nicht untersucht.

NEBENWIRKUNGEN

o Bei Kontakt des Klebers mit dem Auge kann es zu Nebenwirkungen kommen.

e Bei Patienten, die auf Cyanoacrylat oder Formaldehyd iiberempfindlich reagieren, konnten unerwiinschte Reaktionen auftreten.

e SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber sollte in einer dicken, durchgehenden Schicht oder in zwei diinnen Schichten aufgetragen werden, so dass sich keine grofen
Mengen Fliissigkeit ansammeln konnen, die dem Patienten thermische Unbehaglichkeit verursachen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Vor der Anwendung des SURGISEAL muss die Wunde griindlich gereinigt werden.

. Vor der Anwendung des SURGISEAL lokal anzuwendenden Hautklebers sollten die allgemein in der Chirurgie iiblichen Verfahren der Wundversorgung, einschlieflich

Wundverschluss der tiefen subkutanen Wundschichten, durchgefiihrt werden.

. Die Wunde mit steriler Gaze trocken tupfen, um den Gewebekontakt und ein Haften des SURGISEAL-Klebers auf der Haut zu ermoglichen.

. Um ein versehentliches AbflieSen des SURGISEAL lokal anzuwendenden Hautklebers in unerwiinschte Bereiche des Korpers zu vermeiden, sollte die Wunde in einer

horizontalen Position gehalten und der SURGISEAL lokal anzuwendende Hautkleber von oben auf die Wunde aufgetragen werden.

. Den Stylus Applikator aus der Blisterverpackung nehmen. Den Apﬁ)likator mit dem Daumen und Zeigefinger vom Patienten abgewendet halten, um zu verhindern, dass d

er fliissige SURGISEAL lokal anzuwendende Hautkleber versehentlich in die Wunde oder auf den Patienten geriit.

. Den Stylus Applikator zur Zimmerdecke und W%v vom Patienten richten, dann den A&)p]jkatorkno f nach oben driicken.

. Den Applikator umdrehen und warten, bis der Klebstoff durch die Spitze fliefit. Bei der herkmmlichen Anwendung ist kein Zusammendriicken erforderlich. Falls ein

erhohter Durchfluss %ewiinscht ist, am gerillten Teil des Applikators leicht andriicken.

. Die Wundrénder mit behandschuhten Filr(llgern oder einer sterilen Pinzette adaptieren.

. Traien Sie den fliissigen topischen Hautkleber SURGISEAL langsam in einer dicken oder zwei diinnen Schichten auf. Beim Auftragen von zwei diinnen Schichten halten

Sie bitte 30 Sekunden Trockenzeit zwischen den Schichten ein.

10. Nach dem Auftragen der letzten Schicht des SURGISEAL-Hautklebers die Wundrinder fiir ca. 60 Sekunden mit der Hand zusammenhalten.

HINWEIS: Ein zu starkes Aufdriicken der Applikatorspitze auf die Wundrinder oder die umliegende Haut kann dazu fiihren, dass die Wundrénder auseinander gedriickt

werden und der SURGISEAL lokal anzuwend%nde Hautkleber in die Wunde eindringen kann. SURGISEAL lokal anzuwendender Hautkleber in der Wunde konnte den

Heilungsprozess verl und/oder zu einem unerwiinschten kosmetischen Ergebnis fiihren.

HINWEIS: Die volle Appositionsstirke ist in ca. einer Minute nach dem Auftragen der letzten Schicht erreicht. Eine vollstindige Polymerisation ist zu erwarten, wenn die

oberste Schicht des SURGISEAL lokal anzuwendenden Hautklebers nicht mehr klebrig ist.

11. Ein trockener Schutzverband wie Gaze kann erst angelegt werden, nachdem der SURGISEAL lokal anzuwendende Hautkleber vollkommen fest/polymerisiert, d. h. nicht
mehr klebriﬁ, ist (ca. fiinf Minuten nach dem Auftra, en§‘ Vor dem Anlegen eines Verbandes die oberste Schicht vollstindig polymerisieren lassen. Wird ein Verband, eine
Haftfliche oder ein Pflaster vor der vollstindigen Polymerisation aufgelegt, kann der Verband am Film anhaften. Der Film kann von der Haut abgezogen werden, wenn
der Verband entfernt wird und es kann zu Wunddehiszenz kommen.

12. Patienten sollten angewiesen werden, nicht am polymerisierten Film des SURGISEAL lokal anzuwendenden Hautklebers zu zupfen, da er sich dadurch von der Haut
16sen und Wunddehiszenz eintreten konnte. Ein Zupfen am Film kann durch einen Schutzverband verhindert werden.

13. Bei Kindern oder anderen Patienten, die die Anweisungen fiir eine ordnungsgemifie Wundpflege nicht befolgen konnen, einen trockenen Schutzverband anlegen.

4. Patienten sollten angewiesen werden, dass es bis zur natiirlichen Abtragung des polymerisierten Films des SURGISEAL lokal anzuwendenden Hautklebers (gewdhnlich in
5-10 Tagen) nur zu einer Voriiberglehenden Nissung an der Behandlungsstelle kommen sollte. Patienten diirfen duschen oder die Wundstelle vorsichtig waschen. Die
Wundstelle darf erst dann gerubbelt, eingeweicht oder anhaltender Feuchtigkeit ausgesetzt werden, wenn der Film natiirlich abgetragen wurde und die Wunde verheilt ist.
Die Patienten sollten angewiesen werden, wihrend dieser Zeit nicht zu schwimmen.

15. Sollte der SURGISEAL lokal anzuwendende Hautkleber aus irgendeinem Grund entfernt werden miissen, vorsichtig Vaseline oder Azeton auf den Film des Hautklebers
auftragen, um die Verbindung zu lsen. Den Film dann vorsichtig abziehen und nicht an der Haut ziehen.

16. Wenn die Oberfliche nicht mehr klebrig ist, ist eine vollstindige Polymerisation eingetreten.

LIEFERFORM

SURGISEAL ist in einem sterilen, einfach anzuwendenden Applikator zur einmaligen Verwendung erhiltlich, der in einer Blisterpackung verpackt ist. Die Applikatoren
befinden sich in einer Schachtel, die perfekt auf Instrumentenregale passt. Der Stylus Applikator ist oben mit einem Knopf versehen, der zur einfacheren Anwendung
gedriickt wird. Der Applikator enthilt einen lokal a.nzuwendemf’en Hautkleber.

Lieferumfang: 1 Schachtel mit 12 Applikatoren/0,50 ml Kleber.

brauch an einem Pati verpackt. Ubrig gebliebenen gedfineten Klebstoff nach jedem

s
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LAGERUNG
Empfohlene Lagerungsbedingungen sind 30 °C und vor Feuchtigkeit, direkter Wirmeeinwirkung und direktem Licht geschiitzt.
NICHT nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

STERILITAT

%URGEFAL lokal anzuwendender Hautkleber wird terminal mit Ethylenoxid sterilisiert. SURGISEAL Stylus™ gefiillt Ampulle Komponente terminal sterilisiert durch
estrahlung. .

STERIL UND AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

VORSICHTSHINWEISE
In den USA ist die Abgabe dieses Produktes gesetzlich auf den Verkauf durch einen Arzt oder auf dessen Anweisung beschrinkt.

1 Adhezion Biomedical, LLC Data on File.
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@ Portugués DESCRICiO

0 adesivo topico para a pele SURGISEAL Stylus® ¢é um adesivo liquido tGpico para a pele esterilizado profissional que contém uma férmula
monomérica (2-octil-cianoacrilato) e o corante D e C Violeta n.° 2. O aplicador é composto por um botao de pléstico no interior de uma embalagem de plastico 2 qual estd
unida uma ponta aplicadora. Esta embalagem do aplicador encontra-se numa saqueta externa Tyvek. Quando o SURGISEAL € aplicado na pele, polimeriza em minutos.
Estudos in vitro demonstraram que o SURGISEAL actua como uma barreira fisica a penetracio microbiana desde que a pelicula adesiva permanega intacta. Nao foram
conduzidos estudos clinicos para demonstrar as propriedades de barreira microbiana e nio foi estabelecida uma correlagdo entre as propriedades de barreira microbiana e
uma redugdo na infecgdo.

INDICAGOES

0 SURGISEAL destina-se apenas a aplicagdes tépicas de sutura de bordos facilmente aproximéveis de pele em lesdes decorrentes de incisdes cirtirgicas, incluindo pungdes
de incisdes cirtrgicas minimamente invasivas, e laceracoes simples e exaustivamente limpas causadas por traumatismos. O SURGISEAL poderi ser utilizado em conjunto
com suturas dérmicas profundas, mas ndo em substitui¢do destas.

CONTRA-INDICACOES

o NAO utilizar em nenhuma lesdo com marcas de infec¢des microbial, bacteriana ou fiingica ou gangrena.

o NAO utilizar em superficies mucosas ou através de juncdes mucocutaneas, nem em pele que possa ser regularmente exposta a fluidos corporais ou que apresente uma
grande densidade de pélos naturais.

o NAO utilizar em pacientes que sejam hipersensiveis a cianoacrilatos ou formaldeido.

PRECAUCOES

o 0 adesivo topico para a pele SURGISEAL é de um adesivo selante capaz de aderir 2 maioria dos tecidos corporais e a muitos outros materiais, tais como luvas de litex e

aco inoxiddvel. O contacto com qualquer tecido corporal e quaisquer superficies ou equipamentos que nio sejam descartdveis ou que nao possam ser imediatamente

limpos com um solvente, tal como a acetona, deve ser evitado.

A polimerizagio do adesivo topico para a pele SURGISEAL pode ser acelerada por dgua ou liquidos que contenham dlcool. O adesivo topico para a pele SURGISEAL nio

deveri ser aplicado a lesoes hiimidas.

0 adesivo topico para a pele SURGISEAL ndo deve ser aplicado nos olhos. Se ocorrer contacto com os olhos, lavi-los com bastante dgua ou solugdo salina. Se

permanecerem residuos do adesivo, aplicar uma pomada oftalmoldgica topica para ajudar a libertar os residuos aderentes e contactar um oftalmologista.

Ao fechar feridas faciais perto de um olho com um adesivo para tecidos com o objectivo de efectuar uma aproximagio tépica da pele, posicionar o paciente de maneira a

que qualquer escoamento do adesivo seja efectuado longe do olho.

0 olho deve ser fechado e protegido por uma gaze. A colocagciio profildtica de vaselina em torno do olho, para actuar como barreira mecanica ou barragem, pode ser eficaz

na prevencdo do fluxo inadvertido de adesivo para a vista.

0 adesivo topico para a pele SURGISEAL ndo adere 2 pele previamente coberta com vaselina. Sendo assim, evitar utilizar vaselina em qualquer drea dérmica que o adesivo

SURGISEAL se destina a aderir.

0 adesivo topico para a pele SURGISEAL ndo ¢ bioabsorvivel e portanto ndo deve ser utilizado abaixo da pele, dado que poderé causar uma reac¢io a corpos estranhos.

0 adesivo topico para a pele SURGISEAL ndo deverd ser utilizado em dreas dérmicas de grande tensao ou a0 longo de dreas dérmicas de grande tensdo, tais como 0s nds

dos dedos, os cotovelos, ou os joelhos, a ndo ser que a articulacdo esteja imobilizada durante o perfodo de convalescenca. Ou a ndo ser que a tensdo dérmica tenha sido

removida pela aplicacio de outro dispositivo de sutura de lesdes (ou seja, agrafos dérmicos ou de suturas)antes da aplica¢o do adesivo topico para a pele SURGISEAL.

As lesdes tratadas com adesivo tdpico para a pele SURGISEAL deverdo ser controladas para precaver sinais de infeccao. As lesdes com sinais de infec¢do, tais como eritema,

edema, queimadura, dor e pus, deverdo ser avaliadas e tratadas de acordo com a pritica normal para infec¢des.

0 adesivo topico para a pele SURGISEAL ndo dever ser utilizado em locais lesionados que estejam sujeitos a humidade ou fric¢io repetida ou prolongada.

0 adesivo topico para a pele SURGISEAL s6 deveri ser utilizado apés as lesdes terem siﬂo limpas, desbridadas e suturadas de acordo com as préticas normais cirtirgicas.

A anestesia local deverd ser utilizada quando for necessdrio para garantir a limpeza e o desbridamento adequados.

0 adesivo deverd ser sempre aplicado como uma camada ligeira, ligando a lesao e os bordos alinhados e aproximados da lesdo. Evitar a pressio no aplicador ou a

separacao dos bordos da lesdo, o que poderi resultar em que o adesivo topico fique colocado entre os bordos da lesdo. O adesivo tépico entre os bordos da lesdo interfere

com a cicatrizagdo da lesao.

0 adesivo topico para a pele SURGISEAL polimeriza-se através de uma reac¢do exotérmica a partir da qual uma pequena quantidade de calor € libertada. Com a técnica

adequada de aplicar o agesivo cutdneo topico SURGISEAL numa camada espessa continua ou em duas camadas finas sobre uma ferida seca e esperando algum tempo para

a polimeriza¢do entre aplicagdes, o calor ¢é libertado lentamente e a sensagdo de calor ou dor sentida pelo doente é minimizada. No entanto, se o adesivo topico para a pele

3URGISfEAL for aplicado de forma a que sejam depositadas gotas grandes (fe liquido ndo espalhadas, o paciente poderd experimentar uma sensagio de calor ou de
esconforto.

0 adesivo topico para a pele SURGISEAL é disponibilizado em embalagens de uso tinico num paciente. Eliminar o material que permanecer aberto ap6s cada procedimento

de sutura de uma leso.

Nio reesterilizar o adesivo t6pico para a pele SURGISEAL numa embalagem/saqueta para procedimento que tenha de ser esterilizada antes do uso. A exposicdo do adesivo

téi)ico para a pele SURGISEAL, apos o término do seu fabrico, a calor excessivo (decorrente, por exemplo, de autoclaves ou esteriliza¢ao por oxido de etileno) ou radiagio

(decorrente, por exemplo, de radiagio gama ou feixe de electrdes), é conhecida por aumentar a sua viscosidade e pode tornar o produto inutilizivel. A utilizacao de

adesivos para tecidos poderd resultar em sensibilidade localizada ou reac¢des alérgicas.

0 adesivo para a pele SURGISEAL néio deveri ser aplicado em tlceras de dectibito.

A aplicaciio e/ou a migracdo (fuga) de qualquer versdo do produto abaixo da superficie da pele prejudicard o processo de cicatrizagio, formando uma barreira entre os
bordos do tecido. A toxicidade sistémica potencial deste produto é desconhecida.

Se for usada gluconato de clorexidina (CHG) na drea afetada antes da operaciio, esta deverd estar completamente seca antes de aplicar o adesivo SURGISEAL. O adesivo
poderd ndo curar adequadamente e descamar prematuramente se for aplicado antes de a gluconato de clorexidina estar completamente seca’.

PRECAUCOES
* Os adegsivos para tecidos para a aproximacio tdpica da pele também nio devem ser utilizados em feridas que estejam molhadas, sujas, que sejam complexas, que nio
sejam facilmente aproximadas, que ndo estejam sujeitas a stress dinamico (ex: articulagdes dos dedos ou cotovelos), ndo agudas, com fraca perfusio, {)ocaliza as em dreas
onde o escoamento do dispositivo para locais no pretendidos ndo possa ser prevenido.

0s adesivos para tecidos d%sﬁnados 2 aproximacdo topica da pele ndo devem ser utilizados na presenca de infeccio, hemorragia persistente, desbridamento incompleto,
em mucosas ou em superficies com pélo.
Este produto ndo deve ser ingerido, aplicado internamente ou injectado intravascularmente.
NAO aplicar medicamentos liquidos nem pomadas, ou outras substincias, na lesdo apds a sutura com o SURGISEAL, dado que estas substncias enfraquecem a pelicula
polimerizada e permitem a deiscéncia da lesdo.
A permeabilidade do adesivo tdpico para a pele SURGISEAL por medicamentos topicos nio foi estudada.
Caso se verifique uma colocagio errada do SURGISEAL, poderd proceder-se a sua remocio utilizando acetona ou vaselina. Produtos de limpeza comuns, como sabdo, nio
sdo eficazes. Contudo, vaselina ou acetona ajudario imediatamente a libertar o adesivo da pele.
0 adesivo topico para a pele SURGISEAL, na forma liquida, é viscoso. Para evitar o derrame inadvertido de adesivo cutineo tépico liquido SURGISEAL em zonas nao
desejadas: (1) a fIt’zrida d%ve ser mantida em posi¢ao horizontal, sendo o adesivo cutdneo topico SURGISEAL aplicado de cima para baixo, e (2) o adesivo cutineo topico
SURGISEAL deve ser aplicado numa camada espessa continua ou em duas camadas finas, e nio em algumas gotas grandes.

0 adesivo topico para a pele SURGISEAL deveri ser utilizado imediatamente ap6s partir a abertura perfurada, uma vez que o liquido do adesivo deixard de escorrer
livremente da ponta da esponja do aplicador passados alguns minutos.

Se ocorrer aderéncia nio intencionada em pele intacta, retirar a camada aderente, mas nio puxar a pele. A vaselina ou a acetona poderao ajudar a libertar a camada
aderegte. (ll\'io se espera que outros agentes tais como dgua, solugdo salina, Betadine® Antibiotics, gluconato de clorexidina (CHGE, ou sabdo, libertem imediatamente a
camada aderente.
A seguranga e a eficdcia do adesivo topico para a pele SURGISEAL em lestes de pacientes com doengas vasculares periféricas, dependentes de insulina por diabetes mellitus,
problemas de coagulagio sanguinea, historico pessoal ou familiar de formagdo de queldide ou hipertrofia, ou laceracdes traumaiticas suturadas, no foram estudadas.
A seguranca e a eficicia do afgsivo topico para a pele SURGISEAL nas lesoes seguintes nio foram estudadas: mordidas por animais ou humanos, lesdes perfurantes ou

or pungio.
o [34 se[g;urgnga e a eficdcia das lesdes que foram tratadas com o adesivo topico para a pele SURGISEAL e que depois foram expostas a longos periodos de tempo 2 luz solar
directa ou a soldrio, nao foram estucdladas.
As superficies com vermelhidio no foram testadas em relaciio a eficdcia e seguranca.

REACCOES ADVERSAS

o Podem ocorrer reacgdes adversas caso o adesivo entre em contacto com 0s olhos.

¢ Podem ocorrer reaccdes adversas em pacientes hipersensiveis a cianoacrilatos ou formaldeido.

¢ 0 adesivo topico para a pele SURGISEAL deve ser sempre aplicado numa camada espessa continua ou em duas camadas, para ndio permitir que se acumulem grandes
quantidades de liquido, resultando em desconforto térmico para o doente.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

. Antes de utilizar o SURGISEAL a lesdo deverd ser completamente limpa.

. Aplicar o protocolo cirtirgico normal para a preparacio da lesdo antes do tratamento com o adesivo tGpico para a pele SURGISEAL e néio se esquecer de suturar as

camadas subcutaneas profundas.

. Secar a drea lesionada com uma gaze esterilizada, eliminando toda a humidade para uma unizo de tecidos adequada do SURGISEAL com a pele.

. Para evitar o fluxo inadvertido do adesivo tGpico para a pele SURGISEAL para dreas ndo intencionadas do corpo, a lesdo deverd ser suturada numa posicio horizontal e

0 adesivo téﬁico para a pele SURGISEAL aplicado desde a parte su(rerior da lesdo.

. Retirar o aplicador Stylus da saqueta de ampola. Segurar o aplicador com o polegar e o indicador, mantendo-o afastado do paciente para evitar qualquer colocagio

inadvertida do adesivo tdpico para a pele SURGISEAL liquido na lesdo ou no paciente.

Segurando o aplicador Stylus voltado para cima e afastado do paciente, pressionar o topo inferior no sentido ascendente.

. Inverter o gplicador e deixar fluir a preparagio adesiva através da ponta. Em aplicacdes normais, ndo hd necessidade de apertar o aplicador. Se for necessirio um fluxo

mais abundante, a porcio estriada do aplicador pode ser apertada muito ligeiramente.

. Aproximar os bordos da lesao utilizando os dedos enluvados ou um f6rceps esterilizado.

. Aplique lentamente o adesivo cutaneo topico SURGISEAL numa camada espessa continua ou em duas camadas finas. Se forem aplicadas duas camadas, aguarde 30

segundos para dar tempo 2 secagem entre camadas.

10. Manter a aproximacao manual dos bordos da lesio durante cerca de 60 segundos assim que a camada final do SURGISEAL for aplicada.

NOTA: a pressao excessiva da ponta do aplicador contra os bordos da lesdo ou sobre a pele envolvente lpoderé resultar no afastamento dos bordos da lesdo e na entrada do

adesivo t(’)%ico para a pele SURGISEAL na lesdo. A entrada do adesivo tGpico para a pele SURGISEAL na lesdo poderd retardar a cicatrizaciio da lesdo e/ou apresentar resultados

estéticos adversos.

NOTA: es&era-se que a forga completa de aposicio seja atingida acerca de 1 minuto apos ter sido aplicada a camada final. Espera-se uma polimerizaciio completa quando a

camada da parte superior do adesivo tGpico para a pele SURGISEAL jd ndo se apresente pegaﬂ‘osa.

11. As compressas secas de proteccdo, tais como a gaze, poderdo ser aplicadas s6 apds a pelicula do adesivo tdpico para a pele SURGISEAL se encontrar completamente
solidificada/polimerizada: sem se apresentar pegajosa ao toque (cerca de cinco minutos apds a aplicago). Deixar a camada superior polimerizar completamente antes
de aplicar um penso. Se uma compressa, penso, adesivo revestido ou pelicula forem aplicados antes da polimerizacio completa, a compressa poderd aderir a pelicula. A
pelicula poderd ser rompida a partir da pele quando a compressa for retirada, e a deiscéncia da lesao poderd ocorrer.

12. Os pacientes devero ser instruidos a nao descolar a pelicula polimerizada do adesivo tépico para a pele SURGISEAL. O acto de descolar a pelicula pode romper a sua
aderéncia da pele e causar a deiscéncia da lesao. O acto de descolar a pelicula poderi ser desencorajado mediante a aplicacio de uma compressa sobregosta.

13. Aplicar uma compressa seca de grotecgio para as criangas ou outros pacientes que nio sejam capazes de seguir as instrugdes para o tratamento adequado da lesdo.

14. Os pacientes devem ser informados que, até a pelicula polimerizada do adesivo topico para a pele SURGISEAL se descolar naturalmente (normalmente entre cinco a dez
dias), deverd haver apenas uma humidificagdo transitdria do local do tratamento. Os pacientes poderdo lavar e passar por dgua o local de forma suave. O local ndo deverd
ser esfregado, molhado extensivamente, ou exposto a humidade prolong;ada até a pelicula se ter descolado naturalmente e a lesdo ter cicatrizado completamente. Os
pacientes devero ser informados de que nio podem praticar natagdo durante esse periodo.

15. Se for necessrio retirar o adesivo tépico para a pele SURGISEAL por qualquer motivo, aplicar a vaselina ou a acetona cuidadosamente sobre a pelicula do adesivo topico
para a pele SURGISEAL de forma a libertar a camada aderente. Descolar a pelicula e ndo puxar a pele.

16. A polimerizagio completa serd verificada geralmente quando a superficie jd nio estiver pegajosa.

FORMA DE APRESENTACAO

0 SURGISEAL Stylus € um aplicador de dose tinica esterilizado e ficil de utilizar, embalado numa saqueta térmica em forma de ampola. Os aplicadores sdo embalados numa
caixa (Aue se adapta com precisio 2 prateleira para instrumentos cirtrgicos. O aplicador Stylus possui um boto no topo que € concavo a fim de facilitar a aplicagdo. O
aplicador contém um adesivo tépico para pele.

Fornecido: 1 caixa de 12 aplicadores/0,50 ml de adesivo.

CONSERVACAO
As condigdes de conservagio recomendadas sio 30 °C (86° F), longe de locais com humidade, calor directo e luz directa.
NAO utilizar apds a data de validade.

ESTERILIDADE

0 a((llejesi\co topico para a pele SURGISEAL é completamente esterilizado por 6xido de etileno. SURGISEAL Stylus™ componente ampola cheia ¢ terminalmente esterilizado por
irradiacdo. , -

ESTERILIZADO APENAS PARA UMA UNICA UTILIZACAO.

PRECAUGOES
Alei federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante receita médica.

OO N W R e

1 Adhezion Biomedical, LLC Data on File.
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SURGISEAL-hechtmiddel voor uitwendig gebruik is een steriel, vloeibaar hechtmiddel voor professioneel en uitwendig gebruik samengesteld
uit een monomerische (2-octylcyanoacrylaat) formule en de kleurstof D&C violet nr. 2. De applicator bestaat uit een (}Jlaslic knop binnen een plastic flacon met een
applicatortip. Deze a{;{plicatonray met sponstip zit in een Tyvek-buitenzak. Bij aanbrenging van SURGISEAL op de huid vindt binnen enkele minuten polymerisatie plaats.
Uit in-vitro-onderzoeken is gebleken dat SURGISEAL als een fysieke barriere tegen bacteriologische penetratie werkt zolang de hechtlaag intact blijft. Er is geen klinisch
onder?)ek uitgevoerd om de werking van een bacteriologische barriére aan te tonen en er is geen verband vastgesteld tussen een bacteriologische barriere en een afname
van infecties.

INDICATIES

SURGISEAL is alleen bedoeld voor uitwendig gebruik bij het sluiten van eenvoudig bij elkaar te brengen huidranden van chirurgische wonden, waaronder puncties
van minimaal invasieve chirurgie en eenvoudige, zorgvuldig gereinigde laceraties als gevolg van trauma. SURGISEAL kan in combinatie met, maar niet in plaats van,
diepe dermale hechtingen worden gebruikt.

0 adesivo topico para a pele SURGISEAL deverd apenas ser utilizado em lesdes que tenham sido exaustivamente limpas e desbridadas e possuam bordos facilmente aponiveis.

CONTRAINDICATIES

o NIET gebruiken op wonden als er bewijs is van microbe-, bacteriéle of schimmelinfecties of koudvuur.

e NIET gebruiken op slijmvlies, over verbindingen met slijmvlies, op huid die regelmatig aan lichaamsvocht kan worden blootgesteld, of huid met dik, natuurlijk haar.
o NIET gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor cyanoacrylaten of formaldehyde.

'WAARSCHUWINGEN

o SURGISEAL-hechtmiddel voor uitwendig gebruik is een snel vormend hechtmiddel dat zich aan bijna elk huidweefsel en aan vele andere materialen, zoals latex
handschoenen en roestvrij staal, kan hecﬁten. Onbedoeld contact met enig huidweefsel en enig oppervlak of materiaal dat niet wegwerpbaar is of dat niet

makkelijk gereinigd kan worden met een oplosmiddel, zoals aceton, moet vermeden worden.

Polymerisatie van het SURGISEAL-hechtmiddel voor uitwendig gebruik kan worden versneld door water of vloeistoffen die alcohol bevatten. SURGISEAL-

hechtmiddel mag niet worden toegepast bij natte wonden.

SURGISEAL-hechtmiddel mag niet worden aangebracht in de ogen. Bij contact met de ogen, deze overvloedig spoelen met zoutoplossing of water. Bij het

a%hterbliiven van resthechtmiddel, een oftalmische zalf voor uitwendig gebruik aanbrengen om de hechting (f’os te krijgen en contact opnemen met een

oftalmoloog.

Bij sluiting van wonden in het gezicht dichtbij de ogen met een hechtmiddel voor het uitwendig samenbrengen van huidweefsel, dient de patiént zo te worden

geplaatst dat het hechtmiddel altijd uit de richting van de ogen stroomt.

De ogen dienen te worden gesloten en afgedekt met een gaasje. Het profylactisch aanbrengen van vaseline rondom het oog, als een mechanische barriere of dam,

kan effectief zijn bij het voorkomen dat hechtmiddel onbedoeld in het oog loopt.

SURGISEAL-hechtmiddel voor uitwendig gebruik hecht zich niet aan huid die van tevoren is ingesmeerd met vaseline. Vermijd daarom het gebruik van vaseline op

enig huiddeel waar SURGISEAL-hechtmiddel moet worden gebruikt.

lS(E[l](GISEAL-LlﬁChmﬂddel is niet biologisch absorbeerbaar. Het middel daarom niet onder de huid gebruiken, aangezien dit een reactie tegen vreemde lichamen

veroorzaken.

SURGISEAL-hechtmiddel mag niet worden gebruikt in gebieden waar de huid strak gespannen is, zoals knokkels, ellebogen of knieén, tenzij het gewricht wordt

geimmobiliseerd tijdens de wondgenezing of tenzij de huidspanning is weggenomen door gebruik van een ander wondsluitinstrument (bijv. hechtingen of nietjes),

voorafgaande aan de toepassing van SURGISEAL-hechtmiddel.

Met SURGISEAL-hechtmiddel behandelde wonden moeten worden gecontroleerd op tekenen van infectie. Wonden met tekenen van infectie, zoals erytheem,

oedeem, warmte, pijn en pus, moeten worden geévalueerd en behandeld volgens de standaardpraktijk bij infecties.

SURGISEAL-hechtmiddel mag niet worden gebruikt op wondgebieden die onderhevig zullen zijn aan herhaalde of langdurige bevochtiging of wrijving.

SURGISEAL-hechtmiddel mag alleen worden gebruikt nadat §e wonden zijn gereinigd, gedebrideerd en gesloten volgens de standaard chirurgische praktijk.

Lokale anesthesie moet, waar nodig, worden toegepast om een zorgvuldige reiniging en debridement te garanderen.

SURGISEAL altijd aanbrengen als een dunne laag over de wond en de op één lijn samengebrachte randen van de wond. Vermijd druk op de applicator of separatie

van de wondranden, omdat hierdoor het uitwendige hechtmiddel tussen de wondranden kan komen. De wondgenezing wordt gehinderd als het hechtmiddel

tussen de wondranden terechtkomt.

SURGISEAL-hechtmiddel polymeriseert via een exothermische reactie waarbij een kleine hoeveelheid warmte vrijkomt. Met de juiste techniek voor het plaatselijk

aanbrengen van SURGISEAL-huidlijm in één dikke, doorlopende laag of in twee dunne lagen op een droge wond met tussenpauzen om het middel te laten

polymeriseren, wordt langzaam warmte vrijgegeven en neemt het gevoel van warmte of pijn bij de patiént af.Als SURGISEAL-hechtmiddel echter in grote druppels

wordt toegepast zonder dat de vloeistof wordt uitgespreid, kan de patiént een gevoel van warmte of ongemak ervaren.

SURGISEAL-hechtmiddel is verpakt voor gebruik bij één patiént. Het resterende geopende materiaal weggooien na elke wondsluitingsprocedure.

Het SURGISEAL-hechtmiddel niet opnieuw steriliseren in een procedurepakket/tray die voor gebruik moet worden gesteriliseerd. Van blootstelling van

SURGISEAL-hechtmiddel, na de eindfabricage, aan overmatige hitte (zoals in autoclaven of sterilisatie middels ethyleenoxide) of straling (zoals gamma of

elektronstralen), is bekend dat de viscositeit wordt verhoogd, waardoor het product onbruikbaar wordt. Het gebruik van hechtmiddel voor huidweefsel kan

resulteren in plaatselijke gevoeligheid of irritatie.

SURGISEAL-hechtmiddel mag niet worden aangebracht op doorligwonden.

SURGISEAL-hechtmiddel dient vitsluitend te worden gebruikt op wonden die grondig zijn gereinigd en gedebrideerd en waarvan de randen gemakkelijk kunnen

worden samengebracht.

Aanbrengen en/of migratie (lek) van elke versie van het product onder het huidoppervlak zal het genezingsproces negatief beinvloeden doordat er een barriere

wordt gevormd tussen de weefselranden. De mogelijke systemische toxiciteit van dit product is onbekend.

Als preoperatief chloorhexideengluconaat wordt toegepast op het bewuste gebied, moet dit volledig droog zijn voordat SURGISEAL-hechtmiddel wordt

aangebracht. Als de chloorhexideengluconaat niet volledig is opgedroogd ﬁrengt het hechtmiddel mogelijk geen goede genezing tot stand en kan het voortijdig

gaan vlokken'.

VOORZORGSMAAT-REGELEN

o Hechtmiddel voor het uitwendig samenbrengen van huidweefsel dient ook niet te worden toegepast bij wonden die nat, vuil, gecompliceerd, niet gemakkelijk
samen te brengen, niet acuut, of slecht dooriloed zijn, die dynamisch worden belast (bijv. knokkels of ellebogen) of die zich bevinden op plaatsen waar het

weglopen van het middel naar onbedoelde gebieden niet kan worden voorkomen.

Hechtmiddelen voor het uitwendig samenbrengen van huidweefsel mogen niet worden gebruikt bij infectie, aanhoudende bloeding of onvolledig debridement

en op slijmvlies of met haar bedekte huid.

Dit product mag niet worden ingenomen, inwendig worden aangebracht of intravasculair worden toegediend.

GEEN vloeibare medicatie, zalf of andere stoffen op de wond aanbrengen na sluiting met SURGISEAL, aangezien deze stoffen de gepolymeriseerde folie verzwakken

en wonddehiscentie kunnen veroorzaken.

De permeabiliteit van SURGISEAL-hechtmiddel door topische medicatie is niet bestudeerd.

Indien SURGISEAL onbedoeld wordt aangebracht, kan het middel met aceton of vaseline worden verwijderd. Gewone reinigingsmiddelen, zoals zeep, zullen niet

goed werken. Vaseline of aceton zal daarentegen onmiddellijk helpen om het hechtmiddel van de huid te verwijderen.

o SURGISEAL-hechtmiddel is, als vloeistof, stroperig. Om te voorkomen dat het SURGISEAL-hechtmiddel op andere gebieden terechtkomt: (1) de wond dient in een
horizontale positie te worden gehouden, zodat SURGISEAL-huidlijm van bovenaf wordt aangebracht, en (2) SURGISEAL-huidlijm moet in een dikke, doorlopende
laag of in twee dunne lagen worden aangebracht in plaats van druppelsgewijs.

o SURGISEAL-hechtmiddel moet direct na het breken langs de geperforeerde opening worden aangebracht, omdat het vloeibare hechtmiddel na enkele minuten
niet meer vrij uit de sponstip van de applicator zal stromen.

e Bij een onbedoelde hechting van intacte huid, moet u de huid van elkaar halen, zonder te trekken. Vaseline of aceton kan helpen bij het losmaken van de hechting.
Yan urlkdere middelen, zoals water, zoutoplossing, Betadine® antibiotica, (chloorhexideengluconaat) of zeep, wordt niet verwacht dat ze de hechting direct

osmaken.

e De veiligheid en werkzaamheid van SURGISEAL-hechtmiddel op wonden van patiénten met perifere vasculaire aandoeningen, insuline-afhankelijke diabetes
Lnellil(lils, b(}oedslol]ingsaandoeningen, persoonlijke of familiale voorgeschiedenis van keloidvorming of hypertrofie, of gesprongen stervormige laceraties, zijn niet

estudeerd.

e De veiligheid en werkzaamheid van SURGISEAL-hechtmiddel op de volgende wonden zijn niet bestudeerd: beten door dieren of mensen, puncties of steekwonden.

o De veiligheid en werkzaamheid op wonden die zijn behandeld met SURGISEAL-hechtmiddel en vervolgens langdurig zijn blootgesteld aan direct zonlicht of
zonnebanklampen, zijn niet bestudeerd.

e Cinnabervlakken zijn niet getest op doeltreffendheid en veiligheid.

BIJWERKINGEN

 Bijwerkingen zijn mogelijk als het hechtmiddel in contact komt met de ogen.

 Bijwerkingen zijn mogelijk bij patiénten die overgevoelig zijn voor cyanoacrylaten of formaldehyde.

o SURGISEAL-huidlijm moet alli]'(ll) in één dikke, doorlopende laag worden aangebracht of in twee dunne lagen zodat zich geen grote hoeveelheden vloeistof kunnen
vormen en de patiént geen thermisch ongemak ervaart.

GEBRUIKSAANWIJZING
. Voor §ebruik van SURGISEAL moet de wond zorgvuldig worden gbereini d.

Bereid de wond voor volgens het gewone operatieprotocol voér behandeling met SURGISEAL-hechtmiddel. Hecht diepe, onderhuidse lagen.

Droog de zone van het letsel met steriel gaas. Verwijder alle vocht, zodat SURGISEAL zich goed aan de huid kan hechten.

Om een onbedoelde stroom van SURGISEAL-hechtmiddel naar onbedoelde lichaamsdelen te vermijden, moet de wond horizontaal worden gehouden en moet

het SURGISEAL-hechtmiddel van bovenaf op de wond worden aangebracht.

Verwijder de Stylus-applicator uit het blisterzakje. Houd de applicator met duim en wijsvinger van de patiént vandaan, zodat geen vloeibaar

SURGISEAL-hechtmiddel onbedoeld in de wond of op de patiént terechtkomt.

Houd de Stylus-applicator naar het plafond en bij de patiént vandaan gericht en druk de onderkant van de applicatorkn(){: omhoog.

Draai de applicator om en laat het hechtmiddel door de tip stromen. Bij normaal gebruik hoeft u niet te knijpen. U kunt het hechtmiddel sneller laten stromen

door zeer licht in het geribbelde deel van de applicator te Il)mijpen.

Breng de randen van de wond samen met de vingers (als u handschoenen draagt) of een steriele tang.

Breng langzaam de vloeibare SURGISEAL-huidlijm aan in één dikke, doorlopende laag of in twee dunne lagen. Wacht bij het aanbrengen in twee dunne lagen 30

seconden na de eerste laag.

10. Houd de tegenoverliggende wondranden manueel bij elkaar gedurende 60 seconden nadat de laatste laag SURGISEAL is aangebracht.

OPMERKING: overmatige druk van de applicatortip tegen de wondranden of de omliggende huid kan ertoe leiden dat de wondranden uit elkaar gaan staan waardoor

SURGISEAL-hechtmiddel in de wond komt. SURGISEAL-hechtmiddel in de wond kan de wondgenezing vertragen en/of resulteren in een negatief cosmetisch

resultaat.

OPMERKING: er wordt verwacht dat na circa 1 minuut na het aanbrengen van de laatste laag een volledige appositiesterkte wordt bereikt. Een volledige

polymerisatie wordt verwacht als de bovenste laag van de SURGISEAL-hechting niet meer kleverig is.

11. Beschermende droge verbanden, zoals een gaasje, mogen alleen worden aangebracht nadat SURGISEAL-hechtmiddel volledig uitgehard/gepolymeriseerd is: het
mag niet Kleverig zijn bij aanraking (ongeveer vijf minuten na het aanbrengen). Laat de bovenlaag volledig polymeriseren voordat er een verband wordt
aangebracht. Als een verband, gaasje, k‘fyeeﬂ)and of tape wordt aangebracht voordat een volledige polymerisatie is verkregen, kan het verband aan de laag blijven
plakken. De laag kan van de huid worden getrokken als het verband wordt verwijderd, waardoor dehiscentie van de wond kan optreden.

12. Patiénten moeten worden geinstrueerd dat ze niet aan de gepolymeriseerde laag van SURGISEAL-hechtmiddel mogen pulken. Dit kan de adhesie met de huid
verstoren en dehiscentie van de wond veroorzaken. Het pulken aan de laag kan worden tegengegaan door een verband aan te brengen.

13. Breng een droog beschermend verband aan bij kinderen of andere patiénten die de instructies voor een goede wondverzorging niet kunnen opvolgen.

14. Patiénten moeten worden geinstrueerd dat het behandelde gebied slechts minimaal natgemaakt mag worden totdat de gepo%ymeriseerde laag van
SURGISEAL-hechtmiddel natuurlijk is uitgehard (dit duurt meestal 5 tot 10 dagen). De patiént mag voorzichtig onder de douche en in bad gaan met het
behandelde gebied. Het gebied mag niet geschrobd, geweekt of blootgesteld worden aan langdurige natheid totdat de laag natuurlijk is uitgehard en de wond
dicht is. Patiénten moeten worden geinstrueerd dat ze gedurende deze periode niet mogen zwemmen.

15. Als het SURGISEAL-hechtmiddel om enige reden verwijderd moet worden, moet er voorzichtig vaseline of aceton worden aangebracht op de laag van
SURGISEAL-hechtmiddel om de hechting los te maken. Trek de laag eraf, maar trek de huid niet van elkaar.

16. Polymerisatie is doorgaans voltooid als het oppervlak niet meer kleverig is.

LEVERING

SURGISEAL is een steriele, gebruiksvriendelijke applicator voor één enkele dosis, verpakt in een thermisch gevormd blisterzakje. De applicators zijn verpakt in een
doos die precies past op de operatieplank. De Sty?us-applicator heeft aan de bovenkant een knop; druk hierop om het hechtmiddel aan te brengen. De applicator
bevat hecﬁtmiddel voor uitwendige sluiting van wonden.

Levering: 1 doos van 12 applicators/0,50 ml hechtmiddel.

BEWARING
Aanbevolen omgeving voor bewaring: 30°C. Niet blootstellen aan vocht, directe warmte en direct licht.
NIET na de uiterste gebruiksdatum gebruiken.

STERILITEIT

SURGISEAL-hechtmiddel voor uitwendig gebruik is terminaal gesteriliseerd met ethyleenoxide. SURGISEAL Stylus™ gevulde ampul component wordt terminaal
gesteriliseerd door bestraling.

UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK

LET OP!
Volgens de Amerikaanse (federale) wetgeving mag dit instrument uitsluitend aan of op voorschrift van een arts worden verkocht.

WX NN W =

1 Adhezion Biomedical, LLC Data on File.
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TOPICAL SKIN ADHESIVE
2-Octyl Cyanoacrylate

3. Hold the wound
together and aﬁply in
either one thick layer
or two thin layers.

If two thin layers
applied, allow 30

2. Invert the applicator and
allow the adhesive to flow
through the tip. No
squeezing is necessary in
normal application.

If you require extra flow,

Urgiseal StylLIS@ 1.Pointthetéptowards the

ceiling and away from the
patient. Press the bottom
of the applicator upward.

t ‘ you may squeeze the J seconds dry time in
ridged portion of the between layers.
applicator:

€D Dansk

@ ool
@ Dansk  BESKRIVELSE

Norsk SURGISEAL Stylus® Topisk hudlim er en steril, professionel t(:lpisk hudlim i veeskeform, som indeholder en monomer (2-octyl cyanoacrylate)
formulering og farvestoffet D & C Violet nr. 2. Applikatoren bestir af en plastknap indeholdt i et plastglas med en pésat applikatorspids. Denne applikatorbakke ligger i en ydre

K Tyvek-pose. Nar SURGISEAL pifres huden, polymeriseres den pa fa minutter. In-vitro forsgg har vist, at SURGISEAL fungerer som en fysisk barriere mod mikrobial indtraengen,

Svenska sa leenge klaebefilmen er intakt. Der er ikke udfert kliniske forsgg for at pavise mikrobiale barriereegenskaber, og der er ikke fastsldet en sammenhzeng mellem mikrobiale
barriereegenskaber og en reduktion af infektioner.

Turkce
INDIKATIONER

Itali SURGISEAL er kun beregnet til topiske péfgringer til at holde sirkanter sammenklemt efter kirurgiske in%greb, herunder huller fra minimalt invasive operationer, enkle,

aliano omhyggeligt rensede, traumeforarsagede flaenger. SURGISEAL kan anvendes sammen med, men ikke i stedet for, dybe dermale sting.

KONTRAINDIKATIONER

o Ma IKKE anvendes til sér, der har tegn pa mikrobielle eller bakterielle infektioner, svampeinfektioner, eller koldbrand.

o M IKKE anvendes pé slimhindeoverflader, eller hen over mukokutane kontakt-flader, eller pd hud som regelmaessigt udszttes for kropsvasker, eller som er teet daekket af
naturligt hdr.

 Ma IKKE anvendes til patienter, som er overfglsomme over for cyanoacrylater eller formaldehyd.

20f2

ADVARSLER

[T

Consult

instructions % Do Not
use % Resterilize 30T,

for

 SURGISEAL topisk hudlim er en hurtig-tgrrende lim, som kan klaebes til det meste kropsveev og mange andre materialer, sasom latexhandsker og rustfrit stl. Utilsigtet
kontakt med kropsvaev og overflader eller udstyr, som skal bruges mere end én gang, eller som ikke let kan renggres med et oplgsnings-middel, sdsom acetone, bgr undgds.

e Polymerisering af SURGISEAL topisk hudlim kan fremskyndes ved hjlp af vand eller vaesker der indeholder sprit: SURGISEAL topisk hudlim bgr ikke pafgres vide sar.

 SURGISEAL topisk hudlim bgr ikke pafgres gjnene. I tilfzelde af kontakt med gjnene, skyl gjet med rigelige maengder saltvands-oplgsning eller vand. Hvis der er limrester
tilbage, pifer en topisk gjensalve til at hjzelpe med at lgsne limen, og kontakt en gjenlaege.

o Nir ansigtssar teet pd et gje lukkes ved hjalp af en vaevslim til at holde huden sammen, anbring patienten si eventuel limafstrgmning lgber vaek fra gjet.

* Gjet bar holdes lukket og beskyttes med gazebind. Profylaktisk pdsmering af vaseline omkring gjet, der virker som en mekanisk barriere eller deemning, kan veere effektiv til

at forhindre at der lgber lim ind i gjet.

Sgﬁ(ly(IEEAL ll:l)pi;k hudlim vil ikke klaebe til hud, som forudgdende er blevet smurt med vaseline. Undgé derfor at anvende vaseline pa hudomrader, hvor SURGISEAL-limen

skal kunne klaebe.

SURGISEAL topisk hudlim er ikke absorberbar og ber derfor ikke anvendes under huden, da dette kan medfgre en fremmed-legemereaktion.

SURGISEAL toEisk hudlim bgr ikke anvendes pa eller hen over omréder, hvor huden strammes, sisom knoer, albuer eller kna, medmindre leddet ggres ubevaegeligt i den
eail(:de l;vfor uden heles. Eller med mindre en anden anordning til sarlukning (f.eks. sting eller haefteklammer) har forhindret stramning af huden, inden SURGISEAL topisk
udlim péfares.

Sir behandlet med SURGISEAL topisk hudlim ber overviges for tegn pa infektion. Sir med tegn p infektion, sisom erytem, gdem, varme, smerter og pus, bgr vurderes og

behandles i henhold til almindelig praksis ved infektion.

SURGISEAL topisk hudlim bgr ikke anvendes pa saromrader, som vil veere udsat for gentagen eller vedvarende fugt eller friktion.

SURGISEAL topisk hudlim bgr kun anvendes efter sér er blevet renset, dgdt vaev fjernet og ellers lukket i overens-st Ise med al

Lokalbedgvelse bgr anvendes om ngdvendigt for at sikre passende rensning og débridement.

SURGISEAL b altid pafgres som et let lag, der forbinder sdret og de flugtende sirkanter. Undgd at presse pd applikatoren eller at adskille sirkanten, hvilket kan fordrsage

www.surgiseal.com

/' Keep out

1
DoNot ¢
Reuse ﬁ\ of direct
= ight

indelig kirurgisk praksis.

86T max

at den topiske lim sztter sig imellem sirkanterne. Topisk lim mellem sarkanterne forstyrrer sarets elindﬁ',.
* SURGISEAL topisk hudlim polymeriserer via en eksotermisk reaktion, hvorved en lille mengde varme udlgses. Nar SURGISEAL topikalt Klebemiddel il hud pifores korrekt

i et tykt, uafbrudt lag eller to tynde lag pd e tort sdr, og der gives tid nok til polymerisering mellem péfgrelserne, frigres varme langsomt, og folelsen af varme eller smerte,

mg:u’\:l;d;u‘gl;t:r 0086 Siszml som patienten oplever, minimeres. Hvis SURGISEAL topisk hudlim imidlertid pafgres, uden at stgrre draber af vaeske smgres ud, kan patienten opleve varme eller ubehag.
Latex c € o SURGISEAL topisk hudlim er emballeret til engangsbrug. Kassér resterende dbnet materiale efter hver sirlukningsprocedure.
 SURGISEAL topisk hudlim m ikke gensteriliseres i en procedurepakke/-bakke, som er beregnet til sterilisering inden brug. Hvis SURGISEAL topisk hudlim, efter feerdig
fremstilling, udszettes for overdreven varme (som i autoklaver eller sterilisering med ethylenoxid) eller striling (sisom gamma- eller elektronstraler), er det en
kendsgerning, at dens viskositet gges, hvilket kan ggre produktet ubrugeligt. Brug af vaevslim kan resultere i lokal sensibilisering eller overfglsomheds-reaktioner.
US Patent Nos. 6,667,031; 8,729,121; * SURGISEAL topisk hudlim ber ikke pifores liggesar.

(<(())> Adhezion

 SURGISEAL topisk hudlim bgr kun anvendes pa sir som er blevet omhyggeligt renset, fet fiernet dgdt vaev, og hvor sirkanterne let kan sammenfgjes.

e Pifgring og/eller vandring (laekage) af begge udgaver af produktet under hudens overflade, vil haemme helingsprocessen ved at danne en barriere mellem vaevets kanter.
Eventuel systemisk toksicitet ved dette pro%%lkt kendes ikke.

* Hvis klorhexidingluconat (CHG) anvendes pé det bergrte omrade inden operation, skal det vaere helt tgrt, for SURGISEAL klabemiddel péfares. Klazbemidlet vil muligvis ikke
torre korrekt og kan skalle af for tidligt, hvis kleebemidlet pafgres, for klorhexidingluconat er helt tgr?.

8,550,737 and D641,469

SIKKERHEDS-FORANSTALTNINGER

e Vevslim til topisk lukning af huden bgr heller ikke anvendes pé sir, som er: Vade, beskidte, komplekse, svaere at f tilgang til, udsat for dynamisk belastning (f.eks. knoer
eller albuer), non-akutte, ringe overgydet, placeret i omrader hvor afstrgmning til utilsigtede omréder ikke kan undgds.

. vasalilm beregnet til topisk lukning at huden bgr ikke anvendes, hvor der er infektion, vedvarende blgdning, ufuldstaendig débridement, eller pa slimhinder eller beharede
omrader.

e Dette produkt bgr ikke indtages, anvendes indvortes eller injiceres intravaskulart.

. %&zgemidleg i vaeske- eller salveform eller andre stoffer ma IKKE pafgres saret efter lukning med SURGISEAL, da disse stoffer svaekker den polymeriserede film, og kan
orarsage sirruptur.

* SURGISEAL topisk hudlims permeabilitet ved topiske lzegemidler er ikke blevet undersﬂ%.

o Hvis SURGISEAL utilsigtet pafares fejlagtigt, kan den fjernes ved hjalp af enten acetone eller vaseline. Typiske renggringsmidler sisom sabe er ikke ret effektive. Vaseline
eller acetone vil imidlertid gjeblikkeligt hjzlpe med at lgsne limen fra huden.

e Som en vaeske er SURGISEAL topisk hudlim tyktflydende. For at forhindre at flydende SURGISEAL topikalt klzebemiddel til hud uforvarende péfgres utilsigtede omréder:
(1) séret skal holdes i en vandret stilling, og SURGISEAL topikalt klzebemiddel til hud skal pafgres ovenfra og (2) SURGISEAL topikalt klaebemiddel til hud skal pafares et

BIOMEDICAL®

Manufactured by:
Adhezion Biomedical, LLC
506 Pine Mountain Rd
Hudson, NC 28638 USA

EMERGO EUROPE tykt, uafbrudt lag eller to tynde lag og ikke i flere store drdber.
EC REP | zupines  SURGISEAL topisk hudlim bgr anvendes umiddelbart efter den er abnet langs den perforerede linje, eftersom den flydende lim efter fa minutter ikke vil lgbe frit fra
T applikatorens skumgummispids.
Fax +31.70.346.71299 « Hvis intakt hud bliver limet ved et uheld, pil, men trek ikke, huden fra hinanden. Vaseline eller acetone kan hjelpe med at lgsne limen. Andre stoffer sdsom vand,
saltvandsoplgsning, Betadine® antibiotika, klorhexidingluconat (CHG), eller sabe forventes ikke at lgsne limen gjeblikkeligt.
* SURGISEAL topisk hudlims sikkerhed og effektivitet ved sar hos patienter med perifer vaskulaer sygdom, insulinafhangig diabetes mellitus, forstyrrelse af blodkoagulation,
keloiddannelse eller hypertrofi hos patienten selv eller i dennes familie eller sprangte stjerneformede blodkar, er ikke %levet undersggt.
o SURGISEAL topisk hudlims sikkerhed og effektivitet ved folgende sirtyper er ikke blevet undersﬂ‘avt: dyre- eller menneskebid, stikhuller eller -sir.
SSS-IFU01-1505 . Sikkkelf(rhﬁiien og eiiffektiviteten ved sdr, der er blevet behandlet med SURGISEAL topisk hudlim og derefter udsat for langere perioder med direkte sollys eller solarielamper,
er ikke blevet undersggt.
(02-2015) o Cinnober overflader er ikke blevet testet for effektivitet og sikkerhed.
UONSKEDE REAKTIONER
e Der kan opstd ugnskede reaktioner hvis limen kommer i kontakt med gjnene.
e Der kan opstd ugnskede reaktioner hos patienter, som er overfglsomme over for cyanoacrylater eller formaldehyd.
. SPR|GISE|AL topisk hudlim til hud skal altid pafares i et tykt, uafbrudt lag eller to tynde lag, sd store mangder veeske ikke fir lov at samle sig, hvilket kan resultere i en
BRUGSANVISNING g varme for p
1. Saret skal renses omhyggeligt inden brug af SURGISEAL.
2. Anvend normal kirurgisk protokol til sirklarggring inden behandling med SURGISEAL topisk hudlim, og sgrg for at sy dybe subkutane lag.
3. Fjern al fugt for at sikre at SURGISEAL klaeber korrekt til huden, ved at tgrre det beskadigede omride med sterilt gazebind.
4. Yor at forhindre SURGISEAL i at treenge ind i utilsigtede omréader af kroppen, bgr siret holdes i en vandret stilling, og SURGISEAL topisk hudlim bgr péfares sret ovenfra.
5. Fjern Stylus-applikatoren fra blisterpakken. Hold applikatoren med tommel- og pegefinger vaek fra patienten for at forhindre, at den flydende SURGISEAL topiske hudlim péfares utilsigtet i saret eller pa patienten.
6. Hold Stylus-applikatoren rettet mod loftet vaek fra patienten, og tryk applikatorens %und opad.
7. Vend applikatoren, og lad limformulerinl%en flyde gennem sBi sen. Hvis der kreeves en stgrre mangde, kan der trykkes meget forsigtigt pa applikatorens riflede stykke.
8. Klem sirkanterne sammen ved hjzlp af handske-beklzedte fingre eller en steril tang.
9. Pifer flydende SURGISEAL topikalt klebemiddel til hud langsomt i et tykt, uafbrudt lag eller to tynde lag. Hvis der pafgres to tynde lag, skal der ga 30 sekunder mellem péfgrsel af lagene, si farste lag tgrrer.
10. Bliv veJ med at holde sirkanterne sammen med fingrene/tangen i cirka 00 sekunder efter det sidste lag SURGISEAL er blevet pafort.

BEMZ/RK: Overdrevent tryk pd applikatorspidsen mod sarkanterne eller den omgivende hud kan medfgre, at sirkanterne tvinges fra hinanden og SURGISEAL topisk hudlim traenger ind i siret. SURGISEAL topisk hudlim i sdret kan
sinke sdrets heling og/eller medfgre et ugnsket kosmetisk resultat.

BEMARK: Fuld sammenklemningsstyrke forventes opndet cirka 1 minut efter det sidst lag er blevet péfgrt. Fuld pol

erisering forventes, ndr det gverste lag SURGISEAL topisk hudlim ikke lzengere er klaebrigt.

11. Beskyttende tgrre forbindinger, sisom gazebind, ma kun Iae%ges efter SURGISEAL topisk hudlimsfilmen er helt fast/polymeriseret: Ikke kleebrig at rgre ved (cirka fem minutter efter pafgring). Lad det gverste lag polymerisere
helt, inden der lzegges en forbinding. Hvis der lagges en forbinding, bandage eller anvendes klaebende beklaedning eller tape inden komplet polymerisering, kan forbindingen klaebe sig til filmen. Filmen kan rive sig fri af
huden nér forbindingen fjernes, og medfgre at saret springer op.

12. Patienter bgr frarddes at pille ved den SURGISEAL topiske iudlims polymeriserede film. Ved at pille ved filmen kan den friggres fra huden og medfgre sarruptur. Dette kan modvirkes ved hjalp af en overliggende forbinding.

13. Lg en tgr beskyttende forbinding hos bgrn eller andre patienter, som muligvis ikke vil kunne Ealge anvisningen for korreit sarpleje.

14. Patienter bgr informeres om, at det behandlede omride kun ber fugtes kortvarigt indtil SURGISEAL topisk hudlims polymeriserede film er faldet af p3 naturlig vis (som regel i lgbet af 5-10 dage). Patienter kan tage bruse-eller
karbad, sd laenge de er forsigt(if;e. Det behandlede omride m ikke skrubbes, gennemvaedes eller udszttes for fugtighed i leengere tid, for filmen er faldet af pa naturlig vis, og siret har lukket sig. Patienter bgr informeres om
ikke at svgmme i denne periode.

15. Hvis d(iet af en eller anden grund er ngdvendigt at fjerne SURGISEAL topisk hudlim, pifer forsigtigt vaseline eller acetone til SURGISEAL topisk hudlimsfilmen for at hjeelpe med at lgsne denne. Pil filmen af, treek ikke huden fra
hinanden.

16. Nir overfladen ikke laengere er kleebrig, er fuld polymerisering som regel indtridt.

HVORDAN LEVERES DET?

SURGISEAL er en steril, let anvendelig, enkeltdosis applikator, emballeret i en termisk formet blisterpose. Applikatorerne er emballeret i en aske som passer praecist til hudhylden. Stylus-applikatoren har en knap gverst, der
trykkes ned, for at gare péfaring lettere. Applikatoren indeholder en topisk hudlim.
Indhold: 1 ske med 12 applikatorer/0,50 ml lim.

OPBEVARING

Anb

efalede opbevaringsforhold er 30 °C, 86 °F, vaek fra fugt, direkte varme og direkte lys.

Mi IKKE anvendes efter udlgbsdatoen.

STERILITET
SURGISEAL topisk hudlim er terminalt steriliseret med ethylenoxid. SURGISEAL Stylus® fyldt ampul komponent er terminalt steriliseret ved bestréling.
KUN STERIL ENGANGSBRUG

ADVARSLER
Forbundslovgivningen (USA) begraenser salg af denne anordning af en laege, eller efter ordinering af en laege.

1 Adhezion Biomedical, LLC Data on File.
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@ Norsk  BESKRIVELSE

SURGISEAL Stylus® topisk hudlim er et sterilt flytende topisk hudlim til profesjonelt bruk, som inneholder en monomerisk (2-oktyl cyanoakrylat)
formel og fargestoffene D & C fiolett nr.2. Applikatoren bestér av en plastknapp i en plastflaske med en pafestet applikatorspiss. Dette applikatorbrettet ligger i en utvendig
Tyvek-lomme. Nir SURGISEAL blir pafgrt huden, polymeriseres den pd f minutter. In vitro-studier har vist at SURGISEAL fungerer som en fysisk barriere mot mikrobiell
inntrengning sd lenge heftefilmen er intakt. Kliniske studier som demonstrerer mikrobielle barriere-egenskaper er ikke utfgrt, og en korrelasjon mellom mikrobielle
barriere-egenskaper og en infeksjonsreduksjon er ikke fastslat.

INDIKASJONER
SURGISEAL er tiltenkt for topisk bruk og kun for @ holde sar fra kirurgiske innsnitt, med hudkanter som er lette  approksimere, lukket, inkludert punkturer fra minimalt
invasive kirurgiske inngrep og enkle, grundig rensede traume-induserte lacerasjoner. SURGISEAL kan brukes sammen med, men ikke i stedet for, dype dermale suturer.

KONTRA-INDIKASJONER

o IKKE bruk p sir der det er tegn pd mikrobielle, bakterielle eller fungale infeksjoner eller koldbrann.

o IKKE bruk pa slimhinneflater eller over mukokutane knutepunkter eller pd hud som kan bli jevnlig utsatt for kroppsvaesker eller med tett naturlig hér.
o IKKE bruk pa pasienter som er hypersensitive ovenfor cyano-akrylater eller formaldehyd.

ADVARSLER

SURGISEAL topisk hudlim er et raskt tgrkende lim som kleber seg til de fleste kroppsvev og mange andre materialer, som latekshansker og rustfritt stil. Utilsiktet

kontakt med kroppsvev, og alle flater og alt utstyr som ikke er til engangsbruk og som ikke kan rengjgres med et lgsemiddel som f.eks. aceton, skal unngas.
Polymeriseringen av SURGISEAL topisk hudlim kan akselereres ved kontakt med vann eller alkoholholdige vaesker: SURGISEAL topisk hudlim skal ikke péfgres vite sdr.
SURGISEAL topisk hudlim skal ikke brukes pa gynene. Hvis det kommer i kontakt med gyet skal gyet skylles grundig med saltlgsning eller vann. Hvis det fremdeles er
rester igjen, skal det pafares topisk gyesalve for 4 hjelpe til at bindingen lgsner og en gyelege skal kontaktes.

Ved lukning av sdr i ansiktet nzr gyet med et vevslim for topisk approksimasjon av huden, skal pasienten posisjoneres slik at all avrenning av lim skjer vekk fra gyet.

Oyet skal vaere lukket og beskyttet med gasbind. Profylaktisk pafgring av vaselin rundt gyet, som en mekanisk barriere eller terskel, kan veere en effektiv mate 4 forhindre
utilsiktet avrenning av lim til gyet.

SURGISEAL topisk hudlim vil ikke klebe til hud som er dekket med vaselin. Derfor skal det ikke brukes vaselin pa hud-omrider som SurgiSeal-lim skal klebes til. Bruk av
SURGISEAL vevslim nzer gyet har noen ganger fort til utilsiktet forsegling av noen pasienters gyelokk.

SURGISEAL topisk hudlim er ikke absorberbar, og skal derfor ikke brukes under huden da dette kan fordrsake en reaksjon pd fremmedstoffer.

SURGISEAL topisk hudlim skal ikke brukes pa hudomrader der huden er utsatt for hgy grad av strekk eller over hudomréder der huden strekkes jevnlig, som knoker,
albuer eller knaer, med mindre leddet er immobilisert i den perioden huden leges. Med mindre huden ikke lenger strekkes fordi det er brukt en annen sarluknings-metode
(f.eks suturer eller hudstifter) for pafgring av SURGISEAL topisk hudlim.

Sir som er behandlet med SURGISEAL topisk hudlim skal overvikes for tegn pa infeksjon. Sir der det er tegn pi infeksjon, som erytem, varme, smerter og puss, skal
vurderes og behandles i henhold til standard praksis for infeksjon.

SURGISEAL topisk hudlim skal ikke brukes pa srsteder som vil bli utsatt for gjentatt eller langvarig fuktighet eller friksjon.

SURGISEAL skal alltid pafares som en tynn hinne som binder sammen séret og de sammenstilte approksimerte sirkantene. Unngd trykk pa applikatoren eller
mellomrommet mellom sarkantene, da dette kan fre til at topisk lim kommer inn mellom sdrkantene. Hvis topisk lim kommer mellom sirkantene, gr det utover helingen
av sdret.

SURGISEAL topisk hudlim polymeriseres ved en eksotermisk reaksjon der det utvikles en liten mengde varme. Nar SURGISEAL topisk hudlim med riktig teknikk i et tykt,
kontinuerlig lag eller to tynne lag pi et tgrt sar og gis tid til polymerisering mellom pafgringene, frigis varme langsomt, slik at pasienten opplever minst mulig varme- eller
smertefglelse. Men hvis SURGISEAL topisk hudlim péfgres slik at store draper vaeske ikke spres utover, kan pasienten oppleve en fglelse av varme eller ubehag.
SURGISEAL topisk hudlim er pakket for bruk pa en enkelt pasient. Kast apnet materiale som er igjen etter hver sarlukningsprosedyre.

Ikke resteriliser SURGISEAL topisk hudlim i en prosedyrepakke/-brett som skal steriliseres for bruk. Hvis SURGISEAL topisk hudlim blir utsatt for hgy varme (som i
autoklaver eller ved etylenoksidsterilisering) eller bestrling (som gamma- eller elektronstriler) etter at det er ferdig produsert, er det kjent at produktets viskositet kan
ke og gjore det ubrukelig. Bruk av hudlim kan fgre til lokale sensibiliserings- eller irritasjonsreaksjoner.

SURGISEAL topisk hudlim skal ikke péfgres liggesar.

SURGISEAL topisk hudlim skal kun brukes pa sir som er grundig renset og der det er gjort grundig debridement og som har sirkanter som lett kan presses sammen.
Pafgring og/eller migrering (lekkasje) av begge versjoner av produktet under hudoverflaten, vil skade helings-prosessen ved 4 forme en barriere mellom vevskantene.
Potensiell systemisk toksisitet for dette produktet er ukjent.

Hvis klorheksin-glukonat (CHG) brukes preoperativt pa det bergrte omradet, ma det vaere fullstendig tert for SURGISEAL heftemiddel pafgres. Det er fare for at
heftemiddelet ikke herder ordentlig og flasser av for tiden hvis det pafares for klorheksin-glukonat har tgrket helt!.

.

FORHOLDSREGLER

o Vevslim for topisk approksimasjon av hud skal heller ikke brukes p sr som er: Vite, skitne, komplekse, ikke lette 4 approksimere, under dynamisk belastning (f.eks.
knokler eller albuer), ikke-akutte, dirlig perfusert, plassert i omrader der avrenning av produktet il ugnskede steder ikke kan forhindres.

o Vevslim for topisk approksimasjon av hud skal ikke brukes ved betennelser, blgdninger, ufullstendig debridering og pa slimhinner eller omrader dekket av har.

o Dette produktet skal ikke svelges, pifgres internt eller spreytes inn intravaskuleert.

 IKKE pifer medikamenter i vaeske eller salveform eller andre stoffer pé siret etter lukning med SURGISEAL, da disse stoffene kan svekke den polymeriserte hinnen og fare

til sarruptur.

SURGISEAL topiske hudlims permeabilitet overfor topiske medikamenter har ikke blitt studert.

Hvis SURGISEAL har blitt pafert pa galt sted, kan den fjernes ved bruk av enten aceton eller vaselin. Vanlige rengjgrings-midler som sipe fungerer ikke sarlig bra. Vaselin

eller aceton vil imidlertid lgsne limet fra huden omgéende.

SURGISEAL topisk hudlim er viskgst i vaeskeform. Slik forhindres uforutsett flyt av SURGISEAL topisk hudlimtil utilsiktede omréder: (1) siret md holdes i en horisontal

posisjon mens SURGISEAL topisk hudlim péfgres ovenfra, og (2) SURGISEAL topisk hudlim mé péfgres i ett tykt, kontinuerlig lag eller to tynne lag — ikke som noen fa,

store drdper.

SURGISEAL topisk hudlim skal brukes omgiende etter at den perforerte pningen er brutt, da det flytende limet ikke vil renne fritt fra applikatoren etter noen minutter.

Hvis det oppstér utilsiktet kontakt med frisk hud, skal limet gnis av, men ikke dra i huden. Vaselin eller aceton kan hjelpe til 4 lgsne bindingen. Andre stoffer som vann,

saltlgsning, Betadine® -antibiotika, klorheksin-glukonat (CHG), eller sipe kan ikke forventes 4 lgse opp bindingen med en gang.

Sikkerhet og effektivitet for SURGISEAL topisk hudlim pd sar hos pasienter med perifer vaskulaer sykdom, insulinavhengig diabetes mellitus, blodkoagulerende sykdommer,

personlig eller familiaer forekomst av keloidformasjoner og hypertropi eller rupturerte irregulaere lacerasjoner har ikke blitt studert.

Sikkerhet og effektivitet av SURGISEAL topisk hudlim pd de folgende sirene har ikke blitt studert: Bitt fra dyr og mennesker, punktur- eller stikksdr.

Sikkerhet og effektivitet for sir som har blitt behandlet med SURGISEAL topisk hudlim og deretter utsatt for lengre perioder med direkte sollys eller sollamper har ikke

blitt studert.

o Vermillion-overflater har ikke blitt testet for effektivitet og sikkerhet.

.

.

UGUNSTIGE REAKSJONER

e Det kan oppstd ugunstige reaksjoner om limet kommer i kontakt med gyet.

o Det kan oppsta ugunstige reaksjoner hos pasienter som har hypersensitivitet mot cyanoakrylater eller formaldehyd.

© SURGISEAL topisk hudlim bgr alltid paferes i ett tykt, kontinuerlig lag eller to tynne lag. Hvis vasken samles i store mengder, kan dette fre til termisk ubehag for pasienten.

BRUKSINSTRUKSJONER

1. Fgr bruk av SURGISEAL ma siret renses grundig.

2. Bruk normal kirurgisk protokoll for rensing av sir fgr behandling med SURGISEAL topisk hudlim, og pass pd 4 suturere dype subkutane lag.

3. Tork det skadete omridet med sterilt gasbind for 4 fjerne all fuktighet, slik at SURGISEAL bindes ordentlig til hudvevet.

4. For 4 unngd utilsiktet avrenning av SURGISEAL topisk hudlim stoff inn i ugnskede omréder, skal saret holdes i horisontal posisjon og SURGISEAL topisk hudlim skal
péfgres ovenfra siret.

5. Fjern Stylus applikatoren fra blisterlommen. Hold applikatoren med tommel og pekefinger, vekk fra pasienten, for 4 unngd utilsiktet pafaring av SURGISEAL topisk hudlim
inne i saret eller pa pasienten.

6. Hold Stylus appLiEatoren vendt oppover og bort fra pasienten, og trykk knappen p applikatoren oppover.

7. Snu applikatoren, og la hudlimet renne gjennom spissen. Det er ikke ngdvendig @ klemme pa den ved vanlig bruk. Hvis det er behov for raskere avrenning, kan du klemme
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forsiktig pa den ribbede delen av applikatoren.

8. Approksimer sirkantene sammen ved bruk av hanskekledde fingre eller en steril tang.

9. Pifer det flytende SURGISEAL topisk hudlimlangsomt i ett tykt, kontinuerlig lag eller to tynne lag. Hvis det paferes to tynne lag, la det gi 30 sekunder mellom lagene.

10. Oppretthold manuell approksimasjon ved 4 holde de motstiende sirkantene sammen i ca. 60 sekunder nar siste lag med SURGISEAL er péfort.

MERK: Ungdig trykk med applikatorspissen mot sirkantene eller den omliggende huden kan fgre til at sirkantene tvinges til side slik at SURGISEAL topisk hudlim kommer

inn i siret. Hvis SURGISEAL topisk hudlim kommer inn i siret kan det fgre til at sarhelingen tar lengre tid og at det oppnds et darligere kosmetisk resultat.

MERK: Full apposisjonsstyrke er forventet ca. 1 minutt etter at det siste laget er pafert. Full polymerisering er forventet nér det gverste laget med SURGISEA topisk hudlim

ikke lenger er klebrig.

11. Beskyttende tgrre forbindinger som gasbind skal kun pafares etter at SURGISEAL topisk hudlim er fullstendig hardt/polymerisert: Ikke klebrig ved bergring (ca. 5
minutter etter pafgring). Det gverste laget skal polymeriseres helt for det legges pd en bandasje.Hvis en forbinding, bandasje, klebrig flate eller tape legges pa for
fullstendig polymerisering, kan forbindingen feste seg til hinnen. Hinnen kan rives av sret nar forbindingen fjernes og fgre til sirruptur.

12. Pasienter skal instrueres om 4 ikke plukke pa den polymeriserte hinnen for SURGISEAL topisk hudlim. Hvis det plukkes pd hinnen kan den lgsne fra huden og fore til
sarruptur. Ved d legge over en forbinding kan man forhindre at det plukkes pa hinnen.

13. Legg pa en torr, beskyttende forbinding hos barn eller andre pasienter som kanskje ikke er i stand til 4 flge instruksjonene for riktig behandling av saret.

14. Pasienter skal instrueres om at det kun skal veere overfladisk vannkontakt pa behandlingsstedet inntil SURGISEAL topisk hudlim lgsner av seg selv (dette skjer vanligvis
innen 5-10 dager). Pasienter kan dusje og skylle stedet forsiktig. Stedet skal ikke skrubbes, nedsenkes i vann eller holdes vt i lengre tid for etter at hinnen har lgsnet
av seg selv og siret er leget i den grad at det er lukket. Pasienter skal instrueres om 4 ikke svgmme i denne perioden.

15. Hvis det blir ngdvendig a fjerne SURGISEAL topisk hudlim av en eller annen grunn, kan forsiktig pafering av vaselin eller aceton bidra til 4 lgsne bindingen. Skrell av
hinnen, ikke dra i huden.

16. Nir overflaten ikke lenger er Klebrig har fullstendig polymerisering som oftest funnet sted.

LEVERINGFORM

SURGISEAL er en steril, enkeltdose-applikator som er lett @ bruke. Den er pakket i en termal formet blister-lomme. Applikatorene er pakket i en eske so passer ngyaktig til
hudavsatsen. Stylus-applikatoren har en knapp gverst som skal trykkes, slik at pafaring gjgres enklere. Applikatoren inneholder et topisk hudlim.

Vedlagt: 1 boks med 12 applikatorer/0,50 ml lim.

OPPBEVARING
Anbefalt oppbevarings-temperatur er 30 °C, vekk fra fuktighet, direkte varme og lys.
IKKE bruk etter utlgpsdatoen.

STERILITET
SURGISEAL topisk hudlim er ferdig sterilisert ved striling. SURGISEAL Stylus® fylt ampulle komponenten er terminalt sterilisert ved bestraling.
STERIL, KUN FOR ENGANGSBRUK

FORHOLDSREGLER
Faderale lover i USA begrenser salg av denne enheten til en lege eller etter rekvisisjon fra en lege.

1 Adhezion Biomedical, LLC Data on File.
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@ Svenska BESKRIVNING

SURGISEAL Stylus® lokalt véivnadslim ir ett sterilt, flytande vivnadslim for proffs, som innehéller en monomersammansittning (2-oktylcyanakrylat)
och firgimnet D & C Violet nr. 2. Applikatorn bestér av en plastknapp inuti ett plastror med en applikatorspets. Applikatorbrickan och svampspetsen levereras i en ytire
Tyvek-pase. Nir SURGISEAL stryks pa huden fpolymeriseras det inom nagra minuter. In vitro-studier har visat att SURGISEAL verkar som en fysisk barrifir mot mikrobisk
I[;enetration sd linge som vivnadslimskiktet forblir intakt. Kliniska studier har inte utforts for att pavisa mikrobiska barridiregenskaper och en korrelation mellan mikrobiska

arridregenskaper och en reduktion av infektion har inte faststillts.

INDIKATIONER

SURGISEAL éir endast avsedd att appliceras lokalt for att stinga intilliggande sarvivnadskanter som skapats genom kirurgiska snitt, till exempel punktioner efter mindre
invasiva kirurgiska ingrepp, eller enkla, noggrant rengjorda lacerationer som orsakats av trauma. SURGISEAL kan dven anviindas tillsammans med, men inte istéllet for,
djupa vivnadssuturer.

KONTRAINDIKATIONER

o Fir EJ anvindas pa sir som visar tecken pa gangriin eller infektioner av mikrobiell, bakteriell eller svampkaraktir.

o Fir EJ anvindas pa slemhinnor eller dver mukotana freningspunkter eller pd vivnad som regelbundet exponeras for kroppsviitskor eller ticks av tjock naturlig beharing.
e Fir EJ anviindas pa patienter med kiind overkinslighet mot cyanoakrylat eller formaldehyd.

VARNINGAR

o SURGISFEAL lokalt viivnadslim 4r et snabbverkande lim som fister pa de flesta kroppsvivnader samt minga andra material, sdsom latexhandskar och rostfritt stal.
Oa(\isillitiig kontakt med vivnad eller andra ytor eller utrustning som inte 4r engdngsmaterial eller inte litt kan reng6ras med ett losningsmedel sasom aceton, bor
unavikas.

Polymerisation med SURGISEAL lokalt vivnadslim kan péskyndas av vatten eller vitskor som innehdller alkohol: SURGISEAL lokalt vivnadslim bor inte appliceras pd vita

sar.

SURGISEAL lokalt viivnadslim bor inte appliceras i dgat. Vid kontakt med 6ga ska ogat skéljas med rikliga méingder saltlosning eller vatten. Om 6verflodigt lim finns kvar

kan du tillsitta 5gonsalva lokalt for att 16sgora limmet frin 6gat och sedan (llz(ontakla en dgonlikare.

Nir ansiktssdr nira ogat ska tillslutas med ett vivnadslim for lokal tillslutning av huden bor patienten placeras sd att all eventuell avrinning av lim sker bort fran ogat.

Ogat bor vara stingt och skyddat med gasviv. Profylaktisk placering av petro%eumvasi]jn runt ogat, vilken fungerar som ett hinder eller en fordimning, kan vara effektivt

for att forhindra ett oavsiktligt flode av lim till 6gat.

SURGISEAL lokalt vivnadslim fister inte vid hud som forst tickts med petroleumvasilin. Undvik dirfor att anvinda petroleumvasilin pd de hudomraden dir

SURGISEAL-limmet ér avsett att fista. Anvindning av SURGISEAL vivnadslim nira 6§at har oavsiktligt lett till att vissa patienters ogonlock forseglats.

SURGISEAL lokalt viivnadslim absorberas inte och bor dirfor inte anviindas under huden, eftersom det kan leda till en frimmande kroppsreaktion.

SURGISEAL lokalt vivnadslim bor inte anvindas pa omraden med hog hudspinning eller 6ver omriden med forhojd hudspinning, sasom knogarna, armbagarna eller

knéina, annat 4n i de fall dir lederna kommer att vara fixerade under hudlﬁﬁningsperioden, Eller i det fall ddr hudspénningen avhjilpts genom tillimpningen av en annan

produkt for sartillslutning (t.ex. suturer eller hiiftklammers for huden) innan SURGISEAL lokalt vivnadslim appliceras.

Sar som behandlas med SURGISEAL lokalt vivnadslim bor vervakas for att uppticka tecken pa infektion. Sir med tecken pé infektion, sisom erytem, 6dem, virme,

smiirta och var, bor utvirderas och behandlas i enlighet med standardpraxis Eir infektioner.

SURGISEAL lokalt viivnadslim bor inte anviindas pa saromraden som kommer att utsittas for fukt eller friktion upprepade ginger eller under ling tid.

SURGISEAL lokalt vivnadslim bor enbart anvindas efter att saret har rengjorts, rensats och pd annat siitt tillslutits i enlighet med standardpraxis t%r kirurgiska ingrepp.

Lokalbedovning bor anvindas nir s 4r nodvindigt for att tillforsikra att saret rengors och rensas ordentligt.

SURGISEAL bor alltid appliceras som en Litt bestrykning kring saret och de parallella hopforda sirkanterna. Undvik att trycka pa applikatorn eller sirkanten, eftersom det

kan leda till att limmet lagger sig emellan sarkanterna. Lim mellan sirkanterna hindrar sirlikningen.

SURGISEAL lokalt viivnadslim polymeriseras genom en exotermisk reaktion i vilken en liten mﬁnigd virme avgf;es. Di korrekt teknik for applikation av SURGISEAL lokalt

vivnadslim i ett jock, sammanhingande skikt eller tvd tunna skikt pa ett torrt sar anvinds och tillricklig tid for att medge polymerisering mellan applikationer avsiitts,

frigors virme langsamt och patientens fornimmelse av virme eller smérta minimeras. Om stora vitskedroppar av SURGISEAL lokalt vivnadslim appliceras utan att spridas

ut ordentligt, kan patienten emellertid komma att uppleva en virmekiinsla eller obehag.

SURGISEAL lokalt viivnadslim ir forpackat for en-patientbruk. Kassera dvrigt oppnat material efter varje sartillslutning.

SURGISEAL lokalt viivnadslim fér ej resterilisera i en forpackning/pa en bricka som ska steriliseras innan anviindning. Om SURGISEAL lokalt vivnadslim utsiitts for stark

hetta efter tillverkningen (som vid sterilisering med autoklav eller etylenoxid) eller stralning (sisom gamma- eller e‘%ektronstrﬁlning), kan det i vissa fall leda till en okad

viskositet, vilket kan gora produkten obrukbar. Anvindningen av vivnadslimmet kan orsaka lokal sensibilisering eller irritation.

SURGISEAL lokalt vivnadslim bor inte appliceras pd liggsér.

SURGISEAL lokalt vivnadslim bor enbart anviindas pd sar som rengjorts och rensats noggrant och vars sirkanter ligger parallellt.

Applikation och/eller migration (lickage) av ndgon version av produkten under hudytan kommer att forsimra likningsprocessen genom att en barrier mellan

vivnadskanterna skapas. Risken for systemisk toxicitet vid anvindning av produkten dr okéind.

¢ Om klorhexidin glukonat (CHG) anvinds preoperativt pd omrédet i fraga méste det torka fullstindigt innan SURGISEAL vévnadslim appliceras. Vivnadslimmet kanske inte
héirdar korrekt och kan flagna i fortid om vivnadslimmet appliceras innan klorhexidin glukonat har torkat helt'.

FORSIKTIGHETS-ATGARDER

o Vivnadslim bor heller inte anviindas for lokal tillslutning av hud pa sir som r: vita, smutsiga, komplexa, inte litt kan tillndrmas, utsiitts for dynamisk pafrestning (t.ex.

knogar och armbdgar), 4r icke-akuta, dligt likta eller sitter pd stillen ddr det inte gar att forhindra att limmet oavsiktligt rinner till fel omraden.

Vivnadslim som avses for lokal tillslutning av hud ska inte anvindas i nirheten av en infektion, pagdende blodning, orensade sér eller ytor som ticks av slemhinnor eller

har.

Den hiir produkten r inte avsedd for fim%irin;];, invirtes bruk eller for att injiceras intravendst.

Applicera INTE likemedel i form av vitskor eller salvor direkt pa séret efter tillslutning med SURGISEAL, eftersom sidana imnen kan forsvaga den polymeriserade filmen

och gora sa att siret oppnar sig igen.

SURGISEAL lokalt viivnadslims permeabilitet genom bruket av lokala likemedel har inte utvirderats.

Om SURGISEAL appliceras pd ett felaktigt siitt kan det avligsnas med hjilp av antingen aceton eller petroleumvaselin. Vanliga rengdringsprodukter sisom tval 4r inte

effektiva. Petroleumvaselin eller aceton fungerar diremot snabbt genom att hjilpa till att [6sgora limmet frin huden.

SURGISEAL lokalt viivnadslim som viitska ér trogflytande. For att undvika oavsiktlig utflytning av SURGISEAL lokalt vivnadslim till omraden utanfor det avsedda: (1) ska

saret hallas i ett horisontellt lige och SURGISEAL lokalt vivnadslim appliceras ovaniftan och (2) SURGISEAL lokalt vivnadslim ska appliceras i ett tjockt,

sammanhingande skikt eller tvi tunna skikt istillet for nagra fa stora droppar.

SURGISEAL lokalt vivnadslim bor anvindas direkt efter att den dppnats lingst den perforerade 6ppningen, eftersom det flytande limmet borjar flyta trogare frin

applikatorsvampen efter ndgra minuter.

o Om limmet oavsiktligt skulle fista vid ett intakt hudomride kan du skala, men inte dra, bort det. Petroleumvaselin eller aceton kan vara till hjilp for att lossa limmet.
Andra dmnen, sdsom vatten, saltlosning, Betadine® antibiotikum, klorhexidin glukonat (CHG), eller tvél, 1osgor formodligen inte limmet lika snabbt.

 Négon utviirdering av hur sikert och e?fekﬁvt SURGISEAL lokalt viivnadslim ér par sar hos patienter med perifer Kirlsjukdom, insulinberoende diabetes,
blodkoagulationssjukdomar, en personlig bakgrund eller en familjebakgrund som inbegriper keloidformationer, hypertrofi eller stellatulacerationer, har inte utforts.

 Nigon utviirdering av hur siker och effektiv SURGISEAL lokalt vivnadslim 4r pé foljande typer av sir har inte utforts: bett frin djur eller minniska, sticksdr och knivhugg.

o Nigon utvirdering av hur siker och effektiv SURGISEAL lokalt vivnadslim ér pa sir som utsatts for direkt solljus eller solarieljus under lingre perioder, har inte utforts.

o Nigon utvirdering av hur siiker och effektivt cinnoberskikt fir, har inte utforts.

BIVERKNINGAR

o Biverkningar kan férekomma om limmet kommer i kontakt med 6gon.

o Biverkningar kan forekomma hos patienter med en kind overkénslighet mot cyanoakrylat eller formaldehyd.

o SURGISEAL lokalt vivnadslim skall alltid appliceras i ett tjock, sammanhzingande skikt eller tv tunna skikt for att forhindra ansamling av stora mingder viitska, vilket
skulle leda till virmeobehag for patienten.

BRUKSANVISNING

1. Innan SURGISEAL appliceras pd siret mdste det rengdras ordentligt.

2. An];zind ni)rmala rutiner for kirurgiska ingrepp vid prepareringen av siret fore behandling med SURGISEAL lokalt viivnadslim, och se till att suturera djupa

subkutanlager.

. Torka av det skadade omrédet med steril gasviv och avldgsna all fukt sa att SURGISEAL fister ordentligt vid huden.

. For att undvika att SURGISEAL lokalt vivnadslim oavsiktligt rinner il fel omraden pa kroppen, bor saret héllas i ett vgriitt lige och SURGISEAL lokalt vivnadslim

appliceras pa siret ovanifrn.

. Taut Stylus-applikatorn ur blisterforpackningen. Hall applikatorn mellan tummen och pekfingret pa avstdnd frin patienten for att undvika att viitska frin SURGISEAL

lokalt vivnadslim oavsiktligt droppar ned i saret eller pa patienten.

. Hall Stylus-applikatorn uppritt mot taket och pd avstind frén patienten och tryck botten pd applikatorn uppdt.

. Vind plzl'ikapp 'ﬁalorn och 1at limmet rinna genom spetsen. Vid normal applicering behover du inte trycka. Om storre flide behdvs kan du trycka Litt pa den rifflade delen

av applikatorn.

. For ihop sarkanterna med hjilp av dina behandskade fingertoppar eller sterila tinger.

. All()lll)(licera SURGISEAL flytande lokalt vivnadslim langsamt i ett jockt skikt eller tvi tunna skikt. Om tvd tunna skikt appliceras, medge 30 sekunders torktid mellan

skikten.

10. Hall samman de tva sirkanterna manuellt i cirka 60 sekunder efter att det andra lagret av SURGISEAL har applicerats.

OBS: Om du applicerar alltfor hart tryck med applikatorspetsen mot sarkanterna eller den omgivande huden, kan det tvinga isir sirkanterna och gora sa att SURGISEAL

lokalt vivnadslim rinner ner i saret. Om SURGISEAL lokalt vivnadslim rinner ner i saret kan det forsena likningen och/eller leda till motsatt kosmetiskt resultat.

OBS: Full styrka forvintas uppnds efter cirka en minut efter det sista lagret applicerats. Full polymerisation forvintas uppnas néir det Gversta lagret SURGISEAL lokalt

vivnadslim har torkat och inte lingre kiinns Klibbigt.

11. Skyddande, torra omslag, sisom gasviv, ska endast liiggas efter att SURGISEAL-limfilm har blivit helt fast/polymeriserats helt: dvs. néir det inte lingre kinns klibbigt
(cirka fem minuter efter att det applicerats). Tilldt det 6versta lagret att polymeriseras helt innan bandage liiggs.Om ett omslag, bandage, limremsa eller tejp appliceras
innan polymerisationen ir fullboré)ad kan omslaget fastna i limﬁ%men. Limfilmen kan da slitas av fran huden nir omslaget tas bort och saret kan oppnas igen.

12. Patienten bor informeras om att inte pilla pd den polymeriserade SURGISEAL-limfilmen. Om man pillar pa filmen kan d%t péverka vidhiftningsformagan till huden och
gora sd att saret oppnas igen. Att ligga ett omslag runt filmen kan motverka att patienten pillar pa det.

13. Hjilp barn eller andra patienter som kan ha svart att folja instruktionerna for korrekt sarbehandling, att ldgga ett torrt, skyddande omslag.

14. Patienter bor informeras om att vara forsiktig med att vata det behandlade omradet till dess att den polymeriserade SURGISEAL-limfilmen har bildat en naturlig skorpa
over sdret (normalt inom 5-10 daiqar)A Patienten kan duscha eller bada omrédet forsiktigt. Omradet bor inte skrubbas, blGtliggas eller utsittas for vita under en lingre
tid, tills filmen har bildat en naturlig skorpa over siret och siret har likt och stingts fullstiindiFl. Patienten bor informeras om att inte simma under likningsperioden.

15. Om SURGISEAL lokalt vivnadslim av ndgon anledning mdste avligsnas, ska petroleumvaselin eller aceton appliceras forsiktigt pd hudomrédet med SURGISEAL-limfilm
for att lossa det frin huden. Du ska skala, inte dra bort filmen fran huden.

16. Nir ytan inte lingre ér Klibbig har full polymerisering kommit till stand.
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LEVERANS

SURGISEAL ir en steril, Littanviind applikator som anvinds i engéngsdoser och forpackats i en termiskt formad blisterforpackning. Applikatorerna forpackas i en kartong
som precis far plats pd hyllan for hudprodukter. Stylus-applikatorn har en knapp pd ovansidan som gor den Litt att applicera. Applikatorn innehaller ett lokalt vivnadslim.
Medfoljer: 1 kartong med 12 applikatorer/0,50 ml lim.

FORVARING
Rekommenderad forvaringstemperatur dr 30°C. Hall borta frin fukt, direkt virme och direkt ljus.
Far EJ anvindas efter utgangsdatumet.

STERILITET
SURGISEAL lokalt vivnadslim har slutsteriliserats med etenoxid. SURGISEAL Stylus® fylld ampull komponenten steriliserades terminalt slutligen genom bestrilning.
ENBART FOR STERILT ENGANGSBRUK

1 Adhezion Biomedical, LLC Data on File.
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. AGIKLAMA )
® T“rkge SURGISEAL Stylus® Topikal Cilt Yapiskan Ilact, monomerik (2-oktil siyanoakrilat) formiilasyon ve renklendirici madde D ve C Mor #2 iceren steril ve
profesyonel bir cilde yapisan sivi topikal ilactir. Aplikator, takili aplikator ucu iceren plastik bir flakon icinde bulunan plastik bir diigmeden olusur..Siinger u fu bu aplikator
tepsisi, bir harici Tyvek torbasinda yer alir. SURGISEAL cilde uygufandlktan birkac daEika sonra polimerlesir. In vitro calismalar, SURGISEAL'in yapiskan tabaka saglam
kaldigy siirece, mikrobiyal penetrasyona karst fiziksel bir bariyer gorevi gordiigiinii gostermistir. Mikrobiyal bariyer ozelliklerini gostermeye yonelik klinik calisma
yapilmamus ve mikrobiyal bariyer ozellikleri ile enfeksiyonda azalma arasinda bir korelasyon tespit edilmemistir.

ENDIKASYONLAR

SURGISEAL 1n, minimal invazif ameliﬁtmn kaynaklanan ponksiyonlar ve basit, iyice temizlenmis, travma kaynakli laserasyonlar dahil olmak iizere, cerrahi insizyonlarin
neden oldugu yaralarmn birbirine yaklagtirilan kenarlarin kolayca tutup kapatmak icin yalnizca topikal uygulamalarda kullanilmast amaglanir. SURGISEAL derin dermal
siitiirlerle birlikte kullanilabilir ancak bunlarimn yerine kullanilamaz.

KONTRENDIKASYONLAR
o Mikrobiyal, bakteriyel veya fun% enfeksiyon ya da kangren kaniti bulunan yaralarda KULLANMAYIN.
o Mukozal yiizeylerde veya mukokiitan birlesim yerlerinde, diizenli olarak viicut sivilarina maruz kalabilen veya yogun dogal kil bulunan cilt bolgelerinde KULLANMAYIN.

o Siyanoakrilatlara veya formaldehite asirt duyarli hastalarda KULLANMAYIN.

UYARILAR

o SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilact, pek ¢ok viicut dokusuna ve lateks eldiven ve paslanmaz celik gibi baska pek cok malzemeye yapisabilen, hizla donan bir yapigkan
ilagtir. Herhangi bir viicut dokusuyla ya da tek kullanimlik olmayan veya aseton gibi bir ¢oziiciiyle aninda temizlenemeyen herhangi bir yiizeyle ya da ekipmanla
yanlishikla temas etmesi engellenmelidir.

Su veya alkol iceren sivilar SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilacinin polimerlesmesini hizlandirabilir: SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilaci 1slak yaralara
uygulanmamalidir.

SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilaci goze uygulanmamalidir. Gozle temas etmesi durumunda, bol miktarda tuzlu su veya su ile gozii yikayin. Yapiskan ilacin kalintist
varsa, kaynagmayi gevsetmeye yardimer olmast icin topikal oftalmik merhem uygulayin ve bir g6z doktoruna bagvurun.

Goziin yakinindaki yiiz yaralarini kapatirken cildi doku yapiskan ilaciyla topikal olarak yaklastirmak icin, hastayi, bosaltilan yapiskan ilacin gozden uzaklagmayacagn
sekilde konumlandirin.

Goz gazh bezle kapatilmali ve korunmalidir. Mekanik bariyer veya baraj gorevi gormesi icin goz cevresine petrol jolesinin profilaktik olarak yerlestirilmesi, yapiskan
ilacin yanlishkla goze akmasini onlemek igin etkili olabilir.

SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilact, onceden petrol jolesiyle kaplanan cilde yapismaz. Bu nedenle, ciltte SURGISEAL yapiskan ilacinin yapismasini istediginiz herhangi
bir bolgede petrol jolesi kullanmaktan kaginin. SurgiSeal'in goziin yakininda kullamilmas, bazi hastalarin goz kapaklarmin istenmeyen sekilde kapanmasina neden
olmustur.

SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilac1 sogurulmaz ve bu nedenle cildin altinda kullanilmamalidir; aksi halde yabanci cisim reaksiyonuna neden olabilir.

SURGISEAL topikal cilt yapigkan ilacy, cildin ¢ok gergin oldugu bélgelerde veya cildin iyilesme donemi boyunca eklemin sabitlendigi durumlar haricinde parmak
eklemleri, dirsekler veya dizler gibi cilt gerginliginin arttig1 bélgelerde kullanilmamalidir. Veya SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilaci uygulanmadan 6nce Ea§kz bir yara
kapatma cihaz (6rnegin siitiirler veya cilt zimbalar1) uygulamasiyla ciltteki gerginlik ortadan kaldirilmadig siirece kui,lamlmamahdlr.

SURGISEAL topikal cilt yapigkan ilact ile tedavi edilen yaralarda enfeksiyon belirtisi olup olmadig izlenmelidir. Eritem, 6dem, 1sinma, agr1 ve iltihap gibi enfeksiyon
belirtileri bulunan yaralar standart enfeksiyon uygulamasina gore degerlendirilmeli ve tedavi edilmelidir.

SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilacy, siirekli veya uzun siireli neme veya siirtinmeye maruz kalacak olan yara bolgelerinde kullanilmamalidur.

SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilact, yalnizca yaralar temizlendikten, debridman yapildiktan ve standart cerrahi uygulamaya uygun olarak baska bir sekilde
kapatildiktan sonra kullamImalidur. Yeterli temizleme ve debridman saglamak icin gerekirse lokal anestezi maddesi kullanilabilir.

SURGISEAL, her zaman yaray: ve hizalanarak yaklastirilan yara kenarlarini birlestiren hafif bir kaplama olarak uygul lidur. Aplikator veya yara kenari ayrimu iizerine
bas:in E]ygu(llamaktan kaginin; aksi halde topikal yapiskan ilag yara kenarlari arasina girebilir. Yara kenarlari arasinda kalan topikal yapiskan ilag, yaranin iyilesmesine
miidahale eder.

SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilaci, az miktarda isinmn serbest kaldigi bir eksotermik reaksiyon yoluyla polimerlesir. SURGISEAL topik deri yapiskanini kuru yara
iizerine tek kalin sﬁreki,i atman veya iki ince katman olarak dogru teknikle uyguladiginizda ve uygulamalar arasinda polimerizasyon icin zaman ayirdiginizda, 1s1
yavagca salinir ve hasta tarafindan hissedilen 1s1 veya agri minimize edilir. Ancal% SURGISFAL topik’ﬁ cilt yapiskan ilact biiyiik svi dymnla(lzarlmn yaylmadan kalmasina
izin verecek sekilde uygulanirsa, hasta ist veya rahatsizlik hissi yagayabilir.

SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilacinun ambalaji tek hasta kull};mmma yoneliktir. Her yara kapatma prosediiriinden sonra kalan agilmis malzemeyi atin.

SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilacini, kullanimdan 6nce sterilize edilmesi gereken bir prosediir paketinde/tepsisinde yeniden sterilize etmeyin. SURGISEAL topikal cilt
yapigkan ilacinin nihai tiretimin ardindan asir1 istya (otoklavlarda veya etilen oksit sterilizasyonunda oldugu gibi) veya radyasyona (gama veya etilen oksit sterilizasyonu)
maruz kalmast durumunda, viskozitenin artti1 ve iiriiniin kullanilamaz hale gelebildigi bilinmektedir. Doku yapiskan ilacinmn kullanimi, lokal duyarlilik veya iritasyon
reaksiyonlarina neden olabilir.

SURGISEAL topikal cilt yapigkan ilac1 dekiibitus iilserlere uygulanmamalidir.

SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilaci, yalnizca iyice temizlenen, debridasyon yapilan ve yara kenarlar kolayca birbirine karsilik gelen yaralarda kullanilmalidir.

Uriiniin herhangi bir versiyonunun cilt yiizeyinin altinda uygulanmasi ve/veya yer degistirmesi (sizinti), doku kenarlar arasinda bariyer olusturarak iyilesme siirecini
bozar. Bu iiriiniin potansiyel sistemik toksisitesi bilinmemektedir.

Etkilenen alanda ameliyat Gncesinde klorheksiden glukonat (CHG) kullanilirsa, SURGISEAL yapiskan kullanilmadan 6nce tamamen kuru olmalidir. Yapiskan,
Kklorheksiden glukonat tamamen kurumadan uygulanirsa tamamen iyilestirmeyebilir ve erken parcalanabilir’.

ONLEMLER

o Ayrica su tiir yaralarda da doku yapiskan ilaglar: cildi topikal olarak yaklastirmak icin kullanlmamalidir: islak, kirli, karmasik, kolayca yaklastirlmayan, dinamik

gerilim altinda (6rn. bogumlar veya eklemler), akut olmayan, kotii perfiizyonlu, cihazin istenmeyen bii}lgelere kagmasinin 6nlenemedidi bolgelerde bulunan yaralar.

Cildi topik olarak yakinlastirmasi amaclanan doku yapigkan ilaclari enfeksiyon; siirekli kanama, eksik debridman ve mukozal veya kil kaplt yiizeylerde kullamlmamalidur.

Bu tiriiniin yutulmamasi, dahili olarak uygulanmamasi veya intravaskiiler yolla enjekte edilmemesi gerekir.

SURGISEAL ile kapattiktan sonra yaraya svi veya merhem bigiminde ilaclar veya baska maddeler uygulamayin; aksi halde bu maddeler polimerlesen filmi zayiflatir ve

yaranin agilmasina neden olur.

SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilacinin topikal ilaclart gegirgenligi incelenmemistir.

SURGISEAL yanlis yerlestirilirse, aseton veya petrol jélesi kullanilarak ¢ikarilabilir. Sabun gibi tipik temizleyiciler ok etkili degildir. Ancak petrol jélesi veya aseton,

yapiskan ilacinin aninda ciltten sokiilmesine yardimer olur.

SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilact sivi haldeyken viskozdur. Svi SURGISEAL topik deri yapiskaninin istenmeyen bolgelere yanhiglikla akmasini 6nlemek icin: (1) Yara

her zaman yatay konumda tutulmali ve SURGISEAL topik deri yapiskan: yukaridan uygulanmalidir ve (2) SURGISEAL topik deri yapiskan, biiyiik damlaciklar yerine, tek

kalin siirekli katman veya iki ince katman olarak uygulanmalidur.

Ellllﬁ(d(; dakika sorll(nl‘a sivt yapiskan ilag, aplikatoriin stinger ucundan serbestge akmayacagn icin, SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilacim kirarak actiktan hemen sonra
anmaniz gerexir.

Bozulmamus cilt istenmeyen sekilde kaynarsa yapiskan ilaci soyun ancak cildi cekerek koparmaym. Petrol jolesi veya aseton, kaynagmanin gevsemesine yardimet

olabilir. Su, tuzlu su, Betadine® Antibiyotikler, ﬁorheksiden glukonat (CHG), veya sabun gibi dicf]er maddelerin kaynasmayi aninda gevsetmesi beklenmez.

Periferal vaskiiler hastalik, insiiline bagh diabetes mellitus, kan pihtlasma bozuKluklan, keloid formasyonuna veya hipertrofiye yonelik kisisel veya aile hikayesi ya da

patlamus stellat laserasyonlars bulunan hastalarin yaralarinda SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilacinin giivenligi ve etkinligi incelenmemistir.

Su tiir yaralarda SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilacinin giivenligi ve ctkinfjgi incelenmemistir: hayvan veya insan isiriklari, ponksiyon veya bigak yaralar1.

SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilact ile tedavi edilen ve daha sonra uzun siire boyunca dogrudan giines 151gina veya bronzlasma lambalarina maruz kalan yaralarda

giivenlik ve etkinlik incelenmemistir.

Kizarik yiizeylerde etkinligi ve giivenligi test edilmemistir.

YAN ETKILER

o Yapigkan ilacin gozle temas etmesi halinde yan etkiler olusabilir.

o Siyanoakrilatlara veya formaldehite asirt duyarl: hastalarda yan etkiler olugabilir.

o Biiyiik miktarlarda sivinin hasta icin termal rahatsizlik olusturacak sekilde toplanmamas icin, SURGISEAL topikal cilt yapiskan her zaman tek kalin siirekli bir katman
veya iki ince katman halinde uygulanmalidir.

KULLANIM YONERGELERI

1. SURGISEAL kullamlmadan once yara iyice temizlenmelidir.

2. SURGISEAL topikal cilt yapigkan ilact tedavisinden once yara hazirhd icin normal cerrahi protokolii kullanin ve derin subkiitan katmanlara dikisatti§inizdan emin

olun,

. Yaral: bolgeyi steril gazli bezle kurutarak, SURGISEAL'n cilde dogru sekilde kaynamasini saglamak icin tiim nemi giderin.

. SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilacinin yanhslikla viicudun istenmeyen bolgelerine akmasini nlemek igin, yarayr yatay pozisyonda tutarken SURGISEAL topikal cilt

yapiskan ilact yarann iizerinden uygulanmalidir.

. Stylus aplikatorii blister torbasindan cikarin. Sivi SURGISEAL topikal cilt yapigkan ilacinin yaranmn igine veya hastaya istenmeyen sekilde uygulanmasini 6nlemek icin

aplikatorii basparmak ve isaretparmad ile hastadan uzakta tutun.

. Stylus aplikatorii tavana dogru ve hastadan uzakta tutarken, aplikatoriin altin iiste dogru bastirmn.

. Yapigkan formiiliin ug yolundan akmasi icin aplikatorii ters cevirin. Normal uygulamada sitkistirmak gerekli degildir. Daha biiyiik akis gerekirse, aplikatoriin ¢tkintil

kismi ¢ok hafif sikistirilabilir.

. Eldiven takarak parmaklarinizla veya steril forsepsle yara kenarlarin birbirine yakinlastirin. )

. SURGISEAL topikal cilt yapiskan tek kalin siirekli bir katman veya iki ince katman halinde yavagca uygulaym. Iki ince katman uygulanirsa, katmanlar arasinda kurumas

icin 30 saniye beklenmelidir.

10. En son SURGISEAL katin uyguladiktan sonra, yaklasik 60 saniye boyunca karsilikl yara kenarlarmn elinizle birbirine yaklagtirmaya devam edin.

NOT: Aplikator ucunun yara kenarlarina veya cevredeki cilde agir1 bastirilmasi, yara kenarlarinin zorlanarak ayrilmasina ve SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilacinin yaranin

icine girmesine neden olabilir. Yaranin igindeﬁi SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilaci yaranin iyilesmesini geciktirebilir ve/veya advers kozmetik sonuglara yol agabilir.

NOT: Tam karsilikls giiciin, en son katman uygulandiktan yaklasik 1 dakika sonra saglanmast beklenir. En iistteki SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilaci katman:

yapiskanligin yitirdiginde tam polimerlesme olmast beki’enir.

11. Gazli bez gibi koruyucu kuru pansumanlar, ancak SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilaci filmi tamamen katlastiktan/polimerlestikten ve dokunuldugunda yapiskanh@int
yitirdikten sonra (uygulamadan yaklasik bes dakika sonra) uygulanabilir. Bandaj uygulamadan 6nce en iistteki katmanmn tamamen polimerlesmesini bekleyin. Tam
polimerlesmeden pansuman, bandaj, yapiskan destek veya bant uygulanirsa, pansuman filme yapisabilir. Bu durumda pansuman glEanllrken film ciltten kopabilir
ve yara agilabilir.

12. Hagtalarag, SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilacinin polimerlesmis filmini ¢ikarmamalart sdylenmelidir. Film ¢ikarilirsa cilde yapisma bozulabilir ve yara agilabilir.
Pansumanla kapatilarak filmin ¢ikariimas engellenebilir.

13. Gocuklarda ve gogru yara bakimuyla ilgili talimatlar1 izleyemeyecek durumdaki hastalarda kuru bir koruyucu pansuman uygulaymn.

14. Hastalara, SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilacinmn polimerlesmis filmi dogal yolla iyilesene kadar (genellikle 5-10 giin) tedavi bélgesini yalnizca gegici olarak
islatabilecekleri soylenmelidir. Hastalar dusa 'rebiﬁr ve bélgeyi hafifce ylkayazﬂjrler. Film dogal yolfa iyilesene ve yara iyilesip kapanana kadar bolge ovulmamali, suya
batirilmamali veya uzun siire islakliga maruz 1rakllmamah(¥1r. Hastalara, bu donemde yiizmeye gitmemeleri soylenmelidir.

15. SURGISEAL topikal cilt yapiskan ilacinin herhangi bir nedenle cikariimast gerekirse, kaynasmanin gevsetilmesine yardimet olmasi icin SURGISEAL topical cilt yapigkan
ilact filmine dikkatlice petrol jélesi veya aseton uygulaymn. Filmi soyun ancak cildi ayirmaym.

16. Yiizey yapiskanligun yitirdiginde genellikle tam polimerlesme gerceklesir.
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TEMIN BiCiMi

SURGISEAL, termoformlu blister torba halinde ambalajlanan steril, kullanimi kolay, tek dozlu aplikatordiir. Aplikatorler, cilt rafina tam olarak sigan bir kutu halinde
ambalajlanir. Stylus aplikatorde, uygulama kolayhidi icin istten basilan bir diigme bulunmaktadur. Aplikator topikal cilt yapiskan ilaci igerir.

Saglanma Sekli: 12 aplikator/0,50 ml yapiskan ilag iceren 1 kutu.

SAKLAMA
30°C’'de (86 °F) ve nemden, dogrudan isidan ve dogrudan 1siktan uzakta saklamaniz énerilir.
Son kullanma tarihi gegen tiriinleri KULLANMAYIN.

STERILLIK
SURGISEAL topikal cilt yapistirict son olarak etilen oksit ile sterilize edilmistir. SURGISEAL Stylus® dolu ampul bilegeni terminal 1ginlama ile sterilize edilir.
STERIL - YALNIZCA TEK KULLANIM

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR
Federal kanunlar (ABD), bu cihazin satisini doktor siparisiyle yapilacak sekilde siirlandirir.

1 Adhezion Biomedical, LLC Data on File.

REFERANSLAR:
1. Bernard, L., et al., A prospective comparison of octyl cyanoacrylate tissue adhesive and suture for the closure of excisional wounds in children and adolescents. Arch
Dermatol, 2001. 137 (9):s. 1177-80
2. Penoff, J., Skin closures using cyanoacrylate tissue adhesives. Plastic Surgery Educational Foundation DATA Committee. Device and Technique Assessment, Plast
Reconstr Surg, 1999. 103(2): s. 730-1
. Singer, A.J. ve H.C. Thode, Jr., A review of the literature on octylcyanoacrylate tissue adhesive. Am J Surg, 2004. 187(2):s. 238-48
. Narang, U. ve ark., In-vitro analysis for microbial barrier properties of 2-octyl cyanoacrylate-derived wound treatment films. J Cutan Med Surg, 2003. 7 (1):s. 13-9.
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€@ 1taliano  DESCRIZIONE

L'adesivo topico cutaneo SURGISEAL Stylus® & un adesivo liquido sterile professionale per uso topico cutaneo, formulato con 2-octil-cianoacrilato
monomero e il colorante D&C Violet n. 2. Ogni applicatore consiste in un pulsante in plastica contenuto all'interno di un flaconcino in plastica, munito di una punta
applicatore a un’estremita e contenuto all'interno gl una busta di Tyvek. Una volta applicato sulla cute SURGISEAL la sua polimerizzazione awviene nel giro di pochi minuti.
Gli studi in vitro hanno dimostrato che Surgiseal funge da barriera fisica alla penetrazione microbica finché la pellicola adesiva rimane intatta. Non sono stati condotti studi
clinici per dimostrare le proprieta della barriera microbica e non € stata stabilita |'esistenza di una relazione tra tali proprieta e una riduzione delle infezioni.

INDICAZIONI

SURGISEAL deve essere utilizzato esclusivamente in applicazioni tolpiche per tenere uniti margini cutanei facilmente rawvicinabili di ferite da incisione chirurgica, incluse
ferite da puntura a seguito di interventi di chirurgia mininvasiva e lacerazioni semplici indotte da traumi, previa completa e accurata detersione. SURGISEAL non puo
sostituirsi a una sutura profonda del derma, ma pud essere utilizzato in combinazione con essa.

CONTROINDICAZIONI

o NON utilizzare su ferite con infezioni di origine fungina, batterica o microbica, oppure cancrena.

o NON utilizzare su superfici mucosali o sopra giunzioni mucocutanee, oppure su zone di cute solitamente esposte a liquidi organici o fittamente ricoperte da peli.
o NON utilizzare su pazienti con ipersensibilita ai cianoacrilati o alla formaldeide.

AVVERTENZE

Ladesivo topico cutaneo SURGISEAL ¢ un adesivo a presa rapida in grado di aderire alla maggior parte dei tessuti corporei e a numerosi altri materiali, come lattice e
acciaio inossidabile. Evitare il contatto accidentale con qualsiasi tessuto corporeo, superficie o presidio che non sia monouso o non possa essere deterso rapidamente
con un solvente come I'acetone.

La polimerizzazione dell’adesivo topico cutaneo SURGISEAL puo essere accelerata dalla presenza di acqua o liquidi a base alcolica: 'adesivo topico cutaneo SURGISEAL
non deve essere applicato su ferite umide.

L'adesivo topico cutaneo SURGISEAL non va applicato sugli occhi. In caso di contatto con gli occhi, irrigare la superficie oculare con abbondante acqua o soluzione
suliTa. Se permangono residui di prodotto, applicare una crema oftalmica per uso topico in modo da favorire I'indebolimento del legame adesivo e rivolgersi a un
oculista.

Per la chiusura di ferite facciali in prossimita degli occhi utilizzando un adesivo tissutale per I'accostamento topico della cute, sistemare il paziente in modo che
I'eventuale fuoriuscita di adesivo si trovi lontano dall’occhio.

Proteggere gli occhi con un’apposita garza. Lapplicazione profilattica di vaselina attorno all’occhio, che agisce come barriera meccanica o argine, resulta efficace nel
prevenire il flusso involontario di adesivo nell’occhio.

Ladesivo topico cutaneo SURGISEAL non aderisce alla cute se questa € stata precedentemente ricoperta di vaselina. Evitare pertanto I'impiego di vaselina sulle zone
cutanee dove si intende applicare 1'adesivo SURGISEAL.

Ladesivo topico cutaneo SURGISEAL non & assorbibile e pertanto non deve essere utilizzato sotto la cute, in quanto potrebbe causare una reazione da corpo estraneo.
L'adesivo topico cutaneo SURGISEAL non va utilizzato su zone in cui la cute & sottoposta a tensione elevata o crescente come nocche, gomiti o ginocchia, tranne nei casi
in cui I'articolazione non venga immobilizzata per il periodo di guarifione della ferita, oppure la tensione cutanea non venga eliminata tramite I'impiego di dispositivi
per la chiusura della ferita (punti di sutura o punti metallici) prima di procedere all'applicazione dell’adesivo topico cutaneo SURGISEAL.

Le ferite trattate con I'adesivo topico cutaneo SURGISEAL devono essere controllate per rilevare la presenza di in&zione. Eventuali segni di infezione della ferita, come
eritema, edema, calore, dolore e pus, vanno valutati e trattati secondo la prassi standard adottata in caso di infezione.

Ladesivo topico cutaneo SURGISEAL non deve essere utilizzato su ferite sottoposte a condizioni ripetute o prolungate di umidita o attrito.

Ladesivo topico cutaneo SURGISEAL deve essere utilizzato solo dopo avere cgettuato la detersione e lo sbrigliamento della ferita ed eventualmente una sua chiusura
secondo la prassi operatoria standard. Se necessario, utilizzare un anestetico locale per garantire una detersione e uno sbrigliamento adeguati.

SURGISEAL deve sempre essere applicato in strato sottile sopra la ferita, accostando e allineando bene i margini. Evitare di esercitare pressione sull'applicatore o di
separare i lembi della ferita, in quanto cid potrebbe causare I'interposizione dell’adesivo topico fra i margini della ferita stessa. La presenza di un adesivo topico fra i
margini della ferita interferisce con il processo di guarigione.

L'adesivo topico cutaneo SURGISEAL polimerizza tramite una reazione esotermica, nel corso della quale viene emessa una modesta quantita di calore. Applicando con
la tecnica appropriata I'adesivo topico cutaneo SURGISEAL in uno strato spesso e continuo o in due strati sottili su una ferita asciutta e attendendo la polimerizzazione
tra le applicazioni, il calore viene lentamente rilasciato e la sensazione di Ip)ruciore o dolore provata dal paziente si riduce al minimo.Tuttavia, se I'adesivo topico
cutaneo SURGISEAL viene applicato in modo da lasciare spesse gocce di liquido sulla cute, il paziente potrebbe provare sensazioni di fastidio o di calore.

L’al(llesivo topico cutaneo SURGISEAL ¢ confezionato per I'uso su un singolo paziente. Al termine della procedura di chiusura delle ferite, gettare via il materiale non
utilizzato.

Non risterilizzare I'adesivo topico cutaneo SURGISEAL in un contenitore che richiede la sterilizzazione prima dell'uso. E noto che I'esposizione dell'adesivo topico

cutaneo SURGISEAL, al termine della sua preparazione, a quantita eccessive di calore (in autoclave o tramite sterilizzazione con ossido di etilene) o radiazioni
(come raggi gamma o fascio di elettroni) ne aumenta la viscosita e potrebbe rendere il prodotto inutilizzabile. Limpiego dell’adesivo sui tessuti pud provocare
reazioni di irritazione o sensibilizzazione localizzate.

L'adesivo topico cutaneo SURGISEAL non deve essere applicato sulle piaghe da decubito.

L'adesivo bt(ilpico cutaneo SURGISEAL deve essere utilizzato solo su ferite che siano state perfettamente pulite e sbrigliate e i cui margini siano ficilmente
rawvicinabili.

L'applicazione e/o la migrazione di una delle versioni del prodotto sotto la superficie cutanea compromette il processo di guarigione formando una barriera fra i
margini della ferita. La potenziale tossicita sistemica del prodotto non & nota.

Se precedentemente all'operazione € stata utilizzata clorexidina gluconato (CHG) sull'area interessata, & necessario farla asciugare completamente prima di
applicare I'adesivo SURGISEAL. L'adesivo potrebbe non polimerizzare completamente e sfaldarsi prematuramente se applicato prima che la clorexidina gluconato
sia completamente asciutta’.

PRECAUZIONI

e Inoltre, non utilizzare adesivi tissutali per I'accostamento topico della cute su ferite umide, sporche, complesse, non facilmente accostabili, sottoposte a

sollecitazione dinamica (ad esempio nocche o gomiti), non acute, scarsamente irrorate e localizzate in aree dove & impossibile impedire la fuoriuscita di adesivo

in zone non richieste.

Adesivi tissutali intesi all'approssimazione topica della cute non vanno utilizzati in presenza di infezione, sanguinamento, debridement incompleto e su superfici

mucose o coperte da peli.

1l prodotto non deve essere ingerito, applicato internamente o iniettato per via intravascolare.

NON applicare farmaci liquidi, pomate o altre sostanze alla ferita dopo averla chiusa con SURGISEAL, in quanto cid potrebbe indebolire la pellicola polimerizzata e

provocare la riapertura della ferita.

Non ¢ stata ancora studiata la permeabilita dell’adesivo topico cutaneo SURGISEAL a farmaci per uso topico.

Qualora SURGISEAL venga applicato erroneamente, pud essere eliminato utilizzando acetone o vaselina. Detergenti tipici come il sapone non hanno efficacia, ma la

vaselina o I'acetone consentiranno la pronta eliminazione dell’adesivo dalla cute.

L'adesivo topico cutaneo SURGISEAL liquido ha una consistenza viscosa. Per prevenire il fluire involontario dell’adesivo liquido topico cutaneo SURGISEAL in aree

non previste: (1) la ferita deve essere mantenuta in posizione orizzontale, applicando I'adesivo topico cutaneo SURGISEAL dall’alto, e (2) I'adesivo topico cutaneo

SURGISEAL deve essere applicato in uno strato spesso e continuo o in due strati sottili, invece che con poche gocce di grandi dimensioni.

L'adesivo topico cutaneo SURGISEAL va immediatamente utilizzato dopo la rottura lungo I'apertura per&rala, in quanto il liquido cessera di scorrere dalla

spugnetta dopo qualche minuto.

Se si verifica un contatto accidentale con la cute intatta, rimuovere la pellicola stando attenti a non lesionare la cute. Il legame adesivo puo essere indebolito con v

aselina o acetone. Altri agenti come acqua, soluzione salina, antibiotici a base di Betadine®, clorexidina gluconato (CHGg), 0 sapone non sono in grado di

indebolire il legame in modo immediato.

La sicurezza e ['efficacia dell’adesivo topico cutaneo SURGISEAL sulle ferite di pazienti con malattie vascolari periferiche, diabete mellito insulino-dipendente,

disyrbi della coagulazione, storia personale o familiare di iperplasie o formazione di cheloidi, o lacerazioni a stella a margini irregolari non sono state oggetto di

studio.

Ea sicurezza e I'efficacia dell’adesivo topico cutaneo SURGISEAL sui seguenti tipi di ferita non sono state oggetto di studio: morsi umani o animali, ferite da taglio o
a punta.

La gicurezza e l'efficacia dell’adesivo topico cutaneo SURGISEAL sulle ferite successivamente esposte per periodi prolungati alla luce solare diretta o a lampade

UV non sono state oggetto di studio.

Le superfici color vermiglione non sono state testate quanto a sicurezza ed efficacia.

REAZIONI AVVERSE

o Se I'adesivo entra in contatto con gli occhi, si possono manifestare reazioni awerse.

 Si possono manifestare reazioni awerse in pazienti che presentino ipersensibilita ai cianoacrilati o alla formaldeide.

o Ladesivo topico cutaneo SURGISEAL deve sempre essere applicato in uno strato spesso e continuo o in due strati sottili, cosi che non sia possibile la formazione di
grandi quantita di liquido, che causerebbero disagi termici al paziente.

STRUZIONI PER L'USO

1. Prima di utilizzare SURGISEAL detergere a fondo la ferita.

2. Seguire il normale protocollo chirurgico per la preparazione della ferita prima del trattamento con I'adesivo topico cutaneo SURGISEAL e assicurarsi di suturare

gli strati sottocutanei profondi.

Asciugare la zona della ferita con garza sterile, eliminando tutte le tracce di umidita per consentire la corretta coesione di SURGISEAL al tessuto cutaneo.

Per evitare il versamento accidentale dell’adesivo topico cutaneo SURGISEAL su zone non desiderate del corpo, tenere la ferita in posizione orizzontale e

applicare I'adesivo topico cutaneo SURGISEAL sulla ferita dall’alto.

Estrarre I'applicatore Stylus dalla borsa blister. Afferrarlo tra il pollice e I'indice, tenendolo lontano dal paziente per evitare che I'adesivo topico cutaneo liquido

SURGISEAL entri accidentalmente nella ferita o cada sul paziente.

Tenendo I'applicatore Stylus rivolto verso I'alto e lontano dal paziente, spingere la parte inferiore dell'applicatore verso 1'alto.

{im{lenirel I'applicatore e far scorrere I'adesivo liquido attraverso la punta. Se € necessario un flusso maggiore, premere molto delicatamente la parte rincalzata

ell'applicatore.

Con l’I’lel]lsilio delle dita guantate o di un forcipe sterile, awicinare i lembi della ferita.

Applicare lentamente I'adesivo liquido topico cutaneo SURGISEAL in uno strato spesso e continuo o in due strati sottili. Se si applicano due strati sottili, far

passare 30 secondi tra uno strato e l'altro per far asciugare il liquido.

10. Mantenere accostati i margini della ferita con le mani per circa 60 secondi al termine dell’'ultima applicazione di SURGISEAL.

NOTA: una pressione eccessiva della spugnetta contro i lembi della ferita o la cute circostante pud provocare lo scostamento dei margini e la penetrazione dell

adesivo topico cutaneo SURGISEAL all'interno della ferita. La presenza dell’adesivo topico cutaneo SURGISEAL all'interno della ferita potrebbe rallentare il processo

di guarigione e/o provocare un esito cosmetico insoddisfacente.

NOTA: la coesione totale & prevista nel giro di circa 1 minuto dall'applicazione dell’ultimo strato. La polimerizzazione completa & prevista quando lo strato superiore

dell’adesivo topico cutaneo SURGISEAL non risulta pill appiccicoso.

11. Un bendaggio asciutto protettivo, ad esempio con garza, puo essere applicato solo dopo la solidificazione/polimeriz-zazione completa della pellicola dell’adesivo
topico cutaneo SURGISEAL, ovvero quando questo non risulta pilt appiccicoso al tatto (circa 5 minuti dal termine dell'applicazione). Attendere che lo strato
superiore sia completamente polimerizzato prima di applicare il bendaggio.Se viene applicata una medicazione (bendaggi, fasce adesive o cerotti) prima che si
completi la polimerizzazione, il presidio potrebbe aderire alla pellicola e distaccarla dpﬁa cute al momento della rimozione, provocando la riapertura della ferita.

12. 1 pazienti vanno informati sulla necessita di non toccare la pellicola polimerizzata dell’adesivo topico cutaneo SURGISEAL, in quanto cid pud provocare il
distacco della pellicola dalla cute e la riapertura della ferita. L'azione di toccare la pellicola pud essere dissuasa applicando una medicazione.

13. Applicz:ire ur} bendaggio protettivo asciutto in caso di pazienti pediatrici o pazienti che non sono in grado di seguire le istruzioni necessarie per un’adeguata
igiene della ferita.

14. Informare i pazienti che fino al distacco spontaneo della pellicola polimerizzata dell’adesivo topico cutaneo SURGISEAL (cosa che awviene solitamente nel giro
di 5-10 giorni), il sito della ferita va bagnato solo in modo legFeroA 1 pazienti possono farsi la doccia e lavare il sito della ferita con delicatezza. 11 sito non va
sfregato, bagnato in modo eccessivo né esposto a umidita prolungata fino a quando la pellicola non si sia distaccata spontaneamente e la ferita non sia chiusa e
completamente guarita. I pazienti vanno informati della necessita di evitare il nuoto durante questo periodo.

15. Qualora sia necessario, per qualsiasi motivo, rimuovere I'adesivo topico cutaneo SURGISEAL, applicare con cautela della vaselina o dell’acetone sulla pellicola
dell’adesivo topico cutaneo SURGISEAL per favorire I'indebolimento del legame. Distaccare la pellicola stando attenti a non separare la cute.

16. Quando la superficie non sara pitl appiccicosa, la polimerizzazione sara completa.

D E AR o

MODALITA DI FORNITURA

SURGISEAL & un prodotto sterile, di facile impiego, con applicatore monodose e confezionato in blister termoformati. Gli applicatori sono confezionati in una scatola
perfettamente alloggiabile nello scaffale per ferri chirurgici. L'applicatore Stylus prevede un pulsante nella parte superiore da premere per facilitare 1'applicazione.
Lapplicatore contiene un adesivo topico cutaneo.

Fornitura: 1 scatola da 12 applicatori di adesivo da 0,50 ml.

CONSERVAZIONE
Si raccomanda la conservazione a 30 °C, lontano da umidita, calore e luce solare diretti.
NON utilizzare dopo la data di scadenza.

STERILIZZAZIONE

L'adesivo topico cutaneo SURGISEAL viene sterilizzato con ossido di etilene. SURGISEAL Stylus® componente fiala riempita ¢ sterilizzati terminalmente per
irraggiamento.

SOLO MONOUSO STERILE

ATTENZIONE
La legge federale USA limita la vendita di questo dispositivo solo dietro richiesta del medico.

1 Adhezion Biomedical, LLC Data on File.
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