High Viscosity

DERMABOND’

TOPICAL SKIN ADHESIVE
(2-Octyl Cyanoacrylate)

TOPISK KLABEMIDDEL TIL HUD. HIGH VISCOSITY.
(2-octylcyanoacrylat)

LOKAAL HUIDHECHTMIDDEL. HIGH VISCOSITY.
(2-Octylcyaanacrylaat)

PAIKALLISKAYTTOINEN KUDOSLIIMA
IHON LIIMAUKSEEN. HIGH VISCOSITY.
(2-oktyylisyanoakrylaatti)

COLLE A USAGE CUTANE. HIGH VISCOSITY.
(2-octyl cyanoacrylate)
TOPISCHER HAUTKLEBER. HIGH VISCOSITY.
(2-Octyl Cyanoacrylat)

ADESIVO TOPICO CUTANEO. HIGH VISCOSITY.

(2-octil cianoacrilato)

ADESIVO DE USO TOPICO PARA PELE. HIGH VISCOSITY.

(2-octil cianoacrilato)
ADHESIVO TOPICO PARA LA PIEL. HIGH VISCOSITY.

(2-octil cianoacrilato)

LOKALT VAVNADSLIM FOR HUD. HIGH VISCOSITY.
(2-oktylcyanoakrylat)

TOTIIKO XYT'KOAAHTIKO AEPMATOZX. HIGH VISCOSITY.

(2-0KTOMOV KVOVOOKPVALKOG EGTEPOC)

ETHICO N.i~c
a company
Somerville, New Jersey 08876-0151

Manufactured for ETHICON, INC. by Closure Medical Corp.
*Trademark ©ETHICON, INC. 2000 389602



High Viscosity
DERMABOND* ENGLISH

Topical Skin Adhesive
(2-Octyl Cyanoacrylate)

DESCRIPTION

DERMABOND* Topical Skin Adhesive is a sterile, liquid topical skin adhesive containing a monomeric
(2-octyl cyanoacrylate) formulation and the colorant D & C Violet #2. It is provided in a single use applicator
packaged in a blister pouch. The applicator is comprised of a crushable glass ampule contained within a plastic
vial with attached applicator tip. As applied to the skin, the liquid is syrup-like in viscosity and polymerizes
within minutes. Studies have shown that following application of DERMABOND, it acts as a barrier to prevent
microbial infiltration into the healing wound. See DIRECTIONS FOR USE.

INDICATIONS

DERMABOND Topical Skin Adhesive is intended for topical application only to hold closed easily approximated
skin edges of wounds from surgical incisions, including punctures from minimally invasive surgery, and simple,
thoroughly cleansed, trauma-induced lacerations. DERMABOND adhesive may be used in conjunction with, but
not in place of, deep dermal stitches.

CONTRAINDICATIONS

« Do not use on any wound with evidence of active infection, gangrene, or wounds of decubitus etiology.

* Do not use on mucosal surfaces or across mucocutaneous junctions (e.g., oral cavity, lips), or on skin
which may be regularly exposed to body fluids or with dense natural hair.

« Do not use on patients with a known hypersensitivity to cyanoacrylate or formaldehyde.

WARNINGS

* DERMABOND adhesive is a fast setting adhesive capable of adhering to most body tissue and many other
materials, such as latex gloves and stainless steel. Inadvertent contact with any body tissue, and any
surfaces or equipment that are not disposable or that cannot be readily cleaned with a solvent such as
acetone should be avoided.

¢ Polymerization of DERMABOND adhesive may be accelerated by water or fluids containing alcohol:
DERMABOND adhesive should not be applied to wet wounds.

« DERMABOND adhesive should not be applied to the eye. If contact with the eye occurs, flush the eye
copiously with saline or water. If residual adhesive remains, apply topical ophthalmic ointment to help
loosen the bond and contact an ophthalmologist.

*  When closing facial wounds near the eye with DERMABOND adhesive, position the patient so that any run-
off of adhesive is away from the eye. The eye should be closed and protected with gauze. Prophylactic
placement of petroleum jelly around the eye, to act as a mechanical barrier or dam, can be effective in
preventing inadvertent flow of adhesive into the eye. DERMABOND adhesive will not adhere to skin pre-
coated with petroleum jelly. Therefore, avoid using petroleum jelly on any skin area where DERMABOND
adhesive is intended to adhere. Use of DERMABOND adhesive near the eye has inadvertently caused some
patient’s eyelids to be sealed shut. In some of these cases, general anesthesia and surgical removal has
been required to open the eyelid.

* DERMABOND adhesive should not be used below the skin because the polymerized material is not absorbed
by tissue and can elicit a foreign body reaction.

« DERMABOND adhesive should not be used in high skin tension areas or across areas of increased skin
tension, such as knuckles, elbows, or knees, unless the joint will be immobilized during the skin healing period.
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« DERMABOND adhesive treated wounds should be monitored for signs of infection. Wounds with signs of
infection, such as erythema, edema, warmth, pain and pus, should be evaluated and treated according to
standard practice for infection.

« DERMABOND adhesive should not be used on wound sites that will be subjected to repeated or prolonged
moisture or friction.

* DERMABOND adhesive should only be used after wounds have been cleaned and debrided in accordance
with standard surgical practice. Local anesthetic should be used when necessary to assure adequate
cleansing and debridement.

* Excessive pressure of the applicator tip against wound edges or surrounding skin can force the wound
edges apart and allow adhesive into the wound. Adhesive within the wound could delay wound healing
and/or result in adverse cosmetic outcome. Therefore, DERMABOND adhesive should be applied with a very
light brushing motion of the applicator tip over easily approximated wound edges.

* DERMABOND adhesive polymerizes through an exothermic reaction in which a small amount of heat is
released. With the proper technique of applying DERMABOND adhesive in multiple thin layers (at least two)
onto a dry wound and allowing time for polymerization between applications, heat is released slowly and
the sensation of heat or pain experienced by the patient is minimized. However, if DERMABOND adhesive
is applied so that large droplets of liquid are allowed to remain unspread, the patient may experience a
sensation of heat or discomfort.

* DERMABOND adhesive is packaged for single patient use. Discard remaining opened material after each
wound closure procedure.

Do not resterilize DERMABOND adhesive.

« Do not place DERMABOND adhesive in a procedure pack/tray that is to be sterilized prior to use. Exposure
of DERMABOND adhesive, after its final manufacture, to excessive heat (as in autoclaves or ethylene oxide
sterilization) or radiation (such as gamma or electron beam), is known to increase its viscosity and may
render the product unusable.

PRECAUTIONS

* Do not apply liquid or ointment medications or other substances to the wound after closure with
DERMABOND adhesive, as these substances can weaken the polymerized film and allow for wound
dehiscence. DERMABOND adhesive permeability by topical medications has not been studied.

« DERMABOND adhesive permeability by fluids is not known and has not been studied.

« DERMABOND adhesive, as a liquid, is syrup-like in viscosity. To prevent inadvertent flow of liquid
DERMABOND adhesive to unintended areas: (1) the wound should be held in a horizontal position, with
DERMABOND adhesive applied from above, and (2) DERMABOND adhesive should be applied in multiple
(at least 2), thin layers rather than in a few large droplets.

* Hold applicator away from yourself and the patient and break ampule close to its center one time only. Do
not crush the contents of the applicator tube repeatedly as further manipulation of the applicator may cause
glass shard penetration of the outer tube.

« DERMABOND adhesive should be used immediately after crushing the glass ampule as the liquid adhesive
will not flow freely from the applicator tip after a few minutes.

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

« Safety and effectiveness of DERMABOND adhesive on wounds of patients with peripheral vascular disease,
insulin dependent diabetes mellitus, blood clotting disorders, personal or family history of keloid formation
or hypertrophy, or burst stellate lacerations, have not been studied.
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« Safety and effectiveness of DERMABOND adhesive on the following wounds have not been studied: animal
or human bites, puncture or stab wounds.

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

« Safety and effectiveness of DERMABOND adhesive on wounds in vermilion surfaces has not been studied.

ADVERSE REACTIONS

« Adverse reactions encountered during clinical study:

Clinical Study Outcomes No With
Subcuticular Subcuticular
Sutures Sutures
DERMABOND Control DERMABOND Control
N (%) N (%) N (%) N (%)
Accounting
N, patients enrolled 240 243 167 168
N, patients treated 239 242 167 166
Patients completed 228 (95%) 215 (88%) 164 (98%) 162 (96%)
Suspected Infection* 8 (3.6%) 2 (0.9%) 6 (3.6%) 2 (1.2%)
Wound type
# Lacerations 8 2 1 0
# Incisions 0 0 5 2
Dehiscence with Need 6 (2.5%) 5(2.1%) 3(1.8%) 0
for Retr
Acute Inflammation
Erythema 26 (11.5%) 74 (33.0%) 52 (31.3%) 75 (45.1%)
Edema 22 (9.7%) 28 (12.5%) 62 (37.3%) 71 (42.8%)
Pain 14 (6.1%) 13 (5.8%) 56 (33.7%) 57 (34.3%)
Warmth 3(1.3%) 6 (2.6%) 3(1.8%) 4 (2.4%)

*In the clinical study, presence of infection was to be identified by observation of redness more than 3-5 mm from the repaired
wound, swelling, purulent discharge, pain, increased skin temperature, fever, or other systemic signs of infection. (See clinical study).
Confirmatory culture was not routinely obtained. Among cases of suspected infection for DERMABOND adhesive, 7/14 (50%) were
in patients less 1han 12 years old with traumatic lacerations; overall, 8 of the 14 (approximately 60%) DERMABOND adhesive wounds
with were i with sub-optimal cosmetic outcome.
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* Reactions may occur in patients who are hypersensitive to cyanoacrylate or formaldehyde. See
CONTRAINDICATIONS.

* The polymerization of DERMABOND adhesive on the skin releases small amounts of heat which may cause
a sensation of heat or discomfort in some patients.

« Adverse reactions may be experienced following DERMABOND adhesive contact with the eye.
CLINICAL STUDY

Description: A prospective, randomized, controlled, unmasked study was conducted to evaluate the safety and
effectiveness of closing the approximated skin edges of surgical incisions, including punctures from minimally
invasive surgery, and trauma-induced lacerations using DERMABOND adhesive in comparison to U.S.P. size
5-0 or smaller suture, adhesive strips or staples, with or without dermal closure (subcuticular stitch) as per
investigator judgment.

Summary of Effectiveness Results Comparing Dermabond adhesive to Sutures
(U.S.P. size 5-0 and smaller diameter), Staples, and Adhesive Strips

Clinical Study 0 NSS Wwss

DERMABOND Control DERMABOND Control

N (%) N (%) N (%) N (%)

Accounting
N, patients enrolled 240 243 167 168
N, patients treated 239 242 167 166
Patients completed 228 (95%) 215 (88%) | 164 (98%) 162 (96%)
N, control: 194/46/111 116/45/5/0

suture/strips/staples/missing

Wound Closure Assessment

Immediate: Additional Devices 18 (7.5%) 13 (5.4%) 2 (1.2%) 11 (6.6%)
@ 5-10 days:
100% epidermal apposition 169 (75.1%) | 199 (88.8%) | 140 (84.3%) | 160 (96.4%)
>50% epidermal apposition 205 (91.1%) | 214 (95.5%) | 163 (98.2%) | 165 (99.4%)
@ 3 months:
Cosmesis Score*= 0
(optimal) 188 (82.5%) | 180 (83.7%) | 128 (78.0%) | 128 (79.0%)
Median Time for
Treatment (Minutes) 15 6.0 1.3 29

*C is: Modified Ci is Scale




The study population included patients at least one year of age, in good general health, who signed informed
consent and agreed to follow-up visits. Patients were excluded if presenting with: significant multiple trauma,
peripheral vascular disease, insulin dependent diabetes mellitus, blood clotting disorder, keloid formation or
hypertrophy history (patient or family), cyanoacrylate or formaldehyde allergy, burst or stellate lacerations due
to crush or hard blow, animal or human bite, and decubitus ulcer.

Follow-up was mat 5-10 days and at 3 months. All wounds were assessed by visual inspection at 5-10 days
after wound closure. The total kinds of wounds treated in the study were 46.1% lacerations and 53.9%
incisions. The incisions were comprised of 47.8% excisions of skin lesions, 27.4% minimally invasive surgery
punctures, and 24.8% general surgery incisions.

For wounds closed without subcuticular stitches, mean wound length was 1.5cm, mean wound width was
2.5mm, and mean wound depth was 5.8mm. For wounds closed with subcuticular stitches, mean wound length
was 3.2cm, mean wound width was 5.3mm, and mean wound depth was 3.8mm.

If the primary method of closure was insufficient for closure, an additional securing device was placed. The time
to perform treatment included the time required later to remove the closure device when applicable.

The Modified Hollander Cosmesis Scale (MHCS), a validated scale, was used to evaluate cosmesis at three
months: step-off borders, edge inversion, contour irregularities, excess inflammation, wound margin
separation, and overall appearance.

DIRECTIONS FOR USE

1. The application of DERMABOND adhesive requires thorough wound cleansing. Follow standard surgical
practice for wound preparation before application of DERMABOND adhesive (i.e., anesthetize, irrigate,
debride, obtain hemostasis and close deep layers).

2. Pat the wound dry with dry, sterile gauze to assure direct tissue contact for adherence of the DERMABOND
adhesive to the skin. Moisture accelerates DERMABOND adhesive’s polymerization and may affect wound
closure results.

3. To prevent inadvertent flow of liquid DERMABOND adhesive to unintended areas of the body, the wound
should be held in a horizontal position and the DERMABOND adhesive should be applied from above
the wound.

4. DERMABOND adhesive should be used immediately after crushing the glass ampule, since the liquid
DERMABOND adhesive will flow freely from the tip for only a few minutes. Remove the applicator from the
blister pouch. Hold the applicator with the thumb and a finger and away from the patient to prevent any
unintentional placement of the liquid DERMABOND adhesive into the wound or on the patient. While holding
the applicator, and with applicator tip pointed upward, apply pressure at the midpoint of the ampule to crush
the inner glass ampule. Invert and gently squeeze the applicator just sufficiently to express the liquid
DERMABOND adhesive to moisten the applicator tip.

5. Approximate wound edges with gloved fingers or sterile forceps. Slowly apply the liquid DERMABOND

adhesive in multiple (at least 2) thin layers to the surface of the approximated wound edges using a gentle
brushing motion. Wait approximately 30 seconds between applications or layers. Maintain manual
approximation of the wound edges for approximately 60 seconds after the final layer.
NOTE: DERMABOND adhesive polymerizes through an exothermic reaction. If the liquid DERMABOND
adhesive is applied so that large droplets are allowed to remain without being evenly spread, the patient
may experience a sensation of heat or discomfort. The sensation may be higher on sensitive tissues. This
can be minimized by applying DERMABOND adhesive in multiple thin layers (at least 2).
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NOTE: Excessive pressure of the applicator tip against the wound edges or surrounding skin can result in
forcing the wound edges apart and allowing DERMABOND adhesive into the wound. DERMABOND adhesive
within the wound could delay wound healing and/or result in adverse cosmetic outcome.

NOTE: Full apposition strength is expected to be achieved about 2.5 minutes after the final layer is applied,
although the top adhesive layer may remain tacky for up to approximately 5 minutes. Full polymerization is
expected when the top DERMABOND adhesive layer is no longer sticky.

6. Do not apply liquid or ointment medications onto wounds closed with DERMABOND adhesive because
these substances can weaken the polymerized film, leading to wound dehiscence.

7. Protective dry dressings such as gauze, may be applied only after DERMABOND adhesive film is completely
solid/polymerized: not tacky to the touch (approximately five minutes after application). Allow the top layer
to fully polymerize before applying a bandage.

If a dressing, bandage, adhesive backing or tape is applied before complete polymerization, the dressing
can adhere to the film. The film can be disrupted from the skin when the dressing is removed, and wound
dehiscence can occur.

8. Patients should be instructed to not pick at the polymerized film of DERMABOND adhesive. Picking at the
film can disrupt its adhesion to the skin and cause dehiscence of the wound. Picking at the film can be
discouraged by an overlying dressing.

9. Apply a dry protective dressing for children or other patients who may not be able to follow instructions for

proper wound care.

. Patients treated with DERMABOND adhesive should be provided the printed instruction sheet entitled, How
to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive. This instruction sheet
should be reviewed with each patient or guardian to assure understanding of the proper care for the
treatment site.

. Patients should be instructed that until the polymerized film of DERMABOND adhesive has sloughed
naturally (usually in 510 days), there should be only transient wetting of the treatment site. Patients may
shower and bathe the site gently. The site should not be scrubbed, soaked, or exposed to prolonged
wetness until after the film has sloughed naturally and the wound has healed closed. Patients should be
instructed not to go swimming during this period.

12. If removal of DERMABOND adhesive is necessary for any reason, carefully apply petroleum jelly or acetone

to the DERMABOND film to help loosen the bond. Peel off the film, do not pull the skin apart.

HOW SUPPLIED

DERMABOND adhesive is supplied sterile, in a pre-filled, single-use applicator. The applicator is comprised of

a crushable glass ampule contained within a plastic vial with attached applicator tip. The applicator contains

=0.5ml of liquid adhesive. The applicator is packaged in a blister pouch to maintain the device sterile until

opened or damaged.

DERMABOND adhesive may be available in boxes of 6 or 12 applicators.

STORAGE

Recommended storage conditions: below 30°C, 86°F, away from moisture, direct heat, and direct light. Do not

use after expiry date.

STERILITY

DERMABOND adhesive is originally sterilized by dry heat and ethylene oxide gas. Do not resterilize. Do not use

if package is opened or damaged. Discard any unused material following completion of medical procedure.

STERILE SINGLE USE ONLY
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REPORTING

Physicians should use the following toll free number 1-800-255-2500 (valid in U.S.A. only), when reporting
adverse reactions or potentially threatening complications involving DERMABOND adhesive.

CAUTION

Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Manufactured for ETHICON, INC.
by Closure Medical Corp.
© ETHICON, INC. 1998

®Trademark of Purdue Fredericks
TRegistered Trademark of Zeneca Pharmaceuticals

&) Light
c € Sensitive 30°C

0086 86°F max # h
CE mark and identification TERILE =0.5ml
number of Notified Body. ) Store at room Crush Vial
Product conforms to the Method of Sterilization — temperatuge After Opening
essential requirements of DW eat Below 30°C, 86°F)  Contents: Vil the Package
the Medical Device Directive Contains =0.5ml
93/42/EEC [sTERILE[ EO| A @
< Method of Sterilization —  See instructions LOT Do not reuse/

Use by — year & month Ethylene Oxide for use Batch number  resterilize




High Viscosity

DERMABOND’

Topisk kleebemiddel til hud
(2-octylcyanoacrylat)

BESKRIVELSE

DERMABOND* topisk kleebemiddel til hud er et sterilt, flydende kiebemiddel til hud, der indeholder en monomer
(2-octylcyanoacrylat) formulering og farvestoffet D & C violet nr. 2. Det leveres i en engangsapplikator, der er
pakket i en blisterpakning. Applikatoren bestdr af en knusbar glasampul indeholdt i en plasticflaske med en pasat
applikatorspids. Nar det flydende klebemiddel péferes huden, er det en smule mere viskest end vand og
polymeriserer i lgbet af nogle minutter. Undersagelser har vist, at DERMABOND klebemiddel efter anvendelse
virker som en barriere, der forhindrer mikrobiel infiltrering i det helende sar. Se BRUGSANVISNINGEN.

INDIKATIONER

DERMABOND topisk klebemiddel til hud er beregnet til topisk pafering udelukkende med det formal at holde
let approximerede sarkanter fra kirurgiske incisioner lukkede, herunder punkturer fra mini-invasiv kirurgi og
enkle, grundigt rensede traumatiske lacerationer. Spending pa sarkanterne kan lettes ved at anvende suturer i
de dybe dermale lag og/eller det subkutane vev for topisk lukning med DERMABOND klebemiddel.
DERMABOND klebemiddel er ikke en substitution for dybe dermale eller subkutane suturer.

KONTRAINDIKATIONER

« Ma ikke anvendes pa sdr med tegn pé aktiv infektion, gangranese sar og tryksar.

« M4 ikke anvendes pa slimhinder og ved overgange fra slimhinde til hud (f.eks, mundhule, l&ber) eller p&
hud der jeevnligt er i kontakt med kropsvasker eller har taet naturlig harvekst.

« M4 ikke anvendes pa patienter med kendt overfalsomhed over for cyanoacrylat eller formaldehyd.

ADVARSLER

« DERMABOND er et hurtigtvirkende klebemiddel, der kan klebe til starstedelen af kropsvavet og mange
andre materialer, sdsom latexhandsker eller rustfrit stal. Utilsigtet kontakt ber undgds med kropsvaev og
andre overflader og udstyr, som ikke kan kasseres, eller som ikke let gares rent med oplgsningsmiddel,
sdsom acetone.

* Polymerisering af DERMABOND kan blive accelereret af vand eller vasker, der indeholder alkohol:
DERMABOND ber derfor ikke paferes vade sar.

« DERMABOND ber ikke anvendes pé gjnene. Hvis der forekommer kontakt med gjnene, skal der skylles
grundigt med saltvand eller vand. Hvis der stadig er rester af kiebemidlet i gjnene, skal der appliceres
gjensalve for at lasne det, og man skal kontakte en gjenlege.

* Nar ansigtssar tat pa gjet lukkes med DERMABOND klebemiddel, skal patienten ligge pa en sddan méde,
at evt. overskydende klebemiddel kan labe bort fra gjenomrédet. @jet skal vare lukket og beskyttet med
gaze. Det er hensigtsmassigt at smare vaseline rundt om gjet, da vaselinen fungerer som en barriere og er
med til at forhindre, at der utilsigtet laber kleebemiddel ind i gjet. DERMABOND klaebemiddel kan ikke sidde
fast p& hud smurt med vaseline. Man skal derfor ikke smare vaseline pa de steder, hvor man gnsker, at
DERMABOND klzbemiddel skal sidde fast. Brug af DERMABOND klebemiddel tet p& gjet har hos nogle
patienter utilsigtet fordrsaget sammenklabning af gjenlag. | nogle af disse tilfelde har det vaeret nedvendig
at legge patienten i fuld narkose og ben gjenlaget ved et kirurgisk indgreb.

« DERMABOND bgr ikke anvendes under huden, da det polymeriserede materiale ikke absorberes af vav og
kan forarsage en fremmedlegemereaktion.
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« DERMABOND bar ikke anvendes pa hud med stor spanding eller omrader med gget hudspanding, sdsom
knoer, albuer og knae, medmindre leddet bliver immobiliseret under hudens helingsperiode.

« Sar der er behandlet med DERMABOND skal kontrolleres for tegn pé infektion. Sar med tegn pa infektion,
sdsom erytem, gdem, varme, smerte og pus, bar vurderes og behandles for infektion i henhold til almindelig
kirurgisk sadvane.

« DERMABOND ber ikke anvendes pa saromrader pa kroppen, der vil blive udsat for gentagen eller langvarig
pavirkning af fugt eller friktion.

« DERMABOND ber udelukkende anvendes, efter at séret er blevet renset og débrideret i henhold til almindelig
kirurgisk sedvane. Lokal anestesi skal anvendes, nar det er nadvendigt for at sikre, at saret bliver renset og
débrideret tilstraekkeligt.

 Overdrevent tryk med applikatorspidsen mod sarkanterne eller den omgivende hud kan fore til, at sarkanterne
tvinges fra hinanden og derved fordrsage, at klebemidlet traenger ind i séret. Tilstedevarelse af klebemiddel
inde i séret kan forsinke sdrheling og/eller fare til et uansket kosmetisk resultat. Derfor bar DERMABOND
péfares med en let strygende bevagelse med applikatorspidsen langs sarkanter, der er lette at holde sammen.

« DERMABOND polymeriserer gennem en eksotermisk reaktion, hvorved der frigives en lille smule varme.
Ved anvendelse af korrekt pafaringsteknik af DERMABOND i flere tynde lag (mindst tre) pd torre sér, og nar
man giver klebemidlet tid til at polymerisere imellem applikationerne, frigores der langsomt varme, og
patienten har kun en let folelse af varme eller smerte. Hvis DERMABOND derimod paferes sdledes, at store
draber vaske ikke bliver spredt, kan patienten fole varme og ubehag.

« DERMABOND er pakket til brug pa en enkelt patient. Abnet og ubrugt materiale skal kasseres efter afslutning
af sarlukningen.

* DERMABOND mé ikke resteriliseres.

« DERMABOND ma ikke anbringes i en kirurgisk pakke/bakke, der senere bliver steriliseret inden anvendelse.
Hvis DERMABOND udsettes for sterk varme (som i autoklaver eller ethylenoxidsterilisering) eller straling
(som f.eks. gamma- eller elektronstraling) vil det blive mere viskast, og dette kan gere produktet ubrugeligt.

FURSIGTIGHEDSREGLER
Séret ma ikke pafores vaske- eller salvepraparater eller andre stoffer efter lukning med DERMABOND, da
disse stoffer kan svakke den polymeriserede film og medfere sarruptur. DERMABOND’s permeabilitet over
for topiske medikamenter er ikke klarlagt.

« DERMABOND’s permeabilitet over for vaesker kendes ikke og er ikke klarlagt.

« DERMABOND er en fritflydende vaske, som er lidt mere viskas end vand. For at forebygge en utilsigtet strom
af flydende kleebemiddel til omrader, hvortil det ikke er beregnet (1), ber saret holdes vandret og DERMABOND
péfares ovenfra og (2) DERMABOND ber paferes i flere (mindst 3) tynde lag snarere end i fa store draber.

« Hold applikatoren vk fra kroppen og fra patienten, og bryd ampullen med et enkelt knek midt pa. Undga at
mase glasampullens indhold ad flere gange, da glasstykker derved kan skare hul i plasticflasken.

« DERMABOND ber anvendes straks efter, at glasampullen er knust, da det flydende kl&bemiddel ikke vil flyde
frit fra applikatorspidsen efter et par minutter.

* Hvis der opstdr utilsigtet sammenklebning af intakt hud, pilles huden fra hinanden (riv ikke). Vaseline eller
acetone kan hjalpe til med at lgsne sammenkiebningen. Andre midler, sdsom vand, saltvand, Betadine®
antibiotikum, HIBICLENS' (chlorhexiden) og sa&be, kan ikke forventes at lasne sammenkiebningen omgéende.

« DERMABOND's sikkerhed og effektivitet pd sar hos patienter med perifer vaskular sygdom, insulinafhangig
diabetes, blodkoagulationssygdomme, personlig eller slegtsanamnese med hensyn til dannelse af keloid
eller hypertrofi eller spreengte stjerneformede lacerationer er ikke blevet undersggt.
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« DERMABOND'’s sikkerhed og effektivitet pa falgende sartyper er ikke blevet undersggt: dyre- og menneskebid,
punktur- og stiksér.

« Sikkerhed og effektivitet pd sdr, der er behandlet med DERMABOND og dernast udsat for langvarige
perioder med direkte sollys eller solarium, er ikke klarlagt.

* DERMABOND's sikkerhed pa sér pa pigmenterede (vermillon) flader er ikke klarlagt.

BIVIRKNINGER
« Rapporterede bivirkninger under klinisk afprevning:
Resultater af kliniske Uden Med
afpravninger intradermal intradermal
sutur sutur
DERMABOND Kontrol DERMABOND Kontrol
N (%) N (%) N (%) N (%)
Patientantal
Antal indgéede patienter 240 243 167 168
Antal behandlede patienter 239 242 167 166
Patienter der gennemfarte 228 (95%) 215 (88%) 164 (98%) 162 (96%)
Bivirkninger
Formodet infektion* 8 (3,6%) 2 (0,9%) 6 (3,6%) 2 (1,2%)
Sartype
antal lacerationer 8 2 1 0
antal incisioner 0 0 5 2
Sarruptur med behov 6 (2,5%) 5(2,1%) 3(1,8%) 0
for behandling
Akut inflammation
Erytem 26 (11,5%) 74 (33,0%) 2 (31,3%) 75 (45,1%)
@dem 22 (9,7%) 28 (12,5%) 62 (37,3%) 71 (42,8%)
Smerter 14 (6,1%) 13 (5,8%) 6 (33,7%) 57 (34,3%)
Varme 3(1,3%) 6 (2,6%) 3(1,8%) 4(2,4%)

*| den Kliniske afpravning blev tilstedevarelse af infektion bestemt ved konstatering af redmen mere end 3-5 mm fra det reparerede
sar, havelse, pusudflad, smerter, aget hudtemperatur, feber eller andre systemiske tegn pé infektion. (Jf. klinisk afprovning). Der blev
ikke rutinemassigt opnéet bekraeftende kultur. 7/14 (50%) af de formodede infektionstilfaelde var hos patienter under 12 ar, som blev
i 8 af de 14 (ca. 60%) sar, der blev behandlet med DERMABOND klzbemiddel, med formodet
infektion blev sat i forbindelse med suboptimalt kosmetisk resultat.
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* Der kan forekomme reaktioner hos patienter, som er overfalsomme over for cyanoacrylat eller formaldehyd.
Jf. KONTRAINDIKATIONER.

« Nar DERMABOND polymeriserer pd huden, frigeres en lille smule varme, der kan fremkalde en let folelse af
varme eller ubehag hos nogle fa patienter.

« Der kan opsta bivirkninger hvis DERMABOND kommer i kontakt med gjnene.

KLINISK AFPRGVNING

Beskrivelse: Der blev udfert en prospektiv, randomiseret, kontrolleret, dben afprevning til vurdering af
sikkerhed og effektivitet ved lukning af approximerede sarkanter pa kirurgiske incisioner, herunder punkturer
fra mini-invasiv kirurgi og traumatiske lacerationer, med DERMABOND sammenlignet med suturer, USP
(USA's farmakope) storrelse 5-0 og derunder, klebestrimler og clips, med eller uden dermal lukning
(intradermal sutur) i henhold til undersggelseslederens skon.

Opsummering af effektivitetsresultater ved sammenligning mellem DERMABOND og suturer
(USP starrelse 5-0 og derunder), clips og klzbestrimler

Resultater af kliniske afpravninger uis MIs

DERMABOND Kontrol DERMABOND Kontrol

N (%) N (%) N (%) N (%)

Patientantal
Antal indgdede patienter 240 243 167 168
Antal behandlede patienter 239 242 167 166
Patienter der gennemforte 228 (95%) | 215(88%) | 164 (98%) 162 (96%)
Antal kontrolpatienter: 194/46/111 116/45/5/0

sutur/klebestrimler/clips/intet

Bedsmmelse af sarlukning
Umiddelbart: Yderligere anordninger 18 (7,5%) 13 (5,4%) 2 (1,2%) 11 (6,6%)

Efter 5-10 dage:
100% epidermal apposition 169 (75,1%) |199 (88,8%) | 140 (84,3%) |160 (96,4%)

>50% epidermal apposition 205 (91,1%) | 214 (95,5%) | 163 (98,2%) |165 (99,4%)

Efter 3 maneder:
Cosmesis score*= 0

(optimal) 188 (82,5%) |180 (83,7%) | 128 (78,0%) |128 (79,0%)
Mediantid for
behandling (minutter) 15 6,0 1,3 29

* is: Modificeret Ci is-skala
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Undersagelsesdeltagerne omfattede patienter pd mindst 1 ar med god almindelig helbredstilstand som
underskrev informeret samtykke og erklerede sig indforstaet med efterundersogelseshesgg. Patienter med
folgende diagnoser blev udelukket: Signifikant multitrauma, perifer vaskuler sygdom, insulinafhangig diabetes,
blodkoagulationssygdomme, personlig eller slegtsanamnese med hensyn til dannelse af keloid eller hypertrofi,
overfelsomhed over for cyanoacrylat eller formaldehyd, sprengte stjerneformede lacerationer som folge af
knusning eller hardt slag, dyre- eller menneskebid samt tryksar.

Efterundersegelse skete efter 5-10 dage og efter 3 maneder. Alle sar blev bedemt ved visuel inspektion 5-10 dage
efter sarlukningen. Af sartyperne, der blev behandlet i undersagelsen, var 46,1% lacerationer og 53,9% incisioner.
Af incisionerne var 47,8% ekscision af hudlesioner, 27,4% punkturer fra mini-invasiv kirurgi og 24,8%
almindelige kirurgiske incisioner.

Ved sar, der blev lukket uden intradermal sutur, var den gennemsnitlige sarleengde 1,5 cm, den gennemsnitlige
sarbredde 2,5 mm, og den gennemsnitlige sardybde 5,8 mm. Ved sar, der blev lukket med intradermal sutur,
var den gennemsnitlige sarlengde 3,2 cm, den gennemsnitlige sarbredde 5,3 mm, og den gennemsnitlige
sérdybde 3,8 mm.

Hvis den primare lukningsmetode ikke var tilstraekkelig til at lukke saret, blev der anvendt en ekstra
lukningsanordning. Behandlingstiden omfatter den tid, det senere tog at fierne lukningsanordningen, hvor det
var relevant.

MHCS (Modificeret Hollander Cosmesis-skala), der er en godkendt skala, blev benyttet til at vurdere det
kosmetiske resultat efter tre maneder: trinvise greenser, kantinversion, uregelmassig kontur, kraftig inflammation,
sarrandsseparation og generelt udseende.

BRUGSANVISNING

. Rens sdret grundigt, inden DERMABOND péferes. Folg almindelig kirurgisk sedvane med hensyn til
forberedelse af séret, inden DERMABOND péfares (dvs. ved at bedave, skylle, débridere, opnd h@mostase
og lukke dybe lag).

2. Dup séret tort med tort, sterilt gaze sdledes, at der bliver direkte vavskontakt og DERMABOND klebemidlet
kan klzbe til huden. Fugt accelererer polymerisering af DERMABOND og kan pavirke sarlukningsresultatet.

3. For at forhindre at det flydende DERMABOND klebemiddel utilsigtet flyder til tilfeldige omréader af kroppen
ber séret holdes vandret, og DERMABOND klaebemidlet ber péferes ovenfra.

4. DERMABOND ber anvendes straks efter, at glasampullen er knust, da det flydende kleebemiddel kun vil flyde
frit fra spidsen i et par minutter. Tag applikatoren ud af blisterpakningen. Hold applikatoren med spidsen
opad med tommel- og pegefinger og vak fra patienten for at forhindre, at det flydende DERMABOND
utilsigtet anbringes i saret eller pa patienten, og tryk midt pa ampullen, sd den indre glasampul knuses.
Vend applikatoren nedad, og klem den forsigtigt og kun nok til at trykke det flydende DERMABOND ud,
saledes applikatorspidsen lige netop fugtes.

5. Hold sarkanterne sammen med behandskede fingre eller en steril pincet, og péfer langsomt det flydende
DERMABOND i flere (mindst 3) tynde lag pa overfladen af de approximerede sarkanter med lette strygende
bevegelser med intervaller pd ca. 30 sekunder mellem hver péfering eller lag. Oprethold manuel
sammenlukning af sdrkanterne i ca. 60 sekunder efter det sidste lag.

BEMARK: DERMABOND polymeriserer gennem en eksotermisk reaktion. Hvis det pafares sdledes at store
dréber veeske ikke spredes, kan patienten fale varme og ubehag. Denne falelse kan vere starkere pa folsomt
vayv. Dette kan afhjelpes ved at pafere DERMABOND i flere tynde lag (mindst 3).
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BEMZARK: Overdrevent tryk med applikatorspidsen mod séarkanterne eller den omgivende hud kan bevirke
at sdrkanterne tvinges fra hinanden, og at der kommer klebemiddel ind i séret. Klebemiddel inde i saret
kan forsinke sarheling og/eller fore til et ugnsket kosmetisk resultat.

BEMARK: Fuld appositionsstyrke forventes i labet af 2,5 minutter efter at det sidste lag er pafert, selvom det
overste lag klebemiddel kan vare klabrigt i ca. 5 minutter. Fuld polymerisering kan forventes, nar det overste
lag DERMABOND ikke lengere er klzbrigt.

. Saret ma ikke pafares vaske- eller salvepraparater eller andre midler efter lukning med DERMABOND, da dette

kan svaekke den polymeriserede film og medfere sarruptur.

. Der kan anvendes beskyttende terre forbindinger, sdsom gaze, men kun efter at DERMABOND er fuldstendigt

stivnet/polymeriseret, dvs. at den ikke er kleebrig at rere ved (ca. fem minutter efter p&fering). Det overste lag
skal veere fuldstendigt polymeriseret, inden forbindingen legges.

Hvis en forbinding, bandage, kl@bestrimmel eller tape anbringes, inden klebemidlet er fuldstendig
polymeriseret, kan det kizbe til filmen, hvilket kan medfere, at filmens adharence til huden brydes, ndr
forbindingen eller bandagen fiernes, hvilket igen kan fare til sarruptur.

. Patienter ber instrueres i ikke at pille i DERMABOND’s polymeriserede film, da det kan bryde filmens

adharence til huden og fordrsage sérruptur. Pillen i filmen kan modvirkes ved at legge af en beskyttende
forbinding.

. Der br altid lzegges en beskyttende tor forbinding pa bern og andre patienter, som ikke kan forventes at folge

anvisninger i korrekt sarpleje.

. Patienter, som behandles med DERMABOND klebemiddel ber have den trykte vejledning benavnt “How to

Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (Korrekt pleje af sar efter
behandling med DERMABOND Topisk kizebemiddel til hud). Denne vejledning bar gennemgés med hver enkelt
patient eller pargrende for at sikre, at patienten eller de parerende forstdr, hvordan behandlingsomrédet
plejes korrekt.

. Patienten ber informeres om, at indtil DERMABOND’s polymeriserede film er afstedt ad naturlig vej

(sdvanligvis i lobet af 5-10 dage), ber der kun forekomme kortvarig fugtning af behandlingsomrédet.
Patienter kan tage brusebad eller bade omrédet forsigtigt. Omradet ber ikke skrubbes, l&gges i bled eller
udsattes for langvarig fugtighed, for filmen er afstedt ad naturlig vej, og saret er helet og lukket. Patienten ber
instrueres i ikke at svamme i denne periode.

. Hvis det af en eller anden grund er nadvendigt at fierne DERMABOND, kan man lgsne det ved forsigtigt at

péafere DERMABOND filmen vaseline eller acetone. Traek filmen af, og pas pa ikke at rive huden i stykker.

LEVERING

DERMABOND leveres steril i en fyldt engangsapplikator. Applikatoren bestdr af en knusbar glasampul i en
plasticflaske med pasat applikatorspids. Applikatoren indeholder =0,5 ml flydende klebemiddel. Applikatoren
er pakket i en blisterpakning for at holde produktet sterilt indtil det abnes eller beskadiges.

DERMABOND klzbemiddel kan fas i &sker med 6 eller 12 stk. applikatorer.

OPBEVARING

Anbefalede opbevaringsforhold: under 30 °C og vaek fra fugt, direkte varme og direkte lys. M ikke anvendes
efter at udlebsdatoen er overskredet.

STERILITET
DERMABOND er steriliseret med ter varme og ethylenoxid. M ikke resteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis
pakken har veret abnet eller er beskadiget. Kassér eventuelt ubrugt materiale efter indgrebets afslutning.
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STERILT — KUN TIL ENGANGSBRUG

RAPPORTERING
Leger kan ringe pa folgende gratis telefonnummer 1-800-255-2500 (geelder kun i USA) for at rapportere om
ugnskede bivirkninger eller potentielt truende komplikationer i forbindelse med anvendelse af DERMABOND.

FORSIGTIG
Gealdende lov (i USA) begraenser salget af dette produkt til en lege eller pé en leges anvisning.

Fremstillet for ETHICON, INC.
af Closure Medical Corp.
© ETHICON, INC. 1998

®Varemarke der tilharer Purdue Fredericks
TRegistreret varemerke der tilhgrer Zeneca Pharmaceuticals

c € Lysfalsom 30°C

0086 %ssopmax oo -
CE-marke og =0,om
identifikationsnummer for STERILE Opbevares ved ’ Knus flasken
bemyndiget organ. Produktet Steriliseringsmetode —  Stuetemperatur indﬁ d%snnee'
opfylder de vasentlige krav i Ter varme (under 30°C)  ndhold: Flasken akning Abnes
Elirektv om medioinsie sremne[eo] indeholder ~0,5 m P29
anordninger 3 STERILE A

Anvendes senest — Steriliseringsmetode —  Se Kun til engangsbrug/
X ar 0g méned Ethylenoxid brugsanvisningen Batchkode ma ikke resteriliseres

15



High Viscosity
DERMABON D’ NEDERLANDS

Lokaal huidhechtmiddel
(2-Octylcyaanacrylaat)

BESCHRIJVING

DERMABOND* Lokaal huidhechtmiddel is een steriel, vloeibaar lokaal huidhechtmiddel dat een monomeer
(2-octylcyaanacrylaat) formulering heeft en de kleurstof D & C violet nr. 2 bevat. Het is leverbaar in een voor
eenmalig gebruik bestemde applicator in een blisterverpakking. De applicator bestaat uit een breekbare glazen
ampul die zich in een plastic flesie met de bijbehorende applicatortip bevindt. Wanneer het vloeibare
hechtmiddel op de huid wordt aangebracht, is het iets viskeuzer dan water en polymeriseert het binnen enkele
minuten. Onderzoek heeft uitgewezen dat na applicatie van DERMABOND hechtmiddel, het product als een
barriére werkt tegen bacteriologische infiltratie in de genezende wond. Zie GEBRUIKSAANWIJZING.

INDICATIES

DERMABOND Lokaal huidhechtmiddel is uitsluitend bestemd om lokaal aangebracht te worden voor het

bijeenhouden van gemakkelijk-bijeengebrachte wondranden die zijn ontstaan door chirurgische ingrepen,

inclusief puncties van minimaal invasieve operaties en ongecompliceerde, grondig-schoongemaakte door

trauma veroorzaakte laceraties. Om spanning op de wondranden te verminderen, kunnen hechtingen worden

aangebracht in de diepere huidlagen en/of in het subcutane weefsel voordat het huidhechtmiddel lokaal wordt

aangebracht. DERMABOND hechtmiddel mag worden gebruikt samen met, maar niet in plaats van, hechtingen

in de diepere huidlagen of subcutane hechtingen.

CONTRA-INDICATIES

« Niet gebruiken op wonden die duiden op een actieve infectie, gangreen of wonden die door decubitus-
zweren veroorzaakt worden.

« Niet gebruiken op slijmhuidoppervlak of op de overgang van slijmvlies naar huid (b.v. de mondholte, lippen),
of op huid die regelmatig blootgesteld wordt aan lichaamsvocht of huid die dik begroeid is met natuurlijk haar.

« Niet gebruiken bij patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor cyaanacrylaat of formaldehyde.

WAARSCHUWINGEN

« DERMABOND hechtmiddel is een snelhardend hechtmiddel dat zich aan de meeste lichaamsweefsels zowel als
aan vele andere materialen, zoals latex handschoenen en roestvrij staal kan hechten. Vermijd derhalve
onbedoelde aanraking met ander lichaamsweefs| en met opperviakken of apparatuur die niet wegwerpbaar zijn
of die niet gemakkelijk met een oplosmiddel zoals aceton schoongemaakt kunnen worden.

¢ De polimerisatie van DERMABOND hechtmiddel kan versneld worden door water of ander alcohol-bevattend
vocht. DERMABOND hechtmiddel mag niet op natte wonden aangebracht worden.

« DERMABOND hechtmiddel mag niet aan het oog aangebracht worden. Mocht het hechtmiddel per ongeluk
in aanraking met het oog komen, spoel het oog dan zorgvuldig met veel water of zout-oplossing. Als er nog
hechtmiddel aan het oog blijft vastplakken, smeer er dan een oogzalf op om de hechtstof los te maken en
haal er een oogarts bij.

¢ Wanneer DERMABOND huidlijm gebruikt wordt om een aangezichtswond te sluiten die zich vlakbij één van de
ogen bevindt, dient de patiént zo geplaatst worden dat eventueel overtollig hechtmiddel van het oog weg drupt.
De patiént dient het oog dicht te houden en het oog dient met een gaas afgeschermd te worden. Profylactische
aanbrenging van petrolatum rond het oog kan een effectieve wijze vormen om te voorkomen dat er per ongeluk
hechtmiddel in het oog drupt, omdat dit als een mechanische barriére of dam werkt. DERMABOND huidlijm
kan zich niet hechten aan huid waarop van te voren een laagje petrolatum is aangebracht. Het gebruik van
petrolatum moet daarom vermeden worden op alle plekken van de huid waarop DERMABOND huidlijm zich
zal moeten hechten. Het gebruik van DERMABOND huidlijm vlakbij één van de ogen heeft bij sommige
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patiénten per ongeluk veroorzaakt dat hun oogleden dichtgeplakt werden. In enkele van die gevallen is een
algehele verdoving en chirurgische verwijdering nodig geweest om de oogleden te openen.

DERMABOND hechtmiddel mag niet onder de huid aangebracht worden omdat het gepolymeriseerde
materiaal nog niet door het weefsel geresorbeerd is en aldus een afstoot reactie tegen het vreemdlichaam
kan veroorzaken.

DERMABOND hechtmiddel mag niet gebruikt worden op huid waar veel spanning op staat of op huid waar
verhoogde spanning op kan staan, zoals knokkels, ellebogen, knieén, tenzij het gewricht stilgelegd gaat
worden gedurende de tijd die de huid nodig heeft om te genezen.

Wonden die behandeld zijn met DERMABOND hechtmiddel dienen in de gaten gehouden te worden voor
eventuele tekens van infectie. Wonden die op een infectie duiden, door rood te worden, op te zwellen, warm
te voelen, pijn te veroorzaken of te etteren moeten beoordeeld en behandeld worden volgens de gangbare
methoden tegen infectie.

DERMABOND hechtmiddel mag niet worden gebruikt op wonden die herhaaldelijk of langdurig aan vocht of
wrijving blootstaan.

DERMABOND hechtmiddel mag uitsluitend worden gebruikt op schoongemaakte wonden waarbij tevens
wondexcisie heeft plaatsgevonden overeenkomstig standaard chirurgisch gebruik. Een lokaal verdovingsmiddel
mag gebruikt worden om dit te bewerkstelligen.

Bij te hoge druk van de tip van de applicator op de wondranden of de omringende huid is het mogelijk dat
de wondranden uit elkaar getrokken worden en het hechtmiddel in de wond terechtkomt. Dit zou tot gevolg
kunnen hebben dat de wond minder snel en/of minder mooi (kosmetisch) heelt. Breng daarom
DERMABOND hechtmiddel met een heel lichte, borstelende beweging van de applicator tip aan op de
makkelijk bijéén gebrachte wondranden.

DERMABOND hechtmiddel polymeriseert door exothermische reactie waarbij een kleine hoeveelheid
warmte vrijkomt. Wordt DERMABOND volgens met de juiste techniek aangebracht, d.w.z. in meerdere
dunne laagjes (minstens drie) op een droge wond waarbij men voldoende tijd voor polymerisaties tussen
het aanbrengen van de laagjes laat, komt de warmte langzaam vrij en wordt de hitte of pijn sensatie bij de
patiént tot een minimum beperkt. Wordt echter DERMABOND dusdanig aangebracht dat grote druppels
vocht niet uitgesmeerd worden, is het mogelijk dat de patiént een gevoel van hitte of ongerief ondervindt.
DERMABOND wordt voor gebruik bij één patiént verpakt. Werp na het sluiten van elke wond de rest van
reeds geopend materiaal weg.

DERMABOND hechtmiddel niet opnieuw steriliseren.

Plaats DERMABOND hechtmiddel niet in het sterilisatiepakket of op het sterilisatieblad dat voor het aanbrengen
gesteriliseerd gaat worden. Indien DERMABOND hechtmiddel na fabricage aan overmatige warmte (zoals bij
autoclaaf of ethyleen oxide sterilisatie) wordt blootgesteld of aan bestraling (zoals gamma of electronenstraal)
wordt de viscositeit van het product groter en het product mogelijkerwijs onbruikbaar.

VOORZORGSMAATREGELEN

Breng geen vloeibare of zalfachtige medicatie of andere substanties aan op de wond nadat deze met
DERMABOND hechtmiddel gesloten is. Dergelijke substanties kunnen de gepolymeriseerde laag verzwakken en
de wond weer open splijten. In hoeverre DERMABOND hechtmiddel plaatselijk aangebrachte geneesmiddelen
doorlaat is nog niet bestudeerd.

DERMABOND hechtmiddel doorlaatbaarheid van vloeistoffen is niet bekend en daar zijn ook nog geen
studies over.

DERMABOND is een vrij stromende vloeistof iets viskeuser dan water. Om te voorkomen dat het vloeibare
hechtmiddel per ongeluk op ongewenste plekken terechtkomt dient men: (1) de wond horizontaal te houden
en het DERMABOND hechtmiddel van boven af aan te brengen en (2) het DERMABOND hechtmiddel in
meerdere dunne laagjes (minstens 3) aan te brengen in plaats van met slechts een paar grote druppels.
Houd de applicator op een afstand van uzelf en de patiént en breek de ampul slechts één keer vlakbij het
midden ervan. Breek de inhoud van het applicatorbuisje niet meerdere malen, aangezien door verdere
manipulatie van de applicator glasscherven in het buitenste buisje kunnen doordringen.
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DERMABOND hechtmiddel dient onmiddellijk na opening van de glazen ampul gebruikt te worden omdat
het vloeibare hechtmiddel na een paar minuten niet meer makkelijk van de tip van de applicator zal stromen.
Pel, bij het per ongeluk samenkleven van gezonde huid, het hechtmiddel van de huid af zonder deze los te
trekken. Vaseline of aceton kunnen helpen de hechting los te maken. Andere stoffen zoals water,
fysiologisch-zoutoplossing, Betadine® antisepticumantibioticum, HIBICLENS! (chloorhexidinegluconaat) of
zeep zullen het samenkleven niet onmiddelijk verhelpen.

Er bestaan nog geen studies over de veiligheid en doeltreffendheid van DERMABOND hechtmiddel op
wonden van patiénten met perifere vaataandoening, insuline-afhankelijke suikerziekte, bloedstolselvormende
aandoeningen of een persoonlijke of familievoorgeschiedenis van hard littekenweefselvorming of hypertrofie
of opengesprongen stervormige laceraties.

Er bestaan nog geen studies over de veiligheid en doeltreffendheid van DERMABOND hechtmiddel
op de volgende wonden: dieren- of mensenbeten, prik- of steekwonden.

Er bestaan nog geen studies over de veiligheid en doeltreffendheid op wonden die behandeld zijn
met DERMABOND hechtmiddel en dan langere tijd zijn blootgesteld aan direct zonlicht of zonlampen.

Er bestaan nog geen studies over de veiligheid en doeltreffendheid van DERMABOND hechtmiddel
op wonden op vermiljoen-kleurige oppervlakten.

ONGEWENSTE REACTIES

Ongewenste reacties bij klinische studie:

Resultaat van Geen met
klinische studie onderhuidse onderhuidse

DERMABOND controle DERMABOND controle

N (%) N (%) N (%) N (%)
n patiénten aie aan de studie daan hebben 240 243 167 168
n patiénten die behandeld zijn 239 242 167 166

patiénten die tot het eind meegedaan hebben 228 (95%) | 215 (88%) | 164 (98%) | 162 (96%)

verdacht op infectie* 8 (3,6%) 2(0,9%) 6 (3,6%) 2 (1,2%)
soort wond
aantal laceraties 8 2 1 0
aantal incisies 0 0 5 2
Opensplijting met noodzaak 6 (2,5%) 5(2,1%) 3(1,8%) 0
voor herb
Acute ontsteking
erytheem 26 (11,5%) [74(33,0%) | 52 (31,3%) | 75 (45,1%)
Oedeem 22 (9,7%) 28 (12,5%) | 62 (37,3%) | 71 (42,8%)
pijn 14(6,1%) | 13 (5,8%) | 56 (33.7%) | 57 (34,3%)
warmte-gevoel 3(1,3%) 6 (2,6%) 3(1,8%) 4 (2,4%)

*In de klinische studie moest de aanwezigheid van infectie geidentificeerd worden door het observeren van rood worden van meer
dan 3-5mm van de gehechte wond, zwellen, ettervorming, pijn, verhoogde huidtemperatuur, koorts of andere systemische tekens die
op infectie wijzen (Zie Klinische studie). Een igi werd niet routi i gen. Bij de gevallen van vermoede
infectie voor DERMABOND hechtmiddel betrof het bij 7 van de 14 (50%) patiénten die jonger dan 12 jaar oud waren en traumatische
laceraties hadden; over het geheel toonden 8 van de 14 (circa 60%) wonden met DERMABOND hechtmiddel en verdenking op infectie
tevens suboptimale cosmetische resultaten.
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* Reacties kunnen ontstaan bij patiénten die overgevoelig zijn voor cyaanacrylaat of formaldehyde. Zie

CONTRA-INDICATIES.

« De polymerisatie van DERMABOND hechtmiddel op de huid maakt kleine hoeveelheden warmte vrij die een
gevoel van hitte of ongerief bij sommige patiénten kunnen veroorzaken.
« Ongewenste reacties kunnen optreden wanneer DERMABOND hechtmiddel in aanraking komt met het 0og.

KLINISCHE STUDIE

Beschrijving: Een verwachte, willekeurige, gecontroleerde, ongemaskeerde studie is uitgevoerd om de
veiligheid en doeltreffendheid van het sluiten van de bijeengebrachte huidranden van chirurgische incisies,
inclusief puncties van minimaal invasieve operaties en door trauma ontstane wonden te evalueren met het
gebruik van DERMABOND hechtmiddel in vergelijking tot U.S.P. maat 5-0 of kleinere hechtingen, hecht strippen
of nieten met of zonder huidsluiting (subcuticulaire hechting) in het oordeel van de onderzoeker.

Conclusie van doeltreffendheidsresultaten bij het vergelijken van DERMABOND hechtmiddel
met hechtingen (U.S.P. maat 5-0 en kleiner in diameter) Nieten en Hechtstrippen.

Resultaat van klinische Studie GOH MOH

DERMABOND controle | DERMABOND controle

N (%) N (%) N (%) N (%)

Berekening
N patiénten die hebben meegedaan 240 243 167 168
N patiénten die zijn behandeld 239 242 167 166
Patiénten die de studie hebben afgemaakt | 228 (95%) 215 (88%) | 164 (98%) 162 (96%)
N controle 194/46/111 116/45/5/0
hechtingen/strippen/nieten/missend
Wondsluiting evaluering
Onmiddellijk: Additonele Middelen 18 (7,5%) 13 (5,4%) 2 (1,2%) 11 (6,6%)
@ 5-10 dagen:
100% epidermale appositie 169 (75,1%) | 199 (88,8%) | 140 (84,3%) | 160 (96,4%)
>50% epidermale appositie 205 (91,1%) | 214 (95,5%) | 163 (98,2%) | 165 (99,4%)
@ 3 maanden:
Cosmesis score*= 0
(Optimaal) 188 (82,5%) | 180 (83,7%) | 128 (78,0%) | 128 (79,0%)
Gemiddelde tijd voor
Behandeling (Minuten) 1,5 6,0 1,3 29

* i Modified is Score
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De studiepopulatie betrof patiénten die ten minste een jaar oud waren en in goede algemene gezondheid
verkeren, die formulieren ondertekend hebben dat zij vrijwillig en geinformeerd meedoen en hun toezegging
gegeven hebben voor controlebezoeken. Patiénten met perifere vaataandoening, insuline-afhankelijke
suikerziekte, bloedstolselvormende aandoeningen of een persoonlijke of familievoorgeschiedenis van
keloidevorming of hypertrofie of opengesprongen stervormige laceraties door kneuzing of harde klap, en dieren-
of mensenbeten en decubitus zweer mochten niet meedoen.

Follow-up was na 5-10 dagen en na 3 maanden. Alle wonden werden met het oog geinspecteerd 5-10 dagen
na het sluiten van de wond. De wondtypen die in de studie behandeld werden betroffen 46,1% laceraties en
53,9% incisies. De incisies bestonden voor 47,8% uit excisies van huidletsels, voor 27,4% uit minimaal
invasieve chirurgische puncties en voor 24,8% uit algemene chirurgische incisies.

Voor wonden die gesloten waren zonder onderhuidse hechtingen was de gemiddelde lengte van de wond
1,5 cm, gemiddelde breedte van de wond was 2,5 mm en gemiddelde diepte van de wond was 5,8 mm. Voor
wonden die gesloten waren met onderhuidse hechtingen, was de gemiddelde wond lengte 3,2 cm, de
gemiddelde breedte van de wond was 5,3 mm en de gemiddelde diepte van de wond was 3,8 mm.

Als de primaire methode van sluiting onvoldoende bleek, werd een verder sluitingsmiddel gebruikt. De tijd die
nodig was voor de behandeling omvatte de tijd die later nodig was om het sluitingsmiddel te verwijderen, als
dat van toepassing was.

De Modified Hollander Cosmesis Score (MHCS), een gevalideerde score, werd gebruikt om het kosmetische
resultaat te beoordelen na 3 maanden: opstaande randen, naar binnen gekeerde randen, onregelmatige omtrek,
buitenmatige ontsteking, wondrand marge separatie, en algemene verschijning.

GEBRUIKSAANWIJZING
De toepassing van DERMABOND hechtmiddel vereist grondig schoonmaken van de wond. Volg het standaard
ch|rurg|sch gebruik voor het voorbereiden van de wonden voor het aanbrengen van DERMABOND hechtmiddel
(d.w.z verdoven, irrigeren, schoonmaken, verkrijgen van hemostase en sluiten van diepe lagen).

2. Dep de wond droog met droog steriel gaas om zeker te zijn dat er direct weefsel kontakt is zodat
DERMABOND hechtmiddel aan de huid kan hechten. Vocht versnelt het polymerisatie proces van
DERMABOND hechtmiddel en kan het resultaat van de wondsluiting beinvioeden.

3. Om te voorkomen dat het vloeibare hechtmiddel per ongeluk naar onbeoogde delen van het lichaam vloeit,
dient de wond in een horizontale stand te worden gehouden en moet het DERMABOND hechtmiddel van
boven de wond aangebracht worden.

4. DERMABOND hechtmiddel dient onmiddellijk na het breken van de glazen ampul gebruikt worden, daar het
vloeibare DERMABOND hechtmiddel slechts enkele minuten makkelijk van de tip zal vloeien. Verwijder de
applicator van blister verpakking. Houd de applicator tussen duim en wijsvinger en houd deze weg van de
patiént om te vermijden dat het vloeibare DERMABOND hechtmiddel per ongeluk in de wond of op de
patiént terecht komt. Terwijl de applicator vastgehouden wordt en de tip naar boven wijst, dient druk op het
middenpunt van de ampul uitgeoefend te worden om de binnenste glazen ampul te breken. Dan
behoedzaam op de applicator drukken om net voldoende van het vioeibare DERMABOND hechtmiddel eruit
te persen om de applicator tip te bevochtigen.

5. Benader de wondranden met behandschoende handen of steriele tang. Breng langzaam het vloeibare
DERMABOND hechtmiddel aan in meerdere (minstens 3) dunne laagjes op de opperviakte van de
bijeengebrachte wondrandjes met een zachte borstelende beweging. Wacht ongeveer 30 seconden tussen
het aanbrengen van de laagjes. Houd de wondranden ongeveer 60 seconden na het aanbrengen van de
laatste laag met de hand bijelkaar.

20



N.B. DERMABOND hechtmiddel polymeriseert door een exothermische reactie. Als het vioeibare DERMABOND
hechtmiddel zo aangebracht wordt dat grote druppels ontstaan, die niet glad uitgesmeerd worden kan de patiént
last krijgen van een warmte sensatie of ongerief. Dit gevoel kan sterker zijn op de meer gevoelige weefsels. Dit
kan tot een minimum beperkt worden door DERMABOND hechtmiddel in verscheidene dunne laagjes aan te
brengen (minstens 3).

N.B. Te sterke druk van de applicator tip tegen de wondranden of omringende huid kan ertoe leiden dat de
wondranden uit elkaar getrokken worden en dat het DERMABOND hechtmiddel in de wond geraakt. Het
DERMABOND hechtmiddel in de wond zou het helen van de wond kunnen vertragen en/of een ongunstige
uitwerking op het kosmetische resultaat kunnen hebben.

N.B. De volle appositie kracht wordt ongeveer 2,5 minuten nadat de laatste laag is aangebracht verwacht,
hoewel de top hechtlaag ongeveer 5 minuten lang kleverig kan blijven. Men verwacht dat het polymerisatie
voltooid is wanneer de bovenste DERMABOND hechtmiddel laag niet meer kleverig is.

6. Breng geen vloeibare of zalfachtige medicaties aan op wonden die met DERMABOND hechtmiddel gesloten zijn,
omdat deze substanties de gepolymeriseerde laag kunnen verzwakken, hetgeen op zijn beurt tot het opnieuw
opensplijten van de wond kan leiden.

7. Beschermende droge verbandmiddelen zoals gaas mogen pas aangebracht worden nadat de DERMABOND
hechtmiddel laag volledig is gehard en gepolimeriseerd: niet kleverig bij aanraking (ongeveer 5 minuten na het
aanbrengen). Sta toe dat de bovenste laag volledig gepolymeriseerd is voor het aanbrengen van verband.

Als verband, pleister of hechttape aangebracht wordt, voordat de polymerisering volledig heeft plaatsgevonden,
kan het verband aan de laag gaan plakken. De laag kan losgetrokken worden van de huid wanneer het verband
verwijderd wordt, hetgeen wonddehiscentie kan veroorzaken.

8. Patiénten moeten geinstrueerd worden niet aan de gepolymeriseerde laag van het DERMABOND hechtmiddel
te komen. Als er aan de laag gepulkt wordt, kan deze van de huid loslaten en ertoe leiden dat de wond weer
opensplijt. Door middel van verband over het laagje kan het pulken eraan vermeden worden.

9. Breng een droog beschermverband aan bij kinderen en andere patiénten die niet in staat zijn zich aan de

instructies voor de juiste wondbehandeling te houden.

. Patiénten die met DERMABOND hechtmiddel behandeld zijn moeten het gedrukte instructieblad “How to Care
for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (Hoe u voor uw wond moet
zorgen nadat deze met DERMABOND plaatselijk huidhechtmiddel is behandeld). Dit instructieblad moet met elke
patiént of voogd doorgenomen worden om er zeker van te zijn dat deze begrijpt hoe de behandelde plek
verzorgd moet worden.

. Patiénten moeten er attent op gemaakt worden dat de behandelde plek slechts vluchtig nat mag worden totdat
de gepolymeriseerde laag van het DERMABOND hechtmiddel vanzelf loslaat. De patiénten mogen wel
behoedzaam douchen of baden. De behandelde plek mag echter niet gewreven, geweekt of voor langere
perioden aan natheid blootgesteld worden totdat de laag er vanzelf afgaat en de wond gesloten en genezen is.
Patiénten moeten ervan op de hoogte gesteld worden, dat ze gedurende deze periode niet mogen zwemmen.

. Mocht het verwijderen van het DERMABOND hechtmiddel om een of andere reden noodzakelijk worden, breng
dan voorzichtig vaseline of aceton op de DERMABOND laag aan om het hechtmiddel los te maken. Pel de laag
eraf zonder de huid uit elkaar te trekken.

HANDELSVORM

DERMABOND hechtmiddel wordt steriel geleverd in een voor eenmalig gebruik bestemde, voorgevulde
applicator. De applicator bestaat uit een breekbare glazen ampul die zich in een plastic flesje met bijgeleverde
applicatortip bevindt. De applicator bevat =0,5 ml vloeibaar hechtmiddel. De applicator is verpakt in een
blisterverpakking om het hechtmiddel steriel te houden totdat het geopend of beschadigd wordt.

o

N
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DERMABOND hechtmiddel kan geleverd worden in dozen met 6 of 12 applicators.

OPSLAG

Aanbevolen condities voor bewaring: lager dan 30 °C, niet aan vocht, hitte of direct zonlicht blootstellen. Niet
gebruiken na de vervaldatum.

STERILITEIT

DERMABOND hechtmiddel wordt bij fabricage gesteriliseerd met droge warmte en ethyleenoxidegas. Niet
opnieuw steriliseren. Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is. Ongebruikt product na
beéindiging van de medische ingreep wegwerpen.

UITSLUITEND VOOR EENMALIG STERIEL GEBRUIK

MELDEN

Artsen dienen het gratis nummer 1-800-255-2500 (indien gebeld vanuit de V.S.) te bellen om bijwerkingen of
mogelijke bedreigende complicaties bij het gebruik van DERMABOND hechtmiddel te melden.

WAARSCHUWING
De Federale Wetgeving in de V.S. beperkt de verkoop van dit middel tot artsen of personen in het bezit van een
dokter’s recept.

Gefabriceerd voor ETHICON, INC.
door Closure Medical corp.
© ETHICON, INC. 1998

®Handelsmerk van Purdue Fredericks
tGedeponeerd handelsmerk van Zeneca Pharmaceuticals

c € Lichtgevoelig gg :I(:D
0086 3 max q h
CE-markering en 30 °C max =0,5ml
idenii e ST.ERILE l Bewaren bij ’ Flesje breken alvorens
de Aangemelde instantie.  Sterilisatiemethode —  kamertemperatuur. dezel Vernakking te
Product voldoet aan de  Droge warmte (Lager dan30°°C)  |nnoud: Flesje paing
essentiéle eisen van de bevat <0 5.1 openen
Richtlijn voor medische evat =00 m
hulpmiddelen (93/42/EEG). | STERILE E
X Gebruiken voor —  Sterilisatiemethode —  Zie Lotnummer Niet opnieuw gebruiken
jaar & maand Ethyleenoxide gebruiksaanwijzing  (partij) of opnieuw steriliseren
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High Viscosity
DERMABOND"

Paikalliskayttoinen kudosliima ihon liimaukseen
(2-oktyylisyanoakrylaatti)

KUVAUS

DERMABOND*-kudosliima on  steriili, nestemdinen kudosliima, joka sisdltid monomeeristd
(2-oktyylisyanoakrylaatti) yhdistettd sekd D & C Violet nro 2 -vériainetta. Liima toimitetaan kertakdyttdisessd
kuplapakkaukseen pakatussa applikaattorissa. Applikaattori koostuu murskattavasta lasiampullista, joka on
applikaattorikérjelld varustetun muovipullon sisélla. Nestemainen liima on iholle siveltdessa viskositeetiltaan hieman
sakeampaa kuin vesi ja polymeroituu muutamassa minuutissa. Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd DERMABOND-
kudosliima toimii suojakerroksena, joka estdd mikrobien padsyn haavaan. Katso KAYTTOOHJEET.

INDIKAATIOT

Paikalliskdyttdinen DERMABOND-kudosliima ihon liimaukseen on tarkoitettu ainoastaan paikalliseen kéyttoon
pitdmdan vaivattomasti lahennettdvissd olevia haavan reunoja kiinni. Téllaisia haavoja ovat leikkaushaavat,
mukaan lukien minimaalisesti invasiivisen kirurgian aiheuttamat pistohaavat, ja selkedt, perusteellisesti
puhdistetut trauman aiheuttamat laseraatiot. Haavan reunoihin kohdistuvaa painetta voidaan helpottaa
ompelemalla syvid ihokerroksia ja/tai ihonalaista kudosta ennen ihonpinnan liimausta DERMABOND-
kudosliimalla. DERMABOND-kudosliimaa voidaan kayttdd yhdessd syvalla ihossa olevien tai ihonalaisten
ommelten kanssa, mutta ei niiden sijasta.

KONTRAINDIKAATIOT

« Eisaa kdyttad haavoissa, joissa on aktiivinen infektio tai gangreeni tai painehaavoissa.

» Eisaa kéytté limakalvoilla tai mukokutaanisissa liitoskohdissa (esim. suu, huulet) tai iholla, joka s&@nndllisesti
altistuu kehon nesteille tai jossa on runsaasti karvoitusta.

« Eisaa kdyttad potilailla, jotka ovat yliherkkid syanoakrylaatille tai formaldehydille.

VAROITUKSET

* DERMABOND-kudoslima kovettuu nopeasti ja tarttuu useimpiin kudoksiin ja muihin materiaaleihin kuten
lateksikésineisiin ja ruostumattomaan terakseen. On varottava liiman joutumista sellaisiin kudoksiin, pinnoille
tai vélineisiin, joita ei voi havittad tai vaivatta puhdistaa liuottimilla kuten asetonilla.

« DERMABOND-kudosliiman polymerisaatiota voidaan nopeuttaa veden tai alkoholipitoisten nesteiden avulla.
DERMABOND-kudosliimaa ei pida kdyttédd kosteissa haavoissa.

¢ DERMABOND-kudosliimaa ei pida kéyttaa silmiin. Jos liimaa joutuu silméaan, silméé on huuhdeltava runsaalla
keittosuolaliuoksella tai vedelld. Jos silmaén j&d liimaa, liiman irrottamiseen on kaytettava oftalmista voidetta
ja otettava yhteytta silmalaékériin.

¢ Kaytettdessa DERMABOND-kudosliimaa kasvojen sulkemiseen lahella silmid, potilas on asetettava sellaiseen
asentoon, ettd ylimééréinen liima paésee valumaan silmdstd poispdin. Silmad on pidettdvd suljettuna ja
suojattuna harsotaitoksella. Silmén ympdrille voidaan sivelld vaseliinia muodostamaan »valli» mekaaniseksi
esteeksi mahdollisesti valumaan paaseville limalle. DERMABOND-liima ei tartu vaseliinilla kasiteltyyn ihoon.
Sen vuoksi on valtettdva kdyttdmastd vaseliinia ihoalueilla, joilla on tarkoitus kéyttdéd DERMABOND-liimaa.
DERMABOND-liiman kdytté lahelld silmd on aiheuttanut muutamissa tapauksissa silmdluomien
liimautumisen kiinni toisiinsa. Joissakin tapauksissa on tarvittu silméluomien avaamiseen yleisanestesiassa
suoritettu liiman kirurginen poisto.

* DERMABOND-kudosliimaa ei pidd kdyttdd ihonalaisesti, silld kudokset eivét absorboi polymeroitunutta
materiaalia, mista voi aiheutua hylkimisreaktio.
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VAI

DERMABOND-kudosliimaa ei pidd kéyttdd alueilla, joilla iho on kired tai kiristynyt, kuten rystysissa,
kyynérpdissé tai polvissa, ellei niveltd immobilisoida ihon paranemisen ajaksi.

DERMABOND-kudosliimalla ksiteltyja haavoja on tarkkailtava tulehduksen merkkien varalta. Haavat, joissa
esiintyy tulehduksen merkkeja kuten punoitusta, turvotusta, kuumoitusta, kipua ja mérkimista, on arvioitava
ja hoidettava hyvaksyttyjen hoitomenetelmien mukaisesti.

DERMABOND-kudosliimaa ei pidé kéyttéd haavoihin, jotka altistuvat toistuvasti kosteudelle tai hankaukselle.
DERMABOND-kudosliimaa saa kéyttdd vasta sen jdlkeen, kun haavat on puhdistettu ja kuollut kudos ja
vierasaineet poistettu hyvaksyttyjen kirurgisten menetelmien mukaisesti. Tarvittaessa on kdytettava
paikallispuudutetta riittdvan puhdistuksen varmistamiseksi.

Applikaattorin karjen liiallinen painaminen haavan reunoja vasten tai haavaa ympéroivélle iholle voi avata
haavan ja pddstaa liimaa haavan sisddn. Haavan sisdén joutunut liima voi hidastaa paranemista ja/tai johtaa
kosmeettisesti heikkoon lopputulokseen. Tastd syystd DERMABOND-kudosliimaa on siveltavd applikaattorin
karjella hyvin kevyin edestakaisin liikkein haavan Iahennetyille reunoille.

DERMABOND-kudosliima polymeroituu eksotermisen reaktion avulla, jossa vapautuu pieni méard
lampdenergiaa. Kun DERMABOND-kudosliimaa sivellddn asianmukaisella tekniikalla ohuina kerroksina
(vahintdan kolme) kuivan haavan paalle ja kunkin kerroksen annetaan polymeroitua, limpéd vapautuu hitaasti
ja potilaan tuntema kuumoitus tai kipu on mahdollisimman véhéista. Jos DERMABOND-kudosliimaa sivelldén
siten, ettd iholle jad suuria pisaroita, joita ei levitetd vélittmasti, potilas voi tuntea iholla kuumoitusta tai
epadmukavuuden tunnetta.

DERMABOND-kudosliima on yksittéispakattu potilaskohtaiseen kaytt6on. Havitd avattuun pakkaukseen
jaényt ylimadrainen liima jokaisen haavansulkemistoimenpiteen jalkeen.

Alé steriloi DERMABOND-kudosliimaa uudelleen.

Ald aseta DERMABOND-kudosliimaa toimenpidepakkaukseen tai -tarjottimelle, joka on steriloitava ennen
kayttdd. DERMABOND-kudosliiman altistumisen liialliselle kuumuudelle (esim. autoklaavissa tai
etyleenioksidisteriloinnissa) tai séteilylle (esim. gamma- tai elektroniséteily) lopullisen valmistuksen jalkeen
tiedetddn lisdévan liiman viskositeettia, ja limasta voi tulla kdyttokelvotonta.

ROTOIMET

Ald sivele haavaan nestemaisid tai voidemaisia ladkkeitd tai muita aineita sen jalkeen, kun haava on suljettu
DERMABOND-kudosliimalla, silld ndma aineet voivat heikentdd polymeroitunutta kalvoa ja avata haavan.
Topikaalisten l&ékeaineiden mahdollista padsyda DERMABOND-kudosliimakalvon Iapi ei ole tutkittu.

Ei tiedetd, lapéiseekd DERMABOND-kudosliimakalvo nesteitd, eiké sité ole tutkittu.

DERMABOND-kudosliima on vapaasti juoksevaa nestettd, jonka viskositeetti on hieman suurempi kuin
veden. Jotta estetddn DERMABOND-kudosliiman valuminen vahingossa alueille, joille sita ei ole tarkoitus
sivelld, (1) haava on pidettdvd vaakatasossa ja DERMABOND-kudosliimaa on siveltdva ylh&éltapdin, ja (2)
DERMABOND-kudosliimaa on siveltdvd useina ohuina kerroksina (véhintdan kolme) pikemminkin kuin
suurina pisaroina.

Suuntaa applikaattori poispain itsestési ja potilaasta ja murra ampulli keskiosan laheltd vain kerran. Ald
murra applikaattorin sisdltdod useita kertoja, silla applikaattorin toistuva késittely voi aiheuttaa
lasinsirpaleiden tunkeutumisen ulomman pullon I&pi.

DERMABOND-kudosliima on kaytettdva valittomasti lasiampullin murskaamisen jilkeen, silld nestemdinen
liima lakkaa valumasta kunnolla applikaattorin karjestd muutaman minuutin kuluessa.

Jos liimaa paasee vahingossa tarttumaan vaurioitumattomalle iholle, &ld veda ihoa irti vaan irrota se
kuorien ihoa rikkomatta. Liiman irrottamisessa voidaan kayttdd apuna vaseliinia tai asetonia. Muiden
aineiden, kuten veden, keittosuolaliuoksen, antiseptisen Betadine®-antibiootin, HIBICLENSin*
(klooriheksideeniglukonaatti) tai saippuan, ei ole todettu irrottavan liimaa vélittdmasti.
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« DERMABOND-kudosliiman turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole tutkittu potilailla, joilla on perifeerinen
verisuonisairaus, insuliinilla hoidettava diabetes mellitus tai veren hyytymishéirio tai joilla itsellaan tai joiden
suvussa esiintyy keloidimuodostusta tai hypertrofiaa tai joilla on téhtiméisia repedméhaavoja.

« DERMABOND-kudosliiman turvallisuutta ja tehokkuutta seuraavissa haavoissa ei ole tutkittu: eldimen tai
ihmisen puremat, ldvistys- tai pistohaavat.

« DERMABOND-kudosliiman turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole tutkittu haavoissa, jotka on kasitelty
DERMABOND-kudosliimalla ja sen jélkeen altistettu pitkdaikaisesti suoralle auringonvalolle tai solariumille.

« DERMABOND-kudosliiman turvallisuutta ja tehoa punapigmenttialueiden haavoissa ei ole tutkittu.

HAITTAVAIKUTUKSET
* Kliinisessd tutkimuksessa havaitut haittavaikutukset:

Kliinisen tutkimuksen Ei ihonalaisia Ihanalaiset
fulokset ompeleita ompeleet
DERMABOND | Kontrolli DERMABOND | Kontrolli
N (%) N (%) N (%) N (%)
Osallistujat
N, rekisterdidyt potilaat 240 243 167 168
N, hoidetut potilaat 239 242 167 166
Potilaat tutkimuksen lopussa 228 (95 %) 215 (88 %) 164 (98 %) 162 (96 %)
Haittavaikutukset
Epdilty infektio* 8 (3,6 %) 2 (0,9 %) 6 (3,6 %) 2(1,2%)
Haavan tyyppi
laseraatio 8 2 1 0
viiltohaava 0 0 5 2
Hoitoa vaatinut 6 (2,5 %) 5(2,1 %) 3(1,8%) 0
haavan avautuminen
Akuutti inflammaatio
Punoitus 26 (11,5 %) 74 (33,0 %) 52 (31,3 %) 75 (45,1 %)
Turvotus 22 (9,7 %) 28 (12,5 %) 62 (37,3 %) 71 (42,8 %)
Kipu 14 (6,1 %) 13 (5,8 %) 56 (33,7 %) 57 (34,3 %)
Kuumoitus 3(1,3%) 6 (2,6 %) 3(1,8%) 42,4 %)

*Kliinisessd tutkimuksessa tarkkailtavia infektion merkkejé olivat punoitus yli 3-5 mm:n etdisyydelld limatusta haavasta, turvotus,
markiminen, kipu, ihon lampdtilan nousu, kuume tai muut systeemiset infektion merkit. (Ks. kiiininen tutkimus.) Havaintoa vahvistavaa
vilielyd ei suoritettu rutiininomaisesti. Tapauksista, joissa epailtin DERMABOND-kudosliiman kéyttoon liittyvan infektion, 7/14 (50 %)
esiintyi alle potilailla, joilla oli traumaattinen laseraatio; kaiken kaikkiaan 8 tapauksessa 14 (60 %) DERMABOND kudoslumalla hmdet‘[men
haavojen, joihin epiltiin liittyvén infektion, kosmeettinen lopputulos ei ollut paras
DERMABOND-kudosliimalla ksitellyistéd haavoista, joissa epéiltiin infektiota, kosmeettinen Iopputu\os oli odotettua helkump\
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* Haittavaikutuksia voi esiintyd potilailla, jotka ovat yliherkkia syanoakrylaatille tai formaldehydille. Ks.

KONTRAINDIKAATIOT.

* DERMABOND-kudosliiman polymeroituminen iholla vapauttaa pienen méérén lampdenergiaa, joka voi

joillakin potilailla aiheuttaa ihon kuumoitusta tai epdmukavuuden tunnetta.
« Haittavaikutuksia voi esiintyd, jos DERMABOND-kudosliimaa paasee silmaan.

KLIININEN TUTKIMUS

Kuvaus: Prospektiivisessa, satunnaistetussa,

kontrolloidussa avoimessa tutkimuksessa arvioitiin

DERMABOND-kudosliiman turvallisuutta ja tehokkuutta Idhennettyjen haavan reunojen sulkemisessa
(leikkaushaavat, mini-invasiivisen kirurgian aiheuttamat pistohaavat ja trauman aiheuttamat laseraatiot)
verrattuna USP-kokoa (United States Pharmacopeia) 5-0 tai sitd pienempiin ompeleisiin, laastareihin tai
hakasiin, joko ihonalaisten ompeleiden kanssa tai ilman niita tutkijan harkinnan mukaan.

Yhteenveto tutkimuksesta, jossa verrattiin DERMABOND-kudosliimaa ompeleisiin
(USP-koko 5-0 tai pienempi), hakasiin ja laastareihin

Kliinisen tutkimuksen tulokset E0 10
DERMABOND |  Kontrolli | DERMABOND |  Kontrolli

N (%) N (%) N (%) N (%)
Osallistujat
N, rekisterdidyt potilaat 240 243 167 168
N, hoidetut potilaat 239 242 167 166
Potilaat tutkimuksen lopussa 228 (95 %) | 215(88%) | 164 (98 %) | 162 (96 %)
N, kontrolli: 194/46/111 116/45/5/0
ommel/laastari/hakaset/ei mitddn
Haavan sulkeutumisen arviointi
Valittomasti: lisatarvikkeet 18 (75%) | 13 (54 %) 2(1,2%) 11 (6,6 %)

5-10 péivad:
100 % epidermiksen kerroskasvu

169 (75,1 %)

199 (88,8 %)

140 (84,3 %)

160 (96,4 %)

>50 % epidermiksen kerroskasvu

205 (91,1 %)

214 (95,5 %)

163 (98,2 %)

165 (99,4 %)

3 kk:

Kosmeettisen ulkoasun pisteytys*= 0

(optimaalinen) 188 (82,5 %) | 180 (83,7 %) [ 128 (78,0 %) | 128 (79,0 %)
Késittelyajan
mediaani (minuuttia) 15 6,0 1,3 29

* Kosmeettinen ulkoasu: Modifioitu (Modified C is Scale, MHCS)
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Tutkittava ryhméd koostui potilaista, jotka olivat vahintéén yhden vuoden ikdisid ja joiden terveys oli hyva. Potilaat
antoivat suostumuksensa tutkimuksen suorittamiseen ja sopivat seurantakdyntien tekemisesté. Tutkimukseen ei
otettu potilaita, joilla oli vakava kudosvaurio, perifeerinen verisuonisairaus, insuliinilla hoidettava diabetes
mellitus, veren hyytymishairi6 tai joilla itsellaén tai joiden suvussa esiintyi keloidimuodostusta tai hypertrofiaa tai
joilla oli syanoakrylaatti- tai formaldehydiallergia, puristumisesta tai kovasta iskusta aiheutuneita repeytyneitd tai
tahtimdisia laseraatioita, eldimen tai ihmisen puremia tai painehaavoja.

Seuranta suoritettiin 5-10 pdivan ja 3 kuukauden kuluttua. Kaikki haavat arvioitiin visuaalisesti 5-10 péivéé
haavan sulkemisen jélkeen. Tutkimuksessa késitellyt haavat olivat laseraatioita (46,1 %) ja viiltohaavoja (53,9 %)
Viiltohaavat olivat ihovammojen poistoleikkauksia (47,8 %), mini-invasiivisen kirurgian aiheuttamia pistohaavoja
(27,4 %) ja yleiskirurgisia viiltohaavoja (24,8 %).

liman ihonalaisia ompeleita suljettujen haavojen keskimééréinen pituus oli 1,5 cm, keskimééréinen leveys
2,5 mm ja keskimédrainen syvyys 5,8 mm. Ihonalaisten ompeleiden kanssa suljettujen haavojen keskiméérainen
pituus oli 3,2 cm, leveys 5,3 mm ja syvyys 3,8 mm.

Jos primaarinen sulkemismenetelmad oli riittdmaton, toimenpiteessa kdytettiin apuna liséksi toista menetelméa.
Hoitoon kuluneeseen aikaan kuului myds sulkemiseen kéytetyn valineen mydhempi poistaminen.

Validoitua, modifioitua Hollander-ulkoasuasteikkoa (MHCS) kaytettiin haavan kosmeettisen ulkoasun arviointiin
kolmen kuukauden seurannassa: reunojen sileys tai inversio, pintarakenteen epdsadnndllisyydet, liiallinen
tulehtuminen, haavan reunojen irtoaminen toisistaan ja yleinen ulkoasu.

KAYTTO[]HJEET

. DERMABOND-kudosliimaa kéytettdessa haava on puhdistettava huolellisesti. Noudata haavan valmistelussa
hyvéksyttyjé kirurgisia menetelmid ennen DERMABOND-kudosliiman kdyttod (puudutus, huuhtelu, kuolleen
kudoksen ja vierasaineiden poisto, verenvuodon tyrehdyttdminen ja syvékerroksien sulkeminen).

2. Painele haava kuivaksi kuivalla, steriililla harsolla, jotta varmistetaan DERMABOND-kudosliiman tarttuminen
suoraan ihoon. Kosteus nopeuttaa DERMABOND-kudosliiman polymerisaatiota ja voi vaikuttaa haavan
sulkeutumiseen.

3. Jotta estetddn DERMABOND-kudosliiman valuminen vahingossa alueille, joille sité ei ole tarkoitus sivelld,
haava on pidettdvd vaakatasossa ja DERMABOND-kudosliimaa siveltdva ylh&élta péin.

4. DERMABOND-kudosliima on kaytettavé vélittdmasti lasiampullin murskaamisen jélkeen, silld nesteméinen
lima lakkaa valumasta kunnolla applikaattorin kérjestd muutaman minuutin kuluessa. Ota applikaattori
kuplapakkauksesta. Pidd applikaattoria peukalon ja sormen vélissd potilaasta poispéin, jotta limaa ei
vahingossa valu haavaan tai potilaan paalle. Pidd applikaattoria kdrki ylospdin ja purista ampullin keskiosan
kohdalta, jolloin sisélld oleva lasiampulli murskautuu. K&dnné applikaattori alassuin ja purista sitd kevyesti,
niin ettd sen kérki kastuu DERMABOND-kudosliimalla.

5. Lahennd haavan reunat hansikoiduin sormin tai steriilien pihtien avulla. Sivele DERMABOND-kudosliimaa

hitaasti haavan lahennetyille reunoille kevyin edestakaisin liikkein useana ohuena kerroksena(véhintaan
kolme). Anna kunkin kerroksen kuivua noin 30 sekunnin ajan. Pidd haavan reunoja lahennettyind kasin vield
noin 60 sekunnin ajan viimeisen liimakerroksen levittdmisen jélkeen.
HUOM: DERMABOND-kudosliima polymeroituu eksotermisen reaktion avulla. Jos nestemdistd DERMABOND-
kudosliimaa sivellddn siten, etté iholle jaa suuria pisaroita, joita ei levitetd, potilas voi tuntea iholla kuumoitusta
tfai epdmukavuuden tunnetta. Tunne voi olla selkedmpi herkissd kudoksissa, ja sitd voidaan vahentdd
levittdméllda DERMABOND-kudosliimaa useana ohuena kerroksena (véhintdén kolme).
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HUOM: Applikaattorin kérjen liiallinen painaminen haavan reunoja vasten tai haavaa ympardiville iholle voi
avata haavan ja padstdd DERMABOND-kudosliimaa haavan sisaan. Haavan sisdin joutunut DERMABOND-
kudosliima voi hidastaa paranemista ja/tai johtaa kosmeettisesti heikkoon lopputulokseen.

HUOM: Téysi appositioteho saavutetaan noin 2,5 minuutin kuluessa viimeisen limakerroksen sivelemisestd,
vaikka paallimmainen kerros voi olla tahmea noin 5 minuutin ajan. Polymerisaatio on téydellinen, kun
DERMABOND-kudosliiman pééllimmainen kerros ei ole enad tahmea.

6. Ala sivele haavaan nestemdisi tai voidemaisia lddkkeitd sen jilkeen, kun haava on suljettu DERMABOND-
kudosliimalla, silla ndmd aineet voivat heikentdd polymeroitunutta kalvoa ja avata haavan.

7. Suojaavia kuivia sidoksia kuten sideharsoa voidaan kayttda vasta kun DERMABOND-kudosliimakalvo on
tdysin kovettunut/polymeroitunut eikd tunnu sormiin tahmealta (noin viisi minuuttia sivelemisen jélkeen).
Anna pédllimmdisen kerroksen polymeroitua tdysin ennen kadreen kayttod.

Jos sidos, kéére, limatausta tai laastari asetetaan haavan padlle ennen kuin liima on kokonaan polymeroitunut,
sidos voi tarttua limakalvoon. Kun sidos poistetaan, liima voi irrota iholta ja haava avautua.

8. Potilaita on kehotettava olemaan raapimatta DERMABOND-kudosliiman polymeroitunutta kalvoa. Kalvon
raapiminen voi irrottaa liiman ihosta ja aiheuttaa haavan avautumisen. Kalvon raapimista voidaan ehkdista
peittdmalld se kuivalla sidoksella.

Aseta haavan paélle suojasidos lapsilla ja muilla potilailla, jotka eivét kykene noudattamaan haavanhoito-ohjeita.

. DERMABOND-kudosliimalla hoidetuille potilaille tulee antaa mukaan haavan hoitoa kasittelevé potilasohje
“How to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (DERMABOND-
kudosliimalla késitellyn haavan hoito). Ohjelehtinen tulee kdyda lapi jokaisen potilaan tai huoltajan kanssa,
jotta varmistetaan, ettd timd on ymmartanyt haavanhoito-ohjeet.

. Potilaille on kerrottava, ettd haava-aluetta saa kastella vain tilapaisesti, kunnes polymeroitunut DERMABOND-
kudosliimakalvo on irronnut itsestdén (tavallisesti 5-10 pdivan kuluessa). Potilas voi kastella haava-aluetta
varovasti suihkussa ja kylvyssé. Haava-aluetta ei saa hangata, liottaa eika altistaa pitkdaikaiselle kosteudelle,
ennen kuin kalvo on irronnut itsestédén ja haava umpeutunut. Potilaita on kehotettava valttdmédén uimista
tdnd aikana.

12. Jos DERMABOND-kudosliiman poistaminen on jostain syystd tarpeen, liimakalvolle levitetéén varovasti
vaseliinia tai asetonia irrottamisen helpottamiseksi. Ald veda kalvoa irti vaan irrota se kuorien, repimatta
haavaa auki.

TOIMITUSTAPA

DERMABOND-kudosliima toimitetaan steriloituna valmiiksi taytetyissa kertakdyttoapplikaattoreissa. Applikaattori

koostuu murskattavasta lasiampullista, joka on applikaattorikarjelld varustetun muovipullon sisalld. Applikaattori

sisédltdd n. 0,5 ml nestemdista liimaa. Se on pakattu kuplapakkaukseen, joka pitdd sen steriilind, mikéli pussi ei
ole avattu tai vaurioitunut.

DERMABOND-kudosliimaa on saatavana 6 tai 12 applikaattorin pakkauksissa.

SAILYTYS

Suositeltavat séilytysolosuhteet: limpétila alle 30 °C, suojattava kosteudelta, suoralta limmolta ja suoralta valolta.

Ei saa kdyttad viimeisen kayttopéivan jalkeen.

STERIILIYS

DERMABOND-kudosliima on steriloitu kuivalimmolla ja etyleenioksidikaasulla. Ei saa steriloida uudelleen.

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Havita kayttdmattd jaanyt liima toimenpiteen jalkeen.

STERIILI KERTAKAYTTOINEN

= ©
=

=
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HAITTAVAIKUTUSTEN ILMOITTAMINEN

Maksuton puhelinnumero 1-800-255-2500 (ainoastaan Yhdysvalloissa) on tarkoitettu ladkdrien kéyttoon
DERMABOND-kudosliiman aiheuttamista haittavaikutuksista tai mahdollisesti uhkaavista komplikaatioista
ilmoittamista varten.

HUOMAA

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta tuotetta saa myydd ainoastaan laékari tai ladkarin maarayksesta.

Valmistuttaja: ETHICON, INC.
Valmistaja: Closure Medical Corp.
© ETHICON, INC. 1998

®Purdue Fredericksin tavaramerkki
tZeneca Pharmaceuticalsin rekisterdity tavaramerkki

&) Valolle arka 30°C
C € 0086 % 86 °F max )
CE-merkintd ja ilmoitetun STERILE|] Siilytettavi =~0,5ml ‘

laitoksen tunnusnumero.

Tuote tayttda Medical Sterilointimenetelma —  (41» ap © ” Murskaa ampulli
Devices Directive Kuivalimpd (alle 30 °C) Sisalts: 4 ennen pakkauksen
93/42/EEC:n oleelliset S=§gltgé {’gpsun'” avaamista
vaatimukset. =
STERILE é
i Kavtettava vimeistan Sterilintimenetelma — e LOT i saa kayttaa/
(vuosi ja kuukausi):  Etyleenioksidi Ks. kéyttdohje Erdnumero: steriloida uudelleen
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High Viscosity

DERMABOND* FRANCAIS

Colle a usage cutané
(2-octyl cyanoacrylate)

DESCRIPTION

La colle a usage cutané DERMABOND* est une colle cutanée stérile liquide, contenant une formule monomérique
(2-octyl cyanoacrylate) et le colorant D & C violet no. 2. Le produit est présenté dans un tube applicateur a usage
unique sous blister. Lapplicateur se compose d’une ampoule en verre autocassable contenue dans un tube plastique
avec un embout applicateur. La colle liquide, appliquée sur la peau, a une viscosité plus élevée que celle de I'eau et se
polymérise en quelques minutes. Des études ont démontré qu’a la suite de son application, la colle DERMABOND joue
le role de barriere protectrice empéchant l'infiltration de microbes dans la plaie en cours de cicatrisation. Se reporter
au MODE D’EMPLOI.

INDICATIONS

La colle @ usage cutané DERMABOND est congue pour une application locale uniquement dans le but de maintenir
fermés les bords cutanés de plaies se rapprochant facilement et résultant d’incisions chirurgicales, y compris les
perforations consécutives a une intervention mini-invasive, et des lacérations traumatiques préalablement
correctement nettoyées. Pour soulager la tension des bords cutanés, on peut appliquer des sutures sur les
couches dermiques profondes et/ou sur les tissus sous-cutanés avant de fermer la plaie a I'aide de la colle
DERMABOND. La colle DERMABOND ne remplace pas les sutures dermiques profondes ou sous-cutanées.

CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas utiliser sur des plaies présentant des signes d’infection ou sur des plaies gangreneuses ou provenant
d’escarres de décubitus.

« Ne pas utiliser sur les muqueuses ou au niveau des jonctions cutanéo-mugqueuses (la cavité buccale ou les
lévres, par exemple) ou sur les zones cutanées pouvant étre régulierement exposées aux liquides corporels
ou présentant une densité importante de cheveux ou poils naturels.

« Ne pas utiliser sur les patients présentant une hypersensibilité connue au cyanoacrylate ou au formaldéhyde.

AVERTISSEMENTS
La colle DERMABOND est un adhésif a polymérisation rapide, capable d’adhérer a la plupart des tissus corporels
et a beaucoup d’autres matériaux, tels les gants en latex et l'acier inoxydable. Il faut éviter de mettre
accidentellement le produit en contact avec tout tissu corporel ou toute surface ou tout équipement non jetable
ou ne pouvant pas étre facilement nettoyé a I'aide d’un dissolvant tel que I'acétone.

« La polymérisation de la colle DERMABOND peut étre accélérée par I'eau ou les liquides contenant de I'alcool : la
colle DERMABOND ne doit pas étre appliquée sur les plaies humides.

« Lacolle DERMABOND ne doit pas étre appliquée sur I'eeil. En cas de contact avec les yeux, rincer soigneusement
et abondamment I'eeil avec du sérum physiologique ou de I'eau. S'il reste de la colle, appliquer un onguent
ophtalmique cutané pour faciliter I'élimination de la colle, et consulter un ophtalmologiste.

« En cas de fermeture de plaie de la face a proximité de I'ceil avec la colle a usage cutané DERMABQOND, positionnez
le patient de maniére a ce que la colle ne puisse pas couler dans I'eeil. L'ceil doit étre fermé et protégé par une
compresse de gaze. Pour prévenir 'écoulement par inadvertance de la colle dans I'eeil, il peut étre efficace de
placer autour de I'eeil, a titre préventif, un gel & base d’acétone destiné a faire office de barriere mécanique ou de
barrage. La colle a usage cutané DERMABOND n’adhérera pas a de la peau préalablement enduite de gel a base
d’acétone. Eviter par conséquent d’appliquer un gel a base d’acétone a un endroit de la peau ot la colle & usage
cutané DERMABOND est censée adhérer. L'utilisation de la colle @ usage cutané DERMABOND a proximité de I'ceil
a causé, par mégarde, un scellement des paupiéres du patient en position fermée. Dans quelques-uns de ces cas,
il a été nécéssaire d’avoir recours a I'anesthésie générale et a une élimination par chirurgie pour ouvrir la paupiére.

* Ne pas utiliser la colle DERMABOND en sous-cutané ; le matériau polymérisé n’étant pas résorbable,
il peut provoquer une réaction a un corps étranger.
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Ne pas utiliser la colle DERMABOND au niveau ou a proximité des zones cutanées soumises a de fortes tensions,

telles que les jointures de doigt, les coudes ou les genoux, sauf si 'articulation est immobilisée durant la période

de cicatrisation de la peau.

Surveiller les plaies traitées a l'aide de colle DERMABOND pour y relever tout signe d'infection. Les plaies

présentant des signes d’infection, tels qu'un érytheme, un cedéme, un échauffement, une douleur et du pus,

doivent étre évaluées et traitées conformément a la pratique courante pour le traitement de I'infection.

Ne pas utiliser la colle DERMABOND sur des plaies qui seront exposées a 'humidité ou a la friction, fréquemment

ou pendant de longues périodes.

N'utiliser la colle DERMABOND que lorsque les plaies ont été nettoyées et ont subi un parage conformément aux

pratiques chirurgicales courantes. Un anesthésique local doit &tre utilisé, au besoin, pour assurer un nettoyage et

un parage adéquats.

Une pression excessive du bout de I'applicateur contre les bords de la plaie ou la peau environnante peut causer

I'écartement des berges, permettant a la colle de pénétrer dans la plaie. Ceci peut retarder la cicatrisation ou

causer des effets esthétiques indésirables. Il faut donc appliquer la colle DERMABOND en balayant plusieurs fois

et légérement, avec le bout de I'applicateur, la surface de la plaie.

La colle DERMABOND se polymérise par le biais d’une réaction exothermique légére. En appliquant la colle

DERMABOND en multiples couches minces (au moins trois) sur une plaie séche en suivant la technique

correcte d’application et en laissant la colle se polymériser entre les applications, la chaleur est libérée

lentement, ce qui minimise la sensation d’échauffement ou de douleur subie par le patient. Cependant, le

patient peut éprouver une sensation d’échauffement ou de malaise si I'adhésif liquide est appliqué en grosses

gouttes qui ne sont pas étalées.

(I]a c<|)|!e DERMABOND est disponible en tubes individuels. Jeter tout tube ouvert restant aprés chaque fermeture
e plaie.

Ne pas restériliser la colle DERMABOND.

Ne pas placer la colle DERMABOND dans un emballage ou un plateau qui sera stérilisé avant d’étre utilisé. Le fait

d’exposer la colle DERMABOND, dans sa forme finale, & une température excessivement élevée (comme dans des

autoclaves ou une stérilisation a I'oxyde d’éthylene) ou a une source d'irradiation (par exemple des rayons gamma

ou un faisceau d’électrons) peut augmenter la viscosité du produit et le rendre inutilisable.

PRECAUTIONS

Ne pas appliquer de médicaments sous forme liquide ou d’onguent ni d’autres substances sur la plaie aprés
sa fermeture par la colle DERMABOND. Ces substances peuvent affaiblir la pellicule polymérisée et entrainer
la réou(\j/erlure de la plaie. La perméabilité de la colle DERMABOND aux médications a usage cutané n’a pas
été étudice.

La perméabilité de la colle DERMABOND aux liquides n’est pas connue et n'a pas été étudiée.

A lapplication, la colle DERMABOND est sous forme liquide et légérement plus visqueuse que I'eau.
Pour empécher que la colle ne se répande dans des endroits indésirables il faut : (1) maintenir la plaie a
I'horizontal en appliquant la colle DERMABOND par dessus, et (2) appliquer la colle DERMABOND en plusieurs
fines couches (au moins 3) plutdt qu'en quelques grosses gouttes.

Tenir I'applicateur éloigné du patient et de vous-méme et briser 'ampoule en son milieu en une seule fois. Ne pas
écraser le contenu du tube de I'applicateur a plusieurs reprises, car ces manipulations supplémentaires sont
susceptibles de faire pénétrer des éclats de verre en provenance du tube.

La colle DERMABOND doit étre utilisée immédiatement aprés avoir brisé I'ampoule de verre, car apres quelques
minutes le liquide cesse de couler librement du bout de I'applicateur.

Si de la peau intacte est collée accidentellement, détacher sans tirer sur la peau. L'adhérence peut étre affaiblie
avec de la vaseline ou de I'acétone. Les autres agents tels que I'eau, le sérum physiologique, les antibiotiques
Betadine®, 'HIBICLENS' (gluconate de chlorhexidine) ou le savon ne décollent pas de fagon immédiate.
L'innocuité et I'efficacité de la colle DERMABOND appliquée sur les plaies de patients souffrant de maladies
vasculaires périphériques, de diabéte sucré insulinodépendant, de troubles de coagulation sanguine ou dont
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I'anamnése inclut la formation de chéloides ou I'hypertrophie, ou des lacérations stellaires éclatées, n'ont pas
été établies.

¢ Linnocuité et I'efficacité de la colle DERMABOND sur les plaies suivantes n'ont pas été établies : morsures
animales ou humaines, plaies par ponction ou par couteau.

¢ Linnocuité et I'efficacité de la colle DERMABOND sur les plaies traitées avec celle-Ci puis ensuite exposées
pendant de longues périodes a la lumiére solaire directe ou a des lampes de bronzage ne sont pas connues.

¢ Linnocuité et I'efficacité de la colle DERMABOND sur des plaies dans des surfaces vermillons n'ont pas
été établies.

REACTIONS INDESIRABLES

« Réactions indésirables observées durant I'étude clinique :

Résultats de I'étude Aucune Avec
clinique suture sutures
sous B\ sous-cutané
DERMABOND Controle DERMABOND Contrdle
N (%) N (%) N (%) N (%)
Comptabilité
N. patients inclus 240 243 167 168
N. patients traités 239 242 167 166
Patients ayant fini I'étude 228 (95 %) 215 (88 %) 164 (98 %) 162 (96 %)
Ré défavorables
Infection soupgonnée* 8 (3,6 %) 2(0,9 %) 6 (3,6 %) 2(1,2%)
Type de plaie
Nombre de lacérations 8 2 1 0
Nombre d’incisions 0 0 5 2
Séparation des bords de la plaie 6 (2,5 %) 5(2,1 %) 3(1,8%) 0
avec nécessité de retraitement
Inflammation aigué
Erytheme 26 (11,5 %) 74 (33,0 %) 52 (31,3 %) 5 (45,1 %)
(Edéme 22 (9,7 %) 28 (12,5 %) 62 (37,3 %) 71 (42,8 %)
Douleur 14 (6,1 %) 13 (5,8 %) 56 (33,7 %) 57 (34,3 %)
Echauffement 3(1,3%) 6 (2,6 %) 3(1,8%) 42,4 %)

*Dans I'étude clinique, la présence d’infection devait étre identifiée par I'observation d’une rougeur de plus de 3 @ 5 mm depuis la

plaie traitée, d'un edéme, d’un écoulement purulent, d’une douleur, d’'un échauffement cutané, de fievre ou d’autres signes

systémiques d’infection. (Voir étude clinique.) La confirmation n'a pas été obtenue de fagon systématique. Parmi les cas d'infection

soupgonnée pour la colle DERMABOND, 7 sur 14 (50 %) se retrouvaient chez des patients agés de moins de 12 ans et traités pour

des ; dans | 8 des 14 (environ 60 %) des plaies fermées a la colle DERMABOND avec infection
connée pré ient un resuhat é moins optimal.
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« Des réactions peuvent se manifester chez les patients qui sont hypersensibles au cyanoacrylate ou au
formaldéhyde. Voir CONTRE-INDICATIONS.

¢ La polymérisation de la colle DERMABOND sur la peau libére un peu de chaleur pouvant donner une
sensation d’échauffement ou de malaise a certains patients.

« Des réactions indésirables peuvent se manifester lors de contacts entre la colle DERMABOND et I'ceil.

ETUDE CLINIQUE

Description : une étude ouverte, prospective, randomisée, contrélée a été menée dans le but d’évaluer I'innocuité
et I'efficacité de la colle DERMABOND pour la fermeture de bords cutanés rapprochés d’incisions chirurgicales, y
compris les perforations consécutives a une intervention mini-invasive, et les lacérations traumatiques par rapport
a une suture de décimale 5-0 ou inférieure, d’agrafes ou de bandes adhésives, avec ou sans fermeture du derme
(points de suture sous-cutanés), selon le choix de I'investigateur.

Résumé des résultats d’efficacité comparant la colle DERMABOND aux sutures
(décimale 5-0 et inférieure), aux agrafes et aux bandes adhésives

Résultats de I'étude clinique PSS ASS

DERMABOND | Contrdle |DERMABOND | Contrdle

N (%) N (%) N (%) N (%)

Comptabilité
N. patients inclus 240 243 167 168
N. patients traités 239 242 167 166
Patients ayant fini I'étude 228 (95 %) | 215(88°%) | 164 (98 %) | 162 (96 %)
N. contrdle : 194/46/111 116/45/5/0

suture/bandes/agrafes/manquant

Evaluation de la fermeture de plaies
Immédiate : dispositifs supplémentaires 18 (7,5 %) 13 (5,4 %) 2 (1,2 %) 11 (6,6 %)

a5a10jours:

100 % d’apposition épidermique 169 (75,1 %) [199 (88,8 %) | 140 (84,3 %) |160 (96,4 %)
> 50 % d’apposition épidermique 205 (91,1 %) [214 (95,5 %) | 163 (98,2 %) |165 (99,4 %)
a3 mois :

Echelle de résultat esthétique* = 0

(Optimale) 188 (82,5 %) [180 (83,7 %) [ 128 (78,0 %) |128 (79,0 %)
Temps moyen du

traitement (minutes) 15 6,0 1,3 29

* Echelle Hollander de résultat esthétique modifiée
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Les patients inclus dans I'étude étaient 4gés d’au moins un an et en bonne santé générale. lls ont signé un
consentement éclairé et ont accepté les visites de suivi. Les patients étaient exclus s’ils présentaient : des
traumatismes multiples importants, des maladies vasculaires périphériques, un diabéte sucré insulinodépendant,
des troubles de la coagulation sanguine, des formations de chéloides ou antécédents d’hypertrophie (patient ou
famille), une allergie au cyanoacrylate ou au formaldéhyde, des lacérations stellaires ou éclatées attribuables a
un écrasement ou a un coup violent, des morsures animales ou humaines, ou des plaies provenant d’escarres
de décubitus.

Les visites de suivi ont eu lieu a 5, a 10 jours et & 3 mois. L'évaluation de la cicatrisation a été réalisée par
observation visuelle de 5 a 10 jours aprés la fermeture de la plaie. Lensemble des types de plaies traitées dans
I'étude étaient a 46,1 % des lacérations et a 53,9 % des incisions. Les incisions comprenaient 47,8 %
d’excisions de lésions cutanées, 27,4 % de perforations suite a une intervention mini-invasive, et 24,8 %
d’incisions de chirurgie générale.

La longueur, largeur et profondeur moyennes des plaies fermées sans avoir recourt aux points de suture sous-
cutanées, était respectivement de 1,5 cm, de 2,5 mm et de 5,8 mm. La longueur, largeur et profondeur
moyennes des plaies fermées en ayant recourt aux points de suture sous-cutanées, était respectivement de
3,2 cm, de 5,3 mm et de 3,8 mm.

Un dispositif supplémentaire a pu étre utilisé si la premiére technique de fermeture s'avérait insuffisante. Le
temps de traitement évalué comprend aussi le temps nécessaire a I'élimination du dispositif utilisé pour la
fermeture de la plaie, le cas échéant.

Echelle Hollander de résultat esthétique modifiée, est une échelle validée, et a été utilisée pour évaluer le résultat
esthétique a trois mois : bords décalés, inversion des bords, irrégularités du contour, inflammation excessive,
séparation des bords de plaie, et aspect global.

MODE D’EMPLOI

1. Nettoyer et préparer soigneusement la plaie conformément aux pratiques chirurgicales courantes (a savoir,
anesthésie, irrigation, parage, hémostase et fermeture des couches profondes), avant I'application de la
colle DERMABOND.

2. Eponger la plaie a I'aide de gaze stérile et seche afin d’assurer un contact direct avec la peau et une bonne
adhérence de la colle DERMABOND. Lhumidité accélére la polymérisation de la colle DERMABOND et peut
influer sur les résultats de fermeture de la plaie.

3. Pour empécher que la colle liquide DERMABOND ne se répande dans des endroits indésirables, il faut maintenir
la plaie a I'horizontale et appliquer la colle DERMABOND par dessus.

4. Lacolle DERMABOND doit étre utilisée immédiatement aprés avoir brisé 'ampoule de verre, car aprés quelques
minutes le liquide cesse de couler librement du bout de I'applicateur. Sortir I'applicateur du blister. Tenir
I"applicateur entre le pouce et I'index éloigné du patient pour empécher toute application accidentelle de la colle
DERMABOND liquide dans la plaie ou sur le patient. En tenant I'applicateur, avec I'embout dirigé vers le haut,
exercer une pression au milieu de 'ampoule pour briser 'ampoule de verre a I'intérieur. Retourner et presser
doucement I'applicateur jusqu’a ce que la colle liquide en imbibe le bout.

5. Rapprocher les bords de la plaie avec des doigts gantés ou des pinces stériles. Appliquer lentement la colle
DERMABOND liquide en plusieurs fines couches (au moins 3) sur la surface des bords de plaie rapprochés en
réalisant un léger mouvement de balayage. Attendre environ 30 secondes entre applications. Maintenir
manuellement les bords de plaie rapprochés pendant environ 60 secondes apreés la couche finale.
REMARQUE : la colle DERMABOND se polymérise par le biais d’une réaction exothermique. Le patient peut
éprouver une sensation d’échauffement ou de malaise si la colle liquide est appliqué en grosses gouttes.
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La sensation peut étre plus forte sur les tissus sensibles. Ceci peut étre minimisé en appliquant la
colle DERMABOND en mutiples couches minces (au moins 3).

REMARQUE : une pression excessive du bout de I'applicateur contre les bords de la plaie ou de la peau
environnante peut causer la séparation des bords de la plaie, permettant a la colle de pénétrer dans celle-
ci. Ceci peut retarder la cicatrisation de la plaie ou causer des effets esthétiques indésirables.

REMARQUE : la résistance maximale est obtenue aprés 2,5 minutes environ suivant I'application de la
derniére couche, bien que la couche adhésive supérieure puisse demeurer adhésive pendant une période
allant jusqu’a environ 5 minutes. La polymérisation compléte est obtenue lorsque la couche supérieure de
colle DERMABOND ne colle plus au toucher.

. Ne pas appliquer de médicaments sous forme liquide ou d’onguent sur la plaie aprés sa fermeture par la

colle DERMABOND. Ces substances peuvent affaiblir la pellicule polymérisée et entrainer la réouverture de
la plaie.

. Des pansements secs de protection, tels que de la gaze, ne peuvent étre appliqués qu’aprés

solidification/polymérisation complete de la pellicule adhésive DERMABOND : elle ne doit pas coller au
toucher (environ 5 minutes aprés I'application). Laisser la couche supérieure se polymériser entiérement
avant d’appliquer un bandage.

Si un pansement, un bandage, ou un ruban adhésif est appliqué avant la polymérisation compléte, le
pansement risque d’adhérer a la pellicule. Lorsque le pansement est retiré, la pellicule peut étre arrachée de
la peau et causer la réouverture de la plaie.

. Informer les patients de ne pas tirer sur la pellicule polymérisée de colle DERMABOND. La pellicule peut se

décoller et causer la réouverture de la plaie. L'application d’un pansement ou bandage sec de protection
décourage le patient de tirer sur la pellicule.

. Appliquer un pansement sec de protection pour les enfants ou les autres patients pouvant avoir des

o

n

difficultés a suivre les instructions de soins appropriés de la plaie.

La feuille d’instructions intitulée « How to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical
Skin Adhesive » (Comment soigner les plaies traitées avec la colle a usage cutané DERMABOND) doit étre
remise aux patients traités avec la colle DERMABOND. Il est important que chaque patient ou personne
responsable lise cette feuille d’instructions pour assurer que le patient ait bien compris comment procéder
correctement au traitement de sa plaie.

. Il faut faire comprendre aux patients que, jusqu’a ce que la pellicule polymérisée de colle DERMABOND ait

complétement disparu de facon naturelle (en général, aprés 5 a 10 jours), I'endroit traité ne doit pas rester
de fagon prolongée au contact de I'humidité. Les patients peuvent brievement se doucher ou laver en
douceur I'endroit traité. Ne pas frotter, tremper ni mouiller de fagon prolongée I'endroit traité tant que la
pellicule n’a pas disparu de fagon naturelle et que la plaie n’est pas cicatrisée. Il faut recommander aux
patients de ne pas nager durant cette période.

Si la colle DERMABOND doit étre enlevée pour quelque motif que ce soit, appliquer soigneusement de la
vaseline ou de I'acétone sur la pellicule DERMABOND afin d’aider a décoller. Détacher la pellicule, sans tirer
sur la peau.

PRESENTATION DU PRODUIT

La

colle DERMABOND se présente sous forme d’'un applicateur stérile, prédosé et jetable aprés usage.

L'applicateur se compose d’une ampoule en verre autocassable contenue dans un flacon plastique a embout
incorporé. L'applicateur contient =0,5 ml de colle liquide. Il est présenté sous blister, ce qui assure sa stérilité

jusqu’a son ouverture.

La colle DERMABOND peut se trouver en boites de 6 ou 12 unités.
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STOCKAGE

Conditions de stockage recommandées : température inférieure a 30 °C, a I'abri de I'humidité, de la chaleur
directe et de la lumiére directe. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

STERILISATION

La colle DERMABOND est stérilisée par chaleur séche et a I'oxyde d’éthyléne. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser
le produit s'il est ouvert ou endommagé. Jeter tout produit déconditionné et non utilisé a la fin de la procédure
médicale.

PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

SIGNALISATION DE PROBLEMES

Les médecins peuvent utiliser le numéro gratuit suivant : 1-800-255-2500 (valable aux Etats-Unis seulement)
pour signaler des effets secondaires ou des complications pouvant poser des risques en relation avec I'adhésif
DERMABOND.

ATTENTION

La loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.

Fabriqué pour ETHICON, INC.
par Closure Medical Corp.
© ETHICON, INC. 1998

®Marque de commerce de Purdue Fredericks
tMarque déposée de Zeneca Pharmaceuticals

&) Sensible a 30°C
0086 % la lumiére %86 OF max # h
Marquage CE et numéro 30 °C max =0,5ml
narquage L . s
%?e:r?ifsﬁy%%t?f?é Produit STERILE Ranger a température Ecraser 'ampoule
con%orme aux exigences Méthode de stérilisation — ambiante (a moins avant d’ouvrir cet
me aux exigences chaleur séche de 30 ° Contenu : emballage
essentielles de la Directive 1 flacon de
93 /42 / CEE relative aux ~0.5ml
dispositifs médicaux. STERILE —
4 A utiliser avant : Méthode de stérilisation — ~ Lire attentivement la -m Ne pas réutiliser /
année et mois oxyde d'éthylene notice d’utilisation Numeéro de lot restériliser
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High Viscosity

DERMABOND’ DEUTSCH

Topischer Hautkleber
(2-Octyl Cyanoacrylat)

BESCHREIBUNG

DERMABOND* Topischer Hautkleber ist ein steriler, fliissiger, &uBerlich anzuwendender Hautkleber, bestehend aus
einem Monomer (2-Octyl Cyanoacrylat), geférbt mit D & C Violett Nr. 2. Er wird in einem zur einmaligen Verwendung
vorgesehenen Applikator bereitgestellt, der in einem Blister verpackt ist. Der Applikator besteht aus einer
zerdriickbaren Glasampulle, die sich in einem Plastikflaschchen mit beigefiigter Applikatorspitze befindet. Wenn auf
die Haut aufgetragen, ist der fliissige Kleber ein wenig viskdser als Wasser und polymerisiert innerhalb weniger
Minuten. In klinischen Studien wurde erwiesen, daB DERMABOND-Hautkleber nach dem Auftragen als Schutzfilm
gegen das Eindringen von Mikroben in die heilende Wunde wirkt. Bitte beachten Sie den Abschnitt HANDHABUNG.

ANWENDUNGSGEBIETE

DERMABOND Topischer Hautkleber ist ausschlieBlich zur &uBeren Anwendung bestimmt, um adaptierte
Wundrénder chirurgischer Inzisionen zusammenzuhalten; hierzu gehdren auch Punktionen nach minimal-
invasiven chirurgischen Eingriffen und einfache, griindlich gereinigte traumatisch bedingte Lazerationen. Zur
Verringerung der Spannung an den Wundrandern kénnen die tiefen Hautschichten und/oder das subkutane
Gewebe, vor der Anwendung des DERMABOND-Hautklebers, mit chirurgischem Nahtmaterial verndht werden.
DERMABOND-Hautkleber ist nicht als Ersatz fiir Intra- oder Subkutannahte vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

« Nicht zu verwenden auf Wunden mit sichtbaren Anzeichen von Infektion, Wundbrand oder auf Wunden, die
auf ein Druckgeschwiir zuriickzufiihren sind.

 Nicht zu verwenden auf Schleimhauten oder auf Ubergangen von Haut in Schleimhaut (z.B. Mund, Lippen), oder
auf Haut, die standig mit Korperflissigkeiten in Beriihrung kommt sowie auf Haut mit dichtem Haarwuchs.

« Nicht zu verwenden wenn beim Patienten Uberempfindlichkeit gegen Cyanoacrylat oder Formaldehyd
bekannt ist.

WARNHINWEISE

« DERMABOND-Hautkleber ist ein schnell trocknender Hautkleber, der an den meisten Kdrpergeweben und
anderen Materialien wie Latexhandschuhen und Edelstahl festhaften kann. Versehentlicher Kontakt mit
Korpergewebe und einer Oberflache oder einem Gerat, das nicht weggeworfen werden kann und das sich
nicht leicht mit einem Losungsmittel wie Azeton reinigen 1aBt, sollte vermieden werden.

¢ Die Polymerisation des DERMABOND-Hautklebers kann durch Wasser oder Fliissigkeiten mit Alkoholgehalt
beschleunigt werden. DERMABOND-Hautkleber sollte nicht auf nasse Wunden aufgetragen werden.

* DERMABOND-Hautkleber sollte nicht am Auge angewendet werden. Wenn er in ein Auge gelangt, sollte
dieses mit reichlich Kochsalzlosung oder Wasser gespiilt werden. Wenn sich der Hautkleber nicht
vollstandig entfernen 14Bt, sollte eine Augensalbe verwendet werden, um diesen zu lockern, und ein
Ophthalmologe zu Rate gezogen werden.

« Bei der Verwendung von DERMABOND-Hautkleber im Augenbereich den Patienten so lagern, daB etwaiger
AbfluB des Klebers vom Auge weglauft. Das Auge sollte geschlossen und mit Gaze geschiitzt sein.
Prophylaktisches Auftragen von Vaseline als feste Barriere oder Damm um das Auge kann ein
versehentliches Ablaufen des Klebers in das Auge wirksam verhindern. DERMABOND-Hautkleber haftet
nicht auf Haut die mit Vaseline bedeckt ist. Deshalb Vaseline auch nie auf den Hautbereich auftragen, auf
dem DERMABOND haften soll. Verwendung von DERMABOND-Hautkleber im Augenbereich hat dazu
gefiihrt, daB die Augenlider von Patienten in einzelnen Féllen versehentlich zusammengeklebt wurden. In
manchen Féllen muBte das Augenlid operativ unter Vollnarkose geéffnet werden.
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DERMABOND-Hautkleber sollte ausschlieBlich epidermal verwendet werden, da das polymerisierte
Material nicht durch Gewebe absorbiert wird und eine Fremdkdrperreaktion hervorrufen kann.
DERMABOND-Hautkleber sollte nicht auf Kdrperteilen mit starker oder erhéhter Hautspannung, wie Kndcheln,
Ellbogen oder Knien verwendet werden, es sei denn, das Gelenk wird wahrend der Heilungsperiode der Haut
immobilisiert.

Wunden, die mit dem DERMABOND-Hautkleber verschlossen wurden, sollten auf Anzeichen einer Infektion
tberpriift werden. Wunden mit Anzeichen einer Infektion, wie Erythem, Odem, Warme, Schmerz und Eiter,
sollten beurteilt und wie blich behandelt werden.

DERMABOND-Hautkleber sollte nicht an Wundstellen des Korpers verwendet werden, die wiederholt oder
liber langere Zeit Feuchtigkeit oder Reibung ausgesetzt sind.

Der DERMABOND-Hautkleber sollte nur verwendet werden, nachdem die Wunden gereinigt und ein
Débridement nach den Regeln der iblichen chirurgischen Praxis vorgenommen worden ist. Falls notig
sollte ein Lokalandsthetikum verwendet werden, um eine ausreichende Reinigung und entsprechendes
Débridement zu ermdglichen.

Zu starkes Aufdriicken der Applikatorspitze auf die Wundrénder und die sie umgebende Haut kann dazu
fithren, daB sich die Wundrénder voneinander 16sen, wodurch Hautkleber in die Wunde eindringen kann.
Hautkleber in der Wunde kann die Heilung verzgern und/oder zu einem kosmetisch negativen Ergebnis
fiihren. Daher sollte der DERMABOND-Hautkleber {iber den einfach adaptierten Wundrandern mit einer
leicht pinselnden Bewegung der Applikatorspitze aufgetragen werden.

DERMABOND-Hautkleber polymerisiert mittels einer exothermen Reaktion, bei der etwas Warme
abgegeben wird. Bei sachgemaBer Technik, bei der der DERMABOND-Hautkleber in mehreren (mindestens
drei) diinnen Schichten auf eine trockene Wunde aufgetragen wird und die Polymerisation zwischen den
Applikationsvorgéngen erfolgt, wird Warme langsam abgegeben und der Patient empfindet, wenn
iberhaupt nur minimal Warme bzw. Schmerz. Wenn der DERMABOND-Hautkleber jedoch in dicken
Fliissigkeitstropfen aufgetragen wird, die unverstrichen bleiben, kann der Patient leichte Hitze oder ein
unangenehmes Gefiihl versptiren.

DERMABOND-Hautkleber ist zur einmaligen Anwendung bestimmt. Aus dem Blister entnommene jedoch
nicht verwendete Ampullen nach jedem WundverschluB verwerfen.

DERMABOND-Hautkleber nicht resterilisieren.

Legen Sie den DERMABOND-Hautkleber nicht auf eine/ein bei der Prozedur verwendete/s Packung/Tablett,
die/das spater vor der Verwendung sterilisiert wird. DERMABOND-Hautkleber nach ProduktionsabschluB
nicht auBerordentlicher Hitze (wie bei der Hochdruck- oder Ethylenoxidsterilisierung) oder Strahlung (wie
Gamma- oder Elektronenstrahlen) aussetzen. Dies steigert die Viskositdt und kann das Produkt
unverwendbar machen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Tragen Sie nach dem Auftragen des DERMABOND-Hautkleber kein flissiges oder salbenférmiges
Medikament auf die Wunde auf, da diese Substanzen den polymerisierten Film schwichen kdnnen, was zu
einer Wunddehiszenz fiihren kann. Die Permeabilitit des DERMABOND-Hautklebers fiir topische
Medikamente wurde nicht untersucht.

Die Permeabilitat des DERMABOND-Hautklebers fiir Fliissigkeiten ist nicht bekannt und wurde nicht untersucht.
DERMABOND-Hautkleber ist eine frei flieBenden Fliissigkeit, die nur leicht viskdser als Wasser ist. Um zu
verhindern, daB der flissige DERMABOND-Hautkleber auf Korperteile und Gegensténde flieBt, fiir die er
nicht vorgesehen ist, sollte (1) die Wunde in horizontaler Position gehalten und der DERMABOND-
Hautkleber von oben aufgetragen werden, und (2) der DERMABOND-Hautkleber in mehreren (mindestens
drei) diinnen Schichten und nicht mit ein paar dicken Tropfen aufgetragen werden.

Halten Sie den Applikator von sich und dem Patienten weg und zerdriicken Sie die Ampulle nahe der Mitte.
Den Inhalt der Applikatorglasampulle nicht mehrmals zerbrechen, da durch wiederholtes Zerdriicken des
Applikators Glassplitter in das Aussenfldschchen gelangen kénnen.
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Der DERMABOND-Hautkleber sollte sofort nach dem Zerdriicken der Glasampulle verwendet werden, da der
Hautkleber nach wenigen Minuten nicht mehr unbehindert aus der Applikatorspitze flieBt.

Wenn es zu einer versehentlichen Bindung mit intakter Haut kommt, sollte der Hautkleber abgezogen, die Haut aber
nicht auseinandergezogen werden. Vaseline oder Azeton erleichtern das Abldsen von der Haut. Andere Mittel wie
Wiasser, Kochsalzlosung, Betadin® Antibiotikum, HIBICLENS' (Chlorhexidingluconat) oder Seife werden die Bindung
nicht schnell genug losen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des DERMABOND-Hautklebers auf Wunden von Patienten mit peripheren
GefaBerkrankungen, insulinpflichtigem Diabetes mellitus, Blutgerinnungsstorungen, personlich oder familidr
bekannter Keloidbildung oder Hypertrophie oder sternférmigen RiBwunden wurden nicht untersucht.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des DERMABOND-Hautklebers auf Tier- oder Menschenbissen sowie
Stichwunden wurde nicht nachgewiesen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des DERMABOND-Hautklebers auf Wunden, die mit dem DERMABOND-
Hautkleber behandelt und iiber Iéngere Zeit direktem Sonnenlicht oder Braunungslampen ausgesetzt wurden,
ist nicht bekannt.

Die Sicherheit und Wirksamkeit des DERMABOND-Hautklebers auf Oberflachen, die mit Quecksilbersulfid
behandelt wurden, wurden nicht untersucht.

NEBENWIRKUNGEN
In klinischen Studien gefundene Nebenwirkungen:
Eryel:msse der Ohne Mit
hen Studie Subkutannaht Subkutannaht
DERMABOND Kontrolle DERMABOND Kontrolle
N (%) N (%) N (%) N (%)
Patientenzahlen
In die Studie aufgenommene Patienten 240 243 167 168
Behandelte Patienten 239 242 167 166
Patienten, die die Studie beendeten 228 (95 %) 215 (88 %) 164 (98 %) 162 (96 %)
Nebenwirkungen
Verdacht auf Infektion* 8 (3,6 %) 20,9 %) 6 (3,6 %) 2(1,2%)
Art der Wunde
Lazerationen 8 2 1 0
Inzisionen 0 0 5 2
Dehiszenz mit Behandlungshedarf 6(2,5%) 5(2,1%) 3(1,8%) 0
Akute Entziindung
Erythem 26 (11,5%) | 74 (33,0 %) 52 (31,3 %) 5 (45,1 %)
Odem 22(9,7%) [28(125%) | 62(37,3%) |71 (42,8 %)
Schmerz 14 (6,1 %) 13 (5,8 %) 56 (33,7 %) 7 (34,3 %)
Wérme 3(1,3%) 6 (2,6 %) 3(1,8 %) 42,4 %)

*In der Klinischen Studie wurde die Dlagnose einer Infektion geste\lt wenn 3-5 mm oder mehr von der Wunde entfernt eine Rétung

wurde oder , Schmerz, erhdhte | Fieber oder einer Infektion

vorhanden waren. (Siehe klinische Stud\e ) Eine Kultur zur Bestatigung wurde im allgemeinen nicht angelegt. Unter den Féllen mit Verdacht
auf Infektion durch DERMABOND-Hautkleber, waren 7 Patienten von 14 (50 %) jiinger als 12 Jahre und wurden wegen traumatischer
Lazerationen behandelt. 8 der 14 (circa 60 %) mit DERMABOND-Hautkleber behandelten Wunden mit Verdacht auf Infektion traten in

mit nicht opti Resultat auf.
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« Hypersensitive Reaktionen kénnen bei Patienten auftreten, die auf Cyanoacrylat oder Formaldehyd
tiberempfindlich reagieren. Siehe GEGENANZEIGEN.

* Die Polymerisierung des DERMABOND-Hautklebers auf der Haut setzt Warme frei, die bei einigen Patienten
ein leichtes Hitze- oder ein unangenehmes Gefiihl hervorrufen kann.

« Der Kontakt des DERMABOND-Hautklebers mit dem Auge kann unerwiinschte Folgen haben.

KLINISCHE STUDIE

Beschreibung: Es wurde eine prospektive, randomisierte, kontrollierte, nicht blinde Studie durchgefiihrt, um die
Sicherheit und Wirksamkeit des Verschlusses von adaptierten Hautrdndern nach chirurgischen Inzisionen
einschlieBlich Punktionen bei minimal invasiven Eingriffen sowie Lazerationen durch Verletzungen zu
beurteilen. Dabei wurde der Vergleich zwischen DERMABOND-Hautkleber und USP Nahtmaterial (5-0 oder
diinner), Klebestreifen oder Klammern, je nach Urteil des Untersuchers mit oder ohne VerschluB der Dermis
(Subkutannaht), angestellt.

Zusammenfassung der Wirksamkeit: Vergleich des DERMABOND-Hautklebers mit Nahten
(USP 5-0 oder diinner), Klammern und Klebestreifen

Ergebnisse der klinischen Studie 0S MS

DERMABOND |  Kontrolle | DERMABOND |  Kontrolle

N (%) N (%) N (%) N (%)

Patientenzahlen
In die Studie aufgenommene Patienten 240 243 167 168
Behandelte Patienten 239 242 167 166
Patienten, die die Studie beendeten 228 (95 %) | 215(88%) | 164 (98 %) | 162 (96 %)
Patienten in der Kontrollgruppe: 194/46/111 116/45/5/0

Naht/Streifen/Klammern/nicht vorhanden

Beurteilung des Wundverschlusses

Unmittelbar nach dem Eingriff:
Zusétzliche Vorrichtungen 18 (7,5 %) 13 (5,4 %) 2(1,2%) 11 (6,6 %)

5-10 Tage spater:
100 % Apposition der Epidermis 169 (75,1 %) | 199 (88,8 %) | 140 (84,3 %) | 160 (96,4 %)

50 % Apposition der Epidermis 205 (91,1 %) | 214 (95,5 %) | 163 (98,2 %) | 165 (99,4 %)

3 Monate spater:
Cosmesis-Score*= 0

(optimal) 188 (82,5 %) | 180 (83,7 %) | 128 (78,0 %) | 128 (79,0 %)
Mediane Behandlungszeit 15 6,0 1,3 29
* G is: Modifizierte | C is-St
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In die Studie aufgenommen wurden Patienten mit einem Mindestalter von 1 Jahr und in gutem Allgemeinzustand,
die eine Einversténdniserklarung unterschrieben und sich zu Nachuntersuchungen bereit erklart hatten. Von der
Studie ausgeschlossen wurden Patienten mit schweren mehrfachen Verletzungen, peripherer GefaBerkrankung,
insulinpflichtigem Diabetes mellitus, Blutgerinnungsstérungen, persénlich oder familidr bekannter Keloidbildung
oder Hypertrophie, Cyanoacrylat- oder Formaldehydallergie, RiBwunden oder sternformigen Lazerationen durch
Quetschung oder festen Schlag, Tier- oder Menschenbissen oder Dekubitalgeschwiiren.

Nachuntersuchungen wurden nach 5-10 Tagen und nach 3 Monaten durchgefiihrt. Alle Wunden wurden
5-10 Tage nach WundverschluB einer Sichtprifung unterzogen. Von der Gesamtzahl der in der Studie
behandelten Wunden waren 46,1 % Lazerationen und 53,9 % Inzisionen. Von den Inzisionen waren 47,8 %
Exzisionen von Hautverletzungen, 27,4 % minimal invasive chirurgische Punktionen, und 24,8 % allgemeine
chirurgische Inzisionen.

Bei Wunden, die ohne Subkutannéhte verschlossen wurden betrug die durchschnittliche Lange 1,5 cm, die
durchschnittliche Breite 2,5 mm und die durchschnittiiche Tiefe 5,8 mm. Bei Wunden, die mit Subkutannéhten
verschlossen wurden betrug die durchschnittliche Léange 3,2 ¢cm, die durchschnittliche Breite 5,3 mm und die
durchschnittliche Tiefe 3,8 mm.

Wenn der PrimdrverschluB unzureichend war, wurde eine zusétzliche VerschluBvorrichtung verwendet. Die fiir die
spatere Entfernung der VerschluBvorrichtung bendtigte Zeit wurde in die Behandlungszeit miteingerechnet.

Die modifizierte Hollander Cosmesis-Stufenreihe (MHCS), eine allgemein giiltige Stufenreihe, wurde zur Beurteilung
des kosmetischen Ergebnisses 3 Monate nach dem Eingriff verwendet. Dabei wurden die Umgebung der
Waundrénder, Randinversion, KonturunregelméBigkeiten, (iberméBige Entziindung, Wundrandspaltung und das
allgemeine Erscheinungsbild beurteilt.

HANDHABUNG

1. Die Anwendung des DERMABOND-Hautklebers erfordert eine sorgféltige Wundreinigung. Allgemeine, in der
Chirurgie verwendete Verfahren der Wundversorgung (z.B. Andsthesie, Spilung, Débridement, Blutstillung
und VerschluB tiefer Lagen) sollten bei Bedarf vor der Anwendung des DERMABOND-Hautklebers
durchgefiihrt werden.

2. Wunde mit einer trockenen, sterilen Gaze trockentupfen, um direkten Gewebekontakt und Haften des
DERMABOND-Hautklebers auf der Haut zu ermdglichen. Feuchtigkeit beschleunigt die Polymerisation des
DERMABOND-Hautklebers und kann die Wundheilung beeinflussen.

3. Um zu verhindern, daB der flissige DERMABOND-Hautkleber versehentlich auf Kérperteile flieBt, fiir die er
nicht vorgesehen ist, sollte die Wunde in einer horizontalen Position gehalten werden, und der
DERMABOND-Hautkleber sollte von oben auf die Wunde aufgetragen werden.

4. DERMABOND-Hautkleber sollte sofort nach dem Zerdriicken der Glasampulle verwendet werden, da der
flissige DERMABOND-Hautkleber nur wenige Minuten lang unbehindert von der Spitze flieBt. Entfernen Sie den
Applikator aus dem Blister. Applikator mit dem Daumen und einem Finger vom Patienten abgewendet halten,
um zu verhindern, daB der fliissige DERMABOND-Hautkleber versehentlich in die Wunde oder auf den Patienten
gerdt. Wahrend Sie den Applikator mit der Applikatorspitze nach oben halten, {iben Sie Druck auf den mittleren
Punkt der Ampulle aus, um die innere Glasampulle zu zerdriicken. Drehen Sie den Applikator um und driicken
Sie ihn sanft, nur so viel, daB der fliissige DERMABOND-Hautkleber die Applikatorspitze befeuchtet.

5. Adaptieren Sie die Wundrander mit behandschuhten Fingern oder einer sterilen Pinzette. Tragen Sie den
flissigen DERMABOND-Hautkleber langsam in einer sanft pinselnden Bewegung in mehreren (mindestens
drei) diinnen Lagen auf die Oberflache der adaptierten Wundrénder auf. Nach jeder Lage ca. 30 Sekunden
warten. Halten Sie die manuelle Adaptation der Wundrander nach dem Auftragen der letzten Lage ca. 60
Sekunden lang aufrecht.
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BEACHTEN SIE: Der DERMABOND-Hautkleber wird durch eine exotherme Reaktion polymerisiert. Wenn der
fliissige DERMABOND-Hautkleber so aufgetragen wird, daB dicke Fliissigkeitstropfen unverstrichen bleiben,
kann der Patient Hitze oder ein unangenehmes Gefiihl verspiiren. Empfindliche Gewebe reagieren dabei u.U.
stérker. Diese Reaktion kann minimiert werden, indem der DERMABOND-Hautkleber in mehreren
(mindestens drei) diinnen Lagen aufgetragen wird.

BEACHTEN SIE: UbergroBer Druck der Applikatorspitze auf die Wundrénder oder die umliegende Haut kann
dazu fiihren, daB die Wundrander auseinandergedriickt werden und der DERMABOND-Hautkleber in die
Wunde gelangt. DERMABOND-Hautkleber in der Wunde kann die Heilung der Wunde verzgern und/oder
zu einem schlechteren kosmetischen Ergebnis fiihren.

BEACHTEN SIE: Mit voller Appositionsstarke kann ca. 2,5 Minuten nach Auftragen der letzten Lage
gerechnet werden. Die oberste Lage kann allerdings bis zu ca. 5 Minuten klebrig bleiben. Vollstandige
Polymerisation kann angenommen werden, wenn die oberste Lage des DERMABOND-Hautklebers nicht
mehr klebrig ist.

6. Tragen Sie nach dem Auftragen des DERMABOND-Hautklebers kein flissiges oder salbenférmiges
Medikament auf die Wunde auf, da diese Substanzen den polymerisierten Film schwichen kdnnen, was zu
einer Wunddehiszenz fiihren kann.

7. Schiitzendes trockenes Verbandsmaterial wie z.B. Gaze kdnnen angelegt werden, wenn der DERMABOND-
Hautkleber fest und vollstandig polymerisiert, d.h. bei Beriihrung nicht klebrig ist (ca. 5 Minuten nach dem
Auftragen). Die oberste Schicht muB vor Anlegen eines Verbandes vollstdndig polymerisiert sein.

Wenn Verbandsmaterial, Bandagen, Klebebelag oder -streifen vor der vollstdndigen Polymerisation angelegt
werden, kann der Verband am Film anhaften. Beim Abnehmen des Verbands kann sich der Film von der
Haut 16sen und zu Wunddehiszenz fiihren.

8. Patienten sollten angewiesen werden, nicht an dem polymerisierten Film des DERMABOND-Hautklebers zu
zupfen. Wenn an dem Film gezupft wird, kann dies die Haftwirkung auf der Haut reduzieren und eine
Wunddehiszenz verursachen. Ein Zupfen kann durch einen angelegten Verband verhindert werden.

9. Bei Kindern und Patienten, die nicht in der Lage sind, Anweisungen zu befolgen, sollte ein trockener

Schutzverband angelegt werden.

. Patienten, die mit dem DERMABOND-Hautkleber behandelt werden, sollten das Informationsblatt mit dem
Titel ,How to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (Versorgung
von Wunden, die mit dem DERMABOND Topischen Hautkleber behandelt wurden) erhalten. Dieses
Informationsblatt sollte mit jedem Patienten bzw. Sorgeberechtigten besprochen werden, um
sicherzustellen, daB diese wissen, wie die behandelte Wunde sachgerecht zu pflegen ist.

. Patienten miissen angewiesen werden, daB die behandelte Wunde nur kurzzeitig angefeucht werden darf,
solange der polymerisierte Film des DERMABOND-Hautklebers sich nicht auf natiirliche Weise abgeldst hat
(normalerweise in 5-10 Tagen). Patienten kdnnen den Wundbereich sanft duschen und baden. Der
behandelte Bereich sollte nicht heftig gerieben, von Wasser durchtrdnkt oder der Feuchtigkeit lange
ausgesetzt werden, solange sich der Film nicht auf natiirliche Weise abgel6st hat und die Wunde zugeheilt
ist. Patienten sollten angewiesen werden, wahrend dieses Zeitraums nicht schwimmen zu gehen.

12. Wenn der DERMABOND-Hautkleber aus irgendwelchen Griinden entfernt werden muB, tragen Sie vorsichtig

Vaseline oder Azeton auf, um den DERMABOND-Film zu |6sen. Danach den Film abziehen, die Haut dabei
aber nicht auseinanderziehen.

LIEFERPROGRAMM

Der DERMABOND-Hautkleber wird steril in einem vorgefiillten, fir den einmaligen Gebrauch bestimmten Applikator
geliefert. Der Applikator besteht aus einer zerdriickbaren Glasampulle, die sich in einem Plastikflaschchen mit
beigefiigter Applikatorspitze befindet. Der Applikator enthdlt =0,5 ml des fliissigen Haftmaterials. Der Applikator ist
in einem Blister verpackt, um das Produkt steril zu halten, bis es gedffnet oder beschédigt wird.
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DERMABOND ist in Schachteln mit 6 oder 12 Applikatoren erhéltlich.

LAGERBEDINGUNGEN

Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter 30 °C, vor Feuchtigkeit, direkter Hitzeeinwirkung und direktem Licht
geschiitzt. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

STERILITAT

DERMABOND-Hautkleber werden durch trockene Hitze und Ethylenoxid sterilisiert. Nicht resterilisieren! Gedffnete oder
beschadigte Packungen nicht verwenden! Gedffnete, jedoch nicht verwendete Packungen verwerfen!

STERIL AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

BERICHTERSTATTUNG

Arzte in den USA sollten die gebiihrenfreie Rufnummer 1-800-255-2500 anrufen, wenn sie iiber Nebenwirkungen oder
maglicherweise bedrohliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem DERMABOND-Hautkleber Bericht
erstatten.

ACHTUNG

Laut Gesetz darf dieses Produkt in den USA nur an einen Mediziner oder eine in seinem Auftrag handelnde
Person verkauft werden.

Hergestellt fiir ETHICON, INC.
von Closure Medical Corp.
© ETHICON, INC. 1998

®Warenzeichen von Purdue Fredericks
TEingetragenes Warenzeichen von Zeneca Pharmaceuticals

a-\ Lichtempfindlich ], 30 °C
C€ oose §5F
CE-Zeichen und o # h
|dentifikationsnummer STERILE[]] &% 30°C =0,5ml | _
der Benannten Stelle. Bei Zimmertemperatur Vor Offnung dieser
Das Produkt entspricht Sterilisierungsmethode — lagern (Unter 30 °C) Packung Flaschchen
den grundlegenden Trockene Hitze Inhalt: zerbrechen
énfﬁrlderuggeaner b Flé?]crllch%n | @
ichtlinie des Rates iber {A§ enthalt =0,5 m
Medizinprodukte (93/42/EWG). STER"-E Bme Nicht
< Verwendbar bis Sterilisier i wiederverwenden/
ahr und Mona ylenoxi eac ten! argenbezeichnung  resterilisieren!
Jahr und Monat Ethylenoxid b h ! Ch: bezeich ilisieren!
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High Viscosity

DERMABOND" ITALIANO

Adesivo topico cutaneo
(2-octil cianoacrilato)

DESCRIZIONE

Ladesivo topico cutaneo DERMABOND* & un liquido adesivo sterile contenente un preparato monomerico
(2-octil cianoacrilato) ed il colorante D & C Violetto N.2. Il prodotto & fornito in un applicatore monouso
confezionato in blister. L'applicatore & composto di un’ampolla in vetro, che viene rotta al momento
dell’applicazione, contenuta all’interno di una fiala di plastica cui & assemblato un applicatore poroso. Applicato
sulla cute, I'adesivo liquido risulta pil viscoso dell’acqua e polimerizza in pochi minuti. Studi hanno dimostrato
che I'applicazione dell’adesivo DERMABOND funge da barriera per impedire I'infiltrazione microbica durante la
cicatrizzazione della ferita Vedere la sezione ISTRUZIONI PER L'USO.

INDICAZIONI

L'adesivo topico cutaneo DERMABOND ¢ indicato per applicazioni topiche con il solo scopo di mantenere
facilmente unita la pelle dei bordi di ferite causate da incisioni chirurgiche, incluse quelle eseguite in chirurgia
mini-invasiva e da semplici lacerazioni traumatiche completamente pulite. Per alleviare la tensione sui bordi
cutanei, & possibile applicare suture agli strati profondi del derma e/o del tessuto sottocutaneo prima della
chiusura topica con adesivo DERMABOND. L'adesivo DERMABOND non deve essere usato in sostituzione di
suture sottocutanee o dermiche profonde.

CONTROINDICAZIONI

* Non usare su ferite con evidenza di infezione attiva, gangrena o ferite da decubito.

« Non usare su mucose 0 su giunzioni mucocutanee (p.e. cavita orale, labbra) o su quella cute che possa
essere regolarmente esposta a liquidi corporei o con denso pelo naturale.

« Non usare su pazienti con ipersensibilita accertata a cianoacrilato o formaldeide.

AVVERTENZE

¢ L’adesivo DERMABOND & un adesivo ad azione rapida, capace di aderire alla maggior parte dei tessuti
umani e ad altri materiali, quali guanti di lattice ed acciaio inossidabile. Evitare il contatto involontario con
qualsiasi tipo di tessuto e con qualsiasi superficie o strumento non eliminabile o che non possa essere
pulito immediatamente con un solvente come I'acetone.

* La polimerizzazione dell’'adesivo DERMABOND pud essere accelerata con acqua o liquidi contenenti alcool;
non applicare I'adesivo DERMABOND su ferite bagnate.

« Non applicare 'adesivo DERMABOND sugli occhi. In caso di contatto, lavare I'occhio con abbondante acqua
o0 soluzione salina. Se rimangono dei residui di adesivo, applicare una pomata oftalmica topica come
coadiuvante nell’allentare I'adesione e rivolgersi ad un oculista.

« Se la ferita da chiudere con I'adesivo DERMABOND e vicina all'occhio, mettere il paziente in una posizione
tale che I'eventuale spargimento di adesivo avvenga lontano dall’occhio. Chiudere e proteggere I'occhio con
della garza. Per evitare che parte dell'adesivo fluisca accidentalmente nell’occhio, si consiglia di applicare,
come mezzo profilattico, a guisa di barriera meccanica o diga, della vasellina intorno all’occhio. L'adesivo
DERMABOND non aderisce alla pelle ricoperta di vasellina. Di conseguenza, non applicare vasellina sulle
aree della pelle dove si intende che aderisca I'adesivo DERMABOND. L'uso dell’adesivo nella zona orbitale
¢ risultato nell'incollamento accidentale della palpebra che, in alcuni casi ha richiesto un intervento
chirurgico in anestesia totale per la riapertura dell’occhio.

¢ L’adesivo DERMABOND non deve essere applicato sotto I'epidermide perché il prodotto polimerizzato non
¢ assorbito dal tessuto e potrebbe generare una reazione da corpo estraneo.
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L’adesivo DERMABOND non deve essere usato su aree della pelle soggette a notevole tensione, come nocche,
gomiti o ginocchi, se I'articolazione non viene immobilizzata durante il periodo di guarigione della ferita.
Monitorare le ferite trattate con I'adesivo DERMABOND per notare eventuali segni di infezione quali eritema,
edema, calore, dolore e pus, che devono essere esaminate e curate applicando i metodi standard contro
le infezioni.

L'adesivo DERMABOND non deve essere usato su ferite che siano soggette ad esposizioni ripetute o
prolungate all’'umidita o alla frizione.

L'adesivo DERMABOND deve essere usato solo dopo che la ferita sia stata detersa e le sostanze estranee
rimosse secondo la prassi chirurgica standard. Quando & necessario, per assicurare una pulizia e ana
detersione adeguata, usare un anestetico locale.

Una pressione eccessiva della punta dell’applicatore contro i bordi della ferita o della cute circostante pud
causarne la separazione e far penetrare I'adesivo nella ferita, con possibilita di ritardi nella guarigione e/o la
produzione di un risultato antiestetico. Per questi motivi, I'adesivo DERMABOND deve essere applicato sui
bordi della ferita, approssimati, esercitando un leggero movimento a pennello della punta dell’applicatore.
L"adesivo DERMABOND polimerizza mediante un’azione esotermica che libera un lieve calore. Utilizzando la
tecnica appropriata di applicazione dell’adesivo, in pil strati sottili (almeno 3) su una ferita asciutta e
attendendo il tempo necessario per la polimerizzazione fra le applicazioni, il calore viene liberato lentamente
e la sensazione di bruciore o dolore avvertita dal paziente risulta ridotta al minimo. Se un eccessivo
quantitativo di liquido viene lasciato non distribuito, il paziente potrebbe avvertire una leggera sensazione
di bruciore o di disagio.

L’adesivo DERMABOND viene consegnato in confezioni monouso. Eliminare il prodotto aperto e non usato
dopo ogni procedura di chiusura della ferita.

Non risterilizzare 'adesivo DERMABOND.

Non sistemare I'adesivo DERMABOND in un contenitore/vassoio che richieda sterilizzazione prima dell’uso.
L'esposizione dell'adesivo DERMABOND, dopo la sua produzione finale, a calore eccessivo (come in
sterilizzazione in autoclave o ad ossido di etilene) o a radiazione (come raggi gamma o fascio di elettroni),
fa aumentare la sua viscosita e puo rendere il prodotto inutilizzabile.

PRECAUZIONI

Non applicare medicazioni liquide, pomate o altre sostanze sulla ferita dopo che questa sia stata chiusa usando
I'adesivo DERMABOND. Tali sostanze possono indebolire la pellicola polimerizzata ed indurre la deiscenza della
ferita. La permeabilita dell’adesivo DERMABOND a medicazioni topiche non & stata verificata.

La permeabilita dell’adesivo DERMABOND ai fluidi non & nota e non & stata verificata.

L’adesivo DERMABOND ¢ un liquido che scorre liberamente con un grado di viscosita di poco superiore
all’acqua. Per evitare I'espandersi accidentale dell'adesivo liquido DERMABOND in aree indesiderate: (1) la
ferita deve essere in posizione orizzontale e I'adesivo DERMABOND deve essere applicato dall'alto, e (2)
I'adesivo DERMABOND deve essere applicato in pill strati sottili (almeno 3), piuttosto che sotto forma di
poche grandi gocce.

Tenere I'applicatore lontano dalla propria persona e dal paziente, quindi rompere I'ampolla in prossimita del
suo centro, una sola volta. Non schiacciare piti volte il contenuto del tubo applicatore poiché ripetute
manipolazioni dell'applicatore possono causare la penetrazione di frammenti di vetro del tubo esterno.
L'adesivo deve essere usato immediatamente dopo la rottura dell’ampolla di vetro, poiché dopo pochi minuti
I'adesivo liquido non scorrera liberamente dalla punta dell’applicatore.

Se si verifica un’adesione accidentale di cute intatta, staccare, senza rompere la pelle. Luso di vaselina o di
acetone puo aiutare ad allentare I'adesione. Altri agenti, come acqua, soluzione salina, Betadine® antibiotico,
HIBICLENS (clorhexidene gluconato) o sapone, non sono in grado di allentare immediatamente I'adesione.
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« Non é stato ancora verificato il grado di sicurezza e di efficacia del’adesivo DERMABOND sulle ferite di pazienti
con malattie vascolari, diabete mellito insulino-dipendente, disordini di coagulo del sangue, precedenti familiari
o personali di formazioni di cheloidi o cicatrici ipertrofiche o lacerazioni stellate.

< Non é stato ancora verificato il grado di sicurezza e di efficacia dell’adesivo DERMABOND sulle ferite causate
da morsicature umane o animali, puntura o colpi di pugnale.

* Non é stato ancora verificato il grado di sicurezza e di efficacia dell’adesivo DERMABOND su ferite
precedentemente trattate con adesivo DERMABOND e quindi sottoposte a periodi prolungati di esposizione
diretta ai raggi solari o lampade abbronzanti.

« Non e stato ancora verificato il grado di sicurezza e di efficacia dell'adesivo DERMABOND su ferite nelle
superfici del bordo roseo delle labbra.

EFFETTI INDESIDERATI
«  Effetti indesiderati rilevati durante lo studio clinico:

Risultati dello studio Nessuna Con
clinico sutura sutura
DERMABOND Controllo DERMABOND Controllo
N (%) N (%) N (%) N (%)
Dati
Pazienti ammessi 240 243 167 168
Pazienti trattati 239 242 167 166
Pazienti completati 228 (95%) 215 (88%) 164 (98%) 162 (96%)
Effetti indesidt
Sospetta infezione* 8 (3,6%) 2 (0,9%) 6 (3,6%) 2 (1,2%)
Tipo di ferita
N. di lacerazioni 8 2 1 0
N. di incisioni 0 0 5 2
Deiscenza con necessita di 6 (2,5%) 5(2,1%) 3(1,8%) 0
nuovo trattamento
Infiammazione acuta
Eritema 26 (11,5%) 74 (33,0%) 2 (31,3%) 5 (45,1%)
Edema 22 (9,7%) 28 (12,5%) 62 (37,3%) 71 (42,8%)
Dolore 14 (6,1%) 13 (5,8%) 6 (33,7%) 7 (34,3%)
Calore 3(1,3%) 6 (2,6%) 3(1,8%) 4(2,4%)

*Nello studio clinico, la presenza di infezione doveva essere identificata dall’osservazione di rossore a piti di 3-5 mm dalla ferita riparata,
gonfiore, emissione di pus, dolore, aumentata temperatura della pelle, febbre o altro sintomo sistemico di infezione (vedere lo studio
clinico). La coltura di conferma non & stata sempre ottenuta. Fra i casi di sospena infezione per I'adesivo DERMABOND, 7 casi su 14
(50%) sono stati rilevati su pazienti di eta inferiore a 12 anni e curati per i nel 8 delle 14 ferite (circa
il 60%) trattate con adesivo DERMABOND con sospetta infezione sono risultate dal punto di vista cosmetico inferiori all'ottimale.
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* Reazioni possono verificarsi in pazienti ipersensibili al cianoacrilato o alla formaldeide. Vedere la sezione
CONTROINDICAZIONI.

¢ La polimerizzazione dell'adesivo DERMABOND libera una piccola quantita di calore, che puod causare una
leggera sensazione di bruciore o disagio in alcuni pazienti.

« Effetti indesiderati possono verificarsi dopo il contatto dell'adesivo DERMABOND con gli occhi.

STUDIO CLINICO

Descrizione: & stato condotto uno studio prospettico, randomizzato, controllato, non dissimulato, per valutare
il grado di sicurezza e di efficacia della chiusura dei bordi approssimati di ferite causate da incisioni chirurgiche,
comprese le punture di interventi chirurgici minimamente invasivi, e da lacerazioni di origine traumatica,
eseguita usando I'adesivo DERMABOND, confrontato con sutura USP 5-0 o minore, strisce adesive o punti
metallici, con o senza chiusura dermica (sutura sottocutanea) secondo il giudizio del conduttore dello studio.

Sommario dell’efficacia dei risultati ottenuti con I’adesivo DERMABOND rispetto a suture
(diametro USP 5-0 o minore), punti metallici o strisce adesive

Risultati dello studio clinico NSS css

DERMABOND | Controllo | DERMABOND Controllo

N (%) N (%) N (%) N (%)

Dati
Pazienti ammessi 240 243 167 168
Pazienti trattati 239 242 167 166
Pazienti completati 228 (95%) 215 (88%) | 164 (98%) 162 (96%)
N. controllo: 194/46/111 116/45/5/0

sutura/strisce/punti metallici/mancanti

Valutazione chiusura ferita
Immediata: ulteriori dispositivi 18 (7,5%) 13 (5,4%) 2 (1,2%) 11 (6,6%)

dopo 5-10 giorni:

100% apposizione epidermica 169 (75,1%) [199 (88,8%) | 140 (84,3%) [160 (96,4%)
>50% apposizione epidermica 205 (91,1%) |214 (95,5%) | 163 (98,2%) |165 (99,4%)
dopo 3 mesi:

Punteggio cosmetico*= 0

(ottimale) 188 (82,5%) |180 (83,7%) | 128 (78,0%) |128 (79,0%)
Durata media per

trattamento (minuti) 1,5 6,0 13 29

* Cosmesi: scala cosmetica Hollander modificata

47



Lo studio comprendeva pazienti di almeno un anno di eta, in buone condizioni di salute, che avevano dato il
proprio consenso informato per iscritto e acconsentito a visite di controllo successive. Sono stati esclusi quei
pazienti che presentavano: trauma multiplo significativo, malattie vascolari, diabete mellito insulino-dipendente,
disordini di coagulo del sangue, precedenti familiari o personali di formazioni di cheloidi o cicatrici ipertrofiche,
allergia al cianoacrilato o alla formaldeide, lacerazioni stellate dovute a schiacciamento o forte compressione,
morsicature da animali o umane e ulcere da decubito.

Le visite di controllo sono state eseguite dopo 5-10 giorni e dopo 3 mesi: tutte le ferite sono state valutate
mediante ispezione visiva 5-10 giorni dopo la chiusura della ferita. | tipi di ferite trattate nello studio erano: 46,1%
lacerazioni e 53,9% incisioni. Le incisioni erano costituite per il 47,8% da rimozioni di lesioni cutanee, per il 27,4%
da incisioni eseguite in chirurgia mini-invasiva e per il 24,8% da incisioni da interventi chirurgici generali.

Per le ferite chiuse senza sutura intradermica, la lunghezza media della ferita era 1,5 cm, la larghezza media
2,5 mm e la profondita media 5,8 mm. Per le ferite chiuse con sutura intradermica, la lunghezza media della
ferita era 3,2 cm, la larghezza media 5,3 mm e la profondita media 3,8 mm.

Se il metodo di chiusura primario si dimostrava insufficiente per la chiusura, si ricorreva ad un ulteriore
dispositivo di fissaggio. Il tempo necessario per eseguire il trattamento includeva, nei casi dovuti, il tempo in
seguito impiegato per rimuovere il dispositivo di chiusura.

La scala cosmetica Hollander modificata € stata usata per valutare i risultati cosmetici dopo tre mesi: bordi
rialzati, inversione dei bordi, irregolarita nel profilo, eccessiva infiammazione, separazione della ferita ai margini
e aspetto generale.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Lapplicazione dell'adesivo DERMABOND richiede la pulizia completa della ferita. Prima di applicare
I'adesivo DERMABOND preparare la ferita seguendo la prassi chirurgica standard (anestesia, irrigazione,
pulizia, ottenimento dell’emostasi e chiusura degli strati profondi).

2. Asciugare delicatamente la ferita con garza sterile e asciutta per assicurare il contatto diretto con il tessuto
e far aderire I'adesivo DERMABOND sulla pelle. Lumidita accelera il processo di polimerizzazione
dell’adesivo DERMABOND e pud influire sui risultati della chiusura della ferita.

3. Per impedire uno spargimento involontario di liquido adesivo al di fuori dell'area da trattare, la ferita deve
essere tenuta in posizione orizzontale ed il prodotto deve essere applicato dall’alto.

4. Ladesivo DERMABOND deve essere usato immediatamente dopo la rottura del’ampolla di vetro, poiché
l'adesivo liqguido DERMABOND fluisce liberamente dalla punta solo per pochi minuti. Rimuovere
I'applicatore dal blister. Tenere I'applicatore con il pollice ed un altro dito lontano dal paziente per impedire
ogni applicazione non intenzionale sulla ferita o sul paziente. Tenendo I'applicatore, con la punta rivolta in
alto, esercitare pressione sulla parte centrale della fiala per rompere I'ampolla interna di vetro. Rovesciare
I'applicatore e premere delicatamente per fare uscire I'adesivo liquido DERMABOND quanto basta per
bagnare la punta dello stesso.

5. Avvicinare i bordi della ferita con dita guantate o pinza sterile. Lentamente, applicare I'adesivo liquido

DERMABOND in piu strati (almeno 3) sulla superficie dei bordi ravvicinati della ferita, usando un delicato
movimento a pennello. Attendere circa 30 secondi fra I'applicazione di uno strato e quello successivo.
Mantenere I'accostamento manuale dei bordi della ferita per circa 60 secondi dopo lo strato finale.
NOTA: I'adesivo DERMABOND polimerizza per reazione esotermica. Se un cospicuo quantitativo di adesivo
DERMABOND viene lasciato non distribuito, il paziente puo avvertire una sensazione di bruciore e disagio.
Tale sensazione pud essere maggiore su tessuti sensibili. Questo effetto pud essere ridotto applicando
I'adesivo DERMABOND in pit strati sottili (almeno 3).
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NOTA: una pressione eccessiva della punta dell’applicatore contro i bordi della ferita o della cute circostante pud
causarne la separazione e far penetrare I'adesivo in profondita. La presenza di liquido adesivo DERMABOND
allinterno della ferita puo ritardare la guarigione e determinare un insoddisfacente risultato cosmetico.

NOTA: I'apposizione di forza completa dovrebbe verificarsi circa 2,5 minuti dopo I'applicazione dello strato
finale, sebbene lo strato superiore dell'adesivo possa rimanere appiccicoso per circa 5 minuti. La
polimerizzazione totale avviene quando lo strato superiore dell’adesivo DERMABOND non & piu appiccicoso.

6. Non applicare medicazioni liquide o pomate sulla ferita dopo che questa & stata chiusa usando I'adesivo
DERMABOND, per non indebolire la pellicola polimerizzata e indurre la deiscenza della ferita.

7. Coperture protettive asciutte, come garza, possono essere applicate solo dopo che la pellicola di adesivo
DERMABOND & completamente polimerizzata (solida), cioé non appiccicosa al tatto (circa 5 minuti dopo
I'applicazione). Prima di applicare una copertura protettiva, attendere che lo strato superiore si sia
completamente polimerizzato.

Se viene applicata una copertura protettiva, un bendaggio, del nastro adesivo, prima della completa
polimerizzazione, la copertura puo aderire alla pellicola. Alla rimozione della copertura, potrebbe venire
rimossa dalla pelle anche la pellicola, con conseguente deiscenza della ferita.

8. Avvertire i pazienti di non rimuovere la pellicola polimerizzata del’adesivo DERMABOND; la rimozione
vanifica I'adesione della pellicola con conseguente deiscenza della ferita. Evitare questa possibilita
applicando una copertura protettiva sulla pellicola polimerizzata.

9. Applicare una copertura protettiva asciutta sulla cute di bambini o di altre persone che possono non essere

in grado di seguire le istruzioni per la cura appropriata della ferita.

. Ai pazienti trattati con adesivo DERMABOND devono essere consegnate le istruzioni scritte dal titolo “How to
Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (Terapia appropriata delle
lacerazioni o incisioni trattate con I'adesivo topico cutaneo DERMABOND). Questo foglio di istruzioni deve
essere analizzato con ciascun paziente o responsabile per assicurarne la comprensione (valido solo in U.S.A.).

. | pazienti debbono essere informati che, fino allo spontaneo distacco della pellicola polimerizzata dell’adesivo
DERMABOND (generalmente dopo 5-10 giorni) I'area trattata deve essere bagnata con moderazione,
soprattutto in occasione di bagni o docce. L'area non deve essere strofinata, immersa o essere mantenuta
bagnata a lungo fino a quando la pellicola si sia distaccata spontaneamente e la ferita sia completamente
richiusa. | pazienti devono essere avvertiti che il nuoto & sconsigliato durante questo periodo.

12. Se per qualsiasi motivo si rende necessaria la rimozione dell’adesivo DERMABOND, applicare con
attenzione vaselina o acetone sulla pellicola DERMABOND per aiutare ad allentare il legame. Staccare la
pellicola, senza lacerare la pelle.

CONFEZIONAMENTO

L'adesivo DERMABOND ¢é fornito sterile in un applicatore sterile monouso pronto per I'uso, costituito da

un’ampolla di vetro contenuta in una fiala di plastica con applicato un puntale poroso. L'applicatore contiene

=0,5 ml di adesivo liquido. L'applicatore & confezionato in un blister che ne garantisce la sterilita fino alla sua
apertura, salvo danni accidentali che si verifichino prima dell'uso.

L'adesivo DERMABOND ¢ disponibile in scatole da 6 o 12 applicatori.

CONSERVAZIONE

Si consiglia di conservare il prodotto a temperatura inferiore a 30 °C, lontano da umidita, fonti di calore o luce

diretta. Non usare il prodotto oltre la data di scadenza.

STERILITA

L'adesivo DERMABOND ¢ sterilizzato all’origine con calore secco e ossido di etilene. Non risterilizzare. Non

usare se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata. Eliminare il prodotto aperto e non usato.
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STERILE MONOUSO

INFORMAZIONI

| medici devono usare il numero verde 1-800-255-2500 (valido solo in USA) per fornire informazioni su reazioni
avverse o complicanze potenzialmente pericolose, relative all'uso dell’adesivo DERMABOND.

ATTENZIONE

La legge federale USA consente la vendita del prodotto solo dietro prescrizione medica.

Prodotto per la ETHICON, Inc.
dalla Closure Medical Corp.
© ETHICON, INC. 1998

®Marchio di commercio di Purdue Fredericks
tMarchio registrato di Zeneca Pharmaceuticals

27\ Sensibile a luce 30°C

N
C€ ooss ® §5%
Marchio CE e numero 300 0.5ml # h
di identificazione °C max =0.5m
dell’Organismo notificato. STERILE Conservare ’ Rompere
Il prodotto & conforme ai  Metodo di sterilizzazione — .a%m’gl temp'%a}gra I’amppolla
rDel%Jtllslc; %%g%%fg”? Calore secco neriore a Comenuto:OLa fie}la i[?tlelrna prima

ispositivi o tiene =0,5 m ell'uso
Dispositivi medici -E A con! -
STERILE
X Da usare entro Metodo di sterilizzazione —  Leggere attentamente m . @
Anno e Mese Ossido di etilene il foglio illustrativo Numero di Lotto ~ Monouso
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High Viscosity
DERMABOND* PORTUGUES

Adesivo de uso topico para pele
(2-octil cianoacrilato)

DESCRIGAOQ

0 adesivo de uso topico para pele DERMABOND* é um liquido adesivo, esterilizadg, composto por uma férmula
monomérica (2-octil cianoacrilato) e colorido com o corante D e C violeta N° 2. E fornecido num aplicador de
uso Unico, dentro de uma embalagem blister. O aplicador é composto por uma ampola de vidro quebravel,
contida num frasco de plastico com uma ponta para aplicagdo. Quando aplicado na pele, o liquido adesivo fica
mais viscoso do que a dgua e polimeriza-se em alguns minutos. Estudos mostraram que apés a aplicagao do
adesivo DERMABOND, este actua como barreira para impedir a infiltragdo microbiana na ferida em cicatrizacao.
Consultar as INSTRUGOES DE USO.

INDICACOES

0 adesivo de uso topico para pele DERMABOND foi concebido apenas para uso topico, para manter unidos bordos
facilmente aproximaveis de feridas causadas por incisdes cirdrgicas, incluindo puncdes de cirurgias minimamente
invasivas e laceracBes trauméticas simples, depois de bem limpas. Para aliviar a tensao nos bordos da pele,
podem ser aplicadas suturas nas camadas profundas da derme e/ou no tecido subcutdneo antes do fecho local
da ferida com o adesivo de uso topico DERMABOND. O adesivo DERMABOND n@o constitui um substituto das
suturas subcuténeas.

CONTRA-INDICAGOES

* Nao utilizar em feridas com sinais evidentes de infeccao activa, feridas gangrenadas ou feridas causadas
por Ulceras de decubito.

« Nao utilizar sobre superficies do tipo das mucosas ou em unides mucocuténeas (como a cavidade bucal ou
os ldbios) ou sobre zonas da pele que possam estar expostas regularmente a fluidos corporais ou cobertas
de pilosidade natural densa.

« Nao utilizar em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao cianoacrilato ou ao formaldeido.

ADVERTENCIAS

¢ 0 adesivo DERMABOND é um adesivo de consolidacao rapida, capaz de aderir @ maioria dos tecidos do
cOrpo ou a muitos outros materiais como, por exemplo, as luvas de Iatex e o ago inoxidavel. Deve evitar-
se 0 contacto acidental com qualquer tecido do corpo ou com quaisquer superficies ou dispositivos que
ndo sejam descartdveis ou que ndo possam ser limpos imediatamente com um solvente, como a acetona.

e A égua ou os fluidos que contenham élcool podem acelerar a polimerizagdo do adesivo DERMABOND:
0 adesivo DERMABOND n@o deve ser aplicado em feridas himidas.

¢ 0 adesivo DERMABOND n@o deve ser aplicado nos olhos. No caso de ocorrer o contacto com os olhos,
enxaguar com agua abundante ou solucdo salina. Se permanecer algum residuo de adesivo, aplicar uma
pomada oftalmica tépica para ajudar a desprender o adesivo e, em seguida, contactar um oftalmologista.

¢ Ao fechar feridas faciais préximas do olho com o DERMABOND, o paciente deve ser posicionado de forma
a que caso se verifique um derrame de liquido adesivo, este escorra no sentido contrario ao olho. O olho
deve estar fechado e protegido com gaze. A colocagdo preventiva de vaselina em volta dos olhos, que
funciona como barreira fisica ou bloqueio, pode ser eficaz para prevenir o fluxo inadvertido de liquido
adesivo para dentro do olho. 0 DERMABOND nao adere a pele se esta tiver sido previamente untada com
vaselina. Portanto, o uso de vaselina deve ser evitado nas superficies da pele onde se pretende que haja
aderéncia do DERMABOND. 0 uso do adesivo DERMABOND junto ao olho jé causou inadvertidamente a
oclusdo das palpebras de alguns pacientes. Em alguns casos, tem sido necessério utilizar anestesia geral
e efectuar uma operacdo cirdrgica para abrir a palpebra.
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0 adesivo DERMABOND nao deve ser utilizado sob a pele, dado que o material polimerizado ndo é
absorvido pelo tecido e pode provocar uma reacgao ao corpo estranho.

0 adesivo DERMABOND ndo deve ser utilizado em dreas onde exista uma grande tensdo na pele, ou em
dreas de alta tensdo cutdnea como as articulagdes metacarpo-falangicas, cotovelos ou joelhos, salvo se a
articulacdo ficar imobilizada durante o periodo de cicatrizacao da pele.

As feridas tratadas com o adesivo DERMABOND devem ser mantidas sob observagdo para detectar indicios
de infeccdo. As feridas com sinais de infecgdo, como eritema, edema, aquecimento, dor e pus, devem ser
avaliadas e tratadas, segundo as praticas normais para o tratamento de feridas infectadas.

0 adesivo DERMABOND n@o deve ser utilizado em feridas que serdo sujeitas a uma exposicéo repetida ou
prolongada a humidade ou friccdo.

0 adesivo DERMABOND s6 deve ser utilizado ap6s as feridas terem sido bem limpas de todos os residuos
de acordo com as préticas cirirgicas normais. Quando for necessario, deve ser utilizado um anestésico
local para assegurar a limpeza e o desbridamento adequados.

A pressao excessiva da ponta do aplicador sobre os bordos da ferida ou sobre a pele adjacente pode
provocar a separacdo dos bordos da ferida, permitindo desta forma a entrada de adesivo para dentro da
ferida. A presenca de adesivo dentro da ferida pode atrasar a sua cicatrizagdo e/ou provocar um resultado
estético adverso. Portanto, o adesivo DERMABOND deve ser aplicado com um movimento muito leve de
pincelada com a ponta do aplicador sobre os bordos da ferida aproximados sem forcar.

0 adesivo DERMABOND polimeriza-se através de uma reaccao exotérmica que provoca a libertagao de uma
pequena quantidade de calor. Com uma técnica correcta de aplicacdo do adesivo DERMABOND em vérias
camadas finas (pelo menos trés) sobre uma ferida seca e dando tempo para que se dé a polimerizagdo entre
as aplicacdes, o calor é libertado lentamente e a sensacdo de calor ou de dor sentida pelo paciente é
reduzida ao minimo. No entanto, se 0 adesivo DERMABOND for aplicado deixando gotas grandes de liquido
por espalhar, o paciente podera ter uma leve sensacdo de calor ou desconforto.

0 adesivo DERMABOND ¢ fornecido numa embalagem que se destina a ser utilizada num dnico paciente. Ap6s
o procedimento do fecho da ferida, descartar o material restante aberto, quer tenha sido utilizado ou ndo.
Nao reesterilizar o adesivo DERMABOND.

Nao colocar o adesivo DERMABOND num kit/tabuleiro de procedimentos cirdrgicos que tenha de ser
esterilizado antes da utilizagdo. A exposicdo do adesivo DERMABOND, ap6s o seu fabrico final, a um calor
excessivo (como em autoclaves ou esterilizagdo com 6xido de etileno) ou a radiagdo (como raios gama ou
feixe de electrdes) aumenta a sua viscosidade e pode inutilizar o produto.

PRECAUCOES

Nao aplicar medicamentos liquidos ou pomadas, nem outras substancias na ferida, apds esta ter sido
fechada com o adesivo DERMABOND, pois estas substancias podem enfraquecer a pelicula polimerizada e
levar & deiscéncia da ferida. A permeabilidade do adesivo DERMABOND por medicagdes topicas ndo foi
ainda estabelecida.

A permeabilidade do adesivo DERMABOND por fluidos desconhece-se e ndo foi estabelecida.

0 adesivo DERMABOND quando aplicado, é um liquido que flui liviemente e é ligeiramente mais viscoso
do que a gua. Para impedir o derrame acidental do liquido adesivo DERMABOND em areas do corpo onde
a aplicacdo do adesivo ndo é desejada: (1) a ferida deve ser mantida na posicao horizontal, aplicando o
adesivo DERMABOND de cima para baixo, e (2) o adesivo DERMABOND deve ser aplicado
em vdrias camadas finas (pelo menos 3), em vez de em poucas gotas grandes.

Segurar o aplicador longe do préprio corpo e do do paciente, e esmagar a ampola na zona central uma tinica
vez. Nao esmagar o contelido do aplicador repetidamente, pois a continuagdo da manipulacéo do aplicador
pode provocar a penetragdo dos pedagos de vidro no tubo externo.

0 adesivo DERMABOND deve ser utilizado imediatamente apds a ampola ser quebrada, pois o liquido
adesivo deixara de fluir livremente através da ponta do aplicador apés alguns minutos.

52



Se se verificar a aderéncia acidental de uma zona de pele que esteja intacta, descamar a pele, em vez de
tentar separar a pele. A vaselina ou acetona podem ajudar a descolar. Outros agentes tais como agua,
solucdo salina, antibiéticos Betadine®, HIBICLENS' (gluconato de clorexidina) ou sabdo ndo desfazem
imediatamente o0 adesivo.

A seguranca e eficacia do adesivo DERMABOND ndo foram estabelecidas em feridas de pacientes com
doenca vascular periférica, diabetes mellitus dependente de insulina, alteragdes da coagulagdo sanguinea,
antecedentes pessoais ou familiares de formagao de quel6ides, hipertrofia ou laceragdes em estrela.

A seguranca e eficdcia do adesivo DERMABOND nao foram estabelecidas nos seguintes tipos de feridas:
mordeduras de seres humanos ou de animais, perfuragdes ou facadas.

Desconhece-se a seguranca e eficacia do adesivo DERMABOND em feridas que foram tratadas com o
adesivo DERMABOND e posteriormente foram expostas a luz solar directa ou lampadas de raios
ultravioletas, por periodos de tempo prolongados.

Descolrhhece-se a seguranca e eficacia do adesivo DERMABOND em feridas nas superficies de pigmento
vermelho.

REACGOES ADVERSAS
« Reacgdes adversas obtidas durante o estudo clinico:
Resultados do Sem Com
estudo clinico suturas suturas
subcuticulares subcuticulares
DERMABOND Controlo DERMABOND Controlo
N (%) N (%) N (%) N (%)
Quantidades
N° de pacientes do estudo 240 243 167 168
N° de pacientes tratados 239 242 167 166
Pacientes que terminaram o estudo 228 (95%) 215 (88%) 164 (98%) 162 (96%)
Reaccdes adversas
Suspeita de infecgdo™ 8 (3,6%) 2 (0,9%) 6 (3,6%) 2 (1,2%)
Tipo de ferida
N® de laceragdes 8 2 1 0
N® de incisBes 0 0 5 2
Deiscéncia que obriga a 6 (2,5%) 5(2,1%) 3(1,8%) 0
icdo do tratamento
Infl: ao aguda
Eritema 26 (11,5%) 74 (33,0%) 52 (31,3%) 75 (45,1%)
Edema 22 (9,7%) 28 (12,5%) 62 (37,3%) 71 (42,8%)
Dor 14 (6,1%) 13 (5,8%) 56 (33,7%) 57 (34,3%)
Calor 3(1,3%) 6 (2,6%) 3(1,8%) 4(2,4%)

*No estudo clinico, a presenca de infecgao foi identificada pela observacao de vermelhidao numa zona de mais de 3 a 5 mm a partir
da ferida tratada, inchago, descarga purulenta, dor, subida da temperatura da pele, febre ou outros indicios sistémicos de infecgdo.
(Consultar o estudo clinico). Nao se obteve cultura confirmatdria de rotina. Entre os casos de suspeita de infeccao devido ao adesivo
DERMABOND, 7/14 (50%) deram-se em pacientes de menos de 12 anos de idade e tratados devido a laceraces traumticas; em
geral, 8 de 14 (aproximadamente 60%) feridas tratadas com adesivo DERMABOND e com suspeita de infeccao foram associadas a
resultados cosméticos abaixo de optimos.
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» Podem ocorrer reacges de hipersensibilidade em pacientes que sejam hipersensiveis ao cianoacrilato ou
ao formaldeido. Consultar as CONTRA-INDICAGOES.

* A polimerizagdo do adesivo DERMABOND na pele liberta pequenas quantidades de calor que podem causar
uma sensagao de calor ou desconforto em alguns pacientes.

« Podem ser sentidas reaccdes adversas em caso de contacto do adesivo DERMABOND com os olhos.

ESTUDO CLINICO

Descrigdo: foi realizado um estudo prospectivo, aleatério, controlado, aberto, para avaliar a seguranca e
eficicia do fecho dos bordos aproximados de incisdes cirtrgicas, incluindo perfuragdes de cirurgias
minimamente invasivas e laceracdes resultantes de traumatismos, usando o adesivo DERMABOND em
comparagdo com suturas de calibre 5-0 U.S.P. ou de calibre inferior, agrafos ou tiras adesivas com ou sem
fecho cutaneo (sutura subcuticular), segundo o parecer do investigador.

Resumo dos resultados de eficacia comparando o adesivo DERMABOND com suturas
(U.S.P. de calibre 5-0 ou inferior), agrafos e tiras adesivas

Resultados do estudo clinico SSS css

DERMABOND Controlo | DERMABOND Controlo

N (%) N (%) N (%) N (%)

Quantidades
N° de pacientes do estudo 240 243 167 168
N° de pacientes tratados 239 242 167 166
Pacientes que terminaram o estudo 228 (95%) 215 (88%) 164 (98%) 162 (96%)
N de controlo: 194/46/111 116/45/5/0

sutura/tiras/agrafos/em falta

ao do fecho da ferida
Imediato: Dispositivos adicionais 18 (7,5%) 13 (5,4%) 2 (1,2%) 11 (6,6%)

a0s 5 a 10 dias:

100% de aposicdo epidérmica 169 (75,1%) | 199 (88,8%) | 140 (84,3%) | 160 (96,4%)
>50% de aposicdo epidérmica 205 (91,1%) | 214 (95,5%) | 163 (98,2%) | 165 (99,4%)
a0s 3 meses:

Classificac@o a nivel da cosmética*= 0

(6ptima) 188 (82,5%) | 180 (83,7%) | 128 (78,0%) | 128 (79,0%)
Tempo médio para

o0 tratamento (Minutos) 1,5 6,0 13 29

* Cosmética: Escala de Cosmética Hollander Modificada
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A populagdo do estudo incluiu pacientes com pelo menos um ano de idade, em geral saudaveis, que assinaram
o consentimento informado e concordaram em comparecer a consultas de seguimento. Foram excluidos os
pacientes que apresentaram: traumatismos vérios significativos, doenca vascular periférica, diabetes mellitus
dependente de insulina, alteracdes da coagulacdo sanguinea, antecedentes de formacdo de queldide ou
hipertrofia (paciente ou familiares), alergia ao cianoacrilato ou ao formaldeido, laceragdes em estrela devidas a
esmagamento ou pancada forte, mordeduras de seres humanos ou animais e Glceras produzidas por dectbito.

0 seguimento efectuou-se aos 5-10 dias e aos 3 meses. Todas as feridas foram avaliadas mediante inspeccao
visual aos 5-10 dias ap6s o fecho da ferida. Todos os tipos de feridas tratadas no estudo incluiram 46,1% de
laceracdes e 53,9% de incisdes. As incisbes compreendiam 47,8% de excisdes de lesdes cutaneas, 27,4% de
perfuracdes de cirurgias minimamente invasivas e 24,8% de incisdes cirlirgicas gerais.

No caso das feridas fechadas sem pontos de sutura subcuticulares, o comprimento médio das feridas era de
1,5 cm, a largura média era de 2,5 mm e a profundidade média era de 5,8 mm. No caso das feridas fechadas
com pontos de sutura subcuticulares, o comprimento médio das feridas era de 3,2 cm, a largura média era de
5,3 mm e a profundidade média era de 3,8 mm.

Quando o método principal de fecho ndo era suficiente, foi colocado um dispositivo de seguranca adicional.
0 tempo para realizar o tratamento incluia o tempo necessario mais tarde para retirar o dispositivo de fecho,
quando aplicavel.

Utilizou-se a Escala de Cosmética Hollander Modificada (MHCS), uma escala validada, para avaliar a cosmética
aos trés meses: bordos separados, eversdo dos bordos, irregularidades do contorno, inflamagdo excessiva,
separacdo das margens da ferida e aspecto general.

INSTRU(}UES DE USO

. Aaplicagao de adesivo DERMABOND requer uma limpeza minuciosa da ferida. Sequir as praticas cirdrgicas
normais para a preparacao da ferida antes da aplicacdo do adesivo DERMABOND (isto €, anestesiar, irrigar,
desbridar, obter a hemaostase e fechar as camadas profundas).

2. Secar a ferida com gaze seca e esterilizada, a fim de garantir o contacto directo com os tecidos, para que
haja aderéncia do adesivo DERMABOND a pele. A humidade acelera a polimerizacao do adesivo
DERMABOND e pode afectar os resultados do fecho da ferida.

3. Para impedir o derrame acidental de liquido adesivo DERMABOND em areas do corpo onde a aplicagdo do
adesivo ndo é desejada, a ferida deve ser mantida na posicao horizontal, aplicando o adesivo DERMABOND
de cima para baixo.

4. 0 adesivo DERMABOND devera ser utilizado imediatamente apds partir a ampola de vidro, ja que o liquido
adesivo fluird livremente pela ponta apenas durante alguns minutos. Retirar o aplicador da embalagem
blister. Segurar o aplicador com o polegar e outro dedo, mantendo-o afastado do paciente, para evitar a
colocagdo acidental do liquido adesivo DERMABOND na ferida ou no paciente. Enquanto se segura o
aplicador com a ponta voltada para cima, apertar a ampola no meio, de forma a partir a ampola de vidro
interna. Virar o aplicador para baixo e aperta-lo ligeiramente, apenas o suficiente para fazer com que o
liquido adesivo DERMABOND humedeca a ponta do aplicador.

5. Aproximar os bordos da ferida com os dedos, usando luvas, ou com uma pinga. Aplicar lentamente o
adesivo DERMABOND em varias camadas finas (pelo menos 3) sobre a superficie dos bordos unidos da
ferida, com uma leve pincelada. Esperar aproximadamente 30 segundos entre as aplicagdes ou as camadas.
Manter a aproximagao dos bordos da ferida com os dedos durante cerca de 60 segundos, apds aplicar a
camada final.
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12.

NOTA: o adesivo DERMABOND polimeriza-se através de uma reacgdo exotérmica. Se o adesivo DERMABOND
for aplicado deixando gotas grandes de liquido por espalhar, o paciente podera ter uma sensagdo de calor ou
desconforto. A sensagao pode ser mais intensa sobre tecidos sensiveis. Esta sensagdo pode ser minimizada,
se 0 adesivo DERMABOND for aplicado em vérias camadas finas (pelo menos 3).

NOTA: a pressao excessiva da ponta do aplicador sobre os bordos da ferida ou sobre a pele adjacente pode
provocar a separagdo dos bordos da ferida, permitindo desta forma a entrada de adesivo para dentro da
ferida. A presenca de adesivo dentro da ferida pode atrasar a sua cicatrizagao e/ou provocar um resultado
estético adverso.

NOTA: a forca mecénica méxima da pelicula adesiva é atingida cerca de 2,5 minutos ap6s a aplicagdo da tltima
camada, apesar de a camada adesiva superior se manter pegajosa durante aproximadamente 5 minutos. A
polimerizagdo estara completa quando a camada superior de adesivo DERMABOND ja ndo estiver pegajosa.
Nao aplicar medicamentos liquidos nem pomadas na ferida ap6s ter sido fechada com o adesivo
DERMABOND, pois estas substancias podem enfraquecer a pelicula polimerizada, o que, por sua vez, pode
causar a deiscéncia da ferida.

Poderdo ser aplicados pensos e compressas $ecos, como por exemplo gaze, mas somente depois de a
pelicula de adesivo DERMABOND estar completamente sélida/polimerizada, ndo pegajosa ao tacto
(aproximadamente cinco minutos depois da aplicacdo). Deixar que a camada superior se polimerize
totalmente antes de aplicar uma compressa.

Se forem aplicados pensos, compressas, tiras ou fitas adesivas antes de a polimerizagao estar completa,
estes materiais poderdo aderir a pelicula. Ao retirar 0 penso ou a compressa, a pelicula adesiva pode
separar-se da pele, podendo causar a deiscéncia da ferida.

. Os pacientes devem ser instruidos no sentido de nao arrancar a pelicula polimerizada de adesivo

DERMABOND (a semelhanca do que alguma pessoas fazem com as crostas das feridas). Isso poderéd
afectar a aderéncia do adesivo a pele e causar a deiscéncia da ferida. A utilizagdo de um penso ou
compressa poderd evitar que o paciente toque na pelicula.

. Aplicar uma compressa protectora seca no caso de criangas ou de outros pacientes que provavelmente nao

terdo os cuidados necessédrios com as suas feridas.

. 0 folheto informativo intitulado “How to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical

Skin Adhesive” (Cuidados a Ter com a Ferida Ap6s o Tratamento com o Adesivo de Uso Tépico para Pele
DERMABOND) deve ser entregue a todos pacientes tratados com o adesivo DERMABOND. Este folheto
informativo deverd ser lido com cada paciente ou responsavel, para garantir que este compreende
correctamente os cuidados que deve ter com a drea tratada.

. Os pacientes devem ser instruidos no sentido de que, até a pelicula polimerizada do adesivo DERMABOND

se desprender naturalmente (geralmente ap6s 5 a 10 dias), s6 devem molhar de passagem o local tratado.
Os pacientes poderdo tomar duche e banho com o devido cuidado. O local ndo devera ser esfregado,
encharcado, nem exposto a uma humidade excessiva até a pelicula cair naturalmente e a ferida estar
totalmente cicatrizada. Os pacientes deverdo ser informados de que durante este periodo nao devem nadar.
Se for necessario retirar o adesivo DERMABOND por qualquer razdo, aplicar cuidadosamente vaselina ou
acetona sobre a pelicula de DERMABOND para ajudar a desprender o adesivo. Descamar a pelicula, mas
sem tentar separar a pele.

APRESENTAGCAO

0 adesivo DERMABOND é fornecido esterilizado, num aplicador de uso Unico, pré-carregado. O aplicador é
composto por uma ampola de vidro quebravel, contida num frasco de plastico, com uma ponta para aplicagao.
0 aplicador contém =0,5 ml de liquido adesivo. O aplicador encontra-se numa embalagem blister, que mantém
o dispositivo esterilizado até ser aberta ou danificada.
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0 adesivo DERMABOND encontra-se disponivel em caixas com 6 ou 12 aplicadores.

ARMAZENAMENTO

Condicdes de armazenamento recomendadas: a uma temperatura que ndo ultrapasse os 30 °C, ao abrigo da
humidade, do calor directo e da luz directa. Nao utilizar para além do prazo de validade.

ESTERILIZAGAO

0 adesivo DERMABOND é esterilizado originariamente por calor seco e gas de o6xido de etileno. Nao
reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Ap6s o procedimento cirlirgico, descartar
0 material aberto, quer tenha sido utilizado ou ndo.

ESTERILIZADO PARA USO UNICO
NUTIFICA[}i\O DE OCORRENCIAS
Os médicos deverao contactar o representante local de vendas na linha verde 1-800-255-2500 (apenas para 0s

Estados Unidos) para comunicar quaisquer reaccdes adversas ou complicagdes potencialmente perigosas
relacionadas com o uso do adesivo DERMABOND.

ATEN[;I\O
A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita destes.

Fabricado para a ETHICON, INC.
pela Closure Medical Corp.
© ETHICON, Inc. 1998

®Marca comercial da Purdue Fredericks
TMarca registada de Zeneca Pharmaceuticals

c € 0086 Sensivel & luz %gg‘égmax

Marca GE e nimero de 30 °C max =0,5ml q h
identificagao do organismo STERI LE_ Armazenar ’ Antes de abrir esta
ggggggg%og grr%%%g's P:/Iélwdso de esterilizagdo — 3 temperatura ambiente embalagem
incipal alor 5eco i °f tdo: ;
requisitos da Directiva (abaixo de 30 °C) Conteldo: 0 gsmagar a ampola

sobre Dispositivos frasco contém

Médicos 93/42/CEE. STERILE E é =0,5ml
Método de esterilizagio — NZo reutilizar/

X Validade — ano e més Oxido de etileno Ver instrugdes de uso Lote nao reesterilizar
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High Viscosity
DERMABOND" ESPANOL

Adhesivo tépico para la piel
(2-octil cianoacrilato)

DESCRIPCION

El adhesivo tdpico para la piel DERMABOND* es un adhesivo tdpico estéril, liquido, que contiene una formulacion
monomérica (2-octil cianoacrilato) y el colorante D & C violeta #2. Se suministra en un aplicador para un solo uso,
envasado en un envase de burbuja. El aplicador consta de una ampolla de vidrio que se puede romper, contenida
en un vial de plastico con punta aplicadora sujeta al mismo. Cuando se aplica a la piel, el adhesivo liquido es
ligeramente mas viscoso que el agua y se polimeriza en unos segundos. Los estudios han demostrado que después
de la aplicacion el adhesivo DERMABOND acttia como barrera para evitar la infiltracion microbiana en la herida que
esté cicatrizando. Consulte las INSTRUCCIONES DE USO.

INDICACIONES

El adhesivo topico para la piel DERMABOND es de aplicacion topica solamente, para mantener cerrados los bordes
facilmente aproximables de la piel de heridas causadas por incisiones quirdrgicas, incluyendo punciones
derivadas de cirugia minimamente invasiva, y de laceraciones sencillas causadas por traumatismo, totalmente
limpias. Para aliviar la tension sobre los bordes de la piel, las suturas pueden aplicarse a las capas dérmicas
profundas y/o al tejido subcuténeo antes del cierre tépico con adhesivo DERMABOND. El adhesivo DERMABOND
no sustituye las suturas dérmicas profundas o subcuténeas.

CONTRAINDICACIONES

« No lo utilice en heridas con evidencia de infeccién activa, gangrena o heridas de etiologia de posicién de dectibito.

* No lo utilice sobre superficies mucosas o a través de uniones mucocutaneas (como la cavidad bucal o los
labios) o sobre piel que pueda estar expuesta regularmente a fluidos corporales o con pelo natural denso.

« No lo utilice en pacientes con hipersensibilidad conocida al cianoacrilato o al formaldehido.

ADVERTENCIAS

¢ El adhesivo DERMABOND endurece rapidamente y puede adherirse a la mayoria de los tejidos corporales
y a muchos otros materiales, como guantes de latex y acero inoxidable. Evitese el contacto involuntario con
cualquier tejido corporal y con cualquier superficie 0 equipo que no sean desechables 0 que no puedan
limpiarse fécilmente con un disolvente tal como la acetona.

¢ El agua o fluidos que contengan alcohol pueden acelerar la polimerizacion del adhesivo DERMABOND: el
adhesivo DERMABOND no deberia aplicarse a heridas mojadas.

* Eladhesivo DERMABOND no deberia aplicarse a los ojos. Si ocurre el contacto con los 0jos, enjuagar con
gran cantidad de agua o solucion salina. Si quedase algan residuo de adhesivo, aplicar una pomada
oftalmica topica para ayudar a despegarlo y acudir a un oftalmélogo.

« Para cerrar heridas faciales cerca del ojo con adhesivo DERMABOND, colocar al paciente de modo que el
adhesivo sobrante escurra alejandose del ojo. El ojo debe estar cerrado y protegido con gasa. La colocacion
profilactica de vaselina alrededor del ojo que actie como barrera mecanica, puede ser efectiva para impedir
cualquier flujo inadvertido de adhesivo hacia la cuenca ocular. EI adhesivo DERMABOND no se adhiere a la
piel recubierta con vaselina. Por lo tanto, debe evitarse la utilizacion de sobre cualquier zona de la piel donde
desee aplicarse el adhesivo DERMABOND. El uso del adhesivo DERMABOND cerca del ojo ha causado
inadvertidamente que los parpados de algunos pacientes quedasen sellados. En algunos casos, ha sido
necesaria la aplicacion de anestesia general y un procedimiento quirdrgico para abrir el parpado.

« No deberia utilizarse el adhesivo DERMABOND bajo la piel porque el material polimerizado no es absorbido
por el tejido y puede causar una reaccién al cuerpo extrafio.
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No deberia utilizarse el adhesivo DERMABOND en éreas de elevada tensién cutdnea o a través de dreas
sometidas a elevada tension cutanea, como los nudillos, los codos o las rodillas, a menos que se inmovilice
la articulacion durante el periodo de curacion de la piel.

Las heridas tratadas con adhesivo DERMABOND deberian ser vigiladas para detectar signos de infeccion.
Las heridas con sintomas de infeccion como eritema, edema, calentamiento, dolor y pus, deberian ser
evaluadas y tratadas de acuerdo con las précticas corrientes para infeccion.

No deberia utilizarse el adhesivo DERMABOND en dreas de heridas que hayan de someterse a humedad o
friccion prolongadas.

El adhesivo DERMABOND deberia emplearse tnicamente después de haber limpiado y desbridado las
heridas siguiendo practicas quirtrgicas corrientes. Cuando sea necesario, deberia utilizarse un anestésico
local para poder lograr una limpieza y desbridamiento adecuados.

La presion excesiva de la punta aplicadora sobre los bordes de la herida o la piel circundante puede ejercer
una fuerza que separe los bordes de la herida, permitiendo la entrada del adhesivo en la misma.
La presencia de adhesivo dentro de una herida podria retrasar su curacion o causar resultados cosméticos
adversos. Por lo tanto, el adhesivo DERMABOND deberia aplicarse con toques muy ligeros de la punta
aplicadora sobre los bordes de la herida que se habran aproximado sin forzarlos.

El adhesivo DERMABOND se polimeriza mediante una reaccion exotérmica en la que se produce una pequefia
cantidad de calor. Con una técnica correcta de aplicacion del adhesivo DERMABOND en muiltiples capas finas
(al menos tres) sobre una herida seca y dejando tiempo para la polimerizacion entre las aplicaciones, el calor
se libera lentamente y la sensacion de calor o de dolor experimentada por el paciente se reduce al minimo.
Sin embargo si se aplica el adhesivo DERMABOND de tal manera que queden gotas grandes de liquido sin
extender, el paciente podria experimentar una ligera sensacion de calor o incomodidad.

El adhesivo DERMABOND esté envasado para emplearlo con un solo paciente. Desechar el material restante
abierto después del procedimiento de cierre de cada herida.

No reesterilizar el adhesivo DERMABOND.

El adhesivo DERMABOND no deberia colocarse en un envase o bandeja que vaya a esterilizarse antes de su
uso. La exposicion del adhesivo DERMABOND, después de su fabricacion final, al calor excesivo (como en
autoclaves o mediante esterilizacion por 6xido de etileno) o a la radiacion (como un haz de electrones o
rayos gamma) aumenta su viscosidad y podria hacer el producto inutilizable.

PRECAUCIONES

No aplicar medicacion liquida ni en forma de ungiiento ni otras substancias a las heridas después de
cerrarlas con el adhesivo DERMABOND, ya que estas substancias pueden debilitar la pelicula polimerizada
y permitir la dehiscencia de las heridas. No se ha estudiado la permeabilidad del adhesivo DERMABOND
por medicaciones topicas.

La permeabilidad del adhesivo DERMABOND por fluidos es desconocida y no ha sido estudiada.

El adhesivo DERMABOND es un liquido que fluye libremente y es ligeramente més viscoso que el agua. Para
prevenir el flujo inadvertido del adhesivo DERMABOND liquido a areas donde no se desee: (1) deberia
mantenerse la herida en posicion horizontal, aplicando el adhesivo DERMABOND desde arriba, y (2) deberia
aplicarse el adhesivo DERMABOND en capas delgadas mdltiples (al menos 3) en lugar de aplicarlo en unas
pocas gotas grandes.

El operador deberia sujetar el aplicador lejos de si mismo y del paciente y romper la ampolla cerca de su
centro una vez solamente. No aplastar repetidamente el contenido del tubo aplicador ya que la manipulacion
repetida del mismo puede causar que fragmentos de vidrio perforen el tubo exterior.

El adhesivo DERMABOND deberia emplearse inmediatamente después de romper la ampolla de vidrio, ya
que el liquido adhesivo no fluird libremente de la punta aplicadora cuando hayan transcurrido unos minutos.
Si se produce adhesion involuntaria a la piel intacta, quitese desprendiendo el producto, pero sin tirar de la
piel. La vaselina de petréleo o la acetona pueden ayudar a desprenderlo. No se espera que otros agentes como
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agua, suero, antibiético Betadine®, HIBICLENS' (gluconato de clorhexidina) o jabén despeguen
inmediatamente el adhesivo.

¢ No se ha estudiado la seguridad y eficacia del adhesivo DERMABOND en heridas de pacientes con
enfermedades vasculares periféricas, diabetes dependiente de la insulina, trastornos de la coagulacion de la
sangre, antecedentes personales o familiares de formacién de queloides o hipertrofia o laceraciones
esteliformes perforadas.

« No se ha estudiado la seguridad y eficacia del adhesivo DERMABOND en las siguientes heridas: mordeduras
de seres humanos o animales, heridas por instrumentos punzantes o cortantes.

« No se ha estudiado la seguridad y eficacia en heridas que han sido tratadas con adhesivo DERMABOND y
después han sido expuestas durante periodos prolongados a la luz solar directa o a lamparas bronceadoras.

* No se ha estudiado la seguridad y eficacia del adhesivo DERMABOND en heridas en superficies enrojecidas.

REACCIONES ADVERSAS
« Reacciones adversas halladas durante estudios clinicos:
Resultados de Sin suturas Con suturas
dios clini subcuticulares subcuticulares
DERMABOND Control DERMABOND Control
N (%) N (%) N (%) N (%)
Sujetos
N° de pacientes del estudio 240 243 167 168
N° de pacientes tratados 239 242 167 166

Pacientes que terminaron el estudio 228 (95%) 215 (88%) 164 (98%) 162 (96%)

Infeccion sospechada*™ 8 (3,6%) 2 (0,9%) 6 (3,6%) 2 (1,2%)
Tipo de herida
N° de laceraciones 8 2 1 0
N° de incisiones 0 0 5 2
Dehiscencia con necesidad de 6 (2,5%) 5(2,1%) 3(1,8%) 0
tratamiento repetido
Infl. ion aguda
Eritema 26 (11,5%) 74 (33,0%) 52 (31,3%) 75 (45,1%)
Edema 22 (9,7%) 28 (12,5%) 62 (37,3%) 71 (42,8%)
Dolor 14 (6,1%) 13 (5,8%) 56 (33,7%) 57 (34,3%)
Calor 3(1,3%) 6 (2,6%) 3(1,8%) 4(2,4%)

*En el estudio clinico, la presencia de infeccion se identific por la observacion de enrojecimiento de mas de 3 a5 mm desde la herida
tratada, inflamacion, descarga purulenta, dolor, aumento de la temperatura de la piel, fiebre u otros signos sistémicos de infeccién
(Ver el estudio clinico). No se obtuvo rutinariamente cultivo confirmatorio. Entre los casos de infeccién sospechosa por el adhesivo
DERMABOND, el 7/14 (50%) se dieron en pacientes menores de 12 afios con laceraciones traumaticas; en conjunto, 8 de 14
(aproximadamente el 60%) heridas del adhesivo DERMABOND con C estaban asociadas a un resultado
cosmético suboptimo.
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« Pueden darse reacciones en pacientes que son hipersensibles al cianoacrilato o al formaldehido. Consultar
las CONTRAINDICACIONES.

¢ La polimerizacion del adhesivo DERMABOND sobre la piel puede producir pequefias cantidades de calor
que pueden causar una sensacion de calor o incomodidad en algunos pacientes.

« Pueden experimentarse reacciones adversas en caso de contacto del adhesivo DERMABOND con el ojo.

ESTUDIO CLINICO

Descripcidn: se efectud un estudio prospectivo, aleatorizado, controlado, no enmascarado, para evaluar la
seguridad y la eficacia del cierre de bordes aproximados de incisiones quirtirgicas, incluyendo perforaciones
para cirugia minimamente invasiva y laceraciones causadas por traumatismo, empleando adhesivo
DERMABOND en comparacién con sutura U.S.P. tamafio 5-0 o menor, bandas adhesivas o grapas, con o sin
cierre dérmico (sutura subcuticular), segtn el juicio del investigador.

Resumen de los resultados de eficacia comparando el adhesivo DERMABOND con suturas
(U.S.P. tamaifio 5-0 0 menor de didmetro), grapas y bandas adhesivas

Resultados de estudios clinicos S8S CSs

DERMABOND Control DERMABOND Control

N (%) N (%) N (%) N (%)

Sujetos
N° de pacientes del estudio 240 243 167 168
N° de pacientes tratados 239 242 167 166
Pacientes que terminaron el estudio 228 (95%) 215 (88%) 164 (98%) 162 (96%)
N° de control: 194/46/111 116/45/5/0

sutura/bandas/grapas/faltante

6n del cierre de la herida

Inmediato: Dispositivos adicionales 18 (7,5%) 13 (5,4%) 2 (1,2%) 11 (6,6%)
a los 5-10 dias:
100% de aposicién epidérmica 169 (75,1%) | 199 (88,8%) | 140 (84,3%) | 160 (96,4%)
>50% de aposicién epidérmica 205 (91,1%) | 214 (95,5%) | 163 (98,2%) | 165 (99,4%)
alos 3 meses:
Baremo de Comesis™ = 0
(6ptima) 188 (82,5%) | 180 (83,7%) | 128 (78,0%) | 128 (79,0%)
Tiempo medio para el
tratamiento (Minutos) 1,5 6,0 13 29

* is: Escala de i modificada
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El estudio de poblacién incluia pacientes de, por lo menos, un afio de edad, con un estado general de salud bueno,
que firmaron consentimientos informados y estuvieron de acuerdo en realizar visitas de seguimiento. Los pacientes
fueron excluidos si presentaban: traumatismos midiltiples significativos, enfermedad vascular periférica, diabetes
sacarosa dependiente de la insulina, trastornos de la coagulacion de la sangre, antecedentes personales o familiares
de formacion de queloides o hipertrofia, alergia al cianoacrilato o al formaldehido, laceraciones reventadas o
esteliformes debidas a aplastamiento o golpes fuertes, mordeduras de seres humanos o animales y dlceras
producidas por dectbito supino.

El seguimiento se realiz6 a los 5-10 dias y a los 3 meses. Todas las heridas se evaluaron por inspeccion visual a
los 5-10 dias después de que cerrara la herida. El total de tipos de heridas tratadas en el estudio fue de 46,1% de
laceraciones y 53,9% de incisiones. Las incisiones estaban compuestas por: 47,8% de lesiones por incisiones en
la piel, 27,4% de punciones de cirugia minimamente invasiva y 24,8% de incisiones de cirugia general.

Para heridas cerradas sin puntos de sutura subcuticular, la longitud media de las heridas era 1,5 cm, el ancho medio
de las heridas era 2,5 mm y la media de la profundidad era 5,8 mm. Para heridas cerradas con puntos de sutura
subcuticular, la longitud media de las heridas era 3,2 cm, la anchura media de las heridas era 5,3 mm y la media
de la profundidad era 3,8 mm.

Si el método primario de cierre era insuficiente, se colocé un dispositivo de cierre adicional. El tiempo para realizar
el tratamiento incluia el tiempo requerido mas tarde para retirar el dispositivo de cierre, cuando era aplicable.

Se empled la Escala de Cosmesis Hollander Modificada (MHCS), una escala validada, para evaluar la cosmesis a
los tres meses: bordes no nivelados, inversion de los rebordes, irregularidades del contorno, inflamacién excesiva,
separacion de los mérgenes de la herida, y aspecto general.

INSTRUCCIONES DE USO
. La aplicacion de adhesivo DERMABOND requiere una limpieza minuciosa de |a herida. Siga las normas
quirdrgicas corrientes para preparacion de la herida antes de la aplicacion de adhesivo DERMABOND (es
decir, anestesiar, irrigar, desbridar, lograr la hemostasis y cerrar las capas profundas).

2. Seque la piel con gasa seca estéril, para garantizar el contacto directo con los tejidos, para lograr la
adherencia de adhesivo DERMABOND a la piel. La humedad acelera la polimerizacién del adhesivo
DERMABOND y puede afectar los resultados del cierre de la herida.

3. Para evitar que el adhesivo DERMABOND liquido fluya inadvertidamente a areas del cuerpo no deseadas, la
herida deberia mantenerse en posicion horizontal y el adhesivo DERMABOND deberia aplicarse desde
encima de la herida.

4. El adhesivo DERMABOND deberia emplearse inmediatamente después de romper la ampolla de vidrio, ya
que el liquido adhesivo no fluird libremente de la punta aplicadora cuando hayan transcurrido unos minutos.
Saque el aplicador del envase de burbuja. Sujete el aplicador con el pulgar y otro dedo, lejos del paciente
para impedir cualquier aplicacién involuntaria del adhesivo DERMABOND en la herida o sobre el paciente.
Mientras sujeta el aplicador y con la punta del mismo hacia arriba, aplique presién en el punto medio de la
ampolla para romper la ampolla interior de vidrio. Invierta y apriete suavemente el aplicador, solo lo
suficiente para que el adhesivo DERMABOND moje la punta del aplicador.

5. Aproxime los bordes de la herida con los dedos enguantados o con forceps estériles. Aplique lentamente
el adhesivo DERMABOND en muiltiples capas delgadas (al menos 3) sobre la superficie de los bordes
unidos de la herida usando un movimiento suave de cepillado. Espere aproximadamente 30 segundos entre
la aplicacion de las capas. Mantenga la aproximacion de los bordes de la herida manualmente durante
60 segundos aproximadamente después de aplicar la Gltima capa.
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NOTA: el adhesivo DERMABOND se polimeriza mediante una reaccién exotérmica. Si se aplica el adhesivo
DERMABOND de tal manera que queden gotas grandes de liquido sin extender, el paciente podria
experimentar sensacion de calor o incomodidad. La sensacion puede ser mas fuerte sobre tejidos
sensibles. Se puede reducir este efecto aplicando adhesivo DERMABOND en mudltiples capas delgadas
(al menos 3).

NOTA: la presion excesiva de la punta aplicadora sobre los bordes de la herida o la piel circundante puede
ejercer una fuerza que separe los bordes de la herida, permitiendo que el adhesivo penetre en la misma. El
adhesivo dentro de la herida puede retrasar su curacion u ocasionar efectos cosméticos adversos.

NOTA: se espera lograr la fuerza total de aposicion aproximadamente 2,5 minutos después de aplicar la capa
final, aunque la capa superior de adhesivo puede permanecer pegajosa durante 5 minutos como maximo. Se
espera polimerizacion completa cuando la capa superior de adhesivo DERMABOND ya no esté pegajosa.

. No aplicar medicaciones liquidas ni ungiientos a heridas cerradas con adhesivo DERMABOND, debido a que

estas substancias pueden debilitar la capa polimerizada, lo cual a su vez puede causar dehiscencia de la herida.

. Pueden aplicarse vendajes protectores, tales como gasas, pero solamente cuando la pelicula de adhesivo

DERMABOND esté completamente sélida/polimerizada, no pegajosa al tacto (aproximadamente cinco
minutos después de la aplicacién). Permita que la capa superior se polimerice totalmente antes de aplicar
un vendaje.

Si se aplican gasas, vendas, capas adhesivas o esparadrapo antes de que termine la polimerizacion, el
material se puede adherir a la pelicula de adhesivo. La pelicula puede separarse de la piel cuando se retira
el vendaje y puede causar dehiscencia de la herida.

. Deberia indicarse a los pacientes que no toquen la capa polimerizada de adhesivo DERMABOND. Al tocar

la pelicula se puede perturbar su adhesion a la piel y causar dehiscencia de la herida. Para impedir que el
paciente toque la herida puede aplicarse un vendaje protector.

. Aplique un vendaje seco protector a los nifios y a otros pacientes que no sean capaces de seguir las

o

)

instrucciones para cuidado de la herida.

Los pacientes tratados con adhesivo DERMABOND deberian recibir la hoja impresa de instrucciones
titulada “How to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (Como
cuidar su herida después del tratamiento con el adhesivo topico para la piel DERMABOND). Esta hoja de
instrucciones debe estudiarse con cada paciente o con su tutor para verificar que el paciente comprende el
cuidado apropiado del drea tratada.

. Deberia indicarse a los pacientes que mientras la pelicula polimerizada de adhesivo DERMABOND no se haya

desprendido naturalmente (por lo general en 5-10 dias), el drea tratada deberia solamente humedecerse
brevemente. Los pacientes pueden ducharse y lavar el drea cuidadosamente. El drea tratada no deberia frotarse,
sumergirse ni exponerse a humedad prolongada mientras la pelicula no se haya desprendido naturalmente y la
herida se haya curado. Deberia indicarse a los pacientes que no deben nadar durante este periodo.

. Si es necesario retirar el adhesivo DERMABOND por cualquier razén, aplique cuidadosamente vaselina de

petréleo o acetona a la pelicula de DERMABOND para facilitar su desprendimiento. Desprenda la pelicula
pero sin tirar de la piel.

PRESENTACION
El adhesivo DERMABOND se suministra estéril, en un aplicador lleno para un solo uso. El aplicador consta de
una ampolla de vidrio rompible contenida en un vial de pléstico con una punta aplicadora sujeta al mismo. El

aplicador contiene =0,5 ml de adhesivo liquido. EI aplicador estd envasado en un envase de burbuja para
conservar el producto estéril hasta que se abra o se estropee.

El adhesivo DERMABOND se puede adquirir en cajas de 6 6 12 aplicadores.
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CONSERVACION

Condiciones de conservacion recomendadas: a menos de 30 °C, lejos de la humedad, del calor directo y de la
luz directa. No utilizarlo después de la fecha de caducidad.

ESTERILIDAD

El adhesivo DERMABOND esta esterilizado originalmente por calor seco y gas de Oxido de etileno.
No reesterilizar. No usar si el envase ha sido abierto o estd dafiado. Desechar cualquier material no utilizado
cuando concluya el procedimiento médico.

ESTERIL Y PARA UN SOLO USO

INFORMES

Los médicos deben usar el siguiente nimero gratuito: 1-800-255-2500 (vélido en los EE.UU. solamente) para

informar de reacciones adversas o complicaciones potencialmente peligrosas relacionadas con el adhesivo
DERMABOND.

PRECAUCION
La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo al personal facultativo o bajo su prescripcion.

Fabricado para ETHICON, INC.
por Closure Medical Corp.
© ETHICON, Inc. 1998

®Marca comercial Purdue Fredericks
tMarca registrada Zeneca Pharmaceuticals

Q") Sensible a la luz o
C€ 0086 thg o ol
\diicacio dol orgar STERILE[]] Conservar a ~0,5ml

identificacion del Organismo

Notificado. Este producto  Metodo de esterilizacion —  Cperatura Romper ampolla

cumple los requisitos ambiente (por . después de abrir

esenciales de la Directiva 210" %0 debajo de 30 °C)  Contenido: el envase

sobre productos aplicador

Sanitarios 93/42/CEE. STERILE E contiene ~ 0,5 ml

 Usarantes de—  Meétodo de esterizacion — - Ver instrucciones LOT No reutilizar/
afio y mes oxido de etileno de uso Numero de lote  reesterilizar
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High Viscosity
DERMABOND" SVENSKA

Lokalt vavnadslim fér hud
(2-oktylcyanoakrylat)

BESKRIVNING

DERMABOND* lokalt vévnadslim for hud &r ett sterilt, flytande vévnadslim innehdllande en monomer
(2-oktylcyanoakrylat) formulering samt férgdmnet D & C Violet Nr 2. Det levereras i en blisterforpackning
innehallande en applikator for engangsbruk. Applikatorn bestdr av en plastflaska med applikationsspets
innehéllande en krosshar glasampull. Vid applicering pd huden ar det flytande limmet viskdsare &n vatten och
polymeriseras pd nagra minuter. Studier har visat att DERMABOND lim efter applicering fungerar som en barridr
som forhindrar mikrobial infiltrering i det ldkande saret. Se BRUKSANVISNING.

INDIKATIONER

DERMABOND lokalt vavnadslim &r endast avsett for lokalt bruk for att halla ihop sadana sédrkanter efter
kirurgiska snitt som latt kan approximeras, inklusive punktionssar efter minimalt invasiv kirurgi samt fér enkla,
noggrant rengjorda, traumatiska lacerationer. For att avlasta spanningen i hudkanterna, kan suturer appliceras
i djupare hudlager och/eller i subkutan vdvnad innan saret lokalt sluts med DERMABOND vavnadslim.
DERMABOND dr inte en ersattning for djupare dermala suturer eller subkutana suturer.

KONTRAINDIKATIONER

« Anvénd ej pa sar som visar tecken pa aktiv infektion, pd gangrandsa sar eller pa trycksar.

* Anvénd ej pd slemhinnor eller pa dvergédng mellan hud och slemhinna (t.ex. munhala, lappar) eller pa hud
som regelbundet utsatts for kroppsvatskor eller som har tét harvaxt.

« Anvénd ej pa patient med kand 6verkénslighet mot cyanoakrylat eller formaldehyd.

VARNINGAR

« DERMABOND vavnadslim &r ett snabbstelnande lim som féster pa de flesta kroppsvévnader samt manga
andra material, t.ex. latexhandskar och rostfritt stal. Man bor undvika att limmet av misstag kommer i
kontakt med véavnader eller andra ytor eller instrument som ej &r till for engangsbruk och som ej kan
rengdéras med ldsningsmedel, t.ex. aceton.

* Polymerisering av DERMABOND vévnadslim paskyndas eventuellt av vatten eller vétskor som innehéller
alkohol; DERMABOND vévnadslim far ej paforas vata sar.

* DERMABOND vévnadslim far ej paféras dgonen. Om vavnadslimmet kommer i dgonen skall de skoljas
rikligt med koksaltlosning eller vatten. Pafor 6gonsalva for att mjuka upp fogen om lim finns kvar samt
kontakta gonlékare.

« D& DERMABOND vévnadslim anvands vid forslutning av ansiktssar nara dgat ska patienten positioneras sa
att eventuellt rinnande lim rinner bort frén dgat. Patienten ska blunda och 6gat tackas 6ver med kompress.
Vaselin kan péféras runt dgat for att fungera som mekanisk barridr eller damm for att hindra att limmet
hamnar i 6gat. DERMABOND lim féster inte pé vaselinbehandlad hud. Undvik darfor att anvdnda vaselin pa
hudytor dar DERMABOND ska anvandas. Anvandning av DERMABOND nara ¢gat har i nagra fall orsakat
ihoplimning av dgonlocken. | nagra fall har man varit tvungen att under narkos avlagsna limmet med
kirurgiskt ingrepp for att fa gonlocken isar.

« DERMABOND vavnadslim fér ej anvandas under hudytan eftersom vavnaden inte absorberar polymeriserat
material, som kan framkalla en frimmandekroppsreaktion.
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DERMABOND vavnadslim far ej anvdndas dir okad spanning av hud forekommer, t.ex. over knogar,
armbdgar eller kndn, med undantag av fall dar leden kommer att immobiliseras medan huden laks.

Sar som behandlats med DERMABOND vavnadslim skall dvervakas sd att infektioner kan upptéckas. Sar
med tecken pd infektion, sdsom erytem, 6dem, vdrmeokning, smarta och var skall utvrderas och
behandlas enligt géngse rutiner for infektionsbehandling.

DERMABOND vévnadslim far ej anvandas pa sar i omrédden som upprepade ganger eller under léngre tid ar
utsatta for fukt eller friktion.

DERMABOND vavnadslim bor anvandas endast efter att saren rengjorts och debriderats enligt gédngse
kirurgiska rutiner. Lokalanestesi skall vid behov anvédndas for att ge mdjlighet till adekvat rengdring
och debridering.

Alltfor hrt tryck med applikatorspetsen mot sarkanterna eller omgivande hud kan resultera i att sarkanterna
glider isér och att lim trénger in i saret. Lim i sdret kan fordroja sarlakningen och/eller orsaka ett daligt
kosmetiskt resultat. Darfor bor DERMABOND vévnadslim appliceras sa att man mycket mjukt penslar
sarytan med applikatorspetsen over sarkanter som latt kan approximeras.

DERMABOND vavnadslim polymeriseras genom en exoterm reaktion vid vilken en liten mangd varme
frigdrs. Om DERMABOND vavnadslim péférs i flera tunna skikt (minst tre) pa torrt sar och tid ges for
polymerisering mellan appliceringarna avges varmen langsamt och varme- eller smértkdnslan minimeras.
Om DERMABOND vévnadslim déremot appliceras i stora droppar som ej sprids ut kan patienten uppleva
hetta eller obehag.

DERMABOND vévnadslim levereras for engangsanvandning. Kassera dterstdende oppnat material efter
varje sarslutningsforfarande.

Resterilisera ej DERMABOND vévnadslim.

Légg ej DERMABOND vévnadslim i forpackning eller pa bricka som skall steriliseras fore anvandning till ett
visst ingrepp. Utsdtts DERMABOND vavnadslim for stark védrme (autoklav med etylenoxidsterilisering) eller
strélning (t.ex. gamma- eller elektronstrale) efter sluttillverkningen kan produktens viskositet dka, vilket kan
gora produkten oanvandbar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Applicera ej lakemedel i vatske- eller salvform eller andra lakemedel i saret efter slutning med DERMABOND
vavnadslim, eftersom dessa amnen kan forsvaga den polymeriserade filmen och orsaka sarruptur.
DERMABOND vévnadslims genomslépplighet vad galler lokala lakemedel har ej studerats.
Genomslappligheten for vétskor hos DERMABOND vévnadslim r ej kdnd och har ej studerats.
DERMABOND vavnadslim &r vid applicering en fritt flytande vatska, ndgot viskdsare an vatten. For att hindra
att limmet av misstag sprider sig utanfor det avsedda omrédet skall sdret: (1) hallas i horisontellt Iage och
DERMABOND vévnadslim appliceras ovanifrén; (2) DERMABOND vévnadslim skall appliceras i flera tunna
lager (minst 3), ej i ndgra f& stora droppar.

Vénd applikatorn bort ifran dig och patienten och tryck ihop ampullen i mitten endast en géng. Tryck ej ihop
innehdllet i applikatorroret upprepade ganger, eftersom detta kan orsaka att skdrvor tranger in i ytterroret.
DERMABOND vévnadslim bor anvdndas omedelbart efter att glasampullen krossats eftersom limmet efter
nagra minuter inte langre flyter fritt fran applikatorspetsen.

Om det sker oavsiktlig sammanfogning av intakt hud, skall limmet skalas av, dock utan att huden dras isar.
Vaselin eller aceton kan eventuellt [6sa upp fogen. Andra dmnen, t.ex. vatten, koksaltldsning, Betadine®
antibiotikum, HIBICLENS! (klorhexidenglukonat) eller tvdl, férvantas ej omedelbart kunna lésa upp fogen.
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« DERMABOND vavnadslims tillforlitlighet och effektivitet har ej studerats for behandling av sér i féljande fall:
perifer vaskuldr sjukdom, insulinberoende diabetes mellitus, koagulationsrubbningar; hereditet for eller

anamnes pa keloidbildning eller hypertrofi, eller stjarnformiga lacerationer.

« DERMABOND vévnadslims tillforlitlighet och effektivitet har inte heller faststallts for foljande sartyper:
djur- eller manniskobett, punktions- eller sticksar.
« DERMABOND vévnadslims tillforlitlighet och effektiviteten har ej heller studerats for sar som behandlats
med DERMABOND vévnadslim och darefter exponerats under en langre tid for direkt solljus eller UV-ljus.
« DERMABOND vavnadslims tillforlitlighet och effektivitet i sar vid lappkanterna har ej studerats.

BIVERKNINGAR
* Biverkningar som forekommit vid klinisk studie:
Resultat fran Inga Med
klinisk studie intradermala intradermala
suturer suturer
DERMABOND | Kontroll | DERMABOND | Kontroll
N (%) N (%) N (%) N (%)
N, antalet patienter som ingick i studien 240 243 167 168
N, antalet behandlade patienter 239 242 167 166

Antal patienter som fullféljde studien

228 (95%)

215 (88%)

164 (98%)

162 (96%)

Biverkningar
Missténkt infektion* 8 (3,6%) 2 (0,9%) 6 (3,6%) 2 (1,2%)
Sartyp
Antal lacerationer 8 2 1 0
Antal incisioner 0 0 5 2
Sarruptur dar ytterligare 6 (2,5%) 5(2,1%) 3(1,8%) 0
behandling behivdes
Akut inflammation
Erytem 26 (11,5%) |74 (33,0%) | 52 (31,3%) |75 (45,1%)
Odem 22(9,7%) |28 (12,5%) | 62 (37,3%) |71 (42,8%)
Smérta 14 (6,1%) 13 (5,8%) | 56 (33,7%) |57 (34,3%)
Varmedkning 3(1,3%) 6 (2,6%) 3(1,8%) 4(2,4%)

*I den kliniska studien identifierades infektion sésom rodnad pé mer an 3-5 mm avsténd fran den reparerade skadan, svullnad, purulent
exsudat, smérta, 6kad hudtemperatur, feber eller andra systemiska sjukdomstecken (se den kliniska studien). Bekréftande odlingar togs
ej rutinméssigt. Bland fallen med missténkt infektion dar DERMABOND vavnadslim anvénts férekom 7/14 (50%) hos patienter under
12 &rs &lder med traumatiska lacerationer; totalt var 8 (cirka 60%) av de 14 saren med misstankt infektion dar DERMABOND vévnadslim

anvénts férbundna med suboptimala kosmetiska resultat.
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¢ Reaktioner kan uppstd hos patienter med overkdnslighet mot cyanoakrylat eller formaldehyd.
Se KONTRAINDIKATIONER.

«  Polymeriseringen av DERMABOND vavnadslim frigor sma varmeméngder, vilket kan orsaka en férnimmelse
av hetta eller obehag hos enstaka patienter.

Biverkningar kan uppstd om DERMABOND vavnadslim kommer i kontakt med 6gonen.

KLINISK STUDIE

Beskrivning: En prospektiv, randomiserad, kontrollerad, oppen studie genomférdes for att utvdrdera
tillforlitligheten och effektiviteten vid slutning av approximerade hudkanter vid kirurgiska incisioner, inklusive
punktioner efter minimalt invasiv kirurgi samt traumatiska lacerationer, med DERMABOND vévnadslim jémfért
med suturer av storlek U.S.P. 5-0 eller tunnare, sarforslutningstejp eller clips, med eller utan dermal slutning
(intradermala suturer) enligt undersokarens bedémning.

Sammanfattning av effektivitetsresultat vid en jamfirelse mellan DERMABOND
vivnadslim och suturer (storlek U.S.P. 5-0 eller tunnare), clips och sérforslutningstejp

Resultat fran klinisk studie ns mis
DERMABOND Kontroll | DERMABOND Kontroll
N (%) N (%) N (%) N (%)
N, antalet patienter som ingick i studien 240 243 167 168
N, antalet behandlade patienter 239 242 167 166
Antal patienter som fullféljde studien 228 (95%) 215 (88%) | 164 (98%) 162 (96%)
N, kontroll: sutur/sarforslut-ningstejp/ 194/46/111 116/45/5/0

clips/saknas

Utvérdering av sérslutning
Omedelbart: Ytterligare anordningar 18 (7,5%) 13 (5,4%) 2 (1,2%) 11 (6,6%)

Efter 5-10 dagar:
100 % epidermal apposition 169 (75,1%) | 199 (88,8%) | 140 (84,3%) | 160 (96,4%)

>50 % epidermal apposition 205 (91,1%) | 214 (95,5%) | 163 (98,2%) | 165 (99.4%)

Efter 3 manader:
Cosmesis utfall*= 0

(optimalt) 188 (82,5%) | 180 (83,7%) | 128 (78,0%) | 128 (79,0%)
Median- behandlingstid
(minuter) 15 6,0 13 2,9

* Cl is: Modifierad C is-skala
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Undersokningsgruppen omfattade patienter som var minst ett &r gamla och vid gott allméntillstand; deltagarna
skrev under pé att de frivilligt deltog i undersokningen och gick med pé att komma pé& uppfdljningsbesck.
Patienter uteslots ur undersdkningen av féljande skdl: signifikant multipelt trauma, perifer vaskuldr sjukdom,
insulinberoende diabetes mellitus, koagulationsrubbning, tidigare keloidbildning eller hypertrofi hos patienten
eller i sldkten, cyanoakrylat- eller formaldehydallergi, bristnings- eller stjarnformiga lacerationer orsakade av
krosskada eller kraftigt slag, djur- eller ménniskobett samt trycksar.

Uppféljning gjordes efter 5-10 dagar och efter 3 manader. Samtliga sar utvarderades genom visuell kontroll
5-10 dagar efter sérslutningen. Totalt var saren som studerades i undersékningen till 46,1% lacerationer och
till 53,9% incisioner. Incisionerna bestod till 47,8% av excisioner av hudlesioner, till 27,4% av punktioner efter
minimalt invasiv kirurgi samt till 24,8% av allmankirurgiska incisioner.

Vad galler sér som slutits utan intradermal sutur var medelsarldngden 1,5 cm, medelsarbredden 2,5 mm och
medelsdrdjupet 5,8 mm. Vad gller sar som slutits med intradermal sutur var medelsarlangden 3,2 cm,
medelsédrbredden 5,3 mm och medelsardjupet 3,8 mm.

Om den priméra slutningsmetoden ej rackte till anbringades ytterligare slutningsanordning. | behandlingstiden
ingér den tid som senare kréavdes for att avldgsna slutningsanordningen i férekommande fall.

Den modifierade Hollander Cosmesis-skalan (MHCS), en godkand skala, anvéndes till att utvérdera cosmesis
efter tre manader: Nivdskilinad i srkanter, kantinversion, oregelbundna konturer, uttalad inflammation,
sarruptur samt utseende i allménhet.

BRUKSANVISNING
. Appliceringen av DERMABOND vavnadslim kréver noggrann rengéring av sdret. Folj géngse kirurgiska
rutiner vid forberedelse av séret fore applicering av DERMABOND vévnadslim (dvs. utfdr anestesi, spolning,
debridering, hemostas samt slut djupa skikt separat).

2. Klappa séret torrt med en torr, steril kompress for att ge¢ DERMABOND vavnadslim direkt kontakt med huden.
Vatten paskyndar polymeriseringen av DERMABOND vavnadslim och kan péverka resultatet av sarslutningen.

3. For att hindra att limmet av misstag sprider sig utanfor det avsedda omradet skall saret hallas i horisontellt
lage och DERMABOND vévnadslim appliceras ovanifran.

4. DERMABOND vdvnadslim skall anvédndas omedelbart efter att ampullen krossats eftersom det flytande
vavnadslimmet slutar att rinna fritt efter ndgra minuter. Ta fram applikatorn ur blisterforpackningen. Hall
applikatorn med spetsen uppatriktad mellan tummen och ett finger och pressa ampullen i mitten for att
krossa den. Véand applikatorn upp och ner och tryck latt pa applikatorn sd att det flytande DERMABOND
vdvnadslimmet endast fuktar applikatorspetsen.

5. Approximera sarkanterna manuellt med handskar eller steril pincett och applicera langsamt det flytande
limmet i flera (minst 3) tunna skikt pd ytan hos de tvd approximerade sarkanterna med en Iatt penslande
rorelse. Vdnta i ca 30 sekunder mellan varje applicering eller skikt. Uppratthall manuell approximering av
sarkanterna i ca 60 sekunder efter att sista skiktet applicerats.
0BS! DERMABOND vévnadslim polymeriseras genom exoterm reaktion. Om vavnadslimmet appliceras i
stora droppar som inte sprids ut, kan patienten fornimma hetta eller obehag. Kanslan forstarks eventuellt
pé kénslig vdvnad. Detta kan minimeras genom att applicera DERMABOND vévnadslim i flera tunna skikt
(minst 3)
0BS! Alltfor hart tryck med applikatorspetsen mot sarkanterna eller omgivande hud kan resultera i att
sarkanterna separerar och att DERMABOND vavnadslim tranger in i saret. DERMABOND vavnadslim i saret
kan fordroja sérlakningen och/eller orsaka ett daligt kosmetiskt resultat.
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0BS! Full appositionsstyrka uppnas efter ca 2,5 minuter efter att sista skiktet applicerats, d&ven om oversta
skiktet kan forbli klibbigt i upp till ca 5 minuter. Full polymerisering férvdntas ndr oversta skiktet
DERMABOND vavnadslim slutar att klibba.

6. Applicera inte salvor eller vétskor innehdllande ldkemedel pd sar som ftillslutits med DERMABOND
vavnadslim da dessa medel kan forsvaga den polymeriserade filmen, vilket kan leda till sarruptur.

7. Skyddande torrt forband, t.ex. kompress, far ej appliceras foérrdin DERMABOND vavnadslim
hérdat/polymeriserats helt: Det far ej klibba vid berdring (ca 5 minuter efter appliceringen). Lat 6versta
skiktet polymerisera helt innan bandage satts pa.

Om forband, bandage, hafta eller tejp satts pa innan fullstandig polymerisering skett fastnar eventuellt
forbandet pa filmen. Filmen kan lossna ndr férbandet avldgsnas, vilket kan orsaka sarruptur.

8. Patienter bor avradas fran att skrapa pa den polymeriserade filmen DERMABOND vévnadslim. Skrapning av
filmen kan gora att filmen lossnar med sarruptur som foljd. Skrapning av filmen kan motverkas genom att
en skyddande kompress eller ett skyddande forband appliceras.

9. Applicera ett torrt forband pa barn och andra patienter som eventuellt ej kan flja instruktioner for korrekt

sarskotsel.

. Patienter som behandlats med DERMABOND vévnadslim bdr ges den tryckta broschyren “How to Care for
Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (Skdtsel av sar behandlade med
DERMABOND lokalt vavnadslim for hud). Denna broschyr bor gés igenom med patienten eller
vardnadshavaren for att sakra att man forstar hur séret skall skotas.

. Patienterna maste informeras om att saret endast far vétas tillfalligt tills DERMABOND vévnadslim har
lossnat pé naturligt sétt (vanligtvis efter 5-10 dygn). Patienter far varsamt duscha och bada saret. Saret far
inte skrubbas, blotlaggas eller utsdttas for vatten under langre perioder forrdn filmen p& naturligt sétt
lossnat och saret Iakts igen. Patienter bor informeras om att inte de inte fr ga och simma under denna tid.

. Om det av négon anledning ar nodvéndigt att avidgsna DERMABOND véavnadslim skall vaselin eller aceton
péféras varsamt for att 16sa upp fogen. Skala av filmen utan att dra isér huden.

LEVERANS

DERMABOND vévnadslim levereras i forfyllda applikatorer fér engangsbruk. Applikatorn bestér av en krosshar
glasampull som sitter inuti en plastflaska med applikatorspets. Applikatorn innehaller =0,5 ml flytande lim.
Applikatorn &r forpackad i en blisterpase som bibehdller steriliteten s ldnge den ar odppnad och oskadad.
DERMABOND vévnadslim finns i férpackning om 6 eller 12 applikatorer.

FORVARING

Bor férvaras vid en temperatur understigande 30 °C samt skyddas mot fukt, direkt vdirme och direkt ljus. Skall
ej anvdndas efter utgangsdatum.

STERILITET )
DERMABOND vévnadslim ar steriliserat med torrvarme och etylenoxid. Far inte resteriliseras. Oppnade eller
skadade forpackningar far ej anvéndas. Kasta allt Gverblivet, oanvéant material efter anvandningen.

STERILT, ENDAST FOR ENGANGSBRUK

RAPPORTERING

Lakare bedes vénligen anvédnda foljande avgiftsfria telefonnummer for rapporter om intraffade biverkningar eller
potentiellt hotande komplikationer som uppstatt vid anvdndning av DERMABOND véavnadslim: 1-800-255-2500
(endast inom USA).

o

1

)
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0BS!
Enligt amerikansk lag far denna produkt endast séljas av ldkare eller p ldkares anmodan.

Tillverkad for ETHICON, INC.
av Closure Medical Corp.
© ETHICON, INC. 1998

®Varumérke som tillhdr Purdue Fredericks
TRegistrerat varumérke som tillhér Zeneca Pharmaceuticals

C€ ooss e thgi‘ﬁmx e

%Eenr{]lzgfe g for STER| LE 1 F6rvatras vid ‘ =0,5ml Krosss ampulien
Anmalt organ. Produkten  Steriliseringsmetod — U msemperatur ; £ 4
uppfyller de vasentliga  Torr varme (under 30 °C) Innehall: Ampul %ﬂ;;ﬁafsorpackmngen
kraven i Medical Device Innehaller: 0.5 mi

Directive 93/42/EEC.
STERILE é @

Anvéndes senast — Steriliseringsmetod — [LoT] Fdr ej dteranvandas
X ar och ménad Etylenoxid Se bruksanvisningen  Satsnummer eller resteriliseras
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High Viscosity
DERMABOND* EAAHNIKA

Tomikd ZuykoAntikd Aépuatog

(2-0KTOAOV KVOVOOKPUALKOG EGTEPOG)

IEPIT'PAOH

To Tomwkd Zuykodhntiko Aéppato; DERMABOND* givat Hio 0mooTelpmév, pevoth TomLkn GUYKOAANTLKT 0610 LoTAV TV TEPLEYEL Eval
LLOVOUEPLKG TUTO (2-0KTUALO KUGVOUKPUALKGG €0TEPQG) Kot T xpaotikn) ovsia D & C Bloké #2. Mpocdépetar vrd m wopdn drakdiov piag
APTIOTG, GUOKEVAOHEVO GE Evat TAooTLkG mepiBhnua. To oadidio omoteheitan and o yuaiivy evBpovom) apmovho mov TepLégetan péoa oe
£va mhaotikd mepiBAngo. Amd 1o 6T6j10 oV gadidiov péet 1o suykorAnTikG vypo. Otav edapuiietar oTo BEppa, T0 GUYKOAANTLKG VYPO £xeL
vymhdTepo 1Eddeg amd o0 vepd ko mohvpepiletan uéow oe Aiya hemrd. Meéteg édergav o, petd and edopuoyi ov Guykontikod
DERMABOND, arut6 §par g opiyua: ko amotpénet ) dieioduon pikpopiav oto tpadue mov erovkavetat. Aeite OAHTTEL XPHEHE.

ENAEIZEIZ

To otk ouykohAntikd d¢puatog DERMABOND ripoopilrot tovo yio Tomki guppoyn, i 6KOTG T GUYKPGTNoT VKGAGG GUHTAGLICUEVGV
YEQV TPOVIGTOV 06 (LPOVPYLKES TOPES, GUMTPAOUPAVOUEVAV 0TV omb VdooKomikéG TuBaoLs kabag miong Kut amhdv, GYOMGTIKG
Kkabapiopévav Loy g cuvéyag Tov dépuatog Adye tpovpationod. o m pioon mg Tdong ota (iAn 10V TPEUNOTOS, KTOPOTV Vo
duppocTodY pappata ot Publpg oTiPAdS Tov SEpuartog ke 6Tov UMSOPLO 16T0, TPLY Omd TV TOTIKT GUYKALGT L TO GUYKOAANTIKG
DERMABOND. To uykoAntikd DERMABOND dv amothi vrokatdotato v v 1o Badt Spuatikdv 1 tov umodoptav papudtey.

ANTENAEIZEIZ

o Mn 1o ypnowwonoteite oe mANyEG Ue epdovn Vnapsn evepyolg LOAUVONC, YOYYPOLVOG 1| TATYGV OV TPOEPYOVIOL OMO KOTAKALON.

« Myroypnow tne o€ Phevvoyvoug empaveteg i eni PAevvoy pUaTIKOV GUpBoAdY (Ones oTouaTtk] Kothdra, Yeikn), 1 ent
8épuortog 10 omoio exTieTaL GUYVG 68 VYPA T0V GORETOS 1] KOAUTTETEL OO TUKVO GUGLKO TPTYGUOL.

e Mytoy {te o€ aobeveig mov mapovsLdfovy vrepevaLetnGic oTov K PUMKO €GTEPQL 1) TNV 00PUOASETDN.

EIAIKEE MPOEIAOIIOIHEEIX
To vykoAdntikd DERMABOND et mokd ypriyope ket pmopet va mpockoAdnBet 6Tovg mepLocitepoug 161og 1ou ou)pamg Kat
o€ (Ao VALKG 6mog ThaoTikd yavTia kot avogeidoto yohuBo. Anodetyete Aowmdv Ty enadn pe kdfe cOMOTIK 1670 Kat GAAeg
emodveieg 1 epyaleio ToAkamhav ypricewv mov dev uropolv va kabaptotolv evkora pe SLoAvTik Omwg AoEToVN.

« O moluepionds tov ouykordntikov DERMABOND propet vo emttoyuvei e 0 vepo 1 pe vypd ta omoie teptéxouv ahkoohn. To
ouykorAntikd DERMABOND dev npénet var egapuoleta oe vypd Tpavpota.

«  To cuykorhntikd DERMABOND 8ev npénet va tomoBeteitan oto pdtia. Av enéBe enaon ue to pdmia, hovie 1 patio pe dofovo
0po 1 vepd. Av Tapoapéver axoun katdrouno cuykokntikov, torobetiote pia tomikn 00Bouikn koo yia vo yakopdoete my
TPOGKOAMON KOL ETLKOIVOVIGTE e £var 09BApioTpo.

o Otav kheivete ThyEG 670 TPOGOTO, KOVTG 6T0 tdTia, pe cuykorkntikd DERMABOND, tonobetiote tov aoBevi) e tétota BEan
ote av ket Aiyo omd 10 GUYKoAANTUKG var 00YEL pokpid omd To pdtt. To pdtt mpénet va eivat kAELGTO Kot KoAvppévo pe Yo,
H tomoémon piag mosrog foleivig yope omd 1o pdt oav opdyue Tpootasiag uropet v omoPet mokh anotehespatikn yio my
TPooTacic 10V patio omd Ty abEAN por cuykokAntikov 610 udtt. To suykorkntiké DERMABOND dev fu kohdnaet oto dépyc:
nov et kohvoBel e Polehivn. Enopéva, amogetyete va ypnoonoteite faledivn oty nepioyn tov déppatog 6mov okonelete
vo tonobetoete ouykohhntiké DERMABOND. H yprion cvykoAkntikoh DERMABOND nokd kovid 610 pdtt eiye kdmote og
anotéheopa v aBEAnm ouykoddnon tov PAeddpev opiopévav aoBevav. Ie Oplopeve MEPIOTAOELS JPELGOTIKE YEVIKY
avoioBneia kot yetpoupyLkn enéupoon yia my omokGAAnon v freddpov.

«  To cvykoAhntikd DERMABOND Sev mpémet va ypnotponoteitan kéto and dépuc, kabig 10 ToAvieptopévo vhtko Sev amoppoddat
a6 TOV 1676 KoL uTopet var endyet aviidpoon EEvou cauatog.

«  To ouykorntikd DERMABOND 8ev mpénet va xpnotponoteiton o TepLoyég 0mov aokeiton peydin don 610 d€pua, onmg TG
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apbpdoeg doxtirov, GToug aykaveg, | ota yovate, ek1dg av 1) kKhetdoon axiviroronbel katd my nepiodo Bepomeiog.
Anauteitar mopokorovdnon 1ov tpovpdtov mov Bepameloviat pe to ovykohkntikd DERMABOND yie v eviomion
onpeiovporuvens. Tpadpata mov mepovetdlovy onuddiar pokuveng, oneg epvbnuae, oidnue, epuotte, névo kot oo, TPénel va
aloroyovvon kot vo Bepanevovian GUHOOVE {E TV KaBLEPOUEVT TPUKTLKT Y10l HOAOVOELS.

To ovykornukd DERMABOND ev mpénet va ypnotonoteital 6e Tpaijioto Tov VIOKEVIOL 08 GUVEJEl 1| LaKkpoypovies
ekbEoelg oe vypooia 1 pipec.

To cuykornuikdé DERMABOND mpénet vor ypnotyonoteiton povo petd tov mhijpn kabopiopd kot ooaipeon tov EEVOV 6oudtov ond
0 TPOUHE GUUOOVE PE TNV KABLEPOUEVT YEPOUPYLKT TPOKTIKN. AV ypeLootel, eduppdote tomki avaiodnoio yio vo kabupioete
AnOTEAEGHOTIKG T0 Tpaljia ond Kabe EEvo oL,

H unepPolukn mieon 100 otopiov tov grokidiov ota yeikn tov tpoduatog og kot éME avtol propel vo Siaomdoet To yeikn 100
TPOVHOTOG, ETLTPENOVTOG €101 T Sletoduon ouykoddntikng ovetag péoa oto tparvpe. H nopovsia cuykolhntikig ovsiog pésa 610
Tpovpa propel va kabuotepnoet m Bepomeio g Topg 1 kot va TpoKAESEL 016BNTIKG anOTEREGHO AVTIBETO OMG TO OVAUEVONEVO.
Enopévog, 1 ypiion 1ov cuykohintikot DERMABOND mpéret var yiveton pe par omohn kivion, ooy endAenyn, e 10 6Top10 1ov
drakidiov mdve otar (et 100 PEIIATOG TOV £XOUV GUPTANGLUOTEL pE EVKOALd.

To euykoMntikd DERMABOND nokvpepiletan péoo pag ebobepukng aveidpaong kot my oot omehevBepavetat pua pukpi
nocome Beppotniag. Xprowtonodviag m cwet texviky endiewyng tov cuykoAkntikoy DERMABOND ce moAkemAd Aemtd
otpoyata (tpio T0VAGYLGTOV) ENT TOV GTEYVOD TPODIETOS Kat SiVOvTag Ypovo vo: Yiver o TOAUPEPIONdS avipect ota aARerGAAL
otpopate, ehevbepdveton 1 Beppomra apyd kat €10l pewdvetal n aioBnon Beppomiag N movou otov acBevi. Av Opwg 1o
ovykoMntikd DERMABOND 8ev omhwdet 600t kot mapopeivovy peyihes otoyoves vypod, o aobevig pmopet va €xet o aiobnon
Bepudmrag 1 evoyknone.

To cvykodAntiké DERMABOND eivat cuokevaopévo yia gprion o€ €va povo aobevn. etdge to ypnotponomuévo oraridio mov
TepLéyet vmokeippota mg GuykoMnTLkig ovalog petd omd kabe enépfoon ent aobevolc.

Mnv anocteipavete 1o ouykohintikd DERMABOND.

Mnyv tomobeteite 10 ouykohdntikd DERMABOND o makéto 1) Siokoug epyaciog mov Ba 0mootelpdogte TpLv 10 YPNLHONOUOETE.
Edv 10 suykorkntiké DERMABOND petd 0 tehik6 616310 mopayoyis tov extebel o vnéppetpn Beppotnia (oneg otov kAipavo
anooteipoong ue a1bukevoleidio) 0 oe padievépyera (Omwg N axtiva yappo 1 1 exmopm nhektpovioy) propet va avéndet n
PEVOTOTNTA TOV KAL VO 0(pNOTEVTEL.

[TIPOPYAAZEIZ

Mn tonofeteite vypd, 0howgég 1 GAre ovaieg 670 TPAUMO PETE T0 KAEIOIHO Tov e ouykohAntikd DERMABOND, d1dtt ot oveieg
QUTég Hmopovy va eaoBevicouy TV TOAUUEPLOPEY HENPPAVI KoL VO EMLTPEWOLY £T61 T MdoT) ToV TpadpaTog. Aev et akoun
nehemBet n dtomepatoma tov suykordntikov DERMABOND and torikd 9GpuaKo.

Aev givon yvoot ko dev éxet akoun perembet 1 Siamepotémra tov cuykodrntkot DERMABOND om6 vypd.

To ouykorntiké DERMABOND eivort €va pevato vypo, Ayo mio mayippeveto and 1o vepd. T vor anoglyete abelnm por tov
GUYKOAANITLKOD VYpoY Ge un mpoPhemopeves meployés: (1) kpatdte o tpalja o€ optioviia BEan, enheitoviag 10 GuyKOAMNTIKG
DERMABOND an6 néve kot (2) enaeigete 1o cuykorhntikd DERMABOND oe modhamid (toukdyiotov tpia), Aentd otpouata,
KOLO)L OE PEYORES OTOYOVES,

Kportdre m cvokevn edopuoyic HoKpLd 60 Kat amd Tov 0oBevi) kot oTdote Ty OpmovA 6T HEGT), KOVIG 670 KEVTPO, i Hovo
dopd.. Mn Bpuupartilete 1o mepteydpevo tov cwMVE TG GUOKEUTS EOUPLOYIS, KOBAS LE T0 VEO YELPLOUO TG GUGKELTS HTOPODY Vet
eloyopioovy Bpardopata yvakiol and tov ebwteptkd cwAfiva.

Xpnowonoteite 1o suykorhntiké DERMABOND opéong pohig ondoete m yuavn opmovka kabag 1o cuykorntikd vypé dev Bo
péet eheVBepa OmG 0 GTONLO PETE OMO PEPLKG AETTd.

Av mpokhyt aviBoun npockoAinon vywolg dEpuatog, anokoAriot to cuykontké xepig ve papiét to dépua. H Polhivy 1 n
aKTOV) Pmopolv va Ponbicovy ot yukdpeon g tpockorknenc. AAka péa, 6meg 0 vpo, 0 YusLOA0YLKOG 0pog, TO AVTLRLOTIKG
Betadine®, 1o HIBICLENS' (yhukovixr} yhopédivi) 1 o camotvt dv Ba xahapdoouy auécag v Tpookehinon.
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o Aev €gouv axoun pelembet 1 ooodAera ket 1 arotehespotikdmra 1oL ouykoAntikov DERMABOND ce tpatuata acbeviv mov
TGOV an0 TEPLOEPLKES ayyELaKES TaboeLs, aobeviv ue caxyopddn Stpim ebuptapévav omd oovkivy, acbevav e Bpoupoon,
|1€ TPOCTLKO 1) OLKOYEVELAKO 16TOPLKO YNA0€00G GYMUATIGHOD ) VTEPTPOOLOG, OE AVOLYHEVES HOTEPOELDELS TANYEC,

o Aev égouv akopn peremBet ) acpdrera ko n anoteleopatikéme tov ouykoAkntikoy DERMABOND ya 1o axGhovBo tpordpartc:

Saykopenég (oov 1 avBpdnov, Stdpnon 1 poyoipouc.

o Aev €qouv akoun pehemBel n aodreld Kol N GTOTELEGHOTIKOTTO €Nl TPaVPATOY MOV €0Vv Bepamevtel pe GUYKOANTIKG
DERMABOND kot katomty €gouv extefel yia peydeg ypovikes neptodovg oe amevbeiag dog nhiov 1 oe Adpmeg pavpiopatog.
o Aev égouv axopn pehemBei 1 0oparera kot 1 0TOTEAEOUOTIKOTT 08 KOKKLVEG EMOAVELES SEpUaTOC,

ITAPENEPTEIEZ
«  Topevépyeteg mov epgaviodnkay katd my kAwikn pehém:
Anoteiéopara Aiyog Ne
KALVIKIG pEAETIG VTOSEPHIKA VTOSEPHLKG
poppara poppara
DERMABOND | 'Ereyyoc | DERMABOND | ‘Ereyyoc
Ap. (%) Ap. (%) Ap. (%) Ap. (%)
YroloyicOnkav
Acbeveic eyyeypoppévol 240 243 167 168
Acbeveic voonheviuevot 239 242 167 166
Acbeveic mov ohokpwocay ) Bepaneic 228 (95%) 215 (88%) 164 (98%) 162 (96%)
Hopevépyereg
Ii6avég uorivoeic* 8 (3,6%) 2(0,9%) 6(3,6%) 2 (1,2%)
Tomog mAnyig
# Pietg dépuatog 8 2 1 0
# Topég d€ppotog 0 0 5 2
Avavoilén dépuarog 6(2,5%) 5(2,1%) 3(1,8%) 0
pE avaykn) Ospansiog
Oleia pleypoviy
Epvfnuo 26 (11,5%) 74 (33,0%) 52 (31,3%) 75 (45,1%)
Otdnua 22(9,7%) 28 (12,5%) 62 (37,3%) 71 (42,8%)
TIovog 14 (6,1%) 13 (5,8%) 56 (33,7%) 57 (34,3%)
Ogpuoma 3(1,3%) 6(2,6%) 3(1,8%) 4(24%)

*Emv KAk pekém, n napovsia poivveng kabopt{dtav and my epddvion kokkivikag o€ omdotaon peyahitepn amd 3-3 yih. and 1o Bepanevuévo
patya, Tpigio, omékkpion mhov, enavénuévn Beprokposia tou dEppotog, 1| GAAK GuuTTORATIKG onuei pokvvong. (Aeite Khviki perém).
H ouvifng empeporotikn kohuépyera dev ywotav oe 6ha o meprotatikd. Meta&h tov repintdoeny mbavig pokuvong 1o 10 GUYKOAMNTIKG
DERMABOND, ot 7 on6 1g 14 nepurtaoerg (50%) napamprifnke uokuvon oe aoeveis pikpdtepoug tov 12 €1dv mov voonAevTKay yLo Gvoyua
00 Séppatog neta amé tpadpe. 8 onig 14 mepurtaoerg (tepinov 60%) 1oV TpaUPGTOV pE VIOYin LoADVGEMS TOV BepamEVTIKAY UE GUYKOAANTIKG
DERMABOND, cucyetiomxav e Ayotepo kohd atofnmké anotéheopa.
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» Mnopet va topampnBolv aviidpdoeig oe aobeveig mov eivat vrepevaichnTot 6Tov KUaVOOKPUALKO €GTEPQ 1] TNV Gopuardeton.

Aeite nig ANTENAEIZEIS.
« O nohupeptopdg 1u suykorntiko) DERMABOND eri tov déppatog eAevbepavet uikpég moaoties Bepuotrag, ol onoieg pmopet

Vo TpokaA€couV e pukpi aioBnen Bepudtrag 1 evoyknong oe optopévoug aobeveis.
o Mnopel va napatpnolv Tapevépyeleg etd omd enadn 1v ouykorintikod DERMABOND e 10 pét.
KAINIKH MEAETH
Meprypaon: Aevepynbnke po ovoyveplotikn, ouykplki pekém pe toyeio delype yo myv o&lohdynon mg aodahetas ka
OMOTEAESUATLKOTITAG TOV KAELGIOTOS GUHTANGLOGHEVOV YEAEWV SEPUOTOS JEIPOVPYLKAV TOUWY, GCUUTEPIAGUBOVOUEVOY KaL OV MO
evdookomikég eneUPAoEls KAl TPOVUATIONGV TOU TPOKGAEGAV TO GVOLYHE TOV JEPUOTOS, XPNOWHOTOLOVIAG GLYKOAANTIKO
DERMABOND, o¢ cuykpton pe paypota, toipote i cvppagés USP peyéBoug 5-0 1 pukpbrepov, pe 1 xopig kheioto tov vrodopiov
8épuartog (vmodeputkég pagec), katd v Kpiom Tov epeuvn.

Tepilnyn TV 0n0TELEGRATOV UMOTELEGPATLKOTTAS KOTA T GOYKPLOT
700 gvykorAntikod DERMABOND pe pappora (peyéfovg 5-0 kan pkpotepng
Sapétpov USP), topumddkia kon 6vykorANTLKG To1p0OTa

Aroteléopara Kivikijs peAéng AYP MYP

DERMABOND ‘Eheyyog DERMABOND ‘Eleyyog

Ap. (%) Ap. (%) Ap. (%) Ap. (%)

YroloyicOnkav
AcbBeveic eyyempoppévor 240 243 167 168
AcbBeveig voooyhevipevo 239 242 167 166
AcBeveig mov orokMipwsay m Beponeio 228 (95%) 215 (88%) 164 (98%) 162 (96%)
AoBeveig mov dev vréomooy TpayuaTiKn 194/46/1/1 116/45/5/0

Oepaneio: pupoto/toipdta/tooumdaxio/tinota

A&10Adynen kigreiparog padparog
Gpeon: npdobeteg GUoKEVEG 18 (7,5%) 13 (5,4%) 2 (1,2%) 11 (6,6%)

@ 5-10 nuépeg:

100% emdeputki tapddeonc 169 (75,1%) | 199(88.8%) | 140 (843%) 160 (96,4%)
>50% emdeppikic nopabeong 205 (91,1%) 214 (95,5%) 163 (98,2%) 165 (99,4%)
@ 3 prveg:

AtoBnrikdg pabuog* = 0

(pio10) 188.(82,5%) | 180(837%) | 128 (78,0%) 128 (79,0%)
Méaog ypovog Bepaneiog

(o€ hemtdr) 1,5 6,0 1,3 29

* Avetnruki: Tpomomowpévn Kiipoxe Atefnrikig Hollander
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Ot ouppetéyovies ot perém Nrav nhikiog 0UAGYIGTOV EVOG ET0VG, G€ KA GUGLKT KOTAGTAOT, KaL UTEYPOAY (oL 1] Ot K1deoveg
100G ™ GLYKaTdBeaT T0VG 0000 EhaPav OAeg Tig TANPOGOPiES Kot GupodVIEaY Vo Guve)icovy Tig emokéyers. EEanpébnkay ot aobeveig
0V Tapovstaloy onpovTLkd TOAATAG TpaiieTe, TEPLOEPIKES aryyelokés TabnoeLs, aobevels pe cakyapddn Stapim e&aptdpevol amd
woovhiv, acBeveig pe Bpoppon, pe 16T0ptkd yNAoetdovg GYMUATIONOD 1 VIEPTPOOTOS (TPOSGRTKG 1) OLKOYEVELOKD), aAAepyia oe
KVOVOUKPUALKG €0TéPQ 1) TV d0pHoASETdN, avorypéve 1 aotepoetdeic TAnyég mov ogethoviat oe shvBALyM 1 Suvotd kTomnpa, (otké f
avBpdnivo daykepa kot €hkog katdkhong.

H épevva éyve uem’z and 5-10 nuépeg ko psm’t and 3 pveg. Oheg ot MnyéE « wkoyﬁenmv it ozmkﬁ ekéroon oe 5-10 nuépeg petd 1o
Kkstmpﬂ g mAnyng. Ot timot tev Tpavpdtey Tov feparebtkay katd m pehém nrov 46,1% eyxonsg Kkt 53,9% topég Séppatog. Ot
o€ TepreRay 47,8% ouég madh 100 8€pportog, 27,3% topég o6 eviookomike yelpoupyikes eneppaoetg kon 24,8% yevikég
AELPOVPYIKES TONEG,

T mhnpyég mov €kheroay yopic vmodepuikes cuppaogs, To Héo wikog g mhnyng firav 1,5 ex., 1o péco Thatog mg mAnyng firav 2,5 yik.
Ko 10 p€co Pabog g TAnyng e 5,8 k. Tuo minyég mov €kheroay e Vmodepuikeg GuppadEs, 1o uéso pkog g Thnyig frav 3,2 x.,
70 P€60 Thatog g TANyg fray 5,3 k. ko 1o péco Pabog g mnyng rav 3,8 ik

Av 1 opyikn olykAeton dev rav enpKg Yoo TV GVIPETONLON 0V TPaUHATOS, €ve TpocBeto VALKG xpnatpomotifnke yio tv
ebaoodhion mg evykhetong. O ypdvog orokhipaong g Bepaneiog neperdppave Kot 10 ¥PpOVO TOV XPELGOTIKE APYOTEPD YL VO
agorpebet 10 emmpdadeTo VALK, £00GOV YpTIoLHOTOLRBNKE.

H Tpomonopuévn Khipoka AwsBnrikng Hollander (MHCS), wa éykupn khipaka, xpnotponotifnke yia va o&ohoynBet to arobntukd
OMOTEAEOUE UETH MO TPELS HAVES: T0 GKPE TG TANYNG, AVOGTPOOT TV YELAEGY, OVOUOMIES TEPLYPOMMOTOC, VIEPUETPT OAEYHOVN,
Lo pLopdg Tov TePBAIATOC TG TANYAG KAt N YEVIKN ELKOVE TG TANYNG.

OAHI IEX XPHIHX
H s@upuoyn 00 UuyKoMntLKou DERMABOND arotet tov mAtipn PLOYO 10V TPOvHaTOg. AkohouBiote ) ouviin Xelpoupymn
npumkn e my nposwluuma 00 rpaupatog TPV EQOPUOCETE 0 o"\JyKoMnuKo DERMABOND (avaofnoia, kotondvion,
omopaxpuven EEvav coudtev, enttevén awdotoong kat khetoyo fobidv oTpaudTeV).

2. Axoupriote ehadpd m oteyv) Iy e e oteyv anootetpouévn Yae, yio v ebaoduhicete my Gueon ERon TOV LOTAV, Yia TV
TP ouyKkGAMen tov ouykorkntikov DERMABOND pie 1o 3€pua. H vypusio emroyiver tov mokupeptopd ov ouykodhniikod
DERMABOND kot pmopei va ennpedoet 1 kAEIoUo 1V Tpavpatog.

3. T va amogvyete my avemBiumm pon tov cuykorlntikod DERMABOND e dAAeg TepLoy€s 10V GOUATOS, TO TPOVUE TPETEL VOl
Ppioketan oe optidviia BEon kot 10 cuykorntikd DERMABOND vo encheigfel ndve and o tpoiya.

4. Xpnowonoteite 10 ovykorhntikd DERMABOND opéowg pokig omdoete m yudAvn oumovra kabdg 10 vypd cuykoAntko
DERMABOND 6 péet ehetfepa oo 10 6701110 100 gLaridiov yio pepikd pévo hentd. Agupéote o groidio romobémong and 1o
mhootikd nepifhnuo. Kpatiote m cuokeun pe tov aviiyelpa kot tov detkm kot o€ andotaon and tov aobevi yo va amodlyete m
avBaopévn tomoBemon tou suykodAntikol vypoh DERMABOND péca o0 tpardpa fi ndve otov aobevi. Kpatdte 1o grohidio ue
70 6760 TOV TPOG 0! ENAVO, TELETE 670 PEGO TOV OLIALSIOV YL VO OTIGGETE TV £0WTEPLKT YVOALVY apmovAa. AvamodoyupioTe t0
duakidio kon méote ehagpd, iou-ioa Yo v emtpéyete oTo pevotd cuykoAntikd DERMABOND va vypvet 1o 6Topto tou
oroMdiov.

5. TMnotdote to yeikn 100 TPavMATOS (PNCLOTOLAVTOG YavVTLN 1| amootelpouéves Aapides. TomoBemiote oryd-olyd 1o vypo
ovykorAntikd DERMABOND oe noAdomhd Aentd otp@pota (Tovhdyiotov 1pio) oty eTOGVELD TV YELLEGV TOV TPOUMOTOS TOV
£)€T€ GUUTANOLAOEL, e o omadn kivion oav endhenyn pe ovproa. Mepiuévete nepinov 30 devtepdrenta petoly 1o ehupuoydv
1 otppdTov. Awmpiete ™y cupmAncioon Tov YEEGY oV TPOUNOTOS UE T XEPL Yia Tepinov 60 deut. a0y tomobeTioete 0
TeheVTaio oTPAUa.

IHMEIQZH: To cuykorhntikd DERMABOND rokupepileton péow pag e&obeppikig oviidpaong. Av katd my endAewyn pe 1o
yp6 suykoAkntikd DERMABOND Sagvyou peyakeg otayéveg mov Sev amhooute 60otd, 0 acbevig imopet vo €yt fia

0
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aiebnon Beppotnrag 1 evoyhnong. H aiobnon pmopet va eivor peyodvtepn oe vaiontovg 1otovs. Mropeite vo petdoete v
aionon avt av tomodetioete 1o cuykorkntikd DERMABOND ce mokiomha Aentd otpjiata (tovkdyiotov tpia).

IHMEIQEH: H vrepPohikn mieon 100 otouiov tov groridiov oto yeikn 1ov 1parvpotog 0 oty depuatikn nepiogpeia pmopet va
Sraondoet ta yeiin 100 tpaliatog, empénoviog étot m dieioduon ouykokdntikng ovsiag DERMABOND 610 tpadpa. H napovsic
ovykorAntikng ovoiag DERMABOND 610 tpariua propet va kabuoteprioet m Bepomeia tov tpaluatog f kot va mpokoAécet
avtifeto amd To avouevouevo a1ofNTko omotéreoya.

IHMEIQEH: To ouykoAAntiko rxvuusvswl Vo unochEl mv uvroxn omy mcn o€ mepinov 2,5 Aemtd usm mv 1106 ™on 10V
TEMKOU GTPOUATOS, AV KOL T0 ETGVE mJyKoMnnKn OTPOYC: unopsl Vo Topapetvel s)«w;m KoMdEG na 5 mepinov hemd. O mhipng
TOAVHEPLONOG OVaEVETaL OTaV T0 ETGVE GVYKOANTIKG oTpeduc DERMABOND eivon eviehdg oteyvo.

Mn tonobeteite vypd i 0hoL0ég TAVe 670 TPOdKa MOV EkAeLae pe ouykorAntikd DERMABOND 161t ot ovsieg autég umopotv v
eEaoBevioouy Ty TOAVUEPIOHEY MEUPAVI KOL VO OMOGEPOLY ETOL TO GVOLYHO TOV TPEIUATOS

Mropeite vo tonoBetiioete oteyveq TPooTaTEVTIKES EMBETELS, VLo Tapddeyua Yales, ahhd povo agol 1 ouykoAnTukn peuppdvn
DERMABOND yivel mhipeg otépen/Tohupeptopéviy: v iy etvat KoAA@dng ot dyyiyua (repimov mévie Aemtd petd myv
Tomoéon). AgNoTe 0 ENAVE GTPAO Vo TOAVUEPLOTEL EViehds TpLy Tomobetiioete Tov emideao. Av TonoBetioete embéoerg,
emdEouovg, VAKG e koAAnTik evioyuon 1 to1p6to TpLv Tov AN MOAVUEPLOWG, Ot emideqjiot pmopel va koAkfjoouy ot
peupavn. H peuppavn uropet v amokornbet and to S€ppa katd myv ageipeon tov entbENaTOg Kot eV Guveyein v TpoKoAEsEL
GVOLYLE TOV TPOUOTOG,

Ou mpénet va vnodeilete otoug aobeveis va un okoAifovv y modupeptopévn uepPpavn tov ovykorntikod DERMABOND.
okahilovtag v pepPpavn propody va SLaomioou T Guvoy TG UE T0 SEPMO KL VO TPOKAAEGOUV TO Gvotype Tov Tpodpatos. H
anoguy 10V okakiopaTog TG HEUPPAVIG HTOpET Vo eMTEVYOEL KOL UE TNV EOOPUOYT EVOG OTEYVOD ETBEGHOV OMG TAVE.
TonoBetiote €va 61eYV0 TPOCTATEVTIKG €nideajio Yo mondid 1 GAkovg cobeveig ot omoiot Sev pmopody var axokovbrcou T
odnyieg yLo m cwOTH OpovTide T0V TPOVUATOG.

. Ot aoBeveig mov Bepamevovion pe 1o ovykohntiké DERMABOND 6o mpémet va mpopnfeloviol 10 €viuno e TG ypomtég

Thnpogopieg mov g€pouv tov titho: “How to Care for Your Wound After It’s Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive”
(®povridar tov d€puatog petd and Bepaneie pe 10 t0mké ouykokdntikd déppotog DERMABOND). To éviumo ovtd mpénet va
eketdleton pe kdBe aobevn 1 kndepdva o va eakptpodel 61t €ytve avinrm 1 cwoeti opoveide yio m Bepaneio tov TpavaToS.

. Ot aobevelg mpénel va ewdomolotvial Ot péxpL v ohokAipeon g OVGIKTG amokOAneNg TG GUYKOAMANTIKNG pepppivng

DERMABOND (cuvifog 5-10 nuépec), 1 teproyi mpénet va Ppéyetan pévo eradpd. Ov aoBeveic pmopolv va mhévouy ehagpd v
neproyf. Aev Ba mpémer opog va v piouy, va ™ povkd{ovy 6To vepd 1 va v exBETOUV e peyGho ypovikd Sidotua oe
Vypacio, €0g 0tov N TANYY enovkobel eviehdg petd m ouolkn amokodnen mg uenppdvng. Ot aobeveig dev Bo mpémer va
KoAVUTOOV K0Ta TV Tepiodo v,

. Av givor omapaitm n ogeipeon tov cuykoddntikov DERMABOND, yi omotodfimote Adyo, tomoetiote mpooektikd (ehé

netpelaiov 1 acetovn o pepppivn DERMABOND yuo vo fonricete m yakdpoon mg ouykGhinong. Seohovdiote 10 gy, avei
VO SLooTdoeTe 10 SEPHO.

LYIKEYAZIA

To ouykorntiké DERMABOND mopéyetar anootetpopévo, e €va on-yeudto gradidio pog yprions. To draridio emotereiton omé pa
€0Bpavot yudivn apmolha, péca oe Eve ThaoTLKO droAidio pe otopto tomobémong. To grohidio mepiéyet (0,5 ml cuykorkntikov vypov.
To oraAido eivar GuoKeVAOUEVD € Evel ThaOTIKG TEPIPANKA Y10 Vet SLaTpeiTaL OMOGTELPOUEVO €0 0TOV AVOLYTEL 1] KATOOTPOGEL.

To ouykorintikd DERMABOND Siatifetar oe kovtid tov 6 kat tov 12 glahidioy.

AIIOOHKEYZH
Tuvictaueves ouvbikes omobikevong: kGt and 30 °C, pakpid ard vypasia, dueon Beppomra kat dueco dag. Mny 1o gproiponotioete
eed Ty Tiuepounvia Afeng.
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AIIOLTEIPQIH

To ovuykohntiké DERMABOND eivor apyikd omootetpouévo pe oteyviy Bepuomra kot otBukevoleidio. Mn 1o enavamootelpioete.
Mn 10 ypnotonotieete av 1 cuokevaoio el avouyrel 1 kotootpadet. [etdlte kabe aypnotwonointo VALK petd my amoneparoon

g Loepukg Sadikaoiog.
AIIOXTEIPQEH MIAX XPHIHZ MONO
ANAOOPA

Ot ywatpoi Ba mpénet va gpriotpomotody, y@pig dukr tovg entpdpuvon, tov aptBud miregavov: 1-800-255-2500 (1oy et povo ong HITA.)
10 Ve avaOEPOVY TGV avemBlunTe evépyeteg 1 mbuves emkiviuves EMTAOKES TV 090povY 610 cuykoArntikd DERMABOND.

[TIPOZOXH

Zouoova e tov Opoomovdiakd (HITA) vopo 1o mpotdv autd pmopet va toknBel povo omd y1otpé 1 Katomtv Guviayig To.

Manufactured for ETHICON, INC.
by CLOSURE Medical Corp.
© ETHICON, INC. 1998

®Eunoptk6 onue g Purdue Fredericks
TEua kotatebév g Zeneca Pharmaceuticals

Dotoevaiobntog

c € 0086

Zipavon CE kat apiBudg

uvuyvu&p}m]; 00 Glopéq ST E RI L E

Thoronoinong. To npoidv. Méfodog anosteipoong —

mhnpoi ¢ Baotkés amantioels Mg Znod Bepuoma

Odnyiag nepi lotpikdv Zvokevav
3/42/EOK.

MéBodog anooteipoong —

X Xprion g — 5
O&eidio ov cubuheviov

£106 KL PVOG

30°C
86 °F max
Dukdooetat oe

Beppoxpasio dopatiov.
(Kato ané tovg 30 °C)

A

Bliéne odnyieg ypriong

=0,5ml q h

ZuvBhiyte 10 rakidio
| agov avoilete ™
Tepteydpevo: GuoKevOoTa
oLokido

Tlepiéyer =05 ml

Mnv enavaypnowonoteite/

ApiBudg naptidag  emavomootepavete
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Authorized Representative * Autoriseret repraesentant
Erkende vertegenwoordiger e Valtuutettu edustaja
Représentant autorisé ¢ Autorisierte Vertreter
Rappresentante autorizzato * Representante autorizado
Representante autorizado ¢ Auktoriserad representant
E&0u01030TNHEVOG AVTITPOOWTIOS

ETHICON GmbH & Co. KG
Robert-Koch-Strasse 1
D-22851 Norderstedt
Deutschland

Distributors ¢ Distributorer ¢ Distributeurs
Tukkumyyjéat » Distributeurs ¢ Vertriebe
Distributori * Distribuidores ¢ Distribuidores
Distributorer ¢ Alavopueiq

ETHICON S.A.S. ETHICON Limited

1 Rue Camille Desmoulins PO Box 408

TSA 81002 Bankhead Avenue

92787 Issy Les Moulineaux Cedex 9 Edinburgh EH11 4HE
France United Kingdom

ETHICON S.p.A. CH: Johnson & Johnson AG
Via del Mare 56 Rotzenbuehlstrasse 55
00040 Pomezia 8957 Spreitenbach

Roma

Italia
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