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IFABOND®

f COLLE CHIRURGICALE SYNTHETIQUE

Avant d’utiliser le produit, vérifier 'intégralité de I'emballage (ne pas utiliser en cas de détérioration du blister), lire toutes les informations.

PRODUIT A USAGE UNIQUE - NE PAS REUTILISER - NE PAS RESTERILISER - NE PAS UTILISER SI LE DISPOSITIF EST ENDOMMAGE

DESCRIPTION

La colle chirurgicale IFABOND" est un dispositif résorbable et stérile de classe Ill. La colle est fluide, translucide, composée de monoméres de
cyanoacrylate de n-hexyle.

IFABOND" est conditionné dans une fiole en polypropyléne fermée hermétiquement. Chaque fiole contenant 0,5 ml, 1 ml ou 1,5 ml de colle est présentée
dans un double blister avec une seringue et une aiguille intramusculaire a usage unique stériles fournies pour pouvoir prélever la colle de sa fiole.

INTENTION D’USAGE
IFABOND" est destiné a étre utilisé pendant les interventions chirurgicales, en chirurgie ouverte et laparoscopique, pour son action adhésive et son réle
de barriére hémostatique.

APPLICATIONS

La colle chirurgicale IFABOND® est destinée a étre utilisé, en chirurgie ouverte et laparoscopique. Les principales chirurgies pour la population adulte sont
la chirurgie viscérale et digestive pour le traitement de la hernie, bariatrique pour la sleeve-bypass, urologique et gynécologique avec la promontofixation
et la sénologie pour la mastectomie et le curage axillaire. La colle peut étre utilisée chez la population pédiatrique pour la circoncision.

POPULATION CIBLE

Le produit IFABOND® ne peut étre utilisé que sous la supervision d’'un médecin. Les utilisateurs doivent étre formés aux techniques et procédures
chirurgicales impliquant I'utilisation de colle. L’ utilisation nécessite la formation des chirurgiens et des infirmiers de bloc opératoire. Le dispositif est destiné
a une population adulte et pédiatrique pour la circoncision.

MODE D’ACTION

Le mode d'action d'IFABOND® est basé sur I'adhésion et I'action de barriére hémostatique favorisant la réaction dans les tissus, suivi d'une encapsulation
progressive de la colle par le tissu conjonctif fibreux et d'une résorption progressive du dispositif médical.

IFABOND® peut étre appliqué seul ou en complément de sutures.

Ce dispositif médical est congu pour offrir une alternative aux sutures, a I'agrafage mécanique ou a tout autre moyen utilisé lors d’interventions
chirurgicales. Il permet ainsi non seulement de refermer sans tension les plaies superficielles ou plus profondes mais également in vivo de fixer une
prothése aux muscles, tendons ou autres organes.

PERFORMANCES CLINIQUES ET BENEFICES CLINIQUES

Les performances cliniques associées a I'utilisation d’IFABOND" sont la fixation atraumatique (sans transfixion) de tissus ou de prothéses, I'étanchéité des
sutures, la fermeture de plaies superficielles ou plus profondes sans tension

Les bénéfices cliniques démontrés aprés évaluation clinique sont une durée d’intervention et d’hospitalisation raccourcies, une réduction de la douleur
post-opératoire, une reprise d’activité facilitée et un risque faible de récidive.

SECURITE CLINIQUE

La sécurite des patients et des utilisateurs est garantie lors de I'utilisation d’IFABOND®. Aucun effet secondaire lié au dispositif n’est connu a ce jour,
excepté un risque lié a 'utilisation de colle en trop grande quantité produisant une réaction exothermique. L'inflammation locale provoquée par cette
réaction ne remet pas en cause la sécurité et la santé des patients.

CONTRE-INDICATIONS

K La colle ne doit pas étre appliquée en contact direct sur des tissus fragiles et/ou endommagés risquant de ne pas supporter des contraintes
thermiques, inflammatoires ou mécaniques.

K La colle ne doit pas étre appliquée en contact direct avec le tissu cérébral.

& L'utilisation de la colle est contre indiquée en chirurgie ophtalmique et orthopédique

K La colle n’est pas adaptée pour une utilisation intravasculaire.

& La colle ne doit pas étre appliquée aux incisions ou ouvertures présentant une tension importante sans étre associé avec d’autres moyens de fixation
ou de fermeture.

& L'utilisation de la colle est contre indiquée sur toute plaie infectée ou avec des risques de gangréne.

K L'utilisation de la colle est contre indiquée pour un usage cutané

& La colle ne doit pas étre utilisée chez la femme enceinte, les patients présentant une hypersensibilité connue au cyanoacrylate ou au formaldéhyde,
les patients développant une infection systémique préopératoire, possédant un diabéte non controlé, ou présentant des conditions qui sont connues
pour interférer avec le processus de guérison.

PRECAUTIONS

Appliquer la colle en couches fines ou en goutte a goutte (ratio d’environ une goutte par cm?) pour obtenir une adhésion maximale et une bonne
cicatrisation. Il est important de ne pas appliquer plusieurs gouttes de colle sur le méme point.

Ne pas utiliser si I'application de la colle IFABOND® ne peut se faire de fagon maitrisée (volume, flux, délivrance). A moins d’une prescription contraire,
une faible quantité de colle doit étre appliquée en respectant le ratio préconisé précédemment. Si une quantité trop importante est accidentellement
appliquée, I’éliminer avec un tampon (compresse) humide dans les secondes suivant Iapplication ou rincer abondamment avec du sérum physiologique.
En effet, un excés de produit polymérisé peut former des agglomérats qui devront donc étre enlevés pour prévenir tout risque de traumatisme des tissus
ou organes avoisinant la zone d’application.

AVERTISSEMENTS

La colle IFABOND® ne doit pas étre utilisée avec des dispositifs ou instruments en polycarbonate.

Elle est préte a I'emploi et ne doit pas étre diluée, ni mélangée a d’autres substances.

C’est un adhésif a polymérisation rapide capable de lier les tissus corporels a beaucoup d’autres matériaux comme le latex ou I'acier. Il faut donc prévenir
et éviter tout contact par inadvertance avec n'importe quels tissus, surfaces ou équipements qui ne peuvent étre rincés abondamment a I’eau tiede ou
facilement nettoyés par un solvant tel que I’acétone. En cas de contact accidentel avec les yeux ou la peau : rincer abondamment a I'eau.

Aprés une application involontaire et sauf nécessite absolue ne pas décoller IFABOND, afin d’éviter toutes Iésions tissulaires. La colle doit toujours étre
appliquée en contrélant parfaitement la quantité déposée. Un surplus de colle pourrait causer un léger dégagement de chaleur et une mauvaise adhésion.
Vérifier la stérilité de tous les dispositifs utilisés avec la colle et leur compatibilité afin d’éviter toute détérioration de ses propriétés.
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Les utilisations d’IFABOND" en chirurgie cardiovasculaire, maxillo-faciale et neurochirurgie ne sont actuellement pas supportées par des données
cliniques suffisantes.

APPLICATION

¢ Ouvrir le blister externe.

* Sortir le blister interne stérile.

* Le déposer directement sur la table d’opération en milieu stérile.

¢ Ouvrir le blister interne, sortir la fiole stérile,

*  Vérifier la fluidité et la transparence de la colle.

* Le produit doit étre utilisé sans aucune préparation supplémentaire.

* Aprées |'application, le reste du produit doit étre jeté avec son emballage et ne doit pas étre utilisé pour une autre intervention.

Lors de I"application, la colle reste liquide, puis au contact de tissus vivants ou de milieux humides et/ou basiques, elle polymérise rapidement en assurant
une bonne résistance mécanique. La polymérisation terminée, la colle n’a plus aucun pouvoir adhésif. Dans des conditions normales d’utilisation, la colle
est résorbée par dégradation hydrolytique, la durée de résorption varie en fonction du type de tissu et de la quantité de colle appliquée:

* Utilisation de I'applicateur

- Dévisser le bouchon de la fiole IFABOND® et prélever le produit a I'aide de la seringue luer lock et de I'aiguille intramusculaire stériles fournies. Ne
pas purger la seringue et I'aiguille aprés prélevement.

- Oter I'aiguille de ponction, positionner la seringue remplie et non purgée sur les accessoires préconisés type applicateurs/ cathéter.

- Le dispositif d’application IFABOND® est prét a I'usage.

- Pour une adhésion et une sécurité maximale, la colle doit étre appliquée par petite quantité. La colle peut étre délivrée de fagon uniforme ou goutte
a goutte (=1 goutte / cm2), selon le type d’applicateur utilisé.

- Compte tenu de la faible viscosité de la colle (viscosité voisine de I'eau), il est important d’adapter la pression exercée sur le piston de la seringue
pour obtenir un effet de goutte a goutte : un excés de produit polymérisé peut entrainer la formation de petits agglomérats qui devront étre
enlevés.

- Il n’est pas nécessaire d’appliquer plusieurs gouttes de colle sur le méme point qui pourraient engendrer la formation d’agrégat de colle plus rigide
ou entrainer une augmentation du temps de polymérisation et diminuer I'efficacité de I'adhésion (dans le cas contraire, s’assurer de la
polymérisation totale des premiéres gouttes avant une nouvelle aplication sur la méme zone).

- Atitre d’exemple, 1 ml d’IFABONDO peut couvrir une surface d’environ 50cm2.

* Utilisation du vaporisateur

- Dévisser le bouchon de la fiole IFABOND® et introduire la fiole dans le dispositif IFAJET® réf. VAOL.

- Suivre les instructions décrites dans la notice de ce dispositif IFAJET®.

- Dans certain cas, il est conseillé de protéger les zones autour de la zone a vaporiser.

- Si le besoin d’appliquer plusieurs couches s’avére nécessaire, attendre la polymérisation totale de la couche précédente, toutefois cela diminuera
la souplesse du film formé et pourra engendrer la formation d’amas de colle rigide.

- Atitre d’exemple, 1,5 ml d’IFABOND® vaporisés peuvent couvrir une surface d’environ 150 cm?

CONSERVATION

IFABOND" doit étre conservée dans son emballage d’origine a I'abri de la lumiére directe du soleil, de I’'humidité & une température inférieure ou égale
a5°C.

VALIDITE

Dans des conditions de conservation recommandées, IFABOND" a une péremption de 2 ans (date indiquée sur 'emballage).
Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption.

GAMME DE PRODUIT
Boites Dé ination Références
6 blisters stériles Fiole de 0,5 ml de colle IFABOND" 1BO5
6 blisters stériles Fiole de 1 ml de colle IFABOND" 1B
6 blisters stériles Fiole de 1,5 ml de colle IFABOND" 1B+

DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

IFABOND" est un dispositif médical & usage unique non réutilisable sur plusieurs patients. En cas de réutilisation, les risques sont uniquement liés a la
rupture de stérilité et a une contamination croisée.

Le produit ne doit pas étre re-stérilisé, ni utilisé si le dispositif est endommagé (avant d’utiliser le produit, vérifier 'intégralité de I'emballage).

MODE DE STERILISATION

La colle, la seringue et I'aiguille sont stérilisées dans le double blister par Radiation béta.

SYMBOLES UTILISES
5°C - -
Dispositif Médical Code de lot 4/ Limite su;zerleure de
température
Référence catalogue Date(gr:::_d’v'[’tﬂﬁ)anon f Craint I’humidité
Identifiant unique de Ne pas utiliser si I'emballage est )/‘{’/\ Conserver a I'abri de la
dispositif endommagé s \ lumiére du soleil

Date de fabrication
(AAAA-MM-J)

Consulter les instructions

Ne pas réutiliser A Attention

HI N
O®®®x

Fabricant Ne pas restériliser dutilisation
Produit conforme aux
u Stérilisé par irradiation Systéme de barriére stérile double c €0459 exigences de la directive
93/42/CEE

Marquage CE initial : 2009 (IB et IB+) et 2011 (IBO5)
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IFABOND"Y
SYNTHETIC SURGICAL GLUE
Before using the product, check the entire package (do not use if the blister is damaged). Read all the instructions.

SINGLE USE PRODUCT - DO NOT RE-USE - DO NOT RE-STERILISE - DO NOT USE IF THERE IS EVIDENCE OF DAMAGE

DESCRIPTION

IFABOND" surgical glue is a class |1l absorbable and sterile medical device. The glue is a translucent fluid, made from n-hexyl cyanoacrylate monomers.
IFABOND" is packaged in a hermetically sealed polypropylene vial. Each vial contains 0.5 ml, 1 ml or 1.5 ml of glue and is packed in a double sterile blister,
supplied with a syringe and a sterile, single-use intra-muscular needle for extracting the glue from the vial.

INTENDED USE
IFABOND® is intended to be used during surgical procedures, in open surgery and in laparoscopic surgery, for its adhesive and hemostatic sealant actions.

INDICATIONS

IFABOND® surgical glue is intended to be used during open surgery and laparoscopic surgery.

These surgeries for the adult population include digestive and visceral surgery for the treatment of hernia, bariatric surgery for sleeve-bypass, urological
and gynecological surgery with sacrocolpopexy and breast surgery for mastectomy and axillary curage. The glue can be used in the pediatric population
for circumcision.

TARGET POPULATION

IFABOND® product can only be used by or on the order of a physician. Users should be familiar with surgical procedures and techniques involving
synthetic glue. Globally, the use of glue requires a specific training provided to surgeon and operating room nurse. The device is intended for an adult
population and for pediatric population for circumcision.

ACTION MODE

IFABOND® mode of action is based on adhesion and hemostatic sealant action promoting reaction in tissues, which is followed by gradual encapsulation of
the glue by fibrous connective tissue and progressive medical device degradation.

IFABOND® may be applied alone or in combination with sutures. This medical device is designed to offer an alternative to mechanical stapling, sutures
and any other means used during surgical procedures. It therefore makes it possible not only to close superficial or deeper wounds without tension on
them but also to fit a prosthesis to muscles, tendons or other organs in vivo.

CLINICAL PERFORMANCE AND BENEFITS

The Clinical performances associated to IFABOND" are non-traumatic fixation (no possible transfixion) for tissue or mesh, tissues healing and closure of
superficial or deeper wounds without tension.

The Patients’ benefits demonstrated after clinical evaluation are shorter operating time, low length of hospital stay, less postoperative pain, shorter time
to return to daily activities, low risk of recurrence.

CLINICAL SAFETY

The safety of patients and users is guarantee when IFABOND® is used. To date, no side effects related to the device are known, expect for a risk related
to the use of glue in significant quantity producing an exothermic reaction. The local inflammation caused by this reaction does not call into question the
safety and health of the patient.

CONTRA-INDICATIONS

& The glue should not be applied in direct contact with fragile and/or damaged tissue which might not withstand thermal, inflammatory or mechanical
stresses.

& The glue should not be applied in direct contact with cerebral tissue.

K Use of the glue is contra-indicated in ophthalmic and orthopaedic surgery.

& The glue is not suitable for intra-vascular use.

K The glue should not be applied to wounds, incisions or openings subject to high levels of tension, unless in conjunction with other securing and closing
methods.

K Use of the glue is contra-indicated for any infected wound or where there is a risk of gangrene.

& The glue is not intended for use in a cutaneous application

& The glue should not be used on pregnant women. on patients with a known hyper-sensitivity to cyanoacrylate or formaldehyde or on patients with a
systemic pre-operative infection, with uncontrolled diabetes, or with conditions known to interfere with the healing process.

PRECAUTIONS

Apply the glue in fine layers or drop by drop (approximately ratio one drop per square centimeter), to obtain maximum adhesion and good scarring. It is
important not to apply several drops of glue to the same point. Do not use if the glue cannot be applied in a controlled manner (quantity, flow, and
system of delivery). Unless different medical prescription, a small amount of glue should be applied respecting the ratio of 1 drop per cm?.

If too great a quantity is accidentally applied, remove it immediately with a damp pad/swab or rinse with saline solution
Indeed, an excess of polymerized product can form rigid accumulations of glue which should be removed to prevent any risk of trauma to tissue or organs
in the area around the application zone.

WARNINGS

IFABOND® should not be used together with devices or instruments made of polycarbonate.

IFABOND® is ready for use and should not be diluted or mixed with other substances.

IFABOND® is a rapid polymerization adhesive capable of joining body tissue to many other materials such as latex or steel. Accidental contact with any
other tissue, surfaces or equipment should be prevented and avoided, if they cannot be copiously rinsed with lukewarm water or easily cleaned using a
solvent such as acetone. In the event of accidental contact with the eyes or skin, rinse abundantly with water.

If applied unintentionally, do not attempt to unstick IFABOND®, unless it is absolutely necessary, as this could cause damage to the tissue. The glue should
always be applied with perfect control over the amount laid down. Excess glue could cause a slight release of heat and poor adhesion.

Check that all items used in conjunction with the glue are sterile and compatible, to avoid any deterioration of its properties.

Using IFABONDLO in cardiovascular surgery, maxillofacial and neurosurgery are currently not supported by sufficient clinical data.
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APPLICATION

* Open the extern blister.

* Remove the sterile inner blister.

* Place the inner blister directly on the operating table in a sterile environment.

* Open the inner blister and remove the sterile vial.

* Check that the glue is fluid and transparent. The product should be used without any additional preparation.

* After application, the rest of the product should be disposed of with its packaging and should not be used in any other procedure.

During application, the glue remains liquid and then, upon contact with living tissue or damp and/or alkaline mediums, it quickly polymerizes and provides
a good mechanical bond. Once polymerization is complete, the glue no longer has any adhesive power. Under normal conditions of use, the glue is
resorbed by hydrolytic degradation, the resorption time varying according to the type of tissue and the quantity of glue applied.

* Applicator use

Unscrew the IFABOND® vial’s capand extract the product by using the sterile Luer lock syringe and intra-muscular needle included. Do not
purged needle and syringe after collection.

- Remove the needle used to puncture the vial and fit the recommended application accessories or catheter on the syringe without expelling
the air in the syringe

Your IFABOND® applier device is ready to use.

For maximum adhesion and safety, the glue should be applied in small quantities. The glue can be applied as a uniform line or drop to drop
(=1 drop / cm?) according to the applicator used.

Given the low viscosity of the glue (viscosity close to that of water), it is important to apply the right amount of pressure on the syringe
piston, in case of drop-by-drop dispensing: excess polymerized product can cause the formation of rigid accumulations of glue which must
then be removed.

It is not necessary to apply several drops of product to the same spot, as this could cause the formation of a more rigid accumulation of
glue or result in a longer polymerization time and reduce the quality of the adhesion (but if multiple drops are applied, ensure that the
initial ones polymerize completely before new application on the same area).

As a reference, 1 ml of IFABOND" covers a surface of approximately 50cm?.

* Spray use
- Unscrew the IFABOND® vial’s cap and insert the vial into an IFAJET® sprayer, ref. VAO1.

Follow the instructions given in the manual supplied with that device IFAJET®.

In some cases, it is advisable to protect the areas around the area to be sprayed.

If it proves necessary to apply several layers, wait until the previous layer has completely polymerised; however, this will reduce the

flexibility of the film formed and could cause a rigid mass of glue to form.

- Asaguide, 1.5 ml of sprayed IFABOND® covers a surface of approximately 150 cm?.

STORAGE

IFABOND" must be stored in its original packaging away from direct sunlight and humidity at a temperature of 5°C or below.
VALIDITY

Under recommended storage conditions, IFABOND" has a shelf life of two years (date indicated on the packaging).

Do not use the product after the expiry date.

PRODUCT RANGE
Boxes Name References
6 sterile blister packs 0.5 ml vial of IFABOND" glue 1B05
6 sterile blister packs 1 ml vial of IFABOND" glue 1B
6 sterile blister packs 1.5 ml vial of IFABOND" glue 1B+

SINGLE USE DEVICE

IFABOND" is a single-use sterile medical product for use on a single patient only. If re-used, the risks involved are those relating to a breakdown of sterility
and cross-contamination.

The product should not be re-sterilised and should not be used if it is damaged. Check the integrity of the package prior to use.

STERILISATION METHOD

The glue, syringe and needle are sterilised in the double blister by beta radiation.

SYMBOLS USED
5°C
Medical device Batch code /ﬂ/ Upper temperature limit
Catalogue number g Use-by date (YYYY-MM-DD) T Keep dry
1/
. . . Do not use if the packaging is Se .
Unique Device Identifier @ damaged /.,L\ Store away from sunlight
d Dat(strr;\;r’U:_f;g)we ® Do not reuse f . E Caution
“ Manufacturer @ Do not resterilize Dﬂ Consult instructions for use
Product complies with the
mn Sterilized using irradiation © Double sterile barrier system c €0459 requirements of directive
93/42/EEC

Initial CE Marking : 2009 (IB et IB+) et 2011 (IBO5)
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IFABOND®
ﬁ SYNTHETISCHER CHIRURGISCHER KLEBER

Vor Gebrauch des Produkts tiberpriifen, dass die Verpackung unversehrt ist (bei Beschadigung des Blisters nicht verwenden), samtliche Hinweise lesen.

ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT - NICHT WIEDERVERWENDEN - NICHT ERNEUT STERILISIEREN - NICHT VERWENDEN, WENN DAS PRODUKT BESCHADIGT IST

BESCHREIBUNG

Der chirurgische Kleber IFABOND" ist ein resorbierbares, steriles Klasse Ill Produkt. Der Klebstoff ist fliissig, durchsichtig und besteht aus n-Hexyl-
cyanacrylat Monomeren.

IFABOND" ist in einer hermetisch geschlossenen Polypropylen-Phiole verpackt. Jede Phiole enthilt 0,5 ml, 1 ml oder 1,5 ml Kleber und ist in einem
Doppelblister verpackt, mit steriler Spritze und intramuskuldrer Kaniile fiir Einmalgebrauch, um den Kleber aus der Phiole zu entnehmen.

BESTIMMUNGSZWECK
IFABOND" ist aufgrund seiner Haftwirkung und seiner Funktion als himostatische Barriere fiir den Gebrauch bei chirurgischen Eingriffen, offener
Chirurgie und Laparoskopie bestimmt.

ANWENDUNGEN

Der chirurgische Kleber IFABOND® ist fiir offene Chirurgie und Laparoskopie bestimmt. Die wichtigsten chirurgischen Anwendungsgebiete bei
erwachsenen Patienten sind die Herniebehandlung in Chirurgie des Verdauungstrakts und Bauchchirurgie, der sleeve-bypass in der Adipositaschirurgie,
Implantationen bei Beckenbodenschwéche und Genitalvorfallen in Urologie und Gynakologie und Mastektomie und Axilladissektion in der Senologie. Bei
padiatrischen Patienten kann der Kleber bei der Vorhautbeschneidung verwendet werden.

ZIELGRUPPE

Das Produkt IFABOND® darf nur unter arztlicher Aufsicht verwendet werden. Die Benutzer miissen in den chirurgischen Verfahren und Techniken geschult
sein, in deren Rahmen der Kleber verwendet wird. Voraussetzung ist, dass Chirurgen und OP-Assistenzpersonal fiir den Gebrauch geschult sind. Das Produkt
ist fiir die Vorhautbeschneidung bei Erwachsenen und p&diatrischen Patienten bestimmt.

WIRKUNGSWEISE

Die Wirkungsweise von IFABOND® beruht auf dem Haftvermégen und der Wirkung als hdmostatische Barriere, die die Reaktion in den Geweben fordert,
gefolgt von einer allmahlichen Einkapselung des Klebers durch das faserige Bindegewebe und einer allmahlichen Resorption des Medizinprodukts.
IFABOND® kann allein oder zusammen mit Nahtmaterial verwendet werden.

Dieses Medizinprodukt ist als Alternative zu Ndhten, mechanischer Klammerung oder allen weiteren bei chirurgischen Eingriffen genutzten Mitteln
gedacht. Dadurch lassen sich nicht nur oberflachliche oder tiefere Wunden spannungsfrei verschlieRen, sondern auch Prothesen in vivo an Muskeln,
Sehnen oder anderen Organen befestigen.

KLINISCHE EIGENSCHAFTEN UND KLINISCHER NUTZEN

Die mit der Benutzung von IFABOND" verkniipften klinischen Eigenschaften sind atraumatische Fixierung von Geweben (ohne Transfixation) oder
Prothesen, dichte Néhte, das spannungsfreie VerschlieBen oberflachlicher oder tiefer Wunden

Der klinisch erprobte Nutzen besteht in der Verkiirzung der Eingriffsdauer und der Bettliegezeit, einer Verringerung der postoperativen Schmerzen, einer
leichteren Wiederaufnahme der Tétigkeit und einem geringem Ruickfallrisiko.

KLINISCHE SICHERHEIT

Die Sicherheit von Patienten und Benutzern ist bei der Benutzung von IFABOND® sichergestellt. Bislang sind keine mit dem Produkt zusammenhangenden
Nebenwirkungen bekannt, mit Ausnahme der Gefahr einer exothermen Reaktion, wenn eine zu groRe Klebstoffmenge benutzt wird. Die von dieser
Reaktion hervorgerufene lokale Entziindung beeintrachtigt nicht die Sicherheit und die Gesundheit der Patienten.

KONTRAINDIKATIONEN

K Der Kleber darf nicht direkt auf empfindliche und/oder geschidigte Gewebe aufgetragen werden, die méoglicherweise nicht die thermische,
entziindungsbedingte oder mechanische Beanspruchung aushalten.

& Der Kleber darf nicht in unmittelbare Beriihrung mit Hirngewebe geraten.

K In Augenchirurgie und orthopéadischer Chirurgie ist der Gebrauch des Klebers kontraindiziert

& Der Kleber ist nicht fir eine intravaskuldre Anwendung geeignet.

@ Der Kleber darf nicht mit viel Spannung aufweisenden Einschnitten oder Offnungen verwendet werden, oder muss gemeinsam mit anderen Mitteln
zum Befestigen oder VerschlieRen benutzt werden.

K Bei infizierten Wunden oder Gefahr einer Blutvergiftung ist der Gebrauch des Klebers kontraindiziert.

& Fur eine Anwendung auf der Haut ist der Gebrauch des Klebers kontraindiziert

K Der Kleber darf nicht fir Schwangere, Patienten mit bekannter Allergie gegen Cyanacrylat oder Formaldehyd, Patienten, die prdoperativ eine
systemische Infektion entwickeln, einen nicht eingestellten Diabetes aufweisen, oder Erkrankungen besitzen, von denen bekannt ist, dass sie den
Heilungsprozess stéren, benutzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Fiir optimale Haftung und gute Vernarbung den Kleber in diinnen Schichten oder tropfenweise auftragen (etwa ein Tropfen pro cm?). Es ist wichtig, nicht
mehrere Tropfen Kleber an derselben Stelle aufzutragen.

Nicht benutzen, wenn sich die Anwendung des Klebers IFABOND® nicht genau kontrollieren ldsst (Menge, FlieRgeschwindigkeit, Verteilung). Sofern nicht
anders verordnet, ist eine geringe Menge Kleber entsprechend der oben gegebenen Empfehlung aufzutragen. Wenn versehentlich eine zu groBe Menge
angewendet wird, in den nachsten Sekunden nach der Anwendung mit einem feuchten Tupfer (Kompresse) entfernen, oder mit reichlich Kochsalzlosung
spiilen. Ein Uberschuss des polymerisierten Produkts kann namlich zur Bildung von Agglomeraten filhren, die dann beseitigt werden miissen, um zu
verhindern, dass Organe oder Gewebe in der Nachbarschaft des Anwendungsbereichs verletzt werden.

WARNHINWEISE

Der IFABOND® Kleber darf nicht mit Produkten oder Instrumenten aus Polycarbonat verwendet werden.

Er ist gebrauchsfertig und darf nicht verdiinnt oder mit anderen Stoffen gemischt werden.

Es handelt sich um einen schnell polymerisierenden Kleber, der geeignet ist, Kérpergewebe mit vielen anderen Materialien zu verbinden, wie etwa Latex
oder Stahl. Daher muss man jede versehentliche Beriihrung mit samtlichen Geweben, Oberflichen oder Geraten vermeiden, die nicht mit reichlich
lauwarmem Wasser abgespiilt, oder leicht mit einem Losungsmittel wie Aceton gereinigt werden kénnen. Bei versehentlicher Beriihrung mit Augen oder
Haut: reichlich mit Wasser spulen.

Nach einer versehentlichen Anwendung IFABOND nur bei absoluter Notwendigkeit wieder 16sen, um Gewebeldsionen zu vermeiden. Bei der Anwendung
des Klebers muss die aufgetragene Menge immer genau kontrolliert werden. Ein Uberschuss an Kleber kann eine leichte Warmefreisetzung und eine
schlechtere Haftung bewirken.

Uberpriifen, dass alle zusammen mit dem Kleber benutzten Produkte steril und damit vereinbar sind, damit es nicht zu einer Beeintrichtigung seiner
Eigenschaften kommt.
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Fiir den Gebrauch von IFABOND in Herz- und GefaRchirurgie, Kiefer- und Gesichtschirurgie und Neurochirurgie liegen derzeit keine ausreichenden
klinischen Daten vor.

ANWENDUNG

« Den &duBeren Blister 6ffnen.

* Deninneren sterilen Blister herausnehmen.

* Direkt auf dem Operationstisch in steriler Umgebung ablegen.

* Deninneren Blister 6ffnen und die sterile Phiole herausnehmen,

« Uberpriifen, dass der Kleber fliissig und durchsichtig ist.

* Das Produkt ist ohne weitere Vorbereitung zu verwenden.

* Nach der Anwendung sind der Rest des Produkts und seine Verpackung zu entsorgen. Er darf nicht ein weiteres Mal verwendet werden.

Bei der Anwendung bleibt der Kleber zunéchst flussig. Bei Beriihrung mit lebenden Geweben oder feuchten und/oder basischen Umgebungen
polymerisiert er schnell und sorgt fur eine gute mechanische Festigkeit. Nach beendeter Polymerisation verliert der Kleber sein Haftvermégen. Bei
Gebrauch unter Normalbedingungen wird der Kleber durch hydrolytische Spaltung resorbiert, wobei die Dauer der Resorption je nach Gewebetyp und
angewendeter Menge Kleber variiert.

* Gebrauch des Applikators

- Den Deckel der IFABOND® Phiole abschrauben und das Produkt mit mitgelieferter steriler Luer-Lock Spritze und intramuskulédrer Kanule entnehmen.
Spritze und Kanile nach der Entnahme nicht entluften.

- Die Punktiernadel entfernen, die aufgezogene und nicht entliiftete Spritze auf die entsprechenden Applikator/Katheter-Zubehérteile setzen.

- Der IFABOND® Applikator kann nun verwendet werden.

- Fur optimale Haftung und maximale Sicherheit muss der Kleber in kleinen Mengen angewendet werden. Je nach Art des verwendeten Applikators
kann der Kleber gleichmaRig oder tropfenweise (=1 Tropfen / cm2) abgegeben werden.

- Angesichts der geringen Viskositat des Klebers (Viskositdt dhnlich Wasser), ist es wichtig, den auf den Kolben der Spritze ausgetibten Druck fiir eine
tropfenweise Austragung genau zu dosieren: ein Uberschuss des polymerisierten Produkts kann zur Bildung kleiner Agglomerate fiihren, die dann
entfernt werden miissen.

- Es ist nicht nétig, mehrere Tropfen Kleber an derselben Stelle anzuwenden, denn dies kann zur Bildung einer steifen Ansammlung von Kleber fiihren
oder eine Verldngerung der Polymerisationsdauer bewirken und die Haftwirkung verringern (stattdessen sich vergewissern, dass die ersten Tropfen
auspolymerisiert sind, bevor man im selben Bereich eine weitere Anwendung vornimmt).

- Mit 1,5 ml IFABOND® kann man beispielsweise eine Flache von 50 cm2 bedecken.

* Gebrauch des Spriihgerits

- Den Deckel der IFABOND® Phiole abschrauben und die Phiole in das IFAJET® Gerat Ref. VAO1 einsetzen.

- Den Anweisungen der Bedienungsanleitung des IFAJET® Geréts folgen.

- In bestimmten Féllen ist es ratsam, den Bereich um den Spriihbereich herum abzudecken.

- Wenn es sich notwendig erweist, mehrere Schichten aufzutragen, die vollstandige Polymerisation der vorigen Schicht abwarten. Allerdings verringert
dies die Flexibilitat des gebildeten Films und kann zu einer Ansammlung steifen Klebers fiihren.

- Mit 1,5 ml gespriihtem IFABOND® kann man beispielsweise eine Flache von 150 cm? bedecken

AUFBEWAHRUNG

IFABOND" muss in seiner Originalverpackung, vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit geschiitzt, bei einer Temperatur von héchstens 5°C aufbewahrt werden.
HALTBARKEIT

Unter den empfohlenen Aufbewahrungsbedingungen besitzt IFABOND" eine Haltbarkeitsdauer von 2 Jahren (siehe Haltbarkeitsdatum auf Verpackung).
Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

PRODUKTFAMILIE

Schachteln Bezeichnung Referenzen
6 sterile Blister Phiole 0,5 ml Klebstoff IFABOND" 1BOS
6 sterile Blister Phiole 1 ml Klebstoff IFABOND" 1B
6 sterile Blister Phiole 1,5 ml Klebstoff IFABOND" 1B+

PRODUKT FUR EINMALIGEN GEBRAUCH

IFABOND" ist ein medizinisches Produkt fiir den einmaligen Gebrauch, das nicht fiir mehrere Patienten verwendet werden darf. Bei einer erneuten
Verwendung besteht nur das Risiko, unsteril zu arbeiten und eine Kreuzkontamination zu verursachen.

Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden und nicht verwendet werden, wenn es beschadigt ist (vor Gebrauch des Produkts tiberpriifen, dass die
Verpackung unversehrt ist).

STERILISIERMETHODE

Der Kleber, die Spritze und die Kaniile werden in dem Doppelblister mit Betastrahlen sterilisiert.

VERWENDETE SYMBOLE

5°C
Medizinprodukt Losnummer /ﬂf Obere Temperaturgrenze

Produktreferenz Haltbar bis (JJJJ-MM-TT) ? Vertréagt keine Feuchtigkeit

Produktkennzeichnung déz:;r;;g?}'gtg \ aufbewahren

Herstellungsdatum

Eindeutige @ Nicht verwenden, wenn )/‘5/’\ Vor Sonnenlicht geschiitzt
.

HE N NEE

(I-MM-TT) Nicht wiederverwenden & Achtung
Hersteller Nicht erneut sterilisieren I:Iil Die Bedienungsanleitung lesen
. " Das Produkt erfillt die Anforderungen
n Durch Bestrahlung © Zweifaches steriles c E der Europiischen Richtlinie 93/42/EgWG
sterilisiert Barrieresystem 0459

tber Medizinprodukte.
Urspriingliche CE-Kennzeichnung: 2009 (IB und 1B+) und 2011 (IB05)
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IFABOND"
j PEGAMENTO QUIRURGICO SINTETICO

Antes de utilizar el producto, compruebe todo el envase (no lo utilice si el blister esta dafiado), lea toda la informacion.

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR - NO VOLVER A ESTERILIZAR - NO UTILIZAR S| ESTA DANADO

DESCRIPCION

El pegamento quirtrgico IFABOND" es un dispositivo reabsorbible y estéril de clase Ill. EI pegamento es liquido, translicido y estd compuesto por
monémeros de cianoacrilato de n-hexilo.

IFABOND" se presenta en un vial de polipropileno herméticamente cerrado. Cada vial que contiene 0,5ml, 1ml o 1,5ml de pegamento se presenta en un
doble blister con una jeringa y una aguja intramuscular estériles de un solo uso para poder extraer el pegamento de su vial.

PROPOSITO DE EMPLEO
IFABOND" esta destinado a ser utilizado durante las intervenciones quirdrgicas, en cirugias abiertas y laparoscopias, por su accién adhesiva y su funcién
de barrera hemostatica.

APLICACIONES

El pegamento quirurgico IFABOND® estd destinado a ser utilizado en cirugias abiertas y laparoscopias.. Las principales cirugias para la poblacién adulta
son la cirugia visceral y digestiva para el tratamiento de la hernia, la cirugia bariatrica para el sleeve-bypass, la cirugia uroldgica y ginecolégica con
promontofijacidn y la senologia para la mastectomia y el curetaje axilar. El pegamento se puede utilizar en la poblacién pedidtrica para la circuncision.

POBLACION OBJETIVO

El producto IFABOND® sélo podrd utilizarse bajo la supervisién de un médico. Los usuarios deben estar formados en técnicas y procedimientos quirtrgicos
que impliquen el uso de pegamento. Su empleo requiere la formacion de los cirujanos y enfermeros de quiréfano. El dispositivo estd destinado a la poblacién
adulta y a la poblacién pediatrica en casos de circuncision.

MODO DE ACCION

El modo de accién de IFABON e basa en la adhesion y la accién de barrera hemostética que promueve la reaccién en el tejido, seguida de la
encapsulacion progresiva del adhesivo por el tejido conectivo fibroso y la reabsorcion gradual del dispositivo médico.

IFABOND® puede aplicarse solo o como complemento de las suturas.

Este dispositivo médico estd disefiado para proporcionar una alternativa a las suturas, al grapado mecanico o a cualquier otro medio utilizado en las
intervenciones quirurgicas. Por lo tanto, no sélo permite cerrar heridas superficiales o mas profundas sin tension, sino también fijar in vivo una prétesis
a musculos, tendones u otros organos.

USOS Y BENEFICIOS CLINICOS

Los usos clinicos asociados al empleo deIFABOND® son la fijacién atraumatica (sin transfixion) de tejidos o protesis, el sellado de suturas, el cierre sin
tension de heridas superficiales o profundas

Los beneficios clinicos demostrados tras la evaluacion clinica son: reduccién de los tiempos de operacion y hospitalizacién, disminucién del dolor
postoperatorio, una mayor facilidad para volver al trabajo y un bajo riesgo de recidiva.

SEGURIDAD CLINICA

La seguridad de los pacientes y los usuarios estd garantizada cuando se utiliza IFABOND®. Actualmente no se conoce ningun efecto secundario relacionado
con el dispositivo, salvo el riesgo de una reacciéon exotérmica provocada por un uso excesivo del pegamento. La inflamacion local causada por esta
reaccién no afecta a la seguridad y la salud de los pacientes.

CONTRAINDICACIONES

B El pegamento no debe aplicarse en contacto directo con tejidos fragiles y/o dafados ya que podria no soportar la tension térmica o el estrés
inflamatorio o mecanico.

El pegamento no debe aplicarse en contacto directo con el tejido cerebral.

El uso del pegamento esta contraindicado en cirugia oftalmica y ortopédica

El pegamento no estd adaptado para un uso intravascular.

El pegamento no debe aplicarse en incisiones o aberturas con una tension significativa sin combinarlo con otros medios de fijacion o cierre.

El uso del pegamento esta contraindicado en cualquier herida infectada o con riesgo de gangrena.

El uso del pegamento esta contraindicado para uso cutdneo

El pegamento no debe utilizarse en mujeres embarazadas, en pacientes con hipersensibilidad conocida al cianoacrilato o al formaldehido, en pacientes
que desarrollen una infeccidn sistémica preoperatoria, que tengan una diabetes no controlada o que presenten condiciones que se sabe que interfieren
con el proceso de curacién.

(SIS S SIS SN

PRECAUCIONES

Aplicar el pegamento en finas capas o en gotas(aproximadamente una gota por cm?) para conseguir una maxima adhesion y una correcta cicatrizacion.
Es importante que no se apliquen varias gotas de pegamento sobre un mismo punto.

No utilizar si la aplicacién del pegamento IFABOND® no se puede hacer de forma controlada (volumen, flujo, suministro). A menos que se prescriba lo
contrario, debe aplicarse una pequefia cantidad de pegamento respetando la proporcién recomendada anteriormente. Si se aplica accidentalmente
demasiada cantidad, retirela con un pafiuelo himedo (compresa) a los pocos segundos de su aplicacion o aclare abundantemente con suero fisioldgico.
En efecto, un exceso de producto polimerizado puede formar aglomerados que deben ser eliminados para evitar cualquier riesgo de traumatismo en los
tejidos u 6rganos que rodean la zona de aplicacion.

ADVERTENCIAS

El pegamento IFABOND® no debe utilizarse con dispositivos o instrumentos de policarbonato.

Esta listo para su uso y no debe diluirse ni mezclarse con otras sustancias.

Es un adhesivo de polimerizacion répida, capaz de ligar los tejidos corporales con otros materiales como el latex o el acero. Por lo tanto, se debe prevenir
y evitar el contacto involuntario con cualquier tejido, superficie o equipo que no pueda aclararse a fondo con agua tibia o limpiarse facilmente con un
disolvente como la acetona. En caso de contacto accidental con los ojos o la piel: aclarar con abundante agua.

Para evitar dafios en los tejidos, no retire IFABOND tras una aplicacion involuntaria, a menos que sea absolutamente necesario. El pegamento debe
aplicarse siempre con un perfecto control de la cantidad aplicada. Un exceso de pegamento podria provocar un ligero aumento de calor y una mala
adhesion.

Compruebe la esterilidad de todos los dispositivos utilizados con el pegamento y su compatibilidad para evitar cualquier deterioro de sus propiedades.
Los usos de IFABOND" en cirugia cardiovascular, maxilofacial y neurocirugia no estan actualmente respaldados por datos clinicos suficientes.
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APLICACION
*  Abrirel blister externo.
* Sacar el blister estéril interno.
* Colocarlo directamente en la mesa de operaciones en un entorno estéril.
*  Abrir el blister interno, sacar el vial estéril,
* Comprobar la fluidez y la transparencia del pegamento.
* El producto debe utilizarse sin ninguna preparacion suplementaria.
* Tras su aplicacion, el resto del producto debe tirarse con su envase y no debe utilizarse para ninguna otra intervencion.

Cuando se aplica, el pegamento permanece liquido, pero cuando entra en contacto con tejidos vivos o ambientes humedos y/o basicos, polimeriza
rapidamente, asegurando una buena resistencia mecanica. Una vez la polimerizacion ha terminado, el pegamento ya no tiene ningtin poder adhesivo. En
condiciones normales de uso, el pegamento se reabsorbe por degradacion hidrolitica, la duracién de la reabsorcién varia en funcién del tipo de tejido y
de la cantidad de pegamento aplicada-
* Empleo del aplicador
- Desenrosque el tapdn del vial de IFABOND® y extraiga el producto utilizando la jeringa luer lock y la aguja intramuscular estériles suministradas. No
purgar la jeringa ni la aguja tras la extraccion.
Retirar la aguja de puncidn, colocar la jeringa llenay sin purgar en los accesorios recomendados, tales como un aplicador/catéter.
- El dispositivo de aplicacion IFABOND® esta listo para su uso.
- Para una adhesion y una seguridad maximas, el pegamento debe aplicarse en pequefias cantidades. El pegamento puede suministrarse de forma
uniforme o en gotas (=1 gota /cm?), segtin el tipo de aplicador empleado.
Dada la baja viscosidad del adhesivo (viscosidad similar a la del agua), es importante adaptar la presion ejercida sobre el émbolo de |a jeringa para
obtener un efecto de goteo: un exceso de producto polimerizado puede dar lugar a la formacién de pequefios aglomerados que habra que eliminar.
- No es necesario aplicar varias gotas de pegamento en el mismo punto, lo que podria dar lugar a la formacién de un agregado de adhesivo mas rigido
o aumentar el tiempo de polimerizacién y reducir la eficacia de la adhesion (en caso contrario, asegurarse de que las primeras gotas estén
completamente polimerizadas antes de volver a aplicarlas en la misma zona).
Por ejemplo, 1 ml de IFABOND" puede cubrir una superficie de aproximadamente 50cm?.
* Empleo del vaporizador
- Desenroscar el tapon del vial IFABOND® e introducir el vial en el dispositivo IFAJET® ref. VAOL.
Seguir las instrucciones descritas en el prospecto de este dispositivo IFAJET®.
- Enalgunos casos, se recomienda proteger las zonas cercanas a la zona que se va a vaporizar.
- Si se requieren varias capas, espere a que la capa anterior polimerice completamente, sin embargo, esto reducird la flexibilidad de la pelicula
formada y puede dar lugar a la formacién de grumos de pegamento rigido.
- Por ejemplo, 1,5 ml de IFABOND® vaporizado puede cubrir una superficie de aproximadamente 150 cm2

CONSERVACION
IFABOND" debe conservarse en su envase original, lejos de la luz solar directa y de la humedad, a una temperatura de 5°C o inferior.
VALIDEZ

En las condiciones de conservacién recomendadas, IFABOND" tiene una fecha de caducidad de 2 afios (fecha indicada en el envase).
No utilizar después de la fecha de caducidad.

GAMA DE PRODUCTO
Cajas D inacic Referencias
6 blisteres estériles Vial de 0,5 ml de pegamento IFABOND" 1B0S
6 blisteres estériles Vial de 1 ml de pegamento IFABOND" 1B
6 blisteres estériles Vial de 1,5 ml de pegamento IFABOND" 1B+

DISPOSITIVO DE UN SOLO USO

IFABOND" es un dispositivo de un solo uso no reutilizable con distintos pacientes. En caso de reutilizacién, los riesgos estan Gnicamente relacionados con
una ruptura de la esterilidad y una contaminacion cruzada.

El producto no debe volver a esterilizarse, ni utilizarse si el dispositivo estd dafiado (antes de utilizar el producto, comprobar la integridad del envase).

MODO DE ESTERILIZACION
El pegamento, la jeringa y la aguja se esterilizan en el doble blister con Radicacién beta.

SIMBOLOS UTILIZADOS
5°C
. - - .- Limite superior de
Dispositivo Médico Cddigo de lote /}, temperatura
Referencia catdlogo g Fe(CATAd:’;Ia’aL_J;';)ad ? Sensible a la humedad
Identificador unico de @ No utilizar si el embalaje esta /\/\‘GI’\ Mantener protegido de la
dispositivo dafiado ’.’L\ luz solar
d] Fecha de fabricacién @ Un solo uso & Atencion
(AAAA-MM-DD)
u Fabricante No resterilizar [ji] Consultar las instrucciones
de empleo
Esterilizado por Producto conforme a las
mn irradiaciér‘: © Sistema de barrera estéril doble c €0459 exigencias de la directiva
93/42/CEE

Marcado CE inicial: 2009 (IB e IB+) y 2011 (IB05)
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IFABOND® @

: COLLA CHIRURGICA SINTETICA

Prima di utilizzare il prodotto, verificare I'integrita della confezione (non utilizzare se il blister & danneggiato). Leggere tutte le informazioni.

PRODOTTO MONOUSO - NON RIUTILIZZARE - NON RISTERILIZZARE - NON UTILIZZARE SE IL DISPOSITIVO E DANNEGGIATO

DESCRIZIONE

La colla chirurgica IFABOND" & un dispositivo medico riassorbibile e sterile di classe Ill. La colla & fluida, traslucida, composta da monomeri di n-esil
cianoacrilato.

IFABOND" & confezionato in una fiala in polipropilene sigillata ermeticamente. Ogni fiala contenente 0,5 ml, 1 ml o0 1,5 ml di colla & confezionata in un
doppio blister con una siringa e un ago intramuscolare sterili monouso, utili a prelevare la colla dalla fiala.

UTILIZZO
IFABOND" & destinato all’uso durante interventi chirurgici, in chirurgia aperta e laparoscopica, per la sua azione adesiva e di barriera emostatica.

APPLICAZIONI
La colla chirurgica IFABOND® e destinata all’'uso in chirurgia aperta e laparoscopica. | principali interventi chirurgici effettuati sulla popolazione adulta
riguardano la chirurgia viscerale e digestiva per il trattamento dell’ernia, quella bariatrica per sleeve-bypass, urologica e ginecologica con
promontofissazione, e la senologia per mastectomia e dissezione ascellare. La colla puo essere utilizzata in eta pediatrica durante interventi di
circoncisione.

POPOLAZIONE TARGET

Il prodotto IFABOND® puo essere usato esclusivamente sotto la supervisione di un medico. Gli utilizzatori devono essere formati relativamente a tecniche
e procedure chirurgiche richieste per I'utilizzo della colla. L'utilizzo richiede la formazione di chirurghi e infermieri del blocco operatorio. Il dispositivo &
destinato alla popolazione adulta; in eta pediatrica puo essere utilizzato durante interventi di circoncisione.

MECCANISMO D’AZIONE

Il meccanismo d’azione di IFABOND® si basa sull’adesione e I'azione di barriera emostatica che favorisce la reazione nei tessuti, seguita da un progressivo
incapsulamento della colla nel tessuto connettivo fibroso e da un progressivo riassorbimento del dispositivo medico.

IFABOND® pu0 essere applicato da solo o come complemento di suture.

Questo dispositivo medico & concepito per offrire un’alternativa a suture, suture meccaniche o a qualsiasi altro mezzo impiegato negli interventi chirurgici.
Consente non solo di chiudere senza tensione ferite superficiali o pit profonde, ma anche in vivo di fissare una protesi a muscoli, tendini o altri organi.

PRESTAZIONI E BENEFICI CLINICI

Le prestazioni cliniche associate all’ utilizzo di IFABOND" sono il fissaggio atraumatico (senza trafissione) di tessuti o protesi, la sigillatura di suture, la
chiusura di ferite superficiali o piu profonde senza tensione

| benefici clinici dimostrati dopo valutazione clinica sono la riduzione della durata di intervento e di ricovero ospedaliero, la riduzione del dolore post-
operatorio, una pil facile ripresa delle attivita e un basso rischio di recidiva.

SICUREZZA CLINICA

L’utilizzo di IFABOND® & sicuro per pazienti e utilizzatori. Ad oggi non sono noti effetti collaterali legati al dispositivo, eccetto un rischio legato all’uso della
colla in quantita eccessive che pud produrre una reazione esotermica. L'infiammazione locale provocata da tale reazione non pregiudica la sicurezza e la
salute del paziente.

CONTROINDICAZIONI

& Non applicare la colla a contatto con tessuti fragili e/o danneggiati che potrebbero non sopportare sollecitazioni termiche, inflammatorie o
meccaniche.

Non applicare la colla a contatto diretto con il tessuto cerebrale.

L'utilizzo della colla & controindicato in chirurgia oftalmica e ortopedica.

La colla non ¢ indicata per un utilizzo intravascolare.

Non applicare la colla su incisioni aperte che presentano una grande tensione senza associare altri mezzi di fissaggio o chiusura.

L’utilizzo della colla & controindicato su ogni ferita infetta o con rischio di cancrena.

L'utilizzo della colla & controindicato per un uso cutaneo.

Non utilizzare la colla su donne in gravidanza, pazienti con un’ipersensibilita nota al cianoacrilato o alla formaldeide, pazienti che hanno sviluppato
un’infezione sistemica pre-operatoria, con diabete non controllato o che presentano condizioni note per interferire con il processo di guarigione.

SIS SIS SN S|

PRECAUZIONI

Applicare la colla in strati sottili o goccia a goccia (nella proporzione di circa una goccia per cm?) per ottenere la massima adesione e una buona
cicatrizzazione. E importante non applicare piu gocce di colla sullo stesso punto.

Non utilizzare se I'applicazione della colla IFABOND® non pud essere effettuata in modo controllato (volume, flusso, erogazione). Salvo diversa
prescrizione, deve essere applicata una piccola quantita di colla, rispettando la suddetta percentuale. Se accidentalmente viene applicata una quantita
troppo abbondante, eliminarla con un tampone (garza) umido entro pochi secondi dall’applicazione oppure risciacquare abbondantemente con soluzione
fisiologica. Un eccesso di prodotto polimerizzato puo infatti formare agglomerati che devono essere rimossi per prevenire ogni rischio di trauma a tessuti
o organi circostanti I’area di applicazione.

AVVERTENZE

Non utilizzare la colla IFABOND® con dispositivi o strumenti in policarbonato.

Il prodotto & pronto all’'uso e non deve essere diluito né miscelato ad altre sostanze;

si tratta di un adesivo a polimerizzazione rapida in grado di legare i tessuti corporei a molti altri materiali, come il lattice o I'acciaio. E necessario prevenire
ed evitare ogni contatto accidentale con tessuti, superfici o attrezzature che non possono essere risciacquate abbondantemente con acqua tiepida né
pulite facilmente con un solvente (ad esempio acetone). In caso di contatto accidentale con pelle o occhi, risciacquare abbondantemente con acqua.
Dopo un’applicazione involontaria, non cercare di rimuovere IFABOND® se non strettamente necessario,in quanto potrebbero prodursi lesioni tissutali.
Applicare sempre la colla controllando attentamente la quantita versata. Un’eccedenza di colla potrebbe provocare un leggero rilascio di calore o una
scarsa adesione.

Verificare che ogni dispositivo utilizzato con la colla sia sterile e con essa compatibile, al fine di evitare il possibile deterioramento delle sue proprieta.
L'utilizzo di IFABOND" in chirurgia cardiovascolare, maxillo-facciale e in neurochirurgia attualmente non & supportato da sufficienti dati clinici.
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APPLICAZIONE
* Aprire il blister esterno.
* Estrarre il blister interno sterile.
* Appoggiarlo direttamente sul tavolo operatorio in ambiente sterile.
* Aprire il blister interno, estrarre la fiala sterile.
* Verificare la fluidita e trasparenza della colla.
* Utilizzare il prodotto senza alcuna preparazione aggiuntiva.
* Dopo I'applicazione, buttare il prodotto rimanente con la sua confezione e non utilizzarlo per altri interventi.

Durante I'applicazione la colla resta liquida; a contatto con i tessuti viventi o in ambienti umidi e/o basici polimerizza rapidamente assicurando una buona
resistenza meccanica. Terminata la polimerizzazione, la colla non ha pil alcun potere adesivo. In normali condizioni di utilizzo, la colla viene riassorbita
per degradazione idrolitica; il tempo di riassorbimento varia in funzione del tipo di tessuto e della quantita di colla applicata.

* Utilizzo dell’applicatore

Svitare il tappo della fiala IFABOND® e prelevare il prodotto utilizzando la siringa Luer Lock e I’ago intramuscolare sterili in dotazione. Non spurgare

la siringa e I’ago dopo aver prelevato il prodotto.

Rimuovere I’ago di puntura, posizionare la siringa riempita e non spurgata sugli accessori consigliati come applicatori/catetere.

- Il dispositivo di applicazione IFABOND® & pronto per I'uso.

- Per la massima sicurezza e adesione, applicare una piccola quantita di colla. Stendere la colla in modo uniforme o goccia a goccia (=1 goccia / cm?),

a seconda del tipo di applicatore utilizzato.

Considerata la bassa viscosita della colla (viscosita vicina a quella dell’acqua), &€ importante adattare la pressione esercitata sullo stantuffo della

siringa per ottenere un effetto goccia a goccia: un eccesso di prodotto polimerizzato pud portare alla formazione di piccoli agglomerati che devono

essere rimossi.

- Non & necessario applicare piu gocce di colla sullo stesso punto, in quanto potrebbero portare alla formazione di aggregati di colla pil rigidi 0 a un
aumento del tempo di polimerizzazione, diminuendo I'efficacia dell’adesione (in caso contrario, assicurarsi della totale polimerizzazione delle prime
gocce prima di una nuova applicazione sulla stessa area).

- Atitolo esemplificativo, 1 ml di IFABOND" pu coprire una superficie di circa 50cm?.

Utilizzo del vaporizzatore

Svitare il tappo della fiala IFABOND® e introdurre la fiala nel dispositivo IFAJET® ref. VAOL.

- Seguire le istruzioni riportate sul manuale d’uso del dispositivo IFAJET®.

- Inalcuni casi & consigliabile proteggere le aree attorno alla zona da vaporizzare.

Nel caso in cui sia necessario applicare piu strati, attendere la totale polimerizzazione dello strato precedente, ad ogni modo I'operazione ripetuta

diminuira Ielasticita della pellicola creata e potra portare alla formazione di un aggregato di colla rigida.

- Atitolo esemplificativo, 1,5 ml di IFABOND® vaporizzato pud coprire una superficie di circa 150 cm2

CONSERVAZIONE

Conservare il dispositivo IFABOND" nella sua confezione originale, al riparo dalla luce diretta del sole e dall’umidita, a una temperatura non superiore a
5°C.

DURATA
Nelle condizioni di conservazione raccomandate, IFABOND" ha una durata di 2 anni (data indicata sulla confezione).
Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

GAMMA PRODOTTO
Confezioni Dy inazi Referenze
6 blister sterili Fiala da 0,5 ml di colla IFABOND" 1BOS
6 blister sterili Fiala da 1 ml di colla IFABOND" 1B
6 blister sterili Fiala da 1,5 ml di colla IFABOND" 1B+

DISPOSITIVO MONOUSO

IFABOND" & un dispositivo medico monouso, non riutilizzabile su piui pazienti. In caso di riutilizzo, i rischi sono unicamente legati alla mancanza di sterilita
e a una contaminazione incrociata.

Non risterilizzare il prodotto né utilizzarlo se & danneggiato (prima di utilizzare il prodotto, verificare I'integrita della confezione).

STERILIZZAZIONE
Colla, siringa e ago sono sterilizzati nel doppio blister con raggi beta.

SIMBOLI UTILIZZATI
5 P . .
Dispositivo Medico Numero di lotto /ﬂ/ Limite superiore di
temperatura
Riferimento del prodotto g Da usarsi entro (AAAA-MM-GG) Conservare. in un luogo
asciutto
1
Identificativo unico del @ Non utilizzare in caso di ))‘I’\ Conservare al riparo dalla
dispositivo confezione danneggiata ’.’L\ luce del sole
Data di fabbricazione ® Monouso ﬁ Attenzione
(AAAA-MM-GG)
M Produttore Non risterilizzare [:E] Consultare Ie istruzioni di
utilizzo
Sterilizzato per Prodotto conforme ai
mn irraggiamento © Sistema di barriera sterile doppia 0459 requisiti della direttiva

93/42/CEE

Marcatura CE iniziale: 2009 (1B e IB+) e 2011 (IB05)
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IFABONDC
SYNTETICKE CHIRURGICKE LEPIDLO

A Pfed pouZitim pfipravku zkontrolujte celé baleni (nepouZivejte, je-li blistr poskozeny), prectéte si viechny informace.

PRIPRAVEK K JEDNORAZOVEMU POUZIT| - OPAKOVANE NEPOUZIVAT — OPAKOVANE NESTERILIZOVAT — NEPOUZ{VAT PRI POSKOZENEM ZARIZEN{

POPIS

Chirurgické lepidlo IFABOND" je vstiebatelné a sterilni zafizeni t¥idy IIl. Lepidlo je tekuté, prdsvitné, slozené z n-hexyl kyanoakrylatovych monomerd.
IFABOND" je balen v hermeticky uzaviené polypropylenové lahviéce. Kazd4 lahvitka obsahuijici 0,5 ml, 1 ml nebo 1,5 ml lepidla je dodévana ve dvojitém
blistru se sterilni jednorazovou injekéni stfikackou a intramuskularni jehlou, kterou Ize natdhnout lepidlo z lahvicky.

ZAMER POUZITI
IFABOND je uréen k pouziti béhem chirurgickych zékrok? pfi oteviené a laparoskopické chirurgii pro jeho adhezivni G¢inek a roli hemostatické bariéry.

APLIKACE

Chirurgické lepidlo IFABOND® je uréeno k pouZiti pfi oteviené a laparoskopické chirurgii. . Mezi hlavni chirurgické zakroky u dospélé populace patfi
viscerdlni a gastrointestindlni chirurgie v rdmci l1é¢by kyly, bariatricka chirurgie se sleeve-bypassem, urologické a gynekologické chirugie s promontofixaci
a senologie v pfipadé mastektomie a axilarni disekce. Lepidlo Ize u pediatrické populace pouzit k obfizce.

CiLOVA POPULACE
Pripravek IFABOND® lIze pouZivat pouze pod dohledem lékare. UZivatelé musi byt vySkoleni v chirurgickych technikdch a postupech zahrnujicich pouziti
lepidla. Pouziti vyZzaduje $koleni chirurg a sester na operaénim sale. Zafizeni je ureno dospélé a pediatrické populaci k obfizce.

Vlastnosti/Mechanismus Gé&inku

Zpusob plsobeni IFABOND® spotivé v adhezi a Ginku hemostatické bariéry podporuijici reakci v tkdnich, po niz nasleduje postupné zapouzdfeni lepidla
vlaknitou pojivovou tkani a postupna resorpce zdravotnického prostredku.

IFABOND® Ize aplikovat samostatné nebo spole¢né se suturami.

Zamérem tohoto zdravotnického prostiedku je poskytnout alternativu ke suturam, mechanickému $iti nebo jinym zplsoblm pouzivanym béhem
chirurgickych zakrokd. UmoZiuje tak nejen uzavfit povrchové nebo hlubsi rany bez napéti, ale také pfipojit in vivo protézu ke svalim, 3lacham nebo jinym
organtim.

KLINICKE FUNKCE A KLINICKE VYHODY

Mezi klinické funkce spojené s pouzitim IFABOND" patfi atraumaticka fixace (bez transfixace) tkani nebo protéz, utésnéni sutur, uzavieni povrchovych
nebo hlubsich ran bez napéti

Mezi klinické vyhody prokazané po klinickém hodnoceni patfi zkracena doba trvani intervence a hospitalizace, snizeni pooperaéni bolesti, snazsi navrat
do aktivniho Zivota a nizké riziko recidivy.

KLINICKA BEZPECNOST

Pfi pouZivani IFABOND® je zarugena bezpe&nost pacient( i uZivateld. Dosud nejsou znamy 7adné vedlejsi G¢inky spojené se zafizenim, s vyjimkou rizika
spojeného s pouzitim lepidla v pfili§ velkém mnoZstvi, coz vede k exotermické reakci. Lokalni zanét zpisobeny touto reakci nema vliv na bezpeénost a
zdravi pacient(.

KONTRAINDIKACE

Lepidlo se nesmi nana$et pfimo na kiehké a/nebo po3kozené tkané, které nesnesou tepelné, zanétlivé nebo mechanické namahani.

Lepidlo se nesmi nanaset pfimo na mozkovou tkan.

PoutZiti lepidla je kontraindikovédno pfi ocni a ortopedické chirurgii

Lepidlo neni vhodné pro intravaskularni pouziti.

Lepidlo se nesmi nana$et na incize nebo otvory, které vykazuji znaéné napéti, bez poufiti jinych fixaénich nebo uzaviracich prostiedku.

Pouziti lepidla je kontraindikovédno v pfipadé jakékoli infikované rany nebo s rizikem gangrény.

Poufiti lepidla je kontraindikovano v pfipadé kozniho podani

Lepidlo se nesmi pouzivat u téhotnych Zen, pacientd se znamou precitlivélosti na kyanoakrylat nebo formaldehyd, u pacient, u kterych se objevi
pFedoperalni systémova infekce, s nekontrolovanym diabetes nebo u pacient, o jejichZ stavu je zndmo, Ze naruuji proces hojeni.

SIS SIS SN SIS

UPOZORNENI

Nanasejte lepidlo v tenkych vrstvach nebo po kapkach (pomér pfiblizné jedna kapka na cm? ), abyste dosahli maximalni pfilnavosti a dobrého hojeni. Je
dulezité neaplikovat vice kapek lepidla na stejné misto.

Nepouzivejte, nelze-li lepidlo IFABOND® aplikovat kontrolovanym zpUsobem (objem, pratok, vydej). Neni-li predepsédno jinak, musi se aplikovat malé
mnoZstvi lepidla pfi dodrzeni vySe doporuéeného poméru. Dojde-li k ndhodnému naneseni pfili$ velkého mnoZstvi, odstrarite jej vlhkym tamponem
(obkladem) béhem nékolika vtefin po aplikaci, nebo dikladné oplachnéte fyziologickym roztokem. Pfebytek polymerovaného pfipravku muaze vést k
tvorbé aglomerat(, které je nutné odstranit, aby nedoslo k jakémukoli riziku poranéni tkani nebo organt obklopujicich oblast aplikace.

VAROVAN{

Lepidlo IFABOND® se nesmi pouZivat s polykarbonatovymi zafizenimi nebo nastroji.

Je pfipraveno k pouziti a nesmi se fedit ani misit s jinymi latkami.

Jedna se o rychle tuhnouci lepidlo schopné pojit télesnou tkdn s mnoha dalSimi materialy, jako je latex nebo ocel. Je proto nutné predejit a zabranit
jakémukoli neimysinému kontaktu s jakymikoli tkaninami, povrchy nebo zafizenimi, které nelze oplachnout velkym mnozstvim vlazné vody, nebo je
snadno vydistit rozpoustédlem, jako je aceton. V pfipadé ndhodného kontaktu s oéima nebo pokozkou: dilkladné oplachnéte vodou.

Dojde-li k nedmyslné aplikaci a neni-li to nezbytné nutné, IFABOND neodlepujte, aby nedoslo k poskozeni tkané. Lepidlo vidy nanasejte tak, abyste mohli
dokonale kontrolovat nana$ené mnozstvi. Nadbytek lepidla by mohl zpGsobit mirné uvolnéni tepla a $patnou pfilnavost.

Zkontrolujte sterilitu vSech zafizeni pouZitych s lepidlem a jejich kompatibilitu, aby nedoslo ke zhor3eni jeho vlastnosti.

Pouziti IFABOND" v kardiovaskulrni, maxilofacidlni chirurgii a neurochirurgii nejsou v sou¢asné dobé podporovana dostateénymi klinickymi Gdaji.

APLIKACE

* Oteviete vnéjsi blistr.

*  Vyjmeéte sterilni vnitini blistr.

s Umistéte jej pfimo na operaéni stll ve sterilnim prostiedi.
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* Otevrete vnitini blistr, vyjméte sterilni lahvicku,
s Zkontrolujte tekutost a prihlednost lepidla.
* Pfipravek se pouziva bez jakékoli dalsi pfipravy.
* Po aplikaci musi byt zbytek pFipravku zlikvidovan spolu s obalem a nesmi byt pouZit k Zzadnému jinému zékroku.

B&hem aplikace zUstava lepidlo tekuté, poté v kontaktu s Zivou tkani nebo ve vihkém a/nebo zasaditém prostFedi rychle polymeruje a zajistuje dobrou
mechanickou odolnost. Po ukonéeni polymerace jiz lepidlo nemd Zadnou lepici silu. Za normalnich podminek poufZiti je lepidlo absorbovano hydrolytickou
degradaci, doba resorpce se lisi v zavislosti na typu tkané a mnozstvi naneseného lepidla-
* Poutiti aplikitoru

- Odsroubujte uzavér lahvicky IFABOND® a pfipravek natdhnéte pomoci dodané sterilni injek¢ni st¥ikacky luer lock a intramuskularni jehly.
Po odbéru z injekéni stiikacky a jehly nevytladujte vzduchovou bublinu.
Sejméte punkéni jehlu, um istéte injekéni stiikacku bez vytlaéené vzduchové bubliny na doporuéené pfislusenstvi typu aplikatory/katetry.
Aplikaéni zafizeni IFABOND® je pfipraveno k poutziti.
- Pro maximalni pfilnavost a bezpe¢nost se musi lepidlo nanaset v malém mnozstvi. Lepidlo Ize nandset rovnomérné nebo po kapkach (=1
kapka / cm?), v zévislosti na typu pouzitého aplikatoru.
Vzhledem k nizké viskozité lepidla (viskozita blizkd vodé) je dlleZité pFizpUsobit tlak vyvijeny na pist injekéni st¥ikacky, aby se ziskal
odkapdvaci uéinek: pfebytek polymerizovaného pfipravku muze zpUsobit tvorbu malych aglomerat(, které budou muset byt odstranény.
Neni nutné nanaset nékolik kapek lepidla na stejné misto, coz by mohlo zpusobit vytvoreni tuzsiho agregatu lepidla, nebo prodlouzeni doby
polymerace a snizeni u¢innosti adheze (v opatném pfipadé se ujistéte, ze prvni kapky zcela polymerovaly pted dalsi aplikaci na stejnou
plochu).

- Napfiklad 1 ml IFABOND" méize pokryt plochu asi 50 cm? .
* Poutiti rozpraSovade
Odsroubujte uzavér lahvicky IFABOND® a vloZzte lahvi¢ku do zafizeni IFAJET® ref. ¢. VAOL.
Postupuijte podle pokynil popsanych v pfiruéce tohoto zafizeni IFAJET®.
V nékterych pfipadech se doporucuje chranit oblasti kolem plochy, kterd ma byt postfikana.
- Pokud se ukdze, Ze je potfeba nanést nékolik vrstev, pockejte na Uplnou polymeraci pfedchozi vrstvy, coz vsak snizi pruznost vytvofeného
filmu a mdze zpUsobit tvorbu hrudek tuhého lepidla.
Napfiklad 1,5 ml nastiikaného IFABOND® muize pokryt plochu pfiblizné 150 cm?

UCHOVAVANI
IFABOND" musi byt skladovan v ptivodnim obalu mimo pfimé slune¢ni svétlo a vihkost, pi teploté 5 °C nebo nizsi.
TRVANLIVOST

Za doporucenych skladovacich podminek ma IFABOND trvanlivost 2 roky (datum je uvedeno na obalu).
Nepouzivejte po datu exspirace.

PRODUKTOVA RADA
Krabice Oznaceni Referencni Cisla
6 sterilnich blistrd Lahvi¢ka 0,5 ml s lepidiem IFABOND" 1BOS
6 sterilnich blistr Lahvi¢ka 1 ml s lepidlem IFABOND" 1B
6 sterilnich blistrd Lahvi¢ka 1,5 ml s lepidlem IFABOND" 1B+

VYROBEK NA JEDNO POUZITI

IFABOND" je jednorazovy zdravotnicky prostiedek, ktery nelze opakované pouzit u vice pacientdl. V pfipadé opétovného poufiti se rizika tykaji pouze
poruseni sterility a kiizové kontaminace.

Vyrobek nesmi byt znovu sterilizovan nebo pouzivan, je-li zafizeni poskozeno (pfed pouZitim vyrobku zkontrolujte cely obal).

zPUSOB STERILIZACE
Lepidlo, injekéni stfikacka a jehla jsou sterilizovany ve dvojitém blistru beta zafenim.

POUZITE SYMBOLY
5°C
Zdravotnicky prostfedek Cislo 3arze /ﬁ, Horni teplotni limit
Referencni Cislo produktu Pouzit do (RRRR-MM-DD) T Chrante pfed vlhkem
Jedine¢ny identifikator Nepouzivejte, pokud je baleni /\/\‘0/’\ Skladujte ve stinu mimo
zafizeni poskozeno ® \ dosah slune¢niho zéfeni
Datum vyroby

(RRRR-MM-DD)

NepouZivejte opakované & Varovani

ILCEEE
O®@e®x[

Vyrobce Nesterelizujte opakované Prectéte si ndvod k pouziti
Pfipravek spliiuje
u Radiaéni sterilizace Systém dvojité sterilni bariéry c €0459 pozadavky smérnice
93/42/EHS

Pocatecni oznaceni ES: 2009 (1B a I1B+) a 2011 (IBO5)

15



ET1310 (V06) — 10/2021

IFABOND®

SYNTETISK KIRURGISK LIM

A Inden produktet bruges skal hele pakningen kontrolleres (m& ikke bruges, hvis blisterpakningen er beskadiget). Laes hele vejledningen.

PRODUKT TIL ENGANGSBRUG - MA IKKE GENANVENDES - MA IKKE GENSTERILISERES - MA IKKE ANVENDES HVIS DER ER TEGN PA SKADE

BESKRIVELSE

IFABOND" kirurgisk lim er et klasse Ill absorberbart og sterilt medicinsk udstyr. Limen er en gennemskinnelig vaeske fremstillet af n-
hexylcyanoacrylatmonomerer.

IFABOND" er pakket i et hermetisk forseglet heetteglas af polypropylen. Hvert hzetteglas indeholder 0,5 ml, 1 ml eller 1,5 ml lim og er pakket i en dobbelt
steril blisterpakning, der leveres med en sprgjte og en steril, intra-muskulaer nal til engangsbrug til ekstraktion af limen fra haetteglasset.

TILSIGTET BRUG
IFABOND® er beregnet til at blive brugt under kirurgiske procedurer, i &ben kirurgi og i laparoskopisk kirurgi, pa grund af dets kleebende og haemostatiske
teetningsvirkninger.

INDIKATIONER

IFABOND® kirurgisk lim er beregnet til brug under &ben kirurgi og laparoskopisk kirurgi.

Disse kirurgier, for den voksne population, inkluderer fordgjelses- og visceralkirurgi til behandling af brok, bariatrisk kirurgi til ermet-bypass, urologisk og
gynakologisk kirurgi med sacrocolpopexy og brystkirurgi til mastektomi og aksillaer kurage. Limen kan bruges til omskaering i den paediatriske population.

MALGRUPPE

IFABOND®-produkt kan kun bruges af eller pa en leges ordre. Brugere skal vaere fortrolige med kirurgiske procedurer og teknikker, der involverer
syntetisk lim. Globalt kreever brugen af lim en specifik traening til kirurg og sygeplejerske pa operationsstuen. Enheden er beregnet til en voksen
population og til padiatrisk population til omskaering.

HANDLINGSTILSTAND

IFABOND® virkningsmade er baseret pa adhaesion og haemostatisk teetningsvirkning, der fremmer reaktion i veev, som efterfplges af gradvis indkapsling af
limen ved hjeelp af fibrgst bindevaev og progressiv nedbrydning af det medicinske udstyr.

IFABOND® kan pafgres alene eller i kombination med suturer. Dette medicinske udstyr er designet til at tilbyde et alternativ til mekanisk heaeftning, suturer
og andre midler, der bruges under kirurgiske indgreb. Det ggr det derfor ikke kun muligt at lukke overfladiske eller dybere sar uden at der er spanding
pa dem, men ogsa at montere en protese til muskler, sener eller andre organer in vivo.

KLINISK YDELSE OG FORDELE

De kliniske praestationer, der er forbundet med IFABOND" er ikke-traumatisk fiksering (ingen mulig transfiksion) for vaev eller net, helbredelse af vaev og
lukning af overfladiske eller dybere sar uden spaendinger.

Patienternes fordele, der er pavist efter klinisk evaluering, er kortere operationstid, kort hospitalsophold, feerre postoperative smerter, kortere tid til at
vende tilbage til daglige aktiviteter, lav risiko for gentagelse.

KLINISK SIKKERHED

Sikkerheden for patienter og brugere er garanteret, nar IFABOND® anvendes. Til dato kendes ingen bivirkninger relateret til enheden, bortset fra en risiko
relateret til brugen af lim i en betydelig mangde, der giver en eksoterm reaktion. Den lokale betaendelse forarsaget af denne reaktion satter ikke
spgrgsmalstegn ved patientens sikkerhed og sundhed.

KONTRAINDIKATIONER

K Limen bgr ikke pafgres i direkte kontakt med skrgbeligt og/eller beskadiget vaev, der muligvis ikke modstar termisk, inflammatorisk eller mekanisk
belastning.

K Limen bgr ikke pafgres i direkte kontakt med cerebralt vaev.

& Brug af limen er kontraindiceret ved oftalmisk og ortopaedisk kirurgi.

K Limen er ikke egnet til intra-vaskulaer anvendelse.

@ Limen ma ikke pafgres sar, snit eller abninger, der udsaettes for hgje spaendingsniveauer, medmindre det er i forbindelse med andre fastggrelses- og
lukningsmetoder.

& Brug af lim er kontraindiceret til ethvert inficeret sér, eller hvor der er risiko for koldbrand.

K Limen er ikke beregnet til anvendelse i en kutan applikation

@ Limen bgr ikke bruges pa gravide. pa patienter med en kendt hyperfglsomhed over for cyanoacrylat eller formaldehyd eller pa patienter med en
systemisk praeoperativ infektion, med ukontrolleret diabetes eller med tilstande, der vides at interferere med helingsprocessen.

FORHOLDSREGLER

Pafgr limen i fine lag eller drabevis (ca. forholdet en drabe pr. kvadratcentimeter) for at opnd maksimal vedhzeftning og god ardannelse. Det er vigtigt
ikke at pafgre flere draber lim pa det samme punkt. Ma ikke bruges, hvis limen ikke kan pafgres kontrolleret (maengde, flow og leveringssystem).
Medmindre andet er forskrevet, skal der pafgres en lille meengde lim i respekt til forholdet mellem 1 drébe pr. cm?.

Hvis der ved et uheld pafgres en for stor maengde, skal den straks fjernes med en fugtig pude/vatpind eller skylles med saltoplgsning
Faktisk kan et overskud af polymeriseret produkt danne stive akkumuleringer af lim, som bgr fjernes for at forhindre enhver risiko for traume pa vaev
eller organer i omradet omkring pafgringszonen.

ADVARSLER

IFABOND® bgr ikke bruges sammen med enheder eller instrumenter fremstillet af polycarbonat.

IFABOND® er klar til brug og bgr ikke fortyndes eller blandes med andre stoffer.

IFABOND® er et hurtigt polymeriseringsklaabemiddel, der er i stand til at forbinde kropsveev til mange andre materialer sdsom latex eller stél. Utilsigtet
kontakt med andet vaev, overflader eller udstyr bgr forhindres og undgas, hvis de ikke kan skylles med rigeligt lunkent vand eller let renggres med et
oplgsningsmiddel, sdsom acetone. | tilfelde af utilsigtet kontakt med gjne eller hud, skylles med rigeligt med vand.

Hvis det anvendes utilsigtet, ma man ikke forsgge at fjerne IFABOND®, medmindre det er absolut ngdvendigt, da dette kan forarsage skade pa vaevet.
Limen skal altid p&fgres med perfekt kontrol over den pafgrte meaengde. Overskydende lim kan forarsage en let frigivelse af varme og déarlig vedhaeftning.
Kontrollér, at alle genstande, der bruges sammen med limen, er sterile og kompatible, for at undga forringelse af dens egenskaber.

Anvendelse af IFABONDO ved kardiovaskuleer kirurgi understgttes maxillofacial og neurokirurgi i gjeblikket ikke understgttet af tilstraekkelige kliniske
data.
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PAF@RING
< Abn den eksterne blister.
* Fjern den sterile indre blister.
* Anbring den indre blister direkte pa operationsbordet i et sterilt miljg.
< Abn den indre blister og fjern det sterile haetteglas.
* Kontrollér, at limen er flydende og gennemsigtig. Produktet skal bruges uden yderligere forberedelse.
* Efter pafpring skal resten af produktet bortskaffes sammen med emballagen og ma ikke bruges i nogen anden procedure.

Under pafgring forbliver limen flydende, og polymeriserer derefter ved kontakt med levende vaev eller fugtige og/eller alkaliske medier hurtigt og giver
en god mekanisk binding. Nar polymerisationen er fuldfgrt, har limen ikke laengere nogen klaebende kraft. Under normale brugsbetingelser resorberes
limen ved hydrolytisk nedbrydning, hvor resorptionstiden varierer alt efter vaevstypen og maengden af pafegrt lim.

* Applikatoranvendelse

- Skru haetten pa IFABOND®-hzetteglasset af, og ekstraher produktet ved hjaelp af den medfglgende sterile Luer-lasesprgjte og den intramuskuleere
nal. Rens ikke nal og sprgjte efter opsamling.
Fjern nélen, der bruges til at punktere hzetteglasset, og monter det anbefalede tilbehgr til pafgringen eller kateteret pa sprgjten uden at fierne
luften i sprgjten
Din IFABOND®-applikatorenhed er klar til brug.
- For maksimal vedhzaftning og sikkerhed bgr limen pafgres i sma maengder. Limen kan pafgres som en ensartet linje eller drabe (=1 drébe / cm?) i
henhold til den anvendte applikator.
| betragtning af limens lave viskositet (viskositet teet pa vand), er det vigtigt at laegge den rigtige maengde tryk pa sprgjtestemplet, i tilfeelde af drabe-
dosering: overskydende polymeriseret produkt kan forarsage dannelse af stive limophobninger, som derefter skal fjernes.
Det er ikke ngdvendigt at pafgre flere draber produkt pd samme sted, da dette kan forérsage dannelse af en mere stiv ophobning af lim eller
resultere i en leengere polymeriseringstid og nedsaette limningskvaliteten (men hvis der pafgres flere draber, s sgrg for, at de fgrste polymeriserer
fuldsteendigt inden ny pafgring pé det samme omrade).

- Vejledende daekker 1 ml IFABOND" en overflade pa cirka 50cm?.
* Spray-anvendelse

- Skru IFABOND®-heetteglassets hatte af, og indsaet heetteglasset i en IFAJET®-sprayer, ref. VAOL.

- Fglg instruktionerne i manualen, der fglger med enheden IFAJET®.

- Inogle tilfeelde anbefales det at beskytte omraderne omkring det omrade, der skal sprayes.

- Huvis det viser sig ngdvendigt at pafgre flere lag, skal man vente til det forrige lag er fuldstaendigt polymeriseret. dette vil dog reducere fleksibiliteten

af den dannede film og kunne medfgre, at der dannes en stiv limmasse.
- Vejledende daekker 1,5 ml sprayet IFABOND® en overflade pa ca. 150 cm2.

OPBEVARING
IFABOND" skal opbevares i originalemballagen veek fra direkte sollys og fugtighed ved en temperatur pa 5°C eller derunder.

GYLDIGHED
Under anbefalede opbevaringsforhold har IFABOND" en holdbarhed pa to &r (dato angivet pa emballagen).
Anvend ikke produktet efter udlgbsdatoen.

PRODUKTSORTIMENT

Kasser Navn Referencer
6 sterile blisterpakninger 0,5 ml haetteglas med IFABOND"-lim 1BOS
6 sterile blisterpakninger 1 ml haetteglas med IFABOND"-lim 1B
6 sterile blisterpakninger 1,5 ml haetteglas med IFABOND"-lim 1B+
ENHED TIL ENGANGSBRUG

IFABOND er et sterilt medicinsk produkt til engangsbrug, kun til anvendelse pa en enkelt patient. Hvis genanvendt, er de involverede risici forbundet
med en nedbrydning af sterilitet og krydskontaminering.

Produktet ma ikke gensteriliseres og bgr ikke bruges, hvis det er beskadiget. Kontrollér pakningens integritet fgr brug.

STERILISERINGSMETODE

Lim, sprgjte og nal steriliseres i dobbeltblisteren ved beta-bestraling.

Produktet overholder
Dobbelt sterilt barrieresystem c €0459 kravene i direktiv
93/42/EQF

ANVENDTE SYMBOLER e
Medicinsk udstyr Partikode /}, @vre temperaturgraense
Katalognummer g Sids(t;;;ﬂv»e’\r;lﬁlge;;iato ‘f Hold tgr
Unik enhedsidentifikator @ er“rl\lké)aih:;r?ﬁrk])izi’az\i’giset /:/.\ili\ Opbevares borte fra sollys
d} il:;n/-\s;[lll\l/ln“as-gag;) @ Ma ikke genbruges & Advarsel
M Producent @ M3 ikke gensteriliseres [:l-i] Se brugsvejledningen
s @)

n Steriliseret ved hjaelp af
straling

Indledende CE-maerkning: 2009 (IB et I1B+) et 2011 (1BO5)

17



ET1310 (V06) — 10/2021

IFABOND® @

XEIPOYPIIKH ZYNOETIKH KOAAA

Mpwv and tn xprion Tou npoidvtog, eAEyETe TNV MANPOTNTA TNG CUOKELAOCLAS (UNV TNV XpNOoLpomoLeite o€ tepintwon ¢pBopdg Tou blister), StaBdote
OAeg TG MAnpodopieg.

MNPOION MIAZ XPHZHE MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE - MHN ENANANOXTEIPQNETE - MHN XPHZIMOTOIEITE TO NPOION EAN EXEI YNOZTEI ZHMIA

MNEPIPADH

H Xelpoupyikri kOMa IFABONDY eival emavamoppodriolo Kol amooTEPWHEVO LATPODAPHOKEVTIKG TIpoidy katnyopiag Ill. H kOAa eivat uvypn,
nuSLadavig, armoteAOVEVN ATIO LLOVOKEPT TOU KUAVOAKPUALKOU.0EELKOU N-eEUAECTEPQL

To IFABOND" eival cuckevaopuévo og éva KAEloTd dLaliSio moAunpomnueviou epunTikd odpaylopévo. Kabe dplaAidio mepiéxet 0,5 ml, 1 ml r 1,5 ml
KOM g rapouotdletat og SUTAO blister pe oUplyya ka anootelpwpévn evdopuikn Behova piag xpriong rou poPAEnetat va eivat oe B€on va aviAoet
™V KOMa artd o GLoAisio tne.

MPOBAEMNOMENH XPHZH

To IFABOND" nipoopiletat yia xpAon Katd th SLApKELA XELPOUPYLKWY EMELPRACEWY, OTNV AVOLKTH KAl AQTIAPOCKOTILK XELPOUPYLKH, YLal TH GUYKOAANTLKA
S5pdon Tou Kot ToV pONO TOU WG ALUOOTATIKO Gpaypa.

EDAPMOTEZ

H xelpoupytkry kOAAa IFABOND® mpoopiletal yla Xpion oTnV avolkth Kat AmapOOoKOTIKY XELPOUPYLKH.. OL KUPLEG XELPOUPYLKEG EMEUPRACELS yLa TOV
evAtko TMANBUONO gival n XELPOUPYLIKN EMEUBAON OTA OTAGXVA KAL TO TEMTKO oVOTNUA, EMEUPaON ya ™ ywa tn Beparneia g KAANG, Baplatpikn
enépPaocn yLo yaotpkd bypass Kal yooTpeKTOME, OUPOAOYLKEG KAl YUVALKOAOYIKEG EMEUPRACEL e TiPOpoVTOdi§Lon KaL oevoloyia yla LaoTEKTOUA Kot
paoxaAaio okAjpuvon. H kOAa propei va xpnotpornotnBei otov matsLatpikd mAnBuopo YL TNV TIEPLTOUN.

NAHOYIMOZ ITOXOz

To npoidv IFABOND® propet va xpnotponownBei povo umd tnv eniBAedn atpol. OL XprioTeg MPEMEL VAL EIVOL EKTTALSEUHEVOL OTLG XELPOU PYLKEG TEXVLKEG KAl
Sladkaoieg mou mephapBdavouv ™ xprion kOAaG. H xprion amattel TV Katdption Twv XELPOUPYWV KAl TwV VOONAEUTWY Xelpoupyeiou. To mpoidv
TPOOPITETAL YL EVAALKEG KOL TLOUSLA yLa TNV EPLTON.

TPOMNOZ APAZHZ

O tpomog 6pdong tng kKOAag IFABOND® Bagoiletal otnv mpookOAAnon Kat tn Spdon Tou aupooTtatikol GPAyratos Tou EVVOEL TNV aviidpaon otoug
Lotolg, Kot akolouBeital and pia otadiakr evOUAdkwon TG KOAAG amd Tov WWwdn ocuvSETIKO LOTO Kat pia otadlakh amoppddnon Ttou
LATPOPOPUAKEUTIKOU TIPOIOVTOG.

To IFABOND® prnopei vo epappooTel HOVO TOU 1) WG CUUNMANPWHATIKO OE pApMaATOL.

AUTO TO LATPODAPUAKEUTIKO TIPOLOV Eival OXESLAOUEVO YLa VOl TPOOPEPEL pia EVOAAAKTIKF AUGT yLa TQ PARPATA, TN HNXaVLKr cuppadn i orotodnnote
GAMO LECO TIOU XPNOLUOTIOLELTAL KATA Th SLAPKEL TWV XELPOUPYLKWV EMEURACEWV. ME ToV TPOTo auTd, XL Lovo Sivetal n Suvatdtnta va kAeioouv xwpig
évraon erpavelakd tpavpata i Babitepa, aAld kat in vivo va otepewBel epduTELA 0TOUG LUEG, TOUG TEVOVTEG KaL AN Opyava.

KAINIKH ANOAOZH KAI KAINIKA ODEAH

H KAWLk amdSoan mou oxeTiletal Pe T xpRon tg kOANac; IFABOND ival n atpaupatiky oTepéwaon (Xwpig VOYHA) LoTWY 1 pduTEUUATWY, N 6dpdyLon
POUHATWY, TO KAELIOLLO TwV EMLGAVELOKWY TPAUUATWY 1} BaBUTtepwy xahapwy

Ta KAWIKE 0dENN, drwe amodeixOnke Petd T KAWLKE aLoAGYNnon, elvat LelwPEVOG XpOVOG EMEUBAONG KOL VOONAELQG, HELWHEVOG PETEYXELPNTLKOG TIOVOG,
SLeukoAuvon NG avaktnong g SpaoTtkOTNTag Kat XapnAog kivduvog urotpormng.

KAINIKH AZDANEIA

H aoddera twv aoBeviwv Kat Twv Xpnotwy eivat eyyunpévn, katd t xpron tou IFABOND®. Méxpt orjpepa 8ev éxouv mapatnpnOei yvwoTé mapevepyeLeg
TOU VAL OXETI{OVTaL E TO TPOIOY, EKTOG QO TOV KIVEUVO TIou OUVSEETAL [E TN XPron TNG KOAAG 08 HeYAAEG TTOOATNTEG TTOU TIPOKAAEL §WOEPLKT
avtidpaon. H torukr ¢Aeypovr) mou npokadeitat ard tnv avtidpaon autr Sev ennpedlel TNV aohEAELX KL TNV UYELX TWV A0OEVWV.

ANTENAEIZEIZ

B H kOMa Sev mpénel, katd v ebappoyn, va épxetal o apeon enadn o€ evaiobNToug Kat / 1 KATECTPAUUEVOUG LOTOUG OL OTtoioL S€v UopouV va
avie€ouv Bepptkr), GAeypovdn i UNXavLKA Katamévnon.

B H kOMa Sev npénel va epappoletal o€ apeon enadr e Tov eYKEGAAKO LOTO.

B Hxprion tg kOAAaG avtevdeikvutal otnv odpOaApLKr KoL 0pOOTESLKA XELPOUPYLKY

B H kOMa Sev eivat kKatdAAnAn yia evSoayyeLakr xprion.

B H kOMa Sev npémnet va ebappoletal oTig TOUEG 1) AVOiyHaTa TTOU TTOPOoUaLAlouV HeEyAAn évtaon Xwpig va ouvbualetal pe GAa péoa otepéwong n
kAelolparog.

& H xprion tg KOANaG avtevSeikvuTal yLa Tig LOAUOUEVEG TIANYEG ) e KivBuvo yayypawvag.

B Hxprion tg KOANag avtevdeikvutal ya Seppatikr xpon

B H kOMa 8ev MpEMEL vaL XPNOLUOTIOLELTOL O £YKUEG YUVAIKEG, a0BeVE(§ e yvwoTr urtepevatloBnoia otnv KuavoakpuAtkr KOAa 1 tn GoppaAseiidn,
a0Bevelg TOU AvVamTUOOOUV TIPOEYXELPNTIKA CUCTNUATIKA Aolpwén pe pn eleyxOpevo cakxopwdn SlaBAtn, i oe Katdotaon mou eival yvwotd otL
napepBaivel otn Stadikaoia emovAwong.

NPOMYAAZEIZ

ATAWOTE TNV KOAQ OE AETTEG OTPUICELS ) OTAYOVOL OTaYGVa (TOGOOTO TEPTou piag oTaydvag avd cm? ) yia va emiteuxBei n péytotn mpdaduaon kat ko
enoUAwon. Eival onpovikd va pnv xopnyeite moAAég otaydveg kOAag oto i8Lo onpeio.

Mnv xpnowornoteite gav n edappoyr tng KOMag IFABOND® Sev umopei va yivel pe gleyxopevo tpomo (6ykog, por, mapadoon). EKTog av opiletal
SLadopeTIKd, pia pikpn moootnta KOANAG ipéneL va ebappoletol cUpbwva pe TV avaloyia Tou ouVLoTATaL TPONYOUREVWS. Edv katd AdBog xopnynOei
TIOAU peYAAn toootNTa, aAPALPECTE LE UYPO TAUTOV (KOUTPEDQ) LECQ OE SEUTEPOAETTA LETA TNV EPapuoyr i} EeMAUvate e GuOLOAOYLKO 0pd. Mpdypatt,
n TepiooeLa TIOAUPEPLOUEVOU TIPOIOVTOG UMOPEL Vo oxnUatiosl cuoowpaTWHATA Ta onoia Tpénet va adatpeBoulv yia va anodpeuyBei kabe kivbuvog
TPAUHATIOMOU TWV LOTWV /) TWV 0pyAVWV 1tou TEPLBAAROLV TNV TEEPLOXT EDAPHOYNAG.

MPOEIAONOIHZH:

H k6Aa IFABOND® Sgv mpéneL va XpnOLLOTOLELTAL PE TTOAUAVOPAKLKA LATPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTA 1) Opyava.

Eivat £€ToLun yLo xprion Kot Sev TIPETEL VAL OPALLIVETOL 1) VOL AVOULYVUETAL HE AANEG OUGIEG.

Mpokettat yia KOAQA TaxEwE TTOAUHEPLOUOU LKAV VA OUVSECEL TOUG LOTOUG TOU OWHATOG ME TIOAAG GAAa UAKA OTtwg To Adtes f} o xdAuBag. Mpémel
EMOMEVWE VAL TIPOAAUBAVETOL KOL VAL ArtodEVYETOL OTIOLASATIOTE akoUoLa etadh He OMOLOUOSATIOTE LoTOUE f £§0MALOUO TIOU SV PItopoUv va emAévovtal
kaAd pe adpBovo xAapd vepd 1 kabapifovral eUkoAa pe SLaAUTN OTwG N akeTovn. Z€ iepittwon tuxaiag enadnig e ta patia f to dépua, Ba autd Ba
TpEnEL va TAévovTal pe apOovo vepo.

Metd and akovola edappoyr Kat ektdg av eivat amoAvtwg avaykaio MHN arokoAdte to IFABOND, wote va anodpeuxBei ornotadrnote BAGBN twv
LoTWv. H KOAAa Ba ipémel tdvtote va ebappodletal pe TARPN EAeYX0 TNG XopnyoUpevng moodtntac. H nepioosia kOAag Oa propoloes va pokoAEoeL
ehadpLd anelevBépwaon Beppdtntag kat kakn rpododuon.

EAéy€Te TNV amooTeipwon GAWY TWV CUCKEUWV TIOU XPNOLLOTIOLOUVTOL HE TNV KOAAQ KaL T oupBatotntd Toug Wote va ipoAndOei Tuxdv umoBdaduion
TWV LSLOTATWY TOUG,.
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OL xprioelg Tou IFABOND" 0TLq KapSLayyelakég XELPOUPYLKEG EMEUBATELS, EMEUBACELG yVABOTPOCWITILKAG, KAL VEUPOXELPOUPYLKAG Sev umooTtnpifovta
and enapkn KAWiKd SeSopéva.
EQAPMOTH

ené

Kat

Avoite 1o e€wteptko blister.

AdaLpETTE TO AMOCTELPWHEVO ECWTEPLKO blister.

TomnoBetrioTe T0 POIdV aneubeiag 0TO XELPOUPYLKO TPATE]L OE ATOCTELPWHEVO TTEPLBAANOV.

Avoite 10 E0WTEPKO blister, BydAte to anootelpwpévo dLaridio,

EAéy€te ™ pon) kaw tn Staddvera tng KOMaG.

To mpoidv MPEMEL va xpnotpomnoLeital xwpig kapia tpodcBetn npoetotpaoia.

Metd thv epappoyr, To UTTOAOUTO Tou TIPOIOVTOG Ba TpETEeL va amoppintetat pali pe ™ cuckevaoia Kot Sev TPEMEL va Xpnotporoteital yia GAAN
uBaon.

& T SLdpketa tng epappoyng, N KOMa mapapével o ypr popdn, oTn CUVEXEL KATA TV emadn pe {wvtavoug LoTtolg f uypd TeptBdiiovta 1y/ kat

Baoikd, moAupepiletal ypriyopa e§aodaiifovtag KaAr pnxavikr avtoxr. Otav oAokAnpwBel o MOAVHEPLONOG, N KOAa Sev éxel TAEOV Kapia tkavoTnTa

Guy
Tov
.

KOANGNG. YTIO KAVOVIKEG GUVONKES Xpriong, n KOAa amoppoddral pue uSpoAuTikr uoBabuLon, n StdpkeLa TG amoppdbnong mokiAAeL avdloya pe
TUTIO TOU LOTOU KO TNV TTOoOTNTA TNG KOAAAG TToU EPAPUOCTNKE
Xprion TG cuokeung epappoyrig
ZeBLdwote o W and to GLoAisio IFABOND® kat kdvete Ajdn mpoidvrog xpnotponowwvtag ™ oUplyya lock luer kat TG mapexOpeveg
AMOOTELPWHEVES EVEOUUTKEG BEAGVEG. MnV avapyVUETE T oUpLyya Kat Tt BEAdva Letd T culoyr.
Adalpéote tn BeAdva MapaKEVTNON, TOMOBETAOTE TV yeERATN cUpLyya Xwpig va tnv kaBapioete ota cuVICTWHEVA ESAPTAHATA OTtWG EGAPHOYENG
/ kaBetipag.
H ouokeun epappoyrig IFABOND® givat £tolun yia xpron.
Ma koAUtepn ouykOAAnon kot péylotn aoddlela, n KOAa Ba mpénel va epappootel o HIKPEG TTOoOTNTEG. H KOMa propel va xopnynBei
opotdpopda i otayéva otayova ( =1/ cm?), avdAoya pe Tov TOTO TG GUOKEUNG EdAPHOYNG TTOU XpNOLHOToLELTaL.
Agdopévou Tou xapunAou §wdoug tng KOAaG (Ewdeg ou MANGLATEL EKELVO TOU VEPOU), EIVOL GNUAVTIKO VO TIPOCAPHOCTEL N TIEDN TIOU aoKe(TaL
oto £€uBolo g ouUplyyag ya va AndOei arotéleopa otayova-otayova. H TEPIOOEL TOAUMEPLOUEVOU TIPOIOVTOG UIOPEL va o8nynoeL og
OXNHATIOUO HIKPWY CUCCWHATWHAETWY TaL OTola TIPETEL VAL ATTOHAKPUVOOUV.
Agv gival amapaitnTo va XopnyouvTaL LEPLKEG OTAYOVEG KOANAG 0T {510 onpeio mou Ba pnmopoloav va POKAAEGOUV TOV OXNUOTLONO AKAUITTWY
GUYKOANTLKWY CUCCWHATWHATWY 1} va eMLdEPOuV alénan Tou XpOVouU GKARPUVGNG KOL VA LELWOOUY TNV OITOTEAECHATIKOTNTA TG KOAANGNG (oTv
avtibetn nepintwon, BePatwbeite yLa Tov ARPN TOAUHEPLOUO TWV MPWTWV OTAYOVWY TPV TpoPeite o€ véa epappoyr otnv idia mepLoxn).
Mo napddetypa, 1 ml IFABOND® propei va kahb el meploxr 50 cm 2 mepimou.

*  Xprion tou Yekaotipa

ZeBLdworte to nwpa ard to Gpraiisio IFABOND® kat eloxwprote 1o dLakidio otn ouokeun IFAJET® kwd. VAOL.

AkohouBrote TIg 08nyieg mou meptypadovrat otig 08nyieg xprong g cuokeung IFAJET®.

Z€ OPLOPEVEG TIEPUTTWOELG, KOO Elvat va TiPooTateuBouv oL TTEPLOXES yUpw amd v mepLoxr mou Ba Yekaotel.

Edv kpivetat amapaitnto va ehapprootolV apKeTEG OTPWOELS, B0 TIPETIEL VOL TIEPLUEVETE TOV TIAH PN TIOAUUEPLOMO TNG TIPONYOUHEVNG 0TPWONG, OUWC,
QuUTO Ba LeLwoeL TNV eukapPia TG HEUPBPAVNG TTOU OXNUATIZETAL KAl UIOPEL VA 08NYIOEL 0TO OXNUATIONO CUCTASWY OKANPRG KOAAG.

o mapddetypa, 1,5 ml IFABOND® nou Pekdletat propei va kaAv et teptoxr) 150 cm2 mepinou

AIATHPHZH:
To IFABOND" nipénmet va pUAGGOETAL 0TV APXLK TOU CUCKEV GO LaKPLA amd TO dpeso nAlakd Gpwg, Thv uypacia oe Beppokpacia pikpdtepn 1 ton pe

5°C.

AIAPKEIA 12XYOZ

TG CUVIOTWHEVEG OUVBKEG amoBrkeuong, To IFABONDY éxet Sidpketa {wrg 2 TV (N nHepornvia avaypddeTal oTn cuckeuaocia).
MRV TO XPrOLLOTIOLELTE LETA TNV NUEpPOpNVia ARENG.
ZEIPA MPOIONTQON
Koutid Enwvupio Jtoxeio avadopdg
6 anootelpwpéva blister ®LoAibLo 0,5 ml kéAag IFABOND" 1BOS
6 anootelpwpéva blister ®oAibio 1 ml kGMag IFABONDY 1B
6 anootelpwpéva blister Ouaidio 1,5 ml kdAAag IFABONDY 1B+

MPOION MIAZ MONO XPHzHZ
To IFABOND" givat éva LatpodappakeuTikd Tpoidv piag xpriong mou Sev unopei va xpnotpomnotnBei og moAolg acBeveic. Av emavaypnatpomnotnBei, ot

Kivoi

UVOL CUVSEOVTAL AITOKAELOTIKA LE TN SLAKOTIA TNG OTELPATNTAS KA TNG SLACTAUPOUHEVNG LOAUVONG.

To npoidv Sev npénel va anootelpwbdel ek vEou, 0UTE Kal va XpnotponotnBel edv To LATPODAPHAKEUTIKO TIPOIOV £XEL UTIOOTEL {Ld (TTpLV TN Xprion Tou
TPOLOVTOG, EAEYETE TNV APTLOTNTA TG CUOKELAOLAG).

TPOI

NOZ ANOZTEIPQ:HZ

H K6M\a, n oUplyya kat n BeAdva amootelpwvovtat o€ Sutho blister pe aktivoBolia Brta.
XPHZIMOMOIOYMENA :YMBOAA

i 5°¢
Iurporsx\{o'}\ovmo Kwdkog maptiSog /ﬁ/ Avwtepo 6pLo Beppokpaciag
ooV
Kw81kdg mpoidvrog E Xprion péxpt (EEEE-MM-HH) ‘T AlaTtnprioTE TO OTEYWO
uvrv(\)/‘:pit)'flké @ Not pnv xpnotponoteitaL edv n .>/\y<\ Na puldooetal pakpLd and tnv €kBeon
R laé { dBopad ALaKO
UOKEUIC ouokevaoia éxet unootel GBopd s 010 NALaKd Guwg
Ap1Budg maptidoag @ . iﬂi ,
(EEEE-MM-HH) Mnv enavaxpnotponoteite MNpoelSonoinaon
Kotaokeuaotrg @ Mnv anooTelpWVETE [:Ii:l SupBouleuteite TG 0dnyieg xpriong
Anooteipwon pe © AUTAG QTOCTELPWHEVO CUOTNHO ( E Mpoi6v oU CURHOPDWVETOL HE TIG
aktvoBoinon $paypov 0459 anautioelg tng odnyiag 93/42 / EOK

Apxtkn orjpaven CE: 2009 (1B ko IB +) kat 2011 (1BO5)
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IFABOND® @

SZINTETIKUS SEBESZETI RAGASZTO

A A termék haszndlata el6tt ellendrizze a csomagolas épségét (ne hasznalja, ha a buborékcsomagolds sériilt), olvassa el az 6sszes informdciot.

EGYSZER HASZNALATOS TERMEK - NE HASZNALJA FEL UJRA - NE ADJA EL UJRA - NE HASZNAUA FEL, HA SERULT

LEIRAS

Az IFABOND sebészeti ragaszto" egy steril, felszivadd I11. osztalyu eszkdz. A ragaszté folyékony, attetsz6, n-hexil-cianoakrilat monomerekbdl &ll.

Az IFABOND"hermetikusan lezart polipropilén fioldban van csomagolva. Minden 0,5 ml, 1 ml vagy 1,5 ml ragasztét tartalmazé fiola dupla
buborékcsomagolasban keril forgalomba, fecskendével és steril egyszer hasznalatos intramuszkularis tével elldtva, hogy a ragaszt6 kivehetd legyen a
fiolabol.

A FELHASZNALAS SZANDEKA

Az IFABOND" ragaszté hatdsa és vérzéscsillapité gatként betéltstt szerepe miatt nyilt és laparoszképos miitétek sorén torténd alkalmazasra szolgal.

ALKALMAZASOK

Az IFABOND® sebészeti ragaszté nyilt és laparoszkdpos miitétek soran torténd alkalmazasra szolgal. A feln6tt lakossag korében végzett f6 sebészeti
beavatkozasok: a viszcerdlis zsirszveti és emésztGszervi sebészet a sérv kezelésére, a bariatriai sebészet a hiively-bypass-hoz, az uroldgiai és
nbgyodgyaszati sebészet a promontofixacidval és a szenoldgiaval a mastectémidhoz és a honalji tisztitdshoz.. A ragaszté haszndlhaté a
gyermekpopuldcidban a kérilmetéléshez.

CELPOPULACIO
Az IFABOND® termék csak orvos fellgyelete mellett hasznalhatd. A felhasznaldkat ki kell képezni a ragaszté haszndlataval jard sebészeti technikéakra é
eljarasokra. Hasznalata sebészek és miitésnévérek képzését teszi sziikségessé. Az eszkoz felnbtt és gyermekpopuldcioban korilmetélésre szolgal.

HATASMOD

Az IFABOND® hatdsmechanizmusa az adhézidn és a szévetekben a reakcidt elsegits vérzésgatld hatason alapul, amit a ragaszt6 fokozatos betokozddasa
a rostos kotGszovettel és az orvosi eszkoz fokozatos felszivédasa kovet.

IFABOND® egymagaban vagy a varratok kiegészitésére is alkalmazhatd.

Ezt az orvosi eszkozt Ugy tervezték, hogy alternativat jelentsen a varratoknak, vagy a mechanikus kapcsozds vagy barmely mas, a sebészeti beavatkozasok
soran hasznalt eszkdznek. Nemcsak a fellleti vagy mélyebb sebek fesziilés nélkiili lezarasat teszi lehetévé, hanem in vivo is hasznalhato protézis izmokhoz,
inakhoz vagy mas szervekhez valé rogzitéséhez.

KLINIKAI TELIESITMENYEK ES KLINIKAI ELONYOK

Az IFABOND" hasznélatéval kapcsolatos klinikai teljesitmények a szévetek vagy protézisek atraumatikus régzitése (transzfixié nélkiil), a varratok
tomitettsége, a fellleti vagy mélyebb sebek fesziilés nélkili lezarasa

A klinikai értékelés utan kimutatott klinikai el6nyok a révidebb miitéti és korhazi tartdzkodasi id6, a mitét utani fajdalom csokkenése, a munkaba valé
kénnyebb visszatérés és a kidjulds alacsony kockézata.

KLINIKAI BIZTONSAG

A betegek és a felhaszndlok biztonsaga garantalt az IFABOND® hasznélatakor. Manapsag még nem ismertek az eszkozzel kapcsolatos mellékhatdsok,
kivéve a tul sok ragaszté haszndlatabdl kovetkezd kockazatot, az ugyanis exotermikus reakciét eredményez. Az e reakcié dltal okozott helyi gyulladds
nem veszélyezteti a betegek biztonsagat és egészségét.

ELLENJAVALLATOK

& A ragasztot nem szabad kdzvetlen érintkezésben alkalmazni érzékeny és/vagy sérilt szévetekkel, amelyek esetleg nem allnak ellen a hé-, gyulladasos
vagy mechanikai igénybevételnek.

A ragasztot nem szabad Ugy alkalmazni, hogy agyszovettel kozvetlendl érintkezzen.

A ragasztd hasznalata ellenjavallt a szemészeti és ortopédiai sebészetben

A ragaszté nem alkalmas intravaszkularis hasznalatra.

A ragasztot nem szabad jelentGen fesziil6 bemetszéseken vagy nyilasokon alkalmazni anélkiil, hogy mas régzitési vagy zarasi eszkozokkel kombinalnak.
A ragaszto hasznalata ellenjavallt minden olyan sebben, amely fert6zott vagy amelynél a fekélyesedés kockazata all fenn.

A ragasztd hasznalata b6ron ellenjavallt

A ragasztd nem alkalmazhato terhes néknél, cianoakrilattal vagy formaldehiddel szembeni ismert tulérzékenységben szenvedd betegeknél, olyan
betegeknél, akiknél a m(itét el6tt szisztémas fertGzés alakult ki, akik nem kontrollalt cukorbetegségben szenvednek, vagy olyan allapotokban, vannak
amelyekrél ismert, hogy zavarjdk a gydgyuldsi folyamatot.

»
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OVINTEZKEDESEK

A ragasztot vékony rétegekben vagy cseppenként kell felvinni (kb. egy csepp/cm? ardnyban) a maximalis tapadas és a megfelels sebhamosodés
érdekében.. Fontos, hogy egynél tdbb csepp ragasztét ne vigyiink fel ugyanarra a helyre.

Ne hasznaljuk, ha az IFABOND® ragaszté felhorddasa nincs kontroll alatt (mennyiség, dramlas, adagolas). Ellenkezd értelmd elGirds hijan kis mennyiségii
ragasztot kell felvinni a fent ajanlott ardnyban. Ha véletlenil tul sokat visziink fel, a felhorddst kévetd rogton tavolitsa el egy nedves vattaval (tdméoritett),
vagy alaposan 6blitsiik le séoldattal. A polimerizalt termék ugyanis felesleges lerakéddsokat képezhet, amelyeket el kell tavolitani, hogy elkeriilheté legyen
az alkalmazasi teruletet korilvevs szovetek vagy szervek sériilésének veszélye.

FIGYELMEZTETESEK

Az IFABOND® ragaszté nem hasznalhaté polikarbondt eszkézokkel vagy miiszerekkel.

Felhasznaldsra kész, és nem szabad higitani vagy mds anyagokkal keverni.

Gyorsan szarad6 ragaszto, amely képes a testszoveteket szdmos mds anyaghoz, példaul latexhez vagy acélhoz kétni. Ezért meg kell akadélyozni és kerdilni
kell a véletlen érintkezést olyan szévetekkel, feliletekkel vagy berendezésekkel, amelyek nem moshatdk le alaposan langyos vizzel vagy nem tisztithatok
meg kénnyen oldészerrel, példdul acetonnal. Szemmel vagy bérrel vald véletlen érintkezés esetén: alaposan &blitstik ki vizzel.

A nem széandékos alkalmazas utan, és hacsak nem feltétlendl sziikséges, a szovetek sériilésének elkerilése érdekében ne tévolitsuk el az IFABOND-ot . A
ragasztot mindig ugy kell felvinni, hogy a felvitt mennyiséget tokéletesen ellendrizziik. A felesleges ragasztd enyhe héképzédést és gyenge tapadast
okozhat.

Ellendrizziik a ragasztéval egytitt haszndlt valamennyi eszkoz sterilitasat és kompatibilitdsat, hogy elkeriljiik a ragaszté tulajdonsagainak romlasat.

Az IFABOND" sziv- és érrendszeri, arc- és allcsont-, valamint idegsebészeti felhasznélasat jelenleg nem tamasztjék ala kell6képpen klinikai adatok.
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ALKALMAZAS
*  Nyissuk ki a kiilsé buborékcsomagolast.
* Tavolitsuk el a steril belsé buborékfoliat.
* Helyezziik kdzvetlenil a m(it6asztalra, steril kornyezetben.
* Nyissuk ki a bels§ buborékcsomagolast, vegytik ki a steril fiolat,
* Ellendrizziik a ragaszto folyékonysagdt és atlatszosagat.
* Aterméket minden tovébbi el6készités nélkil kell felhaszndlni.
* Afelvitel utdn a maradék terméket a csomagoldssal egytt ki kell dobni, és nem szabad mas beavatkozashoz felhasznalni.

Felhordaskor a ragaszt6 folyékony marad, majd amikor él6 sz6vetekkel vagy nedves és/vagy lugos kornyezettel érintkezik, gyorsan polimerizalddik,
biztositva a j6 mechanikai ellendllast. Ha a polimerizacié befejez6d6tt, a ragaszténak mar nincs tapado ereje. Normal haszndlati koriilmények kozott a
ragasztd hidrolitikus lebomlassal felszivodik, a felszivodas idtartama a szdvet tipusatol és az alkalmazott ragasztd mennyiségétél fuggden valtozik.
* Az applikator hasznélata

- Csavarjuk le az IFABOND® fiola kupakjat, és vegyiink mintat a mellékelt steril luer lock fecskendd és intramuszkularis t(i segitségével. A fecskendét
és a t(t ne tisztitsuk meg mintavétel utan.
Tavolitsuk el a szarétlt, helyezziik a toltott és nem tisztitott fecskendét az ajanlott applikator/katéter szerinti tartozékokra.
- Az IFABOND® applikacios eszkoz készen &ll a hasznalatra.
A maximalis tapadds és biztonsag érdekében a ragasztét kis mennyiségben kell felvinni. A ragaszté adagoldsa torténhet egyenletesen vagy
cseppenként (=1 csepp/cm? ), a hasznalt applikator tipusatdl figgéen.
Tekintettel a ragaszté alacsony viszkozitdsara (viszkozitdsa a vizéhez kozeli), fontos a fecskendd dugattyujara gyakorolt nyomas bedllitdsa a
cseppenkénti hatds elérése érdekében: a polimerizalt termék feleslege kis lerakddasok kialakuldsdhoz vezethet, amelyeket el kell tavolitani.

- Nem szikséges tobb csepp ragasztét felhordani ugyanarra a helyre, mivel ez merevebb ragasztdaggregatumok kialakuldsahoz vezethet, vagy
megnovelheti a polimerizacios id6t, és csokkentheti a ragasztas hatékonysagat (ha ez a helyzet, gy6z6djon meg rdla, hogy az elsé cseppek teljesen
polimerizalddtak, miel6tt Gjra felhordja ugyanarra a tertiletre).

- Példaul 1 ml IFABOND" kériilbeliil 50 cm? teriiletetre lehet elég.

* Apermetezd hasznalata
- Csavarjuk le az IFABOND® fiola kupakjat, és helyezziik be a fiolat az IFAJET® ref. VAO1. késziilékbe.

Koévessik az IFAJET® készulék betegtajékoztatojaban leirt utasitdasokat.

- Bizonyos esetekben javasolt a permetezendd teriiletet koriilvevé teriileteket védeni.

- Ha tobb réteg felhorddsara van sziikség, varjuk meg, amig az el6z4 réteg teljesen polimerizaldik, de ez csokkenti a képz8dott film rugalmassagat,
és merev ragaszté csomok kialakulasahoz vezethet.

- Példaul 1,5 ml IFABOND® permetlé korilbeltl 150 cm2 feltletre lehet elegendd

TAROLAS
Az IFABOND" -ot az eredeti csomagoldsban, kézvetlen napfénytsl és nedvességtsl védve, legfeljebb 5°C-os hmérsékleten kell tarolni.
FELHASZNALHATOSAG

Ajanlott megdrzési feltételek mellett az iIFABOND felhasznalhatdsagi ideje 2 év (a datum fel van tiintetve a csomagolason).
Lejarat ddtuma utan nem szabad felhasznalni a terméket.

TERMEKPALETTA

Dobozok Elnevezés Referencidk

6 steril e

. ster! . 0,5ml-es IFABOND" ragaszté fiola 1BOS
buborékcsomagolds

6 steril e

Jsten . 1ml-es IFABOND" ragaszté fiola 1:]
buborékcsomagolas

6 steril e

e . 1,5 ml IFABOND" ragaszto fiola 1B+
buborékcsomagolas

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

Az IFABOND" egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkoz, amely tobb betegen nem hasznalhaté fel . Ujrafelhasznalas esetén a kockazatok kizardlag a
sterilitds megsz(inésébdl és a keresztszennyezédésbél allnak eld.

A terméket nem szabad uijra sterilizalni vagy hasznalni, ha az eszkoz sériilt (a termék hasznalata el6tt ellendrizziik a csomagolds épségét).

STERILIZALASI MOD

A ragaszto, a fecskendd és a t(i dupla buborékcsomagoldsban béta-sugarzassal sterilizalandok.

FELHASZNALT SZIMBOLUMOK

5°C
Orvosi Készilék Tételszam /ﬁ, Fels6 hémérséklethatar
. . Felhasznalhat6 a megadott g o
Katalogusszam g id6pontig (EEEE-HH-NN) T Nedvességre érzékeny
A késziilék egyedi @ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas /\/\‘0/’\ Fénytdl és napsutéstdl
azonositdja megsériilt ’.’L\ védve kell tarolni
Gyartasi datum @ PO i’f .
& (EEEE-HH-NN) Ne hasznalja djra Figyelem
“ Gyarté Ne sterilizalja Gjra Dﬂ Olvassa el a hasznalati
4 2y utasitast
. - A 93/42 EGK direktiva
mu Rontgensugdrzdssal © Dupla steril gatlé rendszer c € el6irasainak megfelel
sterilizélt P 8 0459 g

termék

Eredeti CE-jel8lés: 2009 (IB és IB+) és 2011 (IBO5)
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IFABOND"
A SYNTHETISCHE CHIRURGISCHE LM

Controleer voor gebruik de gehele verpakking (niet gebruiken indien de blisterverpakking beschadigd is) en lees alle informatie.

PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK - NIET HERGEBRUIKEN - NIET HERSTERILISEREN - NIET GEBRUIKEN INDIEN BESCHADIGD

BESCHRUVING

De chirurgische lijm IFABOND" is een steriel, resorbeerbaar hulpmiddel van klasse IlI. De lijm is vloeibaar, doorschijnend, en samengesteld uit monomeren
van n-hexylcyanoacrylaat.

IFABOND" is verpakt in een hermetisch afgesloten polypropyleen flacon. Elke flacon bevat 0,5 ml, 1 ml of 1,5 ml lijm en wordt verkocht in een dubbele
blisterverpakking met een steriele spuit voor eenmalig gebruik en een intramusculaire naald om de lijm uit de flacon te halen.

BEOOGD GEBRUIK
IFABOND" is bedoeld om te gebruiken tijdens open en laparoscopische chirurgie vanwege zijn adhesieve werking en zijn hemostatische barriérefunctie.

TOEPASSINGEN

De chirurgische lijm IFABOND® is bestemd voor gebruik bij open en laparoscopische chirurgie. De belangrijkste operaties voor volwassen zijn viscerale en
digestieve chirurgie voor de behandeling van hernia, bariatrische chirurgie voor sleeve-bypass, urologische en gynaecologische chirurgie met
promontofixatie en senologie voor mastectomie en axillaire curage. De lijm kan worden gebruikt voor besnijdenis bij pediatrische patiénten.

DOELGROEP

Het IFABOND®-product mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van een arts. De gebruikers moeten worden opgeleid in chirurgische technieken
en procedures waarbij lijm wordt gebruikt. Chirurgen en verpleegkundigen in de operatiekamer moeten opgeleid zijn om dit product te gebruiken. Het
product is bestemd om te gebruiken bij de besnijdenis van volwassenen en kinderen.

WERKINGSMECHANISME

Het werkingsmechanisme van IFABOND® is gebaseerd op adhesie en hemostatische barrierewerking die een reactie in het weefsel bevorderen, gevolgd
door geleidelijke inkapseling van het kleefmiddel door het fibreuze bindweefsel en geleidelijke resorptie van het medische hulpmiddel.

IFABOND® kan alleen of ter aanvulling op hechtingen worden aangebracht.

Dit medische hulpmiddel is ontworpen om een alternatief te bieden voor hechtingen, mechanische nietjes of andere middelen die bij chirurgische
ingrepen worden gebruikt. Het maakt niet alleen spanningsvrije sluiting van oppervlakkige of diepere wonden mogelijk, maar ook in vivo bevestiging van
een prothese aan spieren, pezen of andere organen.

KLINISCHE PRESTATIES EN KLINISCHE VOORDELEN

De klinische prestaties met betrekking tot het gebruik van IFABOND" zijn atraumatische fixatie (zonder transfixatie) van weefsels of prothesen, strakheid
van hechtingen, spanningsvrije sluiting van oppervlakkige of diepere wonden

De klinische voordelen die na klinische evaluatie zijn aangetoond, zijn onder meer een kortere operatie- en opnameduur, minder postoperatieve pijn,
een vlottere terugkeer naar het werk en een laag risico op herhaling.

KLINISCHE VEILIGHEID

De veiligheid van de patiént en de gebruiker is gegarandeerd bij de toepassing van IFABOND®. Tot op heden zijn geen neveneffecten van het product
bekend, behalve een risico in verband met overmatig gebruik de lijm, wat leidt tot een exotherme reactie. De plaatselijke ontsteking die door deze reactie
wordt veroorzaakt, heeft geen invloed op de veiligheid en de gezondheid van de patiénten.

CONTRA-INDICATIES

K De lijm mag niet worden aangebracht in direct contact met kwetsbaar en/of beschadigd weefsel dat niet bestand is tegen thermische, ontstekings-
of mechanische spanning.

K De lijm mag niet rechtstreeks worden aangebracht op hersenweefsel.

B Het wordt afgeraden lijm te gebruiken bij oogheelkundige en orthopedische chirurgie

K De lijm is niet geschikt voor intravasculair gebruik.

& De lijm mag niet worden aangebracht op incisies of openingen met een hoge spanning zonder te combineren met andere middelen voor fixatie of
sluiting.

& Het is afgeraden om de lijm te gebruiken bij een wond die geinfecteerd is of waar het risico op gangreen bestaat.

& Het wordt afgeraden lijm te gebruiken op de huid

K De lijm mag niet worden gebruikt bij zwangere vrouwen, patiénten met bekende overgevoeligheid voor cyanoacrylaat of formaldehyde, patiénten
met een preoperatieve systemische infectie, met ongecontroleerde diabetes, of met aandoeningen waarvan bekend is dat zij het genezingsproces
verstoren.

VOORZORGSMAATREGELEN

Breng de lijm in dunne lagen of druppelsgewijs aan (naar rato van ongeveer één druppel per cm?) om een maximale hechting en een goede genezing te
verkrijgen. Het is belangrijk om niet meerdere druppels lijm op dezelfde plaats aan te brengen.

Niet gebruiken als IFABOND® niet gecontroleerd kan worden aangebracht (volume, debiet, aanbrenging). Tenzij anders voorgeschreven, moet een kleine
hoeveelheid lijm worden aangebracht in de hierboven aanbevolen verhouding. Als per ongeluk te veel wordt aangebracht, verwijder het dan binnen
enkele seconden na het aanbrengen met een vochtig kompres of spoel het grondig met een zoutoplossing. Een teveel aan gepolymeriseerd product kan
namelijk agglomeraten vormen die moeten worden verwijderd om elk risico van trauma aan de weefsels of organen rond het toepassingsgebied te
voorkomen.

WAARSCHUWINGEN

IFABOND®-lijm mag niet worden gebruikt met apparaten of instrumenten van polycarbonaat.

Het is gebruiksklaar en mag niet worden verdund of vermengd met andere stoffen.

Het is een snel uithardende lijm waarmee lichaamsweefsel op vele andere materialen zoals latex of staal kan worden gelijmd. Onopzettelijk contact met
stoffen, oppervlakken of apparatuur die niet grondig met warm water kunnen worden afgespoeld of gemakkelijk met een oplosmiddel zoals aceton
kunnen worden gereinigd, moet daarom worden voorkomen en vermeden. Bij ongewild contact met de ogen of de huid: grondig spoelen met water.
Verwijder IFABOND niet na onbedoeld aanbrengen, tenzij het absoluut noodzakelijk is, om weefselbeschadiging te voorkomen. De lijm moet altijd worden
aangebracht met een perfecte controle van de aangebrachte hoeveelheid. Een teveel aan lijm kan leiden tot een lichte warmteontwikkeling en een
slechte hechting.

Controleer alle hulpmiddelen die met de kleefstof worden gebruikt op steriliteit en compatibiliteit om aantasting van de eigenschappen ervan te
voorkomen.

Het gebruik van IFABOND" in de cardiovasculaire, maxillofaciale en neurochirurgie wordt momenteel niet ondersteund wegens voldoende klinische
gegevens.
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TOEPASSING

Open de buitenste blister.

Verwijder de steriele binnenste blister.

Plaats direct op de operatietafel in een steriele omgeving.

Open de binnenste blisterverpakking en verwijder de steriele injectieflacon,

Controleer de vloeibaarheid en transparantie van de lijm.

Het product moet zonder verdere bereiding worden gebruikt.

Na het aanbrengen moet het resterende product met de verpakking worden weggegooid en mag het niet voor een andere procedure worden gebruikt.

De lijm blijft vloeibaar na het aanbrengen en bij contact met levend weefsel of vochtige en/of alkalische omgevingen polymeriseert hij snel, wat een
goede mechanische weerstand garandeert. Zodra de polymerisatie is voltooid, zal de lijm niet meer kleven. Onder normale gebruiksomstandigheden
wordt de lijm door hydrolytische afbraak geresorbeerd; de duur van de resorptie varieert naar gelang van het soort weefsel en de aangebrachte
hoeveelheid lijm.

Gebruik van de applicator

- Schroef de dop van de IFABOND®-flacon en neem het product uit de flacon met behulp van de steriele Luer Lock-spuit en de bijgeleverde
intramusculaire naald. De spuit en naald na afname niet ontluchten.

- Verwijder de priknaald, plaats de gevulde en de niet-ontluchte spuit op de aanbevolen applicator/katheter-accessoires.

Het IFABOND®-aanbrengapparaat is klaar voor gebruik.

- Voor een maximale hechting en veiligheid moet de lijm in kleine hoeveelheden worden aangebracht. De lijm kan gelijkmatig of druppelsgewijs
worden aangebracht (=1 druppel/cm?), afhankelijk van het gebruikte type applicator.
Gezien de lage viscositeit van de lijm (viscositeit vergelijkbaar met die van water) is belangrijk de op de plunjer van de spuit uitgeoefende druk aan
te passen om een druppel-voor-druppel-effect te verkrijgen: een teveel aan gepolymeriseerd product kan kleine agglomeraten vormen die zullen
moeten worden verwijderd.
Het is niet nodig meerdere lijmdruppels op dezelfde plaats aan te brengen; dit zou hardere lijmaggregaten kunnen vormen of leiden tot een langere
polymerisatietijd en een verminderde doeltreffendheid van de kleefkracht (zorg er in dat geval voor dat de eerste druppels volledig gepolymeriseerd
zijn voor u ze opnieuw op dezelfde plaats aanbrengt).
Bijvoorbeeld: 1 ml IFABOND" kan een oppervlak van ongeveer 50 cm? bedekken.

Gebruik van de verstuiver

- Schroef de dop van de IFABOND® -flacon en plaats de flacon in het IFAJET®-apparaat, ref. VAO1.

- Volg de instructies in de handleiding van dit IFAJET®-apparaat.

In sommige gevallen is het raadzaam de zones rond de te besproeien zone te beschermen.

Indien meerdere lagen moeten worden aangebracht, wacht dan tot de vorige laag volledig is gepolymeriseerd; dit vermindert echter de flexibiliteit

van de gevormde film en kan leiden tot de vorming van klonters stijve lijm.

- Bijvoorbeeld: 1,5 ml IFABOND® kan een oppervlak van ongeveer 150 cm2 bedekken

OPSLAG
IFABOND" dient te worden bewaard in de originele verpakking, beschermd tegen direct zonlicht en vochtigheid bij een temperatuur van 5°C of lager.
GEBRUIKSDUUR

In de aanbevolen bewaaromstandigheden heeft IFABOND" een houdbaarheidsdatum van twee jaar (datum vermeld op de verpakking).
Gebruik het product niet na de vervaldatum.

PRODUCTGAMMA
Flessen B i Referenties
6 steriele blisterverpakkingen Flacon van 0,5 ml lijm IFABOND" 1805
6 steriele blisterverpakkingen Flacon van 1 ml lijm IFABOND" 1B
6 steriele blisterverpakkingen Flacon van 1,5 ml lijm IFABOND" 1B+

ARTIKEL VOOR EENMALIG GEBRUIK
IFABOND" is een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat niet bij meerdere patiénten kan worden gebruikt. In geval van hergebruik hebben de
risico's enkel betrekking op de aantasting van de steriliteit en op kruisbesmetting.

Het product mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of worden gebruikt als het artikel beschadigd is (controleer voor elk gebruik van het product de
gehele verpakking).

STERILISATIEMETHODE
De lijm, de spuit en de naald worden in de dubbele blisterverpakking gesteriliseerd door middel van betastraling.

GEBRUIKTE SYMBOLEN

5°C
Medisch apparaat Partijnummer /#/ Bovenste temperatuurgrens
) Te gebruiken tot (JJJJ- g
Productreferentie g MM-DD) T Verdraagt geen vocht
Niet gebruiken als de [
Uniek apparaat-ID @ verpakking is 7,Lt Uit de buurt van zonlicht houden
beschadigd -

Productiedatum . ) .
d] (111J-MM-DD) @ Niet opnieuw gebruiken A Opgelet

Sterilisatie door Niet opnieuw [:[i] -
u bestraling @ steriliseren Raadpleeg de handleiding

mu dP:)e?:eCr: :I/(a)lr:j:ie:hiﬁ% Dubbel steriel ( E Product voldoet aan de eisen van Richtlijn
I barriéresysteem 0459 93/42/EEG

93/42/EEG

Initiéle CE-markering: 2009 (IB en IB+) en 2011 (IBO5)

23



ET1310 (V06) — 10/2021

IFABOND"
i SYNTETISK KIRURGISK LIM

For du bruker produktet, mé du kontrollere hele pakken (ma ikke brukes hvis blisterpakningen er skadet). Les alle instruksjonene.

ENGANGSPRODUKT - MA IKKE BRUKES PA NYTT - MA IKKE STERILISERES PA NYTT - MA IKKE BRUKES HVIS DET ER TEGN PA SKADE

BESKRIVELSE

IFABOND" kirurgisk lim er en klasse Il absorberbar og steril medisinsk enhet. Limet er en gjennomsiktig vaeske, laget av n-heksylcyoacrylat monomerer.
IFABOND" er pakket i et hermetisk forseglet hetteglass med polypropylen. Hvert hetteglass inneholder 0,5 ml, 1 ml eller 1,5 ml lim og er pakket i en
dobbel steril blisterpakning, forsynt med en sprgyte og en steril, engangs intramuskelnal for & trekke limet ut av hetteglasset.

TILTENKT BRUK
IFABOND® er ment & brukes under kirurgiske prosedyrer, i dpen kirurgi og i laparoskopisk kirurgi, for lim og hemostatiske tetningsmasse handlinger.

INDIKASJONER

IFABOND® kirurgisk lim er ment a brukes under apen kirurgi og laparoskopisk kirurgi.

Disse operasjonene for den voksne befolkningen inkluderer fordgyelses- og visceral kirurgi for behandling av brokk, bariatrisk kirurgi for erme-bypass,
urologisk og gynekologisk kirurgi med sakrokolpopeksi og brystkirurgi for mastektomi og aksillaer kurasje. Limet kan brukes i barnepopulasjonen for
omskjaering.

MALPOPULASION

IFABOND® produktet kan kun brukes av eller pa bestilling av lege. Brukere skal veere kjent med kirurgiske prosedyrer og teknikker som involverer syntetisk
lim. Globalt krever bruk av lim en spesifikk opplaering gitt til kirurg og operasjonssykepleier. Enheten er beregnet pé en voksen befolkning og for
barnepopulasjon for omskjaering.

HANDLINGSMODUS

IFABOND® virkningsméte er basert pa vedheft og hemostatisk tetningsmiddelvirkning som fremmer reaksjon i vev, som etterfglges av gradvis innkapsling
av limet ved fibrgst bindevev og progressiv medisinsk enhetsforringelse.

IFABOND® kan p&fgres alene eller i kombinasjon med suturer. Denne medisinske enheten er designet for & tilby et alternativ til mekanisk stifting, suturer
og andre midler som brukes under kirurgiske prosedyrer. Det gjgr det derfor mulig ikke bare & lukke overfladiske eller dypere sér uten spenning pa dem,
men ogsa a passe en protese til muskler, sener eller andre organer in vivo.

KLINISK YTELSE OG FORDELER

De kliniske forestillingene knyttet til IFABOND" er ikke-traumatisk fiksering (ingen mulig transfiksjon) for vev eller netting, vevsheling og lukking av
overfladiske eller dypere sar uten spenning.

Pasientenes fordeler demonstrert etter klinisk evaluering er kortere driftstid, lav lengde pa sykehusopphold, mindre postoperativ smerte, kortere tid til &
ga tilbake til daglige aktiviteter, lav risiko for tilbakefall.

KLINISK SIKKERHET

Sikkerheten til pasienter og brukere er garanti nar IFABOND® brukes. Til dags dato er ingen bivirkninger relatert til enheten kjent, forvent for en risiko
knyttet til bruk av lim i betydelig mengde som produserer en eksotermisk reaksjon. Den lokale betennelsen forarsaket av denne reaksjonen stiller ikke
spgrsmal ved pasientens sikkerhet og helse.

KONTRAINDIKASJONER

@ Limet ma ikke pafgres i direkte kontakt med skjgre og/eller skadede vev som kanskje ikke taler termiske, inflammatoriske eller mekaniske
pakjenninger.

Limet bgr ikke pafgres i direkte kontakt med cerebralt vev.

Bruk av limet er kontra-indikert i oftalmisk og ortopedisk kirurgi.

Limet er ikke egnet for intravaskulaer bruk.

Limet bgr ikke pafgres sar, snitt eller &pninger utsatt for hgye spenningsnivaer, med mindre det er i forbindelse med andre sikrings- og lukkemetoder.
Bruk av limet er kontraindisert for eventuelle infiserte sar eller der det er fare for koldbrann.

Limet er ikke beregnet for bruk i en kutan p&fgring

Limet bgr ikke brukes pa gravide kvinner. pasienter med kjent overfglsomhet overfor cyanoakrylat eller formaldehyd eller pa pasienter med en
systemisk preoperativ infeksjon, med ukontrollert diabetes eller med forhold som er kjent for a forstyrre helbredelsesprosessen.

FORHOLDSREGLER

Pafgr limet i fine lag eller slipp for drape (omtrent forholdet en drape per kvadratcentimeter), for @ oppna maksimal vedheft og god arrdannelse. Det er
viktig & ikke bruke flere draper lim til samme punkt. Skal ikke brukes hvis limet ikke kan pafgres pa en kontrollert mate (mengde, stremning og
leveringssystem). Med mindre forskjellig medisinsk resept, bgr en liten mengde lim pafgres med hensyn til forholdet 1 drape per cm?.

SIS SIS SN S|

Hvis det pafgres for stor mengde ved et uhell, fiern den umiddelbart med en fuktig pute/vattpinne eller skyll med saltigsning
Faktisk kan et overskudd av polymerisert produkt danne stive opphopninger av lim som bgr fjernes for & forhindre risiko for traumer for vev eller organer
i omradet rundt applikasjonssonen.

ADVARSLER

IFABOND® skal ikke brukes sammen med apparater eller instrumenter laget av polykarbonat.

IFABOND® er klar til bruk og skal ikke fortynnes eller blandes med andre stoffer.

IFABOND® er et raskt polymerisasjonslim som er i stand til 3 koble kroppsvev til mange andre materialer som latex eller stal. Utilsiktet kontakt med annet
vev, overflater eller utstyr bgr forebygges og unngés, hvis de ikke kan skylles rikelig med lunkent vann eller enkelt rengjgres ved hjelp av et Igsningsmiddel
som aceton. | tilfelle utilsiktet kontakt med gynene eller huden, skyll rikelig med vann.

Hvis det pafgres utilsiktet, ma du ikke forsgke & Igsne IFABOND®, med mindre det er absolutt ngdvendig, da dette kan forarsake skade pa vevet. Limet
skal alltid pafgres med perfekt kontroll over mengden som er lagt ned. Overflgdig lim kan fgre til en liten frigjgring av varme og darlig vedheft.
Kontroller at alle gjenstander som brukes sammen med limet er sterile og kompatible, for & unnga forringelse av egenskapene.

Bruk av IFABONDUO ved kardiovaskulzer kirurgi, maxillofacial og nevrokirurgi stgttes for tiden ikke av tilstrekkelige kliniske data.

BRUKSOMRADE
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« Apne den ekstern blemme.

* Fjern den sterile indre blisterpakningen.

* Plasser den indre blisterpakningen direkte pa betjeningsbordet i et sterilt miljg.
«  Apne den indre blisterpakningen og fiern det sterile hetteglasset.

* Kontroller at limet er flytende og gjennomsiktig. Produktet skal brukes uten ytterligere forberedelser.

* Etter pafgring skal resten av produktet kastes sammen med emballasjen og skal ikke brukes i andre prosedyrer.
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Under pafgring forblir limet flytende, og ved kontakt med levende vev eller fuktige og / eller alkaliske medier polymeriserer det raskt og gir en god
mekanisk binding. Nar polymerisasjonen er fullfgrt, har limet ikke lenger noen limkraft. Under normale bruksforhold blir limet resorbert ved hydrolytisk
nedbrytning, resorpsjonstiden varierer i henhold til type vev og mengden lim som pafgres.

* Bruk av applikator

Skru av IFABOND® hetteglassets kork og trekk ut produktet ved hjelp av den sterile Luer-lasesprgyten og den intramuskulaere nalen som fglger med.

Kanylen og sprgyten ma ikke renses etter oppsamling.

- Fjern kanylen som brukes til & punktere hetteglasset og monter anbefalt pafgringstilbehgr eller kateter pa sprgyten uten a utvise luften i sprgyten

Ifabond® applierenheten er klar til bruk.

- For maksimal vedheft og sikkerhet, bgr limet pafgres i sma mengder. Limet kan pafgres som en jevn linje eller falle for & slippe (=1 drape / cm? ) i

henhold til applikatoren som brukes.

Gitt limets lave viskositet (viskositet naer vannet), er det viktig a bruke riktig mengde trykk pa sprgytestempelet, i tilfelle drapevis dispensering:

overflpdig polymerisert produkt kan fordrsake dannelse av stive akkumuleringer av lim som deretter ma fjernes.

- Det er ikke ngdvendig a bruke flere draper produkt pd samme sted, da dette kan fgre til dannelse av en stivere opphopning av lim eller resultere i
lengre polymeriseringstid og redusere kvaliteten pa vedheftet (men hvis flere draper pafgres, sgrg for at de fgrste polymeriserer helt fgr ny pafgring
pa samme omrade).

- Som referanse dekker 1 ml IFABOND" en overflate pa ca. 50 cm?.

Bruk av spray

Skru av IFABOND® hetteglassets kork og sett hetteglasset inn i en IFAJET® sprayer, ref. VAOL.

- Fglginstruksjonene i handboken som fulgte med enheten IFAJET®.

- Inoen tilfeller er det tilradelig & beskytte omradene rundt omradet som skal sprgytes.

Hvis det viser seg ngdvendig & bruke flere lag, vent til det forrige laget er helt polymerisert; Dette vil imidlertid redusere fleksibiliteten til filmen

som dannes og kan fgre til at en stiv masse lim dannes.

- Som en guide dekker 1,5 ml sprayet IFABOND® en overflate p& ca. 150 cm2.

OPPBEVARING

IFABOND" m4 oppbevares i originalemballasjen borte fra direkte sollys og fuktighet ved en temperatur pa 5 °C eller lavere.

GYLDIGHET

Under anbefalte lagringsforhold har IFABOND" en holdbarhet p3 to &r (dato angitt p& emballasjen).

Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

PRODUKTSORTIMENT

Bokser Navn Referanser
6 sterile blisterpakninger 0,5 ml hetteglass med IFABOND" lim 1BOS
6 sterile blisterpakninger 1 ml hetteglass med IFABOND" lim 1B
6 sterile blisterpakninger 1,5 ml hetteglass med IFABOND" lim 1B+

ENHET TIL ENGANGSBRUK

IFABOND er et engangs sterilt medisinsk produkt kun til bruk pa en enkelt pasient. Ved gjenbruk er risikoen forbundet med en nedbrytning av sterilitet

og krysskontaminering.

Produktet ma ikke steriliseres pa nytt og skal ikke brukes hvis det er skadet. Kontroller integriteten til pakken fgr bruk.

STERILISERINGSMETODE

Limet, sprgyten og kanylen steriliseres i dobbel blemme ved betastraling.

SYMBOLER SOM BRUKES

HENEE

Medisinsk utstyr
Katalognummer

Unik enhetsidentifikator

Produksjonsdato
(AAAA.MM.DD)

Produsent

n Sterilisert ved bruk av
bestraling

O@Pe@xE

Partikode

Brukes innen-dato

(AAAA.MM.DD)

Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet

Ikke bruk om igjen

Ma ikke resteriliseres

Dobbelt sterilt barrieresystem
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IFABOND"
SYNTETYCZNY KLEJ CHIRURGICZNY

A Przed uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢ stan opakowania (nie uzywac, jesli blister jest uszkodzony) oraz przeczytaé wszystkie informacje.

PRODUKT JEDNORAZOWEGO UZYTKU — NIE UZYWAC PONOWNIE — NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE — NIE UZYWAC, JESLI WYROB JEST USZKODZONY

OPIS

Klej chirurgiczny IFABOND" jest wyrobem wchtanialnym i sterylnym klasy IIl. Klej jest ptynny, przezroczysty, wyprodukowany na bazie monomeréw
cyjanoakrylanu n-heksylu.

IFABOND" pakowany jest w hermetycznie zamkniete fiolki polipropylenowe. Kazda fiolka kleju o pojemnosci 0,5 ml, 1 ml lub 1,5 ml opakowana jest w
podwajny blister razem ze sterylng jednorazowa strzykawka i igta domiesniowa stuzacymi do pobrania kleju z fiolki.

CEL UZYCIA

IFABOND" przeznaczony jest do uzytku w czasie zabiegéw chirurgicznych w chirurgii tradycyjnej i laparoskopowej ze wzgledu na swoje wiasciwosci
spajajace i funkcje bariery hemostatycznej.

ZASTOSOWANIE

Klej chirurgiczny IFABOND® przeznaczony jest do uzytku w chirurgii tradycyjnej i laparoskopowej. Gtéwnymi zabiegami chirurgicznymi przeprowadzanymi
wsréd osob dorostych sg operacje jamy brzusznej i przewodu pokarmowego w zakresie leczenia przepukliny, operacje bariatryczne rekawowej resekcji
zotadka-bypassow zotadkowych, operacje urologiczne i ginekologiczne z promontofiksacjg oraz operacje piersi w przypadku mastektomii i usuniecia
weztéw chtonnych. Klej moze by¢ stosowany w pediatrii do obrzezania.

POPULACJA DOCELOWA

Produkt IFABOND® moze by¢ stosowany wytacznie pod nadzorem lekarza. Uzytkownicy muszg przejs¢ odpowiednie szkolenie w zakresie technik i procedur
chirurgicznych wymagajacych uzycia kleju. Stosowanie kleju wymaga przeszkolenia chirurgéw i pielegniarskiego personelu bloku operacyjnego. Wyréb moze
by¢ stosowany u dorostych i dzieci do obrzezania.

SPOSOB DZIALANIA

Sposob dziatania IFABOND® oparty jest na wtasciwosciach spajajacych i funkcji bariery hemostatycznej wspierajacych reakcje w tkankach, po ktérej
nastepuje stopniowa hermetyzacja kleju przez tkanke taczna wtdknistg i stopniowe wchtanianie wyrobu medycznego.

IFABOND® moze by¢ stosowany samodzielnie lub jako uzupetnienie szwéw wykonanych niémi.

Ten wyrdb medyczny zostat opracowany jako alternatywa dla szycia niémi, staplerem i wszelkich innych $rodkéw uzywanych podczas zabiegéw
chirurgicznych. Dzieki temu mozliwe jest nie tylko zamykanie powierzchownych lub gtebszych ran, unikajagc powodowania napiecia, ale réwniez
mocowanie protez do miesni, $ciegien lub innych narzadéw in vivo.

SKUTECZNOSC KLINICZNA | KORZYSCI KLINICZNE

Skuteczno$¢ kliniczna zwigzana ze stosowaniem IFABOND® polega na atraumatycznym (bez przebijania) mocowaniu tkanek lub protez, szczelnosci szwéw,
zamykaniu ran powierzchownych lub gtebszych bez powodowania napiecia

Korzysci kliniczne wykazane po ocenie klinicznej to skrécony czas zabiegu i pobytu w szpitalu, zmniejszenie bélu pooperacyjnego, tatwiejszy powrét do
aktywnosci i niskie ryzyko nawrotu.

BEZPIECZENSTWO KLINICZNE

Gwarantujemy bezpieczeristwo pacjentow i uzytkownikdw podczas stosowania IFABOND®. Do tej pory nie s znane zadne skutki uboczne stosowania
wyrobu poza ryzykiem zwigzanym z uzyciem zbyt duzej ilosci kleju, co skutkuje reakcjg egzotermiczna. Miejscowy stan zapalny spowodowany tg reakcjg
nie ma wptywu na bezpieczenstwo i zdrowie pacjentéw.

PRZECIWWSKAZANIA

B Kleju nie nalezy stosowac bezposrednio na ostabione i/lub uszkodzone tkanki, ktére moga nie wytrzymac oddziatywan cieplnych, zapalnych lub
mechanicznych.

B Kleju nie nalezy stosowac bezposrednio na tkanki mézgowe.

K Stosowanie kleju jest przeciwwskazane w chirurgii okulistycznej i ortopedycznej.

& Klej nie jest odpowiedni do stosowania wewnatrznaczyniowego.

M W przypadku naciec i otworédw o znacznym napieciu klej powinien by¢ stosowany wytacznie w potaczeniu z innymi srodkami stuzacymi do mocowania
lub zamykania.

& Stosowanie kleju jest przeciwwskazane w przypadku ran zakazonych lub zagrozenia gangrena.

K Klej nie jest przeznaczony do stosowania na skore.

B Kleju nie nalezy stosowac¢ u kobiet w cigzy, u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na cyjanoakrylan lub formaldehydy, u pacjentéw z
przedoperacyjnym zakazeniem ogdlnoustrojowym, z niekontrolowang cukrzycg lub ze schorzeniami, o ktérych wiadomo, ze mogg zaburza¢ proces
gojenia.

SRODKI OSTROZNOSCI

Klej nanosi¢ cienkimi warstwami lub po kropli (w proporcji okoto jednej kropli na cm?), az do uzyskania maksymalnego stopnia spojenia i poprawnego
zabliznienia. Istotne jest, aby nie naktadac kilku kropel kleju na to samo miejsce.

Nie stosowad, jesli kontrola naktadania kleju IFABOND® (objetos¢, strumien, podawanie) nie jest mozliwa. O ile nie zalecono inaczej, nalezy nanies¢
niewielkg ilo$¢ kleju, zachowujac proporcje wskazane powyzej. W razie przypadkowego natozenia zbyt duzej ilosci preparatu nalezy go usung¢ zwilzonym
wacikiem (kompresem) w ciggu kilku sekund od natozenia lub obficie przemy¢ roztworem soli fizjologicznej. Nadmiar utwardzonego produktu moze
bowiem tworzy¢ zbrylenia, ktére nalezy usungé, aby zapobiec ryzyku urazu tkanek lub narzagdéw w poblizu obszaru stosowania.

OSTRZEZENIA

Kleju IFABOND® nie nalezy stosowac z urzgdzeniami lub narzedziami z poliweglanu.

Klej jest gotowy do uzycia i nie powinien by¢ rozciericzany ani mieszany z innymi substancjami.

Jest to spoiwo szybkoutwardzalne, ktore moze taczy¢ tkanki z wieloma innymi materiatami, takimi jak lateks lub stal. W zwigzku z tym nalezy zapobiegac
i unika¢ przypadkowego kontaktu z tkaninami, powierzchniami lub narzedziami, ktérych nie mozna doktadnie sptukac ciepta wodg lub tatwo wyczysci¢
rozpuszczalnikiem, takim jak aceton. W razie przypadkowego kontaktu z oczami lub skéra: przemy¢ je duzg iloscig wody.

W przypadku niezamierzonego natozenia kleju IFABOND i poza sytuacjami absolutnej koniecznosci nie odkleja¢ go, aby unikna¢ uszkodzenia tkanek. Klej
musi by¢ zawsze naktadany przy doktadnej kontroli naktadanej ilosci. Nadmiar kleju moze spowodowac lekkie wydzielanie ciepta i stabe przyleganie.
Sprawdzi¢ sterylno$¢ wszystkich narzedzi stosowanych z klejem oraz ich kompatybilnos¢, aby unikna¢ pogorszenia ich wtasciwosci.

Stosowanie IFABOND" w chirurgii sercowo-naczyniowej, chirurgii szczekowo-twarzowej i neurochirurgii nie jest aktualnie poparte wystarczajacymi
danymi klinicznymi.

STOSOWANIE
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* Otworzy¢ zewnetrzny blister.

*  Wyja¢ wewnetrzny sterylny blister.

* Umiesci¢ go bezposrednio na stole operacyjnym w sterylnym srodowisku.

* Otworzy¢ wewnetrzny blister i wyjac sterylng fiolke.

* Sprawdzi¢ ptynnos$¢ i przezroczystosé kleju.

*  Produkt nalezy stosowac bez zadnego dodatkowego przygotowania.

* Po natozeniu pozostaty produkt wraz z opakowaniem nalezy wyrzuci¢ i nie stosowac¢ ponownie do innych zabiegéw.

Podczas naktadania klej pozostaje ptynny, a nastepnie w kontakcie z zywa tkanka lub $rodowiskiem wilgotnym i/lub zasadowym szybko sie utwardza,
zapewniajac dobrg odpornos¢ mechaniczng. Po utwardzeniu klej traci wtasciwosci klejace. W normalnych warunkach uzytkowania klej jest wchtaniany w
procesie degradacji hydrolitycznej. Czas wchtaniania zalezy od rodzaju tkanki i ilosci natozonego kleju-

Stosowanie aplikatora

Odkrecic korek fiolki IFABOND® i pobrac produkt przy uzyciu sterylnej strzykawki luer lock i sterylnej igly domigsniowej znajdujacych sie w zestawie.
Strzykawki ani igly nie nalezy oczyszcza¢ po pobraniu.

Usunac igte punkcyjng, umiesci¢ napetniong i nieoczyszczong strzykawke w zalecanych akcesoriach, takich jak aplikatory lub cewnik.

Narzedzie aplikacyjne IFABOND® jest gotowe do uzycia.

Aby zapewni¢ maksymalne przyleganie i bezpieczenstwo klej musi by¢ naktadany w matych ilosciach. Klej nalezy naktada¢ réwnomiernie lub po
kropli (=1 kropli / cm?) w zaleznosci od uzytego aplikatora.

Ze wzgledu na niska lepkos¢ kleju (lepkos¢ zblizona do wody) wazne jest odpowiednie dostosowanie cisnienia wywieranego na ttok strzykawki, aby
uzyskac efekt ,kropla po kropli”: nadmiar utwardzonego produktu moze prowadzi¢ do tworzenia sie matych zbrylen, ktdre trzeba bedzie usunaé.
Nie jest konieczne naktadanie kilku kropel kleju w to samo miejsce, co mogtoby doprowadzi¢ do powstania sztywnych zbryler kleju lub zwiekszenia
czasu utwardzania i zmniejszenia skutecznosci przylegania (w przeciwnym wypadku nalezy przed natozeniem produktu w to samo miejsce upewni¢
sie, ze pierwsze krople s juz catkowicie utwardzone).

Na przyktad 1 ml IFABOND" moze pokry¢ powierzchnie okoto 50 cm?.

Stosowanie rozpylacza

Odkreci¢ korek fiolki IFABOND® i wtozy¢ jg do urzadzenia IFAJET® nr ref. VAOL.

Postepowac zgodnie z instrukcjami opisanymi w instrukcji urzadzenia IFAJET®.

W niektdrych przypadkach zaleca sie chroni¢ obszar wokét miejsca, na ktdre ma by¢ rozpylony produkt.

Jesli okaze sie konieczne natozenie kilku warstw, nalezy odczeka¢ do catkowitego utwardzenia poprzedniej warstwy, jednak skutkuje to
zmniejszeniem elastycznosci tworzonej powtoki i moze powodowac powstawanie sztywnych grudek kleju.

Na przyktad 1,5 ml rozpylanego wyrobu IFABOND® moze pokry¢ powierzchnig okoto 150 cm2.

PRZECHOWYWANIE
IFABOND" nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze nie przekraczajgcej 5°C. Chronié¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych i wilgocia.

TERMIN WAZNOSCI
Przy zachowaniu zalecanych warunkéw przechowywania termin przydatnosci do uzytku wyrobu IFABOND" wynosi 2 lata (data podana na opakowaniu).
Produktu nie nalezy stosowaé po uptywie terminu przydatnosci do uzytku.

GAMA PRODUKTU
Opakowanie Nazwa Nr referencyjny
6 sterylnych blistrow Fiolka kleju IFABOND" o pojemnosci 0,5 ml 1BOS
6 sterylnych blistréow Fiolka kleju IFABOND" o pojemnosci 1 ml 1B
6 sterylnych blistréw Fiolka kleju IFABOND" o pojemnosci 1,5 ml 1B+

WYROB JEDNOKROTNEGO UZYTKU

IFABOND" jest wyrobem medycznym jednorazowego uzytku, ktory nie moze by¢ ponownie wykorzystany u innych pacjentéw. W przypadku ponownego
uzycia ryzyko zwigzane jest jedynie z utratg sterylnosci i zanieczyszczeniem krzyzowym.

Produkt nie moze by¢ ponownie sterylizowany ani uzywany, jesli wyréb jest uszkodzony (przed uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢ stan opakowania).

METODA STERYLIZACJI
Klej, strzykawka i igta sg sterylizowane w podwéjnym blistrze promieniowaniem beta.
UZYWANE SYMBOLE
5°C
Wyréb medyczny Nr partii /ﬁ, Gorna granica temperatury
Nr katalogowy g Zuzy¢ do (RRRR-MM-DD) T Chroni¢ przed wilgocig
Niepowtarzalny kod @ Nie uzywac w przypadku /\/\l'/’\ Chroni¢ przed swiattem
identyfikacyjny wyrobu uszkodzonego opakowania ’.'L\ stonecznym
d} Data produkdji @ Nie uzywac ponownie A Uwaga
(RRRR-MM-DD) ywacp 8
. " . . Zapoznac sig z instrukcjg
Producent Nie sterylizowac ponownie , .
uzytkowania
| Sterylizowany System podwdjnej bariery Produkt.zgodny z
= romieniowaniem sterylnej 0459 wymogami dyrektywy
P 93/42/EWG

Poczatkowe oznaczenie CE: 2009 (IB et I1B+) i 2011 (1BO5)
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IFABOND®

COLA CIRURGICA SINTETICA

A Antes de utilizar o produto, verificar toda a embalagem (ndo utilizar se o blister estiver danificado) e ler todas as informagdes.

PRODUTO DE UTILIZAGAO UNICA - NAO REUTILIZAR - NAO REESTERILIZAR - NAO UTILIZAR SE O DISPOSITIVO ESTIVER DANIFICADO

DESCRICAO

A cola cirtrgica IFABOND" é um dispositivo estéril e absorvivel de classe Ill. A cola é fluida, transltcida, e composta por monémeros de n-hexil
cianoacrilato.

A IFABOND" é embalada num frasco de polipropileno hermeticamente fechado. Cada frasco contendo 0,5 ml, 1 ml ou 1,5 ml de cola é apresentado numa
embalagem blister dupla com uma seringa e uma agulha intramuscular de uso Unico estéreis fornecidas para permitir que a cola seja removida do frasco.

INTENGCAO DE USO
A IFABOND" destina-se a utilizagdo durante as intervengdes cirlrgicas, em cirurgia aberta e laparoscdpica, pela sua agdo adesiva e pelo seu papel como
barreira hemostatica.

APLICACOES

A cola cirurgica IFABOND® destina-se a ser utilizada tanto em cirurgia aberta como laparoscépica. As principais cirurgias para a populagdo adulta sdo a
cirurgia visceral e digestiva para o tratamento da hérnia, a cirurgia baridtrica para a sleeve-bypass, a cirurgia uroldgica e ginecoldgica com
promontofixagdo e a senologia para a mastectomia e o esvaziamento axilar. A cola pode ser utilizada na populagéo pediatrica para a circuncisdo.

POPULACAO ALVO

O produto IFABOND® s¢ deve ser utilizado sob a supervisdo de um médico. Os utilizadores devem ser formados em técnicas e procedimentos cirdrgicos que
envolvam a utilizagdo de cola. A utilizagdo requer a formagdo dos cirurgides e enfermeiros de bloco operatdrio. O dispositivo destina-se a ser utilizado na
populagdo adulta e pediatrica para a circunciséo.

MODO DE ACAO

0 modo de agdo da IFABOND® baseia-se na adesdo e na agdo de barreira hemostatica que promove a reagdo nos tecidos, seguida de uma encapsulagdo
progressiva da cola pelo tecido conjuntivo fibroso e de uma absorgéo gradual do dispositivo médico.

A IFABOND® pode ser aplicada sozinha ou em complemento de suturas.

Este dispositivo médico é concebido para oferecer uma alternativa as suturas, agrafagem mecénica ou qualquer outro meio utilizado durante
procedimentos cirurgicos. Ndo sé permite o fechamento sem tens&o de feridas superficiais ou mais profundas, como também pode ser utilizado in vivo
para fixar uma prétese aos musculos, tenddes ou outros drgdos.

DESEMPENHOS CLINICOS E BENEFICIOS CLINICOS

Os desempenhos clinicos associados a utilizagdo de IFABOND" s3o a fixagdo atraumatica (sem transfixdo) de tecidos ou préteses, a selagem das suturas e
o fecho de feridas superficiais ou mais profundas sem tens&o.

Os beneficios clinicos demonstrados apds avaliagdo clinica sdo tempos de operagdo e hospitalizagdo mais curtos, dor pés-operatoria reduzida, regresso
mais facil ao trabalho e um baixo risco de recidiva.

SEGURANGA CLINICA

A seguranga dos pacientes e dos utilizadores ¢é garantida quando se utiliza IFABOND®. Até a data ndo se conhecem quaisquer efeitos secundarios do
dispositivo, exceto o risco associado a utilizagdo de demasiada cola que produz uma reagdo exotérmica. A inflamag&o local causada por esta reagdo ndo
afeta a seguranca e a saude dos pacientes.

CONTRAINDICACOES

& A cola ndo deve ser aplicada em contacto direto com tecidos frageis e/ou danificados que possam ndo resistir a tensdes térmicas, inflamatdrias ou
mecanicas.

A cola ndo deve ser aplicada em contacto direto com tecido cerebral.

A utilizagdo da cola esta contraindicada em cirurgia oftalmoldgica e ortopédica.

A cola ndo é adequada para uso intravascular.

A cola ndo deve ser aplicada em incisdes ou aberturas com alta tensdo sem ser combinada com outros meios de fixagdo ou fecho.

A utilizagdo da cola esta contraindicada em qualquer ferida que esteja infetada ou com risco de gangrena.

A utilizagdo da cola é contraindicada para uso cutaneo.

A cola ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas, pacientes com hipersensibilidade conhecida ao cianoacrilato ou formaldeido, pacientes que
desenvolvam uma infegdo sistémica pré-operatdria, com diabetes descontrolada, ou com condigdes que se saiba interferirem com o processo de cura.

PRECAUCOES

Aplicar a cola em camadas finas ou em gota a gota (proporgdo de aproximadamente uma gota por cm?) para obter a maxima aderéncia e uma boa
cicatrizagdo. E importante ndo aplicar vérias gotas de adesivo no mesmo local.

N&o utilizar se a aplicagdo da cola IFABOND® ndo puder ser feita de forma controlada (volume, fluxo, entrega). Salvo prescrigdo em contrario, deve ser
aplicada uma pequena quantidade de cola na proporgdo recomendada acima. Se demasiada cola for aplicada acidentalmente, remové-la com uma
compressa humida dentro de segundos apos a aplicagdo ou enxaguar cuidadosamente com solugdo salina. De facto, um excesso de produto polimerizado
pode formar aglomerados que devem ser removidos para prevenir qualquer risco de trauma nos tecidos ou érgdos que envolvem a drea de aplicagdo.

(SIS SIS SIS S]

AVISOS

A cola IFABOND® n3o deve ser utilizada com dispositivos ou instrumentos de policarbonato.

Estd pronta a ser utilizada e ndo deve ser diluida ou misturada com outras substancias.

E uma cola de polimerizagdo rapida capaz de unir tecidos corporais a muitos outros materiais, tais como latex ou ago. Deve ter-se o cuidado de prevenir
e evitar o contacto inadvertido com quaisquer tecidos, superficies ou equipamentos que ndo possam ser lavados com dgua morna ou facilmente limpos
com um solvente como a acetona. Em caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, enxaguar abundantemente com agua.

Apds uma aplicagdo ndo intencional e a menos que seja absolutamente necessario, ndo remover a IFABOND, a fim de evitar danos nos tecidos. A cola
deve ser sempre aplicada com perfeito controlo da quantidade aplicada. Um excesso de cola pode causar uma ligeira acumulagdo de calor e uma ma
aderéncia.

Verificar a esterilidade de todos os dispositivos utilizados com a cola e a sua compatibilidade para evitar qualquer deterioragdo das suas propriedades.
As utilizagdes da IFABOND" em cirurgia cardiovascular, maxilo-facial e neurocirurgia ndo sdo atualmente suportadas por dados clinicos suficientes.

APLICACAO
*  Abrir o blister exterior.
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¢ Retirar o blister interno estéril.
* Colocé-lo diretamente sobre a mesa de operagdes num ambiente estéril.
* Abrir o blister interno, retirar o frasco esterilizado,
* Verificar a fluidez e transparéncia da cola.
* O produto deve ser utilizado sem qualquer preparagdo adicional.
* Apos a aplicagdo, o resto do produto deve ser descartado com a sua embalagem e ndo deve ser utilizado para outro procedimento.

Quando aplicada, a cola permanece liquida e depois, quando entra em contacto com tecidos vivos ou ambientes himidos e/ou alcalinos, polimeriza-se
rapidamente, assegurando uma boa resisténcia mecanica. Uma vez concluida a polimerizagdo, a cola ja ndo tem qualquer poder adesivo. Em condigdes
normais de utilizagdo, a cola é absorvida por degradag&o hidrolitica, sendo que a duragdo da absorgdo varia de acordo com o tipo de tecido e a quantidade
de cola aplicada.
* Utilizagdo do aplicador

- Rodar a tampa do frasco IFABOND® e retirar o produto utilizando a seringa luer lock e a agulha intramuscular estéreis fornecidas. Ndo purgar a
seringa e a agulha apds a recolha.
Retirar a agulha de pungdo, colocar a seringa cheia e ndo purgada nos acessérios recomendados, tipo aplicadores / cateteres.
O dispositivo de aplicagdo IFABOND® esta pronto a ser utilizado.

- Para uma maxima aderéncia e seguranga, a cola deve ser aplicada em pequenas quantidades. A cola pode ser aplicada uniformemente ou gota a
gota (=1 gota / cm?), dependendo do tipo de aplicador utilizado.

- Dada a baixa viscosidade da cola (viscosidade préxima da dgua), é importante adaptar a presséo exercida sobre o @mbolo da seringa para obter um
efeito gota a gota: um excesso de produto polimerizado pode levar a formagdo de pequenos aglomerados que terdo de ser removidos.

- Ndo é necessdrio aplicar varias gotas de cola no mesmo local, o que pode levar a formagdo de agregados de cola mais rigidos ou aumentar o tempo
de polimerizagdo e reduzir a eficacia da ades&o (se for este o caso, certifique-se de que as primeiras gotas estdo completamente polimerizadas
antes de voltar a aplicar na mesma area).

- Por exemplo, 1 ml de IFABOND" pode cobrir uma area de cerca de 50cm?.

* Utilizagdo do pulverizador
- Rodar a tampa do frasco IFABOND® e inserir o frasco no dispositivo IFAJET® ref. VAO1.

Seguir as instrugdes descritas no folheto deste dispositivo IFAJET®.

- Em alguns casos, é aconselhavel proteger as dreas em redor da area a ser pulverizada.

- Se for necessario aplicar varias camadas, aguardar que a camada anterior polimerize completamente, no entanto isso reduzird a flexibilidade da
pelicula formada e podera levar a formagdo de grumos de cola rigida.

- Por exemplo, 1,5 ml de IFABOND® pulverizados pode cobrir uma area de cerca de 150 cm2.

ARMAZENAMENTO

A IFABOND" deve ser armazenada na sua embalagem original protegida da luz solar direta e da humidade a uma temperatura ndo superior a 5°C.
VALIDADE

Em condigdes de armazenamento recomendadas, a IFABOND" tem uma data de validade de 2 anos (data indicada na embalagem).

N&o utilizar o produto apds a data de validade.

GAMA DE PRODUTO
Caixas Denominagdo Referéncias
6 blisters estéreis Frasco de 0,5 ml de cola IFABOND" 1BOS
6 blisters estéreis Frasco de 1 ml de cola IFABOND" 1B
6 blisters estéreis Frasco de 1,5 ml de cola IFABOND" 1B+

DISPOSITIVO DE UTILIZAGAO UNICA

AIFABOND" é um dispositivo médico de utilizagio Ginica que ndo pode ser reutilizado em varios pacientes. Em caso de reutilizagdo, os riscos estdo apenas
relacionados com a quebra da esterilidade e a contaminagdo cruzada.

O produto ndo deve ser reesterilizado ou utilizado se o dispositivo estiver danificado (antes de utilizar o produto, verificar toda a embalagem).

MODO DE ESTERILIZAGAO
A cola, a seringa e a agulha s3o esterilizadas no duplo blister por radiagdo beta.
SIMBOLOS UTILIZADOS

5°C
. . - . Limite superior de
Dispositivo Médico Cdédigo do lote /ﬁ, temperatura
U . Data limite de utilizagdio s
Referéncia catalogo g (AAAA-MM-DD) T Manter em local seco
Identificador de @ N&o utilizar se a embalagem /\/\‘0/’\ Conservar ao abrigo da luz
dispositivo tnico estiver danificada ’.’L\ do sol
Data de fabrico - " -
& (AAAA-MM-DD) @ Néo reutilizar & Atengao
“ Fabricante @ N3o reesterilizar Dﬂ Ver instrugdes de utilizagdo
Produto em conformidade
mu Esterilizado por irradiagdo © Sistema duplo de barreira estéril c €0459 com as exigéncias da

diretiva 93/42/CEE

Marcag&o CE inicial: 2009 (1B e IB+) e 2011 (IBO5)
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IFABOND®

CUHTETUYECKMUA XUPYPIUYECKUNA KNEN

A Mepes, Mcnonb3oBaHWEM [JaHHOTO WM3/eNNA NPOBEPbTE LIENOCTHOCTb €ro YNaKoBKM (He UCMonb3yiiTe ero npu nospexaeHun 6auctepa) u
NPOYTUTE BCE MHCTPYKLUMU.

OAHOPA3OBOE U3AE/IUE - HE UCNOJIb3OBATb MOBTOPHO - HE CTEPU/IN30BATb NMOBTOPHO - HE UCMO/Ib30BATb MPU NOBPEXAEHUN U3AENNA

OMUCAHUE

Xupyprideckuit kneii IFABOND — 310 paccacbiBatolieecs cTepubHOe CpeacTso knacca lll. 3ToT Kneii ABAAETCA N0NYNPO3paUHOM XKUAKOCTLIO, COCTOA L
13 MOHOMEPOB H-TeKCU/I-LiMaHaKkpunaTa.

IFABOND" ynakoBaH B repMeTM4HO 3aKpbITy0 NOIMNPONMUAEHOBYIO NPOBMpKy. Kaxaan npobupka cogepxut 0,5 Ma, 1 ma uam 1,5 ma knea u nomeleHa
B ABOIHOI 6aucTep. K Heil NpunaraoTca CTepuUnbHbie WAPUL, U UFNA ANA BHYTPUMBILIEYHBIX MHbEKLMI 0AHOPa30BOro UCMONb30BaHKA, N03BOAAILWME
13B/IeYb KNelt U3 ero ynakoBKku.

HA3HAYEHUE
IFABOND" npeaHasHaueH 417 MCNONb30BAHWA BO BPEMA OTKPbITHIX M NanapOCKOMMUECKUX XMPYPruYeckux onepauuii B CBA3M C €ro CNOCOBHOCTbIO K
a/ire3uBHOMY AEICTBMIO U CO3AaHMIO remocTaTUyeckoro 6apbepa.

COEPA MPUMEHEHUA

Xupyprideckuit kneii IFABOND® npeaHasHauyeH ONA MCMOMb30BAHWA NPU OTKPBITbIX M 1anapoCKONMYECKMX XMPYPrUYeckux onepaumax. OCHOBHbIMU
BUAAMM XMPYPrUYECKOTO BMELLATeNbCTBA 418 B3POC/NOr0 HaceNeHUA ABNAIOTCA ONepaLyumu Ha BHYTPEHHUX OpraHax U MULLEBapUTebHOM TpaKTe AnA
HeliTpanusaunn rpbix, GapuaTpuueckue OnMepauMu C  PyKaBHOW TracTPOMNACTUKOM, YPONOTMYECKME U TMHEKONOTMYECKMe Onepauun ¢
NPOMOHTOdUKCALMEN U CEHONOTUEN ANA BbINONHEHWA MACTIKTOMMU M MOAMbILIEYHON NMMbAAEHIKTOMUN. TaKKe 3TOT KNeil MOKET NPUMEHATLCA B
[AETCKOW XMPYPrum Npu OTCEYEHUU KpaiHel NnoTu.

MONb30OBATE/NN

U3pgenve IFABOND® moKeT MCnonb30BaThbCA TO/IbKO NOA KOHTPOoAem Bpaya. Monb3oBaTenu AO/MKHbI 6biTb 0BYYEHbI XMPYPrUYECKUM METOAMKAM W
npouesypam, NPy KOTOPbIX NCMO/b3YeTCA AaHHbIN Kneii. Ero npumeHeHne TpebyeT NPOXOXAEHNA XMPYPIMYECKoro obyyeHna U 06yyeHna MeauUMHCKUX
CcreuuranmcTos onepaLmoHHoro 610ka. [JaHHoe cpeacTBo NpeAHasHaueHo ANA B3POC/bIX NALMEHTOB, a TaKKe AeTelt Npu NpoBeAeHUM obpesaHuna KpaiHei
nnotu.

NPUHLMN AENCTBUA

MpuHumn aeiictena IFABOND® ocHOBaH Ha afresuu W CO3AaHUM remocTaTUyeckoro Gapbepa CO CTUMYMPOBAHMEM peakuun B TKaHAX BCAeACTBUE
NOCTENEHHOTO UHKANCYIMPOBAHUA KNea CoeAuHUTENbHON GUBPO3HOI TKaHbIO U Nocaef0BaTeNbHOM pe3opbLueit JaHHOrO MeAULIMHCKOro CPeacTsa.
IFABOND® MOKET MPUMEHSATLCA OTAE/IbHO UM B COYETAHMUM C WOBHLIMM MaTepuanamu.

JlaHHOe MeauUMHCKOe CPeACTBO ABAAETCA aNbTepPHATMBOI LIOBHBIM MaTepuanam, MeXaHMYeCKUM WBaM WM WHbIM CPeACTBaM, UCMO/b3yeMbIM NpU
XUPYPrUYecknX BMeLuaTeNnbcTax. OHO NO3BONAET He TONbKO 6e3 HaTAXKEHWUA 3aKPbITb NOBEPXHOCTHbIE U Gonee ry6OKMe paHbl, HO U B €CTECTBEHHBIX
yCcnoBuAX GUKCMPOBaTL MPOTE3bI B MbILILAX, CYXOMMUIUAX U DYTUX OPraHax.

KNUHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU U MPEUMYLLIECTBA

K KAMHWUYeCKOMY AeWCTBHIO, CBA3aHHOMY C npumeHeHnem IFABOND, otHocuTea aTpaBmaTudHan GpuKcauma (6e3 CKBO3HOro NPOKanbiBaHWsA) TKaHel uan
NpoTe30B, rePMETU3aLMA WBOB, 3aKPbITUE NOBEPXHOCTHLIX U Gonee ry6oknx paH 6e3 HaTAXeHNA.

K [l0Ka3aHHbIM KAMHMYECKUM MPEeMMyLLecTBam (MOCNe KAMHWUYECKOW OLLEHKM) OTHOCATCA COKPALUEHMEe CPOKAa BMELIATeNbCTB M roCmUTanusauuu,
YMeHblIEeHMeE NocTonepaLyoHHbIX 601eBbIX NPOABEHUI, 0beryeHne NocneayioLEero BOCCTaHOBEHUA N MUHUMW3ALMA PUCKa PELIMANBOB.

KNUHUYECKAA BE3OMNACHOCTb

Mpw ncnonbsosaruy IFABOND® rapaHTupyeTca 6€30MacHOCTb MaLMEHTOB M No/b3oBaTenei. Ha JaHHbIi MOMEHT HeT cBefleHNii O KaKMX-N1160o No6ouHbIX
3ddekTax, CBA3AHHbIX C STUM CPEACTBOM, 33 UCKAIOUEHUEM PUCKA UCMOb30BAHWA YPE3MEPHOTO KONMYECTBA KA, YTO MPUBOAMUT K SK30TEPMUYECKOI
peakuuu. JlokanbHoe BoCNaneHue, BbI3BaHHOE TaKo! peakLyelt, He nojsepraeT pUcky 6e30MacHOCTb U 3/,0pOBbE NALMEHTOB.

NPOTUBOMOKA3AHUA

B Kneii He ONKeH HAHOCUTLCA C NPAMBIM KOHTaKTOM Ha yA3BUMbIE U/WAMN NOBPEX/AEHHbIE TKaHM, KOTOPble MOTYT He BbiAEPKMBATL TEPMMUUYECKHX,
BOCMANNUTENIbHBIX M MEXaHUYECKUX OrPaHUYEHUA.

B Kneii He JONKeH NPUMEHATLCA B NPAMOM KOHTaKTe € LiepebpabHOM TKaHblo.

B [laHHbIit KNeit NPOTMBONOKa3aH A/1A UCMOAb30BaHWA B 0PTaNbMO/IOTMUECKOI 1 OPTONEANYECKOI XUPYPrUK.

B OH He alanTMpPOBaH K BHYTPUCOCYAMCTOMY NPUMEHEHMIO.

B Ero TaK:Ke He cnefyeT NPUMEHATb ANA Pa3pesos UAM BCKPbITUI CO 3HAUUTENbHBIM HATAXeHUeM 6e3 coueTaHua ¢ APYrMMU CPeaCcTBaMM KpenneHns
WM 3aKPbITUA.

B Vcnonb3osaHue Knes NPOTUBOMOKA3aHO A/1A BCEX MHPULMPOBAHHbBIX PaH U paH C PUCKOM BO3HUKHOBEHUA FaHIPEeHbI.

B [laHHbI KNeit NPOTMBONOKa3aH A1 KOXKHOTO NPUMEHEHUA.

B OH Takke He [O/MKEH WCMONbL30BATLCA ANA GEPEMEHHbIX MEHUWH, MaLUMEHTOB C BbIABNEHHOW MMNepuyyBCTBUTENBHOCTBIO K LpaHaKkpunaty u
dopmanbaernay, NauueHToB ¢ passMUBaloOLLEACA NPeAoNepaLMOHHOM CUCTEMHON MHbEKLMEl, 061aatoWMX HEKOHTPONMPYEMbIM A41abeTOM U UMEIoLLUX
NpU3HaKKU Hannuua GaKkTopPOB, MPEMATCTBYIOLIMX BOCCTAaHOBEHUIO.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

HaHocuTe Kneit TOHKMMU CNOAMM MK Kannamu (MPUMEPHO OAHA Kanna Ha KBaJpaTHbI CAaHTUMETP) ANA AOCTUKEHMA MAKCUMasbHOW aaresun u
NpPaBUIbHOTO 3aXMBAEHUA. BaXHO He HAHOCUTb HECKONIbKO Kanenb KAea B OAHY U Ty e TOUKY.

He npumensite kneit IFABOND®, ecnm OTCyTCTBYET BO3MOMKHOCTb KOHTPO/IMPOBATh €ro HaHeceHue (06bem, TekyyecTb, pacnpegeneHnve). Ecau He
npesycMOTPEHO MHOE, CNeAyeT HaHOCUTb HeBONbLIOE KONMYECTBO K/eA B COOTBETCTBUM C PaHee PEKOMEHZ0 COOTHO . NMpw cnyyaitHom
HaHeCeHUM Ype3MEePHOTo KOMYECTBA YanuTe ero C NOMOLLbIO BAAXKHOTO TamroHa (KoMnpecca) B TeYeHWe HECKONIbKMX CEKYHA, MOC/e HAaHECEHNA NN
06MNbHO NPOMOIATE PU3MONOTMHECKUM PAcTBOPOM. U3BLITOK NONMMEPU30BAHHOMO MPOAYKTa MOXET NPUBOAMUTL K MOABAEHUIO CKONAEHUI, KOTOpble
HeoBX0AMMO yAanaTh A1 NPeAoTBPaLEeHNA PUCKa TPAaBMUPOBAHNA TKaHe! 1 OPraHOB, NPUEraloLMX K 30He HaHeCeHuA.

NPEAYNPEXAEHUA

Kneit IFABOND® He f0NKeH UCN0/1b30BaTbCA C NOIMKAPBOHATHBIMU CPEACTBAMM UM UHCTPYMEHTAMMU.

OH roToB K NPMMEHEHUIO 1 He TpebyeT pasBeaeHNa UM CMELIMBAHUA C APYTUMN BeLecTBamm.

370 aAresnBHOE CPeACTBO BbICTPOI NONMMEPU3ALUH, CIOCOBHOE CORAMHATL TKAHM HESIOBEYECKOTO Te1a CO MHOXECTBOM ApyrMX MaTepuUanos, Tak1X Kak
NaTeKc U CTanb. B cBA3M C 3TUM HEOBXOAMMO UCKIOUMTL N106OM CNyYaliHbIiA KOHTAKT CO BCEMM TKaHAMM, MOBEPXHOCTAMM 1 060OpyA0BaHUEM, KOTOpbIE
He MOryT 6b1Tb 06MIbHO NPOMbITbI TEM/IOM BOAOI 111 NETKO OUMLLEHBI C MOMOLLBIO TaKOTO PACTBOPUTENS, KaK aLLeTOH. Mpu HenpeAHamepeHHOM KOHTaKTe
C r1a3aMu UK KOXKeiA: 06UNBbHO NPOMbITL BOAOM.
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Mocne cnyyaitHoro HaHecenus v 6e3 abcontoTHoM HeobxoammocTu He otaensiTe IFABOND Bo u3beskaHue nospexaeHus TkaHein. Heobxogumo scerga
TOYHO KOHTPOIMPOBATH KONMYECTBO HAHOCMMOTO K/es. Ero M3AMLLIKM MOTYT BbI3BaTb HEKOTOPOE BblAENEeHNe Tenna 1 cnabyto aaresuio.
Y6eaunTech B CTEPUILHOCTUA 1 COBMECTUMOCTM BCEX YCTPOMCTB, UCTIONIb3YEMBbIX C JaHHBIM Kleem, YTo6bl n3bexaTb N11060ro HapyLeHNA ero CBOMCTB.
B HacTosliee BPEMA Mbl He pacnonaraem AOCTaToYHbIM OEBEMOM KAMHUYECKUX AaHHbIX AR ucnonb3osaHus IFABONDY B cepgedHo-cocyamncToit,
4YeNOCTHO-NNLLEBOI XMPYPTUM U HENPOXMPYPTUU.

NPUMEHEHUE

*  OTKpOK1Te BHELWHWIA 6aucTep.

*  BbiHbTe BHYTPEHHMUIA CTEPUAbHBIN BaKcTep.

* TMomecTuTe ero NPAMO Ha ONepaLOHHbIN CTON B CTEPUABHYIO Cpeay.

*  OTKpoiiTe BHYTPEHHMI1 6AKCTEP, BbIHBLTE CTEPUNLHYIO NPOBUPKY.

* TpoBepbTe TEKy4eCTb M NPO3PAYHOCTb KNeA.

* [laHHOe CPe/ACTBO AOMKHO UCMO/b30BaTbCA 63 KaKoH-NMBO AONONHUTENLHOM NOATOTOBKM.

* Tocne MCNONb30BaHMA OCTATKM CPEACTBA HEOBXOANMO BbIBPOCUTL BMECTE C YNAaKOBKOM M He MCMONb30BaTh ANA APYroi onepauuu.

BO BpemA HaHeceHus KNeil OCTAaeTCA UAKWUM, 3aTeM MPK KOHTAKTe C KMBbIMW TKAHAMM WAW BNAXKHBIMM U/WUAN LWENOYHBIMU CpeJamu OH 6bicTpo
nonumepusyetcs, obecneunsas BbICOKYH MeXaHUHECKYHO MPOYHOCTb. Mocae NoAMMepH3aLImMm ket NnepectaeT 061aAaTb aAre3MOHHOM CNOCOBHOCTbIO0. B
06bIYHbIX YCNOBUAX UCMO/L30BAHMA KNelt paccacbiBaeTcA NOCPEACTBOM MMAPONUTUUECKOTO PasfoKeHUA. [ MTenbHOCTb pe3opbumnmn 3aBuUCHT OT TUNa
TKaHe 1 KoAM4ecTBa HaHECEHHOTO Kes.
° WUc ann, Topa

- OTKpyTUTE KpbIwWwKyY NPpo6upkn IFABOND® 1 13BNEKMUTE CPEACTBO C MOMOLLbIO WNPULLA C HO3POBCKUM HAKOHEUHWUKOM U UT/IbI 1A BHYTPUMbILIEUHbIX

MHDBEKLMWIA, KOTOPbIE NPUATAIOTCA K KEI0 U ABNAKOTCA CTEpUAbHBIMU. He NpoayBaiite Wwnpuu, u uray nocne 3abopa.

- CHAMMTE NYHKUMOHHYIO WINy, NPUCOEAWNHWTE HANONHEHHbIM WNpUL, 6e3 NpoAyBKM K PEKOMEHAOBAaHHbIM MPUCNOCOBNEHNAM TUna
annnukatopa/kateTepa.
Cpeacteo ans HaHeceHus IFABOND® rotToBo K MCMOb30BaHMIO.
- [na obecneyeHns MaKCUManbHOI aAresun n 6e3onacHoOCTU Kneit He0BX0AMMO HAHOCUTb HEBONLLIMMM KonnUecTBaMU. Kneit MOKeT HaHOCUTbCA
paBHOMEPHbIM MOTOKOM MW MO OAHON Kanne (=1 Kanas / cm?) B 3aBUCUMOCTY OT TMNa UCMIONb3yEMOTo annAMKaTopa.
YunThIBaA HU3KYIO BASKOCTb KneA (6113Kyto K BOAE), BaXKHO afanTMpoBaTb OKasbiBaeMoe Ha NOopLIEHb WNPULA JaBaeHune, YTobbl 4OCTUYb SbdeKTa
NOKanenbHOTO BbIAENEHNA: W3NUILEK NOJMMEPU30BAHHOTO CPeACTBa MOXKET MPUBECTW K 06pasoBaHMio HeBONbLWIMX CKOM/EHWIA, KoTopble
HeoBX0ANMO yAanATh.
He TpebyeTca HaHOCUTb HECKONLKO Kanesb KNea B OAHY TOYKY, YTO MOXeT NpuBecTU K 06pa3oBaHuio 6onee TBEPAOTO CKOM/IEHWUA Kies Uau
YBENIMYEHMIO BPEMEHU NONUMEPU3ALIMM, A TaKIKe CHUKEHUIO 3GDEKTUBHOCTM aZresunu (B NPOTUBHOM Cy4ae ybeanuTech B NOHOM NOAUMEPU3ALMUM
nepBbIX Kanesb nepes, NOBTOPHbLIM HaHECEHNEM Ha Ty 3Ke 30Hy).
Hanpumep, 1 mn IFABONDY moxeT NoKpbITb NAOWaAbL, NPMMEPHO paBHyo 50 cm.
* WUcnonbzosaHue pacnbiautens

- OTBMHTUTE KPbIWKy Npo6upku IFABOND® 1 BcTaBbTe NpobupKy B ycTpoiicteo IFAJET® apTt. VAOL.

- CnepyiTe yKasaHUaM, NPUBEAEHHbBIM B MHCTPYKLUMM K ycTpoiicTay IFAJET®.

- B HeKOTOpbIX Cy4anx PeKOMEHAYeTCA 3aLMLiaTb 30HbI BOKPYT y4acTKa pacnbiieHus.

- Mpu HeobXOANMOCTN HAHECEHWA HECKONbKMX C/I0EB JOXAWUTECH MOMHOM MOAMMepU3aLMK NpeAblayuiero cnos. OTMETUM, YTO 3TO CHUKaeT

MATKOCTb CHOPMUPOBABLUENCA NNEHKM U MOXET NPUBECTU K 06Pa30BaHUIO CKOMNEHNII TBEPAOTO Knea.
- Hanpwumep, 1,5 mn pacnbineHHoro IFABOND® MOKeT NOKPbITb M/I0WaAb, MPUMEPHO pasHyto 150 cm2

XPAHEHUE

IFABOND" Heo6X0A1MO XpaHUTb B OPUTMHANLHOM yNaKkoBKe BAaAM OT NPAMOro CONHEYHOrO CBeTa W Biaru Npu Temnepatype He 6onee 5°C.
CPOK XPAHEHUA

Mpyn pekoMeHA0BaHHbIX YCNOBUAX XpaHeHUa cpok rogHocTn IFABONDY cocTasnseT 2 roaa (aaTa ykasaHa Ha ynakoBke).

He ncnonb3yiite AaHHOE CPeACTBO NOCAE UCTEUEHUA CPOKA FOAHOCTH.

ACCOPTUMEHT
po6Ku s Kogb!
6 CTepubHbIX 6anCTEPOB Mpob6upka ¢ kneem IFABOND” o6bemom 0,5 mn 1BOS
6 CTepuUbHbIX 6aMCTEPOB Mpob6upka c kneem IFABOND” o6bemom 1 mn 1B
6 CTepuUbHbIX 6aMCTEPOB Mpo6upka c kneem IFABOND o6bemom 1,5 mn 1B+

WU3AENUE OOHOPA30BOIO UCMOJ/Ib3OBAHUA

IFABOND" — 370 04HOpPa30B0e MeANLMHCKOE CPeACTBO, He NPUMEHACMOE A1A HECKObKUX NaLMeHTOB. NP1 NOBTOPHOM WCNOAb30BAHNM PUCKM CBA3aHbI
TO/ILKO C HapylIEHUEM CTEPUILHOCTM M NEPEKPECTHBIM 3apaXKeHnem.

[laHHOe u3genne He AOMKHO MOBTOPHO CTEPUIM30BATHCA WAWM MCMONL30BATLCA MPU HANUUYMM NOBPEXAEHUA (Nepes MUCMO/Nb30BaHUEM MPOBepbTe
LeNI0CTHOCTb YNaKoBKM).

CNOCOB CTEPUNIN3ALMU
Knew, wnpuu, v urna crepunnsoBaHbl B BOIHOM 611CTepe NocpeACTBOM GeTa-u3nyyeHns.

UCNOJIb3YEMbIE CUMBO/IbI

MeaunumHckoe cpeacTso Homep naptuun ” MakcumancHan Aonyctuman
Ay pes p nap Temneparypa
KaTanoxHbiit Homep g WUcnonb3osatb go (MT- - XDaHWUTH B CyXOM MeCTe
usgenvs MM-A44) P 4
i " Q-
®
YHuKanbHblA @ He ucnonbayitre, ecu j/J.Y XpaHWUTb BAja/M OT CONHEYHOTO CBETa
naeHTUdMKaTOp cpeacTsa ynaKoBKa nospeskaeHa ®
[Mata npoussoacTtea ® He ncnonb3osatb
&, (rrrr-mm-44) NOBTOPHO A Mpepynpexaenne
d MponssoauTens @ He ctrepununsosatb U}] 06paTnTech K MHCTPYKLMAM MO
NOBTOPHO MCNONb30BaHUIO
CTepunnsosaHo © KomnneKc AgoiiHoro ( € V3aenve cooTseTcTByeT Tpe6oBaHNAM
obnyyeHnem cTepuibHoro 6apbepa 0459 Avpextusbl 93/42/CEE
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MepsuyHas Mapkuposka CE: 2009 (IB v IB+) 1 2011 (I1BO5)

IFABOND™
SYNTETISKT KIRURGISKT LIM

A Verifiera innan du anvéander produkten att férpackningen ar hel (anvénd inte om blisterférpackningen ar skadad) och lés all information.

PRODUKT FOR ENGANGSBRUK — FAR INTE ATERANVANDAS — FAR INTE OMSTERILISERAS — ANVAND INTE OM PRODUKTEN AR SKADAD

BESKRIVNING

IFABOND kirurgiskt lim &r en resorberbar och steril produkt av klass Ill. Limmet &r flytande, genomskinligt och bestar av monomerer av cyanoakrylat av
n-hexyl.

IFABOND" &r forpackat i en hermetiskt forsluten flakong av polypropen. Varje flakong inneh3ller 0,5, 1 eller 1,5 ml lim som férpackas i en dubbel
blisterférpackning med en spruta och en intramuskular kanyl fér engéngsbruk som medféljer fér att hamta upp limmet ur dess flakong.

AVSETT ANVANDNINGSOMRADE
IFABOND" &r avsett att anvindas vid kirurgiska ingrepp, sdval vid 6ppen som laparoskopisk kirurgi, i kraft av dess vidhiftande férmaga och hemostatiska
verkan.

TILLAMPNINGAR

IFABOND® kirurgiskt lim &r avsett att anvandas vid kirurgiska ingrepp, saval vid 6ppen som laparoskopisk kirurgi. For den vuxna populationen ar de
viktigaste kirurgiska ingreppen gastroenterologiska ingrepp och ingrepp i magen fér behandling av brack, fetmaoperationer fér sleeve-bypass, urologiska
och gynekologiska ingrepp fér promontofixation samt axillér dissektion. Limmet kan anvindas pa pediatrisk population vid omskérelse.

MALGRUPP

Produkten IFABOND® far endast anvandas under ldkares Gverinseende. Anvdndare ska vara utbildade i de kirurgiska metoder och férfaranden som
féranleder anvandning av limmet. Fér anvandning krévs att kirurger och sjukvardare vid operationsenheten har utbildning. Produkten ar avsedd fér en vuxen
population samt fér omskérelse av barn.

VERKAN

Verkan for IFABOND® baseras pa vidhiftande férméga och hemostatisk verkan som framjar en reaktion i vdvnaderna, vilken féljs av att limmet gradvis
inkapslas av intilliggande fibrés vdavnad och en gradvis resorption av den medicintekniska produkten.

IFABOND® kan appliceras ensamt eller som ett komplement till suturer.

Denna medicintekniska produkt har utformats for att erbjuda ett alternativ till suturer, mekanisk haftning och varje annan metod som anvéands vid
kirurgiska ingrepp. Den gor det darmed inte bara mojligt att utan spanningar férsluta ytliga eller djupare sar, utan dven att in vivo fista en protes vid
muskler, senor och andra organ.

KLINISKA EGENSKAPER OCH FORDELAR

De kliniska egenskaper som &r forknippade med anvindning av IFABOND" &r atraumatisk fixering (utan transfixering) av vavnader eller proteser, tétning
av suturer samt forslutning av ytliga eller djupare sar utan spanningar

De kliniska férdelar som pavisats efter en klinisk utvérdering &r kortare tid fér ingrepp och kortare sjukhusvistelse, mindre postoperativ smarta, lattare
atergang till aktivitet samt begransad risk for aterfall.

KLINISK SAKERHET

Patienters och anvéndares sékerhet &r garanterad vid anvandning av IFABOND®. Hittills finns inga kdnda biverkningar av produkten, med undantag for
en risk knuten till anvandning av alltfér stor mangd lim, vilket orsakar en exoterm reaktion. Den lokala inflammation som orsakas av denna reaktion
dventyrar inte patienternas sakerhet och halsa.

KONTRAINDIKATIONER

& Limmet far inte appliceras genom direkt kontakt med kénslig och/eller skadad vévnad som riskerar att inte tala varme-, inflammatoriska eller
mekaniska pafrestningar.

Limmet far inte appliceras genom direkt kontakt med hjérnvévnad.

Anvéndning av limmet kontraindikeras vid oftalmisk och ortopedisk kirurgi

Limmet &r inte lampat for intravasalt bruk.

Limmet far inte utan att kombineras med andra fixerings- eller ppningsmetoder appliceras pa sprickor eller 6ppningar med betydande spanningar.
Anviandning av limmet kontraindikeras for infekterade sar och dé risk féreligger for gangran.

Anvéndning av limmet kontraindikeras for kutant bruk

Limmet far inte anvandas p& gravida kvinnor, patienter med kénd 6verkanslighet mot cyanoakrylat eller formaldehyd, patienter som utvecklar en
systemisk preoperativ infektion, som har okontrollerad diabetes eller som uppvisar tillstdnd som &r kidnda for att stéra lékningsprocessen.

(SIS S SIS SN

FORESKRIFTER

Uppna maximal vidhaftning och god sarlikning genom att applicera limmet i tunna skikt eller droppvis (ungefir i forhallandet en droppe per cm?). Det &r
viktigt att inte applicera flera droppar lim pa samma stille.

Anvénd inte om IFABOND® lim inte kan appliceras pa ett kontrollerat sétt (volym, flode, administrering). Med mindre nagot annat forskrivs ska en
begransad mangd lim appliceras, under respekt for ovan anvisade férhallanden. Om alltfér stor mangd oavsiktligt appliceras, avldgsnas den med en fuktig
tampong (kompress) inom sekunder efter applicering eller genom att skélja med rikligt av fysiologiskt serum. Alltfér mycket polymeriserad produkt kan i
sjalva verket bilda agglomerat, vilka alltsd maste avlagsnas for att forhindra eventuell risk for traumatisering av vavnader eller organ i narheten av
appliceringsomradet.

VARNINGAR

IFABOND® far inte anvindas med produkter eller instrument av polykarbonat.

Den &r bruksklar och far inte spadas ut eller blandas med andra &mnen.

Det &r ett fastmedel med snabb polymerisering som kan férbinda kroppens vivnader med ménga andra material, som latex eller stal. Man maste darfor
forhindra och undvika all oavsiktlig kontakt med andra vdvnader, ytor eller utrustningar av vad slag det vara ma som inte kan skéljas av med rikligt med
ljummet vatten eller enkelt reng6ras med ett I6sningsmedel som aceton. Vid oavsiktlig kontakt med 6gon eller hud: skolj med rikligt med vatten.
Undvik vdvnadsskador genom att inte, utom da det &r absolut nodvandigt, ta bort IFABOND lim efter en oavsiktlig applicering. Limmet maste alltid
appliceras med full kontroll ver hur stor mangd som appliceras. Ett Gverskott av lim kan medféra begrénsad varmeutveckling och délig vidhaftning.
Undvik skador pa andra produkter genom att verifiera att alla produkter som anvands med limmet ar sterila och kompatibla.

Anvindning av IFABOND" vid hjart-karl-, kik- och ansikts- och neurokirurgi stéds fér narvarande inte av tillrdckliga kliniska data.

APPLICERING
«  Oppna den yttre blisterférpackningen.
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* Tautden inre sterila blisterférpackningen.
* Lagg den direkt pa operationsbordet i steril miljo.
« Oppna den inre blisterférpackningen och ta ut den sterila flakongen,
* Verifiera att limmet flyter och ar genomskinligt.
* Produkten ska anvdndas utan nagon som helt ytterligare forberedelse.
* Efter anvdndning ska aterstaende produkt kastas bort med sin férpackning och far inte anvandas fér ndgot annat ingrepp.

Under applicering férblir limmet flytande, for att sedan snabbt polymeriseras vid kontakt med levande vivnad eller fuktig och/eller basisk milj6, och
garantera god mekanisk bestdndighet. Efter avslutad polymerisering har limmet inte ldngre nagon vidhaftande verkan. Under normala
anvandningsforhallanden resorberas limmet genom hydrolytisk nedbrytning. Hur lang tid resorptionen tar varierar beroende pa typ av vavnad och pa hur
mycket lim som applicerats:
* Anvinda applikatorn

- Skruva av locket pa flakongen med IFABOND® och himta upp produkt med hjélp av sprutan med Luer-Lock och de intramuskulira kanyler
som medféljer. Lufta inte spruta och kanyl efter att ha hamtat upp produkt.
Ta av kanylen fér att goéra hal, placera den fyllda och inte luftade sprutan pa anvisade tillbehér av typ applikatorer/kateter.
IFABOND® appliceringsanordning &r klar att anviandas.
For maximal vidhaftning och sakerhet ska limmet appliceras i begransad méngd. Limmet kan administreras jamnt eller droppvis (= en
droppe/cm?), beroende pa vilken typ av applikator som anvands.
- Med beaktande av limmets begransade viskositet (en viskositet motsvarande den for vatten), ar det viktigt att anpassa det tryck som utévas
pa sprutans kolv sa att man far en droppvis verkan. Alltfér mycket polymeriserad produkt kan leda till att agglomerat bildas som maste tas
bort.
Det &r inte nddvéndigt att applicera flera droppar lim pa samma stélle, vilket skulle kunna medféra att ansamlingar av fastare lim bildas
eller leda till att polymeriseringen tar ldngre tid och till samre vidhaftning (sakerstall i annat fall att de forsta dropparna helt polymeriserats
innan du applicerar mer pa samma stélle).
Som exempel kan 1 ml IFABOND" ticka en yta p& omkring 50 cm?.
* Anvinda sprejen

- Skruva av korken pa IFABOND®-flakongen och for in flakongen i IFAJET®-anordningen, art.nr. VAOL.

- Folj anvisningarna i bruksanvisningen som medféljer denna IFAJET®-anordning.

- lvissa fall rekommenderar vi att man skyddar omréadet runt det omrade som ska sprejas.

- Om det visar sig nddvandigt att applicera i flera lager, vantar man tills féregdende lager &r helt polymeriserat. Detta kommer emellertid att

gora den film som bildas mindre mjuk och kan medféra att en ansamling av fast lim bildas.
- Som exempel kan 1,5 ml sprejad IFABOND® ticka en yta pa omkring 150 cm?.

FORVARING
IFABOND" ska forvaras i sitt originalemballage, skyddad fran direkt solljus och fran fukt och vid en temperatur p& minst 5 °C.

SISTA FRBRUKNINGSDATUM
Under rekommenderade férvaringsférhallanden behaller IFABOND" sina egenskaper i tvé ar (datum anges pa férpackningen).
Anviénd inte produkten efter sista forbrukningsdag.

PRODUKTSORTIMENT
Askar Bendmning Artikelnummer
Sex sterila blisterférpackningar Flakong med 0,5 ml IFABOND" lim 1B05
Sex sterila blisterforpackningar Flakong med 1 ml IFABOND" lim 1B
Sex sterila blisterférpackningar Flakong med 1,5 ml IFABOND" lim 1B+

PRODUKT AVSEDD FOR ENGANGSBRUK

IFABOND" &r en medicinteknisk produkt avsedd for engdngsbruk som inte far &teranvindas pa flera patienter. Vid &teranvindning &r riskerna endast
knutna till bruten sterilitet och till korskontaminering.

Produkten far inte omsteriliseras och inte heller anvéndas om produkten &r skadad (verifiera fére anvandning att forpackningen &r hel).

STERILISERINGSMETOD
Lim, spruta och ndl steriliseras i den dubbla blisterférpackningen genom betastralning.

SYMBOLER SOM ANVANDS
5°C
Medicinteknisk produkt Partiets kod /i/ Hégsta tilldtna temperatur
Artikelnummer i katalog Sls:aA/;oArEr:/lk’Cll-r;g;;iag ? Férvaras torrt
Produktens unika ID- Anvénd inte produkten om /\/\1-/’\ Forvaras torrt och skyddat
beteckning forpackningen &r skadad ’.‘L\ fran solljus

Tillverkningsdatum

(AAAA-MM-DD)

Ateranvind inte Al Varning

- - Studera anvisningarna for
Far inte omsteriliseras

Tillverkare i
anvandning

Steriliserad genom
stralning

Produkten uppfyller kraven
i direktiv 93/42/EEG

HENGE

=]
O@Pe®xE

Dubbelt system for sterilbarriar c €0459

Forsta CE-markning: 2009 (1B och IB+) och 2011 (IBO5)
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IFABOND®

SENTETIK CERRAHI YAPISTIRICI

A Uriini kullanmadan énce ambalaji kontrol edin (blister ambalaj hasarliysa riinii kullanmayin), tiim bilgileri okuyun.

TEK KULLANIMLIKTIR - YENIDEN KULLANMAYIN - HASARLIYSA KULLANMAYIN

TANIMI

IFABOND" cerrahi yapistirici, emilebilir ve steril bir Ill. kategori donanimdir. Yapistirici, n-heksil siyanoakrilat monomerlerinden olusan sivi, yari saydam
bir Griinddr.

IFABOND" hermetik olarak kapatiimis bir polipropilen sise icinde ambalajlanmistir. 0,5 ml, 1 ml veya 1,5 ml yapistirici iceren her flakon, cift blister
ambalajda steril tek kullanimlik siringa ve yapistiricinin flakondan gekilebilmesi igin bir kas igi enjeksiyon ignesi ile birlikte teslim edilmektedir.

KULLANIM AMACI
IFABOND" adeziv etkisi ve hemostatik bariyer rolii nedeniyle cerrahi prosediirler sirasinda, acik ve laparoskopik cerrahide kullanilmak tizere tasarlanmustir.

UYGULAMALAR

IFABOND® cerrahi yapistirici, agik ve laparoskopik cerrahide kullanilmak tzere tasarlanmigtir. Eriskin niifus icin baslica cerrahi midahaleler, fitik tedavisi
i¢in ig organ ve sindirim cerrahisi, sleeve-bypass igin bariatrik, mastektomi ve aksiller diseksiyon igin promontofiksasyon ve senoloji ile birlikte tirolojik ve
jinekolojik cerrahidir. Yapistirici, sinnet miidahalesi kapsaminda pediatrik niifusta kullanilabilir.

HEDEF KITLE

IFABOND® yalnizca bir hekim gézetimi altinda kullanilabilir. Kullanicilar, yapistirict kullanimini igeren cerrahi teknikler ve prosedirler konusunda egitilmelidir.
Kullanimi, cerrahlarin ve ameliyathane hemgirelerinin egitim almis olmasini gerektirir. Uriin, siinnet miidahalesi kapsaminda yetigkin ve pediatrik
poptulasyona yoneliktir.

KULLANIM SEKLI

IFABOND®'un etki sekli, dokulardaki reaksiyonu destekleyen hemostatik bariyerin tutunmasina ve yapismasina, ardindan yapistiricinin lifli bag dokusu
tarafindan kademeli olarak kapstillenmesine ve tibbi donanimin kademeli olarak emilmesi seklindedir.

IFABOND® tek bagina veya cerrahi dikis ile birlikte kullanilabilir.

Bu tibbi donanim, cerrahi prosedurler sirasinda kullanilan dikislere, mekanik zimbalamaya veya diger yontemlere bir alternatif saglamak uzere
tasarlanmistir. Boylece sadece yizeysel veya daha derindeki yaralari gerginlik olmadan kapatmayi degil, ayni zamanda bir protezin in vivo olarak kaslara,
tendonlara veya diger organlara fiksasyonunu da mumkiin kilar.

KLiNiK PERFORMANS VE KLiNiK FAYDALARI

IFABOND" kullanimiyla iligkili klinik performanslar, dokularin veya protezlerin atravmatik fiksasyonu (transfiksasyon olmadan), siitiirlerin kapatilmasi,
ylizeysel veya daha derin yaralarin gerginlik olmadan kapatiimasidir.

Klinik degerlendirmede neticesinde tespit edilen klinik faydalar, daha kisa miidahale ve hastanede yatis suresi, ameliyat sonrasi agrinin azalmasi, giinlik
aktiviteye daha kolay geri donis ve diistik niiksetme riskidir.

KLiNiK GUVENLIK

IFABOND® kullanildiginda hastalarin ve kullanicilarin giivenligi garanti edilir. Asiri miktarda yapistirict kullanimina bagh bir ekzotermik reaksiyon olusumu
riski diginda, bugtine dek uriin ile ilgili herhangi bir yan etki rapor edilmemistir. Bu reaksiyonun neden oldugu lokal inflamasyon, hastalarin giivenligi ve
saghg agisindan risk teskil etmemektedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Yapistirici, termal, enflamatuar veya mekanik streslere dayanamayacak hassas ve/veya hasarli dokulara dogrudan temas halinde uygulanmamalidir.
Yapistirici beyin dokusu ile dogrudan temas halinde uygulanmamalidir.

Yapistiricinin oftalmik ve ortopedik cerrahide kullanimi kontrendikedir.

Yapistirici damar igi kullanim igin uygun degildir.

Yapistirici, yiiksek gerginlikteki kesilere veya kesiklere, diger sabitleme veya kapatma donanimlari olmadan uygulanmamalidir.

Yapistiricl, enfeksiyon veya kangren riski olan yaralar igin kontrendikedir.

Yapistiricinin cilt tizerinde kullanimi kontrendikedir.

Yapistirici, hamile kadinlarda, siyanoakrilat veya formaldehite karsi asiri duyarlihgi oldugu bilinen hastalarda, ameliyat 6ncesi sistemik enfeksiyon
gelisen, kontrolsuz diyabeti olan veya nekahet siirecine etki edebilecegi bilinen rahatsizliklari olan hastalarda kullanilmamalidir.

(SIS SRS IS SIS S

TEDBIRLER

Maksimum yapisma ve optimal iyilesme elde etmek icin yapistiriciyi ince tabakalar halinde veya damla damla (cm? basina yaklasik bir damla orani)
uygulayin. Ayni noktaya birden fazla damla uygulanmamasi énemlidir.

IFABOND® yapistirici uygulamasi kontrolli bir sekilde gergeklestirilemiyorsa (hacim, akis, dagitim), tirinti kullanmayin. Aksi belirtiimedikce, yukarida
tavsiye edilen orana uygun olarak, dusik miktarda yapistirici uygulanmalidir. Yanhglikla ok fazla miktarda riin uygulanirsa, uygulamayi takip eden
saniyeler icinde nemli bir ped (kompres) ile fazla triini alin veya fizyolojik tuzlu su ile iyice durulayin. Nitekim, gereginden fazla miktarda uygulanan
polimerize uriin, uygulama alanini gevreleyen dokuda veya organlarda travma riski arz eden topaklar olusturacagindan temizlenmelidir.

UYARILAR

IFABOND® yapistirici, polikarbonat donanimlar veya aletler ile birlikte kullanilmamalidir.

Kullanima hazirdir, seyreltiimemeli veya baska maddelerle karigtirlmamalidir.

Vicut dokusunu lateks veya celik gibi diger bircok malzemeye yapistirabilen hizli kiirlenen bir yapistiricidir.  Bu nedenle, bol miktarda ilik su ile
durulanamayan veya aseton gibi bir ¢oziici ile kolayca temizlenemeyen herhangi bir doku, yiizey veya donanimla yanhslikla temasinin énlenmesi
gerekmektedir. Gozlere veya cilde temas etmesi durumunda, bol su ile durulayin.

istem digi uygulamadan sonra, doku hasarina neden olmamak igin, kesinlikle gerekmedikge IFABOND'u gikarmayin. Yapistirici daima, uygulanan miktara
iliskin tam kontrol sahibi olunarak kullanilmaldir. Asirt miktarda yapistirici, hafif bir 1si salinimina ve zayif yapismaya neden olabilir.

Yapistirici ile birlikte kullanilan donanimlarin sterilitesinin ve 6zelliklerinin bozulmasini 6nlemek igin uyumlulugunu kontrol edin.

IFABOND"'un kardiyovaskiiler, maksillofasiyal ve nérosirirjideki kullanimlari giin itibariyle yeterli klinik verilerle desteklenmemektedir.

UYGULAMA

* Harici blisteri agin.

* g steril blisteri gikarin.

* Steril ortamda, dogrudan ameliyat masasi izerine koyun.

« g blisteri agin, steril siseyi gikarin.
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* Yapistiricinin seffaf ve akiskan oldugunu kontrol edin.
«  Urdin, herhangi bir ek hazirlik olmaksizin kullaniimalidir.
* Uygulamadan sonra, kalan uriin ambalaji ile birlikte atiimali ve baska bir miidahale igin kullanilmamalidir.

Yapistirici, uygulama sirasinda sivi halde kalir, ardindan canh doku veya nemli ve/veya baz ortamlarla temas ederek hizli bir sekilde polimerize olur ve iyi
bir mekanik direng saglar. Polimerizasyon tamamlandiginda, yapistiricinin artik herhangi bir yapiskan gict kalmaz. Normal kullanim kosullar altinda,
yapistirict hidrolitik bozunma ile emilir, emilme stiresi doku tipine ve uygulanan yapistirici miktarina bagl olarak degisir.
* Aplikatériin kullanimi
- IFABOND® sisesinin kapagini agin, iiriinle birlikte teslim edilen steril luer kilitli siringa ve kas igi igneyi kullanarak driinii gekin. Uriinii gektikten sonra
siringanin ve ignenin havasini almayin.
Delme ignesini gikarin, doldurulmug ve havasi alinmamis enjektéri aplikatérler / kateter gibi 6nerilen aksesuarlar Gzerine yerlegtirin.
IFABOND® uygulama donanimi kullanima hazirdir.
- Maksimum yapisma ve guvenlik igin disuk miktarda yapistirici uygulanmalidir. Yapistirici, kullanilan aplikatérin tipine bagl olarak homojen veya
damla damla (=1 damla / cm?) uygulanabilir.
- Yapistincinin diisiik viskozitesi (suya yakin viskozite) dikkate alindiginda, siringa pistonuna uygulanan basincin bir damlama etkisi elde edecek sekilde
ayarlanmasi énemlidir: Asirt miktarda polimerize uriin, kigiik topaklarin olusumuna neden olabilir ve bu topaklarin gikariimalari gerekir.
Daha rijit bir yapistirici agregasi olusumuna veya polimerizasyon siresinin uzamasina ve yapismanin etkinliginin azalmasina neden olabilecek sekilde,
bir noktaya birden fazla damla yapistirici uygulanmasina gerek yoktur (aksi halde, ayni alana yeni bir uygulamadan 6nce, ilk damlalarin tamamen
polimerize oldugundan emin olunmalidir).
Ornegin, 1 ml IFABOND" yaklagik 50cm? yiizeyi kaplayabilir.
* Vaporizatoriin kullanimi
- IFABOND® sisesinin kapagini sokiin ve siseyi IFAJET® donanimina (ref. VAO1) takin.
- IFAJET® donaniminin kilavuzunda agiklanan talimatlari izleyin.
Bazi durumlarda, vaporizator kullanilacak alanin etrafindaki alanlarin korunmasi tavsiye edilir.
Birkag kat uygulama gerekliyse, bir 6nceki katin tamamen polimerlesmesini bekleyin; ancak bu olusan filmin esnekligini azaltabilir ve sert yapistirici
topaklarinin olusmasina neden olabilir.
- Ornegin, 1,5 ml IFABOND® vaporizasyonu yaklagik 150 cm?2 yiizeyi kaplayabilir.

SAKLAMA KOSULLARI

IFABOND" orijinal ambalajinda, direkt giines 1sigindan ve nemden uzakta, 5 °C veya daha diisiik sicaklikta muhafaza edilmelidir.
GECERLILIK

Tavsiye edilen muhafaza kosullarinda, IFABOND" 2 yillik raf émriine sahiptir (ambalaj izerinde belirtilen tarih).

Son kullanma tarihi gegen Griini kullanmayin.

URON SERisi
Kutular Adi Referanslar
6 steril bilister 0,5 ml IFABOND" yapistiric sisesi 1BOS
6 steril bilister 1 ml IFABOND" yapistirici sisesi 1B
6 steril bilister 1,5 ml IFABOND" yapistirici sisesi 1B+

TEK KULLANIMLIK SISTEM

IFABOND" birden fazla hastada tekrar kullanilamayan tek kullanimlik tibbi bir cihazdir. Yeniden kullanim durumunda, sterilitenin bozulmasi ve capraz
kontaminasyon ile ilgili riskler s6z konusudur.

Donanim hasarli ise tekrar sterilize edilmemeli veya kullanilmamalidir (Grtint kullanmadan 6nce ambalaji kontrol edin).

STERILIZASYON $EKLI

Yapistirici, siringa ve igne, Beta Radyasyon ile ¢ift blister ambalajda sterilize edilmistir.

KULLANILAN SEMBOLLER

5°C
Medikal cihaz Parti numarasi /ﬁ, Ust sicaklik sinini
Katalog referansi g Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG) Rutubetten glumsuz yonde
etkilenir
1/
Benzersiz Cihaz @ . . e Gunes Isigindan uzakta
Tanimlayic Ambalaj hasarli ise kullanmayin /.,L\ muhafaza edin
Uretim tarihi . .
d} (YYYY-AA-GG) @ Yeniden kullanmayin & Dikkat
M Uretici @ Yeniden sterilize etmeyin Ui-] Kullanim Talimatlarina
Danigin
. e 93/42//ECC Direktifiyle
Isima ile sterilize © Cift steril bariyer sistemi c E belirlenmis baslica
edilmistir Y 0459 3 bas

gereklere uygun urtin

ilk CE sembolii alimi: 2009 (IB et IB+) ve 2011 (IBO5)
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¥/ Peters

SURGICAL

“ PETERS SURGICAL
Immeuble AURELIUM - 1 Cours de I'lle Seguin - 92100 BOULOGNE-BILLANCOURT - FRANCE
www.peters-surgical.com - E-MAIL: peters@peters-surgical.com
TEL: +33 (0)1 48 10 62 62 - FAX: +33 (0)1 48 91 22 99
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