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EPIGLU® Doz unica

Instructiuni de utilizare

Adeziv pentru tesuturi

EPIGLU®
Doza unica

Produs de unica folosinta pentru o singuré aplicare pe un pacient.

Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare Tnainte de a incepe s utilizati EPIGLU® deoarece acestea contin
informatii importante.
Ce este EPIGLU® si pentru ce se utilizeaz&d? Descrierea produsului:

EPIGLU® este un adeziv etil-2-cianoacrilat pentru ingrijirea topica a plagilor. Adezivul este destinat utilizarii unice si
este livrat in aplicatoare de unica folosinta cu 0,3 ml de continut. Se aplica pe plagile curatate si dezinfectate care nu
mai sangereaza. Adezivul se usuca prin absorbtia de ioni OH Tn cateva secunde si creeaza o pelicula transparents,
impermeabila.

EPIGLU® este un autosterilizator, adica are propriile proprietati autosterile.

EPIGLU® este un dispozitiv medical din clasa Ilb.
Scop:

EPIGLU® este un adeziv sintetic de tesut medical pentru inchiderea plagilor in locul suturii sau al altor metode
traditionale de tratare a plagilor. Prin inchiderea completa a plagii, EPIGLU® asigura tratamentul complet al plagilor la
nivelul pielii.
Adezivul este adecvat pentru utilizare externa (topica), in cavitatea bucala si in regiunea genitala externa pentru
lipirea ranilor la oameni si animale, pentru taieturi proaspete, laceratii si rani chirurgicale, precum si pentru protectia
sau inchiderea in urma indepartarii leziunilor cutanate (naevi, negi, alunite, pete de varsta etc.).
EPIGLU® este foarte potrivit pentru tratamentul ranilor cauzate de indepartarea leziunilor cutanate sau de excizii
(carcinoame bazocelulare, naevi, pete de varsta, keratoze, xantelasme, negi si altele). in plus, EPIGLU® este
potrivit pentru stabilizarea suturilor sau pentru asigurarea protectiei impotriva infectiilor pentru plagile care au fost
deja suturate.
EPIGLU?®, care consta din etil-2-cianoacrilati, este rezistent la rupere si, prin urmare, poate fi utilizat si pentru ranile
care sunt sub tensiune. Dupé aplicare, adezivul se intareste in cateva secunde. Plaga se vindeca fara probleme,
practic fara formarea de cicatrici si, in general, mai repede decéat dupa tratamentul traditional al plagilor. Nu se observa

aproape niciodata cheloide. Dupa regenerarea straturilor corneene, adezivul cade de la sine sub forma unei cruste.
Tratamentul ulterior al plagii nu este, in general, necesar.

EPIGLU® este, de asemenea, potrivit pentru tratarea plagilor mai lungi care sunt foarte des sub tensiune. in acest
scop, se aplicd mai multe (2 - 3) straturi extrem de subtiri.

&EPIGLU@ poate fi utilizat pentru a lipi toate taieturile, laceratiile si rénile chirurgicale (indiferent de lungime) care nu mai

sangereaza, nu sunt infectate si care nu au mai mult de 6 ore.
Locuri de utilizare prevazute:
EPIGLU®este utilizat in unitati ambulatorii, sali de operatie si, de asemenea, in cabinete medicale, stomatologice
si veterinare si la domiciliu.
Grupuri de pacienti vizate:
Copii de toate varstele, fara hipersensibilitate la cianoacrilat sau formaldehida, precum si adulti de toate vérstele,
fara hipersensibilitate la cianoacrilat sau formaldehida
Grupuri de utilizatori vizate:
Medici, personal medical (personal de spital, personal de ingrijire), pacienti adulti pentru autoaplicare.
Utilizatorii primari sunt toti utilizatorii mentionati mai sus.
Indicatii:

- Inchiderea plagilor in cazul taieturilor sau rupturilor superficiale ale pielii

- inchiderea externa a pielii in cazul inciziilor clasice (indiferent de lungime)

- inchiderea pielii pe mucoase, cum ar fi in cavitatea bucala

- inchiderea pielii in zona genitala externa

- Pansament pentru stabilizarea suturilor (la oameni si animale, de asemenea la animalele utilizate pentru productia

de alimente)
- Pansament de protectie impotriva infectiilor pentru rénile care au fost deja saturate
- Protectia/inchiderea plagilor dupa adaptarea marginilor plagii

In cazul unei plagi profunde care necesita ingrijire suplimentara a plagii profunde (subcutanate), aceasta trebuie
efectuata cu ajutorul suturilor absorbabile.
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Contraindicatii:

EPIGLU® nu este adecvat pentru tratamentul rénilor contaminate, infectate sau sangerande sau al réanilor mai
vechi de 6 ore.

EPIGLU®este contraindicat in vasele de sange si oase.

EPIGLU®nu trebuie utilizat pentru plagi inflamate si plagi pe suprafete mari (de exemplu, escoriatii), muscaturi
(din cauza posibilei infectii) si plagi infectate.

EPIGLU® nu este absorbabil si nu trebuie utilizat pentru a lipi suprafetele plagilor organelor interne, suprafata
creierului sau a sistemului nervos central sau periferic, deoarece deteriorarea tesutului cu formarea cicatricilor
poate provoca alte afectiuni.

De asemenea, trebuie evitata aplicarea pe vasele de sange, deoarece aici exista riscul de tromboza si de
deteriorare a peretilor.

EPIGLU® nu trebuie utilizat daca exista o intoleranta cunoscuta la cianoacrilat sau formaldehida.
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Ce trebuie avut in vedere inainte de utilizarea adezivului EPIGLU® pentru tesuturi?

: Avertizari pentru pacienti si utilizatori:

>rovoaca iritatii ale pielii
- Provoaca iritatii oculare severe
- Poate irita céile respiratorii
Precautii speciale de siguranta:
- Evitati inhalarea vaporilor.
- Purtati manusi de protectie/ imbrécéminte de protectie/ protectie pentru ochi/ protectie pentru fata.
- Spalati bine mainile dupa utilizare.
- Utilizati numai in aer liber sau in incaperi bine ventilate.
- EPIGLU® nu trebuie aplicat in zona ochilor, pe globul ocular sau in sacul conjunctival al ochiului.
- A se utiliza numai pe rani externe, pe mucoasa orala si in zona organelor genitale externe.

- Inainte de aplicare, asigurati adaptarea precisa a marginilor plagii. Suprafetele care urmeaza sé fie lipite trebuie
sa fie de preferintd uscate si lipsite de grésimi; nu trebuie aplicate substante lichide si lipicioase inainte de lipire.

- Nu aplicati adanc in plagi; in schimb, aplicati superficial in straturi subtiri.

- Aplicati numai pe rani proaspete, necontaminate, neinflamate, care nu sunt mai vechi de 6 ore.
- Nu utilizati EPIGLU® in zona sanilor in timpul aldptarii.

- EPIGLU® nu trebuie lasat la indemana copiilor.

- Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in timpul utilizarii EPIGLU®.

@ Vaporii care se formeaza atunci cand adezivul polimerizeaza pot irita conjunctiva oculara. Prin urmare,

recomandam protejarea ochilor pacientului cu vata umezita in cazul inchiderii rénilor faciale.

A Masuri, responsabilitati si avertismente tipice pentru utilizatori in contextul dispozitivului medical

Primul ajutor daca adezivul intra in contact cu ochii:
in caz de contact cu ochiul sau conjunctiva palpebrala, exista riscul unei leziuni mecanice masive a corneei.

Ochiul afectat (indepértati lentilele de contact, daca este posibil) trebuie spalat abundent (aproximativ 15 minute)

cu solutie fiziologica sterila, imediat dupa contaminare, daca este posibil.

in cazul in care aceasta nu este disponibild, ochiul se poate spala si cu apa de la robinet. Aplicarea de
uleiuri neutre medicale sterile poate fi benefica. In acest caz, trebuie consultat imediat un oftalmolog.

Primul ajutor dupa inhalarea accidentala:
- Aduceti persoana afectata la aer curat si puneti-o intr-o pozitie care sa faciliteze respiratia.

Primul ajutor dupa utilizarea incorecta:

- EPIGLU® se intareste imediat la contactul cu saliva si se lipeste de gura. Saliva il dezlipeste de mucoasa bucala.

- Daca imbracamintea este contaminata, scoateti imbrécamintea si spalati-o inainte de a o purta din nou.

Cum trebuie utilizat EPIGLU® adeziv pentru tesuturi?

Pregatirea plagii:

Asteptati pana cand rana nu mai sangereaza.

ndepértati orice corp strain din rana.

Curatati zona din jurul plagii cu alcool si dezinfectati rana. Nu aplicati creme sau unguente.
Asigurati-va ca nu raman pelicule lichide, cum ar fi cele de la dezinfectanti. Nu utilizati agenti auxiliari
cuunpH<6.

Nu utilizati pudra inainte de lipire si, dupa curétare, nu frecati rana cu tampoane sau tampoane impregnate..

Manevrare:
- Scoateti adezivul din frigider sau congelator.
- Desfaceti punga de aluminiu, scoateti aplicatorul cu accesoriul de dozare fina.

- Deschideti aplicatorul - asa cum este indicat pe punga de aluminiu - si puneti atasamentul cu doza fina pe

picurator.

- Adaptati marginile plagii.

- Intindeti pielea incretitd neteda inainte de aplicare.

- Indoiti articulatiile rénite, de exemplu, la degete, inainte de a aplica adezivul.

- Aplicati 1 - 2 picaturi, in functie de lungimea plagii.

Aplicati intotdeauna doar o cantitate mica de adeziv si intindeti-o subtire. Nu se recomanda un strat prea
gros, deoarece acest lucru nu creste rezistenta adezivului si creeaza in schimb riscul ca adezivul s& se

desprinda mai repede de zonele sénatoase ale pielii. Asigurati-va ca adezivul nu intré in contact cu manusi

de tratament, instrumente, tifon etc., deoarece ar putea cauza lipirea.

- Intindeti adezivul cu capatul indoit al atasamentului cu doza fina.

- Asteptati pana cand primul strat de adeziv s-a ntarit pe rana (dupa aproximativ 10 secunde).

- Adezivul s-a intérit atunci cand are un aspect mai putin stralucitor.

- Aplicati inca 1 - 2 picaturi de adeziv si intindeti lichidul pe o suprafata ceva mai mare decét prima data -
adezivul trebuie sa fie intins subtire pe pielea sanatoasa.

- Asteptati inca o daté pana cand adezivul s-a uscat.

- Daca este necesar, aplicati un al treilea strat de adeziv, asa cum este descris mai sus.

- Intarirea finald a mai multor straturi de adeziv poate dura cateva minute.

- Rana este acum sigilata in mod fiabil si protejata impotriva infectiilor.

Pacientul fsi poate efectua igiena obisnuits, se poate spala si poate face un dus (nu prea fierbinte). in

momentul spélarii cu sdpun si al uscarii, zona tratatd cu EPIGLU® nu trebuie frecaté, ci doar tamponata cu

atentie. Nu se recomanda baile complete si vizitele la sauna.
In ceea ce priveste ingrijirea ulterioara, se poate decide daca se aplicd EPIGLU® inca o data.

Asuatul EPIGLU® nu trebuie acoperit in niciun caz cu un pansament de niciun fel atat timp cat adezivul

nu s-a intarit complet, deoarece, in caz contrar, s-ar putea produce o reactie termica crescuta
(dezvoltare de caldurd) care ar putea duce la arsuri in cel mai rau caz. Dupa ce adezivul s-a intarit
complet, rana poate fi acoperita cu un pansament, un bandaj, o compresa sau benzi sterile, astfel incat
pacientul, care este in mare parte lipsit de durere, sa nu o tensioneze prea devreme sau sa nu zgérie
in mod deliberat sau neintentionat stratul EPIGLU.

Daca apare o senzatie pulsatila la cateva ore dupa ce rana a fost lipita, este recomandabil s& se indeparteze
adezivul si s& se trateze rana in alt mod. Se va presupune ca rana era deja inflamata in momentul in care a

fost lipitd sau ca aceasta contine corpuri straine.

Durata utilizarii:

Durata tratamentului se bazeaza pe natura si evolutia leziunii.

O corectie ulterioard a marginilor plagii este posibila numai prin indepartarea adezivului complet intarit.
/l\ Informatii pentru utilizarea EPIGLU® in tratamentele stomatologice:

Uscati zona care urmeaza sa fie tratata, astfel incat adezivul sa nu "alunece" pe rana. Aplicati putina
vaselina pe varful unui deget (in mod natural peste manusa); aceasta previne lipirea ulterioard a manusii.

Aplicati picaturile de EPIGLU® cu atentie pe zona de tratat prin stoarcerea aplicatorului de unica folosinta.

Observati cum curge adezivul in pipeta.
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Dupa ce ati aplicat cateva picaturi (maximum 2, in general mai putine) pe zona de tratat, intindeti
adezivul subtire cu varful indoit al pipetei.

Apoi, periati imediat varful degetului pe care a fost aplicata vaselina peste adeziv incé o data si
neteziti-l. Acest lucru asigura faptul ca pacientul nu este deranjat ulterior de adezivul intarit
proeminent.

Retineti cd EPIGLU®, ca toti adezivii din acrilat, nu aderé la locul tratat in guré la fel de mult ca pe
piele, deoarece n gura exista un mediu umed.

Deoarece ranile sunt protejate impotriva modificarilor cauzate de miscarea limbii, saliva sau
alimente, acestea se vindeca semnificativ mai repede decat rénile netratate sau ranile tratate cu alte
materiale. Daca n timpul unei examinari de control se constata ca s-a aplicat prea putin EPIGLU®
si ca@ materialul se desprinde de pielea sanatoasa din jur, EPIGLU® poate fi reaplicat.

Acest lucru este posibil fara probleme, deoarece EPIGLU® nu constituie un teren propice pentru
dezvoltarea microbilor si chiar are un efect inhibitor asupra oricaror microbi introdusi.

Dupa 5 - 10 zile, cand vindecarea plagii a progresat, EPIGLU® cade de la sine sub forma unei cruste.
Tratamentul ulterior al plagii nu este, in general, necesar.

Ce efecte adverse sunt posibile?

Dacaé este utilizat incorect si daca adezivul este aplicat intr-un strat prea gros, pot aparea leziuni termice ale
tesuturilor din cauza procesului de polimerizare. Un strat larg de adeziv aplicat prea compact impiedica
vindecarea tesutului conjunctiv al plagii. Pana in prezent nu au fost observate reactii alergice, mancarimi,
roseatd, eczeme, eruptii cutanate, vezicule sau altele asemanatoare. Daca este utilizat corect, toleranta locala
este foarte buna.

Dacé EPIGLU® este aplicat accidental pe pielea sanatoasa si se intdreste acolo, acesta se va desprinde
dupa un timp. Adezivul se poate desprinde prematur in cazul pacientilor care prezinta transpiratie extrem de
abundenta. Daca sunteti afectat de oricare dintre efectele adverse mentionate, nu mai aplicati EPIGLU® si
contactati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Raportarea efectelor adverse:

Toate incidentele grave care au avut loc cu privire la produs trebuie raportate distribuitorului sau
producatorului si autoritatii competente specifice tarii pentru dispozitive medicale.

Metoda de pastrare pentru EPIGLU® adeziv pentru tesuturi

EPIGLU® trebuie depozitat intotdeauna la racoare si la loc uscat. Daca EPIGLU® este depozitat la
temperatura camerei sau in frigider, stabilitatea la depozitare scade. Ruta de transport este exceptata de la
temperatura de depozitare. Lantul frigorific poate fi intrerupt pentru transport. Fiolele inchise in ambalajul
original pot fi depozitate pana la 24 de luni la o temperatura de -18 °C. Respectati informatiile de
depozitare de pe ambalaj si de pe pungile individuale.

EPIGLU® trebuie depozitat in mod ideal in congelator, dar cel putin in frigider (+6 °C).

EPIGLU® poate fi utilizat imediat dupa scoaterea din congelator si nu este necesar sa fie adus la
temperatura camerei inainte de utilizare. Datele de expirare sunt indicate pe pungile de aluminiu si

pe cutia exterioara.

Stabilitatea maxima de depozitare indicata poate fi garantatad numai daca produsul este depozitat in
congelator (-18 °C).

Atunci cand lichidul nu se scurge din aplicator ca apa, ci formeaza fire, materialul a inceput sa
polimerizeze., Aplicarea corecta nu mai este posibild; adezivul nu mai trebuie utilizat.

Informatii privind termenul de valabilitate dupa deschidere:
EPIGLU® adezivul pentru tesuturi este un produs de unica folosinta pentru o singura aplicare pe un pacient.
Informatii referitoare la eliminare:

Eliminarea continutului/recipientului in conformitate cu reglementarile
locale/regionale/nationale/internationale. Fisa cu date de securitate pentru EPIGLU® poate fi solicitata de
la noi la adresa sales@meyer-haake.com
Cum arata EPIGLU® adeziv pentru tesuturi si ce contine ambalajul?

EPIGLU®este un lichid omogen, vascos, autosteril si este disponibil in urmatoarele unitati:

REF Descriere
EPISDP10  EPIGLU®- 10 x 0.3 ml doz& de unica folosinta
EPISDP25  EPIGLU®- 25 x 0.3 ml doz& de unica folosinta
EPISD10F  EPIGLU®- 10 x 0.5 ml doz& de unica folosinta

EPISD25F EPIGLU®- 25 x 0.5 ml doz& de unicé folosint

Pentru utilizari multiple: EPIGLU® 3 g flacoane:
REF Descriere
EPIGLU1P EPIGLU®- 1 x 3 g flacon + 20 instrumente de aplicare (pachet mic)
EPIGLU2P EPIGLU®- 2 x 3 g flacon + 40 instrumente de aplicare (pachet mic)
EPIGLU4P EPIGLU®- 4 x 3 g flacon + 80 instrumente de aplicare (pachet mic)

Formele de livrare ale produselor pot diferi in unele tari. Daca doriti
mai multe informatii, va rugam sa ne contactati

Daimlerstrate 4
61239 Ober-Mérien
Germany

+49 60 02 /9 9270-0
+49 60 02 /992 70-22
sales@meyer-haake com
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Subsemnata, BOGDAN ADRIANA, traducator autorizat pentru limba engleza si germana, in temeiul
autorizatiei nr. 16289 / 2006, eliberata de Ministerul Justitiei, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleza
in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus in intregime si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate
continutul si sensul.




