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DERMA+FLEX® TOPICAL SKIN ADHESIVE
(HIGH VISCOSITY MEDICAL CYANOACRYLATE)

BEFORE USING THIS PRODUCT, READ THE
FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY

DESCRIPTION:

derma-+flex® is a sterile high viscosity topical skin
adhesive, formulated to facilitate easy application. It

is provided in a 0.7 g single use aluminium collapsible
tube and applicator packaged in a rigid PETG blister

with a Tyvek® lid. The applicator is comprised of a self-
puncturing cap and a soft, angled tip. When applied to
the skin, derma-+flex® gel adhesive sets quickly without
burning or stinging the patient. The gel-like viscosity
makes the adhesive easy to apply and helps prevent it
running from or into the wound. derma-+flex® topical skin
adhesive forms a flexible, waterproof microbial barrier
over easily approximated wound edges to facilitate wound
healing. The tube can be used for one or several indicated
wounds on the same patient.

INDICATIONS:

derma-+flex® high viscosity topical skin adhesive is for
use by medical professionals to close surgical incisions
and minor traumatic wounds with easily opposable skin
edges in areas of low skin tension. It may be used in
conjunction with, but not in place of, deep dermal sutures.
In vitro studies have shown derma-+flex® 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.

WARNINGS:

o  derma+flex® topical skin adhesive should not
be used internally, on or near the mucosa, on
wounds of a decubitus etiology, on animal or
human bites, or on infected wounds.

e Care should be taken to avoid contact with
the eyes.

e derma+flex® topical skin adhesive should not

zonas de tension deben fijarse con sutura, Steri-strips™

0 grapas antes de aplicar el adhesivo. Seque la herida
dando golpecitos con una gasa estéril (seca) para
garantizar el contacto directo del adhesivo cutdneo de uso
topico derma-+flex® con la piel. (Dibujo 1)

APLICACION:

1. Abra el envase estéril.

2. Sujete la punta del aplicador con los dedos
pulgar e indice, coloque el tubo sobre el borde
ondulado e introduzca el tubo en el aplicador
con cuidado. No ejerza presion sobre el tubo.
(Dibujo 2)

3. Es necesario saturarla antes. Ponga el
dispositivo en posicion vertical y alejado del
paciente (Dibujo 3). Ejerza presion desde la
parte inferior del tubo hasta que la punta de
espuma adquiera un color ligeramente morado.
Deje de presionar. Una los bordes de la herida
con las manos enguantadas o unas pinzas.
Aplique una fina pelicula de adhesivo sobre la
herida (Dibujo 4). Mantenga esta union entre
60y 90 segundos o hasta que el adhesivo haya
polimerizado y esté seco al tacto. (Dibujo 5)

4. Laformacion de una coloracién morada
visible en la herida indica que se ha aplicado
demasiado adhesivo, lo que puede hacer que
se prolongue el tiempo de polimerizacion. Si lo
desea, puede esparcir el exceso de adhesivo
por la herida con la punta del aplicador.

TRATAMIENTO POSTERIOR A LA INTERVENCION:
El paciente debe mantener seca la herida. Sin embargo,
puede humedecerla o mojarla ligeramente si asi se lo
indica el médico. Los pacientes no deben sumergir,
empapar ni frotar la zona. Tampoco deben aplicar
lociones, aceites, emolientes ni jabones. Tras ducharse,
los pacientes deben secar la herida con cuidado con una
toalla suave. No deben frotar, rascar ni tocar la herida.
Los pacientes deben evitar la exposicion prolongada a la
luz solar y ponerse en contacto con su médico en caso
de dehiscencia de la herida o de desarrollo de edemas,
enrojecimiento o dolor que no desaparecen.

RETIRADA:

numa embalagem estéril com um tubo de aluminio de 0,7
mg pré-enchido de utilizag&o Ginica com um aplicador.
Cada caixa contém 10 ou 6 dispositivos.

CONSERVAGAO:

conservar a temperatura inferior a 30 °C e afastado
de humidade e calor direto. Nao utilizar apds a data de
validade.

ESTERILIDADE:

o0 adesivo de gel derma-+flex® ¢ esterilizado por calor
seco e o dispositivo embalado na bolsa € esterilizado com
gas de oxido de etileno. Néo reesterilizar. Nao utilizar se
abloco de bolha estiver aberta ou danificada. Eliminar
quaisquer materiais ndo utilizados apés completar o
procedimento médico.

ESTERIL, PARA UTILIZAGAO UNICA.

COMUNICAGOES:

os médicos devem comunicar @ Chemence Medical
através do telefone + 1-844-633-4583 quando
registarem reacdes adversas relacionadas com o adesivo
cutaneo topico derma+flex® topical.

Cianoacrilato formulado para uso medicinal fabricado sob
patentes dos EUA 6155265, 6386203 e outras pendentes.

Marca registrada Betadine® da Purdue Fredericks Marca
registrada HIBICLENS® da Molnlycke Health Care Group
of Companies, marca registrada Tyvek® da DuPont.
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DERMA+FLEX® TOPISCHER HAUTKLEBER
(MEDIZINISCHES CYANACRYLAT MIT HOHER
VISKOSITAT)

VOR VERWENDUNG DIESES PRODUKTS
DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN GENAU
DURCHLESEN

animales ou humaines, ou des plaies
infectées.

e Veiller a éviter tout contact avec les yeux.

o Ladhésif cutané topique derma+flex® ne doit
pas étre appliqué dans des incisions ou des
lacérations, et ne doit pas étre utilisé comme
méthode de fermeture de plaie principale
dans des zones cutanées soumises a de
fortes tensions ou dans des zones sujettes au
mouvement, telles que les articulations.

o derma+flex® peut étre utilisé dans des zones
présentant une pilosité naturelle importante
sous réserve de preparer ces zones de fagon
appropriée et de veiller a ne pas emprisonner
de poils dans la plaie.

o derma+flex® ne doit pas étre utilisé sur des
plaies qui seront exposées a I'humidité ou a la
friction, fréquemment ou pendant de longues
périodes.

e Le produit ne doit pas étre utilize chez des
patients présentant une allergie connue
au cyanoacrylate ou au formaldéhyde, ou
chez des patients présentant des infections
systémiques préopératoires, un diabéte non
contrdlé ou d’autres maladies ou affections
connues pour interférer avec la cicatrisation.

o Une sensibilité localisée peut survenir.

e Une pression excessive de 'embout
applicateur contre les bords de la plaie ou la
peau environnante peut causer I'écartement
des bords de la plaie, permettant a I'adhésif
de pénétrer dans la plaie. Cela peut retarder
la cicatrisation et/ou étre a I'origine d’effets
esthétiques indésirables.

e Ne pas placer I'adhésif topique cutané
derma-+flex® dans un emballage ou sur un
plateau devant étre stérilisé avant utilisation.
Lexposition de I'adhésif topique cutané
derma+flex® a une chaleur excessive (tel
qu’en autoclave) ou aux radiations (par
exemple des rayons gamma ou un faisceau
d’électrons) aprés sa fabrication finale
augmente sa viscosité et peut rendre le

una leggera pressione dal fondo del tubetto,
fino a quando la punta in schiuma non diventa
leggermente viola. Rilasciare la pressione.
Tenere insieme i bordi della ferita con le dita
inguantate o le pinze. Applicare un sottile
strato di adesivo sulla ferita. (Disegno 4)
Tenere i bordi ravvicinati per 60-90 secondi o
fino a quando I'adesivo non si & polimerizzato e
diventa asciutto al tatto. (Disegno 5)

4. Una colorazione viola visibile sul sito della
ferita indica che € stata applicata una
quantita eccessiva di adesivo, il che potrebbe
prolungare i tempi di polimerizzazione. Se lo
si desidera, I'adesivo in eccesso puo essere
spalmato sul sito della ferita utilizzando
I'applicatore.

CURA POST-TRATTAMENTO DEL PAZIENTE:

| pazienti devono mantenere la ferita asciutta; tuttavia,
possono bagnarla rapidamente o fare una doccia veloce
attenendosi alle indicazioni del medico. | pazienti non
devono nuotare, rimanere immersi né strofinare I'area, e
non devono applicarvi lozioni, oli, emollienti o detergenti.
Dopo la doccia, i pazienti devono asciugare delicatamente
la ferita con un asciugamano morbido. Non devono
strofinare, grattare o pizzicare la ferita. | pazienti devono
evitare I'esposizione prolungata alla luce solare e devono
essere invitati a contattare il proprio medico in caso di
deiscenza della ferita o in caso di gonfiore, rossore o
dolore persistenti.

RIMOZIONE:

Il gel adesivo derma+flex® si stacca naturalmente man
mano che lo strato dermico si ricostituisce, di solito in
5-10 giorni. Se lo si desidera o & necessario, I'adesivo
puo essere rimosso applicando un prodotto a base di
petrolio od olio minerale sull’area coperta dall’adesivo
topico cutaneo derma-+flex®. Attendere 1-2 minuti senza
toccare I'area, quindi rimuovere I'adesivo topico cutaneo
derma-+flex®.

PRECAUZIONI DI SICUREZZA:
Se posizionato in un’area non desiderata, I'adesivo topico

cutaneo derma-+flex® pud essere rimosso con una Garza
e, se necessario, riapplicato. Qualora involontariamente

is. Gooi na afloop van de medische procedure eventueel
ongebruikt materiaal weg.

STERIEL; UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

MELDEN:

artsen dienen voor het melden van bijwerkingen bij
derma+flex® topische huidlijm telefonisch contact op te
nemen met Chemence Medical op nummer +1-844-633-
4583.

Geformuleerde cyanoacrylaat voor medisch gebruik,
vervaardigd onder octrooinummer (VS) 6155265,

6386203 en andere aangevraagde octrooien.

Betadine®-handelsmerk van Purdue Fredericks
HIBICLENS®-handelsmerk van Molnlycke Health Care Group
of Companies, Tyvek®-handelsmerk van DuPont.
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DERMA+FLEX® HUDLIM

be placed into incisions or lacerations and should not
be used as a primary wound closure method in areas
of high skin tension or in areas prone to movement,
such as over joints.

e derma+flex® may be used in areas of dense natural
hair as long as such areas are properly prepared and
care is taken to prevent trapping hair in the wound.

e derma-+flex® should not be used on wound sites that
will be subjected to repeated or prolonged moisture
or friction.

e |t should not be used on patients with known allergies
to cyanoacrylate or formaldehyde, or on patients
with preoperative systemic infections, uncontrolled
diabetes, or other diseases or conditions known to
interfere with wound healing.

e Localised sensitization may occur.

e 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.

* Do not place derma-+flex® topical skin adhesive in a
procedure pack/tray that is to be sterilized prior to
use. Exposure of derma-+flex® topical skin adhesive,
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 unstable.

e Potential systemic toxicity of this product is unknown.

e The product is for single patient use only. Multiple
use of the device on different patients increases the
possibility of transfer of infection agents.

PREPARATION:

Clean the wound site thoroughly, achieve haemostasis and
remove excess blood. Do not apply ointments, creams or lotions
prior to or following application of the adhesive. Ensure that the
wound edges are easily approximated. Wounds under tension
should be secured with sutures, Steri-strips™ or staples prior to
adhesive application. Pat the wound dry with sterile gauze (dry)
to assure direct tissue contact for adherence of the derma-+flex®
topical skin adhesive to the skin (Pic 1)

El gel adhesivo derma+flex® se desprende de manera natural con
el crecimiento de la capa dérmica, normalmente tras un periodo
de entre 5y 10 dias. Si se desea o es necesario, el adhesivo
puede retirarse aplicando vaselina o aceite mineral en la zona
cubierta por el adhesivo cutaneo de uso tépico derma+flex®. No
toque la zona durante 1-2 minutos y, a continuacién, retire el
adhesivo cuténeo de uso topico derma+flex®.

PRECAUCION:

Si se aplica sobre una zona no deseada, el adhesive cutaneo de
uso tépico derma+flex® puede retirarse con una gasa y volver
a aplicarse si es necesario. Si se produce una unién accidental
entre zonas de la piel no deseadas, exfolie la piel, pero no tire
de ella. El uso de vaselina o acetona puede ayudar a reblandecer
la unién. En principio, el uso de otros productos, como agua,
soluciones salinas, antisépticos del tipo Betadine®, HIBICLENS®
(gluconato de clorhexidina) o jabén no reblandece de inmediato
la unién.

Evite el contacto con los ojos. Si va a utilizar el producto cerca
de los ojos, cologue al paciente en posicion horizontal y ponga
una capa de vaselina o un apdsito para protegerlos. Si se aplica
el producto sobre un ojo cerrado, suelte las pestafias con agua
caliente cubriéndolo con un apésito himedo. Mantenga el ojo
tapado hasta que desaparezca la unidn; esto suele tardar entre
1y 3 dias. Pida ayuda a su médico, ya que las particulas de
cianoacrilato polimerizado atrapadas en el ojo pueden provocar
dafios por abrasion.

El adhesivo polimerizado puede eliminarse de los instrumentos
metdlicos con acetona.

PRESENTACION:

El adhesivo cutaneo de uso tépico derma+flex® se suministra
en un envase estéril que contiene un tubo de aluminio de 0,7 g
del adhesivo en gel y un aplicador. Cada caja contiene 10 0 6
dispositivos.

CONSERVACION:

Conservar por debajo de 30 °C y al Abrigo de fuentes directas de
humedad y calor. No utilice el producto una vez superada la fecha
de caducidad.

ESTERILIDAD:

El adhesivo en gel derma-+flex® se ha esterilizado mediante calor
seco, mientras que el dispositivo embolsado se ha esterilizado
con 6xido de etileno. No reesterilizar. No utilizar si la bolsa esta

BESCHREIBUNG:

Derma-+flex® ist ein topischer Hautkleber mit hoher Viskositét,
der fiir eine vereinfachte Anwendung entwickelt wurde. Es wird
in einem 0,7 g Einweg-Aluminiumklapprohr und einem Applikator
geliefert, die in einem starren PETG-Blister mit einem Tyvek®-
Deckel verpackt sind. Nach dem Auftragen auf die Haut wird
das derma-+flex®-Klebegel schnell fest, ohne zu brennen oder
zu stechen. Die gelartige Viskositat erleichtert das Auftragen
des Klebers und verhindert, dass der Kleber sich ausbreitet oder
in die Wunde gelangt. Der topische Hautkleber derma+flex®
bildet eine flexible, wasserdichte mikrobielle Barriere lber leicht
annéherbaren Wundrandern und erleichtert so die Wundheilung.
Der Schlauch kann fiir eine oder mehrere indizierte Wunden am
selben Patienten verwendet werden.

INDIKATIONEN:

Der topische Hautkleber derma-+flex® mit hoher Viskositat ist
zur Anwendung durch medizinische Fachkrafte und fiir den
Verschluss chirurgischer Inzisionen sowie kleiner traumatischer
Wunden mit leicht gegentiber zu bringenden Réndern in
Bereichen mit geringer Hautspannung bestimmt. Derma+flex®
kann zusammen mit, jedoch nicht anstelle tiefer dermaler Néhte
verwendet werden.

WARNHINWEISE:

e Der topische Hautkleber derma+flex® darf nicht
im Korperinneren, auf oder in der Ndhe von
Schleimhauten, auf Dekubitus-Wunden, Bisswunden
oder infizierten Wunden verwendet werden.

e  Augenkontakt mit dem Kleber ist zu vermeiden.

o Der topische Hautkleber derma+flex® darf nicht in
Inzisionen oder Lazerationen gelangen und nicht als
primérer Wundverschluss in Bereichen mit hoher
Hautspannung oder in Bereichen mit potenziell hohem
Bewegungsdruck, wie zum Beispiel {iber Gelenken,
eingesetzt werden.

e Derma-+flex® kann in Bereichen mit dichtem
Haarwuchs angewendet werden, sofern diese
Bereiche fachgerecht vorbereitet werden und
sichergestellt wird, dass keine Haare in der Wunde
verbleiben.

e Derma-+flex® darf nicht in wiederholt oder anhaltend
feuchtigkeits- oder reibungsbelasteten Wundbereichen
verwendet werden.

produit inutilisable.
e Latoxicité systémique potentielle de ce produit est

inconnue.
e Le produit est destiné a un usage unique.
PREPARATION:

Nettoyer soigneusement la plaie afin d’atteindre I'hémostase et
retirer I'excédent de sang. Ne pas appliquer d’onguent, de creme
ou de lotion sur la plaie avant ou aprés I'application de I'adhésif.
Vérifier que les bords de la plaie se rapprochent facilement. Les
plaies soumises a une tension doivent étre maintenues par des
sutures, des teri-strips™ ou des agrafes avant I'application de
I'adhésif. Tamponner la plaie avec une compresse de gaze (seche)
pour la sécher afin de permettre un contact direct avec les tissus
et garantir I'adhérence de I'adhésif cutané topique a la peau.
(Dessin 1)

APPLICATION:

1. Ouvrir I'emballage stérile.

2. Tenir I'embout applicateur entre le pouce et I'index, et
le tube par I'extrémité sertie, puis visser doucement
le tube sur I'applicateur. Ne pas exercer de pression
excessive sur le tube a cette étape. (Dessin 2)

3. Lors de I'utilisation de 'embout applicateur en mousse,
il est nécessaire de saturer ’'embout en mousse avant
son utilisation. Tenir le dispositif a la verticale et a
distance du patient. (Dessin 3) Exercer une légere
pression sur la partie inférieure du tube jusqu’a ce que
I'embout en mousse soit Iégérement violet. Relacher
la pression. Maintenir les bords de la plaie rapprochés
avec un doigt ganté ou des forceps. Appliquer un fil fin
d’adhésif sur la plaie. (Dessin 4) Maintenir pendant 60
290 secondes ou jusqu’a la polymérisation de I'adhésif
qui devient sec au toucher. (Dessin 5)

4. Une coloration violette visible sur la plaie indique
qu’une quantité excessive d’adhésif a été appliquée,
ce qui peut rallonger la durée de polymérisation. Au
besoin, I'excédent d’adhésif peut étre réparti sur la
plaie a I'aide de I'embout applicateur.

SOINS POSTOPERATOIRES:

Les patients doivent faire en sorte que |a plaie reste seche ;
toutefois, il est possible d’humidifier brievement la plaie ou de
verser un peu d’eau sur celle-ci selon les instructions du médecin.

si siano uniti lembi cutanei intatti, staccare I’adesivo senza
separare la pelle. La vaselina o I'acetone possono aiutare a ridurre
I’adesione. Non si ritiene che altri agenti come acqua, soluzione
fisiologica, antisettico Betadine®, HIBICLENS® (clorexidina
gluconato) o sapone, siano in grado di ridurre immediatamente
I'adesione. Evitare il contatto con gli occhi. Se si utilizza in
prossimita dell’occhio, porre il paziente in posizione orizzontale

e applicare uno strato di vaselina e/o una garza per proteggere
I'occhio. Se le palpebre sono incollate, liberare le ciglia con acqua
tiepida coprendo con un tampone umido. Tenere I'occhio coperto
fino a complete eliminazione dell’adesione, di solito dopo 1-3
giorni. Consultare un medico, poiché le particelle di cianoacrilato
polimerizzato intrappolate nell’occhio possono causare danni da
abrasione.

L'adesivo polimerizzato puo essere rimosso dagli strumenti
metallici con I'acetone.

FORNITURA:

I'adesivo topico cutaneo derma-+flex® viene fornito in una
confezione sterile contenente un tubetto in alluminio di gel
adesivo pre-riempito monouso da 0,7 g e un applicatore. Ogni
scatola contiene 10 o 6 confezioni.

STOCCAGGIO:

conservare a temperature inferiori a 30 °C lontano da umidita e
calore diretto. Non usare oltre la data

di scadenza.

STERILITA:

il gel adesivo derma-flex® viene sterilizzato mediante calore
secco, mentre il dispositivo confezionato

viene sterilizzato mediante ossido di etilene. Non risterilizzare.
Non utilizzare se la confezione é aperta o

danneggiata. Gettare I'eventuale materiale residuo dopo il
completamento della procedura medica.

STERILE, ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

SEGNALAZIONE:

per segnalare eventuali reazioni indesiderate riguardanti I'adesivo
topico cutaneo derma+flex®, i medici devono telefonare a
Chemence Medical al numero +1-844-633-4583.

Formulazione di cianoacrilato medico prodotta ai sensi dei brevetti
USA 6155265, 6386203 e altri in attesa di registrazione.

(MEDICINSK CYANOAKRYLAT MED HOG VISKOSITET)

LAS FOLJANDE INFORMATION NOGA INNAN DU
ANVANDER DENNA PRODUKT

BESKRIVNING:

derma-+flex® dr ett sterilt hudlim med hdg viskositet, sammansatt
for att underlatta enkel applikation. Det tillhandahalls i ett 0,7

g aluminiumfallbart rér och en applikator férpackad i en styv
PETG-blister med ett Tyvek®-lock. Applikatorn bestér av en
sjélvpunktshatt och en mjuk, vinklad spets. Nar derma-+flex®
hudlim appliceras pa huden stelnar det snabbt utan att svida

pé patienten. Den gelliknande viskositeten gor limmet I&tt att
applicera och bidrar till att forhindra att det rinner av fran eller

in i saret. Over sarkanter som I4tt kan approximeras bildar
derma-+flex® hudlim en flexibel och vattentét barriér mot
mikrober, vilket underlttar sarldkning. Roret kan anvandas for ett
eller flera angivna sar pa samma patient.

INDIKATIONER:

derma-+flex® hudlim med hog viskositet &r avsett for anvandning
av lakare/sjukskoterskor for slutning av

operationssér och mindre sér orsakade av trauma, med hudkanter
som latt kan approximeras i omraden med Iag spanning i huden.
Det kan anvandas tillsammans med, dock inte istallet for, djupa

DIRECTIONS FOR USE

Medical Device
Producto sanitario
Dispositivo médico \J
Medizinprodukt
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medicinteknisk produkt X
Medisinsk utstyr
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APPLICATION:

1. Open the sterile package.

2. Holding the applicator tip between thumb and
forefinger, and the tube by the crimped end, gently
screw the tube into the applicator. Do not apply
pressure to the tube at this stage. (Pic 2)

3. Hold the device in the upright position and away from
the patient. (Pic 3) Gently apply pressure from the
bottom of the tube until the foam-tip turns slightly
purple. Release the pressure. Hold the wound edges
together with gloved fingers or forceps. Apply a thin
film of adhesive over the wound. (Pic 4) Maintain
approximation for 60-90 seconds, or until the
adhesive has polymerised and become dry to the
touch. (Pic 5)

4. Avisible purple colouration at the wound site
indicates that too much adhesive has been applied.
This may prolong polymerisation time. If desired,
excess adhesive can be spread over the wound site
using the applicator tip.

PATIENT AFTERCARE:

Patients should keep the wound dry; however, they may briefly
wet or lightly shower at the direction of their physician. Patients
should not swim, soak or scrub the area and they should not
apply lotions, oils, emollients or detergents. After showering,
patients should gently blot the wound dry with a soft towel.
They should not rub, scratch or pick at the wound. Patients
should avoid prolonged exposure to sunlight and should be
advised to contact their physician in the event of wound
dehiscence, or in the event of unresolved swelling, redness or
pain.

REMOVAL:

derma-+flex® gel adhesive will slough off naturally as the
dermal layer continues to grow, usually in 5 to 10 days. If
desired or necessary, the adhesive can be removed by applying
a petroleum or mineral oil product to the area covered by
derma-+flex® topical skin adhesive. Allow the area to remain
undisturbed for 1-2 minutes and then the derma-+flex® topical
skin adhesive can be peeled off.

SAFETY PRECAUTIONS:
If placed in an undesirable area, derma-+flex® topical skin

abierta o dafiada. Deseche los materiales empleados tras
completar la intervencion.

ESTERIL, DE UN SOLO USO.

NOTIFICACION:

Si se producen reacciones adversas derivadas del uso del
adhesivo cutdneo de uso topico derma+flex®, los médicos
deben llamar por teléfono a Chemence Medical (+ 1-844-633-
4583) para notificarlas.

Cianoacrilato médico formulado y fabricado de acuerdo con

las patentes 6155265 y 6386203 de EE. UU. (otras patentes
pendientes).

Betadine® marca registrada de Purdue Fredericks HIBICLENS®
marca registrada de Molnlycke Health Care Group of
Companies, Tyvek® marca registrada de DuPont.

PT

DERMA+FLEX® ADESIVO DE PELE TOPICO
(CIANOACRILATO MEDICINAL DE ALTA VISCOSIDADE)

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

DESCRIGAO:

derma-+flex® é um adesivo cuténeo topico estéril de alta
viscosidade, formulado para proporcionar uma fécil aplicagao.
Ele é fornecido em um tubo e aplicador de aluminio descartavel
de 0,7 g de embalagem Unica, embalado em blister PETG rigido
com tampa Tyvek®. Quando aplicado na pele, o adesivo de

gel derma-+flex® adere rapidamente sem provocar ardéncia

ou sensacao de picada no doente. A viscosidade do tipo gel
facilita a aplicac@o e ajuda a prevenir que escorra da ferida ou
para dentro da mesma. 0 adesivo cutaneo topico derma-+flex®
forma uma barreira microbiana impermeavel flexivel sobre os
bordos bem aproximados da ferida para facilitar a respetiva
cicatrizac@o. O tubo pode ser usado para uma ou vdrias feridas
indicadas no mesmo paciente.

INDICAGOES:
0 adesivo cutaneo topico estéril de alta viscosidade

o Der Kleber darf nicht verwendet werden bei
Patienten mit bekannter Allergie gegen Cyanacrylat
oder Formaldehyd oder bei Patienten mit
prdoperativen systemischen Infektionen, nicht
eingestelltem Diabetes mellitus oder anderen
Erkrankungen oder Storungen, die bekanntlich die
Wundheilung beeintrachtigen.

e Eine lokalisierte Sensibilisierung kann auftreten.

o (UbermaBiges Andriicken der Applikatorspitze
gegen die Wundrénder oder die umgebende
Haut kann dazu fiihren, dass die Wundréander
auseinandergedriickt werden und Hautkleber in die
Wunde eindringt. Hautkleber in der Wunde kénnte
die Wundheilung verzdgern und/oder unerwiinschte
kosmetische Nebenwirkungen haben.

o Der topische Hautkleber derma+flex® darf nicht
in eine Behandlungseinheit/Behandlungsschale
gegeben werden, die vor der Verwendung sterilisiert
werden muss. Es ist bekannt, dass die Viskositat
des derma-+flex®- Hautklebers durch die Exposition
des Produkts (nach dessen abschlieBender
Herstellung) gegeniiber iiberméBiger Hitze (wie beim
Autoklavieren) oder Strahlung (z. B. Gamma- oder
Elektronenstrahlen) erhéht wird, wodurch das
Produkt instabil werden kann.

* Die potenzielle systemische Toxizitat dieses rodukts
ist nicht bekannt.

e Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt.

VORBEREITUNG:

Die Wunde griindlich sdubern, die Blutung stillen und
(iberschiissiges Blut entfernen. Vor der Anwendung des Klebers
diirfen keine Salben, Cremes oder Lotionen aufgetragen
werden. Sicherstellen, dass die Wundrénder leicht angenéhert
werden konnen. Wunden unter Spannung sollten vor dem
Auftragen des Klebers mit Nahten, Steri-Streifen™ oder
Klammern gefestigt werden. Die Wunde mit (trockenem)
sterilem Mull trocken tupfen, damit der topische Hautkleber
derma+flex® direkten Hautkontakt hat. (Zeichnung 1)

APPLIKATION:
1. Sterile Verpackung 6ffnen.
2. Die Applikatorspitze zwischen Daumen und
Zeigefinger und die Tube am gewellten Ende halten.

Les patients ne doivent pas nager, se baigner, ni frotter la zone,
et ne doivent pas appliquer de lotion, d’huile, d’émollient ou

de détergent. Aprés une douche, les patients doivent sécher

la plaie en la tamponnant doucement a I'aide d’une serviette
douce. lls ne doivent pas frotter, gratter ou triturer la plaie. Les
patients doivent éviter une exposition prolongée au soleil et
doivent étre informés de contacter leur médecin en cas de
réouverture de la plaie, ou en cas de gonflement, rougeur ou
douleur persistant(e).

RETRAIT:

Le gel adhésif derma-+flex® disparait de fagon naturelle &
mesure que les couches cutanées continuent de se développer,
généralement en 5 a 10 jours. Si désiré ou si nécessaire,
I'adhésif peut étre retiré en appliquant de la vaseline ou un
produit a base d’huile minérale sur la zone recouverte par
I'adhésif topique cutané derma+flex®. Ne pas solliciter la zone
pendant 1 a 2 minutes avant de décoller I'adhésif topique
cutané derma-+flex®.

PRECAUTIONS DE SECURITE:

En cas d’application sur une zone non souhaitée, I'adhésif
topique cutané derma-+flex® peut étre essuyé avec une
compresse de gaze et appliqué a nouveau si nécessaire. En
cas d’adhérence non souhaitée d’une zone cutanée intacte,
décoller I'adhésif, mais ne pas tirer sur la peau. La vaseline ou
I'acétone peuvent faciliter I'élimination de I'adhésif. Il n’est pas
prévu que d’autres agents tels que I'eau, une solution saline,
la Betadine®, 'HIBICLENS® (gluconate de chlorhexidine) ou le
savon permettent d’éliminer 'adhésif. Eviter le contact avec
les yeux. En cas d’utilisation a proximité de I'oeil, placer le
patient a I'horizontale et appliquer une couche de vaseline et/
ou une compresse de gaze afin de protéger I'oeil. En cas de
scellement de I'oeil avec I'adhésif, libérer les cils avec de I'eau
chaude en les couvrant avec une compresse humide. Garder
I'oeil couvert jusqu’a I'élimination de I'adhésif, généralement 1
a 3 jours. Consulter un médecin dans la mesure ou la présence
de particules de cyanoacrylate polymérisé piégées dans I'oeil
risque d’entrainer des lésions par abrasion.

L'adhésif polymérisé peut étre retiré des instruments en métal
avec de I'acétone.

CONDITIONNEMENT:
I'adhésif topique cutané derma-+flex® est fourni dans un
emballage stérile contenant un tube de gel adhésif de 0,7 g

Marchio commerciale Betadine® di Purdue Fredericks
HIBICLENS® Marchio commerciale di Molnlycke Gruppo di
aziende sanitarie, Tyvek® Marchio commerciale di DuPont.
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DERMA-+FLEX® TOPISCHE HUIDLIJM (MEDISCH
CYANOACRYLAAT MET HOGE VISCOSITEIT)

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

BESCHRIJVING:

derma+flex® is een steriele topische huidlijm met een hoge
viscositeit, die dankzij zijn formulering gemakkelijk aan te
brengen is. Het wordt geleverd in een opvouwbare aluminium
tube voor eenmalig gebruik van 0,7 g en applicator, verpakt in
een harde PETG-blister met een Tyvek®-deksel. De applicator
bestaat uit een zelfprikkende dop en een zachte, gebogen punt.
Na aanbrengen op de huid hardt de derma-+flex® gellijm snel uit,
zonder een branderig of stekend gevoel te geven bij de patiént.
De gelachtige viscositeit maakt dat de lijm gemakkelijk aan te
brengen is en voorkomt dat hij uitloopt of de wond instroomt.
derma-+flex® topische huidlijm vormt een flexibele, waterdichte
antimicrobiéle barriére over eenvoudig te approximeren
wondranden om de wondgenezing te bevorderen. De sonde
kan worden gebruikt voor één of meer geindiceerde wonden bij
dezelfde patiént.

INDICATIES:

derma-+flex® topische huidlijm met hoge viscositeit is bedoeld
voor gebruik door professionele zorgverleners voor het sluiten
van chirurgische incisies en kleine traumatische wonden met
eenvoudig bijeen te brengen huidranden op plaatsen met een lage
huidspanning. Het kan worden gebruikt in combinatie met, maar
niet in plaats van, diepe hechtingen van de huid.

WAARSCHUWINGEN:

e derma+flex® topische huidlijm mag niet op de
volgende plaatsen worden gebruikt: intern, op of
in de buurt van slijmvliezen, op decubituswonden,
op dierlijke of menselijke bijtwonden of op
geinfecteerde wonden.

s.k. dermala suturer.

VARNINGAR:

e derma+flex® hudlim ska inte anvandas invartes, pa
eller intill mukosa, pa liggsar, pa bett fran djur eller
ménniskor eller pa infekterade sar.

e  Kontakt med dgonen ska noga undvikas.

o derma+flex® hudlim ska inte placeras | incisioner
eller lacerationer och ska inte anvéndas som
primar metod for sarslutning i omraden med kraftig
spanning i huden eller i omraden som &r utsatta for
rorelser, som t.ex. éver leder.

o derma+flex® kan anvandas i omraden med kraftig
naturlig harvaxt forutsatt att sédana omraden
forbereds pa lampligt satt och att man noga
undviker att har fastnar i saret.

o derma+flex® ska inte anvéndas pa sdromraden som
upprepade ganger eller under langre tid kommer att
utséttas for fukt eller friktion.

e Det ska inte anvandas pa patienter med kénd
allergi mot cyanoakrylat eller formaldehyd, eller pa
patienter med systemiska infektioner preoperativt,
okontrollerad diabetes eller andra sjukdomar eller
tillstdnd som &r kanda for att stora sérlakningen.

adhesive can be wiped off with gauze and reapplied if necessary.
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.

Avoid contact with the eyes. If using in the vicinity of the eye,
place the patient in a horizontal position and apply a layer of
petroleum gel and/or a gauze pad to protect the eye. If the eye is
bonded closed, release eyelashes with warm water by covering
with a wet pad. Keep the eye covered until debonding is complete,
usually 1-3 days. Seek medical advice as particles of polymerised
cyanoacrylate trapped in the eye may cause abrasive damage.
Polymerised adhesive can be removed from metal instruments
with acetone.

HOW SUPPLIED:

derma-+flex® topical skin adhesive is supplied in a sterile package
containing a pre-filled, single-use, 0.7 g aluminium tube of gel
adhesive with one applicator. Each box contains 10 or 6 devices.

STORAGE:
Store below 30 °C away from moisture and direct heat. Do not use
after the expiry date.

STERILITY:

derma-+flex® gel adhesive is sterilised by dry heat and the pouched
device is sterilised with ethylene oxide gas. Do not re-sterilise.

Do not use if the blister pack is opened or damaged. Discard any
unused material following completion of the medical procedure.

STERILE, SINGLE USE ONLY.

REPORTING:

Serious incidents occurring in relation to derma-+flex® topical skin
adhesive should be reported to Chemence Medical (+1-844-633-
4583) and the competent authority of your country.

Formulated Medical Cyanoacrylate Manufactured under U.S.
Patents 6155265, 6386203 and others pending.

Betadine® Trademark of Purdue Fredericks, HIBICLENS®
Registered Trademark of Molnlycke Health Care Group of
Companies, Tyvek® Registered Trademark of DuPont.

derma+flex® destina-se ao uso por profissionais de satide para
fecho de incisdes cirtrgicas e feridas resultantes de traumatismos
ligeiros com bordos de pele facilmente oponiveis em zonas de
reduzida tensdo cutanea. Pode ser utilizado em conjunto com, mas
nao em substitui¢do de, suturas dérmicas profundas.

LERTAS:

e 0 adesivo cutaneo topico derma+flex® nao deve
ser utilizado internamente, ou junto a mucosa, ou
em feridas de etiologia das Ulceras de pressao, em
mordidas de animais ou de humanos ou em feridas
infetadas.

e Devese ter cuidado para evitar o contacto com os olhos.

e 0 adesivo cutaneo topico estéril derma-+flex® ndo deve
ser colocado em incisdes ou laceraces e nao deve ser
usado como método primario de fecho de feridas em
zonas de elevada tens@o cutanea ou em outras sujeitas
a movimento, tais como sobre articulagdes.

e derma+flex® pode ser usado em areas de densidade
pilosa natural, desde que as mesmas tenham sido
preparadas e haja cuidado para evitar trilhar a
pilosidade nas feridas.

e derma+flex® ndo deve ser usado em feridas que
estejam sujeitas a condigbes de humidade ou fricgao
repetidas ou prolongadas.

e Nao deve ser usado em doentes com alergias
conhecidas ao cianoacrilato ou formaldeido, ou ainda
em doentes com infegdes sistémicas no préoperatério,
diabetes ndo controlada ou outras doengas ou
patologias que se saibam interferir no processo de
cicatrizagéo da ferida.

e Pode ocorrer sensibilizagéo localizada.

e Apressdo excessiva da ponta do aplicador contra
os bordos da ferida ou pele adjacente pode forcar o
afastamento dos bordos da ferida e permitir a entrada
de adesivo na ferida. O adesivo no interior da ferida
pode vir a atrasar a cicatrizacao da ferida e/ou resultar
num resultado cosmético adverso.

e Nao coloque o adesivo cutaneo topico derma+flex®
numa embalagem ou tabuleiro de procedimento que
tenha de ser esterilizado antes da respetiva utilizagéo.
A exposicdo do adesivo cutaneo topico derma-+flex®,
apos o respetivo fabric final, a calor excessivo (como

Die Tube behutsam in den Applikator schrauben. Dabei
keinen Druck auf die Tube ausiiben. (Zeichnung 2)

3. Bei Gebrauch des Schaumspitzen-Applikators muss die
Schaumspitze vor dem Auftragen aufgefiillt werden.
Den Applikator aufgerichtet und vom Patienten weg
halten. (Zeichnung 3) Vom Ende der Tube aus behutsam
Druck austiben, bis sich die Schaumspitze leicht lila
férbt. Druck l6sen. Die Wundrénder mit den Fingern
(Handschuhe) oder einer Pinzette zusammen halten.
Einen diinnen Klebefilm iiber der Wunde auftragen.
(Zeichnung 4) Wundannéherung 60-90 Sekunden lang
aufrechterhalten, bis der Kleber polymerisiert ist und
sich trocken anfihlt. (Zeichnung 5)

4. Eine sichtbare violette Verfarbung an der Wunde zeigt
an, dass zu viel Kleber aufgetragen wurde. Das kann
die Polymerisation verldngern. Falls gewiinscht, kann
liberschiissiger Kleber mithilfe der Applikatorspitze tiber
der Wundfl&che verteilt werden.

NACHSORGE:

Patienten sollten die Wunde trocken halten, kdnnen den Bereich
aber auf Anweisung ihres Arztes kurz befeuchten oder vorsichtig
abduschen. Patienten sollten den Wundbereich nicht baden,
einweichen oder reinigen und keine Lotionen, Ole, Pflegecremes
oder Waschmittel auftragen. Nach dem Duschen sollten die
Patienten die Wunde mit einem weichen Handtuch vorsichtig
trocken tupfen. Reiben, Kratzen und Zupfen an der Wunde sollte
unterbleiben. Patienten sollten ldngere Sonneneinstrahlung
vermeiden und bei Wunddehiszenz oder nicht abklingender
Schwellung, Rétung oder Schmerzen ihren Arzt kontaktieren.

ENTFERNUNG:

Das derma-+flex®-Klebegel Iost sich beim Nachwachsen der
Hautschichten von selbst ab, normalerweise in 5 bis 10 Tagen. Falls
gewiinscht oder erforderlich, kann der Kleber durch Aufbringen

von Benzin oder Mineraldl auf den vom topischen Hautkleber
derma-+flex® bedeckten Bereich entfernt werden. Nach 1-2
Minuten Einwirkzeit kann der topische Hautkleber derma-+flex®
abgezogen werden.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN:

Bei Anwendung in unerwiinschten Bereichen kann der topische
Hautkleber derma-+flex® topical mit Verbandmull abgewischt

und (bei Bedarf) neu aufgetragen werden. Unbeabsichtigt
verklebte Hautflachen voneinander Idsen, aber nicht auseinander

prérempli et & usage unique, avec un applicateur. Chaque boite
contient 10 ou 6 dispositifs.

CONSERVATION:

conserver a une température inférieure a 30 °C a I'abri de
I'humidité et de la chaleur directe. Ne pas utiliser apres la date
d’expiration.

STERILITE:

I'adhésif topique cutané derma-+flex® est stérilisé par chaleur
seéche et le sachet est stérilisé a

I'oxyde d’éthyléne. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si le sachet
est ouvert ou endommagé. Jeter tout matériau non utilisé au terme
de I'intervention médicale.

STERILE, A USAGE UNIQUE.

DECLARATION:

les médecins doivent appeler Chemence Medical au +1 844
633 4583 lors de la déclaration d’effets indésirables impliquant
I'adhésif topique cutané derma+flex®.

Formulation de cyanoacrylate médical fabriqué selon les brevets
américains 6155265, 6386203 et autres brevets déposés.

Betadine® Marque déposée de Purdue Fredericks HIBICLENS®
Marque déposée de Molnlycke Health Care Group of Companies,
Tyvek® Marque déposée de DuPont.
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DERMA-+FLEX® ADESIVO TOPICO CUTANEO
(CIANOACRILATO MEDICO AD ALTA VISCOSITA)

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

DESCRIZIONE:

derma-+flex® & un adesivo topico cutaneo sterile ad alta viscosita,
formulato in modo da agevolarne I'applicazione. E fornito in un
tubo pieghevole da 0,7 g in alluminio monouso e applicatore

e Gazorgvuldig te werk om contact met de ogen te
vermijden.

e derma-+flex® topische huidlijm mag niet in incisies of
laceraties worden aangebracht en mag niet worden
gebruikt als primaire methode voor wondsluiting in
gebieden met een hoge huidspanning of in gebieden
waar veel beweging plaatsvindt, zoals op gewrichten.

e derma-+flex® kan worden gebruikt in gebieden met
dichte natuurlijke haargroei, zolang dergelijke gebieden
goed worden voorbereid en men zorgvuldig te werk
gaat om te voorkomen dat er haar in de wond wordt
ingesloten.

e derma+flex® mag niet worden gebruikt op wonden op
plaatsen waar veel of langdurige blootstelling aan vocht
of wrijving optreedt.

e Het mag niet worden gebruikt bij patiénten met
bekende allergieén voor cyanoacrylaat of formaldehyde,
of bij patiénten met preoperatieve systemische
infecties, ongecontroleerde diabetes of andere
ziekten of aandoeningen waarvan bekend is dat ze de
wondgenezing verstoren.

e Erkan gelokaliseerde sensibilisatie optreden.

e Overmatige druk van de punt van de applicator op de
wondranden of de omringende huid kan de wondranden
uit elkaar drukken, waardoor er lijm in de wond terecht
kan komen. Lijm in de wond kan de wondgenezing
vertragen en/of leiden tot ongewenste cosmetische
resultaten.

e Plaats derma+flex® topische huidlijm niet in
een pakket/tray die voor gebruik moet worden
gesteriliseerd. Als derma+flex® topische huidlijm na de
fabricage wordt blootgesteld aan overmatige warmte
(zoals bij autoclaveren) of aan straling (zoals gamma-
of elektronenstraling), neemt de viscositeit van het
product toe en kan het onbruikbaar worden.

e De potentiéle systemische toxiciteit van dit product is
niet bekend.

e Het product is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één
patiént.

VOORBEREIDING:
Reinig de plaats van de wond grondig, zorg dat hemostase bereikt
is en verwijder overtollig bloed. Breng geen zalf, creme of lotion aan

e Lokaliserad sensibilisering kan intréffa.

e Om applikatorspetsen trycks for hart mot sarkanterna
eller den omgivande huden kan sarkanterna tvingas isar
sd att hudlim rinner in i saret. Lim i saret kan fordroja
sarlakningen och/eller resultera i ett daligt kosmetiskt
resultat.

e Placera inte derma+flex® hudlim i en
operationsforpackning/pa en bricka som ska steriliseras
fore anvandning. Exponering av derma-+flex® hudlim,
efter dess slutliga tillverkning, for kraftig varme (sésom
i autoklaver) eller for stralning (sasom gammaeller
elektronstralning) okar viskositeten och kan gora
produkten instabil.

e Denna produkts potentiella systemiska toxicitet ar

okand.
e Produkten dr avsedd for anvdndning endast till en
patient.
FORBEREDELSE:

Rengor saromréadet noga, skapa hemostas och avlédgsna Gverskott
av blod. Applicera inga salvor, krémer eller lotioner fore eller

efter appliceringen av limmet. Sakerstall att sarkanterna latt kan
approximeras. Sar med hdg spanning ska slutas med suturer, Steri-
strips™ eller agraffer innan limmet appliceras. Klappa séret torrt

derma+flex

TOPICAL SKIN ADHESIVE

High Viscosity Medical Cyanoacrylate

(EN) TOPICAL SKIN ADHESIVE, High Viscosity Medical Cyanoacrylate

(ES) ADHESIVO CUTANEO DE USO TOPICO Cianoacrilato médico de
gran viscosidad

(PT) ADESIVO DE PELE TOPICO, Cianoacrilato Medicinal de Alta
Viscosidade

(DE) TOPISCHER HAUTKLEBER, Medizinisches Cyanacrylat mit hoher
Viskositat

(FR) ADHESIF CUTANE TOPIQUE, Cyanoacrylate médical & haute
viscosité

(IT) ADESIVO TOPICO CUTANEO, Cianoacrilato medico ad alta
viscosita

(NL) TOPISCHE HUIDLIJM, Medisch cyanoacrylaat met hoge
viscositeit

(SV) HUDLIM, Medicinsk cyanoakrylat med hég viskositet
(NO) HEFTEMIDDEL FOR HUDOVERFLATEN, Hgy viskositet medisinsk

N

CHEMENCE’
MEDICAL

Chemence Medical, Inc.
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DERMA+FLEX® ADHESIVO CUTANEO DE USO TOPICO
(CIANOACRILATO MEDICO DE GRAN VISCOSIDAD)

ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE
LA INFORMACION SIGUIENTE

DESCRIPCION:

derma-+flex® es un adhesivo cutaneo de uso topico muy viscoso

y estéril disefiado para aplicarse con facilidad. Se suministra en

un tubo plegable de aluminio de un solo uso de 0.7 g y aplicador
empaquetado en una ampolla rigida de PETG con Tyvek®. Cuando
se aplica sobre la piel, el adhesivo en gel derma+flex® se fija
rapidamente sin provocar quemaduras ni escozor en el paciente. La
viscosidad del adhesivo, similar a la de un gel, facilita su aplicacién
e impide que este se desplace desde o hacia el interior de la herida.
El adhesivo cutaneo de uso tépico derma-+flex® forma una barrera
microbiana impermeable y flexible en los bordes de las heridas
cerradas para facilitar su cicatrizacion. El tubo se puede usar para
una o varias heridas indicadas en el mismo paciente.

INDICACIONES:

El adhesivo cutaneo de uso tdpico de gran viscosidad derma+flex®
se ha disefiado para asistir a los profesionales médicos en el cierre
de incisiones quirtrgicas y heridas traumaticas menores con
bordes facilmente oponibles y en zonas de baja tension cuténea.
Puede utilizarse junto con puntos de sutura profundos, pero nunca
para sustituirlos.

ADVERTENCIAS:

e  Eladhesivo cutdneo de uso topico derma+flex® no debe
aplicarse en zonas internas, en las inmediaciones de
las mucosas, en Ulceras de decubito, en mordeduras de
seres humanos o animales ni en heridas infectadas.

e Debe evitarse el contacto con los ojos.

e Eladhesivo cutdneo de uso topico derma+flex® no
debe aplicarse sobre incisiones o desgarros ni utilizarse
como método principal de cierre de heridas situadas en
zonas con una elevada tension cutanea o propensas al
movimiento, como las articulaciones.

e derma+flex® puede utilizarse en zonas con una
elevada densidad vellosa natural, siempre que estas

em autoclaves) ou a radiagéo (tais como feixes de raios
gama ou de eletrdes), esta associada ao aumento da
viscosidade e pode tornar o produto instavel.

¢ Desconhece-se a eventual toxicidade sistémica deste

produto.
e 0 produto destina-se a uso apenas num unico doente.
PREPARAGAO:

Limpar devidamente a ferida, realizar a hemdstase e remover o
excesso de sangue. Ndo aplicar pomadas, cremes ou logdes antes
ou apés a aplicacao do adesivo. Certificar-se de que os bordos

da ferida podem ser aproximados com facilidade. As feridas sob
tensao devem ser suturadas com fio de sutura, Steri-strips™ ou
agrafos antes da aplicacao do adesivo. Secar suavemente a ferida
com gaze estéril (seca) de forma a garantir o contacto direto

do tecido e consequente aderéncia do adesivo cuténeo tdpico
derma+flex® a pele. (Desenho 1)

APLICAGAO:

1. Abrir a embalagem estéril.

2. Segurando a ponta do aplicador com o polegar e o
indicador, e o tubo pela extremidade contraida, enroscar
suavemente o tubo no aplicador. Durante esta fase, ndo
exercer pressao no tubo. (Desenho 2)

3. E necessdrio saturar a ponta de espuma antes de
utilizar. Segurar no dispositivo na posicao vertical e
afastado do doente (Desenho 3). Exercer uma ligeira
pressao a partir do fundo do tubo até que a ponta em
espuma fique ligeiramente roxa. Aliviar a presséo.
Juntar os bordos da ferida com os dedos enluvados ou
uma pinga. Aplicar uma pelicula fina de adesivo sobre
a ferida (Desenho 4). Manter a aproximag&o durante
60-90 segundos ou até que o adesivo polimerize e fique
seco ao toque. (Desenho 5)

4. Se o local da ferida ficar com uma coloragéo arroxeada,
significa que foi administrado demasiado adesivo,

0 que pode prolongar o tempo de polimerizagéo. Se
necessdrio, € possivel espalhar o excesso de adesivo
sobre a ferida com a ponta do aplicador.

INFORMAGOES SOBRE CUIDADOS PARA 0 DOENTE:

0Os doentes devem manter a ferida seca: contudo, podem
humedecé-la ligeiramente ou passer levemente o chuveiro de
acordo com o critério do médico. Os doentes ndo devem nadar,

ziehen. Vaseline oder Aceton kdnnen helfen, die Verklebung

zu lésen. Mit anderenMitteln wie Wasser, Kochsalzlosung,
Betadine®-Antiseptikum, HIBICLENS® (Chlorhexidengluconat)
oder Seife I&sst sich die Verklebung wahrscheinlich nicht sofort
losen. Augenkontakt vermeiden. Bei Anwendung in Augennéhe
Patienten horizontal lagern und eine Schicht Vaseline und/oder
eine Kompresse zum Schutz des Auges auflegen. Bei Zukleben
des Auges Wimpern mit warmem Wasser losen (durch Bedecken
mit nasser Kompresse). Das Auge bis zur vollstandigen Lésung
der Verklebung (normalerweise 1-3 Tage) bedeckt halten.
Arztlichen Rat einholen, da ins Auge gelangte polymerisierte
Cyanacrylat-Partikel Abrasionsschaden hervorrufen konnen. An
Metallinstrumenten haftender polymerisierter Kleber kann mit
Aceton entfernt werden.

LIEFERZUSTAND:

Der topische Hautkleber derma-+flex® wird in einer sterilen
Verpackung mit einer vorgefiillten Klebegel-Aluminiumtube 0,7 g
zum Einmalgebrauch und mit ein Applikatorspitzen geliefert. Jede
Schachtel enthalt 10 oder 6 Tuben.

LAGERUNG:

Bei Temperaturen unter 30 °C lagern. Vor Feuchtigkeit und direkter
Hitzeeinwirkung schiitzen. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
nicht mehr verwenden.

STERILITAT:

Das derma-+flex®-Klebegel wurde durch trockene Hitze sterilisiert.
Das verpackte Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht
resterilisieren. Nicht verwenden, wenn Blister-Pack gedffnet oder
beschédigt ist. Nicht verwendetes Material nach Abschluss des
Verfahrens entsorgen.

STERIL, NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH.

Meldung unerwiinschter Reaktionen bei Anwendung des topischen
Hautklebers derma-+flex® durch Arzte bitte telefonisch unter +
1-844-633-4583 an Chemence Medical.

Medizinische Cyanacrylat-Formulierung, hergestellt unter
US-Patenten 6155265, 6386203 und anderen, angemeldeten
Patenten.

Betadine®-Marke von Purdue Fredericks HIBICLENS®-Marke der
Molnlycke Health Care-Unternehmensgruppe, Tyvek®-Marke von
DuPont.

confezionato in un blister di PETG rigido con coperchio in Tyvek®.
L'applicatore & composto da un cappuccio autoforante e una
punta morbida e angolata. Quando lo si applica sulla cute, il gel
adesivo derma-+flex® si fissa rapidamente senza che il paziente
provi una sensazione di bruciore o pizzicore. La viscosita simile a
quella di un gel rende I'adesivo facile da applicare e aiuta a evitare
che fuoriesca dalla ferita o vi penetri. L'adesivo topico cutaneo
derma-+flex® forma una barriera flessibile e impermeabile che
ostacola la penetrazione di agenti patogeni sui bordi della ferita
facilmente ravvicinati, favorendo la guarigione. Il tubo puo essere
utilizzato per una o pi ferite indicate sullo stesso paziente.

INDICAZIONI:

L’adesivo topico cutaneo ad alta viscosita derma+flex® & destinato
all'uso da parte di professionisti del settore medico per chiudere
incisioni chirurgiche e ferrite traumatiche minori con bordi
facilmente opponibili in aree a bassa tensione cutanea. Puo essere
usato in combinazione con suture dermiche profonde, ma non in
loro sostituzione.

AVVERTENZE:

e |’adesivo topico cutaneo derma+flex® non deve essere
usato internamente, su mucose o in prossimita delle
medesime, su piaghe da decubito, su morsi di animali o
umani, oppure su ferite infette.

e  Fare attenzione a evitare il contatto con gli occhi.

e |’adesivo topico cutaneo derma+flex® non deve essere
applicato su incisioni o lacerazioni, e non deve essere
utilizzato come metodo primario di chiusura delle
ferite in aree a elevata tensione cutanea o soggette a
movimento, come le articolazioni.

e derma+flex® puo essere utilizzato in aree con folta
peluria naturale, a condizione che queste vengano
adeguatamente preparate e si faccia attenzione a non
intrappolare i peli nella ferita.

o derma-+flex® non deve essere utilizzato su ferite che
saranno soggette a umidita o frizione in modo ripetuto
e prolungato.

e Non lo si deve usare su pazienti con allergie note
al cianoacrilato o alla formaldeide, o su pazienti
con infezioni sistemiche preoperatorie, diabete non
controllato, o altre malattie o condizioni che possono
interferire con la guarigione delle ferite.

e Puo verificarsi una sensibilizzazione localizzata.

voor of na het aanbrengen van de lijm. Controleer of de wondranden
gemakkelijk te approximeren zijn. Wonden die onder spanning
staan, dienen vodr aanbrengen van de lijm te worden vastgezet met
hechtingen, Steri-strips™ of nietjes. Dep de wond droog met steriel
(droog) gaas zodat er bij de hechting direct weefselcontact is en de
derma+flex® topische huidlijm aan de huid kan hechten. (foto 1)

GEBRUIK:

1. Open de steriele verpakking.

2. Houd de applicatorpunt tussen duim en wijsvinger vast
en de tube bij het dichtgesealde uiteinde, en schroef de
tube voorzichtig in de applicator. Knijp niet in de tube.
(foto 2)

3. Houd het hulpmiddel rechtop en van de patiént af
gericht. (foto 3) Knijp zachtjes vanaf de onderkant van
de tube tot het sponsje enigszins paars wordt. Stop
met knijpen. Houd met een gehandschoende vinger
of met een pincet de wondranden bij elkaar. Breng
een dun laagje lijm over de wond aan. (foto 4) Houd
de wondranden 60-90 seconden bijeen, of tot de lijm
gepolymeriseerd is en droog aanvoelt. (foto 5)

4. Als er op de plaats van de wond een zichtbare paarse
verkleuring optreedt, betekent dit dat er te veel lijm is
gebruikt. Hierdoor kan de polymerisatie langer duren.
Indien gewenst kan een teveel aan lijm met de punt
van de applicator over de plaats van de wond worden
verspreid.

NAZORG DOOR DE PATIENT:

Patiénten dienen de wond droog te houden, maar op aanwijzing van
de zorgverlener mag de wond wel kort nat worden, bijvoorbeeld
onder de douche. Patiénten mogen niet zwemmen of het wondgebied
weken of boenen, en ze mogen er geen zalf, olién, verzachtende
middelen of detergentia op anbrengen. Patiénten dienen de wond na
het douchen voorzichtig met een zachte handdoek droog te deppen.
Ze moeten niet over de wond wrijven, eraan krabben of eraan
trekken. Patiénten dienen langdurige blootstelling aan zonlicht te
vermijden en geadviseerd te worden om hun arts te raadplegen in
geval van wonddehiscentie, of bij eventuele zwelling, roodheid of pijn
die niet vanzelf verdwijnt.

VERWIJDERING:

derma-+flex® gellijm valt er vanzelf af naarmate de huidlaag verder
aangroeit, meestal in 5 tot 10 dagen. Zo nodig, of indien gewenst,
kan de lijm worden verwijderd door een petroleum- of minerale

med steril gasvav (torr) for att sakerstélla direkt vdvnadskontakt for
vidhaftning av derma-+flex® hudlim mot huden. (bild 1)

APPLICERING:

1. Oppna den sterila forpackningen.

2. Hall applikatorspetsen mellan tummen och pekfingret,
héll tuben i den krimpade dnden och skruva forsiktigt in
tuben i applikatorn. Tryck inte pa tuben i detta lage. (bild
2)

3. Hall produkten upprétt och bort fran patienten.

(bild 3) Tryck forsiktigt fran tubens nedre &nde tills
skumplastspetsen blir Itt lila. Slapp pa trycket. Hall
ihop sérkanterna med behandskade fingrar eller med en
pincett. Applicera en tunn film av lim over saret. (bild 4)
Bibehéll approximeringen under 60—90 sekunder eller
tills limmet har polymeriserats och ar torrt vid beréring.
(bild 5)

4. Synlig lila farg pa saromradet &r tecken pa att for
mycket lim har applicerats, vilket kan forldnga
polymeriseringstiden. Om sa dnskas kan dverflodigt
lim spridas ut Gver saromréadet med hjélp av
applikatorspetsen.

EGENVARD EFTER APPLICERING:
Patienten ska halla saret torrt men fér fukta saret kortvarigt eller
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se preparen de forma adecuada y se tenga
cuidado de que el vello no quede atrapado
en la herida.

e derma+flex® no debe utilizarse en heridas
que vayan a estar sujetas a condiciones
himedas o a friccion repetida o prolongada.

* No debe utilizarse en pacientes con alergias
conocidas al cianoacrilato o al formaldehido
ni en pacientes con infecciones
generales, diabetes no controlada u otras
enfermedades o afecciones que puedan
interferir en la cicatrizacion de la herida.

e Puede producirse sensibilizacién a nivel
local.

e FEjercer una presion excesiva con la punta
del aplicador sobre los bordes de la herida
o la piel circundante puede dar lugar a la
separacion de los bordes de la herida y a la
penetracion del adhesivo. La penetracion
del adhesivo en la herida puede retrasar la
cicatrizacion o arrojar resultados estéticos
negativos.

¢ No cologue el adhesivo cutaneo de uso
topico derma+flex® sobre envases o
bandejas de trabajo que no se hayan
esterilizado antes de usarse. La exposicion
del adhesivo cutdneo de uso tépico
derma-+flex® a calor excesivo (p. €j.,
autoclaves) o radiacion (p. ej., haces de
radiacion gamma o ionizante) tras su
fabricacion incrementa su viscosidad y
podria volverlo inestable.

e Sedesconoce la posible toxicidad general
del producto.

e Elproducto se ha disefiado para usarse en
un solo paciente.

PREPARACION:

Limpie bien la herida, detenga la hemorragia y retire
el exceso de sangre. No ponga pomadas, ungiientos
ni lociones antes ni después de aplicar el adhesivo.
Asegurese de que los bordes de la herida puedan
aproximarse con facilidad. Las heridas situadas en

molhar ou esfregar a zona da ferida, nem aplicar
logdes, dleos, emolientes ou detergentes. Depois do
banho, os doentes devem secar suavemente a ferida
com uma toalha macia. Nao devem esfregar, arranhar
nem mexer na ferida. Os doentes devem evitar a
exposicdo solar prolongada e devem ser aconselhados
a contactar o médico no caso de deiscéncia da ferida,
ou no caso de persisténcia de edema, vermelhidao

ou dor.

REMOGAO:

0 adesivo em gel derma-+flex® gel desprende-se
naturalmente da pele & medida que a camada dérmica
continua a crescer, habitualmente entre 5 a 10 dias. Se
desejavel ou necessario, é possivel remover o desivo
com um produto & base de petréleo ou 6leo mineral na
darea coberta pelo adesivo cutaneo topico derma+flex®.
Nao tocar no local durante 1-2 minutos e, de seguida,
remover 0 adesivo cuténeo topico derma-+flex®.

PRECAUGOES DE SEGURANGA:

Se 0 adesivo cutaneo tdpico derma+flex® for colocado
num local indevido, é possivel remové-lo com gaze

e reaplica-lo em caso de necessidade. Se ficar
inadvertidamente colado numa zona intata da pele,
retirar mas sem separar a pele. 0 uso de glicerina

ou de acetone facilitam a descolagem. A utilizagdo

de outros produtos, tais como agua, soro fisioldgico,
solugdo antiséptica Betadine®, HIBICLENS® (gluconato
de clorexidina) ou sab&o, néo irdo provavelmente
descolar de imediato o adesivo. Evitar o contacto

com os olhos. Se utilizar junto aos olhos, cologue o
doente na posigao horizontal e apliqgue uma camada de
vaselina e/ou um penso de gaze para proteger os olhos.
Se os olhos estiverem colados, liberte as pestanas com
dgua morna cobrindo com uma compressa himida.
Mantenha os olhos tapados até

descolarem completamente, habitualmente em 1

a 3 dias. Consulte 0 médico, visto que particulas

de cianoacrilato alojadas nos olhos podem causar
lesdes por abrasdo. 0 adesivo polimerizado pode ser
eliminado dos instrumentos metélicos com acetona.

APRESENTACAO:
0 adesivo cutaneo topico derma+flex® apresenta-se
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DERMA+FLEX® ADHESIF CUTANE TOPIQUE
(CYANOACRYLATE MEDICAL A HAUTE
VISCOSITE)

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

DESCRIPTION:

derma-+flex® est un adhésif cutané topique a haute
viscosité, stérile et formulé pour faciliter I'application.
Il est fourni dans un tube pliable en aluminium a usage
unique de 0,7 g et un applicateur emballés dans un
blister PETG rigide avec un couvercle en Tyvek®. Lors
de I'application sur la peau, le gel adhésif derma+flex®
se fige rapidement sans risque de brilure ou de
picotement pour le patient. La viscosité similaire a
celle d’un gel facile I'application de I'adhésif et permet
d’éviter son écoulement depuis et vers I'intérieur de

la plaie. L'adhésif cutané topique derma+flex® forme
une barriére antimicrobienne résistante a I'eau et
souple recouvrant les bords des plaies se rapprochant
facilement afin de faciliter la cicatrisation de la plaie.
Le tube peut étre utilisé pour une ou plusieurs plaies
indiquées sur le méme patient.

INDICATIONS:

L'adhésif cutané topique a haute viscosité derma-+flex®
est destiné a étre utilisé par des professionnels de
santé afin de refermer des incisions chirurgicales

et des plaies traumatiques mineures dont les bords
cutanés se rapprochent facilement dans des zones
cutanées soumises a de faibles tensions. Il peut étre
utilisé en association avec des sutures cutanées
profondes mais ne peut se substituer a celles-ci.

MISES EN GARDE:

e Ladhésif cutané topique derma+flex® ne
doit pas étre utilisé en interne, a proximité
des muqueuses, sur des plaies provenant
d’escarres de décubitus, des morsures

e Una pressione eccessiva dell’applicatore
contro | bordi della ferita o sulla cute
circostante puo causare I'allontanamento
dei bordi stessi e far penetrare I'adesivo
nella ferita. La presenza di adesivo
all'interno della ferita puo ritardare la
cicatrizzazione e/o determinare un risultato
antiestetico.

e Non collocare I'adesivo topico cutaneo
derma-+flex® in un kit/vassoio chirurgico
da sterilizzare prima dell’uso. E noto che
I’esposizione dell’adesivo topico cutaneo
derma-+flex® a calore eccessivo (ad es. in
autoclavi) o a radiazioni (ad es. radiazioni
gamma o fascio di elettroni) dopo la fase di
produzione finale, aumenta la viscosita del
prodotto e pud renderlo instabile.

e lapotenziale tossicita sistemica di questo
prodotto & sconosciuta.

e |l prodotto & destinato all’'uso su un solo
paziente.

PREPARAZIONE:

Pulire accuratamente il sito della ferita, ottenere
I’'emostasi e rimuovere il sangue in eccesso. Non
applicare pomate, creme o lozioni prima o dopo
I'applicazione dell’adesivo. Assicurarsi che i bordi

della ferita siano facilmente ravvicinati. Le ferite sotto
tensione devono essere fissate con suture, Steri-strip™
o0 punti metallici prima dell’applicazione dell’adesivo.
Asciugare la ferita tamponandola con una garza sterile
(asciutta) per garantire il contatto diretto e migliorare
I’aderenza dell’adesivo topico cutaneo derma+flex® con
la cute. (Disegno 1)

APPLICAZIONE:

1. Aprire la confezione sterile.

2. Tenendo I'applicatore tra il pollice e I'indice
¢ il tubetto dall’estremita zigrinata, avvitare
delicatamente il tubetto sull’applicatore. In
questa fase non esercitare pressione sul
tubetto. (Disegno 2)

3. Tenere il dispositivo in posizione verticale e
lontano dal paziente. (Disegno 3) Applicare

olie aan te brengen op het gebied waar derma+flex®
topische huidlijm aanwezig is. Laat de olie 1-2 minuten
ongestoord intrekken; vervolgens kan de derma-+flex®
topische huidlijm van de huid worden gepeld.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN:

Als derma-+flex® topische huidlijm op een ongewenste
plek is aangebracht, kan de lijm met een gaasje worden
afgeveegd en eventueel opnieuw worden aangebracht.
Als de lijm zich onbedoeld hecht aan intacte huid,

pel de lijm er dan af maar trek de huidranden niet

uit elkaar. Vaseline of aceton kan ervoor zorgen dat

de lijm beter loslaat. Andere middelen zoals water,
zoutoplossing, Betadine®, antiseptica, HIBICLENS®
(chloorhexidenegluconaat) of zeep zullen naar
verwachting niet meteen zorgen dat de lijm loslaat.
Vermijd contact met de ogen. Leg, bij gebruik in de buurt
van de ogen, de patiént in een horizontale positie en
breng een laag vaseline en/of een gaasje aan om het oog
te beschermen. Als er een oog dichtgeplakt is, maak dan
de wimpers met warm water los door er een nat kompres
op te leggen. Houd het oog bedekt tot de lijm helemaal
heeft losgelaten, meestal in 1-3 dagen. Raadpleeg een
arts, aangezien gepolymeriseerde deeltjes cyanoacrylaat
in het oog kunnen gaan schuren en het oog

kunnen beschadigen.

Gepolymeriseerde lijm kan met aceton van metalen
instrumenten worden verwijderd.

LEVERING:

derma-+flex® topische huidlijm wordt geleverd in een
steriele verpakking met een voorgevulde
aluminiumtube voor eenmalig gebruik met 0,7 g
gellijm, met één applicator. Elke doos bevat 10 of 6
verpakkingen.

OPSLAG:
Bewaren onder 30 °C en uit de buurt van vocht en directe
warmte. Niet gebruiken na de vervaldatum.

STERILITEIT:

derma-+flex® gellijm is gesteriliseerd met droge hitte
en het hulpmiddel in de verpakking is gesteriliseerd
met ethyleenoxidegas. Niet opnieuw steriliseren. Niet
gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd

duscha Itt enligt Idkarens anvisningar.

Patienten ska inte simma eller kraftigt bl6ta eller
skrubba omradet och ska inte anvénda lotioner, oljor,
mjukgorande medel eller tval pa omrédet. Efter dusch
ska patienten forsiktigt klappa saret torrt med en mjuk
handduk. Patienten ska inte gnida, riva eller pilla pa
saret. Patienten ska undvika Idngvarig exponering

for solljus och ska uppmanas att kontakta ldkaren

i héndelse av sarruptur eller svullnad, rodnad eller
smérta som inte gér over.

BORTTAGNING:

derma-+flex® hudlim faller av spontant efterhand som
hudlagret fortsatter att véxa, normalt efter 7 till 10
dagar. Om sé onskas eller kravs kan limmet tas bort
genom att man applicerar vaselin eller ineralolja

pa omréadet som técks av derma-+flex® hudlim. Lt
omradet vila ostort | 1-2 minuter varefter derma-+flex®
hudlim kan skalas av.

SAKERHETSATGARDER:

0m derma-+flex® hudlim appliceras pa ett odnskat
omrade kan limmet torkas bort med gasvav och
appliceras pa nytt om nodvéndigt. Om intakt hud
oavsiktligt limmas ihop, forsok skala men inte dra isar



huden. Vaselin eller aceton kan vara till hjalp for att I6sa
upp limningen. Andra &mnen, som vatten, koksaltlésning,
Betadine® antiseptisk Idsning, HIBICLENS®
(Klorhexidinglukonat) eller tval férvantas inte omedelbart
kunna lésa upp limningen. Undvik kontakt med dgonen.
Om limmet anvands i narheten av 6gat ska patienten
placeras i horisontallage och ett lager vaselin och/eller en
gasvavskompress appliceras for att skydda 6gat. Om 6gat
limmas ihop ska dgonfransarna losgoras med hjalp av

en vat kompress fuktad med varmt vatten som placeras
Gver dgat. Hall 6gat tackt tills limningen helt har gatt upp,
vilket vanligen tar 1-3 dagar. Kontakta lakare eftersom
partiklar av polymeriserad cyanoakrylat som fastnat i 6gat
kan orsaka skador pé grund av skavning.

Polymeriserat lim kan avldgsnas fran metallinstrument
med hjélp av aceton.

LEVERANS:

derma-+flex® hudlim levereras i en steril forpackning
innehallande en forfylld engangstub av aluminium med
0,7 g hudlim med en applikator. Varje kartong innehaller
10 eller 6 pasar.

FORVARING:
Forvaras vid temperatur under 30 °C, skyddad mot fukt

eller dusje lett etter legens skjonn. Pasienter skal ikke
svgmme, vaere under vann eller skrubbe omradet, og de
skal ikke péfere kremer, oljer, mykgjeringsmidler eller
rengjeringsmidler. Etter dusjing skal pasientene klappe
saret tort med et mykt handkle. De skal ikke gni, klo

eller plukke pa saret. Pasientene skal unnga langvarig
eksponering for sollys og rades til & kontakte lege hvis saret
apnes eller ved vedvarende opphovning, radhet eller

smerter.

FJERNING:

derma-+flex® gellim vil flasse av naturlig nér hudlaget
fortsetter & vokse, som regel i Igpet av 5 til 10 dager. Hvis
det er gnskelig eller ngdvendig, kan limet fiernes ved &
pafere vaselin eller mineralolje pa omradet som er dekt av
derma-+flex® topisk hudlim. La omrédet vaere uforstyrret i
1-2 minutter, og riv deretter av derma-+flex® topisk hudlim.

SIKKERHETSFORANSTALTNINGER:

Hvis derma+flex® topisk hudlim péferes pa et ugnsket
sted, kan det terkes av med gasbind og paferes pa nytt
ved behov. Hvis intakt hud festes ved et uhell, skal man
rive limet uten & trekke av huden. Vaselin eller aceton kan
gjore at limet lasner. Andre midler som vann, saltlgsning,
Betadine®-antiseptika, HIBICLENS® (klorheksidenglukonat)
eller sape forventes ikke & Igsne limet. Unngé kontakt
med gynene. Ved bruk i narheten av gyet skal pasienten
plasseres i vannrett stilling, og et lag med vaselin og/eller
et gasbind skal péaferes for a beskytte gyet. Hvis pyet er
gjenlimt, ma gyevippene lgsnes med varmt vann ved &
pafere et vatt gasbind. Hold gyet tildekt til limet har lgsnet,
som regel 1-3 dager. Oppsgk medisinsk radgivning,

siden polymerisert cyanoakrylat i pyet kan forérsake
friksjonsskade.

Polymerisert lim kan fjernes fra metallinstrumenter med
aceton.

LEVERING:

derma-+flex® topisk hudlim leveres i en steril pakning
som inneholder et ferdigblandet, 0,7 g aluminiumsrer
til engangsbruk gellim med en applikator. Hver eske
inneholder 10 eller 6 entheter.

OPPBEVARING:
Oppbevares ved hgyst 30 °C pé avstand fra fuktighet og

kleju sprawia, ze tatwo sig go naktada. Zapobiega tez
dostaniu sig produktu do rany i sptywaniu z miejsca
aplikacji. Klej tkankowy do miejscowego stosowania
derma-+flex® tworzy elastyczna, wodoodporng barierg
mikrobiologiczng na ztgczonych brzegach rany, co utatwia
gojenie. derma-+flex® mozna zastosowac do jednej lub
kilku ran u tego samego pacjenta.

ZASTOSOWANIE:

Klej tkankowy o wysokiej lepkosci derma+flex® jest
przeznaczony do stosowania przez personel medyczny
do zamykania nacig¢ chirurgicznych i niewielkich

ran pourazowych o brzegach, ktdre tatwo zblizy¢ w
miejscach niskiego napigcia skory. Moze by¢ stosowany
w potaczeniu ze szwami podskdrnymi, ale nie moze ich
zastapic.

OSTRZEZENIA:

e Klej tkankowy do stosowania miejscowego
derma+flex® nie moze by¢ stosowany
wewnegtrznie, na btonach $luzowych lub w ich
poblizu, na ranach odlezynowych, w miejscach
ugryzien lub na ranach zainfekowanych.

e Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.

e Kleju tkankowego do stosowania miejscowego
derma-+flex® nie nalezy naktada¢ wewngtrz
nacigé i ran, a takze nie nalezy go stosowac
jako podstawowego sposobu zamykania
ran w miejscach duzego napigcia skory lub
na obszarach narazonych na ruch, np. nad
stawami.

e Klej derma+flex® moze by¢ stosowany na
mocno owtosionych partiach skory pod
warunkiem, ze miejsca te zostaty odpowiednio
przygotowane, a wtosy zabezpieczono przed
dostaniem sig do rany.

e Kleju derma-+flex® nie nalezy stosowac w
miejscach ran narazonych na duza wilgo¢
lub tarcie.

e Nie nalezy go stosowac u pacjentéw z
rozpoznana alergig na cyjanoakrylan
lub formaldehyd ani u pacjentéw
z przedoperacyjnym zakazeniem
ogdlnoustrojowym, niewyréwnana cukrzyca

emin olun. Gerilim altindaki yaralar yapistirici
uygulanmadan 6nce dikisler, Steri-strips™ ya da staplerle
sabitlenmelidir. derma-+flex® topikal cilt yapistiricisinin
cilde yapismasi icin gerekli olan direkt doku temasini
saglamak icin tekrarlayan hafif dokunuslarla steril gazli
bezle (kuru)yarayi kurulayin. (resim 1)

UYGULAMA:

5. Steril ambalaji agin.

6. Uygulama ucunu bas ve isaret parmaginiz
arasinda, tiipli ise kivrimli ucundan tutun ve
tiipi nazikge cevirerek uygulama ucuna takin.
Bu asamada tiipe basing uygulamayin. (resim
2)

7. Cihazi dik sekilde ve hastadan uzakta tutun.
(resim 3) Kopiik ucta hafif bir mor renk
goriilene kadar tiipi dibinden nazikce sikin.
Ardindan sikmay! birakin. Eldivenli parmaklar
ya da forsepsle yara kenarlarini bir arada tutun.
Yara iizerine ince bir tabaka halinde yapistirici
uygulayin. (resim 4) Yapistirici polimerize olup,
dokunuldugunda kuru hale gelene dek, 60—-90
saniye boyunca yara kenarlarini bir arada
tutun. (resim 5)

8. Yara bolgesinde mor renk goriilmesi asiri
miktarda yapistirici uygulanmis oldugunu
gosterir ve bu durum polimerizasyon siiresinin
uzamasina yol acabilir. Arzu edilmesi halinde
fazla yapistirici, uygulama ucuyla yara bolgesi
lizerine yayilabilir.

TEDAVI SONRASI BAKIM:

Hastalar yarayi kuru tutmalidir; bununla birlikte,
doktorlarinin talimatina gore yara kisa siireli olarak
1slanabilir veya dusta hafif sekilde suya maruz kalabilir.
Hastalar yiizmemelidir, yara bdlgesini suya batirmamali
ya da ovusturmamalidir ve yara bélgesine losyonlar,
yaglar, merhemler veya deterjanlar sirmemelidir. Hastalar
dustan sonra yara bdlgesini yumusak bir havlu ile nazikge
kurulamalidir. Hastalar yarayi ovusturmamali, kazimamali
veya cekistirmemelidir. Hastalar giinese uzun siire maruz
kalmaktan kacinmalidir ve hastalara yaranin aciimasi
veya sisligin, kizarikligin ya da agrinin gegmemesi
durumunda

KOXHbIiA krneii derma+flex® noctaBnsietcs B
CTepUIbHOIA yakoBKke, cofepXallieil npeaBapuTenbHO
HarMomnHeHHy'o Kreem anioMuHUEBYHo TyGy
BMecTUMOCTbo 0,7 T Ansi 0QHOPa30BOro NPUMEHEHNUs
1 O[IUH HaKOHeYHWKa annnukaTopa. B kaxaoi kopobke
copepxutcst 10 unu 6 nakeTos.

XpaHeHue:

XpaHuTb Npu Temnepatype Huxe 30 °C B cyxom
npoxnagHom mecTe. He ucnonb3oBaTb nocne
OKOHYaHWNA cpoka rogHOCTU.

CTepunbHOCTb:

kneit-renb derma+flex® cTepunuaytoT Cyxum xapom,
HaxopsiLLeecs B NakeTe U3fenue CTepunmayot
3TUNEHoKCUAOM. He cTepunnaoBaTh NOBTOPHO.
W3penue He cneayeT ncnonb3oBaTth, €CNN NakeT
OTKPBIT UNK NoBpesxaeH. Mocne BbiNonHeHNs
MeAULMHCKOI NMPOLieaypbl HEUCMOMNb30BaHHbIN
matepuan yTunmamnpyor.

CTEPWUJIBHO, TOINbKO AnA
OQHOPA30BOIO NPUMEHEHUA.

Coob6LeHus:

[Nsi COOBLLIEHUS O HEeXenaTeNbHbIX PeakLysx,
CBSI3aHHbIX C MPUMEHEHWEM KOXHOTO krest derma+flex®,
cnepyeT obpaTtuTtbes B komnanuio Chemence Medical
no TenedoHy +1-844-633-4583.

LinaHoakpunat Anst MeAULIMHCKOTO NPUMEHEHMS
npou3BeAeH B COOTBETCTBMM C nateHTamn CLUA

6155265, 6386203 1 ApyrmMun nateHTamu,

Betadine®, sapernctpupoBaHHas ToproBasi Mapka
Purdue Fredericks, HIBICLENS®, saperucTpuposaHHas
Toprosas Mapka rpynnel komnaxuin Molnlycke
Healthcare, Tyvek®, sapeructpuposaHHas Toproeas
mapka DuPont.
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och direkta varmekallor. Far ej anvindas efter utgdngsdatumet.

STERILITET:

derma+flex® hudlim har steriliserats med torr vdrme och
produkten forpackad i pasen har steriliserats med etylenoxid. Far
ej omsteriliseras. Far ej anvindas om férpackningen dr dppnad
sedan tidigare eller skadad. Kassera allt oanvdnt material efter
avslutad procedur.

STERIL, ENDAST FOR ENGANGSBRUK.

RAPPORTERING:
Lékare bor ringa till Chemence Medical pé tel + 1-844-633-4583
vid rapportering av biverkningar som ror derma-+flex® hudlim.

Sammansatt medicinskt cyanoakrylat tillverkas under
amerikanska patent nr 6155265, 6386203. Fler patent sokta.

Betadine® varumérke for Purdue Fredericks HIBICLENS®
varumarke for Molnlycke Health Care Group of Companies, Tyvek®
Trademark of DuPont.

direkte varme. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

STERILITET:

derma-+flex® gellim steriliseres med terr varme, og enheten i posen
steriliseres med etylenoksidgass Skal ikke resteriliseres. Skal ikke
brukes dersom posen er &pnet eller skadet. Kast ubrukt materiale
nar den medisinske prosedyren er fullfert.

STERIL, KUN TIL ENGANGSBRUK

RAPPORTERING:

Leger skal ringe Chemence Medical pa +1-844-633-4583 ved
rapportering av bivirkninger som involverer derma-+flex® topisk
hudlim.

Formulert medisinsk cyanoakrylat som produseres under de
amerikanske patentene 6155265, 6386203 og andre omsgkte
patenter.

Betadine® varemerke for Purdue Fredericks, HIBICLENS® Registrert
varemerke for Molnlycke Health Care Group of Companies, Tyvek®
Registrert varemerke for DuPont.
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DERMA+FLEX® TOPISK KLABEMIDDEL TILL HUD
(HOJ VISKOSITET MEDICINSK CYANOACRYLAT)

L/AS FOLGENDE INFORMATIONER GRUNDIGT INDEN BRUG
AF PRODUKTET

BESKRIVELSE:

derma-+flex® er et sterilt, topisk klabemiddel med hgj viskositet til
hud, der er formuleret til at gore pafering nem. Det leveres i et 0,7
g aluminiums sammenfoldeligt rer og applikator pakket i en stiv
PETG-blister med et Tyvek® Iag. Applikatoren er sammensat af

en selv-punkterende hatte og en blgd, vinklet spids.Ved péfering
pé huden haerder derma-+flex® gelklebemidlet hurtigt, uden at
patienten fgler en breendende eller sviende fornemmelse. Den gel-
lignende viskositet gor det nemt at pafare kleebemidlet og hjelper
med til at forhindre det i at lgbe fra eller ind i séret. derma-+flex®
topisk kleebemiddel til hud danner en fleksibel, vandtet mikrobiel
barriere over nemt approksimerede sérkanter for at fremme

lub innymi chorobami i stanami, o ktdrych wiadomo,
7e moga zaktécic proces gojenia ran.

e Mozliwe jest wystapienie uczulenia miejscowego.

e Zbyt mocne docisnigcie konicowki aplikatora
do brzegéw rany lub skdry w ich poblizu moze
doprowadzi¢ do rozchylenia brzegow rany i dostania
sig kleju do wewnatrz. Klej w ranie moze opdzni¢
proces gojenia i/lub doprowadzi¢ do niepozadanego
efektu kosmetycznego.

e Nie wolno umieszczac kleju tkankowego derma-+flex®
w zestawach zabiegowych/na tackach na narzedzia,
ktére przed uzyciem beda sterylizowane. Nadmierna
ekspozycja gotowego kleju tkankowego derma+flex®
na ciepto (np. w autoklawie) lub promieniowanie
(np. gamma lub wigzki elektronéw) moze zwigkszy¢
lepkos¢ produktu i doprowadzi¢ do jego niestabilnosci.

*  Potencjalna toksyczno$¢ ogdlnoustrojowa produktu
nie jest znana.

*  Produkt jest przeznaczony do zastosowania wytgcznie
u jednego pacjenta.

SP0OSOB PRZYGOTOWANIA:

Doktadnie oczy$ci¢ miejsce rany, uzyskaé¢ hemostaze i usungé
nadmiar krwi. Przed lub po natozeniu kleju nie stosowa¢ masci,
kreméw ani balsaméw. Sprawdzié, czy brzegi rany fatwo sig
facza. Przed zastosowaniem kleju na ranach w miejscach
napigcia skory, rany te nalezy zabezpieczy¢ szwami, paskami

do zamykania ran steristrips™ lub klamrami. Osuszy¢ doktadnie
rang jatowa gaza (sucha), aby zapewnic bezposrednie przyleganie
kleju tkankowego derma-+flex® do skory. (Rys. 1)

SP0OSOB UZYCIA:

1. Otworzy¢ sterylne opakowanie.

2. Trzymajac kofcéwke aplikatora migdzy kciukiem i
palcem wskazujacym, a tubke za szyjke, delikatnie
wkreci¢ tubke w aplikator. Podczas tej czynnosci nie
naciskac tubki. (Rys. 2)

3. Trzymac produkt w pozyciji pionowej, z dala od
pacjenta. (Rys. 3) Lekko $cisna¢ dolng czg$¢ tubki do
momentu az piankowa koncéwka nabierze delikatnie
fioletowego koloru. Zwolni¢ nacisk. Przytrzymac brzegi
rany peseta lub palcami w rekawiczkach. Natozy¢
na rang cienka warstwe kleju. (Rys. 4) Przytrzymac
przez 60-90 sekund lub do momentu polimeryzacji i

doktorlariyla temasa gecmeleri tavsiye edilmelidir.

URUNUN CIKARILMASI:

derma-+flex® jel yapistirici, genellikle 5 ila 10 giin icinde, dermal
tabaka bilyiimeye devam ettikce kendiliginden ¢ikacaktir. Arzu
edilmesi veya gerekli olmasi halinde, derma-+flex® topikal cilt
yapistiricisi ile kapli olan alana bir petrol veya mineral yagi
Uirinii uygulanarak yapistirici ¢ikarilabilir. Uygulamadan sonra
yara bolgesine miidahale ediimeden 1-2 dakika beklenmesinin
ardindan derma-+flex® topikal cilt yapistiricisi soyularak
cikarilabilir.

GUVENLIK ONLEMLERI:

Arzu edilmeyen bir bélgeye uygulanmis olmasi durumunda,
derma+flex® topikal cilt yapistiricisi

gazli bezle silinerek temizlenebilir ve gerekli olmasi halinde
yeniden uygulanabilir. istenmeyen sekilde saglam cilde yapismasi
halinde, yapistiriciyi cilde zarar vermeden soyarak ¢ikarin. Vazelin
ya da aseton, yapisikligi gevsetmeye yardimei olabilir. Yapisikligin
su, salin soliisyonu, Betadine® Antiseptics, HIBICLENS®
(klorheksidin glukonat) veya sabunla hemen gevsemesi
beklenmez. Gozlere temas ettirmekten kaginin. Goz gevresine
uygulanmasi halinde, hastayi yatay pozisyona getirin ve gozii
korumak icin bir vazelin tabakasi ve/veya gazli ped uygulayin.

Goz yapisarak kapandigi takdirde, gozii bir gazli pedle kapatarak
ik su ile kirpikleri ayirin. Yapisikik tamamen giderilene kadar
g6zii kapali tutun; bu genellikle 1-3 giin siirecektir. Polimerize
siyanoakrilat partikillerinin gbze kagmasi abrazif hasara yol
acabileceginden, bu gibi bir durumda doktora basvurun.
Polimerize olmus yapistirici, metal aletlerden asetonla cikarilabilir.

SUNUM SEKLI:

derma-+flex® topikal cilt yapistiricisi dnceden doldurulmus, tek
kullanimlik, 0,7 gram jel yapistirict igeren bir aliiminyum tiip ve
bir uygulama ucuyla kullanima sunulmaktadir. Her kutu 10 veya 6
paket icermektedir.

SAKLAMA:
30 °C’nin altindaki sicakliklarda, nemden ve direkt 1sidan
koruyarak saklayin. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

STERILITE:

derma+flex® jel yapistirici kuru 1siyla ve paketlenmis cihaz etilen
oksit gaziyla sterilize edilmektedir. Yeniden sterilize etmeyin.
Paket acilmissa veya hasar gérmiisse kullanmayin. Tibbi islemin
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DERMA+FLEX® HEFTEMIDDEL FOR HUDOVERFLATEN
(HOY VISKOSITET MEDISINSK CYANOAKRYLAT)

LES DEN FOLGENDE INFORMASJONEN NOYE FOR BRUK
AV PRODUKTET

BESKRIVELSE:

derma-+flex® er et sterilt, topisk hudlim med hgy viskositet,
formulert for enkel pafering. Det leveres i et 0,7 g aluminiums
sammenleggbart rer og applikator pakket i en stiv PETG-blemme
med et Tyvek® lokk. Paferingsapparatet bestér av en selvpunktert
hette og en myk, vinklet spiss.Etter pafaring pa huden, terker
derma-+flex®-gellimet hurtig uten svie eller ubehag for pasienten.
Den gellignende viskositeten gjer limet lett & pafere og hindrer at
det renner fra eller inn i saret. derma-+flex® topisk hudlim danner
en fleksibel, vanntett mikrobebarriere over sarkanter som lett kan
approksimeres for & fremme sarheling.

Roret kan brukes til ett eller flere indikerte sar pa samme pasient.

INDIKASJONER:
derma-+flex® topisk hudlim med hgy viskositet skal brukes

sarheling. Reret kan bruges til et eller flere angivne sér pa den
samme patient.

INDIKATIONER:

derma-+flex® topisk kleebemiddel med hgj viskositet til hud er
beregnet til at blive anvendt af l&ger og

plejepersonale til at lukke kirurgiske incisioner og mindre
traumatiske sar med sarkanter, der nemt kan fores sammen,
pa steder, hvor huden ikke er alt for stram. Det kan bruges
sammen med, men ikke i stedet for, dybe hudsuturer.

ADVARSLER:

e derma+flex® topisk kleebemiddel til hud ma ikke
bruges internt, pa eller i nzerheden af slimhinder,
pé tryksar, pa dyre- eller menneskebid eller pa
inficerede sar.

e Varomhyggelig med at undga kontakt med gjnene.

o derma+flex® topisk kleebemiddel til hud ma ikke
placeres i incisioner eller flenger og ma ikke bruges
som en primer sarlukningsmetode pé steder, hvor
huden er meget stram, eller pé steder, der udsattes
for bevaegelse, som f.eks. over led.

e derma+flex® kan bruges pa steder med tykt,
naturligt har s lenge sadanne omréader klargores
korrekt, og der udvises forsigtighed, sa hér ikke
kommer i klemme i saret.

e derma+flex® ma ikke bruges pa saromréder, der
vil blive udsat for gentagen eller leengerevarende
fugtighed eller friktion.

e Det ma ikke bruges til patienter med kendte allergier
overfor cyanoacrylat eller formaldehyd, eller til
patienter med praoperative, systemiske infektioner,
ukontrolleret diabetes eller andre sygdomme eller
lidelser, der vides at gribe ind i sarheling.

e Der kan forekomme lokaliseret sensibilisering.

e Huvis applikatorspidsen trykkes for hardt mod
sarkanterne eller huden omkring séret, kan
det tvinge sérkanterne fra hinanden og lade
klebemiddel lobe ind i saret. Kleebemiddel i
séret kan forsinke sérheling og/eller resultere i et
ugunstigt kosmetisk resultat.

e derma-+flex® topisk kleebemiddel til hud mé ikke
placers i en procedurepakke/-bakke, som skal

catkowitego wyschniecia kleju. (Rys. 5)

4. Fioletowe zabarwienie widoczne na ranie wskazuje
na uzycie nadmiernej ilosci kleju, co moze wydtuzy¢
czas polimeryzacji. W razie potrzeby, nadmiar kleju
mozna rozprowadzi¢ w miejscu rany koficowka
aplikatora. g. Naktadanie kolejnych warstw kleju nie
jest wymagane ani zalecane.

OPIEKA POOPERACYJNA:

Rana powinna pozostawac sucha, jednak dopuszcza sig jej
krétkotrwate zamoczenie zgodnie z zaleceniami lekarza.
Pacjenci nie powinni ptywag¢, moczy¢ ani szorowac okolic rany.
Nie powinni tez stosowac¢ balsaméw, olejkéw, emolientéw

ani detergentéw. Po umyciu rane nalezy delikatnie osuszy¢
migkkim recznikiem. Nie nalezy trze¢, drapa¢ ani skuba¢
okolic rany. Pacjenci powinni unika¢ dtugotrwatej ekspozycji na
dziatanie promieni stonecznych. W przypadku rozej$cia sig rany
lub utrzymujacego sig obrzgku, zaczerwienienia | bélu, nalezy
skonsultowac sig z lekarzem.

USUWANIE:

Zelowy klej derma-+flex® oderwie sig samoistnie podczas
regeneracji warstwy skory, zazwyczaj w ciagu 5-10 dni. W
razie potrzeby, klej mozna usunac naktadajac na miejsce
aplikacji derma-+flex® produkt na bazie ropy naftowej lub oleju
mineralnego. Zostawi¢ wybrany produkt na skorze przez 1-2
minuty, a nastepnie $ciagnac klej tkankowy derma-+flex®.

SRODKI 0STROZNOSCI:

W przypadku natozenia kleju tkankowego do stosowania
miejscowego derma-+flex® w niewtasciwym miejscu mozna

go zetrze¢ gaza i ewentualnie ponowi¢ aplikacje. W przypadku
niezamierzonego sklejenia nieuszkodzonej skory, $ciagnac klej,
ale nie rozrywac skory. W rozklejeniu moze pomdc wazelina
lub aceton. Inne $rodki, takie jak woda, sl fizjologiczna,
Srodek antyseptyczny Betadine®, HIBICLENS® (glukonian
chlorheksydyny) lub mydto nie powoduja szybkiego rozklejenia.
Unika¢ kontaktu z oczami. Jesli produkt jest uzywany w poblizu
oczu, pacjent powinien znajdowac si¢ w pozycji poziomej.

W celu ochrony oka natozy¢ warstwe wazeliny i/lub gazik.

Jesli powieki zostana sklejone, nalezy rozpuscic klej na
rzgsach ciepta woda przykrywajac oko mokrym wacikiem.
Opatrunek trzymac na oku do czasu rozklejenia, zazwyczaj

1-3 dni. Nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej, gdyz czasteczki
polimeryzowanego cyjanoakrylanu w oku moga wywotac

tamamlanmasinin ardindan kullanilmamis malzemelerin timiini
atin.

STERILDIR VE TEK KULLANIMLIKTIR.

BILDIRIM:

derma+flex® topikal cilt yapistiricisi hakkindaki advers
reaksiyonlari bildirmek icin doktorlar + 1-844-633-4583
numarali telefondan Chemence Medical ile temasa gegmelidir.

Formiile Edilmis Medikal Siyanoakrilat 6155265 ve 6386203
numarali ABD Patentleri ve beklemede olan

diger patentler altinda iiretilmektedir.

Betadine® Purdue Fredericks’in Markasi, HIBICLENS®
Molnlycke Health Care Sirketler Grubu’nun Tescilli Markasi,
Tyvek® DuPont’un Tescilli Markasi.
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derma+flex® KOXXHbIN KIEA 1151
MECTHOIO NPUMEHEHUA
(BbICOKOBA3KWI MeOULIMHCKUIA
LuaHoakpunar)

MEPEQ NCMNONTb3OBAHUEM 3TOIMO
MPOOYKTA, MPOYTUTE TwarensHo
CINEQYIOLWYO NHOOPMALIUIKO

OMNUCAHME

Kneit derma+flex® — aT0 CTepunbHbIA BbICOKOBSI3KWI
KOXHbIiA knei. Ero coctaB nogo6paH Ans nerkoro
HaHeceHwusi. OH NOCTaBNsieTCst B BUE OAHOPA30BOM
anoMUH1EBON cknagHom Tpy6ku no 0,7 r u annnukaTopa,
ynaKkoBaHHbIX B XecTkuii 6nuctep PETG c kpbilukoi Tyvek®.
AnnnukaTop COCTOMT 13 CaMONpOTeKatoLLEero konnavka v
MSIrKOro YriioBOro HakoHeuHwWKa. Mpu HaHeCEeHUN Ha KOXyY
kneii-renb derma+flex® GbICTPO BbICbIXAET, HE Bbl3blBast

y NaumeHTa OLLYLLIEHUS YOKEHWS UIK NOoKambIBaHUS.
[eneobpa3sHast KOHCUCTEHLMS Kiest obecneynBaeT nerkoe
HaHeceHve 1 NpeJoTBpaLLaeT pacTekaHue 1 nonagaHve
B paHy. KoxHblii kneii derma+flex® o6pa3yeT anactuyHbIi
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av medisinsk personell for & lukke operasjonssnitt og mindre
traumatiske sér med hudkanter som lett kan holdes sammen i
omrader med lav hudspenning. Det kan brukes sammen med, men
ikke i stedet for, dype hudsuturer.

ADVARSLER:

o derma+flex® topisk hudlim skal ikke brukes innvortes,
pé eller naer slimhinnen, pa liggesar, pé dyre- eller
menneskebitt, eller pa infiserte sér.

e Kontakt med gynene mé unngas.

e derma-+flex® topisk hudlim skal ikke pafares i
operasjonssnitt eller laserasjoner, og skal ikke brukes
som primeer sarlukkingsmetode i omrader med hoy
hudspenning eller i omrader med mye bevegelse, for
eksempel over leddene.

e derma+flex® kan brukes | omrader med tett naturlig
har, forutsatt at slike omréder klargjeres korrekt og man
passer pa at har ikke setter seg fast i saret.

o derma+flex® skal ikke brukes pa sarsteder som er
utsatt for gjentatt eller langvarig fuktighet eller friksjon.

e Det skal ikke brukes pé pasienter med kjente allergier
overfor cyanoakrylat eller formaldehyd, eller pa
pasienter med preoperative systemiske infeksjoner,
ukontrollert diabetes eller andre sykdommer eller

steriliseres inden brug. Det er et kendt faktum, at hvis
derma-+flex® topisk kleebemiddel til hud, efter endelig
fremstilling, eksponeres for overdreven varme (som
f.eks. i autoklaver) eller straling (som f.eks. gamma-
eller elektronstraling), eges dets viskositet, og det kan
gere produktet ustabilt.

e  Potentiel systemisk toksicitet for dette produkt er

ukendt.
e Produktet er kun beregnet til brug pa en enkelt patient.
KLARGORING:

Rens saromradet grundigt, opna haamostase, og fiern sterknet/
flydende blod. Undlad péfering af sarsalve, creme eller lotion

inden eller efter pafering af kleebemidlet. Serg for, at sarkanterne
er nemt approksimerede. Stramme sar skal lukkes med suturer,
Steri-strips™ eller kirurgiske haefteklammer inden pafering af
kleebemidlet. Dup séret tart med steril gaze (tor) for at sikre direkte
vaevskontakt for at fa derma-+flex® topisk kleebemiddel til hud til at
kleebe til huden. (billede 1)

PAFORING:

1. Abn den sterile emballage.

2. Hold applikatorspidsen mellem tommel- og pegefinger
og i den foldede ende af tuben, og skru forsigtigt tuben
ind i applikatoren. Undlad at trykke p& tuben i denne
fase. (billede 2)

3. Hold enheden lodret og veek fra patienten. (billede 3)
Tryk let pa tuben fra bunden og op, til skumspidsen
bliver lidt lilla. Stop med at trykke. Hold sérkanterne
sammen med behandskede fingre eller en tang. Péfer en
tynd film klabemiddel over saret. (billede 4) Oprethold
approksimering i 60 - 90 sekunder, eller til klebemidlet
er polymeriseret og feles tert. (billede 5)

4. En synlig lilla farvning ved saromradet angiver, at der
er pafert for meget kiebemiddel, og det kan forlenge
polymeriseringstiden. For meget kleebemiddel kan,
hvis det enskes, spredes over saromrédet vha.
applikatorspidsen.

EFTERBEHANDLING AF PATIENTER:

Patienter skal holde séret tert, men de kan gare det vadt i kort tid
eller tage et hurtigt brusebad, efter l&2gens anvisning. Patienter
ber ikke svemme, gennemblgde eller skrubbe omradet, og de bar
ikke pafere cremer, olier, bladgeringsmidler eller vaskemidler. Efter

podraznienie.
Spolimeryzowany klej na metalowych narzgdziach mozna usunaé
acetonem.

SPOSOB DOSTARCZENIA:

Klej tkankowy do stosowania miejscowego derma-+flex® jest
dostarczany w sterylnym opakowaniu zawierajagcym aluminiowg
tubke 0,7g wypetniona zelowym klejem z jedng koricowka
aplikatora; wyrdb przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.
Kazde opakowanie zawiera 10 lub 6 blistrow.

PRZECHOWYWANIE:

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C z dala od Zrédta
wilgoci i bezposredniego ciepta. Nie uzywac po uptywie terminu
waznosci.

STERYLNOSC:

Zelowy Klej derma+flex® jest sterylizowany suchym goracym
powietrzem, a zapakowany product jest sterylizowany tlenkiem
etylenu. Nie sterylizowa¢ ponownie. Nie uzywac w przypadku
otwartego lub uszkodzonego blistra. Po zakorczeniu procedury
medycznej niewykorzystany materiat wyrzucic.

JALOWE, WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

ZGLASZANIE:

W celu zgtoszenia dziatan niepozadanych wywotanych uzyciem
kleju tkankowego do stosowania miejscowego derma-+flex®,
lekarze sg proszeni o kontakt telefoniczny z Chemence Medical pod
numer +1-844-633-4583.

Cyjanoakrylan do zastosowan medycznych wyprodukowany w
oparciu 0 amerykanskie patenty nr US6155265, US6386203 i inne
zgtoszone wnioski patentowe.

Betadine® to zarejestrowany znak towarowy firmy Purdue
Fredericks,HIBICLENS®® to zarejestrowany znak towarowy
firmy Molnlycke Healthcare Group of Companies, Tyvek® to
zarejestrowany znak handlowy firmy DuPont.

BOJOHENPOHULIaeMblii MUKPOBHBI Gapbep Hag nerko
CoBMeLLaeMbIM1 KpasiMi paHbl, obreryas ee 3axusneHue.
Tpy6Ka MOXET MCMOMb30BaTLCS A4S OAHOMN WU HECKONbKUX
yKa3aHHbIX paH Y OfIHOrO 1 TOrO e nauueHTa.

MpumeHeHue

BbicoKoBSA3KUIA koxHbIN kneit derma+flex® npeaHasHayeH

[UNSt UCMONb30BaHNS MEAULMHCKAMM paboTHUKaMU C LieNblo
3aKpbITUS ONEPaLMOHHbBIX PaH U HEBObLUNX TPAaBMATNYECKUX
paH C NIerko CoBMeLLaeMbIMM KpasiMi Ha y4acTkax co cnabbim
HaTshkeHneMm Koxu. Kneii-renb MOXHO UCMonb30BaTh B
coyeTaHum ¢ rnyGoKMMM KOXHBIMU LLBAMM, HO HE BMECTO HIX.

NPEAYNPEXXAEHNA

. KoxxHbiit kneii derma+flex® He npegHa3HayeH

ANs NPUMEHEHNS BHYTPb, 41151 HAHECEHNS!
Ha cnmM3uncTble 060M04KM U NpUneraLme K
HWM y4acTKku, Ha paHbl, o6pa3oBaBLUNECs B
peayrnbTaTte NponexHeii, Ha MecTa ykycos
JKMBOTHBIX UIM YENOBEKa, a TakxkKe Ha

MHMULMPOBAHHbBIE PaHbl.

e CobntofaiTe 0OCTOPOXHOCTb, YTOGLI He
[ONyCTUTL NONafaHus Knes B rnasa.

e KoxHbli kneii derma+flex® He cnegyeT HaHOCUTB
Ha onepaLVOHHble U pBaHble PaHbl, a Takxe
1Cnonb3oBaTh B Ka4€CTBE OCHOBHOMO CPe/CTBa
AN 3aKPbITUSA paH Ha yvacTkax ¢ CUMbHLIM
HaTs>KeHNEM KOXW U TaM, rae Koxa MoxeT
cMmellaTbecs, Hanpumep B 06nacTu CycTaBoB.

®  Kneit derma+flex® MOXXHO HAHOCUTb Ha y4acTKku ¢
60MnbLIMM KONTMYECTBOM BOJOC, HO TONbKO nocne
COOTBETCTBYIOLLE NOATOTOBKMN KOXW; MPU 3TOM
HY>HO cneAuTb, YTOGbI BONIOCKW He nonaaanu
B paHy.

. He cnepyeT npumeHsiTh kneit derma+flex® gns
3aKpbITUSA paH, koTopble 6yayT noaBepraTbcs
MHOrOKpaTHOMY Unu AnMTeNIbHOMY BO3AEeCTBUIO
BMaru Unu Tpexuio.

*  Kneii-renb He crnefyeT NpUMeHsITb ANs
NayneHTOB C NOATBEPXAEHHON annepruieckomn
peakuven Ha ymanoakpunaTt unu doopmanbaerua,
C npeaonepauvoHHbIMU CUCTEMHBLIMU
VHMEKLNAMU, HEKOHTPONMUPYeMbIM AuabeTom,
ApyruMu 3a6oneBaHnsiIMU UM COCTOSIHUSIMU,
KOTOpbIE NPENsTCTBYOT3AXMBIIEHNIO PaH.

®  MoryT HabnogaTbCcst MeCTHbIe peakLun
ceHcnbunusayuu.
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DIRECTIONS FOR USE

Medical Device
Producto sanitario
Dispositivo médico
Medizinprodukt
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medisch hulpmiddel
Medicinteknisk produkt
Medisinsk utstyr
Tibbi cihaz
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tilstander som er pavist a forstyrre sarhelingen.

e Det kan oppsta lokal sensibilisering.

e For hoyt trykk pa applikatortuppen mot sarkantene
eller omkringliggende hud kan tvinge sarkantene fra
hverandre og la limet komme i séret. Lim i saret kan
forsinke heling av saret og/eller resultere i usnsket
kosmetisk utfall.

e |kke plasser derma+flex® topisk hudlim i en
prosedyrepakke/ brett som ma steriliseres for
bruk. Eksponering av derma-+flex® topisk hudlim,
etter sluttbehandling, for overdreven varme (som
ved autoklaver) eller straling (som gamma eller
elektronstréle), er pavist a gke viskositeten og kan gjore
produktet ustabilt.

e Produktets potensielle systemiske toksisitet er ukjent.

*  Produktet er kun til bruk pa én pasient.

KLARGJORING:

Rengjor sarstedet grundig, oppna hemostase og fiern overfladig
blod. Ikke pafer salve eller krem for eller etter p&fering av limet. Pése
at sarkantene lett kan approksimeres. Sar med hay spenning skal
festes med suturer, Steri-remser™ eller stifter far limet paferes. Tork
saret tort med sterilt gasbind (tort) for & sikre direkte vevskontakt for
hefting av derma-+flex® topisk hudlim til huden. (bilde 1)

et brusebad skal patienter forsigtigt duppe séret tort med et blpdt
handklede. De ma ikke gnide, kradse eller pille i séret. Patienter
skal undgé lengerevarende eksponering for sollys og skal rades til
at kontakte deres lzege, hvis saret

springer op eller i tilfelde af uafklaret haevelse, redme eller
smerter.

FJERNELSE:

derma-+flex® gel-kleebemiddel falder af pa naturlig vis, som
hudlaget fortsatter med at vokse, som regel | Iabet af 7 - 10 dage.
Klebemidlet kan, hvis det gnskes eller er ngdvendigt, fiernes

ved at pafore et petroleumseller mineralolieprodukt pa omradet,
der er dekket af derma+flex® topisk kleebemiddel til hud. Lad
omrédet veere i fred i 1-2 minutter, og s& kan derma+flex® topisk
kleebemiddel til hud pilles af.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:

Hvis det placeres pa et ugnsket sted, kan derma-+flex® topisk
klzebemiddel til hud terres af med gaze og paferes igen efter behov.
Hvis der opstér utilsigtet limning af intakt hud, skal huden pilles,
ikke treekkes, fra hinanden. Vaseline eller acetone kan hjelpe med
at oplgse limningen. Andre stoffer, som f.eks. vand, saltoplgsning,
Betadine® antiseptika, HIBICLENS® (klorhexidenglukonat) eller
s&be, forventes ikke at oplgse limningen med det samme. Undga
kontakt med gjnene. Ved brug i nerheden af pjet skal patienten
anbringes i en vandret stilling, og et lag vaseline skal paferes, og/
eller en gazepude skal placeres for at beskytte gjet. Hvis gjet bliver
lukket med lim. skal gjenvipperne frigeres med varmt vand ved at
deekke dem med en vad pude. Hold gjet tildaekket, til limningen er
helt oplest, som regel 1-3 dage. Seg legehjzlp, da polymeriserede
cyanoacrylat-partikler, der sidder fast i gjet, kan forarsage
slibeskader.

Polymeriseret kleebemiddel kan fiernes fra metalinstrumenter med
acetone.

LEVERING:

derma-+flex® topisk klebemiddel til hud leveres i en steril
emballage, der indeholder en forfyldt aluminiumstube til
engangsbrug med 0,7 g gel klebemiddel og en applikator spid.
Hver aske indeholder 10 eller 6 anordinger.

OPBEVARING:
Opbevares under 30 °C, vaek fra fugt og direkte varme. Ma ikke
bruges efter udlgbsdatoen
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DERMA+FLEX® TOPIKAL CILT YAPISTIRICISI
(YUKSEK VISKOZITELI TIBBI SIYANOAKRILAT)

BU URUNU KULLANMADAN ONCE, ASAGIDAKI BILGILERI
DIKKATLI BiR SEKILDE OKUYUN

AGIKLAMA:

derma+flex®, kolay uygulama icin formiile edilmis olan steril

ve yiiksek viskoziteli bir topikal cilt yapistiricisidir. 0.7 g tek
kullanimlik alliminyum katlanabilir tiip ve Tyvek® kapakl sert bir
PETG blister icinde paketlenmis aplikatorde saglanir. Aplikator,
kendi kendine delen bir kapak ve yumusak, acil bir uctan

olusur. derma-+flex® jel yapistirici cilde uygulandiginda hastada
yanma veya karincalanmaya neden olmaksizin hizli sekilde
kurumaktadir. Jel benzeri viskozitesi, yapistiricinin kolay sekilde
uygulanmasini saglamakta ve yaranin igine akmasini veya yaradan
kopmasini 6nlemeye yardimci olmaktadir. derma-+flex® topikal cilt
yapistiricisi, kenarlari kolayca yakinlastirilabilen yaralar iizerinde
esnek ve su gecirmez bir mikrobiyal bariyer olusturarak yara
iyilesmesini kolaylastirir. Tiip ayni hastada bir veya birkag belirtilen
yara icin kullanilabilir.

ENDIKASYONLAR:

derma+flex® yiiksek viskoziteli cilt yapistiricisi, cilt

geriliminin diistik oldugu bélgelerde yara kenarlarinin kolayca
yakinlastirilabildigi mindr travmatik yaralarin ve cerrahi
insizyonlarin tip profesyonelleri tarafindan kapatiimasinda
kullanilmak izere tasarlanmistir. Bu driin derin dermal dikislerle
birlikte kullanilabilir ancak bunlarin yerine kullanilamaz.

UYARILAR:

o derma-+flex® topikal cilt yapistiricisi viicut iginde,
mukoza lizerinde veya etrafinda, dekiibitus etiyolojisine
sahip yaralarda, hayvan veya insan isiriklarinda ya da
enfekte yaralarda kullanilamaz.

e (ozlerle temas ettirmemeye dikkat edilmelidir.

o derma-+flex® topical cilt yapistiricisi insizyonlarin
veya laserasyonlarin icine uygulanmamalidir veya cilt
gerilimin yiiksek oldugu ya da eklemlerin iizerindeki cilt
bolgeleri gibi harekete maruz kalan bélgelerde primer
yara kapatma yontemi olarak kullanilmamalidir.

* UYpesmepHoe faBneHne HaKOHeYHUKa
annnukaTopa Ha Kpasi paHbl UNy NpumneraoLLyo
KOXY MOXeT NPUBECTU K PACXOXKAEHUIO KpaeB
paHbl U nonaganuio knes B pavy. Knei,
nonasLUKi B paHy, MOXeT NpensiTcTBOBaThL ee
AXWUBNEHWUIO U/ UNN NPUBOANTD K MOSIBNEHUIO
KOCMETUYEeCKoro aedekTa.

* He cnepyeT nomelyaTb KOXHbIN Knew
derma+flex® B npeHasHayveHHyto Ans
BbINONTHEHUS NPoLeAypPbl EMKOCTb UMK JIOTOK,
€CIU OHM NoAnexat cTepunuaayum nepea
ncnonb3oBaHneMm. V13BecTHO, 4To BO3aelCTBUE
BbICOKMX TemnepaTyp (HanpuMep, B NapoBbIxX
cTepunusaTopax) v usnyyeHus (Hanpumep,
raMmma-usnyyeHust Unm nyyka a1eKTpPoHOB) Ha
roTOBbIV KOXHbIN kneit derma+flex® ysenuunsaet
€ro BSI3KOCTb 1 MOXET NpUBECTN

® knoTepe cTabunbHocTu. CBeaeHUs o
NOTEHLManbHOWM CUCTEMHOI TOKCUYHOCTH
[laHHOrO NPOAYKTa OTCYTCTBYIOT.

®  [laHHblii NpOAYKT NpeaHasHaveH ans
NPUMEHEHUs TONbKO ANS OAHOro NauueHTa.

MoaroToBka

CriegyeT TiWaTeNbHO O4NCTUTL 0BNacTb paHbl, BbIMOMHUTL
reMocTas 1 yanuTb criefibl KpoBu. He crielyeT HaHOCUTb
Masu, KpeMbl UK NOCbOHBI 10 UMK MOCHe UCMONb30BaHNs
knesi. Heobxoaumo cneauTh 3a Tem, YToGbl Kpasi paHb!

nerko cxoaunuce. Mpu HaTsKeHUM Kpaes paHbl nepes,
HaHeCeHWeM Knest Ux Heo6X0ANMO CTSIHYTb LBaMU, NMONOCKaMU
Steri-strips™ unu ckoGkamu. CnegyeT Hacyxo nNpoTepeTb

paHy Cyxoli CTepunbHol candeTkoi, 4Tobbl obecneunTb
Henocpe/ICTBEHHbII KOHTAKT TKaHM 1 KOXHOro kresi derma+flex®.
(PvicyHok 1)

MpumeHeHue

1. BCKpbITb CTEPUIIBbHYIO YNAKOBKY.

2. YaepxuBas HAKOHEYHWK annnukaTopa Mexay
6ONbLUNM 1 YKasaTenbHbIM NanbLyamu, a Ty6y —
3a 06XaTblii KOHEL, OCTOPOXHO BBUHTUTL TY6Yy B
annnukaTtop. Ha aTom atane Ty6y chaBnueaTth He
cnegyer. (PucyHok 2)

3. W3penwue cnepyet yaepkueaTth B BEPTUKANbHOM
NONOXEHUN U HA PACCTOSIHAM OT NaLyueHTa
(PucyHok 3). OCTOpOXHO HaaaBnMBaTh Ha
KoHeL Ty6bl 10 TeX Nop, Noka HaKOHEeYHUK
13 BCMEHEHHOro MaTepuana He npuobperet
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TOPICAL SKIN ADHESIVE

High Viscosity Medical Cyanoacrylate

(EN) TOPICAL SKIN ADHESIVE, High Viscosity Medical Cyanoacrylate

(ES) ADHESIVO CUTANEO DE USO TOPICO Cianoacrilato médico de
gran viscosidad

(PT) ADESIVO DE PELE TOPICO, Cianoacrilato Medicinal de Alta
Viscosidade

(DE) TOPISCHER HAUTKLEBER, Medizinisches Cyanacrylat mit hoher
Viskositat

(FR) ADHESIF CUTANE TOPIQUE, Cyanoacrylate médical & haute
viscosité

(IT) ADESIVO TOPICO CUTANEQ, Cianoacrilato medico ad alta
viscosita

(NL) TOPISCHE HUIDLIJM, Medisch cyanoacrylaat met hoge
viscositeit

(SV) HUDLIM, Medicinsk cyanoakrylat med hdg viskositet

(NO) HEFTEMIDDEL FOR HUDOVERFLATEN, Hgy viskositet medisinsk
cyanoakrylat

(DK) TOPISK KLAEBEMIDDEL TILL HUD, Hgj viskositet medicinsk
cyanoacrylat

(PL) KLEJ DO SKORY DO STOSOWANIAMIEJSCOWEGO,
Cyjanoakrylan medyczny o wysokiej lepkosci

(TR) TOPIKAL CILT YAPISTIRICIS|, Yiiksek Viskoziteli Tibbi Siya-noakri-
lat

(RU) KOXKHBI KNEM NS MECTHOMO MPUMEHEHWSA,
BbICOKOBSI3KWI MEANLIMHCKWIA LinaHoakpunaT

(KR) =4 I MEX, 2™, o|2 & Alot-ot a2 23
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PAFORING:

1. Apne den sterile pakningen.

2. Hold applikatortuppen mellom tommel og
pekefinger og raret i den riflede enden,
og skru deretter rgret varsomt inn i
applikatoren. Ikke trykksett raret i dette
stadiet. (bilde 2)

3. Hold enheten i loddrett stilling og pa avstand
fra pasienten. (bilde 3) Péfor trykk varsomt
fra bunnen av raret til skumtuppen blir svakt
fiolett. Slipp opp trykket. Hold sammen
séarkantene med hanskekledte fingre eller
pinsett. Pafer et tynt lag med lim over séret.
(bilde 4) Hold sammen i 60-90 sekunder,
eller til limet er polymerisert og tert ved
berering. (bilde 5)

4. En synlig fiolett farge pa sérstedet indikerer
at det er pafert for mye lim, noe som kan
forlenge polymeriseringstiden. Ved behov
kan overfladig lim spres over sarstedet ved
bruk av applikatortuppen.

ETTERBEHANDLING AV PASIENT:
Pasientene mé holde saret tart, men kan vaske seg

STERILITET:

derma-+flex® gelkleebemiddel er steriliseret vha.
tor varme, og enheden i posen er steriliseret vha.
ethylenoxidgas. M4 ikke re-steriliseres. Ma ikke
anvendes, hvis posen er abnet eller beskadiget.
Bortskaf alt ubrugt materiale, nar den medicinske
procedure er fuldfort.

STERIL, KUN TIL ENGANGSBRUG.

RAPPORTERING:

Laeger skal ringe til Chemence Medical pa +1-844-
633-4583 ved rapportering af ugnskede reaktioner, der
involverer derma-+flex® topisk klabemiddel til hud.

Formuleret medicinsk cyanoacrylat fremstillet under de
amerikanske patentnumre 6155265 og 6386203, og
andre patenter er anmeldt.

Betadine®-varemarke tilharende Purdue Fredericks,
HIBICLENS®-registreret varemaerke for Molnlycke
Health Care Group of Companies, Tyvek®-registreret
varemarke tilhgrende DuPont.

PL

DERMA+FLEX® KLEJ DO SKORY DO
STOSOWANIAMIEJSCOWEGO (CYJANOAKRYLAN
MEDYCZNY 0 WYSOKIEJ LEPKOSCI)

PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY UWAZNIE
PRZECZYTAC PODANE NIZEJ INFORMACJE

OPIS:

derma+flex® to sterylny klej tkankowy o wysokiej
lepkosci, do stosowania miejscowego, opracowany

z my$la o tatwej aplikaciji. Jest on dostarczany w
jednorazowej aluminiowej tubce z aplikatorem,

o gramaturze 0,7 g, w sztywnym blistrze PETG z
pokrywka Tyvek®. Po natozeniu na skore zelowy klej
derma+flex® szybko zasycha nie wywotujac u pacjenta
uczucia pieczenia i parzenia. Zelowa konsystencja

o derma+flex® , uygun sekilde hazirlik
uygulandigi ve yara icine kil kagmasinin
onlenmesine dikkat edildigi takdirde
viicut killarinin yogun oldugu bdlgelerde
kullanilabilir.

o derma+flex®, yineleyen veya uzun siireli
sekilde neme ya da siirtinmeye maruz
kalacak yara bolgelerinde kullaniimamaldir.

e Bu (irlin siyanoakrilata veya formaldehite
alerjisi oldugu bilinen veya pre-operatif
sistemik enfeksiyonlari, kontrol altina
alinamamis diyabeti ya da yara iyilesmesini
olumsuz etkileyen baska hastaliklar
veya tibbi durumlari olan hastalarda
kullanilmamalidir.

e  Lokal hassasiyet meydana gelebilir.

e Uygulama ucuyla yara kenarlarina ve
etrafindaki cilde asir basing uygulanmasi
yara kenarlarini birbirinden ayrilmaya
zorlayarak yapistiricinin yara igine
kacmasina olanak verebilir. Yapistiricinin
yara icine kagmasi iyilesmenin gecikmesine
ve/veya advers kozmetik bir sonuca neden
olabilir.

o derma+flex® topical cilt yapistiricisini,
kullaniimadan 6nce sterilize edilmesi
gereken bir prosediir paketine/
tepsisine yerlestirmeyin. Uretim siireci
sonlandiktan sonra derma+flex® topical
cilt yapistiricisinin isiya (otoklavlarda
oldugu gibi) veya radyasyona (gama veya
elektron 1sin1 gibi) maruz kalmasinin tiriniin
viskozitesini arttirdig bilinmektedir ve bu
maruziyetler tiriinii instabil hale getirebilir.

e Bu iirline iliskin bilinen herhangi bir
potansiyel sistemik toksisite mevcut

degildir.
o (riin tek hastalik kullanim igindir.
HAZIRLIK:

Yara bdlgesini iyice temizleyin, hemostaz saglayin ve
fazla kani temizleyin. Yapistiriciyl uygulamadan 6nce
veya sonra merhem, krem yada losyon uygulamayin.
Yara kenarlarinin kolayca yakinlastirilabildiginden

CBeTN0-(hMONeTOBOE OKpaLUMBaHue.
Mpekpatutb caaBnmBaHne. CoeanHNTb
M yAepXxuBaTh Kpasi paHbl nanbLyamu

B nepyaTtkax unw wunuamu. Hanectn
OHKY'O NIEHKY Knes Ha paHy (PucyHok
4). NogoxaaTtb npnénuantensHo 60-90
CeKyHZ, U1 10 TOro BpEMEHM, Noka He
3aKOHYMTCSI MpoLiecc nonmMepusamymm
M KNei He CTaHeT CyXUM Ha OLLyb.
(PucyHok 5)

4. Buaumoe cmonetoBoe okpalMBaHue
o6nacTu paHbl CBUAETENLCTBYET 00
M30bITKE KIesl, YTO MOXeT YBENUYUTb
Bpemsi nonumepusauuu. Mpu
Heo6XxoAMMOCTN U36LITOK KNes MoXeT
6bITb pacnpeaeneH no obnacTu paHsbl ¢
NOMOLLbI0 HAKOHEYHMKa annnukaTopa.

Mocnepytownia yxon

MayuneHT JomKeH NoaAepXuBaTh paHy CyXon;
OAHaKo A0NnyCKaeTCsa KpaTKoBpeMeHHoe
BOSL{EVICTBMG BOAbl M MPUHATUE Oylia B
COOTBETCTBUM C YKa3aHMAMU Bpa4a. I'Iau,meHTy He
cnepyeT nnaBaTb, MOYUTb UMK TEPETL 3Ty 06nacTb.
Kpome Toro, He cnegyeT NPUMEHSATL NIOCLOHbI,
macna, cMsryatoLue unu mololme cpeactea. Mocne
NPUHATMA Aylla NaUUeHTy cneayeT OCTOPOXHO
NPOMOKHYTb paHy A0CYyXa MArKUM NOMOTEHLEM.
Henb3s TepeTb, LapanaTte UK YecaTtb paHy.
MauueHTy cnegyet nsberartb NPOLOMKUTENBHOO
BO3/ENCTBUS CONHEYHOro ceeta. MaunenTy cnegyet
co0BLMTL 0 HeoBX0AUMOCTH oBpaLLEeHUs K Bpady B
Cny4ae pacxoXaeHus Kpaes paHbl, HENPOXoAALLEero
0OTeKa, NoKpacHeHUsa unu Gonu.

Ynanexue

Mo mepe pocTa KOXHOro cnosi knen-renb
derma+flex® 6yaeT oTwenywmnBaTbCa €CTECTBEHHBIM
obpa3om. DTOT npoLiecc npoaosmKaeTcs, Kak
npasuno, 5-10 gHeit. MNpy HEOBXOANMOCTMN KOXHbIN
kneit derma+flex® MoXHO yaanuTb nyTem HaHeceHus
Ha 06paboTaHHbI y4acToK Ba3ENMHOBOrO Unn
MUHepanbHoro Macna. HaHeceHHoe cpefcTBO
OCTaBNST Ha 06paboTaHHOM yyacTke Ha 1-2
MWHYTbI, NOCIE Yero yAansitoT OCTaTKu KOXHOrO Krest
derma+flex®.

KomnnekT nocraBku:
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