ET1310 V07 — 07/2024

9/ Peters

SURGICAL

Colle chirurgicale synthétique
IFABOND®

C€ouss

[ T a Lo T (= Tod T i ) PP TSP PP TR PPPPPPPPPPN 1
S aTo] ] N (=10 IO TP PP PP PPP PR 3
S gl ] sl AVl e F= g =T g BT ) PO P TP PP OPPPPUPPPPPTNt 5
T A = oo T o USSR 7
(0=t (T Y (0=t J ot OO 9
A o S (@A o= L= T I ] DU TP PPP PP TPPPRPN 11
Dansk (Danish - da) ......ccoooiiii 13
U o Tl 1] T 1) PP PPPPPPRt 15
DeULSCH (GEIMAN - UB) e, 17
EANNVIKA (GrEEK = €1) e 19
Magyar (HUNGArAN = NU) ..., 21
1= 1= LT I 1= = R 23
LatVIESU (LAtVIAN = IV) ..ottt e sttt e e oo a b bt e e e oa ket e e e aa ket e e e aa b bt e e e aabb e e e e abbe e e e ebbeeeeabneeeeane 25
Lietuviy K. (LITRUGNIAN = 1) ..eeiiiiiiei ettt e e e s a bt e e e st et e e e sabb e e e e aabb e e e e anbb e e e e abbeeeeabneeeeanes 27
MakeAoHCKN JasmK (MaCEAONIAN = IMK) ........oiiiiiiii et e e e st e e e st et e e sabb et e e sbbeeeesbbeeeeabneeeeanes 29
POIUGUES (POTTUGUESE = ). ciiiiie ittt ettt ettt ettt et e e e s et et e e e o2k et e e e sabe e e e e oa ket e e e am b et e e e aabe e e e e aabe e e e e anbeeeeeanbbeeeesbneeaeanes 33
el a gt Ta b= (Lo g F= T Tr= T I £ ) E OO P PP PPTOPPRPN 35
PYCCKUIM (RUSSIAN = FU) .o itttiee ittt ettt ettt ettt ettt e e ettt e e 1a ket e e e 4a b et e e e 4a ket e e e aa ket e e e 4a ket e e e 4a ket e e e 4a ket e e e aabe e e e e aabbeeeeanbbeeeeabneeaeaaes 37
ESPafiol (SPaniSh = €S)...cccc i 43
3V 1Y W ST 1] T3 ) PSP PPPPPPRt 45
TUPKGE (TUFKISI = I1) eeeii ittt ettt oottt et e e+ 4o o bbbttt e e e e o4 a b bbbttt e e e e o4 a kb e be e et e e e e e aaanbebe e e e e e e e e annbbnneeaeeesaannnes 47

Production site :
ZA Vague de la Noé
35680 Domalain - FRANCE
Made in France

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


http://www.peters-surgical.com/

FRANCAIS - fr |

NOTICE D'INSTRUCTIONS

ET1310 V07 — 07/2024

IFABOND®
Colle chirurgicale synthétique C 60459

IDENTIFICATION DU DISPOSITIF

IFABOND® est un dispositif médical implantable résorbable stérile de
classe lll.

IFABOND® est conditionné dans une fiole en polypropyléne fermée
hermétiquement. Chaque fiole contient 0,5 ml, 1 ml ou 1,5 ml de colle.
Elle est présentée dans un double blister avec une seringue et une
aiguille a usage unique utilisées pour son prélévement.

| PERFORMANCES CLINIQUES ET BENEFICES CLINIQUES

INTENTION D’'USAGE

IFABOND® est destiné a étre utilisé pendant les interventions
chirurgicales pour ses actions d’adhésion ou de barriere hémostatique.
IFABOND® est destiné a étre utilisé en chirurgie ouverte et
laparoscopique.

INDICATIONS

Dans lattente du déploiement complet de la base de données

EUDAMED, le résumé des caractéristiques de sécurité et des

performances cliniques est disponible sur demande

La performance clinique d'lFABOND® prévue par le fabricant est

I'adhésion entre les tissus ou entre une prothése et le tissu.

Les bénéfices cliniques d’IFABOND® prévus par le fabricant sont les

suivants :

L] Réduction du temps opératoire.

. Réduction de la durée d’hospitalisation.

. Réduction de taux de réintervention pour la chirurgie digestive et
bariatrique.

=  Amélioration de la qualité de vie pour la chirurgie digestive et uro-
gynécologique.

IFABOND® est indiqué pour ses actions d’adhésion ou de barriére

hémostatique pour :

. La fixation de renfort de paroi en chirurgie digestive pour le
traitement de hernie et en chirurgie uro-gynécologique pour la
promontofixation.

. Le renforcement de la ligne d’agrafes en chirurgie bariatrique pour
la sleeve et la fermeture des fenétres mésentériques en chirurgie
bariatrique pour le bypass.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

CONTRE INDICATIONS

. La colle ne doit pas étre appliquée sur des tissus fragiles et/ou
endommagés qui ne pourraient pas résister a un stress
thermique, inflammatoire ou mécanique.

. L'utilisation de la colle n’est pas adaptée en chirurgie ophtalmique
avec les applicateurs existants de PETERS SURGICAL.

L] La colle ne doit pas étre appliquée sur le tissu cérébral.

. L'utilisation de la colle est contre indiquée en chirurgie
orthopédique.

L] La colle ne doit pas étre appliquée sur des incisions ou ouvertures
présentant une tension importante sans étre associée avec
d’autres moyens de fixation ou de fermeture.

=  L'utilisation de la colle est contre indiquée sur toutes plaies
infectées ou avec des risques de gangréene.

L] La colle ne doit pas étre utilisée chez les patients présentant une
hypersensibilité connue au cyanoacrylate et /ou a ses produits de
dégradation associés.

L] La colle ne doit pas étre utilisée chez la femme enceinte, 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.

POPULATION CIBLE

IFABOND® ne peut étre utilisé que par un chirurgien pour les
techniques et procédures chirurgicales impliquant I'utilisation de la
colle. Les interventions revendiquées avec le dispositif ont été
démontrées sur une population adulte.

Préparation de la colle IFABOND® :

. Vérifier l'intégrité de 'emballage. Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé.

= Sortir le blister du réfrigérateur jusqu’a atteindre la température
ambiante avant utilisation.

. Ouvrir le blister externe et déposer le blister interne stérile
directement sur la table d’opération.

. Vérifier la fluidité et la transparence de la colle

. Ouvrir le blister interne, sortir la fiole stérile,

= Sortir 'aiguille et la seringue pour prélever la colle,

. Ne pas perforer le bouchon de la fiole avec l'aiguille.

Application de la colle IFABOND® :

L] Dévisser le bouchon de la fiole IFABOND® et prélever le produit
a l'aide de la seringue et de l'aiguille fournies. Ne pas purger la
seringue et l'aiguille aprés prélévement. Si aucun applicateur
n'est utilisé, appliquer la colle avec l'aiguille sur la seringue au-
dessus la zone concernée.

= Siun applicateur est utilisé, retirer I'aiguille de ponction, visser
I'applicateur sur la seringue remplie. La colle peut étre délivrée
de fagon continue ou en goutte a goutte, selon le type
d’applicateur utilisé.

=  Adapter la pression exercée sur le piston de la seringue afin
d’éviter toute surépaisseur ou agrégation de colle polymérisée
au point d’application. Une mauvaise application entrainerait une
augmentation du temps de polymérisation et une diminution de
I'efficacité d’adhésion.

. I est recommandé d’attendre environ 1 min pour une
polymérisation complete pour assurer I'adhésion et I'étanchéité.

Apres l'application ou en cas dobstruction du matériel destiné a
I'application, le volume résiduel de la colle doit étre jeté avec son
emballage ainsi que les accessoires en suivant les instructions
définies dans le paragraphe STOCKAGE/MANIPULATION/
ELIMINATION. Si nécessaire, I'ensemble du matériel doit étre
renouvelé.

COMPOSITION

| PRECAUTIONS D’EMPLOI

IFABOND® est composé de :
- = 98% de monomeéres de cyanoacrylate de n-hexyle,
- <2% de monomére de cyanoacrylate de méthyle et de
stabilisant anionique
- 0,1% de stabilisant radicalaire.
Apreés application, le stabilisant anionique est éliminé de part son état
gazeux.

MODE D’ACTION

Le mode d'action d'IFABOND® est basé sur la polymérisation en
chaine du cyanoacrylate de n-hexyle au contact des tissus et du sang,
créant des liaisons mécaniques fortes aux tissus et un film homogéne
tenant lieu de barriere hémostatique. Lors de I'application, la colle
liquide polymérise environ en une minute au contact des tissus. Aprés
polymeérisation, la colle n’a plus aucun pouvoir adhésif avec les tissus
adjacents. S’ensuit une encapsulation progressive de la colle par le
tissu conjonctif fibreux et une résorption progressive du dispositif
médical. Le processus d’absorption hydrolytique et enzymatique
entraine une dégradation de la colle en acides cyanoacétiques,
alcools et de formaldéhyde dont I'ensemble est métabolisé par
'organisme. La durée de résorption varie en fonction du type de tissu
et de la quantité de colle appliquée.

Utilisation :

L] IFABOND® ne doit pas étre en contact avec des dispositifs ou
instruments en polycarbonate.

. Pour garantir un bon prélevement de la colle, utiliser
exclusivement I'aiguille et la seringue disponibles dans le double
blister IFABOND® fourni par PETERS SURGICAL. L'aiguille ne
doit pas rentrer en contact avec les tissus du patient.

. Pour garantir une bonne application de la colle, utiliser
exclusivement des applicateurs IFABOND® fournis par PETERS
SURGICAL.

L] IFABOND® ne doit pas étre dilué ni mélangé a dautres
substances.

=  Appliquer la colle en ligne continue ou en goutte & goutte pour
obtenir une adhésion et une étanchéité maximales. Il est
important de ne pas superposer ni appliquer plusieurs gouttes de
colle sur le méme point.

. Ne pas utiliser la colle IFABOND® sans maitriser I'application
(volume et flux). Si une quantité trop importante est
accidentellement appliquée, I'éliminer rapidement avec une
compresse humide dans les secondes suivant I'application ou
rincer abondamment avec du sérum physiologique.
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= Aprés polymérisation, éviter de décoller IFABOND® pour ne pas
générer des lésions tissulaires.

= L’adhésion et ['étanchéité sont fragilisées sur les tissus
recouverts d’'une importante pellicule d’eau ou de sang.

=  Tout produit déposé en exces et polymérisé peut entrainer la
formation de petits agglomérats de colle. Ceux-ci doivent étre
retirés de fagon mécanique pour prévenir tout risque de
traumatisme des tissus adjacents et éviter une inflammation
localisée des tissus.

L] Eviter tout contact de la colle avec des textiles, surfaces ou
instruments (latex ou acier) qui ne pourront étre rincés
abondamment a I'eau tiede ou facilement nettoyés par un solvant
tel que I'acétone. Ne pas utiliser 'acétone sur les tissus.

. En cas de contact accidentel avec les yeux : rincer
abondamment au sérum physiologique.

Utilisateurs :

=  L'utilisateur choisira le conditionnement (IBO5 ; IB ; IB+)
approprié a sa procédure chirurgicale. Il choisira également le
mode d’application adéquat du dispositif et, le cas échéant, le
type d’'applicateur pour assurer les meilleurs résultats cliniques.

= L'utilisateur, durant la préparation peut s’exposer par contact, a
une réaction exothermique liée a la polymérisation.

Patients :

] L’application de colle peut entrainer, a I'endroit déposée sur les
tissus, une réaction exothermique liée a la polymérisation.

EFFETS INDESIRABLES

Tout incident grave survenu en lien avec I'utilisation de ce dispositif doit

étre signalé a l'autorité compétente du pays dans lequel I'utilisateur

et/ou le patient est établi ainsi qu'au fabricant ou a son représentant

local.

Les effets indésirables les plus fréquemment observés associés a

I'utilisation de la colle chirurgicale IFABOND® sont :

L] Réaction allergique a un composant du dispositif médical.

=  Réponse inflammatoire tissulaire modérée caractéristique de la
réponse a un corps étranger.

L] Concrétion urinaire de la vessie

Certaines complications ou douleurs post chirurgicale peuvent résulter

de la technique chirurgicale elle-méme.

STOCKAGE/MANIPULATION/ELIMINATION

IFABOND® doit étre conservé dans son emballage d’origine a I'abri de
la lumiere directe du soleil, de 'humidité et a une température inférieure
ou égale a 5°C.

Dans les conditions de conservation recommandées, IFABOND® a une
péremption de 2 ans. Ne pas utiliser le produit aprés la date de
péremption.

Tout dispositif utilisé ou entamé doit étre détruit dans un incinérateur
approprié en respectant les réglementations locales ou nationales
concernant I'élimination des déchets hospitaliers. Apres usage,
I'aiguille doit étre jetée dans un container approprié a recevoir des

déchets tranchants a activités de soins a risques infectieux et assimilés.

DISPOSITIF A USAGE UNIQUE

Dispositif fourni pour un usage unique, contenu fourni stérile.

Ne pas rédutiliser, retraiter ou restériliser.

La re-stérilisation ou réutilisation peuvent :

. Compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou conduire a
une défaillance du dispositif, pouvant entrainer sa polymérisation.

. Générer une contamination du dispositif et/ou causer une
infection croisée chez le patient, y compris notamment, la
transmission de maladies infectieuses d’un patient a I'autre.

INFORMATIONS A TRANSMETTRE AU PATIENT

Le chirurgien est tenu d’informer le patient de toutes les contre-
indications, effets secondaires et risques associés a I'utilisation de ce
dispositif médical.

Marquage CE initial: 2004.
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IFABOND®
Synthetic surgical glue CEO459

DEVICE IDENTIFICATION

IFABOND®? is a sterile absorbable class Il implantable medical device.

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 single-use needle
for extracting the glue from the vial.

INTENDED USE

IFABOND® is intended to be used during surgical procedures for its
adhesive action and its role as hemostatic sealant agent. IFABOND® is
intended for use in open and laparoscopic surgery.

The clinical performance for IFABOND® claimed by the manufacturer

is adhesion between tissues or between mesh and tissue.

The clinical benefits of IFABOND® intended by the manufacturer are

the following:

. Reduction of operative time.

. Reduction of hospital stay.

. Reduction of reoperation rate for digestive surgery and bariatric
surgery.

. Improvement of the quality of life for digestive and uro-
gynecological surgery.

INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS

IFABOND® is indicated for its adhesive action and its role as hemostatic
sealant agent for:

. Mesh fixation in digestive surgery for treatment of hernia and in
uro-gynecological surgery for sacrocolpopexy.

=  Staple-line reinforcement in bariatric surgery for sleeve and
closure of mesenteric defects in bariatric surgery for bypass.

CONTRAINDICATIONS

. The glue should not be applied on fragile and/or damaged tissue
that may not withstand thermal, inflammatory or mechanical
stress.

. The use of glue is not suitable for ophthalmic surgery with
PETERS SURGICAL's existing applicators.

. The glue should not be applied on cerebral tissue.

L] Use of the glue is contra-indicated in orthopedic surgery.

=  The glue should not be applied to incisions or openings with
significant tension without being combined with other fixation or
closure methods.

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

. The glue should not be used on patients with a known hyper-
sensitivity to cyanoacrylate and/or its related degradation
products.

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

TARGET POPULATION

IFABOND® can only be used by a surgeon in surgical techniques and
procedures involving the use of surgical glue. The procedures claimed
with the device have been demonstrated in an adult population.

Preparation of IFABOND® glue:

. Check the integrity of the packaging. Do not use if package is
damaged.

= Take out the blister from refrigerator until it reaches room
temperature before use.

=  Open the external blister and place the sterile internal blister

directly on the operating table.

Check the fluidity and transparency of the glue.

Open the internal blister, take out the sterile vial,

Take out the needle and the syringe to collect the glue,

Do not puncture the cap of the vial with the needle.

Application of IFABOND® glue :

L] Unscrew the cap of the IFABOND® vial and collect the product
using the syringe and needle supplied. Do not purge the syringe
and needle after collection. If no applicator is used, apply the glue
with the needle on the syringe over the concerned area.

L] If an applicator is used, remove the puncture needle, screw the
applicator onto the filled syringe. The glue can be delivered
continuously or dropwise, depending on the type of applicator
used.

=  Adjust the pressure on the plunger of the syringe to control the
distribution of the glue and apply it in a thin layer or dropwise to
obtain maximum adhesion and sealing. Do not overlap or apply
multiple drops of glue to the same spot. Incorrect application will
result in increased polymerization time and decreased adhesion
and sealing efficiency.

L] It is recommended to wait approximately 1 min for complete
polymerization to ensure adhesion and sealing.

After application or in case of obstruction of the application material,

the residual volume of glue should be discarded with the packaging

and accessories following the instructions defined in the

STORAGE/HANDLING/ELIMINATION section. If necessary, all the

material must be changed.

COMPOSITION

PRECAUTIONS FOR USE

IFABOND® is composed of:
- > 98% n-hexyl cyanoacrylate monomer,
- <2% methyl cyanoacrylate monomer and anionic
stabiliser
- 0.1% free-radical stabilizer
After application, the anionic stabiliser is eliminated in its gaseous state.

MODE OF ACTION

The mode of action of IFABOND® is based on the chain polymerization
of n-hexyl cyanoacrylate in contact with tissue and blood, creating
strong mechanical bonds to the tissue and a homogeneous film acting
as a hemostatic barrier. During application, the liquid glue polymerizes
in approximately a minute in contact with the tissue. After
polymerization, the glue has no longer any adhesive power with the
adjacent tissue. This is followed by a progressive encapsulation of the
glue by the fibrous connective tissue and a progressive resorption of
the medical device. The hydrolytic and enzymatic absorption process
leads to a degradation of the glue into cyanoacetic acids, alcohols and
formaldehyde, all of which are metabolized by the body. The duration
of resorption varies according to the type of tissue and the quantity of
glue applied.

CLINICAL PERFORMANCES AND CLINICAL BENEFITS

Until the EUDAMED database is fully operational, the summary of
safety and clinical performance is available on request.

Use:

. IFABOND® should not be in contact with polycarbonate
devices or instruments.

= To ensure correct removal of the adhesive, only use the
needle and syringe supplied by PETERS SURGICAL in the
IFABOND® double blister pack. The needle must not come
into contact with the patient's tissue.

. To ensure proper application of the glue, use only
IFABOND® applicators supplied by PETERS SURGICAL
IFABOND® must not be diluted or mixed with other
substances.

=  Apply the glue in a continuous line or dropwise to obtain
maximum adhesion and sealing. It is important not to
overlap or apply multiple drops of glue to the same spot.

. Do not use IFABOND® glue without controlling the
application (volume and flow). If too much is accidentally
applied, remove it quickly with a wet compress within
seconds of application or rinse thoroughly with saline.

= After polymerization, do not peel off IFABOND® to avoid
tissue damage.

. Adhesion and sealing are weakened on tissues covered
with a significant film of water or blood.

= Any product deposited in excess and polymerized can lead
to the formation of small agglomerates of glue. These must
be removed mechanically to prevent trauma to adjacent
tissues and to avoid localized tissues inflammation.

. Avoid contact of the glue with textiles, surfaces, or
instruments (latex or steel) that cannot be rinsed thoroughly

3
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with lukewarm water or easily cleaned with a solvent such
as acetone. Do not use acetone on tissues.

. In case of accidental contact with eyes: rinse thoroughly
with saline solution.

=  The user will select the appropriate packaging (IBO5; IB;
IB+) for its surgical procedure. The user will also select the
appropriate method of application of the device and, if
applicable, the type of applicator to ensure the best clinical
results.
. During preparation, the user may be exposed, through
contact, to an exothermic reaction linked to polymerization.
Patients:
=  The application of adhesive can lead to an exothermic
reaction at the point of application due to polymerization.

UNDESIRABLE EFFECTS

Any serious incident arising in connection with the use of this device
must be reported to the competent authority of the country in which the
user and/or patient is established and to the manufacturer or its local
representative.

The following side effects associated with the use of IFABOND®
Surgical Glue are:

= Allergic reaction to a component of the medical device

L] Moderate tissue inflammatory response characteristic of the
foreign body response.

L] Urinary bladder concretion.

Some complications or post-surgical pain may result from the surgical

technique itself.

STORAGE/HANDLING/ELIMINATION

IFABOND® should be stored in its original packaging, away from direct
sunlight, humidity and at a temperature not exceeding 5°C.

Under the recommended storage conditions, IFABOND® has an
expiration date of 2 years. Do not use the product after the expiration
date.

Any used or opened device should be discarded in an appropriate
incinerator in accordance with local or national regulations for the
disposal of hospital waste. After use, the needle must be discarded in
an appropriate container for sharps waste from care activities with
infectious risks and similar.

SINGLE USE DEVICE

Device supplied for single use; contents supplied sterile.

Do not reuse, reprocess or resterilize.

Re-sterilization or reuse may:

. Compromise the structural integrity of the device and/or lead to
device failure, which may result in polymerization.

L] Generate contamination of the device and/or cause cross-
infection of the patient, including, but not limited to, transmission
of infectious diseases from one patient to another.

INFORMATION TO BE PROVIDED TO THE PATIENT
The surgeon is required to inform the patient of all contraindications,
side effects, risks associated with the use of this medical device.

Initial CE marking: 2004
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IFABOND®
Ngijités kirurgjikal sintetik C€oss0

IDENTIFIKIMI | PAJISJES

IFABOND® éshté njé pajisie mjekésore sterile e absorbueshme e
klasés Il e implantueshme.

IFABOND® é&shté e paketuar né njé shishe polipropileni t& mbyllur
hermetikisht. Cdo shishe pérmban 0,5 ml, 1 ml ose 1,5 ml ngjités dhe
éshté e paketuar né njé blister té dyfishté steril gé vjen bashké me njé
shiringé dhe njé gjilpéré me njé pérdorim pér nxjerrjen e ngjitésit nga
shishja.

| PERFORMANCA KLINIKE DHE PERFITIMET KLINIKE

PERDORIMI | SYNUAR

IFABOND® synohet t& pérdoret gjaté procedurave kirurgjikale pér
veprimin e tij ngjités dhe rolin e tij si agjent ngjités hemostatik.
IFABOND® synohet pér pérdorim né Kkirurgjiné e hapur dhe
laparoskopike.

Deri né momentin qé baza e té dhénave EUDAMED té jeté plotésisht

funksionale, pérmbledhja e sigurisé dhe performancés klinike éshté e

disponueshme sipas kérkesés.

Performanca klinike pér IFABOND® e pretenduar nga prodhuesi éshté

ngjitja midis indeve ose midis rrjetés dhe indit.

Pérfitimet klinike t& IFABOND® té synuara nga prodhuesi jané si mé

poshté:

. Reduktimi i kohés sé operacionit.

. Reduktimi i géndrimit né spital.

. Reduktimi i shkallés sé rioperimit pér kirurgjiné e organeve té
tretjes dhe kirurgjiné bariatrike.

. Pérmirésimi i cilésisé sé jetés pér kirurgjiné e organeve té tretjes
dhe uro-gjinekologjike.

INDIKACIONET

UDHEZIMET PER PERDORIM

IFABOND® rekomandohet pér veprimin e tij ngjités dhe rolin e tij si

agjent ngjités hemostatik pér:

L] Fiksimin e rrjetés né kirurgjiné e organeve té tretjes pér trajtimin e
hernies dhe né kirurgjiné uro-gjinekologjike pér sakrokolpopeksi.

L] Pérforcimin e gepjeve né kirurgjiné bariatrike pér hapjen dhe
mbyllien e defekteve mezenterike né kirurgjiné bariatrike pér
bypass.

KUNDER-INDIKACIONET

L] Ngjitési nuk duhet té aplikohet né inde té brishta dhe/ose té
démtuara qé nuk mund t'i rezistojné stresit termik, inflamator ose
mekanik.

. Pérdorimi i ngjitésit nuk éshté i pérshtatshém pér kirurgji okulistike
me aplikatorét ekzistues t&¢ PETERS SURGICAL.

L] Ngjitési nuk duhet té aplikohet né inde cerebrale.

. Pérdorimi i ngjitésit éshté i kundér-indikuar né Kkirurgjiné
ortopedike.

. Ngjitési nuk duhet té aplikohet né prerje ose hapje me tension té
konsiderueshém pa u kombinuar me metoda té tjera fiksimi ose
mbylljeje.

. Pérdorimi i ngjitésit éshté i kundér-indikuar pér ¢do plagé té
infektuar ose atje ku ekziston rreziku i gangrenés.

L] Ngjitési nuk duhet té pérdoret te pacientét me mbindjeshméri té
njohur ndaj cianoakrilatit dhe/ose produkteve té degradimit té
lidhur me té.

L] Ngjitési nuk duhet té pérdoret te graté shtatzéna, ose te pacientét
me njé infeksion sistemik para operacionit, me diabet té
pakontrolluar ose me kushte qé dihet se pengojné procesin e
shérimit.

POPULLATA E SYNUAR

IFABOND® mund té& pérdoret vetém nga njé kirurg né teknikat dhe
procedurat kirurgjikale gé pérfshijné pérdorimin e ngjitésit kirurgjik.
Procedurat e déshmuara me pajisjen jané demonstruar né njé
popullaté té rritur.

Pérgatitja e ngjitésit IFABOND®:

. Kontrolloni integritetin e paketimit. Mos e pérdorni nése paketimi
éshté i démtuar.

L] Nxirreni blisterin nga frigoriferi derisa té arrijé temperaturén e
dhomés pérpara pérdorimit.

L] Hapni blisterin e jashtém dhe vendosni blisterin e brendshém

steril direkt né tryezén e operacionit.

Kontrolloni nése ngjitési éshté i Iéngét dhe transparent.

Hapni blisterin e brendshém, nxirrni shishen sterile,

Nxirrni gjilpérén dhe shiringén pér t& mbledhur ngjitésin,

Mos e shponi kapakun e shishes me gjilpéré.

Aplikimi i ngjitésit IFABOND®:

. Zhvidhoseni kapakun e shishes IFABOND® dhe mblidhni
produktin duke pérdorur shiringén dhe gjilpérén e pérfshiré. Mos
e pastroni shiringén dhe gjilpérén pasi té keni mbledhur produktin.
Nése nuk pérdorni aplikator, aplikojeni ngjitésin me gjilpérén né
shiringé mbi zonén pérkatése.

. Nése pérdorni aplikator, higni gjilpérén e shpimit dhe vidhosni
aplikatorin né shiringén e mbushur. Ngjitési mund té aplikohet pa
ndérprerje ose me pika, né varési té llojit té aplikatorit t& pérdorur.

. Rregulloni presionin né pistonin e shiringés pér té kontrolluar
shpérndarjen e ngjitésit dhe aplikojeni até né njé shtresé té hollé
ose me pika pér té pérftuar ngjitien dhe mbylljen maksimale. Mos
mbivendosni dhe as mos aplikoni disa pika ngjités né té njéjtin
vend. Aplikimi i gabuar do té shkaktojé rritien e kohés sé
polimerizimit dhe uljen e efikasitetit té ngjitjes dhe mbylljes.

L] Rekomandohet té prisni péraférsisht 1 minuté pér polimerizimin
e ploté pér té siguruar ngjitien dhe mbylljen.

Pas aplikimit ose né rast bllokimi t& materialit t& aplikimit, véllimi i

mbetur i ngjitésit duhet té hidhet sé bashku me paketimin dhe

aksesorét, duke ndjekur udhézimet e pércaktuara né seksionin

RUAJTJA/TRAJTIMI/ELIMINIMI. Nése éshté e nevojshme, i gjithé

materiali duhet té ndérrohet.

MASAT PARAPRAKE PER PERDORIM

PERBERJA

IFABOND® pérbéhet nga:
- = 98% monomer cianoakrilat n-heksili,
- <2% monomer cianoakrilat metili dhe stabilizues
anionik
- 0.1% stabilizues pa radikale
Pas aplikimit, stabilizuesi anionik eliminohet né gjendjen e tij té gazté.

MENYRA E VEPRIMIT

Ményra e veprimit t& IFABOND® bazohet né polimerizimin zinxhir té
cianoakrilatit n-heksil né kontakt me indet dhe gjakun, duke krijuar
lidhje té forta mekanike me indet dhe njé shtresé homogjene gé
vepron si barrieré hemostatike. Gjaté aplikimit, ngjitési i 1éngshém
polimerizohet pér aférsisht nj¢ minuté né kontakt me indin. Pas
polimerizimit, ngjitési nuk ka mé fugi ngjitése me indet ngjitur. Kjo
pasohet nga njé mbéshtjellje progresive e ngjitésit nga indi lidhor me
fibora dhe njé resorbim progresiv i pajisjes mjekésore. Procesi i
pérthithjes hidrolitike dhe enzimatike ¢on né njé degradim té ngjitésit
né acide cianoacetike, alkoole dhe formaldehid, té cilét metabolizohen
té gjithé nga trupi. Kohézgjatja e resorbimit ndryshon sipas llojit té indit
dhe sasisé sé ngjitésit té aplikuar.

Pérdorimi:

L] IFABOND® nuk duhet té jeté né kontakt me pajisje ose
instrumente polikarbonate.

. Pér té siguruar hegjen e sakté té ngjitésit, pérdorni vetém
gjilpérén dhe shiringén e dhéné nga PETERS SURGICAL
né paketimin me bilster té dyfishté IFABOND®. Gjilpéra nuk
duhet té bjeré né kontakt me indet e pacientit.

. Pér té siguruar aplikimin e duhur té ngjitésit, pérdorni vetém
aplikatorét IFABOND® té dhéné nga PETERS SURGICAL.
IFABOND® nuk duhet té hollohet ose t& pérzinet me
substanca té tjera.

= Aplikoni ngjitésin né njé vijé té vazhdueshme ose me pika
pér té pérftuar ngjitien dhe mbylljien maksimale. Eshté e
réndésishme té mos mbivendosni dhe as t& mos aplikoni
disa pika ngjités né té njéjtin vend.

. Mos e pérdorni ngjitésin IFABOND® pa e kontrolluar
aplikimin (véllimin dhe rrjedhén). Nése éshté aplikuar
shumé ngjités aksidentalisht, higeni até shpejt me njé
kompresé té lagur brenda disa sekondash nga momenti i
aplikimit ose shpélajeni térésisht me tretésiré kripe.

. Pas polimerizimit, mos e kruani IFABOND® pér té shmangur
démtimin e indeve.
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. Ngjitjia dhe mbyllja dobésohen né indet e mbuluara me njé
shtresé té konsiderueshme uji ose gjaku.

=  Cdo produkt i depozituar me tepricé dhe i polimerizuar
mund té shkaktojé formimin e aglomerateve té vogla té
ngjitésit. Kéto duhet té higen né ményré mekanike pér té
parandaluar traumén né indet ngjitur dhe pér t& shmangur
inflamacionin e lokalizuar té indeve.

=  Shmangni kontaktin e ngjitésit me tekstile, sipérfage ose
instrumente (lateks ose ¢elik) g&¢ nuk mund té shpélahen
plotésisht me ujé té vakét ose té pastrohen lehtésisht me
njé tretés si acetoni. Mos pérdorni aceton né inde.

. Né rast kontakti aksidental me syté: shpélajeni térésisht me
tretésiré té kripur.

Pérdoruesi:

. Pérdoruesi do té zgjedhé paketimin e duhur (IBO5; IB; I1B+)
pér procedurén e tij kirurgjikale. Pérdoruesi do té zgjedhé
gjithashtu metodén e duhur té aplikimit té pajisjes dhe, nése
zbatohet, llojin e aplikatorit pér té siguruar rezultatet mé té
mira klinike.

= Gjaté pérgatities, pérdoruesi mund té ekspozohet,
népérmjet kontaktit, ndaj njé reaksioni ekzotermik qé lidhet
me polimerizimin.

Pacientét:

= Aplikimi i ngjitésit mund té shkaktojé njé reaksion

ekzotermik né pikén e aplikimit pér shkak té polimerizimit.

| EFEKTET E PADESHIRUARA

Cdo incident serioz gé lind né lidhje me pérdorimin e késaj pajisjeje
duhet t'i raportohet autoritetit kompetent té vendit ku ndodhet
pérdoruesi dhe/ose pacienti dhe prodhuesit ose pérfagésuesit té fij
lokal.

Efektet anésore té€ méposhtme gé lidhen me pérdorimin e ngjitésit
kirurgjikal IFABOND® jané:

. Reaksion alergjik ndaj njé komponenti té pajisjes mjekésore

L] Pérgjigje inflamatore e moderuar e indeve karakteristike pér
reagimet ndaj njé trupi té huaj.

. Ngurtésim i fshikézés urinare.

Disa komplikime ose dhimbje pas operacionit mund té vijné nga veté

teknika kirurgjikale.

RUAJTJA/TRAJTIMI/ELIMINIMI

IFABOND® duhet té ruhet né paketimin e tij origjinal, larg rrezeve té
drejtpérdrejta té diellit, lagéshtisé dhe né njé temperaturé jo mé té larté
se 5°C.

Né kushtet e rekomanduara té ruajtjes, IFABOND® ka njé daté
skadence prej 2 vjetésh. Mos e pérdorni produktin pas datés sé
skadencés.

Cdo pajisje e pérdorur ose e hapur duhet té hidhet né njé incenerator
té pérshtatshém né pérputhje me rregulloret lokale ose kombétare pér
asgjésimin e mbetjeve spitalore. Pas pérdorimit, gjilpéra duhet té
hidhet né njé ené té pérshtatshme pér mbetjet e mprehta nga aktivitetet
e kujdesit shéndetésor me rrezige infektive dhe té tjera té ngjashme.

PAJISJE ME NJE PERDORIM

Pajisja ofrohet pér njé pérdorim té vetém; pérmbajtja ofrohet sterile.

Mos e ripérdorni, ripérpunoni apo risterilizoni.

Risterilizimi ose ripérdorimi mund té:

. Komprometojé integritetin strukturor té pajisjes dhe/ose shkaktojé
déshtimin e pajisjes, gjé gé mund té shkaktojé polimerizim.

=  Shkaktojé kontaminimin e pajisjes dhe/ose infeksion té térthorté
té pacientit, duke pérfshiré, por pa u kufizuar né, transmetimin e
sémundjeve infektive nga njé pacient te tjetri.

INFORMACIONI QE DUHET T'I VENDOSET NE DISPOZICION
PACIENTIT

Kirurgu duhet té informojé pacientin pér té gjitha kundér-indikacionet,
efektet anésore dhe rreziget gé lidhen me pérdorimin e késaj pajisjeje
mjekésore.

Shénjimi fillestar i CE: 2004
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ET1310 V07 — 07/2024

IFABOND®
Syntetické chirurgickeé lepidlo C€O459

IDENTIFIKACE PROSTREDKU

IFABOND?® je sterilni vstfebatelny zdravotnicky prostfedek IIl. tfidy.

IFABOND® je balen v hermeticky uzaviené polypropylenové lahvicce.
Jedna lahvi¢ka obsahuje 0,5 ml, 1 ml, nebo 1,5 ml lepidla a je balena
ve dvojitém sterilnim blistru dodavaném s injekéni stfikackou a jehlou
na jedno pouziti pro extrakci lepidla z lahvicky.

URCENE POUZITI

Klinické pfinosy pfipravku IFABOND® zamyslené vyrobcem jsou

nésleduijici:

. Zkraceni operacni doby.

= Zkraceni hospitalizace.

. Snizeni miry reoperaci pfi zakrocich v travicim ftraktu a
bariatrickych zakrocich.

. ZlepSeni kvality Zzivota po zakrocich v ftravicim traktu a
urogynekologickych zékrocich.

IFABOND® je uréen k pouziti pfi chirurgickych zakrocich pro svdj
adhezivni U¢inek a plsobeni jako hemostaticky tésnici prostredek.
IFABOND® je uren k pouziti pfi otevienych a laparoskopickych

chirurgickych zakrocich.

NAVOD K POUZITi

INDIKACE

IFABOND® je indikovan pro sv(j adhezivni Gginek a pusobeni jako

hemostaticky tésnici prostredek pro:

] Fixaci pletiva pfi zakrocich v travicim traktu pro 1é¢bu kyly a pfi

urogynekologickych zékrocich pro sakrokolpopexi.

. Sesivaci vyztuz pfi bariatrickych zakrocich pro rukav a uzavfeni

mezenterickych defektd pfi bariatrickych zakrocich pro bypass.

KONTRAINDIKACE

. Nenanaseijte lepidlo na kiehké a/nebo poSkozené tkané, které by
tepelnému, zanétlivému nebo mechanickému namahani

nemusely odolat.

. Pouziti lepidla neni vhodné pro zakroky oc&ni chirurgie se

stavajicimi aplikatory PETERS SURGICAL.
. Neaplikujte lepidlo na mozkovou tkarn.
. Pouziti lepidla je kontraindikovano pro ortopedické zakroky.

. Neaplikujte lepidlo na fezy nebo otvory s vyraznym napétim bez

kombinace s jinymi metodami fixace nebo uzavieni.

. Pouziti lepidla je kontraindikovano u vSech infikovanych ran nebo

tam, kde hrozi gangréna.

= Lepidlo by se nemélo pouzivat u pacientd se znamou
precitlivélosti na kyanoakrylat a/nebo souvisejici rozkladné

produkty.

L] Nepouzivejte lepidlo u téhotnych Zen nebo u pacientd se
systémovou predoperaéni infekci, s nekontrolovanym diabetem

nebo se stavy, o kterych je znamo, Ze narusuji proces hojeni.

CILOVA SKUPINA

IFABOND® mize pouZivat pouze chirurg pfi chirurgickych technikach
a zakrocich zahrnujicich pouziti chirurgického lepidla. Zakroky, u nichz
bylo uvadéno pouziti tohoto prostfedku, byly prokazany u dospélé

populace.

Priprava lepidla IFABOND®:

= Zkontrolujte neporusenost obalu. Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny.

L] Pfed pouzitim vyjméte blistr z chladni¢ky a pockejte, dokud
nedosahne pokojové teploty.

= Otevrete vnéjsi blistr a sterilni vnitfni blistr umistéte pfimo na

operacni stll.

Zkontrolujte tekutost a prdhlednost lepidla.

Oteviete vnitfni blistr a vyjméte sterilni lahvicku.

Vyjméte jehlu a injekéni stfikacku k zachyceni lepidla.

Nepropichujte uzavér lahvicky jehlou.

Aplikace lepidla IFABOND®:

= Od8roubujte uzavér lahvicky IFABOND® a odeberte pipravek
pomoci pfilozené injekéni stfikacky a jehly. Po odbéru injek&ni
stfikacku a jehlu nevyplachujte. Pokud nepouzivate aplikator,
naneste lepidlo pomoci jehly v injekéni stfikatce na pfislusné
misto.

L] PFi pouziti aplikatoru vyjméte vpichovaci jehlu a naSroubujte
aplikator na naplnénou injekéni stfikacku. Lepidlo mize byt
prenaseno prubézné nebo po kapkach podle typu pouzitého
aplikatoru.

. Upravujte tlak na pist injekéni stfikacky, abyste méli pod
kontrolou distribuci lepidla, pro maximalni pfilnavost a utésnéni
jej aplikujte v tenké vrstvé nebo po kapkach. Neprekryvejte vrstvy
ani neaplikujte vice kapek lepidla na stejné misto. Nespravna
aplikace povede k prodlouzeni doby polymerace a sniZeni
pfilnavosti a ucinnosti tésnéni.

. Pro zajisténi pfilnavosti a utésnéni se doporuCuje pockat
pfiblizné 1 minutu, nez bude polymerace uplna.

Po naneseni nebo v pfipadé ucpani aplikatniho materialu musi byt

veSkeré zbyvajici lepidlo zlikvidovano spolu s obalem a

prislusenstvim podle pokynt uvedenych \Y Casti

SKLADOVANI/MANIPULACE/LIKVIDACE. V ptipadé potreby je treba

veSkery material vyménit.

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZITI

SLOZENI

IFABOND® obsahuje:
- > 98 % monomer n-hexylkyanoakrylatu,

- <2% monomer methylkyanoakrylatu a aniontovy

stabilizator
- 0,1 % stabilizator volnych radikald
Po aplikaci je aniontovy stabilizator vylou€en v plynném stavu.

MECHANISMUS UCINKU

Plsobeni piipravku IFABOND® je zalozeno na fetézcové polymeraci
n-hexylkyanoakrylatu ve styku s tkani a krvi, ktera vytvafi silné
mechanické vazby na tkan a homogenni film pusobici jako
hemostaticka bariéra. Béhem aplikace tekuté lepidlo polymeruje
pfiblizné za minutu pfi kontaktu s tkani. Po polymeraci lepidlo ztraci
pfilnavost k sousedni tkani. Nasleduje postupné zapouzdfeni lepidla
vazivovou tkani a postupna resorpce zdravotnického prostfedku.
Hydrolyticky a enzymaticky proces absorpce vede k rozkladu lepidla
na kyseliny kyanooctové, alkoholy a formaldehyd, které jsou v téle
metabolizovany. Doba resorpce se li§i podle typu tkané a mnozstvi
aplikovaného lepidla.

KLINICKY VYKON A KLINICKE PRINOSY

Dokud nebude databdze EUDAMED plné funkéni, je souhrn

bezpecnosti a klinického vykonu k dispozici na vyzadani.

Klinickym U&inkem pfipravku IFABOND® uvadénym vyrobcem je

pfilnavost mezi tkdnémi nebo mezi pletivem a tkani.

PouZiti:

= IFABOND® nesmi byt v kontaktu s polykarbonatovymi
prostfedky nebo nastroiji.

. K zajisténi spravného odstranéni lepidla pouzivejte pouze
jehlu a injekéni stfikacku dodanou spole¢nosti PETERS
SURGICAL v baleni s dvojitym blistrem IFABOND®. Jehla
nesmi pfijit do kontaktu s pacientovou tkani.

. Pro zajisténi spravné aplikace lepidla pouzivejte pouze
aplikatory IFABOND® dodavané spole¢nosti PETERS
SURGICAL. IFABOND® nesmi byt fedén nebo michan s
jinymi latkami.

=  Lepidlo nanasejte v souvislé vrstvé nebo po kapkach pro
dosazeni maximalni pfilnavosti a utésnéni. Je dllezité
vrstvy nepfekryvat ani neaplikovat vice kapek lepidla na
stejné misto.

L] Nepouzivejte lepidlo IFABOND® bez kontroly pribéhu
aplikace (objem a priitok). Pokud nahodou dojde k aplikaci
prili§ velkého mnozstvi lepidla, rychle jej odstrarite vihkym
obkladem béhem nékolika sekund po aplikaci nebo
ddkladné oplachnéte fyziologickym roztokem.

. Po polymeraci IFABOND® neodlupujte, aby nedoslo k
poskozeni tkané.

L] Na tkénich pokrytych silnou vrstvou vody nebo krve budou
prilnavost a tésnéni oslabeny.

. Jakykoli pfebytec¢ny a polymerovany produkt mize vést k
tvorbé malych aglomerati lepidla. Ty musi byt odstranény
mechanicky, aby se zabranilo traumatu sousednich tkani a
lokalizovanému zanétu tkani.
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. Zabrarite kontaktu lepidla s textilem, povrchy nebo nastroji
(latex nebo ocel), které nelze dikladné oplachnout viaznou
vodou nebo snadno vycistit rozpoustédlem, jako je aceton.
Nepouzivejte aceton na tkané.

] V pfipadé nahodného zasazeni oci: dikladné vyplachnéte
solnym roztokem.

Uzivatel:

. Uzivatel zvoli pro chirurgicky zakrok vhodné baleni (IBO5;
IB; IB+). Uzivatel také zvoli vhodnou metodu aplikace
prostfedku a pfipadné typ aplikatoru pro zajisténi co
nejlepsich klinickych vysledka.

. Béhem pfipravy maze byt uzivatel kontaktem vystaven
exotermické reakci spojené s polymeraci.

Pacienti:

*=  Aplikace lepidla mize vést k exotermické reakci v misté

aplikace v disledku polymerace.

NEZADOUCI UCINKY

Jakakoli zavazna udalost vznikla v souvislosti s pouzitim tohoto

prostfedku musi byt hlaSena pfislusnému organu zemé, ve které je

sidlo uzivatele a/nebo misto pobytu pacienta, a vyrobci nebo jeho

mistnimu zastupci.

NeZadouci Gcinky spojené s pouzitim chirurgického lepidla IFABOND®

jsou nasleduijici:

=  Alergickéa reakce na soucast zdravotnického prostfedku.

. Stfedné zavazna zanétliva odpovéd tkané charakteristicka pro
reakci na cizi téleso.

= Konkrece v mocovém méchyfi.

Nékteré komplikace nebo pooperaéni bolest mohou byt dusledkem

samotné chirurgické techniky.

SKLADOVANI/MANIPULACE/LIKVIDACE

IFABOND® musi byt skladovan v puvodnim obalu, mimo dosah
pfimého slunecniho zafeni a vihkosti a pfi teploté do 5 °C.

Za doporuéenych podminek skladovani ma IFABOND® dobu
pouzitelnosti 2 roky. Nepouzivejte pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti.

Jakykoli pouZity nebo otevieny prostfedek musi byt zni€en ve
vhodném spalovacim zafizeni v souladu s mistnimi nebo narodnimi
predpisy tykajicimi se likvidace nemocni¢niho odpadu. Jehla musi byt
po pouziti zlikvidovana ve vhodné nadobé na ostré pfedméty z |ékafské
péce s infekénim rizikem a podobny odpad.

PROSTREDEK NA JEDNORAZOVE POUZITI

Prostfedek je dodavan na jedno pouZiti; obsah je dodavan sterilni.

Nepouzivejte opakované, opétovné nezpracovavejte ani nesterilizujte.

Opétovna sterilizace nebo opétovné pouziti mize:

= vést k naruseni strukturdini integrity prostfedku a/nebo k jeho
selhani, coz mize mit za nasledek polymeraci,

. vést ke kontaminaci prostfedku a/nebo u pacienta zpusobit
zkfizenou infekci, véetné zejména prenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.

INFORMACE POSKYTOVANE PACIENTOVI

Chirurg je povinen informovat pacienta o vSech kontraindikacich,
vedlejSich u€incich a rizicich spojenych s pouzitim tohoto
zdravotnického prostfedku.

Pavodni oznaceni CE: 2004
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IFABOND®
Sinteti¢ko kirursko ljepilo C€osso

IDENTIFIKACIJA PROIZVODA

IFABOND® je sterilan resorptivni medicinski proizvod za implantaciju
u tkivo klase Ill.

IFABOND® je pakiran u hermeti¢ki zatvorenoj polipropilenskoj bogici.
Svaka bogica sadrzi 0,5 ml, 1 mlili 1,5 ml ljepila i pakirana je u sterilnu
dvostruku blister pakiranju koje sadrzi Spricu i jednokratnu iglu kojom
se izvladi ljepilo iz bocice.

= kraci boravak u bolnici

=  smanjenje stope ponovnog zahvata za abdominalnu i barijatrijsku
kirurgiju

. pobolj$anje kvalitete abdominalne i uroginekolo$ke kirurgije.

UPUTE ZA UPOTREBU

NAMIJENJENA UPOTREBA

IFABOND® je namijenjen za upotrebu tijekom kirurdkih zahvata zbog
svojega ljiepljivog djelovanja i uloge hemostatske brtve. IFABOND® se
koristi u otvorenom i laparoskopskom zahvatu.

INDIKACIJE

IFABOND® ima ljepljivo djelovanje i ulogu hemostatskog sredstva za

zatvaranje rana za:

= fiksacija mrezice u digestivnoj kirurgiji za lije€enje hernije i u uro-
ginekoloskoj kirurgiji za sakrokolpopeksiju,

. Pojacanje linije spajalica u bariatriskoj kirurgiji za rukav i
zatvaranje mezenterickih defekata u bariatriskoj kirurgiji za
bypass.

KONTRAINDIKACIJE

. Ljepilo se ne smije nanositi na oste¢eno tkivo koje je osjetljivo na
toplinski, upalni ili mehanicki nadrazaj.

. Koristenje ljepila uz prilozeni aplikator tvrtke PETERS SURGICAL
nije pogodno za oftalmolosku kirurgiju.

= Ljepilo se ne smije nanositi na mozdano tkivo.

L] Primjena ljepila kontraindicirana je u ortopedskoj kirurgiji.

L] Ljepilo se ne smije nanositi na rezove ili otvore jakim pritiskom i
bez kombinirane upotrebe s ostalim metodama fiksiranja i
zatvaranja.

. Upotreba ljepila kontraindicirana je za bilo koju inficiranu ranu ili
kad postoji opasnost od gangrene.

L] Ljepilo se ne smije koristiti na pacijentima preosjetljivim na
cijanoakrilat i/ili sli€éne proizvode razgradnje.

. Ljepilo se ne smije Koristiti na trudnicama ili pacijentima sa
sistemskim infekcijama prije  operacija, nekontroliranim
dijabetesom ili stanjima koja otezavaju proces zarastanja.

Priprema IFABOND® liepila:

. Provjerite cjelovitost pakiranja. Ne Kkoristiti ako je pakiranje
osteceno.

. Prije upotrebe izvadite blister pakiranje iz hladnjaka i ostavite ga
na sobnoj temperaturi.

= Otvorite vanjsko blister pakiranje, a unutarnje pakiranje postavite

izravno na operacijski stol.

Provijerite da je ljepilo u teku¢em stanju i da je prozirno.

Otvorite unutarnje blister pakiranje, izvadite sterilnu bocicu,

izvadite iglu i Spricu kojima ¢ete pokupiti ljepilo,

ne busite ¢ep bocice iglom.

Primjena IFABOND® liepila:

= Odvrnite ¢ep IFABOND® bocice i uzmite proizvod uz pomo¢
prilozene 3price i igle. Nemojte prazniti Spricu i iglu nakon
uzimanja proizvoda. Ako niste koristili aplikator, nanesite ljepilo
iglom na Sprici na problemati¢éno podrucje.

=  Ako koristite aplikator, uklonite iglu i zavrnite aplikator na
napunjenu Spricu. Ljepilo se mozZe nanositi u kontinuiranoj liniji ili
kap po kap, ovisno o vrsti aplikatora koji se koristi.

. Prilagodite pritisak na klip Sprice kako biste kontrolirali raspodjelu
liepila i nanesite ga u tankom sloju ili kap po kap kako biste
postigli maksimalnu prionjivost i zatvaranje. Kapljice se ne smiju
preklapati i ne nanosite viSe kapi ljepila na isto mjesto.
Nepravilna primjena uzrokovat C¢e produlijeno vrijeme
polimerizacije i slabijie prianjanje i zatvaranje.

. Preporu€uje se pri€ekati otprilike jednu minutu do potpune
polimerizacije kako bi se osiguralo prianjanje i zatvaranje.

Nakon nano$enja ili u slu€aju zacepljenja proizvoda za nanoS$enje,

preostalu koli€inu ljepila potrebno je baciti zajedno s ambalazom i

priborom prema uputama definiranim u odjeljku

SKLADISTENJE/RUKOVANJE/ODLAGANJE. Po potrebi se cijeli

materijal mora promijeniti.

MJERE OPREZA

CILINA POPULACIJA

IFABOND® mogu koristiti samo kirurzi u kirurskim zahvatima i
procedurama, uklju€ujuci i upotrebu kirurskog ljepila. Postupci za koje
se jamc¢i sigurnost ispitani su na populaciji odraslih osoba.

SASTAV

IFABOND® se sastoji od:
- 2 98 % n-heksil cijanoakrilat monomera,
- <2% monomera metil cijanoakrilata i anionskog
stabilizatora,
- 0,1 % stabilizatora slobodnih radikala.
Nakon primjene anionski se stabilizator uklanja u plinskom stanju.

NACIN DJELOVANJA

Nagin djelovanja IFABONDA® zasniva se na langanoj polimerizaciji n-
heksil cijanoakrilata prilikom kontakta s tkivom, stvarajuéi jake
mehanicke veze za tkivo i homogeni film koji djeluje kao hemostatska
barijera. Tijekom nanoSenja tekuce se ljepilo polimerizira u pribliznom
roku od jedne minute od kontakta s tkivom. Nakon polimerizacije
liepilo gubi ljepljivu moé sa susjednim tkivom. Slijedi postupna
inkapsulacija ljepila vlaknastim vezivnim tkivom i postupna resorpcija
medicinskog uredaja. Hidroliticki i enzimski proces apsorpcije dovodi
do razgradnje ljepila u cijanooctenu kiselinu, alkohole i formaldehid,
koji se svi metaboliziraju u tijelu. Trajanje resorpcije ovisi o vrsti tkiva
i koli¢ini nanesenog ljepila.

[ KLINIEKA UEINKOVITOST I KLINICKE KORISTI

Dok EUDAMED baza podataka ne bude u potpunosti operativna,
sazetak sigurnosti i klinicke uc€inkovitosti dostupan je na zahtjev.
Proizvodac jam¢i klini¢ku uc¢inkovitost adhezivnog djelovanja proizvoda
IFABOND® izmedu tkiva ili izmedu gaze i tkiva.

Klinicke koristi proizvoda IFABOND® su sljedece:

= krace trajanje zahvata

Upotreba:

= IFABOND® ne smije biti u dodiru s polikarbonatnim
proizvodima ili instrumentima.

L] Da bi se osiguralo potpuno uklanjanje ljepila, koristite samo
iglu i Spricu koje isporucuje PETERS SURGICAL u
IFABOND® dvostrukom blister pakiranju. Igla ne smije doci
u kontakt s tkivom pacijenta.

] Da biste osigurali pravilnu primjenu ljepila, koristite samo
IFABOND® aplikatore koje isporu¢uje PETERS SURGICAL
IFABOND® se ne smije razrjedivati niti mijeSati s drugim
tvarima.

=  Nanesite ljepilo u neprekinutoj liniji ili kap po kap da biste
osigurali maksimalno prianjanje i zatvaranje. Vazno je da se
kapljice ne preklapaju kao i da se viSe kapi ljepila ne nanosi
na isto mjesto.

L] Nemoijte Koristiti IFABOND® ljepilo bez kontrole nano$enja
(koli¢ine i toka). Ako se nenamjerno nanese previse ljepila,
brzo ga uklonite mokrim oblogom unutar nekoliko sekundi
nakon nano$enja ili temeljito isperite fizioloskom otopinom.

. Nakon polimerizacije nemoijte ljustenjem skidati IFABOND®
da bi se izbjeglo oStecenije tkiva.

. Lijeplienje i zatvarenje nisu ucinkovita na tkivima
prekrivenim znatnom koli¢inom vode ili krvi.

. Bilo koji proizvod koji se prekomjerno nanese i polimerizira
moze dovesti do formiranja sitnog nagomilavanja ljepila.
Moraju se ukloniti mehanicki kako bi se sprijecila trauma
susjednih tkiva i izbjegla lokalizirana upala tkiva.

. Izbjegavajte kontakt ljepila s tekstilom, povrSinama ili
instrumentima (lateks ili elik) koji se ne mogu temeljito
isprati mlakom vodom ili lako ocistiti otopinom poput
acetona. Tkivo ne smijete tretirati acetonom.

. U slu¢aju nenamjernog kontakta s o¢ima temeljito isperite
fizioloSkom otopinom.

Korisnik:
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. Korisnik ¢e odabrati odredeno pakiranje (IB05; IB; IB+) za
svoj kirurSki zahvat. Korisnik c¢e takoder odabrati

odgovaraju¢u metodu primjene proizvoda i, ako je
primjenjivo, tip aplikatora kako bi se osigurali najbolji klini¢ki
rezultati.

. Tijekom pripreme, korisnik moze biti izlozen, kroz kontakta,
egzotermnoj reakciji povezanoj s polimerizacijom.

Pacijenti:
. Primjena ljepila moze dovesti do egzotermne reakcije

tijekom nanoSenja zbog polimerizacije.

NEZELJENI UCINCI

Svaki ozbiljan incident koji nastane u vezi s upotrebom ovog proizvoda
mora se prijaviti nadleznom tijelu zemlje u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalazi te proizvodacu ili njegovu lokalnom zastupniku.

Sliedec¢e se nuspojave povezuju s upotrebom IFABOND® kirurskog

liepila:

= Alergijska reakcija na komponentu medicinskoga proizvoda.

. Znacajke umjerenog upalnog odgovora tkiva kao odgovor na
strano tijelo.

. Kamenac u mokracnom mjehuru.

Odredene komplikacije ili bol nakon kirurSkog zahvata mogu nastati

zbog same kirurSke tehnike.

SKLADISTENJE/RUKOVANJE/ODLAGANJE

IFABOND® se mora Cuvati u originalnom pakiranju, podalje od izravne
sunceve svjetlosti, vlage i na temperaturama koje ne premasuju 5°C.
Pod preporu¢enim uvjetima skladi$tenja, IFABOND® ima rok trajanja
od 2 godine. Ne koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja.

Svaki iskoristeni ili otvoreni proizvod mora se unistiti u odgovaraju¢im
spalionicama u skladu s lokalnim ili nacionalnim propisima o odlaganju
bolnickog otpada. Nakon upotrebe, iglu je potrebno odloZiti u
odgovarajuci kontejnere namijenjene za ostar otpad sa odjela njege s
rizikom od zaraza i sli¢no.

PROIZVOD ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

Proizvod je namijenjen za jednokratnu upotrebu, a dobiveni je sadrzaj

sterilan.

Ne Koristiti ponovno, ne preradivati niti ponovno sterilizirati.

Ponovna sterilizacija ili ponovna upotreba moze:

= ugroziti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili  uzrokovati
neispravnost proizvoda koja bi mogla dovesti do polimerizacije;

. kontaminirati proizvod/ili uzrokovati unakrsnu infekciju pacijenta,
uklju€ujudi, ali ne ograni€avajuéi se na prijenos zaraznih bolesti s
jednog pacijenta na drugog.

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Kirurg je duzan informirati pacijenta o svim moguéim
kontraindikacijama, nuspojavama i rizicima povezanim s upotrebom
tog medicinskoga proizvoda.

Pocetna oznaka CE: 2004.
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IFABOND®
Syntetisk kirurgisk lim C€o459

UDSTYRSIDENTIFIKATION

IFABOND® er et sterilt absorberbart implanterbart medicinsk udstyr i
klasse IlI.

IFABOND® er pakket i et hermetisk forseglet heetteglas af
polypropylen. Hvert haetteglas indeholder 0,5 ml, 1 ml eller 1,5 ml lim
og er pakket i en dobbelt steril blister, der leveres med en sprgjte og
en engangsnal til at udtraekke limen fra haetteglasset.

TILSIGTET BRUG

IFABOND® er beregnet til at blive brugt under kirurgiske indgreb pa
grund af sin kleebende virkning og sin rolle som haemostatisk
forseglingsmiddel. IFABOND® er beregnet til brug ved &ben og
laparoskopisk kirurgi.

INDIKATIONER

IFABOND® er indiceret for sin kleebende virkning og sin rolle som
haemostatisk forseglingsmiddel til:

L] Netfiksering i fordgjelseskirurgi til behandling af brok og i uro-
gyneekologisk kirurgi ved prolaps.

L] Heeftelinjeforsteerkning ved fedmekirurgi for omslag og lukning af
mesenteriale defekter ved fedmekirurgi for bypass.

KONTRAINDIKATIONER

. Limen bar ikke anvendes pa skragbeligt og/eller beskadiget veev,
der ikke kan modstd termisk, inflammatorisk eller mekanisk
stress.

. Brug af lim er ikke egnet til gjenkirurgi med PETERS SURGICALs
eksisterende applikatorer.

= Limen ma ikke anvendes pa hjernevaev.

. Brug af limen er kontraindiceret i ortopaedisk kirurgi.

. Limen bar ikke anvendes pa snit eller abninger med betydelig
spaending uden at blive kombineret med andre fikserings- eller
forseglingsmetoder.

. Brug af limen er kontraindiceret til alle inficerede sar, eller hvor
der er risiko for koldbrand.

. Limen bgr ikke anvendes p& patienter med en kendt
overfglsomhed over for cyanoacrylat og/eller dets relaterede
nedbrydningsprodukter.

] Limen bar ikke bruges pa gravide kvinder eller pa patienter med
en systemisk preeoperativ infektion, med ukontrolleret diabetes
eller med tilstande, der er kendt for at forstyrre helingsprocessen.

Indtii EUDAMED-databasen er fuldt funktionsdygtig, kan

sammendraget af sikkerhed og klinisk ydeevne fas pad anmodning.

Den kliniske ydeevne for IFABOND® som angives af producenten, er

vedhaeftning mellem veev eller mellem mesh og vaev.

De kliniske fordele ved IFABOND® er ifglge producenten falgende:

. Reduktion af operationstiden.

. Reduktion af hospitalsophold.

. Reduktion af genoperationsraten for fordgjelseskirurgi og
fedmekirurgi.

. Forbedring af livskvaliteten i forbindelse med fordgjelseskirurgi og
uro-gynaekologisk kirurgi.

BRUGSANVISNING

[ MALGRUPPE

IFABOND® ma kun anvendes af en kirurg i forbindelse med kirurgiske
teknikker og procedurer, der involverer brug af kirurgisk lim. De
procedurer, der er angivet med enheden, er blevet demonstreret i en
voksen population.

Forberedelse af IFABOND®-lim:

. Kontroller, at emballagen er intakt. Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget.

. Tag blisterpakningen ud af kgleskabet, og serg for, at den nar
stuetemperatur far brug.

= Abn den ydre blister, og leeg den sterile indre blister direkte p&

operationsbordet.

Kontroller, at limen er flydende og gennemsigtig.

Abn den indre blister, og tag det sterile heetteglas ud.

Tag nélen og sprgjten ud for at opsamle limen.

Haetten pa heetteglasset méa ikke punkteres med nalen.

Anvendelse af IFABOND®-lim:

= Skru heetten af IFABOND®-hzetteglasset, og opsaml produktet
med den medfglgende sprgijte og nal. Sprajten og ndlen ma ikke
primes efter opsamling. Hvis der ikke bruges en applikator,
pafgres limen med ndlen p& sprgjten over det pageeldende
omrade.

L] Hvis der bruges en applikator, skal du fierne indstiksnalen og
skrue applikatoren pa den fyldte spregjte. Limen kan tilfgres
kontinuerligt eller drabevis, afhaengigt af hvilken type applikator
der anvendes.

= Juster trykket pa sprajtens stempel for at kontrollere fordelingen
af limen, og pafer den i et tyndt lag eller drabevis for at opna
maksimal vedhaeftning og forsegling. Undgé at overlappe eller
pafare flere draber lim pd samme sted. Forkert pafgring vil
resultere i gget polymeriseringstid og nedsat vedhaeftning og
forseglingseffektivitet.

L] Det anbefales at vente ca. 1 minut pa fuldstaendig polymerisering
for at sikre vedhaeftning og forsegling.

Efter pafaring eller i tilfelde af tilstopning af pafgringsmaterialet skal

den resterende limmaengde bortskaffes sammen med emballagen og

tilbeharet i henhold til anvisningerne i afsnittet

OPBEVARING/HANDTERING/ELIMINERING. Hvis det er

ngdvendigt, skal alt materialet udskiftes.

SAMMENSZATNING

FORHOLDSREGLER VED BRUG

IFABOND® bestér af:
- > 98 % n-hexyl-cyanocrylat monomer,
- <2 % metyl-cyanocrylat monomer og anionisk
stabilisator
- 0,1 % stabilisator af frie radikaler
Efter pafgring udskilles den anioniske stabilisator i gasform.

VIRKEMADE

IFABOND®s virkemade er baseret pa keedepolymerisation af n-
hexylcyanocrylat i kontakt med veev og blod, hvilket skaber staerke
mekaniske bindinger til vaevet og en homogen film, der fungerer som
en heemostatisk barriere. Under péafgringen polymeriserer den
flydende lim i lgbet af cirka et minut i kontakt med vaevet. Efter
polymerisering har limen ikke laengere nogen klaebeevne med det
tilstadende veev. Dette efterfalges af en gradvis indkapsling af limen i
det fibrgse bindevaev og en gradvis resorption af det medicinske
udstyr. Den hydrolytiske og enzymatiske absorptionsproces farer til
en nedbrydning af limen til cyanoeddikesyrer, alkoholer og
formaldehyd, som alle metaboliseres af kroppen. Varigheden af
resorptionen varierer alt efter veevstype og maengden af lim, der
pafares.

KLINISK YDEEVNE OG KLINISKE FORDELE

Brug:
. IFABOND® mé ikke komme i kontakt med enheder eller

instrumenter af polykarbonat.

L] For at sikre at limen udtages korrekt, ma du kun bruge den
nal og sprgjte, som PETERS SURGICAL leverer i
IFABOND® dobbeltblisterpakken. Nalen ma ikke komme i
kontakt med patientens vaev.

= For at sikre korrekt pafering af limen ma der kun anvendes
IFABOND®-applikatorer, der leveres af PETERS
SURGICAL IFABOND® ma ikke fortyndes eller blandes
med andre stoffer.

= Pafar limen i en kontinuerlig linje eller drabevis for at opna
maksimal vedheeftning og forsegling. Det er vigtigt ikke at
overlappe eller pafgre flere dréber lim p& samme sted.

= Brug ikke IFABOND®-lim uden at kontrollere pafaringen
(meengde og flow). Hvis man ved et uheld kommer til at
pafare for meget, skal man fierne det hurtigt med et vadt
kompres inden for f& sekunder efter pafaring eller skylle
grundigt med saltvand.

= Efter polymerisation ma IFABOND® ikke traekkes af for at
undga veevsskader.

. Vedhzeftning og forsegling er sveekket pa veev, der er
daekket af en betydelig film af vand eller blod.

. Ethvert produkt, der aflejres i overskud og polymeriseres,
kan fere til dannelse af sma klumper af lim. De skal fiernes
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mekanisk for at undga traumer pa tilstadende veev og for at
undgé lokal veevsinflammation.

. Undga, at limen kommer i kontakt med tekstiler, overflader
eller instrumenter (latex eller stal), som ikke kan skylles
grundigt med lunkent vand eller let renggres med et
oplgsningsmiddel som f.eks. acetone. Brug ikke acetone pa
veev.

. | tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene: Skyl grundigt med
saltvand.

Bruger:

. Brugeren veelger den passende pakning (IBO5; IB; I1B+) til
sin kirurgiske procedure. Brugeren skal ogsa veelge den
rette metode til anvendelse af udstyret og, hvis det er
relevant, typen af applikator for at sikre de bedste kliniske
resultater.

. Under forberedelsen kan brugeren, gennem kontakt, blive
udsat for en eksoterm reaktion i forbindelse med
polymerisering.

Patienter:

. Pafaring af klaebemiddel kan fare til en eksoterm reaktion

pa pafgringsstedet pa grund af polymerisering.

UONSKEDE EFFEKTER

Eventuelle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med brugen af
instrumentet, skal rapporteres til den kompetente myndighed i det land,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret, og til producenten eller
dennes lokale repreesentant.

Falgende bivirkninger i forbindelse med brugen af IFABOND® Kirurgisk
limer:

= Allergisk reaktion pa en komponent i det medicinske udstyr

. Moderat inflammatorisk veevsreaktion, der er karakteristisk for
reaktion pa et fremmedlegeme.

L] Urinsekret fra bleeren.

Nogle komplikationer eller postoperative smerter kan skyldes selve den

kirurgiske teknik.

OPBEVARING/HANDTERING/BORTSKAFFELSE

IFABOND® skal opbevares i den originale emballage, vaek fra direkte
sollys, fugt og ved en temperatur, der ikke overstiger 5 °C.

Under de anbefalede opbevaringsforhold har IFABOND® en
udlgbsdato pa 2 ar. Brug ikke produktet efter udlgbsdatoen.

Ethvert brugt eller &bnet instrument skal bortskaffes pa et passende
forbreendingsanlaeg i overensstemmelse med lokale eller nationale
bestemmelser for bortskaffelse af hospitalsaffald. Efter brug skal nalen
kasseres i en passende beholder til spidst affald fra plejeaktiviteter med
smitterisici og lignende.

| ENHED TIL ENGANGSBRUG

Enheden leveres til engangsbrug; indholdet leveres sterilt.

Ma ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres.

Gensterilisering eller genbrug kan:

] Kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fare til fejl
i enheden, hvilket kan resultere i polymerisering.

L] Resultere i kontaminering af enheden og/eller generere en
krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til,
overfgrsel af infektionssygdomme fra en patient til en anden.

| INFORMATION TIL PATIENTEN

Kirurgen skal informere patienten om alle kontraindikationer,
bivirkninger og risici, der er forbundet med brugen af dette medicinske
udstyr.

Farste CE-meerkning: 2004
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IFABOND®
Synteettinen kirurginen liima CE0459

LAITTEEN TUNNISTETIEDOT

IFABOND® on steriili absorboituva Iluokan IIl implantoitava
laékinnéllinen laite.

IFABOND® on pakattu ilmatiiviseen polypropeenipulloon. Kussakin
pullossa on 0,5ml, 1ml tai 1,5ml limaa pakattuna steriilin
lapipainopakkaukseen. Mukana toimitetaan ruisku ja kertakayttinen
neula, joilla limaa voidaan ottaa pullosta.

KAYTTOTARKOITUS

IFABOND® on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisissa toimenpiteissa
hemostaattisena tiivistysaineena tartuntaominaisuuksiensa ansiosta.
IFABOND® on tarkoitettu kaytettdvaksi avoleikkauksissa ja
laparoskooppisessa kirurgiassa.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta on saatavilla

pyynnosta, ennen kuin EUDAMED-tietokanta on taysin toiminnassa.

Valmistajan ilmoittama IFABOND®-liman kliininen suorituskyky on

kudosten tai verkon ja kudoksen vélinen tarttuvuus.

Valmistajan ilmoittamia |IFABOND®-liman kliinisia hyotyja ovat

seuraavat:

= toimenpiteen keston lyheneminen

=  sairaalassaoloajan lyheneminen

L] uusintaleikkausten maaran vaheneminen ruoansulatukseen
liittyvassa kirurgiassa ja lihavuuskirurgiassa

=  elaméanlaadun paraneminen (ruoansulatukseen liittyva kirurgia ja
urogynekologinen Kkirurgia).

KAYTTOOHJEET

[ KAYTTOAIHEET

IFABOND® on tarkoitettu kaytettavaksi hemostaattisena
tiivistysaineena tartuntaominaisuuksiensa ansiosta seuraavissa
kayttotarkoituksissa:

= Verkon kiinnitys ruoansulatukseen liittyvasséa kirurgiassa tyréan
hoidossa ja urogynekologisessa kirurgiassa sakrokolpopeksian
yhteydessa.

. Lihavuuskirurgiassa ommellinjan vahvistaminen mahalaukun
kavennusleikkauksessa ja suoliliepeen sulkeminen mahalaukun
ohitusleikkauksessa.

VASTA-AIHEET

L] Liimaa ei tule kayttdd hauraaseen jal/tai vaurioituneeseen
kudokseen, joka ei valttamatta kestd lampo-, tulehdus- tai
mekaanista rasitusta.

. Liimaa ei tule kayttdéd silmékirurgiassa PETERS SURGICALIn
applikaattoreilla.

L] Liimaa ei tule kayttéda aivokudokseen.

. Liiman kayttd on vasta-aiheista ortopedisessa kirurgiassa.

L] Liimaa ei tule kayttdd merkittavasti jannitteisiin viiltoihin tai
haavoihin ilman toisen kiinnitys- tai sulkemismenetelmén
kayttamista.

L] Liiman kayttd on vasta-aiheista potilaille, joilla on tulehtunut haava
tai jos on olemassa kuolion vaara.

. Liimaa ei tule kayttaa potilaille, joilla on tiedossa oleva yliherkkyys
syanoakrylaatille ja/tai sen hajoamistuotteille.

L] Liimaa ei tule kayttaa raskaana oleville naisille tai potilaille, joilla
on ollut ennen leikkausta systeeminen infektio, joilla on
hoitamaton diabetes tai joilla sairauksia, joiden tiedetdén
héiritsevan paranemista.

IFABOND®-liiman valmistelu:

=  Tarkista pakkauksen eheys. Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut.

= Ota lapipainopakkaus jaakaapista ja odota, ettd se on
huoneenlampdinen ennen kayttoa.

= Avaa ulkoinen l&pipainopakkaus ja aseta steriili siséinen
lapipainopakkaus suoraan leikkauspdydélle.

= Tarkista liman nestemaisyys ja lapindkyvyys.

=  Avaasiséinen lapipainopakkaus ja ota steriili pullo pakkauksesta.

. Ota pakkauksesta neula ja ruisku liman ottamista varten.

= Ala puhkaise pullon korkkia neulalla.

IFABOND®-liiman kayttaminen:

= Avaa IFABOND®-limapullon korkki ja ota tuotetta mukana
toimitetulla ruiskulla ja neulalla. Ala tyhjenna ilmaa ruiskusta ja
neulasta tuotteen ottamisen jalkeen. Jos applikaattoria ei kayteta,
lima levitetdan ruiskussa olevalla neulalla halutulle alueelle.

. Jos applikaattoria kaytetdan, irrota punktioneula ja aseta
applikaattori  taytettyyn  ruiskuun. Liimaa voi levittdd
yhtamittaisesti tai tipoittain riippuen kaytetysta applikaattorista.

. Voit hallita liiman levittamista vaihtelemalla painetta, jolla ruiskun
mantdd painetaan. Parhaan mahdollisen tarttuvuuden ja
tiilviyden saat levittamalla limaa ohuen kerroksen tai tipoittain.
Ala kerrosta liimaa tai levita useita limatippoja samaan kohtaan.
Virheellinen levittdminen pidentdd polymerisaatioaikaa seka
heikentad tarttuvuuden ja tiiviyden tehokkuutta.

. Taydellista polymerisointia kannattaa odottaa noin minuutin ajan
tartunnan ja tiiviyden varmistamiseksi.

Kun liima on levitetty tai jos levitysvéline on tukkeutunut, limajaamat,

pakkaus ja tarvikkeet on havitettava kohdassa

VARASTOINTI/KASITTELY/HAVITTAMINEN annettujen ohjeiden

mukaisesti. Kaikki vélineet on tarvittaessa vaihdettava.

KOHDERYHMA

| KAYTTOON LITTYVAT VAROTOIMET

IFABOND®-limaa saa kayttaa ainoastaan kirurgi Kkirurgisten
menetelmien mukaisesti sellaisissa toimenpiteissa, joissa kaytetaan
kirurgista liimaa. Laitetta on kaytetty toimenpiteissa aikuisvaestolla.

RAKENNE

IFABOND®-liiman ainesosat:
- > 98 % n-heksyylisyanoakrylaattimonomeeri,
- < 2 % metyylisyanoakrylaattimonomeeri ja anioninen
stabilointiaine,
- 0,1 % vapaita radikaaleja stabiloiva aine.
Levittdmisen jalkeen anioninen stabilointiaine haviaé kaasumaisena.

TOIMINTAPERIAATE

IFABOND®-liman toiminta perustuu n-heksyylisyanoakrylaatin
ketjupolymerisaatioon sen joutuessa kosketuksiin kudoksen ja veren
kanssa. Talldin syntyy vahva mekaaninen sidos kudokseen ja
hemostaattisena esteend toimiva homogeeninen kalvo. Levityksen
aikana nestemainen liima polymerisoituu noin minuutissa joutuessaan
kosketuksiin kudoksen kanssa. Polymerisoitumisen jalkeen liima ei
enaé tartu viereiseen kudokseen. Taman jalkeen lima kapseloituu
sidekudokseen ja ladkinnallinen laite resorboituu vahitellen.
Hydrolyyttinen ja entsymaattinen absorptio saa liiman hajoamaan
syanoetikkahapoiksi, alkoholeiksi ja formaldehydiksi, joita elimistd
kayttaa aineenvaihdunnassa. Resorption kesto riippuu kudostyypista
ja kaytetyn liman maarasta.

| KLIININEN SUORITUSKYKY SEKA KLIINISET HYODYT

Kaytto:

=  |[FABOND®-lima ei saa joutua kosketuksiin
polykarbonaatista valmistettujen laitteiden tai vélineiden
kanssa.

. Varmista liman asianmukainen poistaminen kayttamalla
ainoastaan PETERS SURGICALiIn IFABOND®-liman
kaksinkertaisessa  lapipainopakkauksessa  toimitettua
neulaa ja ruiskua. Neula ei saa joutua kosketuksiin potilaan
kudoksen kanssa.

. Varmista liiman asianmukainen levittdminen kayttamalla
ainoastaan PETERS SURGICALIn toimittamia IFABOND®-
applikaattoreita. IFABOND®-limaa ei saa laimentaa tai
sekoittaa muiden aineiden kanssa.

=  Varmista paras mahdollinen tarttuvuus ja tiiviys levittamalla
limaa yhtamittaisesti tai tipoittain. Liimaa ei saa kerrostaa
tai levittaa useita tippoja samaan kohtaan.

= |[FABOND®-limaa ei tule kayttda hallitsematta levitysta
(mé&ara ja virtaus). Jos liimaa levitetdén vahingossa liikaa,
poista lima nopeasti maralla kompressiosidoksella
muutaman sekunnin kuluessa levittdmisesta tai huuhtele
huolellisesti suolaliuoksella.

= Polymerisaation jalkeen IFABOND®-limaa ei saa poistaa
kudosvaurioiden valttdmiseksi.

. Tartunta ja tiiviys eivat vaikuta yhtéa tehokkaasti kudoksissa,
jotka ovat merkittéviltd osin vesi- tai verikalvon peitossa.

L] Liiallinen ja polymeroitunut tuote voi aiheuttaa pienten
limakasaumien muodostumisen. Naméa tulee poistaa
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mekaanisesti viereisten kudosten vaurioitumisen seké&
paikallisen kudostulehduksen valttamiseksi.

. Varo, ettd liima ei joudu kosketuksiin sellaisten tekstiilien,
pintojen tai instrumenttien (lateksi tai terds) kanssa, joita ei
voi huuhdella huolellisesti haalealla vedella tai puhdistaa
helposti liuottimella, kuten asetonilla. Ala kayta asetonia
kudoksiin.

= Jos limaa joutuu silmiin, huuhtele huolellisesti
suolaliuoksella.

Kayttaja:

. Kéayttaja valitsee kirurgiseen toimenpiteeseen sopivan
pakkauksen (IB05, IB, IB+). Kéayttdja varmistaa parhaat
kliiniset tulokset valitsemalla myos laitteen asianmukaisen
kayttétavan ja soveltuvin osin applikaattorin tyypin.

. Kéayttéja saattaa altistua valmistelun aikana koskettamalla

polymerisaatioon liittyvélle eksotermiselle reaktiolle.
Potilaat:
. Liiman levittdminen voi johtaa polymerisaatiosta johtuvaan
eksotermiseen reaktioon levityskohdassa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Kaikista tdman laitteen kayttoon liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja
ja/tai potilas sijaitsee, sekad valmistajalle tai tdméan paikalliselle
edustajalle.

Kirurgiseen IFABOND®-limaan liittyvia haittavaikutuksia —ovat
seuraavat:

= allerginen reaktio laakinnallisen laitteen ainesosalle

. kohtalainen kudoksen tulehdusreaktio reaktiona vieraalle aineelle
. virtsarakon kivet.

Jotkut komplikaatiot tai leikkauksen jélkeinen kipu voivat johtua
leikkaustekniikasta.

VARASTOINTI/KASITTELY/HAVITTAMINEN

IFABOND®-liima tulee sailyttaa alkuperaispakkauksessa, suojattuna
suoralta auringonvalolta ja kosteudelta sekd enintdan 5 °C:n
lampétilassa.

Suositelluissa  sailytysolosuhteissa  sailytetyn  IFABOND®-liiman
viimeinen kayttopaiva on kahden vuoden kuluttua. Al4 kédyta tuotetta
viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Kaytetty taiavattu laite tulee havittdd  asianmukaisessa
jatteenpolttolaitoksessa  sairaalajatteen  havittamistd  koskevien
paikallisten tai kansallisten maaraysten mukaisesti. Kaytdn jalkeen
neula tulee havittdd tartuntavaarallisille teraville instrumenteille
tarkoitettuun sailioon.

KERTAKAYTTOINEN LAITE

Laite on kertakayttdinen. Sisaltd toimitetaan steriilina.

Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen.

Uudelleensterilointi tai -kaytto saattaa:

= Vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
toimintahairiodn, mika voi aiheuttaa polymerisaation.

= Aijheuttaa laitteen kontaminaation ja/tai potilaalle risti-infektion,
mukaan lukien tartuntatautien siirtymisen potilaasta toiseen.

| POTILAALLE ANNETTAVAT TIEDOT

Kirurgin on ilmoitettava potilaalle kaikista taman laakinnallisen laitteen
kayttoon liittyvista vasta-aiheista, haittavaikutuksista ja riskeistéa.

Alkuperainen CE-merkinta: 2004
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IFABOND®
Synthetischer chirurgischer Gewebekleber C€0459

PRODUKTIDENTIFIKATION

IFABOND® ist ein steriles,
Medizinprodukt der Klasse III.

IFABOND® wird in einer hermetisch verschlossenen Polypropylen-
Ampulle geliefert. Die Ampullen umfassen jeweils 0,5 ml, 1 ml oder
1,5ml Kleber. Jede Ampulle ist in einem sterilen Doppelblister
verpackt, der eine Spritze und eine Einweg-Nadel zur Entnahme des
Klebers aus der Ampulle enthalt.

absorbierbares, implantierbares

VERWENDUNGSZWECK

IFABOND® ist aufgrund seiner adhasiven Wirkung und seiner Rolle als
héamostatisches  Versiegelungsmittel fur den Gebrauch bei
chirurgischen Eingriffen bestimmt. IFABOND® ist fiir den Gebrauch in
offenen und laparoskopischen Operationen bestimmt.

INDIKATIONEN

IFABOND® ist aufgrund seiner adh&siven Wirkung und seiner Rolle als
hémostatisches Versiegelungsmittel indiziert fur:

. Netzfixierung bei Operationen am Verdauungssystem zur
Behandlung von Hernien und in der urogynakologischen
Chirurgie zur Sakrokolpopexie.

= Verstarkung der Klammernaht in der bariatrischen Chirurgie fiir
den Sleeve und den Verschluss der Mesenterialoffnung fur den
Bypass.

KONTRAINDIKATIONEN

L] Der Kleber darf nicht auf empfindlichem und/oder beschadigtem
Gewebe aufgetragen werden, das den thermischen,
entzundlichen oder mechanischen Belastungen nicht standhalten
kann.

L] Die Verwendung des Kilebers ist mit den vorhandenen
Applikatoren von PETERS SURGICAL nicht fir die
Augenchirurgie geeignet.

. Der Kleber darf nicht auf Gehirngewebe aufgetragen werden.

L] Der Gebrauch des Klebers ist fir die orthopadische Chirurgie
kontraindiziert.

. Der Kleber darf auf Inzisionen oder Offnungen mit deutlicher
Spannung nur in Kombination mit anderen Fixierungen oder
Verschlussmethoden aufgetragen werden.

] Der Gebrauch des Klebers ist bei infizierten Wunden oder an
Stellen mit einem Risiko einer Gangran kontraindiziert.

] Der Kleber darf nicht bei Patienten mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegen Cyanacrylat und/oder seine
Abbauprodukte angewendet werden.

] Der Kleber darf nicht angewendet werden bei Schwangeren oder
Patienten mit einer systemischen préoperativen Infektion,
unkontrolliertem Diabetes oder Erkrankungen, die
bekanntermafRen den Heilungsprozess beeintrachtigen.

und enzymatische Resorptionsprozess fiihrt zu einem Abbau des
Klebers in Cyanessigsauren, Alkohole und Formaldehyd, die alle vom
Kdrper metabolisiert werden. Die Dauer der Resorption héngt von der
Gewebeart und der Menge des aufgetragenen Klebers ab.

KLINISCHE LEISTUNG UND KLINISCHER NUTZEN

Bis zur vollstdndigen Einsatzfahigkeit der EUDAMED-Datenbank ist

die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung auf

Anfrage erhéltlich.

Die vom Hersteller beanspruchte klinische Leistung von IFABOND®

besteht in der Haftfahigkeit zwischen Geweben oder zwischen Netz

und Gewebe.

Der vom Hersteller beabsichtigte klinische Nutzen von IFABOND® ist:

. Einsparung von Operationszeit.

. Kurzerer Krankenhausaufenthalt.

=  Verringerung der Reoperationsrate bei Operationen am
Verdauungssystem und bariatrischen Operationen.

=  Verbesserung der Lebensqualitit bei Operationen am
Verdauungssystem und in der urogynékologischen Chirurgie.

GEBRAUCHSANWEISUNG

ZIELPOPULATION

IFABOND® darf nur von einem Chirurgen bei chirurgischen Techniken
und Verfahren verwendet werden, bei denen chirurgischer Kleber zum
Einsatz kommt. Die mit dem Produkt beanspruchten Verfahren wurden
an einer erwachsenen Bevdlkerung gezeigt.

ZUSAMMENSETZUNG

IFABOND® besteht aus:

- > 98 % n-Hexylcyanacrylat,

- < 2 % Methylcyanacrylat und anionischer Stabilisator

- 0,1 % Stabilisator fir freie Radikale
Der anionische Stabilisator wird nach der Anwendung in seinem
gasférmigen Zustand beseitigt.

Vorbereitung des IFABOND® Klebers:

. Die Verpackung auf Unversehrtheit prifen. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung Schaden aufweist.

L] Den Blister vor dem Gebrauch aus dem Kihischrank nehmen
und warten, bis er Raumtemperatur erreicht hat.

L] Den &ulReren Blister 6ffnen und den sterilen inneren Blister direkt
auf den Operationstisch legen.

. Die Flie3fahigkeit und Transparenz des Klebers Uberprifen.

L] Den inneren Blister o6ffnen und die sterile Ampulle
herausnehmen.

. Nadel und Spritze herausnehmen, um den Kleber zu entnehmen.

L] Den Verschluss der Ampulle nicht mit der Nadel durchstechen.

Applikation des IFABOND® Klebers:

L] Den Verschluss der IFABOND® Ampulle abschrauben und das
Produkt mit der mitgelieferten Spritze und Nadel entnehmen.
Spritze und Nadel nach der Entnahme nicht spilen. Wird kein
Applikator verwendet, den Kleber mit der auf der Spritze
aufgesetzten Nadel auf die betroffene Stelle auftragen.

= Wird ein Applikator verwendet, die Punktionsnadel entfernen und
den Applikator auf die gefillte Spritze schrauben. Der Kleber
kann je nach der verwendeten ApplikatorgréRe kontinuierlich
oder tropfenweise abgegeben werden.

L] Den Druck auf den Kolben der Spritze anpassen, um die
Verteilung des Klebers zu kontrollieren. Den Kleber in einer
diinnen Schicht oder tropfenweise auftragen, um eine maximale
Haftung und Abdichtung zu erreichen. Kleber nicht tiberdeckend
oder mehrere Tropfen auf derselben Stelle auftragen. Eine
falsche Applikation fiihrt zu einer langeren Polymerisation und
einer geringeren Haft- und Dichtwirkung.

L] Es wird empfohlen, etwa 1 Minute bis zur vollstandigen
Polymerisation zu warten, um die Haftung und Abdichtung zu
garantieren.

Nach der Applikation oder beim Verschluss der Spritze muss der

restliche Klebers zusammen mit der Verpackung und dem Zubehor

geman den Anweisungen im Abschnitt

LAGERUNG/HANDHABUNG/ENTSORGUNG entsorgt werden. Falls

erforderlich, miissen sémtliche Materialien ausgetauscht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

WIRKUNGSWEISE

Die  Wirkungsweise von IFABOND® basiert auf der
Kettenpolymerisation von n-Hexylcyanacrylat bei Kontakt mit Gewebe
und Blut, wodurch starke mechanische Verbindungen zum Gewebe
und ein homogener als hamostatische Barriere wirkender Film
geschaffen werden. Wahrend der Anwendung polymerisiert der
Flussigkleber durch den Kontakt mit dem Gewebe in etwa einer
Minute. Nach der Polymerisation hat der Kleber keine Haftkraft mehr
mit dem angrenzenden Gewebe. Danach folgt eine fortschreitende
Einkapselung des Klebers durch das faserige Bindegewebe und eine
fortschreitende Resorption des Medizinprodukts. Der hydrolytische

Verwendung:
. IFABOND® darf nicht mit Vorrichtungen oder Instrumenten

aus Polycarbonat in Kontakt kommen.

. Zum korrekten Entfernen des Klebers nur die im von
PETERS SURGICAL gelieferten IFABOND® Doppelblister
enthaltene Nadel und Spritze verwenden. Die Nadel darf
das Gewebe des Patienten nicht beruhren.

. Zur korrekten Applikation des Klebers nur die von PETERS
SURGICAL gelieferten IFABOND® Applikatoren
verwenden. IFABOND® darf nicht verdinnt oder mit
anderen Substanzen vermischt werden.

=  Den Kleber in einer durchgehenden Linie oder tropfenweise
auftragen, um eine maximale Haftung und Abdichtung zu
erreichen. Es ist wichtig, den Kleber nicht Gberdeckend
oder mehrere Tropfen auf derselben Stelle aufzutragen.
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. IFABOND® Kleber nicht ohne Kontrolle der Applikation
(Volumen und Fluss) verwenden. Wird versehentlich zu viel
Kleber aufgetragen, diesen schnell mit einer feuchten
Kompresse innerhalb von Sekunden nach der Applikation
entfernen oder griindlich mit Kochsalzlésung spiilen.

. Nach der Polymerisation IFABOND® nicht abziehen, um
Gewebeschaden zu vermeiden.

. Haftung und Abdichtung lassen bei Gewebe nach, das mit
einem deutlichen Wasser- oder Blutfilm bedeckt ist.

. Jedes im UbermaR aufgetragene und polymerisierte
Produkt kann zur Bildung Kkleiner Kleberagglomerate
fihren. Diese missen mechanisch entfernt werden, um ein
Trauma des angrenzenden Gewebes und eine lokale
Entziindung des Gewebes zu vermeiden.

] Kontakt des Klebers mit Textilien, Oberflachen oder
Instrumenten (Latex oder Stahl) vermeiden, die sich nicht
grundlich mit lauwarmem Wasser abspilen oder leicht mit
einem Lésungsmittel wie Aceton reinigen lassen. Aceton
nicht auf Gewebe verwenden.

. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen: grindlich mit
Kochsalzlésung ausspiilen.

Anwender:

. Der Anwender wahlt die fur sein chirurgisches Verfahren
geeignete Verpackung (IBO5; IB; IB+). Der Anwender wahlt
ebenfalls die geeignete Methode zur Applikation des
Produkts und ggf. den geeigneten Applikator, um die besten
klinischen Ergebnisse zu erzielen.

=  Wahrend der Vorbereitung kann der Anwender durch
Kontakt einer exothermen Reaktion ausgesetzt sein, die mit

der Polymerisation verbunden ist.
Patienten:
L] Die Applikation des Klebers kann an der Applikationsstelle
zu einer exothermen Reaktion aufgrund von Polymerisation
fuhren.

NEBENWIRKUNGEN

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem
Instrument muss der zustandigen Behorde des Landes, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist, sowie dem Hersteller oder
seinem ortlichen Vertreter gemeldet werden.

Folgenden Nebenwirkungen treten beim Gebrauch des IFABOND®
chirurgischen Klebers auf:

= Allergische Reaktion auf eine Komponente des Medizinprodukts.

L] Moderate Entziindungsreaktion des Gewebes, die als Reaktion
auf den Fremdkorper charakteristisch ist.

. Harnsteine.

Manche Komplikationen oder postoperativen Schmerzen kodnnen

infolge der Operationstechnik selbst entstehen.

LAGERUNG/HANDHABUNG/ENTSORGUNG

IFABOND® muss in seiner Originalverpackung, vor direkter
Sonneneinstrahlung und Feuchtigkeit geschiitzt und bei einer
Temperatur von maximal 5 °C gelagert werden.

IFABOND® hat bei einer Lagerung unter den empfohlen Bedingungen
eine Haltbarkeit von 2 Jahren. Das Produkt nach Ablauf des
Haltbarkeitsdatums nicht verwenden.

Ein bereits gebrauchtes oder gedffnetes Produkt ist geman den lokalen
oder nationalen Bestimmungen zur Entsorgung von Krankenhausabfall
in einer geeigneten Verbrennungsanlage zu entsorgen. Die Nadel
muss nach dem Gebrauch in einem geeigneten Behalter fir
scharfe/spitze medizinische Abfélle mit Infektionsrisiken und ahnlichem
entsorgt werden.

PRODUKT ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

Das Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt; Inhalt wird

steril geliefert.

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder resterilisieren.

Resterilisation oder Wiederverwendung kénnen:

. die strukturelle Integritét des Produkts beeintrachtigen und/oder
zum Produktversagen fuhren. Dies konnte zur Polymerisation
fuhren.

. Zu einer Kontamination des Produkts und/oder einer
Kreuzinfektion beim Patienten filhren, u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen
Patienten.

INFORMATIONEN FUR DIE WEITERGABE AN DEN PATIENTEN

Der Chirurg hat den Patienten Uber samtliche Kontraindikationen,
Nebenwirkungen und mit der Verwendung dieses Medizinprodukts
verbundenen Risiken aufzuklaren.

Erste CE-Kennzeichnung: 2004
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IFABOND®
2UVOETIKA XEIPOUPYIK KOAAQ C Eo459

NEPIFPA®H THX 2YZKEYHZ

H IFABOND® cival €éva OTEipO QATIOPPOPACINO  EUPUTEUTILO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV KaTnyopiag Ill.

H IFABOND® gival GUOKEUQOUEVN OE EPUNTIKA OQPPAYICHEVO QIOAIDIO
ToAuTTpOTTUAEViOoU. KdBe @iaAidio Trepiéxel 0,5 ml, 1ml R 1,5 ml
KOAMaAG Kal €ival OUOKEUOOUEVO o€ OITTAN OTEipa KUWEAN €vw
ouvodeveTal aTTé cuplyya Kal BEAGva piag xpAong yia Tnv egaywyn
NG KOAAOG atrd 1o PiaAidio.

| NMPOOPIZOMENH XPHZH

H IFABOND® Trpoopiletal yia XpRon Kartd Tnv SIGPKE TwV
XEIPOUPYIKWV ETTEURACEWV XApn 0TN CUYKOAANTIKA TNG dpdon Kal Tov
POAO TNG WG QIPOCTATIKOU OTEYOVOTIOINTIKOU TTapdyovta. H IFABOND®
TIPOOPIETaI YIa XPrON O QVOIKTEG Kal AATTOPOOKOTTIKEG XEIPOUPYIKEG
eTTeEPRAOTEIG.

| ENAEIZEIE

H IFABOND® gvdeikvuTal yia TNV guyKOAANTIKNA TN 8paon Kai Tov pOAo
TNG WG QIJOOTATIKOU OTEYAVOTTOINTIKOU TTApAyovTa yia:

. 21epéwon TIAEyPATWVY OTa TTAQICIO TNG YOOTPEVTEPOAOYIKAG
XEIPOUPYIKAG YIA TNV AVTIMETWTTION TNG KOIANG Kal TG Oupo-
YUVQIKOAOYIKAG XEIPOUPYIKNG YIO IEPOKOATTOTINEQ.

. Evioxuon Tng ypauung ouvOEeThpwy aTnV BapIaTpIKr XEIPOUPYIKA
KOl  KAEIOIMO  PECEVTEPIKWY  OQVWHONIWY  OTnv  BapIaTpIKA
XEIPOUPYIKA yia TTapakauyn (bypass).

ANTENAEIZEIZ

. H kOAAa Oev mpémel va e@apudletal oe €UBpaucTo A/kal
®Bapuévo 10TG 0 OTIoiog €VOEXETAI va unv avliotatar oTnv
BepIKN, AEyHOVWON 1| UNXAVIKH KATATTOVNON.

. H xprion g kO6Mag O&ev  eivar  Kat@AAnAn  yia  Tnv
O(POOAUOXEIPOUPYIKT) HE TOUG UTTAPXOVTEG EQAPHOYEIS TNG
PETERS SURGICAL.

. H k6AAa dev TTpETTEl va QapudleTal O€ eYKEPAAIKS 10TO.

. H xprion TnG K6AAaG avTevdeikvuTal aTNV 0pBOTTEDIKI XEIPOUPYIKT).

. H kOAAa Oev TTpETTEl va £QpapudleTal O TOUEG | AVOiyPaTa TTOU
Tapoucidfouv onuavtikh Tdon, €dv dev ouvduaoTei PE GAAEG
pEBBBOUG oTEPEWONG 1 KAEITiMATOG.

. H xprion tnG KOAAAG avTevdeikvuTal O€ OIOBNATIOTE POAUCUEVO
TpaUpa ) 6TTOU UTTAPXEI KivOUVOG YayypaIvag.

. H k6AAa Oev TTpéTTel va XpnoIpoTIoiNBei o aoBeveiG pe yvwoTr
UTTEPEUAIOONTIO OTIG KUAVOOKPUAIKEG EVWOTEIG I)/Kal OTA TTPOIOVTa
amodouNoNnG TOUG.

. H KOAAa Sev TTPETTEI VO XPNOIMOTTOIEITAI O€ EYKUPOVOUOEG YUVAIKEG
f 0¢ 00BeveiG PE TIPOEYXEIPNTIKI) CUCTNUIKA Aoipwén, pE un
eAeyxOuEVO dIABATN 1) YE TTABAOEIG yIA TIG OTTOIEG €ival yvwaoTO OTI
TTapeuTTodifouv TNV dladiKaaia ETTOUAWONG.

NMAHOYZMOZ-ZTOXOZ

H IFABOND® TrpéTel va xpnolyoTroigital ydvov ammo Xeipoupyod oTa
TTAQICIO XEIPOUPYIKWYV TEXVIKWV Kal TTEURATEWY TToU TTEPIAaPBEvouV
TNV XPrion XeIPoupyIkAG KOAAag. Or 1oxupIfouEVeG ETTEURATEIG YE TO
TTPOIGV £XOUV TTPAYUATOTIOINBEI € TTANBUC O EVNAIKWV.

ZYITAZH

H IFABOND® amoreAeital atro:
- > 98% n-e§UAIO-KUQVOAKPUAIKO povopepEG [n-hexyl
cyanoacrylate monomer],
- <2% povopepég kuavoakpuAikoU peBuleoTépa [methyl
cyanoacrylate monomer] kai avioviké oTaBepoTToINTr
- 0,1% oTaBepoTroinTr) eEAcUBEPpWY PICWV
MeTd TNV e@appoyn, o aviovikdég oTaBepOTTOINTAG ATTOPAKPUVETAI OTNV
A€PI0 KOTAOTOAON TOU.

[TPONOS APAZHE

O 1poTog dpdong g IFABOND® Baagifetal 0Tov TTOAUMEQIONO TNG N-
€EUAIKNG KUOVOOKPUAIKAG 0AUTidaG KaTA TNV ETTAQN PE TOUG I0TOUG Kal
TO qiya, dNUIOUPYWVTAG IOXUPOUG UNXAVIKOUG OECHOUG UE TOV IOTO Kal
MIa opoloyevA HEUBPAvN n oTroia dpa wg AIOCTATIKOG @Payuos. Katd
TNV EQapuoyn, n uypn KOAAa TToOAUpEPICETaI O€ £va TTEPITTOU AETTTO OTTO
TNV €mMaQn TNG He Tov 10T6. MeTd TOV TTOAUPEPIONO, N KOAMa dev
TTapoucIddel TTAEOV KaUia OUYKOAANTIKA 10XU JE TOUG TTOPOKEINEVOUG
10ToUG. AuTO akoAouBeiTal aTTd TTPOOJEUTIKY) EVBUAdKWON TNG KOAAOG

ammd Tov Ivwdn OUVOETIKO 10TO KOl TTPOOJEUTIKA atroppd@nacn Tou
laTpoTteXvoAoyikoU TrpoidvTog. H Oiadikacia atmoppdpnong péow
udpoAuong Kkal eviUuwyv 0dnyei 0TV aTmodOuNoN TNG KOANAG O€
KuavoogIikd o&fa, aAKOOAEG Kal QopHaAdelidn, oToixeia Ta oTroia
peTaBoAifovTal 6Aa atré Tov opyavigud. H didpkeia Tng atroppdpnong
TroIKiAAEl av@Aoya pe To €id0g Tou I0TOU Kal TV TTooO0TNTA KOAAAG TTOU
eQapuoLeTal.

| KAINIKEZ EMIAOZEIZ KAI KAINIKA O®EAH

‘Ewg 610U N Baon dedopévwv EUDAMED kataoTei TARpwg AeIToupyikn,
n TEPIANYN TwWV XOPOKTNPIOTIKWY OOQAAEING Kal TwV  KAIVIKWV
€mMOO0EWY BIaTIBETAI KATOTTIV AITAPATOG.

H 1oxupIZOuevn atrd Tov KAaTaoKeUaaTr KAIVIKR £1Tidoan Tng IFABOND®

gival n ouyKOAANon PETAEU 1I0TWV A HETAGU TTAEyMATOG Kal 10TOU.

Ta emdiwkdueva amd Tov KaraokeuaaoTh KAIVIKG o@éAn Tng IFABOND®

eival Ta akéAouba:

L] Meiwaon Tou eyxelpnTiKou xpovou.

. Meiwon Tng diGpkKeIag voonAeiag.

. Meiwon Tou TTogooTOU ETTAVAANWNG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG
OTOUG TOMEIG TNG YOOTPEVTEPOAOYIKNG XEIPOUPYIKNAG Kal Tng
BapiaTpIKAG XEIPOUPYIKAG.

. BeAtiwon Tng 1T0I0TNTAG {WNG META TNV YOOTPEVTEPOAOYIKI Kal
OUPO-YUVAIKOAOYIKN XEIPOUPYIKA ETTEURAON.

| OAHrIEZ XPHZHZ

MpoeToluacia TS kOAAag IFABOND®:

. EAéyéte  Tnv  okepaidTNTO  TNG Ouokeuacdiag. Na  pnv
XPNOIUOTTOIEITaI €AV N CUOKEUATIa £XEI UTTOOTEI POOPEG.

= ATTOMOKPUVETE TNV KUWEAN ATTO TO WUYEIO KOl aPrioTe TNV €WG
&T1oU PBdoEl o€ Beppokpacia dwuaTiou, TIPIV ATré TNV XpPAoN.

. Avoi€te TNV €CWTEPIKN KUWEAN KAl TOTTOBETAOTE TNV £0WTEPIKA

OTEIPa KUWEAN auECWG ETTAVW OTNV XEIPOUPYIKA TpdTTeda.

EAéyEte TNV peuoTdTNTa KAI TNV Slagavela TnG KOAAAG.

AvoigTe TNV ECWTEPIKT KUPEAN Kal aQaIpEDTE TO OTEIPO PIaAIdIO,

E&ayete Tnv BeAdva kai TNV oUplyya yia va CUAAEETE TNV KOAAQ,

Mnv TpUTTATE TO KOTTAKI TOU QIaAISiou pE TNV BeAdva.

E@apuoyr} Tng k6AAag IFABOND®:

. ZeB1dWaoTe TO KATTAKI Tou @Iakidiou IFABOND® kai mépte 10O
TIPOIGV XPNOIUOTIOIWVTAG TNV TTAPEXOUEVN GUPIYYa Kail Tn BEAOVA.
Mnv kaBapiCeTe Tn oUplyya kai T BeAdva apoU TTAPETE TO TTPOIOV.
Edv 8ev xpnoldoTTOIEiTE €QAPUOYED, E€POAPUOOTE TNV KOAAQ
ETTAVW OTNV OXETIKN TTEPIOXT, ME TNV BEAGVa TOTTOBETNUEVN OTN
ouplyya.

. Edv xpnoipoTrolgite epappoyéa, agaipéaTe Tn BeAdva didTpnong,
BIdwaoTe TOV €@apPoyEa €TTAVW OTN YEUATN oUplyya. H KOAAa
UTTOPET va TTapEXETAI KOTA TPOTTO CUVEXH i OE OTAYOVEG, avaloya
JE TOV TUTTO EQAPUOYED TTOU XPNOIUOTTOIEITAl.

. PuBuiCete TNV TTieon oTo £UBoA0 TNG oUPIYYOG yIa va EAEYXETE TNV
KATAVOUN TNG KOAAOG Kal va TNV EQAPUOCETE G€ AETTITA OTPWON N
avd oToyoveg, yia ETTTEUEN TNG MEYIOTNG GUYKOAANONG Kal
oTeyavotroinang. Mnv dnuIOUPYEITE ETTIKOAUTITOUEVEG OTPWOEIG
Kal PNV €Qappélete TTOAAEG oTaydveG KOAAG aTo idlo onpeio. H
eo@aApévn epappoyr Ba éxel wg aTToTéAeCpa TNV auénon Tou
XPOVOU TTOAUUEPIOUOU KOl MPEIWON TNG ATTOTEAEOUATIKOTNTOG
OUYKOAANGNG Kal OTEYavoTToinonG.

. JuvioTatal avapovh  TrepiTou 1 AemrtoU yia Tov  TTARPN
ToAupEpIond, WoTe va diac@aAiovral n ouykOAAnon Kkai n
aTeyavoTroinon.

Metd TNV e@appoyr f oe TEPIMTWON amoé@paing Tou eoTTAIguoU

EQAPMOYNG, O UTTOAOITTOG OYKOG KOANOG TTPETTEI va aTToppiTITETAl Hadi

ME TN OUOKEUOATia Kal Ta TTapeAKOUEVA, aKOAOUBWVTAG TIG 0dnyieg TTou

avagépovtal  oTnv  evotnta  AMNOGHKEYXIH / XEIPIZMOX /

AMNOPPIWH. Edv cival amapaitnto, 6Aog 0 €EOTTAIOUOG TTPETTEI Va

avavewoei.

MPO®YAAZEIZ XPHZHZ

Xpnon:

. H IFABOND® dev TTp£TTEl va £PXETAI OE ETTAPN € CUOKEUEG
N epyoAgia atmd TTOAUaVOPAKIKO UAIKS.

. MNa va OJlaoc@alioete Tnv opbfi AAWn Tng KOAAagG,
xpnoiygotroigite pévov Tn BeAdva kai T oUplyya TTOoU
mapéxeral oo Tnv PETERS SURGICAL oTtnv guokeuaoia
BITTANG KuWéAng Tng IFABOND®. H BeAdva dev mpéTel va
€PXETAI OE ETTAQN UE TOV 10TO TOU A0BeVOUG.
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. MNa va diloo@aAioeTe TNV KATdAANAN e@apuoyr] TNG KOAAAG,
XpnoluoTroleite pévov Toug epapuoyeic IFABOND® 1rou
mapéxovral amd v PETERS SURGICAL. H IFABOND®
Oev TTPETTEl va OIOAUETAl YECA OE i VO OVOMEIYVUETOI UE
AGAAeG ouaieg.

=  E@apudlete Tnv KOMa Og OuveXOUEVN YPOUPA 1 avd
OTayOVEG YIO VO TIETUXETE TNV HEYIOTN OUYKOAANGN Kai
oTteyavotroinon. Eivar onuavtiké va pnv  Onuioupyeite
ETTIKAAUTITOUEVEG OTPWOEIG KOI VA UNV £QAPUOLETE TTOAAEG
oTayoveg KOAAG aTO iBIo onueio.

] Mnv xpnoigoTroieite Tnv KOAa IFABOND® gdv Sev KOTEXETE
TNV TEXVIKA €papuoyng (6ykog kai por)). Edv epapuooTei
KaT@ AGdBog UTTEPBOAIKN TTOOOTNTA, APAIPESTE TNV YPriyopa
ME uypn KOPTIpEoa €vTOG OEUTEPOAETITWV aTTd TNV
e@apuoyn R EeTTAUvETE pe ApBovo Qualoloyikd opd.

. MeTd Tov TTOAUPEPIONO, UNV atmokoAAdTe Tnv IFABOND® yia
vVa atroQUYETE TOV TPAUHATIONO TWV I0TWV.

] H ouykdAAnon Kai n oTeyavoTroinon PEIWVOVTAl O€ 10TOUG
TTOU KOAUTITOVTQI OTTO ONUOVTIKA MEMPPAvn vepol n
aipaTog.

] H amébeon oiacdimore utepPAAAoucag TTooOTNTAG
TTPOIOVTOG TTOU TTOAUPEPICETON EVOEXETAI VO 0BNYNOEl OTNV
SnpIoupyia HIKPWY CUGCWHOTWOEWY KOAMAG. AUuTEG TTPETTEI
va a@aipeBolv unyavikd yia va mpoAngBei o TpaupaTiopdg
TWV TTOPOKEINEVWY 10TWV KABWG Kal yiad TNV aTTOQUYN
€0TIAKAG GAEYUOVIG TWV IOTWV.

. ATTOQEUYETE TNV  €TTAPR TNG KOAOG pE upaopara,
emMQAvVEIES I epyaAgia (aTTo AaTEE ) XGAUBa) TTou dev gival
€EPIKTO va EemmAuBolv pe dapbBovo xAiapd vepd R va
kaBapioTolv eUkoAa pe SIGAUTN OTTWG N akeTovn. Mnv
XPNOIUOTTOIEITE AKETOVN ETTAVW O€ 10TOUG.

. Y& TTEPITITWON TUXQIOG ETTAPAG PE T PATIA: EETTAUVETE pE
apBovo @uaioAoyiko opo.

. O xpnotng Ba emAé€el Tn ouokeuacia (IBO5, IB, IB+) n
oTroia €ival KAaTdAANAN yia TN XEIPOUpPYIKN Tou eTéuRacn. O
XpPNotTng Ba emAégel emiong TNV KAt@AAnAn  péBodo
€QAPUOYNG TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal, KATA
TTEPITITWON, TOV TUTTO EQapPUOYED TTOU Ba XPNOIUOTTOINCE!
yia va d1ac@aAioel To KAAUTEPO KAIVIKO ATTOTEAECHA.

. Katd tnv mrposToipaacia, o XproTng YTTopei va ekTedei, yéow
€TTAQPNG, o€ eEWOEPUIKA avTidpaan n oTToia cUVOEETaI UE TOV
TTOAUMEPIOUO.

AcgBeveic:

. H epappuoyr k6AAag utTopei va odnynaoel o€ eEwBepUIKN

avTidpaon 1o onNUEio EQappoyng, Adyw Tou TTOAUPEPIOPOU.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

KaBe ooBapd tepioTaTikd TTou TTPOKUTITEI aTTd T XPrion autol Tou
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VA QAVAPEPETAI OTNV ApUOdIa
apxn TNG XWpPag aTnv oTroia BpiokeTal o XproTng r/kal o acBevAg Kal

OTOV KATOOKEUOOTH ) TOV QVTITTPOCWTTO TOU OTN CUYKEKPIPEVT TTEPIOXN.

O1 akéAouBeg avemmBUuNTEG eVEPYEIEG TTOU €XOUV TTApPATNENOEi o€
oxéon pe TN XpPAon TG Xeipoupyikrg kOAAag IFABOND® civai ol
akOAoubeg:

= AMepyikp avtidpoon o€ KATOI0O OCUCTATIKO OTOIXEIO TOU
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

= MéTpia @AEYPOVWBNG ATTOKPION TWV ICTWVY, XAPAKTNPIOTIKA TNG
aTToKPIoNG O€ VO OWHA.

=  AiBiaon oupoddxou KUGTNG.

Opiopéveg eTTITTAOKEG | PETEYXEIPNTIKOG TTOVOG PTTOPEI va o@eilovTal

oTnV idla TN XEIPOUPYIKK) TEXVIKT).

ANOOHKEYZH/XEIPIZMOZ/AMNOPPIYH

H IFABOND® mrpéTrel va amoBnkeUeTal otV apXIKfj TN CUCKEUAOTIA,
pakpid@ ammé Tnv duean nAiokr OkTIVOBOAia, Tnv uypacia, Kal o€
Beppokpaaia Tou dev utrepPaivel Toug 5°C.

YTé TIG ouvioTWpeveG OuvOrkeg amoBrikeuong, n IFABOND® éxel
O1dpkela CwNRG 2 eTwv. Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV HETA TnV
nuepopnvia Angng.

Kd&Be xpnaoipoTroinuévo i avolyuévo TTpoidv TTPETTEI VO OTTOPPITITETAI O
KOTAGAANAO aTroTeE@PWTAPa CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG A €BVIKOUg
KQVOVIOPOUG yia Tn OIGBe0n VOOOKOMEIOKWY ammoBAATwy. MeTd Tn
XpNon, n BEAOva TTPETTEN va ATTOPPITITETAI 0€ KATAAANAO TTEPIEKTN YIA
aixunEd atréBANTa TTPOEPXOPEVA aTTO dPACTNPIOTNTEG TTEPIBAAYNG, TA
oTroia evéxouv KIvOUvoug Aoipwéng Kal ouvaen.

2YZKEYH MIAZ XPHZHZ

To TTpoidV TTapéxeTal yia pia xpAon. To TTEPIEXONEVO TTAPEXETAI OTEIPO.

Mnv eTTavaypnoIYOTIOIEITE, NV UTTORAAETE €K VEOU O€ ETTEEEPYQTIa KAl

MNV ETTAVOTTOCTEIPWVETE.

H emmavatmooTeipwon f n €k véou Xpron evOEXETaI:

. Na ©¢éoouv o€ kivbuvo Tn OOMIKA  OKEPAIOTNTA  TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG /KOl VO TIPOKOAECOUV aoToxia Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIdVTOG TToUu Ba PTTOpoUCE va TTPOKAAECE!
TOV TTOAUMEPIOUO.

. Na 1TpokaAéoouv eTTIHGAUVGN TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG
A/kai Ol00TAUPOUUEVN HWOAuvon TOU aoBevoug,
oupTrepIAapBavopévng, HETagu GAAwY, TG HETABOONG ACINWOWV
vOOoWV atrd Tov évav aoBevr) oTov dAAo.

| NAHPO®OPIEZ NOY MNPEMEI NA MAPEXONTAI ZTON AZOENH

O XxeIpoupyodg OPEiAEl va EVNUEPWOEI TOV AOBEVI) OXETIKA UE OAEG TIG
avTevOeielg, TIG avemBuunTeg evépyeieg, Toug  KIvOUVOUG  TTOU
OxeTiCOVTal PE Tn XPAON TOU OUYKEKPIUEVOU  1OTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG.

Apxikn onuavon CE: 2004
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IFABOND®
Szintetikus sebészeti ragaszto CE0459

AZ ESZKOZ ISMERTETESE

Az IFABOND® steril, felszivodo, lIl. osztalyba sorolt bedlltetheté
orvostechnikai eszkoz.

Az |IFABOND® légmentesen lezart polipropilén fioldba van
csomagolva. Az egyes fioldk 0,5 ml, 1 ml vagy 1,5 ml ragasztét
tartalmaznak, és kett6s steril buborékcsomagolasban talalhaték egy
fecskenddvel és egy egyszer hasznalatos tivel egyutt, amelyekkel a
ragasztot a fiolabdl ki lehet nyerni.

FELHASZNALASI JAVALLAT

Az IFABOND® rendeltetése szerint mitéti beavatkozasok soran
hasznalhato ragasztoként és vérzéscsillapitd szerként. Az IFABOND®
nyilt és laparoszképos miitétek soran hasznalhaté.

JAVALLATOK

Az |IFABOND® ragasztoként és vérzéscsillapitd szerként a
kévetkezbkre javallott:

. Emésztérendszeri
kezelésében és
sacrocolpopexiara.

. Kapcsozds megerGsitése bariatriai sleeve mitétek soran és
mesenterialis defektusok lezarasa bariatriai bypass mitétek
soran.

mitétek  soran
urogynecologiai

halérégzitésre  sérv
mutétek soran

ELLENJAVALLATOK

=  Aragaszté nem alkalmazhaté térékeny és/vagy sérilt szoveten,
amely nem képes ellenallni a héhatasnak, a gyulladasoknak vagy
a mechanikai igénybevételnek.

=  Aragaszté nem hasznalhaté szemészeti mitétekhez a PETERS
SURGICAL jelenlegi applikatoraival.

=  Aragaszté nem alkalmazhaté agyszoveten.

=  Avragaszt6 hasznélata ellenjavallott az ortopéd sebészetben.

= A ragasztd nem alkalmazhaté jelentés mértékben feszul6
bemetszéseken vagy nyilasokon anélkil, hogy mas rogzitési
vagy lezarasi modszerekkel kombinalnak.

=  Aragaszto hasznalata ellenjavallott minden fert6zott seb esetén,
illetve ha fennall az Gszkdsodés kockazata.

= A ragaszt6 nem hasznalhat6 olyan betegek esetén, akik ismert
talérzékenységgel rendelkeznek a cianoakrilatokra és/vagy azok
bomléastermékeire.

=  Aragaszté nem hasznalhat6 varandds nék esetén, illetve azoknal
a betegeknél, akiknél a mtét el6tt szisztémas fertézés alakult ki,
akik nem kontrollalt cukorbetegségben szenvednek, vagy akiknek
olyan ismert betegsége van, amely zavarja a gyogyulasi
folyamatot.

CELZOTT BETEGCSOPORT

Az IFABOND®-ot kizardlag sebész hasznélhatia a ragaszto
haszndlataval jar6 mditéti technikdkhoz és beavatkozasokhoz. Az
eszkdz hasznalatat igényl6 eljarasokat felnétt populacion vizsgaltak.

OSSZETETEL

Az IFABOND® ¢sszetétele:
- 2 98% n-hexil-cianoakrilat monomer,
- <2% metil-cianoakrilat monomer és
stabilizator,
- 0,1% szabadgyok-stabilizator.
Az anionos stabilizator gaz halmazallapotban tavozik az alkalmazast
kovetben.

anionos

HATASMECHANIZMUS

Az IFABOND® hatadsmechanizmusanak alapja a szovettel és vérrel
érintkezé  n-hexil-cianoakrilat  lancpolimerizaciéja, ami erds
mechanikai kotést létesit a szbvet és a vérzéscsillapitdé gatként
mikédé homogén film kozott. Az alkalmazas soran a folyékony
ragasztd korilbelil egy perc alatt polimerizalédik, amikor
érintkezésbe kerul a szdvettel. A polimerizaciot kdvetdéen a ragasztd
mar nem ragad a kornyezé szovetekhez. Ezt kdveti a ragaszto
fokozatos beagyazodasa a rostos kotészovetbe és az orvostechnikai
eszkdz fokozatos felszivodasa. A hidrolitikus és enzimatikus
felszivodasi folyamat soran a ragasztdé cianoecetsavakka,
alkoholokka és formaldehiddé bomlik le, amelyek mindegyike

metabolizalédik a szervezetben. A felszivodas idétartama a szovet
tipusatdl és a ragaszté alkalmazott mennyiségétdl fliggéen valtozik.

[ KLINIKAI TELJESITMENY ES KLINIKAI ELONYOK

Amig az EUDAMED adatbazis nem lesz teljesen miikédéképes, a

biztonsdgossadg és a Kklinikai teljesitmény osszefoglalja kérésre

rendelkezésre all.

Az IFABOND® klinikai teljesitménye a gyartd allitasa szerint a szévetek

kozotti vagy a halé és a szdvet kozotti tapadas.

Az IFABOND® klinikai elényei a gyartd szandéka szerint a kovetkezok:

L] Révidebb ideig tarté matét.

. Rovidebb ideig tarté kérhazi tartdzkodas.

= Az ismételt miitétek szamanak csokkenése az emésztérendszeri
és bariatriai mitétek esetén.

= Az életmindség javulasa az emésztérendszeri és urogynecologiai
mitétek esetén.

HASZNALATI UTMUTATO

Az IFABOND® ragaszt6 elkészitése:

. Ellenérizze a csomagolas sértetlenségét. Ne hasznalja, ha a
csomagolas sértilt.

L] Felhasznalas el6tt vegye ki a
buborékcsomagolast, és  hagyja
melegedni.

. Nyissa ki a kiils6 buborékcsomagolast, és helyezze a belsé steril

buborékcsomagolast kdzvetlenll a mitéasztalra.

Ellenérizze a ragaszto folyékonysagat és atlatszésagat.

Nyissa ki a belsé buborékcsomagolast, és vegye ki a steril fiolat.

Vegye ki a tiit és a fecskend6t a ragaszté felszivasahoz.

Ne lyukassza at a fiola kupakjat a tivel.

Az IFABOND® ragasztd alkalmazésa:

=  Csavarjale az IFABOND® fiola kupakijat, és szivja fel a terméket
a mellékelt fecskendd és ti segitségével. A felszivast kdvetéen
ne légtelenitse a fecskend6t és a tiit. Ha nem hasznal applikatort,
vigye fel a fecskenddn 1évé tlivel a ragasztot az érintett teriiletre.

. Ha applikatort hasznal, vegye le a punkcids tiit, és csavarozza
fel az applikdtort a megtoltott fecskendére. A ragasztot
egybefiiggéen vagy cseppenként is lehet adagolni a felhasznalt
applikator tipusatdél fliggben.

. Allitsa be a fecskendd dugatty(jan a nyomast a ragasztd
eloszlasanak szabalyozasahoz, és vigye fel egy vékony
rétegben vagy cseppenként a maximalis adhézié és ragasztas
érdekében. Ne vigye fel a ragasztét atfedésben, vagy tobb
cseppet ugyanarra a helyre. A helytelen alkalmazas miatt megnd
a polimerizaci6 ideje, valamint cstkken az adhézi6 és a
ragasztas hatékonysaga.

. A megdfelelé adhézié és ragasztds garantaldasa érdekében
korilbelll 1 percet javasolt varni a teljes polimerizalédasra.

Az alkalmazast kovetben, illetve ha az alkalmazott anyag valamiért

elakad, a ragaszt6 maradékat a csomagolassal és a tartozékokkal

egyitt ki kell dobni a TAROLAS/KEZELES/ARTALMATLANITAS
szakaszban meghatérozott utasitasok szerint. Szilkség esetén az

Osszes anyagot ki kell cserélni.

hltészekrénybdl a
szobah&mérsékletiire

A HASZNALATRA VONATKOZO OVINTELMEK

Hasznalat:

= Az IFABOND® nem érintkezhet polikarbonat eszkozokkel
vagy miszerekkel.

= A ragaszté megfeleld felszivasa érdekében kizardlag a
PETERS SURGICAL altal szallitott, az IFABOND® kett&s
buborékcsomagolasban taldlhaté tit és fecskend6t
hasznalja. A ti nem érintkezhet a beteg szdveteivel.

= A ragaszté megfeleld alkalmazésa érdekében csak a
PETERS SURGICAL altal szallitott IFABOND®
applikatorokat hasznalja. Az IFABOND® higitasa vagy mas
anyagokkal val6 keverése tilos.

= A legjobb adhézié és ragasztas érdekében alkalmazza a
ragasztot egybefliggé vonalban vagy cseppenként. Fontos,
hogy ne vigye fel a ragaszt6t atfedésben, vagy tobb cseppet
ugyanarra a helyre.

. Ne alkalmazza az IFABOND® ragasztt kontrollalatlanul
(térfogat és aramlasi sebesség). Ha véletlendl tal sokat vitt
fel, az alkalmazast kovet6 masodpercekben gyorsan
tavolitsa el nedves vattaval, vagy Oblitse le alaposan
sooldattal.
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= A polimerizaciot kévetéen ne hlzza le az IFABOND®-ot,
mert szévetkarosodast okozhat.

= Az adhézio és a ragasztas kevésbé erds lesz a jelentds viz-
vagy vérréteggel boritott szoveteken.

= A feleslegesen felvitt és polimerizalédott termék kis
ragasztoszemcsék kialakulasdhoz vezethet. Ezeket
mechanikusan el kell tavolitani, hogy megakadalyozza a
kornyez6 szovetek sériilését és a szovetek helyi
gyulladasat.

L] Kerillie a ragaszt6 és olyan textilek, feliletek vagy
miszerek (latex vagy acél) érintkezését, amelyeket nem
lehet alaposan ledbliteni kézmeleg vizzel, vagy egyszeriien
megtisztitani olddszerrel, példaul acetonnal. Ne hasznaljon
acetont a szoveteken.

= Véletlen szembe kerllés esetén: oblitse ki alaposan
s@oldattal.

Felhasznalo:

= A felhasznél6 vélasztja ki a sebészeti beavatkozashoz a
megfeleld kiszerelést (IBO5; IB; IB+). Szintén a felhasznalo
valasztja ki az eszk6z megfeleld alkalmazasi modszerét, és
ha szlkséges, az applikator tipusat, amivel biztosithatja a
legjobb klinikai eredményeket.

= Az el6készités soran a felhasznalé a polimerizacidhoz
kapcsolod6é exoterm reakciénak lehet kitéve érintkezés
atjan.

Betegek:

»=  Aragaszt6 alkalmazasakor a polimerizacié miatt exoterm

reakcio fordulhat el az alkalmazas helyén.

NEMKIVANATOS HATASOK

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatban felmerild barmilyen sulyos
eseményt jelenteni kell a felhasznal6 és/vagy beteg lakohelye szerinti
orszag szerinti illetékes hatésdganak és a gyarténak vagy helyi
képvisel6jének.

Az IFABOND® sebészeti ragasztdé hasznalataval osszefiiggésben a
kovetkezé mellékhatasok fordulhatnak el6:

= Allergias reakci6 az orvostechnikai eszkdz valamelyik
Osszetevdjére.

= Az idegentest reakciora jellemzd mérsékelt szdveti gyulladasos
reakcio.

L] Hugyholyag kdvesség.

Bizonyos komplikaciok vagy a mitét utani fajdalom magabdl a mutéti

technikabdl adédhat.

TAROLAS/KEZELES/ARTALMATLANITAS

Az IFABOND®-ot az eredeti csomagolasaban, kozvetlen napfénytl
tavol, szaraz helyen és 5 °C-ot meg nem haladé hémérsékleten kell
tarolni.

A javasolt tarolasi kortilmények kozott az IFABOND® eltarthatésaga 2
év. Ne hasznalja a terméket a lejarati id6t kbvetden.

A hasznélt vagy felnyitott eszkdzoket a korhazi hulladékok
artalmatlanitasara vonatkozé helyi vagy nemzeti el6irasok értelmében
megfeleld hulladékégetében kell artalmatlanitani. Hasznalat utan a tdt
a fert6zésveszélyes és hasonld ellatasi tevékenységekbdl szarmazé
éles vagy hegyes eszkozok hulladékgydijtéjébe kell kidobni.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

Egyszeri haszndlatra szant eszkoz; steril tartalommal szallitva.
Tilos Ujbdl felhasznalni, feldjitani, illetve Gjrasterilizalni.
Az Ujrasterilizalas vagy Ujboli felhasznalas:

=  — Veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritdsat és/vagy az
eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami polimerizaciot okozhat.
= — Beszennyezheti az eszkdzt és/vagy a beteg

keresztfert6z6dését okozhatja, beleértve tobbek kézott a fertézo
betegségek betegrdl betegre térténd atvitelét.

A BETEGEK TAJEKOZTATASA

A sebész koteles tajékoztatni a beteget az orvostechnikai eszkdz
hasznalataval kapcsolatos valamennyi ellenjavallatrél, mellékhatasrol
és kockazatrdl.

Elsé CE-jel6lés: 2004

22



ITALIANO - it |

ISTRUZIONI PER L’'USO

ET1310 V07 — 07/2024

IFABOND®
Colla chirurgica sintetica C€O459

IDENTIFICAZIONE DEL DISPOSITIVO

IFABOND® & un dispositivo medico impiantabile di classe I, sterile e
assorbibile.

IFABOND® ¢ confezionata in un flaconcino di polipropilene sigillato
ermeticamente. Ogni flaconcino contiene 0,5 ml, 1 ml o 1,5 ml di colla
ed é confezionato in un doppio blister sterile che include una siringa
e un ago monouso per I'estrazione della colla dal flaconcino.

riassorbimento varia in funzione del tipo di tessuto e della quantita di
colla applicata.

PRESTAZIONI CLINICHE E BENEFICI CLINICI

DESTINAZIONE D’USO

IFABOND® & destinata all'utilizzo nel’ambito di procedure chirurgiche
in virtt della sua azione adesiva e della sua funzione di agente
sigillante emostatico. IFABOND® & destinata all’utilizzo nell’ambito di
interventi di chirurgia laparoscopica e aperta.

INDICAZIONI

In virtd della sua azione adesiva e della sua funzione di agente

sigillante emostatico, IFABOND® ¢ indicata per:

= il fissaggio di reti in interventi di chirurgia digestiva per il
trattamento di ernie e in interventi di chirurgia uroginecologica per
la sacrocolpopessia;

= il rafforzamento della rima di sutura negli interventi di chirurgia
bariatrica e la chiusura di difetti mesenterici negli interventi di
chirurgia bariatrica di bypass.

Fino al momento in cui il database EUDAMED sara completamente

operativo, la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

sara disponibile su richiesta.

La prestazione clinica di IFABOND® dichiarata dal fabbricante consiste

nell’adesione tra tessuti o tra rete e tessuto.

I benefici clinici di IFABOND® previsti dal fabbricante sono i seguenti:

. riduzione del tempo operatorio;

=  riduzione della degenza ospedaliera;

= riduzione del tasso di reintervento per la chirurgia digestiva e la
chirurgia bariatrica;

. miglioramento della qualita di vita per la chirurgia digestiva e
uroginecologica.

ISTRUZIONI PER L’'USO

CONTROINDICAZIONI

L] La colla non deve essere applicata a tessuti fragili e/o danneggiati
che potrebbero non tollerare  sollecitazioni termiche,
infammatorie o meccaniche.

L] La colla non & idonea all'utilizzo nell’ambito di interventi oftalmici
con gli applicatori esistenti di PETERS SURGICAL.

L] Non applicare la colla al tessuto cerebrale.

. L'utilizzo della colla & controindicato negli interventi di chirurgia
ortopedica.

L] Non applicare la colla a incisioni o aperture che presentano una
tensione significativa se non in combinazione con altri metodi di
fissaggio o chiusura.

. L'utilizzo della colla & controindicato per qualsiasi ferita infetta o
laddove sussista il rischio di cancrena.

] Non utilizzare la colla su pazienti con un’ipersensibilita nota al
cianoacrilato e/o ai relativi prodotti di degradazione.

L] Non utilizzare la colla su donne in gravidanza o pazienti con
un’infezione preoperatoria sistemica, diabete non controllato o
patologie che interferiscono notoriamente con il processo di
guarigione.

POPOLAZIONE TARGET

IFABOND® puo essere utilizzata esclusivamente da chirurghi formati in
merito alle tecniche e alle procedure chirurgiche che prevedono
'impiego di colla chirurgica. Le procedure rivendicate in relazione al
dispositivo sono state dimostrate in una popolazione adulta.

COMPOSIZIONE

Preparazione della colla IFABOND®:

. Verificare lintegrita della confezione. Non utilizzare se la
confezione e danneggiata.

. Estrarre il blister dal frigorifero e lasciare che raggiunga la
temperatura ambiente prima dell’uso.

= Aprire il blister esterno e posizionare il blister interno sterile
direttamente sul tavolo operatorio.

= Controllare la fluidita e la trasparenza della colla.

= Aprire il blister interno ed estrarre il flaconcino sterile.

. Estrarre I'ago e la siringa per prelevare la colla.

L] Non perforare il tappo del flaconcino con I'ago.

Applicazione della colla IFABOND®:

=  Svitare il tappo del flaconcino di IFABOND® e prelevare il
prodotto con la siringa e I'ago in dotazione. Non premere la
siringa e I'ago dopo il prelievo. In assenza dell'applicatore,
applicare la colla con 'ago sulla siringa sull’area interessata.

. In presenza dell'applicatore, rimuovere l'ago perforante e
avvitare I'applicatore sulla siringa piena. La colla pud essere
erogata in modo continuo o a gocce, a seconda del tipo di
applicatore utilizzato.

L] Regolare la pressione sullo stantuffo della siringa per controllare
la distribuzione della colla e applicarla in uno strato sottile o a
gocce per ottenere la massima adesione e sigillatura. Non
sovrapporre o applicare piu gocce di colla nello stesso punto.
L’applicazione errata causa un aumento del tempo di
polimerizzazione e una diminuzione dell’efficienza di adesione e
sigillatura.

=  Si consiglia di attendere circa 1 min per il completamento della
polimerizzazione al fine di garantire I'adesione e la sigillatura.

Dopo l'applicazione o in caso di ostruzione del materiale per

I'applicazione, occorre smaltire il volume di colla residuo insieme alla

confezione e agli accessori secondo le istruzioni delineate al

paragrafo “CONSERVAZIONE/MANIPOLAZIONE/SMALTIMENTO".

Se necessario, sostituire tutto il materiale.

IFABOND® presenta la seguente composizione:
- 298% di monomero n-esil cianoacrilato;
- <2% di monomero metil-cianoacrilato e stabilizzatore
anionico;
- 0,1% di stabilizzatore di radicali liberi.
Dopo I'applicazione, lo stabilizzatore anionico viene eliminato in stato
gassoso.

PRECAUZIONI PER L’USO

MODALITA DI AZIONE

La modalita di azione di IFABOND® si basa sulla polimerizzazione a
catena dell'n-esil cianoacrilato a contatto con i tessuti e il sangue, con
la creazione di legami meccanici forti con il tessuto e una pellicola
omogenea che funge da barriera emostatica. Durante I'applicazione,
la colla liquida si polimerizza in circa un minuto a contatto con il
tessuto. Dopo la polimerizzazione, la colla non possiede piu alcuna
proprietd adesiva nei confronti del tessuto adiacente. Seguono un
progressivo incapsulamento della colla da parte del tessuto connettivo
fibroso e un progressivo riassorbimento del dispositivo medico. Il
processo di assorbimento idrolitico ed enzimatico causa la
degradazione della colla in acidi cianoacetici, alcoli e formaldeide, che
vengono tutti metabolizzati dall’organismo. La durata del

Uso:

. IFABOND® non deve entrare in contatto con dispositivi o
strumenti in policarbonato.

. Per garantire la corretta rimozione dell’adesivo, utilizzare
solo I'ago e la siringa forniti da PETERS SURGICAL nel
doppio blister di IFABOND®. L'ago non deve entrare in
contatto con il tessuto del paziente.

. Per garantire la corretta applicazione della colla, utilizzare
unicamente gli applicatori IFABOND® forniti da PETERS
SURGICAL. Non diluire o miscelare IFABOND® con altre
sostanze.

=  Applicare la colla in una linea continua o a gocce per
ottenere la massima adesione e sigillatura. Si raccomanda
di non sovrapporre o applicare piu gocce di colla nello
stesso punto.

. Non utilizzare la colla IFABOND® senza controllare
I'applicazione (volume e flusso). In caso di accidentale
applicazione eccessiva, rimuovere velocemente con una
compressa bagnata entro pochi secondi dall’applicazione o
sciacquare a fondo con soluzione salina.
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. In seguito alla polimerizzazione, non rimuovere IFABOND®
per evitare danni ai tessuti.

. L’adesione e la sigillatura risultano indebolite sui tessuti
coperti da uno strato significativo di acqua o sangue.

=  Qualsiasi prodotto depositato in eccesso e polimerizzato
puo causare la formazione di piccoli agglomerati di colla.
Rimuoverli meccanicamente per prevenire traumi a carico
dei tessuti adiacenti ed evitare inflammazioni localizzate dei
tessuti.

. Evitare il contatto tra la colla e materiali tessili, superfici o
strumenti (lattice o acciaio) che non possono essere
sciacquati a fondo con acqua tiepida o puliti facilmente con
un solvente come I'acetone. Non utilizzare acetone sui
tessuti.

. In caso di contatto accidentale con gli occhi, sciacquare a
fondo con soluzione salina.

Utilizzatore:

. L’utilizzatore seleziona la confezione idonea (IB05, IB, I1B+)
alla relativa procedura chirurgica. L'utilizzatore seleziona
inoltre il metodo di applicazione del dispositivo e, ove
applicabile, il tipo di applicatore adeguati per garantire i
risultati clinici migliori.

. Durante la preparazione, € possibile che I'utilizzatore sia
esposto, tramite contatto, a una reazione esotermica
correlata alla polimerizzazione.

Pazienti:

. L’applicazione dell’adesivo pud causare una reazione
esotermica presso il sito di applicazione in virtt della
polimerizzazione.

EFFETTI INDESIDERATI

Qualsiasi incidente grave correlato all'utilizzo del presente dispositivo
deve essere segnalato all'autorita competente del Paese in cui
risiedono l'utilizzatore e/o il paziente e al fabbricante o al relativo
rappresentante locale.

| seguenti effetti collaterali sono associati all’utilizzo della colla
chirurgica IFABOND®:

reazione allergica a un componente del dispositivo medico;
risposta infiammatoria tessutale moderata tipica della risposta a
corpi estranei;

concrezioni a livello della vescica urinaria.

Possono insorgere complicanze o dolore post-operatorio a fronte della
tecnica chirurgica stessa.

CONSERVAZIONE/MANIPOLAZIONE/SMALTIMENTO

Conservare IFABOND® nella confezione originale, al riparo dalla luce
del sole diretta, dal’'umidita e a temperature non superiori a 5 °C.
Nelle condizioni di conservazione consigliate, IFABOND® ha una
durata di due anni. Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.
Qualsiasi dispositivo usato o aperto deve essere smaltito presso un
inceneritore adeguato in conformita alle norme locali o nazionali in
materia di smaltimento dei rifiuti ospedalieri. Dopo I'uso, I'ago deve
essere smaltito in un contenitore idoneo a rifiuti appuntiti provenienti
da attivita sanitarie che comportano rischi di infezione e simili.

DISPOSITIVO MONOUSO

Dispositivo monouso; contenuto sterile alla fornitura.
Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
La risterilizzazione o il riutilizzo possono:

compromettere lintegrita strutturale del dispositivo e/o
provocarne la deteriorazione, con conseguente potenziale
polimerizzazione;

provocare la contaminazione del dispositivo e/o un’infezione
crociata nel paziente, inclusa, a titolo esemplificativo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all’'altro.

INFORMAZIONI DA FORNIRE AL PAZIENTE

chirurgo deve informare il paziente in merito a qualsiasi

controindicazione, effetto collaterale e rischio correlato all’utilizzo del
presente dispositivo medico.

Marcatura CE iniziale: 2004
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IFABOND®
Sintatiska kirurgiska lime C€ous0

IERICES IDENTIFIKACIJA

IFABOND?® ir sterila absorb&jama Il klases implantg&jama mediciniska
ierice.

IFABOND® ir iepakota hermétiski noslégta polipropiléna flakona.
Katrs flakons satur 0,5 ml, 1 ml vai 1,5 ml limes, un tas ir iepakots
dubulta sterila blisterT, kas tiek piegadata ar Slirci un vienreizlietojamu
adatu limes izgaSanai no flakona.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Razotaja noradita IFABOND® kliniska veiktspéja ir adhézija starp

audiem vai starp tiklinu un audiem.

RaZotaja paredzétas IFABOND® kliniskas priek$rocibas ir $adas:

= Operacijas laika samazinasana.

. Uzturé$anas laika slimnica samazinasana.

= Atkartotu operaciju bieZuma samazina$ana kunga-zarnu trakta
kirurgija un bariatriskaja kirurgija.

. Dzives kvalitites uzlabo$ana kunga-zarnu trakta un
uroginekologiskaja kirurgija.

IFABOND® ir paredzéts izmantot kirurgiskas proceddras, nodro$inot
adhezivu iedarbibu un funkciongjot kd hemostatiskam hermétikim.
IFABOND® ir paredzéts izmantot gan atklatas, gan laparoskopiskas
operacijas.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

INDIKACIJAS

IFABOND® ir indicéts $adam procediram ta adhezivas iedarbibas un

hemostatiska hermétika funkcijas dél:

. Tiklina fiksacija kunga-zarnu trakta kirurgija triices arstéSanai un
uroginekologiskaja kirurgija sakrokolpopeksijas gadijuma.

. Skavu Inijas nostiprina$ana bariatriskaja kirurgija, veidojot kunga
piedurkni, un mezenterisko defektu slégSana bariatriskaja
kirurgija, veicot kunga apejas operaciju.

KONTRINDIKACIJAS

. Limi nedrikst uzklat uz trausliem un/vai bojatiem audiem, kas var
neizturét termisku, iekaisuma vai mehanisku iedarbibu.

=  Lime nav piemérota lietoSanai oftalmologiskaja kirurgija kopa ar
PETERS SURGICAL esoSajiem aplikatoriem.

= Limi nedrikst uzklat uz smadzenu audiem.

. Limes lietoSana ir kontrindicéta ortopédiskaja kirurgija.

= Limi nedrikst uzklat uz iegriezumiem vai atverém, kas ir paklautas
ievérojamai slodzei, ja vien to neizmanto kopa ar citam
nostiprinaSanas vai aizvérSanas metodém.

. Limes lietoSana ir kontrindicéta jebkurai inficétai brlcei vai
gadijumos, kad pastav gangrénas risks.

. Limi nedrikst lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret
cianakrilatu un/vai ar to saistitajiem noardisanas produktiem.

. LTmi nedrikst lietot gratniecém vai pacientiem ar sistémiskam
pirmsoperacijas infekcijam, nekontrolétu cukura diabétu vai
stavokliem, par kuriem zindms, ka tie traucé dziSanas procesu.

MERKA POPULACIJA

IFABOND® drikst lietot tikai kirurgs, veicot kirurgiskas tehnikas un
procediras, kas ietver kirurgiskas lTmes izmanto$anu. Procedaru, kuru
veikSanai ierice ir paredzéta, efektivitate ir pieradita pieaugu$o
populacija.

IFABOND® limes sagatavo$ana:

. Parbaudiet, vai iepakojums ir neskarts. Nelietojiet, ja iepakojums
ir bojats.

. Pirms lietoSanas iznemiet blisteri no ledusskapja un laujiet tam
sasilt I1dz istabas temperatarai.

= Atveriet aréjo blisteri un novietojiet sterilo iek$&jo blisteri tiesi uz

operaciju galda.

Parbaudiet ITmes pldstamibu un caurspidigumu.

Atveriet iekSejo blisteri, iznemiet sterilo flakonu.

Iznemiet adatu un $lirci, lai savaktu [Tmi.

Neparduriet flakona vacinu ar adatu.

IFABOND® [imes uzkla$ana:

= Noskrivéjiet IFABOND® flakona vacinu un savaciet produktu,
izmantojot komplektacija ieklauto S$lirci un adatu. Péc
savakSanas neiztiriet Slirci un adatu. Ja aplikators netiek
izmantots, uzklajiet [imi attiecigaja zona ar $lirces adatu.

= Ja tiek izmantots aplikators, nonemiet punkcijas adatu,
uzskravejiet aplikatoru uz piepilditds Slirces. Atkariba no
izmantota aplikatora veida lTmi var uzklat vienmérigi vai pilienu
veida.

. Noregulgjiet spiedienu uz Slirces virzuli, lai kontrolétu [Tmes
sadalijumu, un uzklajiet to plana karta vai pilienu veida, lai
nodroSinatu maksimalu adhéziju un blivéjumu. Neuzklajiet
vairakus limes pilienus viena un taja pasa vieta un nelaujiet tiem
parklaties. Nepareizas uzklaSanas rezultata palielinasies
polimerizacijas laiks un samazinasies adhézijas un blivéSanas
efektivitate.

. Lai nodroSinatu optimalu adhéziju un blivéjumu, ieteicams
nogaidit aptuveni 1 mindti, lldz lime ir pilniba polimerizéjusies.

Péc uzkladanas vai uzklaSanas materiala aizsprostojuma gadijuma

atlikuSais ITmes daudzums ir jaiznicina kopd ar iepakojumu un

piederumiem, ievérojot sadala

UZGLABASANA/APSTRADE/IZNICINASANA sniegtos noradijumus.

Ja nepiecieSams, viss materials ir janomaina.

LIETOSANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI

SASTAVS

IFABOND® sastava ir:
- = 98% n-heksilcianakrilata monomers,
- <2% metilcianakrildta monomérs un anjonu
stabilizators,
- 0,1% brivo radikalu stabilizators.
Péc uzklasanas anjonu stabilizators tiek izkliedéts gazveida forma.

IEDARBIBAS VEIDS

IFABOND® iedarbibas veids ir balstits uz n-heksilcianoakrilata k&des
polimerizaciju, nonakot saskaré ar audiem un asinim, ka rezultata
veidojas spécigas mehaniskas saites ar audiem un viendabiga pléve,
kas darbojas k& hemostatiska barjera. UzklaSanas laika Skidra lime
polimerizéjas aptuveni mindtes laika péc saskares ar audiem. Péc
polimerizacijas lTme zaudé adhezivas 1paSibas ar blakus esoSajiem
audiem. Péc tam limi pakapeniski iekapsulé Skiedraini saistaudi un
notiek pakapeniska mediciniskas ierices rezorbcija. Hidrolitiskas un
fermentativas absorbcijas procesa Iime sadalas cianetikskabeés,
spirtos un formaldehida, kas péc tam tiek metabolizéti organisma.
Rezorbcijas ilgums var atSkirties atkariba no audu veida un uzklatas
[Tmes daudzuma.

KLINISKA VEIKTSPEJA UN KLINISKIE IEGUVUMI

Kamér EUDAMED datubaze nav pilniba funkciongéjo$a, dro$ibas un
kiTniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams péc pieprasijuma.

LietoSana:

. IFABOND® nedrikst bat saskaré ar polikarbonata iericém
vai instrumentiem.

=  Lai nodroSinatu pareizu limes nonemsanu, izmantojiet tikai
PETERS SURGICAL piegadato adatu un Slirci, kas ir
iekauta IFABOND® dubulta blistera iepakojuma. Adata
nedrikst nonakt saskaré ar pacienta audiem.

] Lai nodroSinatu pareizu fmes uzklaSanu, izmantojiet tikai
PETERS SURGICAL piegadatos IFABOND® aplikatorus.
IFABOND® nedrikst atSkaidit vai sajaukt ar citam vielam.

= Uzklajiet Tmi nepartrauktas lnijas vai pilienu veida, lai
panaktu maksimalu adhéziju un blivéjumu. Ir svarigi
neuzklat vairakus ITmes pilienus viena un taja pasa vieta un
nelaut tiem parklaties.

. Lietojot IFABOND® Iimi, vienmér kontrolgjiet uzklasanu
(daudzumu un plismu). Ja nejausi tiek uzklats parak daudz,
atri nonemiet lieko daudzumu ar mitru kompresi dazu
sekunzu laika péc uzklaSanas vai rapigi noskalojiet skarto
vietu ar fiziologisko $kidumu.

= Kad IFABOND® ir polimeriz&jies, nenolobiet to, lai izvairitos
no audu bojajumiem.

. Audiem, kas parklati ar ievérojamu Gdens vai asinu slani,
adhézija un blivéSana ir mazak efektiva.

. Produkta parpalikums, kas polimerizgjas, var radit nelielus
[Tmes aglomeratus. Tie ir janonem mehaniski, lai izvairitos
no blakus esoSo audu traumésanas un no lokala audu
iekaisuma.
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. Nepielaujiet Tmes saskari ar tekstilizstradajumiem, virsmam
vai instrumentiem (lateksu vai téraudu), kurus nevar rapigi
pieméram, acetonu. Acetonu nedrikst lietot uz audiem.

. Ja notikusi nejausa saskare ar acim: rpigi izskalojiet acis
ar fiziologisko $kidumu.

Lietotajs:

. Lietotajs izvélésies savai kirurgiskajai proceddrai piemérotu
iepakojumu (IB05; IB; IB+). Lietotajs art izvélésies atbilstosu
ierices pielietoS8anas metodi un, ja piemérojams, aplikatora
veidu, lai nodroSinatu vislabakos kiiniskos rezultatus.

. Sagatavo$anas laikd, saskaroties ar produktu, lietotajs var
tikt paklauts eksotermiskai reakcijai, kas saistita ar
polimerizaciju.

Pacienti:

. Limes uzklaSana var izraisit eksotermisku reakciju

uzklaSanas vieta polimerizacijas procesa dél.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar $is ierices lietoSanu,
jazino tas valsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs
un/vai pacients, un razotajam vai ta vietéjam parstavim.

lespg€jamas blakusparadibas, kas saistitas ar IFABOND® kirurgiskas
[Tmes lieto8anu, ir $adas:

. alergiska reakcija pret kadu no mediciniskas ierices sastavdalam;

. mérena iekaisuma reakcija audos, kas raksturiga sveSkermena
reakcijai;

= urinpdsla akmenu veidoSanas.

Dazas komplikacijas vai pécoperacijas sapes var rasties izmantotas

kirurgiskas tehnikas dé|.

UZGLABASANA/APSTRADE/IZNICINASANA

IFABOND® jauzglaba originalaja iepakojuma, sargdjot no tieSiem
saules stariem, mitruma, un jauzglaba temperatdra, kas neparsniedz
5°C.

levérojot ieteicamos uzglabasanas nosacijumus, IFABOND® deriguma
termin$ ir 2 gadi. Nelietojiet produktu péc ta deriguma termina beigam.
Visas izmantotds un atvértds ierices jaiznicina piemérota
sadedzinaSanas iekarta saskana ar vietéjiem vai valsts noteikumiem
par slimnicas atkritumu iznicinaSanu. Péc lietoSanas adata jaiznicina
asiem priekSmetiem piemérota konteinera, kas paredzéts infekcijas
risku vai Iidzigu apdraudéjumu izraisoSiem atkritumiem no
mediciniskam proceddram.

VIENREIZEJAS LIETOSANAS IERICE

lerice piegadata vienreizéjai lietoSanai; saturs piegadats sterils.

Neizmantojiet atkartoti, neapstradajiet vai nesterilizgjiet atkartoti.

Atkartota sterilizacija vai atkartota izmantoSana var:

= Kompromitét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices
atteici, kas var izraisTt polimerizaciju.

. Piesarnot ierici un/vai izraisit pacientu savstarpé&jas inficésanas
iespéjamibu, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibu parne$anu no
viena pacienta uz otru.

INFORMACIJA, KAS JASNIEDZ PACIENTAM

Kirurgam ir piendkums informét pacientu par visam kontrindikacijam,
blakusparadibam, riskiem, kas saistiti ar §I1s mediciniskas ierices
lietoSanu.

Sakotné&jais CE marké&jums: 2004
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IFABOND®
sintetiniai chirurginiai klijai CEO459

PRIEMONES APRASYMAS

IFABOND® yra sterili absorbuojama il klasés implantuojama
medicinos priemoné.

IFABOND® yra supakuota sandariame polipropileno buteliuke.
Kiekviename buteliuke yra 0,5 ml, 1 ml arba 1,5 ml klijy ir jis yra
supakuotas j dvigubg sterilig lizdine pakuote, tiekiama su Svirkstu ir
vienkartine adata klijams i$ buteliuko iStraukti.

. Trumpesné operacijos trukmé.

= Trumpesnis hospitalizavimo laikas.

. Mazesnis pakartotiniy operacijy poreikis atliekant virS8kinamojo
trakto ir bariatrines operacijas.

. Gyvenimo kokybés pageréjimas po virSkinamojo trakto ir
urologiniy bei ginekologiniy operacijy.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

NAUDOJIMO PASKIRTIS

IFABOND® klijy paruosimas:

IFABOND® yra skirta naudoti chirurginiy procediry metu dél savo
lipnumo ir savo, kaip hemostatinio sandariklio, vaidmens. IFABOND®
yra skirta naudoti atviroje ir laparoskopinéje chirurgijoje.

INDIKACIJOS

IFABOND® dél savo lipnumo ir savo, kaip hemostatinés sandarinimo
medziagos, vaidmens yra skirta Sioms indikacijoms:

= Tinklelio fiksavimas virSkinamojo trakto chirurgijoje iSvarzoms
gydyti ir urologinéje bei  ginekologinéje  chirurgijoje
sakrokolpopeksijai atlikti.

. Kabiy linijos sutvirtinimas bariatrinéje chirurgijoje suformavus
rankove ir mezenteriniy defekty uzvérimas bariatrinéje chirurgijoje
darant apylanka.

. Patikrinkite pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista.

. PrieS naudodami iSimkite lizdine pakuote i§ $Saldytuvo ir
palaikykite iSéme, kol ji pasieks kambario temperatira.

= Atidarykite iSorine lizding pakuote ir padékite sterilig vidine

lizding pakuote tiesiai ant operacinio stalo.

Patikrinkite klijy takumg ir skaidruma.

Atidarykite viding lizding pakuote, iSimkite sterily buteliuka.

ISimkite adatg ir Svirkta, kad surinktuméte klijus.

Nepradurkite buteliuko dangtelio adata.

IFABOND® klijy naudojimas:

KONTRAINDIKACIJOS

. Klijy negalima tepti ant trapiy ir (arba) pazeisty audiniy, kurie gali
neatlaikyti Siluminio, uzdegiminio ar mechaninio poveikio.

=  Kilijy negalima naudoti oftalmologinéms operacijoms su esamais
PETERS SURGICAL aplikatoriais.

. Klijy negalima tepti ant smegeny audiniy.

. Draudziama naudoti klijus atliekant ortopedines operacijas.

= Kilijy negalima tepti ant pjaviy ar angu, kurios yra labai jtemptos,
jei jie néra derinami su kitais fiksavimo ar uzvérimo badais.

. Draudziama naudoti klijus bet kokiai uzkréstai zaizdai arba ten,
kur yra gangrenos pavojus.

. Klijy negalima naudoti pacientams, kuriems padidéjes jautrumas
cianoakrilatui ir (arba) su juo susijusiais skaidymo produktais.

=  Kilijy negalima naudoti néS¢ioms moterims arba pacientams,
sergantiems sistemine prieSoperacine infekcija, nekontroliuojamu
diabetu arba turintiems sutrikimy, kurie trukdo gijimo procesui.

. Atsukite IFABOND® buteliuko dangtelj ir surinkite produktg
naudodami pateikta Svirk$tg ir adatg. Surinke neiStustinkite
8virkSto ir adatos. Jei aplikatorius nenaudojamas, atitinkamag
vietg tepkite klijais ant Svirk&to esancia adata.

. Jei aplikatorius naudojamas, nuimkite adatg ir uzsukite
aplikatoriy ant pripildyto Svirksto. Klijai gali bati tiekiami nuolat
arba la8inami, priklausomai nuo naudojamo aplikatoriaus tipo.

= Sureguliuokite SvirkSto stimoklio slégj, kad kontroliuotumeéte klijy
paskirstyma, ir uztepkite juos plonu sluoksniu arba lasais, kad
baty uztikrintas didZiausias sukibimas ir sandarumas. Nedenkite
ir nelasinkite klijy kelis kartus toje pacioje vietoje. Netinkamas
naudojimas lems didesne polimerizacijos trukme ir mazesnj
sukibimo bei sandarumo veiksminguma.

. Norint uztikrinti sukibimg ir sandarumg, rekomenduojama
palaukti mazdaug 1 minute, kol polimerizacija bus baigta.

Po naudojimo arba uzsikimSus naudojamai medziagai, likusj klijy kiekj

kartu su pakuote ir priedais reikia iSmesti, vadovaujantis instrukcijomis,

pateiktomis skyriuje LAIKYMAS / TVARKYMAS / SALINIMAS. Jei
reikia, visa medziaga turi biti pakeista.

TIKSLINE POPULIACIJA

NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES

IFABOND® gali naudoti tik chirurgas chirurginés technikos ir procediiry
reikméms, kai naudojami chirurginiai klijai. Priemonei nurodytos
procediros buvo jrodytos suaugusiyjy populiacijoje.

SUDETIS

IFABOND® sudaryta is:
- 298 % n-heksilo cianoakrilato monomero,
- <2 % metilo cianoakrilato monomero ir anijoninio
stabilizatoriaus,
- 0,1 % stabilizatoriaus be laisvyjy radikaly.
Po panaudojimo anijoninis stabilizatorius paSalinamas dujinéje
blsenoje.

VEIKIMO BUDAS

IFABOND® veikimo bidas yra pagrjstas grandinine n-heksilo
cianoakrilato, kuris lie€iasi su audiniais ir krauju, polimerizacija, taip
sukuriami stipris mechaniniai rySiai su audiniu ir vienalyté plévelé,
kuri veikia kaip hemostatinis barjeras. Naudojimo metu skysti klijai
polimerizuojasi mazdaug per minute, kai susilie€ia su audiniu. Po
polimerizacijos klijai nebeturi sukibimo su gretimu audiniu. Po to seka
laipsniSka klijy inkapsuliacija skaiduliniu jungiamuoju audiniu ir
laipsniSka medicinos priemonés rezorbcija. Deél hidrolitinés ir
fermentinés absorbcijos klijai suskaidomi j cianacto rugstis, alkoholius
ir formaldehida, kurie visi yra metabolizuojami organizme. Rezorbcijos
trukme priklauso nuo audinio tipo ir naudojamo klijy kiekio.

KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS IR KLINIKINE NAUDA

Kol EUDAMED duomeny bazé neveikia visu pajégumu, saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka pateikiama paprasius.
Gamintojo nurodytas IFABOND® klinikinis veiksmingumas yra
sukibimas tarp audiniy arba tarp tinklelio ir audinio.

Gamintojo nurodyta IFABOND® klinikiné nauda yra tokia:

Naudojimas:

. IFABOND® negali liestis su polikarbonato priemonémis
arba instrumentais.

. Kad uztikrintuméte tinkamg klijy pasalinimg, naudokite tik
adatg ir SvirkStg, kuriuos pateiké PETERS SURGICAL
IFABOND® dviguboje lizdinéje pakuotéje. Adata neturi
liestis su paciento audiniu.

] Kad uztikrintuméte tinkama klijy naudojima, naudokite tik
IFABOND® aplikatorius, kuriuos pateiké PETERS
SURGICAL. IFABOND® negalima skiesti arba maigyti su
kitomis medziagomis.

=  Kiijus tepkite istisine linija arba laSinkite, kad pasiektuméte
didziausig sukibimg ir sandarumg. Svarbu nedengti ir
nelasinti klijy kelis kartus toje pacioje vietoje.

L] Nenaudokite IFABOND® klijy nekontroliuodami naudojimo
(tdrio ir srauto). Jei netyCia uztepate per daug, greitai
pasalinkite drégnu kompresu per kelias sekundes nuo
uztepimo arba kruop$¢iai nuplaukite fiziologiniu tirpalu.

. Po polimerizacijos nulupkite IFABOND®, kad
nepazeistuméte audinio.

. Sukibimas ir sandarinimas susilpnéja ant audiniy, padengty
didele vandens ar kraujo plévele.

. Dél bet kokio polimerizuoto produkto pertekliaus gali
susidaryti mazi klijy aglomeratai. Juos reikia paSalinti
mechaniskai, kad baty iSvengta gretimy audiniy traumy ir
vietinio audiniy uzdegimo.

. Venkite klijy salyCio su tekstilés gaminiais, pavirSiais ar
instrumentais (lateksu ar plienu), kuriy negalima kruopsciai
nuplauti drungnu vandeniu arba lengvai nuvalyti tirpikliu,
pvz., acetonu. Nenaudokite acetono ant audiniy.

= Atsitiktinai patekus j akis: kruopSc¢iai skalauti fiziologiniu
tirpalu.

Naudotojas:
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. Naudotojas pasirenka tinkamg pakuote (IB05; IB; IB+) savo
chirurginei proceddrai. Naudotojas taip pat pasirinks
tinkamag priemonés naudojimo bddg ir, jei taikoma,
aplikatoriaus tipg, kad uztikrinty geriausius klinikinius
rezultatus.

. ParuoSimo metu naudotojas gali bati veikiamas (lieCiantis)

egzoterminés reakcijos, susijusios su polimerizacija.

Pacientai:
. Klijy naudojimas gali sukelti egzotermine reakcijg klijavimo

vietoje dél polimerizacijos.
NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS
Apie bet kokj rimtg incidentg, kylantj naudojant Sig priemone, bitina
pranesti Salies, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai, taip pat gamintojui arba vietiniam atstovui.

Salutinis poveikis, susijes su IFABOND® chirurginiy klijy naudojimu, yra
toks:

= Alerginé reakcija j medicinos priemonés komponentg

= Vidutinis audiniy uzdegiminis atsakas, baddingas svetimkinio
atsakui.

= Akmenys Slapimo pusléje.

Kai kurios komplikacijos ar pooperacinis skausmas gali atsirasti dél

pacios chirurginés technikos.

LAIKYMAS / TVARKYMAS / SALINIMAS

IFABOND® turi bati laikoma originalioje pakuotéje, apsaugotoje nuo
tiesioginiy saulés spinduliy, drégmés ir ne aukstesnéje kaip 5 °C
temperataroje.

Laikant rekomenduojamomis laikymo salygomis, IFABOND® galiojimo
laikas yra 2 metai. Nenaudokite gaminio pasibaigus galiojimo laikui.
Visas panaudotas ar atidarytas priemones reikia sunaikinti atitinkamoje
deginimo jrangoje, laikantis vietos arba nacionaliniy taisykliy dél
ligoninés atlieky Salinimo. Panaudotg adatg reikia iSmesti j atitinkama
talpykla, skirtg astrioms atliekoms, atsiradusioms dél priezidros veiklos,
kelian&ios uzkrétimo ir panasy pavojy.

VIENKARTINE PRIEMONE |

Vienkartiniam naudojimui tiekiama priemoné; turinys tiekiamas sterilus.

Pakartotinai nenaudokite, neperdirbkite ir nesterilizuokite.

Pakartotinis sterilizavimas arba naudojimas gali:

. Pakenkti priemonés konstrukciniam vientisumui ir (arba) sukelti
jos gedima, kas gali lemti polimerizacija.

. Uztersti priemone ir (arba) sukelti pacientui kryzming infekcija,
iskaitant, be kita ko, infekciniy ligy perdavima i$ vieno paciento
kitam.

INFORMACIJA, KURIA REIKIA PATEIKTI PACIENTUI

Chirurgas privalo informuoti pacientg apie visas kontraindikacijas,
Salutinj poveikj ir rizikg naudojant Sig medicinos priemone.

CE Zenklu pirma kartg pazenklinta: 2004
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IFABOND®
CUHTETUYKO XUPYPLUKO Nenuno C€ouso

| WOEHTNO®UKALIULJA HA MOMATAJTIOTO

IFABOND® e CTepunHo umnnaHTaburHo MeamumyHCKo nomarano o
TpeTa knaca LTo MoXe Aa ce ancopbupa.

IFABOND® e cnakyBaHo BO XEPMETUYKN 3aTBOpeHa
nonunponuneHcka sBujana. Cekoja Bujana cogpxwu nenuno og 0,5 mi,
1 ml vnm 1,5 ml n e cnakyBaHa BO [ABOjHO CTepunHo Gnuvcrep
nakyBakse CO LUMpWL, 1 UrMa 3a egHokpaTHa ynoTpeba 3a Bagewe Ha
NenunoTo of Bujanara.

| NPEOABUOEHA YNOTPEBA

IFABOND® e HameHeTO 3a ynotpe6a npu xvpypLuku 3adarti nopaam
CBOUTE MEennvBM CBOJCTBA M CBOjaTa yriora kako XeMOCTaTCKM areHc
wro npaeu 6Gapuepa. IFABOND® e HameHeTo 3a ynotpebGa BO
OTBOpEHa ¥ Nnanapockorncka xvpypruja.

[ MHOMKALM

IFABOND® ce nHOMumMpa 3a cBouTe NEnnvBM CBOjCTBA W 3a cBojaTta
yriora Kako XeMOCTaTCK/ areHc LITo npasu 6apuepa 3a:

. duKkcaumja Ha MpexuykaTa Bo AMreCTMBHaA XMpypruja 3a TpeTmaH
Ha XepHuja UM  BO  YpOrMHEKosriowKka  Xupypruja 3a
cakpokonmnonekcuja.

. 3ajakHyBae Ha MeCTOTO Kage LTO Cce npaeaT 3aceuu BO
GapujaTpucka xupypruja 3a ractpudeH pakaB W 3aTBOpane
Me3eHTepuyHu AedekTn Bo GapujaTpuckarta xupypruja 3a bajnac.

KOHTPAUHOUKALIUUA

=  Jlenunoto He Tpeba ga ce HaHeCcyBa Ha KPEBKO W/UNN OLUTETEHO
TKMBO LUTO HE MOXe Aa U3[pXu TOMMMUHCKK, BOcnanuteneH unu
MexXaHWYKn cTpec.

=  Ynotpebata Ha nenunoto He e coofdBeTHa 3a odpTanmMonoLuka
xvpypruja co noctojuute annvkatopn PETERS SURGICAL.

= Jlenunoto He Tpeba Aa ce HaHecyBa Ha MO304YHO TKMBO.

. Mma koHTpanHaukauum 3a ynotpeba Ha nenunoTo Bo opToneacka
xvpypruja.

= Jlenunoto He Tpeba fa ce HaHecyBa Ha 3aceuy W OTBOPW CO
rornem npUTUCOK AOKOMKY HE € BO KOMOUHaumja co Apyrn MeToam
3a (hukcaumja unm 3aTsopatse.

* Wma «koHTpauvHaukaumm 3a ynotpeba Ha nenunoto Ha
MHMVLUMPAHN paHN UNW Ha MecTa Kafe LUTO MOCTOU PU3MK Of
raHrpeHa.

=  Jlenunoto He Tpeba Aa ce ynoTpebyBa Kaj NaumeHT! co nosHara
XUNEepCeH3UTUBHOCT Ha umjaHoavamaT n/vnn npounssoauTe Ha
KOV LMjaHOaKpMNaToT ce pa3noxysa.

=  Jlenunoto He Tpeba Aa ce ynoTpebyBa kaj bpeMeHu XeHn nnu kaj
nauvMeHTn Cco CuUCTeMcKa npegonepaTMBHa WHGeKUuja, Cco
AvjabeTec LITO He e CTaBeH Nof KOHTpona unu co 3abonysama
LUTO BNWjaaT BP3 NPOLIECOT Ha 3aKpenHyBak-e.

MeOMLMHCKOTO noMarano. XuaposMTUYKMOT 1 EH3MMCKMOT NpoLec Ha
ancopnuuja [goBedyBa [O pasnoxyBawe Ha Nenunioto  Ha
LMjaHOOLIETHW KUCENMWHK, arikoxomnm u dopmanaexui, KOULTO
meTabonuavpa TenoTo. BpemeTpaereTo Ha pecopruymjaTta 3aBucK og,
BMOOT Ha TKMBOTO M KOSNIMYMHATA HA HAHECEHOTO Nenuno.

KNMMHNYKN MEP®OPMAHCU N KNTUHUYKN NPUOOBUBKU

Ce popeka 6asarta Ha nogatouy EUDAMED He ce cTaBu LENOCHO BO

ynotpeba, pe3aMmeTo Ha CUrypPHOCHUTE U KIMHUYKUTE NnepdopmaHcy ke

6uae gocrtanHo Ha H6aparse.

Knuuuukute nepdgopmaHcy Ha IFABOND®, criopea Tepaewarta Ha

npoun3BOAMNTENOT, Ce 3anenyBake Ha TKMBaTa WMNM Mpexudkara u

TKVMBOTO.

Knunnukute npuaobueku Ha IFABOND®, Bo cornacHoCT co 3amucrara

Ha Npou3BOAUTENOT, Ce CreAHU:

. HamanyBare Ha BpemeTo Ha onepauujaTa.

. HamanyBatse Ha npecTojoT Bo 6onHuua.

. HamanyBate Ha crankata Ha peonepauum Ha AUrecTMBHa
xupypruja n 6apujatpucka xupypruja.

. MooobpyBake Ha KBaNMUTETOT Ha XXMBOTOT 3a AWreCTMBHA W
YPOrvMHeKosoLIKa Xmpypruja.

YNATCTBO 3A YNOTPEBA

| LENHA rPynA

IFABOND® cmee fa ce KOPUCTVM CaMO Of CTpaHa Ha Xupypr npu
XVIPYPLUKM TEXHUKN M 3adatn kafge LWTo ce ynoTpebyBa XupypLUKO
nenuno. 3adatute 3a BpeMe Ha KoM OBa nomarano Moxe Aa ce
KOpUCTW, cnopep TBpAenara, ce U3BpLUeHN BP3 BO3pacHu nmua.

COCTAB

IFABOND® ce cocTton of;:
- 2 98 % n-xekcun unjaHoakpunaT MOHOMep,
- <2 % wmeTun uujaHoakpuratT MOHOMEP W aHjOHCKM
crabunusatop
- 0,1 % crabunusaTop Ha criobogHu pagvkanu
Mo HaHecyBaH-E€TO, aHjOHCKNOT cTabunumaaTtop ce ucdpna Bo racoBuTa
cocTojba.

HAYMH HA OEJCTBYBAHE

HaunHoT Ha pejctByBame Ha IFABOND® 3aBucu op BepwxHata
ronvMmepm3aaLmja Ha N-xeKkeun LujaHoakpunaToT LTO Aoara Bo Aonvp
CO TKMBO U KPB, Npu LWITO ce dhopmmpaaT LIBPCTU MEXAHWNYKN BPCKM CO
TKVMBOTO M XOMOT€EH CI10j LUTO AeryBa Kako xemocTaTcka 6apuepa. MNpu
HaHeCcyBaHeTO, TEYHOTO NMENUIO Ce NoNMMEPU3Npa BO POK O OKOMy
ejHa MUHyTa Mo Aonup co TKMBOTO. Mo nonnMepusaunjaTa, nenunoTo
m rybu cBouTe NennuBM CBOJCTBA U He MOXe Aa ce 3arnenu Ha
coceqHoTo TkMBO. [loToa crnepyBa MOCTENEHO Kancynupakwe Ha
nenunoto of p1Mbpo3HOTO CBP3HO TKMBO M NMOCTENEeHa pecopnuuja Ha

MoaroToska Ha nenunoto IFABOND®:

. [MpoBepeTe Aanu nMa HekaksM OLITETYBaka Ha NakyBahweTo. He
ynoTpebyBajTe ro ako NnakyBakEeTO € OLUTETEHO.

L] M3BageTe ro 6nmctep nakyBaweTo of pwxuaep Aodeka He
nocturHe cobHa Temnepatypa npeg ga ro ynorpebure.

= OTBOpeTe ro HaABOPELUHMOT BrMCTep U CTaBeTe ro CTEPUITHUOT
BHaTpeLleH Gnuctep AUPEKTHO Ha MacaTa 3a onepauuja.

. [MpoBepeTe ja Te4yHOCTa 1 NPOBUAHOCTA Ha NENUMNOTO.

. OTBOpeTE ro BHATPELIHMOT BnmcTep, M3BageTe ja cTepunHara
Bujana.

. M3BageTe v vrnata M WNpuLOT CO KOMLITO Ke ro cobepete
nenunnoTo.

L] He npogynyyBajTe ro kanayeTo Ha BMjanaTa co urnata.

HaHecyBare Ha nenunoto IFABOND®:

. OaepreTe ro kanayeto Ha Bujanata IFABOND® u cobepete ro
npomnsBoAOT CO [AafeHuoT wnpuy u urma. He uuctete mm
WNpMUOT U urnata no cobupaweTo. AKO He Kopuctute
annukaTop, HaHeceTe ro NenuoTo CO WUrnaTa Ha LWNpUUOT Ha
notpebHOTO MecTo.

= AKo KopucTUTe annukaTop, u3eageTe ja urnata 3a boukare K
HaBpTeTe ro annuKaTopoT Ha HamonHeTUoT LWnpuy. JlennnoTo
MOXe [a Ce HaHeCyBa KOHTMHYMPaHO WM Karka Mo Karnka BO
3aBWCHOCT O, anfuKaTopoT LUTO Ce KOPUCTU.

. MpucnocobeTe ro NPUTUCOKOT Ha KMMMOT OZ LWNPULOT 3a Aa ro
KOHTpOnmpaTe HaHeCyBaheTO Ha NEenuioTo U HaHeceTe ro BO
TEHOK CMOj WMNM Kanka Mo Kanka co uen Aa OBO3MOXWTe
MakcumarnHa nennvBoCT U 3anTuBake. He kanHyBajTe noseke
Kanku of NnenunoTo Ha UCTOTO MeCTO W He HaHecyBajTe ro
nenunoTo noeeke naTM Ha WCTOTO MecTo. HenpasunHoTO
HaHecyBake Ke JfgoBede [0 3rONeMEHO BpemMe  Ha
nonuMepusauuja U HamarneHa edUKacHOCT Ha nennuBocTa U
3anTuBaHEeTO.

. Mpenopaynueo e Aa novekarte okony 1 MWHYyTa 3a Aa HacTaHe
uerocHa nonvmepusauvja U ga ce OBO3MOXMW NEennuMBOCT M
3anTuBame.

Mo HaHecyBaweTO MMM BO Cryyaj Ha OMCTpyKUMja Ha MaTepujanot

LITO Ce HaHecyBa, NpeocTaHaTaTa KonuynHa Ha nenunoto Tpeba aa

ce dpnu 3aedHO CO MaKyBaweTo M AofdaTouuTe BO COrMMacHoOCT CO

ynaTtcTeaTa AeduHpaHmn BO aenot

YYBAHE/PAKYBAHE/OTCTPAHYBAHE. [okornky e notpe6GHo,

3aMeHeTe v cuTe matepujanu.

IMEPKI/I 3A NPETMNA3NMBOCT MNPU YNOTPEBA

Ynotpeba:

= IFABOND® He 7Tpeba pa pojoe BO
nonvkapboHaTHY nomarana unm UHCTPYMEHTMU.

= Co uen npaBuUrHO Aa ro OTCTpPaHUTe NENUNoTo, KopucTeTe
m camo wnpuuoT u urnarta Ha PETERS SURGICAL Bo
ABojHoTO 6nmcTep nakyBarwe IFABOND®. Urnarta He cmee
Aa fojae BO AONVP CO TKMBOTO Ha NaLMEHTOT.

= Co uen npaBuIHO [a ro HaHeceTe NenuIoTo, KopUCTeTe 1
camo annukatopute IFABOND® Ha PETERS SURGICAL.
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IFABOND® He cmee fa ce paspeaysa unv melua co apyrv
CyncTaHumu.

=  HaHeceTe ro nenvnoTo BO KOHTVHyMpaHa NvHWja Unu Kanka
no Kamka 3a Ja OBO3MOXWTE MaKCMMarnHa NnennuBocT U
3anTuBawe. BaxHo e ga He KanHyBaTe noBeke Kanku of
NenurnoTo Ha WCTOTO MECTO M Aa He o HaHecyBaTe
NenunoTo noBeke naTu Ha UCTOTO MECTO.

- He kopucrteTe ro nenunoto IFABOND® pokonky Hemarte
KOHTpOna Bp3 HaHEeCyBaweTO (KONMMYMHA U UCTEKyBake).
Ako cryyajHo HaHeceTe npemHory nenuno, 6p3o
OTCTpaHeTe o CO BriaxHa obrora HEKONKy CekyHAu no
HaHecyBateTO UNM  TEMENHO UCMrakHeTe o  CO
U3NONOLLKN pacTBOp.

- Mo nonumepusaumjata He ognenysajte ro IFABOND® 3a aa
n3berHeTe HaHeCyBame€ LUTeTa Ha TKMBOTO.

= JlennuBocTa M 3anTuBakeTO ce nocrnabu kaj TkuBa
nokpueHu co aeben crnoj Boga Unu Kps.

. Buwwok of cekoj Npou3BoA LWTO Ce NonMMepusnpan Moxe
na posede [o dopmupake Manu - armomepatu  of
nenunoto. Tue Mopa MexaHW4ku Aa ce oTcTpaHaT 3a Aa ce
crpeyn Tpayma Bp3 cocefHuTe TkuBa UM fda ce usberHe
NokanusmpaHo BocnarneHve Ha TkuBaTa.

. W3berHyBajTe gonup Ha NenuoTo co TEKCTUI, NMOBPLUMHA
WUNW VHCTPYMEHTM (NaTekC WM Yemnuk) LWTO He Moxar
TEeMerHO Aa ce UCnnakHaT Co Mriaka Bofa Urnu NecHo aa ce
mcuucTaT co pacTBopyBay, kako Ha npumep, aueToH. He
ynoTpebyBajTe aLeToH Ha TkuBarTa.

. [Mpu cnyyaeH gonup CO OYW: TEMENHO WCMIakHeTe COo
PU3NOMNOLLKN pacTBOp.

KopucHuk:

L] KopucHukoT ke ro usbepe coogseTHoTO nakysawe (IBO5;
IB; I1B+) 3a xupypLukmoT 3adat. KOpMCHMKOT UCTO Taka ke
ro usbepe HajcooOoBETHWOT MEeToA 3a HaHecyBake Ha
nomaranoTo u, no notpeba, BUAOT Ha annMKaTopoT CO uen
[a ce NocTurHaT Hajaobpu KNMUHUYKK pe3ynTaTu.

L] Mpy noagrotoBkaTa, KOPUCHWUKOT MOXe Aa buae V3noxeH,
npeky [[onup, Ha ersoTepMHa peakuuja nosp3aHa Co
nonuMepusauujara.

MauvenTn:

L] HaHecyBareTo Ha nenurnoTo Moxe Aa Aosede A0
ersoTepmMHa peakumja Ha MecToTo Ha HaHecyBaH€e Nnopaau
nonuvepusauuja.

HECAKAHW E®EKTU

CuTe Cepuvo3HM WHUMOEHTU LWTO Ke HacTaHaT Kako pesynTtaT of
ynoTpebarta Ha oBa nomararno mopa Aa ce npuvjaBar Kaj HagnexHUoT
opraH BO 3emjaTa kafe LUTO Ce Haofa KOPUCHWUKOT U/Unu nauneHToT u
Kaj npon3BoanTenoT U HEroBUOT JTOKaneH NpeTCTtaBHUK.

CnepgHuBe HecakaHu edeKkTW ce noBp3yBaaT co ynoTpebaTta Ha
xupypLukoto nenuno IFABOND®:

=  Aneprucka peakuuja Ha ogpefeHa COCTojka Ha MEeAULMHCKOTO
nomarano

*  YMepeHo BocrnasnieHne Ha TKMBOTO KapakTepUCTUYHO 3a peakumja
Ha CTpaHo Terno.

. KoHkpeuuja Ha MoyeH meyp.

Moxe pa HacTaHaT KommnuKauum wnu noctonepaTvBHa 6onka of

CamMuTe XVPYPLLKA TEXHUKN.

YYBAHE/PAKYBAWBE/OTCTPAHYBAHE

IFABOND® Tpeba fa ce YyBa BO OPUrMHarHOTO MakyBake Ha CyBO U
TEMHO MECTO M Ha TemnepaTypa LUTO He e noBucoka oa 5 °C.

Cnopepn npenopayaHuTe ycroeu Ha Jysare, IFABOND® uma pok Ha
Tpaewe of 2 rognHu. He ynotpebyBajTe ro nponsBoAoT NO POKOT Ha
Tpaewe.

CuTte ynotpebeHu unm oTBopeHn nomarana Tpeba ga ce yHuWTaT BO
COOABETEH VHUMHEpaTop BO COMAcHOCT CO foKarnHuTe  unu
HauMoHanHWTe MponMcu 3a OoTCcTpaHyBawe 6onHuukn otnag. [lo
ynotpeba urnata Mopa fia ce (pnv BO COOABETEH KOHTEJHED 3@ OCcTap
MeAMUMHCKM OTMag, KOjLUITO MpeTcTaByBa pY3WK Of 3apasa v apyru
pusnLm.

| NMOMATAIO 3A EOJHOKPATHA YNOTPEBA

Momarano 3a egHokpaTHa yrnoTpeba; BO CTEPUIHO NaKyBam-e.

[a He ce ynoTpebyBa, Aa He ce obpaboTyBa 1 Aa He ce CTepunuavpa

no BTopnar.

Ynotpebata wnu cTepunusauujata no BTOprnaT MOxe AoBede [0

CNnegHoBO:

*  [laja koMnpoMuTUpa CTPyKTypHaTa LiefnivHa Ha nomaranoTo wumm
Aa posefe A0 AedekT Ha nomaranoTo, WTO MoXe Aa pesyntupa
€O nonumMepu3sauyja.

= [a pesyntupa CO KOHTaMmuHauuvja Ha nomaranoTo w/wnu ga
npeam3BuKa BKPCTEHa MHpeKumja Kaj maumeHToT BKITyvyBajKku, HO
He orpaHu4yBajku ce Ha, NPEeHOC Ha 3apa3Hu 6onecTy of efeH Ha
OPYr NauneHT.

| NHO®OPMALIMN LLUTO MY CE COONLUTYBAAT HA NMALUMEHTOT

XvpyproT Mopa Aa ro 3BeCTV NauUeHTOT 3a CUTE KOHTPauHAMKaLum,
HecakaHW edekTM WM pu3uuu MoBp3aHuM co yrnotpeGaTa Ha oBa
MEAULMHCKO nomararno.

MpBnyHa o3Haka CE: 2004 rognHa
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IFABOND®
Cola cirargica sintética C E0459

IDENTIFICAGAO DO DISPOSITIVO

IFABOND® é um dispositivo médico implantavel estéril absorvivel de
classe Ill.

IFABOND® ¢ acondicionado num frasco de polipropileno
hermeticamente fechado. Cada frasco contém 0,5 ml, 1 ml ou 1,5 ml
de cola e é acondicionado num blister duplo estéril fornecido com uma
seringa e uma agulha de utilizag&o Unica para extrair a cola do frasco.

| DESEMPENHO E BENEFICIOS CLINICOS

[UTILIZAGAO PREVISTA

IFABOND® destina-se a ser utilizado durante procedimentos cirtrgicos
devido a sua acdo adesiva e ao seu papel como agente selante
hemostatico. IFABOND® destina-se a ser utilizado em cirurgia aberta
e laparoscopica.

[INDICAGOES

Até que a base de dados EUDAMED esteja totalmente operacional, o

resumo da seguranca e do desempenho clinico esta disponivel

mediante pedido.

O desempenho clinico do IFABOND® reivindicado pelo fabricante é a

adesdo entre tecidos ou entre a malha e o tecido.

Os beneficios clinicos do IFABOND® previstos pelo fabricante sdo os

seguintes:

. Reducéo do tempo operacional.

. Reducéo do tempo de hospitalizagao.

. Reducéo da taxa de reoperacao na cirurgia digestiva e na cirurgia
bariatrica.

. Melhoria da qualidade de vida em cirurgia digestiva e uro-
ginecolégica.

IFABOND® ¢ indicado, pela sua agéo adesiva e pelo seu papel como
agente selante hemostatico, para:

L] Fixac@o da malha em cirurgia digestiva para tratamento de hérnia
e em cirurgia uro-ginecolégica para sacrocolpopexia.

L] Reforgo da linha de agrafos em cirurgia bariatrica para sleeve e
encerramento de defeitos mesentéricos em cirurgia bariatrica
para bypass.

| INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CONTRAINDICACOES

=  Acolanédo deve ser aplicada em tecidos frageis e/ou danificados
gue possam nao resistir ao stress térmico, inflamatério ou
mecanico.

=  Auutilizagdo de cola ndo é adequada para a cirurgia oftalmica com
os aplicadores existentes na PETERS SURGICAL.

=  Acola nao deve ser aplicada no tecido cerebral.

=  Autilizagdo da cola é contra-indicada em cirurgia ortopédica.

= A cola ndo deve ser aplicada em incisbes ou aberturas com
tensao significativa sem ser combinada com outros métodos de
fixac&o ou encerramento.

=  Autilizagdo da cola é contra-indicada em qualquer ferida infetada
ou onde exista o risco de gangrena.

=  Acola nao deve ser utilizada em doentes com hipersensibilidade
conhecida ao cianoacrilato e/ou aos seus produtos de
degradacao relacionados.

= A cola ndo deve ser utilizada em mulheres gravidas ou em
doentes com uma infecao sistémica pré-operatoria, com diabetes
ndo controlada ou com condi¢des conhecidas por interferirem
com o processo de cicatrizagdo.

POPULAGAO-ALVO

IFABOND® sé pode ser utilizado por um cirurgido em técnicas e
procedimentos cirrgicos que impliquem a utilizag&o de cola cirdrgica.
Os procedimentos reivindicados com o dispositivo foram
demonstrados numa populagdo adulta.

COMPOSICAO

Preparacdo da cola IFABOND®:

=  Verificar a integridade da embalagem. N&ao utilizar se a
embalagem estiver danificada.

. Retirar o blister do frigorifico até atingir a temperatura ambiente
antes de o utilizar.

L] Abrir o blister externo e colocar o blister interno esterilizado
diretamente sobre a mesa de operacdes.

= Verificar a fluidez e a transparéncia da cola.

L] Abrir o blister interno e retirar o frasco esterilizado,

. Retirar a agulha e a seringa para recolher a cola,

L] Nao perfurar a tampa do frasco para injetaveis com a agulha.

Aplicacdo da cola IFABOND®:

L] Desenroscar a tampa do frasco para injetaveis IFABOND® e
recolher o produto utilizando a seringa e a agulha fornecidas.
N&o purgar a seringa e a agulha apds a recolha. Se néo for
utilizado um aplicador, aplicar a cola com a agulha da seringa
sobre a &rea em causa.

. Se for utilizado um aplicador, retirar a agulha de puncao,
enroscar o aplicador na seringa cheia. A cola pode ser aplicada
de forma continua ou gota a gota, consoante o tipo de aplicador
utilizado.

=  Ajustar a pressdo no émbolo da seringa para controlar a
distribuicédo da cola e aplica-la numa camada fina ou gota a gota
para obter a maxima aderéncia e vedag¢do. Nao sobrepor ou
aplicar varias gotas de cola no mesmo local. Uma aplicagao
incorreta resultara num aumento do tempo de polimerizacéo e
numa diminui¢&o da aderéncia e da eficacia da selagem.

L] Recomenda-se que se aguarde cerca de 1 minuto até a
polimerizacdo completa para garantir a aderéncia e a vedacao.

ApOs a aplicagdo ou em caso de obstrugdo do material de aplicagéo,

o volume residual de cola deve ser eliminado juntamente com a

embalagem e os acessorios, seguindo as instrugdes definidas na

seccdo CONSERVACAO/MANUSEAMENTO/ELIMINACAO. Se
necessario, todo o material deve ser alterado.

IFABOND® é composto por:
- 298% de mondmero de n-hexil cianoacrilato,
- <2% de mondémero de cianoacrilato de metilo e
estabilizador aniénico,
- 0,1% de estabilizador de radicais livres.
Ap6s a aplicacéo, o estabilizador anidnico € eliminado no seu estado
gasoso.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

MODO DE ACAO

O modo de agdo do IFABOND® baseia-se na polimerizagdo em
cadeia do n-hexil cianoacrilato em contacto com o tecido e o sangue,
criando fortes ligagbes mecéanicas ao tecido e uma pelicula
homogénea que atua como barreira hemostéatica. Durante a aplicacéo,
a cola liquida polimeriza em cerca de um minuto em contacto com o
tecido. Apds a polimerizacéo, a cola deixa de ter qualquer poder
adesivo com o tecido adjacente. Segue-se um encapsulamento
progressivo da cola pelo tecido conjuntivo fibroso e uma reabsor¢éo
progressiva do dispositivo médico. O processo de absorcéo hidrolitica
e enzimética leva a degradacdo da cola em acidos cianoacéticos,
alcoois e formaldeido, todos metabolizados pelo organismo. A
duracdo da reabsorcdo varia consoante o tipo de tecido e a
quantidade de cola aplicada.

Utilizacao:

. IFABOND® néo deve estar em contacto com dispositivos ou
instrumentos de policarbonato.

L] Para garantir a remocéao correta do adesivo, utilizar apenas
a agulha e a seringa fornecidas pela PETERS SURGICAL
na embalagem de blister duplo IFABOND®. A agulha ndo
deve entrar em contacto com o tecido do doente.

L] Para garantir uma aplica¢éo correta da cola, utilizar apenas
aplicadores IFABOND® fornecidos pela PETERS
SURGICAL. IFABOND® n&o deve ser diluido ou misturado
com outras substancias.

=  Aplicar a cola em linha continua ou gota a gota para obter
a maxima aderéncia e vedac&o. E importante n&o sobrepor
ou aplicar varias gotas de cola no mesmo local.

. N&o utilizar a cola IFABOND® sem controlar a aplicagdo
(volume e fluxo). Se acidentalmente for aplicada uma
guantidade excessiva, remova-a rapidamente com uma
compressa himida nos segundos seguintes a aplicagdo ou
lave abundantemente com soro fisiolégico.

= Apos a polimerizagéo, ndo retirar o IFABOND® para evitar
danos nos tecidos.
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= A aderéncia e a selagem sdo enfraguecidas nos tecidos
cobertos por uma pelicula significativa de &gua ou de
sangue.

. Qualquer produto depositado em excesso e polimerizado
pode levar a formagédo de pequenos aglomerados de cola.
Estes devem ser removidos mecanicamente para evitar
traumas nos tecidos adjacentes e para evitar a inflamagéo
localizada dos tecidos.

. Evitar o contacto da cola com téxteis, superficies ou
instrumentos (latex ou ago) que ndo possam ser bem
lavados com agua morna ou facilmente limpos com um
solvente como a acetona. N&o utilizar acetona nos tecidos.

. Em caso de contacto acidental com os olhos: enxaguar
abundantemente com soro fisioldgico.

Utilizador:

. O utilizador selecionara a embalagem adequada (IBO5; IB;
IB+) para o seu procedimento cirtrgico. O utilizador
selecionara igualmente o método adequado de aplicagdo
do dispositivo e, se for caso disso, o tipo de aplicador para
garantir os melhores resultados clinicos.

. Durante a preparagdo, o utilizador pode ser exposto, por

contacto, a uma reagao exotérmica ligada a polimerizagao.
Doentes:
= A aplicacdo de adesivo pode levar a uma reagéo
exotérmica no ponto de aplicacéo devido a polimerizacao.

| EFEITOS INDESEJAVEIS

Qualquer incidente grave que surja associado a utilizagdo deste
dispositivo deve ser comunicado as autoridades competentes do pais
em que os utilizadores e/ou doentes estao estabelecidos, bem como
ao fabricante ou ao seu representante local.

Os seguintes efeitos secundarios associados a utilizagdo da cola

cirirgica IFABOND® s&o:

. Reacao alérgica a um componente do dispositivo médico.

L] Resposta inflamatdria tecidular moderada, carateristica da
resposta de corpo estranho.

=  Concrecdo da bexiga urinéria.

Algumas complicacdes ou dores poés-cirurgia podem resultar da

prépria técnica cirlrgica.

CONSERVAGAO/MANUSEAMENTO/ELIMINACAO

IFABOND® deve ser armazenado na sua embalagem original, longe
da luz solar direta, da humidade e a uma temperatura ndo superior a
5°C.

Nas condicdes de armazenamento recomendadas, o prazo de
validade do IFABOND® é de 2 anos. N&o utilizar o produto ap6s o
prazo de validade.

Qualquer dispositivo usado ou aberto deve ser destruido num
incinerador adequado, de acordo com a regulamentagdo local ou
nacional relativa a eliminagdo de residuos hospitalares. Apoés a
utilizacdo, a agulha deve ser eliminada num recipiente adequado para
residuos cortantes provenientes de atividades de cuidados com riscos
infeciosos e similares.

DISPOSITIVO DE USO UNICO

Dispositivo fornecido para utilizagdo Unica; conteddo fornecido

esterilizado.

Nao volte a utilizar, processar ou esterilizar.

A reesterilizac&o ou reutilizagdo pode:

=  Comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar
a falha do dispositivo, que pode resultar em polimerizagao.

L] Resultar na contaminac&o do dispositivo e/ou causar uma infegao
cruzada no doente, incluindo, embora sem carater limitativo, a
transmissé&o de doencas infeciosas de doente para doente.

INFORMAGAO A FORNECER AO DOENTE

O cirurgido tem de informar o doente de todas as contraindicagdes,
efeitos secundarios e riscos associados a utilizagdo deste dispositivo
médico.

Marcacéo CE inicial: 2004
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IFABOND®
Adeziv chirurgical sintetic C€o459

IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI

IFABOND® este un dispozitiv medical implantabil de clasa Ill, steril,
resorbabil.

IFABOND® este ambalat intr-un flacon din polipropilena inchis ermetic.
Fiecare flacon contine 0,5 ml, 1 ml sau 1,5 ml de adeziv si este
ambalat intr-un blister dublu steril, livrat cu o seringa si un ac de unica
folosinta pentru extragerea adezivului din flacon.

UTILIZARE PREVAZUTA

IFABOND® este prevdzut pentru utilizare in timpul interventiilor
chirurgicale pentru actiunea sa adeziva si rolul sau de agent de
etansare hemostatic. IFABOND® este prevazut pentru utilizare in
chirurgia deschisa si laparoscopica.

Pana cand baza de date EUDAMED va fi complet operationala,

rezumatul privind siguranta si performanta clinica este disponibil la

cerere.

Performanta clinicd pentru IFABOND® declaratd de producator este

aderenta intre tesuturi sau intre plasa si tesut.

Beneficiile clinice ale IFABOND® preconizate de producator sunt

urmatoarele:

. Reducerea timpului operator.

. Reducerea duratei de spitalizare.

. Reducerea ratei de reinterventiei chirurgicale pentru chirurgia
digestiva si chirurgia bariatrica.

= Imbunatatirea calitdtii vieti pentru chirurgia digestiva si
uroginecologica.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INDICATII

IFABOND® este indicat pentru actiunea sa adeziva si rolul sau de agent
de etansare hemostatic pentru:

. Fixarea plasei in chirurgia digestiva pentru tratamentul herniei si
n chirurgia uroginecologica pentru sacrocolpopexie.

. Consolidarea liniei de capsare in chirurgia bariatrica pentru
gastrectomie longitudinala si inchiderea defectelor mezenterice in
chirurgia bariatrica pentru bypass gastric.

CONTRAINDICATII

= Adezivul nu trebuie aplicat pe tesuturi fragile si/sau deteriorate
care nu pot rezista la stres termic, inflamator sau mecanic.

. Utilizarea adezivului nu este adecvata pentru chirurgia
oftalmologica cu aplicatoarele existente de la PETERS
SURGICAL.

= Adezivul nu trebuie aplicat pe tesut cerebral.

. Utilizarea adezivului este contraindicata in chirurgia ortopedica.

= Adezivul nu trebuie aplicat pe incizii sau deschideri cu tensiune
semnificativa fara a fi asociat cu alte metode de fixare sau
inchidere.

. Utilizarea adezivului este contraindicata pentru orice plaga
infectata sau unde exista risc de gangrena.

=  Adezivul nu trebuie utilizat la pacientii cu o hipersensibilitate
cunoscuta la cianoacrilat si/sau la produsele sale de degradare.

= Adezivul nu trebuie utilizat la femeile Tnsarcinate sau la pacientii
cu o infectie sistemica preoperatorie, cu diabet necontrolat sau cu
afectiuni cunoscute ca interferand cu procesul de vindecare.

POPULATIA TINTA

IFABOND® poate fi utilizat numai de catre un chirurg n tehnici si
proceduri chirurgicale care presupun utilizarea adezivului chirurgical.
Procedurile declarate impreuna cu dispozitivul au fost demonstrate la
o populatie adulta.

Pregétirea adezivului IFABOND®:

= Verificati integritatea ambalajului. Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat.

. Scoateti blisterul din frigider pana cand ajunge la temperatura
camerei inainte de utilizare.

= Deschideti blisterul extern si agezati blisterul intern steril direct

pe masa de operatie.

Verificati fluiditatea si transparenta adezivului.

Deschideti blisterul intern si scoateti flaconul steril.

Scoateti acul si seringa pentru a extrage adezivul.

Nu perforati capacul flaconului cu acul.

Aplicarea adezivului IFABOND®:

»  Desurubati capacul flaconului IFABOND® si extrageti produsul
folosind seringa si acul furnizate. Nu purjati seringa si acul dupa
extragere. Daca nu se utilizeaza un aplicator, aplicati adezivul cu
acul seringii pe zona in cauza.

. Daca se utilizeaza un aplicator, indepartati acul, Tnsurubati
aplicatorul pe seringa plina. Adezivul poate fi administrat
continuu sau in picaturi, in functie de tipul de aplicator utilizat.

. Reglati presiunea pe pistonul seringii pentru a controla distributia
adezivului si aplicati-| in strat subtire sau in picaturi pentru a
obtine aderenta si etansare maxime. Nu suprapuneti sau nu
aplicati mai multe picaturi de adeziv in acelasi loc. Aplicarea
incorectd va duce la cresterea timpului de polimerizare si la
scaderea eficacitatii aderentei si etansarii.

. Se recomanda sa asteptati aproximativ. 1 min. pentru
polimerizarea completa pentru a asigura aderenta si etansarea.

Dupa aplicare sau in caz de obstructie a materialului de aplicare,

volumul rezidual de adeziv trebuie aruncat impreuna cu ambalajul si

accesoriile, urmand instructiunile definite in sectiunea PASTRARE/

MANIPULARE/ELIMINARE. Daca este necesar, tot materialul trebuie

schimbat.

COMPOZITIE

PRECAUTII PENTRU UTILIZARE

IFABOND® este compus din:
- 298% monomer cianoacrilat n-hexil,
- <2% monomer cianoacrilat de metil si stabilizator
anionic
- 0,1% stabilizator al radicalilor liberi
Dupa aplicare, stabilizatorul anionic este eliminat in stare gazoasa.

MOD DE ACTIUNE

Modul de actiune al IFABOND® se bazeaza pe polimerizarea in lant a
cianoacrilatului n-hexil in contact cu tesutul si sangele, creand legaturi
mecanice puternice cu tesutul si o peliculda omogené care actioneaza
ca o barierds hemostatica. In timpul aplicarii, adezivul lichid
polimerizeaza in aproximativ un minut in contact cu tesutul. Dupa
polimerizare, adezivul nu mai are nicio putere adeziva cu tesutul
adiacent. Aceasta este urmatd de o incapsulare progresiva a
adezivului de catre tesutul conjunctiv fibros si de o resorbtie
progresiva a dispozitivului medical. Procesul de absorbtie hidrolitica si
enzimatica duce la o degradare a adezivului in acizi cianoacetici,
alcooli si formaldehida, care sunt toate metabolizate de organism.
Durata resorbtiei variaza in functie de tipul de tesut si de cantitatea de
adeziv aplicata.

PERFORMANTE CLINICE $I BENEFICII CLINICE

Utilizare:

. IFABOND® nu trebuie sa intre in contact cu dispozitive sau
instrumente din policarbonat.

. Pentru a asigura indepartarea corecta a adezivului, utilizati
numai acul si seringa furnizate de PETERS SURGICAL in
blisterul dublu IFABOND®. Acul nu trebuie s& intre in
contact cu tesuturile pacientului.

. Pentru a asigura aplicarea corecta a adezivului, utilizati
numai aplicatoarele IFABOND® furnizate de PETERS
SURGICAL. IFABOND® nu trebuie diluat sau amestecat cu
alte substante.

=  Aplicati adezivul n linie continua sau in picaturi pentru a
obtine aderenta si etansare maxime. Este important sa nu
suprapuneti sau sa nu aplicati mai multe picaturi de adeziv
n acelasi loc.

= Nu utilizati adezivul IFABOND® fara a controla aplicarea
(volumul si debitul). Daca din greseala se aplica prea mult,
indepartati-I rapid cu o compresa umeda in cateva secunde
de la aplicare sau clatiti bine cu solutie salina.

. Dupa polimerizare, nu desprindeti IFABOND® pentru a evita
deteriorarea tesuturilor.

= Aderenta si etansarea sunt slébite pe tesuturile acoperite
cu o pelicula semnificativa de apa sau sange.

= Orice produs depus in exces si polimerizat poate duce la
formarea de mici aglomerate de adeziv. Acestea trebuie
indepartate mecanic pentru a preveni traumatismul
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tesuturilor adiacente si pentru a evita inflamarea localizata
a tesuturilor.

= Evitati contactul adezivului cu textile, suprafete sau
instrumente (latex sau otel) care nu pot fi clatite bine cu apa
calduta sau curatate usor cu un solvent precum acetona.
Nu utilizati acetona pe tesuturi.

= In caz de contact accidental cu ochii: clatiti bine cu solutie
salina.

Utilizator:

. Utilizatorul va selecta ambalajul adecvat (IBO5; IB; IB+)
pentru procedura sa chirurgicala. De asemenea, utilizatorul
va selecta metoda adecvata de aplicare a dispozitivului si,
daca este cazul, tipul de aplicator pentru a asigura cele mai
bune rezultate clinice.

. In timpul pregatirii, utilizatorul poate fi expus, prin contact,
la o reactie exotermica legata de polimerizare.

Pacienti:

. Aplicarea adezivului poate duce la o reactie exotermica la

punctul de aplicare, datorata polimerizarii.

EFECTE NEDORITE

Orice incident grav legat de utilizarea acestui dispozitiv trebuie raportat
autoritatii competente din tara in care se afla utilizatorul si/sau pacientul,
precum si producétorului sau reprezentantului local al acestuia.

Urmatoarele efecte secundare asociate cu utilizarea adezivului
chirurgical IFABOND® sunt:

. Reactie alergica la o componenté a dispozitivului medical

. Raspuns inflamator moderat la nivelul tesutului, caracteristic
raspunsului la corp strain.

. Formatiuni la nivelul vezicii urinare.

Unele complicatii sau dureri postoperatorii pot rezulta din tehnica

chirurgicala in sine.

PASTRARE/MANEVRARE/ELIMINARE

IFABOND® trebuie pastrat in ambalajul original, ferit de lumina directa
a soarelui, umiditate si la o temperatura care sa nu depaseasca 5 °C.
Tn conditiile de pastrare recomandate, IFABOND® are un termen de
valabilitate de 2 ani. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Orice dispozitiv utilizat sau deschis trebuie aruncat intr-un incinerator
adecvat, in conformitate cu reglementérile locale sau nationale privind
eliminarea deseurilor provenite din spitale. Dupa utilizare, acul trebuie
aruncat Tntr-un recipient adecvat pentru deseuri ascutite provenite din
activitati de asistenta medicala cu riscuri infectioase si similare.

DISPOZITIV DE UNICA FOLOSINTA

Dispozitiv furnizat pentru o singura utilizare; continutul este furnizat

steril.

A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.

Resterilizarea sau reutilizarea poate:

. compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau duce la
defectarea dispozitivului, ceea ce poate rezulta in polimerizare.

. duce la contaminarea dispozitivului si/sau provoca infectii sau
infectii Tncrucisate pacientului, inclusiv, dar fara a se limita la,
transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.

INFORMATII CARE TREBUIE OFERITE PACIENTULUI

Chirurgul este obligat sa informeze pacientul cu privire la toate
contraindicatiile, efectele secundare si riscurile asociate cu utilizarea
acestui dispozitiv medical.

Marcaj CE initial: 2004
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IFABOND®
CUHTEeTNYECKUUN XMPYPrU4eCcKnm Knem C E0459

| WOEHTNO®UKALNA N3OENUA

IFABOND® - aT0 cTepurbHOe paccachlBatoLieecs UMnnaHTupyeMoe
mMeguumHckoe nsgenuve knacca lll.

IFABOND® ynakoBaH B repMETUYHO 3aKPbITbIA MOMMMNPONMIEHOBbIN
conakoH. Kaxabin conakoH cogepxut 0,5 mn, 1 mn nnn 1,5 mn knea n
ynakoBaH B [BOVHOM CTepuiibHOM 6Gnuctepe, MocTaBrsieMoOM CO
LINpuLEemM 1 O4HOPa30BOW UITION ANS U3BMEYeHUs Kres u3 riakoHa.

[ HABHAYEHUE

IFABOND® npeaHasHadeH Ansl MCMOMb3OBaHWA BO  BpeMmst
XMPYPruyecknx onepauun bnarogaps cBoemy afareavBHoMy AENCTBUIO
1 ponu reMocTaTtmyeckoro repmeTuka. IFABOND® npegHasHadeH ans
MCMOSb30BaHMA NPU OTKPbITbIX U NanapocKONM4eckmx onepauusix.

NOKA3AHUA

IFABOND® nokasaH 6narogapsi CBOEMy afreavBHOMY AEVCTBUIO U
ponu reMmocTaTYecKoro repMeTuka ans:

= duKcaumm CeTKM B XMPYPruv NULLEBapeHNs 4ns NeYeHns rpbix 1
B YPO-TUHEKOIOMMYECKOM XMPYPrun Ansi CAKPOKOSILMNOMNEKCHM.

= YCUNEeHWsi IMHUM CKPenok B GapuaTpryeckon X1pyprim pykasa u
3aKpbITUSA BpbhKeeUHbIX 4edeKToB B GapuaTpuyeckon xupypruv
LLYHTMPOBAHYSA.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

. Knen He cnegyeT HaHOCUTb Ha XpynKkue W/Wnu NOBPEeXAEHHble
TKaHW, KOTOpble MOryT He BblgepXaTb TepMUYecKoro,
BOCMANUTENbHOrO UM MEXaHW4YeCKoro BO3AENCTBUSI.

. Mcnonb3oBaHue kres He nogxoauT Ans odTanbMONIOrMYecknx
onepaumri C cywecTBylowmMm  annnukatopamu PETERS
SURGICAL.

. Knen Henb3s HaHOCWTL Ha LiepebparnbHyto TKaHb.

. VMicnonb3oBaHne Knes nNpOTMBOMOKa3aHO B OPTONEeAnYecKomn
XUpYpruu.

. Kner He cnegyeT HaHOCUTb Ha paspesbl WM OTBEPCTUS CO
3HaUMTEmNbHBIM  HaTskeHueM 6e3 codveTaHuss C  OpyruMmu
MeToAamMm prKcaLmmn Unm 3aKpbITUS.

L] Wcnonb3oBaHne  knes  MpoTMBOMnoKa3aHo  Ana  mobown
MHULMPOBAHHOW paHbl UM NPU PUCKE FaHrPeHbI.

. Kne He cnegyeT wcnonb3oBaTb y MaUMEHTOB C M3BECTHOM
CBEPXYYBCTBUTENBHOCTLIO K LiaHOaKpunaTy u/vnm BelgensiemMbim
ero npoaykTam pacnaga.

. Knew He cneayeT ucnonb3oBaThb AN 6epeMeHHbIX XEHLLMH Un
NauMeHToOB C CUCTEMHOW NpefonepauMoHHON UHGEKUNEN,
HEKOHTponupyembiM aAvabeTom unv 3aboneBaHUsiMK, KOTOpPbIE,
KaK M3BECTHO, MOTyT MOMELLATb NPOLECCY 3aXKMUBINEHUSI.

| LEJIEBBIE I'PYMMbl

IFABOND® MOXeT WCMofib30BaThCA  TOMbKO — XUPYProM  npu
npoBeAeHNN XMPYPruyecknx onepauunn u npoueayp ¢ NpUMeHeHnem
Xupypruyeckoro knesi. 3asiBneHHble npoueaypbl C UCMONb30BaHNEM
n3aenvs 6binv NPOAEMOHCTPMPOBaHbI Ha B3POCIOM HaCeNeHuu.

MATEPWUAN

IFABOND® cocTouT u13:
- 2> 98% H-rekcun LmaHoakpunaTHoro MoOHomepa,
- <2% meTunuMaHoakpunaToro MOHoMepa 1 aHUOHHOro
crabunusartopa,
- 0,1% cTabunuaaTtopa cBo6OAHbIX paguKanos
Mocne HaHeCeHWs aHNOHHbIN CTabunmaaTop BLIBOAMTCS U3 OpraHu3mMa
B ra3006pa3HOM COCTOSIHUM.

[ MPUHUMN BEACTBMS

[eiicteue IFABOND® ocHOBaHO Ha LieMNHO NonMMepu3aLm H-rekcurn
LuaHoakpunaTa npy KOHTaKTe C TKaHSMW U KPOBbIO, B pesynbraTe
yero 06pasylTCA MPOYHbIE MEXaHWYeCcKMe CBS3NM C TKaHAMU WU
ofHopoAHasi MNIMeHka, BbIMOMHSWAS POfb  FEMOCTaTUYECKOrO
Gapbepa. Bo BpemMs HaHECEHUs1 XWOKUA Kren nonumepusyetcsi
NPMMEpPHO 3a MUHYTY B KOHTaKTe C TKaHbto. [ocne nonumepusauum
Krnen GonbLue He UMEET aare3vBHOM CMOCOBHOCTU MO OTHOLUEHUIO K

npmnera}ou.leﬁ TKaHW. 3arem npoucxoaut nocrteneHHasa
WMHKancynauma Knea BOMOKHUCTON COEAUHUTENIbHOM TKaHb U
nocTteneHHoe paccacbliBaHne MeanLMHCKOro nsgenua.

MmoponuTnyecknn 1 PepMeHTaTUBHBIAN  NPOLIECC  MOrTIOLLEHNS

npuBoaUT K pacnagy Krnea Ha UWMaHOYKCYCHble KMCNOTbl, CNUPTbl U
cdopmanbgerns, Kotopble MeTa6OJ'IVI3VIpyPOTCF| B OpraHusme.
OnutenbHoCTb paccacbiBaHNA 3aBUCUT OT TUMa TKaHN U Konn4vectea
HaHEeCEeHHOro Kne4.

| KNMMHNYECKAA 3D®DEKTUBHOCTb U KNMHNYECKASA MNMOJIb3A

Moka 6asa paHHbix EUDAMED He 3apabotana B nomHyto cuny,

KpaTkue cBefdeHusi o 6e30MacHOCTM U KIMHWYECKMX MoKasaTensix

npeaocTaBnsTCA No 3anpocy.

KnuHuyeckas adppeKkTBHOCTL IFABOND®, 3asBneHHas

npou3BoguTeneM, 3aknioyaeTcs B agre3un mexagy TKaHaMU unm

MeXay CETKOWN U TKaHbH.

KnunHunyeckne npeumyLLecTsa IFABOND®,

npoussoguTenem, 3aKkno4atoTcs B cneayoLiem:

. CokpalleHne BpeMeHn onepauum.

. CokpalleHusi npebbiBaHus B 6onbHULE.

. CHWwKeHVMe 4acTOoTbl MOBTOPHbIX OMepauuMn B XUpyprum
nvieBapeHns u 6apruaTpuyeckon Xmpypriu.

L] YnydweHvne KavyecTtBa >KWM3HU TMpU  XUPYPIUYECKUX WU  ypo-
TMHEKONOMMYECKNX OMepaLmsix.

3asaABJi€HHble

MHCTPYKUMA MO NCNOJIb3OBAHUIO

MoaroToska knes IFABOND®:

. MpoBepbTe LEenocTHOCTb ynakoBku. He ncnonb3osatsk B cryyae
NOBPEXAEHNS YNaKOBKW.

L] M3Bnekute 6nuctep m3 xonoauribHUKa A0 AOCTUXKEHUS UM
KOMHaTHOW TemnepaTypbl nepes UCMonb30BaHUEM.

. OTKponTE BHEWHWA OnMcTep M MNOMECTUTE BHYTPEHHUW
CTepurbHbI GNNCTEp HENoCpeACTBEHHO Ha OnepauMOHHbIV
cTon.

] [MpoBepbTe TeKy4eCTb 1 MPO3PaYHOCTb KMes.

. OTKponTEe BHYTPEHHUA OnucTep, W3BMNEKUTE CTEPUIIbHBIV
nakoH.

. M3Bnekute urny n wnpuu, 4Tobbl HAabpaTk Krew.

. He npokanbiBanTe KpbILWKy hnakoHa Urmow.

Hanecenve knes IFABOND®:

. OTkpyTHTE KpbIWKY cbriakoHa IFABOND® 1 cobepute NpoaykT,
ucnonb3ys BxoAdlMe B KOMMMeKT wnpuy u  wurny. He
npogyBsaviTe Wnpuy 1 urny nocrne cbopa. Ecnm He ncnone3yetcs
annnukaTop, HaHecuTe KNen Yepes Urmy Ha LWnpuLe Ha HY>XHbIN
Y4acToK.

L] Ecnu ucnonbayetcs annnukatop, CHUMWTE UIMy, HakpyTuTe
annnukaTop Ha 3anonHeHHbIN Wnpuy. Knei mMoxHoO nopgasaTb
HempepbIBHO M MO KannsM, B  3aBUCMMOCTM OT Tuna
MCcnonb3yemMoro annnukaTopa.

= OrtperynupyiiTe pAaBneHne MNyHXepoMm wnpuua, 4Tobbl
KOHTPONMpOBaTb pacnpeneneHune knes, n HaHecuTe ero TOHKUM
CMOeM UNu Kannsamu, YTobbl MONy4YUTb MaKCUMarbHY0 afresvio
1 repMeTnsaumio. He HaknagbiBaviTe U He HAHOCUTE Kanmnu Krnes
Ha OOHO WM TO Xe MecTo. HenpaBunbHOe HaHeceHWe MOXeT
BbI3BaTb YBENUYEHHOE BPEMS MOMMepU3aumnt 1 yMeHbLIeHWe
agresvu, a Takke 3pPEKTUBHOCTU repMeTU3aLmnin.

. PekomeHpgoBaHo nogoxgaTb npumepHo 1 MWHYTY Ans
3aBepLUeHVsa nonumepusauun, YTobbl rapaHTUpoBaTh aare3uio
1 repMeTm3aumio.

Mocne HaHeceHWs WM B Cny4Yae 3acTPeBaHWs HaHOCMMOTO

MaTepuana ocCTaTku Kres criegyeT BblIOpOCUTb C  yMakoBKOW K

akceccyapamu, cobnopas WHCTPYKLMN B paspgene

XPAHEHWE/OBPALLEHVE/YTUNTU3ALNA. TMpu  HeobxogumocTu

BeCb MaTepuan HeobxoanuMO 3aMeHNTb.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU NPU NCNOJIb3OBAHUU

[MpumeHeHwe:
- IFABOND® He [OIMKEH KOHTaKTupoBartb c

nonukapboHaTHbIMY U3AENUAMMN U MHCTPYMEHTaMU.

. YT06bI rapaHTMpoBaTh NpaBuiibHOE YAaneHve aaresvsa,
MUCnonb3ynTe TOMbKO WIMY W WNApWL, MocTaBnsemMble
PETERS SURGICAL B ABOWHOM GnMCTEPHON ynakoBke
IFABOND®. Urna He [OSDKHA KOHTaKTUPOBATb C TKAHAMM

nauveHTa.
. YTtobbl rapaHTUpoOBaTb MNpPaBWUITbHOE HAHECEHWe Kres,
ncnonb3ynTte TONbKO annnukaTopbl IFABOND®,

nocrasnsemble PETERS SURGICAL. IFABOND® Henb3s
pasBoAUTb UMM CMELLMBATL C APYTMMY BELLECTBAMU.
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=  HaHecuTe Kknem HeNpPepbiBHOW NWHUEW UMW Kannsimu,
4TOObI 4OBMTLCA MakCMMarnbHON aaresnn n repMeTmsauum.
BaxHo, 4TOGbI CNOU He HakNaAeIBanNUChb Apyr Ha Apyra v He
HAHOCUTb B OAHY U TY e TOYKY.

. He wucnonbayinte kneit IFABOND® 6e3 KOHTPOSbHOMO
HaHeceHus (o6bem M notok). Ecnu cnydawHo HaHecnun
CMULLKOM MHOrO, 6bICTPO y6epuTe ero, NpUNoXuB BNaxHbIN
KOMMPECC Ha HECKOSbKO CEKYHA, Unu TLLaTenbHO NpoMonTe
COfeBbIM PacTBOPOM.

. Mocne nonumepusaumm He ortcnauvsaiite IFABOND®,
4TOObI N36eXaTh NOBPEXAEHNS TKaHW.

= Agreavs u repMeTU4HOCTb OcCrabeBaloT Ha  TKaHAX,
MOKPbITBIX 3HAYUTENBHOW NIEHKON BOAbI U KPOBM.

= [onumepusauma nwboro un3bbITKa W3AENUs  MOXeT
BbI3BaTb hopmypoBaHne HebonbLLUMX CKONMeHnn knes. Mx
HeobxoanMo yaanutb MexaHU4ecKku, YTOGHI
npegfoTBpaTUTL TPaBMUPOBAaHWE MNpUneralwmx TKaHen u
n3bexaTb MOKann3oBaHHOrO BOCNANeHNs TKaHew.

*  W3bBeraTb KOHTaKTa Knes ¢ TKaHsIMW, MOBEPXHOCTAMMW W
WHCTPYMEHTaMW (nmaTekc unu crtanb), KOTopble Henb3s
TLWATENbHO NPOMbITL TEMMON BOAOW UMK NErko O4YUCTUTb
pacteopuTenemM, Hanpumep aueToHom. He wucnonbsynte
aLeTOH Ha TKaHsIX.

= [lpu cnyyarHom nonagaHuu B rnasa: TlaTenbHo NpoMonTe
COreBbiM PacTBOPOM.

Monb3osartens:

. Monb3oBaTtensb BbibepeT nogxoasilyto ynakosky (IB05; IB;
IB+) ans xupypruyeckor npoueaypsl. lNonb3osarens Takke
BblOMpaeT noaxoaswmin MeTof MPUMEHEHUs usgenvs u,
ecnm npYMeEHNMO, ™n annnukaTopa, 4TOObI
rapaHTVpoBaTh CaMblvi NyHLLNIA KITMHUYECKUIA pe3yrbTar.

= Bo BpemMA mMoaroToBkM Yy nonb3oBaTens BO3MOXHA
aK3oTepMMYeckas peakuusi, B pe3ynbTaTe KOHTaKTa,
CBfA3aHHas C nonuMepusaumnen.

MNaunenTb:

*  HaHeceHwve agresnBa MOXeT BbI3BaTb 39K30TEPMUYECKYIO

peakumio B TOYKE HaHECEHUS U3-3a MONMMMEpU3aLmnn.

nepegavy MHMEKUMOHHBLIX 3a60NEBaHMn OT OQHOTO MauueHTa K
apyromy.

NHOOPMALIUA, NPEOOCTABNAEMAA NALUUEHTY

HEXENATEJIbHbIE PEAKLUU

O no6oM Ccepbe3HOM WHUMAEHTE, CBS3aHHOM C WCMONb30BaHWEM
[JaHHOro u3genus, criedyer cooblaTb KOMMNETEHTHOMY OpraHy B
npegenax cTpaHbl, B KOTOPOW HaxoguTcs Monb3oBaTenb W/mnu
NauWeHT, a Takke NPOM3BOAMTESTIO UMW €ro NPeaCTaBUTENIo.

Cnepytowme noboyHble 3gdeKTbl CBA3aHbl C  UCMONb30BaHUEM
xupyprudeckoro krnest IFABOND®:

*  Annepruyeckas peakuMst Ha  KOMMOHEHTbl  MEAMLIMHCKOro
n3penus

*  YMepeHHOe BocnarieHue TKaHW, XapaKTepHoe Ansi peakuuu Ha
YyXeponHoe Terno.

*  YNnoTHeHWe MOYEBOrO My3bIps.

HekoTopble 0CnoXHeHUs unu nocrneonepaunoHHas 6omb MoryT GbiTb

pe3ynbTaToM HENocpeACTBEHHO XUPYPIUYECKON TEXHUKN.

XPAHEHMUE / OBPALLEHUE / YTUITU3ALINA

IFABOND® HeobXogoMMO XpaHuTb B  OpPWUIMHANIbLHOM  YNaKoBKe,
noAanbLue OT MPSIMbIX COMHEYHbIX NyYer, Bnarv u npu temneparype
He npesbilwatoLlen 5°C.

B pekomeHpoBaHHbIX ycrosusx xpaHeHus IFABOND® umeer cpok
rogHocTu 2 roga. He ucnonb3yinTe NpoaykT nocne 3aBepLueHns Cpoka
rofHOCTH.

JTio6oe ncnonb3oBaHHOE UMW OTKPLITOE U3Jenne creayeT YHUHTOXUTb
B COOTBETCTBYIOLLEA MyCOpPOCXKMWraTenbHOW Me4n B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMA ~ WMW  HAUMOHamNbHbIMW  Mpasunamyv  yTunusauum
MeaMUMHCKMX OTxoAoB. [locne wucnonb3oBaHUs Wrny Heobxoaumo
BbIOPOCKTE B COOTBETCTBYIOLLUMIA KOHTENHEP ANA OCTPbIX OTXOAOB OT
AesiTenbHOCTU No yxoAy 3a 60MbHBIMU C UHPEKLIMOHHBIMW pUCKaMU 1
T.M.

| W3OENUE AnA OQHOKPATHOIO NMPUMEHEHUA

W3penve nocTaBnsieTcss Anst  OQHOPA30BOrO  MCMONb30BaHWS;

COLEePXXNMOE MOCTaBMAETCH CTEPUNbHLIM.

He crnenyeT noBTOPHO Mcnonb3oBaTh, NepepabaTtbiBaThb U NOBTOPHO

cTepunusoBaThb.

MoBTOpHasi cTepunu3aums Uy NOBTOPHOE UCMOSb30BaHNE MOTYT:

" HapyLWWTb CTPYKTYPHYH LENOCTHOCTb U3AENUs W/Unu NPUBECTU K
cbolo B paboTe wu3genusi, 4TO MOXeT cTaTb NpPUYUHONA
nonvmepu3aumu;

" MPVBECTU K 3arpsi3BHEHUIO U3AENUSt U/MNN BbI3BaTb MHADEKLMIO UK
NepeKpPecTHY0 MHEKLUMIO Y NaumeHTa, BKITKOYasi, B HYacTHOCTH,

Xupypry pekomeHgyeTcs MpouHgopMMpoBaTb MauMeHTa O Bcex
NPOTUBOMNOKa3aHWsAX, NMOBOYHbIX adpdpekTax n puckax, CBA3AHHbLIX C
MCMOMb30BaHWEM 3TOr0 MEANLIMHCKOTO U3Aenus.

MepBoHayanbHas mapkuposka CE: 2004
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IFABOND®
Pegamento quirdrgico sintetico C€O459

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

IFABOND® es un producto sanitario implantable estéril y absorbible
de clase Ill.

IFABOND® se presenta en un vial de polipropileno herméticamente
cerrado. Cada vial contiene 0,5ml, 1 ml o 1,5ml de pegamento
envasado en un blister estéril doble que se suministra con una jeringa
y una aguja de un solo uso para extraer el pegamento del vial.

| RESULTADOS Y BENEFICIOS CLINICOS

USO PREVISTO

IFABOND® esta destinado a utilizarse en procedimientos quirlirgicos
por su accion adhesiva y su papel como sustancia selladora
hemostatica. IFABOND® esté4 indicado para su uso en cirugia abierta
y laparoscopica.

INDICACIONES

Hasta que la base de datos EUDAMED esté plenamente operativa, el

resumen de seguridad y funcionamiento clinico estéa disponible previa

solicitud.

El funcionamiento clinico de IFABOND® previsto por el fabricante es la

adhesion entre tejidos o entre la malla y el tejido.

Los beneficios clinicos de IFABOND® previstos por el fabricante son

los siguientes:

L] Reduccién del tiempo quirdrgico.

. Reduccion de la hospitalizacion.

. Reduccién de las probabilidades de volver a operar en cirugia
digestiva y bariatrica.

. Mejora de la calidad de vida en cirugia digestiva y
uroginecoldgica.

IFABOND® esta indicado por su accion adhesiva y su papel como
sustancia selladora hemostatica para:

L] Fijacion de mallas en cirugia digestiva para el tratamiento de la
hernia y en cirugia uroginecoldgica para la sacrocolpopexia.

L] Refuerzo de la linea de grapas en cirugia bariatrica de manga
gastrica y cierre de defectos mesentéricos en cirugia bariatrica de
bypass.

INSTRUCCIONES DE USO

CONTRAINDICACIONES

. El pegamento no debe aplicarse en tejidos fragiles o dafiados que
no puedan soportar el estrés térmico, inflamatorio o mecanico.

L] El uso de pegamento no es adecuado para cirugia oftalmica con
los aplicadores existentes de PETERS SURGICAL.

L] El pegamento no debe aplicarse en tejido cerebral.

*=  Eluso del pegamento esta contraindicado en cirugia ortopédica.

L] El pegamento no debe aplicarse en incisiones o aberturas con
tension significativa sin combinarlo con otros métodos de fijacion
o cierre.

L] El uso del pegamento esta contraindicado en heridas infectadas
o donde exista riesgo de gangrena.

L] El pegamento no debe utlizarse en pacientes con
hipersensibilidad conocida al cianoacrilato o a los productos de
degradacion relacionados con este.

] El pegamento no debe utilizarse en mujeres embarazadas, ni en
pacientes con una infeccion sistémica preoperatoria, con
diabetes no controlada o con afecciones conocidas por
obstaculizar el proceso de cicatrizacion.

POBLACION DESTINATARIA

IFABOND® solo puede utilizarlo un cirujano en técnicas y
procedimientos quirdrgicos que conlleven el uso de pegamento
quirdrgico. Los procedimientos indicados para el producto se han
demostrado en una poblacion adulta.

COMPOSICION

IFABOND® se compone de lo siguiente:
- 298 % de mondmero de cianoacrilato de n-hexilo.

- <2 % de mondémero de cianoacrilato de metilo y
estabilizador anionico.
- 0,1 % de estabilizador de radicales libres.
Tras la aplicacion, el estabilizador aniénico se elimina en estado
gaseoso.

Preparacién del pegamento IFABOND®:

=  Compruebe la integridad del envase. No utilice si el envase esta
dafiado.

. Saque el blister del frigorifico hasta que alcance la temperatura
ambiente antes de su uso.

= Abra el blister externo y cologue el blister interno estéril
directamente sobre la mesa de operaciones.

= Compruebe la fluidez y transparencia del pegamento.

= Abra el blister interno y saque el vial estéril.

. Saque la aguja y la jeringa para recoger el pegamento.

L] No perfore el tapdn del vial con la aguja.

Aplicacién del pegamento IFABOND®:

L] Desenrosque el tapdn del vial de IFABOND®y recoja el producto
mediante la jeringa y la aguja suministradas. No purgue la
jeringa y la aguja después de la recogida. Si no utiliza aplicador,
aplique el pegamento con la aguja de la jeringa sobre la zona en
cuestion.

. Si utiliza un aplicador, retire la aguja de inyecciéon y enrosque el
aplicador en la jeringa llena. El pegamento puede administrarse
de forma continua o gota a gota, seguin el tipo de aplicador
utilizado.

L] Regule la presién sobre el émbolo de la jeringa para controlar la
distribucion del pegamento y apliquelo en una capa fina o gota
a gota para obtener la méaxima adhesion y sellado. No
superponga ni aplique varias gotas de pegamento en el mismo
punto. Una aplicacién incorrecta provocaria un aumento del
tiempo de polimerizacion y una disminucion de la eficacia de
adhesion y sellado.

. Se recomienda esperar aproximadamente 1 minuto para la
polimerizacion completa con el fin de asegurar la adhesion y el
sellado.

Después de la aplicaciéon o en caso de obstruccién del material de

aplicacién, el volumen residual de pegamento debe desecharse con

el envase y los accesorios siguiendo las instrucciones que figuran en
el apartado ALMACENAMIENTO/MANIPULACION/ELIMINACION.

Si es necesario, cambie el material en su totalidad.

PRECAUCIONES DE USO

MODO DE ACCION

El modo de accion de IFABOND® se basa en la polimerizacién en
cadena del cianoacrilato de n-hexilo en contacto con el tejido y la
sangre, lo que crea soélidas uniones mecanicas con el tejido y una
pelicula homogénea que actia como barrera hemostatica. Durante la
aplicacion, el pegamento liquido polimeriza en aproximadamente un
minuto en contacto con el tejido. Tras la polimerizacion, el pegamento
deja de tener capacidad adhesiva con el tejido adyacente. A
continuacién. se produce una encapsulacion progresiva del
pegamento por el tejido conjuntivo fibroso y una reabsorcion
progresiva del producto sanitario. El proceso de absorcién hidrolitica
y enzimatica conduce a una degradacion del pegamento en acidos
cianoacéticos, alcoholes y formaldehido, que el organismo
metaboliza en su totalidad. La duracién de la reabsorcion varia en
funcién del tipo de tejido y de la cantidad de pegamento aplicado.

Uso:

L] IFABOND® no debe estar en contacto con productos o
instrumentos de policarbonato.

L] Para garantizar la correcta retirada del pegamento, utilice
Unicamente la aguja y la jeringa suministradas por PETERS
SURGICAL en el doble blister de IFABOND®. La aguja no
debe entrar en contacto con el tejido del paciente.

. Para garantizar la correcta aplicacion del pegamento, utilice
Gnicamente los aplicadores IFABOND® suministrados por
PETERS SURGICAL. IFABOND® no debe diluirse ni
mezclarse con otras sustancias.

=  Aplique el pegamento en linea continua o gota a gota para
obtener la méaxima adhesion y sellado. Es importante no
superponer ni aplicar varias gotas de pegamento en el
mismo punto.

. No utilice pegamento IFABOND® sin controlar la aplicacion
(volumen y flujo). En caso de aplicar demasiada cantidad
de manera accidental, retirela rapidamente con una gasa
humeda a los pocos segundos de su aplicacién o aclare a
conciencia con suero fisiologico.
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. Tras la polimerizacion, no despegue IFABOND® para evitar
dafos en los tejidos.

. La adhesiony el sellado se debilitan en los tejidos cubiertos
por una pelicula importante de agua o sangre.

*  Todo producto depositado en exceso y polimerizado puede
dar lugar a la formacién de pequefios aglomerados de
pegamento. Estos deben retirarse mecénicamente para
prevenir el traumatismo de los tejidos adyacentes y evitar
la inflamacion localizada de los tejidos.

. Evite el contacto del pegamento con tejidos, superficies o
instrumentos (latex o acero) que no puedan enjuagarse a
conciencia con agua tibia o limpiarse faciimente con
disolventes como la acetona. No utilice acetona en los
tejidos.

. En caso de contacto accidental con los ojos: aclarelos a
conciencia con suero fisiol4gico.

Usuario:

. El usuario seleccionara el envase adecuado (IBO5; I1B; IB+)
para el procedimiento quirdrgico. El usuario también
seleccionara el método adecuado de aplicacion del
dispositivo y, si procede, el tipo de aplicador para garantizar
los mejores resultados clinicos.

. Durante la preparacion, el usuario puede estar expuesto,
por contacto, a una reaccion exotérmica relacionada con la
polimerizacion.

Pacientes:

L] La aplicacion del pegamento puede provocar una reaccion
exotérmica en el punto de aplicacién debida a la
polimerizacion.

EFECTOS INDESEABLES

Cualquier suceso grave que surja en relacion con el uso de este
producto debera ponerse en conocimiento de la autoridad competente
del pais en el que se encuentre el usuario o paciente, asi como del
fabricante o su representante local.

Los efectos secundarios asociados al uso del pegamento quirtrgico
IFABOND® son los siguientes:

. Reaccién alérgica a un componente del producto sanitario.

L] Respuesta inflamatoria tisular moderada, caracteristica de la
respuesta a cuerpo extrafio.

*  Formacién de célculos urinarios.

Algunas complicaciones o dolores posoperatorios pueden derivar de

la propia técnica quirdrgica.

ALMACENAMIENTO/MANIPULACION/ELIMINACION

IFABOND® debe conservarse en su envase original, protegido de la

luz solar directa, de la humedad y a una temperatura no superiora 5 °C.

En las condiciones de conservacion recomendadas, la fecha de
caducidad de IFABOND® es de 2 afios. No utilice el producto después
de la fecha de caducidad.

Todo producto usado o abierto deberd desecharse en un incinerador
adecuado, de acuerdo con la normativa local o nacional para la
eliminacién de residuos hospitalarios. Después de su uso, la aguja
debe desecharse en un contenedor apto para residuos punzantes
procedentes de actividades sanitarias con riesgos de infeccion y
similares.

PRODUCTO SANITARIO DE UN SOLO USO

El producto se suministra para un solo uso; el contenido suministrado

es estéril.

No debe reutilizarse, reprocesarse ni reesterilizarse.

La reutilizacién o reprocesamiento pueden:

L] Dafiar la integridad estructural del producto o provocar el fallo del
mismo, lo que puede provocar la polimerizacion.

. Contaminar el producto o causar una infeccion cruzada del
paciente, incluida, entre otros, la transmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El cirujano debe informar al paciente de todas las contraindicaciones,
efectos secundarios y riesgos asociados al uso de este producto
sanitario.

Marcado CE inicial: 2004
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IFABOND®
Syntetiskt kirurgiskt lim CEO459

ENHETSIDENTIFIKATION

IFABOND® &r en sterii absorberbar klass Il implanterbar
medicinteknisk produkt.

IFABOND® &r forpackad i en hermetiskt forsluten polypropenflaska.
Varje injektionsflaska innehaller 0,5 ml, 1 ml eller 1,5 ml lim och &r
forpackad i en dubbel steril bldsa som levereras med en spruta och
en engangsnal for att dra ut limet fr&n injektionsflaskan.

AVSEDD ANVANDNING

IFABOND® ar avsedd att anvandas under kirurgiska ingrepp pa grund

av dess adhesiva verkan och dess roll som hemostatiskt tatningsmedel.

IFABOND® &r avsedd for anvandning vid éppen och laparoskopisk
kirurgi.

INDIKATIONER

IFABOND® &r indicerat for sin vidhaftande verkan och sin roll som
hemostatiskt tatningsmedel for:

L] Natfixering vid matsmaltningskirurgi for behandling av brack och
vid urogynekologisk kirurgi for sakrokolpopexi.

=  Staple-line forstarkning vid bariatrisk kirurgi for hylsa och
forslutning av mesenteriska defekter vid bariatrisk kirurgi for
bypass.

KONTRAINDIKATIONER

=  Limmet ska inte appliceras pa omtélig och/eller skadad vavnad
som kanske inte tal termisk, inflammatorisk eller mekanisk
pafrestning.

= Anvandningen av lim ar inte lamplig for dgonkirurgi med befintliga
applikatorer fran PETERS SURGICAL.

. Limmet ska inte appliceras pa hjarnvavnad.

= Anvandning av limmet &r kontraindicerat vid ortopedisk kirurgi.

L] Limmet ska inte appliceras pa snitt eller Gppningar med
betydande spéanning utan att kombineras med andra fixerings-
eller forslutningsmetoder.

= Anvandning av limmet &r kontraindicerat for infekterade sar eller
dér det finns risk for kallbrand.

. Limmet ska inte anvandas pa patienter med kand éverkanslighet
mot cyanoakrylat och/eller dess relaterade
nedbrytningsprodukter.

. Limmet ska inte anvandas pa gravida kvinnor eller pa patienter
med en systemisk preoperativ infektion, med okontrollerad
diabetes eller med tillstind som ar kanda for att stora
lakningsprocessen.

[ MALGRUPP

IFABOND® kan endast anvandas av en kirurg i kirurgiska tekniker och
procedurer som involverar anvandning av kirurgiskt lim. Procedurerna
som havdas med enheten har visats i en vuxen population.

SAMMANSATTNING

IFABOND® bestar av:
- > 98 % n-hexylcyanoakrylatmonomer
- <2% metylcyanoakrylatmonomer och
stabilisator
- 0,1 % stabilisator for fria radikaler.

Efter applicering elimineras den anjoniska stabilisatorn i sitt gasformiga
tillstand.

anjonisk

VERKNINGSSATT

Verkningssattet for IFABOND® ar baserat pa kedjepolymerisation av
n-hexylcyanoakrylat i kontakt med vavnad och blod, vilket skapar
starka mekaniska bindningar till vdvnaden och en homogen film som
fungerar som en hemostatisk barriar. Under appliceringen
polymeriserar det flytande limmet pa ungefar en minut i kontakt med
vavnaden. Efter polymerisation har limmet inte langre nagon
vidhaftningsférmaga med den intilliggande vavnaden. Detta féljs av
en progressiv inkapsling av limmet av den fibrosa bindvaven och en
progressiv resorption av den medicintekniska produkten. Den
hydrolytiska och enzymatiska absorptionsprocessen leder till en
nedbrytning av limmet till cyanoéttiksyror, alkoholer och formaldehyd,
som alla metaboliseras av kroppen. Varaktigheten av resorptionen
varierar beroende pa typen av vavnad och mangden lim som
appliceras.

| KLINISK PRESTANDA OCH KLINISKA FORDELAR

Innan EUDAMED-databasen ar i full drift, finns sammanfattningen av
sakerhet och klinisk prestanda tillganglig pa begaran.

Den kliniska prestandan for IFABOND® som tillverkaren havdar ar
vidhaftning mellan vavnader eller mellan nat och vavnad.

De Kkliniska fordelarna med IFABOND® avsedda av tillverkaren &r
foljande:

. Minskad operationstid.

. Minskad sjukhusvistelse.

. Minskad reoperationsfrekvens for matsmaltnings- och bariatrisk

kirurgi.
. Forbattring av  livskvaliteten  for  matsmaltnings-  och
urogynekologisk kirurgi.

BRUKSANVISNING

Forberedelse av IFABOND® lim:

. Kontrollera  férpackningens
forpackningen ar skadad.

= Ta ut bldsan ur kylskapet tills det nar rumstemperatur fore
anvandning.

= Oppna den yttre bldsan och placera den sterila inre blasan direkt

pa operationsbordet.

Kontrollera limmets fluiditet och transparens.

Oppna den inre blasan, ta ut den sterila flaskan.

Ta ut nalen och sprutan for att samla upp limmet.

Punktera inte flaskans lock med nalen.

Applicering av IFABOND® lim:

. Skruva av locket pa flaskan med IFABOND® och samla upp
produkten med hjalp av den medftljande sprutan och nélen.
Rensa inte sprutan och ndlen efter uppsamling. Om ingen
applikator anvands ska du applicera limmet med nalen pa
sprutan éver det berérda omradet.

. Om en applikator anvands ska du ta bort punkteringsnélen och
skruva fast applikatorn pd den fyllda sprutan. Limmet kan
levereras kontinuerligt eller droppvis, beroende pa vilken typ av
applikator som anvands.

. Justera trycket p& sprutans kolv for att kontrollera férdelningen
av limmet och applicera det i ett tunt lager eller droppvis for att fa
maximal vidhaftning och tatning. Overlappa inte eller applicera
flera droppar lim pa samma plats. Felaktig applicering kommer
att resultera i 6kad polymerisationstid och minskad vidhéftnings-
och tatningseffektivitet.

L] Det rekommenderas att vanta cirka 1min pa fullstandig
polymerisation for att sakerstalla vidh&ftning och tatning.

Efter applicering eller vid tilltdppning av appliceringsmaterialet ska

restvolymen lim kasseras tillsammans med foérpackningen och

tillbehdren enligt instruktionerna som definieras i avsnittet

FORVARING/HANTERING/KASSERING. Vid behov maste allt

material bytas ut.

integritet. Anvand inte om

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

Anvéandning:
. IFABOND® far inte komma i

polykarbonatenheter eller instrument.

L] For att sakerstalla korrekt borttagning av limmet ska du
endast anvanda ndlen och sprutan som levereras av
PETERS SURGICAL i IFABOND® dubbel blasférpackning.
Nalen far inte komma i kontakt med patientens vavnad.

. For att sékerstélla korrekt applicering av limmet ska du
endast anvanda IFABOND® applikatorer frAn PETERS
SURGICAL IFABOND® far inte spadas ut eller blandas med
andra amnen.

= Applicera limmet i en kontinuerlig linje eller droppvis for att
fa maximal vidhaftning och tatning. Det &r viktigt att inte
6verlappa eller applicera flera droppar lim pd samma plats.

= Anvand inte IFABOND® Ilim utan att Kkontrollera
appliceringen (volym och fléde). Om for mycket appliceras
av misstag ska du ta bort det snabbt med en vat kompress
inom nagra sekunder efter appliceringen eller skélja
noggrant med koksaltlosning.

. Efter polymerisation ska du inte skala av IFABOND® for att
undvika vavnadsskador.

. Vidhaftning och tatning forsvagas pa vavnader tackta med
en betydande film av vatten eller blod.

kontakt  med
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= Alla produkter som deponeras i O©verskott och
polymeriseras kan leda till bildandet av sma agglomerat av
lim. Dessa méste avlagsnas mekaniskt fér att forhindra
trauma pa intilliggande vavnader och for att undvika lokal
vavnadsinflammation.

. Undvik att limmet kommer i kontakt med textilier, ytor eller
instrument (latex eller stél) som inte kan skéljas noggrant
med ljummet vatten eller som latt kan rengéras med ett
I6sningsmedel som aceton. Anvand inte aceton pa
vavnader.

= Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen: skdlj noggrant med
koksaltlésning.

Anvéndare:

=  Anvéandaren kommer att vélja lamplig férpackning (IBO5; IB;
IB+) for sitt kirurgiska ingrepp. Anvandaren kommer ocksa
att valja lamplig metod for applicering av enheten och, om
tillampligt, typ av applikator for att sékerstélla basta kliniska
resultat.

. Under beredningen kan anvéndaren, genom kontakt,

utséattas for en exoterm reaktion kopplad till polymerisation.
Patienter:
= Applicering av lim kan leda till en exoterm reaktion vid
appliceringspunkten pa grund av polymerisation.

OONSKADE EFFEKTER

Alla allvarliga incidenter som uppstar i anslutning till anvandningen av
den har enheten maste rapporteras till behoriga myndigheter i det land
dar anvandaren och/eller patienten befinner sig och till tillverkaren eller
dennes lokala representant.

Foljande biverkningar associerade med anvandningen av IFABOND®

kirurgiskt lim &r:

=  Allergisk reaktion mot en komponent i den medicintekniska
produkten.

L] Mattlig  vavnadsinflammatorisk respons karakteristisk ~ for
frammande kroppsresponsen.

. Konkretion av urinblasan.

Vissa komplikationer eller smarta efter operationen kan vara ett resultat

av den kirurgiska tekniken.

FORVARING/HANTERING/KASSERING

IFABOND® ska forvaras i originalférpackningen, borta fran direkt solljus,
fukt och vid en temperatur som inte dverstiger 5 °C.

Under de rekommenderade forvaringsforhallandena har IFABOND® ett
utgangsdatum pa 2 &r. Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet.
Alla anvénda eller 6ppnade enheter ska kasseras i en lamplig
férbranningsugn i enlighet med lokala eller nationella bestammelser for
kassering av sjukhusavfall. Efter anvandning ska nalen kasseras i
lamplig behallare for vasst avfall fran vardverksamhet med smittorisker
och liknande.

ENHET FOR ENGANGSBRUK

Enhet som levereras fér engangsbruk; innehallet levereras sterilt.

Far inte ateranvandas, upparbetas eller omsteriliseras.

Omsterilisering eller teranvandning kan:

= Aventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till
enhetsfel, vilket kan medféra polymerisering.

] Medféra en kontaminering av enheten och/eller orsaka
korsinfektion av patienten, inklusive, men inte begrénsat till,
6verforing av infektionssjukdomar fran en patient till en annan.

INFORMATION SOM SKA LAMNAS TILL PATIENTEN

Kirurgen maste upplysa patienten om alla kontraindikationer,
biverkningar och risker som ar férknippade med anvandningen av
denna medicintekniska produkt.

Ursprunglig CE-markning: 2004
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IFABOND®
Sentetik cerrahi yapistirici C Eo459

CIHAZ TANIMI

IFABOND® steril emilebilir sinif 11l implante edilebilir bir tibbi cihazdir.

IFABOND® hermetik olarak kapatilimis polipropilen flakon iginde
ambalajlanmigtir. Her flakon 0,5 ml, 1 ml veya 1,5 ml yapistirici igerir
ve yapistirictyi flakondan g¢ikarmak igin bir siringa ve tek kullanimlik
bir igne ile birlikte verilen gift steril bir blister iginde paketlenmistir.

KULLANIM AMACI

IFABOND® (rinlniin Uretici tarafindan amaclanan klinik faydalari
sunlardir:

Ameliyat slresinin kisaltiimasi.

Hastanede kalis suresinin kisaltiimasi.

Sindirim cerrahisi ve bariatrik cerrahi igin reoperasyon oraninin
azaltilmasi.

Sindirim  cerrahisinde ve Uro-jinekolojik cerrahide yasam
kalitesinin iyilestiriimesi.

IFABOND® yapiskan etkisi ve hemostatik sizdirmazlik maddesi olarak
roli nedeniyle cerrahi prosedirler sirasinda kullaniimak UGzere
tasarlanmistir. IFABOND® agik ve laparoskopik cerrahide kullaniimak
Gzere tasarlanmistir.

KULLANIM TALIMATLARI

ENDIKASYONLAR

IFABOND® yapistirici etkisi ve hemostatik sizdirmazlik maddesi olarak
rolii nedeniyle asagidakiler igin endikedir:

. Fitik tedavisi igin sindirim cerrahisinde ve sakrokolpopeksi igin
iro-jinekolojik cerrahide mesh fiksasyonu.

. Tup icin bariatrik cerrahide zimba hatti takviyesi ve bypass igin
bariatrik cerrahide mezenterik defektlerin kapatiimasi.

KONTRENDIKASYONLAR

. Yapistirici, termal, enflamatuar veya mekanik strese
dayanamayacak kirilgan ve/veya hasarli doku Uzerine
uygulanmamaldir.

. Yapistirici kullanimi PETERS SURGICAL’In mevcut aplikatorleri
ile oftalmik cerrahi igin uygun degildir.

. Yapistirici beyin dokusu Gzerine uygulanmamalidir.

. Yapistiricinin ortopedik cerrahide kullanimi kontrendikedir.

=  Yapisgtinci, diger sabitleme veya kapatma yontemleriyle
birlestiriimeden énemli gerilime sahip insizyonlara veya agikliklara
uygulanmamalidir.

. Enfekte olmus veya kangren riski olan yaralarda yapistirici
kullanimi kontrendikedir.

. Yapistirici, siyanoakrilat ve/veya ilgili bozunma urtinlerine karsi
asiri duyarlligi oldugu bilinen hastalarda kullaniimamahdir.

=  Yapistinci hamile kadinlarda veya ameliyat 6ncesi sistemik
enfeksiyonu olan, kontrolsliz diyabeti olan ya da iyilesme siirecine
mudahale  ettigi  bilinen  durumlani  olan  hastalarda
kullaniimamalidir.

HEDEF KITLE

IFABOND® sadece bir cerrah tarafindan cerrahi yapistirici kullanimini
iceren cerrahi tekniklerde ve prosediirlerde kullanilabilir. Cihaz ile talep
edilen proseddrler yetiskin bir poptlasyonda gdsterilmistir.

IFABOND® yapistiricinin hazirlanmast:

Ambalajin  saglamhgdini  kontrol edin. Ambalaj hasarliysa
kullanmayin.

Kullanmadan ©Once blisteri oda sicakligina gelene kadar
buzdolabindan ¢ikarin.

Disg blisteri acin ve steril i¢ blisteri dogrudan ameliyat masasinin
Uzerine yerlestirin.

Yapistiricinin akiskanhgini ve seffafligini kontrol edin.

ic blisteri agin, steril flakonu gikarin.

Yapistiriciyr gekmek igin igneyi ve siringayi gikarin.

igne ile flakonun kapagini delmeyin.

IFABOND® yapistiricinin uygulanmasit:

IFABOND® flakonunun kapagini agin ve verilen siringa ile igneyi
kullanarak urini gekin. Cekme isleminden sonra siringayi ve
igneyi bosaltmayin. Eger aplikator kullaniimiyorsa yapistiriciyi
siringa uzerindeki igne ile ilgili bélgeye uygulayin.

Aplikator kullaniliyorsa delme ignesini gikarin, aplikatérd dolu
siringaya vidalayin. Yapistirici, kullanilan aplikatér tipine bagli
olarak surekli veya damla damla verilebilir.

Yapistiricinin dagilimini kontrol etmek igin siringanin pistonu
Uzerindeki basinci ayarlayin ve maksimum yapisma ve
sizdirmazlik elde etmek igin ince bir tabaka halinde veya damla
damla uygulayin. Damlalar ust Uste bindirmeyin veya ayni
noktaya birden fazla yapistirici damlasi uygulamayin. Yanhs
uygulama, polimerizasyon suresinin artmasina ve yapisma ile
sizdirmazhk verimliliginin azalmasina neden olacaktir.

Yapisma ve sizdirmazligi saglamak icin polimerizasyonun
tamamlanmasi ic¢in yaklasik 1 dakika beklenmesi onerilir.

Uygulamadan sonra veya uygulama malzemesinin tikanmasi

durumunda, kalan
DEPOLAMA/KULLANMA/BERTARAF

yapistirici hacmi,
béliminde tanimlanan

talimatlara uygun olarak ambalaj ve aksesuarlarla birlikte atiimahdir.
Gerekirse tim malzemeler degistiriimelidir.

KULLANIMA YONELIK ONLEMLER

[ BILESIM

IFABOND® agagidakilerden olugsmaktadir:
- > %98 n-heksil siyanoakrilat monomeri,
- <%2 metil siyanoakrilat monomer ve anyonik
stabilizator
- %0,1 serbest radikal stabilizator
Uygulamadan sonra, anyonik stabilizator gaz halinde elimine edilir.

[ ETKi SEKLI

IFABOND® Uriintiniin etki sekli, doku ve kan ile temas halinde n-heksil
siyanoakrilatin  zincir polimerizasyonuna dayanir, dokuya guglu
mekanik baglar ve hemostatik bir bariyer gérevi géren homojen bir film
olusturur. Uygulama sirasinda sivi yapistirici, doku ile temas hélinde
yaklasik bir dakika icinde polimerize olur. Polimerizasyondan sonra,
yapistiricinin bitisik doku ile herhangi bir yapisma guict kalmaz. Bunu,
yapistiricinin ~ fibor6z bag dokusu tarafindan asamali olarak
kapsullenmesi ve tibbi cihazin asamali olarak rezorpsiyonu takip eder.
Hidrolitik ve enzimatik emilim sireci, yapistiricinin vicut tarafindan
metabolize edilen siyanoasetik asitlere, alkollere ve formaldehide
dénusmesine yol agar. Rezorpsiyon siresi doku tipine ve uygulanan
yapistirici miktarina goére degisir.

KLINIK PERFORMANS VE KLINIK FAYDALAR

EUDAMED veri tabani tam olarak faaliyete gecene kadar, glvenlik ve
klinik performans 6zeti talep tizerine temin edilebilir.

IFABOND® igin Uretici tarafindan iddia edilen klinik performans, dokular
arasinda veya yama ile doku arasinda yapismadir.

Kullanim:

L] IFABOND® polikarbonat cihazlar veya aletler ile temas
etmemelidir.

. Yapistiricinin dogru sekilde c¢ikariimasini saglamak igin
yalnizca PETERS SURGICAL tarafindan IFABOND® cift
blister paketinde saglanan igne ve siringayi kullanin. Igne
hastanin dokusuyla temas etmemelidir.

. Yapistiricinin diizgiin uygulanmasini saglamak icin sadece
PETERS SURGICAL tarafindan saglanan IFABOND®
aplikatérlerini kullanin. IFABOND® seyreltiimemeli veya
baska maddelerle karigtirlmamalidir.

- Maksimum yapisma ve sizdirmazlik elde etmek igin
yapistiriclyr surekli bir ¢izgi halinde veya damla damla
uygulayin. Damlalarin Ust Uste gelmemesi veya ayni
noktaya birden fazla yapistirici damlasi uygulanmamasi
onemlidir.

. IFABOND® yapistiriclyl, uygulamayi (hacmini ve akigini)
kontrol etmeden kullanmayin. Yanlislikla ¢ok fazla
yapistirici uygulanirsa uygulamadan birka¢ saniye sonra
1slak bir kompresle yapistiriciyi hizlica silin veya tuzlu suyla
iyice durulayin.

. Polimerizasyondan sonra, doku hasarini onlemek igin
IFABOND® riintinG siyirmayin.

. Onemli dlgiide su veya kan tabakasi ile kapli dokularda
yapisma ve sizdirmazlik zayiflar.

. Fazla miktarda biriken ve polimerize olan herhangi bir drin,
kiguk yapistirict aglomeralarinin olusmasina yol agabilir.
Bunlar, komsu dokulara travmayi énlemek ve lokalize doku
iltihabini 6nlemek igin mekanik olarak ¢ikariimalidir.
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=  Yapigtiricinin ilik su ile iyice durulanamayan veya aseton
gibi bir ¢dzucl ile kolayca temizlenemeyen tekstil trunleri,
yuzeyler veya aletlerle (lateks veya celik) temasindan
kacinin. Dokular Gizerinde aseton kullanmayin.

. Kazara goz ile temasi halinde tuzlu su ¢ozeltisi ile iyice
yikayin.

Kullanici:

. Kullanici, cerrahi prosedur igin uygun ambalaji (IBO5; IB;
IB+) segecektir. Kullanici ayrica en iyi klinik sonuglari elde
etmek igin cihazin uygun uygulama ydntemini ve varsa
aplikator tipini sececektir.

. Hazirlama sirasinda kullanici, temas yoluyla,
polimerizasyonla baglantii ekzotermik bir reaksiyona

maruz kalabilir.
Hastalar:
. Yapistirici uygulamasi, polimerizasyon nedeniyle uygulama
noktasinda ekzotermik bir reaksiyona yol acabilir.
ISTENMEYEN ETKILER

Bu cihazin kullanimiyla baglantili olarak ortaya ¢ikan herhangi bir ciddi
olay, kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu tlkenin yetkili makamina
ve Ureticiye veya yerel temsilcisine bildiriimelidir.

IFABOND® Cerrahi Yapigtirict kullanimi ile iligkili yan etkiler sunlardir:

=  Tibbi cihazin bir bilesenine karsi alerjik reaksiyon

= Yabanci cisim tepkisinin karakteristik 6zelligi olan orta derecede
doku enflamatuar tepkisi.

. idrar kesesi konkresyonu.

Bazi komplikasyonlar veya ameliyat sonrasi agrilar ameliyat tekniginin

kendisinden kaynaklanabilir.

DEPOLAMA/KULLANMA/BERTARAF

IFABOND® orijinal ambalajinda, dogrudan giines igigindan ve nemden
uzakta ve 5 °C’yi agmayan bir sicaklikta depolanmalidir.

Onerilen depolama kosullari altinda, IFABOND® (riininiin  son
kullanma tarihi 2 yildir. Uriinii son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Kullanilmig veya agilmis tim cihazlar, hastane atiklarinin bertaraf
edilmesiyle ilgili yerel veya ulusal yonetmeliklere uygun olarak uygun
bir yakma firimina atilmahdir. Kullanimdan sonra igne, bulasici risk
tasiyan bakim faaliyetleri ve benzerlerinden kaynaklanan kesici-delici
atiklar igin uygun bir kaba atiimalidir.

TEK KULLANIMLIK CIHAZ

Cihaz tek kullanimliktir; icerik steril olarak saglanir.

Tekrar kullanmayin, tekrar uygulamayin veya tekrar sterilize etmeyin.

Tekrar sterilizasyon veya tekrar kullanim:

. Cihazin yapisal bitiinligini bozabilir ve/veya cihaz arizasina yol
acarak polimerizasyona neden olabilir.

. Cihazin kontaminasyonuna ve/veya hastadan hastaya bulasici
hastaliklarin gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak tzere
hastada capraz enfeksiyona neden olabilir.

HASTAYLA PAYLASILMASI GEREKEN BILGILER
Cerrah, hastayr bu tibbi cihazin kullanimiyla ilgili  tim

kontrendikasyonlar, yan etkiler ve riskler hakkinda bilgilendirmekle
yukumludur.

ik CE isareti: 2004
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SYMBOLES UTILISES SUR L’EMBALLAGE/ SYMBOLS USED ON PACKAGING/ SIMBOLET E PERDORURA NE PAKETIM/ &iaill A dasiiall j5a )
ciliilly / SYMBOLY POUZITE NA OBALU/ SIMBOLI NA PAKIRANJU/ SYMBOLER BRUGT PA EMBALLAGEN/ PAKKAUKSESSA KAYTETYT
SYMBOLIT/ AUF DER VERPACKUNG VERWENDETE SYMBOLE/ ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTH ZYZKEYAZIA/ A
CSOMAGOLASON SZEREPLO SZIMBOLUMOK/ SIMBOLI UTILIZZATI SULLA CONFEZIONE/ UZ IEPAKOJUMA IZMANTOTIE SIMBOLI/ ANT
PAKUOTES NAUDOJAMI SIMBOLIAI/ CUMBONU LUTO CE YNOTPEBYBAAT HA NMAKYBAHETO/ SIMBOLOS USADOS NA EMBALAGEM/
SIMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM/ SIMBOLURI UTILIZATE PE AMBALAJ/ CUMBOJbI, UCMONb3YEMbIE HA YNAKOBKE/ SIMBOLOS
UTILIZADOS EN EL PAQUETE/ SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ENVASE/ SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL EMBALAJE/ SYMBOLER SOM
ANVANDS PA FORPACKNINGEN/ AMBALAJ UZERINDE KULLANILAN SEMBOLLER

= Dispositif Médical/ Medical device/ Pajisje mjekésore/ 4k 4w 5 / Zdravotnicky prostifedek/ Medicinski proizvod/ Medicinsk
udstyr/ Laakinnallinen laite/ Medizinprodukt/ larpotexvoAoyikd mrpoidv/ Orvostechnikai eszkdz/ Dispositivo medico/
Mediciniska ierice/ Medicinos priemoné/ MeauumHcko nomarano/ Dispositivo médico/ Dispositivo médico/ Dispozitiv
medical/ MeguumHckoe nsgenue/ Producto sanitario/ Producto sanitario/ Producto sanitario/ Medicinteknisk produkt/ Tibbi
cihaz

= Ne pas réutiliser/ Do not re-use/ Mos e ripérdorni/ Juxiu¥l sile) ¢ siae / NepouZivejte opakované/ Ne koristiti ponovno/ M&
ikke genbruges/ Ei saa kayttaa uudelleen/ Nicht wiederverwenden/ Mnv emravaypnoipotroicite/ Ne hasznalja fel Gjra/ Non
riutilizzare/ Nelietot atkartoti/ Pakartotinai nenaudoti/ fla He ce ynoTtpebysa no Bropnat/ N&o reutilizar/ Nao reutilizar/ A nu
se reutiliza/ He ncnonbsoeats nosTopHo/ No reutilizar/ No reutilizar/ No reutilizar/ Far inte &teranvandas/ Tekrar
kullanmayin

= Ne pas restériliser/ Do not resterilize/ Mos e risterilizoni/ a3 3:le ¢ sias/ Opakované nesterilizujte/ Ne sterilizirati ponovno /
Ma ikke gensteriliseres/ Ei saa steriloida uudelleen/ Nicht resterilisieren/ Mnv emravamooTeipwvete/ Ne sterilizélja Gjra/ Non
risterilizzare/ Nesterilizét atkartoti/ Pakartotinai nesterilizuoti/ [la He ce ctepunuaupa no sropnat/ Nao reesterilizar/ Nao
voltar a esterilizar/ A nu se resteriliza/ He crepunusosats nostopHo/ No reesterilizar/ No reesterilizar/ No reesterilizar/ Far
inte omsteriliseras/ Tekrar sterilize etmeyin

= Date limite d'utilisation (AAAA-MM-JJ) / Use-by date (YYYY-MM-DD)/ Data e fundit e pérdorimit (VVVV-MM-DD) / «x
(Al - el - o 5dl) &6 Ji Jlexin¥) Datum pouzitelnosti (RRRR-MM-DD) / Najbolje upotrijebiti do datuma (YYYY-MM-DD) /
Sidste anvendelses ato (AAAA-MM-DD) / Viimeinen kéayttépaiva (VVVV-KK-PP)/ Verwendbar bis (JJJJ-MM-TT)/ Xprion
éwg (nuepopnvia) (EEEE-MM-HH)/ Lejarati id6 (EEEE-HH-NN)/ Data di scadenza (AAAA-MM-GG)/ Derigs I1dz (GGGG-
MM-DD)/ Tinkamumo naudoti terminas (MMMM-mm-dd)/ Pok Ha ynoTtpe6a (ITTT-MM-04)/ Data de validade (DD-MM-
AAAA)/ Prazo de validade (AAAA-MM-DD)/ Data limita de utilizare (ZZ-LL-AAAA)/ Cpok ncnons3osanus (ITTT-MM-00)/
Fecha de caducidad (AAAA-MM-DD)/ Fecha de caducidad (AAAA-MM-DD)/ Fecha de caducidad (AAAA-MM-DD)/
Hallbarhetsdatum (AAAA-MM-DD)/ Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG)

= Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)/ Date of manufacture (YYYY-MM-DD)/ Data e prodhimit (VVVV-MM-DD) / giwaill g s
(3l - el - &5l Datum vyroby (RRRR-MM-DD) / Datum proizvodnje (YYYY-MM-DD) / Dato for fremstilling (AAAA-MM-
DD) / Valmistuspaiva (VVVV-KK-PP)/ Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)/ Huepounvia kataokeung (EEEE-MM-HH)/ A
gyartas datuma (EEEE-HH-NN)/ Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG)/ Izgatavo$anas datums (GGGG-MM-DD)/
Pagaminimo data (MMMM-mm-dd)/ daTtym Ha npoussoactso (ITTT-MM-A1)/ Data de fabricagao (DD-MM-AAAA)/ Data de
fabrico (AAAA-MM-DD)/ Data fabricatiei (ZZ-LL-AAAA)/ [lata narotosnexus (IMTT-MM-A1)/ Fecha de fabricacion (AAAA-
MM-DD)/ Fecha de fabricacién (AAAA-MM-DD)/ Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)/ Tillverkningsdatum (AAAA-MM-
DD)/ imalat tarihi (YYYY-AA-GG)

= Fabricant/ Manufacturer/ Prodhuesi/ xlall 4¢all/ Vyrobce/ Proizvodac/ Producent/ Valmistaja/ Hersteller/ KataokeuaoTrg/
Gyart6/ Fabbricante/ Razotajs/ Gamintojas/ lNpouasoguten/ Fabricante/ Fabricante/ Producator/ MNpounssoguTens/
Fabricante/ Fabricante/ Fabricante/ Tillverkare/ imalatgi

= Code de lot/ Batch code/ Kodi i ngarkesés/ =82 3, / Kod $arze/ Broj serije/ Batchkode/ Eréakoodi/ Chargennummer/

K ® ® B

E [

LOT Kwdikdg Traptidag/ Tételkdd/ Codice del lotto/ Partijas kods/ Partijos kodas/ Cepucku 6poj/ Codigo do lote/ Cadigo de lote/
Codul lotului/ Kog naptun/ Codigo de lote/ Codigo de lote/ Codigo de lote/ Satskod/ Parti kodu
= Conserver a l'abri de la lumiére du soleil/ Keep away from sunlight/ Mbajeni larg drités sé diellit/ swill ¢ sa (e 12 L Lasial /
Chranite pred slune¢nim zafenim/ Drzati dalje od sunceve svjetlosti/ Opbevares veek fra sollys/ Suojattava auringonvalolta/
;;+’< Vor Sonnenlicht schiitzen/ Aiatnpeite pakpid amé 1o nhiaké ewg/ Napfénytél tavol tartandé/ Tenere al riparo dalla luce del
AN\ sole/ Sargat no saules gaismas/ Saugoti nuo saulés spinduliy/ la ce yyBa Ha TemHO MmecTo/ Manter ao abrigo da luz solar/

Manter afastado da luz solar/ A se feri de lumina soarelui/ Bepeub oT conHeuHoro ceeTa/ Mantener alejado de la luz del
sol/ Proteger de la luz solar/ Mantener alejado de la luz solar/ Hall borta fran solljus/ Glines Isigindan uzak tutun

= Craint I'humidité/ Keep dry/ Ruajeni né ambient té thaté/ ilw sl iléa e Lils / UdrZujte v suchu/ Drzati na suhom/ Opbevares
tart/ Sailytettédva kuivana/ Trocken lagern/ Aiatnpeite oteyvé/ Szarazon tartandd/ Mantenere asciutto/ Turét sausuma/
Laikyti sausai/ [la ce 4yyBa Ha cyBo MecTo/ Manter seco/ Manter seco/ A se feri de umezealad/ XpaHutb B cyxom mecTe/
Mantener seco/ Mantener seco/ Mantener seco/ Hall torrt/ Kuru tutun

= Stérilisé par irradiation / Sterilized using irradiation/ Sterilizuar duke pérdorur rrezatim/ gl=iY) ala3iul; Aeéxs / Sterilizovano
ozarovanim/ Sterilizirano pomocu iradijacije/ Steriliseret ved brug af strling/ Steriloitu sateilyttamalla/ Sterilisation durch
Bestrahlung/ ArooTeipwpévo pe aktivoBoAia/ Besugéarzéssal sterilizalva/ Sterilizzato mediante radiazioni/ Sterilizéts,
izmantojot apstaro$anu/ Sterilizuota Svitinant/ CtepunuanpaHo co 3pauemne/ Esterilizado por irradiagdo/ Esterilizado por
irradiacao/ Sterilizat prin iradiere/ Ctepunusauus c nomolubto o6nyyveHus/ Esterilizado mediante irradiacion/ Esterilizado
por irradiacién/ Esterilizado por irradiacion/ Steriliserad med bestralning/ Isinlama kullanilarak sterilize edilmigtir

= Systéme de double barriere stérile/ Double sterile barrier system/ Sistem me barrieré sterile té dyfishté/ aizall jalall JUas
zs2 5l [ Systém dvaijité sterilni bariéry/ Sustav dvostruke sterilne obloge/ Dobbelt sterilt barrieresystem/ Kaksinkertainen
steriili sulkujarjestelma/ Doppeltes Sterilbarrieresystem/ ZUoTnua amooTeipwong dITTAoU @payuou/ Kettds sterilgatrendszer/
Sistema di barriera sterile doppia/ DivkarSas sterilas barjeras sistéma/ Dvigubo sterilaus barjero sistema/ Cuctem Ha
nBojHa ctepunHa 6apuepa/ Sistema de barreira dupla estéril/ Sistema de barreira estéril dupla/ Sistem de bariera sterila
dubla/ Cuctema gBowiHoro crepunbHoro 6apbepal/ Sistema de barrera estéril doble/ Sistema de barrera estéril doble/
Sistema de barrera doble estéril/ Dubbelt sterilt barridrsystem/ Cift steril bariyer sistemi

= Limite supérieure de température / Upper limit of temperature/ Kufiri mé i larté i temperaturés/ sl <ia s a8 s/ Horni
mez teploty/ Gornja granica temperature/ @vre temperaturgreense/ Lampétilan ylaraja/ Oberer Grenzwert der Temperatur/
AvwraTo 6pio Bepuokpaaiag/ Felsé hdmérsékleti hatarérték/ Limite di temperatura superiore/ Temperatiras augséja
robeza/ VirSutiné temperataros riba/ lopHa TemnepatypHa rpaHuua/ Limite maximo de temperatura/ Limite superior de
temperatura/ Limita superioara de temperatura/ BepxHuin npegen temnepatypbl/ Limite maximo de temperatura/ Limite
méaximo de temperatura/ Limite superior de temperatura/ Ovre temperaturgrans/ Sicaklik Gst siniri

= Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter la notice d’instruction / Do not use if package is damaged and
consult instructions for use/ Mos e pérdorni nése paketimi éshté i démtuar dhe konsultohuni me udhézimet pér pérdorim/
Jlaaina¥) il ) e g Y a5 el i Al 8 Jlexin) ¢ s3as / NepouZiveijte, pokud je obal poskozen, a preététe si navod k
pouziti/ Ne koristiti ako je pakiranje o$te¢eno, pogledaijte upute za upotrebu/ Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen/ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut, ja katso kayttéohjeet/ Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden; Gebrauchsanweisung beachten/ Mnv xpnoiyoTroigite édv n cuckeuaaia £xel UTTOOTEN {NUIG
ka1 oupBouleurteite TIG 0dnyieg Xpriong/ Ne haszndlja, ha a csomagoléas sérilt, és olvassa el a hasznalati Gtmutat6t/ Non
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utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso/ Nelietot, ja ir bojats iepakojums, un skatit
lietoSanas instrukciju/ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcija/ Ja He ce ynoTpebyBa ako
nakyBah€eTO € OLUTETEHO 1 Aa ce pa3rneaar ynaTcreaTa 3a ynotpeba/ Nao utilize o produto se a embalagem estiver
danificada e sem consultar as instrucdes de uso/ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugbes
de utilizag&@o/ Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare/ He ncnonbsosatb B cnyvae
NoBpeXAeHWs YNakoBKu U npovnTaTb MHCTPYKUMto no akcnnyataumu/ No utilizar si el paguete se encuentra dafiado y
consultar las instrucciones de uso/ No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso/ No utilizar si
el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso/ Anvand inte om férpackningen ar skadad och las
bruksanvisningen/ Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Référence catalogue/ Catalogue number/ Numri i katalogut/ Jil 23, / Katalogové &islo/ Kataloski broj/ Katalognummer/
Luettelonumero/ Katalognummer/ ApiBu6g kataAdyou/ Kataldogusszam/ Numero di catalogo/ Numurs kataloga/ Katalogo
numeris/ Katanowkwu 6poj/ Codigo de catadlogo/ Nimero de catalogo/ Numar de catalog/ Homep no katanory/ Nimero de
catélogo/ Nimero de catélogo/ Nimero de catalogo/ Katalognummer/ Katalog numarasi

Identifiant unique de dispositif/ Unique Device Identifier/ Numri unik identifikues i pajisjes/ 2 8 il dl 5724 / Jedinecny
identifikator prostfedku/ Jedinstveni identifikator proizvoda/ Unik enhedsidentifikator/ Yksil6llinen laitetunniste/ Einmalige
Produktkennung/ ATTOKA€IGTIKO avayvwpIoTIKS IaTpoTeXVOAoyIKoU TrpoidvTog/ Egyedi eszkdzazonosité/ Identificazione
unica del dispositivo/ lerices unikalais identifikators/ Unikalusis priemonés identifikatorius/ EauHcTBeH naeHTudmkaTop Ha
nomaranoto/ Identificador Gnico de dispositivos/ Identificador Unico de Dispositivo/ Identificator unic al dispozitivului/
YHukanbHbIi naeHtudmkatop nsgenus/ Identificador tnico de producto sanitario/ Identificador Gnico de producto/
Identificacion unica del producto/ Unik enhetsidentifierare/ Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Attention/ Caution/ Kujdes/ 4 / Vystraha/ Oprez/ Forsigtig/ Varoitus/ Achtung/ Mpoooxry/ Figyelem/ Attenzione/ Uzmanibu/
Perspéjimas/ Mpetnasnueoct/ Atencdo/ Cuidado/ Atentie/ Bhumanue/ Precaucion/ Precaucion/ Precaucion/ Se upp/ Uyari

Consulter les instructions d'utilisation/ Consult instructions for use/ Konsultohuni me udhézimet pér pérdorim/ g3dh¥) s,
Jueia) il ) e / Konzultujte navod k pouziti/ Pogledajte upute za upotrebu/ Se brugsanvisningen/ Katso kayttdohjeet/
Gebrauchsanweisung beachten/ ZupBouAeuteite TIg 0dnyieg Xpriong/ Tekintse at a hasznalati dtmutat6t/ Consultare le
istruzioni per I'uso/ Skatit lietoanas instrukciju/ Zr. naudojimo instrukcija/ la ce pasrneaaart ynatcteara 3a ynotpe6a/
Consulte as instrugdes de uso/ Consultar as instru¢ées de utilizagdo/ Consultati instructiunile de utilizare/ Cm. nHcTpyKUMK
no ucnonb3oBaHuto/ Consultar las instrucciones de uso/ Consultar las instrucciones de uso/ Consultar las instrucciones de
uso/ Se bruksanvisningen/ Kullanim talimatlarina bakin

Marquage CE, produit conforme aux exigences essentielles de la Réglementation Européenne 2017/745 relative aux
dispositifs médicaux/ CE Mark. Product conforms to the essential requirements of the European Medical Devices Regulation
2017/745./ Marka CE. Produkti éshté né pérputhje me kérkesat thelbésore té Rregullores Evropiane pér Pajisjet Mjekésore
2017/745. | eCE.745/2017 & 5531 dam¥l 3 dylall 5 3eal) 2aiY 3 lggle (o seaial) Al cillbiid) s ziiall 138 383/ Znadka CE.
Vyrobek spliiuje zakladni poZzadavky evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745. | CE oznaka. Proizvod
je sukladan kljuénim zahtjevima Europske uredbe o medicinskim proizvodima 2017/745./ CE-meerke. Produktet er i
overensstemmelse med de vaesentlige krav i den europeeiske forordning om medicinsk udstyr 2017/745./ CE-merkint&. Tuote
tayttaa ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 olennaiset vaatimukset./ CE-Kennzeichnung. Das Produkt
entspricht den wesentlichen Anforderungen der Européischen Medizinprodukteverordnung 2017/745./ XAuavon CE. To
TTPOIGV CUPPOPPWVETAl PE TIG BaCIKEG amTmauTAoElG Tou Eupwtraikol Kavoviopou 2017/745 Trepi 10TPOTEXVOAOYIKWV
mpoidvTwv./ CE-jeldlés. A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 2017/745 eurdpai iranyelv alapveté
kovetelményeinek./ Marcatura CE. Prodotto conforme ai requisiti essenziali del Regolamento europeo 2017/745 sui
dispositivi medici./ CE markéjums. Izstradajums atbilst Eiropas Medicinisko ieri€u regulas 2017/745 pamatprasibam./ CE
Zenklas. Gaminys atitinka esminius Europos medicinos priemoniy reglamento 2017/745 reikalavimus./ OsHaka CE.
Mpon3BoaoT € BO cornmacHoCT co KnyyHWTe Gapaka of eBponckata Perynatuea 3a mepuumHckv nomarana 2017/745./
Marcacédo CE. O produto estd em conformidade com as exigéncias essenciais do Regulamento Europeu de Dispositivos
Médicos 2017/745./ Marcagao CE. O produto estd em conformidade com os requisitos essenciais do Regulamento Europeu
2017/745 relativo a dispositivos médicos./ Marcaj CE. Produsul este in conformitate cu cerintele esentiale ale
Regulamentului european privind dispozitivele medicale 2017/745./ MapkupoBka CE. M3genne cooTBETCTBYET OCHOBHbIM
TpeboBaHusiM EBponeiickoro pernameHTa no MeavumMHckum usgenusm 2017/745./ Marca CE. El producto cumple con los
requisitos esenciales del Reglamento 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre Productos Sanitarios./ Marca
CE. El producto cumple los requisitos esenciales del Reglamento Europeo de Productos Sanitarios 2017/745./ CE Mark. El
producto cumple los requisitos esenciales del reglamento de la Unién Europea sobre los productos sanitarios 2017/745./
CE-maérkning. Produkten uppfyller huvudkraven i den europeiska férordningen om medicintekniska produkter 2017/745./ CE
isareti. Uriin, 2017/745 sayili Avrupa Tibbi Cihazlar Yénetmeligi'nin temel gerekliliklerine uygundur.

IRM compatible sans conditions / MR safe/ E sigurt pér MR/ (eusbalizall (i lh j seaill vie 2laaiud o4l / Bezpeény pro MR/ Sigurno
za snimanje MR-om/ MR-sikkert/ MR-turvallinen/ MR-sicher/ AcpaAég ae trepiBdAAov payvntikoU guvtoviopou (MR)/ MR
biztonsagos/ MR safe/ DroSs MR vidé/ Saugu naudoti MR aplinkoje/ Be3tenHo 3a marHeTHa pe3oHaHuwmja/ Seguro para RM/
MR seguro/ Siguranta RM/ BesonacHo ans MPT/ Producto seguro para resonancia magnética./ Seguro para resonancia
magnética/ Compatible con RM/ MR-saker/ MR ortaminda guvenli
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