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Product Description
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) skin adhesive is a sterile, professional, liquid topical skin adhesive containing a monomeric (2-octyl cyanoacrylate)
formulation and the colorant D & C Violet #2.
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Indications

Klinion (SurgiSeal Stylus ®) skin adhesive is only intended for topical applications when closing easily approximated skin edges of wounds from surgical
incisions including punctures from minimally invasive surgery and simple, thoroughly cleansed, trauma induced lacerations. Klinion (SurgiSeal Stylus ®)
skin adhesive may be used in conjunction with, but not as replacement of, deep dermal sutures.

Contra-indications

+ Do not use on any wounds with evidence of microbial, bacterial or fungal infections or gangrene.

« Do not use on mucosal surfaces or across mucocutaneous junctions, or on skin which may be regularly exposed to body fluids or with dense natural
hair.

+ Do not use on patients that have a hypersensitivity to cyanoacrylates or formaldehyde.

Directions for use

1. Before use, the wound must be thoroughly cleaned.

2. Use normal surgical protocol for wound preparation before treatment with the skin adhesive and make sure deep subcutaneous layers are sutured.

3. Dry the injured area with a sterile gauze, removing all moisture for proper tissue bonding of the adhesive to the skin.

4. To prevent inadvertent flow of the skin adhesive to unintended areas of the body, the wound should be held in a horizontal position and the skin

adhesive should be applied from above the wound.

5. Remove the Stylus applicator from the blister pouch. Hold the applicator with the thumb and forefinger away from patient to prevent any unintentional

placement of the liquid skin adhesive into the wound or on the patient.

6. While holding the Stylus applicator towards the ceiling and away from the patient, press the bottom of the applicator upward.

7. Invert the applicator and allow the adhesive formula to flow through the tip. No squeezing is necessary in normal application. If greater flow is required,

the ridged portion of the applicator may be very gently squeezed.

8. Approximate the wound edges together using either gloved fingers or sterile forceps.

9. Slowly apply the liquid skin adhesive in one thick, continuous layer or two thin layers. If two thin layers are applied, allow 30 seconds dry time in

between layers.

10. Maintain manual approximation of the opposed wound edges together for approximately 60 seconds once the final coating of the skin adhesive is
applied.

NOTE: Excessive pressure of the applicator tip against the wound edges or surrounding skin can result in forcing the wound edges apart and allowing
skin adhesive into the wound. Topical skin adhesive within the wound could delay wound healing and/or result in adverse cosmetic outcome.
NOTE: Full polymerization is expected when the top skin adhesive layer is no longer tacky.

11. Protective dry dressings, such as gauze, may be applied only after the topical skin adhesive film is completely solid/polymerized and not tacky to the
touch . 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.

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

13. Apply a dry protective dressing for children or other patients who may not be able to follow instructions for proper wound care.

14. Patients should be instructed that until the polymerized film of the topical skin adhesive has sloughed naturally (usually in 5-10 days), there should
be only transient wetting of the treatment site. Patients may shower and bathe the site gently. The site should not be scrubbed, soaked, or exposed
to prolonged wetness until after the film has sloughed naturally and the wound has healed and is closed. Patients should be instructed not to go
swimming during this period.

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

16. Once the surface is tack- free, full polymerization has generally occurred.

Warnings

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive is a fast setting adhesive capable of adhering to most body tissue and many other materials, such
as latex gloves and stainless steel. Inadvertent contact with any body tissue, and any surfaces or equipment that are not disposable or that cannot be
readily cleaned with a solvent such as acetone should be avoided.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive is not intended as a substitute for systemically administered therapeutic or prophylactic antimicrobial
agents to control or prevent post-operative infections.

« Polymerization of Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive may be accelerated by water or fluids containing alcohol: Klinion (SurgiSeal
Stylus®) topical skin adhesive should not be applied to wet wounds.

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

» When closing facial wounds near the eye with a tissue adhesive for topical approximation of skin, position the patient so that any runoff of adhesive is
away from the eye.

« The eye should be closed and protected with gauze. Prophylactic placement of petroleum jelly around the eye, to act as a mechanical barrier or dam,
can be effective at preventing inadvertent flow of adhesive into the eye.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive will not adhere to skin pre-coated with petroleum jelly. Therefore, avoid using petroleum jelly on any
skin area where Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive is intended to adhere.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive is not absorbable and therefore should not be used below the skin as it may cause a foreign body
reaction.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive should not be used in high skin tension areas or across areas of increased skin tension, such as
knuckles, elbows, or knees, unless the joint will be immobilized during the skin healing period, or unless skin tension has been removed by application
of another wound closure device (e.g. sutures or skin staples) prior to application of Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive treated wounds should be monitored for signs of infection. Wounds with signs of infection, such as
erythema, edema, warmth, pain and pus, should be evaluated and treated according to standard practice for infection.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive should not be used on wound sites that will be subjected to repeated or prolonged moisture or friction.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive should only be used after wounds have been cleaned, debrided and are otherwise closed in
accordance with standard surgical practice. Local anesthetic should be used when necessary to assure adequate cleansing and debridement.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive should always be applied as a light coating bridging the wound and the aligned approximated wound
edges. Avoid pressure on the applicator or wound edge separation, which could cause the topical adhesive to be interposed between wound edges.
Topical adhesive between wound edges interfere with wound healing.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive polymerizes through an exothermic reaction in which a small amount of heat is released. With the
proper technique of applying the skin adhesive in one thick, continuous layer or two thin layers onto a dry wound and allowing time for polymerization
between applications, heat is released slowly and the sensation of heat or pain experienced by the patient is minimized. However, if SURGISEAL topical
skin adhesive is applied so that large droplets of liquid are allowed to remain un-spread, the patient may experience a sensation of heat or discomfort.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive is packaged for single patient use. Discard remaining opened material after each wound closure
procedure.

+ Do not re-sterilize Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive in a procedure pack/tray that is to be sterilized prior to use. Exposure of
SURGISEAL topical skin adhesive, after its final manufacture, to excessive heat (as in autoclaves or ethylene oxide sterilization) or radiation (such as
gamma or electron beam), is known to increase its viscosity and may render the product unusable. Use of the tissue adhesive may result in localized
sensitization or irritation reactions.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive should not be applied to decubitus ulcers.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive should be used only on wounds that have been thoroughly cleaned debrided and have easily apposed
wound edges.

+ Application and/or migration (leak) of either version of the product below the surface of the skin will impair the healing process by forming a barrier
between tissue edges.

« If Chlorhexidine gluconate (CHG) is used preoperatively on the affected area, it must be completely dry before applying SURGISEAL adhesive. The
adhesive may not cure properly and prematurely flake if the adhesive is applied before the Chlorhexidine gluconate is completely dry*.

Precautions

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

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

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

+ Do not apply liquid or ointment medications or other substances to the wound after closure with Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive, as
these substances weaken the polymerized film and allow for wound dehiscence.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive permeability by topical medications has not been studied.

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

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

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive should be used immediately after breaking along the perforated opening as the liquid adhesive will not
flow freely from the applicator sponge tip after a few minutes.

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

« Safety and effectiveness of Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive on the following wounds have not been studied: animal or human bites,
puncture or stab wounds.

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

+ Safety and effectiveness on wounds that have been treated with Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive and then exposed for prolonged
periods to direct sunlight or tanning lamps have not been studied.

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

« For use under the guidance of a healthcare professional.

Adverse reactions

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

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

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive should always be applied in one thick, continuous layer or two thin layers so that large amounts of
liquid are not allowed to collect, resulting in thermal discomfort for the patient.

Storage
Recommended storage conditions are at or below 30°C / 86 °F, away from moisture, direct heat and direct light. Do not use after expiration date.

Sterility
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive is terminally sterilized by ethylene oxide. Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topical skin adhesive filled
ampoule component is terminally sterilized by irradiation. Sterile single use only.

Cautions
[
5‘{( Federal (USA) law restricts this device to be sold by, or on the order of a physician.

In case a serious incident has occurred in relation to the device: Inform Adhezion Biomedical, LLC as listed on the packaging, your local distributor and
your local healthcare authority.

1 Adhezion Biomedical, LLC Data on File.
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DEUTSCH

Produktbeschreibung
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) Pflaster ist ein steriles, professionelles, flissiges topisches Pflaster, das ein monomeres (2-Octylcyanoacrylat) Praparat und
den Farbstoff D & C Violet #2 enthélt.
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Indikationen

Klinion (SurgiSeal Stylus ®) Pflaster ist ausschlieBlich bestimmt fiir die topische Anwendung zum VerschlieBen von leicht approximierten Hautrandern
von Wunden bei chirurgischen Inzisionen einschlieBlich Stichverletzungen von minimal-invasiven Eingriffen und einfachen, griindlich gereinigten,
Trauma-induzierte Risswunden. Klinion (SurgiSeal Stylus ®) Pflaster kdnnen in Verbindung mit, aber nicht als Ersatz fiir tiefe dermale Wundnéhte
verwendet werden.

Kontraindikationen

« Nicht auf Wunden mit Anzeichen fiir mikrobielle, bakterielle oder Pilzinfektionen oder Wundbrand anwenden.

+ Nicht auf Schleimhautoberflachen oder an Schleimhautiibergéngen, auf Haut, die regelméBig mit Korperflissigkeiten in Berlihrung kommt, oder auf
Haut mit dichtem naturlichem Haar anwenden.

« Nicht bei Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Cyanacrylate oder Formaldehyd anwenden.

Gebrauchsanweisung

1. Reinigen Sie vor der Anwendung griindlich die Wunde.

2. Verwenden Sie das normale chirurgische Protokoll fiir die Wundvorbereitung vor der Behandlung mit dem Pflaster und vergewissern Sie sich, dass die

tiefen Unterhautschichten vernéht sind.

3. Trocknen Sie die verletzte Stelle mit einer sterilen Gaze ab, um jegliche Feuchtigkeit zu entfernen, damit das Pflaster gut auf der Haut haftet.

4. Um zu verhindern, dass das Pflaster versehentlich in unbeabsichtigte Bereiche des Kérpers flieBt, sollte die Wunde in einer horizontalen Position

gehalten und das Pflaster von oben auf die Wunde aufgetragen werden.

5. Entfernen Sie den Stylus-Applikator von der Blisterfolie. Halten Sie den Applikator mit Daumen und Zeigefinger vom Patienten weg, um ein

versehentliches Platzieren des flussigen Pflasters auf der Wunde oder den Patienten zu vermeiden.

6. Driicken Sie, wahrend Sie den Stylus-Applikator in Richtung der Decke und weg vom Patienten halten die Unterseite des Applikators nach oben.

7. Drehen Sie den Applikator um und lassen Sie die klebende Formel durch die Spitze flieBen. Bei normaler Anwendung ist kein Zusammendriicken

erforderlich. Wenn ein gréBerer Durchfluss des Stoffes erforderlich ist, kann der geriffelte Teil des Applikators leicht zusammengedriickt werden.

8. Kleben Sie die Wundrander entweder mit behandschuhten Fingern oder einer sterilen Pinzette aneinander.

9. Tragen Sie das fliissigen Pflaster langsam in einer dicken, durchgehenden Schicht oder in zwei diinnen Schichten auf. Wenn Sie zwei diinne

Schichten aufgetragen, lassen Sie zwischen den Schichten 30 Sekunden Trockenzeit verstreichen.

10. Halten Sie mit der Hand die gegeniiberliegenden Wundrénder fiir etwa 60 Sekunden aneinander, sobald die letzte Schicht des Hautklebers
aufgetragen ist.

HINWEIS: UberméaBiger Druck der Applikatorspitze auf die Wundrénder oder die umgebende Haut kann dazu fiihren, dass die Wundrénder
auseinandergedriickt werden und das Pflaster in die Wunde gelangt. Topische Pflaster in der Wunde kénnten die Wundheilung verzégern und/oder
zu einem ungiinstigen kosmetischen Ergebnis flihren.

HINWEIS: Die vollstdndige Polymerisierung wird erwartet, wenn die oberste Pflasterschicht nicht mehr klebrig ist.

. Trockene Schutzverbande, wie z. B. eine Gaze, durfen erst dann angelegt werden, wenn das topische Pflaster vollstandig fest/polymerisiert ist und
sich nicht mehr klebrig anfiihlt. Lassen Sie die oberste Schicht vollstandig polymerisieren, bevor Sie einen Verband anlegen. Wenn ein Verband, eine
Bandage, eine Klebeunterlage oder ein Klebeband vor der vollstandigen Polymerisation angelegt oder aufgetragen wird, kann der Verband an der
Folie haften. Die Folie kann von der Haut geldst werden, wenn der Verband entfernt wird, und es kann zu einer Dehiszenz der Wunde kommen.

12. Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, nicht an der polymerisierten Folie des topischen Pflasters zu zupfen. Das Zupfen an der Folie
kann die Haftung auf der Haut verringern und eine Dehiszenz der Wunde verursachen. Verhindern sie das Zupfen an der Folie durch einen dariiber
liegenden Verband.

. Legen Sie fiir Kinder oder andere Patienten einen trockenen Schutzverband an, die mdglicherweise nicht in der Lage sind, die Anweisungen zur
richtigen Wundpflege zu befolgen.

. Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass die Behandlungsstelle bis zur nattrlichen Ablésung des polymerisierten Films des topischen
Pflaster (in der Regel nach 5-10 Tagen) nur kurz Né&sse ausgesetzt werden darf. Die Patienten kdnnen duschen und die Stelle vorsichtig baden.

Die Stelle sollte nicht geschrubbt, getrénkt oder l&ngerer Nasse ausgesetzt werden, bis sich der Film auf nattirliche Weise von der Haut [8st und die
Wunde verheilt und geschlossen ist. Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, wahrend dieses Zeitraums nicht schwimmen zu gehen.

15. Wenn es aus irgendeinem Grund notwendig sein sollte, das topische Pflaster zu entfernen, tragen Sie vorsichtig Vaseline oder Aceton auf den
topischen Pflasterfilm von SURGISEAL auf, um die Verklebung zu Lésen. Ziehen Sie die Folie ab und achten Sie darauf, dass Sie die Haut nicht
auseinanderziehen.

16. Sobald die Oberflache frei von Klebrigkeit ist, hat im Allgemeinen eine vollsténdige Polymerisation stattgefunden.
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Warnungen

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster ist ein schnellklebendes Pflaster, das auf den meisten Korpergeweben und vielen anderen Materialien,
wie Latexhandschuhen und Edelstahl, haftet. Ein versehentlicher Kontakt mit Kérpergewebe sowie mit Oberflachen oder Geréaten, die nicht fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt sind oder die nicht leicht mit einem Losungsmittel wie Aceton gereinigt werden konnen, sollte vermieden werden.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster ist nicht bestimmt fiir die Anwendung fiir systemisch verabreichte therapeutische oder prophylaktische
antimikrobielle Mittel zur Kontrolle oder Vorbeugung postoperativer Infektionen.

« Die Polymerisation von den Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topischen Pflastern kann durch Wasser oder alkoholhaltige Fliissigkeiten beschleunigt werden:
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster sollte nicht auf nasse Wunden aufgetragen werden.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster sollte nicht auf das Auge aufgetragen werden. Falls das Pflaster in Kontakt mit dem Auge kommt, spiilen
Sie das Auge ausgiebig mit Kochsalzldsung oder Wasser aus. Wenn Reste des Films zuriickbleiben, tragen Sie eine topische Augensalbe auf, um die
Verklebung zu l6sen, und wenden Sie sich an einen Augenarzt.

« Beim VerschlieBen von Wunden im Gesicht in der Néhe des Auges mit einem Gewebepflaster muss der Patient so platziert werden, dass das topische
Pflaster nicht in das Auge lauft.

+ Das Auge sollte geschlossen und mit einer Gaze geschiitzt werden. Das prophylaktische Auftragen von Vaseline um das Auge als mechanische
Barriere oder Damm kann helfen und verhindern, dass versehentlich topisches Pflaster in das Auge flieBt.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster haftet nicht auf Haut, auf die zuvor Vaseline aufgetragen wurde. Vermeiden Sie daher die Verwendung
von Vaseline auf allen Hautbereichen, auf denen Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster haften soll.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster ist nicht absorbierbar und sollte daher nicht unter der Haut verwendet werden, da es eine
Fremdkorperreaktion hervorrufen kann.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster sollte nicht in Bereichen mit hoher Hautspannung oder mit erhdhter Hautspannung, wie Kndchel,
Ellenbogen oder Knie, verwendet werden, es sei denn, das Gelenk wird wahrend der Heilung der Haut ruhig gestellt oder die Hautspannung durch die
Anwendung eines anderen Wundverschlussmittels (z. B. Nahte oder Hautklammern) vor dem Auftragen des Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topischen
Pflasters.

+ Die mit Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster behandelten Wunden sollten fir Anzeichen einer Infektion {iberwacht werden. Wunden mit
Anzeichen einer Infektion, wie z. B. Erythem, Odem, Warme, Schmerzen und Eiter, sollten gemaB der Standardpraxis fir Infektionen bewertet und
behandelt werden.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster sollte nicht auf Wundstellen verwendet werden, die wiederholter oder langerer Feuchtigkeit oder Reibung
ausgesetzt sind.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster sollte nur verwendet werden, nachdem die Wunde gereinigt, debridiert und anderweitig in
Ubereinstimmung mit der tiblichen chirurgischen Praxis geschlossen wurde. Bei Bedarf sollte ein Lokalanasthetikum angewendet werden, um eine
angemessene Reinigung der Wunde zu gewahrleisten.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster sollte immer als leichte Schicht aufgetragen werden, die die Wunde und die ausgerichteten,
approximierten Wundrander Uberbrlckt. Vermeiden Sie Druck auf den Applikator oder ein Auseinanderziehen der Wundrander, was dazu fihren kdnnte,
dass das topische Pflaster zwischen die Wundrander gelangt und damit die Wundheilung beeintréchtigt.

+ Das Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische Pflaster polymerisiert durch eine exotherme Reaktion, bei der eine geringe Menge an Warme freigesetzt wird.
Mit der richtigen Auftragungstechnik des Pflasters in einer dicken, kontinuierlichen Schicht oder in zwei diinnen Schichten auf eine trockene Wunde und
mit gentigend Zeit fiir die Polymerisierung zwischen den Anwendungen, wird langsam Wérme freigesetzt und das Wérme- oder Schmerzempfinden des
Patienten auf ein Minimum reduziert. Wenn jedoch das SURGISEAL topische Pflaster so aufgetragen wird, dass groBe Flissigkeitstropfen unverteilt
bleiben, kann der Patient ein Hitzegefiihl oder Unbehagen verspiiren.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster ist fiir den einmaligen Gebrauch am Patienten verpackt. Entsorgen Sie das aufgebrochene Material nach
jedem Wundverschlussverfahren.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster darf nicht erneut in einer Verpackung/einem Behalter sterilisiert werden, die/der vor der Verwendung
sterilisiert werden muss. Der SURGISEAL topische Pflaster darf nach seiner endgiiltigen Herstellung nicht tiberméaBiger Hitze (z. B. in Autoklaven oder
zur Ethylenoxid-Sterilisation) oder Bestrahlung (z. B. Gamma- oder Elektronenstrahlen) ausgesetzt werden, da dies bekanntermaBen seine Viskositét
erhéht und kann das Produkt unbrauchbar machen. Die Verwendung des Gewebepflasters kann zu lokalen Sensibilisierungs- oder Reizungsreaktionen
flhren.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster sollte nicht auf Dekubitalgeschwire aufgetragen werden.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster sollte nur auf Wunden verwendet werden, die griindlich gereinigt und debridiert wurden und leicht
anliegende Wundrénder haben.

+ Die Anwendung und/oder Migration (Auslaufen) einer der beiden Varianten des Produkts unter die Hautoberfldche beeintréchtigt den Heilungsprozess,
da es eine Barriere zwischen den Geweberandern bildet.

+ Wenn Chlorhexidin-Gluconat (CHG) préoperativ auf die betroffene Stelle aufgetragen wird, muss dies vor dem Auftragen des SURGISEAL-Pflasters
volisténdig getrocknet sein. Das Pflaster hartet mdglicherweise nicht richtig aus und bléttert vorzeitig ab, wenn der Klebstoff aufgetragen wird, bevor das
Chlorhexidin-Gluconat vollstandig getrocknet ist!.

VorsichtsmaBnahmen

+ Gewebepflaster fiir das topische Aneinanderhaften der Haut sollten auch nicht bei Wunden verwendet werden, die nass, schmutzig, komplex, nicht
leicht aneinanderzuhaften, wahrend Bewegungen beansprucht (z. B. Kndchel oder Ellenbogen), nicht akut, schlecht durchblutet oder in Bereichen
gelegen sind, in denen ein Auslaufen des Produkts in unbeabsichtigte Stellen nicht verhindert werden kann.

+ Gewebepflaster, die fiir das topische Aneinanderhaften der Haut bestimmt sind, sollten nicht bei Infektionen, anhaltenden Blutungen, unvollstandigem
Débridement und auf Schleimhaut- oder haarbedeckten Oberflachen verwendet werden.

+ Dieses Produkt sollte nicht verschluckt, innerlich angewendet oder intravasal injiziert werden.

« Tragen Sie nach dem Aneinanderhaften mit Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster keine fliissigen oder salbenartigen Medikamente oder
andere Substanzen auf die Wunde auf, da diese den polymerisierten Film schwéchen und eine Dehiszenz der Wunde verursachen kdnnen.

+ Die Durchlassigkeit von Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster bei der Verwendung von topischen Medikamente wurde nicht getestet.- Sollte
es zu einer Fehlplatzierung des Pflasters kommen, kann es entweder mit Aceton oder Vaseline entfernt werden. Typische Reinigungsmittel wie Seife
funktionieren bei der Entfernung nicht gut. Mit Vaseline oder Aceton lasst sich das Pflaster sofort von der Haut l6sen.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster als Flissigkeit ist zahfllissig. Um ein versehentliches Auslaufen des fliissigen Pflasters in unbeabsichtigte
Bereiche zu verhindern: (1) die Wunde sollte in einer horizontalen Position gehalten und das Pflaster von oben aufgetragen werden, und (2) Klinion
(SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster sollte in einer dicken, zusammenhéngenden Schicht oder zwei diinne Schichten aufgetragen werden, anstatt in
einige groBe Tropfen. )

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster sollte sofort nach dem Aufbrechen entlang der Offnungsperforation verwendet werden, da das flissige
Pflaster nach einigen Minuten nicht mehr frei aus der Schwammspitze des Applikators flieBt.

+ Wenn es zu einer unbeabsichtigten Verklebung der intakten Haut kommt, ziehen Sie es von der Haut, ohne diese auseinanderzuziehen. Vaseline
oder Aceton kénnen helfen, die Verklebung zu I8sen. Es ist nicht zu erwarten, dass andere Mittel wie Wasser, Kochsalzlésung, Betadine® Antibiotika,
Chlorhexidingluconat (CHG) oder Seife die Verklebung sofort I6sen.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit bei der Anwendung von Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster auf die folgenden Wunden wurden nicht
untersucht: Tier- oder menschliche Bissen, Punktions- oder Stichwunden.

+ Die Sicherheit und Wirksamkeit in der Anwendung von Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster auf Wunden von Patienten mit peripheren
GeféBerkrankungen, Insulin-abhéngigen Diabetes mellitus, Blutgerinnungsstorungen, personliche oder familiére Vorgeschichte von Keloidbildung oder
Hypertrophie, oder sternférmiger Risswunden, wurden nicht untersucht.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Wunden, die mit Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster behandelt wurden und anschlieBend tber einen
l&ngeren Zeitraum direktem Sonnenlicht oder Braunungslampen ausgesetzt waren, wurde nicht untersucht.

« Zinnoberrote Oberflachen wurden nicht auf ihre Wirksamkeit und Sicherheit gepriift.

* Zur Verwendung unter der Anleitung von medizinischem Fachpersonal.

Nebenwirkungen

« Bei Kontakt des Pflasters mit dem Auge kénnen Nebenwirkungen auftreten.

+ Bei Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen Cyanacrylate oder Formaldehyd kénnen Nebenwirkungen auftreten.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster sollte immer in einer dicken, zusammenhéngenden Schicht oder in zwei diinnen Schichten aufgetragen
werden, damit sich keine Fliissigkeitsmengen ansammeln, die zu thermischen Unannehmlichkeiten fiir den Patienten fiihren kénnen.

Lagerung
Die empfohlenen Lagerungsbedingungen liegen bei oder unter 30°C / 86 °F, nicht in der Nahe von Feuchtigkeit, direkter Hitze und direktem Licht. Nach
Ablauf des Verfallsdatums das Hilfsmittel nicht mehr verwenden.

Sterilitat
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisches Pflaster ist terminal mit Ethylenoxid sterilisiert. Die Klinion (SurgiSeal Stylus ®) Ampulle, gefillt mit topischem
Pflaster, ist terminal durch Bestrahlung sterilisiert. Steril nur zum einmaligen Gebrauch.

VorsichtsmaBnahmen
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5\1{\(( Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Hilfsmittel nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
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Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Hilfsmittel eingetreten ist: Informieren Sie Adhezion Biomedical, LLC, wie auf der

Verpackung angegeben, lhren értlichen Handler und Ihre drtliche Gesundheitsbehdrde.

1 Adhezion Biomedical, LLC gespeicherte Daten.
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NEDERLANDS

Productbeschrijving
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm voor uitwendig gebruik is een steriel, vioeibaar hechtmiddel voor professioneel en uitwendig gebruik
samengesteld uit een monomerische (2-octylcyanoacrylaat) formule en de kleurstof D&C violet nr. 2.
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Indicaties

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

Contra-indicaties

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

+ NIET gebruiken op slijmvlies, over verbindingen met slijmvlies, op huid die regelmatig aan lichaamsvocht kan worden blootgesteld, of huid met dik,
natuurlijk haar.

+ NIET gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor cyanoacrylaten of formaldehyde.

Gebruiksaanwijzing

. V6or gebruik van Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm moet de wond zorgvuldig worden gereinigd.

. Bereid de wond voor volgens het gewone operatieprotocol voor behandeling met Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm Hecht diepe,
onderhuidse lagen.

Droog de zone van het letsel met steriel gaas. Verwijder alle vocht, zodat Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm zich goed aan de huid kan
hechten.

Om een onbedoelde stroom van Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm naar onbedoelde lichaamsdelen te vermijden, moet de wond horizontaal
worden gehouden en moet het Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm van bovenaf op de wond worden aangebracht.
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5. Verwijder de Stylus-applicator uit het blisterzakje. Houd de applicator met duim en wijsvinger van de patiént vandaan, zodat geen vloeibaar Klinion
(SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm onbedoeld in de wond of op de patiént terechtkomt.

6. Houd de Stylus-applicator naar het plafond en bij de patiént vandaan gericht en druk de onderkant van de applicatorknop omhoog.

7. Draai de applicator om en laat het hechtmiddel door de tip stromen. Bij normaal gebruik hoeft u niet te knijpen. U kunt het hechtmiddel sneller laten
stromen door zeer licht in het geribbelde deel van de applicator te knijpen.

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

9. Breng langzaam de vloeibare Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm aan in één dikke, doorlopende laag of in twee dunne lagen. Wacht bij het

aanbrengen in twee dunne lagen 30 seconden na de eerste laag.

10. Houd de tegenoverliggende wondranden manueel bij elkaar gedurende 60 seconden nadat de laatste laag Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische
huidlijm is aangebracht.

OPMERKING: overmatige druk van de applicatortip tegen de wondranden of de omliggende huid kan ertoe leiden dat de wondranden uit elkaar gaan
staan waardoor Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm in de wond komt. Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm in de wond kan de
wondgenezing vertragen en/of resulteren in een negatief cosmetisch resultaat.

OPMERKING: Een volledige polymerisatie wordt verwacht als de bovenste laag van de Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm niet meer
kleverig is.

. Beschermende droge verbanden, zoals een gaasje, mogen alleen worden aangebracht nadat Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm volledig
uitgehard/gepolymeriseerd is: het mag niet kleverig zijn bij aanraking. Laat de bovenlaag volledig polymeriseren voordat er een verband wordt
aangebracht. Als een verband, gaasje, kleefband of tape wordt aangebracht voordat een volledige polymerisatie is verkregen, kan het verband aan de
laag blijven plakken. De laag kan van de huid worden getrokken als het verband wordt verwijderd, waardoor dehiscentie van de wond kan optreden.

12. Patiénten moeten worden geinstrueerd dat ze niet aan de gepolymeriseerde laag van Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm mogen pulken.

Dit kan de adhesie met de huid verstoren en dehiscentie van de wond veroorzaken. Het pulken aan de laag kan worden tegengegaan door een
verband aan te brengen.

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

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

. Als het Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm om enige reden verwijderd moet worden, moet er voorzichtig vaseline of aceton worden
aangebracht op de laag van Kilinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm om de hechting los te maken. Trek de laag eraf, maar trek de huid niet van
elkaar.

16. Polymerisatie is doorgaans voltooid als het opperviak niet meer kleverig is.
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Waarschuwingen

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm voor uitwendig gebruik is een snel vormend hechtmiddel dat zich aan bijna elk huidweefsel en aan vele
andere materialen, zoals latex handschoenen en roestvrij staal, kan hechten. Onbedoeld contact met enig huidweefsel en enig opperviak of materiaal
dat niet wegwerpbaar is of dat niet makkelijk gereinigd kan worden met een oplosmiddel, zoals aceton, moet vermeden worden.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm voor uitwendig gebruik is niet bestemd als vervanging voor systemisch toegediende therapeutische of
profylactische antimicrobiéle middelen ter beheersing of voorkoming van postoperatieve infecties.

+ Polymerisatie van het Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm voor uitwendig gebruik kan worden versneld door water of vloeistoffen die alcohol
bevatten. Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm mag niet worden toegepast bij natte wonden.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm mag niet worden aangebracht in de ogen. Bij contact met de ogen, deze overvioedig spoelen met
zoutoplossing of water. Bij het achterblijven van resthechtmiddel, een oftalmische zalf voor uitwendig gebruik aanbrengen om de hechting los te krijgen
en contact opnemen met een oftalmoloog.

+ Bij sluiting van wonden in het gezicht dichtbij de ogen met een hechtmiddel voor het uitwendig samenbrengen van huidweefsel, dient de patiént zo te
worden geplaatst dat het hechtmiddel altijd uit de richting van de ogen stroomt.

+ De ogen dienen te worden gesloten en afgedekt met een gaasje. Het profylactisch aanbrengen van vaseline rondom het oog, als een mechanische
barriere of dam, kan effectief zijn bij het voorkomen dat hechtmiddel onbedoeld in het oog loopt.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm voor uitwendig gebruik hecht zich niet aan huid die van tevoren is ingesmeerd met vaseline. Vermijd
daarom het gebruik van vaseline op enig huiddeel waar Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm moet worden gebruikt.+ Klinion (SurgiSeal
Stylus ®) topische huidlijm is niet biologisch absorbeerbaar. Het middel daarom niet onder de huid gebruiken, aangezien dit een reactie tegen vreemde
lichamen kan veroorzaken.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm mag niet worden gebruikt in gebieden waar de huid strak gespannen is, zoals knokkels, ellebogen of
knieén, tenzij het gewricht wordt geimmobiliseerd tijdens de wondgenezing of tenzij de huidspanning is weggenomen door gebruik van een ander
wondsluitinstrument (bijv. hechtingen of nietjes), voorafgaande aan de toepassing van SURGISEAL-hechtmiddel.

+ Met Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm behandelde wonden moeten worden gecontroleerd op tekenen van infectie. Wonden met tekenen van
infectie, zoals erytheem, oedeem, warmte, pijn en pus, moeten worden geévalueerd en behandeld volgens de standaardpraktijk bij infecties.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm mag niet worden gebruikt op wondgebieden die onderhevig zullen zijn aan herhaalde of langdurige
bevochtiging of wrijving.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm mag alleen worden gebruikt nadat de wonden zijn gereinigd, gedebrideerd en gesloten volgens de
standaard chirurgische praktijk. Lokale anesthesie moet, waar nodig, worden toegepast om een zorgvuldige reiniging en debridement te garanderen.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm altijd aanbrengen als een dunne laag over de wond en de op één lijn samengebrachte randen van de
wond. Vermijd druk op de applicator of separatie van de wondranden, omdat hierdoor het uitwendige hechtmiddel tussen de wondranden kan komen.
De wondgenezing wordt gehinderd als het hechtmiddel tussen de wondranden terechtkomt.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm polymeriseert via een exothermische reactie waarbij een kleine hoeveelheid warmte vrijkomt. Met de juiste
techniek voor het plaatselijk aanbrengen van Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm in één dikke, doorlopende laag of in twee dunne lagen op
een droge wond met tussenpauzen om het middel te laten polymeriseren, wordt langzaam warmte vrijgegeven en neemt het gevoel van warmte of pijn
bij de patiént af. Als Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm echter in grote druppels wordt toegepast zonder dat de vloeistof wordt uitgespreid,
kan de patiént een gevoel van warmte of ongemak ervaren.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm is verpakt voor gebruik bij één patiént. Het resterende geopende materiaal weggooien na elke
wondsluitingsprocedure.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm niet opnieuw steriliseren in een procedurepakket/tray die voor gebruik moet worden gesteriliseerd. Van
blootstelling van Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm, na de eindfabricage, aan overmatige hitte (zoals in autoclaven of sterilisatie middels
ethyleenoxide) of straling (zoals gamma of elektronstralen), is bekend dat de viscositeit wordt verhoogd, waardoor het product onbruikbaar wordt. Het
gebruik van hechtmiddel voor huidweefsel kan resulteren in plaatselijke gevoeligheid of irritatie.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm mag niet worden aangebracht op doorligwonden.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm dient uitsluitend te worden gebruikt op wonden die grondig zijn gereinigd en gedebrideerd en waarvan de
randen gemakkelijk kunnen worden samengebracht.

+ Aanbrengen en/of migratie (lek) van elke versie van het product onder het huidopperviak zal het genezingsproces negatief beinvioeden doordat er een
barriere wordt gevormd tussen de weefselranden.

« Als preoperatief chloorhexideengluconaat wordt toegepast op het bewuste gebied, moet dit volledig droog zijn voordat Klinion (SurgiSeal Stylus®)
topische huidlijm wordt aangebracht. Als de chloorhexideengluconaat niet volledig is opgedroogd brengt het hechtmiddel mogelijk geen goede
genezing tot stand en kan het voortijdig gaan viokken'

Voorzorgsmaatregelen

+ Topische huidlijm voor het uitwendig samenbrengen van huidweefsel dient ook niet te worden toegepast bij wonden die nat, vuil, gecompliceerd, niet
gemakkelijk samen te brengen, niet acuut, of slecht doorbloed zijn, die dynamisch worden belast (bijv. knokkels of ellebogen) of die zich bevinden op
plaatsen waar het weglopen van het middel naar onbedoelde gebieden niet kan worden voorkomen.

+ Topische huidlijm voor het uitwendig samenbrengen van huidweefsel mogen niet worden gebruikt bij infectie, aanhoudende bloeding of onvolledig
debridement en op slijmvlies of met haar bedekte huid. Dit product mag niet worden ingenomen, inwendig worden aangebracht of intravasculair
worden toegediend.

+ GEEN vloeibare medicatie, zalf of andere stoffen op de wond aanbrengen na sluiting met Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm, aangezien deze
stoffen de gepolymeriseerde folie verzwakken en wonddehiscentie kunnen veroorzaken.

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

+ Indien Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm onbedoeld wordt aangebracht, kan het middel met aceton of vaseline worden verwijderd. Gewone
reinigingsmiddelen, zoals zeep, zullen niet goed werken. Vaseline of aceton zal daarentegen onmiddellijk helpen om het hechtmiddel van de huid te
verwijderen.

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

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm moet direct na het breken langs de geperforeerde opening worden aangebracht, omdat het vioeibare
hechtmiddel na enkele minuten niet meer vrij uit de sponstip van de applicator zal stromen.

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

+ De veiligheid en werkzaamheid van Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm op wonden van patiénten met perifere vasculaire aandoeningen,
insuline-afhankelijke diabetes mellitus, bloedstollingsaandoeningen, persoonlijke of familiale voorgeschiedenis van keloidvorming of hypertrofie, of
gesprongen stervormige laceraties, zijn niet bestudeerd.

+ De veiligheid en werkzaamheid van Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm op de volgende wonden zijn niet bestudeerd: beten door dieren of
mensen, puncties of steekwonden.

+ De veiligheid en werkzaamheid op wonden die zijn behandeld met Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm en vervolgens langdurig zijn
blootgesteld aan direct zonlicht ofzonnebanklampen, zijn niet bestudeerd.

« Cinnabervlakken zijn niet getest op doeltreffendheid en veiligheid.

Bijwerkingen

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

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

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm moet altijd in één dikke, doorlopende laag worden aangebracht of in twee dunne lagen zodat zich geen
grote hoeveelheden vloeistof kunnen vormen en de patiént geen thermisch ongemak ervaart.

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

Steriliteit
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topische huidlijm voor uitwendig gebruik is terminaal gesteriliseerd met ethyleenoxide. Klinion (SurgiSeal Stylus ®) gevulde
ampul component wordt terminaal gesteriliseerd door bestraling.

Waarschuwingen
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or\é Volgens de Amerikaanse (federale) wetgeving mag dit instrument uitsluitend aan of op voorschrift van een arts worden verkocht.
L -

In het geval er een serieus incident plaatsvindt in relatie tot het hulpmiddel: Informeer Adhezion Biomedical, LLC zoals vermeld op de verpakking, de
lokale distributeur en de lokale autoriteit voor de gezondheidszorg..

1 Adhezion Biomedical, LLC Data on File.
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FRANCAIS

Description du produit
L'adhésif cutané Klinion (SurgiSeal Stylus ®) est un adhésif cutané topique liquide, stérile et professionnel contenant une formulation monomere
(cyanoacrylate de 2-octyle) et le colorant D & C Violet #2.
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Indications

L'adhésif cutané Klinion (SurgiSeal Stylus ®) est uniquement destiné aux applications topiques pour refermer facilement les bords cutanés des plaies
des incisions chirurgicales,ainsi que les perforations provenant d’interventions chirurgicales mini-invasives et les lacérations induites par un traumatisme
simples qui ont été au préalable soigneusement nettoyées. L'adhésif cutané Klinion (SurgiSeal Stylus ®) peut étre utilisé en combinaison, mais pas en
remplacement, avec des sutures dermiques profondes.

Contre-indications

+ Ne pas utiliser sur des plaies présentant des signes d’infections microbiennes, bactériennes ni fongiques ni de gangrene.

« Ne pas utiliser sur les surfaces muqueuses ni a travers les jonctions cutanéo-muqueuses, ni sur la peau qui peut étre réguliérement exposée aux
fluides corporels ou avec des poils naturels denses.

+ Ne pas utiliser sur des patients présentant une hypersensibilité aux cyanoacrylates ou au formaldéhyde.

Mode d’emploi

1. Avant I'utilisation, la plaie doit étre soigneusement nettoyée.

2. Utilisez le protocole chirurgical normal pour la préparation de la plaie avant d'utiliser I'adhésif cutané et assurez-vous que les couches sous-cutanées

profondes sont suturées.

3. Séchez la zone blessée a I'aide d’'une compresse de gaze stérile, en éliminant toute 'humidité pour une bonne liaison tissulaire de I'adhésif a la peau.

4. Pour éviter un écoulement accidentel de I'adhésif cutané vers des zones non souhaitées du corps, la plaie doit étre maintenue en position horizontale

et 'adhésif cutané doit étre appliqué par le dessus de la plaie.

5. Retirez I'applicateur Stylus de la pochette alvéolée. Tenez I'applicateur avec votre pouce et votre index loin du patient pour éviter toutes applications

involontaires de I'adhésif cutané liquide dans la plaie ou sur le patient.

6. Tout en tenant I'applicateur du stylet vers le plafond et loin du patient, appuyez le bas de I'applicateur vers le haut.

7. Retournez I'applicateur et laissez la formule adhésive s’écouler par 'embout. Aucune pression n’est nécessaire pour une application normale. Si un

débit plus important est désiré, la partie striée de I'applicateur peut étre pressée trés doucement.

8. Rapprochez les bords de la plaie I'un vers I'autre en utilisant vos doigts gantés ou des pinces stériles.

9. Appliquez lentement I'adhésif cutané liquide en une couche continue épaisse ou en deux couches minces. Si deux couches minces sont appliquées,

laissez sécher 30 secondes avant de poser la seconde couche.

10. Maintenez le rapprochement manuel des bords opposés de la plaie pendant environ 60 secondes une fois que le revétement final de I'adhésif cutané
a été appliqué.

REMARQUE : Une pression excessive de la pointe de I'applicateur contre les bords de la plaie ou la peau environnante pourrait entrainer
I'écartement des bords de la plaie et permettre a I'adhésif cutané de pénétrer dans la plaie. Un adhésif cutané topique a I'intérieur de la plaie pourrait
retarder la cicatrisation de la plaie et/ou entrainer des résultats cosmétiques défavorables.

REMARQUE : une polymérisation compléte est attendue lorsque la couche adhésive supérieure de la peau n’est plus collante.

. Les pansements protecteurs secs, tels que la gaze, ne peuvent étre appliqués qu’une fois que le film adhésif cutané topique est complétement solide/
polymérisé et non collant au toucher. Laissez la couche supérieure polymériser complétement avant d’appliquer un pansement. Si un pansement, un
bandage, un support adhésif ou un ruban est appliqué avant que la polymérisation soit complete, le pansement risquerait d’adhérer a la pellicule qui
risquerait de se détacher de la peau lorsque le pansement est retiré ce qui pourrait provoquer une déhiscence de la plaie.

. Les patients doivent étre informés de ne pas arracher la pellicule polymérisée de I'adhésif cutané topique. Le pincement de la pellicule pourrait
perturber une adhérence & la peau et provoquer une déhiscence de la plaie. Le prélévement de la pellicule peut étre empéché par un pansement
sous-jacent.

13. Utilisez un pansement protecteur sec pour les enfants ou autres patients qui pourraient ne pas étre en mesure de suivre les instructions pour les
soins appropriés de la plaie.

. Les patients doivent étre informés que jusqu’a ce que la pellicule polymérisée de I'adhésif cutané topique se soit détachée de maniere naturelle
(généralement dans les 5 a 10 jours), il ne doit y avoir qu’'un mouillage transitoire de la partie traitée. Les patients peuvent prendre une douche et
légérement humidifier cette zone. Il ne faut ni la frotter, ni la tremper ni 'exposer a une humidité prolongée avant que la pellicule ne se soit détachée
naturellement et que la plaie soit bien cicatrisée et bien fermée. Les patients doivent étre informés qu'ils ne peuvent pas aller nager pendant cette
période.

15. Si le retrait de I'adhésif cutané topique est nécessaire pour une raison quelconque, appliquez soigneusement de la vaseline ou de I'acétone sur la

pellicule adhésive cutanée topique SURGISEAL afin de le desserrer. Décollez la pellicule, ne tirez pas sur la peau.

16. Lorsque la surface n’est plus collante, la polymérisation est en général compléte.
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Avertissements

« L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) est un adhésif a prise rapide capable d’adhérer a la plupart des tissus corporels et & de nombreux
autres matériaux, tels que les gants en latex et I'acier inoxydable. Les contacts accidentels avec tout tissu corporel et toute surface ou tout équipement
qui ne sont pas jetables ou qui ne peuvent pas étre facilement nettoyés avec un solvant tel que I'acétone doivent étre évités.

+ L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) n’est pas destiné a remplacer les agents antimicrobiens thérapeutiques ou prophylactiques
administrés par voie systémique pour contréler ou prévenir les infections postopératoires.

« La polymérisation de I'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) peut étre accélérée par I'eau ou des liquides contenant de I'alcool : I'adhésif
cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) ne doit pas étre appliqué sur des plaies humides.

« L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) ne doit pas étre appliqué sur les yeux. En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment les
yeux avec une solution saline ou avec de I'eau. S'il reste de I'adhésif, appliquez une pommade ophtalmique topique pour aider a détacher les restes et
contactez un ophtalmologiste.

« Si vous utilisez I'adhésif tissulaire pour le rapprochement topique de la peau dans le cas de plaies faciales qui se trouvent prés de I'ceil, dans ce cas
positionnez le patient de telle maniére a éviter tout écoulement d’adhésif dans I'ceil.

« L'ceil doit étre fermé et protégé avec de la gaze. L'utilisation prophylactique de vaseline autour de I'ceil sert de barrage/protection et peut étre efficace
pour empécher un écoulement accidentel d’adhésif dans I'ceil.

« L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) n’adhére pas a la peau qui a été préalablement enduite de vaseline.

+ L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) n’est pas résorbable et ne doit donc pas étre utilisé sous la peau car il peut provoquer des
manifestations inflammatoires déclenchées par une substance reconnue par I'organisme comme un corps étranger.

+ L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) ne doit pas étre utilisé sur des zones & tension cutanée élevée, telles que les articulations, les
coudes ou les genoux, sauf si I'articulation est immobilisée pendant la période de cicatrisation de la peau, ou si la tension cutanée a été éliminée par
I'application d’un autre dispositif de fermeture de la plaie (par exemple des points de sutures ou des agrafes cutanées) avant que 'adhésif cutané
topique Kilinion (SurgiSeal Stylus ®) ne fuit appliqué.

« Les plaies traitées avec un adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) doivent étre surveillées afin de détecter tout signe d’infection. Les plaies
présentant des signes d'infection, comme érythéme, cedéme, chaleur, douleur et pus, doivent étre constatées et traitées conformément a la pratique
standard en matiere d'infection.

+ L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) ne doit pas étre utilisé sur des zones de plaies qui seront soumises & 'humidité ou & des
frottements répétés ou prolongés.

+ L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) ne doit étre utilisé qu’une fois que les plaies ont été nettoyées, débridées et autrement fermées
conformément a la pratique chirurgicale standard. Un anesthésique local doit étre utilisé si nécessaire pour assurer un nettoyage et un débridement
adéquats.

+ L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) doit toujours étre utilisé en couche fine maintenant la plaie et les bords de la plaie. Evitez
toute pression sur I'applicateur et sur les bords de la plaie, car I'adhésif topique risquerait de se mettre entre les bords de la plaie ce qui pourrait
compromettre la cicatrisation.

+ L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) se polymérise par une réaction exothermique au cours de laquelle une petite quantité de chaleur
est libérée. Avec la bonne technique qui consiste a appliquer I'adhésif cutané sur une plaie seche, en une couche épaisse et continue ou en deux
couches minces, en tenant compte du temps pour la polymérisation entre les deux applications, de la chaleur est lentement libérée et la sensation
de chaleur ou de douleur ressentie par le patient s'atténue. Cependant, si 'adhésif cutané topique SURGISEAL est appliqué de maniere a ce que de
grosses gouttelettes de liquide se forment et ne s'étalent pas, le patient peut ressentir une sensation de chaleur ou d’inconfort.

« L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) est fabriqué pour un usage unique sur le patient. Jeter le matériel ouvert restant aprés chaque
procédure de fermeture de plaie.

« Avant l'utilisation, il nest pas nécessaire de stériliser I'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) dans une trousse d'intervention/un plateau.
Apres sa fabrication finale, exposer I'adhésif cutané topique SURGISEA a une chaleur excessive (comme dans les autoclaves ou la stérilisation a
I'oxyde d’éthylene) ou a des radiations (comme les rayons gamma ou les faisceaux d’électrons), augmenterait sa viscosité et pourrait rendre le produit
inutilisable. L'utilisation de I'adhésif tissulaire peut entrainer des réactions de sensibilisation ou d'irritation localisées.

+ L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) ne doit pas étre appliqué sur les escarres.

« L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) ne peut étre utilisé que sur des plaies qui ont été soigneusement nettoyées, débridées et dont les
bords peuvent facilement étre rapprochés.

« L'application et/ou la fuite du produit sous la surface de la peau nuirait au processus de cicatrisation en pouvant empécher les bords des tissus de se
resserrer.

+ Si du gluconate de chlorhexidine (CHG) est utilisé en préopératoire sur la zone concernée, Celle-ci doit étre complétement seche avant que I'adhésif
SURGISEAL puisse étre appliqué. En effet, si 'adhésif est appliqué avant que le gluconate de chlorhexidine ne soit completement sec, il risque de ne
pas durcir correctement et de s’écailler prématurément.

Précautions

+ Les adhésifs tissulaires pour le rapprochement topique de la peau ne doivent pas non plus étre utilisés sur des plaies : humides, sales, complexes,
difficile d’accés, soumises a un tension dy-namique (par exemple les articulations ou les coudes) non aigu, mal perfusé, situé dans des zones ou
I'écoulement du dispositif vers des sites non souhaités ne peut étre évité.

+ Les adhésifs tissulaires destinés au rapprochement topique de la peau ne doivent pas étre utili-sés en cas d'infection, de saignement continu, de
débridement incomplet et sur des surfaces muqueuses ou couvertes de poils.

+ Ce produit ne doit pas étre ingéré, appliqué en interne ou injecté par voie intravasculaire.

+ Ne pas appliquer de médicaments liquides ou pommades ou d’autres substances sur la plaie apres la fermeture avec I'adhésif cutané topique Klinion
(SurgiSeal Stylus ®), car ces substanc-es risqueraient d’affaiblir la polymérisation de la pellicule et risqueraient de provoquer 'ouverture de la plaie.

+ La perméabilité des adhésifs cutanés topiques Klinion (SurgiSeal Stylus ®) par les médica-ments topiques n’a pas été étudiée.

« En cas de placement erroné de I'adhésif cutané, le retrait peut étre effectué en utilisant de I'acétone ou de la vaseline. Les nettoyants typiques tels que
le savon ne fonctionnent pas bien. Au contraire de la vaseline ou I'acétone qui aideront immédiatement & retirer I'adhésif de la peau.

« L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) sous forme liquide est visqueux. Pour em-pécher I'écoulement accidentel de I'adhésif cutané
liquide vers des zones non souhaitées : (1) la plaie doit étre maintenue en position horizontale, avec I'adhésif cutané appliqué par le dessus, et (2)
I'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) doit étre appliqué en une couche épaisse et continue ou en deux couches minces plutét qu’en
quelques grosses gouttelettes.

« L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) doit étre utilisé immédiatement aprés avoir utilisé I'ouverture perforée car apres quelques minutes,
I'adhésif liquide ne se sortira plus facile-ment de 'embout éponge de I'applicateur.

+ En cas de collage involontaire sur une peau saine, pour I'enlever essayez de peler mais ne tirez jamais sur la peau. Servez-vous de vaseline ou
d’acétone. D’autres moyens tels que I'eau, la solution saline, les antibiotiques Betadine®, le gluconate de chlorhexidine (CHG) ou le savon ne sont pas
efficaces.

« L'innocuité et I'efficacité de I'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) sur les plaies suivantes n'ont pas été étudiées : morsures animales ou
humaines, pigires ou coups de cou-teau.

« L'innocuité et I'efficacité de I'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) sur les plaies de patients atteints de maladie vasculaire périphérique,
de diabéte sucré insulinodépendant, de troubles de la coagulation sanguine, d’antécédents personnels ou familiaux de formation de ché-loides ou
d’hypertrophie, ou de lacérations stellaires éclatées, n'ont pas été étudiés.

« L'innocuité et I'efficacité sur les plaies qui ont été traitées avec I'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) puis exposées pendant des
périodes prolongées a la lumiere directe du so-leil ou a des lampes de bronzage n’ont pas été étudiées.

« Les surfaces Vermillion n'ont pas été testées pour I'efficacité et la sécurité.

« A utiliser sous la direction d'un professionnel de la santé.

Effets indésirables

« Des effets indésirables peuvent survenir si 'adhésif entre en contact avec les yeux.

+ Des effets indésirables peuvent survenir chez les patients présentant une hypersensibilité aux cyanoacrylates ou au formaldéhyde.

« L'adhésif cutané topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) doit toujours étre appliqué en une couche continue épaisse ou en deux couches minces afin
d’éviter que de grandes quantités de liquide ne s’accumulent, ce qui entrainerait une géne thermique pour le patient.

Rangement
Les conditions de rangement recommandées sont : température égale ou inférieure a 30 °C / 86 °F, a I'abri de 'humidité, de la chaleur directe et de la
lumiére directe. Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Stérilisation
L'adhésif cutané topique Sterility Klinion (SurgiSeal Stylus ®) a été stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne. Le composant d’ampoule rempli d’adhésif cutané
topique Klinion (SurgiSeal Stylus ®) a été stérilisé par irradiation. Stérile uniquement pour un seul usage.

Mises en garde
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En cas d'incident grave lié & I'appareil : Informez Adhezion Biomedical, LLC comme indiqué sur I'emballage, votre distributeur local et les autorités
sanitaires locales.

1 Adhezion Biomedical, LLC Données enregistrées.
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Descrizione del prodotto
L'adesivo cutaneo Klinion (SurgiSeal Stylus ®) & un adesivo cutaneo topico sterile, professionale e liquido con una formulazione monomerica
(cianoacrilato di 2-ottile) e il colorante D & C Violet #2.
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Indicazioni

L'adesivo cutaneo Klinion (SurgiSeal Stylus ®) & esclusivamente adatto per applicazioni topiche per la chiusura di bordi cutanei faciimente approssimabili
dopo incisioni chirurgiche, comprese le punture da chirurgia minimamente invasiva e le lacerazioni semplici, accuratamente pulite, indotte da traumi.
L'adesivo cutaneo Klinion (SurgiSeal Stylus ®) pud essere usato insieme a, ma non in sostituzione di, suture dermiche profonde.

Controindicazioni

+ Non usare su ferite con evidenza di infezioni microbiche, batteriche o fungine o cancrena.

+ Non usare su superfici mucose o attraverso giunzioni mucocutanee, o su pelle che & regolarmente esposta a fluidi corporei o con peli naturali densi.
+ Non usare su pazienti che hanno un’ipersensibilita ai cianoacrilati o alla formaldeide.

Istruzioni per l'uso

. La ferita deve essere accuratamente pulita prima dell'uso.

. Utilizzare il normale protocollo chirurgico per la preparazione della ferita prima del trattamento con I'adesivo cutaneo e assicurare che gli strati

sottocutanei profondi siano suturati.

Asciugare I'area ferita con una garza sterile, rimuovere tutta 'umidita per una corretta adesione dell'adesivo sulla pelle.

Per evitare che I'adesivo cutaneo fluisce inavvertitamente in aree non volute del corpo, la ferita deve essere tenuta in posizione orizzontale e deve

essere applicato da sopra la ferita.

Rimuovere I'applicatore Stylus dalla busta blister. Tenerlo con il pollice e Iindice lontano dal paziente per evitare qualsiasi posizionamento involontario

del adesivo cutaneo liquido nella ferita o sul paziente.

Mentre tenere I'applicatore Stylus verso il soffitto e lontano dal paziente, premere la parte inferiore dell'applicatore verso I'alto.

Invertire I'applicatore e permettere alla formula adesiva di fluire attraverso la punta. Non & necessario schiacciare nell'applicazione normale. Se si

serve un flusso maggiore, la punta porzione dell’applicatore pud essere schiacciata molto delicatamente.

Ravvicinare i bordi della ferita usando le dita guantate o le pinze sterili.

9. Applicare lentamente I'adesivo liquido sulla pelle in uno strato spesso e continuo o in due strati sottili. Se vengono applicate due strati sottili, lasciare

30 secondi di tempo tra I'applicazione degli strati per farlo asciugare.

10. Mantenere I'approssimazione manuale dei bordi opposti della ferita per circa 60 secondi dopo I'applicazione dello strato finale dell’adesivo cutaneo.
NOTA: La pressione eccessiva della punta dell’applicatore contro i bordi della ferita o la pelle circostante pud provocare I'allontanamento dei bordi
della ferita e far entrare I'adesivo cutaneo nella ferita. Se I'adesivo cutaneo topico entrasse nella ferita potrebbe ritardare la guarigione della ferita e/o
determinare un risultato cosmetico avverso.

NOTA: La completa polimerizzazione & prevista quando lo strato superiore dell’adesivo cutaneo non & pit colloso.

. Le medicazioni protettive asciutte, come una garza, possono essere applicate solo dopo che il film adesivo cutaneo topico & completamente solido/
polimerizzato e non colloso al tatto. Lasciare che lo strato superiore si polimerizzi completamente prima di applicare un bendaggio. Se si applica una
medicazione, una benda, un supporto adesivo o un nastro prima della completa polimerizzazione, la medicazione puo aderire alla pellicola, che puod
essere staccata sulla pelle quando la medicazione viene rimossa e puo verificare la deiscenza della ferita.

. | pazienti devono essere istruiti a non prelevare la pellicola polimerizzata dell’adesivo cutaneo topico. Prelevare la pellicola pud interrompere la sua
adesione alla pelle e causare la deiscenza della ferita. Prelevare la pellicola puo essere scoraggiato da una medicazione sovrastante.

13. Per una corretta cura della ferita applicare una medicazione protettiva asciutta per i bambini o altri pazienti che potrebbero non essere in grado di
seguire le istruzioni.

. | pazienti dovrebbero essere istruiti che fino a quando il film polimerizzato dell’adesivo cutaneo topico non si & scollato naturalmente (di solito
in 5-10 giorni), ci deve essere solamente una bagnatura transitoria del posto di trattamento. | pazienti possono fare la doccia e bagnare il posto
delicatamente, che non deve essere strofinato, bagnato o esposto a un'umidita prolungata fino a quando la pellicola non si & naturalmente staccata e
la ferita e guarita e chiusa. | pazienti devono essere istruiti a non fare il bagno durante questo periodo.

15. Se la rimozione dell’adesivo cutaneo topico € necessaria per qualsiasi motivo, applicare con cura vaselina o acetone sul film di adesivo cutaneo

topico SURGISEAL per aiutare allentare il film. Staccare la pellicola, ed essere cauto di non dividere la pelle.

16. Una volta che la superficie € priva di adesivi, la polimerizzazione & completata.
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Avvertenze

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) & un adesivo a presa rapida in grado di aderire sulla maggior parte dei tessuti del corpo su molti
altri materiali, come i guanti di lattice e I'acciaio inossidabile. Deve essere evitato il contatto involontario con qualsiasi tessuto corporeo e qualsiasi
superficie o attrezzatura che non € monouso o che non ¢ facilmente pulita con un solvente come I'acetone.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) non & inteso come sostituto degli agenti antimicrobici terapeutici o profilattici somministrati per via
sistemica per controllare o prevenire le infezioni dopo un’operazione.

« La polimerizzazione dell’adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) pud essere accelerata dall'acqua o da fluidi con alcol: L'adesivo cutaneo
topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) non deve essere applicato su ferite bagnate.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) non deve essere applicato sugli occhi. Se I'adesivo cutaneo viene in contatto con I'occhio,
sciacquarlo abbondantemente con soluzione salina o acqua. Se rimane del residuo, applicare un unguento oftalmico topico per aiutare ad allentare la
pellicola e contattare un oftalmologo.

+ Se I'adesivo cutaneo topico viene usato sulle ferite del viso vicino all'occhio per I'approssimazione topica della pelle, posizionare il paziente in modo che
qualsiasi deflusso di adesivo sia lontano dall’'occhio.

+ L'occhio deve essere chiuso e protetto con una garza. Il posizionamento profilattico di vaselina intorno all’occhio, per agire come una barriera
meccanica o diga, puo essere efficace per prevenire che entra un flusso involontario di adesivo nell'occhio.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) non aderisce alla pelle pre-rivestita con vaselina. Evitare quindi I'uso di vaselina su qualsiasi area
della pelle in cui 'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) deve aderire.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) non & assorbibile e quindi non deve essere usato sotto la pelle perché potrebbe causare una
reazione da corpo estraneo.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) non deve essere usato in aree ad alta tensione cutanea o ad alta tensione cutanea, come
giunture, gomiti o ginocchia, se la giunzione non venga immobilizzata durante il periodo di guarigione della pelle, o se la tensione cutanea non sia stata
rimossa dall'applicazione di un altro dispositivo di chiusura della ferita (ad es. suture o graffe cutanee) prima dell’applicazione dell’adesivo cutaneo
topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®).

« Le ferite trattate con I'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) devono essere monitorate per segni di infezione. Questo tipo di ferite, come
eritema, edema, calore, dolore e pus, devono essere valutate e trattate secondo la pratica standard per le infezioni.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) non deve essere utilizzato su posti di ferite che saranno soggette a umidita o attrito ripetuto o
prolungato.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) deve essere usato solamente dopo che le ferite sono state pulite, sbrigliate e chiuse in conformita
alla pratica chirurgica standard. E possibile di usare anestetico locale per assicurare un’adeguata pulizia e sbrigliamento.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) deve sempre essere applicato come un leggero rivestimento sulla ferita e sui bordi della ferita
allineati e ravvicinati. Evitare la pressione sull’applicatore o la separazione dei bordi della ferita. Questo potrebbe causare I'interposizione dell’adesivo
topico tra i bordi della ferita. L'adesivo topico tra i bordi della ferita interferisce con la guarigione della ferita.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) polimerizza attraverso una reazione esotermica in cui viene rilasciata una piccola quantita di
calore. Con la tecnica corretta di applicare I'adesivo cutaneo in uno strato spesso e continuo o in due strati sottili su una ferita asciutta e con abbastanza
tempo di polimerizzazione tra le applicazioni, il calore € rilasciato lentamente e la sensazione di calore o dolore provata dal paziente ¢ ridotta al minimo.
Tuttavia, se adesivo cutaneo topico SURGISEAL viene applicato in modo che grandi gocce di liquidi restano non sparsi, il paziente pud sperimentare
una sensazione di calore o di disagio.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) & confezionato per 'uso su un singolo paziente. Eliminare il materiale aperto dopo ogni procedura
di chiusura della ferita.

+ Non sterilizzare I'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) di nuovo in una confezione/vassoio che deve essere sterilizzato prima dell'uso.
L'esposizione dell'adesivo cutaneo topico SURGISEAL, dopo la sua produzione finale, a calore eccessivo (come in autoclavi o la sterilizzazione con
ossido di etilene) o le radiazioni (come i raggi gamma o elettronici), € nota per aumentare la viscosita dell’adesivo e puo rendere il prodotto inutilizzabile.
L'uso dell’adesivo puo provocare reazioni localizzate di sensibilizzazione o irritazione.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) non dovrebbe essere applicato alle ulcere da decubito.

« L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) deve essere usato solamente su ferite che sono state accuratamente pulite, sbrigliate e con i
bordi della ferita facilmente opponibili.

+ L'applicazione e/o la migrazione (perdita) di entrambe le versioni del prodotto sotto la superficie della pelle compromettera il processo di guarigione e
forma una barriera tra i bordi del tessuto.

+ Se il gluconato di clorexidina (CHG) viene usato prima dell'intervento sull’area interessata, deve essere completamente asciutta prima di applicare
I'adesivo SURGISEAL. L'adesivo potrebbe non curare correttamente e sfaldarsi prematuramente se viene applicato prima che il gluconato di clorexidina
sia completamente asciutto.

Precautions

+ Gli adesivi tissutali per 'approssimazione topica della pelle non devono essere utilizzati su ferite che sono: umide, sporche, complesse, non facilmente
approssimabili, sottoposte a stress dinamico (ad esempio gomiti), non acute, scarsamente perfuse, situate in aree in cui non € possibile evitare il
deflusso del dispositivo in posti non previsti.

+ Gli adesivi tissutali destinati all'approssimazione topica della pelle non devono essere utilizzati se sono presenti delle infezioni, emorragie in corso, un
sbrigliamento incompleto e su superfici coperte da mucose o capelli.

* Questo prodotto non deve essere ingerito, applicato internamente o iniettato per via intravascolare.

+ Non applicare farmaci liquidi o unguenti o altre sostanze sulla ferita dopo la chiusura con I'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®), siccome
queste sostanze indeboliscono il film polimerizzato e possono permettere la deiscenza della ferita.

+ La permeabilita dell’adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) da parte dei farmaci topici non e stata studiata.

+ Se I'adesivo cutaneo € stato posizionato in modo errato, la rimozione pud essere effettuata con acetone o vaselina. | detergenti tipici come il sapone
non funzionano bene. Tuttavia, la vaselina o I'acetone aiutano immediatamente il rilascio dell’adesivo dalla pelle.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) come un liquido, & viscoso. Per evitare il flusso involontario di adesivo cutaneo liquido in aree
non volute: (1) la ferita deve essere tenuta in posizione orizzontale, con I'adesivo cutaneo applicato dall’alto, e (2) I'adesivo cutaneo topico Klinion
(SurgiSeal Stylus ®) deve essere applicato in uno strato spesso e continuo o in due strati sottili piuttosto che in poche grandi gocce.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) deve essere usato immediatamente dopo la rottura lungo I'apertura perforata, cosi che I'adesivo
liquido dopo alcuni minuti non fluira liberamente dalla punta della spugna dell’applicatore.

+ Se si verifica un incollaggio involontario della pelle intatta, sbucciarlo, ma non staccare la pelle. La vaselina o I'acetone possono aiutare ad allentare la
pellicola. Altri agenti come acqua, soluzione salina, antibiotici Betadine®, gluconato di clorexidina (CHG) o sapone non allentano immediatamente la
pellicola.

+ La sicurezza e I'efficacia dell'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) sulle seguenti ferite non sono state studiate: morsi animali o umani,
ferite da punta o da taglio.

« La sicurezza e I'efficacia dell'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) su ferite di pazienti con malattia vascolare periferica, diabete mellito
che & dipendente dall'insulina, disturbi della coagulazione del sangue, storia personale o familiare di formazione di cheloidi o ipertrofia, o lacerazioni
stellate scoppiate, non sono state studiate.

+ La sicurezza e I'efficacia sulle ferite che sono state trattate con I'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) e poi esposte per periodi prolungati
alla luce solare diretta o alle lampade abbronzanti non sono state studiate.

+ Le superfici vermiglie non sono state testate per I'efficacia e la sicurezza.

+ Da usare sotto la supervisione di un operatore sanitario.

Effetti indesiderati

+ Possono verificarsi effetti indesiderati se I'adesivo entra in contatto con 'occhio.

« Effetti indesiderati possono verificarsi dai pazienti che hanno un’ipersensibilita ai cianoacrilati o alla formaldeide.

+ L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) deve essere sempre applicato in uno strato spesso e continuo o in due strati sottili, per evitare che
grandi quantita di liquido si raccolgano, causando disagio termico al paziente.

Stoccaggio
Le condizioni di conservazione raccomandate sono a 30°C / 86 °F o meno, non in vicinanza di umidita, calore e luce diretta. Non utilizzare dopo la data
di scadenza.

Sterilita
L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal Stylus ®) ¢ sterilizzato terminale mediante ossido di etilene. L'adesivo cutaneo topico Klinion (SurgiSeal
Stylus ®) riempito in fiale & sterilizzato terminale per irradiazione. Sterile solo per monouso.

Avvertenze
r. 7
ON{$ La legge federale (USA) limita questo dispositivo ad essere venduto da o su ordine di un medico.
L ]
Nel caso in cui si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo: Informare Adhezion Biomedical, LLC come indicato sulla confezione, il distributore
locale e le autorita sanitarie locali.

1 Adhezion Biomedical, LLC Dati del fascicolo.
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Produktbeskrivelse
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) hudkleebemiddel er en steril, professionel, flydende topisk hudklasbemiddel, der indeholder en monomer (2-octyl
cyanoacrylat) formulering og farvestoffet D&C Violet # 2.
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Indikationer

Klinion (SurgiSeal Stylus ®) Skin adhesive er kun beregnet til topisk brug ved lukning af lidt tilneermede hudkanter pa sar fra kirurgiske snit, herunder
punkteringer fra minimalt invasiv kirurgi og enkle, grundigt rengjorte, traumerelaterede snit. Klinion (SurgiSeal Stylus ®) hudkleebemiddel kan bruges
sammen med, men ikke som erstatning for, dybe suturer i huden.

Kontraindikationer

+ Ma ikke bruges pa sar med tegn pa mikrobielle, bakterielle eller svampeinfektioner eller gangraen.

+ Ma ikke bruges pa slimhindeoverflader eller over slimhindeforbindelser eller pa hud, der regelmeessigt udseettes for kropsveesker eller med tykt naturligt
har.

« Mé ikke anvendes til patienter med overfalsomhed over for cyanoacrylater eller formaldehyd.

Anvendelse

Inden brug skal saret rengeres grundigt.

Brug normal kirurgisk protokol til sarforberedelse inden hudklasbende behandling og serg for, at dybe subkutane lag sys.

. Tor det skadede omrade med sterilt gasbind og fiern eventuel fugt for at sikre korrekt kleebning af vaevet af klaebemidlet til huden.

For at forhindre utilsigtet stremning af hudkleebemidlet til utilsigtede omrader af kroppen skal saret holdes vandret, og hudkleebemidlet skal paferes

oven over saret.

Tag stylus -applikatoren ud af blisterposen. Hold applikatoren veek fra patienten med tommelfinger og pegefinger for at forhindre utilsigtet placering af

flydende hudklaebemiddel i saret eller pa patienten.

Mens du holder Stylus -applikatoren mod loftet og veek fra patienten, skal du trykke bunden af applikatoren opad.

Vend applikatoren og lad den kleebende formel flyde gennem spidsen. Der kraeves ingen klemning ved normal brug. Hvis et sterre flow er pakreevet,

riflet En del af applikatoren kan meget let kiemmes sammen.

Neerm sarkanterne med handsker eller steril pincet.

Pafer langsomt det flydende hudkleebemiddel i et tykt, kontinuerligt lag eller to tynde lag. Hvis der paferes to tynde lag, skal der torres 30 sekunder

mellem lagene.

10. Efter pafering af det sidste lag hudkleebemiddel skal du holde de modsatte sarkanter manuelt sammen i ca. 60 sekunder.

BEMZERK: For stort tryk pa applikatorens spids mod sarets kanter eller den omgivende hud kan medfere, at sarets kanter skubbes fra hinanden og
tillader hudkleebemiddel at komme ind i séret. Aktuelt hudkleebemiddel i saret kan forsinke sérheling og / eller fere til et ugunstigt kosmetisk resultat.
BEMZERK: Fuldsteendig polymerisering forventes, nr det kleebende lag pa den ovre hud ikke leengere er kleebrig.

11. Tor beskyttende bandager sasom gaze ber ikke pafores, for den aktuelle hudklesbende film er helt fast / polymeriseret og ikke foles klaebrig. Give lov
til polymerisere det averste lag fuldsteendigt, inden du paferer bandagen. Hvis en bandage, bandage, kleebende bagside eller tape paferes, for den er
fuldsteendigt polymeriseret, kan bandagen holde sig til folien. Filmen kan rives af huden, nar bandagen fiernes, og séarudtagning kan forekomme.

12. Patienterne skal instrueres i ikke at ridse den polymeriserede film af det aktuelle hudkleebemiddel. At plukke filmen kan forstyrre dens vedhaeftning til
huden og fore til sarudtagning. Traekning af filmen kan forhindres af en overliggende bandage.

13. Pafor en tor beskyttende bandage til barn eller andre patienter, som muligvis ikke kan falge anvisningerne for korrekt sarpleje.

14. Patienter skal informeres om, at den polymeriserede film af det aktuelle hudklaebemiddel kun skal skreelle naturligt (normalt om 5-10 dage) midlertidig
befugtning af behandlingsstedet. Patienter kan forsigtigt brusebad og bade omradet. Omradet ber forst derefter skrubbes, gennemblades eller
udseettes for langvarig fugt filmen er naturligt skraellet af, og saret er helet og lukket. Patienter skal instrueres i ikke at svomme i lobet af denne tid.

15. Hvis det er nodvendigt at fierne det aktuelle hudklaebemiddel af en eller anden grund, skal du forsigtigt pafere vaseline eller acetone pa SURGISEALs
topiske hudklzebende film for at hjeelpe losne bindingen. Skreel folien af, traek ikke huden fra hinanden.

16. Sa snart overfladen er kleebefri, har der normalt fundet en fuldsteendig polymerisation sted.
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Advarsler

« Klinions aktuelle hudklaebemiddel (SurgiSeal Stylus ®) er et hurtigt haerdende klsebemiddel, der kan kisebe til de fleste kropsvaev og mange andre
materialer sésom latexhandsker og rustfrit stal. Utilsigtet kontakt med kropsveev og overflader eller anordninger, der ikke er beregnet til engangsbrug,
eller som ikke let kan rengeres med et oplasningsmiddel, sésom acetone, bor undgas.

« Klinions topiske hudklesbemiddel (SurgiSeal Stylus ®) er ikke beregnet til at blive brugt som en erstatning for systemisk administrerede terapeutiske
eller profylaktiske antimikrobielle midler til at kontrollere eller forhindre postoperative infektioner.

+ Polymeriseringen af Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisk hudklaebemiddel kan fremskyndes ved hjeelp af vand eller vaesker indeholdende alkohol: Klinion
(SurgiSeal Stylus ®) topisk hudkleebemiddel ber ikke paferes vade sar.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) aktuelt hudklaebemiddel bor ikke pafores ojet. | tilfeelde af kontakt med ojnene skylles gjnene rigeligt med saltvand eller
vand. Hvis der er rester af klzebemiddel, skal du anvende en topisk gjensalve for at bryde bindingen og kontakte en gjenleege.

« Nar du lukker ansigtssar neer gjnene med et vaevskleebemiddel til topisk justering af huden, skal du placere patienten, s& enhver kleebende afstremning
er veek fra ojet.

* Qjet skal lukkes og beskyttes med gaze. Den profylaktiske placering af vaseline omkring gjet som en mekanisk barriere eller deemning kan veere effektiv
til dette Forhindrer utilsigtet limstromning i ojet.

« Klinions aktuelle hudkleebemiddel (SurgiSeal Stylus ®) klaeber ikke til huden, der er blevet belagt med vaseline. Undga at bruge vaseline pa
hudomrader, hvor Klinion topisk hudkleebemiddel (SurgiSeal Stylus ®) skal kleebe.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisk hudklaebemiddel kan ikke absorberes og ber derfor ikke bruges under huden, da det kan forarsage fremmedlegemer.

« Klinions aktuelle hudkleebemiddel (SurgiSeal Stylus ®) ber ikke bruges i omrader med hej hudspaending eller omrader med @get hudspaending, sasom
ankler, albuer eller knae, medmindre leddet er immobiliseret under hudens helingsfase, eller medmindre der er hudspaending elimineres ved at anvende
en anden sarlukningsenhed (f.eks. suturer) eller hudklip) inden pafering af Klinion (SurgiSeal Stylus ®) aktuelt hudkleebemiddel.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) sar behandlet topisk med hudklaebemiddel ber overvages for tegn pa infektion. Sar med tegn pa infektion, sdsom erytem,
odem, varme, smerter og pus, ber undersgges og behandles i henhold til standard infektionspraksis.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) Topical Skin Adhesive ber ikke bruges pa sarsteder, der udsaettes for gentagen eller langvarig udsaettelse for fugt eller
friktion.

« Klinions aktuelle hudkleebemiddel (SurgiSeal Stylus ®) ber kun bruges, efter at sar er blevet renset, debrideret og pa anden made lukket i henhold til
standard kirurgisk praksis. En lokal bedevelse bor bruges om nadvendigt for at sikre tilstreekkelig rengering og debridering.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisk hudklesbemiddel ber altid paferes som en let beleegning, der bygger bro mellem saret og de omtrentlige sarkanter.
Undga at leegge tryk pa applikatoren eller sérkantadskillelsen, da dette kan fa det aktuelle klaebemiddel til at komme mellem séarkanterne. Aktuelt
kleebemiddel mellem sérkanter forstyrrer sarheling.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) aktuelt hudklzebemiddel polymeriserer gennem en eksoterm reaktion, der frigiver en lille meengde varme. Med den rigtige
teknik til at pafere hudklaebemidlet i et tykt, kontinuerligt lag eller to tynde lag pa et tert sar, og give tid til polymerisering mellem anvendelser, bliver
varme en saga blottet langsomt frigives, og patientens fornemmelse af varme eller smerter minimeres. Men nar SURGISEAL topisk hudkleebemiddel
paferes pa en sadan made, at store draber af Hvis vaesken ikke spredes, kan patienten fole varme eller ubehag.

« Klinion (SurgiSeal Stylus®) aktuelt hudkleebemiddel er pakket til engangsbrug. Kassér det resterende abnede materiale efter hver sérlukning.

+ Genskab ikke aktuelt hudkleebemiddel Klinion (SurgiSeal Stylus ®) i en behandlingspakke / bakke, der er beregnet til at blive steriliseret for brug.
Udszettelse af SURGISEAL topisk hudkleebemiddel efter dets endelige fremstilling for overdreven varme (f.eks. i autoklaver eller ethylenoxidsterilisering)
eller bestraling (sésom gamma eller elektronstrale) vides at @ge dets viskositet og kan gere produktet ubrugeligt. Anvendelse af veevskleebemidlet kan
fore til lokal sensibilisering eller irritationsreaktioner.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisk hudkleebemiddel ber ikke paferes decubitus -sar.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) aktuelt hudkleebemiddel ber kun bruges pa sar, der er blevet grundigt rengjort, debrideret og har let pasatte sarkanter.

« Anvendelse og/eller migration (lekage) af begge versioner af produktet under hudens overflade vil forringe helingsprocessen ved at danne en barriere
mellem vaevskanter.

« Hvis chlorhexidin gluconat (CHG) paferes det berarte omrade presoperativt, skal det veere helt tort, for SURGISEAL -kleebemidlet paferes. Kleebemidlet
haerder muligvis ikke ordentligt og flager for tidligt, hvis klasbemidlet paferes, for chlorhexidin -gluconatet er helt tort'.

Forholdsregler

« Veevslim til topisk tilneermelse af huden ber heller ikke bruges pa sér, der er: vade, beskidte, komplekse, ikke let tilnsermede, under dynamisk belastning
(f.eks. draening til utilsigtede steder kan ikke forhindres.

+ Vaevklasbemidler til topisk tilgang til huden ber ikke bruges ved infektion, vedvarende bledning, ufuldsteendig debridering og pa slimhinder eller harede
overflader.

« Dette produkt ma ikke indtages, bruges internt eller injiceres intravaskuleert.

« Efter forsegling med Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisk hudkleebemiddel ma der ikke paferes flydende eller salveagtig medicin eller andre stoffer pa
saret, da disse stoffer sveekker den polymeriserede film og tillader sarudtagning.

+ Permeabiliteten af Klinion topisk hudklaebemiddel (SurgiSeal Stylus ®) gennem topisk medicin er ikke undersogt.

+ Hvis hudklsebemiddlet er placeret forkert, kan den fiernes med enten acetone eller vaseline. Typiske rengeringsmidler som saebe fungerer ikke godt.
Vaseline eller acetone hjaelper dog straks med at losne klzebemidlet fra huden.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) aktuelt hudkleebemiddel som vaeske er tyktflydende. For at forhindre utilsigtet stremning af flydende hudkleebemiddel ind i
utilsigtede omrader: (1) saret skal holdes vandret med hudkleebemiddel pafert ovenfra og (2) Klinion (SurgiSeal Stylus®) aktuelt hudkleebemiddel skal
vikles i en tyk, kontinuerligt lag eller to tynde lag i stedet for et par store draber.

« Klinion topisk hudklaebemiddel (SurgiSeal Stylus ®) skal bruges umiddelbart efter at det er brudt langs den perforerede abning, da det flydende
klzebemiddel ikke leengere flyder frit fra applikatorens svampespids efter et par minutter.

« | tilfeelde af utilsigtet vedhaeftning af intakt hud skal huden skreelles af, men den skal ikke traekkes fra hinanden. Vaseline eller acetone kan hjeelpe med
at bryde bindingen. Andre midler sdsom vand, saltvand, Betadine® antibiotika, chlorhexidin gluconat (CHG) eller seebe vil sandsynligvis ikke bryde
forbindelsen med det samme.

« Sikkerheden og effektiviteten af Klinion (SurgiSeal Stylus ®) Topical Skin Adhesive pé felgende sar er ikke undersogt: dyrebid eller menneskelige bid,
stik- eller stiksar.

« Sikkerheden og effektiviteten af Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisk hudkleebemiddel pa sar hos patienter med perifer vaskuleer sygdom, insulinafhaengig
diabetes, bladningsforstyrrelser, personlig eller familieer historie med keloide dannelse eller hypertrofi eller spraengning af stjernespalter er ikke
undersagt.

« Sikkerheden og effektiviteten af sar, der er blevet behandlet med Klinion (SurgiSeal Stylus ®) aktuelt hudkleebemiddel og derefter udsat for direkte
sollys eller garvningslamper i leengere tid, er ikke undersogt.

« Vermilion -overflader er ikke blevet testet for effektivitet eller sikkerhed.

« Til brug under vejledning af en sundhedsperson.

Bivirkninger

« Bivirkninger kan forekomme, hvis klaesbemidlet kommer i kontakt med gjet.

« Bivirkninger kan forekomme hos patienter, der er overfalsomme over for cyanoacrylater eller formaldehyd.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisk hudkleebemiddel ber altid paferes i et tykt, kontinuerligt lag eller i to tynde lag for at undga ophobning af store
maengder veeske, der kan forarsage termisk ubehag for patienten.

Opbevaring
Anbefalede opbevaringsforhold er ved eller under 30°C, holdes vaek fra fugt, direkte varme og direkte lys. Ma ikke bruges efter udlabsdatoen.

Sterilitet
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisk hudklaebemiddel steriliseres terminalt med ethylenoxid. Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisk hudkleebemiddel fyldt
ampulkomponent steriliseres terminalt ved bestraling. Kun til steril engangsbrug.

Forsigtig
r A
55 Foderal lovgivning (USA) begreenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en laege.
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Huvis der er sket en alvorlig heendelse i forhold til enheden: Informer Adhezion Biomedical, LLC som angivet pa emballagen, din lokale distributer og din
lokale sundhedsmyndighed.

1 Adhezion Biomedical, LLC Data pa fil.
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SVENSKA

Produktbeskrivning
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) hudlim &r en steril, professionell, flytande topiskt hudlim som innehéller en monomerisk (2-oktylcyanoakrylat) formula och
fargdmne D & C Violett #2.
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Indikationer

Klinion (SurgiSeal Stylus ®) hudlim &r enbart for topisk applicering for att sluta hudkanter pa sar fran kirurgiska sar som ar enkelt approximerade,
inklusive punkteringar fran minimal-invasiv kirurgi och enkla, ordentligt rengjorda, sar fran trauma. Klinion (SurgiSeal Stylus ®) hudlim kan anvandas
tilsammans med, men inte som ersattning till, djupa dermala suturer.

Kontraindikationer

+ Anvand inte pa nagra sar som har tecken pa mikrobiell, bakteriell, svampinfektion eller kallbrand.

+ Anvand inte pa slemhinneytor eller Gver mukokutana korsningar, eller pa hud som regelbundet exponeras for kroppsvatskor eller ytor med naturligt
tjockt har.

+ Anvand inte pa patienter som har en Gverkénslighet mot cyanoakrylater eller formaldehyd.

Anvandarinstruktioner

1. Fére anvandning maste saret rengdras noggrant.

2. Anvand normalt kirurgiskt protokoll for sarférberedelse for behandling av huden med hudlim och se till att de djupa subkutana lagren sutureras.

3. Torka det skadade omradet med en steril gasbinda, aviagsna all fukt fér korrekt vavnadsbindning av limmet till huden.

4. For att forhindra oavsiktligt flode av hudlimmet till oavsedda omraden pa kroppen saret bér hallas i en horisontell position och hudlimmet bér appliceras

ovanifran saret.

5. Avlagsna Stylus applikatorn fran blisterpasen. Hall applikatorn pa avstand fran patienten med din tumme och pekfinger, detta for att forhindra oavsiktlig

placering av det flytande hudlimmet i saret eller pa patienten.

6. Medan du haller Stylus applikatorn pa avstand fran patienten, tryck botten av applikatorn uppat.

7. Vand applikatorn och Iat lim-blandningen fléda genom spetsen. Du behéver under normal applicering inte klamma. Om stérre fldde dnskas, kan den

farade delen av applikator kiammas forsiktigt.

8. For ihop sarkanterna med hjélp av antingen handskforsedda fingrar eller sterila téanger.

9. Applicera langsamt hudlimmet i ett tjockt, kontinuerligt lager eller tva tunna lager. Om tva tunna lager appliceras, lat det torka i 30 sekunder mellan

lagren.

10. Fortsétt att manuellt halla ihop de motsatta sérkanterna i ungefér 60 sekunder nér det sista lagret av hudlimmet har applicerats.

OBS: Overdrivet tryck pa applikatorspetsen mot sérkanterna eller omgivande hud kan resultera i att sarkanterna tvingas isar och att hudlim kommer
in i saret. Topiskt hudlim inuti saret kan férsena sarlakning och/eller resultera i ogynnsamt kosmetiskt resultat.
OBS: Full polymerisering férvantas ha uppnatts nar det dversta lagret av hudlimmet inte langre &r klibbigt.

. Skyddande torra férband, s& som gasbinda, kan enbart appliceras efter att lagret av hudlim har stelnat/polymeriserat fullstandigt och inte langre &r
Klibbigt vid beréring. Lat det 6versta lagret polymeriseras fullt innan bandage appliceras. Om torrt forband, bandage, sjélvhaftande baksida eller tejp
appliceras innan fullstandig polymerisering, sa kan férbandet fastna mot lagret. Hinnan av lim kan dras bort fran huden nér férbandet aviagsnas och
saret kan 6ppnas.

. Patienter bor instrueras att inte pilla pa den polymeriserade hinnan av det topiska hudlimmet. Att pilla pa hinnan kan fa den att lossna fran huden och
gora sa att saret Gppnas. Att pilla p& hinnan kan beivras genom ett 6verliggande férband.

13. Applicera ett torrt skyddande férband for barn eller andra patienter som kanske inte kan flja instruktionerna for korrekt sarvard.

14. Patienter bor instrueras att de enbart bér tillfalligt blota ner behandlingsomradet, fram tills att den polymeriserade hinnan av hudlimmet har 6msat
naturligt (vanligtvis inom 5-10 dagar). Patienter kan duscha och bada omréadet forsiktigt. Omradet bér inte skrubbas, blétldggas, eller exponeras for
langre stunder av vata forréan efter att hinnan har émsat naturligt och saret har lakt och &r slutet. Patienter bor instrueras att inte simma under denna
period.

15. Om det &r nddvandigt att aviagsna det topiska hudlimmet av nagot skal, applicera noggrant vaselin eller aceton till hinnan av SURGISEAL topiskt
hudlim f6r att hjélpa till att 16sgéra bindningen. Dra bort hinnan, dra inte isér huden.

16. Nar ytan val ar klibbfri, har vanligtvis full polymerisering uppnatts.

n

Varningar

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim ar ett snabbstelnande lim som kan fésta till de flesta kroppsvévnader och manga andra material, s& som
latexhandskar och rostfritt stal. Oavsiktlig kontakt med nagon kroppsvatska, och alla ytor eller utrustning som inte & mjlig att kasta, eller som inte kan
enkelt rengéras med ett rengéringsmedel som aceton, bér undvikas.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim &r inte avsett som ett substitut for systemiskt administrerad terapeutisk eller profylaktisk antimikrobiella
agenter for att kontrollera eller férhindra post-operativa infektioner.

+ Polymerisering av Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim kan accelereras av vatten eller vatskor som innehaller alkohol: Klinion (SurgiSeal Stylus®)
topiskt hudlim bér inte appliceras pa vata sar.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim bér inte appliceras till 6gat. Om kontakt med dgat uppstar spola dgat kopiost med koksalt eller vatten. Om lim
kvarstar, applicera topisk dgonsalva for att bidra till att Iosgora bindningen och kontakta en dgonlékare.

+ Nar du sluter sar i ansiktet som &r nara 6gat med ett vavnadsadhesiv for topisk slutning av hud, positionera patienten sa att avrinning sker bort fran
dgat.

+ Ogat bor stéangas och skyddas med gasbinda. Profylaktisk placering av vaselin runt 6gat, for att fungera som en mekanisk barriér eller damm, kan vara
viktigt for att férhindra oavsiktligt fléde av adhesiv in i 6gat.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim kommer inte att fasta till hud som applicerats med vaselin. Undvik dérfér att anvanda vaselin pa hudomraden
dér Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisk hudlim ar avsett att fasta.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim &r inte absorberbar och bér dérfér inte anvéndas under huden eftersom det kan orsaka en
frammandekroppsreaktion.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim bér inte anvéndas pa omraden med mycket spanning eller Gver omraden med 6kad hudspanning, sa som
knogar, armbagar, eller knén, om inte leden kommer att immobiliseras under tiden som huden laker, eller om hudspéanningen har avlagsnats genom
applicering av en annan sarslutande apparat (t.ex. suturer eller hudklammer) fére applicering av Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim, sar som blivit behandlade med hudlim bér kontrolleras efter tecken pa infektion. Sar med tecken pa
infektion, sa som erytem, vérme, smérta och varbildning, bor utvarderas och behandlas i enlighet med standardpraxis for infektion.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim bor inte anvandas pa saromraden som kommer att utséttas for upprepad eller langvarig fukt eller friktion.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim bér enbart anvandas efter att saren har rengjorts, rensats och ar pa annat satt slutet i enlighet med kirurgisk
standardpraxis. Lokalbeddvning bor anvéndas nar det &r nddvéndigt for att sékerstalla adekvat rengéring och rensning.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim bér alltid appliceras som ett I4tt tickande brygga 6ver saret for att linjera de slutna sarkanterna. Undvik
tryck pa applikatorn eller att sarkanterna separeras, vilket kan gora sa att det topiska adhesivet trycks in mellan sérkanterna. Topiskt adhesiv mellan
sarkanterna stor sarlakningen.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisk hudlim polymeriserar genom en exotermisk reaktion i vilken sm& mangde av varme avges. Med rétt teknik dar
hudlimmet appliceras i ett tjock kontinuerligt lager eller tva tunna lager pa ett torrt sér, dar tillracklig tid ges for polymerisering mellan applikationerna,
sé avges varme langsamt och upplevelsen av varme eller smarta av patienten minimeras. Men, om SURGISEAL topisk hudlim appliceras sa att stora
droppar av vétska inte sprids ut ordentligt, s& kan patienten uppleva varme eller obehag.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim ar paketerat for singel-patient anvandning. Avyttra aterstaende 6ppnat material efter varje
sarslutningsprocedur.

+ Re-sterilisera inte Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topisk hudlim i en férpackning/bricka for ingreppet som ska steriliseras fére anvéandning. Exponering av
SURGISEAL topiskt hudlim, efter dess slutgiltiga tillverkning, fér dverdriven varme (som i autoklaver eller etylenoxid sterilisering) eller stralning (sa som
gamma eller elektronstréle), det ar kant for att 6ka dess viskositet och kan géra produkten oanvandbar. Anvandning av vavnads-adhesivet kan resultera
i lokal sensitisering eller irritationsreaktioner.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim bér inte appliceras pa trycksar.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim bdr enbart anvandas pa sar som har rengjorts noggrant och som har enkelt placerade sarkanter.

« Applikation och/eller migration (l&cka) av nagon version av produkten nedanfér ytan av huden kommer att hAmma Iakningsprocessen genom att forma
en barridr mellan sérkanterna.

+ Om Klorhexidinglukonat (CHG) anvénds preoperativt p& det paverkade omradet, s méste det vara helt torrt innan SURGISEAL adhesivet appliceras.
Adhesivet kan inte kurera korrekt och flagnar av i fértid om adhesivet appliceras innan Klorhexidinglukonatet &r helt torrt'.

Forsiktigheter

+ Vévnads-adhesiver for den topiska slutningen av hud bér inte anvéndas pa sar som ar: véta, smutsiga, komplexa, inte enkla att sluta, &r under
dynamisk stress (t.ex. knogar eller armbagar), icke-akut, daligt perfunderad, lokaliserad i omraden dar apparatens avrinning till oavsedda omraden inte
kan férhindras.

+ Vévnads-adhesiver avsedda for topisk slutning av hud bor inte anvandas i nérvaro av infektion, pagaende blddning, vid inkomplett rensning och pa
slemhinna eller hartacka ytor.

« Denna produkt bér inte fortaras, appliceras invartes eller injiceras intravaskulart.

« Applicera inte vétska eller medikamentsalvor eller andra substanser i saret efter att det slutits med Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim, eftersom
dessa substanser férsvagar den polymeriserade hinnan och méjliggér sarruptur.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlimmets genomtrénglighet fér topiska medikament har inte studerats.

+ Om felaktig placering av hudlimmet skulle ske, kan det avldgsnas genom att anvénda antingen aceton eller vaselin. Vanliga rengdringsmedel fungerar
inte bra. Daremot vaselin eller aceton kommer omedelbart att hjélpa till att frigéra adhesivet fran huden.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim &r som vétska viskos. For att forhindra oavsiktligt fldde av flytande hudlim till avsedda omraden: (1) saret
bér hallas i en horisontell position, med hudlim applicerat ovanifran, och (2) Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim bér appliceras i ett tjockt,
kontinuerligt lager eller tvé lager hellre &n i nagra fa stora droppar.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim bér anvéndas omedelbart efter att den har 6ppnats langs den perforerade dppningen eftersom det flytande
adhesivet efter nagra minuter, inte kommer att flyta fritt ur applikatorns svampspets langre.

+ Om oavsedd bindning av intakt hud uppstar, ta bort den, men dra inte isér huden. Vaselin eller aceton kan ocksa hjalpa till att I6sgora bindningen. Andra
medel s& som vatten, koksalt, Betadine® Antibiotika, Klorhexidinglukonat (CHG), eller sapa forvéntas inte att omedelbart I6sgéra bindningen.

+ Sakerhet och effektivitet av Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim pa fljande sér har inte studerats: djur eller manskliga bett, punkturer eller
stickskador.

+ Sakerhet och effektivitet av Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim pa sar hos patienter med perifer vaskular sjukdom, insulinberoende diabetes
mellitus, blodkoaguleringssjukdomar, personlig eller familjehistoria av keloid formation eller hypertrofi, eller brustna stjarnformiga sar, har inte studerats.

« Sékerhet och effektivitet pa sar har blivit behandlad med Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim och sedan exponerad for utdragna perioder av
direkt solljus eller sollampor har inte studerats.

« Vermillion ytor har inte testats for effektivitet och sakerhet.

« For anvandning och vagledning av vardpersonal.

Bieffekter

« Bieffekter kan uppsta om adhesivet kommer i kontakt med dgat.

+ Bieffekter kan uppsta for patienter som har en hypersensibilitet mot cyanoakrylat eller formaldehyd.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim bér alltid appliceras i ett tjock kontinuerligt lager eller tva tunna lager sé att stora méngder av vatska inte
tillats samlas, vilket resulterar i termiskt obehag for patienten.

Foérvaring
Rekommenderade férvaringsvillkor &r vid eller under 30°C / 86 °F, pa avstand fran fukt, direkt varme och direkt solljus. Anvand inte efter utgangsdatum.

Sterilitet
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim steriliseras slutligen med etylenoxid. Klinion (SurgiSeal Stylus ®) topiskt hudlim fyllda ampull komponenten
steriliseras slutligen genom stralning. Steril engangsanvandning enbart.

Forsiktigheter
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Produktbeskrivelse
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) hudlim er et sterilt, profesjonelt, flytende, lokalt hudlim som inneholder en monomerformulering (2-oktyl cyanoakrylat) og
fargestoffet D & C Violet #2.
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Indikasjoner

Klinion (SurgiSeal Stylus ®) hudlim er kun beregnet for lokal pafering nar man lukker lett tilgjengelige hudkanter pa sér fra kirurgiske snitt, inkludert
punkteringer fra minimalt invasiv kirurgi og enkle, grundig rensede, traumeinduserte skader. Klinion (SurgiSeal Stylus ®) hudlim kan brukes sammen
med, men ikke som erstatning for, dype hudsuturer.

Kontrandikasjoner

+ Ikke bruk pa sér med tegn pé& mikrobielle-, bakterielle- eller soppinfeksjoner eller gangren.

+ Ma ikke brukes pa slimhinneoverflater eller over mukokutane overganger, eller pa hud som regelmessig kan utsettes for kroppsveesker eller med tett
naturlig har.

« Skal ikke brukes pa pasienter som har hypersensitivitet overfor cyanoakrylater eller formaldehyd.

Instruksjoner for bruk

1. Séret skal rengjeres grundig for bruk.

2. Bruk normal kirurgisk protokoll for sarforberedelse for behandling med hudlim og serg for at dype subkutane lag er sydd.

3. Tork det skadede omradet med et sterilt gassbind, fiern all fuktighet slik at klebemiddelet far feste i huden.

. For & forhindre utilsiktet flyt av hudlim til andre omrader pa kroppen, ber séret holdes i en horisontal stilling og hudlimet paferes séret ovenfra.

Fjern applikatoren fra brettet. Hold applikatoren med tommelen og pekefingeren borte fra pasienten for & forhindre at man far flytende hudlim i saret

eller pa pasienten.

Mens du holder applikatoren mot taket og bort fra pasienten, trykker du bunnen pa applikatoren oppover.

Vend applikatoren og la limet renne gjennom spissen. Ingen klemming er nadvendig ved normal bruk. Hvis det kreves storre stromning, kan den riflede

delen av applikatoren presses veldig forsiktig.

Hold sarkantene omtrentlig sammen ved hjelp av enten hanskede fingre eller steril tang.

Pafer det flytende hudlimet langsomt i et tykt, sammenhengende lag eller to tynne lag. Hvis to tynne lag paferes, la det torke i 30 sekunder mellom

lagene.

10. Hold de motstdende sarkantene sammen i ca. 60 sekunder nar det siste laget med hudlim er pafort.

MERK: For mye trykk pa applikatorspissen mot sérkantene eller omkringliggende hud kan fere til at sarkantene tvinges fra hverandre og at hudlim
kommer inn i saret. Lokalt hudlim i séret kan forsinke sarheling og/eller resultere i ugunstig kosmetisk utfall.
MERK: Full polymerisering forventes nar det overste hudlimet ikke lenger er klebrig.

11. Beskyttende torre bandasjer, som for eksempel gassbind, kan bare paferes etter at det lokale hudlimet er helt herdet/polymerisert og ikke klissete ved
berering. Topplaget skal veere fullstendig polymerisert for du paferer bandasje. Hvis bandasje, selvklebende underlag eller tape péferes for fullstendig
polymerisering, kan bandasjen sette seg il limet. Limet kan rives fra huden nér bandasjen fiernes, og sardehisens kan oppsta.

12. Pasienter ber instrueres til & ikke plukke pa det polymeriserte laget pa det lokale hudlimet. A plukke i det kan redusere festet il huden og forarsake
sardehiscens. Dette kan motvirkes ved & sette pa en overbandasje.

13. Pafor en torr beskyttelsesbandasje for barn eller andre pasienter som kanskie ikke vil kunne felge instruksjonene for riktig sarpleie.

14. Pasientene ber instrueres om at inntil det polymeriserte laget pa det lokale hudlimet har gétt bort pa naturlig vis (vanligvis etter 5-10 dager), ber
det kun veere forbigaende fukting av behandlingsstedet. Pasienter kan dusje og vaske omradet forsiktig. Omradet skal ikke skrubbes, dynkes eller
utsettes for langvarig fuktighet for laget har gatt bort pa naturlig vis og saret har grodd og er lukket. Pasienter ber instrueres om ikke & svemme i
denne perioden.

15. Hvis fierning av det lokale hudlimet av en eller annen grunn er nadvendig, ma du bruke vaselin eller aceton forsiktig pa den lokale hudfolien
SURGISEAL for & hjelpe med & losne bindingen. Skrell av laget, ikke trekk huden fra hverandre.

16. Nar overflaten er klissfri, har det normalt oppstatt full polymerisering.
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« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim er et raskt lim som kan klebe seg til det meste av kroppsvev og mange andre materialer, som for eksempel
latexhansker og rustfritt stal. Utilsiktet kontakt med kroppsvev og overflater eller utstyr som ikke kan kastes eller som ikke lett kan rengjores med et
lesningsmiddel som aceton, ber unngas.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim er ikke ment som en erstatning for systemisk administrerte terapeutiske eller profylaktiske antimikrobielle
midler for & kontrollere eller forhindre postoperative infeksjoner.

+ Polymerisering av det lokale hudlimet Klinion (SurgiSeal Stylus ®) kan fremskyndes av vann eller vaeske som inneholder alkohol: Klinion (SurgiSeal
Stylus ®) lokalt hudlim skal ikke paferes vate sar.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim skal ikke paferes oyet. Hvis det oppstar kontakt med oyet, skyll ayet grundig med saltvann eller vann. Hvis det
gjenstar lim, ber du tilfere lokal eyesalve for & lose opp limet og kontakte en oyelege.

+ Nar du lukker ansiktssar naert eyet med et vevlim som péferes lokalt pa huden, mé du plassere pasienten slik at limet renner av borte fra oyet.

+ Qyet skal lukkes og beskyttes med gassbind. Profylaktisk plassering av vaselin rundt eyet, for & fungere som en mekanisk barriere eller demning, kan
vaere effektivt for & forhindre utilsiktet flyt av lim inn i oyet.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim vil ikke feste seg til hud som er forhandsbelagt med vaselin. Unnga derfor & bruke vaselin pa alle hudomrader
der det lokale hudlimet Klinion (SurgiSeal Stylus ®) skal feste seg.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim er ikke absorberbart og ber derfor ikke brukes under huden, da det kan forarsake en fremmediegemereaksjon.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim skal ikke brukes pa omrader med hey hudspenning eller pa tvers av omrader med sterre hudspenning,
som for eksempel fingerledd, albuer eller knzer, med mindre leddet vil veere immobilisert under hudens helbredelsesperiode, eller med mindre
hudspenningen er fiernet ved pafering av annen sarlukking (f.eks. Suturer eller hudklammer) for pafering av Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim.

+ Sé&r som er behandlet med Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim ber overvakes for tegn pa infeksjon. Sar med tegn pa infeksjon, som for eksempel
erytem, edem, varme, smerter og puss, ber evalueres og behandles i henhold til standard praksis for infeksjon.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim skal ikke brukes pa sérsteder som vil bli utsatt for gjentatt eller langvarig fuktighet eller friksjon.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim skal bare brukes etter at sér har blitt rengjort, debridert og ellers er lukket i henhold til standard kirurgisk
praksis. Lokalbedevelse bar brukes nar det er nadvendig for a sikre tilstrekkelig rensing og debridering.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim skal alltid paferes som et lett belegg som bygger bro mellom saret og sérkantene. Unnga trykk pa applikatoren
eller sarkantskillelse, noe som kan fore til at det aktuelle limet legger seg mellom sarkantene. Lokalt lim mellom sérkanter forstyrrer sarhelingen.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim kleber seg gjennom en eksoterm reaksjon der en liten mengde varme frigjores. Bruk riktig teknikk for & pafere
hudlimet i et tykt, kontinuerlig lag eller to tynne lag pa et tort sér og gi tid til polymerisering mellom paferinger. Varmen frigjeres sakte og folelsen av
varme eller smerte som pasienten opplever minimeres. Men hvis SURGISEAL lokalt hudlim péferes slik at store veeskedraper ikke blir spredt utover,
kan pasienten oppleve en folelse av varme eller ubehag.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim er pakket for enkeltpasientbruk. Kast gjenvaerende apnet materiale etter hver sarlukking.

+ Ikke steriliser Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim i en prosedyrepakke/brett som skal steriliseres for bruk. Eksponering av SURGISEAL
lokalt hudlim, etter den endelige produksjonen, for overdreven varme (som i autoklaver eller etylenoksydsterilisering) eller straling (for eksempel
gamma eller elektronstrale), er kjent for & oke viskositeten og kan gjere produktet ubrukelig. Bruk av vevslim kan resultere i lokal sensitisering eller
irritasjonsreaksjoner.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim skal ikke péferes liggesar.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim skal bare brukes pa sar som er grundig rengjort, debridert og har lett tilgiengelige séarkanter.

+ Pafering og/eller migrasjon (lekkasje) av begge versjonene av produktet under hudoverflaten vil svekke helbredelsesprosessen ved a danne en barriere
mellom vevskanter.

+ Hvis klorheksidinglukonat (CHG) brukes preoperativt pa det berarte omradet, ma det veere helt tort for du bruker SURGISEAL lim. Limet vil ikke herde
ordentlig og vil flake av for tidlig hvis limet pafares for klorheksidinglukonatet er helt tort.

Forsiktighetsregler

+ Vevslim for lokal pafering pa huden ber heller ikke brukes pa sar som er: vate, urene, komplekse, ikke er lett tilgjengelige, under dynamisk stress (f.eks.
fingerledd eller albuer), ikke-akutte, darlig perfusjonerte eller som ligger i omrader der avrenning av produktet pa uenskede steder ikke kan forhindres.

+ Vevslim beregnet pa lokal pafering pa huden ber ikke brukes ved infeksjon, pagaende bladning, ufullstendig debridering og pa slimhinner eller
hérdekkede overflater.

+ Dette produktet skal ikke svelges, paferes internt eller injiseres intravaskulert.

+ Ikke pafor flytende medisiner, salver eller andre stoffer pa séret etter lukking med Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim, ettersom disse stoffene
svekker det polymeriserte laget og kan forarsake sardehisens.

+ Det lokale hudlimet Klinion (SurgiSeal Stylus ®) er ikke testet for permeabilitet for andre medisiner.

+ Hvis hudlimet kommer pa feil sted, kan det fiernes ved bruk av enten aceton eller vaselin. Vanlige rengjeringsmidler som sape fungerer ikke godt.
Vaselin eller aceton vil imidlertid umiddelbart hjelpe til med & lasne limet fra huden.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim som vaeske, er tyktflytende. For a forhindre utilsiktet flyt av hudlim til usnskede omréader: (1) holdes saret i
horisontal stilling, med hudlimet pafert ovenfra, og (2) Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim skal paferes i ett tykt, kontinuerlig lag eller to tynne lag i
stedet for i noen f4 store draper.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim ber brukes umiddelbart etter at den den perforerte pningen er brutt, da det flytende limet ikke lenger vil
stromme fritt fra applikatorspissen etter noen minutter.

+ Hvis det oppstar utilsiktet klebring av intakt hud, skal du skrelle den, men ikke trekke huden fra hverandre. Vaselin eller aceton kan bidra til & losne
limet. Andre midler som vann, saltvann, Betadine® antibiotika, klorheksidinglukonat (CHG) eller sape, forventes ikke & lasne limet umiddelbart.

+ Sikkerheten og effektiviteten for Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim pa felgende sar er ikke undersokt: bitt fra dyr eller mennesker, punktering
eller knivstikk.

+ Sikkerheten og effektiviteten for Klinion (SurgiSeal Stylus ®) aktuelt hudlim pa sar hos pasienter med perifer vaskuleer sykdom, insulinavhengig diabetes
mellitus, blodproppforstyrrelser, personlig eller familiehistorie med keloid-dannelse eller hypertrofi, eller slagskader har ikke veert studert.

+ Sikkerheten og effektiviteten pa sar som har blitt behandlet med Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim og deretter utsatt for direkte sollys eller
solarier i lengre perioder, er ikke undersokt.

« Overgangsoverflater er ikke testet for effektivitet og sikkerhet.

+ Brukes under veiledning av helsepersonell.

Ugunstige reaksjoner

+ Ugunstige reaksjoner kan oppsta hvis lim kommer i kontakt med gynene.

+ Ugunstige reaksjoner kan forekomme hos pasienter som har en overfolsomhet overfor cyanoakrylater eller formaldehyd.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim skal alltid paferes i et tykt, kontinuerlig lag eller to tynne lag, slik at det ikke samler seg store mengder vaeske,
noe som vil resultere i termisk ubehag for pasienten.

Lagring
Anbefalte lagringsforhold er ved eller under 30°C, borte fra fuktighet, direkte varme og direkte lys. Ikke bruk etter utlopsdato.

Sterilitet
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt hudlim steriliseres terminalt med etylenoksyd. Den fylte ampullekomponenten for Klinion (SurgiSeal Stylus ®) lokalt
hudlim steriliseres terminalt ved bestraling. Steril kun ved engangsbruk.

Forsiktighetsmeldinger
Al

-
Lgl{% Foderal lovgivning (USA) begrenser denne enheten til & bare kunne selges av eller pa ordre fra en lege.

Dersom en alvorlig hendelse oppstar i forbindelse med produktet: Informer Adhezion Biomedical, LLC som er oppfert pa emballasjen, din lokale
distributer og dine lokale helsemyndigheter.

1 Adhezion Biomedical, lagrede LLC-data.
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Tuotekuvaus
Iholiima (SurgiSeal Stylus ®). Ammattilaiskayttoon tarkoitettu nestemainen iholiima, sisaltda monomeeria (2-oktyylisyanoakrylaatti) ja variainetta D & C
Violet #2. Vain ulkoiseen kéayttoon.
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Kayttdaiheet

Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiima on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kayttéon suljett: helposti suljettavia kirurgisista viilloista ml. minimaalisesti
invasiivisten leikkausten pistoista ja yksinkertaisista, huolellisesti puhdistetuista, trauman aiheuttamista repeémista aiheutuneita haavoja. Klinion
(SurgiSeal Stylus ®) -iholiimaa voidaan kayttaa yhdessa syvien iho-ommelten kanssa, mutta ei korvaamaan niita.

Vasta-aiheet

+ Ald kayta haavoihin, joissa on merkkejé mikrobi-, bakteeri- tai sieni-infektioista tai kuoliosta.

« Al4 kayté limakalvoilla tai limakalvojen risteymakohdissa tai iholla, joka saattaa altistua sadnndllisesti kehon nesteille tai jossa on tuuheaa, luonnollista
karvoitusta.

« Ala kayta potilaille, jotka ovat yliherkkia syanoakrylaateille tai formaldehydille.

Kayttdohjeet

1. Haava on puhdistettava huolellisesti ennen liman kéytt6a.

2. Valmistele haava normaalin kirurgisen kdytannén mukaisesti ennen hoitoa iholiimalla ja varmista, ettd syvat ihonalaiset kerrokset on ommeltu.

3. Kuivaa haava-alue steriililla sideharsolla poistaen kaikki kosteus, jotta liima kiinnittyy kunnolla ihoon.

4. Estaaksesi iholiiman virtaus ei-toivotuille vartalon alueille pida haava vaakasuorassa ja levita iholiima haavan ylépuolelta.

5. Poista Stylus-applikaattori l&pipainopakkauksesta. Pitele applikaattoria peukalolla ja etusormella etaélla potilaasta estadksesi tahattoman nestemaisen

iholiiman levittdmisen haavaan tai potilaaseen.

6. Pida Stylus-applikaattori suunnattuna kohti kattoa ja poispéin potilaasta ja purista applikaattorin pohjaa yléspéin.

7. Kaanna applikaattori ja anna liiman virrata karjen lapi. Applikaattoria ei tarvitse normaalissa liiman levityk a puristaa. Mikéli tarvitaan suurempaa

virtausta, purista varovasti applikaattorin uritettua osaa.

8. Lahenn& haavan reunoja yhteen joko hansikoiduin kasin tai steriileilla pihdeilla.

9. Levita nestemainen iholiima hitaasti yhten& kattavana kerroksena tai kahtena ohuena kerroksena. Mikéli levitat kaksi kerrosta, anna liman kuivua 30

sekunnin ajan kerrosten levittamisen vélilla.

10. Pida haavan vastakkaisia reunoja késin lahekké&in noin 60 sekunnin ajan viimeisen limakerroksen levittdmisen jélkeen.

HUOM.: Applikaattorin karjen liian voimakas painaminen haavan reunoja tai ymparéivaa ihoa vasten voi johtaa haavan reunojen eroamiseen ja
iholiiman joutumiseen haavan siséén. Ulkoisesti kaytettava iholiima voi haavan sisélle joutuessaan viivyttda haavan parantumista ja/tai johtaa ei-
toivottuun kosmeettiseen lopputulokseen.

HUOM.: Taysi polymeroituminen tapahtuu, kun iholiiman ylin kerros ei ole en&a tahmea.

11. Kuivaa suojaavaa sidosta, kuten sideharso, voidaan kayttaa vasta sen jalkeen, kun iholiimakalvo on téysin kiinted/polymeroitunut eika tunnu
kosketettaessa tahmealta. Anna ylakerroksen polymeroitua kokonaan ennen siteen asettamista. Jos sidos, side, limatuki tai teippi levitetaén ennen
téydellisté polymeroitumista, side voi tarttua limakalvoon. Ihon pinnassa oleva kalvo voi rikkoutua, kun sidos poistetaan, ja haava voi aueta.

12. Potilaita on ohjeistettava olemaan nyppimatta polymeroitunutta iholimakalvoa. Nyppiminen voi est&a liman tarttumisen iholle ja aiheuttaa haavan
aukeamisen. Nyppimisté voidaan estaa levittdmalla haavan péélle side.

13. Levité kuiva suojaava side lapsille ja muille potilaille, jotka eivat ehké pysty noudattamaan asianmukaisia hoito-ohjeita.

14. Potilaita on ohjeistettava, etta siihen asti, kunnes iholiimakalvo on irronnut luonnollisesti (yleensé 5-10 péivan kuluttua), hoidettavaa aluetta ei
tule kastella muutoin kuin vain lyhyesti. Potilaat voivat suihkuttaa tai pesté hoidettavan alueen varovasti. Aluetta ei pidd hangata, liottaa tai altistaa
pitkaaikaiselle kosteudelle ennen kuin kalvo on irronnut luonnollisesti ja haava on parantunut ja sulkeutunut. Potilaita on kehotettava olemaan uimatta
tdmaén ajanjakson ajan.

15. Mikali iholiima on jostain syysta poistettava, levita varovasti vaseliinia tai asetonia SURGISEALIN péaélle helpottaaksesi irrotusta. Irrota kalvo, &la
veda ihoa erilleen.

16. Kun pinta on tarttumaton, taysi polymeroituminen on yleensé tapahtunut.

Varoitukset

+ Ulkoisesti kaytettava Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiima on nopeasti kovettuva liima, joka pystyy kiinnittyméaén useimpiin kehon kudoksiin ja moniin
muihin materiaaleihin, kuten lateksiksineisiin ja ruostumattomaan terdkseen. Valta tahatonta kosketusta kehon kudokseen, pintoihin tai laitteisiin, jotka
eivat ole kertakayttdisia tai joita ei voida puhdistaa helposti liuottimella, kuten asetonilla.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholimaa ei ole tarkoitettu korvaamaan systeemisesti annettua hoitoa tai ennalta ehkaisevia antibakteerisia aineita, joilla
hallitaan tai ehkéistéén leikkauksen jélkeisié infektioita.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiman polymeroitumista voidaan nopeuttaa vedell4 tai alkoholia siséltavillé nesteilla: Klinion (SurgiSeal Stylus ®)
-iholiimaa ei pidé levittda marille haavoille.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholimaa ei pida kéyttaa silméan. Mikali limaa joutuu silmiin, huuhtele silmét runsaalla suolaliuoksella tai vedella. Miké&li
silmaan jaa limaa, levita silmévoidetta auttamaan liimasidoksen irrottamisessa ja ota yhteytta silmélaakariin.

+ Suljettaessa kudosliimalla kasvoissa, silmén lahellé olevia haavoja aseta potilas siten, ettd mahdolliset limavalumat valuvat poispéin silmésta.

+ Silmé on suljettava ja suojattava siteella. Vaseliinin levittdminen siimén ympérille toimimaan mekaanisena esteena tai patona voi auttaa estdméaan liiman
tahatonta valumista silmééan.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiima ei tartu vaseliinilla peitetylle iholle. Valté siksi vaseliinin kayttdmista alueella, johon Klinion (SurgiSeal Stylus ®)
-iholiiman on tarkoitus tarttua.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiima ei imeydy, eik sita siksi pid kayttaa ihon alla, sillé se voi aiheuttaa hylkimisreaktion.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholimaa ei pida kayttaa alueilla, joissa iho on kirealla, tai alueilla, joilla iho kiristyy, kuten rystysissé, kyynarpaissé tai
polvissa, ellei nivel ole likkumattomassa tilassa ihon paranemisen aikana tai ellei ihon jannitysté ole poistettu toista haavan sulkemistapaa kéyttden
(esim. ompeleilla tai niiteilla) ennen Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiiman levittdmista.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiimalla hoidettuja haavoja on tarkkailtava tulehtumisen merkkien varalta. Haavat, joissa nakyy tulehduksen merkkeja,
kuten punoitusta, turvotusta, lampé4, kipua ja mataa, on tutkittava ja hoidettava normaalin infektion hoitok&ytannén mukaisesti.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholimaa ei pida kéytta& haavoihin alueilla, jotka altistuvat toistuvalle tai pitkakestoiselle kosteudelle tai hankaukselle.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholimaa kéytetdén vasta, kun haava on puhdistettu ja muutoin suljettu normaalin kirurgisen kéytannén mukaisesti.
Paikallista anestesiaa kéytetaan tarvittaessa haavan riittdvén puhdistamisen varmistamiseksi.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiimaa levitetaan aina kevyena kerroksena yhdistdméaén haava ja sen reunat. Valta painamasta applikaattoria tai
erottamasta haavan reunoja, silld se saattaa aiheuttaa ulkoisesti kéytettévén liman valumista haavan reunojen valiin. Haavan reunojen valissa oleva
lima hairitsee haavan paranemista.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiiman polymeroituminen on eksoterminen reaktio, jossa vapautuu pieni méaaré 1&mpoéa. Kun iholiima levitetaén oikeaa
tekniikkaa kéyttden yhdeksi, kattavaksi kerrokseksi tai kahdeksi ohueksi kerrokseksi kuivalle haavalle ja kerrosten vélille jatetaan riittdvasti aikaa liman
polymeroitumiselle, Iampé vapautuu hitaasti ja potilaan tuntema Iampé ja kipu on mahdollisimman pientd. Jos SURGISEAL-limaa kuitenkin levitetdan
siten, ettd suuret nestepisarat jadvét levittymatta, potilas voi tuntea lampo4 tai epamukavuuden tuntua.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiima on pakattu yhden potilaan kéytt6on. Havita jéljelle jaanyt avattu materiaali jokaisen haavan sulkemistoimenpiteen
jalkeen.

+ Ala steriloi Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiimaa uudelleen toimenpidepakkauk [-alustalla, joka on steriloitava ennen kayttéa. SURGISEAL-
iholiiman altistumisen sen viimeisen valmistamisen jélkeen liialliselle kuumuudelle (esimerkiksi autoklaavissa tai etyleenioksidisterilaatiossa) tai
séteilylle (kuten gammaséteily tai elektronisade) tiedetédan kasvattavan liiman viskositeettia ja voivan tehda tuotteesta kayttékelvottoman. Kudosliman
kéyttaminen voi aiheuttaa paikallista herkistymisté tai &rsytysreaktioita.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholimaa ei pid4 levittdd makuuhaavoihin.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiimaa voi kayttaa vain haavoihin, jotka on puhdistettu huolellisesti ja joiden reunat voidaan helposti yhdistaa.

+ Tuotteen kumman tahansa version levittdminen ja/tai siirtyminen ihon alle heikent&a parantumisprosessia muodostamalla esteen kudoksen reunojen
vélille.

+ Jos vaurioituneella alueelle levitetd&n ennen leikkausta klooriheksidiiniglukonaattia (CHG), on alueen oltava taysin kuiva ennen SURGISEAL-liman
levittdmistd. Jos liima levitetdan ennen kuin klooriheksidiiniglukonaatti on taysin kuivaa, lima ei ehka kovetu kunnolla tai se irtoaa ennenaikaisesti
hiutaleina'.

Varotoimenpiteet

« lhon kiinnittdmisessa kaytettavia kudosliimoja ei pida kayttaa haavoille, jotka ovat: markia, likaisia, monitahoisia, ei helposti kiinnitettavissa, joihin
kohdistuu dynaamista rasitusta (esim. rystysissé tai kyynarpaissé olevat haavat), eivat ole akuutteja, heikosti lapaisevia tai sijaitsevat alueille, joilla
liman valumista ei-toivottuihin paikkoihin ei voida estaa.

« lhon yhdistamiseen tarkoitettuja kudoslimoja ei pidé kéytta, mikali haavassa on infektio, verenvuoto on jatkuvaa, haavaa ei ole taysin puhdistettu tai
limakalvoille tai karvoituksen peittdmaélle pinnalle.

« Téta tuotetta ei saa niella, kayttaa sisdisesti tai pistda suonensisaisesti.

« Al4 levité haavalle nestemaisia tai voidemaisia laékkeité tai muita aineita, kun haava on suljettu Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholimalla, silla ne voivat
heikentaa polymeroitunutta kalvoa ja aiheuttaa haavan aukeamisen.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiiman ulkoisesti kaytettévien l4&kkeiden lapaisevyytté ei ole tutkittu.

+ Mikali iholiimaa levitetadn vaaraan paikkaan, se voidaan poistaa joko asetonilla tai vaseliinilla. Tyypilliset puhdistusaineet, kuten saippua, eivat toimi
hyvin. Vaseliini tai asetoni auttavat kuitenkin valittdmésti irrottamaan liiman ihosta.

+ Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiima on viskoosi neste. Estéaksesi nesteméisen liiman virtaamisen ei-toivottuille aluelle: (1) pidé haavaa
vaakasuorassa asennossa ja levité iholiima haavan ylapuolelta ja (2) levitd Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiima yhtena paksuna, kattavana kerroksena
tai kahtena ohuena kerroksena sen sijaan, etté kayttaisit sitd muutamana isona pisarana.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiima on kéytettéva valittomasti, kun rei'itetty aukko on avattu, silla nesteméinen liima ei virtaa vapaasti levityssienen
kérjestd enda muutaman minuutin kuluttua.

+ Mikali limaa joutuu tahattomasti vahingoittumattomalle iholle, irrota limakerros, mutta al& vedé ihoa erilleen. Vaseliini tai asetoni voivat auttaa
irrottamaan liimaa. Muut aineet, kuten vesi, suolaliuos, Betadine®, antibiootit, klooriheksidiiniglukonaatti (CHG) tai saippua eivét yleensd irrota limaa
valittdmasti.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiiman turvallisuutta ja tehokkuutta seuraavien haavojen hoidossa ei ole tutkittu: eléinten tai ihmisten puremat, pistojen
tai iskujen aiheuttamat haavat.

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiiman turvallisuutta ja hoidon tehokkuutta seuraavien potilaiden hoidossa ei ole tutkittu: perifeerinen verenkierron
sairaus, insuliiniriippuvainen diabetes mellitus, veren hyytymishairi6t, henkildkohtainen tai suvussa esiintyva keloidien muodostuminen tai hypertrofia tai
muodostuneet repedmat.

« Turvallisuutta ja hoidon tehokkuutta hoidettaessa haavoja, joita on ensin hoidettu Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiimalla ja sitten altistettu pitkéksi
ajaksi suoralle auringonvalolle tai rusketuslampuille, ei ole tutkittu.

« Turvallisuutta ja tehokkuutta punaisilla pinnoilla ei ole tutkittu.

+ Kéytettévé terveydenhuollon ammattilaisten ohjauksessa.

Haittavaikutukset

+ Haittavaikutuksia voi esiintyd, mikali limaa joutuu silméaéan.

+ Haittavaikutuksia voi esiinty4 potilailla, jotka ovat yliherkki& syanoakrylaateille tai formaldehydille

« Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholimaa on aina levitettava yksi paksu, kattava kerros tai kaksi ohutta kerrosta siten, ettei suuria maaria nestetta paase
keréytymaan, mika voisi aiheuttaa epdmukavuutta (kuumuus) potilaalle.

Sailytys
Suositellut sailytysolosuhteet ovat 30°C / 86 °F tai alle, suojassa kosteudelta, suoralta Iammélté ja valolta. Ala kéyta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Steriilisyys
Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiima on pysyvasti steriloitu etyleenioksidilla. Klinion (SurgiSeal Stylus ®) -iholiimalla taytetyt ampullit on pysyvasti
steriloitu séteilyttdmalla. Vain steriiliin kertakayttoon.

Varoitukset
r '\
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Mikali laitteeseen liittyen tapahtuu vakava tapahtuma: iimoita asiasta yhtiélle Adhezion Biomedical, LLC pakkauksessa oleviin yhteystietoihin, paikalliselle
jakelijallesi ja terveysviranomaiselle.

1 Adhezion Biomedical, LLC tiedot tiedostossa.

Lahteet

1. Bernard, L., et al., A prospective comparison of octyl cyanoacrylate tissue adhesive and suture for the closure of excisional wounds in children and
adolescents Arch Dermatol, 2001. 137 (9): s. 1177-80.

2. Penoff, J., Skin closures using cyanoacrylate tissue adhesives Plastic Surgery Educational Foundation DATA Committee. Device och Technique
Assessment, Plast Reconstr Surg, 1999. 103(2): s. 730-1.

3. Singer, A.J. och H.C. Thode, Jr., A review of the literature on octylcyanoacrylate adhesive. Am J Surg, 2004. 187(2): s. 238-48.

4. Narang, U., et al., In-vitro analysis for microbial barrier properties of 2-octyl cyanoacrylate-derived wound treatment films J Cutan Med Surg, 2003. 7
(1):s.13-9.

MAGYAR

Termékinformacio
AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) bérragaszté egy steril, professzionalis folyékony helyi alkalmazasi bérragaszté, amely monomer (2-oktil-ciano-akrilat)
anyagot és D&C Violet #2 szinezéanyagot tartalmaz.

[pu—]
@ Nem természetes gumilatex hasznélataval késziil.

UMY
|
Orvostechnikai eszkéz.
[—
r 1

N
PFH‘Fﬂ Forgalmazza.
LY

Javallatok

AKilinion (SurgiSeal Stylus ®) bérragasztét csak helyi alkalmazasra tervezték olyan esetekre, ha kdnnyen megkézelithetd sebszegélyek lezarasa torténik
sebészi beavatkozast kévetéen, beleértve a minimalisan invaziv mitétbdl szarmazé sebeket és az egyszerii, kelléen megtisztitott trauma okozta sebeket.
AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) bérragaszté hasznalhaté mély bérvarratokkal egyiittesen, azonban nem lehet ezek helyettesitoje.

Ellenjavallatok

+ Ne alkalmazza olyan sebeken, amelyeken mikrobidlis, bakterialis vagy gombas fertézés vagy liszkosodés jelei mutatkoznak.

+ Ne alkalmazza nyalkahartyas felilleten, sem a nyalkahartya csomoépontokon, sem olyan bérfellileten, amelyek rendszeresen érintkeznek testnedvekkel
vagy sirli természetessel szorrel.

+ Ne alkalmazza olyan pacienseknél, akiknél tulérzékenység jelentkezik a cianoakrilatok vagy a formaldehid esetében.

Hasznélati dtmutatas

1. A hasznalatot megelezden tisztitsa ki a sebet alaposan.

2. Alkalmazza a megszokott sebészi protokollt, amely akkor Iép érvénybe, amikor a sebet a sebragasztoval torténd kezelésre késziti eld és ellenbrizze,

hogy a mély bér alatti rétegek mar 8ssze vannak-e varrva.

3. Széritsa meg a sériilt teriiletet egy steril gézzel, tavolitson el minden nedvességet, hogy a ragasztd megfeleld illeszkedhessen a bérszévetekhez.

4. A seb legyen vizszintes helyzetben, a bdrragasztét pedig juttassa fellilrél a sebre, hogy megakadalyozza, hogy a bdrragaszt6 olyan helyekre is

eljusson a testen, ahova nem szerette volna eljuttatni.

5. Vegye ki a Stylus applikatort a buborékfolibol. Az applikatort tartsa a hivelykujjaval és a mutatéujjaval, illetve ne forditsa a paciens felé, hogy elkerilje,

hogy a folyékony bérragaszté a sebbe vagy a paciensre kerdljon.

6. Nyomja felfelé az applikator aljat mikozben a Stylus applikatort a mennyezet felé forditja és nem a péaciens felé.

7. Forditsa meg az applikatort és hagyja, hogy az kifolyjon a tetején. Normal alkalmazas esetén nem kell kinyomni. Ha azt szeretné, hogy gyorsabban

folyjon, akkor nyomja meg gyengéden az applikator recés részét.

8. Kozelitse egymashoz a sebszegélyeket a keszty(libe buijtatott ujjaival vagy egy steril csipesszel.

9. Vigye fel lassan a folyékony bérragasztét egy vastag, nem megszakado rétegben vagy két vékony rétegben. Ha két vékony réteget alkalmaz, akkor 30

masodpercnyi szaradasi id6 sziikséges a két réteg felvitele kozt.

10. Tartsa egymashoz kézel az ellentétes oldalon talalhat6 sebszegélyeket korilbeldl 60 masodpercig, amikor felvitte az utolsé réteg bérragasztot.
MEGJEGYZES: Ha tul erésen nyomja az applikator végét a sebszegélyhez vagy az azt korilvevé borfelllethez, akkor a sebszegélyek
elszakadhatnak egymastél és igy a bérragaszto bejuthat a sebbe. Ha a helyi alkalmazasi bdrragaszto bejut a sebbe, akkor az késleltetheti a seb
gyogyulasat és/vagy kedvezétlen kozmetikai eredményt okozhat.

MEGJEGYZES: Akkor véarhato teljes polimerizacio, amikor a ragaszto felsé rétege tébbé mar nem ragados.

11. Az olyan szaraz kotszereket, mint a géz, csak akkor szabad alkalmazni, amikor a béragaszt6 réteg mar teljesen szilard/polimerizalt és érintésre
sem tapados. A kotszerek alkalmazasa el6tt hagyja, hogy a felsé réteg teljesen polimerizalodjon. Ha a kotszert, az dntapadé hatlapu kotszert vagy a
ragtapaszt a teljes polimerizacio el6tt viszi fel, akkor a kdtszer odaragadhat a felsé réteghez. A réteg elvalhat a bortdl a kétszer eltavolitasa soran és
szétvalhat a seb.

12. A paciensekkel tudassa, hogy nem szabad bantaniuk a helyi hasznalatt ragaszté polimerizalt rétegét. Ha piszkaljak ezt a réteget, akkor az
csokkentheti a bérhoz valo tapadast és ettdl szétvalhat a seb. Alkalmazzon kétszert, ha szeretné megakadalyozni, hogy a paciensek piszkaljak a
réteget.

13. Alkalmazzon széraz védékotést gyerekek vagy olyan paciensek esetében, akik esetleg nem tudjak betartani a sebkezelésre vonatkozé utasitasokat.

14. A péaciensekkel tudatni kell, hogy amig a helyi alkalmazéas( bdrragaszt6 természetesen le nem vedlik (4ltalaban 5-10 nap), addig a kezelt terletet
csak rovid ideig érheti nedvesség. A paciensek a kezelt terilletet csak gyengéden tisztitsak zuhanyzas vagy fiirdés kézben. A kezelt teriileten ne
végezzenek bérradirozast, a terlletet ne 4ztassak és ne érje nedvesség hosszabb ideig mindaddig mig a réteg természetesen le nem hamlik, a seb
be nem gyogyul és le nem zarul. A paciensekkel kézéljék, hogy ebben az idészakban Gszni se menjenek.

15. Ha barmilyen okbol el kell tavolitani a helyi alkalmazasu bérragasztot, akkor vatosan vigyen fel petréleumzselét vagy acetont a SURGISEAL helyi
alkalmazasu bérragaszto rétegre, hogy igy segitse a kotés fellazitasat. Huzza le a réteget, ne hizza szét a bért.

16. Amikor a felillet mar nem tapad, akkor altalaban megtértént a teljes polimerizacio.

Figyelmeztetések

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazéast bérragaszté egy gyorsan megkotd ragasztd, ami képes megtapadni a legtdbb borszoveten és mas
olyan anyagon, mint a gumikeszty(ik és a rozsdamentes acél. Keriilni kell minden olyan véletlen érintkezést barmely bérszovettel, mas felllettel vagy
eszkdzzel, ami nem egyszer hasznalatos vagy nem tisztithaté meg olyan oldattal, mint az aceton.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasu bérragaszté nem helyettesitheti a rendszeresen beadott terapias vagy profilaktikus antimikrobialis
szereket a mitét utani fertézések megelézésére és felligyeletére.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasu bérragaszté polimerizacioja felgyorsithaté alkoholt tartalmazoé vizzel vagy folyadékokkal: A Klinion
(SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasu bérragasztét nem szabad a még nedves sebre felvinni.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazéast bérragasztét nem szabad a szemre felvinni. Ha a szemmel érintkezik, akkor 6blitse ki a szemét
sooldattal vagy vizzel. Ha a ragaszt6 egy része még hatramaradt, akkor hasznaljon szemgyégyaszatban hasznalt nedvesité anyagot a kotés
fellazitaséara, majd keressen fel egy szemészt.

+ Amikor a szem kornyékén zar be sebeket az arcon helyi alkalmazasu bérragasztd segitségével, akkor a paciens ugy helyezkedjen el, hogy az esetleg
kifolyé anyag ne a szem iranyaba folyjon.

+ A szem legyen becsukva és védje géz. Ha a szem koriil petréleumzselét visz fel profilaktikusan, hogy az mechanikus akadalyként vagy gatként
szolgaljon az segithet, hogy a ragaszt6 ne folyjon véletlentl a szembe.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazast bdrragaszté nem fog hozzatapadni a bérhéz, ha arra elétte petroleumzselét vittek fel. Ezért figyeljen
oda, hogy ne keriljon petréleumzselé olyan bérfeliiletre, ahol szeretné, hogy megtapadjon a Klinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasu bérragaszto.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasi bdrragaszté nem szivodik fel ezért ne hasznélja a bér alatt mivel idegentest reakciét okozhat.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasu bérragasztot ne alkalmazza az erds bérfeszliltségi terileteken vagy olyan tertileteken, ahol
megndvekedett a bérfesziltség, példaul az ujjperceken, a konyéken a térden, hacsak az izilet mozdulatian nem marad a bér gyoégyuléasa soran, vagy
ha a bérfesziiltséget el nem tavolitottak egy masik seblezaré eszkdz segitségével (pl. varratok vagy bérkapcsok) a Klinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi
alkalmazasl bdrragaszto felvitelét megelézéen.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazast bdrragasztoval kezelt sebeket meg kell figyelni az esetleges fertézések kialakulasa miatt. Ha a
seben olyan fertdzés jelei mutatkoznak, mint a borpir, 6déma, melegség, fajdalom és valadék, akkor ezeket értékelni kell és a megfeleld fertozésekre
vonatkozé gyakorlat szerint kell kezelni.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazas( bdrragasztét nem szabad olyan seben alkalmazni, ami ismételten vagy tartds ideig lesz nedvességnek
vagy surlédasnak kitéve.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazéasu bérragasztot csak azutan szabad alkalmazni, ha a sebet mar megtisztitottak, fertétienitették és
maskilénben lezartak a standard sebészeti gyakorlat szerint. Helyi érzéstelenitét kell hasznalni, amikor sziikséges, hogy semmi se szabja gatjat a
megfeleld tisztitasnak és fertétlenitésnek.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazast bérragasztot tébbszor fel kellene vinni vékony rétegként, ami a seb és az egymashoz illeszkedd
sebszegélyek kozétt huzodik. Ne nyomija tal erbsen az applikétort és ne véljanak el egymastél a sebszegélyek, mivel ebben az esetben a helyi
alkalmazasu bérragasztd bekeriilhet a sebszegélyek kdzé. Ha a helyi alkalmazasi bérragaszté bekeriil a sebszegélyek kdzé, akkor az hatraltathatja a
seb gyogyulasat.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazéast bérragaszté exotermikus reakcié soran polimerizalodik, amely soran kis mennyiségli hd szabadul fel.
Ha a bérragasztot megfeleld technikaval viszi fel egy vastag, folyamatos rétegben vagy két vékony rétegben a széraz sebre, és elegendd idét hagy a
polimerizacio szamara a két felvitel kozott, akkor a hd lassan szabadul fel és minimalizalodik a paciens altal érzékelt fajdalom és hé. Azonban, ha a
SURGISEAL helyi alkalmazasu borragasztét Ugy viszi fel, hogy a folyadék nagy cseppekben keriil a sebre és nem egyengeti el, akkor a paciens tobb
fajdalmat érezhet.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazéasu bérragaszté egy betegnek elegendd adagolasba van csomagolva. A seblezarast kdvetéen dobja el a
megmaradd mar kinyitott anyagot.

+ Ne sterilizalja Gjra a Klinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazast bdrragasztot egy eszkdzkészletben/talcan, amit a hasznalat elétt kell sterilizalni.
Ha a SURGISEAL helyi alkalmazast bérragasztd a gyartasa utan tilsagosan erés hének (autoklavok vagy etilén-oxid sterilizalas) vagy sugarzasnak
(példaul gamma vagy elektronsugaraknak) van kitéve, akkor ez ndvelheti a viszkozitasat és a terméket felhasznalasra alkalmatlann teheti. A
bérragaszto hasznalata helyi érzékenységet vagy irritaciot okozhat.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasu bdrragasztot nem szabad decubitus-fekélyre felvinni.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazéast bérragasztot csak olyan sebre szabad felvinni, amit mar megfeleléen megtisztitottak, fertétlenitettek és
a sebszegélyek is jol lathatok rajta.

+ Ha a termék barmely verziojat a borfelllet ala viszi fel és/vagy bekeril (folyas) a bor ala, akkor azt hatraltatni fogja a gyogyulast mivel egy gatat fog
képezni a szovetek szegélye kozt.

+ Ha el6bb klérhexidin-glikonatot (CHG) hasznal az adott tertileten, akkor az szaradjon meg teliesen a SURGISEAL ragasztot felvitele elétt. Ha a
klérhexidin-glikonat még nem szaradt meg teljesen a felvitelkor, akkor a ragaszté nem fog megfeleld hatast gyakorolni vagy tul koran fog lehamlanit.

Ovintézkedések

« A helyi alkalmazasu bdrragasztokat nem szabad olyan sebeken alkalmazni amelyek: nedvesek, piszkosak, 6sszetettek, nem konnyen megkozelithetok,
dinamikus stressz alatt allnak (pl. ujjpercek vagy a kdnyék), nem akut sebek, rossz a keringés, olyan teriileten talalhatok, ahol nem lehet
megakadalyozni, hogy elfolyjon az eszkéz.

+ A helyi alkalmazas( bérragasztokat nem szabad fertézés fennallasa, vérzés, nem teljes fertétlenités esetén alkalmazni, sem olyan feliileteken,
amelyeket nyalkahartya vagy haj fed.

« Ezt a terméket nem szabad belélegezni, belséleg alkalmazni vagy intravascularisan beadni.

+ Ne hasznaljon folyékony vagy gyogyhatasu kendcsoket vagy mas anyagokat a seben miutan lezarta azt a Klinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi
alkalmazésu bérragasztoval, mivel ezek az anyagok meggyengitik a polimerizalt réteget és lehetdvé teszik a seb szétvalasat.

+ Nem tanulmanyoztak a Klinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasu bérragaszté ateresztoképességét a helyi alkalmazasu gyogyszerek esetében.

+ Ha a ragaszt6 rossz helyre keriil fel, akkor aceton vagy petréleumzselével lehet eltavolitani. Az olyan tipikus tisztitdszer, mint a szappan nem mukédik.
Azonban a petroleumzselé vagy az aceton azonnal segit eltavolitani a ragasztot a borrél.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasu bérragaszto folyadék forméajaban viszkozus. Annak érdekében, hogy megakadalyozza, hogy a
ragaszt6 olyan helyre jusson, ahova nem szeretné: (1) a seb legyen vizszintes helyzetben, a bérragasztét pedig juttassa felllrél a sebre, és (2) inkabb
egy vastag, folyamatos rétegben vagy két vékony rétegben vigye fel a Klinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasu bérragasztét, ne pedig néhany
nagyobb csepp forméajaban.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazéasu bérragasztét hasznalja fel azonnal amint megnyitja a csomagolast mivel a folyékony ragaszté néhany
perc mulva mar nem fog szabadon folyni az applikator szivacsabal.

+ Ha véletlendl az érintetlen bért ragasztja meg, akkor hiizza le, de ne hiizza szét a bért. A petroleumzselé vagy az aceton segithet feloldani a kotést.
Az olyan méas anyagok, mint a viz, séoldat, Betadine® Antibiotikumok, klérhexidin-gliikonatot (CHG) vagy a szappan val6sziniileg nem fogjak azonnal
feloldani a kotést.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasu ragaszt6 biztonsagossagat és hatékonysagat nem tanulmanyoztak a kovetkezd sebeken: allati vagy
emberi harapasok, vagasok és szurasok.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazéasu ragaszt6 biztonsagosséagat és hatékonysagat nem tanulmanyoztak olyan paciensek sebein, akik
periférias érrendszeri megbetegedésben, inzulinfliggd diabétesz mellituszban, véralvadasi rendellenességektdl szenvednek, a személyes vagy csaladi
kortorténetben keloid kialakulasa vagy hipertrofia vagy csillag alaku sebek jelentkeztek.

+ Nem tanulményoztak a Klinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasu bérragaszto biztonsagossagat és hatékonysagat az olyan sebeken, amelyeket
vele kezeltek majd ezutan hosszabb ideig érte 6ket kdzvetlen napfény vagy barnitd Iampa. A vords fellleteket nem tesztelték hatékonysag és
biztonsagosséag terén.

+ Csak egészséglgyi szakember iranyitasa mellett hasznalhato.

Mellékhatasok

+ Mellékhatéasok akkor jelentkezhetnek, ha a ragaszté kapcsolatba keril a szemmel.

+ Mellékhatasok jelentkezhetnek az olyan pacienseknél, akiknél tilérzékenység jelentkezik a cianoakrilatok vagy a formaldehid esetében.

+ AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazast bdrragasztét mindig egy vastag, folyamatos rétegben vagy két vékony rétegben vigye fel, hogy ne
gy(iljon 6ssze nagyobb mennyiség folyadék, ami hémérsékletbdl fakadd kellemetlenséget okoz a paciensnek.

Tarolas
Ajanlott tarolasi feltételek 30°C / 86 °F hdmérséklet alatt, nedvességtdl, kozvetlen héforrastol és napfénytél tavol. Ne hasznalja a lejérati idét kdvetden.

Sterilitas
AKlinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasu bdrragasztot etilén-oxiddal sterilizaltak. A Klinion (SurgiSeal Stylus ®) helyi alkalmazasu bdrragasztoval
toltott ampullat 6sszetevdit irradiacioval sterilizaltak. Steril, csakis egyszer hasznalatos.

Ovintézkedések
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[

Ha az eszkdzzel valamilyen sulyos varatlan esemény térténik: Tudassa ezt az Adhezion Biomedical, LLC-vel ahogy az a csomagolason szerepel,
valamint a helyi forgalmazéval és a helyi egészségiigyi hatésaggal.

1 Adhezion Biomedical, LLC Adatok az aktaban.
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