
(EN) TOPICAL SKIN ADHESIVE, High Viscosity, 2-Octyl Cyanoacrylate

(ES) ADHESIVO CUTÁNEO DE USO TÓPICO, 2-octil 
cianoacrilato de gran viscosidad

(PT) ADESIVO DE PELE TÓPICO, 2-Octil Cianoacrilato, Alta Viscosidade

(DE) TOPISCHER HAUTKLEBER, Hohe Viskosität, 2-Octyl-Cyanoacrylat

(FR) ADHÉSIF CUTANÉ TOPIQUE, Haute viscosité, 2-octyl cyanoacrylate

(IT) ADESIVO TOPICO CUTANEO, Elevata viscosità, 2-octil cianoacrilato

(NL) TOPISCHE HECHTLIJM, Hoge viscositeit, 2-octyl cyanoacrylaat

(SV) LOKALT HUDLIM, Högvisköst, 2-oktylcyanoakrylat

(NO) HEFTEMIDDEL FOR HUDOVERFLATEN, Høy viskositet, 2-oktyl lynlim

(DK) AKTUEL HUD LIM, Høj viskositet, 2-octyl cyanoacrylate

(PL) KLEJ DO SKÓRY DO STOSOWANIA MIEJSCOWEGO, 
O dużej lepkości, cyjanoakrylan 2-oktylu

(TR) TOPIKAL CILT YAPIŞTIRICISI, Yüksek Viskoziteli 2-Oktil Siyanoakrilat

(RU) КОЖНЫЙ КЛЕЙ ДЛЯ МЕСТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 
Высоковязкое вещество, 2-октилцианоакрилат

(KR) 국소 피부 접합제, 고점성, 2-옥틸 시아노아크릴레이트

(CN) 外用皮肤粘合剂. 高粘度、2-氰基丙烯酸辛酯 
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Fabrikant
Tillverkare
Produsent
Fabrikant
Producent
Üretici firma
изводитель

제조사
生产厂家

CE mark of conformity with European Directive
Marcado CE de conformidad con la Directiva Europea
Marcação CE de conformidade com a Diretiva Europeia
CE-Konformitätszeichen mit der Europäischen Richtlinie
Marquage CE conforme à la directive européenne
Marchio CE di conformità con la direttiva europea
CE-markering conform Europese richtlijn
CE-märkning om överensstämmelse med EU-direktiv
CE-merket i samsvar med EU-direktiv
CE-mærkning i overensstemmelse med EU-direktiv
Znak CE wskazujący zgodność z Dyrektywą Europejską
Avrupa Direktifi ile uygunluk CE işareti
CE — знак соответствия требованиям директивы ЕС

유럽 지침에 준거한 CE 마크
标志 符合欧洲指令的 CE 标志

European Authorized Representative
Representante autorizado en Europa
Representante autorizado europeu
Europäischer Bevollmächtiligter
Représentant agréé européen
Rappresentante autorizzato nella Comunità europea
Europese erkende vertegenwoordiger
Europeisk auktoriserad representant
Europeisk autorisert representant
Europæisk bemyndiget repræsentant
Europejski upoważniony przedstawiciel
Avrupa yetkili temsilcisi
Европейский уполномоченный представитель 

유럽 공인 대리인
 欧洲授权代表

Sterilised using ethylene oxide 
Esterilizado mediante óxido de etileno
Esterilizado com óxido de etileno
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène
Sterilizzazione con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
Steriliseret med ethylenoxid
Wysterylizowano tlenkiem etylenu
Etilen oksit kullanılarak sterilize edilmiştir
Стерилизовано этиленоксидом 
산화 에틸렌을 사용하여 멸균됨
经环氧乙烷灭菌

Upper temperature limit
Límite superior de temperatura
Limite superior de temperatura
Obere Temperaturgrenze
Limite de température supérieure
Limite di temperatura superiore
Bovenste temperatuurlimiet
Övre temperaturgräns
Øvre temperaturgrense
Øvre temperaturgrænse
Górny limit temperatury
Üst sıcaklık sınırı
Верхний предел температуры

상한 온도
温度上限

Sterilised using dry heat 
Esterilizado mediante calor seco
Esterilizado com calor seco
Sterilisiert mit trockener Hitze
Stérilisation par chaleur sèche
Sterilizzazione con calore secco
Gesteriliseerd met droge hitte
Steriliserad med torr värme
Sterilisert med tørr varme 
Steriliseret med tør varme
Wysterylizowano suchym gorącym powietrzem
Kuru ısı kullanılarak sterilize edilmiştir
Стерилизовано сухим жаром

건열로 멸균됨
经干热灭菌

Use by date
Fecha de caducidad
Data de validade
Ablaufdatum
Date d’expiration
Data di scadenza
Vervaldatum
Förfallodatum
Utløpsdato
Udløbsdato
Data ważności
Son kullanma tarihi
Срок годности

유효일
到期日

Do not use if package is damaged
No utilizar si el embalaje está dañado 
Não deve ser utilizado se a embalagem estiver danificada
Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
Non usare se la confezione è danneggiata
Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd
Ska inte användas om förpackningen är skadad
Må ikke brukes hvis pakken er skadet
Må ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
Nie używać, jeśli opakowanie zostało uszkodzone
Ambalajın hasarlı olması halinde kullanılmamalıdır
Не используйте, если упаковка повреждена

케이스 포장이 손상된 경우 사용 금지
包装损坏时请勿使用

Do not re-use
No reutilizar
Não reutilize
Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser
Non riutilizzare
Niet opnieuw gebruiken
Får inte återanvändas
Ikke bruk igjen
Må ikke genbruges
Nie używać ponownie
Tekrar kullanmayın
Не используйте повторно

재사용 금지
切勿重复使用

Caution, consult accompanying documents
Precaución, consultar los documentos adjuntos
Cuidado, consulte os documentos que acompanham o produto
Achtung, Begleitdokumente beachten
Attention, consulter les documents d’accompagnement
Attenzione, consultare i documenti di accompagnamento
Let op, raadpleeg de begeleidende documenten
Försiktighet, se bifogade dokument
Forsiktig, se medfølgende dokumenter
Forsigtig, se medfølgende dokumenter
Uwaga, zapoznaj się z dołączoną dokumentacją
Dikkat, beraberindeki belgelere bakın
Осторожно, обратитесь к сопроводительным документам

주의 사항, 첨부 문서 참조
注意，请参阅随附文件
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CONTRAINDICACIONES 
• El exofin® no debe ser aplicado sobre órganos internos, sobre o cerca 
de superficies mucosas o uniones mucocutáneas, sobre áreas con 
mucho pelo natural, sobre el saco conjuntival del ojo o sobre trozos de 
piel que puedan verse expuestos regularmente a fluidos corporales. 
• El exofin® no debe ser aplicado sobre heridas causadas 
por escaras o sobre mordeduras animales o humanas.  
• El exofin® no debe ser utilizado en heridas con muestras 
de infeccionesbianas o fúngicas activas o gangrena. 
• El exofin® no debe ser utilizado en pacientes con infecciones 
sistémicas preoperatorias, diabetes no controlada u otras enfermedades 
o trastornos que se sepa que interfieren en la curación de las heridas. 
• El exofin® no debe ser utilizado en pacientes con una hipersensibilidad 
conocida al cianocrilato, al formaldehído o al cloruro de bencetonio. 

ADVERTENCIAS 
• El exofin® es un adhesivo de fijación rápida capaz de pegarse a la 
mayor parte de tejidos corporales y a muchos otros materiales, como 
los guantes de látex y el acero inoxidable. Debe evitarse su contacto 
involuntario con cualquier tejido corporal y cualquier superficie o equipo 
que no sea de un solo uso y que no pueda limpiarse rápidamente 
con un disolvente como la acetona. • La polimerización del exofin® 
puede acelerarse al contacto con agua o con fluidos que contengan 
alcohol: el exofin® no debe ser aplicado sobre heridas húmedas. 
• El exofin® no debe aplicarse sobre los ojos. Si entra en contacto con 
los ojos, enjuáguelos abundantemente con agua o suero. Si quedan 
restos residuales de adhesivo, aplique una crema oftálmica tópica 
para despegarlos y póngase en contacto con un oftalmólogo. 
• Cuando vaya a cerrar heridas faciales próximas a los ojos con el exofin®, 
coloque al paciente de forma que los residuos líquidos de adhesivo se 
mantengan alejados de los ojos. Los ojos deben permanecer cerrados y 
protegidos con una gasa. La aplicación profiláctica de vaselina alrededor 
de los ojos, para que actúe como barrera, puede ser eficaz para evitar 
que el adhesivo entre en contacto con éstos. El exofin® no se adherirá 
a la piel cubierta previamente con vaselina. Por ese motivo, evite utilizar 
vaselina sobre zonas de la piel donde desee pegar el exofin®.
• El exofin® no debe ser utilizado bajo la piel porque el 
material polimerizado no es absorbido por los tejidos y puede 
provocar una reacción de rechazo al cuerpo extraño. 
• El exofin® no debe ser utilizado sobre áreas de alta tensión de la piel 
o en las que haya aumentado dicha tensión, como los nudillos, los codos 
o las rodillas, a menos que la unión vaya a permanecer inmóvil durante 
el periodo de curación de la piel o que se haya eliminado la tensión de 
la piel mediante otro dispositivo para el cierre de heridas (como suturas, 
grapas o tiras adhesivas de sutura) antes de la aplicación del exofin®. 
• Las heridas tratadas con el exofin® deben ser vigiladas para 
detectar signos de infección. Las heridas que presenten signos de 
infección, como eritemas, edemas, calor, dolor y pus, deben evaluarse 
y tratarse siguiendo las prácticas habituales en caso de infección. 
• El exofin® no debe ser utilizado sobre heridas que vayan a estar 
sujetas a una humedad o fricción repetida o prolongada. • El exofin® 
solo debe ser utilizado después de haber limpiado y desbridado las 
heridas y de haberlas cerrado siguiendo las prácticas quirúrgicas 
habituales. Debe utilizarse anestesia local cuando sea necesario 
para garantizar una limpieza y un desbridado adecuados. 
• El uso repetido del dispositivo en distintos pacientes aumenta 
la posibilidad de que se transfieran agentes infecciosos. 
• La excesiva presión de la punta del aplicador contra los bordes 
de la herida o la piel circundante puede hacer que los bordes de 
la herida se separen dejando que el adhesivo entre en la herida. 
La entrada del adhesivo en la herida podría retrasar la curación de 
ésta o provocar un resultado cosmético adverso. Por eso, el exofin® 
debe ser aplicado pincelando muy suavemente con la punta del 
aplicador sobre bordes de heridas que puedan unirse fácilmente. 
• El exofin® polimeriza mediante una reacción exotérmica en la 
que se libera una pequeña cantidad de calor. Con la técnica de 
aplicación adecuada del exofin®, se minimiza cualquier sensación 
potencial de calor o dolor experimentada por el paciente. 
• El envase del exofin® está diseñado para que sea utilizado 
en un único paciente. Tire los materiales abiertos restantes 
después de cada intervención para cerrar una herida. 
• No esterilice el exofin®. 
• No coloque el exofin® en un paquete o bandeja de procedimiento que 
vaya a ser esterilizado antes de su uso. La exposición del exofin®, después 
de su fabricación final, al calor excesivo (como el de los autoclaves) o 
a la radiación (como la de los rayos gamma o los haces de electrones) 
aumenta su viscosidad y podría volver el producto inutilizable. 
• Se desconoce la toxicidad sistémica potencial de este producto. 

PRECAUCIONES 
• No aplique sobre la herida medicamentos líquidos o pomadas u otras 
sustancias después de cerrarla con el exofin®, ya que dichas sustancias 
podrían debilitar la capa polimerizada y provocar la dehiscencia de la herida. 
No se ha estudiado la permeabilidad del exofin® a los medicamentos tópicos. 
• Se desconoce o no se ha estudiado la 
permeabilidad del exofin® a los fluidos. 
• El exofin®, como líquido, tiene una viscosidad similar a 
la de un jarabe. Para evitar que el líquido exofin® entre en 
contacto con áreas no deseadas, coloque al paciente de forma 
que el flujo se mantenga alejado de dichas áreas. 
• Sostenga el dispositivo en posición vertical y alejado 
del paciente y de usted mismo y presione suavemente 

desde el fondo del tubo hacia el aplicador. 
• El exofin® debe ser utilizado inmediatamente después de colocar el 
aplicador y perforar la membrana del tubo de aluminio, ya que el adhesivo 
se polimerizará en el aplicador, volviendo inutilizable el dispositivo. 
• Si se produjera una adhesión accidental de piel intacta, retire el 
adhesivo pelándolo pero sin tirar de la piel. La vaselina o acetona pueden 
ayudar a liberar la adhesión. No está previsto que otros agentes, tales 
como agua, suero, antisépticos Betadine®, HIBICLENS† (gluconato 
de clorhexidina) o jabón, liberen la adhesión inmediatamente. 
• No se ha estudiado la seguridad y la eficacia del exofin® sobre heridas 
en pacientes con enfermedades vasculares periféricas, diabetes mellitus 
insulinodependiente, trastornos de coagulación, historial personal o familiar 
de formación de queloides o hipertrofia o laceraciones estrelladas. 
• No se ha estudiado la seguridad y la eficacia del exofin® sobre las 
siguientes heridas: mordeduras animales o humanas, punciones o puñaladas. 
• No se ha estudiado la seguridad y la eficacia del exofin® sobre heridas 
tratadas con dicho producto que después se hayan visto expuestas 
prolongadamente a la luz directa del sol o de lámparas de bronceado. 
• No se ha estudiado la seguridad y la eficacia del 
exofin® sobre heridas en la zona bermellón. 

REACCIONES ADVERSAS 
El uso clínico de adhesivos cutáneos tópicos con base de cianocrilato 
ha indicado que se pueden producir los siguientes eventos adversos: 
dehiscencia de la herida, infección, infl amación aguda (incluyendo 
eritemas y edemas), adhesión accidental a tejidos como los del ojo, 
molestia por calor durante la polimerización, reacciones alérgicas y 
reacción de rechazo al cuerpo extraño. Pueden producirse reacciones 
en pacientes hipersensibles al cianocrilato, al formaldehído o al 
cloruro de bencetonio. Consulte las CONTRAINDICACIONES. 

ESTUDIOS CLÍNICOS 
Ciertos ensayos clínicos controlados han comparado el uso de este adhesivo 
cutáneo de uso tópico, compuesto por 2-octil cianoacrilato monomérico, 
con el de las suturas, las grapas, las tiras adhesivas y otros adhesivos 
cutáneos de uso tópico con cianoacrilato para el cierre de incisiones y 
desgarros provocados por traumatismos. Estas instrucciones de uso se han 
elaborado habida cuenta de los resultados de los ensayos publicados.

INSTRUCCIONES DE USO 
1. La zona de la incisión o el traumatismo debe estar 
limpia y seca antes de aplicar el adhesivo. Asegúrese de 
que los bordes de la herida se unan fácilmente. 
2. Enrosque la punta del aplicador sobre el tubo roscado en el 
sentido de las agujas del reloj hasta que el aplicador esté bien prieto 
y sujeto en el tubo. El aplicador perforará la membrana de aluminio 
del tubo una vez bien fijado, permitiendo el paso del adhesivo. 3. 
Sujetando el tubo en posición vertical y alejado del paciente, presione 
suavemente desde el fondo del tubo, desplazando el adhesivo hacia 
arriba hasta que pueda verlo a través del dispositivo aplicador. 
4. Mientras junta los bordes de la piel, aplique el adhesivo sobre la herida 
presionando el tubo de aluminio suavemente y de forma continua con 
movimientos hacia delante y atrás, extendiéndolo sobre la herida. 
5. Siga manteniendo unidos los bordes de la herida hasta que el 
adhesivo esté pegajoso, normalmente esto tarda menos de 20 
segundos. Lo ideal es aplicar una capa lisa y uniforme de adhesivo. 
Cuando el adhesivo esté completamente polimerizado (cuando deje de 
estar pegajoso), puede cubrir la herida con un vendaje secundario. Si va 
a utilizar un vendaje secundario, no lo coloque sobre el área donde ha 
aplicado el adhesivo hasta que éste deje de estar pegajoso. Si lo aplica 
mientras todavía está pegajoso podría provocar que se retirase el adhesivo 
al quitar el vendaje secundario y, posiblemente, la dehiscencia de la herida. 
6. Después de su uso, tire el dispositivo del 
adhesivo siguiendo el protocolo habitual. 

INFORMACIÓN ADICIONAL 
NOTA: El exofin® polimeriza mediante una reacción exotérmica. Si se aplica 
el líquido exofin® de forma de queden grandes gotas del mismo sin ser 
extendidas uniformemente, el paciente podría experimentar una sensación de 
calor o malestar. Esa sensación puede ser mayor en los tejidos más sensibles. 
NOTA: La excesiva presión de la punta del aplicador contra los 
bordes de la herida o la piel circundante puede hacer que dichos 
bordes se separen dejando que el exofin® entre en la herida. 
La entrada del exofin® en la herida podría retrasar la curación 
de ésta y/o provocar un resultado cosmético adverso. 
NOTA: Se espera que se alcance la intensidad de adhesión total a los pocos 
minutos de aplicar el adhesivo. Se espera que se alcance la intensidad 
de polimerización total cuando la capa de exofin® ya no esté pegajosa. 
NOTA: No aplique sobre la herida medicamentos líquidos o pomadas 
después de cerrarla con el exofin®, ya que dichas sustancias podrían 
debilitar la capa polimerizada y provocar la dehiscencia de la herida. 
NOTA: Puede colocar apósitos secos protectores, como gasas, únicamente 
cuando la capa de exofin® esté completamente sólida/polimerizada, es 
decir, no pegajosa al tacto (aproximadamente cinco minutos después de la 
aplicación). Deje que el adhesivo polimerice completamente antes de colocar 
el vendaje. Si coloca un apósito, vendaje, recubrimiento o cinta adhesiva 
antes de que el adhesivo polimerice completamente, el apósito puede 
quedarse pegado a la película adhesiva, de forma que la película puede verse 
retirada de la piel al quitar el apósito, provocando la dehiscencia de la herida. 
NOTA: Debe avisar a los pacientes de que no se toquen la película 
polimerizada de exofin®. Tocarla puede perjudicar a su adhesión a la 
piel y provocar la dehiscencia de la herida. Puede evitar que el paciente 
la toque colocándole un apósito encima. NOTA: Aplique un apósito seco 

protector en el caso de niños u otros pacientes que podrían no ser capaces 
de seguir las instrucciones relativas al cuidado adecuado de las heridas. 
NOTA: Debe avisar a los pacientes de que hasta que la película 
polimerizada de exofin® se caiga naturalmente (normalmente al cabo 
de 5-10 días), solo deben mojar la zona de tratamiento ligeramente. 
Los pacientes pueden lavar la zona ligeramente durante la ducha o el 
baño. La zona no debe ser restregada, puesta en remojo ni expuesta 
a la humedad prolongadamente hasta que la película se haya caído 
de forma natural y la herida esté cerrada y curada. Debe avisar a 
los pacientes de que no vayan a nadar durante este periodo. 
NOTA: Si es necesario retirar el exofin® por cualquier motivo, aplique 
cuidadosamente vaselina o acetona sobre la película de exofin® para 
despegarla. Retire el adhesivo pelándolo pero sin tirar de la piel. 

PRESENTACIÓN 
El exofin® se suministra dentro de un tubo de aluminio estéril, previamente 
rellenado y de un solo uso con un aplicador. El tubo aplicador contiene el 
adhesivo líquido. El tubo aplicador y la punta del aplicador se presentan 
dentro de un blíster rígido de PETG con tapa de Tyvec para mantener 
el dispositivo esterilizado hasta que ésta sea abierta o resulte dañada. 
El exofin® podría estar disponible en bolsas de 10 dispositivos. 

ALMACENAMIENTO — Condiciones de almacenamiento recomendadas: 
a temperaturas inferiores a 30 °C y lejos del calor directo. No 
utilice el dispositivo después de su fecha de caducidad. 

ESTERILIDAD — El exofin® está esterilizado en origen con calor 
seco y óxido de etileno. No lo vuelva a esterilizar. No utilice el 
dispositivo si el paquete está abierto o dañado. Tire cualquier material 
no utilizado después de terminar la intervención médica. 

DISPOSITIVO ESTÉRIL DE UN SOLO USO 

INFORMACIÓN — Los profesionales sanitarios deben utilizar el 
siguiente número de teléfono +1-844-633-4583 para informar sobre 
reacciones o complicaciones adversas relativas al exofin®. 

PRECAUCIÓN — Este producto está diseñado únicamente para una aplicación 
cutánea externa y no debe entrar en contacto con los ojos. Este producto no 
debe ser ingerido, aplicado internamente o inyectado intravascularmente. 

Fabricado por CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® Marca de fábrica de Purdue Frederick †Marca 
de fábrica registrada de Zeneca Pharmaceuticals

PT  

exofin® ADESIVO DE PELE TÓPICO (2-octil cianoacrilato, Alta Viscosidade) 

ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUTO, LEIA AS 
INFORMAÇÕES A SEGUIR COMPLETAMENTE 

DESCRIÇÃO 
exofin® é um adesivo de pele tópico, líquido, estéril, de alta viscosidade 
que contém uma formulação monomérica (2-octil cianoacrilato) e o corante 
D & C Violeta nº. 2. É fornecido em um tubo dobrável de alumínio de 1 g de 
uso único e aplicador embalado em uma bolha rígida de PETG com tampa 
de Tyvec. O aplicador é composto por uma tampa auto perfurante e uma 
ponta macia elastomérico que permite que o adesivo seja uniformemente 
espalhado. Quando aplicado à pele, o líquido é como xarope em viscosidade 
e polimeriza em poucos minutos. O aumento da viscosidade no exofin® 
serve para reduzir o risco de colocação não intencional do adesivo durante 
a aplicação devido à migração do adesivo líquido do local da ferida. 

INDICAÇÕES 
exofin® é destinado à aplicação tópica apenas para facilmente aproximar 
as bordas de pele das feridas de incisões cirúrgicas, incluindo incisões 
de cirurgia minimamente invasiva e lacerações induzida por trauma, 
simples e completamente limpas. exofin® pode ser usado em conjunto 
com, mas não no lugar, de suturas profundas dérmicas. Estudos in vitro 
demonstraram que exofin® age como uma barreira para a penetraçãobiana 
enquanto a película adesiva permanece intacta. Estudos clínicos não foram 
realizados para demonstrar as propriedades de barreirabiana. exofin® 
deve ser aplicado por equipe médica ou de enfermagem treinada. 

CONTRAINDICAÇÕES 
• exofin® não deve ser aplicado em quaisquer órgãos internos, em ou 
perto de superfícies mucosas ou através de junções mucocutâneas, 
nas áreas com cabelo natural denso, dentro do saco conjuntival do olho 
ou na pele que pode ser exposta regularmente a fluidos corporais. 
• exofin® não deve ser aplicado às feridas de etiologia de 
decúbito ou em marcas de mordidas de animais ou humanos.  
• exofin® não deve ser usado em qualquer ferida com evidências 
de infecçõesbianas ou fúngicas ativas ou gangrena. 
• exofin® não deve ser usado em pacientes com infecções sistêmicas 
pré-operatórias, diabetes não controlada ou outras doenças ou condições 
que sejam conhecidas por interferir com a cicatrização de feridas. 

• exofin® não deve ser usado em pacientes com conhecida 
hipersensibilidade ao cloreto de cianoacrilato, formaldeído ou benzetônio. 

ALERTAS 
• exofin® é um adesivo de endurecimento rápido capaz de aderir à maioria 
dos tecidos do corpo e muitos outros materiais, tais como luvas de látex e 
aço inoxidável. O contato acidental com qualquer tecido do corpo e quaisquer 
superfícies ou equipamentos que não sejam descartáveis ou que não possam 
ser facilmente limpos com um solvente como acetona deve ser evitado. 
• A polimerização de exofin® pode ser acelerada por água ou líquidos que 
contenham álcool: exofin® não deve ser aplicado em feridas molhadas. 
• exofin® não deve ser aplicado no olho. Se ocorrer contato com 
os olhos, lave-os copiosamente com solução salina ou água. Se 
permanecer adesivo residual, aplique pomada oftálmica tópica para 
ajudar a soltar a cola e entre em contato com um oftalmologista. 
• Ao fechar feridas no rosto perto do olho com exofin®, posicione o 
paciente para que qualquer escoamento de adesivo seja longe do olho. Os 
olhos devem ser fechados e protegidos com gaze. A colocação profilática 
de vaselina ao redor dos olhos, para atuar como uma barreira mecânica 
pode ser eficaz na prevenção de vazamento inadvertido do adesivo no 
olho. exofin® não aderirá à pele recoberta com vaselina. Portanto, evite 
usar vaselina em qualquer área da pele onde exofin® for usado. 
• exofin® não deve ser usado abaixo da pele porque o material polimerizado 
não é absorvido pelo tecido e pode provocar uma reação ao corpo estranho. 
• exofin® não deve ser usado em áreas de alta tensão da pele ou em 
áreas de tensão aumentada da pele, tais como os dos dedos, cotovelos ou 
joelhos, a menos que a articulação seja imobilizada durante o período de 
cura da pele ou a tensão da pele tenha sido removida pela aplicação de 
outro dispositivo de fechamento de ferida (ex., suturas, grampos de pele ou 
tiras adesivas de fechamento de ferida) antes da aplicação do exofin®. 
• As feridas tratadas com exofin® devem ser monitoradas 
para sinais de infecção. Feridas com sinais de infecção, tais 
como eritema, edema, calor, dor e pus, devem ser avaliadas e 
tratadas de acordo com a prática padrão para infecção.
• exofin® não deve ser usado em locais de ferida que serão 
submetidos à umidade repetida ou prolongada ou fricção. 
• exofin® deve ser usado somente depois que as feridas foram limpas, 
debridadas e estão de outra forma fechadas em conformidade com 
a prática cirúrgica padrão. Anestesia local deve ser usada quando 
necessário para assegurar a limpeza e debridagem adequadas. 
• Uso múltiplo do dispositivo em diferentes pacientes aumenta 
a possibilidade de transferência de agentes infecciosos. 
• Pressão excessiva da ponta do aplicador contra bordas da ferida 
ou em torno da pele pode forçar as bordas da ferida e permitir que 
o adesivo entre na ferida. Adesivo dentro da ferida pode retardar 
a cicatrização de feridas e/ou ter resultados cosméticos adversos. 
Portanto, exofin® deve ser aplicado com um pincelada muito leve da 
ponta do aplicador sobre bordas da ferida facilmente aproximadas. 
• exofin® polimeriza através de uma reação exotérmica, onde 
uma pequena quantidade de calor é liberada. Com a técnica de 
aplicação adequada exofin® qualquer sensação potencial de 
calor ou dor experimentada pelo paciente é minimizada. 
• exofin® é empacotado para utilização em um único paciente. Descarte o 
material aberto restante após cada procedimento de fechamento da ferida. 
• Não esterilize exofin®. 
• Não coloque exofin® em um pacote/bandeja de procedimento 
que será esterilizado antes da utilização. A exposição exofin®, após 
sua fabricação final, ao calor excessivo (como em autoclaves) ou 
radiação (tais como o feixe de raios gama ou elétrons) é conhecida 
por aumentar sua viscosidade e pode tornar o produto inutilizável. 
• A toxicidade sistêmica potencial deste produto é desconhecida. 

PRECAUÇÕES 
• Não aplicar medicamentos líquidos ou pomada ou outras substâncias 
na ferida após fechar com exofin®, pois estas substâncias podem 
enfraquecer o filme polimerizado e permitir a deiscência da ferida. A 
permeabilidade elevada exofin® por medicações tópicas não foi estudada. 
• A permeabilidade a fluidos exofin® não é conhecida e não foi estudada. 
• exofin®, como um líquido tem aparência de xarope na 
viscosidade. Para evitar fluxo inadvertido exofin® líquido para 
áreas indesejadas, o paciente deve ser posicionado de modo 
que o fluxo inadvertido corra longe de áreas indesejadas. 
• Segurar o aplicador para cima e para longe de si 
mesmo e do paciente e espremer o conteúdo do tubo da 
parte inferior do tubo em direção ao aplicador. 
• exofin® deve ser usado imediatamente após aplicar o aplicador 
e perfurar a membrana do tubo de alumínio porque o adesivo irá 
polimerizar no aplicador, tornando o dispositivo inutilizável. 
• Se ocorrer colagem não intencional da pele intacta, descasque, 
mas não separe a pele. Vaselina ou acetona podem ajudar a 
soltar a cola. Outros agentes como a água, solução salina, anti-
sépticos de Betadine®, HIBICLENS† (gluconato de clorohexideno) 
ou sabão, não devem soltar imediatamente a cola. 
• A segurança e eficácia exofin® em feridas de pacientes com doença 
vascular periférica, diabetes melito dependentes de insulina, distúrbios de 
coagulação sanguínea, histórico pessoal ou familiar de formação de queloide 
hipertrofia ou lacerações estreladas de explosão não foram estudadas. 
• A segurança e eficácia exofin® nas seguintes feridas não foram 
estudadas: mordidas de animais ou humanas; punção ou facadas. 
• A segurança e eficácia em feridas tratadas com exofin® e 
depois expostas por períodos prolongados a luz direta do sol 
ou lâmpadas de bronzeamento não foram estudadas. 
• A segurança e eficácia exofin® em feridas em 

superfícies com vermelhão não foram estudadas. 

REAÇÕES ADVERSAS 
O uso clínico de adesivos para pele à base de cianoacrilato tópico tem 
sugerido que os seguintes eventos adversos podem ocorrer: deiscência; 
infecção; inflamação aguda, incluindo eritema e edema; colagem de 
tecidos não intencionais, tais como o olho; desconforto térmico durante 
a polimerização; reação alérgica; e reação de corpo estranho. Reações 
podem ocorrer em pacientes com hipersensibilidade ao cloreto de 
cianoacrilato ou formaldeído ou benzetônio. Ver CONTRA-INDICAÇÕES.

ESTUDOS CLÍNICOS 
Os adesivos cutâneos tópicos compostos por uma formulação 
monomérica (2-octil cianoacrilato) foram avaliados por várias 
organizações através de ensaios clínicos controlados em comparação 
com suturas, agrafos, tiras adesivas e outros adesivos cutâneos tópicos 
à base de cianoacrilato para fechar incisões e lacerações provocadas 
por traumatismos. Estas instruções de utilização foram elaboradas 
com base nos resultados das publicações dos referidos ensaios.

ORIENTAÇÕES PARA USO 
1. O local da incisão ou do trauma deve ser limpo e seco antes de aplicar 
o adesivo. Garantir que as bordas da ferida são aproximadas facilmente. 
2. Rosqueie a ponta do aplicador no tubo rosqueado no sentido horário até 
o aplicador ser apertado e assentado no tubo. O aplicador irá perfurar a 
membrana da película no tubo uma vez assentado e o adesivo poderá fluir. 
3. Mantendo o tubo na posição vertical e longe do paciente, esprema 
suavemente o tubo desde a base, movendo o adesivo para cima 
até que se torne visível através do dispositivo do aplicador. 
4. Ao aproximar as bordas da pele, aplique o adesivo no local da ferida 
apertando o tubo de alumínio suavemente e continuamente em um 
movimento para frente e para trás ao espalhar sobre o local da ferida.
5. Continue a pressionar as bordas da ferida em aproximação 
até que o adesivo fique pegajoso, geralmente menos de 20 
segundos. Um revestimento liso do adesivo é desejável. 
Uma vez que o adesivo polimerizou completamente (nãopegajoso) 
você pode cobrir o local com um curativo secundário. Se um curativo 
secundário for usado, NÃO APLIQUE na área do adesivo até que 
esteja completamente livre de aderência. Aplicar enquanto pegajoso 
pode resultar em remoção do adesivo quando retirar o curativo 
secundário e, possivelmente, deiscência do local da ferida. 
6. Descarte o dispositivo adesivo de acordo 
com o protocolo normal após o uso. 

INFORMAÇÕES ADICIONAIS 
NOTA: exofin®  polimeriza através de uma reação exotérmica. Se exofin® 
líquido for aplicado para que gotas grandes possam permanecer sem ser 
distribuídas regularmente, o paciente pode sentir uma sensação de calor 
ou desconforto. A sensação pode ser mais elevada nos tecidos sensíveis. 
NOTA: Pressão excessiva da ponta do aplicador contra as bordas da ferida 
ou da pele circundante pode resultar em forçar separadas as bordas da 
ferida e permitir que exofin® entre na ferida. exofin® dentro da ferida pode 
retardar a cicatrização de feridas e/ou ter resultados cosméticos adversos. 
NOTA: Força de aposição completa deverá ser alcançado em poucos 
minutos depois que o adesivo for aplicado. A polimerização completa 
deverá ocorrer quando a camada do exofin® não estiver mais pegajosa. 
NOTA: Não aplicar medicamentos líquido ou pomada nas feridas 
fechadas com exofin® porque essas substâncias podem 
enfraquecer o filme polimerizado, levando à deiscência. 
NOTA: curativos secos protetores como gaze podem ser aplicados 
somente após o filme do exofin® estar completamente sólido/
polimerizado: não pegajoso ao toque (aproximadamente cinco minutos 
após a aplicação). Permitir que o adesivo polimerize completamente 
antes de aplicar um curativo. Se um curativo, atadura, revestimento 
protetor adesivo ou fita for aplicado antes da polimerização completa, 
o curativo pode aderir ao filme. O filme pode ser arrancada da pele 
quando o curativo for removido e pode ocorrer deiscência da ferida. 
NOTA: Os pacientes devem ser instruídos a não coçar no filme 
polimerizado de exofin®. Coçar o filme pode atrapalhar a sua 
adesão à pele e causar deiscência da ferida. Coçar o filme 
pode ser desencorajado por um curativo sobrejacente. 
NOTA: Aplicar um curativo seco protetor em crianças ou 
outros pacientes que podem não ser capazes de seguir 
instruções para o cuidado apropriado da ferida. 
NOTA: Os pacientes devem ser instruídos que até que o filme polimerizado 
de exofin® descame naturalmente (geralmente em 5-10 dias), deve haver 
apenas umedecimento transitório do local de tratamento. Os pacientes 
podem tomar banho e lavar o local suavemente. O local não deve ser 
esfregado, mergulhado ou exposto à umidade prolongada até depois 
que o filme descame naturalmente e a ferida fechada tenha sarado. Os 
pacientes devem ser instruídos a não nadar durante este período. 
NOTA: Se a remoção do exofin® for necessária por qualquer razão, 
aplique cuidadosamente vaselina ou acetona no filme de do exofin® 
para ajudar a soltar a cola. Retire o filme, não puxe a pele. 

FORMA FARMACÊUTICA 
exofin® é fornecido em um tubo de alumínio estéril previamente 
enchido, com aplicador descartável. O tubo aplicador contém 
o adesivo líquido. O tubo aplicador e a ponta do aplicador são 
embalados em uma bolha rígida de PETG com tampa de Tyvec 
para manter a esterilidade do dispositivo até aberto ou danificado. 
exofin® pode estar disponível em caixas com 10 dispositivos. 

ARMAZENAMENTO — Condições de armazenamento recomendadas: 
abaixo de 30°C, longe do calor direto. Não utilize após a data de validade. 

ESTERILIDADE — exofin® é originalmente esterilizado por calor 
seco e pelo gás de óxido de etileno. Não resterilize. Não use se 
a embalagem estiver aberta ou danificada. Descarte qualquer 
material não utilizado após completar o procedimento médico. 

APENAS PARA USO ESTÉRIL E DESCARTÁVEL 

RELATÓRIOS — Profissional de cuidados de saúde devem usar o 
seguinte número +1-844-633-4583, ao relatar as reações adversas ou 
complicações potencialmente ameaçadoras envolvendo exofin®. 

CUIDADO — Este produto é destinado à aplicação dérmica externa apenas 
e não deve entrar em contato com os olhos. Este produto não deve ser 
ingerido, aplicado internamente ou injetado por via intravascular. 

Fabricado pela CHEMENCE MEDICAL, Inc. 
Betadine® marca da Purdue Fredericks †Marca 
Registrada da Zeneca Pharmaceuticals

DE  

exofin® TOPISCHER HAUTKLEBER (Hohe Viskosität, 2-Octyl-Cyanoacrylat) 

VOR VERWENDUNG DIESES PRODUKTS DIE FOLGENDEN 
INFORMATIONEN GENAU DURCHLESEN 

BESCHREIBUNG 
Der exofin® ist ein steriler, hochviskoser, flüssiger, topisch anzuwendender 
Gewebekleber mit einer monomeren (2-OctylCyanoacrylat) Formel und 
der Farbe D & C Violet Nr. 2. Er wird in einer 1 g Einweg-Quetschtube 
aus Aluminium bereitgestellt, die mit einem Applikator in einem starren 
PETG-Blister mit Tyvec-Deckel verpackt ist. Der Applikator besteht aus 
einer selbstdurchstoßenden Kappe und einer weichen elastomeren Bürste 
und dient zum gleichförmigen Auftragen des Klebers. Beim Auftragen auf 
die Haut verändert sich die Viskosität der Flüssigkeit. Sie ähnelt dann der 
eines Sirups und polymerisiert innerhalb von Minuten. Die erhöhte Viskosität 
von exofin® soll beim Auftragen das Risiko verringern, dass der Kleber 
durch Verrinnen unabsichtlich an eine unerwünschten Stelle gelangt. 

INDIKATIONEN 
Der exofin® dient nur zur topischen Anwendung, um Haut in der Nähe von 
leicht verschiebbaren Wundrändern bei chirurgischen Inzisionen geschlossen 
zu halten, unter anderem bei minimal invasiven Operationen bis hin zu 
einfachen, gründlich gereinigten, trauma-induzierten Fleischwunden. Der 
exofin® kann gemeinsam mit, jedoch nicht anstelle von tiefen Hautnähten 
verwendet werden. In-vitro-Studien haben gezeigt, dass der exofin® als 
eine Barriere zur Abwehr von mikrobieller Penetration fungiert, solange der 
Klebefilm intakt ist. Es wurden jedoch keine klinischen Studien zum Nachweis 
der mikrobiellen BarriereEigenschaften durchgeführt. Der exofin® sollte 
von geschulten Ärzten oder Krankenpflegepersonal aufgetragen werden. 

KONTRAINDIKATIONEN 
• Der exofin® darf nicht auf innere Organe oder auf bzw. 
in der Nähe von Schleimhäuten oder über mukokutane 
Verbindungen oder in Zonen mit dichtem natürlichem Haar, in den 
Bindehautsack des Auges oder auf Haut, die womöglich regelmäßig 
Körperflüssigkeiten ausgesetzt ist, aufgetragen werden. 
• Der exofin® darf nicht auf Dekubitus-Wunden oder durch Tier- oder 
Menschenbisse entstandene Wunden aufgetragen werden. 
• Der exofin® darf nicht auf Wunden mit aktiven mikrobiellen oder 
fungalen Infektionen oder Wundbrand aufgetragen werden. 
• Der exofin® darf nicht bei Patienten mit präoperativen 
systemischen Infektionen, unkontrollierter Diabetes oder 
anderen Krankheiten oder Krankheitszuständen verwendet 
werden, die die Wundheilung bekanntlich beeinträchtigen. 
• Der exofin® darf nicht bei Patienten mit einer bekannten 
Hypersensibilität gegenüber Cyanoacrylat, Formaldehyd 
oder Benzethoniumchlorid verwendet werden. 

WARNHINWEISE 
• Der exofin® ist ein schnell haftender Kleber, der auf den meisten 
Körpergeweben und vielen anderen Materialien wie Latexhandschuhen 
oder Edelstahl haftet. Unabsichtlicher Kontakt mit Körpergewebe 
und allen Oberflächen oder Ausrüstungen, die nicht entsorgbar 
sind bzw. nicht umgehend mit einem Reinigungsmittel wie
Aceton gereinigt werden können, sollte vermieden werden. 
• Die Polymerisation des exofin® kann durch Wasser oder 
alkoholhaltige Flüssigkeiten beschleunigt werden. Der exofin® 
sollte nicht auf nasse Wunden aufgetragen werden. 
• Der exofin® sollte nicht auf das Auge aufgetragen werden. Bei 
Augenkontakt das Auge gründlich mit Sole oder Wasser ausspülen. 
Bei Rückständen des Klebers topisch eine Augensalbe auftragen, um 
die Haftkraft abzuschwächen, und einen Augenarzt kontaktieren. 
• Wenn mit dem exofin® Gesichtswunden in Augennähe geschlossen 

EN
exofin® TOPICAL SKIN ADHESIVE (High Viscosity, 2-Octyl Cyanoacrylate) 

BEFORE USING THIS PRODUCT, READ THE 
FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY 

DESCRIPTION 
exofin® is a sterile, high viscosity liquid topical skin adhesive containing 
a monomeric (2-octyl cyanoacrylate) formulation and the colourant D & C 
Violet #2. It is provided in a 1 g single use aluminium collapsible tube and 
applicator packaged in a rigid PETG blister with Tyvec lid. The applicator is 
comprised of a self-puncturing cap and a soft elastomeric tip, which allows 
the adhesive to spread uniformly. As applied to skin, the liquid is syrup-like in 
viscosity and polymerises within minutes. The increased viscosity in exofin® 
is intended to reduce the risk of unintended placement of the adhesive during 
application due to migration of the liquid adhesive from the wound site. 

INDICATIONS 
exofin® is intended for topical application only to hold closed easily 
approximated skin edges of wounds from surgical incisions, including 
incisions from minimally invasive surgery, and simple, thoroughly cleansed, 
trauma-induced lacerations. exofin® may be used in conjunction with, 
but not in place of, deep dermal sutures. In vitro studies have shown that 
exofin® acts as a barrier tobial penetration as long as the adhesive film 
remains intact. Clinical studies were not conducted to demonstratebial barrier 
properties. exofin® should be applied by trained medical or nursing staff. 

CONTRAINDICATIONS 
• exofin® is not be applied to any internal organs, on or near 
mucosal surfaces or across mucocutaneous junctions, on areas 
with dense natural hair, within the conjunctival sac of the eye 
or on skin which may be regularly exposed to body fluids. 
• exofin® is not to be applied to wounds of decubitus 
etiology or on animal or human bite wounds.  
• exofin® is not to be used on any wound with evidence 
of activebial or fungal infections, or gangrene. 
• exofin® is not to be used on patients with preoperative 
systemic infections, uncontrolled diabetes or other diseases or 
conditions that are known to interfere with wound healing. 
• exofin® is not to be used on patients with a known hypersensitivity 
to cyanoacrylate, formaldehyde or benzethonium chloride. 

WARNINGS 
• exofin® is a fast setting adhesive capable of adhering to most 
body tissues 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. 
• Polymerisation of exofin® may be accelerated by water or fluids 
containing alcohol: exofin® should not be applied to wet wounds. 
• exofin® 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 exofin®, position the patient 
so that any run-off of adhesive is away from the eye. The eye should be 
closed and protected with gauze. Prophylactic placement of petroleum jelly 
around the eye, to act as a mechanical barrier or dam, can be effective 
in preventing inadvertent flow of adhesive into the eye. exofin® will not 
adhere to skin pre-coated with petroleum jelly. Therefore, avoid using 
petroleum jelly on any skin area where exofin® is intended to adhere. 
• exofin® should not be used below the skin because the polymerised 
material is not absorbed by tissue and can elicit a foreign body reaction. 
• exofin® 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, skin staples, or 
adhesive wound closure strips) prior to application of exofin®. 
• exofin® treated wounds should be monitored for signs of infection. Wounds 
with signs of infection, such as erythema, oedema, warmth, pain and pus, 
should be evaluated and treated according to standard practice for infection. 
• exofin® should not be used on wound sites that will be 
subjected to repeated or prolonged moisture or friction. 
• exofin® should only be used after wounds have been cleaned, 
debrided and are otherwise closed in accordance with standard 
surgical practice. Local anaesthetic should be used when 
necessary to assure adequate cleansing and debridement. 
• Multiple use of the device in different patients increases 
the possibility of transfer of infectious agents. 
• Excessive pressure of the applicator tip against wound edges 
or surrounding skin can force the wound edges apart and allow 
adhesive into the wound. Adhesive within the wound could delay 
wound healing and/or result in adverse cosmetic outcome. Therefore, 
exofin® should be applied with a very light brushing motion of 
the applicator tip over easily approximated wound edges. 
• exofin® polymerises through an exothermic reaction in 
which a small amount of heat is released. With the proper 

application technique of exofin® any potential sensation of 
heat or pain experienced by the patient is minimised.
• exofin® is packaged for single patient use. Discard remaining 
opened material after each wound closure procedure. 
• Do not resterilise exofin®. 
• Do not place exofin® in a procedure pack/tray that is to be sterilised 
prior to use. Exposure of exofin®, after its final manufacture, to excessive 
heat (as in autoclaves) or radiation (such as gamma or electron beam), is 
known to increase its viscosity and may render the product unusable. 
• Potential systemic toxicity of this product is unknown. 

PRECAUTIONS 
• Do not apply liquid or ointment medications or other substances 
to the wound after closure with exofin®, as these substances can 
weaken the polymerised film and allow for wound dehiscence. 
exofin® permeability by topical medications has not been studied. 
• exofin® permeability by fluids is not known and has not been studied. 
• exofin®, as a liquid, is syrup-like in viscosity. To prevent inadvertent 
flow of liquid exofin® to unintended areas the patient should be positioned 
so that inadvertent flow would be away from unwanted areas. 
• Hold applicator upward and away from yourself and 
the patient and squeeze the contents of the tube from 
the bottom of the tube towards the applicator. 
• exofin® should be used immediately after applying the applicator 
and piercing the aluminium tube membrane because the adhesive 
will polymerise in the applicator, rendering the device unusable. 
• 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® antiseptics, HIBICLENS† (chlorhexidene 
gluconate), or soap, are not expected to immediately loosen the bond. 
• Safety and effectiveness of exofin® 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 of exofin® on the following wounds has 
not been studied: animal or human bites; puncture or stab wounds. 
• Safety and effectiveness on wounds that have been treated 
with exofin® and then exposed for prolonged periods to 
direct sunlight or tanning lamps have not been studied. 
• Safety and effectiveness of exofin® on wounds in 
vermilion surfaces has not been studied. 

ADVERSE REACTIONS 
Clinical use of cyanoacrylate-based topical skin adhesives has suggested 
that the following adverse events may occur: wound dehiscence; 
infection; acute inflammation including erythema and oedema; bonding 
to unintended tissues such as the eye; thermal discomfort during 
polymerisation; allergic reaction; and foreign body reaction. Reactions 
may occur in patients who are hypersensitive to cyanoacrylate or 
formaldehyde or benzethonium chloride. See CONTRAINDICATIONS. 

CLINICAL STUDIES 
Topical skin adhesives comprised on monomeric 2-octyl cyanoacrylate 
have been evaluated by numerous organizations in controlled clinical 
studies in comparison to sutures, staples, adhesive strips and other 
cyanoacrylate-based topical skin adhesives to close incisions and 
trauma-induced lacerations.  These Instructions for Use have been 
generated based on the results of these available published studies.

DIRECTIONS FOR USE 
1. The incision or trauma site must be clean and dry before applying 
adhesive. Ensure that the wound edges are easily approximated. 
2. Screw the Applicator Tip onto the threaded tube in a clockwise 
direction until the applicator is tight and seated on the tube. 
The applicator will puncture the foil membrane on the tube 
once seated and adhesive will be allowed to flow. 
3. While holding the tube upright and away from the patient, 
gently squeeze the tube from the bottom, moving the adhesive 
upward until it becomes visible through the applicator device. 
4. While approximating skin edges, apply adhesive to the wound 
site by squeezing the aluminium tube gently and continuously in 
a back and forth motion while spreading over wound site. 
5. Continue to hold the wound edges in approximation until 
the adhesive becomes tacky, typically less than 20 seconds. 
A smooth and even coat of adhesive is desirable. 
Once adhesive has completely polymerised (non-tacky) you may cover 
the site with a secondary bandage. If a secondary bandage is used, 
DO NOT apply to the adhesive area until it is completely tack free. 
Applying while tacky may result in adhesive removal when removing 
secondary bandage and possibly dehiscence of the wound site. 
6. Discard adhesive device according to normal protocol after use. 

ADDITIONAL INFORMATION 
NOTE: exofin® polymerises through an exothermic reaction. If the liquid 
exofin® is applied so that large droplets are allowed to remain without 
being evenly spread, the patient may experience a sensation of heat 
or discomfort. The sensation may be higher on sensitive tissues. 
NOTE: Excessive pressure of the applicator tip against the wound edges 
or surrounding skin can result in forcing the wound edges apart and 
allowing exofin® into the wound. exofin® within the wound could 
delay wound healing and/or result in adverse cosmetic outcome. 
NOTE: Full apposition strength is expected to be achieved within 

minutes after the adhesive is applied. Full polymerisation is 
expected when the exofin® layer is no longer sticky. 
NOTE: Do not apply liquid or ointment medications onto wounds 
closed with exofin® because these substances can weaken 
the polymerised film, leading to wound dehiscence. 
NOTE: Protective dry dressings such as gauze may be applied only after 
exofin® film is completely solid/polymerised: not tacky to the touch 
(approximately five minutes after application). Allow the adhesive to 
fully polymerize before applying a bandage. If a dressing, bandage, 
adhesive backing or tape is applied before complete polymerisation, 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. 
NOTE: Patients should be instructed not to pick at the polymerised 
film of exofin®. 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. 
NOTE: Apply a dry protective dressing for children or other patients 
who may not be able to follow instructions for proper wound care. 
NOTE: Patients should be instructed that until the polymerised film of 
exofin® has sloughed naturally (usually in 5 to 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 
closed. Patients should be instructed not to go swimming during this period. 
NOTE: If removal of exofin® is necessary for any reason, carefully 
apply petroleum jelly or acetone to the exofin® film to help 
loosen the bond. Peel off the film, do not pull the skin apart. 

HOW SUPPLIED 
exofin® is supplied sterile, in a pre-filled, single-use aluminium tube 
and applicator. The applicator tube contains the liquid adhesive. The 
applicator tube and the applicator tip are packaged in a rigid PETG 
blister with Tyvec lid to maintain the device sterility until opened 
or damaged. exofin® is be available in boxes of 10 devices. 

STORAGE — Recommended storage conditions: below 30°C 
away from direct heat. Do not use after expiry date.

STERILITY — exofin® is originally sterilised by dry heat and ethylene 
oxide gas. Do not resterilise. Do not use if package is opened or damaged. 
Discard any unused material following completion of medical procedure. 

STERILE SINGLE USE ONLY 

REPORTING — Healthcare Professional should use the following 
number +1-844-633-4583, when reporting adverse reactions 
or potentially threatening complications involving exofin®. 

CAUTION — This product is meant for external dermal application 
only and should not contact the eyes. This product should not 
be ingested, applied internally, or injected intravascularly. 

Manufactured by CHEMENCE MEDICAL, INC. 

Betadine® Trademark of Purdue Fredericks †Registered 
Trademark of Zeneca Pharmaceuticals
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eexofin® ADHESIVO CUTÁNEO DE USO TÓPICO 
(2-octil cianoacrilato de gran viscosidad) 

ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO, LEA 
ATENTAMENTE LA INFORMACIÓN SIGUIENTE 

DESCRIPCIÓN 
El exofin® es un líquido adhesivo tópico estéril de alta viscosidad que 
contiene una formulación monomérica (2-octil cianoacrilato) y el colorante D 
y C violeta #2. Se presenta en un tubo plegable de aluminio de 1 g y aplicador 
de un solo uso dentro de un blíster rígido de PETG con tapa de Tyvec. El 
aplicador consta de un tapón autoperforable y una punta de elastómero 
que permite extender el adhesivo de manera uniforme. Al aplicarlo sobre 
la piel, el líquido tiene una viscosidad similar a la de un jarabe y polimeriza 
en unos minutos. La viscosidad superior de exofin® ayuda a reducir el 
riesgo de una colocación no deseada del adhesivo durante la aplicación 
debida al desplazamiento del adhesivo líquido del lugar de la herida. 

INDICACIONES 
El exofin® está diseñado para una aplicación tópica, únicamente para 
mantener unidos bordes de piel que se unan fácilmente de heridas 
procedentes de incisiones quirúrgicas, incluyendo las incisiones 
resultantes de cirugías mínimamente invasivas, y laceraciones simples 
bien limpias causadas por un traumatismo. El exofin® puede utilizarse 
en combinación con suturas cutáneas profundas, pero no puede 
reemplazar a éstas. Estudios in vitro han demostrado que el exofin® 
actúa como barrera a la penetraciónbiana siempre que la película 
adhesiva permanezca intacta. No se han realizado estudios clínicos para 
demostrar sus propiedades como barrera contra losbios. El exofin® debe 
ser aplicado por un profesional médico o de enfermería cualificado. 

werden, ist der Patient so zu positionieren, dass überschüssiger Kleber 
vom Auge weg rinnt. Das Auge sollte geschlossen und durch Verbandmull 
geschützt werden. Das prophylaktische Auftragen von Vaseline rund um das 
Auge als mechanische Barriere oder Schutz kann möglicherweise verhindern, 
dass Kleber in das Auge fließt. Der exofin® bleibt auf Haut, die zuvor mit 
Vaseline behandelt wurde, nicht haften. Vermeiden Sie es daher, Vaseline auf 
jenen Hautstellen aufzutragen, an denen der exofin® haften bleiben soll. 
• Der exofin® sollte nicht unterhalb der Haut verwendet werden, 
da das polymerisierte Material vom Gewebe nicht absorbiert 
wird und eine Fremdkörperreaktion hervorrufen kann. 
• Der exofin® sollte nicht auf oder über Hautbereichen mit hoher 
Spannung verwendet werden, z. B. Knöcheln, Ellbogen oder Knie, 
außer das Gelenk wird während der Hautheilungsperiode immobilisiert 
oder die Haut ist aufgrund eines anderen Wundverschlussverfahrens 
nicht mehr gespannt (z. B. durch Nähte, Klammern oder Klebestrips), 
wodurch danach der exofin® aufgetragen werden kann. 
• Wunden, die mit exofin® behandelt wurden, sollten auf 
Infektionssymptome beobachtet werden. Wunden mit Anzeichen einer 
Infektion, z. B. Hautrötung, Ödem, Wärme, Schmerz und Eiter, sollten evaluiert 
und gemäß dem Standardverfahren bei Infektionen behandelt werden. 
• Der exofin® sollte nicht auf Wundstellen verwendet werden, die 
wiederholter oder längerer Feuchtigkeit oder Reibung ausgesetzt sind. 
• Der exofin® sollte nur aufgetragen werden, wenn Wunden 
gereinigt, einer Wundtoilette unterzogen oder auf andere Art und 
Weise gemäß dem chirurgischen Standardverfahren geschlossen 
wurden. Zur Sicherstellung einer adäquaten Reinigung und 
Wundtoilette ist ein Lokalanästhetikum zu verwenden. 
• Die Mehrfachverwendung des Produkts bei verschiedenen Patienten 
erhöht die Wahrscheinlichkeit der Infektionsübertragung. 
• Wenn mit der Applikatorspitze zu stark auf Wundränder oder die 
umliegende Haut gedrückt wird, können Wundränder gespreizt werden 
und Kleber kann in die Wunde eindringen. Kleber in der Wunde könnte 
die Wundheilung verzögen und/oder zu einer unschönen Narbe führen. 
Daher sollte der exofin® mit einer leichten Bürstbewegung mit der 
Applikatorspitze über den Wundrändern aufgetragen werden. 
• Der exofin® polymerisiert aufgrund einer exothermischen 
Reaktion, bei der etwas Wärme freigesetzt wird. Durch die 
ordnungsgemäße Anwendungstechnik des exofin® wird die mögliche 
Wärme- oder Schmerzentwicklung beim Patienten minimiert. 
• Der exofin® ist für den Einweg-Gebrauch bei einem Patienten vorgesehen. 
Geöffnetes Restmaterial ist nach dem Verschließen einer Wunde zu entsorgen. 
• Den exofin® nicht erneut sterilisieren. 
• Den exofin® vor der Verwendung nicht auf ein Tablett legen, das 
noch sterilisiert werden muss. Die Exposition von exofin® nach dessen 
endgültiger Herstellung gegenüber übermäßiger Hitze (wie in Autoklaven) 
oder Strahlung (wie Gamma- oder Elektronenstrahlen) führt bekanntlich zu 
einer höheren Viskosität und einer möglichen Unbrauchbarkeit des Produkt. 
• Eine mögliche systemische Toxizität des Produkts ist nicht bekannt. 

VORSICHTSMASSNAHMEN 
• Nach dem Verschluss mit exofin® keine flüssigen Arzneimittel, 
Salben oder andere Stoffe auf die Wunde auftragen, da diese 
Substanzen den polymerisierten Film schwächen und zu einer 
Wunddehiszenz führen können. Zur Durchlässigkeit von topischen 
Medikamenten durch den exofin® liegen keine Studien vor. 
• Die Durchlässigkeit von Flüssigkeiten durch den exofin® ist 
nicht bekannt und wurde in keiner Studie behandelt. 
• Die Viskosität des exofin® ist sirupähnlich. Um zu verhindern, 
dass flüssiger exofin® unabsichtlich in nicht vorgesehene 
Bereiche fließt, sollte der Patient so positioniert werden, dass der 
Kleber weg von unerwünschten Bereichen fließen würde. 
• Den Applikator senkrecht und weg von sich selbst und dem Patienten 
halten und den Tubeninhalt vom Tubenende in Richtung Applikator drücken. 
• Der hochviskose exofin® sollte umgehend nach dem Aufsetzen 
des Applikators und dem Durchstoßen der Aluminiummembran 
der Tube verwendet werden, da der Kleber im Applikator 
polymerisiert und das Produkt dadurch unbrauchbar wird. 
• Wenn Kleber unabsichtlich auf intakte Haut gelangt, Kleber abschälen, 
nicht von der Haut ziehen. Vaseline oder Azeton können helfen, die 
Haftfestigkeit zu mindern. Andere Mittel wie Wasser, Sole, Betadine® 
Antiseptika, HIBICLENS† (Chlorhexiden-Gluconat) oder Seife führen 
wahrscheinlich nicht zur umgehenden Minderung der Haftkraft. 
• Es liegen keine Studien zur Sicherheit und Effektivität von exofin® bei 
Wunden von Patienten mit peripherer arteriosklerotischer Gefäßerkrankung, 
insulinabhängigem Diabetes Mellitus, Blutgerinnungsstörungen oder 
Keloid-Bildung, Hypertrophie oder Aufplatzen von Schnittwunden 
in der eigenen oder familiären Krankengeschichte vor. 
• Es liegen keine Studien zur Sicherheit und Effektivität 
von exofin® bei den folgenden Wunden vor: Tier- oder 
Menschenbisse, Punktions- oder Stichwunden. 
• Es liegen keine Studien zur Sicherheit und Effektivität bei Wunden 
vor, die mit exofin® behandelt und dann für längere Zeit direkter 
Sonneneinstrahlung oder Bräunungslampen ausgesetzt wurden.
• Es liegen keine Studien zur Sicherheit und 
Effektivität von exofin® am Lippenrand vor. 

NEBENWIRKUNGEN 
Die klinische Verwendung von topischen Hautklebern auf Cyanoacrylat-
Basis hat ergeben, dass folgende Nebenwirkungen auftreten können: 
Wunddesiszenz, Infektion, akute Entzündung einschließlich Erythem 
und Ödem, unbeabsichtigte Haftung an Gewebeteilen wie dem Auge, 
unangenehme Wärmeentwicklung während der Polymerisation, allergische 
Reaktion und Fremdkörperreaktion. Reaktionen können bei Patienten mit 

einer Überempfindlichkeit gegenüber Cyanoacrylat oder Formaldehyd 
oder Benzethoniumchlorid auftreten. Siehe KONTRAINDIKATIONEN. 

KLINISCHE STUDIEN 
Topische Hautkleber aus monomerem 2-Octyl-Cyanacrylat sind 
von vielen Organisationen in kontrollierten klinischen Studien im 
Vergleich zu Nahtmaterial, Klammern, Klebestreifen und anderen 
Cyanacrylat-basierten topischen Hautklebern zum Verschluss von 
Inzisionen und traumainduzierten Lazerationen evaluiert worden. 
Diese Gebrauchsanweisung wurde auf Grundlage der Ergebnisse 
dieser vorliegenden und veröffentlichten Studien erstellt.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN 
1. Die Inzisions- oder Traumastelle muss vor dem Auftragen 
des Klebers sauber und trocken sein. Stellen Sie sicher, 
dass die Wundränder leicht angenähert sind. 
2. Die Applikatorspitze im Uhrzeigersinn auf das Tubengewinde 
aufschrauben, bis der Applikator fest auf der Tube sitzt. Dadurch wird 
die Folienmembran der Tube durchstoßen und Kleber fließt heraus. 
3. Die Tube aufrecht und vom Patienten weg halten, dann 
am Tubenende leicht drücken und den Kleber nach oben 
schieben, bis er im Applikator zu sehen ist. 
4. Hautränder zusammenführen und Kleber an der Wundstelle 
auftragen. Hierfür die Aluminiumtube vorsichtig in einer 
ständigen Vor- und Zurückbewegung zusammendrücken 
und Kleber über der Wundstelle verteilen. 
5. Die Wundränder weiterhin zueinanderhalten, bis der Kleber 
haftet, normalerweise dauert dies max. 20 Sekunden. Der 
Kleber soll an der Oberfläche glatt und eben sein. 
Sobald der Kleber vollständig polymerisiert (nicht klebrig) ist, können 
Sie die Stelle mit einer zweiten Bandage bedecken. Die Bandage jedoch 
NICHT anlegen, bevor die Klebestelle nicht komplett klebefrei ist. Wird 
die Bandage bereits angelegt, wenn der Kleber noch klebrig ist, kann 
es beim Entfernen an der Wundstelle zu einer Dehiszenz kommen. 
6. Das Klebeprodukt nach der Verwendung gemäß 
dem üblichen Protokoll entsorgen. 

WEITERE INFORMATIONEN 
HINWEIS: Der exofin® polymerisiert aufgrund einer exothermischen Reaktion. 
Wenn beim Auftragen des flüssigen exofin® große Tropfen auf der Haut 
verbleiben und nicht gleichmäßig verteilt werden, kann der Patient etwas 
Wärme oder Unbehagen verspüren. Das Gefühl kann im Falle eines sensiblen 
Gewebes stärker sein. HINWEIS: Wenn mit der Applikatorspitze zu stark auf 
Wundränder oder die umliegende Haut gedrückt wird, können Wundränder 
gespreizt werden und der exofin® kann in die Wunde eindringen. exofin® in 
der Wunde könnte die Wundheilung verzögen und/oder zu einer unschönen 
Narbe führen. HINWEIS: Die volle Apposition sollte innerhalb weniger Minuten 
nach Auftragen des Klebers erreicht werden. Eine vollständige Polymerisation 
liegt dann vor, wenn die Schicht des exofin® nicht mehr klebrig ist. 
HINWEIS: Nach dem Wundverschluss mit exofin® keine flüssigen 
Arzneimittel oder Salben auf die Wunde auftragen, da diese Substanzen den 
polymerisierten Film schwächen und zu einer Wunddehiszenz führen können. 
HINWEIS: Nach vollständiger Erhärtung/Polymerisation des exofin®, 
d. h. der Kleber ist bei Berührung nicht mehr klebrig (ca. fünf 
Minuten nach dem Auftragen), kann ein trockener Schutzverband, 
z. B. mit  Verbandsmull, angelegt werden. Vor dem Anlegen einer 
Bandage muss der Kleber vollständig polymerisiert sein. Wenn ein 
Verband, eine Bandage, ein selbstklebendes Material oder Band vor 
der vollständigen Polymerisation auf die Wunde gegeben wird, kann 
der Verband am Film festkleben. Beim Entfernen des Verbands kann 
der Film die Haut schädigen und zu Wunddehiszenz führen. 
HINWEIS: Patienten sollten angewiesen werden, den polymerisierten 
Film aus exofin® nicht zu entfernen. Dadurch kann die Haftkraft des 
Films nachlassen und eine Wunddeshiszenz verursacht werden. Ein 
zusätzlicher Verband kann Patienten davon abhalten, am Film zu zupfen. 
HINWEIS: Bei Kindern oder anderen Patienten, die sich möglicherweise 
nicht an die Anweisungen zur ordnungsgemäßen Wundversorgung 
halten, einen trockenen Schutzverband anlegen.
HINWEIS: Patienten sollten darüber informiert werden, dass die 
Behandlungsstelle nur leicht feucht werden sollte, bis der exofin® von alleine 
abgeht (für gewöhnlich nach 5 – 10 Tagen). Patienten können sich jedoch 
vorsichtig duschen und baden. Die Stelle sollte solange nicht abgeschrubbt, 
eingeweicht oder längerer Feuchtigkeit ausgesetzt werden, bis der Film sich 
von alleine gelöst hat und die Wunde geheilt und geschlossen ist. Patienten 
sollten angewiesen werden, in diesem Zeitraum nicht schwimmen zu gehen. 
HINWEIS: Falls es aus irgendeinem Grund notwendig ist, den exofin® 
zu entfernen, vorsichtig Vaseline oder Azeton auf den Film des 
exofin® auftragen, um die Haftkraft zu verringern. Dann den Film 
vorsichtig abziehen, sodass die Haut nicht beschädigt wird. 

LIEFERUNG 
Der exofin® wird in einer sterilen, vorgefüllten EinwegAluminiumtube mit 
einem Applikator ausgeliefert. Die Applikatortube enthält den Flüssigkleber. 
Die Applikatortube und -spitze sind in einem einem starren PETG-Blister mit 
Tyvec-Deckel verpackt, damit das Produkt bis zum Öffnen steril bleibt und 
nicht beschädigt wird. Der exofin® ist in Kartons mit 10 Tuben erhältlich.

LAGERUNG – Empfohlene Lagerbedingungen: unter 30°C und nicht in 
der Nähe direkter Wärme. Nach dem Ablaufdatum nicht verwenden. 

STERILITÄT – exofin® wird ursprünglich durch Trockenhitze 
und Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Nicht 
verwenden, wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist. 

Materialreste nach dem medizinischen Verfahren entsorgen. NUR 

STERIL BEIM EINWEG-GEBRAUCH 

BENACHRICHTIGUNG – Ärzte sollten alle Nebenwirkungen oder 
möglicherweise bedrohliche Komplikationen im Zusammenhang mit 
dem exofin® unter der Telefonnummer +1-844-633-4583 melden. 

ACHTUNG – Dieses Produkt dient nur zur externen dermalen 
Anwendung. Darf nicht in die Augen gelangen. Dieses Produkt darf nicht 
verschluckt, intern angewendet oder intravaskulär injiziert werden. 

Hergestellt von CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® Handelsmarke von Purdue Fredericks †Eingetragene 
Handelsmarke von Zeneca Pharmaceuticals
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exofin® ADHÉSIF CUTANÉ TOPIQUE (Haute viscosité, 2-Octyl Cyanoacrylate)

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, VEUILLEZ LIRE 
ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES 

DESCRIPTION 
exofin® est un adhésif cutané liquide topique, stérile, 
à haute viscosité, contenant une formule monomérique 
(2-octyl cyanoacrylate) et un colorant D&C Violet n°2. 

Il est fourni sous forme de tube à pression en aluminium de 1 g et applicateur 
à usage unique, emballé dans une plaquette rigide PETG avec couvercle 
Tyvec. L’applicateur est composé d’un capuchon auto-perforé et d’une 
pointe en élastomère souple, ce qui permet à l’adhésif de se propager 
uniformément. Appliqué sur la peau, le liquide dont la viscosité le rapproche 
d’un sirop polymérise en quelques minutes. La viscosité augmenté de 
l’exofin® a été voulue de manière à réduire le risque d’application non 
intentionnelle due au déplacement du liquide depuis la zone de blessure. 

INDICATIONS 
exofin® est conçu pour une application topique, uniquement destinée à 
refermer facilement les coupures de peau résultant d’incisions chirurgicales, 
y compris les incisions résultant de chirurgie faiblement invasive et les 
lacérations résultat de trauma simples et totalement nettoyées en conjonction 
(et non en remplacement) avec des sutures dermiques profondes. Les 
études in vitro ont permis de conclure que exofin® en conjonction (et 
non en remplacement) avec des sutures dermiques profondes. exofin® 
joue le rôle de barrière contre d’éventuelles pénétrationsbiennes tant 
que le film de l’adhésif reste intact. Ces études cliniques n’ont pas 
été conduites pour démontrer les propriétés d’une barrièrebienne. 
exofin® ne doit être appliqué que par un personnel médical formé. 

CONTRE-INDICATIONS 
• exofin® ne doit pas être appliqué sur les organes internes, à proximité de 
surfaces muqueuses, au niveau de jonctions muco-cutanées, sur des zones 
à forte densité pileuse, à proximité du tissu conjonctival ou sur une peau 
pouvant être régulièrement exposée à l’écoulement de fluides corporels. 
• exofin® ne doit pas être appliqué sur des blessures d’étiologie dé-cubitaire 
ou sur des blessures résultant de morsures humaines ou animales. 
• exofin® ne doit pas être utilisé sur une blessure indiquant la 
présence d’infectionsbiennes ou fongiques actives, ou de gangrène. 
• exofin® ne doit pas être utilisé sur les patients souffrant d’infections 
systémiques pré-opératives, de diabète non contrôlé ou d’autres maladies 
ou affections connues pour interférer avec les capacités de cicatrisation. 
• exofin® ne doit pas être utilisé sur des patients souffrant 
d’une hypersensibilité connue au cyanoacrylate, au 
formaldéhyde ou au chlorure de benzéthonium. 

MISES EN GARDE 
• exofin® est un adhésif à prise rapide capable d’adhérer à la majorité 
des tissus corporels et de nombreux autres matériaux tels que les gants 
en latex et l’acier inoxydable. Tout contact non intentionnel avec tout tissu 
corporel ou toute surface ou équipement non jetable ou ne pouvant être 
immédiatement nettoyé à l’aide d’un solvant tel que l’acétone doit être évité. 
• La polymérisation de exofin® peut être accélérée par 
l’eau ou les fluides contenant de l’alcool : exofin® ne doit 
pas être appliqué sur des blessures humides. 
• exofin® ne doit pas être appliqué au niveau des yeux. En cas de contact 
avec les yeux, rincer abondamment à l’aide d’une solution saline ou d’eau. Si 
des résidus d’adhésif restent présents, appliquer un onguent ophtalmologique 
topique afin de relâcher la prise et contacter un ophtalmologiste.  
• Lors de la fermeture de blessures faciles situées à proximité des yeux 
à l’aide de exofin®, positionnez le patient de manière à ce que tout 
écoulement d’adhésif ne se dirige pas vers les yeux. Les yeux doivent être 
fermés et protégés par de la gaze. Le placement prophylactique d’un gel à 
base de vaseline autour de l’œil, qui agira comme une barrière mécanique 
peut être une solution efficace. exofin® will n’adhérera pas à une peau sur 
laquelle de la vaseline aura été appliquée. De ce fait, évitez d’utiliser un 
gel à base de vaseline sur toute zone nécessitant l’application exofin®. 

• exofin® sous la peau, car ses matériaux polymérisés ne seront pas 
absorbés par les tissus et peuvent entraîner une réaction à un corps étranger. 
• exofin® ne doit pas être utilisé dans les zones où la tension cutanée 
est élevée ou augmentée telle que les phalanges, les coudes ou les 
genoux, à moins que l’articulation concernée ne soit immobilisée lors 
de la période de cicatrisation ou que la tension ait été supprimée du fait 
de l’application d’autres solutions telles que des sutures, des agrafes 
ou des bandes de suture cutanée) avant l’application de exofin®. 
• Les blessures traitées à l’aide exofin® doivent être contrôlées 
afin que tout signe d’infection y soit le cas échéant décelé. Les 
blessures présentant des signes d’infection tels qu’érythème, œdème, 
chaleur, douleur ou écoulement de pus doivent faire l’objet d’une 
évaluation et être traitées conformément aux pratiques en place. 
• exofin® ne doit pas être utilisé sur des zones qui feront l’objet de 
conditions d’humidité ou de frictions répétées ou prolongées. 
• exofin® ne doit être appliqué qu’une fois que les blessures ont été 
nettoyées et préparées conformément aux pratiques chirurgicales 
standard. Une anesthésie locale pourra être utilisée si nécessaire afin 
d’assurer un bon nettoyage et une bonne préparation de la zone à 
soigner. • Un usage multiple de la même solution auprès de différents 
patients augmente la potentialité de transfert d’agents infectieux. 
• Une pression excessive de l’applicateur sur les bords de blessures ou au 
niveau de la peau alentour peut entraîner un écoulement d’adhésif dans 
la plaie, qui pourrait retarder le processus de cicatrisation et/ou entraîner 
des conséquences négatives sur un plan cosmétique. Pour cette raison, 
exofin® ne doit être appliqué que selon un mouvement très léger. 
• exofin® polymérise via une réaction exothermique durant 
laquelle une petite quantité de chaleur est libérée. Avec la bonne 
technique d’application exofin® toute sensation de chaleur ou 
douleur potentielle de la part du patient est minimisée. 
• exofin® est emballé pour un usage unique sur un patient. 
Veuillez jeter le reste de l’unité une fois la blessure refermée. 
• Ne pas re-stériliser exofin®. 
• Ne pas placer exofin® dans un plateau qui n’aura pas été 
préalablement stérilisé. L’exposition de exofin® à une chaleur 
excessive (telle que celle rencontrée dans les autoclaves) ou à certaines 
radiations (telles que les rayons gamma ou faisceaux d’électrons) 
augmente sa viscosité et peut rendre le produit inutilisable. 
• La toxicité systémique potentielle de ce produit est inconnue. 

PRÉCAUTIONS 
• Ne pas appliquer de solutions, liquides ou sous forme d’onguents, 
ou d’autres substances sur la blessure une fois cette dernière 
refermée à l’aide de exofin®, ces dernières pouvant affaiblir le film 
polymérisé et entraîner une ouverture de la blessure. La perméabilité 
de exofin® aux médications topiques n’ pas fait l’objet d’études. 
• La perméabilité de exofin® aux fluides n’est pas 
connue et n’a pas fait l’objet d’études. 
• La viscosité de exofin® est similaire à celle d’un sirop. Afin de prévenir 
toute contamination par exofin® de zones non destinées à un traitement, le 
patient doit être positionné de manière à ce que tout écoulement potentiel de 
produit se produise en direction opposée de zones potentiellement affectées. 
• Maintenez l’applicateur à la verticale, éloigné de vous-même et du patient, 
et pressez le tube pour que son contenu se dirige vers l’applicateur. 
• exofin® doit être utilisé immédiatement une fois l’applicateur en place et 
la membrane en aluminium du tube percée. Dans le cas contraire, l’adhésif 
se polymérisera dans l’applicateur et le dispositif deviendra inutilisable.
• En cas de contact et de polymérisation non désirée d’une zone 
de peau intacte, pelez la peau sans la tirer. Une solution à base 
de vaseline ou d’acétone pourra aider à relâcher la prise. Les 
autres agents tels que l’eau, les solutions salines, Bétadine® 
antiseptiques, l’HIBICLENS† (gluconate de Chlorhexidine) ou le savon 
ne sont pas connus comme permettant de relâcher la prise. 
• La sûreté et l’efficacité de exofin® sur les blessures de patients 
souffrant de troubles vasculaires périphériques, de diabète 
insulinodépendant, de troubles de la coagulation, d’un historique 
personnel ou familial de formation de chéloïdes ou d’hypertrophie 
ou de lacérations stellaires n’ont pas fait l’objet d’études. 
•  La sûreté et l’efficacité de exofin® sur les blessures 
suivantes n’a pas fait l’objet bd’études: morsures animales ou 
humaines, plaies punctiformes, blessures perforantes. 
• La sûreté et l’efficacité sur les blessures qui ont été traitées avec 
exofin® puis exposées durant des périodes prolongées à la lumière directe 
du soleil ou de dispositifs de bronzage n’ont pas fait l’objet d’études. 
• La sûreté et l’efficacité de exofin® sur les blessures situées 
sur la zone vermillon n’a pas fait l’objet d’études. 

EFFETS INDÉSIRABLES 
L’utilisation clinique d’adhésifs cutanés topiques à base de cyanoacrylate 
suggère que les événements indésirables suivants peuvent se produire: 
déhiscence de la plaie; infection; inflammation aiguë pouvant comprendre 
la survenue d’érythèmes et d’œdèmes; liaison non intentionnelle de tissus 
tels que les yeux; inconfort thermique pendant la polymérisation; réaction 
allergique et la réaction de rejet de corps étranger. Des réactions peuvent 
survenir chez les patients qui sont hypersensibles au cyanoacrylate, au 
formaldéhyde ou au chlorure de benzéthonium. Voir CONTRE-INDICATIONS. 

ETUDES CLINIQUES 
Des adhésifs cutanés topiques composés de 2-octyl cyanoacrylate 
monomérique ont été évalués par de nombreuses organisations 
dans le cadre d’études cliniques contrôlées en comparaison avec 
des sutures, des agrafes, des bandelettes adhésives et d’autres 
adhésifs cutanés topiques à base de cyanoacrylate afin de refermer 

des incisions et des plaies traumatiques simples. Ce mode d’emploi 
a été rédigé d’après les résultats de ces études publiées.

MODE D’EMPLOI 
1. La zone d’incision ou de traumatisme doit être propre 
et sèche avant d’appliquer l’adhésif. Assurez-vous que 
les bords de la plaie sont facilement joignables. 
2. Vissez l’extrémité de l’applicateur dans le tube fileté, dans le sens 
des aiguilles d’une montre, jusqu’à ce que l’applicateur soit serré 
et bien en place sur le tube. L’applicateur perforera la membrane 
du tube une fois en place et l’adhésif pourra alors circuler. 
3. Tout en le maintenant à la verticale et à l’écart du patient, pressez 
doucement le tube à partir du bas vers le haut jusqu’à ce que la présence 
d’adhésif devienne visible à travers le dispositif de l’applicateur. 
4. Tout en rapprochant les bords de la peau, appliquer l’adhésif sur 
la zone de la plaie en pressant doucement le tube en aluminium et 
dans un mouvement de va-et-vient continu sur la zone de la plaie. 
5. Continuez à maintenir rapprochés les bords de la plaie jusqu’à ce que 
l’adhésif devienne collant, cette étape prend généralement moins de 20 
secondes. Une couche lisse et uniforme d’adhésif est souhaitable. 
Une fois que l’adhésif a complètement polymérisé (devenu non 
collant), vous pouvez couvrir la zone site avec un deuxième bandage. 
Si deuxième bandage ou pansement est utilisé, NE PAS appliquer 
ce dernier sur la zone de l’adhésif jusqu’à ce que cette dernière soit 
complètement sèche au toucher. Une application dans le cas contraire 
pourrait entraîner le retrait de l’adhésif lors de la mise en place du 
deuxième bandage et éventuellement une déhiscence de la plaie. 
6. Jetez dispositif adhésif conformément au 
protocole standard après utilisation. 

INFORMATIONS ADDITIONNELLES 
REMARQUE: exofin® polymérise via une réaction exothermique. 
Si exofin® liquide est appliquée de telle sorte que de grosses 
gouttelettes sont présentes sans être répartis uniformément, le 
patient peut ressentir une sensation de chaleur ou d’inconfort. 
Cett sensation peut être plus élevée sur les tissus sensibles. 
REMARQUE: Une pression excessive de l’applicateur sur les bords de 
blessures ou au niveau de la peau alentour peut entraîner un écoulement 
d’adhésif dans la plaie, qui pourrait retarder le processus de cicatrisation 
et/ou entraîner des conséquences négatives sur un plan cosmétique. 
REMARQUE: Une apposition complète devrait être atteinte dans les 
quelques minutes qui suivent l’application de l’adhésif. Une polymérisation 
complète est atteinte lorsque la couche exofin® ne colle plus. 
REMARQUE: Ne pas appliquer les solutions liquides ou de pommades 
sur des plaies refermées à l’aide de exofin®, ces dernières pouvant 
affaiblir le film polymérisé et conduire à une déhiscence de la plaie. 
REMARQUE: Des pansements de protection secs tels que des bandes de 
gaze peuvent être appliqués, uniquement après que exofin® a totalement 
séché / polymérisé: quand ce dernier est non collant au toucher (environ cinq 
minutes après l’application). Laisser l’adhésif polymériser complètement 
avant d’appliquer tout bandage. Si un pansement, bandage, appui ou ruban 
adhésif est appliqué avant la fin de la polymérisation complète, ce dernier 
pourra adhérer au film. Le film pourra alors être ôté de la peau une fois le 
pansement est retiré, et une déhiscence de la plaie pourra se produire. 
REMARQUE: Les patients doivent être informés de ne pas 
manipuler le film polymérisé de exofin®. Une telle manipulation peut 
affaiblir  son adhésion à la peau et provoquer une déhiscence de la plaie. Un 
pansement recouvrant pourra décourager et prévenir des manipulations. 
REMARQUE: Appliquer un pansement de protection pour les enfants ou autres 
patients qui peuvent ne pas être en mesure de suivre ces instructions. 
REMARQUE: Les patients doivent être informés que le film polymérisé 
de exofin® muée naturellement (généralement 5-10 jours), et que la 
zone de traitement peut donc subir une humidification transitoire. Les 
patients peuvent se doucher et se baigner en nettoyant doucement 
la zone traitée. Cette dernière ne doit pas être brossée, plongée dans 
l’eau ou exposée à une humidité prolongée jusqu’à ce que le film a 
naturellement mué et la plaie s’est refermée. Les patients doivent 
être informés de ne pas aller nager pendant cette période. 
REMARQUE: Si un retrait de exofin® est nécessaire pour quelque raison, 
appliquer soigneusement une solution à base de vaseline ou d’acétone 
sur le le film exofin®. Décollez le film, sans tirer sur la peau. 

PRÉSENTATION 
xofin® est fourni sous forme stérile dans un tube prérempli en 
aluminium à usage unique avec applicateur. Le tube applicateur 
contient l’adhésif liquide. Le tube applicateur et l’embout applicateur 
sont emballés dans une plaquette rigide PETG avec couvercle Tyvec 
assurant la stérilité du dispositif jusqu’à ce qu’il soit ouvert ou 
endommagé. exofin® est proposé dans des boîtes de 10 dispositifs. 

STOCKAGE - Conditions de stockage recommandées: 
en dessous de 30°C, hors portée de sources de chaleur 
directe. Ne pas utiliser après la date d’expiration. 

STÉRILISATION - exofin® est à l’origine stérilisé par chaleur sèche 
et à l’aide de gaz d’oxyde d’éthylène. Ne pas re-stériliser. Ne 
pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé. Jeter tout 
produit non utilisé après la fin de la procédure médicale. 

STÉRILISATION POUR USAGE UNIQUE SEULEMENT 

SIGNALEMENTS - Les professionnels de santé doivent contacter le 
numéro + 1-844-633-4583 pour signaler toute survenue d’effets 

indésirables ou de potentielles complications impliquant exofin®. 

MISE EN GARDE - Ce produit est destiné à une application cutanée externe 
uniquement et ne doit pas être en contact avec les yeux. Ce produit ne doit 
pas être ingéré, appliqué en interne ou injecté par voie intravasculaire. 

Fabriqué par CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® est une marque déposée de Purdue Fredericks 
† Marque déposée de Zeneca Pharmaceuticals
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exofin® ADESIVO TOPICO CUTANEO (Elevata viscosità, 2-Octyl-Cianoacrilato) 

PRIMA DI USARE QUESTO PRODOTTO, LEGGERE CON 
ATTENZIONE LE SEGUENTI INFORMAZINI 

DESCRIZIONE 
exofin® è un adesivo topico cutaneo liquido ad alta 
viscosità che contiene una formulazione monomera (2-octyl 
cianoacrilato) e il colorante D e C Viola nr. 2. 

È fornito in un tubetto pieghevole in alluminio monouso da 1 g e un 
applicatore confezionato in un blister rigido PETG con coperchio Tyvec. 
L’applicatore è composto da un tappo autoperforante e una punta 
elastomerica morbida che consente di distribuire l’adesivo in modo uniforme. 
Applicato sulla pelle, il liquido è simile allo sciroppo in viscosità e si 
polimerizza in pochi minuti. L’elevata viscosità dell’exofin® serve per ridurre 
il rischio di posizionamento involontario dell’adesivo durante l’applicazione 
a seguito di passaggio dell’adesivo liquido dalla zona della ferita. 

INDICAZIONI 
exofin® è destinato solo ad applicazione topica per tenere chiusi in modo 
facile lembi di pelle vicini di ferite di incisioni chirurgiche, comprese le 
incisioni di interventi chirurgici poco invasivi e lacerazioni da trauma semplici, 
ben pulite. exofin® può essere utilizzato con, ma non al posto di, suture 
dermiche profonde. Studi in vitro hanno dimostrato che exofin® funge da 
barriera alla penetrazionebica finché la pellicola adesiva resta intatta. Non 
sono stati condotti studi clinici per dimostrare le proprietà della barrierabica. 
exofin® deve essere applicato da operatore medico o infermiere. 

CONTROINDICAZIONI 
• exofin® non deve essere applicato su nessun organo interno, 
sopra o vicino a superfici mucose o su giunzioni mucocutanee, su 
aree con peli naturali folti, nel sacco congiuntivale dell’occhio o sulla 
pelle che potrebbe essere regolarmente esposta a fluidi corporei. 
• exofin® non deve essere applicato su ferite di piaghe 
da decubito o ferite da morso di animale o umano.  
• exofin® non deve essere usato su qualsiasi ferita che 
mostra infezionibiche o fungine attive o gangrena. 
• exofin® non deve essere usato su pazienti con infezioni 
sistemiche preoperatorie, diabete non controllato o altre malattie o 
condizioni che interferiscono con la cicatrizzazione della ferita. 
• exofin® non deve essere utilizzato su pazienti con ipersensibilità 
risaputa a cianoacrilato, formaldeide o cloruro di benzetonio. 

AVVERTENZE 
• exofin® è un adesivo a posizionamento rapido capace di aderire sulla 
maggior parte dei tessuti corporei e molti altri materiali, come guanti in 
lattice o acciaio inossidabile. Evitare il contatto involontario con qualsiasi 
tessuto corporeo e qualsiasi superficie o attrezzo che non sia monouso o che 
non possa essere immediatamente pulito con un solvente come acetone. 
• Polimerizzazione exofin® può essere accelerata con acqua o fluidi 
contenenti alcool: exofin® non deve essere applicato su ferite bagnate. 
• exofin® non deve essere applicato sugli occhi. In caso di contatto 
con gli occhi, lavare con abbondante acqua e soluzione salina. Se resta 
dell’adesivo, applicare una pomata oftalmica per uso topico per ridurre 
l’adesività e consultare un oftalmologo. • Quando si chiudono ferite facciali 
vicino agli occhi con exofin®, posizionare il paziente in modo che qualsiasi 
residuo dell’adesivo resti lontano dall’occhio. L’occhio deve essere chiuso 
e protetto con una garza. L’applicazione profillatica di petrolato intorno 
all’occhio, sì da fungere da barriera meccanica, può essere efficace 
per prevenire il flusso inavvertito dell’adesivo nell’occhio. exofin® non 
aderirà sulla pella su cui è presente petrolato. Quindi, evitare di usare il 
petrolato su qualsiasi area cutanea su cui si desidera applicare exofin®. 
• exofin® non deve essere usato sotto la pelle in quanto il 
materiale polimerizzato non è assorbito dal tessuto e può 
determinare una reazione corporea inconsueta. 
• exofin® non deve essere usato su zone in forte tensione o su zone 
soggette a piegamento, come nocche, gomiti o ginocchia, a meno che 
l’articolazione non sia immobilizzata durante il periodo di cicatrizzazione 
cutanea o a meno che la tensione cutanea non sia rimossa dall’applicazione 
di un altro dispositivi di chiusura ferite (ad es., suture, graffe cutanee o 
strisce di chiusura per ferite adesive) prima dell’applicazione di un exofin®. 
• Le ferite trattate con exofin® devono essere controllato per 
eventuali segni di infezione. Le ferite con segni di infezione, 
come eritemi, edemi, calore, dolore e pus devono essere valutate 
e trattate, secondo la pratica standard per infezione. 
• exofin® non deve essere usato su ferite che saranno 

soggette a umidità o frizione ripetuta e prolungata. 
• exofin® deve essere usato solo dopo che le ferite sono 
state pulite, disinfettate e chiuse secondo la pratica chirurgica 
standard. L’anastetico locale deve essere usato se necessario 
per garantire adeguata pulizia e disinfezione. 
• L’utilizzo multiplo del dispositivo su diversi pazienti aumenta 
la possibilità di trasferimento di agenti infetti. 
• Una pressione eccessiva della punta dell’applicatore contro i bordi 
della ferita o sulla pelle circostante possono forzare i bordi della ferita 
ad allontanarsi e far penetrare l’adesivo nella ferita. L’adesivo nella ferita 
può ritardare la cicatrizzazione e/o determinare un risultato estetico 
negativo. Quindi, exofin® deve essere applicato con un lieve movimento 
a spazzola della punta dell’applicatore sui bordi della ferita ravvicinati. 
• exofin® si polimerizza mediante una reazione esotermica 
nella quale viene rilasciata un’esigua quantità di calore. Con 
la corretta tecnica applicativa exofin® qualsiasi potenziale 
sensazione di calore o dolore sentita dal paziente si riduce. 
• exofin® è confezionato in modo da essere monouso. Smaltire 
eventuale materia aperto dopo ogni procedura di chiusura della ferita. 
• Non sterilizzare di nuovo exofin®. 
• Non mettere exofin® in una procedura confezione/vassoio da sterilizzare 
prima dell’uso. L’esposizione exofin®, dopo la produzione finale, a eccessivo 
calore (come in autoclavi) o radiazione (come raggi gamma o elettroni), 
determina un aumento della viscosità e può rendere il prodotto inutilizzabile. 
• Una potenziale tossicità sistemica di questo prodotto è sconosciuta. 

PRECAUZIONI 
• Non applicare farmaci liquidi o sotto forma di pomata o altre sostanze 
sulla ferita dopo la chiusura con exofin®, in quanto queste sostanze 
possono indebolire la pellicola polimerizzata e favorire la deiscenza della 
ferita. Non è stata studiata la permeabilità exofin® da farmaci topici. 
• La permeabilità da fluidi exofin® è sconosciuta e non è stata studiata. 
• exofin®, come liquido, è come sciroppo per quanto concerne 
la viscosità. Per prevenire flusso involontario exofin® liquido su 
zone indesiderate il paziente deve essere posizionato in modo il 
flusso indesiderato scorra lontano dalle zone indesiderate. 
• Tenere l’applicatore verso l’alto e lontano da sé e dal paziente e 
spremere il contenuto del tubo dal basso del tubo verso l’applicatore. 
• exofin® deve essere utilizzato immediatamente dopo aver applicato 
l’applicatore e perforato la membrana del tubo in alluminio in 
quanto si polimerizza nell’applicatore, rendendolo inutilizzabile. 
• Se si verifica legame indesiderato di pelle intatta, spellare, ma non tirare 
la pelle. Il petrolato o l’acetone possono aiutare a allentare il legame. Altri 
agenti come acqua, soluzione salina, antisettici Betadine®, HIBICLENS† 
(clorexidina gluconato), o sapone, non allentano immediatamente il legame. 
• Non sono state studiate la sicurezza e l’efficacia exofin® su ferite 
di pazienti con malattie vascolari periferiche, diabete dipendente da 
insulina, disturbi della coagulazione del sangue, anamnesi personale 
o formazione di cheloide o ipertrofia o lacerazioni stellate. 
• Non sono state studiate la sicurezza e l’efficacia exofin® sulle 
seguenti ferite: morsi animali o umani; ferite da puntura o coltello. 
• Non sono state studiate la sicurezza e l’efficacia su 
ferite trattate con exofin®, poi esposte per lunghi periodi 
a luce solare diretta o lampade abbronzanti. 
• Non sono state studiate la sicurezza e l’efficacia 
exofin® su ferite su superfici vermiglie. 

REAZIONI AVVERSE 
L’utilizzo clinico di adesivi cutanei a base di cianoacrilato ha suggerito 
che possono verificarsi i seguenti eventi avversi: deiscenza della ferita; 
infezione; infiammazione acuta compreso eritema e edema; legame 
a tessuti indesiderati come gli occhi; sofferenza termica durante 
polimerizzazione; reazione allergica; e reazione corporea inconsueta. Le 
reazioni possono verificarsi in pazienti che sono ipersensibili a cianoacrilato 
o formaldeide o cloruro di benzetonio. Vedere CONTROINDICAZIONI. 

STUDI CLINICI 
Gli adesivi topici cutanei a base di monomero 2-octil cianoacrilato 
sono stati valutati da numerose organizzazioni in studi clinici 
controllati, rispetto a suture, punti metallici, strisce adesive e altri 
adesivi topici cutanei a base di cianoacrilato, per la chiusura di 
incisioni e lacerazioni indotte da traumi. Le presenti Istruzioni per 
l’uso derivano dai risultati di tali studi pubblicati disponibili.

INDICAZIONI D’USO 
1. La zona di incisione deve essere pulita e asciutta prima di applicare 
l’adesivo. Assicurarsi che i bordi della ferita siano vicini. 
2. Svitare la punta dell’applicatore sul tubo filettato girando in 
direzione oraria finché l’applicatore non è ben stretto e posizionato 
sul tubo. L’applicatore perforerà la membrana della pellicola 
sul tubo una volta in posizione e l’adesivo fuoriuscirà. 
3. Tenendo il tubo diritto e lontano dal paziente, stringerlo 
delicatamente dalla base, muovendo l’adesivo verso l’alto 
finché non è visibile attraverso il dispositivo applicatore. 
4. Avvicinando i bordi cutanei, applicare dell’adesivo sulla zona 
della ferita schiacciando il tubo in alluminio in modo delicato e 
continuo, avanti e indietro distribuendolo sulla zona della ferita. 
5. Continuare a tenere i bordi della ferita vicini finché 
l’adesivo non diventa appiccicoso, in genere meno di 20 
secondi. Si consiglia uno strato regolare di adesivo. 
Dopo che l’adesivo si è completamente polimerizzato (non 
appiccicoso) coprire la zona con una fascia secondaria. Se si usa 
una seconda fascia, NON applicarla sulla zona dell’adesivo se ancora 
appiccicoso. Se la si applica quando l’adesivo è ancora appiccicoso 
si determina la rimozione dell’adesivo quando si rimuovere la 
seconda fascia e, quindi, la deiscenza della zona della ferita. 

6. Smaltire il dispositivo adesivo secondo il normale protocollo dopo l’uso. 

ULTERIORI INFORMAZIONI 
NOTA: exofin® si polimerizza a seguito di reazione esotermica. Se exofin® 
liquido viene applicato in modo che delle gocce grandi restino senza 
essere regolarmente distribuite, il paziente può avere una sensazione 
di calore e fastidio. La sensazione è maggiore su tessuti sensibili. 
NOTA: Una pressione eccessiva della punta dell’applicatore 
contro i bordi della ferita o sulla pelle circostante possono forzare 
i bordi della ferita ad allontanarsi e far penetrare exofin® nella 
ferita. exofin® nella ferita può ritardare la cicatrizzazione della 
stessa e/o determinare un risultato estetico negativo. 
NOTA: Una completa forza di apposizione viene raggiunta in pochi 
minuti dopo l’applicazione dell’adesivo. La polimerizzazione completa 
è prevista quando lo strato di exofin® non è più appiccicoso. 
NOTA: Non applicare farmaci liquidi o sotto forma di pomata su ferite 
chiuse con exofin® in quanto queste sostanze possono indebolire la 
pellicola polimerizzata, determinando la deiscenza della ferita. 
NOTA: Fasce asciutte protettive come garze possono essere applicate solo 
dopo che la pellicola exofin® è completamente solida/polimerizzata: non 
appiccicosa al tacco (circa cinque minuti dopo l’applicazione). Attendere che 
l’adesivo si polimerizza completamente prima di applicare una benda. Se una 
fascia, benda o nastro adesivo viene applicato prima della polimerizzazione 
completa, questo può aderire alla pellicola. La pellicola può essere 
danneggiata se si rimuove la fascia e può verificarsi deiscenza della ferita. 
NOTA: I pazienti non devono grattare la pellicola polimerizzata di exofin®. Se 
si gratta la pellicola si rischia di danneggiare l’adesione sulla pelle e causare 
deiscenza della ferita. Se si gratta la pellicola si rischia di danneggiarla. 
NOTA: Applicare una benda protettiva asciutta per bambini 
o altri pazienti che non sono in grado di osservare questa 
indicazione. NOTA: I pazienti devono sapere che finché la pellicola 
polimerizzata exofin® non cambia naturalmente (in genere 
in 5-10 giorni), è possibile bagnare solo per poco la zona trattata. 
I pazienti possono fare la doccia e il bagno. La zona non deve 
essere lavata, inzuppata o esposta a umidità prolungata se la 
pellicola non si è trasformata naturalmente e la ferita chiusa. I 
pazienti non possono andare a nuotare in questo periodo. 
NOTA: Se la rimozione exofin® è necessario per qualsiasi motivo, 
applicare delicatamente petrolato o acetone sulla pellicola di exofin® 
per allentare il legame. Spellare la pellicola e non tirare la pelle. 

FORNITURA 
exofin® è fornito sterile in un tubo di alluminio monouso pre-riempito e 
applicatore. Il tubo applicatore contiene il liquido adesivo. Il tubo applicatore 
e la punta dell’applicatore sono confezionati in un blister rigido di PETG con 
coperchio Tyvec che serve a mantenere la sterilità del dispositivo se non 
aperto o danneggiato. exofin® è disponibile in scatole da 10 dispositivi. 

STOCCAGGIO — Condizioni di stoccaggio consigliate: al di sotto dei 
30°C e lontano dal calore diretto. Non usare oltre la data di scadenza. 

STERILITÁ — exofin® è sterilizzato all’origine con calore secco 
ed ossido di etilene. Non sterilizzare di nuovo. Non usare se la 
confezione è aperta o danneggiata. Smaltire eventuale materiale 
residuo dopo il completamento della procedura medica. 

SOLO MONOUSO STERILE 

SEGNALAZIONI — I consulenti del settore sanitario devono usare il 
numero seguente +1-844-633-4583 se devono segnare reazioni 
avverse o complicazioni potenzialmente gravi con exofin®. 

CAUTELA — Questo prodotto è destinato solo ad applicazione dermica 
esterna e non deve andare a contatto con gli occhi. Questo prodotto non deve 
essere ingerito, applicato internamente o iniettato a livello intravascolare. 

Fabriqué par CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® est une marque déposée de Purdue Fredericks 
† Marque déposée de Zeneca Pharmaceuticals

NL
exofin® TOPISCHE HECHTLIJM (Hoge viscositeit, 2-octyl cyanoacrylaat) 

VOORDAT U DIT PRODUCT GEBRUIKT, MOET U 
DE VOLGENDE INFORMATIE LEZEN 

BESCHRIJVING  
De exofin® is een steriele, topische huidlijm met hoge viscositeit die een 
monomeer (2-octyl cyanoacrylaat) formulering en de kleurstof D & C Violet 
#2 bevat. Het is voorzien in een 1 g enkel gebruik aluminium inklapbare 
buis en applicator verpakt in een stijve PETG blister met Tyvec deksel. 
De applicator bestaat uit een zelf-prikken dop en een zachte elastomeer 
tip, die het mogelijk maakt de lijm gelijkmatig te verspreiden. Als de 
vloeistof op de huid wordt aangebracht, dan heeft deze een siroopachtige 
viscositeit en polymeriseert binnen enkele minuten. De verhoogde 
viscositeit van exofin® is bedoeld om het risico op onbedoelde aanbrenging 
te verlagen, wegens migratie van de vloeibare lijn vanuit de wond. 

INDICATIES 
De exofin® is bedoeld voor topische toepassingen om de huidranden van 

wonden door chirurgische incisies gemakkelijk gesloten te houden, inclusief 
incisies door weinig invasieve chirurgie en eenvoudige, grondig gereinigde 
snijwonden door trauma. De exofin® kan worden gebruikt in combinatie 
met, maar niet plaats van, diepe dermale hechtingen. In vitro studies hebben 
aangetoond dat de exofin® fungeert als een barrière tegenbiële penetratie 
zolang de kleeffolie intact blijft. Er werden geen klinische studies uitgevoerd 
om debiële barrière-eigenschappen aan te tonen.  De exofin® moet door 
een medisch opgeleid of verplegend personeel worden aangebracht. 

CONTRA-INDICATIES 
• De exofin® mag niet worden toegepast op inwendige organen, op of 
in de buurt van mucosale oppervlakken of over mucocutane kruisingen, 
op plaatsen met veel natuurlijk haar, in de conjunctivale zak van het oog 
of op huid die regelmatig aan lichaamsvloeistoffen wordt blootgesteld. 
• De exofin® mag niet op wonden of decubitus etiologie of 
op dierlijke of menselijke bijtwonden worden toegepast.  
• De exofin® mag niet op wonden met actievebiële of 
fungale infecties of gangreen worden toegepast. 
• De exofin® mag niet worden gebruikt bij patiënten met preoperatieve 
systemische infecties, ongecontroleerde diabetes of andere ziekten of 
aandoeningen waarvan bekend dat deze interfereren met wondgenezing. 
• De exofin® mag niet worden gebruikt bij patiënten met een bekende 
overgevoeligheid voor cyanoacrylaat, formaldehyde of benzethoniumchloride. 

WAARSCHUWINGEN 
• De exofin® is een snel hardende kleefstof die de meeste lichaamsweefsels 
en veel andere materialen zoals latex handschoenen en roestvrij staal kan 
hechten. Onbedoeld contact met een lichaamsweefsel, oppervlakken of 
apparatuur die niet wegwerpbaar zijn of die niet gemakkelijk kunnen worden 
gereinigd met een oplosmiddel zoals aceton moet worden vermeden. 
• De polymerisatie van de exofin® kan worden versneld 
door water of vloeistoffen die alcohol bevatten: de exofin® 
mag niet op natte wonden worden toegepast. 
• De exofin® mag niet op het oog worden toegepast. Bij contact 
met het oog, spoel het oog rijkelijk met een zoutoplossing 
of water. Als er lijmresten zijn, kan topische oogzalf helpen 
om de binding los te maken, raadpleeg een oogarts. 
• Als wonden in het gezicht, in de buurt van het oog, moeten worden 
gehecht met de exofin®, plaats dan de patiënt zo dat de lijm weg van het 
oog vloeit. Het oog moet worden gesloten en met gaas worden beschermd. 
Profylactische plaatsing van vaseline rond de ogen, om als een mechanische 
barrière of dam te fungeren, kan effectief zijn bij het voorkomen van 
onbedoelde stroming van lijm in het oog. De exofin® zal niet blijven kleven 
aan huid die vooraf met vaseline werd ingesmeerd. Vermijd daarom het 
gebruik van vaseline op huid waar de exofin® moet worden toegepast. 
• De exofin® mag niet onder de huid worden gebruikt omdat het 
gepolymeriseerde materiaal niet door weefsel wordt geabsorbeerd 
en een reactie op het vreemde materiaal kan uitlokken. 
• De exofin® mag niet op huid onder hoge spanning worden aangebracht of 
op plaatsen met hoge spanning, zoals knokkels, ellebogen of knieën, behalve 
als het gewricht gedurende het genezen wordt geïmmobiliseerd of behalve 
als de spanning werd weggenomen door middel van een ander middel voor 
wondsluiting (bijvoorbeeld hechtingen, nietjes of lijmwondsluitstrips) voordat 
de exofin® wordt aangebracht. • Wonden die met de exofin® worden 
behandeld moeten op tekenen van infectie worden gecontroleerd. Wonden 
met tekenen van infectie, zoals erythema, oedeem, warmte, pijn en pus, 
moeten worden geëvalueerd en behandeld volgens de gangbare praktijk
voor infecties. 
• De exofin® mag niet op wonden worden toegepast die lang 
of herhaaldelijk aan vocht of wrijving worden blootgesteld. 
• De exofin® mag alleen worden toegepast nadat de wonden werden 
gereinigd, gedebrideerd en gesloten in overeenstemming met de standaard 
chirurgische praktijk. Plaatselijke verdoving moet worden gebruikt, indien 
nodig, om een adequate reiniging en debridering te waarborgen. 
• Als instrumenten bij verschillende patiënten worden gebruikt, dan 
verhoogt de kans op overdracht van infectueuze middelen. 
• Overmatige druk van het uiteinde van de applicator tegen de 
wondranden en omliggende huid kan de wondranden uit elkaar duwen 
en ertoe leiden dat er lijm in de wond komt. Lijm in de wond kan de 
wondgenezing vertragen en/of leiden tot een ongunstig cosmetisch 
resultaat. Daarom moet de exofin® met een zeer lichte borstelbeweging 
worden aangebracht op de gemakkelijk te bereiken wondranden. 
• De exofin® polymeriseert via een exotherme reactie waarbij een 
geringe hoeveelheid warmte vrijkomt. Als de correcte techniek voor 
het aanbrengen van de exofin® wordt toegepast, zal het eventuele 
gevoel van warmte of pijn door de patiënt worden geminimaliseerd. 
• De exofin® is verpakt voor gebruik bij één patiënt. Gooi het resterende 
geopende verpakkingsmateriaal na elke wondsluitingsprocedure weg. 
• De exofin® mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. 
• Plaats de exofin® niet op een procedurelade die voor gebruikt moet worden 
gesteriliseerd. Als de exofin®, na de finale fabricage, wordt blootgesteld aan 
hitte (zoals tijdens autoclaven) of straling (gamma- of elektronenbundel), 
dan zal zijn viscositeit toenemen en kan het product onbruikbaar worden. 
• De potentiële systemische toxiciteit van dit product is niet bekend. 

VOORZORGSMAATREGELEN 
• Gebruik geen vloeistof of zalf of andere substanties op de 
wond nadat deze met de exofin® werd gehecht, aangezien 
deze substanties de gepolymiseerde laag kunnen aantasten 
en kunnen leiden tot wonddehiscentie. De permeabiliteit van 
de exofin® door medicatie werd niet onderzocht. 
• De permeabiliteit van de exofin® door vloeistoffen 
is onbekend en werd niet onderzocht. 
• De exofin®, als vloeistof, heeft een siroopachtige viscositeit. Om 
onbedoelde vloeistofstroming van de exofin® naar onbedoelde 
plaatsen te voorkomen, moet de patiënt zo worden geplaatst 

dat het product niet naar de ongewenste plaatsen vloeit. 
• Houd de applicator omhoog en weg van uzelf en de patiënt en knijp de 
inhoud van de tube uit de bodem van de tube omhoog naar de applicator. 
• De exofin® moet onmiddellijk na het aanbrengen van de 
applicator en het doorprikken van het aluminium membraan 
worden gebruikt omdat de kleefstof zal polymeriseren in de 
applicator, waardoor het apparaat onbruikbaar wordt. 
• Indien onbedoelde hechting van intacte huid optreedt, moet u de 
huid schillen, maar niet uit elkaar trekken. Vaseline of aceton kan 
helpen om de binding los te maken. Andere middelen zoals water, 
zoutoplossing, Betadine® antiseptica, HIBICLENS † (chloorhexidine 
gluconaat), of zeep zullen de binding niet onmiddellijk losmaken. 
• De veiligheid en werkzaamheid van de exofin® op wonden van de 
patiënten met perifere vasculaire aandoeningen, insulineafhankelijke 
diabetes mellitus, bloedstollingsaandoeningen, persoonlijke of 
familiale voorgeschiedenis van keloïdvorming of hypertrofie of 
barstende stervormige snijwonden werden niet onderzocht. 
• De veiligheid en werkzaamheid van de exofin® op de volgende wonden 
werd niet onderzocht: dierlijke of menselijke beten; prik- of steekwonden. 
• De veiligheid en werkzaamheid op wonden die zijn behandeld met 
exofin® en vervolgens gedurende langere tijd aan direct zonlicht of 
solariumlampen werden blootgesteld, werden niet onderzocht. 
• De veiligheid en werkzaamheid van de exofin® op wonden 
in vermiljoen oppervlakken werden niet onderzocht. 

BIJWERKINGEN 
Klinisch gebruik van cyanoacrylaat gebaseerde huidlijmen heeft 
gesuggereerd dat de volgende bijwerkingen kunnen optreden: 
wonddehiscentie; infectie; acute ontsteking waaronder erythema en oedeem; 
binden van onbedoelde weefsels zoals het oog; thermisch ongemak tijdens 
polymerisatie; allergische reactie; en reactie op vreemd lichaam. Reacties 
kunnen optreden bij patiënten die overgevoelig zijn voor cyanoacrylaat 
of formaldehyde of benzethoniumchloride. Zie CONTRA-INDICATIES. 

KLINISCHE STUDIES 
Topische huidlijmen bestaande uit monomeer 2-octyl-cyanoacrylaat zijn 
door veel verschillende organisaties in gecontroleerde klinisch onderzoeken 
vergeleken met hechtingen, nietjes, kleefstrips en andere topische huidlijmen 
op basis van cyanoacrylaat voor het sluiten van incisies en laceraties 
door trauma. Deze gebruiksaanwijzing is tot stand gekomen op basis 
van de resultaten van deze beschikbare, gepubliceerde onderzoeken.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN 
1. De plaats van incisie of trauma moet schoon en droog zijn 
voordat de kleefstof wordt aangebracht. Controleer dat de 
wondranden gemakkelijk kunnen worden benaderd. 
2. Schroef de applicatortip op de tube, rechtsom totdat de 
applicator goed vastzit op de tube. De applicator zal de folie 
van de tube doorboren zodat er lijm kan stromen. 
3. Terwijl u de tube omhoog houdt en weg van de patiënt, druk 
op de tube, vanaf de bodem, zodat de lijm naar boven wordt 
bewogen, totdat deze zichtbaar wordt in de applicator. 
4. Terwijl u de huidranden benadert, breng lijm op de wonde aan 
door zachtjes in de aluminium tube te knijpen terwijl u in een 
heen-en-weer beweging deze over de wonde verspreidt. 
5. Blijf de wondranden vasthouden totdat de lijm kleverig 
wordt, meestal duurt dit minder dan 20 seconden. Een 
gladde en gelijkmatige laag lijm is gewenst. 
Zodra de lijm volledig is gepolymeriseerd (niet-kleverig) kunt u de 
wonde met een secundair verband bedekken. Als een secundair 
verband wordt gebruikt, niet op het gelijmde gebied aanbrengen 
totdat het volledig kleefvrij is. Als het wordt aangebracht terwijl de 
lijm nog kleverig is, dan kan de lijm worden verwijderd wanneer 
het verband wordt verwijderd en kan de wonde openspringen. 
6. Gooi de lijm weg volgens het normale protocol na gebruik. 

EXRA INFORMATIE 
OPMERKING: De exofin® polymeriseert via een exotherme reactie. 
Indien de vloeibare exofin® wordt toegepast met grote druppels die niet 
gelijkmatig worden verdeeld, dan kan de patiënt een gevoel van warmte 
of ongemak ervaren. Het gevoel kan sterker zijn op gevoelige weefsels. 
OPMERKING: Overmatige druk van het uiteinde van de applicator tegen 
de wondranden of de omliggende huid kan leiden tot het uit elkaar 
dwingen van de wondranden en ertoe leiden dat de exofin® in de wond 
komt. Als er exofin® in de wond komt, kan de wondgenezing langzamer 
verlopen en/of leiden tot een ongunstig cosmetisch resultaat. 
OPMERKING: Volledige appositiesterkte kan men binnen enkele minuten 
na het aanbrengen van de lijm verwachten. De volledige polymerisatie 
kunt u verwachten wanneer de exofin® niet langer plakkerig is. 
OPMERKING: Breng geen vloeistoffen of zalf op wonden aan die met de 
exofin® werden gehecht, aangezien deze stoffen de gepolymeriseerde 
laag kunnen verzwakken, wat kan leiden tot dehiscentie. 
OPMERKING: Beschermende droge verbanden, zoals gaas, mogen 
alleen worden aangebracht nadat de exofin® volledig hard/ 
gepolymeriseerd is: niet plakkerig aanvoelt (ongeveer vijf minuten 
na het aanbrengen). Laat de lijm volledig polymeriseren voordat u 
een verband aanbrengt. Als een gaas, klevende steun of tape voor de 
volledige polymerisatie wordt aangebracht, dan kunnen deze aan de 
laag blijven kleven. De laag kan van de huid worden getrokken wanneer 
het verband wordt verwijderd, wat kan leiden tot wonddehiscentie. 
OPMERKING: Patiënten moeten worden geïnstrueerd om niet aan 
de gepolymeriseerde laag van de exofin® te peuteren. Als er aan 
de laag wordt gepeuterd, dan kan de hechting aan de huid worden 
verstoord en kan dit leiden tot wonddehiscentie. Peuteren aan de 
laag kan worden ontmoedigd door een bovenliggende verband. 
OPMERKING: Breng een droog beschermend verband aan 

voor kinderen of andere patiënten die niet in staat zijn om 
instructies voor de juiste wondverzorging te volgen. 
OPMERKING: Patiënten moeten worden geïnstrueerd dat ze de plaats van 
behandeling alleen mogen bevochtigen totdat de gepolymerisserde laag 
van de exofin® is afgestoten (meestal na 5-10 dagen). Patiënten mogen 
douchen en de behandelde plaats zachtjes baden. De behandelde plaats 
mag niet worden geschrobd, doorweekt of worden blootgesteld aan 
langdurige vochtigheid tot na de laag natuurlijk werd afgestoten en de wond 
genezen is. Patiënten mogen tijdens deze periode niet gaan zwemmen. 
OPMERKING: Als het verwijderen van de exofin® noodzakelijk 
is, om welke reden dan ook, dan moet u voorzichtig een 
beetje vaseline of aceton op de exofin® om de binding los te 
maken. Pel de laag af, de huid niet uit elkaar trekken. 

HOE GELEVERD 
De exofin® wordt steriel geleverd, in een voorgevulde aluminium tube 
voor eenmalig gebruik, alsook een applicator werd meegeleverd. De 
applicatortube bevat de vloeibare lijm. De applicatortube en het uiteinde van 
de applicator zijn verpakt in een stijve PETG blister met Tyvec deksel om 
het instrument steriel te houden totdat het wordt geopend of beschadigd. 
De exofin® kan beschikbaar zijn in een doos die 10 instrumenten bevat. 

OPSLAG — Aanbevolen opslag: onder 30°C uit de buurt van 
directe warmte. Niet gebruiken na de vervaldatum. 

STERILITEIT — De exofin® werd gesteriliseerd door droge hitte 
en ethyleenoxidegas. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken 
als verpakking is geopend of beschadigd. Gooi nietgebruikt 
materiaal weg na voltooiing van de medische procedure. 

STERIEL EENMALIG GEBRUIK 

RAPPORTAGE — De zorgbehoefenaar moet naar het volgende 
telefoonnummer bellen +1-844-633-4583 om bijwerkingen of mogelijk 
bedreigende complicaties te melden waarbij de exofin® is betrokken. 

OPGELET — Dit product is bedoeld voor externe toepassing 
op de huid en mag niet in contact met de ogen komen. Dit 
product mag niet worden ingenomen, inwendig worden 
toegepast, of intravasculair worden geïnjecteerd. 

Vervaardigd door CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® Handelsmerk van Purdue Fredericks †Geregistreerd 
handelsmerk van Zeneca Pharmaceuticals

SV
exofin® LOKALT HUDLIM (Högvisköst, 2-oktyl cyanoakrylat) 

LÄS FÖLJANDE INFORMATION NOGA INNAN DU ANVÄNDER DENNA PRODUKT 

BESKRIVNING 
exofin® är en steril vätska med hög viskositet som är topiskt hudvidhäftande 
och innehåller en monomerformula (2-oktyl cyanoakrylat) samt 
färgämnet D & C Violet #2. Det tillhandahålls i en 1 g engångsaluminium 
hopfällbart rör och applikator förpackad i en styv PETG blister med 
Tyvec lock. Applikatorn består av en själv punktuell mössa och en mjuk 
elastomer spets, som gör att limmet sprids jämnt. Då den appliceras 
på huden är vätskans viskositet sirapsliknande och den polymeriserar 
inom några minuter. Den ökade viskositeten hos exofin® är avsedd 
att minska risken för att limmet hamnar på fel ställe under applicering 
om det flytande vidhäftningsmedel förflyttar sig från sårstället. 

INDIKATIONER 
exofin® är endast avsett för topisk applikation för att hålla ihop jämna och 
enkelt approximerade sårkanter från kirurgiska snitt, inklusive snitt från 
minimalinvasiv kirurgi och enkla, trauma-inducerade sår som rengjorts 
grundligt. exofin® kan användas i samband med, men inte i stället för, djupa 
dermala suturer. In vitro-studier har visat att exofin® fungerar som en barriär 
mot mikrobiell penetration, så länge den adhesiva filmen förblir intakt. Det 
har inte utförts några kliniska studier för att demonstrera de mikrobiella 
barriäregenskaperna. exofin® ska tillämpas av utbildad sjukvårdspersonal. 

KONTRAINDIKATIONER 
• exofin® ska inte tillämpas på inre organ, på eller i närheten 
av slemhinneytor eller över mukokutana förbindelser, på 
områden med tätt och naturligt hår, i konjunktivalsäcken i ögat 
eller på hud som regelbundet utsätts för kroppsvätskor. 
• exofin® ska inte tillämpas på trycksår eller på 
bitsår som orsakats av djur eller människa.  
• exofin® ska inte användas på sår med tecken på aktiv 
mikrobiell infektion, svampinfektion eller kallbrand. 
• exofin® ska inte användas på patienter med preoperativa 
systemiska infektioner, okontrollerad diabetes eller andra 
sjukdomar eller tillstånd som är kända för att störa sårläkning. 
• exofin® ska inte användas på patienter med känd överkänslighet 
mot cyanakrylat, formaldehyd eller bensetoniumklorid. 

VARNINGAR 
• exofin® är ett snabbhärdande lim som kan vidhäftas till de flesta 
kroppsvävnader och många andra material, såsom latexhandskar och 

rostfritt stål. Oavsiktlig kontakt med någon kroppsvävnad och eventuella 
ytor eller utrustning som inte är av engångstyp eller som inte lätt kan 
rengöras med ett lösningsmedel, såsom aceton, bör undvikas. 
• Polymerisationen av exofin® kan påskyndas med hjälp av vatten eller 
vätskor som innehåller alkohol: exofin® ska inte tillämpas på våta sår.
• exofin® ska inte tillämpas på ögonen. Om kontakt med ögonen uppstår, 
spola ögat rikligt med saltlösning eller vatten. Om adhesivrester kvarstår, 
applicera topisk oftalmisk salva för att hjälpa till att lossa adhesivets 
vidhäftning och kontakta en ögonläkare. • Vid stängning av ansiktssår nära 
ögat med exofin®, placera patienten så att eventuell avrinning av adhesivet 
rinner bort från ögat. Ögat ska vara stängt och skyddas med en gasbinda. 
Profylaktisk placering av vaselin runt ögat, som en mekanisk barriär, kan vara 
effektivt för att förhindra oavsiktligt flöde av bindemedel in i ögat. exofin® 
kommer inte att fästa vid hud som täckts av vaselin på förhand. Undvik därför 
att använda vaselin på något hudområde där exofin® är avsett att vidhäftas. 
• exofin® bör inte användas under huden eftersom det 
polymeriserade materialet inte absorberas av vävnaden 
och kan framkalla en reaktion hos immunförsvaret. 
• exofin® ska inte användas i områden med hög hudspänning eller 
över områden med ökad hudspänning, såsom knogar, armbågar eller 
knän, såvida inte leden immobiliseras under hudens läkningsperiod 
eller om hudspänningen har avlägsnats genom tillämpning av en 
annan sårförslutningsanordning (t.ex. suturer, hudhäftklamrar eller 
självhäftande sårförslutningsremsor) före applicering av exofin®. 
• Sår som behandlats med exofin® bör övervakas för tecken på infektion. 
Sår med tecken på infektion, såsom erytem, ödem, värme, smärta och 
var, bör utvärderas och behandlas i enlighet med praxis för infektion. 
• exofin® ska inte används på sårställen som kommer att 
utsättas för upprepad eller långvarig fukt eller friktion. 
• exofin® ska endast användas efter att såret/såren har rengjorts, 
debrideras och i övrigt är stängda i enlighet med kirurgisk 
standardpraxis. Lokalbedövning ska användas när det är nödvändigt 
för att säkerställa tillräcklig rengöring och debridering. 
• Användning av anordningen på flera olika patienter 
ökar risken för överföring av smittämnen. 
• Om applikatorspetsen trycks med ett hårt tryck mot sårkanterna 
eller omgivande hud kan detta tvinga isär sårkanterna och orsaka att 
adhesiv kommer in i såret. Adhesiv såret kan fördröja sårläkningen 
och/eller resultera i negativa kosmetiska resultatet. exofin® bör 
därför appliceras med en mycket lätt, borstande rörelse med 
applikatorspetsen över de enkelt approximerade sårkanterna. 
• exofin® polymeriserar genom en exoterm reaktion i vilken en liten mängd 
värme frigörs. Med korrekt appliceringsteknik för exofin® kan den eventuella 
känsla av värme eller smärta som upplevs av patienten minimeras. 
• exofin® förpackas för engångsbruk på en patient. Kassera 
resterande öppnat material efter varje sårtillslutningsförfarande. 
• Återsterilisera inte exofin®. 
• Placera inte exofin® i en procedursförpackning/bricka som ska steriliseras 
före användning. Exponering av exofin® för stark värme (som i autoklaver) 
eller strålning (såsom gamma- eller elektronstråle), efter dess sluttillverkning, 
är känd för att öka dess viskositet och kan göra produkten oanvändbar. 
• Potentiell systemisk toxicitet hos denna produkt är inte känd.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
• Använd inte flytande eller salvbaserade mediciner eller andra 
ämnen i såret efter förslutning med exofin®, eftersom dessa ämnen 
kan försvaga den polymeriserade filmen och orsaka sårruptur. 
Genomträngligheten av exofin® för topiska läkemedel har inte studerats. 
• Genomträngligheten av exofin® för vätskor 
är inte känd och har inte studerats. 
• exofin® är en vätska med sirapsliknande viskositet. För att 
förhindra oavsiktligt vätskeflöde av exofin® till oavsiktliga 
områden så bör patienten placeras så att oavsiktlig flöde 
i sådant fall rinner bort från oönskade områden. 
• Håll applikatorn uppåt och bort från sig själv och patienten och 
pressa innehållet i röret från botten av röret mot applikatorn. 
• exofin® ska användas omedelbart efter applicering av applikatorn 
och punktering av aluminiumrörets membran eftersom adhesivet 
polymeriserar i applikatorn, vilket gör anordningen oanvändbar. 
• Om oavsiktlig vidhäftning av intakt hud inträffar så bör man 
skala, men inte dra, huden isär. Vaselin eller aceton kan hjälpa till 
att lossa vidhäftningen. Andra medel, såsom vatten, saltlösning, 
Betadine® antiseptiska medel, Hibiclens† (klorhexidinglukonat) 
eller tvål kan inte förväntas omedelbart lossa vidhäftningen. 
• Säkerheten och effektiviteten hos exofin® på sår hos patienter 
med perifer kärlsjukdom, insulinberoende diabetes mellitus, 
blodproppssjukdomar, person- eller familjehistoria av keloidbildning 
eller hypertrofi eller brustna stellateformade sår har inte studerats. 
• Säkerheten och effektiviteten hos exofin® på följande sår har inte 
studerats: bitsår från djur eller människa; punkterings- eller sticksår. 
• Säkerheten och effektiviteten för sår som har behandlats 
med exofin® och sedan utsätts för direkt solljus eller 
sollampor under längre perioder har inte studerats. 
• Säkerheten och effektiviteten hos exofin® för 
sår på vermilionytor har inte studerats. 

BIVERKNINGAR 
Klinisk användning av cyanoakrylat-baserade topiska hudadhesiv har 
indikerat att följande biverkningar kan inträffa: sårruptur; infektion; akut 
inflammation inklusive erytem och ödem; vidhäftning till oavsiktliga 
vävnader såsom ögat; termiskt obehag under polymerisationen; 
allergisk reaktion; och främmande kroppsreaktion Reaktioner kan 
förekomma hos patienter som är överkänsliga mot cyanoakrylat, 
formaldehyd eller bensetoniumklorid. Se KONTRAINDIKATIONER.

KLINISKA STUDIER 



(EN) TOPICAL SKIN ADHESIVE, High Viscosity, 2-Octyl Cyanoacrylate

(ES) ADHESIVO CUTÁNEO DE USO TÓPICO, 2-octil 
cianoacrilato de gran viscosidad
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(DE) TOPISCHER HAUTKLEBER, Hohe Viskosität, 2-Octyl-Cyanoacrylat

(FR) ADHÉSIF CUTANÉ TOPIQUE, Haute viscosité, 2-octyl cyanoacrylate

(IT) ADESIVO TOPICO CUTANEO, Elevata viscosità, 2-octil cianoacrilato

(NL) TOPISCHE HECHTLIJM, Hoge viscositeit, 2-octyl cyanoacrylaat

(SV) LOKALT HUDLIM, Högvisköst, 2-oktylcyanoakrylat

(NO) HEFTEMIDDEL FOR HUDOVERFLATEN, Høy viskositet, 2-oktyl lynlim

(DK) AKTUEL HUD LIM, Høj viskositet, 2-octyl cyanoacrylate

(PL) KLEJ DO SKÓRY DO STOSOWANIA MIEJSCOWEGO, 
O dużej lepkości, cyjanoakrylan 2-oktylu

(TR) TOPIKAL CILT YAPIŞTIRICISI, Yüksek Viskoziteli 2-Oktil Siyanoakrilat
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(CN) 外用皮肤粘合剂. 高粘度、2-氰基丙烯酸辛酯 
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CE mark of conformity with European Directive
Marcado CE de conformidad con la Directiva Europea
Marcação CE de conformidade com a Diretiva Europeia
CE-Konformitätszeichen mit der Europäischen Richtlinie
Marquage CE conforme à la directive européenne
Marchio CE di conformità con la direttiva europea
CE-markering conform Europese richtlijn
CE-märkning om överensstämmelse med EU-direktiv
CE-merket i samsvar med EU-direktiv
CE-mærkning i overensstemmelse med EU-direktiv
Znak CE wskazujący zgodność z Dyrektywą Europejską
Avrupa Direktifi ile uygunluk CE işareti
CE — знак соответствия требованиям директивы ЕС

유럽 지침에 준거한 CE 마크
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European Authorized Representative
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Representante autorizado europeu
Europäischer Bevollmächtiligter
Représentant agréé européen
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Europeisk auktoriserad representant
Europeisk autorisert representant
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Европейский уполномоченный представитель 
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Esterilizado mediante óxido de etileno
Esterilizado com óxido de etileno
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène
Sterilizzazione con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
Steriliseret med ethylenoxid
Wysterylizowano tlenkiem etylenu
Etilen oksit kullanılarak sterilize edilmiştir
Стерилизовано этиленоксидом

산화 에틸렌을 사용하여 멸균됨
经环氧乙烷灭菌

Upper temperature limit
Límite superior de temperatura
Limite superior de temperatura
Obere Temperaturgrenze
Limite de température supérieure
Limite di temperatura superiore
Bovenste temperatuurlimiet
Övre temperaturgräns
Øvre temperaturgrense
Øvre temperaturgrænse
Górny limit temperatury
Üst sıcaklık sınırı
Верхний предел температуры

상한 온도
温度上限

Sterilised using dry heat 
Esterilizado mediante calor seco
Esterilizado com calor seco
Sterilisiert mit trockener Hitze
Stérilisation par chaleur sèche
Sterilizzazione con calore secco
Gesteriliseerd met droge hitte
Steriliserad med torr värme
Sterilisert med tørr varme 
Steriliseret med tør varme
Wysterylizowano suchym gorącym powietrzem
Kuru ısı kullanılarak sterilize edilmiştir
Стерилизовано сухим жаром

건열로 멸균됨
经干热灭菌
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Do not use if package is damaged
No utilizar si el embalaje está dañado 
Não deve ser utilizado se a embalagem estiver danificada
Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
Non usare se la confezione è danneggiata
Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd
Ska inte användas om förpackningen är skadad
Må ikke brukes hvis pakken er skadet
Må ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
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exofin® inn i såret. exofin® i såret kan forsinke sårtilheling 
og/eller resultere i et uønsket kosmetisk resultat. 
MERK: Full sammenførende effekt er å forvente innen minutter etter at limet 
er påført. Full polymerisering er å forvente når exofin® ikke lenger er klebrig. 
MERK: Ikke påfør væsker eller medisinske salver på sår 
som er lukket med exofin® siden disse stoffene kan svekke 
den polymeriserte filmen og føre til sårruptur. 
MERK: Beskyttende tørre kompress slik som gasbind kan bare 
påføres etter at exofin® er fullstendig hardt/polymerisert: 
det er ikke klebrig (omtrent fem minutter etter applikasjon). La 
limet polymerisere fullstendig før påføring av bandasje. Hvis en 
kompress, bandasje eller selvklebende teip påføres før fullstendig 
polymerisering, kan kompressen feste seg til filmen. Filmen kan bli 
revet av huden når kompressen blir fjernet og sårruptur kan oppstå. 
MERK: Pasienter må instrueres om ikke å pirke på den polymeriserte 
filmen til exofin®. Pirking på filmen kan løsne den fra huden og føre til 
sårruptur. Pirking på filmen kan forhindres ved en overliggende kompress. 
MERK: Påfør en tørr kompress for beskyttelse på barn eller andre pasienter 
som kan hende ikke klarer å følge instrukser for korrekt sårpleie. 
MERK: Pasienter må instrueres om at inntil den polymeriserte filmen 
av exofin® har falt av naturlig (vanligvis innen 5–10 dager), må 
behandlingsstedet kun utsettes for kortvarig fukting. Pasienter kan dusje 
og bade sårstedet varsomt. Sårstedet må ikke skrubbes, bløtlegges eller 
utsetter for langvarig fukting inntil filmen har løsnet naturlig og såret har 
grodd. Pasienter må instrueres om at de ikke kan svømme i denne perioden. 
MERK: Hvis det av en eller annen grunn er nødvendig å fjerne 
exofin®, må petroleumsgele eller aceton påføres exofin® for 
å løsne bindingen. Plukk av filmen, ikke dra i huden. 

HVORDAN DEN LEVERES 
exofin® leveres sterilt for engangsbruk i en forhåndsfylt aluminiumstube 
med applikator. Applikatortuben inneholder det flytende limet. 
Applikatortuben og applikatorspissen leveres i en stiv PETG blisteren 
med Tyvec lokk slik at enheten forblir steril inntil den åpnes eller 
skades. exofin® kan leveres i bokser med 10 enheter. 

OPPBEVARING – Anbefalte lagringsforhold: under 30 °C og 
vekk fra direkte varme. Må ikke brukes etter utløpsdato. 

STERILITET – exofin® er opprinnelig sterilisert med tørr varme og 
etylenoksidgass. Må ikke steriliseres på nytt. Må ikke brukes hvis pakken er 
åpnet eller skadet. Kast ubrukt materiale etter fullført medisinsk prosedyre. 

STERIL KUN FOR ENGANGSBRUK 

RAPPORTERING – Helsepersonell må kontakte det følgende 
telefonnummeret +1-844-633-4583 for rapportering av bivirkninger 
eller potensielt alvorlige komplikasjoner ved bruk av exofin®. 

FORSIKTIG – Dette produktet er kun for ekstern dermal påføring 
og må ikke komme i kontakt med øynene. Dette produktet må 
ikke svelges, brukes internt eller injiseres intravaskulært. 

Produsert av CHEMENCE MEDISINSK, INC. 
Varemerket Betadine® fra Purdue Fredericks + registrert 
varemerke fra Zeneca Pharmaceuticals

DK
   
exofin® AKTUEL HUD LIM (Høj viskositet, 2-octylcyanacrylat) 

LÆS FØLGENDE INFORMATIONER GRUNDIGT INDEN BRUG AF PRODUKTET 

BESKRIVELSE 
exofin® er et sterilt, højviskost flydende hudvævsadhæsiv til topisk 
anvendelse indeholdende en monomerformel (2-octylcyanoacrylat) 
og farvestoffet D & C Violet #2. Den leveres i et 1 g aluminiums 
sammenfoldeligt rør og applikator, der er pakket i et stift PETG-blisterkort 
med Tyvec-låg. Applikatoren består af en selv punktering cap og en 
blød elastomerisk spids, som gør det muligt for klæbemidlet at sprede 
ensartet. Ved anvendelse på huden er væsken sirupslignende i viskositet 
og polymeriserer inden for få minutter. Den forøgede viskositet i exofin® 
skal mindske risikoen for utilsigtet anbringelse af adhæsivet under 
påføring pga. bevægelse af det flydende adhæsiv fra sårstedet. 

INDIKATIONER 
exofin® er beregnet til topisk påføring og kun til at holde let tilnærmede 
sårkanter fra kirurgiske snit lukkede, herunder indsnit fra minimal-invasiv 
kirurgi, og enkle grundigt rengjorte, trauma-inducerede fl ænger. exofin® 
kan anvendes i forbindelse med, men ikke i stedet for, dybe dermale suturer. 
In vitro studier har vist, at exofin® virker som en barriere over for mikrobiel 
penetration, så længe den klæbende fi lm forbliver intakt. Der er ikke udført 
kliniske studier medhenblik på at påvise mikrobielle barriereegenskaber. 
exofin® bør anvendes af uddannet medicinsk personale eller plejepersonale. 

KONTRAINDIKATIONER 
• exofin® må ikke anvendelse på indre organer, på eller i nærheden 

slimhindeoverfl ader eller på tværs af mucokutane led, på områder med 
tæt naturlig hårvækst, inden for conjunctivalsækken i øjet eller 
på hud, som kan være regelmæssigt udsat for kropsvæsker. 
• exofin® må ikke anvendes på sår, der er decubitus 
ætiologiske eller på bidsår af dyr eller mennesker.  
• exofin® må ikke anvendes på nogen form for sår med tegn på 
aktiv mikrobielle infektioner eller svampeinfektioner eller koldbrand. 
• exofi n® må ikke anvendes på patienter med præoperative 
systemiske infektioner, ukontrolleret diabetes eller andre sygdomme 
eller tilstande, der vides at interferere med sårheling. 
• exofin® må ikke anvendes på patienter med kendt overfølsomhed 
over for cyanoacrylat, formaldehyd eller benzethoniumchlorid. 

ADVARSLER 
• exofin® er et hurtig hæftende adhæsiv, som hæfter på de fl este 
kropsvæv og mange andre materialer, såsom latex-handsker og 
rustfrit stål. Utilsigtet kontakt med alle typer kropsvæv, og alle overfl 
ader eller udstyr, som ikke er engangsudstyr, eller som ikke let kan 
rengøres med et opløsningsmiddel, såsom acetone, bør undgås. 
• Polymerisation af exofin® kan accelereres ved vand eller væsker, 
der indeholder alkohol: exofin®, bør ikke anvendes på våde sår. 
• exofin® bør ikke anvendes i øjet. Hvis der opstår kontakt 
med øjet, skyl øjet med rigeligt saltvand eller vand. Hvis der er 
resterende adhæsiv tilbage, anvend topisk oftalmisk salve for at 
hjælpe løsne sammenklæbningen og kontakte en øjenlæge. 
• Ved lukning af faciale sår nær øjet med exofi n®, placeres patienten, 
således at enhver afstrømning af adhæsiv sker væk fra øjet. Øjet skal være 
lukket og beskyttet med gaze. Profylaktisk placering af vaseline omkring 
øjet, der fungerer som en mekanisk barriere eller inddæmning, kan være 
effektiv i forebyggelse af utilsigtet afstrømning af klæbemiddel til øjet. 
exofin® klæber ikke til huden, hvis denne er dækket med vaseline. Derfor 
undgå at bruge vaseline på hud, hvor exofin® skal anvendes til klæbning. 
• exofin® bør ikke anvendes under huden, fordi det polymeriserede materiale 
ikke absorberes af vævet og vil kunne fremkalde en fremmedlegemereaktion. 
• exofin® bør ikke anvendes i hudområder, hvor der er høj spænding 
eller over områder med forøget spænding i huden, såsom knoer, albuer 
eller knæ, medmindre samlingen bliver immobiliseret under huden 
i helingsperioden eller spænding i huden fjernes ved anvendelse 
af en anden sårlukningsanordning (fx suturer, hudhæfteklammer 
eller klæbende sårlukningsstrimler) før anvendelse af exofin®. 
• Sår, der behandles med exofi n®, bør overvåges for tegn på infektion. 
Sår med tegn på infektion, såsom erytem, ødem, varme, smerte og pus, bør 
evalueres og behandles i overensstemmelse med normal praksis for infektion. 
• exofin® bør ikke anvendes på sårsteder, der vil blive 
udsat for gentagen eller langvarig fugt eller friktion. 
• exofin® bør kun anvendes efter at sår er blevet renset, 
debrideret og ellers lukket i overensstemmelse med standard 
for kirurgisk praksis. Lokalbedøvelse bør anvendes, når det er 
nødvendigt for at sikre behørig rengøring og debridering. 
• Gentagen brug af anordningen til forskellige patienter 
øger muligheden for overførsel af smitstoffer. 
• Overdreven tryk på applikatorspidsen mod sårkanterne eller den 
omgivende hud kan tvinge sårkanterne fra hinanden og tillader 
adhæsivet at fl yde ind i såret. Tilstedeværelse af adhæsiv i såret kan 
forsinke sårheling og/eller resultere i negativt kosmetisk resultat. 
Derfor bør exofin® påføres med meget lette børstebevægelser 
vha. applikatorspidsen over de let tilnærmede sårkanter. 
• exofin® polymeriserer via en exoterm reaktion, hvor en lille mængde 
varme frigives. Med korrekt påførselsteknik af exofi n® vil enhver potentiel 
følelse af varme eller smerte, som patienten oplever, minimeres. 
• exofin® er pakket til engangsbrug. Kassér resterende 
åbnet materiale efter hver sårlukningsprocedure.
• exofin® må ikke resteriliseres. 
• Placer ikke exofin® i en procedurepakke/bakke, der skal steriliseres før 
brug. Eksponering af exofin®, efter at den endelige fremstilling, for høj 
varme (som i autoklaver) eller bestråling (såsom gamma eller elektronstråle), 
er kendt for at øge dens viskositet og kan gøre produktet ubrugeligt. 
• Potentiel systemisk toksicitet af dette produkt er ukendt. 

FORHOLDSREGLER 
• Påfør ikke væske eller salve eller andre stoffer i såret efter lukning 
med exofin®, da disse stoffer kan svække den polymeriserede fi 
lm og give mulighed for sårruptur. exofin® permeabilitet af topisk 
medicinering er ikke blevet undersøgt. exofin® permeabilitet af væsker 
er ikke kendt, og som er ikke blevet undersøgt. exofin®, som en væske, 
er sirupsagtig i viskositet. For at forhindre utilsigtet afstrømning af fl 
ydende exofin® til utilsigtede områder, skal patienten være placeret 
således, at utilsigtet afstrømning ville være væk fra uønskede områder. 
• Applikatoren holdes opad og væk fra sig selv og patienten og 
indholdet i røret presses fra bunden af   røret mod applikatoren. 
exofin® bør anvendes umiddelbart efter påfyldning af applikatoren 
og perforering af membranen på aluminiumsrøret, fordi adhæsivet 
hærder i applikatoren, hvilket gør anordningen ubrugelig. 
• Hvis der opstår utilsigtet limning af intakt hud, pilles, men ikke 
trækkes huden fra hinanden. Vaseline eller acetone kan hjælpe med 
at løsne sammenklæbningen. Andre midler, såsom vand, saltvand, 
Betadine® antiseptika, HIBICLENS† (klorhexidingluconat) eller 
sæbe forventes ikke at straks løsne sammenklæbningen. 
• Sikkerhed og effekt af exofi n® på sår hos patienter med perifer 
karsygdom, insulinkrævende diabetes mellitus, blodpropslidelser, 
personlig eller familiær disposition for keloid dannelse eller hypertrofi  
eller brudte stjerneformige fl ænger, er ikke blevet undersøgt. 
• Sikkerhed og effektivitet af exofin® på følgende sår er ikke blevet 

undersøgt: dyre- eller menneskebid, punkteringer eller knivstik. Sikkerhed og 
effektivitet på sår, der er blevet behandlet med exofin® og derefter i længere 
tid er blevet udsat for direkte sollys eller solarie, er ikke blevet undersøgt. 
• Sikkerhed og effekt af exofin® på sår i 
vermilionoverfl ader er ikke undersøgt.

UØNSKEDE REAKTIONER 
Klinisk anvendelse af cyanoacrylat-baserede topiske hudadhæsiver 
har foreslået, at der kan forekomme følgende bivirkninger: sårruptur, 
infektion, akut infl ammation, herunder erytem og ødem, binding til 
utilsigtede væv, såsom øjet, termisk ubehag under polymerisation, 
allergisk reaktion og fremmedlegemereaktion. Reaktioner kan 
forekomme hos patienter, der er overfølsomme over for cyanoacrylat eller 
formaldehyd eller benzethoniumchlorid. Se KONTRAINDIKATIONER. 

KLINISKE UNDERSØGELSER 
Topiske klæbemidler til hud, der består af monomer 2-octyl-cyanoacrylat, 
er blevet evalueret af flere organisationer i kontrollerede kliniske 
undersøgelser, hvor det er blevet sammenlignet med suturer, kirurgiske 
hæfteklammer, klæbestrimler og andre cyanoacrylat-baserede topiske 
klæbemidler til hud, til lukning af incisioner og traumeforårsagede 
flænger. Denne brugsanvisning er blevet udarbejdet baseret på 
resultaterne af disse tilgængelige, publicerede undersøgelser.

BRUGSANVISNING 
1. Snittet eller traumet skal være rent og tørt, før der anvendes 
adhæsiv. Det skal sikres, at sårkanterne er let tilnærmede. 
2. Skrue applikatorspidsen på det gevindskårne rør i urets retning, indtil 
applikatoren sidder fast på røret. Applikatoren vil punktere foliemembranen 
på røret, når den er monteret og klæbemidlet vil da kunne fl yde. 
3. Mens røret holdes oprejst og væk fra patienten, klemmes 
røret forsigtigt fra bunden for at bevæge klæbemidlet opad, 
indtil den bliver synlig gennem påføringsanordningen. 
4. Mens hudkanterne nærmes til hinanden, påføres adhæsivet på 
sårstedet ved at klemme aluminiumsrøret blidt og kontinuerligt i en frem 
og tilbage bevægelse, mens der sker en fordeling over sårstedet. 
5. Fortsæt med at holde sårkanterne i nærmede indtil 
adhæsivet bliver klæbrigt, typisk mindre end 20 sekunder. 
Et glat og jævnt lag af adhæsiv er ønskeligt. 
6. Når adhæsivet er fuldt polymeriseret (ikke-klæbrig), kan stedet dækkes 
med en sekundær bandage. Hvis der anvendes en sekundær bandage, 
må denne IKKE påføres på klæberområdet, før det er helt klæbefrit. 
Påføring mens det stadig klæber kan resultere i, at adhæsivet fjernes, ved 
fjernelse af den sekundære bandage og muligvis en åbning af sårstedet. 
7. Kassér adhæsivanordningen jvf. normal protokol efter brug. 

YDERLIGERE INFORMATION 
BEMÆRK: exofin® polymeriserer via en exoterm reaktion. Hvis fl ydende 
exofin® påføres, således at store dråber får lov til at blive liggende 
uden at blive jævnt fordelt, kan patienten opleve en følelse af varme 
eller ubehag. Fornemmelsen kan være højere på følsomt væv. 
BEMÆRK: Overdreven tryk på applikatorspidsen mod sårkanterne 
eller den omgivende hud kan tvinge sårkanterne fra hinanden og 
tillader exofi n® at fl yde ind i såret. exofin® i såret kan forsinke 
sårheling og/eller resultere i negativt kosmetisk resultat. 
BEMÆRK: Fuld påføringsstyrke forventes inden for minutter 
efter at adhæsivet er påført. Fuld polymerisation forventes 
når exofi n®klæbelaget ikke længere er klistret. 
BEMÆRK: Påfør ikke væske eller salve i sår, der er 
lukket med exofin®, da disse stoffer kan svække den 
polymeriserede fi lm og give mulighed for sårruptur. 
BEMÆRK: Beskyttende tørre forbindinger såsom gaze må kun 
anvendes når exofi n®-fi lmen er helt fast/polymeriseret: ikke 
klæbrig ved berøring (ca. fem minutter efter påføring). Lad adhæsivet 
polymerisere helt før påføring af en bandage. Hvis en forbinding, 
bandage, selvklæbende bagside eller tape påføres før fuldstændig 
polymerisering, kan forbindingen klæbe til fi lmen. Filmen kan løsne 
sig fra huden, når forbindingen fjernes, og såret kan åbne sig. 
BEMÆRK: Patienterne skal instrueres i ikke at pille i den polymeriserede 
exofi n®-fi lm. Ved at pille i fi lmen kan hæftning til huden ophøre og 
forårsage åbning af såret. Ved at påføre en overliggende forbinding 
kan uønsket pillen i fi lmen modvirkes. BEMÆRK: Påfør en tør 
beskyttende forbinding ved børn eller andre patienter, der måske 
ikke er i stand til at følge instruktionerne for korrekt sårpleje. 
BEMÆRK: Patienterne skal informeres om, at indtil den polymeriserede exofi 
n®-fi lm er blevet afstødt naturligt (normalt i 5-10 dage), bør der kun være 
forbigående befugtning af behandlingsstedet. Patienter kan tage brusebad 
og vaske stedet forsigtigt. Området må ikke skrubbes, gennemblødes, eller 
udsættes for langvarig fugtighed før fi lmen er blevet afstødt naturligt og 
såret er lukket. Patienterne skal instrueres i ikke at svømme i denne periode. 
BEMÆRK: Hvis fjernelse af exofin® er nødvendig af en eller anden grund, 
påføres forsigtigt vaseline eller acetone på exofin®-fi lmen for at løsne 
sammenklæbningen. Pil fi lmen af, træk ikke huden fra hinanden. 

LEVERING 
exofin® leveres sterile, i en for-fyldt aluminiumsrør til engangsbrug 
og en applikator. Applikatorrøret indeholder det fl ydende adhæsiv. 
Applikatorrør og applikatorspids er pakket i et stift PETG-blisterkort 
med Tyvec-låg for at sikre, at anordningerne er sterile indtil åbning eller 
beskadigelse. exofin® er tilgængelige i kasser med 10 anordninger. 

OPBEVARING — Anbefalede opbevaringsforhold: under 30 °C 
væk fra direkte varme. Anvend ikke efter udløbsdatoen. 

STERILITET — exofi n® steriliseres originalt ved tør varme og 
ethylenoxidgas. Må ikke resteriliseres. Må ikke bruges, hvis emballagen åbnet 
eller beskadiget. Ubrugt materiale efter afslutning af medicinsk procedure. 

KUN TIL ENGANGSBRUG 

INDBERETNING — Sundhedspersonale skal bruge følgende 
nummer + 1-844-633-4583 ved indberetning af bivirkninger eller 
potentielt truende komplikationer, der involverer exofin®. 

ADVARSEL — Dette produkt er kun beregnet til ekstern dermal applikation 
og bør ikke komme i kontakt med øjnene. Dette produkt bør ikke 
indtages, anvendes til indvortes brug eller injiceres intravaskulært.

Produceret af CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® Varemærke fra Purdue Fredericks †Registeret 
varemærke fra Zeneca Pharmaceuticals
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exofin® KLEJ DO STOSOWANIA MIEJSCOWEGO 
(cyjanoakrylan 2-oktylu o dużej lepkości) 

PRZED UŻYCIEM PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE 
PRZECZYTAĆ PODANE NIŻEJ INFORMACJE 

OPIS 
exofin® jest sterylnym klejem do stosowania miejscowego, zawierającym 
monomer (cyjanoakrylan 2-oktylu) i barwnik D & C Violet #2 [Fiolet D & C 
no. 2]. Dostarczany jest w tubkach aluminiowych 1 g wraz z aplikatorem 
jednorazowego użytku i zapakowany w sztywny blister PETG z pokrywką 
Tyvek. Aplikator składa się z przekłuwalnej zakrętki i miękkiej końcówki 
elastomerowej umożliwiającej równomierne rozprowadzenie kleju. 
Przy nakładaniu na skórę lepkość płynu zbliżona jest do syropu; płyn 
ten polimeryzuje w ciągu kilku minut. Zwiększona lepkość exofin® ma 
za zadanie zmniejszenie ryzyka przedostania się kleju w niepożądane 
miejsca na skutek przemieszczania się płynnego kleju z miejsca rany.  

WSKAZÓWKI 
exofin® przeznaczony jest tylko do miejscowego stosowania do 
zamykania łatwych do zbliżenia brzegów skóry w ranach powstałych 
w wyniku nacięć chirurgicznych, w tym nacięć powstałych w wyniku 
przeprowadzenia małoinwazyjnych operacji, a także prostych, 
oczyszczonych nacięć powstałych na skutek wypadku. exofin® można 
stosować w połączeniu z głębokimi szwami skórnymi, ale nie zamiast 
nich.  W badaniach in vitro wykazano, że exofin® działa jako bariera 
zapobiegająca przedostawaniu się mikroorganizmów do wnętrza, o 
ile cienka warstwa kleju pozostaje nienaruszona. Nie przeprowadzono 
badań klinicznych mających na celu wykazanie, że klej stanowi 
barierę przeciw mikroorganizmom. exofin® powinien być aplikowany 
przez wykwalifikowany personel medyczny lub pielęgniarki. 

PRZECIWWSKAZANIA 
• Nie należy stosować exofin® na organy wewnętrzne, śluzówkę lub 
w jej pobliżu lub na styku śluzówki i skóry, na okolice o dużej gęstości 
owłosienia, w worku spojówkowym oka lub na skórze, która może 
być wystawiona regularnie na działanie płynów ustrojowych.  
• exofin® nie należy stosować na odleżyny ani na rany 
powstałe na skutek ugryzienia przez zwierzęta lub ludzi.   
• exofin® nie należy stosować na rany wykazujące cechy 
aktywnej infekcji bakteryjnej lub grzybiczej, albo zgorzeli.   
• exofin® nie należy stosować u pacjentów z przedoperacyjną 
infekcją ogólnoustrojową, niewyrównaną cukrzycą lub innymi 
chorobami albo stanami, o których wiadomo, że ujemnie wpływają na gojenie.  
• exofin® nie należy stosować u pacjentów, u których 
zdiagnozowano nadwrażliwość na cyjanoakrylan, 
aldehyd mrówkowy lub chlorek benzetoniowy. 

OSTRZEŻENIA 
• exofin® szybko twardnieje i może przylegać do większości tkanek 
ustrojowych i wielu innych materiałów np. rękawiczek lateksowych i stali 
nierdzewnej. Należy unikać przypadkowego kontaktu z tkankami ustrojowymi 
oraz powierzchniami i urządzeniami wielokrotnego użytku, których nie 
można łatwo oczyścić rozpuszczalnikiem takim jak na przykład aceton. 
• Woda i płyny zawierające alkohol mogą przyspieszać polimeryzację 
exofin®: exofin® nie należy stosować na mokre rany.
•  exofin® nie należy stosować do oczu. Jeżeli dojdzie do kontaktu z 
oczami, należy płukać oczy dużą ilością płynu fizjologicznego lub wody. Jeśli 
resztki kleju pozostaną nieusunięte, należy zastosować miejscowo maść 
okulistyczną w celu osłabienia wiązania i skontaktować się z okulistą. 
•  Jeśli exofin® jest stosowany do zamknięcia ran w pobliżu oka, pozycja 
pacjenta powinna umożliwić odpływ kleju od oka. Oko powinno być 
zamknięte i przykryte gazą. Profilaktyczna aplikacja wazeliny w celu 
stworzenia bariery mechanicznej lub zapory wokół oka może być skuteczna 
w zapobieganiu przypadkowego przecieku kleju do oka. exofin® nie będzie 
przylegać do skóry uprzednio pokrytej wazeliną. W związku z tym nie należy 
stosować wazeliny na skórę w miejscach, do których exofin® ma przylegać. 

•  exofin® nie należy stosować pod skórą, ponieważ spolimeryzowany 
materiał nie ulega wchłanianiu i może wywołać reakcję na obce ciało. 
•  exofin® nie należy stosować w miejscach o dużym napięciu skóry 
lub w miejscach o zwiększonym napięciu skóry np. na zgięcia palców, 
na łokcie lub kolana, chyba że staw został unieruchomiony na okres 
gojenia lub napięcie skóry zostało zlikwidowane dzięki zastosowaniu 
innego sposobu zamykania rany (np. szwów, klamer do skór lub 
samoprzylepnych pasków do zamykania rany) przed aplikacją exofin®. 
• należy obserwować, czy rany z nałożonym exofin® nie zostały 
zakażone. Rany z objawami infekcji np. z rumieniem, obrzękiem, 
podwyższoną temperaturą, bólem i ropą należy ocenić i leczyć 
zgodnie ze standardowym postępowaniem w przypadku infekcji. 
•  exofin® nie należy stosować w miejscach narażonych na 
wielokrotne lub długie działanie wilgoci lub tarcie. 
•  exofin® można stosować jedynie na rany oczyszczone, z których 
usunięte zostały obce ciała i uszkodzone tkanki i które zostały zamknięte 
zgodnie ze standardową praktyką chirurgiczną. W razie potrzeby należy 
zastosować miejscowy środek znieczulający, aby zapewnić odpowiednie 
oczyszczenie i usunięcie obcych ciał i uszkodzonych tkanek. 
• Wielokrotne stosowanie urządzenia u różnych pacjentów 
zwiększa możliwość przeniesienia czynników infekcyjnych. 
• Nadmierny ucisk końcówki aplikatora na brzegi rany lub skórę 
wokół nich może spowodować rozejście się brzegów rany i umożliwić 
przedostanie się kleju do rany. Obecność kleju wokół rany może 
opóźnić gojenie rany i/lub spowodować niekorzystny efekt estetyczny. 
Z tego powodu exofin® należy nakładać bardzo delikatnym ruchem 
końcówki aplikatora na łatwo ulegające zbliżeniu brzegi rany. 
• exofin® łatwo polimeryzuje na drodze reakcji egzotermicznej, 
podczas której uwalnia się niewielka ilość ciepła. Jeśli do nakładania 
exofin® stosuje się odpowiednią technikę, potencjalne uczucie 
ciepła lub bólu przez pacjenta jest zredukowane do minimum. 
• opakowania exofin® przeznaczone są dla jednego pacjenta. Po każdej 
procedurze zamknięcia rany niezużyty otworzony materiał należy wyrzucić. 
• exofin® nie należy ponownie sterylizować. 
• exofin® nie należy umieszczać w pakiecie lub na tacy, 
która ma być przed procedurą wysterylizowana. Wykazano, że 
poddanie exofin® po jego wyprodukowaniu działaniu nadmiernej 
ilości ciepła (tak jak w autoklawach) lub promieniowania (np. 
promienowanie gamma lub wiązki elektronów) zwiększa lepkość i 
może spowodować, że produkt stanie się niezdatny do użycia.  
•  Nie ma danych dotyczących ewentualnej 
toksyczności ogólnoustrojowej produktu. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
• Po zamknięciu rany exofin® nie należy nakładać na ranę żadnych 
leków płynnych ani w postaci maści, ponieważ mogą one osłabić 
spolimeryzowaną warstwę i doprowadzić do rozejścia się rany. Nie 
badano przepuszczalności exofin® do miejscowego stosowania. 
• Nie badano przepuszczalności exofin® dla cieczy i nie jest ona znana. 
• exofin® w postaci cieczy ma lepkość zbliżoną do syropu. 
Aby nie dopuścić do przypadkowego przedostania się exofin® 
do  niepożądanych miejsc, pozycja pacjenta powinna być taka, że 
przypadkowy wyciek będzie skierowany od miejsc niepożądanych. 
• Należy trzymać aplikator skierowany do góry, od siebie i od 
pacjenta, wyciskać zawartość tubki od dołu w kierunku aplikatora. 
• exofin® należy użyć od razu po zastosowaniu aplikatora i przekłuciu 
membrany aluminiowej tubki; w przeciwnym wypadku klej ulegnie 
polimeryzacji na aplikatorze i będzie niezdatny do użycia. 
• Jeżeli klej przypadkowo przylgnie do nienaruszonej skóry, należy 
go odkleić nie uszkadzając skóry. Wazelina lub aceton mogą 
przyczynić się do osłabienia wiązania. Nie oczekuje się, żeby inne 
środki np. woda, sól fizjologiczna, antybiotyki Betadine®, HIBICLENS† 
(glukonian chlorheksydyny) lub mydło od razu osłabiły wiązanie.
• Nie badano bezpieczeństwa i skuteczności stosowania 
exofin® na rany u pacjentów z chorobą naczyń obwodowych, 
insulinozależną cukrzycą, zaburzeniami krzepnięcia krwi, u 
pacjentów, którzy lub których rodziny miały bliznowca lub przerost, 
rany szarpane powstałe na skutek gwiaździstego rozerwania. 
• Nie badano bezpieczeństwa i skuteczności stosowania exofin® na 
następujące rany: ugryzienia przez zwierzęta lub ludzi; ukłucia lub rany kłute. 
• Nie badano bezpieczeństwa i skuteczności stosowania exofin® na 
rany, które później zostały poddane długotrwałemu bezpośredniemu 
działaniu światła słonecznego lub lamp solaryjnych. 
• Nie badano bezpieczeństwa i skuteczności stosowania 
exofin® na rany czerwieni wargowej. 

OBJAWY UBOCZNE 
Na podstawie klinicznego stosowania klejów cyjanoakrylanowych do użytku 
miejscowego do skóry, istnieje możliowść wystąpienia następujących 
objawów ubocznych: rozejścia się rany; infekcji; ostrego zapalenia z 
rumieniem i obrzękiem, przypadkowego połączenia z innymi tkankami 
np. z okiem; dyskomfortu spowodowanego podwyższoną temperaturą 
w trakcie polimeryzacji; reakcji uczuleniowej i odpowiedzi na ciało obce. 
Reakcje mogą wystąpić u pacjentów nadwrażliwych na cyjanoakrylan, 
formaldehyd lub chlorek benzetonowy. Zob PRZECIWWSKAZANIA. 

BADANIA KLINICZNE 
Kleje tkankowe do stosowania miejscowego zawierające monomeryczny 
cyjanoakrylan 2-oktylu zostały poddane ocenie przez różne instytucje 
w kontrolowanych badaniach klinicznych i porównane do szwów, 
klamer, pasków do zamykania ran i innych klejów do skóry na bazie 
cyjanoakrylanów do stosowania miejscowego na potrzeby zamykania 
nacięć  i ran pourazowych. Niniejsza Instrukcja użytkowania została 

opracowana w oparciu o wyniki tych dostępnych opublikowanych badań.

INSTRUKCJA UŻYCIA 
1. Przed nałożeniem kleju, miejsce nacięcia lub obrażenia  musi być czyste 
i suche. Należy upewnić się, czy brzegi rany można łatwo zbliżyć do siebie.  
2. Należy wkręcać końcówkę aplikatora na tubkę z gwintem w kierunku 
zgodnym z ruchem wskazówek zegara do momentu, kiedy aplikator 
będzie mocno dokręcony i osadzony na tubce. Po osadzeniu aplikatora 
przebije on foliową membranę tubki i klej może zacząć wypływa. 
3. Trzymając tubkę pionowo i kierując ją od pacjenta, należy 
delikatnie wyciskać tubkę zaczynając od dna i przesuwając klej 
do góry do czasu, kiedy będzie on widoczny przez aplikator. 
4. Przybliżając brzegi skóry do siebie należy delikatnie  nałożyć 
klej na miejsce rany, ciągle naciskając do przodu i to tyłu na 
aluminiow tubk i rozprowadzając krew w miejscu rany. 
5. Trzymaj nadal brzegi rany blisko siebie do momentu, 
kiedy klej stanie się lepki, zwykle trwa to poniżej 20 sekund. 
Pożądana jest gładka i równa warstwa kleju. 
Po całkowitej polimeryzacji kleju (kiedy przestanie być lepki) można 
zastosować dodatkowy bandaż. Jeśli używa się dodatkowego bandaża, NIE 
NALEŻY nakładać go na okolicę posmarowaną klejem zanim przestanie być 
lepka.  Założenie bandaża, kiedy okolica jest nadal lepka, może spowodować 
usunięcie kleju przy zdejmowaniu dodatkowego bandaża i rozejście sięrany. 
6. Po użyciu urządzenie klejące należy wyrzucić 
zgodnie z obowiązującymi zasadami. 

INFORMACJE DODATKOWE 
UWAGA: Polimeryzacja exofin® zachodzi na drodze reakcji egzotermicznej. 
Jeśli po nałożeniu exofin® duże krople wyschną bez równomiernego 
rozprowadzenia, pacjent może odczuwać ciepło lub dyskomfort. 
Uczucie to może być większe w przypadku wrażliwych tkanek. 
UWAGA: Zbyt duży nacisk aplikatora na brzegi rany lub otaczającą skórę 
może spowodować rozejście się brzegów rany i umożliwić przedostanie się 
exofin® do rany. Po przedostaniu się do rany exofin® może opóźnić gojenie 
rany i/lub spowodować nieodwracalny niepożądany efekt estetyczny. 
UWAGA: Pełna siła przylegania powinna zostać osiągnięta w ciągu 
kilku minut po naniesieniu kleju. Przyjmuje się, że polimeryzacja 
zakończyła się, kiedy warstwa exofin® przestała być lepka. 
UWAGA: Nie należy nanosić płynu ani leków w postaci maści na 
rany, które zostały zamknięte exofin®, ponieważ substancje te mogą 
osłabiać spolimeryzowaną warstwę i powodować rozejście się rany. 
UWAGA: Suche opatrunki ochronne, takie jak gaza, można zastosować 
dopiero po całkowitym przejściu w stan stały/ polimeryzacji exofin®: 
kiedy przestał być lepki w dotyku (około pięciu minut po naniesieniu). 
Przed założeniem bandaża klej musi być całkowicie spolimeryzowany. 
Jeżeli opatrunek, bandaż, samoprzylepna warstwa lub taśma 
zostanie założona przed zakończeniem polimeryzacji, opatrunek 
może przylegać do rany. Przy zdejmowaniu opatrunku warstwa kleju 
może zostać przerwana i może dojść do rozejścia się rany. 
UWAGA: Pacjentów należy poinformować, że nie powinni dłubać 
w warstwie spolimeryzowanego exofin®. Dłubanie w tej warstwie 
może spowodować jej odklejenie i rozejście się rany. Opatrunek 
założony na warstwę kleju może zniechęcać do dłubania w ranie. 
UWAGA: Dzieciom i innym pacjentom nie będącym w stanie 
stosować się do instrukcji właściwego postępowania 
z ranami należy założyć opatrunek ochronny. 
UWAGA: Pacjentów należy poinstruować, że do czasu, kiedy exofin® 
sam odpadnie (zwykle w ciągu 5-10 dni) dozwolone jest tylko 
przejściowe moczenie leczonego miejsca. Pacjenci mogą brać 
prysznic i ostrożnie myć leczone miejsce. Leczonego miejsca nie 
należy szorować, zanurzać ani poddawać długotrwałemu działaniu 
wilgoci do czasu odpadnięcia warstwy w sposób naturalny i 
wygojenia i zamknięcia się rany.  Pacjentów należy poinstruować, 
że w tym czasie nie powinni pływać. 
UWAGA: Jeżeli z jakiegokolwiek powodu konieczne jest usunięcie exofin®, 
należy na exofin® delikatnie nanieść wazelinę lub aceton w celu osłabienia 
wiązania. Należy odkleić warstwę kleju nie naruszając ciągłości skóry. 

SPOSÓB DOSTARCZENIA 
exofin® dostarczany jest w sterylnej aluminiowej tubce do jednorazowego 
użycia z aplikatorem. Tubka do aplikacji zawiera płynny klej.  Tubka 
do aplikacji i końcówka aplikatora są zapakowane w sztywny blister 
PETG z pokrywką z materiału Tyvek w celu zapewnienia sterylności 
urządzenia do czasu jego otwarcia lub uszkodzenia. exofin® 
można nabyć w opakowaniach zawierających 10 urządzeń. 

PRZECHOWYWANIE - zalecane warunki przechowywania: w temperaturze 
poniżej 30°C z dala od bezpośredniego źródła wysokiej temperatury. 
Nie stosować po terminie przydatności do użycia. STERYLNOŚĆ - Po 
wyprodukowaniu klej exofin® sterylizowany jest suchym gorącem lub  
tlenkiem etylenu w postaci gazowej.  Nie należy sterylizować ponownie. 
Nie należy używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone. Po zakończeniu 
zabiegu medycznego należy wyrzucić cały niezużyty materiał. TYLKO DO 

JEDNORAZOWEGO UŻYTKU W SPOSÓB JAŁOWY 

SKŁADANIE RAPORTÓW - Aby złożyć raport dotyczący działań 
niepożądanych lub grożących komplikacji związanych z exofin®, 
pracownicy służby zdrowia powinni dzwonić pod nr +1-844633-4583. 

UWAGA - Ten produkt jest przeznaczony do stosowania 
zewnętrznego na skórę i nie powinno dojść do jego kontaktu 
z oczami.   Produktu tego nie należy połykać, stosować 

SV
Hudlim bestående av monomerisk 2-oktylcyanoakrylat har utvärderats av ett 
flertal organisationer i kontrollerade kliniska studier och jämförts med suturer, 
agraffer, klisterremsor och andra cyanoakrylatbaserade hudlim för slutning 
av incisioner och lacerationer orsakade av trauma. Denna bruksanvisning 
har tagits fram utifrån resultaten av dessa tillgängliga publicerade studier.

BRUKSANVISNING 
1. Platsen för snittet eller såret måste vara ren och torr innan adhesivet 
appliceras. Kontrollera att sårkanterna enkelt kan approximeras. 
2. Skruva applikatorspetsen på den gängade röret i medurs 
riktning tills applikatorn sitter åt tätt på röret. Applikatorn kommer 
att punktera foliemembranet i röret när den sitter på plats 
vilket möjliggör för adhesivet att flöda ut i applikatorn. 
3. Håll röret upprätt och bort från patienten, pressa försiktigt röret från botten 
så att adhesivet rör uppåt tills det blir synligt genom applikatoranordningen. 
4. Håll sårkanterna approximerade och applicera adhesiv till sårplatsen 
genom att försiktigt och kontinuerligt klämma aluminiumröret i en rörelse 
som går fram och tillbaka, medan adhesivet sprids över sårplatsen. 
5. Fortsätt att hålla sårkanterna approximerade tills adhesivet 
blir klibbigt, detta tar normalt mindre än 20 sekunder. En 
smidigt och jämnt lager av adhesiv är önskvärt. 
När adhesivet har polymeriserats fullständigt (icke-klibbigt) kan du 
täcka platsen med ett sekundärt bandage. Om ett sekundärt bandage 
används ska detta INTE appliceras på adhesivet förrän området är 
helt klibbfritt. Applicering medan området fortfarande är klibbigt 
kan leda till att adhesivet försvinner när du tar bort det sekundära 
bandaget och kan orsaka eventuell sårruptur vid sårplatsen. 
6. Kassera adhesivanordningen enligt normala protokoll efter användning. 

YTTERLIGARE INFORMATION 
OBS: exofin® polymeriserar genom en exoterm reaktion. Om det 
flytande exofin® appliceras så att stora droppar lämnas kvar utan att 
vara jämnt fördelade så kan patienten uppleva en känsla av värme 
eller obehag. Känslan kan vara starkare på känsliga vävnader. 
OBS: Om applikatorspetsen trycks med ett hårt tryck mot sårkanterna 
eller omgivande hud kan detta tvinga isär sårkanterna och orsaka 
att exofin® kommer in i såret. exofin® i såret kan fördröja 
sårläkningen och/eller resultera i negativa kosmetiska resultat. 
OBS: Full appositionsstyrka förväntas uppnås inom några minuter efter att 
adhesivet applicerats. Fullständig polymerisation förväntas ha inträffat när 
lagret av exofin® inte längre är klibbigt. OBS: Använd inte flytande eller 
salvbaserade mediciner på sår som stängts med exofin®, eftersom dessa 
ämnen kan försvaga den polymeriserade filmen och orsaka sårruptur. 
OBS: Skyddande torra förband som t.ex. gasväv kan tillämpas endast efter 
det att filmen av exofin® är fullständigt fast/polymeriserat: ej klibbigt vid 
beröring (ca fem minuter efter appliceringen). Låt adhesivet polymeriseras 
fullständigt innan applicering av ett bandage. Om ett förband, bandage, 
självhäftande remsa eller tejp appliceras före fullständig polymerisation har 
uppnåtts så kan förbandet vidhäfta till adhesivfilmen. Filmen kan sönderdelas 
från huden när förbandet tas bort och detta kan leda till försämrad sårläkning. 
OBS: Patienter bör instrueras att inte peta på eller röra den polymeriserade 
filmen av exofin®. Att peta eller röra på filmen kan störa dess 
vidhäftning till huden och orsaka sårruptur av såret. Petande eller 
rörande av filmen kan motverkas av ett överliggande förband. 
OBS: Applicera ett torrt skyddande förband för barn eller andra patienter 
som kanske inte kan följa instruktionerna för korrekt sårvård. 
OBS: Patienter bör instrueras att endast väta behandlingsstället 
övergående tills den polymeriserade filmen av exofin® har ömsats 
av naturligt (vanligtvis inom 5-10 dagar). Patienterna kan duscha 
och bada behandlingsstället försiktigt. Behandlingsstället ska inte 
skrubbas, blötläggas eller utsättas för långvarig väta förrän filmen 
har ömsats av naturligt och såret har läkt såpass att det stängts. 
Patienter bör instrueras att inte gå och simma under denna period. 
OBS: Om avlägsnande av exofin® är nödvändigt av någon anledning, 
applicera försiktigt vaselin eller aceton till filmen av exofin® för att 
hjälpa till att lossa vidhäftningen. Skala av filmen, dra inte isär huden. 

LEVERANS 
exofin® levereras sterilt i ett förfyllt aluminiumrör och applikator för 
engångsanvändning. Applikatorröret innehåller det vätskeformiga 
adhesivet. Applikatorröret och applikatorspetsen är förpackade 
i ett stelt PETG-blister med Tyvec-lock för att upprätthålla 
anordningens sterilitet tills den öppnas eller skadas. exofin® 
kan finnas tillgängligt i lådor innehållande 10 anordningar. 

FÖRVARING — Rekommenderade förvaringsförhållanden: under 30 °C 
och skyddat från direkt värme. Använd inte efter utgångsdatum. 

STERILITET — exofin® steriliseras initialt genom torr 
värme och etylenoxidgas. Får ej återsteriliseras. Använd 
inte om förpackningen är öppnad eller skadad. Kassera allt 
oanvänt material efter avslutad medicinsk procedur. 

STERIL ENDAST FÖR ENGÅNGSBRUK 

RAPPORTERING — Hälso- och sjukvårdspersonal ska använda 
följande nummer +1-844-633-4583 vid rapportering av biverkningar 

eller potentiellt hotande komplikationer som involverar exofin®. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER — Denna produkt är endast avsedd för 
extern applicering på hud och bör inte få kontakt med ögonen. Denna 
produkt bör inte förtäras, tillämpas internt eller injiceras intravaskulärt. 

Tillverkad av CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine®-varumärke som tillhör Purdue Fredericks 
†registrerat varumärke av Zeneca Pharmaceuticals
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exofin® HEFTEMIDDEL FOR HUDOVERFLATEN 
(Høy viskositet, 2-oktyl cyanoakrylat) 

LES DEN FØLGENDE INFORMASJONEN NØYE FØR BRUK AV PRODUKTET 

BESKRIVELSE 
exofin® er et sterilt, flytende, topisk hudlim med høy viskositet som 
inneholder en monomerisk (2-oktyl cyanoakrylat) formulering og 
fargestoffene D og C lilla nr. 2. Det er gitt i en 1 g single bruk aluminium 
sammenleggbar tube og applikator pakket i en stiv PETG blemmer med 
Tyvec lokk. Den applikator består av en selv-punktering lue og en myk 
elastomer spissen, som gjør at limet å spre jevnt. Ved påføring har væsken 
en sirupaktig viskositet og polymeriserer i løpet av noen minutter. Den økte 
viskositeten i exofin® er ment å redusere risikoen for utilsiktet plassering av 
limet ved påføring på grunn av migrering av det flytende limet fra sårstedet. 

INDIKASJONER 
exofin® er kun ment for topisk påføring for å holde sammen hudklaffer fra 
kirurgiske inngrep som lett kan føres sammen, inkludert snitt fra minimal 
invasiv kirurgi, og for enkle traumeutløste kuttskader som er grundig renset. 
exofin® kan brukes i forbindelse med, men ikke i stedet for, dypdermale 
suturer. In vitro-studier har vist at exofin® fungerer som en barriere mot 
mikrobiell penetrasjon så lenge den klebende filmen forblir intakt. Kliniske 
studier ble ikke utført for å demonstrere mikrobielle barriereegenskaper. 
exofin® skal påføres av opplært medisinsk personell eller pleiepersonell. 

KONTRAINDIKASJONER 
• exofin® skal ikke brukes på indre organer, på eller i nærheten 
av slimhinner eller på tvers av mukokutane soner, på områder 
med tett naturlig hårvekst, i konjuktivalsekken i øyet eller 
på hud som jevnlig kan bli utsatt for kroppsvæsker. 
• exofin® skal ikke brukes på sår av decubitus etiologi 
eller på bittskader fra dyr eller mennesker.  
• exofin® skal ikke brukes på sår med spor av aktiv mikrobevekst 
eller soppinfeksjoner, eller koldbrann. • exofin® skal ikke brukes på 
pasienter med preoperative systemiske infeksjoner, ukontrollert diabetes 
eller andre sykdommer eller tilstander som kan hindre sårheling. 
• exofin® skal ikke brukes på pasienter med overfølsomhet 
for cyanoakrylat, formaldehyd eller benzentoniumklorid. 

ADVARSLER 
• exofin® er et hurtigherdende lim fester seg på de fleste typer 
kroppsvev og mange andre materialer, slik som gummihansker og 
rustfritt stål. Utilsiktet kontakt med kroppsvev og med overflater 
eller utstyr som ikke er til engangsbruk eller som ikke lett kan 
rengjøres med et løsningsmiddel slik som aceton bør unngås. 
• exofin® kan fremskyndes av vann eller væsker som 
inneholder alkohol: exofin® må ikke brukes på våte sår. 
• exofin® må ikke brukes på øynene. Ved øyekontakt, skyll øyet godt 
med saltvannsoppløsning eller vann. Ved gjenværende limrester, bruk 
topisk øyesalve for å løsne bindingen og kontakt en øyelege. 
• Ved lukking av ansiktsår nær øyet med exofin®, posisjoner pasienten 
slik at eventuell avrenning av limet renner vekk fra øyet. Øyet skal være 
lukket og beskyttet med gasbind. Profylaktisk plassering av petroleumgele 
rundt øyet, som en mekanisk barriere eller dam, kan være effektivt 
for å hindre utilsiktet flyt av lim inn i øyet. exofin® fester seg ikke til 
hud som er forhåndssmurt med petroleumgele. Unngå derfor bruk av 
petroleumgele på alle hudområder som exofin® skal feste seg til. 
• exofin® må ikke brukes under huden fordi det polymeriserte materialet 
ikke absorberes av vevet og kan fremkalle en reaksjon mot fremmedlegemer. 
• exofin® må ikke brukes på områder med høy spenning i huden 
eller på tvers av områder med forhøyet spenning i huden, slik som 
knoker, albuer eller knær, med mindre det gjøres en immobilisering 
av leddet under legeperioden eller med mindre spenningen i 
huden fjernes ved bruk av en annen lukkeanordning for såret 
(f.eks. sting, hudstifter eller sårstrips) før påføring av exofin®. 
• Sår behandlet med exofin® må overvåkes for tegn på infeksjon. Sår 
med tegn på infeksjon, slik som erytem, ødem, varme, smerte og puss, 
må vurderes og behandles i henhold til vanlig praksis for infeksjoner. 
• exofin® må ikke brukes på sårsteder som vil bli utsatt for 
gjentagende og langvaring fuktighet eller friksjon. 
• exofin® må kun brukes etter at såret har blitt renset, debridert og 
lukket i henhold til standard kirurgisk praksis. Lokalbedøvelse må brukes 
når det er nødvendig for å sikre tilstrekkelig rensing og debridering. 
• Gjenbruk av enheten på flere pasienter øker 
sjansene for overføring av smittestoffer. 

• For høyt trykk av applikatorspissen mot sårkanten eller omgivende 
hud kan tvinge sårkantene fra hverandre og slippe lim inn i såret. Lim i 
såret kan forsinke sårtilheling og/eller resultere i et uønsket kosmetisk 
resultat. exofin® må derfor påføres med en lett sveipende bevegelse 
av applikatorspissen over sårkanter som lett kan føres sammen. 
• exofin® polymeriserer ved en eksoterm reaksjon hvor en liten 
mengde varme frigjøres. Ved korrekt påføring av exofin® vil en 
eventuell varmefølelse eller smerte minimaliseres hos pasienten.
• exofin® er emballert for engangsbruk. Kast gjenværende 
åpnet materiale etter hver sårlukking. 
• exofin® må ikke steriliseres på nytt. 
• Ikke plasser exofin® i en prosedyrepakke/-skuff som skal steriliseres 
før bruk. Eksponering av exofin® etter endelig fremstilling for 
sterk varme (som i autoklaver) eller stråling (slik som gamma- eller 
elektronstråler) fører til økt viskositet og kan gjøre produktet ubrukelig. 
• Eventuell systemisk toksisitet av dette produktet er ukjent. 

FORHOLDSREGLER 
• Ikke påfør væsker, salver eller andre stoffer på såret etter 
lukking med exofin® da disse stoffene kan svekke den 
polymeriserte filmen og føre til sårruptur. Permeabilitet for 
exofin® ved topiske medisiner har ikke blitt undersøkt. 
• Permeabilitet for exofin® ved væsker er ikke 
kjent og har ikke blitt undersøkt. 
• exofin® er en væske med en sirupaktig viskositet. For å forhindre 
utilsiktet strøm av flytende exofin® til uønskede områder må pasienten 
posisjoneres slik at utilsiktet flyt leder vekk fra uønskede områder. 
• Hold applikatoren oppover og vekk fra deg og pasienten og 
klem på tuben fra bunnen og opp mot applikatoren. 
• exofin® må brukes umiddelbart etter påføring med 
applikatoren og bryting av aluminiumstubens membran da limet 
vil polymerisere i applikatoren og gjøre enheten ubrukelig. 
• Hvis utilsiktet klebing av intakt hud oppstår, plukk hudområdene 
fra hverandre, ikke dra. Petroleumsgele eller aceton kan kanskje 
løsne klebingen. Andre agenter slik som vann, saltvannsoppløsning, 
Betadine® antiseptiske midler, HIBICLENS† (klorheksidinglukonat) 
eller såpe vil ikke umiddelbart løsne bindingen. 
• Det har ikke blitt forsket på hvor sikkert og effektivt exofin® er på sår 
hos pasienter med perifer vaskulær sykdom, insulinavhengig diabetes 
mellitus, blodproppsykdom, keloid formasjon eller hypertrofi hos pasienten 
eller pasientens familie, eller uregelmessige sårkanter som har revnet. 
• Det har ikke blitt forsket på hvor sikkert og effektivt exofin® er på 
følgende sår: sår fra dyr eller mennesker, stikksår eller sår fra knivstikk. 
• Det har ikke blitt undersøkt hvor sikkert og effektivt exofin® 
på sår som har blitt behandlet med produktet og deretter utsatt 
for lengre perioder med direkte sollys eller solarium. 
• Det har ikke blitt undersøkt hvor sikkert og effektivt 
exofin® er på overflatesår i Vermillion. 

BIVIRKNINGER 
Klinisk bruk av cyanoakrylatbasert topisk hudlim har indikert følgende 
bivirkninger: sårruptur, infeksjon, akutt betennelse inkludert erytem og ødem, 
binding til utilsiktet vev slik som øyet, termisk ubehag under polymerisasjon, 
allergisk reaksjon og reaksjon mot fremmedlegeme Reaksjoner 
kan oppstå hos pasienter som er hypersensitive mot cyanoakrylat, 
formaldeyd eller benzentoniumklorid. Se KONTRAINDIKASJONER. 

KLINISKE STUDIER 
Topiske hudlim bestående av monomert 2-oktylcyanoakrylat har 
blitt evaluert av en rekke organisasjoner i kontrollerte kliniske 
studier sammenlignet med suturer, stifter, limremser og andre 
cyanoakrylatbaserte topiske hudlim for å lukke operasjonssnitt og 
traumainduserte laserasjoner. Denne bruksanvisningen er generert 
basert på resultatene av disse tilgjengelige publiserte studiene.

BRUKSANVISNING 
1. Snittet eller traumestedet må være rent og tørt før påføring 
av limet. Påse at sårkantene lett kan føres sammen. 
2. Skru applikatorspissen på den gjengede tuben med urviseren 
til applikatoren er tett og sitter på tuben. Applikatoren vil punktere 
foliemembranen på tuben når den er festet, og limet kan klemmes ut. 
3. Hold tuben rett opp og vekk fra pasienten og klem forsiktig på tuben fra 
bunnen av, og skyv limet oppover til det kan sees gjennom applikatoren. 
4. Før sårkantene sammen og påfør lim på såret ved å 
klemme forsiktig på aluminiumstuben, før den forsiktig 
fram og tilbake for å spre limet utover sårstedet. 
5. Fortsett å holde sårkantene sammen til limet blir klebrig, som regel 
mindre enn 20 sekunder. Et glatt og jevnt lag med lim er ønskelig. 
Når limet er fullstendig polymerisert (ikke-klebrig), kan sårstedet 
dekkes med en sekundær bandasje. Hvis en sekundær bandasje brukes, 
IKKE legg den på området dekket av lim før det er helt klebefritt. Ved 
påføring mens området er klebrig kan limet bli fjernet ved fjerning 
av den sekundære bandasjen og føre til en mulig ruptur av såret. 
6. Kast limenheten etter bruk i henhold til standardprotokoller. 

TILLEGGSINFORMASJON 
MERK: exofin® polymeriserer ved en eksoterm reaksjon. Hvis 
exofin® er påført på en slik måte at store dråper ligger igjen uten å 
være spredt jevnt utover, kan pasienten oppleve en følelse av varme 
og ubehag. Denne følelsen kan være sterkere for sensitivt vev. 
MERK: For høyt trykk av applikatorspissen mot sårkanten eller 
omgivende hud kan tvinge sårkantene fra hverandre og slippe 

wewnętrznie ani wstrzykiwać do naczyń krwionośnych. 

Producent CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® jest znakiem handlowym Purdue Fredericks 
†Zarejestrowany znak handlowy Zeneca Pharmaceuticals

TR
exofin® TOPIKAL CILT YAPIŞTIRICISI (Yüksek Viskoziteli 2-Oktil Siyanoakrilat) 

BU ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE, AŞAĞIDAKİ 
BİLGİLERİ DİKKATLİ BİR ŞEKİLDE OKUYUN 

AÇIKLAMA 
exofin®, monomerik (2-oktil siyanoakrilat) formülasyonu ve renklendirici 
(D & C Mor #2) içeren bir steril, yüksek viskoziteli sıvı topikal deri 
yapıştırıcısıdır. Bir 1 g tek kullanımlık alüminyum tüp aplikatör ile 
sağlanır ve Tyvec kapağı ile sert bir PETG blister paketlenmiş. Aplikatör, 
kendinden delme kapağının ve yumuşak elastomerik ucdan oluşur ve 
bu da yapıştırıcı ile homojen bir şekilde yayılmaya olanak tanır. Cilde 
uygulandığında, sıvının viskozitesi şurup kıvamındadır ve dakikalar içinde 
polimerize olur. exofin®’deki yüksek viskozite, uygulama sırasında 
sıvı yapıştırıcının yara alanından uzaklaşması sonucunda yapıştırıcının 
istenmeyen yerlere yapışması riskini azaltmayı amaçlamaktadır. 

ENDİKASYONLAR 
exofin®, minimal invazif cerrahiden kaynaklanan insizyonlar ve 
basit, iyice temizlenmiş, travma kaynaklı laserasyonlar dahil olmak 
üzere cerrahi insizyonlar sonucunda oluşan kolayca yaklaştırılabilen 
deri kenarlarını kapalı tutmak üzere topikal uygulama için endikedir. 
exofin®, derin dermal sütürlerle birlikte kullanılabilir, ancak derin 
dermal sütürlerin yerine kullanılamaz. In-vitro çalışmalarda, exofin®nın, 
yapıştırıcı filmi sağlam kaldığı sürece mikrobiyal penetrasyona karşı 
bir bariyer işlevi gördüğü gösterilmiştir. Mikrobiyal bariyer özelliklerini 
göstermek üzere klinik çalışmalar yapılmamıştır. exofin® eğitimli 
tıp veya hasta bakım personeli tarafından uygulanmalıdır. 

KONTRENDİKASYONLAR 
• exofin®, iç organlara, mukozal yüzeylerin üzerine veya yakınına, 
mukokütanöz jonksionlara, doğal tüylerin yoğun olduğu bölgelere, 
gözün konjunktival kesesinin içine veya düzenli olarak vücut 
sıvılarına maruz kalan deri üzerine uygulanmamalıdır. 
• exofin®, dekübit etiyoloji yaraları üzerinde ve hayvan 
veya insan ısırıkları üzerine uygulanmamalıdır. 
• exofin®, aktif mikrobiyal veya fungal enfeksiyon kanıtı bulunan 
yaralar veya kangrenli bölgelerde kullanılmamalıdır. 
• exofin®, preoperatif sistemik enfeksiyonları, kontrol altında olmayan 
diyabet veya yaraların iyileşmesini engelleyici özelliği olduğu bilinen diğer 
hastalıkları veya rahatsızlıkları bulunan hastalarda kullanılmamalıdır. 
• exofin®, siyanoakrilat, formaldehit veya benzetoniyum klorüre 
karşı aşırı duyarlılığı olduğu bilinen hastalarda kullanılmamalıdır. 

UYARILAR 
• exofin®, çoğu vücut dokusuna olduğu kadar lateks eldiven ve paslanmaz 
çelik gibi diğer malzemelere de yapışma özelliği bulunan, hızlı kuruyan 
bir yapıştırıcıdır. Başka herhangi bir vücut dokusuna veya kullanıldıktan 
sonra atılamayan veya aseton gibi bir çözücü ile temizlenemeyen 
yüzeyler veya ekipmanlara yanlışlıkla temasından kaçınılmalıdır. 
• exofin® nın polimerizasyonu su veya alkol içeren sıvılarla 
hızlandırılabilir: exofin® ıslak yaralara uygulanmamalıdır. 
• exofin® göze uygulanmamalıdır. Göze temas etmesi 
halinde, gözü bol su veya salin ile yıkayın. Yapıştırıcı kalıntısı 
kalması halinde, yapışkanlığı azaltmaya yardımcı olması için 
topikal merhem sürün ve bir göz doktoruna başvurun. 
• Gözün yakınındaki yüz yaralarını exofin® ile kapatırken, hastayı yapıştırıcı 
artıkları göze temas etmeyecek şekilde konumlandırın. Göz gazlı bez 
kapatılmalı ve korunmalıdır. Gözün etrafında bariyer veya baraj olarak işlev 
görmek üzere tedbir amaçlı olarak vazelin sürülmesi yapıştırıcının yanlışlıkla 
gözün içine akmasını önlemede etkili olabilir. exofin® vazelin ile önceden 
kaplanmış olan deri bölgesine yapışmayacaktır. Bu nedenle, exofin® nın 
yapışmasını istediğiniz deri alanlarında vazelin kullanmaktan kaçının. 
• exofin® derinin altında kullanılmalıdır, çünkü polimerize malzeme doku 
tarafından absorbe edilemez ve yabancı madde reaksiyonuna yol açabilir. 
• exofin®, derinin iyileşme süresi boyunca eklemin sabit tutulması veya 
exofin® kullanmadan önce başka bir yara kapatma yöntemi (örn. sütürler, 
deri zımbaları veya yapışkan yara kapatma şeritleri) kullanarak cilt geriliminin 
ortadan kaldırılması mümkün değilse, eklemler, dirsekler ve dizler gibi 
cilt geriliminin yüksek olduğu veya arttığı alanlarda kullanılmamalıdır. 
• exofin® ile tedavi edilen yaralarda enfeksiyon işaretleri olup 
olmadığı takip edilmelidir. Eritem, ödem, sıcaklık, ağrı ve iltihap 
gibi enfeksiyon işareti bulunan yaralar değerlendirmeye alınmalı 
ve standart enfeksiyon uygulamalarına göre tedavi edilmelidir. 
• exofin®, tekrarlayan veya uzun süreli neme veya sürtünmeye 
maruz kalacak yara bölgelerinde kullanılmamalıdır. 
• exofin®, sadece yaralar temizlendikten, ölü doku atıldıktan ve 
standart cerrahi uygulamaya göre başka şekilde kapatıldıktan 
sonra kullanılmalıdır. Yeterli temizlik ve debridman sağlamak 
için gerekli olması halinde lokal anestezik kullanılmalıdır. 
• Bu cihazın farklı hastalarda bir defadan fazla kullanılması 

infeksiyöz ajanların transferi olasılığını artırır. 
• Aplikatör ucunun yara kenarlarına veya çevreleyen cilde doğru aşırı 
bastırılması yara kenarlarını zorlayarak ayırabilir ve yapıştırıcının 
yaranın içine girmesine yol açabilir. Yaranın içindeki yapıştırıcı yaranın 
iyileşmesini geciktirebilir ve/veya olumsuz kozmetik neticelere neden 
olabilir. Bu nedenle, exofin® kolayca yaklaştırılabilen yara kenarları 
üzerine aplikatör ucunun çok hafif fırçalama hareketi ile uygulanmalıdır. 
• exofin®, az miktarda ısının ortaya çıktığı bir egzotermik reaksiyon 
sonucunda polimerize olur. exofin® nın doğru teknik ile uygulanması 
halinde, hastanın maruz kalacağı olası ısı veya ağrı hissi en aza indirilir. 
• exofin® nın ambalajı tek hastada kullanıma yöneliktir. 
Her yara kapatma prosedüründen sonra kalan açılmış 
malzemeyi atın. • exofin® nı yeniden sterilize etmeyin. 
• exofin® nı kullanımdan önce sterilize edilecek bir prosedür paketi/tepsisi 
içine yerleştirmeyin. exofin® nın üretimi sonrasında aşırı ısıya (otoklavlarda 
olduğu gibi) veya radyasyona (gama veya elektron ışını gibi) maruz kalmasının 
viskozitesini arttırdığı bilinmekte olup, bu durum ürünü etkisiz hale getirebilir. 
• Bu ürünün potansiyel sistemik toksisitesi bilinmemektedir.

ÖNLEMLER 
• Yara exofin® ile kapatıldıktan sonra yaraya sıvı veya merhem formunda 
ilaçlar ya da başka maddeler sürmeyin, aksi halde bu maddeler polimerize 
filmi zayıflatabilir ve yaranın açılmasına neden olabilir. exofin® nın topikal 
ilaçlar tarafından geçirgenliği ile ilgili herhangi bir çalışma yapılmamıştır. 
• exofin® nın sıvılar tarafından geçirgenliği bilinmemektedir 
ve bu konuda çalışma yapılmamıştır. 
• exofin® viskozite olarak şurup kıvamındadır. Sıvı exofin® nın 
yanlışlıkla istenmeyen alanlara akmasını engellemek için, hasta bu akış 
istenmeyen alanların uzağında kalacak şekilde konumlandırılmalıdır. 
• Aplikatörü kendinizden ve hastadan uzakta, yukarıya doğru 
tutun ve tüp içeriğini tüpün altından aplikatöre doğru sıkın. 
• exofin®, aplikatörün takılması ve alüminyum tüp zarının 
yırtılmasından sonra hemen kullanılmalıdır, çünkü yapıştırıcı aplikatör 
içinde polimerize olarak cihazı kullanılamaz hale getirecektir. 
• Sağlam ciltte arzu edilmeyen bir birleşme gerçekleşirse, sıyırın ancak 
cildi çekerek ayırmayın. Vazelin veya aseton birleşmeyi açmanıza yardımcı 
olabilir. Su, salin, Betadine® Antiseptik, HIBICLENS† (klorheksidin glukonat) 
veya sabun gibi diğer ajanların birleşmeyi derhal çözmesi beklenmez. 
• exofin® nın periferik damar hastalığı, insüline bağımlı diyabet, kan 
pıhtılaşma bozuklukları, kendisinde veya ailesinde keloit oluşumu veya 
hipertrofi geçmişi ya da yarık stellat laserasyonları bulunan hastaların 
yaralarında güvenli ve etkili olup olmadığı konusunda çalışma yapılmamıştır. 
• exofin® nın şu yaralar üzerinde güvenli ve etkili olup 
olmadığı konusunda çalışma yapılmamıştır: hayvan ve 
insan ısırıkları; ponksiyon veya bıçak yaraları. 
• exofin® ile tedavi edildikten sonra uzun süre doğrudan 
güneş ışığına veya solaryum ışığına maruz kalan yaraların 
güvenliği ve etkinliği konusunda çalışma yapılmamıştır. 
• exofin® nın vermilyon yüzeylerdeki yaralarda güvenli 
ve etkinliği konusunda çalışma yapılmamıştır. 

ADVERS ETKİLER 
Siyanoakrilat bazlı topikal deri yapıştırıcılarının klinik kullanımında şu 
advers olayların ortaya çıkabileceği görülmüştür: yaranın açılması; 
enfeksiyon; eritem ve ödem dahil akut enflamasyon; göz gibi istenmeyen 
dokulara yapışma; polimerizasyon sırasında ısıdan kaynaklanan 
rahatsızlık; alerjik reaksiyon; ve yabancı madde reaksiyonu. Siyanoakrilat, 
formaldehit veya benzetoniyum klorüre karşı aşırı duyarlılığı bulunan 
hastalarda reaksiyonlar görülebilir. Bkz. KONTRENDİKASYONLAR. 

KLİNİK ÇALIŞMALAR 
Monomerik 2-oktil siyanoakrilat içeren topikal cilt yapıştırıcıları çok 
sayıda organizasyon tarafından kontrollü klinik çalışmalarda, insizyonların 
ve travma kaynaklı laserasyonların kapatılmasında dikişler, stapler, 
yapıştırıcı bantlar ve diğer siyanoakrilat bazlı topikal cilt yapıştırıcıları ile 
karşılaştırmalı şekilde değerlendirilmiştir. Bu Kullanım Talimatları, yayınlanmış 
olan bu mevcut çalışmaların sonuçları temelinde oluşturulmuştur.

KULLANMA TALİMATLARI 
1. Yapıştırıcı uygulanmadan önce insizyon veya travma bölgesinin temiz ve 
kuru olması sağlanmalıdır. Yara kenarlarının kolayca yaklaştırılmasını sağlayın. 
2. Aplikatör Ucunu saat yönünde çevirerek dişli tüpe geçirin; aplikatör tüp 
üzerinde sıkı ve sağlam bir şekilde durmalıdır. Aplikatör tüpe geçirildiğinde 
tüpteki folyo zar delinecek ve yapıştırıcının dışarı akması mümkün olacaktır. 
3. Tüpü hastadan uzakta dik bir şekilde tutarken, alt tarafından 
hafifçe sıkın ve yapıştırıcı aplikatör cihazında görünene 
kadar yapıştırıcının yukarı doğru gitmesini sağlayın. 
4. Deri kenarlarını birbirine yaklaştırarak, alüminyum tüpü ileri geri hareketle 
hafifçe ve sürekli olarak sıkın ve yapıştırıcıyı yara bölgesine yaydırın. 
5. Yapıştırıcı koyu bir kıvama gelene kadar yara kenarlarını birbirine 
yakın tutmaya devam edin, bu süre genellikle 20 saniyeden azdır. 
Yapıştırıcının pürüzsüz ve düz bir katman halinde sürülmesi arzu edilir. 
Yapıştırıcı tamamen polimerize (kuru) hale geldikten sonra, yara bölgesini 
ikinci bir bandaj ile kapatabilirsiniz. İkinci bir bandaj kullanılacaksa, 
yapıştırıcı tamamen kurumadan yapıştırıcı bölgesine uygulanmamalıdır. 
Hala ıslak durumdayken uygulanması halinde, ikinci bandajı çıkarırken 
yapıştırıcı da çıkabilir ve yara bölgesinde açılma olabilir. 
6. Kullandıktan sonra yapıştırıcı cihazını normal 
protokole uygun olarak bertaraf edin. 

EK BİLGİLER 
NOT: exofin® bir egzotermik reaksiyon sonucunda polimerize 

olur. Sıvı exofin® uygulanırken eşit bir şekilde yayılmadan büyük 
damlacıklar kalmasına izin verilirse, hasta ısı veya rahatsızlık hissi 
duyabilir. Bu his hassas dokularda daha da fazla olabilir. 
NOT: Aplikatör ucunun yara kenarlarına veya çevreleyen cilde doğru aşırı 
bastırılması yara kenarlarını zorlayarak ayırabilir ve yapıştırıcının yaranın 
içine girmesine yol açabilir. Yaranın içindeki exofin® yaranın iyileşmesini 
geciktirebilir ve/veya olumsuz kozmetik neticelere neden olabilir. 
NOT: Yapıştırıcı uygulandıktan sonra dakikalar içinde tam yapışma 
gücüne ulaşması beklenir. exofin® tabakasının yapışkanlığı 
geçtikten sonra tam polimerizasyona ulaşması beklenir. 
NOT: exofin® ile kapatılan yaralara sıvı veya merhem formunda 
ilaçlar sürmeyin, aksi halde bu maddeler polimerize filmi 
zayıflatabilir ve yaranın açılmasına neden olabilir. 
NOT: Gazlı bez gibi koruyucu kuru sargılar ancak exofin® tamamen katı/
polimerize (dokununca yapışkan değil) hale geldikten sonra (uygulamadan 
yaklaşık beş dakika sonra) uygulanabilir. Bandaj uygulamadan önce 
yapıştırıcının tamamen polimerize olmasını bekleyin. Polimerizasyon 
tam olarak gerçekleşmeden bir sargı, bandaj, yapıştırıcı desteği veya 
bant uygulanırsa, bu sargı filme yapışabilir. Sargı çıkarılırken film 
deriden ayrılabilir ve yarada açılma meydana gelebilir. 
NOT: Hastalar exofin® nın polimerize filmini çıkarmaya 
çalışmamaları konusunda uyarılmalıdır. Filmin çekiştirilmesi deri 
ile bağlantısını bozabilir ve yaranın açılmasına neden olabilir. 
Filmin çekiştirilmemesi için üzeri bir sargı ile kaplanabilir. 
NOT: Yara bakımı konusundaki talimatlara uyması zor olan çocuklar 
ve diğer hastalar için kuru bir koruyucu sargı uygulayın. 
NOT: Hastalar, exofin® nın kendiliğinden dökülmesine kadar (genellikle 5-10 
gün içinde) tedavi bölgesinin sadece kısa süreliğine ıslatılması konusunda 
uyarılmalıdır. Hastalar tedavi bölgesini hafifçe ıslatabilir veya yıkayabilir. 
Film kendiliğinden çıkana ve yara iyileşip kapanana kadar tedavi bölgesi 
ovulmamalı, suda bekletilmemeli veya uzun süre nemli tutulmamalıdır. 
Hastalar bu süre boyunca yüzmemeleri konusunda uyarılmalıdır. 
NOT: Herhangi bir nedenle exofin® nın çıkarılması gerekiyorsa, bağlantının 
çözülmesine yardımcı olmak için exofin® filmine dikkatli bir şekilde vazelin 
veya aseton sürün. Filmi sıyırın, ancak deriyi çekerek ayırmaya çalışmayın. 

TEDARİK ŞEKLİ 
exofin® önceden doldurulmuş, tek kullanımlık alüminyum tüpü ve 
aplikatörü içeren ambalajında steril olarak tedarik edilir. Aplikatör tüpü 
sıvı yapıştırıcıyı içerir. Aplikatör tüp ve aplikatör ucu açık veya hasarlı 
kadar cihaz sterilitesi korumak için Tyvec kapağı ile sert bir PETG blister 
ile doludur. exofin® 10 cihazdan oluşan kutular halinde temin edilebilir. 

SAKLAMA — Önerilen saklama koşulları: 30°C’nin altında, 
doğrudan ısıya maruz kalmayacak şekilde saklanmalıdır. 
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayınız. 

STERİLİTE — exofin® ilk başta kuru ısı ve etilen oksit gazı 
ile sterilize edilmiştir. Yeniden sterilize etmeyin. Ambalajı 
açık veya hasarlı ise kullanmayın. Tıbbi prosedürün 
tamamlanmasından sonra kullanılmamış malzemeleri atın. 

STERİL, SADECE TEK KULLANIMLIKTIR. 

BİLDİRİM — Hekimler, exofin® ile ilgili advers etkileri veya 
potansiyel olarak tehdit edici komplikasyonları bildirmek 
için şu numarayı kullanmalıdır: +1-844-633-4583. 

DİKKAT — Bu ürün sadece harici dermal uygulamaya yönelik olup, 
gözlere temas etmemelidir. Bu ürün yutulmamalı, dâhili olarak 
uygulanmamalı veya intravasküler olarak enjekte edilmemelidir. 

Üretici: CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® Purdue Fredericks’in ticari markasıdır 
†Zeneca Pharmaceuticals’ın tescilli markasıdır

RU  
exofin® КОЖНЫЙ КЛЕЙ ДЛЯ МЕСТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 
(Высоковязкое вещество, 2-октилцианоакрилат)

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ЭТОГО ПРОДУКТА, 
ПРОЧТИТЕ Тщательно СЛЕДУЮЩУЮ ИНФОРМАЦИЮ

ОПИСАНИЕ
exofin® представляет собой стерильный высоковязкий 
жидкий местный клей для кожи, содержащий 
мономерный (2-октилцианоакрилат) состав и 
краситель D & C Violet # 2. Он поставляется в виде 
одноразовой алюминиевой складной трубки весом 1 г и 
аппликатором, упакованным в PETG блистере с Tyvek 
крышкой. Аппликатор состоит из самопроникающего 
колпачка и мягкого эластомерного наконечника, 
который позволяет равномерно распределить клей.
При нанесении на кожу жидкость похожа на 
сироп по вязкости и полимеризуется в течение 

нескольких минут. Повышенная вязкость в exofin® 
предназначена для снижения риска непреднамеренного 
размещения клея во время нанесения из-за 
миграции жидкого клея из раневого участка.

ПОКАЗАНИЯ
exofin® предназначен для местного применения только 
для удержания закрытых легко аппроксимированных 
краев кожи на ранах от хирургических разрезов, включая 
разрезы от минимально инвазивной хирургии, и простых, 
тщательно очищенных травм, вызванных травмой. 
Exofin® может использоваться в сочетании с глубокими 
кожными швами, но не вместо них. Исследования in 
vitro показали, что exofin® действует как барьер для 
проникновения микробов, пока клейкая пленка остается 
неповрежденной. Клинические исследования не 
проводились, чтобы продемонстрировать микробные 
барьерные свойства. Exofin® должен применяться 
обученным медицинским персоналом или персоналом.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• exofin® не следует наносить на какие-либо внутренние 
органы, на поверхности слизистой оболочки или вблизи 
нее или через слизисто-кожные соединения, на участки 
с густыми натуральными волосами, в конъюнктивальный 
мешок глаза или на кожу, которые могут регулярно 
подвергаться воздействию жидкостей организма.
• exofin® не следует наносить на раны пролежневой 
этиологии или на раны от укусов животных или человека.
• exofin® не должен использоваться на любой 
ране с признаками активной микробной или 
грибковой инфекции или гангрены.
• exofin® не должен применяться у пациентов с 
предоперационными системными инфекциями, 
неконтролируемым диабетом или другими 
заболеваниями или состояниями, которые, как 
известно, препятствуют заживлению ран.
• exofin® не должен использоваться у пациентов с 
известной гиперчувствительностью к цианоакрилату, 
формальдегиду или бензетонийхлориду.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• exofin® - быстродействующий клей, способный прилипать 
к большинству тканей тела и многим другим материалам, 
таким как латексные перчатки и нержавеющая сталь. 
Следует избегать случайного контакта с любой тканью 
тела и любыми поверхностями или оборудованием, 
которые нельзя использовать одноразово или которые 
нельзя легко очистить растворителем, таким как ацетон.
• Полимеризация exofin® может быть ускорена 
водой или жидкостями, содержащими спирт: 
exofin® не следует наносить на влажные раны.
• exofin® не следует наносить на глаза. При попадании 
в глаза промойте глаза физиологическим раствором 
или водой. Если остаточный клей остается, нанесите 
актуальную офтальмологическую мазь, чтобы помочь 
ослабить соединение и обратитесь к офтальмологу.
• При закрытии лицевых ран рядом с глазом с помощью 
exofin®, расположите пациента так, чтобы любые остатки 
клея были вдали от глаз. Глаз должен быть закрыт и 
защищен марлей. Профилактическое размещение вазелина 
вокруг глаза, действующего в качестве механического 
барьера или плотины, может быть эффективным для 
предотвращения случайного попадания клея в глаз. exofin® 
не будет прилипать к коже, предварительно покрытой 
вазелином. Поэтому избегайте использования вазелина на 
любых участках кожи, к которым предназначен exofin®.
• exofin® не следует использовать под кожей, потому 
что полимеризованный материал не впитывается 
тканью и может вызвать реакцию инородного тела.
• exofin® не следует использовать в областях с 
высоким натяжением кожи или в зонах повышенного 
натяжения кожи, таких как суставы, локти или колени, 
если сустав не будет иммобилизован во время периода 
заживления кожи или если натяжение кожи не будет 
снято путем нанесения другого устройства для закрытия 
ран (например, швы, скобы для кожи или клейкие 
полоски для закрытия ран) до применения exofin®.
• exofin® обработанные раны должны контролироваться 
на наличие признаков инфекции. Раны с признаками 
инфекции, такими как эритема, отек, тепло, боль и гной, 
должны быть оценены и обработаны в соответствии 
со стандартной практикой для инфекции.
• exofin® не должен использоваться на местах 
раны, которые будут подвергаться многократному 
или длительному увлажнению или трению.
• exofin® следует использовать только после того, как 
раны были очищены, очищены от кожуры и закрыты в 
соответствии со стандартной хирургической практикой. При 
необходимости следует использовать местный анестетик, 

чтобы обеспечить адекватную очистку и санацию.
• Многократное использование устройства у 
разных пациентов увеличивает вероятность 
переноса инфекционных агентов.
• Чрезмерное давление наконечника аппликатора на 
края раны или окружающую кожу может раздвинуть 
края раны и допустить прилипание к ране. Клей 
внутри раны может задержать заживление раны и / 
или привести к неблагоприятному косметическому 
результату. Поэтому exofin® следует наносить 
очень легким чистящим движением кончика 
аппликатора по легко приближенным краям раны.
• exofin® полимеризуется в результате экзотермической 
реакции, при которой выделяется небольшое количество 
тепла. При правильной технике нанесения exofin® 
любое потенциальное ощущение тепла или боли, 
испытываемое пациентом, сводится к минимуму.
• exofin® упакован для одного пациента. 
Выбрасывайте оставшийся открытый материал 
после каждой процедуры закрытия раны.
• Не стерилизуйте exofin®.
• Не помещайте exofin® в процедурную упаковку / 
лоток, который необходимо стерилизовать перед 
использованием. Известно, что воздействие exofin® после 
его окончательного изготовления на чрезмерное нагревание 
(как в автоклавах) или излучение (такое как гамма-
излучение или электронный луч) увеличивает его вязкость 
и может сделать продукт непригодным для использования.
• Потенциальная системная токсичность 
этого продукта неизвестна.

Меры предосторожности
• Не наносите на рану жидкие или мазные лекарства или 
другие вещества после закрытия препаратом exofin®, так 
как эти вещества могут ослабить полимеризованную пленку 
и привести к расслоению раны. Микро проницаемость 
exofin® местными препаратами не изучалась.
• Микропроницаемость exofin® для 
жидкостей неизвестна и не изучалась.
• exofin®, как жидкость, имеет сиропообразную вязкость. 
Чтобы предотвратить непреднамеренный поток жидкости 
exofin® в непредусмотренные области, пациент должен 
быть расположен таким образом, чтобы непреднамеренный 
поток находился вдали от нежелательных областей.
• Держите аппликатор вверх и подальше от 
себя и пациента и сожмите содержимое трубки 
от дна трубки в сторону аппликатора.
• exofin® следует использовать сразу после 
нанесения аппликатора и прокалывания 
алюминиевой трубчатой мембраны, потому что 
клей будет полимеризоваться в аппликаторе, делая 
устройство непригодным для использования.
• Если происходит непреднамеренное склеивание 
неповрежденной кожи, снимите, но не раздвигайте 
кожу. Вазелин или ацетон могут помочь 
ослабить связь. Другие агенты, такие как вода, 
физиологический раствор, Антисептики Betadine®, 
HIBICLENS † (хлоргексиден глюконат) или мыло, 
не должны немедленно ослаблять связь.
• Безопасность и эффективность применения exofin® 
на ранах пациентов с заболеваниями периферических 
сосудов, инсулинозависимым сахарным диабетом, 
нарушениями свертывания крови, личным или семейным 
анамнезом келоидного образования или гипертрофии 
или разрывов звездчатых разрывов не изучались.
• Безопасность и эффективность применения exofin® 
для следующих ран не изучалась: укусы животных 
или человека; колотые или колотые раны.
• Безопасность и эффективность на ранах, которые 
были обработаны exofin®, а затем подвергались 
длительному воздействию прямых солнечных 
лучей или ламп для загара, не изучались.
• Безопасность и эффективность exofin® на ранах 
на киноваристых поверхностях не изучалась.

НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ РЕАКЦИИ
Клиническое использование тематических клеев для 
кожи на основе цианоакрилата позволяет предположить, 
что могут возникнуть следующие неблагоприятные 
явления: расслоение раны; инфекционное 
заболевание; острое воспаление, включая эритему 
и отек; связь с непреднамеренными тканями, такими 
как глаз; тепловой дискомфорт при полимеризации; 
аллергическая реакция; и реакция инородного тела. 
Реакции могут возникнуть у пациентов с повышенной 
чувствительностью к цианоакрилату, формальдегиду или 
бензетонийхлориду. Смотрите ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ.

КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ
В рамках контролируемых клинических исследований 

многочисленные организации проводили 
сравнительную оценку кожных клеев, в состав 
которых входит 2-октилцианоакрилат, и швов, 
скоб, клейких полосок и других кожных клеев на 
основе цианоакрилата, используемых для закрытия 
порезов и травматических рваных ран. Данная 
инструкция по применению составлена на основании 
опубликованных результатов этих исследований.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1. Участок разреза или травмы должен быть 
чистым и сухим перед нанесением клея. Убедитесь, 
что края раны легко аппроксимируются.
2. Навинтите наконечник аппликатора на резьбовую 
трубку по часовой стрелке до тех пор, пока аппликатор 
не будет плотно прилегать к трубке. Аппликатор 
проколет пленочную мембрану на трубе, как 
только она будет усажена, и клей будет течь.
3. Удерживая трубку вертикально и вдали от пациента, 
осторожно сдавливайте трубку снизу, перемещая клей 
вверх, пока он не станет виден через аппликатор.
4. Приближая края кожи, нанесите клей на место 
раны, осторожно и непрерывно сжимая алюминиевую 
трубку взад-вперед, распространяя ее на рану.
5. Продолжайте удерживать края раны приблизительно, 
пока клей не станет липким, oбычно менее 20 
секунд. Гладкий и ровный слой клея желателен.
Как только клей полностью полимеризуется (не липкий), 
вы можете покрыть участок вторичной повязкой. 
Если используется вторичная повязка, НЕ наносите 
на область клея, пока она не станет полностью 
липкой. Нанесение липкой ленты может привести к 
удалению клея при удалении вторичной повязки и, 
возможно, к образованию раны на месте раны.
6. Утилизируйте клеящее устройство в соответствии 
с обычным протоколом после использования.

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕЧАНИЕ: exofin® полимеризуется в результате 
экзотермической реакции. Если жидкость exofin® 
наносится так, чтобы крупные капли оставались 
без равномерного распределения, пациент может 
испытывать ощущение жара или дискомфорта. Ощущение 
может быть выше на чувствительных тканях.
ПРИМЕЧАНИЕ. Чрезмерное давление наконечника 
аппликатора на края раны или окружающую кожу 
может привести к раздавливанию краев раны и 
попаданию exofin® в рану. exofin® в ране может 
задержать заживление раны и / или привести к 
неблагоприятному косметическому результату.
ПРИМЕЧАНИЕ. Ожидается, что полная прочность 
наложения будет достигнута в течение нескольких минут 
после нанесения клея. Полная полимеризация ожидается, 
когда слой exofin® больше не является липким.
ПРИМЕЧАНИЕ. Не наносите жидкие препараты или 
мази на раны, закрытые препаратом exofin®, так как 
эти вещества могут ослабить полимеризованную 
пленку, что приведет к образованию раны.
ПРИМЕЧАНИЕ. Защитные сухие повязки, такие как марля, 
можно наносить только после того, как пленка exofin® 
полностью твердая / полимеризована: не липкая на ощупь 
(примерно через пять минут после нанесения). Дайте 
клею полностью полимеризоваться перед наложением 
повязки. Если повязку, повязку, клейкую подложку или 
ленту надеть до полной полимеризации, повязка может 
прилипнуть к пленке. Пленка может быть сорвана с кожи 
при удалении повязки, и может произойти расслоение раны.
ПРИМЕЧАНИЕ: пациенты должны быть 
проинструктированы о том, что их нельзя наносить 
на полимеризованную пленку exofin®. Подбор 
пленки может нарушить ее прилипание к коже и 
вызвать расслоение раны. Выбор в фильме может 
быть обескуражен чрезмерной повязкой.
ПРИМЕЧАНИЕ. Примените сухую защитную повязку 
для детей или других пациентов, которые не могут 
следовать инструкциям по правильному уходу за раной.
ПРИМЕЧАНИЕ. Пациентам следует проинструктировать, 
что до тех пор, пока полимеризованная пленка exofin® 
не расслаивается естественным образом (обычно 
через 5-10 дней), должно быть только кратковременное 
смачивание участка обработки. Пациенты могут принять 
душ и принять ванну осторожно. Участок не должен быть 
очищен, пропитан или подвергнут длительному увлажнению 
до тех пор, пока пленка не рассыпается естественным 
образом и рана не заживает. Пациенты должны быть 
проинструктированы не плавать в течение этого периода.

КАК ПОСТАВЛЯЕТСЯ
Exofin® поставляется стерильным, в предварительно 
заполненной одноразовой алюминиевой пробирке 

и аппликаторе. Аппликатор трубки содержит 
жидкий клей. Аппликатор трубки и аппликатор 
наконечник упакованы в жесткой PETG блистер 
с крышкой Тивек для поддержания стерильности 
устройства перед открытием или повреждением.
Exofin® может быть доступен в коробках по 10 устройств.

ХРАНЕНИЕ - Рекомендуемые условия хранения: 
ниже 30 ° C вдали от прямых источников тепла. Не 
использовать после истечения срока годности.

СТЕРИЛЬНОСТЬ - exofin® изначально стерилизован 
сухим жаром и газообразным этиленоксидом. Не 
стерилизуйте. Не используйте, если упаковка открыта или 
повреждена. Откажитесь от любого неиспользованного 
материала после завершения медицинской процедуры.

ТОЛЬКО ДЛЯ СТЕРИЛЬНОГО ОДНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 

ОТЧЕТНОСТИ - Медицинский работник должен 
использовать следующий номер + 1-844-633-4583 при 
сообщении о побочных реакциях или потенциально 
угрожающих осложнениях, связанных с exofin®.

ВНИМАНИЕ! Этот продукт предназначен только для 
наружного применения на коже и не должен попадать 
в глаза. Этот продукт не следует принимать внутрь, 
наносить внутрь или вводить внутрисосудисто.

Изготовлено CHEMENCE MEDICAL, INC.
Betadine® Торговая марка Purdue Fredericks 
† Зарегистрированная торговая марка 
фармацевтических препаратов Zeneca

KR  
exofin® 국소 피부 접합제 
(고점성, 2-옥틸 시아노아크릴레이트)

이 제품을 사용하기 전에 다음 정보를 주의 깊게 읽으십시오

설명
exofin® 고점성 조직 접합제는 단량체(2-옥틸 
시아노아크릴레이트) 제형 및 착색제 D & C 보라색 2호를 
함유하는 멸균 상태의 고점성 액상 국소 피부 접합제입니다. 
그것은 Tyvec 뚜껑이 있는 경질 PETG 물집에 포장 된 1 g 
단일 사용 알루미늄 접이식 튜브 및 어플리케이터로 제공 
됩니다. 어플리케이터는 자가 천공 캡과 소프트 엘라 스토 머 
팁으로 구성 되어 있어 접착제가 균일 하 게 퍼질 수 있습니다.
구성되어 접합제가 균일하게 펼쳐지도록 
합니다. 피부에 도포했을 때 액상의 점성이 
시럽과 유사하며 수 분 내에 중합됩니다.
exofin® 의 증가된 점성은 액상 접합제가 창상 
부위에서 이탈해 도포 중 접합제가 의도치 않은 곳에 
배치되는 위험을 줄이기 위해 고안되었습니다.

적응증
exofin® 고점성 조직 접합제는 최소한의 침습 수술로 
인한 절개를 포함하는 외과적 절개 및 철저히 세정한 
단순 외상 유발 열상으로 인한 쉽게 근접되는 창상의 
피부 가장자리를 봉합하여 유지하기 위한 용도로만 
사용하기 위한 것입니다. exofin® 고점성 조직 접합제는 
깊은진피 봉합과 함께 사용할 수 있지만 이를 대신할 
수는 없습니다. 생체 외 연구 결과 exofin® 고점성 조직 
접합제는 접합제 막이 손상되지 않고 보존되는 한, 미생물 
침습에 대한 장벽 작용을 하는 것으로 나타났습니다.
미생물 장벽 특성을 입증하기 위한 임상시험은 
시행되지 않았습니다. exofin® 고점성 조직 접합제는 
훈련받은 의료진이나 간호진이 도포해야 합니다.

금기사항
• exofin® 고점성 조직 접합제는 내부 장기, 
점막 표면이나 점막 피부 접합부, 체모가 밀집해 있는 
부위, 눈의 결막주머니, 또는 정기적으로 체액에 
노출될 수 있는 피부에 사용해서는 안 됩니다.
• exofin® 고점성 조직 접합제는 욕창 병인 창상이나 
동물이나 사람에게 물린 상처에 사용이 금지됩니다.
• exofin® 고점성 조직 접합제는 
활동성 미생물 또는 진균 감염, 또는 괴저의 
징후가 있는 상처에 사용이 금지됩니다.
• exofin® 고점성 조직 접합제는 시술전 
전신 감염, 조절되지 않는 당뇨병이나 상처 
치유를 방해하는 것으로 알려진 기타 질병이나 
병태가 있는 환자에게 사용이 금지됩니다.
• exofin® 고점성 조직 접합제는 
시아노아크릴레이트, 포름알데히드, 염화 벤제토늄에 대해 
알려진 과민성이 있는 환자에게 사용이 금지됩니다.
경고

• exofin® 고점성 조직 접합제는 대부분의 
신체 조직과 라텍스 장갑 및 스테인레스 스틸 등 기타 
여러 물질에 점착할 수 있는 속경화 접합제입니다.
• 신체 조직, 또는 일회용이 아니거나 
아세톤과 같은 용제로 쉽게 세정할 수 없는 표면이나 
장비에 부주의하게 닿지 않도록 하십시오.
• exofin® 고점성 조직 접합제의 중합은 물이나 
알코올을 함유한 액체에 의해 가속화될 수 있습니다. exofin® 
고점성 조직 접합제는 젖은 상처에 도포해서는 안 됩니다.
• exofin® 고점성 조직 접합제를 눈에 사용해서는 안 
됩니다. 눈에 접촉하는 경우, 많은 양의 식염수나 물로 눈을 
세척하십시오. 잔여 접합제가 남아있는 경우, 접착을 느슨하게 
하는 국소 안과용 연고를 바르고 안과의사에게 연락하십시오.
• exofin® 고점성 조직 접합제를 사용해 눈 주변의 
얼굴 창상을 봉합하는 경우, 접합제가 눈으로 흘러 들어가지 
않도록 환자가 자세를 취해야 합니다. 눈은 감고 있어야 
하며 거즈로 보호해야 합니다. 기계적인 장벽이나 댐의 
역할을 하도록 예방적인 차원에서 바셀린을 눈 주위에 
바르면, 접합제가 의도치 않게 눈으로 흘러 들어가는 
것을 방지하는 데 효과적일 수 있습니다. exofin® 고점성 
조직 접합제는 바셀린으로 미리 도포된 피부에 점착되지 
않습니다. 그러므로 exofin® 고점성 조직 접합제로 
접합하려는 피부 부위에는 바셀린 사용을 피하십시오.
• exofin® 고점성 조직 접합제는 중합된 물질이 
조직에 의해 흡수되지 않고 이물질에 대한 신체 반응을 
유도할 수 있으므로 피하에 사용해서는 안 됩니다.
• 피부 치유 기간 동안 관절부가 움직이지 
않도록 하거나 exofin® 고점성 조직 접합제를 도포하기 
전에 다른 창상 봉합 장치(예: 봉합사, 피부 스테이플 
또는 접착식 상처 봉합 스트립)를 사용해 피부 긴장을 
제거하지 않는 한, exofin® 고점성 조직 접합제를 피부 
긴장이 큰 부위나 손가락 관절, 팔꿈치, 무릎과 같이 
피부 긴장이 증가하는 부위에 사용해서는 안 됩니다.
• exofin® 고점성 조직 접합제로 처치한 창상은 
감염의 징후에 대해 모니터링해야 합니다. 홍반, 부종, 
열감, 통증, 고름 등 감염의 징후가 있는 창상은 감염에 
대한 표준 관행에 따라 평가 및 치료해야 합니다.
• exofin® 고점성 조직 접합제는 
수분이나 마찰에 반복적으로 또는 장기간 노출되는 
창상 부위에 사용해서는 안 됩니다.
• exofin® 고점성 조직 접합제는 창상을 세정하고 
괴사 조직을 제거하고, 표준 외과적 관행에 따라 기타 다른 
방식으로 봉합한 후에만 사용해야 합니다. 적절한 세정 및 괴사 
조직 제거를 위해 필요한 경우 국소 마취제를 사용해야 합니다.
• 이 장치를 다른 환자에서 여러 번 사용하면 
감염원이 전파될 가능성이 높아집니다.
• 도포구 팁으로 창상 가장자리 또는 주위 피부에 
과도한 압력을 가하면 창상 가장자리가 벌어지고 접합제가 
창상 안으로 들어갈 수 있습니다. 접합제가 창상 안으로 
들어가면 상처 치유가 지연되고/되거나 미용적 결과에 
악영향을 미칠 수 있습니다. 따라서, exofin® 고점성 조직 
접합제는 쉽게 근접되는 상처 가장자리 위에 도포구 팁을 
매우 가볍게 솔질하는 동작으로 도포해야 합니다.
• exofin® 고점성 조직 접합제는 소량의 열을 
방출하는 발열 반응을 통해 중합됩니다. exofin® 고점성 
조직 접합제를 적절한 기술을 사용해 도포하면 환자가 
경험하는 열감이나 통증 가능성이 최소화됩니다.
• exofin® 고점성 조직 접합제는 단일 
환자용으로 포장되었습니다. 각 창상의 봉합 시술 
후 남아있는 개봉된 물질은 폐기하십시오.
• exofin® 고점성 조직 접합제를 
재멸균하지 마십시오.
• exofin® 고점성 조직 접합제를 사용 전에 
멸균처리되는 시술 팩/트레이에 배치하지 마십시오. 
exofin® 고점성 조직 접합제가 최종 제조 후 과도한 
열(예: 고압 멸균기)이나 방사선(예: 감마 또는 전자 
빔)에 노출되면 점도가 증가되는 것으로 알려져 
있으며 제품을 사용할 수 없게 될 수 있습니다.
• 이 제품에서 발생 가능한 전신 
독성은 알려져 있지 않습니다.

유의사항
• 액상제나 연고제 또는 기타 약물은 중합막을 
약하게 하여 창상 열개가 발생할 수 있으므로 exofin® 
고점성 조직 접합제로 봉합한 후 이러한 물질을 
창상에 적용하지 마십시오. 국소 약물에 의한 exofin® 
고점성 조직 접합제 투과성은 연구된 바 없습니다.
• 유체에 의한 exofin® 고점성 조직 접합제 
투과성은 알려져 있지 않으며 연구된 바가 없습니다.
• exofin® 고점성 조직 접합제는 액상으로 
점성이 시럽과 유사합니다. exofin® 고점성 조직 접합제 
액상이 원하지 않는 부위로 의도치 않게 흘러 들어가는 
것을 방지하려면, 원하지 않는 부위에서 의도치 않은 
흐름이 멀어지도록 환자가 자세를 취해야 합니다.
• 도포구를 본인과 환자로부터 
멀리해서 위쪽을 향하도록 잡고 튜브 아래쪽에서 
도포구 쪽으로 튜브의 내용물을 짭니다.
• 접합제가 도포구 안에서 중합되어 장치를 
사용할 수 없게 될 수 있으므로 exofin® 고점성 
조직 접합제는 도포구를 적용하고 알루미늄 튜브 
막에 구멍을 낸 후 바로 사용해야 합니다.
• 상처가 없는 피부가 의도치 않게 점착한 경우, 
벗겨내되 피부를 잡아떼지 마십시오. 바셀린이나 아세톤이 
점착을 느슨하게 하는 데 도움이 될 수 있습니다. 물, 

식염수, Betadine® 멸 균, HIBICLENS†(클로르헥시딘 
글루코네이트), 또는 비누와 같은 기타 물질은 점착을 
즉시 느슨하게 할 것으로 예상되지 않습니다.
• 말초 혈관 질환, 인슐린 의존성 당뇨병, 혈액 응고 
장애, 또는 켈로이드 형성이나 비대 병력이나 가족력이 있는 
환자의 창상이나 방사형 파열 열상에 사용한 exofin® 고점성 
조직 접합제의 안전성과 효과는 연구되지 않았습니다.
• 다음 상처에 사용한 exofin® 고점성 조직 
접합제의 안전성 및 효과는 연구되지 않았습니다: 
동물이나 사람에게 물린 상처, 찔린 상처나 자창.
• exofin® 고점성 조직 접합제로 처치한 후 
직사 광선이나 태닝 램프에 오랜 시간 노출된 창상에 
대한 안전성 및 효과는 연구된 바 없습니다.
• 홍순 표면의 창상에 사용한 exofin® 고점성 
조직 접합제의 안전성 및 효과는 연구된 바 없습니다.
이상 반응
시아노아크릴레이트 기반 국소 피부 접합제의 임상적 
사용은 다음과 같은 이상 반응이 발생할 수 있음을 
시사합니다: 창상 열개; 감염; 홍반 및 부종을 포함하는 급성 
염증; 눈과 같은 의도하지 않은 조직에 점착; 중합 중 열적 
불쾌감; 알레르기 반응; 이물 반응. 시아노아크릴레이트, 
포름알데히드, 염화 벤제토늄에 대한 과민성이 있는 환자에게 
반응이 발생할 수 있습니다. 금기사항을 참조하십시오.

임상 연구
단량체 2-옥틸 시아노아크릴레이트를 함유한 국소 피부 
접합제는 많은 기관에서 통제된 임상 연구를 통해 절개 
및 외상 유발 열상을 봉합하기 위한 봉합사, 스테이플, 
접착식 스트립 및 기타 시아노아크릴레이트 기반 국소 
피부 접합제와 비교 평가하였습니다. 본 사용 지침은 
이러한 발표된 연구 결과를 토대로 생성되었습니다.

사용 지침
1. 접합제를 도포하기 전에 절개 또는 외상 
부위를 깨끗하고 건조하게 합니다.
창상 가장자리가 쉽게 근접될 수 있어야 합니다.
2. 도포구가 튜브에 단단하게 안착할 때까지 도포구 
팁을 나사식 튜브에 시계 방향으로 돌려 끼웁니다.
도포구가 안착되면 튜브의 포일 막에 구멍을 
내게 되고 접합제가 흐를 수 있습니다.
3. 튜브를 환자에서 멀리 위쪽을 향하도록 잡은 상태에서 
튜브를 아래 부분에서부터 부드럽게 짜서 도포구 장치를 
통해 눈에 보일 때까지 접합제를 위로 이동시킵니다.
4. 피부 가장자리가 근접된 상태에서 알루미늄 
튜브를 부드럽고 지속적으로 짜면서 앞뒤로 
움직여 접합제를 상처 부위에 펴서 바릅니다.
5. 접합제가 끈적거릴 때까지 상처 가장자리가 근접된 
상태로 계속 잡고 있습니다. 보통 20초가 걸리지 않습니다. 
매끈하고 균일한 접합제 코팅이 바람직합니다.
접합제가 완전히 중합되면(끈적거리지 않음) 해당 
부위를 부차적인 붕대로 덮을 수 있습니다.
부차적인 붕대를 사용하는 경우, 접합제 부위에 끈적거림이 
완전히 없어질 때까지 붕대를 부착하지 마십시오.
끈적거림이 있을 때 붕대를 부착하면 부차적인 붕대를 제거할 
때 접합제가 제거되고 상처 부위 열개가 발생할 수 있습니다.
6. 접합제 장치는 사용 후 일반 프로토콜에 따라 폐기합니다.

추가 정보
참고: exofin® 고점성 조직 접합제는 발열 반응을 통해 
중합됩니다. 커다란 액상 방울이 고르게 펴 발라지지 
않게 액상 exofin® 고점성 조직 접합제를 도포하면 
환자가 열감이나 불편감을 느낄 수 있습니다. 이런 
느낌은 민감한 조직에서 더 많이 있을 수 있습니다.
참고: 도포구 팁으로 창상 가장자리 또는 주위 피부에 
과도한 압력을 가하면 창상 가장자리가 벌어지고 exofin® 
고점성 조직 접합제가 창상 안으로 들어갈 수 있습니다. 
exofin® 고점성 조직 접합제가 창상 안으로 들어가면 
상처 치유가 지연되거나 미용적 결과에 악영향을 미칠 
수 있습니다. 참고: 접합제가 도포된 후 수 분 내에 
완전한 부착 강도에 도달할 것으로 예상됩니다.
exofin® 고점성 조직 접합제가 더 이상 끈적거리지 
않을 때 완전한 중합에 도달한 것으로 예상됩니다.
참고: 액상제나 연고제는 중합막을 약하게 하여 창상 
열개가 발생할 수 있으므로 exofin® 고점성 조직 접합제로 
봉합한 상처에 이런 약물을 적용하지 마십시오. 참고: 
거즈 등의 보호성 건식 드레싱은 exofin® 고점성 조직 
접합체막이 완전히 단단해진/중합된 후에만(도포 후 
약 5분) 사용할 수 있습니다. 붕대를 부착하기 전에 
접합제가 완전히 중합될 때까지 기다리십시오.
완전한 중합 이전에 드레싱, 붕대, 접착식 백킹이나 테이프를 
부착하는 경우, 드레싱이 막에 점착될 수 있습니다. 드레싱을 
제거할 때 막이 피부에서 분리되고 창상 열개가 발생할 수 
있습니다. 참고: 환자에게 exofin® 고점성 조직 접합제의 
중합막을 뜯어내지 말도록 안내해야 합니다. 막을 뜯어내면 
피부 점착을 파괴하고 창상 열개를 초래할 수 있습니다. 
드레싱을 덧대어 막을 뜯어내는 것을 방지할 수 있습니다. 
참고: 어린이나 적절한 상처 관리 지침을 따를 수 없는 
기타 환자의 경우 건식 보호용 드레싱을 부착하십시오.
참고: 환자에게 exofin® 고점성 조직 접합제의 중합막이 
자연적으로 벗겨질 때까지(보통 5~10일 내) 처치 부위가 젖게 
되는 경우에는 일시적으로만 허용됨을 안내해야 합니다. 
환자는 샤워를 하거나 해당 부위를 가볍게 씻을 수 있습니다.
막이 자연적으로 벗겨지고 상처가 치유 봉합될 때까지 

해당 부위를 문질러 씻거나 흠뻑 적시거나 장기간 
습기에 노출시켜서는 안 됩니다. 이 기간 동안 수영을 
해서는 안 된다고 환자에게 안내해야 합니다. 참고: 
어떤 이유로든 exofin® 고점성 조직 접합제를 제거해야 
하는 경우, 바셀린이나 아세톤을 exofin® 고점성 조직 
접합제막에 조심스럽게 바르면 점착이 느슨해질 수 
있습니다. 막을 벗겨내되 피부를 잡아 떼지 마십시오.

공급 형태
exofin® 고점성 조직 접합제는 사전에 충전된 일회용 
알루미늄 튜브와 도포구 형태로 멸균 상태로 공급됩니다. 
도포구 튜브에는 액상 접합제가 들어있습니다. 
어플리케이터 튜브와 어플리케이터 팁은 개봉 되거나 
손상 될 때까지 장치 멸 균을 유지 하기 위해 Tyvec 
뚜껑이 있는 경질 PETG 물집에 포장 되어 있습니다.
포장되어 있습니다. exofin®은 10 개 장치의 
상자에서 사용할 수 있습니다.

보관 — 권장 보관 조건: 30°C 미만의 온도에서 
직사 광선을 피해 보관하십시오

유효일이 지난 후에는 사용하지 마십시오.

멸균성 — exofin® 고점성 조직 접합제는 건열 
및 산화 에틸렌 가스로 원래 멸균됩니다.

재멸균하지 마십시오.

포장이 개봉되어 있거나 손상된 경우 사용하지 마십시오.

의료 시술을 마친 후 사용하지 않은 물질은 모두 폐기하십시오.

멸균 1회용

보고 — exofin® 고점성 조직 접합제 관련 이상 반응이나 
잠재적으로 위협이 되는 합병증 보고 시, 의료 전문가는 
전화번호 +1-844-633-4583을 이용해야 합니다.

주의 — 이 제품은 외피 도포용으로만 
사용되며 눈에 닿지 않아야 합니다.
이 제품은 섭취하거나, 내과적으로 적용하거나, 
혈관 내 주사하지 않아야 합니다.

제조업체: CHEMENCE MEDICAL, INC.
Betadine® Purdue Fredericks의 상표 
†Zeneca Pharmaceuticals의 등록 상표

CN 
exofin® 外用皮肤粘合剂 (高粘度、2-氰基丙烯酸辛酯)

在使用本产品之前，请仔细阅读以下信息

描述
exofin® 高粘度组织粘合剂是一种无菌、高粘度
液态外用皮肤粘合剂，含有单体（2-氰基丙烯酸
辛酯）配方和 D & C 紫罗兰 2 号着色剂。
它提供了一个1 克单用铝折叠管和施药器包装在一个刚
性 PETG 吸塑与 Tyvec 盖子。施药器由一个自刺帽和
一个柔软的弹性体尖端, 这使得胶粘剂均匀地扩散。
当应用于皮肤时，药液粘度类似于糖浆，并可在几
分钟内聚合。exofin® 粘度的提高旨在降低施用期
间液态粘合剂从伤口处流到不当部位的风险。

适应症
exofin® 高粘度组织粘合剂仅限于外用，用于闭合伤口皮肤
边缘易于对齐的手术切口（包括微创手术切口）以及由创伤
引起的经彻底清洁的简单撕裂伤伤口。exofin® 高粘度组织
粘合剂可与深层真皮缝合线结合使用，但不能代替深层真皮
缝合线。体外研究表明，只要粘合剂膜保持完整，exofin® 
高粘度组织粘合剂就可以作为防止微生物渗透的屏障。尚
未进行临床研究来证明微生物屏障的特性。 exofin® 高
粘度组织粘合剂应由经过培训的医疗或护理人员使用。

禁忌症
• 切勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂用于任何内脏
器官、粘膜表面或粘膜表面附近、粘膜皮肤交界处、自然毛
发密集区域、眼结膜囊内或可能经常暴露于体液的皮肤上。
• 切勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂
用于褥疮伤口或动物、人类咬伤伤口。
• 切勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂用
于任何活动期微生物、真菌感染或坏疽伤口。
• 切勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂用
于发生术前全身感染、未控制的糖尿病或其他已
知会干扰伤口愈合的疾病或病症的患者。
• 切勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂用于已
知对氰基丙烯酸酯、甲醛或苄索氯铵过敏的患者。

警告
• exofin® 高粘度组织粘合剂是一种可快速固化的
粘合剂，能够粘附在大多数身体组织和许多其他材料上，如
乳胶手套和不锈钢。应避免其意外接触任何身体组织、任何
非一次性或不能用如丙酮等溶剂轻易清洗的表面或设备。
• 水或含酒精的液体可加速 exofin® 高粘度组织粘
合剂的聚合：exofin® 高粘度组织粘合剂不应用于湿性伤口。
• 请勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂用于眼睛。如
果其接触到眼睛，请用盐水或水彻底冲洗眼睛。如果仍然残留
粘合剂，应用局部眼科药膏帮助松开粘结并联系眼科医生。
• 使用 exofin® 高粘度组织粘合剂闭合眼睛附近的
面部伤口时，请摆好患者的体位，使得粘合剂无论向何处流
动都不会流入眼睛。眼睛应该闭上并用纱布保护。将凡士林
预防性地涂抹在眼睛周围，充当机械屏障或阻挡物，可以有效
地防止粘合剂意外流入眼睛。 exofin® 高粘度组织粘合剂不
会粘附在预先涂有凡士林的皮肤上。因此，应避免在 exofin® 
高粘度组织粘合剂要粘附的任何皮肤区域使用凡士林。
• exofin®  高粘度组织粘合剂不应用于皮下，
因为聚合材料不会被组织吸收并且可引起异物反应。
• exofin® 高粘度组织粘合剂不应用于高皮肤张
力区域或皮肤张力会增加的区域，如指关节、肘部或膝盖，
除非在皮肤愈合期间固定关节或在施用 exofin® 高粘度
组织粘合剂之前通过应用另一种伤口闭合装置（例如，缝
合线、皮肤缝合钉或粘性伤口闭合条）解除皮肤张力。
• 应监测经 exofin® 高粘度组织
粘合剂处理的伤口的感染迹象。
• 应评估有感染迹象的伤口（如红斑、水肿、发
热、疼痛和脓液）并根据感染的标准治疗规范进行治疗。
• 切勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂用于
会经受反复或长时间潮湿或摩擦的伤口部位。
• 只有在伤口经过清洁、清创后才可使用 exofin® 
高粘度组织粘合剂，否则应按照标准手术方式关闭伤口。
• 必要时应使用局部麻醉剂以
确保伤口彻底清洁和清创。
• 将该装置多次用于不同的患者可
增加传播传染性病原体的可能性。
• 涂药器端头对伤口边缘或周围皮肤施加过大
的压力可使伤口边缘裂开并导致粘合剂进入伤口。伤口
内的粘合剂可延迟伤口愈合和/或导致不良的伤口愈合后
外观。因此，应该用涂药器端头以非常轻的刷涂动作将 
exofin® 高粘度组织粘合剂施用在易于对齐的伤口边缘。
• exofin® 高粘度组织粘合剂通过
放热反应聚合，其时会释放少量热量。
• 应用 exofin® 高粘度组织粘合剂时，通过适当的
涂抹技巧，可以最大限度地降低患者的潜在热烫感或疼痛感。
• exofin® 高粘度组织粘合剂以供单个患者使用的形
式包装。在每次伤口闭合操作后丢弃剩余的已开封的材料。
• 切勿对 exofin® 高粘度组织粘合剂进行再次灭菌。
• 请勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂放
入要在使用前进行灭菌的手术包/托盘中。
• exofin® 高粘度组织粘合剂成品暴露于过
热（如在高压灭菌器中）环境或辐射（如 γ 或电子
束）时，已知会增加其粘度并可导致产品不迟定。
• 尚不清楚该产品的潜在全身毒性。

注意事项
• 使用 exofin® 高粘度组织粘合剂封闭伤口
后，切勿在伤口上涂抹液体或软膏药物或其他物质，因为
这些物质可削弱聚合薄膜并导致伤口开裂。尚未有研究揭
示外用药物对 exofin® 高粘度组织粘合剂的渗透性。
• 液体对 exofin® 高粘度组织粘合剂
的渗透性尚不清楚，也尚未进行过研究。
• exofin® 高粘度组织粘合剂为液态，具
有糖浆样的粘度。为防止液态的 exofin® 高粘度组
织粘合剂意外流入不当的区域，应摆好患者的体位，
使意外流出的粘合剂不会流入不当的区域。
• 保持涂药器朝上并使其迟离自己和患
者，从药管底部向涂药器方向挤压管内容物。
• 应在安装涂药器并刺穿铝管膜后立即
使用 exofin® 高粘度组织粘合剂，这是因为粘合
剂会在涂药器中聚合，使装置无法使用。
• 如果完好的皮肤被意外粘合，请剥离粘合剂，但
不要扯裂皮肤。凡士林或丙酮可能会促进粘合剂松脱。预计其
他药剂，如水、生理盐水、Betadine® 防腐剂、HIBICLENS†
（葡萄糖酸氯己定）或肥皂均不能立即使粘合剂松脱。
• 尚未研究 exofin® 高粘度组织粘合剂对
患外周血管疾病、胰岛素依赖型糖尿病、凝血障碍、
有瘢痕疙瘩形成或肥大的个人或家族史、或有爆裂
星状撕裂伤的患者的伤口的安全性和有效性。
• 尚未研究 exofin® 高粘度组织粘合剂对以下伤
口的安全性和有效性：动物或人类咬伤；穿刺或刺伤。
• 尚未研究应用 exofin® 高粘度组织粘合剂处理后
的伤口长时间暴露在直射阳光或晒黑灯下的安全性和有效性。
• exofin® 高粘度组织粘合剂对
唇表面伤口的安全性和有效性。
不良反应 
已经表明，临床应用含氰基丙烯酸酯的外用皮肤粘合剂时可
能发生以下不良反应：伤口开裂、感染、急性炎症（包括红
斑和水肿）、粘合到不当的组织上（如眼睛）、聚合过程
中的热烫感、过敏反应和异物反应。对氰基丙烯酸酯、甲
醛或苄索氯铵过敏的患者可能会发生反应。请参阅禁忌症

临床研究
众多机构已在临床对照研究中评估了含单体 2-氰基丙
烯酸辛酯的外用皮肤粘合剂，研究比较了该粘合剂和缝
合线、U 形钉、粘合带和其他含氰基丙烯酸酯的外用
皮肤粘合剂对封闭切口和创伤引起的撕裂伤的效果。
这些使用说明基于这些已发表的研究结果制定。

使用说明
1. 在使用粘合剂之前，切口或创伤部位必须
清洁干燥。确保伤口边缘易于对齐。
2. 将涂药器端头沿顺时针方向拧到螺纹管上，直
到涂药器紧固并固定在药管上。一旦就位，涂药
器将刺穿管上的箔膜，粘合剂便可流出。
3. 保持药管直立朝上并迟离患者，同时从药管底部轻
轻挤压，让粘合剂向上流动直至出现在涂药器上。
4. 对齐皮肤边缘，同时轻轻挤压铝管并以连续
的来回动作将粘合剂涂抹到伤口部位。
5. 继续保持伤口边缘对齐直到粘合剂变粘。通常不
到 20 秒。光滑且均匀的粘合剂涂层最为理想。
一旦粘合剂完全聚合（不粘），您就可以用辅助绷带覆盖
该部位。如果使用辅助绷带，请在粘合剂区域完全不粘之
后才使用。在药液仍具有粘性时使用绷带可导致在拆除辅
助绷带时需要清除粘合剂，并可导致伤口部位的开裂。
6. 使用后按照常规程序丢弃粘合剂器件。

附加信息
注意：exofin® 高粘度组织粘合剂通过放热反应聚合。如果在
使用大滴液体的 exofin® 高粘度组织粘合剂时涂抹不均匀，患
者可能会有热烫感或不适感。敏感组织的感觉可能更为明显。
注意：涂药器端头对伤口边缘或周围皮肤施加过大的
压力可使伤口边缘裂开，并导致 exofin® 高粘度组织
粘合剂流入伤口。伤口内的 exofin® 高粘度组织粘合
剂可延迟伤口愈合和/或导致不良的愈合后外观。
注意：预计在涂抹粘合剂后几分钟内即可实现
全效的贴合强度。预计在 exofin® 高粘度组织
粘合剂层不再有粘性时即已完全聚合。
注意：切勿在使用 exofin® 高粘度组织粘合
剂封闭的伤口上涂抹液体或软膏药物，因为这
些物质会削弱聚合膜，导致伤口开裂。
注意：只有在 exofin® 高粘度组织粘合剂薄膜完全固
化/聚合（触摸后感觉不粘，或涂抹后约五分钟）后才
能使用纱布等保护性干敷料。应用绷带之前要让粘合剂
完全聚合。如果在完全聚合之前应用敷料、绷带、粘合
底布或胶带，则敷料可粘附到膜上。当移除敷料时，
薄膜可能在皮肤上破裂，并可能发生伤口开裂。
注意：应告知患者不要抠弄 exofin® 高粘度组织粘合剂
的聚合薄膜。抠弄薄膜可破坏其对皮肤的粘附并导致伤口
开裂。通过在薄膜上覆盖敷料可防止患者抠弄薄膜。
注意：为儿童或其他可能无法遵循正确伤口护
理医嘱的患者使用干燥的保护性敷料。
注意：应指导患者，在 exofin® 高粘度组织粘合剂的聚合薄
膜自然脱落（通常在 5-10 天内）之前，治疗部位只可经受
短暂的润湿。患者可以淋浴或轻轻地洗浴伤口处。在薄膜自
然脱落并且伤口完全愈合之前，不应擦洗、浸泡伤口处或将
其长时间暴露于湿润状态。应告知患者在此期间禁止游泳。
注意：如果出于任何原因需要去除 exofin® 高粘度组织粘合
剂，请在 exofin® 高粘度组织粘合剂薄膜上小心涂抹凡士
林或丙酮以使粘合剂松脱。剥掉薄膜时，切勿扯裂皮肤。

供应方式
exofin® 高粘度组织粘合剂以无菌形式提供，包装在预
先填充的单次用铝管和涂药器中。涂药器管含有液态
粘合剂。涂抹管和涂抹尖端被包装在一个刚性的 PETG 
水泡与 Tyvec 盖子, 以保持设备无菌, 直到打开或损
坏。exofin® 高粘度组织粘合剂可以 10 支盒装形式提供。

储存 - 建议储存条件：30°C 以下，迟离直接热源。

过期后请勿使用。

无菌性 - exofin® 高粘度组织粘合剂已
经过干热和环氧乙烷气体灭菌。

切勿重新灭菌

如果包装袋已开封或损坏，请勿使用。

完成医疗操作后丢弃任何未使用的材料。
无菌，仅限单次使用

报告 - 当报告涉及 exofin® 高粘度组织粘合剂的
不良反应或潜在威胁性并发症时，医疗保健专业
人员应拨打以下号码 + 1-844-633-4583。

注意 - 本产品仅适用于皮肤外用，不应接触眼
睛。切勿吞食、内用或血管内注射本产品。

由 CHEMENCE MEDICAL, INC 制造。
Betadine® 为 Purdue Fredericks 的商标，
为 †Zeneca Pharmaceuticals 的注册商标



(EN) TOPICAL SKIN ADHESIVE, High Viscosity, 2-Octyl Cyanoacrylate

(ES) ADHESIVO CUTÁNEO DE USO TÓPICO, 2-octil 
cianoacrilato de gran viscosidad

(PT) ADESIVO DE PELE TÓPICO, 2-Octil Cianoacrilato, Alta Viscosidade

(DE) TOPISCHER HAUTKLEBER, Hohe Viskosität, 2-Octyl-Cyanoacrylat

(FR) ADHÉSIF CUTANÉ TOPIQUE, Haute viscosité, 2-octyl cyanoacrylate

(IT) ADESIVO TOPICO CUTANEO, Elevata viscosità, 2-octil cianoacrilato

(NL) TOPISCHE HECHTLIJM, Hoge viscositeit, 2-octyl cyanoacrylaat

(SV) LOKALT HUDLIM, Högvisköst, 2-oktylcyanoakrylat

(NO) HEFTEMIDDEL FOR HUDOVERFLATEN, Høy viskositet, 2-oktyl lynlim

(DK) AKTUEL HUD LIM, Høj viskositet, 2-octyl cyanoacrylate

(PL) KLEJ DO SKÓRY DO STOSOWANIA MIEJSCOWEGO, 
O dużej lepkości, cyjanoakrylan 2-oktylu

(TR) TOPIKAL CILT YAPIŞTIRICISI, Yüksek Viskoziteli 2-Oktil Siyanoakrilat

(RU) КОЖНЫЙ КЛЕЙ ДЛЯ МЕСТНОГО ПРИМЕНЕНИЯ, 
Высоковязкое вещество, 2-октилцианоакрилат

(KR) 국소 피부 접합제, 고점성, 2-옥틸 시아노아크릴레이트

(CN) 外用皮肤粘合剂. 高粘度、2-氰基丙烯酸辛酯 
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200 Technology Drive
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EN
exofin® Micro TOPICAL SKIN ADHESIVE (High Viscosity, 2-Octyl Cyanoacrylate) 

BEFORE USING THIS PRODUCT, READ THE 
FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY 

DESCRIPTION 
exofin® Micro is a sterile, high viscosity liquid topical skin adhesive 
containing a monomeric (2-octyl cyanoacrylate) formulation and the colourant 
D & C Violet #2. It is provided in a 0.5 g single use aluminium collapsible tube 
and applicator packaged in a rigid PETG blister with Tyvec lid. The applicator 
is comprised of a self-puncturing cap and a soft elastomeric tip, which allows 
the adhesive to spread uniformly. As applied to skin, the liquid is syrup-like in 
viscosity and polymerises within minutes. The increased viscosity in exofin® 
is intended to reduce the risk of unintended placement of the adhesive during 
application due to migration of the liquid adhesive from the wound site. 

INDICATIONS 
exofin® Micro is intended for topical application only to hold closed 
easily approximated skin edges of wounds from surgical incisions, 
including incisions from minimally invasive surgery, and simple, 
thoroughly cleansed, trauma-induced lacerations. exofin® Micro may 
be used in conjunction with, but not in place of, deep dermal sutures. 
In vitro studies have shown that exofin® Micro acts as a barrier to 
microbial penetration as long as the adhesive film remains intact. Clinical 
studies were not conducted to demonstrate microbial barrier properties. 
exofin® Micro should be applied by trained medical or nursing staff. 

CONTRAINDICATIONS 
• exofin® Micro is not be applied to any internal organs, on or 
near mucosal surfaces or across mucocutaneous junctions, on 
areas with dense natural hair, within the conjunctival sac of the 
eye or on skin which may be regularly exposed to body fluids. 
• exofin® Micro is not to be applied to wounds of decubitus 
etiology or on animal or human bite wounds.  
• exofin® Micro is not to be used on any wound with evidence 
of active microbial or fungal infections, or gangrene. 
• exofin® Micro is not to be used on patients with preoperative 
systemic infections, uncontrolled diabetes or other diseases or 
conditions that are known to interfere with wound healing. 
• exofin® Micro is not to be used on patients with a known hypersensitivity 
to cyanoacrylate, formaldehyde or benzethonium chloride. 

WARNINGS 
• exofin® Micro is a fast setting adhesive capable of adhering to 
most body tissues 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. 
• Polymerisation of exofin® Micro may be accelerated by water or fluids 
containing alcohol: exofin® Micro should not be applied to wet wounds. 
• exofin® Micro 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 exofin® Micro, position the 
patient so that any run-off of adhesive is away from the eye. The eye should 
be closed and protected with gauze. Prophylactic placement of petroleum 
jelly around the eye, to act as a mechanical barrier or dam, can be effective 
in preventing inadvertent flow of adhesive into the eye. exofin® Micro will 
not adhere to skin pre-coated with petroleum jelly. Therefore, avoid using 
petroleum jelly on any skin area where exofin® Micro is intended to adhere. 
• exofin® Micro should not be used below the skin because the polymerised 
material is not absorbed by tissue and can elicit a foreign body reaction. 
• exofin® Micro 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, skin staples, or adhesive 
wound closure strips) prior to application of exofin® Micro. 
• exofin® Micro treated wounds should be monitored for 
signs of infection. Wounds with signs of infection, such as 
erythema, oedema, warmth, pain and pus, should be evaluated 
and treated according to standard practice for infection. 
• exofin® Micro should not be used on wound sites that will be 
subjected to repeated or prolonged moisture or friction. 
• exofin® Micro should only be used after wounds have been 
cleaned, debrided and are otherwise closed in accordance with 
standard surgical practice. Local anaesthetic should be used when 
necessary to assure adequate cleansing and debridement. 
• Multiple use of the device in different patients increases 
the possibility of transfer of infectious agents. 
• Excessive pressure of the applicator tip against wound edges 
or surrounding skin can force the wound edges apart and allow 
adhesive into the wound. Adhesive within the wound could delay 
wound healing and/or result in adverse cosmetic outcome. Therefore, 
exofin® Micro should be applied with a very light brushing motion 
of the applicator tip over easily approximated wound edges. 
• exofin® Micro polymerises through an exothermic reaction 
in which a small amount of heat is released. With the proper 
application technique of exofin® Micro any potential sensation 
of heat or pain experienced by the patient is minimised.

• exofin® Micro is packaged for single patient use. Discard 
remaining opened material after each wound closure procedure. 
• Do not resterilise exofin® Micro. 
• Do not place exofin® Micro in a procedure pack/tray that is 
to be sterilised prior to use. Exposure of exofin® Micro, after 
its final manufacture, to excessive heat (as in autoclaves) 
or radiation (such as gamma or electron beam), is known to 
increase its viscosity and may render the product unusable. 
• Potential systemic toxicity of this product is unknown. 

PRECAUTIONS 
• Do not apply liquid or ointment medications or other substances to 
the wound after closure with exofin® Micro, as these substances can 
weaken the polymerised film and allow for wound dehiscence. exofin® 
Micro permeability by topical medications has not been studied. 
• exofin® Micro permeability by fluids is not known and has not been studied. 
• exofin® Micro, as a liquid, is syrup-like in viscosity. To prevent inadvertent 
flow of liquid exofin® Micro to unintended areas the patient should be 
positioned so that inadvertent flow would be away from unwanted areas. 
• Hold applicator upward and away from yourself and the patient and squeeze 
the contents of the tube from the bottom of the tube towards the applicator. 
• exofin® Micro should be used immediately after applying the applicator 
and piercing the aluminium tube membrane because the adhesive 
will polymerise in the applicator, rendering the device unusable. 
• 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® antiseptics, HIBICLENS† (chlorhexidene 
gluconate), or soap, are not expected to immediately loosen the bond. 
• Safety and effectiveness of exofin® Micro 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 of exofin® Micro on the following wounds has 
not been studied: animal or human bites; puncture or stab wounds. 
• Safety and effectiveness on wounds that have been treated 
with exofin® Micro and then exposed for prolonged periods to 
direct sunlight or tanning lamps have not been studied. 
• Safety and effectiveness of exofin® Micro on wounds 
in vermilion surfaces has not been studied. 

ADVERSE REACTIONS 
Clinical use of cyanoacrylate-based topical skin adhesives has suggested 
that the following adverse events may occur: wound dehiscence; 
infection; acute inflammation including erythema and oedema; bonding 
to unintended tissues such as the eye; thermal discomfort during 
polymerisation; allergic reaction; and foreign body reaction. Reactions 
may occur in patients who are hypersensitive to cyanoacrylate or 
formaldehyde or benzethonium chloride. See CONTRAINDICATIONS. 

CLINICAL STUDIES 
Topical skin adhesives comprised on monomeric 2-octyl cyanoacrylate 
have been evaluated by numerous organizations in controlled clinical 
studies in comparison to sutures, staples, adhesive strips and other 
cyanoacrylate-based topical skin adhesives to close incisions and 
trauma-induced lacerations.  These Instructions for Use have been 
generated based on the results of these available published studies.

DIRECTIONS FOR USE 
1. The incision or trauma site must be clean and dry before applying 
adhesive. Ensure that the wound edges are easily approximated. 
2. Screw the Applicator Tip onto the threaded tube in a clockwise 
direction until the applicator is tight and seated on the tube. 
The applicator will puncture the foil membrane on the tube 
once seated and adhesive will be allowed to flow. 
3. While holding the tube upright and away from the patient, 
gently squeeze the tube from the bottom, moving the adhesive 
upward until it becomes visible through the applicator device. 
4. While approximating skin edges, apply adhesive to the wound 
site by squeezing the aluminium tube gently and continuously in 
a back and forth motion while spreading over wound site. 
5. Continue to hold the wound edges in approximation until 
the adhesive becomes tacky, typically less than 20 seconds. 
A smooth and even coat of adhesive is desirable. 
Once adhesive has completely polymerised (non-tacky) you may cover 
the site with a secondary bandage. If a secondary bandage is used, 
DO NOT apply to the adhesive area until it is completely tack free. 
Applying while tacky may result in adhesive removal when removing 
secondary bandage and possibly dehiscence of the wound site. 
6. Discard adhesive device according to normal protocol after use. 

ADDITIONAL INFORMATION 
NOTE: exofin® Micro polymerises through an exothermic reaction. If the 
liquid exofin® Micro is applied so that large droplets are allowed to remain 
without being evenly spread, the patient may experience a sensation of 
heat or discomfort. The sensation may be higher on sensitive tissues. 
NOTE: Excessive pressure of the applicator tip against the wound edges 
or surrounding skin can result in forcing the wound edges apart and 
allowing exofin® Micro into the wound. exofin® Micro within the wound 
could delay wound healing and/or result in adverse cosmetic outcome. 
NOTE: Full apposition strength is expected to be achieved within 
minutes after the adhesive is applied. Full polymerisation is 
expected when the exofin® Micro layer is no longer sticky. 
NOTE: Do not apply liquid or ointment medications onto wounds 
closed with exofin® Micro because these substances can 
weaken the polymerised film, leading to wound dehiscence. 
NOTE: Protective dry dressings such as gauze may be applied only after 

exofin® Micro film is completely solid/polymerised: not tacky to the 
touch (approximately five minutes after application). Allow the adhesive 
to fully polymerize before applying a bandage. If a dressing, bandage, 
adhesive backing or tape is applied before complete polymerisation, 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. 
NOTE: Patients should be instructed not to pick at the polymerised 
film of exofin® Micro. 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. 
NOTE: Apply a dry protective dressing for children or other patients 
who may not be able to follow instructions for proper wound care. 
NOTE: Patients should be instructed that until the polymerised film of exofin® 
Micro has sloughed naturally (usually in 5 to 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 
closed. Patients should be instructed not to go swimming during this period. 
NOTE: If removal of exofin® Micro is necessary for any reason, 
carefully apply petroleum jelly or acetone to the exofin® Micro film to 
help loosen the bond. Peel off the film, do not pull the skin apart. 

HOW SUPPLIED 
exofin® Micro is supplied sterile, in a pre-filled, single-use aluminium 
tube and applicator. The applicator tube contains the liquid adhesive. 
The applicator tube and the applicator tip are packaged in a rigid 
PETG blister with Tyvec lid to maintain the device sterility until opened 
or damaged. exofin® Micro is available in boxes of 10 devices. 

STORAGE — Recommended storage conditions: below 30°C 
away from direct heat. Do not use after expiry date.

STERILITY — exofin® Micro is originally sterilised by dry heat and ethylene 
oxide gas. Do not resterilise. Do not use if package is opened or damaged. 
Discard any unused material following completion of medical procedure. 

STERILE SINGLE USE ONLY 

REPORTING — Healthcare Professional should use the following 
number +1-844-633-4583, when reporting adverse reactions or 
potentially threatening complications involving exofin® Micro. 

CAUTION — This product is meant for external dermal application 
only and should not contact the eyes. This product should not 
be ingested, applied internally, or injected intravascularly. 

Manufactured by CHEMENCE MEDICAL, INC. 

Betadine® Trademark of Purdue Fredericks †Registered 
Trademark of Zeneca Pharmaceuticals

ES
exofin® Micro ADHESIVO CUTÁNEO DE USO TÓPICO 
(2-octil cianoacrilato de gran viscosidad) 

ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO, LEA 
ATENTAMENTE LA INFORMACIÓN SIGUIENTE 

DESCRIPCIÓN 
El exofin® Micro es un líquido adhesivo tópico estéril de alta viscosidad que 
contiene una formulación monomérica (2-octil cianoacrilato) y el colorante D y 
C violeta #2. Se presenta en un tubo plegable de aluminio de 0.5 g y aplicador 
de un solo uso dentro de un blíster rígido de PETG con tapa de Tyvec. El 
aplicador consta de un tapón autoperforable y una punta de elastómero 
que permite extender el adhesivo de manera uniforme. Al aplicarlo sobre 
la piel, el líquido tiene una viscosidad similar a la de un jarabe y polimeriza 
en unos minutos. La viscosidad superior de exofin® ayuda a reducir el 
riesgo de una colocación no deseada del adhesivo durante la aplicación 
debida al desplazamiento del adhesivo líquido del lugar de la herida. 

INDICACIONES 
El exofin® Micro está diseñado para una aplicación tópica, únicamente 
para mantener unidos bordes de piel que se unan fácilmente de heridas 
procedentes de incisiones quirúrgicas, incluyendo las incisiones resultantes 
de cirugías mínimamente invasivas, y laceraciones simples bien limpias 
causadas por un traumatismo. El exofin® Micro puede utilizarse en 
combinación con suturas cutáneas profundas, pero no puede reemplazar a 
éstas. Estudios in vitro han demostrado que el exofin® Micro actúa como 
barrera a la penetración microbiana siempre que la película adhesiva 
permanezca intacta. No se han realizado estudios clínicos para demostrar 
sus propiedades como barrera contra los microbios. El exofin® Micro debe 
ser aplicado por un profesional médico o de enfermería cualificado. 

CONTRAINDICACIONES 
• El exofin® Micro no debe ser aplicado sobre órganos internos, sobre 
o cerca de superficies mucosas o uniones mucocutáneas, sobre áreas 
con mucho pelo natural, sobre el saco conjuntival del ojo o sobre trozos 
de piel que puedan verse expuestos regularmente a fluidos corporales. 
• El exofin® Micro no debe ser aplicado sobre heridas causadas 
por escaras o sobre mordeduras animales o humanas.  
• El exofin® Micro no debe ser utilizado en heridas con muestras 

de infecciones microbianas o fúngicas activas o gangrena. 
• El exofin® Micro no debe ser utilizado en pacientes con infecciones 
sistémicas preoperatorias, diabetes no controlada u otras enfermedades 
o trastornos que se sepa que interfieren en la curación de las heridas. 
• El exofin® Micro no debe ser utilizado en pacientes 
con una hipersensibilidad conocida al cianocrilato, al 
formaldehído o al cloruro de bencetonio. 

ADVERTENCIAS 
• El exofin® Micro es un adhesivo de fijación rápida capaz de pegarse a 
la mayor parte de tejidos corporales y a muchos otros materiales, como 
los guantes de látex y el acero inoxidable. Debe evitarse su contacto 
involuntario con cualquier tejido corporal y cualquier superficie o equipo 
que no sea de un solo uso y que no pueda limpiarse rápidamente con 
un disolvente como la acetona. • La polimerización del exofin® Micro 
puede acelerarse al contacto con agua o con fluidos que contengan 
alcohol: el exofin® Micro no debe ser aplicado sobre heridas húmedas. 
• El exofin® Micro no debe aplicarse sobre los ojos. Si entra en 
contacto con los ojos, enjuáguelos abundantemente con agua o suero. 
Si quedan restos residuales de adhesivo, aplique una crema oftálmica 
tópica para despegarlos y póngase en contacto con un oftalmólogo. 
• Cuando vaya a cerrar heridas faciales próximas a los ojos con el exofin® 
Micro, coloque al paciente de forma que los residuos líquidos de adhesivo 
se mantengan alejados de los ojos. Los ojos deben permanecer cerrados 
y protegidos con una gasa. La aplicación profiláctica de vaselina alrededor 
de los ojos, para que actúe como barrera, puede ser eficaz para evitar que 
el adhesivo entre en contacto con éstos. El exofin® Micro no se adherirá 
a la piel cubierta previamente con vaselina. Por ese motivo, evite utilizar 
vaselina sobre zonas de la piel donde desee pegar el exofin® Micro.
• El exofin® Micro no debe ser utilizado bajo la piel porque el 
material polimerizado no es absorbido por los tejidos y puede 
provocar una reacción de rechazo al cuerpo extraño. 
• El exofin® Micro no debe ser utilizado sobre áreas de alta tensión de la 
piel o en las que haya aumentado dicha tensión, como los nudillos, los codos 
o las rodillas, a menos que la unión vaya a permanecer inmóvil durante el 
periodo de curación de la piel o que se haya eliminado la tensión de la piel 
mediante otro dispositivo para el cierre de heridas (como suturas, grapas 
o tiras adhesivas de sutura) antes de la aplicación del exofin® Micro. 
• Las heridas tratadas con el exofin® Micro deben ser vigiladas para 
detectar signos de infección. Las heridas que presenten signos de 
infección, como eritemas, edemas, calor, dolor y pus, deben evaluarse 
y tratarse siguiendo las prácticas habituales en caso de infección. 
• El exofin® Micro no debe ser utilizado sobre heridas que vayan a 
estar sujetas a una humedad o fricción repetida o prolongada. • El 
exofin® Micro solo debe ser utilizado después de haber limpiado y 
desbridado las heridas y de haberlas cerrado siguiendo las prácticas 
quirúrgicas habituales. Debe utilizarse anestesia local cuando sea 
necesario para garantizar una limpieza y un desbridado adecuados. 
• El uso repetido del dispositivo en distintos pacientes aumenta 
la posibilidad de que se transfieran agentes infecciosos. 
• La excesiva presión de la punta del aplicador contra los bordes 
de la herida o la piel circundante puede hacer que los bordes de la 
herida se separen dejando que el adhesivo entre en la herida. La 
entrada del adhesivo en la herida podría retrasar la curación de ésta 
o provocar un resultado cosmético adverso. Por eso, el exofin® Micro 
debe ser aplicado pincelando muy suavemente con la punta del 
aplicador sobre bordes de heridas que puedan unirse fácilmente. 
• El exofin® Micro polimeriza mediante una reacción exotérmica 
en la que se libera una pequeña cantidad de calor. Con la técnica 
de aplicación adecuada del exofin® Micro, se minimiza cualquier 
sensación potencial de calor o dolor experimentada por el paciente. 
• El envase del exofin® Micro está diseñado para que sea utilizado 
en un único paciente. Tire los materiales abiertos restantes 
después de cada intervención para cerrar una herida. 
• No esterilice el exofin® Micro. 
• No coloque el exofin® Micro en un paquete o bandeja de procedimiento 
que vaya a ser esterilizado antes de su uso. La exposición del exofin® 
Micro, después de su fabricación final, al calor excesivo (como el de los 
autoclaves) o a la radiación (como la de los rayos gamma o los haces de 
electrones) aumenta su viscosidad y podría volver el producto inutilizable. 
• Se desconoce la toxicidad sistémica potencial de este producto. 

PRECAUCIONES 
• No aplique sobre la herida medicamentos líquidos o pomadas 
u otras sustancias después de cerrarla con el exofin® Micro, 
ya que dichas sustancias podrían debilitar la capa polimerizada 
y provocar la dehiscencia de la herida. No se ha estudiado la 
permeabilidad del exofin® Micro a los medicamentos tópicos. 
• Se desconoce o no se ha estudiado la permeabilidad 
del exofin® Micro a los fluidos. 
• El exofin® Micro, como líquido, tiene una viscosidad similar 
a la de un jarabe. Para evitar que el líquido exofin® Micro entre 
en contacto con áreas no deseadas, coloque al paciente de 
forma que el flujo se mantenga alejado de dichas áreas. 
• Sostenga el dispositivo en posición vertical y alejado del paciente y de usted 
mismo y presione suavemente desde el fondo del tubo hacia el aplicador. 
• El exofin® Micro debe ser utilizado inmediatamente después de colocar el 
aplicador y perforar la membrana del tubo de aluminio, ya que el adhesivo 
se polimerizará en el aplicador, volviendo inutilizable el dispositivo. 
• Si se produjera una adhesión accidental de piel intacta, retire el 
adhesivo pelándolo pero sin tirar de la piel. La vaselina o acetona pueden 
ayudar a liberar la adhesión. No está previsto que otros agentes, tales 
como agua, suero, antisépticos Betadine®, HIBICLENS† (gluconato 
de clorhexidina) o jabón, liberen la adhesión inmediatamente. 
• No se ha estudiado la seguridad y la eficacia del exofin® Micro sobre 
heridas en pacientes con enfermedades vasculares periféricas, diabetes 
mellitus insulinodependiente, trastornos de coagulación, historial personal o 
familiar de formación de queloides o hipertrofia o laceraciones estrelladas. 

• No se ha estudiado la seguridad y la eficacia del exofin® Micro sobre las 
siguientes heridas: mordeduras animales o humanas, punciones o puñaladas. 
• No se ha estudiado la seguridad y la eficacia del exofin® Micro sobre 
heridas tratadas con dicho producto que después se hayan visto expuestas 
prolongadamente a la luz directa del sol o de lámparas de bronceado. 
• No se ha estudiado la seguridad y la eficacia del exofin® 
Micro sobre heridas en la zona bermellón. 

REACCIONES ADVERSAS 
El uso clínico de adhesivos cutáneos tópicos con base de cianocrilato ha 
indicado que se pueden producir los siguientes eventos adversos: dehiscencia 
de la herida, infección, infl amación aguda (incluyendo eritemas y edemas), 
adhesión accidental a tejidos como los del ojo, molestia por calor durante la 
polimerización, reacciones alérgicas y reacción de rechazo al cuerpo extraño. 
Pueden producirse reacciones en pacientes hipersensibles al cianocrilato, al 
formaldehído o al cloruro de bencetonio. Consulte las CONTRAINDICACIONES. 

ESTUDIOS CLÍNICOS 
Ciertos ensayos clínicos controlados han comparado el uso de este adhesivo 
cutáneo de uso tópico, compuesto por 2-octil cianoacrilato monomérico, 
con el de las suturas, las grapas, las tiras adhesivas y otros adhesivos 
cutáneos de uso tópico con cianoacrilato para el cierre de incisiones y 
desgarros provocados por traumatismos. Estas instrucciones de uso se han 
elaborado habida cuenta de los resultados de los ensayos publicados.

INSTRUCCIONES DE USO 
1. La zona de la incisión o el traumatismo debe estar 
limpia y seca antes de aplicar el adhesivo. Asegúrese de 
que los bordes de la herida se unan fácilmente. 
2. Enrosque la punta del aplicador sobre el tubo roscado en el 
sentido de las agujas del reloj hasta que el aplicador esté bien prieto 
y sujeto en el tubo. El aplicador perforará la membrana de aluminio 
del tubo una vez bien fijado, permitiendo el paso del adhesivo. 3. 
Sujetando el tubo en posición vertical y alejado del paciente, presione 
suavemente desde el fondo del tubo, desplazando el adhesivo hacia 
arriba hasta que pueda verlo a través del dispositivo aplicador. 
4. Mientras junta los bordes de la piel, aplique el adhesivo sobre la herida 
presionando el tubo de aluminio suavemente y de forma continua con 
movimientos hacia delante y atrás, extendiéndolo sobre la herida. 
5. Siga manteniendo unidos los bordes de la herida hasta que el 
adhesivo esté pegajoso, normalmente esto tarda menos de 20 
segundos. Lo ideal es aplicar una capa lisa y uniforme de adhesivo. 
Cuando el adhesivo esté completamente polimerizado (cuando deje de 
estar pegajoso), puede cubrir la herida con un vendaje secundario. Si va 
a utilizar un vendaje secundario, no lo coloque sobre el área donde ha 
aplicado el adhesivo hasta que éste deje de estar pegajoso. Si lo aplica 
mientras todavía está pegajoso podría provocar que se retirase el adhesivo 
al quitar el vendaje secundario y, posiblemente, la dehiscencia de la herida. 
6. Después de su uso, tire el dispositivo del 
adhesivo siguiendo el protocolo habitual. 

INFORMACIÓN ADICIONAL 
NOTA: El exofin® Micro polimeriza mediante una reacción exotérmica. 
Si se aplica el líquido exofin® Micro de forma de queden grandes 
gotas del mismo sin ser extendidas uniformemente, el paciente 
podría experimentar una sensación de calor o malestar. Esa 
sensación puede ser mayor en los tejidos más sensibles. 
NOTA: La excesiva presión de la punta del aplicador contra los 
bordes de la herida o la piel circundante puede hacer que dichos 
bordes se separen dejando que el exofin® Micro entre en la 
herida. La entrada del exofin® Micro en la herida podría retrasar la 
curación de ésta y/o provocar un resultado cosmético adverso. 
NOTA: Se espera que se alcance la intensidad de adhesión total a los pocos 
minutos de aplicar el adhesivo. Se espera que se alcance la intensidad de 
polimerización total cuando la capa de exofin® Micro ya no esté pegajosa. 
NOTA: No aplique sobre la herida medicamentos líquidos o pomadas 
después de cerrarla con el exofin® Micro, ya que dichas sustancias podrían 
debilitar la capa polimerizada y provocar la dehiscencia de la herida. 
NOTA: Puede colocar apósitos secos protectores, como gasas, únicamente 
cuando la capa de exofin® Micro esté completamente sólida/polimerizada, 
es decir, no pegajosa al tacto (aproximadamente cinco minutos después de la 
aplicación). Deje que el adhesivo polimerice completamente antes de colocar 
el vendaje. Si coloca un apósito, vendaje, recubrimiento o cinta adhesiva 
antes de que el adhesivo polimerice completamente, el apósito puede 
quedarse pegado a la película adhesiva, de forma que la película puede verse 
retirada de la piel al quitar el apósito, provocando la dehiscencia de la herida. 
NOTA: Debe avisar a los pacientes de que no se toquen la película 
polimerizada de exofin® Micro. Tocarla puede perjudicar a su adhesión a 
la piel y provocar la dehiscencia de la herida. Puede evitar que el paciente 
la toque colocándole un apósito encima. NOTA: Aplique un apósito seco 
protector en el caso de niños u otros pacientes que podrían no ser capaces 
de seguir las instrucciones relativas al cuidado adecuado de las heridas. 
NOTA: Debe avisar a los pacientes de que hasta que la película 
polimerizada de exofin® Micro se caiga naturalmente (normalmente 
al cabo de 5-10 días), solo deben mojar la zona de tratamiento 
ligeramente. Los pacientes pueden lavar la zona ligeramente durante 
la ducha o el baño. La zona no debe ser restregada, puesta en remojo 
ni expuesta a la humedad prolongadamente hasta que la película se 
haya caído de forma natural y la herida esté cerrada y curada. Debe 
avisar a los pacientes de que no vayan a nadar durante este periodo. 
NOTA: Si es necesario retirar el exofin® Micro por cualquier motivo, aplique 
cuidadosamente vaselina o acetona sobre la película de exofin® Micro 
para despegarla. Retire el adhesivo pelándolo pero sin tirar de la piel. 

PRESENTACIÓN 
El exofin® Micro se suministra dentro de un tubo de aluminio estéril, 
previamente rellenado y de un solo uso con un aplicador. El tubo aplicador 

contiene el adhesivo líquido. El tubo aplicador y la punta del aplicador 
se presentan dentro de un blíster rígido de PETG con tapa de Tyvec para 
mantener el dispositivo esterilizado hasta que ésta sea abierta o resulte 
dañada. El exofin® Micro podría estar disponible en bolsas de 10 dispositivos. 

ALMACENAMIENTO — Condiciones de almacenamiento recomendadas: 
a temperaturas inferiores a 30 °C y lejos del calor directo. No 
utilice el dispositivo después de su fecha de caducidad. 

ESTERILIDAD — El exofin® Micro está esterilizado en origen con 
calor seco y óxido de etileno. No lo vuelva a esterilizar. No utilice 
el dispositivo si el paquete está abierto o dañado. Tire cualquier 
material no utilizado después de terminar la intervención médica. 

DISPOSITIVO ESTÉRIL DE UN SOLO USO 

INFORMACIÓN — Los profesionales sanitarios deben utilizar el 
siguiente número de teléfono +1-844-633-4583 para informar sobre 
reacciones o complicaciones adversas relativas al exofin® Micro. 

PRECAUCIÓN — Este producto está diseñado únicamente para una aplicación 
cutánea externa y no debe entrar en contacto con los ojos. Este producto no 
debe ser ingerido, aplicado internamente o inyectado intravascularmente. 

Fabricado por CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® Marca de fábrica de Purdue Frederick †Marca 
de fábrica registrada de Zeneca Pharmaceuticals
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exofin® Micro ADESIVO DE PELE TÓPICO 
(2-octil cianoacrilato, Alta Viscosidade) 

ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUTO, LEIA AS 
INFORMAÇÕES A SEGUIR COMPLETAMENTE 

DESCRIÇÃO 
exofin® Micro é um adesivo de pele tópico, líquido, estéril, de alta 
viscosidade que contém uma formulação monomérica (2-octil 
cianoacrilato) e o corante D & C Violeta nº. 2. É fornecido em um tubo 
dobrável de alumínio de 0,5 g de uso único e aplicador embalado em 
uma bolha rígida de PETG com tampa de Tyvec. O aplicador é composto 
por uma tampa auto perfurante e uma ponta macia elastomérico 
que permite que o adesivo seja uniformemente espalhado. Quando 
aplicado à pele, o líquido é como xarope em viscosidade e polimeriza 
em poucos minutos. O aumento da viscosidade no exofin® serve para 
reduzir o risco de colocação não intencional do adesivo durante a 
aplicação devido à migração do adesivo líquido do local da ferida. 

INDICAÇÕES 
exofin® Micro é destinado à aplicação tópica apenas para facilmente 
aproximar as bordas de pele das feridas de incisões cirúrgicas, incluindo 
incisões de cirurgia minimamente invasiva e lacerações induzida 
por trauma, simples e completamente limpas. exofin® Micro pode 
ser usado em conjunto com, mas não no lugar, de suturas profundas 
dérmicas. Estudos in vitro demonstraram que exofin® Micro age 
como uma barreira para a penetração microbiana enquanto a película 
adesiva permanece intacta. Estudos clínicos não foram realizados para 
demonstrar as propriedades de barreira microbiana. exofin® Micro 
deve ser aplicado por equipe médica ou de enfermagem treinada. 

CONTRAINDICAÇÕES 
• exofin® Micro não deve ser aplicado em quaisquer órgãos internos, em 
ou perto de superfícies mucosas ou através de junções mucocutâneas, 
nas áreas com cabelo natural denso, dentro do saco conjuntival do olho 
ou na pele que pode ser exposta regularmente a fluidos corporais. 
• exofin® Micro não deve ser aplicado às feridas de etiologia de 
decúbito ou em marcas de mordidas de animais ou humanos.  
• exofin® Micro não deve ser usado em qualquer ferida com evidências 
de infecções microbianas ou fúngicas ativas ou gangrena. 
• exofin® Micro não deve ser usado em pacientes com infecções sistêmicas 
pré-operatórias, diabetes não controlada ou outras doenças ou condições 
que sejam conhecidas por interferir com a cicatrização de feridas. 
• exofin® Micro não deve ser usado em pacientes com conhecida 
hipersensibilidade ao cloreto de cianoacrilato, formaldeído ou benzetônio. 

ALERTAS 
• exofin® Micro é um adesivo de endurecimento rápido capaz de 
aderir à maioria dos tecidos do corpo e muitos outros materiais, 
tais como luvas de látex e aço inoxidável. O contato acidental com 
qualquer tecido do corpo e quaisquer superfícies ou equipamentos 
que não sejam descartáveis ou que não possam ser facilmente 
limpos com um solvente como acetona deve ser evitado. 
• A polimerização de exofin® Micro pode ser acelerada 
por água ou líquidos que contenham álcool: exofin® Micro 
não deve ser aplicado em feridas molhadas. 
• exofin® Micro não deve ser aplicado no olho. Se ocorrer contato 
com os olhos, lave-os copiosamente com solução salina ou água. Se 
permanecer adesivo residual, aplique pomada oftálmica tópica para 
ajudar a soltar a cola e entre em contato com um oftalmologista. 
• Ao fechar feridas no rosto perto do olho com exofin® Micro, posicione o 
paciente para que qualquer escoamento de adesivo seja longe do olho. Os 

olhos devem ser fechados e protegidos com gaze. A colocação profilática 
de vaselina ao redor dos olhos, para atuar como uma barreira mecânica 
pode ser eficaz na prevenção de vazamento inadvertido do adesivo no olho. 
exofin® Micro não aderirá à pele recoberta com vaselina. Portanto, evite 
usar vaselina em qualquer área da pele onde exofin® Micro for usado. 
• exofin® Micro não deve ser usado abaixo da pele porque 
o material polimerizado não é absorvido pelo tecido e 
pode provocar uma reação ao corpo estranho. 
• exofin® Micro não deve ser usado em áreas de alta tensão da pele ou em 
áreas de tensão aumentada da pele, tais como os dos dedos, cotovelos ou 
joelhos, a menos que a articulação seja imobilizada durante o período de 
cura da pele ou a tensão da pele tenha sido removida pela aplicação de outro 
dispositivo de fechamento de ferida (ex., suturas, grampos de pele ou tiras 
adesivas de fechamento de ferida) antes da aplicação do exofin® Micro. 
• As feridas tratadas com exofin® Micro devem ser monitoradas 
para sinais de infecção. Feridas com sinais de infecção, tais 
como eritema, edema, calor, dor e pus, devem ser avaliadas e 
tratadas de acordo com a prática padrão para infecção.
• exofin® Micro não deve ser usado em locais de ferida que serão 
submetidos à umidade repetida ou prolongada ou fricção. 
• exofin® Micro deve ser usado somente depois que as feridas foram 
limpas, debridadas e estão de outra forma fechadas em conformidade 
com a prática cirúrgica padrão. Anestesia local deve ser usada quando 
necessário para assegurar a limpeza e debridagem adequadas. 
• Uso múltiplo do dispositivo em diferentes pacientes aumenta 
a possibilidade de transferência de agentes infecciosos. 
• Pressão excessiva da ponta do aplicador contra bordas da ferida 
ou em torno da pele pode forçar as bordas da ferida e permitir que 
o adesivo entre na ferida. Adesivo dentro da ferida pode retardar a 
cicatrização de feridas e/ou ter resultados cosméticos adversos. Portanto, 
exofin® Micro deve ser aplicado com um pincelada muito leve da 
ponta do aplicador sobre bordas da ferida facilmente aproximadas. 
• exofin® Micro polimeriza através de uma reação exotérmica, 
onde uma pequena quantidade de calor é liberada. Com a técnica 
de aplicação adequada exofin® Micro qualquer sensação potencial 
de calor ou dor experimentada pelo paciente é minimizada. 
• exofin® Micro é empacotado para utilização em um 
único paciente. Descarte o material aberto restante após 
cada procedimento de fechamento da ferida. 
• Não esterilize exofin® Micro. 
• Não coloque exofin® Micro em um pacote/bandeja de procedimento 
que será esterilizado antes da utilização. A exposição exofin® Micro, 
após sua fabricação final, ao calor excessivo (como em autoclaves) 
ou radiação (tais como o feixe de raios gama ou elétrons) é conhecida 
por aumentar sua viscosidade e pode tornar o produto inutilizável. 
• A toxicidade sistêmica potencial deste produto é desconhecida. 

PRECAUÇÕES 
• Não aplicar medicamentos líquidos ou pomada ou outras 
substâncias na ferida após fechar com exofin® Micro, pois 
estas substâncias podem enfraquecer o filme polimerizado 
e permitir a deiscência da ferida. A permeabilidade elevada 
exofin® Micro por medicações tópicas não foi estudada. 
• A permeabilidade a fluidos exofin® Micro não 
é conhecida e não foi estudada. 
• exofin® Micro, como um líquido tem aparência de xarope na 
viscosidade. Para evitar fluxo inadvertido exofin® Micro líquido 
para áreas indesejadas, o paciente deve ser posicionado de modo 
que o fluxo inadvertido corra longe de áreas indesejadas. 
• Segurar o aplicador para cima e para longe de si 
mesmo e do paciente e espremer o conteúdo do tubo da 
parte inferior do tubo em direção ao aplicador. 
• exofin® Micro deve ser usado imediatamente após aplicar o 
aplicador e perfurar a membrana do tubo de alumínio porque o adesivo 
irá polimerizar no aplicador, tornando o dispositivo inutilizável. 
• Se ocorrer colagem não intencional da pele intacta, descasque, 
mas não separe a pele. Vaselina ou acetona podem ajudar a 
soltar a cola. Outros agentes como a água, solução salina, anti-
sépticos de Betadine®, HIBICLENS† (gluconato de clorohexideno) 
ou sabão, não devem soltar imediatamente a cola. 
• A segurança e eficácia exofin® Micro em feridas de pacientes com doença 
vascular periférica, diabetes melito dependentes de insulina, distúrbios de 
coagulação sanguínea, histórico pessoal ou familiar de formação de queloide 
hipertrofia ou lacerações estreladas de explosão não foram estudadas. 
• A segurança e eficácia exofin® Micro nas seguintes feridas não foram 
estudadas: mordidas de animais ou humanas; punção ou facadas. 
• A segurança e eficácia em feridas tratadas com exofin® Micro 
e depois expostas por períodos prolongados a luz direta do sol 
ou lâmpadas de bronzeamento não foram estudadas. 
• A segurança e eficácia exofin® Micro em feridas em 
superfícies com vermelhão não foram estudadas. 

REAÇÕES ADVERSAS 
O uso clínico de adesivos para pele à base de cianoacrilato tópico tem 
sugerido que os seguintes eventos adversos podem ocorrer: deiscência; 
infecção; inflamação aguda, incluindo eritema e edema; colagem de 
tecidos não intencionais, tais como o olho; desconforto térmico durante 
a polimerização; reação alérgica; e reação de corpo estranho. Reações 
podem ocorrer em pacientes com hipersensibilidade ao cloreto de 
cianoacrilato ou formaldeído ou benzetônio. Ver CONTRA-INDICAÇÕES.

ESTUDOS CLÍNICOS 
Os adesivos cutâneos tópicos compostos por uma formulação 
monomérica (2-octil cianoacrilato) foram avaliados por várias 
organizações através de ensaios clínicos controlados em comparação 
com suturas, agrafos, tiras adesivas e outros adesivos cutâneos tópicos 
à base de cianoacrilato para fechar incisões e lacerações provocadas 

por traumatismos. Estas instruções de utilização foram elaboradas 
com base nos resultados das publicações dos referidos ensaios.

ORIENTAÇÕES PARA USO 
1. O local da incisão ou do trauma deve ser limpo e seco antes de aplicar 
o adesivo. Garantir que as bordas da ferida são aproximadas facilmente. 
2. Rosqueie a ponta do aplicador no tubo rosqueado no sentido horário até 
o aplicador ser apertado e assentado no tubo. O aplicador irá perfurar a 
membrana da película no tubo uma vez assentado e o adesivo poderá fluir. 
3. Mantendo o tubo na posição vertical e longe do paciente, esprema 
suavemente o tubo desde a base, movendo o adesivo para cima 
até que se torne visível através do dispositivo do aplicador. 
4. Ao aproximar as bordas da pele, aplique o adesivo no local da ferida 
apertando o tubo de alumínio suavemente e continuamente em um 
movimento para frente e para trás ao espalhar sobre o local da ferida.
5. Continue a pressionar as bordas da ferida em aproximação 
até que o adesivo fique pegajoso, geralmente menos de 20 
segundos. Um revestimento liso do adesivo é desejável. 
Uma vez que o adesivo polimerizou completamente (nãopegajoso) 
você pode cobrir o local com um curativo secundário. Se um curativo 
secundário for usado, NÃO APLIQUE na área do adesivo até que 
esteja completamente livre de aderência. Aplicar enquanto pegajoso 
pode resultar em remoção do adesivo quando retirar o curativo 
secundário e, possivelmente, deiscência do local da ferida. 
6. Descarte o dispositivo adesivo de acordo 
com o protocolo normal após o uso. 

INFORMAÇÕES ADICIONAIS 
NOTA: exofin® Micro  polimeriza através de uma reação 
exotérmica. Se exofin® Micro líquido for aplicado para que gotas 
grandes possam permanecer sem ser distribuídas regularmente, 
o paciente pode sentir uma sensação de calor ou desconforto. 
A sensação pode ser mais elevada nos tecidos sensíveis. 
NOTA: Pressão excessiva da ponta do aplicador contra as bordas 
da ferida ou da pele circundante pode resultar em forçar separadas 
as bordas da ferida e permitir que exofin® Micro entre na ferida. 
exofin® Micro dentro da ferida pode retardar a cicatrização 
de feridas e/ou ter resultados cosméticos adversos. 
NOTA: Força de aposição completa deverá ser alcançado em poucos 
minutos depois que o adesivo for aplicado. A polimerização completa deverá 
ocorrer quando a camada do exofin® Micro não estiver mais pegajosa. 
NOTA: Não aplicar medicamentos líquido ou pomada nas feridas 
fechadas com exofin® Micro porque essas substâncias podem 
enfraquecer o filme polimerizado, levando à deiscência. 
NOTA: curativos secos protetores como gaze podem ser aplicados 
somente após o filme do exofin® Micro estar completamente sólido/
polimerizado: não pegajoso ao toque (aproximadamente cinco minutos 
após a aplicação). Permitir que o adesivo polimerize completamente 
antes de aplicar um curativo. Se um curativo, atadura, revestimento 
protetor adesivo ou fita for aplicado antes da polimerização completa, 
o curativo pode aderir ao filme. O filme pode ser arrancada da pele 
quando o curativo for removido e pode ocorrer deiscência da ferida. 
NOTA: Os pacientes devem ser instruídos a não coçar no filme 
polimerizado de exofin® Micro. Coçar o filme pode atrapalhar a 
sua adesão à pele e causar deiscência da ferida. Coçar o filme 
pode ser desencorajado por um curativo sobrejacente. 
NOTA: Aplicar um curativo seco protetor em crianças ou 
outros pacientes que podem não ser capazes de seguir 
instruções para o cuidado apropriado da ferida. 
NOTA: Os pacientes devem ser instruídos que até que o filme polimerizado 
de exofin® Micro descame naturalmente (geralmente em 5-10 dias), 
deve haver apenas umedecimento transitório do local de tratamento. Os 
pacientes podem tomar banho e lavar o local suavemente. O local não 
deve ser esfregado, mergulhado ou exposto à umidade prolongada até 
depois que o filme descame naturalmente e a ferida fechada tenha sarado. 
Os pacientes devem ser instruídos a não nadar durante este período. 
NOTA: Se a remoção do exofin® Micro for necessária por qualquer razão, 
aplique cuidadosamente vaselina ou acetona no filme de do exofin® 
Micro para ajudar a soltar a cola. Retire o filme, não puxe a pele. 

FORMA FARMACÊUTICA 
exofin® Micro é fornecido em um tubo de alumínio estéril previamente 
enchido, com aplicador descartável. O tubo aplicador contém o 
adesivo líquido. O tubo aplicador e a ponta do aplicador são embalados 
em uma bolha rígida de PETG com tampa de Tyvec para manter 
a esterilidade do dispositivo até aberto ou danificado. exofin® 
Micro pode estar disponível em caixas com 10 dispositivos. 

ARMAZENAMENTO — Condições de armazenamento recomendadas: 
abaixo de 30°C, longe do calor direto. Não utilize após a data de validade. 

ESTERILIDADE — exofin® Micro é originalmente esterilizado por 
calor seco e pelo gás de óxido de etileno. Não resterilize. Não use 
se a embalagem estiver aberta ou danificada. Descarte qualquer 
material não utilizado após completar o procedimento médico. 

APENAS PARA USO ESTÉRIL E DESCARTÁVEL 

RELATÓRIOS — Profissional de cuidados de saúde devem usar o 
seguinte número +1-844-633-4583, ao relatar as reações adversas ou 
complicações potencialmente ameaçadoras envolvendo exofin® Micro. 

CUIDADO — Este produto é destinado à aplicação dérmica externa apenas 
e não deve entrar em contato com os olhos. Este produto não deve ser 
ingerido, aplicado internamente ou injetado por via intravascular. 

Fabricado pela CHEMENCE MEDICAL, Inc. 
Betadine® marca da Purdue Fredericks †Marca 
Registrada da Zeneca Pharmaceuticals

DE  

exofin® Micro TOPISCHER HAUTKLEBER  
(Hohe Viskosität, 2-Octyl-Cyanoacrylat) 

VOR VERWENDUNG DIESES PRODUKTS DIE FOLGENDEN 
INFORMATIONEN GENAU DURCHLESEN 

BESCHREIBUNG 
Der exofin® Micro ist ein steriler, hochviskoser, flüssiger, topisch 
anzuwendender Gewebekleber mit einer monomeren (2-OctylCyanoacrylat) 
Formel und der Farbe D & C Violet Nr. 2. Er wird in einer 0,5 g Einweg-
Quetschtube aus Aluminium bereitgestellt, die mit einem Applikator in einem 
starren PETG-Blister mit Tyvec-Deckel verpackt ist. Der Applikator besteht 
aus einer selbstdurchstoßenden Kappe und einer weichen elastomeren 
Bürste und dient zum gleichförmigen Auftragen des Klebers. Beim Auftragen 
auf die Haut verändert sich die Viskosität der Flüssigkeit. Sie ähnelt dann 
der eines Sirups und polymerisiert innerhalb von Minuten. Die erhöhte 
Viskosität von exofin® soll beim Auftragen das Risiko verringern, dass der 
Kleber durch Verrinnen unabsichtlich an eine unerwünschten Stelle gelangt. 

INDIKATIONEN 
Der exofin® Micro dient nur zur topischen Anwendung, um Haut in 
der Nähe von leicht verschiebbaren Wundrändern bei chirurgischen 
Inzisionen geschlossen zu halten, unter anderem bei minimal invasiven 
Operationen bis hin zu einfachen, gründlich gereinigten, trauma-induzierten 
Fleischwunden. Der exofin® Micro kann gemeinsam mit, jedoch nicht 
anstelle von tiefen Hautnähten verwendet werden. In-vitro-Studien 
haben gezeigt, dass der exofin® Micro als eine Barriere zur Abwehr von 
mikrobieller Penetration fungiert, solange der Klebefilm intakt ist. Es 
wurden jedoch keine klinischen Studien zum Nachweis der mikrobiellen 
BarriereEigenschaften durchgeführt. Der exofin® Micro sollte von 
geschulten Ärzten oder Krankenpflegepersonal aufgetragen werden. 

KONTRAINDIKATIONEN 
• Der exofin® Micro darf nicht auf innere Organe oder auf 
bzw. in der Nähe von Schleimhäuten oder über mukokutane 
Verbindungen oder in Zonen mit dichtem natürlichem Haar, in den 
Bindehautsack des Auges oder auf Haut, die womöglich regelmäßig 
Körperflüssigkeiten ausgesetzt ist, aufgetragen werden. 
• Der exofin® Micro darf nicht auf Dekubitus-Wunden oder durch 
Tier- oder Menschenbisse entstandene Wunden aufgetragen werden. 
• Der exofin® Micro darf nicht auf Wunden mit aktiven mikrobiellen 
oder fungalen Infektionen oder Wundbrand aufgetragen werden. 
• Der exofin® Micro darf nicht bei Patienten mit präoperativen 
systemischen Infektionen, unkontrollierter Diabetes oder 
anderen Krankheiten oder Krankheitszuständen verwendet 
werden, die die Wundheilung bekanntlich beeinträchtigen. 
• Der exofin® Micro darf nicht bei Patienten mit einer bekannten 
Hypersensibilität gegenüber Cyanoacrylat, Formaldehyd 
oder Benzethoniumchlorid verwendet werden. 

WARNHINWEISE 
• Der exofin® Micro ist ein schnell haftender Kleber, der auf 
den meisten Körpergeweben und vielen anderen Materialien wie 
Latexhandschuhen oder Edelstahl haftet. Unabsichtlicher Kontakt mit 
Körpergewebe und allen Oberflächen oder Ausrüstungen, die nicht 
entsorgbar sind bzw. nicht umgehend mit einem Reinigungsmittel wie
Aceton gereinigt werden können, sollte vermieden werden. 
• Die Polymerisation des exofin® Micro kann durch Wasser oder 
alkoholhaltige Flüssigkeiten beschleunigt werden. Der exofin® 
Micro sollte nicht auf nasse Wunden aufgetragen werden. 
• Der exofin® Micro sollte nicht auf das Auge aufgetragen werden. 
Bei Augenkontakt das Auge gründlich mit Sole oder Wasser ausspülen. 
Bei Rückständen des Klebers topisch eine Augensalbe auftragen, um 
die Haftkraft abzuschwächen, und einen Augenarzt kontaktieren. 
• Wenn mit dem exofin® Micro Gesichtswunden in Augennähe geschlossen 
werden, ist der Patient so zu positionieren, dass überschüssiger 
Kleber vom Auge weg rinnt. Das Auge sollte geschlossen und durch 
Verbandmull geschützt werden. Das prophylaktische Auftragen von 
Vaseline rund um das Auge als mechanische Barriere oder Schutz 
kann möglicherweise verhindern, dass Kleber in das Auge fließt. Der 
exofin® Micro bleibt auf Haut, die zuvor mit Vaseline behandelt wurde, 
nicht haften. Vermeiden Sie es daher, Vaseline auf jenen Hautstellen 
aufzutragen, an denen der exofin® Micro haften bleiben soll. 
• Der exofin® Micro sollte nicht unterhalb der Haut verwendet 
werden, da das polymerisierte Material vom Gewebe nicht absorbiert 
wird und eine Fremdkörperreaktion hervorrufen kann. 
• Der exofin® Micro sollte nicht auf oder über Hautbereichen mit 
hoher Spannung verwendet werden, z. B. Knöcheln, Ellbogen oder Knie, 
außer das Gelenk wird während der Hautheilungsperiode immobilisiert 
oder die Haut ist aufgrund eines anderen Wundverschlussverfahrens 
nicht mehr gespannt (z. B. durch Nähte, Klammern oder Klebestrips), 
wodurch danach der exofin® Micro aufgetragen werden kann. 
• Wunden, die mit exofin® Micro behandelt wurden, sollten auf 
Infektionssymptome beobachtet werden. Wunden mit Anzeichen einer 
Infektion, z. B. Hautrötung, Ödem, Wärme, Schmerz und Eiter, sollten evaluiert 
und gemäß dem Standardverfahren bei Infektionen behandelt werden. 
• Der exofin® Micro sollte nicht auf Wundstellen verwendet werden, die 

wiederholter oder längerer Feuchtigkeit oder Reibung ausgesetzt sind. 
• Der exofin® Micro sollte nur aufgetragen werden, wenn Wunden 
gereinigt, einer Wundtoilette unterzogen oder auf andere Art und 
Weise gemäß dem chirurgischen Standardverfahren geschlossen 
wurden. Zur Sicherstellung einer adäquaten Reinigung und 
Wundtoilette ist ein Lokalanästhetikum zu verwenden. 
• Die Mehrfachverwendung des Produkts bei verschiedenen Patienten 
erhöht die Wahrscheinlichkeit der Infektionsübertragung. 
• Wenn mit der Applikatorspitze zu stark auf Wundränder oder die 
umliegende Haut gedrückt wird, können Wundränder gespreizt werden 
und Kleber kann in die Wunde eindringen. Kleber in der Wunde könnte 
die Wundheilung verzögen und/oder zu einer unschönen Narbe führen. 
Daher sollte der exofin® Micro mit einer leichten Bürstbewegung mit 
der Applikatorspitze über den Wundrändern aufgetragen werden. 
• Der exofin® Micro polymerisiert aufgrund einer exothermischen 
Reaktion, bei der etwas Wärme freigesetzt wird. Durch die 
ordnungsgemäße Anwendungstechnik des exofin® Micro wird die 
mögliche Wärme- oder Schmerzentwicklung beim Patienten minimiert. 
• Der exofin® Micro ist für den Einweg-Gebrauch bei 
einem Patienten vorgesehen. Geöffnetes Restmaterial ist 
nach dem Verschließen einer Wunde zu entsorgen. 
• Den exofin® Micro nicht erneut sterilisieren. 
• Den exofin® Micro vor der Verwendung nicht auf ein Tablett legen, das 
noch sterilisiert werden muss. Die Exposition von exofin® Micro nach dessen 
endgültiger Herstellung gegenüber übermäßiger Hitze (wie in Autoklaven) 
oder Strahlung (wie Gamma- oder Elektronenstrahlen) führt bekanntlich zu 
einer höheren Viskosität und einer möglichen Unbrauchbarkeit des Produkt. 
• Eine mögliche systemische Toxizität des Produkts ist nicht bekannt. 

VORSICHTSMASSNAHMEN 
• Nach dem Verschluss mit exofin® Micro keine flüssigen 
Arzneimittel, Salben oder andere Stoffe auf die Wunde auftragen, da 
diese Substanzen den polymerisierten Film schwächen und zu einer 
Wunddehiszenz führen können. Zur Durchlässigkeit von topischen 
Medikamenten durch den exofin® Micro liegen keine Studien vor. 
• Die Durchlässigkeit von Flüssigkeiten durch den exofin® Micro 
ist nicht bekannt und wurde in keiner Studie behandelt. 
• Die Viskosität des exofin® Micro ist sirupähnlich. Um zu verhindern, 
dass flüssiger exofin® Micro unabsichtlich in nicht vorgesehene 
Bereiche fließt, sollte der Patient so positioniert werden, dass der 
Kleber weg von unerwünschten Bereichen fließen würde. 
• Den Applikator senkrecht und weg von sich selbst und dem Patienten 
halten und den Tubeninhalt vom Tubenende in Richtung Applikator drücken. 
• Der hochviskose exofin® Micro sollte umgehend nach dem Aufsetzen 
des Applikators und dem Durchstoßen der Aluminiummembran 
der Tube verwendet werden, da der Kleber im Applikator 
polymerisiert und das Produkt dadurch unbrauchbar wird. 
• Wenn Kleber unabsichtlich auf intakte Haut gelangt, Kleber abschälen, 
nicht von der Haut ziehen. Vaseline oder Azeton können helfen, die 
Haftfestigkeit zu mindern. Andere Mittel wie Wasser, Sole, Betadine® 
Antiseptika, HIBICLENS† (Chlorhexiden-Gluconat) oder Seife führen 
wahrscheinlich nicht zur umgehenden Minderung der Haftkraft. 
• Es liegen keine Studien zur Sicherheit und Effektivität von exofin® 
Micro bei Wunden von Patienten mit peripherer arteriosklerotischer 
Gefäßerkrankung, insulinabhängigem Diabetes Mellitus, 
Blutgerinnungsstörungen oder Keloid-Bildung, Hypertrophie oder Aufplatzen 
von Schnittwunden in der eigenen oder familiären Krankengeschichte vor. 
• Es liegen keine Studien zur Sicherheit und Effektivität von 
exofin® Micro bei den folgenden Wunden vor: Tier- oder 
Menschenbisse, Punktions- oder Stichwunden. 
• Es liegen keine Studien zur Sicherheit und Effektivität bei Wunden 
vor, die mit exofin® Micro behandelt und dann für längere Zeit direkter 
Sonneneinstrahlung oder Bräunungslampen ausgesetzt wurden.
• Es liegen keine Studien zur Sicherheit und Effektivität 
von exofin® Micro am Lippenrand vor. 

NEBENWIRKUNGEN 
Die klinische Verwendung von topischen Hautklebern auf Cyanoacrylat-
Basis hat ergeben, dass folgende Nebenwirkungen auftreten können: 
Wunddesiszenz, Infektion, akute Entzündung einschließlich Erythem 
und Ödem, unbeabsichtigte Haftung an Gewebeteilen wie dem Auge, 
unangenehme Wärmeentwicklung während der Polymerisation, allergische 
Reaktion und Fremdkörperreaktion. Reaktionen können bei Patienten mit 
einer Überempfindlichkeit gegenüber Cyanoacrylat oder Formaldehyd 
oder Benzethoniumchlorid auftreten. Siehe KONTRAINDIKATIONEN. 

KLINISCHE STUDIEN 
Topische Hautkleber aus monomerem 2-Octyl-Cyanacrylat sind 
von vielen Organisationen in kontrollierten klinischen Studien im 
Vergleich zu Nahtmaterial, Klammern, Klebestreifen und anderen 
Cyanacrylat-basierten topischen Hautklebern zum Verschluss von 
Inzisionen und traumainduzierten Lazerationen evaluiert worden. 
Diese Gebrauchsanweisung wurde auf Grundlage der Ergebnisse 
dieser vorliegenden und veröffentlichten Studien erstellt.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN 
1. Die Inzisions- oder Traumastelle muss vor dem Auftragen 
des Klebers sauber und trocken sein. Stellen Sie sicher, 
dass die Wundränder leicht angenähert sind. 
2. Die Applikatorspitze im Uhrzeigersinn auf das Tubengewinde 
aufschrauben, bis der Applikator fest auf der Tube sitzt. Dadurch wird 
die Folienmembran der Tube durchstoßen und Kleber fließt heraus. 
3. Die Tube aufrecht und vom Patienten weg halten, dann 
am Tubenende leicht drücken und den Kleber nach oben 
schieben, bis er im Applikator zu sehen ist. 
4. Hautränder zusammenführen und Kleber an der Wundstelle 
auftragen. Hierfür die Aluminiumtube vorsichtig in einer 

ständigen Vor- und Zurückbewegung zusammendrücken 
und Kleber über der Wundstelle verteilen. 
5. Die Wundränder weiterhin zueinanderhalten, bis der Kleber 
haftet, normalerweise dauert dies max. 20 Sekunden. Der 
Kleber soll an der Oberfläche glatt und eben sein. 
Sobald der Kleber vollständig polymerisiert (nicht klebrig) ist, können 
Sie die Stelle mit einer zweiten Bandage bedecken. Die Bandage jedoch 
NICHT anlegen, bevor die Klebestelle nicht komplett klebefrei ist. Wird 
die Bandage bereits angelegt, wenn der Kleber noch klebrig ist, kann 
es beim Entfernen an der Wundstelle zu einer Dehiszenz kommen. 
6. Das Klebeprodukt nach der Verwendung gemäß 
dem üblichen Protokoll entsorgen. 

WEITERE INFORMATIONEN 
HINWEIS: Der exofin® Micro polymerisiert aufgrund einer exothermischen 
Reaktion. Wenn beim Auftragen des flüssigen exofin® Micro große 
Tropfen auf der Haut verbleiben und nicht gleichmäßig verteilt werden, 
kann der Patient etwas Wärme oder Unbehagen verspüren. Das Gefühl 
kann im Falle eines sensiblen Gewebes stärker sein. HINWEIS: Wenn mit 
der Applikatorspitze zu stark auf Wundränder oder die umliegende Haut 
gedrückt wird, können Wundränder gespreizt werden und der exofin® 
Micro kann in die Wunde eindringen. exofin® Micro in der Wunde könnte 
die Wundheilung verzögen und/oder zu einer unschönen Narbe führen. 
HINWEIS: Die volle Apposition sollte innerhalb weniger Minuten nach 
Auftragen des Klebers erreicht werden. Eine vollständige Polymerisation 
liegt dann vor, wenn die Schicht des exofin® Micro nicht mehr klebrig ist. 
HINWEIS: Nach dem Wundverschluss mit exofin® Micro keine flüssigen 
Arzneimittel oder Salben auf die Wunde auftragen, da diese Substanzen den 
polymerisierten Film schwächen und zu einer Wunddehiszenz führen können. 
HINWEIS: Nach vollständiger Erhärtung/Polymerisation des exofin® Micro, 
d. h. der Kleber ist bei Berührung nicht mehr klebrig (ca. fünf Minuten nach 
dem Auftragen), kann ein trockener Schutzverband, z. B. mit  Verbandsmull, 
angelegt werden. Vor dem Anlegen einer Bandage muss der Kleber vollständig 
polymerisiert sein. Wenn ein Verband, eine Bandage, ein selbstklebendes 
Material oder Band vor der vollständigen Polymerisation auf die Wunde 
gegeben wird, kann der Verband am Film festkleben. Beim Entfernen des 
Verbands kann der Film die Haut schädigen und zu Wunddehiszenz führen. 
HINWEIS: Patienten sollten angewiesen werden, den polymerisierten 
Film aus exofin® Micro nicht zu entfernen. Dadurch kann die Haftkraft 
des Films nachlassen und eine Wunddeshiszenz verursacht werden. Ein 
zusätzlicher Verband kann Patienten davon abhalten, am Film zu zupfen. 
HINWEIS: Bei Kindern oder anderen Patienten, die sich möglicherweise 
nicht an die Anweisungen zur ordnungsgemäßen Wundversorgung 
halten, einen trockenen Schutzverband anlegen.
HINWEIS: Patienten sollten darüber informiert werden, dass die 
Behandlungsstelle nur leicht feucht werden sollte, bis der exofin® 
Micro von alleine abgeht (für gewöhnlich nach 5 – 10 Tagen). Patienten 
können sich jedoch vorsichtig duschen und baden. Die Stelle sollte 
solange nicht abgeschrubbt, eingeweicht oder längerer Feuchtigkeit 
ausgesetzt werden, bis der Film sich von alleine gelöst hat und die 
Wunde geheilt und geschlossen ist. Patienten sollten angewiesen 
werden, in diesem Zeitraum nicht schwimmen zu gehen. 
HINWEIS: Falls es aus irgendeinem Grund notwendig ist, den exofin® 
Micro zu entfernen, vorsichtig Vaseline oder Azeton auf den Film des 
exofin® Micro auftragen, um die Haftkraft zu verringern. Dann den 
Film vorsichtig abziehen, sodass die Haut nicht beschädigt wird. 

LIEFERUNG 
Der exofin® Micro wird in einer sterilen, vorgefüllten EinwegAluminiumtube 
mit einem Applikator ausgeliefert. Die Applikatortube enthält 
den Flüssigkleber. Die Applikatortube und -spitze sind in einem 
einem starren PETG-Blister mit Tyvec-Deckel verpackt, damit das 
Produkt bis zum Öffnen steril bleibt und nicht beschädigt wird. 
Der exofin® Micro ist in Kartons mit 10 Tuben erhältlich.

LAGERUNG – Empfohlene Lagerbedingungen: unter 30°C und nicht in 
der Nähe direkter Wärme. Nach dem Ablaufdatum nicht verwenden. 

STERILITÄT – exofin® Micro wird ursprünglich durch Trockenhitze 
und Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Nicht 
verwenden, wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist. 
Materialreste nach dem medizinischen Verfahren entsorgen. NUR 

STERIL BEIM EINWEG-GEBRAUCH 

BENACHRICHTIGUNG – Ärzte sollten alle Nebenwirkungen oder 
möglicherweise bedrohliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem 
exofin® Micro unter der Telefonnummer +1-844-633-4583 melden. 

ACHTUNG – Dieses Produkt dient nur zur externen dermalen 
Anwendung. Darf nicht in die Augen gelangen. Dieses Produkt darf nicht 
verschluckt, intern angewendet oder intravaskulär injiziert werden. 

Hergestellt von CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® Handelsmarke von Purdue Fredericks †Eingetragene 
Handelsmarke von Zeneca Pharmaceuticals

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, VEUILLEZ LIRE 
ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES 

DESCRIPTION 
exofin® Micro est un adhésif cutané liquide topique, stérile, 
à haute viscosité, contenant une formule monomérique 
(2-octyl cyanoacrylate) et un colorant D&C Violet n°2. 

Il est fourni sous forme de tube à pression en aluminium de 0,5 g et 
applicateur à usage unique, emballé dans une plaquette rigide PETG avec 
couvercle Tyvec. L’applicateur est composé d’un capuchon auto-perforé et 
d’une pointe en élastomère souple, ce qui permet à l’adhésif de se propager 
uniformément. Appliqué sur la peau, le liquide dont la viscosité le rapproche 
d’un sirop polymérise en quelques minutes. La viscosité augmenté de 
l’exofin® a été voulue de manière à réduire le risque d’application non 
intentionnelle due au déplacement du liquide depuis la zone de blessure. 

INDICATIONS 
exofin® Micro est conçu pour une application topique, uniquement 
destinée à refermer facilement les coupures de peau résultant d’incisions 
chirurgicales, y compris les incisions résultant de chirurgie faiblement 
invasive et les lacérations résultat de trauma simples et totalement 
nettoyées en conjonction (et non en remplacement) avec des sutures 
dermiques profondes. Les études in vitro ont permis de conclure que 
exofin® Micro en conjonction (et non en remplacement) avec des 
sutures dermiques profondes. exofin® Micro joue le rôle de barrière 
contre d’éventuelles pénétrations microbiennes tant que le film de 
l’adhésif reste intact. Ces études cliniques n’ont pas été conduites 
pour démontrer les propriétés d’une barrière microbienne. exofin® 
Micro ne doit être appliqué que par un personnel médical formé. 

CONTRE-INDICATIONS 
• exofin® Micro ne doit pas être appliqué sur les organes 
internes, à proximité de surfaces muqueuses, au niveau de 
jonctions muco-cutanées, sur des zones à forte densité pileuse, 
à proximité du tissu conjonctival ou sur une peau pouvant être 
régulièrement exposée à l’écoulement de fluides corporels. 
• exofin® Micro ne doit pas être appliqué sur des blessures d’étiologie dé-
cubitaire ou sur des blessures résultant de morsures humaines ou animales. 
• exofin® Micro ne doit pas être utilisé sur une blessure indiquant la 
présence d’infections microbiennes ou fongiques actives, ou de gangrène. 
• exofin® Micro ne doit pas être utilisé sur les patients souffrant d’infections 
systémiques pré-opératives, de diabète non contrôlé ou d’autres maladies 
ou affections connues pour interférer avec les capacités de cicatrisation. 
• exofin® Micro ne doit pas être utilisé sur des patients 
souffrant d’une hypersensibilité connue au cyanoacrylate, 
au formaldéhyde ou au chlorure de benzéthonium. 

MISES EN GARDE 
• exofin® Micro est un adhésif à prise rapide capable d’adhérer à la majorité 
des tissus corporels et de nombreux autres matériaux tels que les gants 
en latex et l’acier inoxydable. Tout contact non intentionnel avec tout tissu 
corporel ou toute surface ou équipement non jetable ou ne pouvant être 
immédiatement nettoyé à l’aide d’un solvant tel que l’acétone doit être évité. 
• La polymérisation de exofin® Micro peut être accélérée 
par l’eau ou les fluides contenant de l’alcool : exofin® Micro 
ne doit pas être appliqué sur des blessures humides. 
• exofin® Micro ne doit pas être appliqué au niveau des yeux. 
En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment à l’aide 
d’une solution saline ou d’eau. Si des résidus d’adhésif restent 
présents, appliquer un onguent ophtalmologique topique afin 
de relâcher la prise et contacter un ophtalmologiste.  
• Lors de la fermeture de blessures faciles situées à proximité des yeux 
à l’aide de exofin® Micro, positionnez le patient de manière à ce que tout 
écoulement d’adhésif ne se dirige pas vers les yeux. Les yeux doivent être 
fermés et protégés par de la gaze. Le placement prophylactique d’un gel à 
base de vaseline autour de l’œil, qui agira comme une barrière mécanique 
peut être une solution efficace. exofin® Micro will n’adhérera pas à une peau 
sur laquelle de la vaseline aura été appliquée. De ce fait, évitez d’utiliser un 
gel à base de vaseline sur toute zone nécessitant l’application exofin® Micro. 
• exofin® Micro sous la peau, car ses matériaux polymérisés ne seront pas 
absorbés par les tissus et peuvent entraîner une réaction à un corps étranger. 
• exofin® Micro ne doit pas être utilisé dans les zones où la tension 
cutanée est élevée ou augmentée telle que les phalanges, les coudes ou 
les genoux, à moins que l’articulation concernée ne soit immobilisée lors 
de la période de cicatrisation ou que la tension ait été supprimée du fait 
de l’application d’autres solutions telles que des sutures, des agrafes ou 
des bandes de suture cutanée) avant l’application de exofin® Micro. 
• Les blessures traitées à l’aide exofin® Micro doivent être contrôlées 
afin que tout signe d’infection y soit le cas échéant décelé. Les 
blessures présentant des signes d’infection tels qu’érythème, œdème, 
chaleur, douleur ou écoulement de pus doivent faire l’objet d’une 
évaluation et être traitées conformément aux pratiques en place. 
• exofin® Micro ne doit pas être utilisé sur des zones qui feront l’objet 
de conditions d’humidité ou de frictions répétées ou prolongées. 
• exofin® Micro ne doit être appliqué qu’une fois que les blessures ont 
été nettoyées et préparées conformément aux pratiques chirurgicales 
standard. Une anesthésie locale pourra être utilisée si nécessaire afin 
d’assurer un bon nettoyage et une bonne préparation de la zone à 
soigner. • Un usage multiple de la même solution auprès de différents 
patients augmente la potentialité de transfert d’agents infectieux. 
• Une pression excessive de l’applicateur sur les bords de blessures ou au 
niveau de la peau alentour peut entraîner un écoulement d’adhésif dans 
la plaie, qui pourrait retarder le processus de cicatrisation et/ou entraîner 
des conséquences négatives sur un plan cosmétique. Pour cette raison, 
exofin® Micro ne doit être appliqué que selon un mouvement très léger. 
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exofin® Micro ADHÉSIF CUTANÉ TOPIQUE  
(Haute viscosité, 2-Octyl Cyanoacrylate)

• exofin® Micro polymérise via une réaction exothermique durant 
laquelle une petite quantité de chaleur est libérée. Avec la bonne 
technique d’application exofin® Micro toute sensation de chaleur 
ou douleur potentielle de la part du patient est minimisée. 
• exofin® Micro est emballé pour un usage unique sur un patient. 
Veuillez jeter le reste de l’unité une fois la blessure refermée. 
• Ne pas re-stériliser exofin® Micro. 
• Ne pas placer exofin® Micro dans un plateau qui n’aura pas été 
préalablement stérilisé. L’exposition de exofin® Micro à une chaleur 
excessive (telle que celle rencontrée dans les autoclaves) ou à certaines 
radiations (telles que les rayons gamma ou faisceaux d’électrons) 
augmente sa viscosité et peut rendre le produit inutilisable. 
• La toxicité systémique potentielle de ce produit est inconnue. 

PRÉCAUTIONS 
• Ne pas appliquer de solutions, liquides ou sous forme d’onguents, ou 
d’autres substances sur la blessure une fois cette dernière refermée 
à l’aide de exofin® Micro, ces dernières pouvant affaiblir le film 
polymérisé et entraîner une ouverture de la blessure. La perméabilité de 
exofin® Micro aux médications topiques n’ pas fait l’objet d’études. 
• La perméabilité de exofin® Micro aux fluides n’est 
pas connue et n’a pas fait l’objet d’études. 
• La viscosité de exofin® Micro est similaire à celle d’un sirop. 
Afin de prévenir toute contamination par exofin® Micro de zones 
non destinées à un traitement, le patient doit être positionné de 
manière à ce que tout écoulement potentiel de produit se produise 
en direction opposée de zones potentiellement affectées. 
• Maintenez l’applicateur à la verticale, éloigné de vous-même et du patient, 
et pressez le tube pour que son contenu se dirige vers l’applicateur. 
• exofin® Micro doit être utilisé immédiatement une fois 
l’applicateur en place et la membrane en aluminium du tube 
percée. Dans le cas contraire, l’adhésif se polymérisera dans 
l’applicateur et le dispositif deviendra inutilisable.
• En cas de contact et de polymérisation non désirée d’une zone 
de peau intacte, pelez la peau sans la tirer. Une solution à base 
de vaseline ou d’acétone pourra aider à relâcher la prise. Les 
autres agents tels que l’eau, les solutions salines, Bétadine® 
antiseptiques, l’HIBICLENS† (gluconate de Chlorhexidine) ou le savon 
ne sont pas connus comme permettant de relâcher la prise. 
• La sûreté et l’efficacité de exofin® Micro sur les blessures de 
patients souffrant de troubles vasculaires périphériques, de diabète 
insulinodépendant, de troubles de la coagulation, d’un historique 
personnel ou familial de formation de chéloïdes ou d’hypertrophie 
ou de lacérations stellaires n’ont pas fait l’objet d’études. 
•  La sûreté et l’efficacité de exofin® Micro sur les blessures 
suivantes n’a pas fait l’objet bd’études: morsures animales ou 
humaines, plaies punctiformes, blessures perforantes. 
• La sûreté et l’efficacité sur les blessures qui ont été traitées avec exofin® 
Micro puis exposées durant des périodes prolongées à la lumière directe 
du soleil ou de dispositifs de bronzage n’ont pas fait l’objet d’études. 
• La sûreté et l’efficacité de exofin® Micro sur les blessures 
situées sur la zone vermillon n’a pas fait l’objet d’études. 

EFFETS INDÉSIRABLES 
L’utilisation clinique d’adhésifs cutanés topiques à base de cyanoacrylate 
suggère que les événements indésirables suivants peuvent se produire: 
déhiscence de la plaie; infection; inflammation aiguë pouvant comprendre 
la survenue d’érythèmes et d’œdèmes; liaison non intentionnelle de tissus 
tels que les yeux; inconfort thermique pendant la polymérisation; réaction 
allergique et la réaction de rejet de corps étranger. Des réactions peuvent 
survenir chez les patients qui sont hypersensibles au cyanoacrylate, au 
formaldéhyde ou au chlorure de benzéthonium. Voir CONTRE-INDICATIONS. 

ETUDES CLINIQUES 
Des adhésifs cutanés topiques composés de 2-octyl cyanoacrylate 
monomérique ont été évalués par de nombreuses organisations 
dans le cadre d’études cliniques contrôlées en comparaison avec 
des sutures, des agrafes, des bandelettes adhésives et d’autres 
adhésifs cutanés topiques à base de cyanoacrylate afin de refermer 
des incisions et des plaies traumatiques simples. Ce mode d’emploi 
a été rédigé d’après les résultats de ces études publiées.

MODE D’EMPLOI 
1. La zone d’incision ou de traumatisme doit être propre 
et sèche avant d’appliquer l’adhésif. Assurez-vous que 
les bords de la plaie sont facilement joignables. 
2. Vissez l’extrémité de l’applicateur dans le tube fileté, dans le sens 
des aiguilles d’une montre, jusqu’à ce que l’applicateur soit serré 
et bien en place sur le tube. L’applicateur perforera la membrane 
du tube une fois en place et l’adhésif pourra alors circuler. 
3. Tout en le maintenant à la verticale et à l’écart du patient, pressez 
doucement le tube à partir du bas vers le haut jusqu’à ce que la présence 
d’adhésif devienne visible à travers le dispositif de l’applicateur. 
4. Tout en rapprochant les bords de la peau, appliquer l’adhésif sur 
la zone de la plaie en pressant doucement le tube en aluminium et 
dans un mouvement de va-et-vient continu sur la zone de la plaie. 
5. Continuez à maintenir rapprochés les bords de la plaie jusqu’à ce que 
l’adhésif devienne collant, cette étape prend généralement moins de 20 
secondes. Une couche lisse et uniforme d’adhésif est souhaitable. 
Une fois que l’adhésif a complètement polymérisé (devenu non 
collant), vous pouvez couvrir la zone site avec un deuxième bandage. 
Si deuxième bandage ou pansement est utilisé, NE PAS appliquer 
ce dernier sur la zone de l’adhésif jusqu’à ce que cette dernière soit 
complètement sèche au toucher. Une application dans le cas contraire 
pourrait entraîner le retrait de l’adhésif lors de la mise en place du 
deuxième bandage et éventuellement une déhiscence de la plaie. 
6. Jetez dispositif adhésif conformément au 

protocole standard après utilisation. 

INFORMATIONS ADDITIONNELLES 
REMARQUE: exofin® Micro polymérise via une réaction exothermique. 
Si exofin® Micro liquide est appliquée de telle sorte que de grosses 
gouttelettes sont présentes sans être répartis uniformément, le 
patient peut ressentir une sensation de chaleur ou d’inconfort. 
Cett sensation peut être plus élevée sur les tissus sensibles. 
REMARQUE: Une pression excessive de l’applicateur sur les bords de 
blessures ou au niveau de la peau alentour peut entraîner un écoulement 
d’adhésif dans la plaie, qui pourrait retarder le processus de cicatrisation 
et/ou entraîner des conséquences négatives sur un plan cosmétique. 
REMARQUE: Une apposition complète devrait être atteinte dans les 
quelques minutes qui suivent l’application de l’adhésif. Une polymérisation 
complète est atteinte lorsque la couche exofin® Micro ne colle plus. 
REMARQUE: Ne pas appliquer les solutions liquides ou de pommades sur 
des plaies refermées à l’aide de exofin® Micro, ces dernières pouvant 
affaiblir le film polymérisé et conduire à une déhiscence de la plaie. 
REMARQUE: Des pansements de protection secs tels que des bandes de gaze 
peuvent être appliqués, uniquement après que exofin® Micro a totalement 
séché / polymérisé: quand ce dernier est non collant au toucher (environ cinq 
minutes après l’application). Laisser l’adhésif polymériser complètement 
avant d’appliquer tout bandage. Si un pansement, bandage, appui ou ruban 
adhésif est appliqué avant la fin de la polymérisation complète, ce dernier 
pourra adhérer au film. Le film pourra alors être ôté de la peau une fois le 
pansement est retiré, et une déhiscence de la plaie pourra se produire. 
REMARQUE: Les patients doivent être informés de ne pas 
manipuler le film polymérisé de exofin® Micro. Une telle manipulation peut 
affaiblir  son adhésion à la peau et provoquer une déhiscence de la plaie. Un 
pansement recouvrant pourra décourager et prévenir des manipulations. 
REMARQUE: Appliquer un pansement de protection pour les enfants ou autres 
patients qui peuvent ne pas être en mesure de suivre ces instructions. 
REMARQUE: Les patients doivent être informés que le film polymérisé 
de exofin® Micro muée naturellement (généralement 5-10 jours), 
et que la zone de traitement peut donc subir une humidification 
transitoire. Les patients peuvent se doucher et se baigner en nettoyant 
doucement la zone traitée. Cette dernière ne doit pas être brossée, 
plongée dans l’eau ou exposée à une humidité prolongée jusqu’à ce 
que le film a naturellement mué et la plaie s’est refermée. Les patients 
doivent être informés de ne pas aller nager pendant cette période. 
REMARQUE: Si un retrait de exofin® Micro est nécessaire pour quelque 
raison, appliquer soigneusement une solution à base de vaseline ou 
d’acétone sur le le film exofin® Micro. Décollez le film, sans tirer sur la peau. 

PRÉSENTATION 
xofin® Micro est fourni sous forme stérile dans un tube prérempli en 
aluminium à usage unique avec applicateur. Le tube applicateur contient 
l’adhésif liquide. Le tube applicateur et l’embout applicateur sont 
emballés dans une plaquette rigide PETG avec couvercle Tyvec assurant 
la stérilité du dispositif jusqu’à ce qu’il soit ouvert ou endommagé. 
exofin® Micro est proposé dans des boîtes de 10 dispositifs. 

STOCKAGE - Conditions de stockage recommandées: 
en dessous de 30°C, hors portée de sources de chaleur 
directe. Ne pas utiliser après la date d’expiration. 

STÉRILISATION - exofin® Micro est à l’origine stérilisé par chaleur 
sèche et à l’aide de gaz d’oxyde d’éthylène. Ne pas re-stériliser. 
Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé. Jeter 
tout produit non utilisé après la fin de la procédure médicale. 

STÉRILISATION POUR USAGE UNIQUE SEULEMENT 

SIGNALEMENTS - Les professionnels de santé doivent contacter le 
numéro + 1-844-633-4583 pour signaler toute survenue d’effets 
indésirables ou de potentielles complications impliquant exofin® Micro. 

MISE EN GARDE - Ce produit est destiné à une application cutanée externe 
uniquement et ne doit pas être en contact avec les yeux. Ce produit ne doit 
pas être ingéré, appliqué en interne ou injecté par voie intravasculaire. 
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• Non sterilizzare di nuovo exofin® Micro. 
• Non mettere exofin® Micro in una procedura confezione/vassoio 
da sterilizzare prima dell’uso. L’esposizione exofin® Micro, dopo 
la produzione finale, a eccessivo calore (come in autoclavi) o 
radiazione (come raggi gamma o elettroni), determina un aumento 
della viscosità e può rendere il prodotto inutilizzabile. • Una 
potenziale tossicità sistemica di questo prodotto è sconosciuta. 

PRECAUZIONI 
• Non applicare farmaci liquidi o sotto forma di pomata o altre sostanze 
sulla ferita dopo la chiusura con exofin® Micro, in quanto queste sostanze 
possono indebolire la pellicola polimerizzata e favorire la deiscenza della 
ferita. Non è stata studiata la permeabilità exofin® Micro da farmaci topici. 
• La permeabilità da fluidi exofin® Micro è 
sconosciuta e non è stata studiata. 
• exofin® Micro, come liquido, è come sciroppo per quanto concerne 
la viscosità. Per prevenire flusso involontario exofin® Micro liquido 
su zone indesiderate il paziente deve essere posizionato in modo 
il flusso indesiderato scorra lontano dalle zone indesiderate. 
• Tenere l’applicatore verso l’alto e lontano da sé e dal paziente e 
spremere il contenuto del tubo dal basso del tubo verso l’applicatore. 
• exofin® Micro deve essere utilizzato immediatamente dopo aver 
applicato l’applicatore e perforato la membrana del tubo in alluminio 
in quanto si polimerizza nell’applicatore, rendendolo inutilizzabile. 
• Se si verifica legame indesiderato di pelle intatta, spellare, ma non tirare 
la pelle. Il petrolato o l’acetone possono aiutare a allentare il legame. Altri 
agenti come acqua, soluzione salina, antisettici Betadine®, HIBICLENS† 
(clorexidina gluconato), o sapone, non allentano immediatamente il legame. 
• Non sono state studiate la sicurezza e l’efficacia exofin® Micro su 
ferite di pazienti con malattie vascolari periferiche, diabete dipendente 
da insulina, disturbi della coagulazione del sangue, anamnesi 
personale o formazione di cheloide o ipertrofia o lacerazioni stellate. 
• Non sono state studiate la sicurezza e l’efficacia exofin® Micro sulle 
seguenti ferite: morsi animali o umani; ferite da puntura o coltello. 
• Non sono state studiate la sicurezza e l’efficacia su 
ferite trattate con exofin® Micro, poi esposte per lunghi 
periodi a luce solare diretta o lampade abbronzanti. 
• Non sono state studiate la sicurezza e l’efficacia 
exofin® Micro su ferite su superfici vermiglie. 

REAZIONI AVVERSE 
L’utilizzo clinico di adesivi cutanei a base di cianoacrilato ha suggerito 
che possono verificarsi i seguenti eventi avversi: deiscenza della ferita; 
infezione; infiammazione acuta compreso eritema e edema; legame 
a tessuti indesiderati come gli occhi; sofferenza termica durante 
polimerizzazione; reazione allergica; e reazione corporea inconsueta. Le 
reazioni possono verificarsi in pazienti che sono ipersensibili a cianoacrilato 
o formaldeide o cloruro di benzetonio. Vedere CONTROINDICAZIONI. 

STUDI CLINICI 
Gli adesivi topici cutanei a base di monomero 2-octil cianoacrilato 
sono stati valutati da numerose organizzazioni in studi clinici 
controllati, rispetto a suture, punti metallici, strisce adesive e altri 
adesivi topici cutanei a base di cianoacrilato, per la chiusura di 
incisioni e lacerazioni indotte da traumi. Le presenti Istruzioni per 
l’uso derivano dai risultati di tali studi pubblicati disponibili.

INDICAZIONI D’USO 
1. La zona di incisione deve essere pulita e asciutta prima di 
applicare l’adesivo. Assicurarsi che i bordi della ferita siano vicini. 
2. Svitare la punta dell’applicatore sul tubo filettato girando in 
direzione oraria finché l’applicatore non è ben stretto e posizionato 
sul tubo. L’applicatore perforerà la membrana della pellicola 
sul tubo una volta in posizione e l’adesivo fuoriuscirà. 
3. Tenendo il tubo diritto e lontano dal paziente, stringerlo 
delicatamente dalla base, muovendo l’adesivo verso l’alto 
finché non è visibile attraverso il dispositivo applicatore. 
4. Avvicinando i bordi cutanei, applicare dell’adesivo sulla zona 
della ferita schiacciando il tubo in alluminio in modo delicato e 
continuo, avanti e indietro distribuendolo sulla zona della ferita. 
5. Continuare a tenere i bordi della ferita vicini finché 
l’adesivo non diventa appiccicoso, in genere meno di 20 
secondi. Si consiglia uno strato regolare di adesivo. 
Dopo che l’adesivo si è completamente polimerizzato (non 
appiccicoso) coprire la zona con una fascia secondaria. Se si usa 
una seconda fascia, NON applicarla sulla zona dell’adesivo se ancora 
appiccicoso. Se la si applica quando l’adesivo è ancora appiccicoso 
si determina la rimozione dell’adesivo quando si rimuovere la 
seconda fascia e, quindi, la deiscenza della zona della ferita. 
6. Smaltire il dispositivo adesivo secondo il normale protocollo dopo l’uso. 

ULTERIORI INFORMAZIONI 
NOTA: exofin® Micro si polimerizza a seguito di reazione 
esotermica. Se exofin® Micro liquido viene applicato in modo 
che delle gocce grandi restino senza essere regolarmente 
distribuite, il paziente può avere una sensazione di calore e 
fastidio. La sensazione è maggiore su tessuti sensibili. 
NOTA: Una pressione eccessiva della punta dell’applicatore contro 
i bordi della ferita o sulla pelle circostante possono forzare i bordi 
della ferita ad allontanarsi e far penetrare exofin® Micro nella 

ferita. exofin® Micro nella ferita può ritardare la cicatrizzazione 
della stessa e/o determinare un risultato estetico negativo. 
NOTA: Una completa forza di apposizione viene raggiunta in pochi 
minuti dopo l’applicazione dell’adesivo. La polimerizzazione completa 
è prevista quando lo strato di exofin® Micro non è più appiccicoso. 
NOTA: Non applicare farmaci liquidi o sotto forma di pomata su ferite 
chiuse con exofin® Micro in quanto queste sostanze possono indebolire 
la pellicola polimerizzata, determinando la deiscenza della ferita. 
NOTA: Fasce asciutte protettive come garze possono essere applicate 
solo dopo che la pellicola exofin® Micro è completamente solida/
polimerizzata: non appiccicosa al tacco (circa cinque minuti dopo 
l’applicazione). Attendere che l’adesivo si polimerizza completamente 
prima di applicare una benda. Se una fascia, benda o nastro adesivo 
viene applicato prima della polimerizzazione completa, questo 
può aderire alla pellicola. La pellicola può essere danneggiata se 
si rimuove la fascia e può verificarsi deiscenza della ferita. 
NOTA: I pazienti non devono grattare la pellicola polimerizzata 
di exofin® Micro. Se si gratta la pellicola si rischia di 
danneggiare l’adesione sulla pelle e causare deiscenza della 
ferita. Se si gratta la pellicola si rischia di danneggiarla. 
NOTA: Applicare una benda protettiva asciutta per bambini o altri 
pazienti che non sono in grado di osservare questa indicazione. 
NOTA: I pazienti devono sapere che finché la pellicola polimerizzata 
exofin® Micro non cambia naturalmente (in genere 
in 5-10 giorni), è possibile bagnare solo per poco la zona trattata. 
I pazienti possono fare la doccia e il bagno. La zona non deve 
essere lavata, inzuppata o esposta a umidità prolungata se la 
pellicola non si è trasformata naturalmente e la ferita chiusa. I 
pazienti non possono andare a nuotare in questo periodo. 
NOTA: Se la rimozione exofin® Micro è necessario per qualsiasi motivo, 
applicare delicatamente petrolato o acetone sulla pellicola di exofin® 
Micro per allentare il legame. Spellare la pellicola e non tirare la pelle. 

FORNITURA 
exofin® Micro è fornito sterile in un tubo di alluminio monouso pre-
riempito e applicatore. Il tubo applicatore contiene il liquido adesivo. 
Il tubo applicatore e la punta dell’applicatore sono confezionati 
in un blister rigido di PETG con coperchio Tyvec che serve a 
mantenere la sterilità del dispositivo se non aperto o danneggiato. 
exofin® Micro è disponibile in scatole da 10 dispositivi. 

STOCCAGGIO — Condizioni di stoccaggio consigliate: al di sotto dei 
30°C e lontano dal calore diretto. Non usare oltre la data di scadenza. 

STERILITÁ — exofin® Micro è sterilizzato all’origine con calore 
secco ed ossido di etilene. Non sterilizzare di nuovo. Non usare se 
la confezione è aperta o danneggiata. Smaltire eventuale materiale 
residuo dopo il completamento della procedura medica. 

SOLO MONOUSO STERILE 

SEGNALAZIONI — I consulenti del settore sanitario devono usare il 
numero seguente +1-844-633-4583 se devono segnare reazioni 
avverse o complicazioni potenzialmente gravi con exofin® Micro. 

CAUTELA — Questo prodotto è destinato solo ad applicazione 
dermica esterna e non deve andare a contatto con gli 
occhi. Questo prodotto non deve essere ingerito, applicato 
internamente o iniettato a livello intravascolare. 
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Tyvec. L’applicatore è composto da un tappo autoperforante 
e una punta elastomerica morbida che consente di distribuire 
l’adesivo in modo uniforme. Applicato sulla pelle, il liquido è 
simile allo sciroppo in viscosità e si polimerizza in pochi minuti. 
L’elevata viscosità dell’exofin® serve per ridurre il rischio di 
posizionamento involontario dell’adesivo durante l’applicazione a 
seguito di passaggio dell’adesivo liquido dalla zona della ferita. 

INDICAZIONI 
exofin® Micro è destinato solo ad applicazione topica per tenere chiusi 
in modo facile lembi di pelle vicini di ferite di incisioni chirurgiche, 
comprese le incisioni di interventi chirurgici poco invasivi e lacerazioni 
da trauma semplici, ben pulite. exofin® Micro può essere utilizzato 
con, ma non al posto di, suture dermiche profonde. Studi in vitro hanno 
dimostrato che exofin® Micro funge da barriera alla penetrazione 
microbica finché la pellicola adesiva resta intatta. Non sono stati condotti 
studi clinici per dimostrare le proprietà della barriera microbica. exofin® 
Micro deve essere applicato da operatore medico o infermiere. 

CONTROINDICAZIONI 
• exofin® Micro non deve essere applicato su nessun organo interno, 
sopra o vicino a superfici mucose o su giunzioni mucocutanee, su 
aree con peli naturali folti, nel sacco congiuntivale dell’occhio o sulla 
pelle che potrebbe essere regolarmente esposta a fluidi corporei. 
• exofin® Micro non deve essere applicato su ferite di piaghe 
da decubito o ferite da morso di animale o umano.  
• exofin® Micro non deve essere usato su qualsiasi ferita che 
mostra infezioni microbiche o fungine attive o gangrena. 
• exofin® Micro non deve essere usato su pazienti con infezioni 
sistemiche preoperatorie, diabete non controllato o altre malattie o 
condizioni che interferiscono con la cicatrizzazione della ferita. 
• exofin® Micro non deve essere utilizzato su pazienti con ipersensibilità 
risaputa a cianoacrilato, formaldeide o cloruro di benzetonio. 

AVVERTENZE 
• exofin® Micro è un adesivo a posizionamento rapido capace 
di aderire sulla maggior parte dei tessuti corporei e molti altri 
materiali, come guanti in lattice o acciaio inossidabile. Evitare il 
contatto involontario con qualsiasi tessuto corporeo e qualsiasi 
superficie o attrezzo che non sia monouso o che non possa essere 
immediatamente pulito con un solvente come acetone. 
• Polimerizzazione exofin® Micro può essere accelerata 
con acqua o fluidi contenenti alcool: exofin® Micro 
non deve essere applicato su ferite bagnate. 
• exofin® Micro non deve essere applicato sugli occhi. In caso di 
contatto con gli occhi, lavare con abbondante acqua e soluzione 
salina. Se resta dell’adesivo, applicare una pomata oftalmica per uso 
topico per ridurre l’adesività e consultare un oftalmologo. • Quando si 
chiudono ferite facciali vicino agli occhi con exofin® Micro, posizionare 
il paziente in modo che qualsiasi residuo dell’adesivo resti lontano 
dall’occhio. L’occhio deve essere chiuso e protetto con una garza. 
L’applicazione profillatica di petrolato intorno all’occhio, sì da fungere 
da barriera meccanica, può essere efficace per prevenire il flusso 
inavvertito dell’adesivo nell’occhio. exofin® Micro non aderirà sulla 
pella su cui è presente petrolato. Quindi, evitare di usare il petrolato su 
qualsiasi area cutanea su cui si desidera applicare exofin® Micro. 
• exofin® Micro non deve essere usato sotto la pelle in 
quanto il materiale polimerizzato non è assorbito dal tessuto 
e può determinare una reazione corporea inconsueta. 
• exofin® Micro non deve essere usato su zone in forte tensione o 
su zone soggette a piegamento, come nocche, gomiti o ginocchia, 
a meno che l’articolazione non sia immobilizzata durante il periodo 
di cicatrizzazione cutanea o a meno che la tensione cutanea non 
sia rimossa dall’applicazione di un altro dispositivi di chiusura 
ferite (ad es., suture, graffe cutanee o strisce di chiusura per 
ferite adesive) prima dell’applicazione di un exofin® Micro. 
• Le ferite trattate con exofin® Micro devono essere controllato 
per eventuali segni di infezione. Le ferite con segni di infezione, 
come eritemi, edemi, calore, dolore e pus devono essere valutate 
e trattate, secondo la pratica standard per infezione. 
• exofin® Micro non deve essere usato su ferite che saranno 
soggette a umidità o frizione ripetuta e prolungata. 
• exofin® Micro deve essere usato solo dopo che le ferite 
sono state pulite, disinfettate e chiuse secondo la pratica 
chirurgica standard. L’anastetico locale deve essere usato se 
necessario per garantire adeguata pulizia e disinfezione. 
• L’utilizzo multiplo del dispositivo su diversi pazienti 
aumenta la possibilità di trasferimento di agenti infetti. 
• Una pressione eccessiva della punta dell’applicatore contro i bordi 
della ferita o sulla pelle circostante possono forzare i bordi della ferita ad 
allontanarsi e far penetrare l’adesivo nella ferita. L’adesivo nella ferita può 
ritardare la cicatrizzazione e/o determinare un risultato estetico negativo. 
Quindi, exofin® Micro deve essere applicato con un lieve movimento a 
spazzola della punta dell’applicatore sui bordi della ferita ravvicinati. 
• exofin® Micro si polimerizza mediante una reazione esotermica 
nella quale viene rilasciata un’esigua quantità di calore. Con la 
corretta tecnica applicativa exofin® Micro qualsiasi potenziale 
sensazione di calore o dolore sentita dal paziente si riduce. 
• exofin® Micro è confezionato in modo da essere monouso. Smaltire 
eventuale materia aperto dopo ogni procedura di chiusura della ferita. 

IT  

exofin® Micro ADESIVO TOPICO CUTANEO  
(Elevata viscosità, 2-Octyl-Cianoacrilato) 

PRIMA DI USARE QUESTO PRODOTTO, LEGGERE CON 
ATTENZIONE LE SEGUENTI INFORMAZINI 

DESCRIZIONE 
exofin® Micro è un adesivo topico cutaneo liquido ad 
alta viscosità che contiene una formulazione monomera 
(2-octyl cianoacrilato) e il colorante D e C Viola nr. 2. 

È fornito in un tubetto pieghevole in alluminio monouso da 0,5 g e 
un applicatore confezionato in un blister rigido PETG con coperchio 

een barrière tegen microbiële penetratie zolang de kleeffolie intact 
blijft. Er werden geen klinische studies uitgevoerd om de microbiële 
barrière-eigenschappen aan te tonen.  De exofin® Micro moet door 
een medisch opgeleid of verplegend personeel worden aangebracht. 

CONTRA-INDICATIES 
• De exofin® Micro mag niet worden toegepast op inwendige organen, op 
of in de buurt van mucosale oppervlakken of over mucocutane kruisingen, 
op plaatsen met veel natuurlijk haar, in de conjunctivale zak van het oog 
of op huid die regelmatig aan lichaamsvloeistoffen wordt blootgesteld. 
• De exofin® Micro mag niet op wonden of decubitus etiologie 
of op dierlijke of menselijke bijtwonden worden toegepast.  
• De exofin® Micro mag niet op wonden met actieve microbiële 
of fungale infecties of gangreen worden toegepast. 
• De exofin® Micro mag niet worden gebruikt bij patiënten met preoperatieve 
systemische infecties, ongecontroleerde diabetes of andere ziekten of 
aandoeningen waarvan bekend dat deze interfereren met wondgenezing. 
• De exofin® Micro mag niet worden gebruikt bij patiënten met een bekende 
overgevoeligheid voor cyanoacrylaat, formaldehyde of benzethoniumchloride. 

WAARSCHUWINGEN 
• De exofin® Micro is een snel hardende kleefstof die de 
meeste lichaamsweefsels en veel andere materialen zoals latex 
handschoenen en roestvrij staal kan hechten. Onbedoeld contact 
met een lichaamsweefsel, oppervlakken of apparatuur die niet 
wegwerpbaar zijn of die niet gemakkelijk kunnen worden gereinigd 
met een oplosmiddel zoals aceton moet worden vermeden. 
• De polymerisatie van de exofin® Micro kan worden versneld 
door water of vloeistoffen die alcohol bevatten: de exofin® 
Micro mag niet op natte wonden worden toegepast. 
• De exofin® Micro mag niet op het oog worden toegepast. Bij 
contact met het oog, spoel het oog rijkelijk met een zoutoplossing 
of water. Als er lijmresten zijn, kan topische oogzalf helpen 
om de binding los te maken, raadpleeg een oogarts. 
• Als wonden in het gezicht, in de buurt van het oog, moeten worden 
gehecht met de exofin® Micro, plaats dan de patiënt zo dat de lijm 
weg van het oog vloeit. Het oog moet worden gesloten en met gaas 
worden beschermd. Profylactische plaatsing van vaseline rond de 
ogen, om als een mechanische barrière of dam te fungeren, kan 
effectief zijn bij het voorkomen van onbedoelde stroming van lijm in 
het oog. De exofin® Micro zal niet blijven kleven aan huid die vooraf 
met vaseline werd ingesmeerd. Vermijd daarom het gebruik van 
vaseline op huid waar de exofin® Micro moet worden toegepast. 
• De exofin® Micro mag niet onder de huid worden gebruikt omdat 
het gepolymeriseerde materiaal niet door weefsel wordt geabsorbeerd 
en een reactie op het vreemde materiaal kan uitlokken. 
• De exofin® Micro mag niet op huid onder hoge spanning worden 
aangebracht of op plaatsen met hoge spanning, zoals knokkels, 
ellebogen of knieën, behalve als het gewricht gedurende het genezen 
wordt geïmmobiliseerd of behalve als de spanning werd weggenomen 
door middel van een ander middel voor wondsluiting (bijvoorbeeld 
hechtingen, nietjes of lijmwondsluitstrips) voordat de exofin® Micro wordt 
aangebracht. • Wonden die met de exofin® Micro worden behandeld 
moeten op tekenen van infectie worden gecontroleerd. Wonden met 
tekenen van infectie, zoals erythema, oedeem, warmte, pijn en pus, 
moeten worden geëvalueerd en behandeld volgens de gangbare praktijk
voor infecties. 
• De exofin® Micro mag niet op wonden worden toegepast die 
lang of herhaaldelijk aan vocht of wrijving worden blootgesteld. 
• De exofin® Micro mag alleen worden toegepast nadat de wonden 
werden gereinigd, gedebrideerd en gesloten in overeenstemming met de 
standaard chirurgische praktijk. Plaatselijke verdoving moet worden gebruikt, 
indien nodig, om een adequate reiniging en debridering te waarborgen. 
• Als instrumenten bij verschillende patiënten worden gebruikt, dan 
verhoogt de kans op overdracht van infectueuze middelen. 
• Overmatige druk van het uiteinde van de applicator tegen de 
wondranden en omliggende huid kan de wondranden uit elkaar duwen 
en ertoe leiden dat er lijm in de wond komt. Lijm in de wond kan de 
wondgenezing vertragen en/of leiden tot een ongunstig cosmetisch resultaat. 
Daarom moet de exofin® Micro met een zeer lichte borstelbeweging 
worden aangebracht op de gemakkelijk te bereiken wondranden. 
• De exofin® Micro polymeriseert via een exotherme reactie waarbij een 
geringe hoeveelheid warmte vrijkomt. Als de correcte techniek voor het 
aanbrengen van de exofin® Micro wordt toegepast, zal het eventuele 
gevoel van warmte of pijn door de patiënt worden geminimaliseerd. 
• De exofin® Micro is verpakt voor gebruik bij één patiënt. 
Gooi het resterende geopende verpakkingsmateriaal 
na elke wondsluitingsprocedure weg. 
• De exofin® Micro mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. 
• Plaats de exofin® Micro niet op een procedurelade die voor 
gebruikt moet worden gesteriliseerd. Als de exofin® Micro, na 
de finale fabricage, wordt blootgesteld aan hitte (zoals tijdens 
autoclaven) of straling (gamma- of elektronenbundel), dan zal zijn 
viscositeit toenemen en kan het product onbruikbaar worden. 
• De potentiële systemische toxiciteit van dit product is niet bekend. 

VOORZORGSMAATREGELEN 
• Gebruik geen vloeistof of zalf of andere substanties op de wond 
nadat deze met de exofin® Micro werd gehecht, aangezien 
deze substanties de gepolymiseerde laag kunnen aantasten 
en kunnen leiden tot wonddehiscentie. De permeabiliteit van 
de exofin® Micro door medicatie werd niet onderzocht. 
• De permeabiliteit van de exofin® Micro door vloeistoffen 
is onbekend en werd niet onderzocht. 
• De exofin® Micro, als vloeistof, heeft een siroopachtige viscositeit. 
Om onbedoelde vloeistofstroming van de exofin® Micro naar 
onbedoelde plaatsen te voorkomen, moet de patiënt zo worden 
geplaatst dat het product niet naar de ongewenste plaatsen vloeit. 
• Houd de applicator omhoog en weg van uzelf en de patiënt en knijp de 
inhoud van de tube uit de bodem van de tube omhoog naar de applicator. 

• De exofin® Micro moet onmiddellijk na het aanbrengen van 
de applicator en het doorprikken van het aluminium membraan 
worden gebruikt omdat de kleefstof zal polymeriseren in de 
applicator, waardoor het apparaat onbruikbaar wordt. 
• Indien onbedoelde hechting van intacte huid optreedt, moet u de 
huid schillen, maar niet uit elkaar trekken. Vaseline of aceton kan 
helpen om de binding los te maken. Andere middelen zoals water, 
zoutoplossing, Betadine® antiseptica, HIBICLENS † (chloorhexidine 
gluconaat), of zeep zullen de binding niet onmiddellijk losmaken. 
• De veiligheid en werkzaamheid van de exofin® Micro op wonden van 
de patiënten met perifere vasculaire aandoeningen, insulineafhankelijke 
diabetes mellitus, bloedstollingsaandoeningen, persoonlijke of 
familiale voorgeschiedenis van keloïdvorming of hypertrofie of 
barstende stervormige snijwonden werden niet onderzocht. 
• De veiligheid en werkzaamheid van de exofin® Micro 
op de volgende wonden werd niet onderzocht: dierlijke 
of menselijke beten; prik- of steekwonden. 
• De veiligheid en werkzaamheid op wonden die zijn behandeld met 
exofin® Micro en vervolgens gedurende langere tijd aan direct zonlicht 
of solariumlampen werden blootgesteld, werden niet onderzocht. 
• De veiligheid en werkzaamheid van de exofin® Micro op 
wonden in vermiljoen oppervlakken werden niet onderzocht. 

BIJWERKINGEN 
Klinisch gebruik van cyanoacrylaat gebaseerde huidlijmen heeft 
gesuggereerd dat de volgende bijwerkingen kunnen optreden: 
wonddehiscentie; infectie; acute ontsteking waaronder erythema en oedeem; 
binden van onbedoelde weefsels zoals het oog; thermisch ongemak tijdens 
polymerisatie; allergische reactie; en reactie op vreemd lichaam. Reacties 
kunnen optreden bij patiënten die overgevoelig zijn voor cyanoacrylaat 
of formaldehyde of benzethoniumchloride. Zie CONTRA-INDICATIES. 

KLINISCHE STUDIES 
Topische huidlijmen bestaande uit monomeer 2-octyl-cyanoacrylaat zijn 
door veel verschillende organisaties in gecontroleerde klinisch onderzoeken 
vergeleken met hechtingen, nietjes, kleefstrips en andere topische huidlijmen 
op basis van cyanoacrylaat voor het sluiten van incisies en laceraties 
door trauma. Deze gebruiksaanwijzing is tot stand gekomen op basis 
van de resultaten van deze beschikbare, gepubliceerde onderzoeken.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN 
1. De plaats van incisie of trauma moet schoon en droog zijn 
voordat de kleefstof wordt aangebracht. Controleer dat de 
wondranden gemakkelijk kunnen worden benaderd. 
2. Schroef de applicatortip op de tube, rechtsom totdat de 
applicator goed vastzit op de tube. De applicator zal de folie 
van de tube doorboren zodat er lijm kan stromen. 
3. Terwijl u de tube omhoog houdt en weg van de patiënt, druk 
op de tube, vanaf de bodem, zodat de lijm naar boven wordt 
bewogen, totdat deze zichtbaar wordt in de applicator. 
4. Terwijl u de huidranden benadert, breng lijm op de wonde aan 
door zachtjes in de aluminium tube te knijpen terwijl u in een 
heen-en-weer beweging deze over de wonde verspreidt. 
5. Blijf de wondranden vasthouden totdat de lijm kleverig wordt, meestal duurt 
dit minder dan 20 seconden. Een gladde en gelijkmatige laag lijm is gewenst. 
Zodra de lijm volledig is gepolymeriseerd (niet-kleverig) kunt u de 
wonde met een secundair verband bedekken. Als een secundair 
verband wordt gebruikt, niet op het gelijmde gebied aanbrengen 
totdat het volledig kleefvrij is. Als het wordt aangebracht terwijl de 
lijm nog kleverig is, dan kan de lijm worden verwijderd wanneer 
het verband wordt verwijderd en kan de wonde openspringen. 
6. Gooi de lijm weg volgens het normale protocol na gebruik. 

EXRA INFORMATIE 
OPMERKING: De exofin® Micro polymeriseert via een exotherme reactie. 
Indien de vloeibare exofin® Micro wordt toegepast met grote druppels die 
niet gelijkmatig worden verdeeld, dan kan de patiënt een gevoel van warmte 
of ongemak ervaren. Het gevoel kan sterker zijn op gevoelige weefsels. 
OPMERKING: Overmatige druk van het uiteinde van de applicator tegen 
de wondranden of de omliggende huid kan leiden tot het uit elkaar 
dwingen van de wondranden en ertoe leiden dat de exofin® Micro in de 
wond komt. Als er exofin® Micro in de wond komt, kan de wondgenezing 
langzamer verlopen en/of leiden tot een ongunstig cosmetisch resultaat. 
OPMERKING: Volledige appositiesterkte kan men binnen enkele minuten 
na het aanbrengen van de lijm verwachten. De volledige polymerisatie 
kunt u verwachten wanneer de exofin® Micro niet langer plakkerig is. 
OPMERKING: Breng geen vloeistoffen of zalf op wonden aan die 
met de exofin® Micro werden gehecht, aangezien deze stoffen de 
gepolymeriseerde laag kunnen verzwakken, wat kan leiden tot dehiscentie. 
OPMERKING: Beschermende droge verbanden, zoals gaas, mogen 
alleen worden aangebracht nadat de exofin® Micro volledig hard/ 
gepolymeriseerd is: niet plakkerig aanvoelt (ongeveer vijf minuten 
na het aanbrengen). Laat de lijm volledig polymeriseren voordat u 
een verband aanbrengt. Als een gaas, klevende steun of tape voor de 
volledige polymerisatie wordt aangebracht, dan kunnen deze aan de 
laag blijven kleven. De laag kan van de huid worden getrokken wanneer 
het verband wordt verwijderd, wat kan leiden tot wonddehiscentie. 
OPMERKING: Patiënten moeten worden geïnstrueerd om niet aan de 
gepolymeriseerde laag van de exofin® Micro te peuteren. Als er aan 
de laag wordt gepeuterd, dan kan de hechting aan de huid worden 
verstoord en kan dit leiden tot wonddehiscentie. Peuteren aan de 
laag kan worden ontmoedigd door een bovenliggende verband. 
OPMERKING: Breng een droog beschermend verband aan 
voor kinderen of andere patiënten die niet in staat zijn om 
instructies voor de juiste wondverzorging te volgen. 
OPMERKING: Patiënten moeten worden geïnstrueerd dat ze de plaats van 
behandeling alleen mogen bevochtigen totdat de gepolymerisserde laag 
van de exofin® Micro is afgestoten (meestal na 5-10 dagen). Patiënten 
mogen douchen en de behandelde plaats zachtjes baden. De behandelde 
plaats mag niet worden geschrobd, doorweekt of worden blootgesteld aan 

langdurige vochtigheid tot na de laag natuurlijk werd afgestoten en de wond 
genezen is. Patiënten mogen tijdens deze periode niet gaan zwemmen. 
OPMERKING: Als het verwijderen van de exofin® Micro noodzakelijk 
is, om welke reden dan ook, dan moet u voorzichtig een beetje 
vaseline of aceton op de exofin® Micro om de binding los te 
maken. Pel de laag af, de huid niet uit elkaar trekken. 

HOE GELEVERD 
De exofin® Micro wordt steriel geleverd, in een voorgevulde aluminium 
tube voor eenmalig gebruik, alsook een applicator werd meegeleverd. De 
applicatortube bevat de vloeibare lijm. De applicatortube en het uiteinde van 
de applicator zijn verpakt in een stijve PETG blister met Tyvec deksel om het 
instrument steriel te houden totdat het wordt geopend of beschadigd. De 
exofin® Micro kan beschikbaar zijn in een doos die 10 instrumenten bevat. 

OPSLAG — Aanbevolen opslag: onder 30°C uit de buurt van 
directe warmte. Niet gebruiken na de vervaldatum. 

STERILITEIT — De exofin® Micro werd gesteriliseerd door droge 
hitte en ethyleenoxidegas. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken 
als verpakking is geopend of beschadigd. Gooi nietgebruikt 
materiaal weg na voltooiing van de medische procedure. 

STERIEL EENMALIG GEBRUIK 

RAPPORTAGE — De zorgbehoefenaar moet naar het volgende 
telefoonnummer bellen +1-844-633-4583 om bijwerkingen of mogelijk 
bedreigende complicaties te melden waarbij de exofin® Micro is betrokken. 

OPGELET — Dit product is bedoeld voor externe toepassing 
op de huid en mag niet in contact met de ogen komen. Dit 
product mag niet worden ingenomen, inwendig worden 
toegepast, of intravasculair worden geïnjecteerd. 

Vervaardigd door CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® Handelsmerk van Purdue Fredericks †Geregistreerd 
handelsmerk van Zeneca Pharmaceuticals

NL
exofin® Micro TOPISCHE HECHTLIJM (Hoge viscositeit, 2-octyl cyanoacrylaat) 

VOORDAT U DIT PRODUCT GEBRUIKT, MOET U 
DE VOLGENDE INFORMATIE LEZEN 

BESCHRIJVING  
De exofin® Micro is een steriele, topische huidlijm met hoge viscositeit 
die een monomeer (2-octyl cyanoacrylaat) formulering en de kleurstof D 
& C Violet #2 bevat. Het is voorzien in een 0,5 g enkel gebruik aluminium 
inklapbare buis en applicator verpakt in een stijve PETG blister met Tyvec 
deksel. De applicator bestaat uit een zelf-prikken dop en een zachte 
elastomeer tip, die het mogelijk maakt de lijm gelijkmatig te verspreiden. Als 
de vloeistof op de huid wordt aangebracht, dan heeft deze een siroopachtige 
viscositeit en polymeriseert binnen enkele minuten.De verhoogde viscositeit 
van exofin® is bedoeld om het risico op onbedoelde aanbrenging te 
verlagen, wegens migratie van de vloeibare lijn vanuit de wond. 

INDICATIES 
De exofin® Micro is bedoeld voor topische toepassingen om de huidranden 
van wonden door chirurgische incisies gemakkelijk gesloten te houden, 
inclusief incisies door weinig invasieve chirurgie en eenvoudige, grondig 
gereinigde snijwonden door trauma. De exofin® Micro kan worden gebruikt 
in combinatie met, maar niet plaats van, diepe dermale hechtingen. 
In vitro studies hebben aangetoond dat de exofin® Micro fungeert als 

• Polymerisationen av exofin® Micro kan påskyndas 
med hjälp av vatten eller vätskor som innehåller alkohol: 
exofin® Micro ska inte tillämpas på våta sår.
• exofin® Micro ska inte tillämpas på ögonen. Om kontakt med ögonen 
uppstår, spola ögat rikligt med saltlösning eller vatten. Om adhesivrester 
kvarstår, applicera topisk oftalmisk salva för att hjälpa till att lossa 
adhesivets vidhäftning och kontakta en ögonläkare. • Vid stängning 
av ansiktssår nära ögat med exofin® Micro, placera patienten så att 
eventuell avrinning av adhesivet rinner bort från ögat. Ögat ska vara 
stängt och skyddas med en gasbinda. Profylaktisk placering av vaselin 
runt ögat, som en mekanisk barriär, kan vara effektivt för att förhindra 
oavsiktligt flöde av bindemedel in i ögat. exofin® Micro kommer inte att 
fästa vid hud som täckts av vaselin på förhand. Undvik därför att använda 
vaselin på något hudområde där exofin® Micro är avsett att vidhäftas. 
• exofin® Micro bör inte användas under huden eftersom 
det polymeriserade materialet inte absorberas av vävnaden 
och kan framkalla en reaktion hos immunförsvaret. 
• exofin® Micro ska inte användas i områden med hög hudspänning 
eller över områden med ökad hudspänning, såsom knogar, armbågar 
eller knän, såvida inte leden immobiliseras under hudens läkningsperiod 
eller om hudspänningen har avlägsnats genom tillämpning av en 
annan sårförslutningsanordning (t.ex. suturer, hudhäftklamrar eller 
självhäftande sårförslutningsremsor) före applicering av exofin® Micro. 
• Sår som behandlats med exofin® Micro bör övervakas 
för tecken på infektion. Sår med tecken på infektion, såsom 
erytem, ödem, värme, smärta och var, bör utvärderas 
och behandlas i enlighet med praxis för infektion. 
• exofin® Micro ska inte används på sårställen som kommer 
att utsättas för upprepad eller långvarig fukt eller friktion. 
• exofin® Micro ska endast användas efter att såret/såren har 
rengjorts, debrideras och i övrigt är stängda i enlighet med kirurgisk 
standardpraxis. Lokalbedövning ska användas när det är nödvändigt 
för att säkerställa tillräcklig rengöring och debridering. 
• Användning av anordningen på flera olika patienter 
ökar risken för överföring av smittämnen. 
• Om applikatorspetsen trycks med ett hårt tryck mot sårkanterna 
eller omgivande hud kan detta tvinga isär sårkanterna och orsaka att 
adhesiv kommer in i såret. Adhesiv såret kan fördröja sårläkningen 
och/eller resultera i negativa kosmetiska resultatet. exofin® Micro 
bör därför appliceras med en mycket lätt, borstande rörelse med 
applikatorspetsen över de enkelt approximerade sårkanterna. 
• exofin® Micro polymeriserar genom en exoterm reaktion i vilken 
en liten mängd värme frigörs. Med korrekt appliceringsteknik 
för exofin® Micro kan den eventuella känsla av värme 
eller smärta som upplevs av patienten minimeras. 
• exofin® Micro förpackas för engångsbruk på en patient. Kassera 
resterande öppnat material efter varje sårtillslutningsförfarande. 
• Återsterilisera inte exofin® Micro. 
• Placera inte exofin® Micro i en procedursförpackning/bricka 
som ska steriliseras före användning. Exponering av exofin® 
Micro för stark värme (som i autoklaver) eller strålning (såsom 
gamma- eller elektronstråle), efter dess sluttillverkning, är känd 
för att öka dess viskositet och kan göra produkten oanvändbar. 
• Potentiell systemisk toxicitet hos denna produkt är inte känd.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
• Använd inte flytande eller salvbaserade mediciner eller 
andra ämnen i såret efter förslutning med exofin® Micro, 
eftersom dessa ämnen kan försvaga den polymeriserade 
filmen och orsaka sårruptur. Genomträngligheten av exofin® 
Micro för topiska läkemedel har inte studerats. 
• Genomträngligheten av exofin® Micro för vätskor 
är inte känd och har inte studerats. 
• exofin® Micro är en vätska med sirapsliknande viskositet. 
För att förhindra oavsiktligt vätskeflöde av exofin® Micro till 
oavsiktliga områden så bör patienten placeras så att oavsiktlig 
flöde i sådant fall rinner bort från oönskade områden. 
• Håll applikatorn uppåt och bort från sig själv och patienten och 
pressa innehållet i röret från botten av röret mot applikatorn. 
• exofin® Micro ska användas omedelbart efter applicering av 
applikatorn och punktering av aluminiumrörets membran eftersom 
adhesivet polymeriserar i applikatorn, vilket gör anordningen oanvändbar. 
• Om oavsiktlig vidhäftning av intakt hud inträffar så bör man 
skala, men inte dra, huden isär. Vaselin eller aceton kan hjälpa till 
att lossa vidhäftningen. Andra medel, såsom vatten, saltlösning, 
Betadine® antiseptiska medel, Hibiclens† (klorhexidinglukonat) 
eller tvål kan inte förväntas omedelbart lossa vidhäftningen. 
• Säkerheten och effektiviteten hos exofin® Micro på sår hos 
patienter med perifer kärlsjukdom, insulinberoende diabetes mellitus, 
blodproppssjukdomar, person- eller familjehistoria av keloidbildning 
eller hypertrofi eller brustna stellateformade sår har inte studerats. 
• Säkerheten och effektiviteten hos exofin® Micro på följande sår har 
inte studerats: bitsår från djur eller människa; punkterings- eller sticksår. 
• Säkerheten och effektiviteten för sår som har behandlats 
med exofin® Micro och sedan utsätts för direkt solljus eller 
sollampor under längre perioder har inte studerats. 
• Säkerheten och effektiviteten hos exofin® Micro 
för sår på vermilionytor har inte studerats. 

BIVERKNINGAR 
Klinisk användning av cyanoakrylat-baserade topiska hudadhesiv har 
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exofin® Micro LOKALT HUDLIM (Högvisköst, 2-oktyl cyanoakrylat) 

LÄS FÖLJANDE INFORMATION NOGA INNAN 
DU ANVÄNDER DENNA PRODUKT 

BESKRIVNING 
exofin® Micro är en steril vätska med hög viskositet som är 
topiskt hudvidhäftande och innehåller en monomerformula (2-oktyl 
cyanoakrylat) samt färgämnet D & C Violet #2. Det tillhandahålls i en 0,5 
g engångsaluminium hopfällbart rör och applikator förpackad i en styv 
PETG blister med Tyvec lock. Applikatorn består av en själv punktuell 
mössa och en mjuk elastomer spets, som gör att limmet sprids jämnt. Då 
den appliceras på huden är vätskans viskositet sirapsliknande och den 
polymeriserar inom några minuter. Den ökade viskositeten hos exofin® 
är avsedd att minska risken för att limmet hamnar på fel ställe under 
applicering om det flytande vidhäftningsmedel förflyttar sig från sårstället. 

INDIKATIONER 
exofin® Micro är endast avsett för topisk applikation för att hålla ihop 
jämna och enkelt approximerade sårkanter från kirurgiska snitt, inklusive 
snitt från minimalinvasiv kirurgi och enkla, trauma-inducerade sår 
som rengjorts grundligt. exofin® Micro kan användas i samband med, 
men inte i stället för, djupa dermala suturer. In vitro-studier har visat 
att exofin® Micro fungerar som en barriär mot mikrobiell penetration, 
så länge den adhesiva filmen förblir intakt. Det har inte utförts några 
kliniska studier för att demonstrera de mikrobiella barriäregenskaperna. 
exofin® Micro ska tillämpas av utbildad sjukvårdspersonal. 

KONTRAINDIKATIONER 
• exofin® Micro ska inte tillämpas på inre organ, på eller i 
närheten av slemhinneytor eller över mukokutana förbindelser, 
på områden med tätt och naturligt hår, i konjunktivalsäcken i 
ögat eller på hud som regelbundet utsätts för kroppsvätskor. 
• exofin® Micro ska inte tillämpas på trycksår eller 
på bitsår som orsakats av djur eller människa.  
• exofin® Micro ska inte användas på sår med tecken på 
aktiv mikrobiell infektion, svampinfektion eller kallbrand. 
• exofin® Micro ska inte användas på patienter med preoperativa 
systemiska infektioner, okontrollerad diabetes eller andra 
sjukdomar eller tillstånd som är kända för att störa sårläkning. 
• exofin® Micro ska inte användas på patienter med känd 
överkänslighet mot cyanakrylat, formaldehyd eller bensetoniumklorid. 

VARNINGAR 
• exofin® Micro är ett snabbhärdande lim som kan vidhäftas till de 
flesta kroppsvävnader och många andra material, såsom latexhandskar 
och rostfritt stål. Oavsiktlig kontakt med någon kroppsvävnad och 
eventuella ytor eller utrustning som inte är av engångstyp eller som inte 
lätt kan rengöras med ett lösningsmedel, såsom aceton, bör undvikas. 



(EN) TOPICAL SKIN ADHESIVE, High Viscosity, 2-Octyl Cyanoacrylate
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(PT) ADESIVO DE PELE TÓPICO, 2-Octil Cianoacrilato, Alta Viscosidade

(DE) TOPISCHER HAUTKLEBER, Hohe Viskosität, 2-Octyl-Cyanoacrylat
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(CN) 外用皮肤粘合剂. 高粘度、2-氰基丙烯酸辛酯 
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indikerat att följande biverkningar kan inträffa: sårruptur; infektion; akut 
inflammation inklusive erytem och ödem; vidhäftning till oavsiktliga 
vävnader såsom ögat; termiskt obehag under polymerisationen; 
allergisk reaktion; och främmande kroppsreaktion Reaktioner kan 
förekomma hos patienter som är överkänsliga mot cyanoakrylat, 
formaldehyd eller bensetoniumklorid. Se KONTRAINDIKATIONER.

KLINISKA STUDIER 
Hudlim bestående av monomerisk 2-oktylcyanoakrylat har 
utvärderats av ett flertal organisationer i kontrollerade kliniska 
studier och jämförts med suturer, agraffer, klisterremsor och 
andra cyanoakrylatbaserade hudlim för slutning av incisioner och 
lacerationer orsakade av trauma. Denna bruksanvisning har tagits 
fram utifrån resultaten av dessa tillgängliga publicerade studier.

BRUKSANVISNING 
1. Platsen för snittet eller såret måste vara ren och torr innan adhesivet 
appliceras. Kontrollera att sårkanterna enkelt kan approximeras. 
2. Skruva applikatorspetsen på den gängade röret i medurs 
riktning tills applikatorn sitter åt tätt på röret. Applikatorn 
kommer att punktera foliemembranet i röret när den sitter på 
plats vilket möjliggör för adhesivet att flöda ut i applikatorn. 
3. Håll röret upprätt och bort från patienten, pressa 
försiktigt röret från botten så att adhesivet rör uppåt tills 
det blir synligt genom applikatoranordningen. 
4. Håll sårkanterna approximerade och applicera adhesiv till sårplatsen 
genom att försiktigt och kontinuerligt klämma aluminiumröret i en rörelse 
som går fram och tillbaka, medan adhesivet sprids över sårplatsen. 
5. Fortsätt att hålla sårkanterna approximerade tills adhesivet 
blir klibbigt, detta tar normalt mindre än 20 sekunder. En 
smidigt och jämnt lager av adhesiv är önskvärt. 
När adhesivet har polymeriserats fullständigt (icke-klibbigt) kan du 
täcka platsen med ett sekundärt bandage. Om ett sekundärt bandage 
används ska detta INTE appliceras på adhesivet förrän området är 
helt klibbfritt. Applicering medan området fortfarande är klibbigt 
kan leda till att adhesivet försvinner när du tar bort det sekundära 
bandaget och kan orsaka eventuell sårruptur vid sårplatsen. 
6. Kassera adhesivanordningen enligt normala protokoll efter användning. 

YTTERLIGARE INFORMATION 
OBS: exofin® Micro polymeriserar genom en exoterm reaktion. Om det 
flytande exofin® Micro appliceras så att stora droppar lämnas kvar 
utan att vara jämnt fördelade så kan patienten uppleva en känsla av 
värme eller obehag. Känslan kan vara starkare på känsliga vävnader. 
OBS: Om applikatorspetsen trycks med ett hårt tryck mot sårkanterna 
eller omgivande hud kan detta tvinga isär sårkanterna och orsaka att 
exofin® Micro kommer in i såret. exofin® Micro i såret kan fördröja 
sårläkningen och/eller resultera i negativa kosmetiska resultat. 
OBS: Full appositionsstyrka förväntas uppnås inom några minuter 
efter att adhesivet applicerats. Fullständig polymerisation förväntas 
ha inträffat när lagret av exofin® Micro inte längre är klibbigt. 
OBS: Använd inte flytande eller salvbaserade mediciner på sår 
som stängts med exofin® Micro, eftersom dessa ämnen kan 
försvaga den polymeriserade filmen och orsaka sårruptur. 
OBS: Skyddande torra förband som t.ex. gasväv kan tillämpas endast 
efter det att filmen av exofin® Micro är fullständigt fast/polymeriserat: 
ej klibbigt vid beröring (ca fem minuter efter appliceringen). Låt 
adhesivet polymeriseras fullständigt innan applicering av ett bandage. 
Om ett förband, bandage, självhäftande remsa eller tejp appliceras 
före fullständig polymerisation har uppnåtts så kan förbandet 
vidhäfta till adhesivfilmen. Filmen kan sönderdelas från huden när 
förbandet tas bort och detta kan leda till försämrad sårläkning. 
OBS: Patienter bör instrueras att inte peta på eller röra den 
polymeriserade filmen av exofin® Micro. Att peta eller röra på filmen kan 
störa dess vidhäftning till huden och orsaka sårruptur av såret. Petande 
eller rörande av filmen kan motverkas av ett överliggande förband. 
OBS: Applicera ett torrt skyddande förband för barn eller andra patienter 
som kanske inte kan följa instruktionerna för korrekt sårvård. 
OBS: Patienter bör instrueras att endast väta behandlingsstället 
övergående tills den polymeriserade filmen av exofin® Micro har 
ömsats av naturligt (vanligtvis inom 5-10 dagar). Patienterna kan 
duscha och bada behandlingsstället försiktigt. Behandlingsstället ska 
inte skrubbas, blötläggas eller utsättas för långvarig väta förrän filmen 
har ömsats av naturligt och såret har läkt såpass att det stängts. 
Patienter bör instrueras att inte gå och simma under denna period. 
OBS: Om avlägsnande av exofin® Micro är nödvändigt av 
någon anledning, applicera försiktigt vaselin eller aceton 
till filmen av exofin® Micro för att hjälpa till att lossa 
vidhäftningen. Skala av filmen, dra inte isär huden. 

LEVERANS 
exofin® Micro levereras sterilt i ett förfyllt aluminiumrör och 
applikator för engångsanvändning. Applikatorröret innehåller det 
vätskeformiga adhesivet. Applikatorröret och applikatorspetsen är 

förpackade i ett stelt PETG-blister med Tyvec-lock för att upprätthålla 
anordningens sterilitet tills den öppnas eller skadas. exofin® Micro 
kan finnas tillgängligt i lådor innehållande 10 anordningar. 

FÖRVARING — Rekommenderade förvaringsförhållanden: under 30 
°C och skyddat från direkt värme. Använd inte efter utgångsdatum. 

STERILITET — exofin® Micro steriliseras initialt genom torr 
värme och etylenoxidgas. Får ej återsteriliseras. Använd 
inte om förpackningen är öppnad eller skadad. Kassera allt 
oanvänt material efter avslutad medicinsk procedur. 

STERIL ENDAST FÖR ENGÅNGSBRUK 

RAPPORTERING — Hälso- och sjukvårdspersonal ska använda följande 
nummer +1-844-633-4583 vid rapportering av biverkningar eller 
potentiellt hotande komplikationer som involverar exofin® Micro. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER — Denna produkt är endast avsedd för 
extern applicering på hud och bör inte få kontakt med ögonen. Denna 
produkt bör inte förtäras, tillämpas internt eller injiceras intravaskulärt. 

Tillverkad av CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine®-varumärke som tillhör Purdue Fredericks 
†registrerat varumärke av Zeneca Pharmaceuticals

fremkalle en reaksjon mot fremmedlegemer. 
• exofin® Micro må ikke brukes på områder med høy spenning i huden 
eller på tvers av områder med forhøyet spenning i huden, slik som 
knoker, albuer eller knær, med mindre det gjøres en immobilisering 
av leddet under legeperioden eller med mindre spenningen i huden 
fjernes ved bruk av en annen lukkeanordning for såret (f.eks. 
sting, hudstifter eller sårstrips) før påføring av exofin® Micro. 
• Sår behandlet med exofin® Micro må overvåkes for tegn på infeksjon. 
Sår med tegn på infeksjon, slik som erytem, ødem, varme, smerte og puss, 
må vurderes og behandles i henhold til vanlig praksis for infeksjoner. 
• exofin® Micro må ikke brukes på sårsteder som vil bli utsatt 
for gjentagende og langvaring fuktighet eller friksjon. 
• exofin® Micro må kun brukes etter at såret har blitt renset, debridert og 
lukket i henhold til standard kirurgisk praksis. Lokalbedøvelse må brukes 
når det er nødvendig for å sikre tilstrekkelig rensing og debridering. 
• Gjenbruk av enheten på flere pasienter øker 
sjansene for overføring av smittestoffer. 
• For høyt trykk av applikatorspissen mot sårkanten eller omgivende 
hud kan tvinge sårkantene fra hverandre og slippe lim inn i såret. Lim i 
såret kan forsinke sårtilheling og/eller resultere i et uønsket kosmetisk 
resultat. exofin® Micro må derfor påføres med en lett sveipende bevegelse 
av applikatorspissen over sårkanter som lett kan føres sammen. 
• exofin® Micro polymeriserer ved en eksoterm reaksjon hvor en liten 
mengde varme frigjøres. Ved korrekt påføring av exofin® Micro vil en 
eventuell varmefølelse eller smerte minimaliseres hos pasienten.
• exofin® Micro er emballert for engangsbruk. Kast 
gjenværende åpnet materiale etter hver sårlukking. 
• exofin® Micro må ikke steriliseres på nytt. 
• Ikke plasser exofin® Micro i en prosedyrepakke/-skuff som skal 
steriliseres før bruk. Eksponering av exofin® Micro etter endelig fremstilling 
for sterk varme (som i autoklaver) eller stråling (slik som gamma- eller 
elektronstråler) fører til økt viskositet og kan gjøre produktet ubrukelig. 
• Eventuell systemisk toksisitet av dette produktet er ukjent. 

FORHOLDSREGLER 
• Ikke påfør væsker, salver eller andre stoffer på såret etter 
lukking med exofin® Micro da disse stoffene kan svekke den 
polymeriserte filmen og føre til sårruptur. Permeabilitet for exofin® 
Micro ved topiske medisiner har ikke blitt undersøkt. 
• Permeabilitet for exofin® Micro ved væsker er 
ikke kjent og har ikke blitt undersøkt. 
• exofin® Micro er en væske med en sirupaktig viskositet. For å forhindre 
utilsiktet strøm av flytende exofin® Micro til uønskede områder må pasienten 
posisjoneres slik at utilsiktet flyt leder vekk fra uønskede områder. 
• Hold applikatoren oppover og vekk fra deg og pasienten og 
klem på tuben fra bunnen og opp mot applikatoren. 
• exofin® Micro må brukes umiddelbart etter påføring med 
applikatoren og bryting av aluminiumstubens membran da limet 
vil polymerisere i applikatoren og gjøre enheten ubrukelig. 
• Hvis utilsiktet klebing av intakt hud oppstår, plukk hudområdene 
fra hverandre, ikke dra. Petroleumsgele eller aceton kan kanskje 
løsne klebingen. Andre agenter slik som vann, saltvannsoppløsning, 
Betadine® antiseptiske midler, HIBICLENS† (klorheksidinglukonat) 
eller såpe vil ikke umiddelbart løsne bindingen. 
• Det har ikke blitt forsket på hvor sikkert og effektivt exofin® Micro er på 
sår hos pasienter med perifer vaskulær sykdom, insulinavhengig diabetes 
mellitus, blodproppsykdom, keloid formasjon eller hypertrofi hos pasienten 
eller pasientens familie, eller uregelmessige sårkanter som har revnet. 
• Det har ikke blitt forsket på hvor sikkert og effektivt exofin® Micro er på 
følgende sår: sår fra dyr eller mennesker, stikksår eller sår fra knivstikk. 
• Det har ikke blitt undersøkt hvor sikkert og effektivt exofin® 
Micro på sår som har blitt behandlet med produktet og deretter 
utsatt for lengre perioder med direkte sollys eller solarium. 
• Det har ikke blitt undersøkt hvor sikkert og effektivt 
exofin® Micro er på overflatesår i Vermillion. 

BIVIRKNINGER 
Klinisk bruk av cyanoakrylatbasert topisk hudlim har indikert følgende 
bivirkninger: sårruptur, infeksjon, akutt betennelse inkludert erytem 
og ødem, binding til utilsiktet vev slik som øyet, termisk ubehag under 
polymerisasjon, allergisk reaksjon og reaksjon mot fremmedlegeme 
Reaksjoner kan oppstå hos pasienter som er hypersensitive mot cyanoakrylat, 
formaldeyd eller benzentoniumklorid. Se KONTRAINDIKASJONER. 

KLINISKE STUDIER 
Topiske hudlim bestående av monomert 2-oktylcyanoakrylat har 
blitt evaluert av en rekke organisasjoner i kontrollerte kliniske 
studier sammenlignet med suturer, stifter, limremser og andre 
cyanoakrylatbaserte topiske hudlim for å lukke operasjonssnitt og 
traumainduserte laserasjoner. Denne bruksanvisningen er generert 
basert på resultatene av disse tilgjengelige publiserte studiene.

BRUKSANVISNING 
1. Snittet eller traumestedet må være rent og tørt før påføring 
av limet. Påse at sårkantene lett kan føres sammen. 
2. Skru applikatorspissen på den gjengede tuben med urviseren 
til applikatoren er tett og sitter på tuben. Applikatoren vil punktere 
foliemembranen på tuben når den er festet, og limet kan klemmes ut. 
3. Hold tuben rett opp og vekk fra pasienten og klem forsiktig på tuben fra 
bunnen av, og skyv limet oppover til det kan sees gjennom applikatoren. 
4. Før sårkantene sammen og påfør lim på såret ved å 
klemme forsiktig på aluminiumstuben, før den forsiktig 
fram og tilbake for å spre limet utover sårstedet. 
5. Fortsett å holde sårkantene sammen til limet blir klebrig, som regel 
mindre enn 20 sekunder. Et glatt og jevnt lag med lim er ønskelig. 
Når limet er fullstendig polymerisert (ikke-klebrig), kan sårstedet 

dekkes med en sekundær bandasje. Hvis en sekundær bandasje brukes, 
IKKE legg den på området dekket av lim før det er helt klebefritt. Ved 
påføring mens området er klebrig kan limet bli fjernet ved fjerning 
av den sekundære bandasjen og føre til en mulig ruptur av såret. 
6. Kast limenheten etter bruk i henhold til standardprotokoller. 

TILLEGGSINFORMASJON 
MERK: exofin® Micro polymeriserer ved en eksoterm reaksjon. Hvis 
exofin® Micro er påført på en slik måte at store dråper ligger igjen 
uten å være spredt jevnt utover, kan pasienten oppleve en følelse av 
varme og ubehag. Denne følelsen kan være sterkere for sensitivt vev. 
MERK: For høyt trykk av applikatorspissen mot sårkanten eller 
omgivende hud kan tvinge sårkantene fra hverandre og slippe 
exofin® Micro inn i såret. exofin® Micro i såret kan forsinke 
sårtilheling og/eller resultere i et uønsket kosmetisk resultat. 
MERK: Full sammenførende effekt er å forvente innen 
minutter etter at limet er påført. Full polymerisering er å 
forvente når exofin® Micro ikke lenger er klebrig. 
MERK: Ikke påfør væsker eller medisinske salver på sår 
som er lukket med exofin® Micro siden disse stoffene kan 
svekke den polymeriserte filmen og føre til sårruptur. 
MERK: Beskyttende tørre kompress slik som gasbind kan bare 
påføres etter at exofin® Micro er fullstendig hardt/polymerisert: 
det er ikke klebrig (omtrent fem minutter etter applikasjon). La 
limet polymerisere fullstendig før påføring av bandasje. Hvis en 
kompress, bandasje eller selvklebende teip påføres før fullstendig 
polymerisering, kan kompressen feste seg til filmen. Filmen kan bli 
revet av huden når kompressen blir fjernet og sårruptur kan oppstå. 
MERK: Pasienter må instrueres om ikke å pirke på den polymeriserte filmen 
til exofin® Micro. Pirking på filmen kan løsne den fra huden og føre til 
sårruptur. Pirking på filmen kan forhindres ved en overliggende kompress. 
MERK: Påfør en tørr kompress for beskyttelse på barn eller andre pasienter 
som kan hende ikke klarer å følge instrukser for korrekt sårpleie. 
MERK: Pasienter må instrueres om at inntil den polymeriserte filmen 
av exofin® Micro har falt av naturlig (vanligvis innen 5–10 dager), må 
behandlingsstedet kun utsettes for kortvarig fukting. Pasienter kan dusje 
og bade sårstedet varsomt. Sårstedet må ikke skrubbes, bløtlegges eller 
utsetter for langvarig fukting inntil filmen har løsnet naturlig og såret har 
grodd. Pasienter må instrueres om at de ikke kan svømme i denne perioden. 
MERK: Hvis det av en eller annen grunn er nødvendig å fjerne 
exofin® Micro, må petroleumsgele eller aceton påføres exofin® 
Micro for å løsne bindingen. Plukk av filmen, ikke dra i huden. 

HVORDAN DEN LEVERES 
exofin® Micro leveres sterilt for engangsbruk i en forhåndsfylt 
aluminiumstube med applikator. Applikatortuben inneholder det flytende 
limet. Applikatortuben og applikatorspissen leveres i en stiv PETG 
blisteren med Tyvec lokk slik at enheten forblir steril inntil den åpnes 
eller skades. exofin® Micro kan leveres i bokser med 10 enheter. 

OPPBEVARING – Anbefalte lagringsforhold: under 30 °C og 
vekk fra direkte varme. Må ikke brukes etter utløpsdato. 

STERILITET – exofin® Micro er opprinnelig sterilisert med tørr varme og 
etylenoksidgass. Må ikke steriliseres på nytt. Må ikke brukes hvis pakken er 
åpnet eller skadet. Kast ubrukt materiale etter fullført medisinsk prosedyre. 

STERIL KUN FOR ENGANGSBRUK 

RAPPORTERING – Helsepersonell må kontakte det følgende 
telefonnummeret +1-844-633-4583 for rapportering av bivirkninger 
eller potensielt alvorlige komplikasjoner ved bruk av exofin® Micro. 

FORSIKTIG – Dette produktet er kun for ekstern dermal påføring 
og må ikke komme i kontakt med øynene. Dette produktet må 
ikke svelges, brukes internt eller injiseres intravaskulært. 

Produsert av CHEMENCE MEDISINSK, INC. 
Varemerket Betadine® fra Purdue Fredericks + registrert 
varemerke fra Zeneca Pharmaceuticals

NO
exofin® Micro HEFTEMIDDEL FOR HUDOVERFLATEN 
(Høy viskositet, 2-oktyl cyanoakrylat) 

LES DEN FØLGENDE INFORMASJONEN NØYE FØR BRUK AV PRODUKTET 

BESKRIVELSE 
exofin® Micro er et sterilt, flytende, topisk hudlim med høy viskositet 
som inneholder en monomerisk (2-oktyl cyanoakrylat) formulering og 
fargestoffene D og C lilla nr. 2. Det er gitt i en 0,5 g single bruk aluminium 
sammenleggbar tube og applikator pakket i en stiv PETG blemmer med 
Tyvec lokk. Den applikator består av en selv-punktering lue og en myk 
elastomer spissen, som gjør at limet å spre jevnt. Ved påføring har væsken 
en sirupaktig viskositet og polymeriserer i løpet av noen minutter. Den økte 
viskositeten i exofin® er ment å redusere risikoen for utilsiktet plassering av 
limet ved påføring på grunn av migrering av det flytende limet fra sårstedet. 

INDIKASJONER 
exofin® Micro er kun ment for topisk påføring for å holde sammen 
hudklaffer fra kirurgiske inngrep som lett kan føres sammen, inkludert 
snitt fra minimal invasiv kirurgi, og for enkle traumeutløste kuttskader 
som er grundig renset. exofin® Micro kan brukes i forbindelse med, 
men ikke i stedet for, dypdermale suturer. In vitro-studier har vist at 
exofin® Micro fungerer som en barriere mot mikrobiell penetrasjon 
så lenge den klebende filmen forblir intakt. Kliniske studier ble ikke 
utført for å demonstrere mikrobielle barriereegenskaper. exofin® Micro 
skal påføres av opplært medisinsk personell eller pleiepersonell. 

KONTRAINDIKASJONER 
• exofin® Micro skal ikke brukes på indre organer, på eller i 
nærheten av slimhinner eller på tvers av mukokutane soner, på 
områder med tett naturlig hårvekst, i konjuktivalsekken i øyet 
eller på hud som jevnlig kan bli utsatt for kroppsvæsker. 
• exofin® Micro skal ikke brukes på sår av decubitus 
etiologi eller på bittskader fra dyr eller mennesker.  
• exofin® Micro skal ikke brukes på sår med spor av aktiv mikrobevekst 
eller soppinfeksjoner, eller koldbrann. • exofin® Micro skal ikke brukes på 
pasienter med preoperative systemiske infeksjoner, ukontrollert diabetes 
eller andre sykdommer eller tilstander som kan hindre sårheling. 
• exofin® Micro skal ikke brukes på pasienter med overfølsomhet 
for cyanoakrylat, formaldehyd eller benzentoniumklorid. 

ADVARSLER 
• exofin® Micro er et hurtigherdende lim fester seg på de fleste 
typer kroppsvev og mange andre materialer, slik som gummihansker 
og rustfritt stål. Utilsiktet kontakt med kroppsvev og med overflater 
eller utstyr som ikke er til engangsbruk eller som ikke lett kan 
rengjøres med et løsningsmiddel slik som aceton bør unngås. 
• exofin® Micro kan fremskyndes av vann eller væsker som 
inneholder alkohol: exofin® Micro må ikke brukes på våte sår. 
• exofin® Micro må ikke brukes på øynene. Ved øyekontakt, skyll øyet 
godt med saltvannsoppløsning eller vann. Ved gjenværende limrester, 
bruk topisk øyesalve for å løsne bindingen og kontakt en øyelege. 
• Ved lukking av ansiktsår nær øyet med exofin® Micro, posisjoner pasienten 
slik at eventuell avrenning av limet renner vekk fra øyet. Øyet skal være 
lukket og beskyttet med gasbind. Profylaktisk plassering av petroleumgele 
rundt øyet, som en mekanisk barriere eller dam, kan være effektivt for 
å hindre utilsiktet flyt av lim inn i øyet. exofin® Micro fester seg ikke til 
hud som er forhåndssmurt med petroleumgele. Unngå derfor bruk av 
petroleumgele på alle hudområder som exofin® Micro skal feste seg til. 
• exofin® Micro må ikke brukes under huden fordi det 
polymeriserte materialet ikke absorberes av vevet og kan 

at løsne sammenklæbningen. Andre midler, såsom vand, saltvand, 
Betadine® antiseptika, HIBICLENS† (klorhexidingluconat) eller 
sæbe forventes ikke at straks løsne sammenklæbningen. 
• Sikkerhed og effekt af exofi n® Micro på sår hos patienter med 
perifer karsygdom, insulinkrævende diabetes mellitus, blodpropslidelser, 
personlig eller familiær disposition for keloid dannelse eller hypertrofi  
eller brudte stjerneformige fl ænger, er ikke blevet undersøgt. 
• Sikkerhed og effektivitet af exofin® Micro på følgende sår er 
ikke blevet undersøgt: dyre- eller menneskebid, punkteringer eller 
knivstik. Sikkerhed og effektivitet på sår, der er blevet behandlet 
med exofin® Micro og derefter i længere tid er blevet udsat 
for direkte sollys eller solarie, er ikke blevet undersøgt. 
• Sikkerhed og effekt af exofin® Micro på sår i 
vermilionoverfl ader er ikke undersøgt.

UØNSKEDE REAKTIONER 
Klinisk anvendelse af cyanoacrylat-baserede topiske hudadhæsiver 
har foreslået, at der kan forekomme følgende bivirkninger: sårruptur, 
infektion, akut infl ammation, herunder erytem og ødem, binding til 
utilsigtede væv, såsom øjet, termisk ubehag under polymerisation, 
allergisk reaktion og fremmedlegemereaktion. Reaktioner kan 
forekomme hos patienter, der er overfølsomme over for cyanoacrylat eller 
formaldehyd eller benzethoniumchlorid. Se KONTRAINDIKATIONER. 

KLINISKE UNDERSØGELSER 
Topiske klæbemidler til hud, der består af monomer 2-octyl-cyanoacrylat, 
er blevet evalueret af flere organisationer i kontrollerede kliniske 
undersøgelser, hvor det er blevet sammenlignet med suturer, kirurgiske 
hæfteklammer, klæbestrimler og andre cyanoacrylat-baserede topiske 
klæbemidler til hud, til lukning af incisioner og traumeforårsagede 
flænger. Denne brugsanvisning er blevet udarbejdet baseret på 
resultaterne af disse tilgængelige, publicerede undersøgelser.

BRUGSANVISNING 
1. Snittet eller traumet skal være rent og tørt, før der anvendes 
adhæsiv. Det skal sikres, at sårkanterne er let tilnærmede. 
2. Skrue applikatorspidsen på det gevindskårne rør i urets retning, indtil 
applikatoren sidder fast på røret. Applikatoren vil punktere foliemembranen 
på røret, når den er monteret og klæbemidlet vil da kunne fl yde. 
3. Mens røret holdes oprejst og væk fra patienten, klemmes 
røret forsigtigt fra bunden for at bevæge klæbemidlet opad, 
indtil den bliver synlig gennem påføringsanordningen. 
4. Mens hudkanterne nærmes til hinanden, påføres adhæsivet på 
sårstedet ved at klemme aluminiumsrøret blidt og kontinuerligt i en frem 
og tilbage bevægelse, mens der sker en fordeling over sårstedet. 
5. Fortsæt med at holde sårkanterne i nærmede indtil 
adhæsivet bliver klæbrigt, typisk mindre end 20 sekunder. 
Et glat og jævnt lag af adhæsiv er ønskeligt. 
6. Når adhæsivet er fuldt polymeriseret (ikke-klæbrig), kan stedet dækkes 
med en sekundær bandage. Hvis der anvendes en sekundær bandage, 
må denne IKKE påføres på klæberområdet, før det er helt klæbefrit. 
Påføring mens det stadig klæber kan resultere i, at adhæsivet fjernes, ved 
fjernelse af den sekundære bandage og muligvis en åbning af sårstedet. 
7. Kassér adhæsivanordningen jvf. normal protokol efter brug. 

YDERLIGERE INFORMATION 
BEMÆRK: exofin® Micro polymeriserer via en exoterm reaktion. Hvis fl 
ydende exofin® Micro påføres, således at store dråber får lov til at blive 
liggende uden at blive jævnt fordelt, kan patienten opleve en følelse af 
varme eller ubehag. Fornemmelsen kan være højere på følsomt væv. 
BEMÆRK: Overdreven tryk på applikatorspidsen mod sårkanterne 
eller den omgivende hud kan tvinge sårkanterne fra hinanden og 
tillader exofi n® Micro at fl yde ind i såret. exofin® Micro i såret kan 
forsinke sårheling og/eller resultere i negativt kosmetisk resultat. 
BEMÆRK: Fuld påføringsstyrke forventes inden for minutter 
efter at adhæsivet er påført. Fuld polymerisation forventes 
når exofi n® Microklæbelaget ikke længere er klistret. 
BEMÆRK: Påfør ikke væske eller salve i sår, der er lukket 
med exofin® Micro, da disse stoffer kan svække den 
polymeriserede fi lm og give mulighed for sårruptur. 
BEMÆRK: Beskyttende tørre forbindinger såsom gaze må kun 
anvendes når exofi n® Micro-fi lmen er helt fast/polymeriseret: ikke 
klæbrig ved berøring (ca. fem minutter efter påføring). Lad adhæsivet 
polymerisere helt før påføring af en bandage. Hvis en forbinding, 
bandage, selvklæbende bagside eller tape påføres før fuldstændig 
polymerisering, kan forbindingen klæbe til fi lmen. Filmen kan løsne 
sig fra huden, når forbindingen fjernes, og såret kan åbne sig. 
BEMÆRK: Patienterne skal instrueres i ikke at pille i den polymeriserede 
exofi n® Micro-fi lm. Ved at pille i fi lmen kan hæftning til huden 
ophøre og forårsage åbning af såret. Ved at påføre en overliggende 
forbinding kan uønsket pillen i fi lmen modvirkes. BEMÆRK: Påfør en 
tør beskyttende forbinding ved børn eller andre patienter, der måske 
ikke er i stand til at følge instruktionerne for korrekt sårpleje. 
BEMÆRK: Patienterne skal informeres om, at indtil den polymeriserede 
exofi n® Micro-fi lm er blevet afstødt naturligt (normalt i 5-10 dage), 
bør der kun være forbigående befugtning af behandlingsstedet. 
Patienter kan tage brusebad og vaske stedet forsigtigt. Området 
må ikke skrubbes, gennemblødes, eller udsættes for langvarig 
fugtighed før fi lmen er blevet afstødt naturligt og såret er lukket. 
Patienterne skal instrueres i ikke at svømme i denne periode. 
BEMÆRK: Hvis fjernelse af exofin® Micro er nødvendig af en eller anden 
grund, påføres forsigtigt vaseline eller acetone på exofin® Micro-fi lmen for 
at løsne sammenklæbningen. Pil fi lmen af, træk ikke huden fra hinanden. 

LEVERING 
exofin® Micro leveres sterile, i en for-fyldt aluminiumsrør til engangsbrug 

og en applikator. Applikatorrøret indeholder det fl ydende adhæsiv. 
Applikatorrør og applikatorspids er pakket i et stift PETG-blisterkort 
med Tyvec-låg for at sikre, at anordningerne er sterile indtil åbning eller 
beskadigelse. exofin® Micro er tilgængelige i kasser med 10 anordninger. 

OPBEVARING — Anbefalede opbevaringsforhold: under 30 °C 
væk fra direkte varme. Anvend ikke efter udløbsdatoen. 

STERILITET — exofi n® Micro steriliseres originalt ved tør varme og 
ethylenoxidgas. Må ikke resteriliseres. Må ikke bruges, hvis emballagen åbnet 
eller beskadiget. Ubrugt materiale efter afslutning af medicinsk procedure. 

KUN TIL ENGANGSBRUG 

INDBERETNING — Sundhedspersonale skal bruge følgende 
nummer + 1-844-633-4583 ved indberetning af bivirkninger eller 
potentielt truende komplikationer, der involverer exofin® Micro. 

ADVARSEL — Dette produkt er kun beregnet til ekstern dermal applikation 
og bør ikke komme i kontakt med øjnene. Dette produkt bør ikke 
indtages, anvendes til indvortes brug eller injiceres intravaskulært.

Produceret af CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® Varemærke fra Purdue Fredericks †Registeret 
varemærke fra Zeneca Pharmaceuticals

minimal-invasiv kirurgi, og enkle grundigt rengjorte, trauma-inducerede 
fl ænger. exofin® Micro kan anvendes i forbindelse med, men ikke i 
stedet for, dybe dermale suturer. In vitro studier har vist, at exofin® 
Micro virker som en barriere over for mikrobiel penetration, så længe 
den klæbende fi lm forbliver intakt. Der er ikke udført kliniske studier 
medhenblik på at påvise mikrobielle barriereegenskaber. exofin® Micro 
bør anvendes af uddannet medicinsk personale eller plejepersonale. 

KONTRAINDIKATIONER 
• exofin® Micro må ikke anvendelse på indre organer, på eller i nærheden 
slimhindeoverfl ader eller på tværs af mucokutane led, på områder med 
tæt naturlig hårvækst, inden for conjunctivalsækken i øjet eller 
på hud, som kan være regelmæssigt udsat for kropsvæsker. 
• exofin® Micro må ikke anvendes på sår, der er decubitus 
ætiologiske eller på bidsår af dyr eller mennesker.  
• exofin® Micro må ikke anvendes på nogen form for sår med 
tegn på aktiv mikrobielle infektioner eller svampeinfektioner eller 
koldbrand. • exofi n® Micro må ikke anvendes på patienter med 
præoperative systemiske infektioner, ukontrolleret diabetes eller andre 
sygdomme eller tilstande, der vides at interferere med sårheling. 
• exofin® Micro må ikke anvendes på patienter med kendt overfølsomhed 
over for cyanoacrylat, formaldehyd eller benzethoniumchlorid. 

ADVARSLER 
• exofin® Micro er et hurtig hæftende adhæsiv, som hæfter på de fl 
este kropsvæv og mange andre materialer, såsom latex-handsker og 
rustfrit stål. Utilsigtet kontakt med alle typer kropsvæv, og alle overfl 
ader eller udstyr, som ikke er engangsudstyr, eller som ikke let kan 
rengøres med et opløsningsmiddel, såsom acetone, bør undgås. 
• Polymerisation af exofin® Micro kan accelereres ved vand eller væsker, 
der indeholder alkohol: exofin® Micro, bør ikke anvendes på våde sår. 
• exofin® Micro bør ikke anvendes i øjet. Hvis der opstår kontakt 
med øjet, skyl øjet med rigeligt saltvand eller vand. Hvis der er 
resterende adhæsiv tilbage, anvend topisk oftalmisk salve for at 
hjælpe løsne sammenklæbningen og kontakte en øjenlæge. 
• Ved lukning af faciale sår nær øjet med exofi n® Micro, placeres patienten, 
således at enhver afstrømning af adhæsiv sker væk fra øjet. Øjet skal være 
lukket og beskyttet med gaze. Profylaktisk placering af vaseline omkring øjet, 
der fungerer som en mekanisk barriere eller inddæmning, kan være effektiv i 
forebyggelse af utilsigtet afstrømning af klæbemiddel til øjet. exofin® Micro 
klæber ikke til huden, hvis denne er dækket med vaseline. Derfor undgå at 
bruge vaseline på hud, hvor exofin® Micro skal anvendes til klæbning. 
• exofin® Micro bør ikke anvendes under huden, fordi 
det polymeriserede materiale ikke absorberes af vævet og 
vil kunne fremkalde en fremmedlegemereaktion. 
• exofin® Micro bør ikke anvendes i hudområder, hvor der er høj 
spænding eller over områder med forøget spænding i huden, såsom 
knoer, albuer eller knæ, medmindre samlingen bliver immobiliseret under 
huden i helingsperioden eller spænding i huden fjernes ved anvendelse 
af en anden sårlukningsanordning (fx suturer, hudhæfteklammer eller 
klæbende sårlukningsstrimler) før anvendelse af exofin® Micro. 
• Sår, der behandles med exofi n® Micro, bør overvåges for tegn på infektion. 
Sår med tegn på infektion, såsom erytem, ødem, varme, smerte og pus, bør 
evalueres og behandles i overensstemmelse med normal praksis for infektion. 
• exofin® Micro bør ikke anvendes på sårsteder, der vil blive 
udsat for gentagen eller langvarig fugt eller friktion. 
• exofin® Micro bør kun anvendes efter at sår er blevet renset, 
debrideret og ellers lukket i overensstemmelse med standard 
for kirurgisk praksis. Lokalbedøvelse bør anvendes, når det er 
nødvendigt for at sikre behørig rengøring og debridering. 
• Gentagen brug af anordningen til forskellige patienter 
øger muligheden for overførsel af smitstoffer. 
• Overdreven tryk på applikatorspidsen mod sårkanterne eller den 
omgivende hud kan tvinge sårkanterne fra hinanden og tillader 
adhæsivet at fl yde ind i såret. Tilstedeværelse af adhæsiv i såret kan 
forsinke sårheling og/eller resultere i negativt kosmetisk resultat. 
Derfor bør exofin® Micro påføres med meget lette børstebevægelser 
vha. applikatorspidsen over de let tilnærmede sårkanter. 
• exofin® Micro polymeriserer via en exoterm reaktion, hvor en lille mængde 
varme frigives. Med korrekt påførselsteknik af exofi n® Micro vil enhver 
potentiel følelse af varme eller smerte, som patienten oplever, minimeres. 
• exofin® Micro er pakket til engangsbrug. Kassér resterende 
åbnet materiale efter hver sårlukningsprocedure.
• exofin® Micro må ikke resteriliseres. 
• Placer ikke exofin® Micro i en procedurepakke/bakke, der 
skal steriliseres før brug. Eksponering af exofin® Micro, efter 
at den endelige fremstilling, for høj varme (som i autoklaver) 
eller bestråling (såsom gamma eller elektronstråle), er kendt for 
at øge dens viskositet og kan gøre produktet ubrugeligt. 
• Potentiel systemisk toksicitet af dette produkt er ukendt. 

FORHOLDSREGLER 
• Påfør ikke væske eller salve eller andre stoffer i såret efter lukning med 
exofin® Micro, da disse stoffer kan svække den polymeriserede fi lm og give 
mulighed for sårruptur. exofin® Micro permeabilitet af topisk medicinering 
er ikke blevet undersøgt. exofin® Micro permeabilitet af væsker er ikke 
kendt, og som er ikke blevet undersøgt. exofin® Micro, som en væske, 
er sirupsagtig i viskositet. For at forhindre utilsigtet afstrømning af fl 
ydende exofin® Micro til utilsigtede områder, skal patienten være placeret 
således, at utilsigtet afstrømning ville være væk fra uønskede områder. 
• Applikatoren holdes opad og væk fra sig selv og patienten og 
indholdet i røret presses fra bunden af   røret mod applikatoren. exofin® 
Micro bør anvendes umiddelbart efter påfyldning af applikatoren 
og perforering af membranen på aluminiumsrøret, fordi adhæsivet 
hærder i applikatoren, hvilket gør anordningen ubrugelig. 
• Hvis der opstår utilsigtet limning af intakt hud, pilles, men ikke 
trækkes huden fra hinanden. Vaseline eller acetone kan hjælpe med 
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exofin® Micro AKTUEL HUD LIM (Høj viskositet, 2-octylcyanacrylat) 

LÆS FØLGENDE INFORMATIONER GRUNDIGT INDEN BRUG AF PRODUKTET 

BESKRIVELSE 
exofin® Micro er et sterilt, højviskost flydende hudvævsadhæsiv til topisk 
anvendelse indeholdende en monomerformel (2-octylcyanoacrylat) 
og farvestoffet D & C Violet #2. Den leveres i et 0,5 g aluminiums 
sammenfoldeligt rør og applikator, der er pakket i et stift PETG-blisterkort 
med Tyvec-låg. Applikatoren består af en selv punktering cap og en 
blød elastomerisk spids, som gør det muligt for klæbemidlet at sprede 
ensartet. Ved anvendelse på huden er væsken sirupslignende i viskositet 
og polymeriserer inden for få minutter. Den forøgede viskositet i exofin® 
skal mindske risikoen for utilsigtet anbringelse af adhæsivet under 
påføring pga. bevægelse af det flydende adhæsiv fra sårstedet. 

INDIKATIONER 
exofin® Micro er beregnet til topisk påføring og kun til at holde let 
tilnærmede sårkanter fra kirurgiske snit lukkede, herunder indsnit fra 

oka może być skuteczna w zapobieganiu przypadkowego przecieku 
kleju do oka. exofin® Micro nie będzie przylegać do skóry uprzednio 
pokrytej wazeliną. W związku z tym nie należy stosować wazeliny 
na skórę w miejscach, do których exofin® Micro ma przylegać. 
•  exofin® Micro nie należy stosować pod skórą, ponieważ spolimeryzowany 
materiał nie ulega wchłanianiu i może wywołać reakcję na obce ciało. 
•  exofin® Micro nie należy stosować w miejscach o dużym napięciu skóry 
lub w miejscach o zwiększonym napięciu skóry np. na zgięcia palców, na 
łokcie lub kolana, chyba że staw został unieruchomiony na okres gojenia 
lub napięcie skóry zostało zlikwidowane dzięki zastosowaniu innego 
sposobu zamykania rany (np. szwów, klamer do skór lub samoprzylepnych 
pasków do zamykania rany) przed aplikacją exofin® Micro. 
• należy obserwować, czy rany z nałożonym exofin® Micro nie zostały 
zakażone. Rany z objawami infekcji np. z rumieniem, obrzękiem, 
podwyższoną temperaturą, bólem i ropą należy ocenić i leczyć 
zgodnie ze standardowym postępowaniem w przypadku infekcji. 
•  exofin® Micro nie należy stosować w miejscach narażonych 
na wielokrotne lub długie działanie wilgoci lub tarcie. 
•  exofin® Micro można stosować jedynie na rany oczyszczone, z których 
usunięte zostały obce ciała i uszkodzone tkanki i które zostały zamknięte 
zgodnie ze standardową praktyką chirurgiczną. W razie potrzeby należy 
zastosować miejscowy środek znieczulający, aby zapewnić odpowiednie 
oczyszczenie i usunięcie obcych ciał i uszkodzonych tkanek. 
• Wielokrotne stosowanie urządzenia u różnych pacjentów 
zwiększa możliwość przeniesienia czynników infekcyjnych. 
• Nadmierny ucisk końcówki aplikatora na brzegi rany lub skórę 
wokół nich może spowodować rozejście się brzegów rany i umożliwić 
przedostanie się kleju do rany. Obecność kleju wokół rany może opóźnić 
gojenie rany i/lub spowodować niekorzystny efekt estetyczny. Z tego 
powodu exofin® Micro należy nakładać bardzo delikatnym ruchem 
końcówki aplikatora na łatwo ulegające zbliżeniu brzegi rany. 
• exofin® Micro łatwo polimeryzuje na drodze reakcji egzotermicznej, 
podczas której uwalnia się niewielka ilość ciepła. Jeśli do nakładania 
exofin® Micro stosuje się odpowiednią technikę, potencjalne uczucie 
ciepła lub bólu przez pacjenta jest zredukowane do minimum. 
• opakowania exofin® Micro przeznaczone są dla 
jednego pacjenta. Po każdej procedurze zamknięcia rany 
niezużyty otworzony materiał należy wyrzucić. 
• exofin® Micro nie należy ponownie sterylizować. 
• exofin® Micro nie należy umieszczać w pakiecie lub na tacy, która 
ma być przed procedurą wysterylizowana. Wykazano, że poddanie 
exofin® Micro po jego wyprodukowaniu działaniu nadmiernej 
ilości ciepła (tak jak w autoklawach) lub promieniowania (np. 
promienowanie gamma lub wiązki elektronów) zwiększa lepkość i 
może spowodować, że produkt stanie się niezdatny do użycia.  
•  Nie ma danych dotyczących ewentualnej 
toksyczności ogólnoustrojowej produktu. 

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
• Po zamknięciu rany exofin® Micro nie należy nakładać na ranę 
żadnych leków płynnych ani w postaci maści, ponieważ mogą one osłabić 
spolimeryzowaną warstwę i doprowadzić do rozejścia się rany. Nie 
badano przepuszczalności exofin® Micro do miejscowego stosowania. 
• Nie badano przepuszczalności exofin® Micro dla cieczy i nie jest ona znana. 
• exofin® Micro w postaci cieczy ma lepkość zbliżoną do syropu. 
Aby nie dopuścić do przypadkowego przedostania się exofin® Micro 
do  niepożądanych miejsc, pozycja pacjenta powinna być taka, że 
przypadkowy wyciek będzie skierowany od miejsc niepożądanych. 
• Należy trzymać aplikator skierowany do góry, od siebie i od pacjenta, 
wyciskać zawartość tubki od dołu w kierunku aplikatora. 
• exofin® Micro należy użyć od razu po zastosowaniu aplikatora i 
przekłuciu membrany aluminiowej tubki; w przeciwnym wypadku klej 
ulegnie polimeryzacji na aplikatorze i będzie niezdatny do użycia. 
• Jeżeli klej przypadkowo przylgnie do nienaruszonej skóry, należy 
go odkleić nie uszkadzając skóry. Wazelina lub aceton mogą 
przyczynić się do osłabienia wiązania. Nie oczekuje się, żeby inne 
środki np. woda, sól fizjologiczna, antybiotyki Betadine®, HIBICLENS† 
(glukonian chlorheksydyny) lub mydło od razu osłabiły wiązanie.
• Nie badano bezpieczeństwa i skuteczności stosowania exofin® 
Micro na rany u pacjentów z chorobą naczyń obwodowych, 
insulinozależną cukrzycą, zaburzeniami krzepnięcia krwi, u 
pacjentów, którzy lub których rodziny miały bliznowca lub przerost, 
rany szarpane powstałe na skutek gwiaździstego rozerwania. 
• Nie badano bezpieczeństwa i skuteczności stosowania exofin® Micro na 
następujące rany: ugryzienia przez zwierzęta lub ludzi; ukłucia lub rany kłute. 
• Nie badano bezpieczeństwa i skuteczności stosowania exofin® 
Micro na rany, które później zostały poddane długotrwałemu 
bezpośredniemu działaniu światła słonecznego lub lamp solaryjnych. 
• Nie badano bezpieczeństwa i skuteczności stosowania 
exofin® Micro na rany czerwieni wargowej. 

OBJAWY UBOCZNE 
Na podstawie klinicznego stosowania klejów cyjanoakrylanowych do użytku 
miejscowego do skóry, istnieje możliowść wystąpienia następujących 
objawów ubocznych: rozejścia się rany; infekcji; ostrego zapalenia z 
rumieniem i obrzękiem, przypadkowego połączenia z innymi tkankami 
np. z okiem; dyskomfortu spowodowanego podwyższoną temperaturą 
w trakcie polimeryzacji; reakcji uczuleniowej i odpowiedzi na ciało obce. 
Reakcje mogą wystąpić u pacjentów nadwrażliwych na cyjanoakrylan, 
formaldehyd lub chlorek benzetonowy. Zob PRZECIWWSKAZANIA. 

BADANIA KLINICZNE 
Kleje tkankowe do stosowania miejscowego zawierające monomeryczny 
cyjanoakrylan 2-oktylu zostały poddane ocenie przez różne instytucje 
w kontrolowanych badaniach klinicznych i porównane do szwów, 
klamer, pasków do zamykania ran i innych klejów do skóry na bazie 
cyjanoakrylanów do stosowania miejscowego na potrzeby zamykania 

Producent CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® jest znakiem handlowym Purdue Fredericks 
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nacięć  i ran pourazowych. Niniejsza Instrukcja użytkowania została 
opracowana w oparciu o wyniki tych dostępnych opublikowanych badań.

INSTRUKCJA UŻYCIA 
1. Przed nałożeniem kleju, miejsce nacięcia lub obrażenia  musi być czyste 
i suche. Należy upewnić się, czy brzegi rany można łatwo zbliżyć do siebie.  
2. Należy wkręcać końcówkę aplikatora na tubkę z gwintem w kierunku 
zgodnym z ruchem wskazówek zegara do momentu, kiedy aplikator 
będzie mocno dokręcony i osadzony na tubce. Po osadzeniu aplikatora 
przebije on foliową membranę tubki i klej może zacząć wypływa. 
3. Trzymając tubkę pionowo i kierując ją od pacjenta, należy 
delikatnie wyciskać tubkę zaczynając od dna i przesuwając klej 
do góry do czasu, kiedy będzie on widoczny przez aplikator. 
4. Przybliżając brzegi skóry do siebie należy delikatnie  nałożyć 
klej na miejsce rany, ciągle naciskając do przodu i to tyłu na 
aluminiow tubk i rozprowadzając krew w miejscu rany. 
5. Trzymaj nadal brzegi rany blisko siebie do momentu, 
kiedy klej stanie się lepki, zwykle trwa to poniżej 20 sekund. 
Pożądana jest gładka i równa warstwa kleju. 
Po całkowitej polimeryzacji kleju (kiedy przestanie być lepki) można 
zastosować dodatkowy bandaż. Jeśli używa się dodatkowego bandaża, NIE 
NALEŻY nakładać go na okolicę posmarowaną klejem zanim przestanie być 
lepka.  Założenie bandaża, kiedy okolica jest nadal lepka, może spowodować 
usunięcie kleju przy zdejmowaniu dodatkowego bandaża i rozejście sięrany. 
6. Po użyciu urządzenie klejące należy wyrzucić 
zgodnie z obowiązującymi zasadami. 

INFORMACJE DODATKOWE 
UWAGA: Polimeryzacja exofin® Micro zachodzi na drodze reakcji 
egzotermicznej. Jeśli po nałożeniu exofin® Micro duże krople wyschną 
bez równomiernego rozprowadzenia, pacjent może odczuwać ciepło lub 
dyskomfort. Uczucie to może być większe w przypadku wrażliwych tkanek. 
UWAGA: Zbyt duży nacisk aplikatora na brzegi rany lub otaczającą skórę może 
spowodować rozejście się brzegów rany i umożliwić przedostanie się exofin® 
Micro do rany. Po przedostaniu się do rany exofin® Micro może opóźnić 
gojenie rany i/lub spowodować nieodwracalny niepożądany efekt estetyczny. 
UWAGA: Pełna siła przylegania powinna zostać osiągnięta w ciągu 
kilku minut po naniesieniu kleju. Przyjmuje się, że polimeryzacja 
zakończyła się, kiedy warstwa exofin® Micro przestała być lepka. 
UWAGA: Nie należy nanosić płynu ani leków w postaci maści na rany, 
które zostały zamknięte exofin® Micro, ponieważ substancje te mogą 
osłabiać spolimeryzowaną warstwę i powodować rozejście się rany. 
UWAGA: Suche opatrunki ochronne, takie jak gaza, można zastosować 
dopiero po całkowitym przejściu w stan stały/ polimeryzacji exofin® 
Micro: kiedy przestał być lepki w dotyku (około pięciu minut po 
naniesieniu). Przed założeniem bandaża klej musi być całkowicie 
spolimeryzowany. Jeżeli opatrunek, bandaż, samoprzylepna warstwa 
lub taśma zostanie założona przed zakończeniem polimeryzacji, 
opatrunek może przylegać do rany. Przy zdejmowaniu opatrunku warstwa 
kleju może zostać przerwana i może dojść do rozejścia się rany. 
UWAGA: Pacjentów należy poinformować, że nie powinni dłubać w 
warstwie spolimeryzowanego exofin® Micro. Dłubanie w tej warstwie 
może spowodować jej odklejenie i rozejście się rany. Opatrunek 
założony na warstwę kleju może zniechęcać do dłubania w ranie. 
UWAGA: Dzieciom i innym pacjentom nie będącym w stanie 
stosować się do instrukcji właściwego postępowania 
z ranami należy założyć opatrunek ochronny. 
UWAGA: Pacjentów należy poinstruować, że do czasu, kiedy exofin® 
Micro sam odpadnie (zwykle w ciągu 5-10 dni) dozwolone jest 
tylko przejściowe moczenie leczonego miejsca. Pacjenci mogą brać 
prysznic i ostrożnie myć leczone miejsce. Leczonego miejsca nie 
należy szorować, zanurzać ani poddawać długotrwałemu działaniu 
wilgoci do czasu odpadnięcia warstwy w sposób naturalny i 
wygojenia i zamknięcia się rany.  Pacjentów należy poinstruować, 
że w tym czasie nie powinni pływać. 
UWAGA: Jeżeli z jakiegokolwiek powodu konieczne jest 
usunięcie exofin® Micro, należy na exofin® Micro delikatnie 
nanieść wazelinę lub aceton w celu osłabienia wiązania. Należy 
odkleić warstwę kleju nie naruszając ciągłości skóry. 

SPOSÓB DOSTARCZENIA 
exofin® Micro dostarczany jest w sterylnej aluminiowej tubce do 
jednorazowego użycia z aplikatorem. Tubka do aplikacji zawiera płynny 
klej.  Tubka do aplikacji i końcówka aplikatora są zapakowane w 
sztywny blister PETG z pokrywką z materiału Tyvek w celu zapewnienia 
sterylności urządzenia do czasu jego otwarcia lub uszkodzenia. exofin® 
Micro można nabyć w opakowaniach zawierających 10 urządzeń. 

PRZECHOWYWANIE - zalecane warunki przechowywania: w temperaturze 
poniżej 30°C z dala od bezpośredniego źródła wysokiej temperatury. 
Nie stosować po terminie przydatności do użycia. STERYLNOŚĆ - Po 
wyprodukowaniu klej exofin® Micro sterylizowany jest suchym gorącem 
lub  tlenkiem etylenu w postaci gazowej.  Nie należy sterylizować ponownie. 
Nie należy używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone. Po zakończeniu 
zabiegu medycznego należy wyrzucić cały niezużyty materiał. TYLKO DO 

JEDNORAZOWEGO UŻYTKU W SPOSÓB JAŁOWY 

SKŁADANIE RAPORTÓW - Aby złożyć raport dotyczący działań 
niepożądanych lub grożących komplikacji związanych z exofin® Micro, 
pracownicy służby zdrowia powinni dzwonić pod nr +1-844633-4583. 

UWAGA - Ten produkt jest przeznaczony do stosowania 
zewnętrznego na skórę i nie powinno dojść do jego kontaktu 
z oczami.   Produktu tego nie należy połykać, stosować 
wewnętrznie ani wstrzykiwać do naczyń krwionośnych. 

 PL 

exofin® Micro KLEJ DO STOSOWANIA MIEJSCOWEGO 
(cyjanoakrylan 2-oktylu o dużej lepkości) 

PRZED UŻYCIEM PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE 
PRZECZYTAĆ PODANE NIŻEJ INFORMACJE 

OPIS 
exofin® Micro jest sterylnym klejem do stosowania miejscowego, 
zawierającym monomer (cyjanoakrylan 2-oktylu) i barwnik D & C Violet #2 
[Fiolet D & C no. 2]. Dostarczany jest w tubkach aluminiowych 0.5 g wraz 
z aplikatorem jednorazowego użytku i zapakowany w sztywny blister PETG 
z pokrywką Tyvek. Aplikator składa się z przekłuwalnej zakrętki i miękkiej 
końcówki elastomerowej umożliwiającej równomierne rozprowadzenie 
kleju. Przy nakładaniu na skórę lepkość płynu zbliżona jest do syropu; 
płyn ten polimeryzuje w ciągu kilku minut. Zwiększona lepkość exofin® 
ma za zadanie zmniejszenie ryzyka przedostania się kleju w niepożądane 
miejsca na skutek przemieszczania się płynnego kleju z miejsca rany.  

WSKAZÓWKI 
exofin® Micro przeznaczony jest tylko do miejscowego stosowania do 
zamykania łatwych do zbliżenia brzegów skóry w ranach powstałych 
w wyniku nacięć chirurgicznych, w tym nacięć powstałych w wyniku 
przeprowadzenia małoinwazyjnych operacji, a także prostych, oczyszczonych 
nacięć powstałych na skutek wypadku. exofin® Micro można stosować 
w połączeniu z głębokimi szwami skórnymi, ale nie zamiast nich.  W 
badaniach in vitro wykazano, że exofin® Micro działa jako bariera 
zapobiegająca przedostawaniu się mikroorganizmów do wnętrza, o 
ile cienka warstwa kleju pozostaje nienaruszona. Nie przeprowadzono 
badań klinicznych mających na celu wykazanie, że klej stanowi barierę 
przeciw mikroorganizmom. exofin® Micro powinien być aplikowany 
przez wykwalifikowany personel medyczny lub pielęgniarki. 

PRZECIWWSKAZANIA 
• Nie należy stosować exofin® Micro na organy wewnętrzne, śluzówkę 
lub w jej pobliżu lub na styku śluzówki i skóry, na okolice o dużej 
gęstości owłosienia, w worku spojówkowym oka lub na skórze, która 
może być wystawiona regularnie na działanie płynów ustrojowych.  
• exofin® Micro nie należy stosować na odleżyny ani na rany 
powstałe na skutek ugryzienia przez zwierzęta lub ludzi.   
• exofin® Micro nie należy stosować na rany wykazujące cechy 
aktywnej infekcji bakteryjnej lub grzybiczej, albo zgorzeli.   
• exofin® Micro nie należy stosować u pacjentów z przedoperacyjną 
infekcją ogólnoustrojową, niewyrównaną cukrzycą lub innymi 
chorobami albo stanami, o których wiadomo, że ujemnie wpływają na gojenie.  
• exofin® Micro nie należy stosować u pacjentów, u 
których zdiagnozowano nadwrażliwość na cyjanoakrylan, 
aldehyd mrówkowy lub chlorek benzetoniowy. 

OSTRZEŻENIA 
• exofin® Micro szybko twardnieje i może przylegać do większości tkanek 
ustrojowych i wielu innych materiałów np. rękawiczek lateksowych i stali 
nierdzewnej. Należy unikać przypadkowego kontaktu z tkankami ustrojowymi 
oraz powierzchniami i urządzeniami wielokrotnego użytku, których nie 
można łatwo oczyścić rozpuszczalnikiem takim jak na przykład aceton. 
• Woda i płyny zawierające alkohol mogą przyspieszać polimeryzację 
exofin® Micro: exofin® Micro nie należy stosować na mokre rany.
•  exofin® Micro nie należy stosować do oczu. Jeżeli dojdzie do kontaktu z 
oczami, należy płukać oczy dużą ilością płynu fizjologicznego lub wody. Jeśli 
resztki kleju pozostaną nieusunięte, należy zastosować miejscowo maść 
okulistyczną w celu osłabienia wiązania i skontaktować się z okulistą. 
•  Jeśli exofin® Micro jest stosowany do zamknięcia ran w pobliżu 
oka, pozycja pacjenta powinna umożliwić odpływ kleju od oka. Oko 
powinno być zamknięte i przykryte gazą. Profilaktyczna aplikacja 
wazeliny w celu stworzenia bariery mechanicznej lub zapory wokół 

• exofin® Micro, tekrarlayan veya uzun süreli neme veya 
sürtünmeye maruz kalacak yara bölgelerinde kullanılmamalıdır. 
• exofin® Micro, sadece yaralar temizlendikten, ölü doku atıldıktan 
ve standart cerrahi uygulamaya göre başka şekilde kapatıldıktan 
sonra kullanılmalıdır. Yeterli temizlik ve debridman sağlamak 
için gerekli olması halinde lokal anestezik kullanılmalıdır. 
• Bu cihazın farklı hastalarda bir defadan fazla kullanılması 
infeksiyöz ajanların transferi olasılığını artırır. 
• Aplikatör ucunun yara kenarlarına veya çevreleyen cilde doğru aşırı 
bastırılması yara kenarlarını zorlayarak ayırabilir ve yapıştırıcının yaranın 
içine girmesine yol açabilir. Yaranın içindeki yapıştırıcı yaranın iyileşmesini 
geciktirebilir ve/veya olumsuz kozmetik neticelere neden olabilir. Bu 
nedenle, exofin® Micro kolayca yaklaştırılabilen yara kenarları üzerine 
aplikatör ucunun çok hafif fırçalama hareketi ile uygulanmalıdır. 
• exofin® Micro, az miktarda ısının ortaya çıktığı bir egzotermik reaksiyon 
sonucunda polimerize olur. exofin® Micro nın doğru teknik ile uygulanması 
halinde, hastanın maruz kalacağı olası ısı veya ağrı hissi en aza indirilir. 
• exofin® Micro nın ambalajı tek hastada kullanıma yöneliktir. 
Her yara kapatma prosedüründen sonra kalan açılmış malzemeyi 
atın. • exofin® Micro nı yeniden sterilize etmeyin. 
• exofin® Micro nı kullanımdan önce sterilize edilecek bir prosedür 
paketi/tepsisi içine yerleştirmeyin. exofin® Micro nın üretimi 
sonrasında aşırı ısıya (otoklavlarda olduğu gibi) veya radyasyona 
(gama veya elektron ışını gibi) maruz kalmasının viskozitesini 
arttırdığı bilinmekte olup, bu durum ürünü etkisiz hale getirebilir. 
• Bu ürünün potansiyel sistemik toksisitesi bilinmemektedir.

ÖNLEMLER 
• Yara exofin® Micro ile kapatıldıktan sonra yaraya sıvı veya 
merhem formunda ilaçlar ya da başka maddeler sürmeyin, 
aksi halde bu maddeler polimerize filmi zayıflatabilir ve yaranın 
açılmasına neden olabilir. exofin® Micro nın topikal ilaçlar tarafından 
geçirgenliği ile ilgili herhangi bir çalışma yapılmamıştır. 
• exofin® Micro nın sıvılar tarafından geçirgenliği 
bilinmemektedir ve bu konuda çalışma yapılmamıştır. 
• exofin® Micro viskozite olarak şurup kıvamındadır. Sıvı exofin® Micro 
nın yanlışlıkla istenmeyen alanlara akmasını engellemek için, hasta bu 
akış istenmeyen alanların uzağında kalacak şekilde konumlandırılmalıdır. 
• Aplikatörü kendinizden ve hastadan uzakta, yukarıya doğru 
tutun ve tüp içeriğini tüpün altından aplikatöre doğru sıkın. 
• exofin® Micro, aplikatörün takılması ve alüminyum tüp zarının 
yırtılmasından sonra hemen kullanılmalıdır, çünkü yapıştırıcı aplikatör 
içinde polimerize olarak cihazı kullanılamaz hale getirecektir. 
• Sağlam ciltte arzu edilmeyen bir birleşme gerçekleşirse, sıyırın ancak 
cildi çekerek ayırmayın. Vazelin veya aseton birleşmeyi açmanıza yardımcı 
olabilir. Su, salin, Betadine® Antiseptik, HIBICLENS† (klorheksidin glukonat) 
veya sabun gibi diğer ajanların birleşmeyi derhal çözmesi beklenmez. 
• exofin® Micro nın periferik damar hastalığı, insüline 
bağımlı diyabet, kan pıhtılaşma bozuklukları, kendisinde veya 
ailesinde keloit oluşumu veya hipertrofi geçmişi ya da yarık 
stellat laserasyonları bulunan hastaların yaralarında güvenli 
ve etkili olup olmadığı konusunda çalışma yapılmamıştır. 
• exofin® Micro nın şu yaralar üzerinde güvenli ve etkili 
olup olmadığı konusunda çalışma yapılmamıştır: hayvan 
ve insan ısırıkları; ponksiyon veya bıçak yaraları. 
• exofin® Micro ile tedavi edildikten sonra uzun süre doğrudan 
güneş ışığına veya solaryum ışığına maruz kalan yaraların 
güvenliği ve etkinliği konusunda çalışma yapılmamıştır. 
• exofin® Micro nın vermilyon yüzeylerdeki yaralarda 
güvenli ve etkinliği konusunda çalışma yapılmamıştır. 

ADVERS ETKİLER 
Siyanoakrilat bazlı topikal deri yapıştırıcılarının klinik kullanımında şu 
advers olayların ortaya çıkabileceği görülmüştür: yaranın açılması; 
enfeksiyon; eritem ve ödem dahil akut enflamasyon; göz gibi istenmeyen 
dokulara yapışma; polimerizasyon sırasında ısıdan kaynaklanan 
rahatsızlık; alerjik reaksiyon; ve yabancı madde reaksiyonu. Siyanoakrilat, 
formaldehit veya benzetoniyum klorüre karşı aşırı duyarlılığı bulunan 
hastalarda reaksiyonlar görülebilir. Bkz. KONTRENDİKASYONLAR. 

KLİNİK ÇALIŞMALAR 
Monomerik 2-oktil siyanoakrilat içeren topikal cilt yapıştırıcıları 
çok sayıda organizasyon tarafından kontrollü klinik çalışmalarda, 
insizyonların ve travma kaynaklı laserasyonların kapatılmasında 
dikişler, stapler, yapıştırıcı bantlar ve diğer siyanoakrilat 
bazlı topikal cilt yapıştırıcıları ile karşılaştırmalı şekilde 
değerlendirilmiştir. Bu Kullanım Talimatları, yayınlanmış olan bu 
mevcut çalışmaların sonuçları temelinde oluşturulmuştur.

KULLANMA TALİMATLARI 
1. Yapıştırıcı uygulanmadan önce insizyon veya travma 
bölgesinin temiz ve kuru olması sağlanmalıdır. Yara 
kenarlarının kolayca yaklaştırılmasını sağlayın. 
2. Aplikatör Ucunu saat yönünde çevirerek dişli tüpe geçirin; aplikatör tüp 
üzerinde sıkı ve sağlam bir şekilde durmalıdır. Aplikatör tüpe geçirildiğinde 
tüpteki folyo zar delinecek ve yapıştırıcının dışarı akması mümkün olacaktır. 
3. Tüpü hastadan uzakta dik bir şekilde tutarken, alt tarafından 
hafifçe sıkın ve yapıştırıcı aplikatör cihazında görünene 

kadar yapıştırıcının yukarı doğru gitmesini sağlayın. 
4. Deri kenarlarını birbirine yaklaştırarak, alüminyum 
tüpü ileri geri hareketle hafifçe ve sürekli olarak sıkın 
ve yapıştırıcıyı yara bölgesine yaydırın. 
5. Yapıştırıcı koyu bir kıvama gelene kadar yara kenarlarını birbirine 
yakın tutmaya devam edin, bu süre genellikle 20 saniyeden azdır. 
Yapıştırıcının pürüzsüz ve düz bir katman halinde sürülmesi arzu edilir. 
Yapıştırıcı tamamen polimerize (kuru) hale geldikten sonra, yara bölgesini 
ikinci bir bandaj ile kapatabilirsiniz. İkinci bir bandaj kullanılacaksa, 
yapıştırıcı tamamen kurumadan yapıştırıcı bölgesine uygulanmamalıdır. 
Hala ıslak durumdayken uygulanması halinde, ikinci bandajı 
çıkarırken yapıştırıcı da çıkabilir ve yara bölgesinde açılma olabilir. 
6. Kullandıktan sonra yapıştırıcı cihazını normal 
protokole uygun olarak bertaraf edin. 

EK BİLGİLER 
NOT: exofin® Micro bir egzotermik reaksiyon sonucunda polimerize 
olur. Sıvı exofin® Micro uygulanırken eşit bir şekilde yayılmadan 
büyük damlacıklar kalmasına izin verilirse, hasta ısı veya rahatsızlık 
hissi duyabilir. Bu his hassas dokularda daha da fazla olabilir. 
NOT: Aplikatör ucunun yara kenarlarına veya çevreleyen cilde 
doğru aşırı bastırılması yara kenarlarını zorlayarak ayırabilir 
ve yapıştırıcının yaranın içine girmesine yol açabilir. Yaranın 
içindeki exofin® Micro yaranın iyileşmesini geciktirebilir ve/
veya olumsuz kozmetik neticelere neden olabilir. 
NOT: Yapıştırıcı uygulandıktan sonra dakikalar içinde tam yapışma 
gücüne ulaşması beklenir. exofin® Micro tabakasının yapışkanlığı 
geçtikten sonra tam polimerizasyona ulaşması beklenir. 
NOT: exofin® Micro ile kapatılan yaralara sıvı veya merhem 
formunda ilaçlar sürmeyin, aksi halde bu maddeler polimerize 
filmi zayıflatabilir ve yaranın açılmasına neden olabilir. 
NOT: Gazlı bez gibi koruyucu kuru sargılar ancak exofin® 
Micro tamamen katı/polimerize (dokununca yapışkan değil) 
hale geldikten sonra (uygulamadan yaklaşık beş dakika sonra) 
uygulanabilir. Bandaj uygulamadan önce yapıştırıcının tamamen 
polimerize olmasını bekleyin. Polimerizasyon tam olarak 
gerçekleşmeden bir sargı, bandaj, yapıştırıcı desteği veya bant 
uygulanırsa, bu sargı filme yapışabilir. Sargı çıkarılırken film 
deriden ayrılabilir ve yarada açılma meydana gelebilir. 
NOT: Hastalar exofin® Micro nın polimerize filmini çıkarmaya 
çalışmamaları konusunda uyarılmalıdır. Filmin çekiştirilmesi deri 
ile bağlantısını bozabilir ve yaranın açılmasına neden olabilir. 
Filmin çekiştirilmemesi için üzeri bir sargı ile kaplanabilir. 
NOT: Yara bakımı konusundaki talimatlara uyması zor olan çocuklar 
ve diğer hastalar için kuru bir koruyucu sargı uygulayın. 
NOT: Hastalar, exofin® Micro nın kendiliğinden dökülmesine 
kadar (genellikle 5-10 gün içinde) tedavi bölgesinin sadece kısa 
süreliğine ıslatılması konusunda uyarılmalıdır. Hastalar tedavi 
bölgesini hafifçe ıslatabilir veya yıkayabilir. Film kendiliğinden 
çıkana ve yara iyileşip kapanana kadar tedavi bölgesi ovulmamalı, 
suda bekletilmemeli veya uzun süre nemli tutulmamalıdır. Hastalar 
bu süre boyunca yüzmemeleri konusunda uyarılmalıdır. 
NOT: Herhangi bir nedenle exofin® Micro nın çıkarılması 
gerekiyorsa, bağlantının çözülmesine yardımcı olmak için exofin® 
Micro filmine dikkatli bir şekilde vazelin veya aseton sürün. 
Filmi sıyırın, ancak deriyi çekerek ayırmaya çalışmayın. 

TEDARİK ŞEKLİ 
exofin® Micro önceden doldurulmuş, tek kullanımlık alüminyum tüpü ve 
aplikatörü içeren ambalajında steril olarak tedarik edilir. Aplikatör tüpü sıvı 
yapıştırıcıyı içerir. Aplikatör tüp ve aplikatör ucu açık veya hasarlı kadar 
cihaz sterilitesi korumak için Tyvec kapağı ile sert bir PETG blister ile 
doludur. exofin® Micro 10 cihazdan oluşan kutular halinde temin edilebilir. 

SAKLAMA — Önerilen saklama koşulları: 30°C’nin altında, 
doğrudan ısıya maruz kalmayacak şekilde saklanmalıdır. 
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayınız. 

STERİLİTE — exofin® Micro ilk başta kuru ısı ve etilen 
oksit gazı ile sterilize edilmiştir. Yeniden sterilize etmeyin. 
Ambalajı açık veya hasarlı ise kullanmayın. Tıbbi prosedürün 
tamamlanmasından sonra kullanılmamış malzemeleri atın. 

STERİL, SADECE TEK KULLANIMLIKTIR. 

BİLDİRİM — Hekimler, exofin® Micro ile ilgili advers etkileri 
veya potansiyel olarak tehdit edici komplikasyonları bildirmek 
için şu numarayı kullanmalıdır: +1-844-633-4583. 

DİKKAT — Bu ürün sadece harici dermal uygulamaya yönelik olup, 
gözlere temas etmemelidir. Bu ürün yutulmamalı, dâhili olarak 
uygulanmamalı veya intravasküler olarak enjekte edilmemelidir. 

Üretici: CHEMENCE MEDICAL, INC. 
Betadine® Purdue Fredericks’in ticari markasıdır 
†Zeneca Pharmaceuticals’ın tescilli markasıdır
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TR
exofin® Micro TOPIKAL CILT YAPIŞTIRICISI  
(Yüksek Viskoziteli 2-Oktil Siyanoakrilat) 

BU ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE, AŞAĞIDAKİ 
BİLGİLERİ DİKKATLİ BİR ŞEKİLDE OKUYUN 

AÇIKLAMA 
exofin® Micro, monomerik (2-oktil siyanoakrilat) formülasyonu ve 
renklendirici (D & C Mor #2) içeren bir steril, yüksek viskoziteli sıvı topikal 
deri yapıştırıcısıdır. Bir 0,5 g tek kullanımlık alüminyum tüp aplikatör ile 
sağlanır ve Tyvec kapağı ile sert bir PETG blister paketlenmiş. Aplikatör, 
kendinden delme kapağının ve yumuşak elastomerik ucdan oluşur ve 
bu da yapıştırıcı ile homojen bir şekilde yayılmaya olanak tanır. Cilde 
uygulandığında, sıvının viskozitesi şurup kıvamındadır ve dakikalar içinde 
polimerize olur. exofin®’deki yüksek viskozite, uygulama sırasında 
sıvı yapıştırıcının yara alanından uzaklaşması sonucunda yapıştırıcının 
istenmeyen yerlere yapışması riskini azaltmayı amaçlamaktadır. 

ENDİKASYONLAR 
exofin® Micro, minimal invazif cerrahiden kaynaklanan insizyonlar 
ve basit, iyice temizlenmiş, travma kaynaklı laserasyonlar dahil olmak 
üzere cerrahi insizyonlar sonucunda oluşan kolayca yaklaştırılabilen deri 
kenarlarını kapalı tutmak üzere topikal uygulama için endikedir. exofin® 
Micro, derin dermal sütürlerle birlikte kullanılabilir, ancak derin dermal 
sütürlerin yerine kullanılamaz. In-vitro çalışmalarda, exofin® Micronın, 
yapıştırıcı filmi sağlam kaldığı sürece mikrobiyal penetrasyona karşı 
bir bariyer işlevi gördüğü gösterilmiştir. Mikrobiyal bariyer özelliklerini 
göstermek üzere klinik çalışmalar yapılmamıştır. exofin® Micro 
eğitimli tıp veya hasta bakım personeli tarafından uygulanmalıdır. 

KONTRENDİKASYONLAR 
• exofin® Micro, iç organlara, mukozal yüzeylerin üzerine veya 
yakınına, mukokütanöz jonksionlara, doğal tüylerin yoğun olduğu 
bölgelere, gözün konjunktival kesesinin içine veya düzenli olarak 
vücut sıvılarına maruz kalan deri üzerine uygulanmamalıdır. 
• exofin® Micro, dekübit etiyoloji yaraları üzerinde ve 
hayvan veya insan ısırıkları üzerine uygulanmamalıdır. 
• exofin® Micro, aktif mikrobiyal veya fungal enfeksiyon kanıtı 
bulunan yaralar veya kangrenli bölgelerde kullanılmamalıdır. 
• exofin® Micro, preoperatif sistemik enfeksiyonları, 
kontrol altında olmayan diyabet veya yaraların iyileşmesini 
engelleyici özelliği olduğu bilinen diğer hastalıkları veya 
rahatsızlıkları bulunan hastalarda kullanılmamalıdır. 
• exofin® Micro, siyanoakrilat, formaldehit veya benzetoniyum klorüre 
karşı aşırı duyarlılığı olduğu bilinen hastalarda kullanılmamalıdır. 

UYARILAR 
• exofin® Micro, çoğu vücut dokusuna olduğu kadar lateks 
eldiven ve paslanmaz çelik gibi diğer malzemelere de yapışma 
özelliği bulunan, hızlı kuruyan bir yapıştırıcıdır. Başka herhangi 
bir vücut dokusuna veya kullanıldıktan sonra atılamayan 
veya aseton gibi bir çözücü ile temizlenemeyen yüzeyler 
veya ekipmanlara yanlışlıkla temasından kaçınılmalıdır. 
• exofin® Micro nın polimerizasyonu su veya alkol içeren sıvılarla 
hızlandırılabilir: exofin® Micro ıslak yaralara uygulanmamalıdır. 
• exofin® Micro göze uygulanmamalıdır. Göze temas etmesi 
halinde, gözü bol su veya salin ile yıkayın. Yapıştırıcı kalıntısı 
kalması halinde, yapışkanlığı azaltmaya yardımcı olması için 
topikal merhem sürün ve bir göz doktoruna başvurun. 
• Gözün yakınındaki yüz yaralarını exofin® Micro ile kapatırken, hastayı 
yapıştırıcı artıkları göze temas etmeyecek şekilde konumlandırın. 
Göz gazlı bez kapatılmalı ve korunmalıdır. Gözün etrafında bariyer 
veya baraj olarak işlev görmek üzere tedbir amaçlı olarak vazelin 
sürülmesi yapıştırıcının yanlışlıkla gözün içine akmasını önlemede 
etkili olabilir. exofin® Micro vazelin ile önceden kaplanmış olan 
deri bölgesine yapışmayacaktır. Bu nedenle, exofin® Micro nın 
yapışmasını istediğiniz deri alanlarında vazelin kullanmaktan kaçının. 
• exofin® Micro derinin altında kullanılmalıdır, çünkü 
polimerize malzeme doku tarafından absorbe edilemez 
ve yabancı madde reaksiyonuna yol açabilir. 
• exofin® Micro, derinin iyileşme süresi boyunca eklemin sabit 
tutulması veya exofin® Micro kullanmadan önce başka bir yara 
kapatma yöntemi (örn. sütürler, deri zımbaları veya yapışkan yara 
kapatma şeritleri) kullanarak cilt geriliminin ortadan kaldırılması 
mümkün değilse, eklemler, dirsekler ve dizler gibi cilt geriliminin 
yüksek olduğu veya arttığı alanlarda kullanılmamalıdır. 
• exofin® Micro ile tedavi edilen yaralarda enfeksiyon işaretleri 
olup olmadığı takip edilmelidir. Eritem, ödem, sıcaklık, ağrı ve iltihap 
gibi enfeksiyon işareti bulunan yaralar değerlendirmeye alınmalı 
ve standart enfeksiyon uygulamalarına göre tedavi edilmelidir. 

Micro не следует наносить на влажные раны.
• exofin® Micro не следует наносить на глаза. При 
попадании в глаза промойте глаза физиологическим 
раствором или водой. Если остаточный клей остается, 
нанесите актуальную офтальмологическую мазь, чтобы 
помочь ослабить соединение и обратитесь к офтальмологу.
• При закрытии лицевых ран рядом с глазом с помощью 
exofin® Micro, расположите пациента так, чтобы 
любые остатки клея были вдали от глаз. Глаз должен 
быть закрыт и защищен марлей. Профилактическое 
размещение вазелина вокруг глаза, действующего в 
качестве механического барьера или плотины, может 
быть эффективным для предотвращения случайного 
попадания клея в глаз. exofin® Micro не будет прилипать 
к коже, предварительно покрытой вазелином. Поэтому 
избегайте использования вазелина на любых участках 
кожи, к которым предназначен exofin® Micro.
• exofin® Micro не следует использовать под кожей, 
потому что полимеризованный материал не впитывается 
тканью и может вызвать реакцию инородного тела.
• exofin® Micro не следует использовать в областях с 
высоким натяжением кожи или в зонах повышенного 
натяжения кожи, таких как суставы, локти или колени, 
если сустав не будет иммобилизован во время периода 
заживления кожи или если натяжение кожи не будет снято 
путем нанесения другого устройства для закрытия ран 
(например, швы, скобы для кожи или клейкие полоски 
для закрытия ран) до применения exofin® Micro.
• exofin® Micro обработанные раны должны 
контролироваться на наличие признаков инфекции. 
Раны с признаками инфекции, такими как эритема, отек, 
тепло, боль и гной, должны быть оценены и обработаны 
в соответствии со стандартной практикой для инфекции.
• exofin® Micro не должен использоваться на местах 
раны, которые будут подвергаться многократному 
или длительному увлажнению или трению.
• exofin® Micro следует использовать только после того, 
как раны были очищены, очищены от кожуры и закрыты в 
соответствии со стандартной хирургической практикой. При 
необходимости следует использовать местный анестетик, 
чтобы обеспечить адекватную очистку и санацию.
• Многократное использование устройства у 
разных пациентов увеличивает вероятность 
переноса инфекционных агентов.
• Чрезмерное давление наконечника аппликатора на 
края раны или окружающую кожу может раздвинуть 
края раны и допустить прилипание к ране. Клей 
внутри раны может задержать заживление раны и / 
или привести к неблагоприятному косметическому 
результату. Поэтому exofin® Micro следует наносить 
очень легким чистящим движением кончика 
аппликатора по легко приближенным краям раны.
• exofin® Micro полимеризуется в результате 
экзотермической реакции, при которой 
выделяется небольшое количество тепла. При 
правильной технике нанесения exofin® Micro 
любое потенциальное ощущение тепла или боли, 
испытываемое пациентом, сводится к минимуму.
• exofin® Micro упакован для одного пациента. 
Выбрасывайте оставшийся открытый материал 
после каждой процедуры закрытия раны.
• Не стерилизуйте exofin® Micro.
• Не помещайте exofin® Micro в процедурную 
упаковку / лоток, который необходимо стерилизовать 
перед использованием. Известно, что воздействие 
exofin® Micro после его окончательного изготовления 
на чрезмерное нагревание (как в автоклавах) 
или излучение (такое как гамма-излучение или 
электронный луч) увеличивает его вязкость и может 
сделать продукт непригодным для использования.
• Потенциальная системная токсичность 
этого продукта неизвестна.

Меры предосторожности
• Не наносите на рану жидкие или мазные 
лекарства или другие вещества после закрытия 
препаратом exofin® Micro, так как эти вещества 
могут ослабить полимеризованную пленку и 
привести к расслоению раны. Микро проницаемость 
exofin® местными препаратами не изучалась.
• Микропроницаемость exofin® для 
жидкостей неизвестна и не изучалась.
• exofin® Micro, как жидкость, имеет сиропообразную 
вязкость. Чтобы предотвратить непреднамеренный 
поток жидкости exofin® Micro в непредусмотренные 
области, пациент должен быть расположен 
таким образом, чтобы непреднамеренный поток 
находился вдали от нежелательных областей.
• Держите аппликатор вверх и подальше от 
себя и пациента и сожмите содержимое трубки 
от дна трубки в сторону аппликатора.

• exofin® Micro следует использовать сразу 
после нанесения аппликатора и прокалывания 
алюминиевой трубчатой мембраны, потому что 
клей будет полимеризоваться в аппликаторе, делая 
устройство непригодным для использования.
• Если происходит непреднамеренное склеивание 
неповрежденной кожи, снимите, но не раздвигайте 
кожу. Вазелин или ацетон могут помочь 
ослабить связь. Другие агенты, такие как вода, 
физиологический раствор, антибиотики Betadine®, 
HIBICLENS † (хлоргексиден глюконат) или мыло, 
не должны немедленно ослаблять связь.
• Безопасность и эффективность применения exofin® Micro 
на ранах пациентов с заболеваниями периферических 
сосудов, инсулинозависимым сахарным диабетом, 
нарушениями свертывания крови, личным или семейным 
анамнезом келоидного образования или гипертрофии 
или разрывов звездчатых разрывов не изучались.
• Безопасность и эффективность применения exofin® 
Micro для следующих ран не изучалась: укусы 
животных или человека; колотые или колотые раны.
• Безопасность и эффективность на ранах, которые 
были обработаны exofin® Micro, а затем подвергались 
длительному воздействию прямых солнечных 
лучей или ламп для загара, не изучались.
• Безопасность и эффективность exofin® Micro на 
ранах на киноваристых поверхностях не изучалась.

НЕБЛАГОПРИЯТНЫЕ РЕАКЦИИ
Клиническое использование тематических клеев для 
кожи на основе цианоакрилата позволяет предположить, 
что могут возникнуть следующие неблагоприятные 
явления: расслоение раны; инфекционное 
заболевание; острое воспаление, включая эритему 
и отек; связь с непреднамеренными тканями, такими 
как глаз; тепловой дискомфорт при полимеризации; 
аллергическая реакция; и реакция инородного тела. 
Реакции могут возникнуть у пациентов с повышенной 
чувствительностью к цианоакрилату, формальдегиду или 
бензетонийхлориду. Смотрите ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ.

В рамках контролируемых клинических исследований 
многочисленные организации проводили 
сравнительную оценку кожных клеев, в состав 
которых входит 2-октилцианоакрилат, и швов, 
скоб, клейких полосок и других кожных клеев на 
основе цианоакрилата, используемых для закрытия 
порезов и травматических рваных ран. Данная 
инструкция по применению составлена на основании 
опубликованных результатов этих исследований.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1. Участок разреза или травмы должен быть 
чистым и сухим перед нанесением клея. Убедитесь, 
что края раны легко аппроксимируются.
2. Навинтите наконечник аппликатора на резьбовую 
трубку по часовой стрелке до тех пор, пока аппликатор 
не будет плотно прилегать к трубке. Аппликатор 
проколет пленочную мембрану на трубе, как 
только она будет усажена, и клей будет течь.
3. Удерживая трубку вертикально и вдали от пациента, 
осторожно сдавливайте трубку снизу, перемещая клей 
вверх, пока он не станет виден через аппликатор.
4. Приближая края кожи, нанесите клей на место 
раны, осторожно и непрерывно сжимая алюминиевую 
трубку взад-вперед, распространяя ее на рану.
5. Продолжайте удерживать края раны приблизительно, 
пока клей не станет липким. Обычно менее 20 
секунд. Гладкий и ровный слой клея желателен.
Как только клей полностью полимеризуется (не липкий), 
вы можете покрыть участок вторичной повязкой. 
Если используется вторичная повязка, НЕ наносите 
на область клея, пока она не станет полностью 
липкой. Нанесение липкой ленты может привести к 
удалению клея при удалении вторичной повязки и, 
возможно, к образованию раны на месте раны.
6. Утилизируйте клеящее устройство в соответствии 
с обычным протоколом после использования.

ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
ПРИМЕЧАНИЕ: exofin® Micro полимеризуется в 
результате экзотермической реакции. Если жидкость 
exofin® Micro наносится так, чтобы крупные капли 
оставались без равномерного распределения, пациент 
может испытывать ощущение жара или дискомфорта. 
Ощущение может быть выше на чувствительных тканях.
ПРИМЕЧАНИЕ. Чрезмерное давление наконечника 
аппликатора на края раны или окружающую кожу 
может привести к раздавливанию краев раны и 
попаданию exofin® Micro в рану. exofin® Micro в ране 

может задержать заживление раны и / или привести 
к неблагоприятному косметическому результату.
ПРИМЕЧАНИЕ. Ожидается, что полная прочность 
наложения будет достигнута в течение нескольких минут 
после нанесения клея. Полная полимеризация ожидается, 
когда слой exofin® Micro больше не является липким.
ПРИМЕЧАНИЕ. Не наносите жидкие препараты или 
мази на раны, закрытые препаратом exofin® Micro, так 
как эти вещества могут ослабить полимеризованную 
пленку, что приведет к образованию раны.
ПРИМЕЧАНИЕ. Защитные сухие повязки, такие как марля, 
можно наносить только после того, как пленка exofin® 
Micro полностью твердая / полимеризована: не липкая на 
ощупь (примерно через пять минут после нанесения). Дайте 
клею полностью полимеризоваться перед наложением 
повязки. Если повязку, повязку, клейкую подложку или 
ленту надеть до полной полимеризации, повязка может 
прилипнуть к пленке. Пленка может быть сорвана с кожи 
при удалении повязки, и может произойти расслоение раны.
ПРИМЕЧАНИЕ: пациенты должны быть 
проинструктированы о том, что их нельзя наносить 
на полимеризованную пленку exofin® Micro. Подбор 
пленки может нарушить ее прилипание к коже и 
вызвать расслоение раны. Выбор в фильме может 
быть обескуражен чрезмерной повязкой.
ПРИМЕЧАНИЕ. Примените сухую защитную повязку 
для детей или других пациентов, которые не могут 
следовать инструкциям по правильному уходу за раной.
ПРИМЕЧАНИЕ. Пациентам следует проинструктировать, 
что до тех пор, пока полимеризованная пленка exofin® 
Micro не расслаивается естественным образом (обычно 
через 5-10 дней), должно быть только кратковременное 
смачивание участка обработки. Пациенты могут принять 
душ и принять ванну осторожно. Участок не должен быть 
очищен, пропитан или подвергнут длительному увлажнению 
до тех пор, пока пленка не рассыпается естественным 
образом и рана не заживает. Пациенты должны быть 
проинструктированы не плавать в течение этого периода.

КАК ПОСТАВЛЯЕТСЯ
Exofin® Micro поставляется стерильным, в предварительно 
заполненной одноразовой алюминиевой пробирке и 
аппликаторе. Аппликатор трубки содержит жидкий клей. 
Трубка аппликатора и наконечник аппликатора упакованы 
в мешочек Tyvek для поддержания стерильности 
устройства до вскрытия или повреждения. Exofin® Micro 
может быть доступен в коробках по 10 устройств.

ХРАНЕНИЕ - Рекомендуемые условия хранения: 
ниже 30 ° C вдали от прямых источников тепла. Не 
использовать после истечения срока годности.

СТЕРИЛЬНОСТЬ - exofin® Micro изначально стерилизован 
сухим жаром и газообразным этиленоксидом. Не 
стерилизуйте. Не используйте, если упаковка открыта или 
повреждена. Откажитесь от любого неиспользованного 
материала после завершения медицинской процедуры.

ТОЛЬКО ДЛЯ СТЕРИЛЬНОГО ОДНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 

ОТЧЕТНОСТИ - Медицинский работник должен 
использовать следующий номер + 1-844-633-4583 при 
сообщении о побочных реакциях или потенциально 
угрожающих осложнениях, связанных с exofin® Micro.

ВНИМАНИЕ! Этот продукт предназначен только для 
наружного применения на коже и не должен попадать 
в глаза. Этот продукт не следует принимать внутрь, 
наносить внутрь или вводить внутрисосудисто.

Изготовлено CHEMENCE MEDICAL, INC.
Betadine® Торговая марка Purdue Fredericks 
† Зарегистрированная торговая марка 

RU  
exofin® Micro Высоковязкое вещество, 
2-октилцианоакрилат (2-октилцианоакрилат)

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ЭТОГО ПРОДУКТА, 
ПРОЧТИТЕ Тщательно СЛЕДУЮЩУЮ ИНФОРМАЦИЮ

ОПИСАНИЕ
exofin® Micro представляет собой стерильный высоковязкий 
жидкий местный клей для кожи, содержащий мономерный 
(2-октилцианоакрилат) состав и краситель D & C Violet 
# 2. Он поставляется в виде одноразовой алюминиевой 
складной трубки весом 0.5 г, упакованной в чехол 
Tyvek, содержащий аппликатор. Аппликатор состоит из 
самопроникающего колпачка и мягкой эластомерной щетки, 
которая позволяет клею равномерно распределяться. При 
нанесении на кожу жидкость похожа на сироп по вязкости и 
полимеризуется в течение нескольких минут. Повышенная 
вязкость в exofin® предназначена для снижения риска 
непреднамеренного размещения клея во время нанесения 
из-за миграции жидкого клея из раневого участка.

ПОКАЗАНИЯ
exofin® Micro предназначен для местного применения 
только для удержания закрытых легко аппроксимированных 
краев кожи на ранах от хирургических разрезов, включая 
разрезы от минимально инвазивной хирургии, и простых, 
тщательно очищенных травм, вызванных травмой. Exofin® 
Micro может использоваться в сочетании с глубокими 
кожными швами, но не вместо них. Исследования in 
vitro показали, что exofin® Micro действует как барьер 
для проникновения микробов, пока клейкая пленка 
остается неповрежденной. Клинические исследования 
не проводились, чтобы продемонстрировать микробные 
барьерные свойства. Exofin® Micro должен применяться 
обученным медицинским персоналом или персоналом.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• exofin® Micro не следует наносить на какие-либо 
внутренние органы, на поверхности слизистой оболочки 
или вблизи нее или через слизисто-кожные соединения, 
на участки с густыми натуральными волосами, в 
конъюнктивальный мешок глаза или на кожу, которые могут 
регулярно подвергаться воздействию жидкостей организма.
• exofin® Micro не следует наносить на раны пролежневой 
этиологии или на раны от укусов животных или человека.
• exofin® Micro не должен использоваться на 
любой ране с признаками активной микробной 
или грибковой инфекции или гангрены.
• exofin® Micro не должен применяться у пациентов 
с предоперационными системными инфекциями, 
неконтролируемым диабетом или другими 
заболеваниями или состояниями, которые, как 
известно, препятствуют заживлению ран.
• exofin® Micro не должен использоваться у пациентов 
с известной гиперчувствительностью к цианоакрилату, 
формальдегиду или бензетонийхлориду.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• exofin® Micro - быстродействующий клей, способный 
прилипать к большинству тканей тела и многим другим 
материалам, таким как латексные перчатки и нержавеющая 
сталь. Следует избегать случайного контакта с любой 
тканью тела и любыми поверхностями или оборудованием, 
которые нельзя использовать одноразово или которые 
нельзя легко очистить растворителем, таким как ацетон.
• Полимеризация exofin® Micro может быть ускорена 
водой или жидкостями, содержащими спирт: exofin® 

exofin®의 증가된 점성은 액상 접합제가 창상 
부위에서 이탈해 도포 중 접합제가 의도치 않은 곳에 
배치되는 위험을 줄이기 위해 고안되었습니다.

적응증
exofin® 고점성 조직 접합제는 최소한의 침습 수술로 인한 
절개를 포함하는 외과적 절개 및 철저히 세정한 단순 외상 
유발 열상으로 인한 쉽게 근접되는 창상의 피부 가장자리를 
봉합하여 유지하기 위한 용도로만 사용하기 위한 것입니다. 
exofin® 고점성 조직 접합제는 깊은진피 봉합과 함께 사용할 수 
있지만 이를 대신할 수는 없습니다. 생체 외 연구 결과 exofin® 
고점성 조직 접합제는 접합제 막이 손상되지 않고 보존되는 
한, 미생물 침습에 대한 장벽 작용을 하는 것으로 나타났습니다.
미생물 장벽 특성을 입증하기 위한 임상시험은 
시행되지 않았습니다. exofin® 고점성 조직 접합제는 
훈련받은 의료진이나 간호진이 도포해야 합니다.

금기사항
•exofin® 고점성 조직 접합제는 내부 장기, 점막 표면이나 점막 
피부 접합부, 체모가 밀집해 있는 부위, 눈의 결막주머니, 또는 
정기적으로 체액에 노출될 수 있는 피부에 사용해서는 안 됩니다.
•exofin® 고점성 조직 접합제는 욕창 병인 창상이나 
동물이나 사람에게 물린 상처에 사용이 금지됩니다.
•exofin® 고점성 조직 접합제는 활동성 미생물 또는 진균 
감염, 또는 괴저의 징후가 있는 상처에 사용이 금지됩니다.
•exofin® 고점성 조직 접합제는 시술전 전신 감염, 조절되지 
않는 당뇨병이나 상처 치유를 방해하는 것으로 알려진 
기타 질병이나 병태가 있는 환자에게 사용이 금지됩니다.
•exofin® 고점성 조직 접합제는 시아노아크릴레이트, 
포름알데히드, 염화 벤제토늄에 대해 알려진 
과민성이 있는 환자에게 사용이 금지됩니다.
경고
•exofin® 고점성 조직 접합제는 대부분의 신체 
조직과 라텍스 장갑 및 스테인레스 스틸 등 기타 여러 
물질에 점착할 수 있는 속경화 접합제입니다.
•신체 조직, 또는 일회용이 아니거나 아세톤과 
같은 용제로 쉽게 세정할 수 없는 표면이나 
장비에 부주의하게 닿지 않도록 하십시오.
•exofin® 고점성 조직 접합제의 중합은 물이나 알코올을 
함유한 액체에 의해 가속화될 수 있습니다. exofin® 고점성 
조직 접합제는 젖은 상처에 도포해서는 안 됩니다.
•exofin® 고점성 조직 접합제를 눈에 사용해서는 안 
됩니다. 눈에 접촉하는 경우, 많은 양의 식염수나 물로 눈을 
세척하십시오. 잔여 접합제가 남아있는 경우, 접착을 느슨하게 
하는 국소 안과용 연고를 바르고 안과의사에게 연락하십시오.
•exofin® 고점성 조직 접합제를 사용해 눈 주변의 얼굴 창상을 
봉합하는 경우, 접합제가 눈으로 흘러 들어가지 않도록 환자가 
자세를 취해야 합니다. 눈은 감고 있어야 하며 거즈로 보호해야 
합니다. 기계적인 장벽이나 댐의 역할을 하도록 예방적인 
차원에서 바셀린을 눈 주위에 바르면, 접합제가 의도치 않게 
눈으로 흘러 들어가는 것을 방지하는 데 효과적일 수 있습니다. 
exofin® 고점성 조직 접합제는 바셀린으로 미리 도포된 피부에 
점착되지 않습니다. 그러므로 exofin® 고점성 조직 접합제로 
접합하려는 피부 부위에는 바셀린 사용을 피하십시오.
•exofin® 고점성 조직 접합제는 중합된 물질이 조직에 
의해 흡수되지 않고 이물질에 대한 신체 반응을 
유도할 수 있으므로 피하에 사용해서는 안 됩니다.
•피부 치유 기간 동안 관절부가 움직이지 않도록 하거나 
exofin® 고점성 조직 접합제를 도포하기 전에 다른 창상 봉합 
장치(예: 봉합사, 피부 스테이플 또는 접착식 상처 봉합 스트립)
를 사용해 피부 긴장을 제거하지 않는 한, exofin® 고점성 조직 
접합제를 피부 긴장이 큰 부위나 손가락 관절, 팔꿈치, 무릎과 
같이 피부 긴장이 증가하는 부위에 사용해서는 안 됩니다.
•exofin® 고점성 조직 접합제로 처치한 창상은 감염의 
징후에 대해 모니터링해야 합니다. 홍반, 부종, 열감, 
통증, 고름 등 감염의 징후가 있는 창상은 감염에 
대한 표준 관행에 따라 평가 및 치료해야 합니다.
•exofin® 고점성 조직 접합제는 수분이나 마찰에 반복적으로 
또는 장기간 노출되는 창상 부위에 사용해서는 안 됩니다.
•exofin® 고점성 조직 접합제는 창상을 세정하고 괴사 조직을 
제거하고, 표준 외과적 관행에 따라 기타 다른 방식으로 
봉합한 후에만 사용해야 합니다. 적절한 세정 및 괴사 조직 
제거를 위해 필요한 경우 국소 마취제를 사용해야 합니다.
•이 장치를 다른 환자에서 여러 번 사용하면 
감염원이 전파될 가능성이 높아집니다.
•도포구 팁으로 창상 가장자리 또는 주위 피부에 과도한 
압력을 가하면 창상 가장자리가 벌어지고 접합제가 
창상 안으로 들어갈 수 있습니다. 접합제가 창상 안으로 
들어가면 상처 치유가 지연되고/되거나 미용적 결과에 
악영향을 미칠 수 있습니다. 따라서, exofin® 고점성 조직 
접합제는 쉽게 근접되는 상처 가장자리 위에 도포구 
팁을 매우 가볍게 솔질하는 동작으로 도포해야 합니다.
•exofin® 고점성 조직 접합제는 소량의 열을 방출하는 
발열 반응을 통해 중합됩니다. exofin® 고점성 조직 
접합제를 적절한 기술을 사용해 도포하면 환자가 
경험하는 열감이나 통증 가능성이 최소화됩니다.
•exofin® 고점성 조직 접합제는 단일 환자용으로 
포장되었습니다. 각 창상의 봉합 시술 후 
남아있는 개봉된 물질은 폐기하십시오.
•exofin® 고점성 조직 접합제를 재멸균하지 마십시오.
•exofin® 고점성 조직 접합제를 사용 전에 멸균처리되는 
시술 팩/트레이에 배치하지 마십시오. exofin® 고점성 조직 

접합제가 최종 제조 후 과도한 열(예: 고압 멸균기)이나 
방사선(예: 감마 또는 전자 빔)에 노출되면 점도가 증가되는 
것으로 알려져 있으며 제품을 사용할 수 없게 될 수 있습니다.
•이 제품에서 발생 가능한 전신 독성은 알려져 있지 않습니다.

유의사항
•액상제나 연고제 또는 기타 약물은 중합막을 약하게 
하여 창상 열개가 발생할 수 있으므로 exofin® 고점성 
조직 접합제로 봉합한 후 이러한 물질을 창상에 
적용하지 마십시오. 국소 약물에 의한 exofin® 고점성 
조직 접합제 투과성은 연구된 바 없습니다.
•유체에 의한 exofin® 고점성 조직 접합제 투과성은 
알려져 있지 않으며 연구된 바가 없습니다.
•exofin® 고점성 조직 접합제는 액상으로 점성이 
시럽과 유사합니다. exofin® 고점성 조직 접합제 
액상이 원하지 않는 부위로 의도치 않게 흘러 들어가는 
것을 방지하려면, 원하지 않는 부위에서 의도치 않은 
흐름이 멀어지도록 환자가 자세를 취해야 합니다.
•도포구를 본인과 환자로부터 멀리해서 위쪽을 향하도록 잡고 
튜브 아래쪽에서 도포구 쪽으로 튜브의 내용물을 짭니다.
•접합제가 도포구 안에서 중합되어 장치를 사용할 수 없게 될 
수 있으므로 exofin® 고점성 조직 접합제는 도포구를 적용하고 
알루미늄 튜브 막에 구멍을 낸 후 바로 사용해야 합니다.
•상처가 없는 피부가 의도치 않게 점착한 경우, 벗겨내되 피부를 
잡아떼지 마십시오. 바셀린이나 아세톤이 점착을 느슨하게 
하는 데 도움이 될 수 있습니다. 물, 식염수, Betadine® 항생제, 
HIBICLENS†(클로르헥시딘 글루코네이트), 또는 비누와 같은 
기타 물질은 점착을 즉시 느슨하게 할 것으로 예상되지 않습니다.
•말초 혈관 질환, 인슐린 의존성 당뇨병, 혈액 응고 장애, 
또는 켈로이드 형성이나 비대 병력이나 가족력이 있는 
환자의 창상이나 방사형 파열 열상에 사용한 exofin® 고점성 
조직 접합제의 안전성과 효과는 연구되지 않았습니다.
•다음 상처에 사용한 exofin® 고점성 조직 접합제의 
안전성 및 효과는 연구되지 않았습니다: 동물이나 
사람에게 물린 상처, 찔린 상처나 자창.
•exofin® 고점성 조직 접합제로 처치한 후 직사 
광선이나 태닝 램프에 오랜 시간 노출된 창상에 
대한 안전성 및 효과는 연구된 바 없습니다.
•홍순 표면의 창상에 사용한 exofin® 고점성 조직 
접합제의 안전성 및 효과는 연구된 바 없습니다.
이상 반응
시아노아크릴레이트 기반 국소 피부 접합제의 임상적 
사용은 다음과 같은 이상 반응이 발생할 수 있음을 
시사합니다: 창상 열개; 감염; 홍반 및 부종을 포함하는 급성 
염증; 눈과 같은 의도하지 않은 조직에 점착; 중합 중 열적 
불쾌감; 알레르기 반응; 이물 반응. 시아노아크릴레이트, 
포름알데히드, 염화 벤제토늄에 대한 과민성이 있는 환자에게 
반응이 발생할 수 있습니다. 금기사항을 참조하십시오.

임상 연구
단량체 2-옥틸 시아노아크릴레이트를 함유한 국소 피부 
접합제는 많은 기관에서 통제된 임상 연구를 통해 절개 
및 외상 유발 열상을 봉합하기 위한 봉합사, 스테이플, 
접착식 스트립 및 기타 시아노아크릴레이트 기반 국소 
피부 접합제와 비교 평가하였습니다. 본 사용 지침은 
이러한 발표된 연구 결과를 토대로 생성되었습니다.
사용 지침
1. 접합제를 도포하기 전에 절개 또는 외상 
부위를 깨끗하고 건조하게 합니다.
창상 가장자리가 쉽게 근접될 수 있어야 합니다.
2. 도포구가 튜브에 단단하게 안착할 때까지 도포구 
팁을 나사식 튜브에 시계 방향으로 돌려 끼웁니다.
도포구가 안착되면 튜브의 포일 막에 구멍을 
내게 되고 접합제가 흐를 수 있습니다.
3. 튜브를 환자에서 멀리 위쪽을 향하도록 잡은 상태에서 
튜브를 아래 부분에서부터 부드럽게 짜서 도포구 장치를 
통해 눈에 보일 때까지 접합제를 위로 이동시킵니다.
4. 피부 가장자리가 근접된 상태에서 알루미늄 
튜브를 부드럽고 지속적으로 짜면서 앞뒤로 
움직여 접합제를 상처 부위에 펴서 바릅니다.
5. 접합제가 끈적거릴 때까지 상처 가장자리가 근접된 
상태로 계속 잡고 있습니다. 보통 20초가 걸리지 않습니다. 
매끈하고 균일한 접합제 코팅이 바람직합니다.
접합제가 완전히 중합되면(끈적거리지 않음) 해당 
부위를 부차적인 붕대로 덮을 수 있습니다.
부차적인 붕대를 사용하는 경우, 접합제 부위에 끈적거림이 
완전히 없어질 때까지 붕대를 부착하지 마십시오.
끈적거림이 있을 때 붕대를 부착하면 부차적인 붕대를 제거할 
때 접합제가 제거되고 상처 부위 열개가 발생할 수 있습니다.
6. 접합제 장치는 사용 후 일반 프로토콜에 따라 폐기합니다.

추가 정보
참고: exofin® 고점성 조직 접합제는 발열 반응을 통해 
중합됩니다. 커다란 액상 방울이 고르게 펴 발라지지 
않게 액상 exofin® 고점성 조직 접합제를 도포하면 
환자가 열감이나 불편감을 느낄 수 있습니다. 이런 
느낌은 민감한 조직에서 더 많이 있을 수 있습니다.
참고: 도포구 팁으로 창상 가장자리 또는 주위 피부에 
과도한 압력을 가하면 창상 가장자리가 벌어지고 exofin® 
고점성 조직 접합제가 창상 안으로 들어갈 수 있습니다. 
exofin® 고점성 조직 접합제가 창상 안으로 들어가면 

상처 치유가 지연되거나 미용적 결과에 악영향을 미칠 
수 있습니다. 참고: 접합제가 도포된 후 수 분 내에 
완전한 부착 강도에 도달할 것으로 예상됩니다.
exofin® 고점성 조직 접합제가 더 이상 끈적거리지 
않을 때 완전한 중합에 도달한 것으로 예상됩니다.
참고: 액상제나 연고제는 중합막을 약하게 하여 창상 
열개가 발생할 수 있으므로 exofin® 고점성 조직 
접합제로 봉합한 상처에 이런 약물을 적용하지 마십시오. 
참고: 거즈 등의 보호성 건식 드레싱은 exofin® 고점성 
조직 접합체막이 완전히 단단해진/중합된 후에만(
도포 후 약 5분) 사용할 수 있습니다. 붕대를 부착하기 
전에 접합제가 완전히 중합될 때까지 기다리십시오.
완전한 중합 이전에 드레싱, 붕대, 접착식 백킹이나 테이프를 
부착하는 경우, 드레싱이 막에 점착될 수 있습니다. 드레싱을 
제거할 때 막이 피부에서 분리되고 창상 열개가 발생할 수 
있습니다. 참고: 환자에게 exofin® 고점성 조직 접합제의 
중합막을 뜯어내지 말도록 안내해야 합니다. 막을 뜯어내면 
피부 점착을 파괴하고 창상 열개를 초래할 수 있습니다. 
드레싱을 덧대어 막을 뜯어내는 것을 방지할 수 있습니다. 
참고: 어린이나 적절한 상처 관리 지침을 따를 수 없는 
기타 환자의 경우 건식 보호용 드레싱을 부착하십시오.
참고: 환자에게 exofin® 고점성 조직 접합제의 중합막이 
자연적으로 벗겨질 때까지(보통 5~10일 내) 처치 부위가 젖게 
되는 경우에는 일시적으로만 허용됨을 안내해야 합니다. 
환자는 샤워를 하거나 해당 부위를 가볍게 씻을 수 있습니다.
막이 자연적으로 벗겨지고 상처가 치유 봉합될 때까지 
해당 부위를 문질러 씻거나 흠뻑 적시거나 장기간 
습기에 노출시켜서는 안 됩니다. 이 기간 동안 수영을 
해서는 안 된다고 환자에게 안내해야 합니다. 참고: 
어떤 이유로든 exofin® 고점성 조직 접합제를 제거해야 
하는 경우, 바셀린이나 아세톤을 exofin® 고점성 조직 
접합제막에 조심스럽게 바르면 점착이 느슨해질 수 
있습니다. 막을 벗겨내되 피부를 잡아 떼지 마십시오.

공급 형태
exofin® 고점성 조직 접합제는 사전에 충전된 일회용 
알루미늄 튜브와 도포구 형태로 멸균 상태로 공급됩니다. 
도포구 튜브에는 액상 접합제가 들어있습니다. 도포구 
튜브와 도포구 팁은 개봉하거나 손상될 때까지 
장치 멸균성을 유지하기 위해 Tyvek 파우치에 
포장되어 있습니다. exofin® 고점성 조직 접합제는 
6개의 장치가 든 상자로 제공됩니다.

보관 — 권장 보관 조건: 30°C 미만의 온도에서 
직사 광선을 피해 보관하십시오

유효일이 지난 후에는 사용하지 마십시오.

멸균성 — exofin® 고점성 조직 접합제는 건열 
및 산화 에틸렌 가스로 원래 멸균됩니다.

재멸균하지 마십시오.

포장이 개봉되어 있거나 손상된 경우 사용하지 마십시오.

의료 시술을 마친 후 사용하지 않은 물질은 모두 폐기하십시오.

멸균 1회용

보고 — exofin® 고점성 조직 접합제 관련 이상 반응이나 
잠재적으로 위협이 되는 합병증 보고 시, 의료 전문가는 
전화번호 +1-844-633-4583을 이용해야 합니다.

주의 — 이 제품은 외피 도포용으로만 
사용되며 눈에 닿지 않아야 합니다.
이 제품은 섭취하거나, 내과적으로 적용하거나, 
혈관 내 주사하지 않아야 합니다.

제조업체: CHEMENCE MEDICAL, INC.
Betadine® Purdue Fredericks의 상표 
†Zeneca Pharmaceuticals의 등록 상표

KR  
exofin® Micro (2-옥틸 시아노아크릴레이트)

이 제품을 사용하기 전에 다음 정보를 주의 깊게 읽으십시오

설명
exofin® 고점성 조직 접합제는 단량체(2-옥틸 
시아노아크릴레이트) 제형 및 착색제 D & C 보라색 2호를 
함유하는 멸균 상태의 고점성 액상 국소 피부 접합제입니다. 
이 제품은 도포구가 포함된 Tyvek 파우치에 포장되어 0.5g 
1회용 알루미늄 압출 튜브로 제공됩니다. 도포구는 자동 
구멍내기식 캡과 부드러운 탄성 중합체 브러시로 구성되어 
접합제가 균일하게 펼쳐지도록 합니다. 피부에 도포했을 
때 액상의 점성이 시럽과 유사하며 수 분 내에 중합됩니다.

边缘易于对齐的手术切口（包括微创手术切口）以及由创伤
引起的经彻底清洁的简单撕裂伤伤口。exofin® 高粘度组织
粘合剂可与深层真皮缝合线结合使用，但不能代替深层真皮
缝合线。体外研究表明，只要粘合剂膜保持完整，exofin® 
高粘度组织粘合剂就可以作为防止微生物渗透的屏障。尚
未进行临床研究来证明微生物屏障的特性。 exofin® 高粘
度组织粘合剂应由经过培训的医疗或护理人员使用。

禁忌症
• 切勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂用于任何内脏
器官、粘膜表面或粘膜表面附近、粘膜皮肤交界处、自然毛
发密集区域、眼结膜囊内或可能经常暴露于体液的皮肤上。
• 切勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂
用于褥疮伤口或动物、人类咬伤伤口。
• 切勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂用
于任何活动期微生物、真菌感染或坏疽伤口。
• 切勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂用
于发生术前全身感染、未控制的糖尿病或其他已
知会干扰伤口愈合的疾病或病症的患者。
• 切勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂用于已
知对氰基丙烯酸酯、甲醛或苄索氯铵过敏的患者。
警告
• exofin® 高粘度组织粘合剂是一种可快速固化的
粘合剂，能够粘附在大多数身体组织和许多其他材料上，如
乳胶手套和不锈钢。应避免其意外接触任何身体组织、任何
非一次性或不能用如丙酮等溶剂轻易清洗的表面或设备。
• 水或含酒精的液体可加速 exofin® 高粘度组织粘
合剂的聚合：exofin® 高粘度组织粘合剂不应用于湿性伤口。
• 请勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂用于眼睛。如
果其接触到眼睛，请用盐水或水彻底冲洗眼睛。如果仍然残留
粘合剂，应用局部眼科药膏帮助松开粘结并联系眼科医生。
• 使用 exofin® 高粘度组织粘合剂闭合眼睛附近的
面部伤口时，请摆好患者的体位，使得粘合剂无论向何处流动
都不会流入眼睛。眼睛应该闭上并用纱布保护。将凡士林预
防性地涂抹在眼睛周围，充当机械屏障或阻挡物，可以有效
地防止粘合剂意外流入眼睛。 exofin® 高粘度组织粘合剂不
会粘附在预先涂有凡士林的皮肤上。因此，应避免在 exofin® 
高粘度组织粘合剂要粘附的任何皮肤区域使用凡士林。
• exofin®  高粘度组织粘合剂不应用于皮下，
因为聚合材料不会被组织吸收并且可引起异物反应。
• exofin® 高粘度组织粘合剂不应用于高皮肤张
力区域或皮肤张力会增加的区域，如指关节、肘部或膝盖，
除非在皮肤愈合期间固定关节或在施用 exofin® 高粘度组
织粘合剂之前通过应用另一种伤口闭合装置（例如，缝合
线、皮肤缝合钉或粘性伤口闭合条）解除皮肤张力。
• 应监测经 exofin® 高粘度组织
粘合剂处理的伤口的感染迹象。
• 应评估有感染迹象的伤口（如红斑、水肿、发
热、疼痛和脓液）并根据感染的标准治疗规范进行治疗。
• 切勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂用于
会经受反复或长时间潮湿或摩擦的伤口部位。
• 只有在伤口经过清洁、清创后才可使用 exofin® 
高粘度组织粘合剂，否则应按照标准手术方式关闭伤口。
• 必要时应使用局部麻醉剂以
确保伤口彻底清洁和清创。
• 将该装置多次用于不同的患者可
增加传播传染性病原体的可能性。
• 涂药器端头对伤口边缘或周围皮肤施加过大
的压力可使伤口边缘裂开并导致粘合剂进入伤口。伤口
内的粘合剂可延迟伤口愈合和/或导致不良的伤口愈合后
外观。因此，应该用涂药器端头以非常轻的刷涂动作将 
exofin® 高粘度组织粘合剂施用在易于对齐的伤口边缘。
• exofin® 高粘度组织粘合剂通过
放热反应聚合，其时会释放少量热量。
• 应用 exofin® 高粘度组织粘合剂时，通过适当的
涂抹技巧，可以最大限度地降低患者的潜在热烫感或疼痛感。
• exofin® 高粘度组织粘合剂以供单个患者使用的形
式包装。在每次伤口闭合操作后丢弃剩余的已开封的材料。
• 切勿对 exofin® 高粘度组织粘合剂进行再次灭菌。
• 请勿将 exofin® 高粘度组织粘合剂放
入要在使用前进行灭菌的手术包/托盘中。
• exofin® 高粘度组织粘合剂成品暴露于
过热（如在高压灭菌器中）环境或辐射（如 γ 或电子
束）时，已知会增加其粘度并可导致产品不迟定。
• 尚不清楚该产品的潜在全身毒性。

注意事项
• 使用 exofin® 高粘度组织粘合剂封闭伤口
后，切勿在伤口上涂抹液体或软膏药物或其他物质，因为
这些物质可削弱聚合薄膜并导致伤口开裂。尚未有研究揭
示外用药物对 exofin® 高粘度组织粘合剂的渗透性。
• 液体对 exofin® 高粘度组织粘合剂
的渗透性尚不清楚，也尚未进行过研究。
• exofin® 高粘度组织粘合剂为液态，具
有糖浆样的粘度。为防止液态的 exofin® 高粘度组
织粘合剂意外流入不当的区域，应摆好患者的体位，
使意外流出的粘合剂不会流入不当的区域。
• 保持涂药器朝上并使其迟离自己和患
者，从药管底部向涂药器方向挤压管内容物。
• 应在安装涂药器并刺穿铝管膜后立即
使用 exofin® 高粘度组织粘合剂，这是因为粘合
剂会在涂药器中聚合，使装置无法使用。
• 如果完好的皮肤被意外粘合，请剥离粘合剂，但
不要扯裂皮肤。凡士林或丙酮可能会促进粘合剂松脱。预计其
他药剂，如水、生理盐水、Betadine® 抗生素、HIBICLENS†
（葡萄糖酸氯己定）或肥皂均不能立即使粘合剂松脱。
• 尚未研究 exofin® 高粘度组织粘合剂对
患外周血管疾病、胰岛素依赖型糖尿病、凝血障碍、
有瘢痕疙瘩形成或肥大的个人或家族史、或有爆裂

星状撕裂伤的患者的伤口的安全性和有效性。
• 尚未研究 exofin® 高粘度组织粘合剂对以下伤
口的安全性和有效性：动物或人类咬伤；穿刺或刺伤。
• 尚未研究应用 exofin® 高粘度组织粘合剂处理后
的伤口长时间暴露在直射阳光或晒黑灯下的安全性和有效性。
• exofin® 高粘度组织粘合剂对
唇表面伤口的安全性和有效性。
不良反应 
已经表明，临床应用含氰基丙烯酸酯的外用皮肤粘合剂时可
能发生以下不良反应：伤口开裂、感染、急性炎症（包括红
斑和水肿）、粘合到不当的组织上（如眼睛）、聚合过程中
的热烫感、过敏反应和异物反应。对氰基丙烯酸酯、甲醛
或苄索氯铵过敏的患者可能会发生反应。请参阅禁忌症

临床研究
众多机构已在临床对照研究中评估了含单体 2-氰基丙烯酸辛酯的
外用皮肤粘合剂，研究比较了该粘合剂和缝合线、U 形钉、粘合带
和其他含氰基丙烯酸酯的外用皮肤粘合剂对封闭切口和创伤引起的
撕裂伤的效果。这些使用说明基于这些已发表的研究结果制定。

使用说明
1. 在使用粘合剂之前，切口或创伤部位必须
清洁干燥。确保伤口边缘易于对齐。
2. 将涂药器端头沿顺时针方向拧到螺纹管上，直
到涂药器紧固并固定在药管上。一旦就位，涂药
器将刺穿管上的箔膜，粘合剂便可流出。
3. 保持药管直立朝上并迟离患者，同时从药管底部轻
轻挤压，让粘合剂向上流动直至出现在涂药器上。
4. 对齐皮肤边缘，同时轻轻挤压铝管并以连续
的来回动作将粘合剂涂抹到伤口部位。
5. 继续保持伤口边缘对齐直到粘合剂变粘。通常不
到 20 秒。光滑且均匀的粘合剂涂层最为理想。
一旦粘合剂完全聚合（不粘），您就可以用辅助绷带覆盖
该部位。如果使用辅助绷带，请在粘合剂区域完全不粘之
后才使用。在药液仍具有粘性时使用绷带可导致在拆除辅
助绷带时需要清除粘合剂，并可导致伤口部位的开裂。
6. 使用后按照常规程序丢弃粘合剂器件。

附加信息
注意：exofin® 高粘度组织粘合剂通过放热反应聚合。如果在
使用大滴液体的 exofin® 高粘度组织粘合剂时涂抹不均匀，患
者可能会有热烫感或不适感。敏感组织的感觉可能更为明显。
注意：涂药器端头对伤口边缘或周围皮肤施加过大的
压力可使伤口边缘裂开，并导致 exofin® 高粘度组织
粘合剂流入伤口。伤口内的 exofin® 高粘度组织粘合
剂可延迟伤口愈合和/或导致不良的愈合后外观。
注意：预计在涂抹粘合剂后几分钟内即可实现全效的贴合强度。预
计在 exofin® 高粘度组织粘合剂层不再有粘性时即已完全聚合。
注意：切勿在使用 exofin® 高粘度组织粘合剂封闭的伤口上涂抹
液体或软膏药物，因为这些物质会削弱聚合膜，导致伤口开裂。
注意：只有在 exofin® 高粘度组织粘合剂薄膜完全固化/聚合（
触摸后感觉不粘，或涂抹后约五分钟）后才能使用纱布等保护性
干敷料。应用绷带之前要让粘合剂完全聚合。如果在完全聚合之
前应用敷料、绷带、粘合底布或胶带，则敷料可粘附到膜上。当
移除敷料时，薄膜可能在皮肤上破裂，并可能发生伤口开裂。
注意：应告知患者不要抠弄 exofin® 高粘度组织粘合剂
的聚合薄膜。抠弄薄膜可破坏其对皮肤的粘附并导致伤口
开裂。通过在薄膜上覆盖敷料可防止患者抠弄薄膜。
注意：为儿童或其他可能无法遵循正确伤口护
理医嘱的患者使用干燥的保护性敷料。
注意：应指导患者，在 exofin® 高粘度组织粘合剂的聚合薄
膜自然脱落（通常在 5-10 天内）之前，治疗部位只可经受短
暂的润湿。患者可以淋浴或轻轻地洗浴伤口处。在薄膜自然
脱落并且伤口完全愈合之前，不应擦洗、浸泡伤口处或将其
长时间暴露于湿润状态。应告知患者在此期间禁止游泳。
注意：如果出于任何原因需要去除 exofin® 高粘度组织粘合
剂，请在 exofin® 高粘度组织粘合剂薄膜上小心涂抹凡士林
或丙酮以使粘合剂松脱。剥掉薄膜时，切勿扯裂皮肤。

供应方式
exofin® 高粘度组织粘合剂以无菌形式提供，包装在预先填充的
单次用铝管和涂药器中。涂药器管含有液态粘合剂。涂药器管和
涂药器端头包装在特卫强袋中，以保持装置在打开或损坏前的无
菌性。exofin® 高粘度组织粘合剂可以 10 支盒装形式提供。

储存 - 建议储存条件：30°C 以下，迟离直接热源。

过期后请勿使用。

无菌性 - exofin® 高粘度组织粘合剂已经
过干热和环氧乙烷气体灭菌。

切勿重新灭菌

如果包装袋已开封或损坏，请勿使用。

完成医疗操作后丢弃任何未使用的材料。
无菌，仅限单次使用

报告 - 当报告涉及 exofin® 高粘度组织粘合剂的
不良反应或潜在威胁性并发症时，医疗保健专业人
员应拨打以下号码 + 1-844-633-4583。

注意 - 本产品仅适用于皮肤外用，不应接触眼
睛。切勿吞食、内用或血管内注射本产品。

由 CHEMENCE MEDICAL, INC 制造。
Betadine® 为 Purdue Fredericks 的商标，
为 †Zeneca Pharmaceuticals 的注册商标

CN 
exofin® Micro (高粘度、2-氰基丙烯酸辛酯)

在使用本产品之前，请仔细阅读以下信息

描述
exofin® 高粘度组织粘合剂是一种无菌、高粘度液态外用皮肤粘
合剂，含有单体（2-氰基丙烯酸辛酯）配方和 D & C 紫罗兰 2 
号着色剂。其装在 1g 的一次性应用的铝制可折叠管中，并与一
个涂药器一起包装在特卫强小袋中。涂药器由自刺穿型管帽和柔
软的弹性刷组成，可均匀地涂抹粘合剂。当应用于皮肤时，药
液粘度类似于糖浆，并可在几分钟内聚合。exofin® 粘度的提高
旨在降低施用期间液态粘合剂从伤口处流到不当部位的风险。

适应症
exofin® 高粘度组织粘合剂仅限于外用，用于闭合伤口皮肤
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