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C € 0373

SCHEDA TECNICA E FOGLIO ISTRUZIONI

Composizione:
Co-monomero NBCA - MS

CARATTERISTICHE

Glubran® 2 & un dispositivo medico chirurgico di classe Il (uso chirurgico interno ed esterno)
rispondente alle Regolamentazioni Europee in vigore. Glubran® 2 & un liquido di natura sintetica
a base cianoacrilica modificata per aggiunta di un monomero sintetizzato dal fabbricante stesso.
Glubran® 2 ha marcate proprieta adesive, sigillanti ed emostatiche; una volta polimerizzato,
realizza un'efficace barriera antisettica nei confronti degli agenti infettivi o patogeni piu diffusi
negli interventi chirurgici. £ un liquido pronto all'uso, trasparente, di colore giallo chiaro. A contatto
con tessuto vivo e in ambiente umido, polimerizza rapidamente creando una sottile pellicola
elastica dall'elevata resistenza tensile che garantisce una solida adesione ai tessuti. Tale pellicola si
conforma naturalmente all’anatomia dei tessuti su cui viene apposta, & impermeabile e non viene
compromessa/lisata/degradata dal sangue e dai liquidi organici. La pellicola puo essere facilmente
attraversata da un ago di sutura. Il tempo di polimerizzazione varia in funzione del tipo di tessuto
con cui Glubran® 2 viene a contatto, dalla natura dei liquidi presenti e dalla quantita di prodotto
applicata. In condizioni di corretta applicazione Glubran® 2 inizia a polimerizzare dopo circa 1-2
secondi, completando la sua reazione intorno a 60-90 secondi. Al termine di tale reazione, Glubran®
2 raggiunge la sua massima resistenza meccanica. Una volta polimerizzato Glubran® 2 non ha piu
alcun potere adesivo, per cui si potranno accostare o giustapporre tessuti o garze chirurgiche senza
il rischio di incollaggi indesiderati. Nelle normali procedure chirurgiche, la pellicola di Glubran® 2
viene eliminata mediante un processo di degradazione idrolitica; la durata di tale processo varia
dal tipo di tessuto e dalla quantita di Glubran® 2 applicata. La reazione di polimerizzazione pud
generare una temperatura di circa 45 °C. Glubran® 2 riduce i tempi di recupero funzionale post-
intervento chirurgico e riduce il dolore nel trattamento delle ernie. Glubran® 2 riduce i tempi di
intervento chirurgico. Glubran® 2 previene complicanze post-operatorie, come i sanguinamenti, la
formazione di fistole di vario genere e di raccolte di fluidi biologici. Glubran® 2 arresta emorragie
arteriose e venose in pochi secondi. Glubran® 2 consente il trattamento mini-invasivo di diverse
tipologie di fistole. Glubran® 2 & un trattamento palliativo del dolore nelle metastasi ossee.

IT



MODALITA DI APPLICAZIONE

Applicazioni chirurgiche

Aprire il blister e prelevare il monodose di prodotto in modalita sterile. Prima di aprire il monodose
verificare lo stato di fluidita di Glubran® 2 e la sua trasparenza. Se il prodotto si presentasse
poco fluido e/o torbido, questo non deve essere utilizzato. Glubran® 2 deve essere aspirato dal
monodose per mezzo di una siringa con attacco luer lock con un ago da 4-5 cm. Glubran® 2 puo
essere applicato con i dispositivi applicatori dedicati o goccia a goccia direttamente con la stessa
siringa con un ago da insulina (circa una goccia di prodotto per cm?). Prima dell'applicazione,
ove questo sia possibile, ripulire la zona da trattare. Glubran® 2 per essere efficace deve andare
a contatto diretto con i tessuti; per questo motivo, prima dell'applicazione, eliminare eventuali
raccolte/ristagni di sangue, o di qualsiasi altro liquido presente.

Glubran® 2 applicato in minima quantita con i dispositivi applicatori dedicati permette di
ottenere, a polimerizzazione avvenuta, una sottile pellicola adesiva. Non applicare pit gocce di
prodotto sullo stesso punto. Leventuale eccesso di prodotto, entro i primi 5-6 secondi dalla sua
applicazione, puo essere rimosso con un tampone o garza asciutti. Dopo l'applicazione e fino al
completamento della reazione di polimerizzazione (60-90 sec),non toccare il prodotto perché
questo potrebbe distaccarsi o non produrre l'effetto desiderato. La quantita di prodotto in eccesso,
dopo la polimerizzazione, pud comportare il distacco della pellicola adesiva e/o dare luogo alla
formazione di piccoli frammenti che tenderanno a distaccarsi dai tessuti e che dovranno essere
sempre rimossi. L'eccessiva quantita di prodotto, oltre a prolungare il tempo di polimerizzazione,
puo comportare una mancata adesione.

Glubran® 2 puo essere applicato in forma nebulizzata utilizzando i dispositivi accessori dedicati
(Ref. G2-NBT-xx) sia per procedure laparoscopiche che laparotomiche; la nebulizzazione del
prodotto consente di apporre una quantita adeguata di Glubran® 2 formando una pellicola sottile
ed elastica che aderisce al tessuto. Nell'applicazione nebulizzata applicare il prodotto seguendo le
relative istruzioni d’uso di ogni dispositivo nebulizzatore.

Dispositivi accessori per la corretta applicazione di Glubran® 2:

Siringa con ago da insulina

Glubran® 2 viene applicato goccia a goccia con una siringa con ago da insulina. Il prodotto deve
essere applicato in una quantita di circa una goccia per cm2.

Dispositivo goccia a goccia (Ref. G2 DCD-210-8T)

Tale dispositivo consente una applicazione di Glubran® 2 goccia a goccia pill accurata e controllata
rispetto all'applicazione con siringa e ago da insulina.



Puntale applicatore (Ref. G-DT)

La punta a pennello del puntale applicatore consente un‘applicazione in strato sottile di Glubran® 2
direttamente sulla zona da trattare.

Catetere per laparoscopia (Ref. G2-LPC-xx)

Tale dispositivo consente |'applicazione di Glubran® 2 durante interventi di chirurgia laparoscopica.
Nebulizzatore (Ref. G2-NBT-xx)

Il sistema consente di applicare Glubran® 2 in forma nebulizzata in interventi chirurgici per via
laparotomica, laparoscopica, toracoscopia ed endoscopica.

Glutack (Ref. GB-DS xx)

Tale dispositivo consente I'applicazione controllata di Glubran® 2 in forma di gocce calibrate in
interventi chirurgici per via laparoscopica e laparotomica.

Applicazione cutanea

Glubran® 2 puo essere utilizzato anche per uso cutaneo. Il prodotto deve essere applicato sulla
cute, esternamente, dopo aver accostato e fatto perfettamente combaciare i margini della ferita
stessa, preventivamente pulita. | margini della ferita dovranno essere mantenuti accostati per circa
1 minuto. A polimerizzazione avvenuta non & piti possibile alcuna correzione. Dopo l'applicazione
controllare accuratamente la corretta adesione dei tessuti trattati. Glubran® 2 si distacchera
spontaneamente dopo 5-8 giorni dall'applicazione. Per questo tipo di applicazione, si consiglia di
utilizzare il Puntale applicatore.

CONTROINDICAZIONI

Il prodotto non deve essere applicato a diretto contatto con il tessuto cerebrale.

Il prodotto non deve essere applicato all'interno di un lume vasale, ad eccezione dei trattamenti
in corso di endoscopia digestiva, radiologia interventistica, sclerosi ed embolizzazione venosa e
neuroradiologia vascolare.

Il prodotto non deve essere utilizzato in soggetti ipersensibili e nelle gestanti.

Il prodotto non deve essere utilizzato su varici sanguinanti conseguenti a cirrosi epatica giovanile
di origine ignota.

Il prodotto non deve essere utilizzato nelle anastomosi dei nervi periferici.

Il prodotto non deve essere gocciolato direttamente dal monodose, ma deve essere applicato
utilizzando uno dei dispositivi dedicati prodotti dall'azienda o una siringa con ago da insulina.
PRECAUZIONI

Glubran® 2 ha un grado di viscosita di poco superiore all'acqua, per cui & necessario applicarlo con
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molta attenzione per evitare l'espandersi del prodotto in aree indesiderate. Se necessario apporre
delle garze a protezione delle aree circostanti. Verificare sempre la compatibilita di Glubran® 2
con altri dispositivi medici utilizzati durante l'intervento chirurgico, ad esempio dispositivi in
puro silicone o policarbonato possono inficiare 'adesivita del prodotto (silicone) o innescare la
polimerizzazione (policarbonato).

Glubran® 2 deve essere applicato sempre in minima quantita: circa 1 goccia per cm?, evitando
di applicare piu gocce di prodotto sullo stesso punto, o uno massimo due passaggi con il
nebulizzatore sulla stessa parte di tessuto target. Un secondo strato di prodotto potra essere
sovrapposto al primo solo dopo che quest’ultimo abbia gia polimerizzato.

Leventuale eccesso di prodotto, entro i primi 5-6 secondi dalla sua applicazione, puo essere
rimosso con un tampone asciutto. L'utilizzo di quantita in eccesso di Glubran® 2 in aree a rischio di
infezione, (come ad esempio I'apparato uro-genitale), & stato associato ad un maggiore rischio di
infiammazione e/o infezione.

La quantita di prodotto in eccesso, dopo la polimerizzazione, puo comportare il distacco della
pellicola adesiva e/o dare luogo alla formazione di piccoli frammenti che tenderanno a distaccarsi
dai tessuti e che dovranno essere sempre rimossi. Inoltre una eccessiva quantita di prodotto
prolunga il tempo di polimerizzazione e pud comportare una mancata adesione.

Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto accidentale lavare immediatamente con acqua.
Se il prodotto ha polimerizzato, il suo distacco avverra in modo spontaneo dopo 2-3 giorni circa.
Nel caso in cui il prodotto venisse a contatto con strumentazione chirurgica o quant’altro, questo
potra essere rimosso con acetone. Verificare sempre la compatibilita dell’acetone con il materiale
e la parte da trattare.

AVVERTENZE

/N Glubran® 2 deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico qualificato. Il
fabbricante declina ogni responsabilita per danni provocati da un uso improprio rispetto a
quanto riportato nella seguente scheda tecnica.

/N Eventuali procedure chirurgiche e minimamente invasive devono essere eseguite solo da
persone che abbiano una formazione adeguata e familiarita con tali tecniche. Consultare
la letteratura medica relativa a tecniche, complicazioni e pericoli prima dell'esecuzione di
qualsiasi procedura chirurgica.

/N Prima dell'uso si consiglia di leggere attentamente tutte le informazioni incluse in questo foglio
istruzioni.

/N Non utilizzare se il blister o il monodose & aperto o forato. @
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/N Il prodotto & monouso. ®

/N Il dispositivo & sterile e non puo essere riutilizzato e risterilizzato dopo la prima apertura. Il
riutilizzo comporta rischi di infezione per il paziente per perdita di sterilita del contenuto e
compromissione delle capacita di incollaggio e di funzionalita del prodotto.

/N Il prodotto & pronto all'uso.

/N Non utilizzare Glubran® 2 con dispositivi o accessori contenenti policarbonato, per evitare una
incontrollata polimerizzazione del prodotto.

/N Il prodotto non deve essere né diluito né miscelato con coloranti o altre sostanze ad eccezione
di sostanze tri iodate a base oleosa atte a renderlo radiopaco. La miscelazione con tali sostanze
modifica proporzionalmente i tempi di polimerizzazione pertanto é necessario che la miscela
sia completamente omogenea ed uniforme.

/N In caso di applicazioni endoscopiche per la sclerosi di varici gastriche, il volume di Glubran® 2
non deve essere superiore ad 1 ml per iniezione, per evitare effetti indesiderati quali embolie
in distretti non interessati alla procedura. Il volume totale di prodotto utilizzato per trattare
la varice gastrica puo essere superiore ad 1 ml. Nel caso di applicazioni endoscopiche per
la sclerosi di varici esofagee, il volume di Glubran® 2 non deve essere superiore a 0,5 ml
per iniezione, per evitare effetti indesiderati quali embolie in distretti non interessati alla
procedura. Il volume totale di prodotto utilizzato per trattare la varice esofagea non deve
essere superiore ad 1 ml.

/N Leggere sempre attentamente le istruzioni dei dispositivi applicatori prima dell'uso

/N Non utilizzare il prodotto se si presentasse poco fluido e/o torbido.

/N Leventuale prodotto residuo non deve essere riutilizzato e deve essere eliminato.

/N Il prodotto non pud essere risterilizzato.

/N In rari casi, dopo I'applicazione, pud verificarsi, una modesta e temporanea reazione
inflammatoria locale.

/N In caso di utilizzo di Glubran® 2 come adesivo per l'incollaggio di grandi porzioni di tessuto, si
consiglia di procedere all'apposizione dei lembi il piti velocemente possibile per non perdere
parte della capacita adesiva nelle prime zone di applicazione del prodotto.

/N In caso di utilizzo di Glubran® 2 come adesivo per I'incollaggio di porzioni/zone che presentano
notevole tessuto adiposo, si consiglia di applicare una maggiore quantita di prodotto, stando
sempre attenti a non eccedere per non creare una superficie rigida.
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EFFETTI INDESIDERATI
In rari casi si possono verificare reazioni inflammatorie, localizzate nell‘area di applicazione del
prodotto. Tali reazioni si verificano soprattutto quando la quantita di Glubran® 2 applicata risulta
superiore alla dose consigliata e riportata nel paragrafo “Modalita di applicazione (Applicazioni
Chirurgiche)”.

In aree soggette ad infezioni (come ad esempio I'apparato uro-genitale), uneccessiva quantita di
prodotto favorisce il rischio di reazioni infiammatorie che possono progredire in infezioni persistenti.
In pazienti ipersensibili /o tendenzialmente allergici, I'uso del prodotto puo provocare una forte
reazione allergica che in casi isolati pud condurre all’anafilassi.

In alcune applicazioni extravascolari o durante le procedure endovascolari, i pazienti sensibili
possono avvertire una leggera sensazione di calore accompagnata da un momentaneo dolore che
si risolve spontaneamente.

In applicazioni endoscopiche per la sclerosi di varici gastriche ed esofagee, se non vengono
rispettate le quantita indicate da applicare (Vedi sez. Avvertenze) si possono verificare embolie in
distretti non interessati alla procedura.

CONSERVAZIONE

Il prodotto deve essere conservato ad una temperatura compresa fra +2 °C e +8 °C. Nel caso in
cui si debba conservare/trasportare il prodotto al di fuori dell'intervallo di temperatura stabilito,
il prodotto puo essere mantenuto per un massimo di 5 giorni continuativi a temperatura non
superiore ai 25 °C.

VALIDITA

Il prodotto correttamente conservato ha validita 2 anni dalla data di produzione. Il prodotto non
deve essere utilizzato oltre la data di scadenza.

STERILITA

Il prodotto ed il suo confezi
contengono lattice né ftalati.

SMALTIMENTO
Dopo I'uso, smaltire il dispositivo attenendosi alle procedure e alle linee guida locali.

ento (monodose, vaschette e blister) sono sterili e non




CONTATTI =
Qualsiasi incidente grave che si verifica, relativo al dispositivo, deve essere segnalato al produttore "
GEM S.rl. all'indirizzo e-mail info@gemitaly.it e allautorita competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore e/o il paziente & stabilito. Si richiede, in questo caso, una descrizione dettagliata del
problema occorso nonché di indicare i dati variabili del dispositivo medico coinvolto (codice di
vendita, numero di lotto, codice UDI).

CONFEZIONE E CODICI PRODOTTO

V.Tabella
REF Confezione Formato GMDN UDI-DI di base

G-NB-2 10 monodose/astuccio Tml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 monodose/astuccio 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 monodose/astuccio 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 monodose/astuccio 0,5 ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 monodose/astuccio 0,35 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 monodose/astuccio 0,25 ml 58777 803190219X

DESTINAZIONE D'USO E INDICAZIONI D'USO

Glubran® 2 & destinato ad essere utilizzato sui tessuti con azione adesiva, sigillante, emostatica,
sclerosante, embolizzante e batteriostatica.

E indicato in chirurgia tradizionale, laparoscopica e nei trattamenti di endoscopia digestiva,
radiologia interventistica e neuroradiologia vascolare.

Glubran® 2 puo essere applicato sul tessuto muscolare, osseo e cartilagineo, endoteliale, adiposo,
connettivale, sugli epiteli interni, parenchimi, mucose e membrane sierose (peritoneo, pleura etc).
Glubran® 2 reagisce con tutti i liquidi corporei, come sangue, linfa, bile, succo gastrico, pancreatico etc.
Glubran® 2 svolge azione emostatica anche su pazienti sotto trattamento con farmaci
anticoagulanti o affetti da difetti congeniti della coagulazione, in quanto il processo di
polimerizzazione @ indipendente dai fattori della coagulazione implicati nell'emostasi.



Di seguito vengono riportate alcune applicazioni del prodotto in diversi interventi chirurgici. Per

apprendere la corretta modalita di applicazione di Glubran® 2 in tutte le applicazioni chirurgiche

& necessario contattare la nostra azienda o il distributore autorizzato e conoscere le istruzioni

tecniche appropriate e la letteratura medica professionale.

Cardiochirurgia

« Come emostatico e sigillante a rinforzo della sutura sul miocardio.

« Come emostatico e sigillante a rinforzo della sutura sulle anastomosi (vaso-vasali e protesico-vasali).

« Come adesivo di patch sul miocardio o per incollare il piano di dissezione nelle dissecazioni aortiche.

Chirurgia vascolare

- Come emostatico e sigillante a rinforzo della sutura sulle anastomosi (vaso-vasali e protesico-vasali).

- Come adesivo per il trattamento degli pseudoaneurismi iatrogeni, tramite iniezioni percutanee.

« Come riempitivo e sclerosante per il trattamento delle vene varicose ed insufficienti degli arti inferiori,
tramite iniezione endovasale.

Neurochirurgia

« Come adesivo e sigillante per l'incollaggio di patch sul tessuto durale.

- Come sigillante a prevenzione delle fistole liquorali per la chiusura della sella turcuca per via trans-
sfenoidale.

« Come adesivo e sigillante pel I'incollaggio di opercoli e frammenti ossei e osteocartilaginei.

Chirurgia otorinolaringoiatrica/Maxillo-Facciale

« Come sigillante per il trattamento di fistole liquorali nella chirurgia naso-paranasale e dell'ipofisi.

« Come sigillante per il trattamento di fistole faringocutanee ed oroantrali.

« Come adesivo nella chirurgia del naso e seni paranasali.

« Come sigillante di suture palatali in interventi di labiopalatoschisi.

« Come adesivo per l'incollaggio di frammenti osseo-cartilaginei.

« Come adesivo per favorire 'attecchimento di graft cutanei.

Odontostomatologia

« Come adesivo per la stabilizzazione della finestra ossea in interventi di rialzo del seno mascellare.

« Come adesivo per la stabilizzazione di bio-materiali di riempimento in interventi di rigenerazione ossea
guidata.

« Come adesivo per la chiusura di incisioni endo-orali.

Oftalmologia

« Come adesivo per il fissaggio del lembo congiuntivale in interventi di pterigioplastica.

« Come sigillante ed adesivo per la chiusura di perforazioni corneali.



Chirurgia pediatrica

« Come emostatico su resezioni o lesioni di organi parenchimatosi (fegato, rene, pancreas, milza).

« Come sigillante ed emostatico su biopsie polmonari.

- Come sostituto della sutura in interventi di circoncisione ed ipospadia.

« Come sigillante ed emostatico nella chiusura di perforazioni di organi.

« Come sigillante nel trattamento di fistole.

« Come sclerosante nel trattamento di varici gastroesofagee.

« Come adesivo e sigillante nella chiusura del patent processus vaginalis.

Chirurgia generale

« Come adesivo nella plastica di ernie e laparoceli con patch/mesh sia in chirurgia tradizionale che

laparoscopica.

Come sigillante nel trattamento di fistole proctologiche.

Come sigillante e rinforzo di anastomosi sia gastro-intestinali che della porzione terminale del retto.

Come sigillante nel trattamento di fistole gastrocutanee.

Come sigillante nella prevenzione della formazione di bilomi e fistole biliari in seguito a resezione epatica.

Come emostatico su tessuti parenchimatosi (fegato, pancreas, milza, ecc..) su epiteli interni, tessuto

muscolare e adiposo.

Chirurgia bariatrica

« Come adesivo per lincollaggio di tessuto adiposo in procedure di omentoplastica dopo sleeve
gastrectomy.

« Come sigillante e rinforzo di sutura dopo Sleeve Gastrectomy o Gastroenterostomia Roux-en Y.

Chirurgia plastica

« Come adesivo, emostatico per I'adesione del flap cutaneo in interventi di addominoplastica.

« Comessigillante nella prevenzione e trattamento di seromi in addominoplastica.

« Come adesivo ed emostatico in interventi di rinoplastica.

« Come adesivo in interventi di chirurgia ricostruttiva del seno.

Chirurgia toracica

« Come sigillante di rinforzo per aerostasi immediata e maggiore tenuta meccanica.

« Come sigillante di fistole bronchiali e bronco-pleuriche.

Chirurgia ginecologica

- Come adesivo ed emostatico nelle plastiche vaginali e perineali.

- Come sigillante per la prevenzione e trattamento di linfoceli e linforree inguinali.

« Come adesivo per fissare le mesh per il trattamento del prolasso.

Chirurgia senologica

« Come sigillante per la prevenzione e trattamento di seromi e linforree a seguito di interventi di
mastectomia, quadrantectomia e linfoadenectomia ascellare.
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Chirurgia urologica

- Come emostatico e sigillante in corso di trapianto renale.

Come sigillante ed emostatico su lacerazioni e lesioni emorragiche renali.

Come sigillante ed emostatico della via escretrice in interventi di nefrectomia parziale.

Come sigillante nel trattamento di fistole urinarie.

Come sigillante nel trattamento di linforree post-operatorie.

Come sostituto della sutura in interventi di fimosi, circoncisione e frenulotomia.

Come adesivo del graft in interventi di uretroplastica.

« Come emostatico su resezioni endoscopiche dei tumori della vescica.

Endoscopia digestiva

Come sigillante nel trattamento endoscopico di fistole esofagee, gastriche, gastrointestinali, duodenali
e pancreatiche.

Come emostatico e sigillante nel trattamento endoscopico e prevenzione di sanguinamenti post-resettivi
della mucosa e sub-mucosa gastrointestinale.

« Come emostatico nel trattamento endoscopico di ulcere gastrico-duodenali sanguinanti.

Come sclerosante nel trattamento endoscopico di varici esofagee, gastriche e duodenali.

inter e e

Come embolizzante nelle embolizzazioni e sclerosi di arterie e vene.

« Come embolizzante nel trattamento di malformazioni vascolari e fistole.

Come embolizzante nel trattamento di endoleak.

Come sigillante nel trattamento di fistole post-chirurgiche.

« Come embolizzante dellarterie prostatiche nel trattamento dell'adenoma prostatico.




SIMBOLI UTILIZZATI

“ Dati del fabbricante
Medical Device, l'articolo & un
dispositivo medico

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione &

danneggiata
Marchio CE e numero
c € identificativo dell’Organismo Monouso / Non riutilizzare
nnnn Notificato

Codice / Numero di catalogo Consultare le Istruzioni per I'uso

Identificatore univoco del

Data di scadenza R L
dispositivo

Codice lotto Data di produzione

rilizz n tecnich :
ste ato con tecniche Mantenere asciutto

*L):EE@@@@

asettiche
Sistema a doppia barriera ;/\T”\ Tenere lontano dalla luce solare
sterile O N diretta

Limiti di temperatura, superiore e inferiore, a cui il dispositivo medico puo essere
esposto in sicurezza.

Definizioni
Incidente: Qualsiasi I dell istiche o delle ioni di un dispositivo messo a di: sul
mercato, compreso l'errore d' dall iiche, come pure qualsiasi nelle i

fornite dal Fabbricante e qualsiasi effetto collaterale indesiderato.
Incidente grave: Qualsiasi incidente che, direttamente o indirettamente, ha causato, pub aver causato o pub causare una delle seguenti
conseguenze: Decesso di un paziente, di un utilizzatore o di un'altra persona; Grave delle
condizioni di salute di un paziente, dell'utilizzatore o di un'altra persona o una grave minaccia per la salute pubblvca

Grave minaccia per la salute pubblica: un evento che potrebbe comportare un imminente rischio di decesso, un grave
deterioramento delle condizioni di salute di una persona o una malattia grave che possa richiedere una tempestiva azione correttiva
e che possa provocare un tasso significativo di morbilita o di mortalita o che & inusuale o inaspettata per quel dato luogo e momento.

SSCP: Sintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica (SSCP) Disponibile sul portale Eudamed una volta attivo.

Rev. 15ed 17/10/2023
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TECHNICAL DATA SHEET AND INSTRUCTION SHEET

Composition:

Co-monomer NBCA - MS

FEATURES

Glubran® 2 is a class Il surgical medical device (internal and external surgical use) that complies
with current European Regulations. Glubran® 2 is a liquid of a synthetic nature with a cyanoacrylate
base modified by the addition of a monomer synthesised by the manufacturer.

Glubran® 2 has pronounced adhesive, sealing and haemostatic properties; once cured, it provides
an effective antiseptic barrier against the most common infectious or pathogenic agents in
surgery. It is a ready-to-use, transparent, light-yellow liquid. On contact with living tissue and in
a humid environment, it cures rapidly, creating a thin elastic film with high tensile strength that
ensures solid tissue adhesion. Such a film naturally conforms to the anatomy of the tissues to which
it is affixed, is impermeable and is not compromised/lysated/degraded by blood and body fluids.
The film can easily be pierced by a suture needle. The curing time varies depending on the type
of fabric Glubran® 2 comes into contact with, the nature of the liquids present and the amount
of product applied. Under conditions of proper application Glubran® 2 starts to polymerize after
about 1-2 seconds, completing its reaction around 60-90 seconds. At the end of this reaction,
Glubran® 2 reaches its maximum mechanical strength. Once cured, Glubran® 2 no longer has any
adhesive power, so that surgical fabrics or gauze can be placed side by side or juxtaposed without
the risk of unwanted sticking. In normal surgical procedures, the Glubran® 2 film is removed by
a process of hydrolytic degradation; the duration of this process varies depending on the type
of tissue and the amount of Glubran® 2 applied. The polymerisation reaction can generate a
temperature of around 45 °C.

Glubran® 2 shortens functional recovery time post-surgery and reduces pain treatment of hernias.
Glubran® 2 reduces surgery time. Glubran® 2 prevents post-surgery complications, such as
bleeding, fistula formation of various kinds and collection of biological fluids.

Glubran® 2 stops arterial and venous haemorrhages in seconds. Glubran® 2 allows the minimally
invasive treatment of different types of fistulas. Glubran® 2 is a palliative treatment of pain in bone
metastases.
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MODES OF APPLICATION

Surgical applications -
Open the blister pack and take the single-dose product in sterile mode. Before opening the single- &
dose unit, check the state of fluidity of Glubran® 2 and its transparency. If the product is not very
fluid and/or cloudy, it must not be used. Glubran® 2 must be withdrawn from the single-dose unit
by means of a luer lock syringe with a 4-5 cm needle.

Glubran® 2 can be applied with dedicated applicator devices or drop-by-drop directly with
the same syringe with an insulin needle (approximately one drop of product per cm?). Before
application, where possible, clean the area to be treated. In order to be effective, Glubran® 2 must
come into direct contact with the tissues; for this reason, remove any collections/residues of blood,
or any other liquid present, before application.

Glubran® 2 applied in small quantities with the dedicated applicator devices produces a thin
adhesive film after polymerisation. Do not apply several drops on the same spot. Any excess
product, within the first 5-6 seconds after application, can be removed with a dry pad or gauze.
After application and until the polymerisation reaction is complete (60-90 sec), do not touch the
product as it may come off or fail to produce the desired effect. The amount of excess product,
after polymerisation, may result in the adhesive film peeling off and/or lead to the formation of
small fragments that will tend to detach from the tissue and must always be removed. Excessive
amounts of product prolong the polymerisation time and can lead to a lack of adhesion.
Glubran® 2 can be applied in sprayed form using the dedicated accessory devices (Ref. G2-NBT-xx)
for both laparoscopic and laparotomic procedures; spraying the product allows an adequate
amount of Glubran® 2 to be applied, forming a thin, elastic film that adheres to the tissue. In spray
application, apply the product according to the relevant instructions for use of each spraying
device.

Accessory devices for the correct application of Glubran® 2:

Syringe with insulin needle

Glubran® 2 is applied drop by drop using a syringe with an insulin needle. The product must be
applied in an amount of approximately one drop per cm”.

Drop-by-drop device (Ref. G2 DCD-210-8T)

This device allows a more accurate and controlled drop-by-drop application of Glubran® 2
compared to application with a syringe and insulin needle.



Applicator tip (Ref. G-DT)

The brush tip of the applicator tip allows a thin layer of Glubran® 2 to be applied directly onto the
area to be treated.

Laparoscopic catheter (Ref. G2-LPC-xx)

This device allows the application of Glubran® 2 during laparoscopic surgery.

Spray device (Ref. G2-NBT-xx)

The system allows Glubran® 2 to be applied in sprayed form in laparotomic, laparoscopic,
thoracoscopic and endoscopic surgeries.

Glutack (Ref. GB-DS xx)

This device allows the controlled application of Glubran® 2 in the form of calibrated drops in
laparoscopic and laparotomic surgeries.

Skin application

Glubran® 2 can also be used for skin use. The product must be applied to the skin, externally,
after the edges of the wound, which has been previously cleaned, have been brought together
and made to fit perfectly. The wound edges should be held together for about 1 minute. Once
polymerisation has taken place, no further correction is possible. After application, carefully check
the treated fabrics for proper adhesion. Glubran® 2 will detach spontaneously 5-8 days after
application. For this type of application, we recommend using the applicator tip.
CONTRAINDICATIONS

The product must not be applied in direct contact with brain tissue.

The product must not be applied within a vessel lumen, with the exception of treatments during
digestive endoscopy, interventional radiology, venous sclerosis and embolization, and vascular
neuroradiology.

The product must not be used in hypersensitive individuals and pregnant women.

The product must not be used on bleeding varices resulting from juvenile liver cirrhosis of
unknown origin. The product must not be used in peripheral nerve anastomoses.

The product must not be dripped directly from the unit dose, but should be applied using one of
the dedicated devices produced by the company or a syringe with an insulin needle.
PRECAUTIONS

Glubran® 2 has a slightly higher viscosity than water, so it must be applied very carefully to
prevent the product from spreading into unwanted areas. If necessary, place gauze to protect the
surrounding areas. Always check the compatibility of Glubran® 2 with other medical devices used
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during surgery, e.g. pure silicone or polycarbonate devices may affect the adhesion of the product

(silicone) or trigger polymerisation (polycarbonate)

Glubran® 2 must always be applied in a minimum quantity: about 1 drop per cm? avoiding &

applying several drops on the same spot or a maximum of two passes with the spray device on

the same part of the target tissue. A second layer of product may only be applied on top of the first
after the latter has already cured.

Any excess product, within the first 5-6 seconds after application, can be removed with a dry pad.

The use of excess amounts of Glubran® 2 in areas at risk of infection (such as the uro-genital tract) has

been associated with an increased risk of inflammation and/or infection.

The amount of excess product, after polymerisation, may result in the adhesive film peeling off

and/or lead to the formation of small fragments that will tend to detach from the tissue and must

always be removed. In addition, an excessive amount of product prolongs the polymerisation time
and can lead to a lack of adhesion.

Avoid contact with the eyes. In case of accidental contact, wash immediately with water. If the

product has polymerized, it will detach spontaneously after about 2-3 days.

Should the product come into contact with surgical instruments or anything else, it can be

removed with acetone. Always check the compatibility of acetone with the material and the part

to be treated.

WARNINGS

/N Glubran® 2 must only be used by qualified medical personnel. The manufacturer accepts no
liability for damage caused by improper use compared with the indications of the following
data sheet.

/N Any surgical and minimally invasive procedures should only be performed by persons who
are adequately trained and familiar with such techniques. Consult the medical literature on
techniques, complications and dangers before performing any surgical procedure.

/N Read all the information included in this instruction sheet carefully before use.

/N Do not use if the blister or single-dose is open or perfora(ed@

/N The product is disposable. ®

/N The device is sterile and cannot be reused and resterilized after first opening. Reuse involves
risks of infection for the patient due to loss of sterility of the contents and impairment of the
product’s bonding capacity and functionality.

/N The product is ready for use.



/N\ Do not use Glubran® 2 with devices or accessories containing polycarbonate to avoid
uncontrolled polymerisation of the product.

/N The product must not be diluted or mixed with dyes or other substances with the exception
of tri-iodinated oil-based contrast media. Mixing with these substances has a proportionate
effect on polymerisation times and the mixture must therefore be perfectly homogeneous and
uniform.

/N In the case of endoscopic applications for sclerosis of gastric varices, the volume of Glubran® 2
must not exceed 1 ml per injection to avoid undesired effects such as embolism in districts not
involved in the procedure. The total volume of product used to treat gastric varices may be
more than 1 ml. In the case of endoscopic applications for sclerosis of oesophageal varices, the
volume of Glubran® 2 must not exceed 0.5 ml per injection to avoid undesirable effects such as
embolism in districts not involved in the procedure. The total volume of product used to treat
oesophageal varices must not exceed 1 ml.

/N Always read the instructions of the applicator devices carefully before use

/N Do not use the adhesive if it has a viscous and/or cloudy appearance.

/N Any residual product must not be reused and must be disposed of.

/N The product cannot be re-sterilised.

/N In rare cases, modest, temporary inflammatory reactions may occur after application.

/N When using Glubran® 2 as an adhesive for bonding large portions of fabric, it is recommended
that the flaps be applied as quickly as possible so as not to lose part of the adhesive capacity in
the first areas of product application.

/N When using Glubran® 2 as an adhesive for bonding portions/areas with considerable fatty
tissue, it is recommended to apply a larger amount of product, always being careful not to
overdo it in order not to create a rigid surface.

UNDESIRABLE EFFECTS

In rare cases, localised inflammatory reactions may occur in the area where the product is

applied. Such reactions mainly occur when the amount of Glubran® 2 applied is higher than the

recommended dose given in the section “Method of Application (Surgical Applications)”.

In areas prone to infection (such as the uro-genital tract), too much of the product promotes the

risk of inflammatory reactions that can progress into persistent infections.

In patients who are hypersensitive and/or tend to be allergic, use of the product may cause a

strong allergic reaction, which in isolated cases may lead to anaphylaxis.
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In some extravascular applications or during endovascular procedures, sensitive patients
may experience a slight sensation of heat accompanied by a momentary pain that resolves
spontaneously. &
In endoscopic applications for sclerosis of gastric and oesophageal varices, embolisms may occur

in districts not involved in the procedure if the indicated application quantities are not observed
(see section Warnings).

STORAGE

The product must be stored between +2°C and +8°C. If it is necessary to store/transport the
product outside this temperature range, it may be kept for a maximum of 5 days at temperatures
no higher than 25°C.

VALIDITY

Properly stored, the product is valid for 2 years from the date of production. The product must not
be used beyond its expiry date.

STERILITY

The product and its packaging (single-dose, trays and blisters) are sterile and do not contain latex

or phthalates.
DISPOSAL
Once used, dispose of the device according to local procedures and guidelines.

CONTACTS

Any serious incident that occurs, related to the device, should be reported to the manufacturer
GEM srl at info@gemitaly.it and to the competent authority of the member state where the
user and/or patient is established. In this case, a detailed description of the problem occurred is
required, as well as the variable data of the medical device involved (sales code, batch number,
UDI code).




PACKAGING AND PRODUCT CODES

SeeTable

REF. Packaging Format GMDN Basic UDI-DI
G-NB-2 10 single-dose/box 1ml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 single-dose/box 0.75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 single-dose/box 0.6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 single-dose/box 0.5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 single-dose/box 0.35ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 single-dose/box 0.25 ml 58777 803190219X

INTENDED USE AND INDICATIONS FOR USE

Glubran® 2 is intended for use on tissues with adhesive, sealing, haemostatic, sclerosing,
embolising and bacteriostatic action.

It is indicated in traditional and laparoscopic surgery and in digestive endoscopy, interventional
radiology and vascular neuroradiology.

Glubran® 2 can be applied to muscle, bone and cartilage tissue, endothelial, adipose, connective
tissue, internal epithelia, parenchyma, mucous membranes and serous membranes (peritoneum,
pleura, etc.).

Glubran® 2 reacts with all body fluids, such as blood, lymph, bile, gastric juice, pancreatic juice, etc.
Glubran® 2 also has haemostatic action on patients treated with anticoagulant drugs or suffering
from congenital coagulation defects, as the polymerisation process is independent of the
coagulation factors involved in haemostasis.



Below are some applications of the product in various surgical procedures. In order to learn the

correct way to apply Glubran® 2 in all surgical applications, it is necessary to contact our company

or authorised distributor and learn the appropriate technical instructions and professional medical &

literature.

Cardiac Surgery

« As a haemostatic and suture-reinforcing sealant on the myocardium.

« As ahaemostatic and suture-reinforcing sealant on anastomoses (vessel-vascular and prosthetic-vascular).

« As a patch adhesive on the myocardium or to glue the dissection plane in aortic dissections.

Vascular surgery

« As a haemostatic and suture-reinforcing sealant on anastomoses (vessel-vascular and prosthetic-vascular).

« As an adhesive for the treatment of iatrogenic pseudoaneurysms, via percutaneous injections.

« As afiller and sclerosing agent for the treatment of varicose and insufficient veins of the lower limbs, by
endovascular injection.

Neurosurgery

« As an adhesive and sealant for bonding patches on dural tissue.

- Asasealant to prevent liquor fistulas for trans-sphenoidal closure of the sella turcica.

« As an adhesive and sealant for bonding and bone and osteocartilaginous fragments.

Otolaryngology/Maxillofacial Surgery

« As a sealant for the treatment of CSFs in nasal-paranasal and pituitary surgery.

« As a sealant for the treatment of pharyngocutaneous and oroantral fistulas.

« As an adhesive in nose and paranasal sinuses surgery.

« As a sealant of palatal sutures in cleft lip and palate surgery.

« As an adhesive for bonding bone-cartilage fragments.

« As an adhesive to promote skin engraftment.

Odontostomatology

« As an adhesive for stabilising the bone window in sinus lift surgery.

« As an adhesive for the stabilisation of bio-filler materials in guided bone regeneration procedures.

« As an adhesive for closing endodontic-oral incisions.

Ophthalmology

« As an adhesive for fixation of the conjunctival flap in pterygioplasty surgery.

« As asealant and adhesive for closing corneal perforations.

Paediatric surgery

« As a haemostatic on resections or lesions of parenchymatous organs (liver, kidney, pancreas, spleen).

« As a sealant and haemostatic on lung biopsies.

« As a suture substitute in circumcision and hypospadias.



« Asa sealant and haemostatic in closing organ perforations.

« Asasealant in the treatment of fistulas.

« Asasclerosant in the treatment of gastro-oesophageal varices.

« Asan adhesive and sealant in the closure of the patent processum vaginalis.

General surgery

« As an adhesive in the plasticisation of hernias and incisional hernias with patch/mesh in both traditional
and laparoscopic surgery.

« As asealant in the treatment of proctological fistulas.

As sealant and reinforcement of gastrointestinal and rectal anastomoses.

« As asealant in the treatment of gastrocutaneous fistulas.

As sealant for prevention of bilomas and biliary fistulas following liver resection.

As a haemostatic on parenchymal tissues (liver, pancreas, spleen, etc.) on internal epithelial, muscle and

adipose tissue.

Bariatric surgery

« Asan adhesive for bonding adipose tissue in omentoplasty procedures after sleeve gastrectomy.

« As sealant and suture reinforcement after Sleeve Gastrectomy or Roux-en Y Gastroenterostomy.

Plastic surgery

« As an adhesive, haemostatic for skin flap adhesion in abdominoplasty procedures.

« As asealant in the prevention and treatment of seroma in abdominoplasty.

« As an adhesive and haemostatic in rhinoplasty surgery.

« As an adhesive in breast reconstructive surgery.

Thoracic surgery

« As a reinforcing sealant for immediate aerostasis and increased mechanical sealing.

« As a sealant for bronchial and bronchopleural fistulas.

Gynaecological surgery

« As an adhesive and haemostatic in vaginal and perineal plastics.

« As a sealant for the prevention and treatment of inguinal lymphocele and lymphorrhoea.

« As a surgical mesh bonding agent for the treatment of prolapse.

Breast surgery

« As sealant for the prevention and treatment of seroma and lymphorrhoea following mastectomy,
quadrantectomy and axillary lymphadenectomy procedures.

Urological surgery

« As a haemostatic and sealant during kidney transplant.

« As asealant and haemostatic on lacerations and haemorrhagic renal injuries.

« As a sealant and haemostatic of the excretory route in partial nephrectomy surgery.
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« Asasealant in the treatment of urinary fistulas.

« Asasealant in the treatment of post-surgery lymphorrhoea.

« As a suture substitute in phimosis, circumcision and frenulotomy surgery.

« As a graft adhesive in urethroplasty procedures.

« As a haemostatic on endoscopic resections of bladder tumours.

Digestive endoscopy

« As a sealant in the endoscopic treatment of oesophageal, gastric, gastrointestinal, duodenal and
pancreatic fistulas.

« As a hemostat and sealant in the endoscopic treatment and prevention of bleeding following
gastrointestinal mucosal and submucosal resection.

« As a haemostatic in the endoscopic treatment of bleeding gastroduodenal ulcers.

« As a sclerosant in the endoscopic treatment of oesophageal, gastric and duodenal varices.

Interventional radiology and vascular neuroradiology

« As an embolyser in embolisation and sclerosis of arteries and veins.

« Asan embolyser in the treatment of vascular malformations and fistulas.

« Asan embolyser in the treatment of endoleak.

« As asealant in the treatment of postsurgical fistulas.

« As a prostatic artery embolyser in the treatment of prostate adenoma.
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SYMBOLS USED

Manufacturer’s data Do not re-sterilise

Do not use if the packaging is
damaged

Medical Device, the item is a
medical device

CE mark and Notified Body

identification number Single-dose / Do not reuse

Code/catalogue number See the Instructions for Use

HE = =)E]e

Expiry date Unique device identifier
Batch code Production date
Sterilised  using  aseptic
. T Keep dr
techniques P ary
e
Sterile double barrier system /\\ Keep out of direct sunlight
/lf Upper and lower temperature limits to which the medical device can be safely
exposed
Definitions
Incident: An i in the istics or of a device made available on the market, including
use-error due to ergonomic features, as well as any i in the i ion supplied by the anda
side-effect,
Serious incident: Any incident that directly or indirectly led, might have led o might lead to any of the following: Death of a patient,

user or other person; Serious deterioration, temporary or permanent, of the health of a patient, user or other person or a serious threat
to public health.

Serious public health threat: an event which could result in imminent risk of death, serious deterioration in a person's state of health,
or serious illness, that may require prompt remedial action, and that may cause significant morbidity or mortality in humans, or that is
unusual or unexpected for the given place and time.

SSCP: Safety and Clinical Performance Summary (SSCP) Available on the Eudamed portal once active.

Rev. 15ed 17/10/2023
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C € 0373

FICHE TECHNIQUE ET FICHE D'INSTRUCTIONS

Composition :

Comonomeére NBCA - MS

CARACTERISTIQUES

Glubran® 2 est un dispositif médical chirurgical de classe Il (usage chirurgical interne et externe)
conforme a la réglementation européenne en vigueur. Glubran® 2 est un liquide de nature
synthétique a base de cyanoacrylate modifié par I'ajout d’'un monomére synthétisé par le fabricant
lui-méme.

Glubran® 2 posséde des propriétés adhésives, scellantes et hémostatiques prononcées; une
fois polymérisé, il constitue une barriére antiseptique efficace contre les agents infectieux ou
pathogeénes les plus courants lors des procédures chirurgicales. Il s'agit d’un liquide transparent,
jaune clair, prét a I'emploi. Au contact des tissus vivants et dans un environnement humide, il se
polymérise rapidement, créant une fine pellicule élastique trés résistante a la traction qui assure
une adhésion solide aux tissus. Ce film se conforme naturellement a I'anatomie des tissus sur
lesquels il est appliqué, il est imperméable et n'est pas compromis/lysé/dégradé par le sang et
les fluides corporels. Le film peut étre facilement percé par une aiguille de suture. Le temps de
polymérisation varie en fonction du type de tissu avec lequel Glubran® 2 entre en contact, de
la nature des liquides présents et de la quantité de produit appliquée. Lorsque I'application est
correcte, Glubran® 2 commence a se polymériser aprés 1 a 2 secondes environ et achéve sa réaction
aprés 60 a 90 secondes. Au terme de cette réaction, Glubran® 2 atteint sa résistance mécanique
maximale. Une fois polymérisé, Glubran® 2 na plus aucun pouvoir adhésif, de sorte que des tissus
chirurgicaux ou des gazes peuvent étre placés les uns a coté des autres ou juxtaposés sans risque
de collage indésirable. Lors d'interventions chirurgicales normales, le film Glubran® 2 est éliminé
par un processus de dégradation hydrolytique ; la durée de ce processus varie en fonction du type
de tissu et de la quantité de Glubran® 2 appliquée. La réaction de polymérisation peut atteindre
une température de 45°C environ.

Glubran® 2 réduit le temps de récupération fonctionnelle aprés l'opération et réduit la douleur lors
du traitement des hernies. Glubran® 2 réduit la durée de l'intervention chirurgicale.
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Glubran® 2 prévient les complications post-opératoires telles que les saignements, la formation de
fistules de différents types et 'accumulation de fluides biologiques.

Glubran® 2 arréte les saignements artériels et veineux en quelques secondes.

Glubran® 2 permet le traitement peu invasif de différents types de fistules.

Glubran® 2 est un traitement palliatif de la douleur liée aux métastases osseuses.

MODES D’APPLICATION

Applications chirurgicales

Ouvrir le blister et prélever I'unidose de produit en appliquant une méthode stérile. Avant d'ouvrir
I'unidose, vérifier que Glubran® 2 est fluide et transparent. Si le produit n'est pas trés fluide et/
ou trouble, il ne doit pas étre utilisé. Glubran® 2 doit étre aspiré de l'unidose a l'aide d'une
seringue luer lock munie d’une aiguille de 4 a 5 cm. Glubran® 2 peut étre appliqué a l'aide de
dispositifs applicateurs spécifiques ou goutte a goutte, directement avec la méme seringue munie
d’une aiguille a insuline (environ une goutte de produit par cm?). Avant l'application, nettoyer si
possible la zone a traiter. Pour étre efficace, Glubran® 2 doit entrer directement en contact avec les
tissus ; c’est pourquoi il convient d'éliminer toute accumulation/dépét de sang ou de tout autre
liquide avant I'application.

Glubran® 2 appliqué en quantités minimes a l'aide des dispositifs d'application dédiés permet
d'obtenir, aprés la polymérisation, un film adhésif fin. Ne pas appliquer plusieurs gouttes de produit
au méme endroit. Tout éventuel excés de produit, dans les 5 a 6 secondes suivant I'application,
peut étre éliminé a I'aide d’un tampon ou d'une gaze secs dans les 5 a 6 secondes qui suivent son
application. Apreés I'application et jusqu‘a la fin de la réaction de polymérisation (60-90 secondes),
ne pas toucher le produit car il pourrait se détacher ou ne pas produire l'effet désiré. Aprés la
polymérisation, la quantité de produit excédentaire peut entrainer le décollement du film adhésif
et/ou donner lieu a la formation de petits fragments qui auront tendance a se détacher des tissus
et devront toujours étre éliminés. Des quantités excessives de produit, ainsi que la prolongation du
temps de polymérisation, peuvent entrainer un manque d'adhérence.

Glubran® 2 peut étre appliqué sous forme nébulisée a I'aide des accessoires prévus a cet effet (réf.
G2-NBT-xx) pour les procédures de laparoscopie et laparotomie ; la nébulisation du produit permet
d’appliquer une quantité suffisante de Glubran® 2, qui forme un film mince et élastique adhérant
aux tissus. En cas d'application par nébulisation, appliquer le produit conformément au mode
d’emploi de chaque dispositif de nébulisation.
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A ires pour I'application correcte de Glubran® 2 :

Seringue avec aiguille a insuline

Glubran® 2 est appliqué goutte a goutte a l'aide d’une seringue munie d’une aiguille & insuline. Le
produit doit étre appliqué a raison d'environ une goutte par cm’.

Dispositif goutte a goutte (réf. G2 DCD-210-8T)

Ce dispositif permet d'appliquer Glubran® 2 en goutte a goutte, de maniére plus précise et mieux
controlée qu'avec une seringue et une aiguille a insuline.

Embout applicateur (réf. G-DT)

L'embout brosse de I'applicateur permet d'appliquer une fine couche de Glubran® 2 directement
sur la zone a traiter.

Cathéter laparoscopique (réf. G2-LPC-xx)

Ce dispositif permet d'appliquer Glubran® 2 lors des interventions chirurgicales par laparoscopie.
Nébulisateur (réf. G2-NBT-xx)

Le systtme permet d'appliquer Glubran® 2 sous forme nébulisée lors des interventions
chirurgicales par laparotomie, laparoscopie, thoracoscopie et endoscopie.

Glutack (réf. GB-DS xx)

Ce dispositif permet d'appliquer de maniére controlée Glubran® 2 sous forme de gouttes calibrées
lors des procédures chirurgicales par laparoscopie et laparotomie.

Application cutanée

Glubran® 2 est également adapté a un usage cutané. Bien nettoyer la plaie, rapprocher et ajuster
parfaitement les bords, puis appliquer le produit sur la partie externe de la peau. Les bords de la
plaie doivent étre maintenus ensemble pendant environ 1 minute. Lorsque la polymérisation a eu
lieu, aucune correction n'est plus possible. Aprés I'application, vérifier soigneusement I'adhérence
des tissus traités. Glubran® 2 se décolle spontanément environ 5 a 8 jours aprés I'application. Pour
ce type d'application, nous recommandons d'utiliser 'embout applicateur.
CONTRE-INDICATIONS

Le produit ne doit pas étre appliqué au contact direct avec le tissu cérébral.

Le produit ne doit pas étre appliqué dans la lumiére d’un vaisseau, a 'exception des traitements
en endoscopie digestive, radiologie interventionnelle, sclérose et embolisation veineuse et
neuroradiologie vasculaire.

Le produit ne doit pas étre utilisé chez les personnes hypersensibles et les femmes enceintes.
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Le produit ne doit pas étre utilisé sur les varices hémorragiques résultant d'une cirrhose du foie
de I'enfant d'origine inconnue. Le produit ne doit pas étre utilisé dans les anastomoses des nerfs
périphériques.

Le produit ne doit pas étre appliqué directement a partir de I'unidose, mais a l'aide de I'un des
dispositifs spécifiques fabriqués par I'entreprise ou d’une seringue munie d’une aiguille a insuline.

PRECAUTIONS

Lindice de viscosité de Glubran® 2 est légérement supérieur a celui de l'eau ; il doit donc étre

appliqué avec une grande attention afin d‘éviter que le produit ne se répande sur des zones non

désirées. Si nécessaire, placer des gazes pour protéger les zones environnantes. Toujours vérifier la

compatibilité de Glubran® 2 avec d’autres dispositifs médicaux utilisés au cours de l'intervention

chirurgicale ; les dispositifs en silicone pur ou en polycarbonate peuvent par exemple influer sur

I'adhérence du produit (silicone) ou déclencher la polymérisation (polycarbonate).

Glubran® 2 doit toujours étre appliqué en quantités minimales : environ 1 goutte par cm? en

évitant d'appliquer plusieurs gouttes au méme endroit, ou un maximum de deux passages avec le

nébuliseur sur la méme partie du tissu cible. Une deuxiéme couche d’adhésif peut étre superposée

a la premiére, mais uniquement aprés que celle-ci est déja polymérisée.

Tout éventuel excés de produit peut étre éliminé a I'aide d'un tampon sec dans les 5 a 6 secondes

qui suivent son application. Lutilisation de quantités excessives de Glubran® 2 sur des zones a

risque d'infection (telles que I'appareil uro-génital) a été associée a un risque accru d'inflammation

et/ou d'infection.

Apres la polymérisation, la quantité de produit excédentaire peut entrainer le décollement du film

adhésif et/ou donner lieu a la formation de petits fragments qui auront tendance a se détacher des

tissus et devront toujours étre éliminés. En outre, une quantité excessive de produit prolonge le

temps de polymérisation et peut entraver I'adhérence.

Eviter le contact avec les yeux. En cas de contact accidentel, laver immédiatement a l'eau. Si le

produit est polymérisé, son décollement se fera spontanément apreés 2-3 jours environ.

Si le produit entre en contact avec des instruments chirurgicaux ou autres, il peut étre éliminé a

I'aide d'acétone. Toujours vérifier que I'acétone est compatible avec le matériau et la piece a traiter.

AVERTISSEMENTS

/N Glubran® 2 ne doit étre utilisé que par du personnel médical qualifié. Le fabricant décline toute
responsabilité en cas de dommages causés par une utilisation inappropriée par rapport a la
fiche technique suivante.
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/N Toute intervention chirurgicale ou mini-invasive ne doit étre pratiquée que par des personnes
diment formées et familiarisées avec ces techniques. Avant deffectuer toute intervention
chirurgicale, consulter la littérature médicale traitant des techniques, complications et dangers.

A Avant l'utilisation, lire attentivement toutes les informations contenues dans ce feuillet
d'instructions. =

/\ Ne pas utiliser si le blister ou l'unidose est ouvert ou perforé. @

/N Le produit est unidose. (R)

/N Le dispositif est stérile et il ne peut pas étre réutilisé et restérilisé aprés la premiére ouverture.
La réutilisation présente des risques d'infection pour le patient en raison de la perte de stérilité
du contenu, ainsi que de l'altération de la capacité de liaison et de la fonctionnalité du produit.

/N Le produit est prét a I'emploi.

/N Ne pas utiliser Glubran® 2 avec des appareils ou accessoires contenant du polycarbonate afin
d‘éviter une polymérisation incontrélée du produit.

/N Le produit ne doit étre ni dilué ni mélangé avec des colorants ou d'autres substances, a l'exception
des substances triiodées a base huileuse servant a le rendre radio-opaque. Le mélange avec ces
substances modifie proportionnellement le délai de polymérisation, il est donc nécessaire que le
mélange soit complétement homogéne et uniforme.

/N Dans le cas d'applications endoscopiques pour la sclérose des varices gastriques, le volume
de Glubran® 2 ne doit pas dépasser 1 ml par injection afin d’éviter les effets indésirables tels
que I'embolie dans les régions non impliquées dans la procédure. Le volume total de produit
utilisé pour traiter les varices gastriques peut étre supérieur a 1 ml. Dans le cas d’applications
endoscopiques pour la sclérose des varices cesophagiennes, le volume de Glubran® 2 ne doit
pas dépasser 0,5 ml par injection afin d'éviter les effets indésirables tels que I'embolie dans les
régions non impliquées dans la procédure. Le volume total de produit utilisé pour traiter les
varices cesophagiennes ne doit pas dépasser 1 ml.

/N Toujours lire attentivement les instructions des dispositifs d’application avant de les utiliser

/N Ne pas utiliser le produit s'il nest pas trés fluide et/ou s'il est trouble.

/N Léventuel produit résiduel ne doit pas étre réutilisé et il doit étre éliminé.

/N Le produit ne peut pas étre restérilisé.

/N Dans des cas rares, une réaction inflammatoire locale, modeste et temporaire peut se produire
apreés l'application.
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/N Lorsque Glubran® 2 est utilisé comme adhésif pour coller de grandes portions de tissu, il est
recommandé d'appliquer les rabats le plus rapidement possible afin de ne pas perdre une
partie de la capacité adhésive sur les premiéres zones d'application du produit.

/N Si Glubran® 2 est utilisé comme adhésif pour coller des parties/zones présentant un tissu
adipeux important, il est recommandé d'appliquer une plus grande quantité de produit, en
veillant toujours a ne pas en appliquer trop car cela rendrait la surface rigide.

EFFETS INDESIRABLES

Des réactions inflammatoires, localisées sur la zone d'application du produit, peuvent survenir

dans des cas rares. Ces réactions se produisent principalement lorsque la quantité de Glubran® 2

appliquée est supérieure a la dose conseillée indiquée au paragraphe « Méthode d'application

(applications chirurgicales) ».

Sur les zones sujettes aux infections (telles que I'appareil uro-génital), un exces de produit favorise

le risque de réactions inflammatoires pouvant évoluer vers des infections persistantes.

Chez les patients hypersensibles et/ou a tendance allergique, I'utilisation du produit peut

provoquer une forte réaction allergique qui, dans des cas isolés, peut conduire a 'anaphylaxie.

Dans certaines applications extravasculaires ou lors de procédures endovasculaires, les patients

sensibles peuvent ressentir une légére sensation de chaleur accompagnée d'une douleur

passageére qui disparait spontanément.

Lors des applications endoscopiques pour la sclérose des varices gastriques et cesophagiennes,

des embolies peuvent se produire dans les régions non impliquées dans la procédure si les

quantités d'application indiquées ne sont pas respectées (voir le paragraphe Mises en garde).

CONSERVATION

Le produit doit étre conservé a une température comprise entre +2°C et +8°C. Si le produit doit étre

conservé/transporté hors de la plage de température indiquée, il peut étre conservé au maximum

pendant 5 jours consécutifs & une température ne dépassant pas 25°C.

VALIDITE

Correctement conservé, le produit est valable pendant deux ans a compter de la date de

production. Le produit ne doit pas étre utilisé au-dela de sa date de péremption.

STERILITE

Le produit et s

ni phtalates.

mballage (unidoses, cuvettes et blisters) sont stériles et ne contiennent ni latex,
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MISE AU REBUT

Aprés 'utilisation, éliminer le dispositif en suivant les procédures et directives locales.

CONTACTS

Tout accident grave relatif au dispositif doit étre signalé au producteur GEM srl & I'adresse info@ &
gemitaly.it et a I'autorité compétente de I'état membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi. Dans ce cas, une description détaillée du probléme rencontré est nécessaire, ainsi que
les données variables du dispositif médical concerné (code de vente, numéro de lot, code UDI).

EMBALLAGE ET CODES DE PRODUIT

V. tableau
REF Emballage Format GMDN UDI-DI de base

G-NB-2 10 unidoses/étui Tml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 unidoses/étui 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 unidoses/étui 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 unidoses/étui 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 unidoses/étui 0,35ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 unidoses/étui 0,25 ml 58777 803190219X

USAGE PREVU ET INDICATIONS D'UTILISATION

Glubran® 2 est destiné a étre utilisé sur les tissus, ou il exerce une action adhésive, scellante,
hémostatique, sclérosante, embolisante et bactériostatique.

Il est indiqué en chirurgie traditionnelle et par laparoscopie, en endoscopie digestive, radiologie
interventionnelle et neuroradiologie vasculaire.

Glubran® 2 peut étre appliqué aux tissus musculaires, osseux et cartilagineux, endothéliaux,
adipeux, conjonctifs, aux épithéliums internes, au parenchyme, aux muqueuses et aux membranes
séreuses (péritoine, plévre, etc.).

Glubran® 2 réagit avec tous les fluides corporels, tels que le sang, la lymphe, la bile, le suc gastrique,
le suc pancréatique, etc.

Glubran® 2 a également une action hémostatique sur les patients traités avec des médicaments
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anticoagulants ou souffrant de troubles congénitaux de coagulation, car le processus de
polymérisation est indépendant des facteurs de coagulation impliqués dans I'hémostase.

Voici quelques applications du produit dans le cadre de différentes procédures chirurgicales. Afin

de connaitre la maniére correcte d'appliquer Glubran® 2 dans toutes les applications chirurgicales,

contacter notre société ou notre distributeur agréé et prendre connaissance des instructions

techniques appropriées, ainsi que de la littérature médicale professionnelle.

Chirurgie cardiaque

« Comme scellant hémostatique renforgant la suture du myocarde.

« Comme scellant hémostatique renforcant la suture des anastomoses (vaso-vasculaires et prothétiques-
vasculaires).

« Comme patch adhésif sur le myocarde ou pour coller le plan de dissection lors des dissections aortiques.

Chirurgie vasculaire

« Comme scellant hémostatique renforcant la suture des anastomoses (vaso-vasculaires et prothétiques-
vasculaires).

« Comme adhésif pour le traitement des pseudo-anévrismes iatrogénes, par injections percutanées.

« Comme agent de comblement et de sclérose pour le traitement des veines variqueuses et des veines
insuffisantes des membres inférieurs, par injection endovasculaire.

Neurochirurgie

« Comme adhésif et scellant pour coller des patchs sur le tissu dural.

« Comme scellant visant a prévenir les fistules de liquide lors de la fermeture trans-sphénoidale de la selle
turcique.

- Comme adhésif et scellant pour le collage d'opercules et de fragments d'os et d'ostéocartilage.

Chirurgie ORL/maxillo-faciale

« Comme scellant pour le traitement des LCR en chirurgie naso-paranasale et hypophysaire.

« Comme scellant pour le traitement des fistules pharyngocutanées et oro-antrales

« En tant qu'adhésif dans la chirurgie du nez et des sinus paranasaux.

« Comme scellant des sutures palatines dans les opérations de fentes labiales et palatines.

« Comme adhésif pour coller les fragments d'os et de cartilage.

« Comme adhésif pour favoriser la prise des greffes de peau.

Odontostomatologie

« Comme adhésif pour stabiliser la fenétre osseuse dans la chirurgie de I'élévation sinusale.

« Comme adhésif pour la stabilisation des matériaux biologiques de remplissage lors des procédures de
régénération osseuse guidée.

« Comme adhésif pour fermer les incisions endo-buccales.
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Ophtalmologie

« Comme adhésif pour la fixation du lambeau conjonctival lors des opérations de ptérygioplastie.

« Comme scellant et adhésif pour fermer les perforations de la cornée.

Chirurgie pédiatrique =

« Comme hémostatique lors de résections ou de lésions d'organes parenchymateux (foie, rein, pancréas, rate). %=

« Comme scellant et hémostatique sur les biopsies pulmonaires.

« Comme substitut de suture lors de la circoncision et de I'hypospadias.

« Comme scellant et hémostatique pour fermer les perforations d'organes.

« Comme produit d'étanchéité lors du traitement des fistules.

Comme sclérosant dans le traitement des varices gastro-cesophagiennes.

« Comme adhésif et scellant lors de la fermeture du vestige du processus vaginal.

Chirurgie générale

« Comme adhésif dans la plastie des hernies et des laparocéles avec patch/maille en chirurgie traditionnelle

et par laparoscopie.

Comme scellant lors du traitement des fistules anales.

« Comme scellant et renforcement d'anastomoses gastro-intestinales et de la partie terminale du rectum.

Comme scellant lors du traitement des fistules entéro-cutanées.

Comme scellant pour la prévention de la formation de biliomes et fistules biliaires suite a une hépatectomie

« Comme hémostatique sur les tissus parenchymateux (foie, pancréas, rate, etc.), sur les épithéliums
internes, le tissu musculaire et adipeux.

Chirurgie bariatrique

« Comme adhésif pour coller le tissu adipeux lors des procédures d'omentoplastie aprés la gastrectomie
longitudinale.

« Comme scellant et renforcement des sutures aprés la gastrectomie longitudinale ou la dérivation
gastrique de Roux-en-Y.

Chirurgie plastique

« Comme adhésif, hémostatique pour l'adhésion des lambeaux de peau lors des procédures
d’abdominoplastie.

« Comme scellant dans la prévention et le traitement des séromes lors de I'abdominoplastie.

« Comme adhésif et hémostatique lors des opérations de rhinoplastie.

« Comme adhésif lors des interventions chirurgicales de reconstruction mammaire.

Chirurgie thoracique

« Comme scellant de renforcement pour I'aérostase immédiate et une étanchéité mécanique accrue.

« Comme scellant pour les fistules bronchiques et broncho-pleurales.
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Chirurgie gynécologique

« Comme adhésif et hémostatique dans la vaginoplastie et la plastie du périnée.

« Comme scellant pour la prévention et le traitement des lymphocéles et de la lymphorrhée inguinale.

« Comme adhésif pour fixer les meshs dans le cadre du traitement du prolapsus.

Chirurgie mammaire

« Comme scellant pour la prévention et le traitement des séromes et lymphorrhées a la suite d'une
mastectomie, une quadrantectomie ou une lymphadénectomie axillaire.

Chirurgie urologique

« Comme hémostatique et scellant lors de la transplantation rénale.

« Comme scellant et hémostatique sur les lacérations et les Iésions rénales hémorragiques.

« Comme scellant et hémostatique de la voie excrétrice lors des opérations de néphrectomie partielle.

« Comme scellant lors du traitement des fistules urinaires.

« Comme scellant lors du traitement de la lymphorrhée post-opératoire.

« Comme substitut de suture lors de l'intervention chirurgicale sur un phimosis, de la circoncision et de la
frénulectomie.

« Comme adhésif du greffon lors des procédures d’urétroplastie.

« Comme hémostatique lors de résections endoscopiques de cancers de la vessie.

Endoscopie digestive

Comme scellant lors du traitement endoscopique des fistules cesophagiennes, gastriques, gastro-

intestinales, duodénales et pancréatiques.

« Comme hémostatique et scellant lors du traitement endoscopique et dans la prévention de saignements
post-résection de la muqueuse et sous-muqueuse gastro-intestinale.

« Comme hémostatique lors du traitement endoscopique des ulcéres gastriques ou duodénaux
hémorragiques.

« Comme sclérosant lors du traitement endoscopique des varices cesophagiennes, gastriques et duodénales.

inter et diologi lai

- Comme embolisant lors de I'embolisation et de la sclérose des arteres et des veines.

- Comme embolisant lors du traitement des malformations vasculaires et des fistules.

« Comme embolisant lors du traitement des endofuites.

« Comme scellant lors du traitement des fistules post-chirurgicales.

« Comme embolisant de I'artére prostatique lors du traitement de I'adénome de la prostate.

Radioloqi ; 11
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SYMBOLES UTILISES

“ Données du fabricant
Dispositif médical, 'article est
un dispositif médical

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est

endommagé
Marquage CE et numéro
C € d'identification de l'organisme Jetable/Ne pas réutiliser
nnnn notifié

Code/Numéro de catalogue Voir le mode d’emploi

Date de péremption Identifiant unique du dispositif

*L):&E@@@@

Code du lot Date de production
Stérilisé selon des techniques
: Garder au sec
aseptiques
Systéme a double barriére ;/\T”\ Tenir a I'écart de la lumiére directe
stérile AN | dusolei
/lf Limites de température supérieure et inférieure auxquelles le dispositif médical peut
&tre exposé en toute sécurité
Définitions
Incident : tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques ou des performances d'un dispositif rendu disponible sur le
marché, y compris lerreur d'usage due aux caractéristiques ainsi que toute es fournies par

le fabricant et tout effet secondaire indésirable.
Accident grave : tout accident qui, directement ou indirectement, a (ause, peut avoir causé ou peut causer I'une des conséquences
suivantes : décés d'un patient, d'un usager ou d'une autre personne ; grave, temporaire ou dela santé d'un
patient, d'un usager ou d'une autre personne ou menace grave pour la santé publique.

Menace grave pour la santé publique : un événement qui pourrait entrainer un risque imminent de décés, une détérioration grave
de la santé d'une personne ou une maladie grave pouvant nécessiter une action corrective rapide et susceptible d'entrainer un taux de
morbidité ou de mortalité important, ou qui est inhabituelle ou inattendue pour le moment et le lieu.

RCSPC : Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques (RCSPC), disponible sur le portail Eudamed une fois
actif.

Rév. 15du 17/10/2023
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C € 0373

TECHNISCHES DATENBLATT UND GEBRAUCHSANWEISUNG

Zusammensetzung:

Co-Monomer NBCA - MS

MERKMALE

Glubran® 2 ist ein chirurgisches Medizinprodukt der Klasse Il (interne und externe chirurgische
Anwendung), das den geltenden europdischen Vorschriften entspricht. Glubran® 2 ist eine
synthetische Flissigkeit auf Basis von Cyanacrylat, das durch Zugabe eines vom Hersteller selbst
synthetisierten Monomers modifiziert wird.

Glubran® 2 verflugt Uber ausgepragte klebende, versiegelnde und hamostatische Eigenschaften.
Nach der Polymerisation bietet es eine wirksame antiseptische Barriere gegen die im chirurgischen
Umfeld am hiufigsten vorkommenden Infektions- oder Krankheitserreger. Es handelt sich um eine
gebrauchsfertige, transparente, hellgelbe Flussigkeit. Bei Kontakt mit lebendem Gewebe und in
feuchter Umgebung polymerisiert es schnell und bildet einen dinnen elastischen Film mit hoher
Zugfestigkeit, der eine solide Haftung am Gewebe gewahrleistet. Der Film passt sich natiirlich der
Anatomie des Gewebes an, auf das er appliziert wird, ist undurchlassig und wird nicht durch Blut
und Korperfliissigkeiten beeintrachtigt/lysiert/abgebaut. Der Film kann leicht mit einer Nadel
zum Néhen durchstochen werden. Wie lange die Polymerisation dauert, hdngt von der Art des
Gewebes, mit dem Glubran® 2 in Beriihrung kommt, von der Art der vorhandenen Fliissigkeiten
und von der Menge des aufgetragenen Produkts ab. Unter den richtigen Bedingungen beginnt
Glubran® 2 nach etwa ein bis zwei Sekunden zu polymerisieren, und die Reaktion ist nach etwa
60 bis 90 Sekunden abgeschlossen. Am Ende dieser Reaktion erreicht Glubran® 2 seine maximale
mechanische Festigkeit. Nach der Polymerisation besitzt Glubran® 2 keine Klebekraft mehr, so dass
Gewebe oder chirurgische Gaze neben oder auf den Film gelegt werden kénnen, ohne dass die
Gefahr eines unerwiinschten Verklebens besteht. Bei normalen chirurgischen Eingriffen wird der
Glubran® 2-Film hydrolytisch abgebaut. Wie lange dieser Abbauprozess dauert, hangt von der Art
des Gewebes und der Menge an aufgetragenem Glubran® 2 ab. Wahrend der Polymerisation kann
die Temperatur etwa 45 °C erreichen.

Glubran® 2 verkiirzt die Zeit bis zur Wiederherstellung der Funktion nach der Operation und
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reduziert die Schmerzen bei der Behandlung von Hernien. Glubran® 2 verkirzt die Dauer von
chirurgischen Eingriffen. Glubran® 2 beugt postoperativen Komplikationen wie Blutungen,
Fistelbildung verschiedener Art und Ansammlungen von biologischen Fliissigkeiten vor.
Glubran® 2 stoppt arterielle und vendse Blutungen in Sekundenschnelle. Glubran® 2 erméglicht
die minimalinvasive Behandlung verschiedener Arten von Fisteln. Glubran® 2 ist eine palliative
Schmerzbehandlung bei Knochenmetastasen.

ART DER ANWENDUNG

Chirurgische Anwendungen

Offnen Sie die Blisterpackung und entnehmen Sie die Einzeldosis des Produkts unter Anwendung
steriler Arbeitstechniken. Uberpriifen Sie vor dem Offnen der Einzeldosis die FlieBfahigkeit von
Glubran® 2 und dessen Transparenz. Wenn das Produkt nicht sehr fliissig und/oder triib ist,
darf es nicht verwendet werden. Glubran® 2 muss mit einer Luer-Lock-Spritze mit einer 4-5 cm
langen Nadel aus dem Einwegflaschchen aufgezogen werden. Glubran® 2 kann mit speziellen
Applikatoren oder tropfenweise direkt mit derselben Spritze und einer Insulinnadel appliziert
werden (etwa ein Tropfen des Produkts pro cm?). Vor dem Auftragen sollte die zu behandelnde
Flache, sofern maoglich, gereinigt werden. Um seine Wirkung zu entfalten, muss Glubran® 2
direkt mit dem Gewebe in Kontakt kommen; daher sind Blutansammlungen/-reste oder andere
Flussigkeiten vor der Applikation zu entfernen.

Glubran® 2 wird in kleinen Mengen mit den dafiir vorgesehenen Applikatoren aufgetragen und
bildet nach der Polymerisation einen diinnen Klebefilm. Nicht mehrere Tropfen auf dieselbe Stelle
auftragen. Falls zu viel Produkt aufgetragen wurde, kann es innerhalb der ersten 5-6 Sekunden
nach dem Auftragen mit einem trockenen Tupfer oder einer trockenen Gaze entfernt werden.
Nach dem Auftragen und bis zum Abschluss der Polymerisationsreaktion (60-90 Sekunden) das
Produkt nicht beriihren, da es sich dann ablésen oder nicht die gewlinschte Wirkung erzielen
kénnte. Uberschiissiges Produkt kann nach der Polymerisation dazu fiihren, dass sich der Klebefilm
ablost bzw. sich kleine Fragmente bilden, die dazu neigen, sich vom Gewebe abzulésen und immer
entfernt werden miissen. Wenn zu viel Produkt aufgetragen wird, dauert die Polymerisation langer
und die Haftung am Gewebe kdnnte ausbleiben.

Glubran® 2 kann fiir laparoskopische und laparotomische Eingriffe mit dem entsprechenden
Zubehor (ArtNr. G2-NBT-xx) vernebelt werden. Durch die Vernebelung des Produkts kann eine
ausreichende Menge Glubran® 2 aufgespriiht werden, die dann einen dinnen, elastischen Film
bildet, der auf dem Gewebe haftet. Bei der Spriihanwendung ist das Produkt entsprechend der
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Spriihgeréts (Verneblers) aufzutragen.
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Hilfsmittel fiir die fachgerechte Anwendung von Glubran® 2:

Spritze mit Insulinnadel

Glubran® 2 wird tropfenweise mit einer Spritze mit Insulinnadel aufgetragen. Es sollte etwa ein
Tropfen des Produkts pro cm? aufgetragen werden.

Tropfer (ArtNr. G2 DCD-210-8T)

Mit dieser Vorrichtung kann Glubran® 2 im Vergleich zur Applikation mit einer Spritze und
Insulinnadel praziser und kontrollierter aufgetragen werden.

Applikatorspitze (ArtNr. G-DT)

Mit der Pinselspitze des Applikators lasst sich Glubran® 2 in einer diinnen Schicht direkt auf die zu
behandelnde Stelle auftragen.

Laparoskopie-Katheter (ArtNr. G2-LPC-xx)

Mit dieser Vorrichtung kann Glubran® 2 bei laparoskopischen Operationen angewendet werden.
Vernebler (ArtNr. G2-NBT-xx)

Mit diesem System kann Glubran® 2 als Spray in vernebelter Form bei laparotomischen,
laparoskopischen, thorakoskopischen und endoskopischen Eingriffen angewendet werden.
Glutack (ArtNr. GB-DS xx)

Mit dieser Vorrichtung kann Glubran® 2 in Form von kalibrierten Tropfen bei laparoskopischen und
laparotomischen Eingriffen kontrolliert aufgetragen werden.

Anwendung auf der Haut

Glubran®2kannauch aufder Hautangewendet werden. Das Produkt muss auf die Haut aufgetragen
werden, nachdem die zuvor gereinigten Wundréander zusammengefiihrt und prézise aneinander
gelegt wurden. Die Wundrander sollten etwa eine Minute lang zusammengehalten werden. Wenn
die Polymerisation abgeschlossen ist, sind keine weiteren Korrekturen mehr méglich. Nach dem
Auftragen sorgfaltig kontrollieren, ob der Film einwandfrei an den behandelten Geweben haftet.
Glubran® 2 |6st sich etwa 5-8 Tage nach dem Auftragen von selbst ab. Fiir diese Art der Anwendung
wird die Verwendung der Applikatorspitze empfohlen.

GEGENANZEIGEN

Das Produkt darf nicht in direktem Kontakt mit Hirngewebe aufgetragen werden.

Das Produkt darf nicht innerhalb eines GefaBlumens angewendet werden, mit Ausnahme
von Behandlungen im Rahmen einer Endoskopie im Verdauungstrakt, einer interventionellen
Radiologie, einer Venensklerose und -embolisation und einer vaskuldren Neuroradiologie.

36



Das Produkt darf nicht bei tiberempfindlichen Personen und schwangeren Frauen verwendet
werden.

Das Produkt darf nicht auf blutenden Varizen infolge einer juvenilen Leberzirrhose unbekannter
Ursache angewendet werden. Das Produkt darf nicht fir periphere Nervenanastomosen
verwendet werden.

Das Produkt darf nicht direkt aus dem Einwegflaschchen getropft werden, sondern muss mit &
einer der dafiir vorgesehenen und von dem Unternehmen hergestellten Vorrichtungen oder einer
Spritze mit Insulinnadel aufgetragen werden.

VORSICHTSMABNAHMEN

Glubran® 2 hat eine etwas hohere Viskositat als Wasser und muss daher sehr vorsichtig aufgetragen
werden, um zu verhindern, dass das Produkt in Bereiche gelangt, in denen es nicht gewiinscht ist.
Bei Bedarf die umliegenden Bereiche mit einer Gaze schiitzen. Immer kontrollieren, ob Glubran® 2
mit den anderen Medizinprodukten, die wéhrend der Operation verwendet werden kompatibel
ist, z. B. konnen Produkte aus reinem Silikon oder Polycarbonat die Haftung des Produkts
beeintrachtigen (Silikon) oder eine Polymerisation auslésen (Polycarbonat).

Glubran® 2 sollte immer in der Mindestmenge aufgetragen werden: ca. 1 Tropfen pro cm”
(verhindern, dass mehrere Tropfen auf dieselbe Stelle aufgetragen werden) oder maximal
zweimaliges Bespriihen desselben Zielgewebebereichs mit dem Vernebler. Es darf erst dann eine
zweite Schicht des Produktes auf die erste aufgetragen werden, wenn diese bereits polymerisiert ist.
Uberschiissiges Produkt kann innerhalb der ersten 5-6 Sekunden nach dem Auftragen
mit einem trockenen Tupfer entfernt werden. Die Anwendung UberméaBiger Mengen von
Glubran® 2 in infektionsgeféhrdeten Bereichen (z. B.im Urogenitaltrakt) wurde mit einem erhohten
Entziindungs- und/oder Infektionsrisiko in Verbindung gebracht.

Uberschiissiges Produkt kann nach der Polymerisation dazu fiihren, dass sich der Klebefilm
ablost bzw. sich kleine Fragmente bilden, die dazu neigen, sich vom Gewebe abzulésen, weshalb
sie immer entfernt werden missen. Wenn zu viel Produkt aufgetragen wird, dauert zudem die
Polymerisation langer und die Haftung am Gewebe konnte ausbleiben.

Den Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt sofort mit Wasser abwaschen.
Wenn das Produkt ausgehértet ist, 16st es sich nach etwa 2-3 Tagen von selbst ab.

Sollte das Produkt mit chirurgischen Instrumenten oder anderen Geréten in Beriihrung kommen,
kann es mit Aceton entfernt werden. Immer vorab kontrollieren, ob das zu behandelnde Material
mit Aceton kompatibel ist.
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WARNHINWEISE

/N Glubran® 2 darf nur von qualifiziertem medizinischem Personal angewendet werden. Der
Hersteller ibernimmt keine Haftung fiir Schaden, die nach dem folgenden Datenblatt auf eine
unsachgeméBe Anwendung zuriickgefiihrt werden kénnen.

/N Alle chirurgischen und minimalinvasiven Eingriffe diirfen nur von Personen durchgefiihrt
werden, die entsprechend ausgebildet und mit diesen Techniken vertraut sind. Informieren Sie
sich in der medizinischen Fachliteratur tiber Techniken, Komplikationen und Gefahren, bevor
Sie einen chirurgischen Eingriff vornehmen.

/\ Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch alle Informationen in dieser Packungsbeilage sorgfaltig durch.

/N Nicht verwenden, wenn die Blisterpackung oder die Einzeldosis geffnet oder durchstochen ist. @

/N Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. ®

/N Das Produkt ist steril und kann nach dem ersten Offnen nicht wieder verwendet und erneut
sterilisiert werden. Die Wiederverwendung birgt Infektionsrisiken fiir den Patienten, da die
Sterilitat des Inhalts verloren geht und die Klebefahigkeit und Funktionalitat des Produkts
beeintrachtigt werden.

/N Das Produkt ist gebrauchsfertig.

A Glubran® 2 nicht mit Geraten und Zubehor verwenden, die Polycarbonat enthalten, um eine
unkontrollierte Polymerisation des Produkts zu vermeiden.

/N Das Produkt darf nicht verdiinnt oder mit Farbstoffen oder anderen Substanzen gemischt
werden, ausgenommen Stoffe auf Basis von 6lhaltigem Trijod, um es réntgendicht zu
machen. Das Mischen mit diesen Stoffen verandert die Aushértezeit proportional, weshalb die
Mischung vollstandig homogen und gleichméBig sein muss.

/N Bei endoskopischen Anwendungen zur Verédung von Magenvarizen darf die Menge
Glubran® 2 1 ml pro Injektion nicht tiberschreiten, um unerwiinschte Wirkungen wie Embolien
in nicht am Eingriff beteiligten Bereichen zu vermeiden. Insgesamt kann zur Behandlung
von Magenvarizen mehr als 1 ml des Produkts verwendet werden. Bei endoskopischen
Anwendungen zur Verddung von Osophagusvarizen darf die Menge Glubran® 2 0,5 ml pro
Injektion nicht Giberschreiten, um unerwiinschte Wirkungen wie Embolien in nicht am Eingriff
beteiligten Bereichen zu vermeiden. Insgesamt darf zur Behandlung von Osophagusvarizen
nicht mehr als 1 ml eingesetzt werden.

/N Lesen Sie die Gebrauchsanweisung der Applikationsvorrichtungen vor der Verwendung
immer sorgféltig durch
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/N Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es zahfliissig und/oder triib ist.

/N Produktreste diirfen nicht wiederverwendet werden und miissen entsorgt werden.

/N Das Produkt kann nicht erneut sterilisiert werden.@

/N In seltenen Fillen kann es nach der Anwendung zu einer maRigen und voriibergehenden
lokalen Entziindungsreaktion kommen.

A Wenn Glubran® 2 zum Verkleben groBer Gewebeteile verwendet wird, sollten die Kanten so
schnell wie méglich zusammengefiihrt werden, um in den Bereichen, in denen das Produkt als
erstes aufgetragen wurde, nicht einen Teil der Klebkraft zu verlieren.

/N Wenn Glubran® 2 zum Verkleben von Teilen/Flachen mit viel Fettgewebe verwendet wird,
sollte eine groBere Menge des Produkts aufgetragen werden, wobei stets darauf zu achten ist,
dass nicht zu viel aufgetragen wird, um keine starre Oberfliche zu erzeugen.

NEBENWIRKUNGEN

In seltenen Féllen kann es zu entziindlichen Reaktionen kommen, die sich auf den Bereich der
Anwendung des Produkts beschranken. Solche Reaktionen treten vor allem dann auf, wenn mehr
Glubran® 2 aufgetragen wurde als die empfohlene Dosis, die im Abschnitt ,Art der Anwendung
(Chirurgische Anwendungen)” angegeben ist.

In infektionsanfalligen Bereichen (z. B.im Urogenitaltrakt) fordert eine zu gro8e Menge des Produkts
das Risiko von Entziindungsreaktionen, die sich zu hartnéckigen Infektionen entwickeln kénnen.

Bei Patienten, die tiberempfindlich sind und/oder zu Allergien neigen, kann die Anwendung des
Produkts eine starke allergische Reaktion hervorrufen, die in Einzelfallen zu Anaphylaxie fiihren kann.
Bei einigen extravaskuldren Anwendungen oder bei endovaskuldren Eingriffen kénnen
empfindliche Patienten ein leichtes Hitzegefiihl verspiren, das von einem kurzzeitigen Schmerz
begleitet wird, der spontan wieder abklingt.

Bei der endoskopischen Anwendung zur Verddung von Magen- und Osophagusvarizen
kénnen Embolien in nicht am Eingriff beteiligten Bereichen auftreten, wenn die angegebenen
Anwendungsmengen nicht eingehalten werden (siehe Abschnitt Warnhinweise).
AUFBEWAHRUNG

Das Produkt muss bei einer Temperatur zwischen +2 und +8 °C aufbewahrt werden. Wenn es
auBerhalb des festgelegten Temperaturbereichs gelagert/transportiert werden muss, kann es
maximal funf aufeinanderfolgende Tage bei hochstens 25 °C aufbewahrt werden.

39

DE



DAUER DER HALTBARKEIT

Bei ordnungsgemaBer Aufbewahrung ist das Produkt ab dem Herstellungsdatum zwei Jahre lang
guiltig. Das Produkt darf nach dem Ablauf seines Verfalldatums nicht mehr verwendet werden.
STERILITAT

Das Produkt und seine Verpackung (Einzeldosis, Schalen und Blister) sind steril und enthalten
weder Latex noch Phthalate. ST
ENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Gerat nach dem Gebrauch entsprechend den 6rtlichen Verfahren und
Richtlinien.

KONTAKTE

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, muss dem
Hersteller GEM Srl unter der E-Mail-Adresse info@gemitaly.it und der zustéandigen Behérde des
Mitgliedstaates gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist. In diesem
Fall sind eine detaillierte Beschreibung des aufgetretenen Problems sowie die variablen Daten des
betroffenen Medizinprodukts (Verkaufscode, Chargennummer, UDI-Code) erforderlich.

VERPACKUNG UND PRODUKTCODES

S.Tabelle

REF Packung Format GMDN Basis UDI-DI
G-NB-2 10 Einzeldosen/Schachtel 1ml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 Einzeldosen/Schachtel 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 Einzeldosen/Schachtel 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 Einzeldosen/Schachtel 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 Einzeldosen/Schachtel 0,35ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 Einzeldosen/Schachtel 0,25 ml 58777 803190219X
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VERWENDUNGSZWECK UND ANWENDUNGSGEBIETE

Glubran® 2 ist zur Anwendung auf Geweben bestimmt und verfiigt (iber eine klebende,
versiegelnde, blutstillende, verédende, embolisierende und bakteriostatische Wirkung.

Es ist in der traditionellen und laparoskopischen Chirurgie sowie in der Endoskopie des
Verdauungstrakts, der interventionellen Radiologie und der vaskuldren Neuroradiologie angezeigt.
Glubran® 2 kann auf Muskel-, Knochen- und Knorpelgewebe, Endothel-, Fett- und Bindegewebe, &
innere Epithelien, Parenchym, Schleimhdute und serése Héute (Peritoneum, Pleura usw.)
aufgetragen werden.

Glubran® 2 reagiert mit allen Kérperflissigkeiten, wie Blut, Lymphe, Galle, Magensaft, Pankreassaft
usw.

Glubran® 2 hat auch eine blutstillende Wirkung bei Patienten, die mit gerinnungshemmenden
Arzneimitteln behandelt werden oder an angeborenen Gerinnungsstérungen leiden, da die
Polymerisation unabhéangig von den an der Blutstillung beteiligten Gerinnungsfaktoren ist.

Im Folgenden werden einige Anwendungen des Produkts in verschiedenen chirurgischen
Verfahren aufgefiihrt. Um zu lernen, wie Glubran® 2 bei den verschiedenen chirurgischen
Anwendungen fachgerecht aufgetragen wird, ist es notwendig, sich mit unserem Unternehmen
oder einem Vertragshandler in Verbindung zu setzen und die entsprechenden technischen
Anweisungen sowie die medizinische Fachliteratur zu lesen bzw. zu kennen.

Herzchirurgie

« Als hamostatische und versiegelnde Nahtverstarkung am Herzmuskel.

« Als hamostatische und versiegelnde Nahtverstarkung an Anastomosen (GefaB-Gefal und Prothese-Gefal).

« Als,Pflaster” auf dem Herzmuskel oder zum Verkleben der Di: i bene bei Aor i ionen.
GefaBchirurgie
« Als hamostatische und versiegelnde Nahtverstarkung an A 1 (GefaR-GefaB und Proth fa).

« Als Klebstoff zur Behandlung von iatrogenen Pseudoaneurysmen durch perkutane Injektionen.

« Als Fiill- und Sklerosierungsmittel zur Behandlung von Krampfadern und insuffizienten Venen der unteren
Extremitéten durch endovaskulare Injektion.

Neurochirurgie

« Als Kleber und Versiegelung, d. h. als,Pflaster” auf der duBeren Hirnhaut (Dura mater).

« AlsVersiegelung zur Pravention von Liquorfisteln bei einem transsphenoidalen Verschluss der Sella turcica.

« Als Kleber und Versiegelung zum Verkleben von Opercula und Knochen- sowie osteokartilagindren
Fragmenten.
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HNO/Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie

« Als Versiegelung bei der Behandlung von Liquorfisteln bei chirurgischen Eingriffen an der Nase/
Nasennebenhéhle und der Hypophyse.

« Zum Versiegeln bei der Behandlung von pharyngokutanen und oroantralen Fisteln.

« Als Klebstoff bei chirurgischen Eingriffen an der Nase und den Nasennebenhdéhlen.

« Als Versiegelung von Gaumennéhten bei Lippen-Kiefer-Gaumenspalten-Operationen.

« Als Klebstoff zum Verkleben von Knochen-Knorpel-Fragmenten.

« Als Klebstoff zur Forderung des Anwachsens von Hauttransplantaten.

Odontostomatologie

« Als Klebstoff zur Stabilisierung des Knochenfensters bei einem Sinuslift.

« Als Klebstoff zur Stabilisierung von biologischen Fiillmaterialien bei der gefiihrten Knochenregeneration.

« Als Klebstoff zum VerschlieBen intraoraler Inzisionen.

Ophthalmologie

« Als Kleber zur Fixierung des Bindehautlappens bei Pterygium-Operationen.

« Als Versiegelung und Klebstoff beim VerschlieBen von Hornhautperforationen.

Kinderchirurgie

« Als Hamostatikum bei Resektionen oder Lasionen parenchymatdser Organe (Leber, Niere, Pankreas, Milz).

Als Versiegelung und Hamostatikum bei Lungenbiopsien.

Als Nahtersatz bei der Beschneidung und Hypospadie.

Als Versiegelung und Hamostatikum beim VerschlieBen von Organperforationen.

Als Versiegelung bei der Behandlung von Fisteln.

- Als Sklerosierungsmittel bei der Behandlung von Magen- und Osophagusvarizen.

« Als Kleber und Versiegelung beim VerschlieBen des Processus vaginalis.

Allgemeinchirurgie

« Als Klebstoff bei Hernioplastiken und Laparocelen mit Patch/Mesh sowohl in der traditionellen als auch in
der laparoskopischen Chirurgie.

« Als Versiegelung bei der Behandlung von proktologischen Fisteln.

« Als Versiegelung und Verstarkung der gastrointestinalen und der terminalen Anastomosen des Enddarms

« Als Versiegelung bei der Behandlung von gastrokutanen Fisteln.

« Als Versiegelung zur Pravention von Gallenblasen- und Gallenfistelbildung nach einer Leberresektion

« Als Hamostatikum auf parenchymatosem Gewebe (Leber, Bauchspeicheldriise, Milz usw.), auf inneren
Epithelien, Muskeln und Fettgewebe.

Adipositaschirurgie

« Als Kleber zur Verklebung von Fettgewebe bei Omentoplastiken nach einer Schlauchgastrektomie.

« Als Versiegelung und Nahtverstarkung nach einer Schlauchgastrektomie oder einer Y-Anastomose nach
Roux.
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Plastische Chirurgie

« Als Kleber, Himostatikum fiir die Hautlappenverklebung bei einer Bauchdeckenstraffung.

« Als Versiegelung zur Prévention und Behandlung von Seromen bei einer Bauchdeckenstraffung.

« Als Kleber und Hdmostatikum bei Rhinoplastiken.

« Als Kleber in der rekonstruktiven Brustchirurgie.

Thoraxchirurgie

« Als verstarkende Versiegelung fiir eine sofortiger Aerostase und erhéhte mechanische Abdichtung.

« Als Versiegelung bei Bronchial- und Bronchopleuralfisteln.

Gynakologische Chirurgie

« Als Kleber und Hdmostatikum bei Vaginal- und Perineoplastiken.

« Als Versiegelung zur Prévention und Behandlung von Lymphozelen und Lymphorrhoe in der Leiste.

« Als Kleber zum Fixieren des Mesh bei der Prolapsbehandlung.

Brustchirurgie

« AlsVersiegelung zur Pravention und Behandlung von Seromen und Lymphorrhoe nach einer Mastektomie,
Quadrantektomie und axillaren Lymphadenektomie.

Urologische Chirurgie

« Als Hamostatikum und Versiegelung bei einer Nierentransplantation.

« Als Versiegelung und Hamostatikum bei hamorrhagischen Lazerationen und Lésionen an der Niere.

« Als Versiegelung und Hamostatikum des Ausscheidungsweges bei partiellen Nephrektomien.

« Als Versiegelung bei der Behandlung von vesikovaginalen Fisteln.

« Als Versiegelung bei der Behandlung einer postoperativen Lymphorrhoe.

« Als Nahtersatz bei Phimose-Operationen, Beschneidung und Frenulotomie.

« Als Transplantatkleber bei Urethroplastiken.

« Als Hamostatikum bei endoskopischen Resektionen von Blasentumoren.

Endoskopie im Magen-Darm-Trakt

- Als Versiegelung bei der endoskopischen Behandlung von Osophagus-, Magen-, Magen-Darm-,

olffi darm-und F isteln.

« Als Hamostatikum und Versi ing bei der er ischen Behandlung und Pravention von Blutungen
der Magen-Darm-Schleimhaut und Submukosa nach einer Resektion.

« Als  Hadmostatikum bei der endoskopischen Behandlung von blutenden Magen- und
2Zwélffingerdarmgeschwiiren.

« Als Sklerosierungsmittel bei der endoskopischen Behandlung von Osophagus-, Magen- und
2Zwalffingerdarmvarizen.

Interventionelle Radiologie und vaskuldre Neuroradiologie

« Als Embolisierungsmittel bei der Embolisation und Sklerosierung von Arterien und Venen.
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« Als Embolisierungsmittel bei der Behandlung von GefaBfehlbildungen und Fisteln.

« Als Embolisierungsmittel bei der Behandlung von Endoleckagen.

« Als Versiegelung bei der Behandlung von postoperativen Fisteln.

« Als Embolisierungsmittel fiir die Prostata-Arterien bei der Behandlung von Prostata-Adenomen.
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VERWENDETE SYMBOLE

“ Angaben des Herstellers @ Nicht erneut sterilisieren
Medizinprodukt, der Artikel @ Nicht verwenden, wenn die
ist ein Medizinprodukt Verpackung beschadigt ist
C € CE-Kennzeichnung und
Kennnummer der benannten ® Einweg / Nicht wiederverwenden
nnnn Stelle
Code/Katalognummer []}] Siehe Gebrauchsanweisung
Verfalldatum Eindeutige Produktkennung
Chargen-Code M Herstellungsdatum
ISTERILE[ A Sterllls.lert mit aseptischen ? Trocken halten
Techniken
M " .
N N e Vor direkter Sonneneinstrahlung
Steriles Doppelb t AN :
© eriles Doppelbarrieresystem A \ schiitzen
_/l/ Obere und untere Temperaturgrenzen, denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann
Begriffsbestimmungen
Unfall: Jede Funktionsstorung oder Veranderung der Merkmale oder der Leistung eines auf dem Markt bereitgestellten Produkts,
einschlieBlich einer durch ergonomische Merkmale bedingten sowie jede | der vom Hersteller

bereitgestellten Informationen und jede unerwiinschte Nebenwirkung.
Schwerer Unfall: Jeder Unfall, der direkt oder indirekt eine der folgenden Folgen verursacht hat, verursacht haben kénnte oder
verursachen kbnnte: Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person, sc oder dauerh:

Verschlechterung des eines Patienten, oder einer anderen Person oder eine emsthafte Bedrohung

der oﬂenlll:hen Gesundheit.

der éffentli Ein Ereignis, das eine unmi eine sc
Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person oder eine schwerwiegende Krankheit zur Flge haben knnte, de sofortige
KorrekturmaBnahmen erfordert und wahrscheinlich eine erhebliche i 2ur Folge hat oder die zu diesem
Zeitpunkt und an diesem Ort ungewshnlich oder unerwartet ist.

SSCP: Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP), auf dem Eudamed-Portal verfigbar, sobald es aktiviert ist.

Uberarbeitung 15. Ausg. 17.10.2023
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C € 0373

FICHA TECNICA Y HOJA DE INSTRUCCIONES

Composicion:

Comondémero NBCA - MS

CARACTERISTICAS

Glubran® 2 es un producto sanitario quirurgico de clase Il (uso quirirgico interno y externo)
que cumple la normativa europea vigente. Glubran® 2 es un liquido de naturaleza sintética de
base de cianoacrilato modificada mediante la adicion de un mondémero sintetizado por el propio
fabricante.

Glubran® 2 posee importantes propiedades adhesivas, sellantes y hemostaticas; una vez
polimerizado, crea una eficaz barrera antiséptica contra los agentes infecciosos o patégenos mas
comunes en los procedimientos quirdrgicos. Es un liquido transparente de color amarillo claro,
listo para usar. En contacto con tejido vivo y en un entorno himedo, polimeriza répidamente
creando una pelicula fina, impermeable y eldstica, de gran resistencia tensil, que garantiza una
solida adherencia a los tejidos. Este tipo de pelicula se adapta de forma natural a la anatomia
de los tejidos a los que se adhiere, es impermeable y no se ve comprometida/lisada/degradada
por la sangre y los fluidos corporales. La pelicula puede perforarse facilmente con una aguja
de sutura. El tiempo de polimerizacion varia en funcion del tipo de tejido con el que entra en
contacto Glubran® 2, de la naturaleza de los liquidos presentes y de la cantidad de producto
aplicada. Si se aplica correctamente, Glubran® 2 comienza a polimerizar pasados de 1-2 segundos,
completandose su reaccién en torno a los 60-90 segundos. Al final de esta reaccién, Glubran® 2
alcanza su maxima resistencia mecanica. Una vez polimerizado, Glubran® 2 deja de tener poder
adhesivo, por lo que los tejidos quirtrgicos o las gasas pueden colocarse unos junto a otros o
yuxtapuestos sin riesgo de adherencias indeseadas. En los procedimientos quirtirgicos normales,
la pelicula de Glubran® 2 se elimina mediante un proceso de degradacién hidrolitica; la duracion
de este proceso varia en funcion del tipo de tejido y de la cantidad de Glubran® 2 aplicada.
La reaccién de polimerizacién puede generar una temperatura de unos 45 °C.

Glubran® 2 reduce el tiempo de recuperacion funcional tras la intervencion quirdrgica y el dolor en
el tratamiento de las hernias. Glubran® 2 reduce el tiempo de la intervencion quirtrgica.
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Glubran® 2 previene las complicaciones posoperatorias, como las hemorragias, la formacion de
fistulas de diversos tipos y la acumulacion de fluidos bioldgicos.

Glubran® 2 detiene las hemorragias arteriales y venosas en segundos.

Glubran® 2 permite el tratamiento minimamente invasivo de diferentes tipos de fistulas.

Glubran® 2 es un tratamiento paliativo del dolor en las metastasis dseas.

MODOS DE APLICACION

Aplicaciones quirdrgicas

Abra el blister y extraiga la monodosis de producto en modo estéril. Antes de abrir la monodosis,
compruebe el estado de fluidez de Glubran® 2 y su transparencia. Si el producto no es muy fluido
y/o turbio, no debe utilizarse. Glubran® 2 debe aspirarse de la monodosis mediante una jeringa
con conexion Luer Lock con una aguja de 4-5 cm. Glubran® 2 puede usarse con dispositivos
aplicadores especificos o gota a gota directamente con la misma jeringa con una aguja de insulina
(aproximadamente una gota de producto por cm?). Antes de aplicarlo, siempre que sea posible,
limpie la zona que va a tratar. Para ser eficaz, Glubran® 2 debe entrar en contacto directo con los
tejidos; por esta razon, elimine cualquier resto de sangre o cualquier otro liquido presente antes
de la aplicacion.

Aplicado en pequenas cantidades con los dispositivos aplicadores especificos, Glubran® 2 produce
una fina pelicula adhesiva tras la polimerizacién. No aplique varias gotas de producto en el mismo
lugar. Cualquier exceso de producto puede eliminarse con un hisopo seco o una gasa en los
primeros 5-6 segundos tras la aplicacion. Tras la aplicacion y hasta que se complete la reaccion
de polimerizacién (60-90 s), no toque el producto, ya que podria desprenderse o no producir el
efecto deseado. Tras la polimerizacion, el exceso de producto puede hacer que la pelicula adhesiva
se despegue o dar lugar a la formacion de pequerios fragmentos que tenderan a desprenderse del
tejido y que siempre deben ser retirados. Una cantidad excesiva de producto, ademas de prolongar
el tiempo de polimerizacién, puede provocar la falta de adherencia.

Glubran® 2 puede aplicarse de forma nebulizada utilizando los dispositivos accesorios especificos
(ref. G2-NBT-xx) tanto para procedimientos laparoscopicos como laparotéomicos; la nebulizacion
del producto permite aplicar una cantidad adecuada de Glubran® 2, formando una pelicula
fina y elastica que se adhiere al tejido. En el modo nebulizado, aplique el producto segun las
instrucciones de uso de cada nebulizador.
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Dispositivos accesorios para la correcta aplicacion de Glubran® 2:

Jeringa con aguja de insulina

Glubran® 2 se aplica gota a gota utilizando una jeringa con aguja de insulina. El producto debe
aplicarse en una cantidad aproximada de una gota por cm’.

Dispositivo gota a gota (ref. G2 DCD-210-8T)

Este dispositivo permite aplicar Glubran® 2 gota a gota de forma mas precisa y controlada que la
aplicacion con jeringa y aguja de insulina.

Punta aplicadora (ref. G-DT)

La punta de pincel de la punta aplicadora permite aplicar una fina capa de Glubran® 2 directamente
sobre la zona por tratar.

Catéter laparoscépico (ref. G2-LPC-xx)

Este dispositivo permite aplicar Glubran® 2 durante intervenciones de cirugia laparoscépica.
Nebulizador (ref. G2-NBT-xx)

El sistema permite aplicar Glubran® 2 en forma nebulizada en cirugias laparotémicas,
laparoscopicas, toracoscdpicas y endoscopicas.

Glutack (ref. GB-DS xx)

Este dispositivo permite la aplicacion controlada de Glubran® 2 en forma de gotas calibradas en
procedimientos quirdrgicos laparoscopicos y laparotomicos.

Aplicacion cutanea

Glubran® 2 también puede utilizarse para uso cutaneo. El producto debe aplicarse sobre la
piel, externamente, después de haber juntado y ajustado perfectamente los bordes de la
herida, previamente limpiada. Los bordes de la herida deben mantenerse juntos durante
aproximadamente 1 minuto. Una vez que se ha producido la polimerizacién, no es posible efectuar
ninguna otra correccion. Tras la aplicaciéon, compruebe cuidadosamente que los tejidos tratados
esta correctamente adheridos. Glubran® 2 se despegara espontaneamente pasados 5-8 dias desde
su aplicacion. Para este tipo de aplicacion, recomendamos utilizar la punta aplicadora.
CONTRAINDICACIONES

El producto no debe aplicarse directamente sobre el tejido cerebral.

El producto no debe aplicarse dentro de un lumen vascular, a excepcién de los tratamientos
durante procedimientos de endoscopia digestiva, radiologia intervencionista, esclerosis venosa y
embolizacién venosa y neurorradiologia vascular.
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El producto no debe utilizarse en personas hipersensibles ni en mujeres embarazadas.

El producto no debe utilizarse en varices sangrantes resultantes de una cirrosis hepética juvenil de
origen desconocido. El producto no debe utilizarse en las anastomosis de los nervios periféricos.
El producto no debe aplicarse mediante gotas directamente de la monodosis, sino utilizando uno
de los dispositivos especificos fabricados por la empresa o una jeringa con aguja de insulina.

PRECAUCIONES
Glubran® 2 tiene una viscosidad ligeramente superior a la del agua, por lo que debe aplicarse con
mucho cuidado para evitar que el producto se extienda por zonas no deseadas. Si es necesario,
coloque gasas para proteger las zonas circundantes. Compruebe siempre la compatibilidad
de Glubran® 2 con otros productos sanitarios utilizados durante la cirugia, por ejemplo, los
productos de silicona pura o policarbonato pueden afectar a la adhesion del producto (silicona) o
desencadenar la polimerizacion (policarbonato).
Glubran® 2 debe aplicarse siempre en cantidades minimas: aproximadamente 1 gota por cm?,
evitando aplicar varias gotas en el mismo punto, o un maximo de dos pasadas con el nebulizador
en la misma parte del tejido diana. Puede superponerse una segunda capa de producto a la primera,
solo cuando esta ya haya polimerizado.
Cualquier exceso de producto, en los primeros 5-6 segundos tras la aplicacion, puede eliminarse
con un hisopo seco. El uso de cantidades excesivas de Glubran® 2 en zonas con riesgo de infeccion
(como el tracto urogenital) se ha asociado a un mayor riesgo de inflamacion o infeccion.
Tras la polimerizacion, el exceso de producto puede hacer que la pelicula adhesiva se despegue o
dar lugar a la formacién de pequenos fragmentos que tenderan a desprenderse del tejido y que
siempre deben ser retirados. Ademas, una cantidad excesiva de producto prolonga el tiempo de
polimerizacion y puede provocar una falta de adherencia.
Evitese el contacto con los ojos. En caso de contacto accidental, lave inmediatamente con agua. Si
el producto hubiera polimerizado, la separacion se producira en forma espontanea tras unos 2-3
dias aproximadamente.
Si el producto entra en contacto con instrumentos quirlirgicos o cualquier otra cosa, puede
eliminarse con acetona. Compruebe siempre la compatibilidad de la acetona con el material y la
pieza por tratar.
ADVERTENCIAS
/N Glubran® 2 solo debe ser utilizado por personal médico cualificado. El fabricante no se hace

responsable de los dafos causados por un uso inadecuado en relacién con lo indicado en la

siguiente ficha técnica.
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/N Cualquier procedimiento quirdrgico y minimamente invasivo solo debe ser realizado por
personas adecuadamente formadas y familiarizadas con dichas técnicas. Consulte la literatura
meédica sobre técnicas, complicaciones y peligros antes de realizar cualquier intervencion
quirdrgica.

/N Lea atentamente toda la informacion incluida en esta hoja de instrucciones antes de utilizar el
producto.

/N No lo utilice si el blister o la monodosis estan abiertos o perforados. @

/N El producto es monouso. ®

/N El producto es estéril y no puede reutilizarse ni reesterilizarse una vez abierto. La reutilizacién
plantea riesgos de infeccion para el paciente debido a la pérdida de esterilidad del contenido y
al deterioro de la capacidad de unién y la funcionalidad del producto.

/N El producto est listo para su uso.

/N No utilice Glubran® 2 con productos o accesorios que contengan policarbonato para evitar la
polimerizacién incontrolada del producto.

/N El producto no debe ser ni diluido ni mezclado con otras sustancias a excepcion de sustancias
triyodadas con base oleosa adecuadas para hacerlo radiopaco. La mezcla con estas sustancias
modifica proporcionalmente los tiempos de polimerizacion, por lo que la mezcla debe ser
completamente homogénea y uniforme.

/\ En el caso de aplicaciones endoscépicas para la esclerosis de varices gastricas, el volumen
de Glubran® 2 no debe exceder de 1 ml por inyeccion para evitar efectos indeseados como
la embolia en zonas no implicadas en el procedimiento. El volumen total de producto
utilizado para tratar las varices gastricas puede ser superior a 1 ml. En el caso de aplicaciones
endoscopicas para la esclerosis de varices esofagicas, el volumen de Glubran® 2 no debe
exceder de 0,5 ml por inyeccion para evitar efectos indeseados como la embolia en zonas no
implicadas en el procedimiento. El volumen total de producto utilizado para tratar las varices
esofagicas no debe exceder de 1 ml.

/N Lea siempre atentamente las instrucciones de los dispositivos aplicadores antes de utilizarlos

/\ No utilice el producto si no estd muy fluido o esta turbio.

/\ No debe reutilizarse el producto sobrante y debe desecharse.

/N El producto no puede reesterilizarse. @

/N En raras ocasiones, puede producirse una modesta y temporal reaccion inflamatoria local tras
la aplicacion.
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/N Cuando se utiliza Glubran® 2 como adhesivo para pegar grandes partes de tejido, se recomienda
aplicar los bordes lo mas rapidamente posible para no perder parte de la capacidad adhesiva
en las primeras zonas de aplicacion del producto.

/\ Si Glubran® 2 se utiliza como adhesivo para pegar partes/zonas con considerable tejido
adiposo, se recomienda aplicar una mayor cantidad de producto, teniendo siempre cuidado
de no excederse para no crear una superficie rigida.

EFECTOS NO DESEADOS

En raras ocasiones pueden producirse reacciones inflamatorias localizadas en la zona de aplicacion
del producto. Estas reacciones se producen principalmente cuando la cantidad de Glubran® 2
aplicada es superior a la dosis recomendada en la seccion «Método de aplicacion (aplicaciones
quirdrgicas)».

En las zonas propensas a las infecciones (como el tracto urogenital), un exceso de producto
favorece el riesgo de reacciones inflamatorias que pueden evolucionar a infecciones persistentes.
En pacientes hipersensibles o con tendencia alérgica, el uso del producto puede provocar una
fuerte reaccion alérgica, que en casos aislados puede desembocar en anafilaxia.

En algunas aplicaciones extravasculares o durante procedimientos endovasculares, los pacientes
sensibles pueden experimentar una ligera sensacion de calor acompafiada de un dolor
momentaneo que se resuelve espontaneamente.

En aplicaciones endoscdpicas para la esclerosis de varices gastricas y esofdgicas, pueden
producirse embolias en zonas no implicadas en el procedimiento si no se observan las cantidades
de aplicacién indicadas (véase la seccion de Advertencias).

ALMACENAMIENTO

El producto debe ser conservado a una temperatura comprendida entre +2 °C'y +8 °C. Si se tiene
que conservar/transportar el producto fuera del intervalo de temperatura establecido, el producto
se puede mantener por un méaximo de 5 dias seguidos a una temperatura no superior a 25 °C.
VALIDEZ

Almacenado adecuadamente, el producto es valido durante 2 afios a partir de la fecha de
produccién. El producto no debe utilizarse después de su fecha de caducidad.

ESTERILIDAD

envase (monodosis, cubetas y blisteres) son estériles y no contienen latex ni
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ELIMINACION

Después de su uso, deseche el producto observando los procedimientos y las directrices locales.
CONTACTO

Cualquier accidente grave que se produjera en relacion con el producto debera ser comunicado
al fabricante GEM S.rl. a la direccién de correo electrénico info@gemitaly.it y a las autoridades
competentes del Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente. En este caso, se requiere
una descripcion detallada del problema ocurrido, asi como los datos variables del producto
sanitario implicado (codigo de venta, nimero de lote, codigo UDI).

ENVASES Y CODIGOS DE PRODUCTO

Véase la tabla

REF. Envase Formato GMDN UDI-DI basico
G-NB-2 10 monodosis/caja Tml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 monodosis/caja 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 monodosis/caja 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 monodosis/caja 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 monodosis/caja 0,35ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 monodosis/caja 0,25ml 58777 803190219X

USO PREVISTO E INDICACIONES DE USO

Glubran® 2 esta destinado a ser utilizado en tejidos con accién adhesiva, sellante, hemostética,
esclerosante, embolizante y bacteriostatica.

Estd indicado en cirugia tradicional, laparoscépica y en endoscopia digestiva, radiologia
intervencionista y neurorradiologia vascular.

Glubran® 2 puede aplicarse sobre tejido muscular, 6seo y cartilaginoso, endotelial, adiposo,
conjuntivo, epitelios internos, parénquima, mucosas y membranas serosas (peritoneo, pleura, etc.).
Glubran® 2 reacciona con todos los fluidos corporales, como la sangre, la linfa, la bilis, el jugo
gastrico, el jugo pancreatico, etc.

Glubran® 2 también tiene una accion hemostdtica en pacientes tratados con farmacos
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anticoagulantes o que padecen defectos congénitos de la coagulacion, ya que el proceso de
polimerizacion es independiente de los factores de coagulacion implicados en la hemostasia.

A continuacion, se indican algunas aplicaciones del producto en diversos procedimientos

quirdrgicos. Para conocer la forma correcta de aplicar Glubran® 2 en todas las aplicaciones

quirdrgicas, es necesario ponerse en contacto con nuestra empresa o distribuidor autorizado y

conocer las instrucciones técnicas adecuadas y la literatura médica profesional.

Cirugia cardiaca

« Como hemostatico y sellante de refuerzo de suturas en el miocardio.

« Como hemostatico y sellante de refuerzo de suturas en anastomosis (vaso-vascular y protesis-vascular).

« Como adhesivo de parche en el miocardio o para pegar el plano de diseccién en disecciones adrticas.

Cirugia vascular

« Como hemostatico y sellante de refuerzo de suturas en anastomosis (vaso-vascular y prétesis-vascular).

« Como adhesivo para el tratamiento de pseudoaneurismas iatrogénicos, mediante inyecciones
percuténeas.

« Como agente de relleno y esclerosante para el tratamiento venas varicosas e insuficiencia venosa de los
miembros inferiores, mediante inyeccién endovascular.

Neurocirugia

« Como adhesivo y sellante para pegar parches en el tejido dural.

« Como sellante para prevenir fistulas de liquido cefalorraquideo para el cierre transesfenoidal de la silla
turca.

« Como adhesivo y sellante para pegar operculos y fragmentos bseos y osteocartilaginosos.

Cirugia de otorrinolaringologi:
« Como sellante para el tratamiento de fistulas de liquido cefalorraquideo en cirugia naso-paranasal y de
la hipdfisis.

« Como sellante para el tratamiento de fistulas faringocutaneas y oroantrales.

« Como adhesivo en cirugia de nariz y senos paranasales.

« Como sellante de suturas palatinas en operaciones de labio leporino y paladar hendido.

« Como adhesivo para unir fragmentos de hueso y cartilago.

« Como adhesivo para favorecer el arraigo de injertos cutdneos.

Odontoestomatologia

- Como adhesivo para estabilizar la ventana dsea en la cirugia de elevacién de seno maxilar.

« Como adhesivo para la estabilizacion de biomateriales de relleno en intervenciones de regeneracién ésea
guiada.

« Como adhesivo para cerrar incisiones endoorales.
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Oftalmologia

« Como adhesivo para la fijacion del colgajo conjuntival en cirugia de pterigion.

« Como sellante y adhesivo para cerrar perforaciones de la cérnea.

Cirugia pediatrica

« Como hemostatico en resecciones o lesiones de 6rganos parenquimatosos (higado, rifién, pancreas, bazo).

« Como sellante y hemostatico en biopsias pulmonares.

« Como sustituto de la sutura en intervenciones de circuncisién e hipospadias.

« Como sellante y hemostatico en el cierre de perforaciones de 6rganos.

« Como sellante en el tratamiento de fistulas.

« Como esclerosante en el tratamiento de las varices gastroesofégicas.

« Como adhesivo y sellante en el cierre del processus vaginalis patente.

Cirugia general

« Como adhesivo en hernioplastia y laparoceles con parche/malla tanto en cirugia tradicional como
laparoscépica.

« Como sellante en el tratamiento de fistulas proctoldgicas.

« Como sellante y refuerzo de anastomosis tanto gastrointestinales como de la parte terminal del recto.

« Como sellante en el tratamiento de fistulas gastrocutaneas.

« Como sellante en la prevencion de la formacién de biliomas y fistulas biliares tras una reseccion hepatica.

« Como hemostético en tejidos parenquimatosos (higado, pancreas, bazo, etc.) en epitelios internos, tejido
muscular y adiposo.

Cirugia bariatrica

« Como adhesivo para unir tejido adiposo en procedimientos de omentoplastia tras una gastrectomia de
manga.

« Como sellante y refuerzo de sutura tras una gastrectomia de manga o gastroenterostomia en Y de Roux.

Cirugia plastica

« Como adhesivo, hemostatico para la adhesion de colgajos cutdneos en procedimientos de
abdominoplastia.

« Como sellante en la prevencion y tratamiento de seromas en abdominoplastia.

« Como adhesivo y hemostatico en operaciones de rinoplastia.

« Como adhesivo en cirugia reconstructiva mamaria.

Cirugia toracica

« Como sellante de refuerzo para una aerostasis inmediata y mayor hermeticidad mecanica.

« Como sellante de fistulas bronquiales y broncopleurales.

Cirugia ginecolégica

- Como adhesivo y hemostatico en vaginoplastias y perineoplastias.
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« Como sellante para la prevencion y el tratamiento de linfoceles inguinales y linforreas.

« Como adhesivo para fijar las mallas para tratar los prolapsos.

Cirugia mamaria

« Como sellante para la prevencion y tratamiento de seromas y linforreas después de intervenciones de
mastectomia, cuadrantectomia y linfadenectomia axilar.

Cirugia urolégica

« Como hemostatico y sellante durante el trasplante renal.

- Como sellante y hemostatico en laceraciones y lesiones renales hemorragicas.

« Como sellante y hemostatico de la via excretora en operaciones de nefrectomia parcial.

Como sellante en el tratamiento de fistulas urinarias.

« Como sellante en el tratamiento de linforrea posoperatoria.

« Como sustituto de la sutura en operaciones de fimosis, circuncision y frenulotomia.

« Como adhesivo de injertos en procedimientos de uretroplastia.

- Como hemostatico en resecciones endoscopicas de tumores de vejiga.

Endoscopia digestiva

« Como sellante en el tratamiento endoscopico de fistulas esofagicas, gastricas, gastrointestinales,
duodenales y pancreaticas.

« Como hemostatico y sellante en el tratamiento endoscopico y prevencion de hemorragias tras la reseccion
de la mucosa y submucosa gastrointestinal.

« Como hemostatico en el tratamiento endoscopico de Ulceras gastrico-duodenales sangrantes.

» Como esclerosante en el tratamiento endoscopico de varices esofagicas, gastricas y duodenales.

Radioloqi:

er y
« Como agente embolizante en la embolizacion y esclerosis de arterias y venas.

« Como agente embolizante en el tratamiento de malformaciones vasculares y fistulas.

« Como agente embolizante en el tratamiento de la endofuga.

« Como sellante en el tratamiento de fistulas posquirtrgicas.

« Como agente embolizante de la arteria prostatica en el tratamiento del adenoma de prostata.
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SIMBOLOS UTILIZADOS

ol

Datos del fabricante

No reesterilizar

Medical Device, el articulo es
un producto sanitario

No utilizar si el embalaje estd
dafado

Marcado CE y numero de
identificacion del organismo
notificado

Monouso/no reutilizar

Codigo/numero de catdlogo

Consulte las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Identificador Gnico del producto

Codigo del lote

Fecha de produccion

NH | == e)e)

Esterilizados mediante .

P P Manténgase seco

técnicas asépticas

Sistema estéril de doble e Manténgase alejado de la luz

zZN :
barrera ?\ solar directa

O

_/l/ Limite superior e inferior de temperatura a los que el producto sanitario puede
exponerse con seguridad

Definiciones

Incidente: cualquier mal funcionamiento o alteracién de las caracteristicas o prestaciones de un producto comercializado, incluido el
mal uso determinado por las caracteristicas ergonmicas, asi como cualquier inadecuacion de la informacion facilitada por el fabricante
y cualquier efecto secundario no deseado.

Incidente grave: cualquier accidente que, directa o indirectamente, haya causado, pueda haber causado o pueda causar alguna de las
siguientes consecuencias: muerte de un paciente, suario u otra persona; deterioro grave, temporal o permanente, de la salud de un
paciente, usuario u otra persona o amenaza grave para la salud publica.

Amenaza grave para la salud publica: acontecimeinto que puede provocar un riesgo inminente de muerte, un deterioro grave de la
salud de una persona o una enfermedad grave que puede requerir una accién correctiva rapida y que es probable que cause un indice
de morbilidad o de mortalidad significativo o que es inusual o inesperado para ese momento y lugar.

SSCP: resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) disponible en el portal de Eudamed una vez activo.

Rev. 15ed 17/10/2023
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C € 0373

FICHA TECNICA E FOLHA DE |NSTRUCOES
Composicao:
Co-monémero NBCA - MS
CARACTERISTICAS —
O Glubran® 2 é um dispositivo médico-cirirgico de classe Il (uso cirurgico interno e externo) &
que estd em conformidade com os regulamentos europeus em vigor. O Glubran® 2 é um liquido
sintético de base cianoacrilica modificado por adicdo de um monoémero sintetizado pelo préprio
fabricante.
O Glubran® 2 tem marcadas propriedades adesivas, selantes e hemostaticas e, uma vez
polimerizado, produz uma barreira antissética eficaz contra os agentes infeciosos ou patogénicos
mais frequentes nas intervengées cirdrgicas. E um liquido pronto a usar, transparente e amarelo
claro. Quando em contacto com tecido vivo e num ambiente himido, polimeriza-se rapidamente,
criando uma fina pelicula elastica de elevada resisténcia a tensdo, o que garante uma solida
aderéncia aos tecidos. Esta pelicula adapta-se naturalmente a anatomia dos tecidos aos quais é
aplicada, é impermeavel e ndo é comprometida/lisada/degradada pelo sangue e nem sequer por
liquidos organicos. A pelicula pode ser facilmente perfurada por uma agulha de sutura. O tempo
de polimerizagao varia em fungéo do tipo de tecido com o qual o Glubran® 2 entra em contacto,
da natureza dos liquidos presentes e da quantidade de produto aplicada. Quando aplicado
corretamente, o Glubran® 2 comega a polimerizar apés cerca de 1-2 segundos, concluindo a sua
reacao de polimerizagao apds cerca de 60-90 segundos. No fim desta reagao, o Glubran® 2 alcanga
a sua maxima resisténcia mecénica.
Uma vez polimerizado, o Glubran® 2 ja ndo tem qualquer poder adesivo, portanto poder-se-ao
aproximar ou justapor tecidos ou gazes cirdrgicas sem qualquer risco de colagens nao desejadas.
Nos procedimentos cirirgicos normais, a pelicula de Glubran® 2 é eliminada mediante um
processo de degradagao hidrolitica; a duragao deste processo varia conforme o tipo de tecido e
a quantidade de Glubran® 2 aplicada. A reacao de polimerizacdo pode gerar uma temperatura
de cercade 45 °C.
O Glubran® 2 reduz o tempo de recuperacao funcional apés a cirurgia e reduz a dor no tratamento
de hérnias. O Glubran® 2 reduz o tempo de cirurgia.
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O Glubran® 2 previne complicagées pds-operatdrias, tais como hemorragias, formacao de fistulas
de varios tipos e colegdes de fluidos biolégicos.

O Glubran® 2 péra as hemorragias arteriais e venosas em segundos.

O Glubran® 2 permite o tratamento minimamente invasivo de diversos tipos de fistulas.

O Glubran® 2 é um tratamento paliativo da dor nas metéstases dsseas.

MODOS DE APLICAGAO

Aplicagbes cirdrgicas

Abrir o blister e retirar a embalagem monodose de produto de forma estéril. Antes de abrir a
embalagem monodose, verificar o estado de fluidez do Glubran® 2 e a respetiva transparéncia.
Se o produto apresentar um aspeto pouco fluido e/ou turvo, ndo deve ser utilizado. O Glubran® 2
deve ser depois aspirado da embalagem monodose utilizando uma seringa com encaixe luer-lock
e uma agulha de 4-5 cm.

O Glubran® 2 pode ser depois aplicado com os dispositivos aplicadores especificos ou gota a gota
diretamente com a mesma seringa com agulha para insulina (cerca de uma gota de produto por cm?).
Antes da aplicago, se for possivel, limpar a zona a tratar. Para ser eficaz, o Glubran® 2 deve entrar
em contacto direto com os tecidos. Por essa razao, antes da aplicacdo deve-se remover eventuais
colegbes de fluidos/acumulagdes de sangue, ou qualquer outro liquido presente.

O Glubran® 2 aplicado em quantidades minimas com os dispositivos aplicadores especificos
permite obter uma fina pelicula adesiva apds a polimerizagao.

Néo aplicar varias gotas de produto no mesmo local. O eventual excesso de produto pode ser
removido com um tampéo ou gaze seca nos primeiros 5 a 6 segundos ap6s a sua aplicagao. Apés
a aplicagdo e até a conclusao da reacdo de polimerizacao (60-90 seg.), ndo tocar no produto,
uma vez que pode descolar-se ou ndo produzir o efeito desejado. A quantidade de produto
em excesso, apds a polimerizacao, pode levar a separagao da pelicula adesiva e/ou dar lugar a
formagdo de pequenos fragmentos que tenderdo a descolar-se dos tecidos e que deverdo ser
sempre removidos. Uma quantidade excessiva de produto, para além de prolongar o tempo de
polimerizagao, pode levar a falta de aderéncia.

O Glubran® 2 pode ser aplicado na forma nebulizada utilizando os dispositivos acessérios
especificos (Ref. G2-NBT-xx) em procedimentos laparoscopicos e laparotémicos; a nebulizagdo do
produto permite aplicar uma quantidade adequada de Glubran® 2, formando uma fina pelicula
elastica que adere ao tecido.

Na aplicagao nebulizada, aplicar o produto seguindo as instrugées de utilizagdo relevantes de cada
dispositivo nebulizador.
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Dispositivos acessoérios para a aplicagado correta de Glubran® 2:

Seringa com agulha para insulina

O Glubran® 2 é aplicado gota a gota com uma seringa com agulha para insulina. O produto deve
ser aplicado numa quantidade de cerca de uma gota por cm”.

Dispositivo gota a gota (Ref. G2 DCD-210-8T)

Este dispositivo permite uma aplicagéo de Glubran® 2 gota a gota mais precisa e controlada em
relacéo a aplicagao com seringa e agulha para insulina.

Ponteira aplicadora (Ref. G-DT)

A extremidade em forma de pincel da ponteira aplicadora permite uma aplicagao em camada fina
do Glubran® 2, diretamente na érea a ser tratada.

Cateter para laparoscopia (Ref. G2-LPC-xx)

Este dispositivo permite uma aplicagdo do Glubran® 2 durante intervengbes cirlrgicas em
laparoscopia.

Nebulizador (Ref. G2-NBT-xx)

O sistema permite a aplicagéo do Glubran® 2 na forma nebulizada em intervengées cirtrgicas por
via laparotomica, laparoscépica, toracoscopica e endoscopica.

Glutack (Ref. GB-DS xx)

Este dispositivo permite a aplicagao controlada de Glubran® 2 na forma de gotas calibradas em
intervengdes cirlrgicas por via laparoscépica e laparotomica.

Aplicagdo cutanea

O Glubran® 2 pode ser utilizado também para utilizacéo cutdnea. O produto deve ser aplicado
na pele, externamente, apos ter feito coincidir perfeitamente as margens da propria ferida,
previamente limpa. As margens da ferida deverdao ser mantidas unidas durante cerca de 1
minuto. Quando a polimerizagdo acabar, ja ndo é possivel qualquer correcao. Apés a aplicagéo,
verificar com cuidado a correta aderéncia dos tecidos tratados. O Glubran® 2 ira descolar-se
espontaneamente 5-8 dias apds a aplicagao. Para este tipo de aplicagdo, recomenda-se a utilizagao
da ponteira aplicadora.

CONTRAINDICAGOES

O produto nao deve ser aplicado em contacto direto com o tecido cerebral.

O produto nado deve ser aplicado no interior de uma cavidade vascular, exceto em caso de
tratamento durante endoscopia digestiva, radiologia de intervencéo, escleroses e embolizacao
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venosa e neurorradiologia vascular.

O produto nao deve ser utilizado em individuos hipersensiveis e mulheres gravidas.

O produto nao deve ser utilizado em varizes hemorragicas decorrentes de cirrose hepatica
juvenil de origem n&o conhecida. O produto nao deve ser utilizado em anastomoses dos nervos
periféricos.

O produto nao deve ser aplicado diretamente a partir da embalagem monodose, mas deve ser
aplicado utilizando um dos dispositivos dedicados fabricados pela empresa ou uma seringa com
agulha para insulina.

PRECAUGOES

O Glubran® 2 tem um grau de viscosidade um pouco superior & dgua, portanto, é necessario
aplica-lo com muito cuidado, a fim de evitar que o produto se espalhe por zonas ndo desejadas.
Se necessario, aplicar umas gazes como protecao das areas circundantes. Deve-se verificar sempre
a compatibilidade de Glubran® 2 com outros dispositivos médicos utilizados durante a cirurgia,
por exemplo, os dispositivos de silicone puro ou de policarbonato podem afetar a adesividade do
produto (silicone) ou desencadear a polimerizagao (policarbonato).

O Glubran® 2 deve ser sempre aplicado em quantidades minimas: cerca de 1 gota por cm?, evitando
aplicar varias gotas de produto no mesmo local, ou um méximo de duas passagens com o nebulizador
na mesma parte do tecido-alvo. Uma segunda camada de produto podera ser sobreposta a primeira,
apenas apos a polimerizagao desta.

O eventual excesso de produto pode ser removido com um tampao seco nos primeiros 5 a 6
segundos apos a sua aplicagao. A utilizacdo de uma quantidade excessiva de Glubran® 2 em éreas
com risco de infecao (como, por exemplo, a area urogenital) foi associada a um maior risco de
inflamagao e/ou infecéo.

A quantidade de produto em excesso, apos a polimerizacao, pode levar a separagao da pelicula
adesiva e/ou dar lugar a formagao de pequenos fragmentos que tenderdo a descolar-se dos
tecidos e que deverao ser sempre removidos. Além disso, uma quantidade excessiva de produto
prolonga o tempo de polimerizagao e pode levar a falta de aderéncia.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente
com agua. Se o produto tiver polimerizado, a referida descolagem ocorrera de forma espontanea
ap0s cerca de 2-3 dias.

No caso do produto entrar em contacto com instrumentos cirirgicos ou outros materiais, este
pode ser removido com acetona. Verificar sempre a compatibilidade da acetona com o material
eaparte atratar.

60



ADVERTENCIAS

/N O Glubran® 2 s6 deve ser utilizado por pessoal médico qualificado. O fabricante rejeita
qualquer responsabilidade por danos causados por uso indevido, diferente do indicado na
seguinte ficha técnica.

/N Quaisquer procedimentos cirdrgicos e minimamente invasivos s6 devem ser efetuados por
pessoas com formacao adequada e familiarizadas com essas técnicas. Consultar a literatura
meédica sobre técnicas, complicagbes e perigos antes de efetuar qualquer procedimento
cirargico.

/N Leia atentamente todas as informacoes incluidas nesta folha de instrugbes antes de as utilizar. g

/N Nao utilizar se o blister ou a monodose estiver aberta ou perfurada. @

/N O produto sé pode ser usado uma vez. ®

/N O dispositivo é estéril e ndo pode ser reutilizado e reesterilizado ap6s a primeira abertura.
A reutilizagdo comporta riscos de infecdo para o paciente devido a perda de esterilidade
do contetido e ao comprometimento das capacidades de colagem e de funcionalidade do
produto.

/N 0 produto esta pronto a usar.

/N Nao utilizar o Glubran® 2 com dispositivos ou acessérios que contenham policarbonato para
evitar uma polimerizagdo descontrolada do produto.

A O produto nao deve ser diluido, nem misturado com corantes ou outras substancias, a excecao
de substancias tri-iodadas de base oleosa destinadas a torna-lo radiopaco. A mistura com estas
substancias modifica proporcionalmente os tempos de polimerizagdo, portanto é necessario
que a mistura seja completamente homogénea e uniforme.

/N No caso de aplicagbes endoscopicas para a esclerose de varizes gastricas, o
volume de Glubran® 2 n&o deve ser superior a 1 ml por injegao para evitar efeitos
secundarios como embolias em zonas ndo abrangidas pelo procedimento. O volume
total de produto utilizado para tratar varizes gastricas pode ser superior a 1 ml.
No caso de aplicagées endoscopicas para a esclerose de varizes esofagicas, o volume de
Glubran® 2 nao deve ser superior a 0,5 ml por injecdo para evitar efeitos secundérios como
embolias em zonas néo abrangidas pelo procedimento. O volume total de produto utilizado
para tratar varizes esofagicas ndo deve ser superior a 1 ml.

/N Ler sempre atentamente as instrugdes dos dispositivos aplicadores antes de os utilizar

/N Nao usar o produto se o mesmo se apresentar pouco fluido e/ou turvo.
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/N O eventual produto residual ndo deve ser usado novamente e tem de ser eliminado.

/N 0 produto néo pode ser reesterilizado.

/N Em casos raros, apés a aplicacao, pode verificar-se uma ligeira reacao inflamatéria local
temporaria.

/\ Quando se utiliza o Glubran® 2 como adesivo para colar grandes porcdes de tecido,
recomenda-se que as margens sejam coladas o mais rapidamente possivel, para ndo perder
parte da capacidade adesiva nas primeiras areas de aplicagao do produto.

/N Se o Glubran® 2 for utilizado como adesivo para colar porgbes/areas com tecido adiposo
consideravel, recomenda-se a aplicagdo de uma maior quantidade de produto, tendo sempre
o cuidado de nao exagerar para nao criar uma superficie rigida.

EFEITOS SECUNDARIOS

Em casos raros, podem verificar-se reagbes inflamatdrias localizadas na area de aplicagdo do

produto. Tais reacdes verificam-se sobretudo quando a quantidade de Glubran® 2 aplicada é

superior a dose recomendada e indicada no paragrafo“Modos de aplicagéo (Aplicagdes cirdrgicas)”.

Em areas sujeitas a infecdes (como, por exemplo, a area urogenital), uma quantidade excessiva de

produto favorece o risco de reagdes inflamatérias que podem evoluir para infegdes persistentes.

Em pacientes hipersensiveis e/ou tendencialmente alérgicos, o uso do produto pode provocar

uma forte reacao alérgica que, em alguns casos isolados, pode levar a anafilaxia.

Em algumas aplicagées extravasculares ou durante os procedimentos endovasculares, os pacientes

sensiveis podem sentir uma ligeira sensagao de calor acompanhada por uma dor momentanea

que se resolve espontaneamente.

Em aplicagdes endoscopicas para a esclerose de varizes gastricas e esofagicas, podem ocorrer

embolias em zonas nao abrangidas pelo procedimento se as quantidades de aplicagao indicadas

nao forem respeitadas (ver seccao Adverténcias).

CONSERVAGAO

O produto deve ser conservado a uma temperatura entre +2°C e +8°C. Caso seja necessario

conservar/transportar o produto fora do intervalo de temperatura estabelecido, o produto

pode ser mantido a uma temperatura ndo superior a 25°C por um periodo maximo de 5 dias
consecutivos.

VALIDADE

O produto corretamente conservado tem uma validade de dois anos ap6s a data de fabrico. O

produto nao deve ser usado ap6s a data de validade.
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ESTERILIDADE
O produto e a sua embalagem (monodose, tabuleiros e blisters) sao estéreis e ndo contém latex
nem ftalatos. [ST

ELIMINAGAO

Aps a utilizagao, eliminar o dispositivo de acordo com os procedimentos e orientagdes locais.
CONTACTOS

Qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante GEM
S.r.l. pelo endereco de e-mail: info@gemitaly.it e a autoridade competente do Estado-Membro em
que os utilizadores e/ou pacientes estao estabelecidos. Neste caso, é necessaria uma descricao
pormenorizada do problema ocorrido, bem como os dados variaveis do dispositivo médico em
causa (cédigo de venda, nimero de lote, codigo UDI).

EMBALAGEM E CODIGOS DE PRODUTO

vide tabela
REF Embalagem Formato GMDN UDI-DI basico

G-NB-2 10 monodose/caixa 1ml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 monodose/caixa 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 monodose/caixa 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 monodose/caixa 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 monodose/caixa 0,35 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 monodose/caixa 0,25 ml 58777 803190219X

UTILIZAQI\O PREVISTAE INDICAQ()ES DE UTILIZAQf)ES
O Glubran® 2 destina-se a ser utilizado nos tecidos com uma acao adesiva, selante, hemostatica,
esclerosante, embolizante e bacteriostatica.
Eindicado em cirurgias convencionais, laparoscépicas e nos tratamentos de endoscopia digestiva,
radiologia de intervencao e neurorradiologia vascular.
O Glubran® 2 pode ser aplicado no tecido muscular, 6sseo e cartilaginoso, endotelial, adiposo,
conjuntival, nos epitélios internos, parénquimas, mucosas e membranas serosas (peritoneu,
pleura, etc.).
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O Glubran® 2 reage com todos os fluidos corporais, como o sangue, a linfa, a bilis, o suco gastrico,
0 suco pancredtico, etc.

O Glubran® 2 tem também uma agao hemostatica nos pacientes tratados com medicamentos
anticoagulantes ou que sofrem de defeitos de coagulagdo congénitos, uma vez que o processo de
polimerizagao é independente dos fatores de coagulagao envolvidos na hemoéstase.

Seguem-se algumas aplicagdes do produto em varias intervengoes cirdrgicas. Para saber a forma

correta de aplicar o Glubran® 2 em todas as aplicagdes cirtrgicas, € necessario contactar a nossa

empresa ou distribuidor autorizado e obter as instrugoes técnicas adequadas e a literatura médica

profissional.

Cardiocirurgia

« Como hemostatico e selante para reforco de suturas no miocardio.

« Como hemostdtico e selante para reforco de suturas em anastomoses (vaso-vasculares e protésico-
vasculares).

« Como adesivo de patch no miocérdio ou para colar o plano de disseccao em disseccdes da aorta.

Cirurgia vascular

« Como hemostatico e selante para reforco de suturas em anastomoses (vaso-vasculares e protésico-
vasculares).

- Como adesivo para o tratamento de pseudoaneurismas iatrogénicos, através de inje¢des percutaneas.

« Como agente de enchimento e esclerosante para o tratamento de veias varicosas e insuficientes dos
membros inferiores, por injecdo endovascular.

Neurocirurgia

« Como adesivo e selante para a colagem de patch no tecido dural.

« Como selante para prevenir fistulas liquoricas para o fecho da sela turca por via transesfenoidal.

« Como adesivo e selante para a colagem de opérculos e fragmentos 6sseos e osteocartilaginosos.

Cirurgia otorrinolaringolégica/Maxilo-Facial

« Como selante para o tratamento de fistulas liquéricas na cirurgia naso-paranasal e da hipdfise.

« Como selante para o tratamento de fistulas faringocutaneas e oroantrais.

« Como adesivo na cirurgia do nariz e dos seios paranasais.

« Como selante de suturas palatinas em intervengées de corregao de fendas labio-palatinas.

« Como adesivo para a colagem de fragmentos osteocartilaginosos.

« Como adesivo para favorecer a sobrevivéncia de enxertos cutdneos.

Odontostomatologia

« Como adesivo para a estabilizagéo da janela dssea em intervengoes de elevagao do seio maxilar.

64



« Como adesivo para a estabilizacao de biomateriais de enchimento em intervencoes de regeneragao dssea
guiada.

« Como adesivo para o fecho de incisdes endo-orais.

Oftalmologia

« Como adesivo para a fixagao do retalho conjuntival em intervengées de pterigioplastia.

+ Como selante e adesivo para o fecho de perfuragoes da cornea.

Cirurgia pediatrica

« Como hemostatico em resseccdes ou lesées de 6rgaos parenquimatosos (figado, rim, pancreas, bago).

- Como selante e hemostético em bidpsias pulmonares.

« Como substituto da sutura em intervengées de circunciséo e hipospadia.

« Como selante e hemostatico no fecho de perfuragées de 6rgaos.

« Como selante no tratamento de fistulas.

« Como esclerosante no tratamento de varizes gastroesofagicas.

» Como adesivo e selante no fecho do processo vaginal patente.

Cirurgia geral

« Como adesivo na plastica de hérnias e laparocele com patch/rede, quer na cirurgia convencional, quer
na laparoscopica.

« Como selante no tratamento de fistulas proctologicas.

«» Como selante e reforgo de anastomoses, quer gastrointestinais, quer na por¢ao terminal do reto.

« Como selante no tratamento de fistulas gastrocutaneas.

« Como selante na prevencao da formacao de bilomas e fistulas biliares na sequéncia de ressec¢ao hepatica.

« Como hemostatico nos tecidos parenquimatosos (figado, pancreas, baco, etc.), nos epitélios internos, no
tecido muscular e adiposo.

Cirurgia bariatrica

« Como adesivo para a colagem de tecido adiposo em procedimentos de omentoplastia apos gastrectomia
em manga.

« Como selante e reforgo de suturas apds gastrectomia em manga ou gastroenterostomia Roux-en-Y.

Cirurgia plastica

« Como adesivo, hemostatico para a aderéncia do retalho cutdneo em intervengdes de abdominoplastia.

« Como selante na prevengao e tratamento de seromas em abdominoplastias.

« Como adesivo e hemostatico em intervengées de rinoplastia.

« Como adesivo em intervengdes de cirurgia reconstrutiva da mama.

Cirurgia toracica

« Como selante de refor¢o para uma aerostase imediata e uma maior resisténcia mecanica.

« Como selante de fistulas brénquicas e broncopleurais.

65

PT



Cirurgia ginecolégica

« Como adesivo e hemostatico nas plasticas vaginais e perineais.

« Como selante para a prevengao e tratamento de linfocele e linforreias inguinais.

« Como adesivo para fixar uma rede para o tratamento do prolapso.

Cirurgia da mama

« Como selante para a prevengdo e tratamento de seromas e linforreias apds intervengdes de mastectomia,
quadrantectomia e linfadenectomia axilar.

Cirurgia urolégica

« Como hemostatico e selante durante o transplante renal.

« Como selante e hemostatico em laceragoes e lesées hemorragicas renais.

Como selante e hemostatico das vias excretoras em intervengoes de nefrectomia parcial.

Como selante no tratamento de fistulas urinarias.

« Como selante no tratamento de linforreias pds-operatdrias.

« Como substituto da sutura em intervengées de fimose, circuncisao e secgao do freio (frenulotomia).

« Como adesivo de enxertos em intervengdes de uretroplastia.

« Como hemostatico em ressecges endoscopicas de tumores da bexiga.

Endoscopia digestiva

« Como selante no tratamento endoscopico de fistulas esofagicas, gastricas, gastrointestinais, duodenais
e pancreaticas.

« Como selante e hemostatico no tratamento endoscopico e prevencdo de hemorragias pos-ressec¢éo da
mucosa e submucosa gastrointestinal.

« Como hemostatico no tratamento endoscdpico de tlceras gastroduodenais hemorragicas.

« Como esclerosante no tratamento endoscopico de varizes esofagicas, gastricas e duodenais.

Radiologia de interveng&o e neurorradiologia vascular

« Como embolizante nas embolizagoes e escleroses de artérias e veias.

« Como embolizante no tratamento de malformagées vasculares e fistulas.

« Como embolizante no tratamento de vazamentos internos (endoleaks).

« Como selante no tratamento de fistulas pés-cirtrgicas.

« Como embolizante da artéria prostatica no tratamento do adenoma da prostata.
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SIMBOLOS UTILIZADOS

“ Dados do fabricante

Nao voltar a esterilizar

Néo utilizar se a embalagem

Dispositivo médico, o artigo é
um dispositivo médico

estiver danificada
CE Marca CE e ndmero de
identificacdo do Organismo Descartéavel / Nao reutilizar
nnnn Notificado

Codigo/numero de catdlogo Ver instrugées de utilizagao

Data de validade Identificador tnico do dispositivo

Cédigo do lote Data de produgao

Esterilizado com  técnicas

% Llg) 5| @ @@

- Manter seco
assépticas
Sistema estéril de dupla z Manter afastado da luz solar
barreira a direta
/lf Limites superior e inferior de temperatura a que o dispositivo médico pode ser
exposto com seguranga
Definigdes
Incidente: qualquer anomalia ou alteragao das isticas ou do de um dispositivo di no mercado,
incluindo erros de utilizagio por ? 6 bem como qualquer inadequagao das informagoes

fornecidas pelo fabricante e quaisquer efeitos a

Incidente grave: qualquer incidente que, direta ou indiretamente, tenha causado, possa ter causado ou possa causr qualquer das
seguintes consequéncias: Morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa; De grave, da saude
de um paciente, utilizador ou outra pessoa ou uma ameaa grave para a saude publica.

Ameaa grave para a satide publica: um acontecimento que pode resultar num risco iminente de morte, numa deterioragao grave
da satde de uma pessoa ou numa doenca grave que pode exigir uma aao corretiva imediata e que é suscetivel de causar uma taxa de
morbilidade oumortalidade significativa ou que é invulgar ou inesperada para esse momento e lugar.

SSCP: Resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) Disponivel no portal Eudamed quando estiver ativo.
Rev. 15ed 17/10/2023
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C € 0373

TECHNISCH GEGEVENSBLAD EN INSTRUCTIEBLAD

Samenstelling:
Comonomeer NBCA - MS

EIGENSCHAPPEN

Glubran® 2 is een chirurgisch medisch hulpmiddel van klasse Il (intern en
extern chirurgisch gebruik) dat voldoet aan de geldende Europese regelgeving.
Glubran® 2 is een synthetische vloeistof op basis van cyanoacrylaat, gemodificeerd door
toevoeging van een door de fabrikant zelf gesynthetiseerde monomeer.

Glubran® 2 heeft uitgesproken hechtende, afdichtende en hemostatische eigenschappen; na
polymerisatie creéert het een effectieve antiseptische barriére tegen de meest voorkomende
infectieuze of pathogene agentia bij chirurgische ingrepen. Het is een gebruiksklare, transparante,
lichtgele vloeistof. In contact met levend weefsel en in een vochtige omgeving polymeriseert het
snel, waardoor een dunne elastische film met hoge treksterkte ontstaat die een stevige hechting
aan weefsels garandeert. Deze film voldoet op natuurlijke wijze aan de anatomie van de weefsels
waarop hij wordt aangebracht, is waterdicht en wordt niet aangetast/gelyseerd/afgebroken door
bloed en organische vloeistoffen. De film kan gemakkelijk worden doorprikt met een hechtnaald.
De polymerisatietijd varieert afhankelijk van het type stof waarmee Glubran® 2 in contact komt,
de aard van de aanwezige vloeistoffen en de hoeveelheid aangebracht product. Bij correcte
toepassing begint Glubran® 2 na ongeveer 1-2 seconden te polymeriseren en voltooit de reactie
ongeveer 60-90 seconden. Aan het einde van deze reactie bereikt Glubran® 2 zijn maximale
mechanische weerstand. Eenmaal gepolymeriseerd heeft Glubran® 2 geen kleefkracht meer,
waardoor er stoffen of operatiegaas kunnen op of naast geplaatst worden zonder het risico dat ze
ongewenst vastkleven. Bij normale chirurgische ingrepen wordt de Glubran® 2-film geélimineerd
via een hydrolytisch afbraakproces; de duur van dit proces varieert afhankelijk van het type stof en
de hoeveelheid Glubran® 2 die wordt aangebracht. De polymerisatiereactie kan een temperatuur
van ongeveer 45 °C genereren.

Glubran® 2 verkort de functionele hersteltijden na een operatie en vermindert de pijn bij de
behandeling van hernia’s. Glubran® 2 verkort de operatietijden.
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Glubran® 2 voorkomt postoperatieve complicaties, zoals bloedingen, de vorming van verschillende
soorten fistels en ophopingen van biologische vloeistoffen. Glubran® 2 stopt arteriéle en veneuze
bloedingen binnen enkele seconden. Glubran® 2 maakt de minimaal invasieve behandeling
van verschillende soorten fistels mogelijk. Glubran® 2 is een palliatieve behandeling van pijn bij
botmetastasen.

PROCEDURE VOOR APPLICATIE

Chirurgische toepassingen

Open de blister en verwijder de enkelvoudige dosis steriel. Controleer voér het openen van de
enkelvoudige dosis de vloeibaarheid van Glubran® 2 en de transparantie ervan. Als het product niet
erg vloeibaar en/of troebel is, mag het niet gebruikt worden. Glubran® 2 moet uit de enkelvoudige
dosis worden opgezogen met behulp van een spuit met een luer-lock-aansluiting met een naald
van 4-5 cm. Glubran® 2 kan worden aangebracht met speciale applicators of druppel voor druppel
rechtstreeks met dezelfde injectiespuit met een insulinenaald (ongeveer één druppel product per
cm?). Maak, indien mogelijk, vé6r het aanbrengen het te behandelen gebied schoon. Om effectief
te zijn moet Glubran® 2 in direct contact komen met de weefsels; om deze reden dient u voér
het aanbrengen eventuele ophopingen/stagnaties van bloed of andere aanwezige vloeistoffen
te verwijderen.

Glubran® 2, aangebracht in minimale hoeveelheden met speciale applicatoren, maakt het mogelijk
om, zodra de polymerisatie heeft plaatsgevonden, een dunne kleeffilm te verkrijgen. Breng niet
meerdere druppels product op hetzelfde punt aan. Overtollig product kan binnen de eerste 5-6
seconden na het aanbrengen worden verwijderd met een droog wattenstaafje of gaasje. Na het
aanbrengen en totdat de polymerisatiereactie voltooid is (60-90 sec), mag u het product niet
aanraken, omdat dit zo zou kan loskomen of niet het gewenste effect zou kunnen bereiken. De
overtollige hoeveelheid product kan na polymerisatie ervoor zorgen dat de kleeffilm loslaat en/of
aanleiding geeft tot de vorming van kleine fragmenten die de neiging hebben los te komen van
de stoffen en die altijd verwijderd moeten worden. De overmatige hoeveelheid product kan, naast
het verlengen van de polymerisatietijd, leiden tot een gebrekkige hechting.

Glubran® 2 kan in vernevelde vorm worden aangebracht met behulp van de speciale accessoires
(Ref. G2-NBT-xx) voor zowel laparoscopische als laparotomieprocedures; verneveling van het
product staat toe een voldoende hoeveelheid Glubran® 2 aan te brengen, waardoor een dunne en
elastische film ontstaat die aan de stof hecht. Bij gebruik met verneveling brengt u het product aan
volgens de bijbehorende gebruiksaanwijzingen voor elk vernevelapparaat.
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Hulpmiddelen voor de juiste toepassing van Glubran® 2:

Spuit met insulinenaald

Glubran® 2 wordt druppel voor druppel aangebracht met een spuit met een insulinenaald. Het
product moet worden aangebracht in de hoeveelheid van ongeveer één druppel per cm’.
Druppel-voor-druppel apparaat (Ref. G2 DCD-210-8T)

Dit apparaat maakt een nauwkeurigere en gecontroleerde druppel-voor-druppel-toepassing van
Glubran® 2 mogelijk vergeleken met de toepassing met een spuit en insulinenaald.

Applicatortip (ref. G-DT)

De borstelpunt van de applicatortip maakt het mogelijk om Glubran® 2 in een dunne laag
rechtstreeks op het te behandelen gebied aan te brengen.

Laparoscopische katheter (Ref. G2-LPC-xx)

Met dit apparaat kan Glubran® 2 worden aangebracht tijdens laparoscopische chirurgie.
Vernevelaar (Ref. G2-NBT-xx)

Dankzij dit systeem kan Glubran® 2 in vernevelde vorm worden toegepast bij laparotomische,
laparoscopische, thoracoscopie en endoscopische chirurgische ingrepen.

Glutack (Ref. GB-DS xx)

Dit apparaat maakt de gecontroleerde toepassing van Glubran® 2 in de vorm van gekalibreerde
druppels mogelijk bij laparoscopische en laparotomische operaties.

Cutane toepassing

Glubran® 2 kan ook gebruikt worden voor cutaan gebruik. Het product moet uitwendig op de
huid worden aangebracht, nadat het de randen van de wond zelf heeft samengebracht en perfect
op elkaar heeft afgestemd en vooraf is gereinigd. De randen van de wond moeten ongeveer 1
minuut bij elkaar worden gehouden. Als de polymerisatie eenmaal heeft plaatsgevonden, is er
geen correctie meer mogelijk. Controleer na het aanbrengen zorgvuldig de juiste hechting van de
behandelde stoffen. Glubran® 2 zal 5-8 dagen na het aanbrengen spontaan loslaten. Voor dit soort
toepassingen adviseren wij het gebruik van de applicatortip.

CONTRA-INDICATIES

Het product mag niet in direct contact met hersenweefsel worden aangebracht.

Het product mag niet worden aangebracht in het lumen van een bloedvat, met uitzondering
van behandelingen tijdens spijsverteringsendoscopie, interventieradiologie, veneuze sclerose en
embolisatie en vasculaire neuroradiologie.
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Het product mag niet worden gebruikt bij overgevoelige personen en zwangere vrouwen.

Het product mag niet worden gebruikt bij bloedende spataderen als gevolg van juveniele
levercirrose van onbekende oorsprong. Het product mag niet worden gebruikt in anastomosen
van perifere zenuwen.

Het product mag niet rechtstreeks uit de enkelvoudige dosis worden gedruppeld, maar moet
aangebracht worden met behulp van een van de speciale apparaten die door het bedrijf zijn
geproduceerd of met een injectiespuit met een insulinenaald.

VOORZORGSMAATREGELEN

Glubran® 2 heeft een viscositeitsniveau dat iets hoger is dan dat van water, daarom is het
noodzakelijk om het zeer voorzichtig aan te brengen om te voorkomen dat het product naar =
ongewenste plekken uitstroomt. Plaats indien nodig gaas om de omliggende gebieden te
beschermen. Controleer altijd de compatibiliteit van Glubran® 2 met andere medische apparaten
die tijdens operaties worden gebruikt. Apparaten van puur siliconen of polycarbonaat kunnen
bijvoorbeeld de hechting van het product (siliconen) beinvloeden of polymerisatie veroorzaken
(polycarbonaat).

Glubran® 2 moet altijd in een minimale hoeveelheid worden aangebracht: ongeveer 1 druppel
per cm?, waarbij wordt vermeden dat meerdere druppels product op hetzelfde punt worden
aangebracht, of maximaal twee passages met de vernevelaar op hetzelfde deel van het
doelweefsel. Een tweede productlaag kan pas op de eerste worden aangebracht wanneer deze
al gepolymeriseerd is.

Overtollig product kan binnen de eerste 5-6 seconden na het aanbrengen worden verwijderd met
een droog wattenstaafje. Het gebruik van overmatige hoeveelheden Glubran® 2 in gebieden met
een risico op infectie (zoals het urogenitale systeem) is in verband gebracht met een groter risico
op ontsteking en/of infectie.

De overtollige hoeveelheid product kan na polymerisatie ervoor zorgen dat de kleeffilm loslaat
en/of aanleiding geeft tot de vorming van kleine fragmenten die de neiging hebben los te komen
van de stoffen en die altijd verwijderd moeten worden. Bovendien verlengt een overmatige
hoeveelheid product de polymerisatietijd en kan leiden tot een gebrek aan hechting.

Vermijd contact met de ogen. In geval van accidenteel contact, onmiddellijk wassen met water. Als
het product gepolymeriseerd is, zal het na ongeveer 2-3 dagen spontaan loslaten.

Als het product in contact komt met chirurgische instrumenten of iets anders, kan het met aceton
verwijderd worden. Controleer altijd de compatibiliteit van aceton met het materiaal en het te
behandelen onderdeel.
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WAARSCHUWINGEN

/N Glubran® 2 mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerd medisch personeel. De fabrikant
wijst alle verantwoordelijkheid af voor schade veroorzaakt door oneigenlijk gebruik in
vergelijking met wat vermeld staat in het volgende technische gegevensblad.

/N Alle chirurgische en minimaal invasieve procedures mogen alleen worden uitgevoerd door
personen die voldoende zijn opgeleid en bekend zijn met dergelijke technieken. Raadpleeg
de medische literatuur over technieken, complicaties en gevaren voordat u een chirurgische
ingreep uitvoert.

/N Wij raden u aan véor gebruik alle informatie in dit instructieblad zorgvuldig door te lezen.

/N Niet gebruiken als de blisterverpakking of de enkelvoudige dosis open of doorprikt is. @

/N Het product is voor eenmalig gebruik. ®

/N Het apparaat is steriel en kan na de eerste opening niet opnieuw worden gebruikt en opnieuw
worden gesteriliseerd. Hergebruik brengt infectierisico’s voor de patiént met zich mee als
gevolg van verlies van steriliteit van de inhoud en aantasting van de hechtingsmogelijkheden
en functionaliteit van het product.

/N Het product is klaar voor gebruik.

/N Gebruik Glubran® 2 niet met apparaten of accessoires die polycarbonaat bevatten, om
ongecontroleerde polymerisatie van het product te voorkomen.

/N Het product mag niet worden verdund of gemengd met kleurstoffen of andere stoffen, met
uitzondering van op olie gebaseerde tri-jodiumhoudende stoffen die zijn ontworpen om
het radiopaak te maken. Door het mengen met deze stoffen worden de polymerisatietijden
proportioneel gewijzigd, daarom is het noodzakelijk dat het mengsel volledig homogeen en
uniform is.

/N In het geval van endoscopische toepassingen voor sclerose van maagvarices mag het volume
Glubran® 2 niet groter zijn dan 1 ml per injectie, om ongewenste effecten zoals embolie te
voorkomen in districten die niet bij de procedure betrokken zijn. Het totale volume van het
product dat wordt gebruikt voor de behandeling van maagspataderen kan groter zijn dan
1 ml. In het geval van endoscopische toepassingen voor sclerose van slokdarmvarices mag
het volume Glubran® 2 niet groter zijn dan 0,5 ml per injectie, om ongewenste effecten zoals
embolie te voorkomen in districten die niet bij de procedure betrokken zijn. Het totale volume
van het product dat wordt gebruikt voor de behandeling van slokdarmvarices mag niet groter
zijn dan 1 ml.
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/N Lees véor gebruik altijd zorgvuldig de instructies van de applicatorapparaten

/N Gebruik het product niet als het niet goed vloeibaar en/of troebel is.

/N Een eventueel restproduct mag niet worden hergebruikt en moet worden geélimineerd.

/N Het product kan niet opnieuw worden gesteriliseerd. @

/N In zeldzame gevallen kan na toepassing een bescheiden en tijdelijke lokale ontstekingsreactie
optreden..

/N Als Glubran® 2 wordt gebruikt als ljjm voor het verlijmen van grote stukken weefsel, is het
raadzaam om zo snel mogelijk de randen te verlijmen, om geen deel van de kleefkracht te
verliezen in de eerste toepassingsgebieden van het product.

/N Als Glubran® 2 wordt gebruikt als lijm voor het verlijmen van gedeelten/gebieden met
aanzienlijk vetweefsel, wordt aanbevolen een grotere hoeveelheid product aan te brengen,
zonder te overdrijven, zodat er geen stijf oppervlak ontstaat.

BIJWERKINGEN

In zeldzame gevallen kunnen ontstekingsreacties optreden, gelokaliseerd in het

toepassingsgebied van het product. Deze reacties treden vooral op wanneer de aangebrachte

hoeveelheid Glubran® 2 hoger is dan de aanbevolen dosis vermeld in de paragraaf“Procedure voor

Applicatie (Chirurgische Toepassingen)”.

In gebieden die vatbaar zijn voor infecties (zoals het urogenitale systeem) verhoogt een

overmatige hoeveelheid product het risico op ontstekingsreacties die zich kunnen ontwikkelen

tot aanhoudende infecties.

Bij overgevoelige en/of potentieel allergische patiénten kan het gebruik van het product een

sterke allergische reactie veroorzaken die in geisoleerde gevallen tot anafylaxie kan leiden.

Bij sommige extravasculaire toepassingen of tijdens endovasculaire procedures kunnen gevoelige

patiénten een licht verwarmend gevoel ervaren, vergezeld van kortstondige pijn die spontaan

verdwijnt.

Als bij endoscopische toepassingen voor de sclerose van maag- en slokdarmvarices de aangegeven

hoeveelheden niet worden gerespecteerd (zie rubriek Waarschuwingen), kan embolie optreden in

gebieden die niet bij de procedure betrokken zijn.

BEWARING

Het product moet worden bewaard bij een temperatuur tussen +2 °C en +8 °C. In het geval dat het

product buiten het vastgestelde temperatuurbereik moet worden opgeslagen/vervoerd, kan het

product maximaal 5 aaneengesloten dagen worden bewaard bij een temperatuur van maximaal 25°C.
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GELDIGHEID

Het correct opgeslagen product is 2 jaar geldig vanaf de productiedatum. Het product mag niet
na de vervaldatum worden gebruikt.

STERILITEIT

Het product en de verpakking (e
bevatten geen latex of ftalaten.
VERWERKING

Gooi het apparaat na gebruik weg volgens de plaatselijke procedures en richtlijnen.
CONTACTGEGEVENS

Elk ernstig incident dat zich voordoet met betrekking tot het apparaat, moet worden gemeld aan
de fabrikant GEM S.r.l. naar het e-mailadres info@gemitaly.it en naar de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd is. In dit geval is een gedetailleerde beschrijving
van het opgetreden probleem vereist, evenals de variabele gegevens van het betrokken medische
hulpmiddel (verkoopcode, batchnummer, UDI-code).

VERPAKKING EN PRODUCTCODES

oudige doses, trays en blisterverpakkingen) zijn steriel en

Zie tabel

REF Verpakking Formaat GMDN Basis UDI-DI
G-NB-2 10 enkelvoudige doses/doos 1ml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 enkele doses/doos 0.75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 enkele doses/doos 0.6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 enkelvoudige doses/doos 0.5 ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 enkele doses/doos 0.35ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 enkelvoudige doses/doos 0.25ml 58777 803190219X

BEOOGD GEBRUIK EN INDICATIES VOOR GEBRUIK
Glubran® 2 is bedoeld voor gebruik op weefsels met een klevende, afdichtende, hemostatische,
scleroserende, emboliserende en bacteriostatische werking.
Het is aangewezen bij traditionele en laparoscopische chirurgie en bij spijsverteringsendoscopie,
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interventieradiologie en vasculaire neuroradiologische behandelingen.

Glubran® 2 kan worden aangebracht op spieren, botten en kraakbeen, endotheliaal, vet- en
bindweefsel, intern epitheel, parenchym, slijmvliezen en sereuze membranen (peritoneum,
borstvlies enz.).

Glubran® 2 reageert met alle lichaamsvloeistoffen, zoals bloed, lymfe, gal, maagsap, pancreassap
enz.

Glubran® 2 heeft ook een hemostatische werking bij patiénten die worden behandeld met
anticoagulantia of die lijden aan aangeboren stollingsdefecten, aangezien het polymerisatieproces
onafhankelijk is van de stollingsfactoren die betrokken zijn bij de hemostase.

=

Hieronder vindt u enkele toepassingen van het product bij verschillende chirurgische ingrepen.

Om de juiste Procedure voor Applicatie van Glubran® 2 bij alle chirurgische toepassingen te

leren kennen, is het noodzakelijk om contact op te nemen met ons bedrijf of de geautoriseerde

distributeur en bekend te zijn met de toepasselijke technische instructies en professionele

medische literatuur.

Cardiochirurgie

« Als hemostaat en afdichtingsmiddel om de hechting op het myocardium te versterken.

« Als hemostaat en afdichtingsmiddel ter versteviging van de hechtingen van anastomosen (vaatvaten en
prothesevaten).

« Als patch-tape op het myocardium of voor het verlijmen van het dissectievlak bij aortadissecties.

Vaatchirurgie

« Als hemostaat en afdichtingsmiddel ter versteviging van de hechtingen van anastomosen (vaatvaten en
prothesevaten).

« Als hechtmiddel voor de behandeling van iatrogene pseudo-aneurysmata, via percutane injecties.

« Als vulmiddel en scleroserend middel voor de behandeling van spataderen en ontoereikende aderen van
de onderste ledematen, via intravasculaire injectie.

Neurochirurgie

« Als lijm en afdichtingsmiddel voor het verlijmen van patches op duraweefsel.

« Als afdichtingsmiddel om CSF-fistels te voorkomen voor de sluiting van de sella turcuca via de
transsfenoidale route.

« Als lijm- en afdichtingsmiddel voor het verlijmen van opercula en bot- en osteokraakbeenfragmenten.

KNO/Maxillofaciale chirurgie

« Als afdichtingsmiddel voor de behandeling van CSF-fistels bij naso-paranasale en hypofyse-chirurgie.

« Als afdichtingsmiddel voor de behandeling van faryngeale, cutane en orale antrafistels.
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« Als lijm bij operaties aan de neus en neusbijholten.

« Als afdichting van palatale hechtingen bij 1 lip-en

« Als lijm voor het verbinden van bot-kraakbeenfragmenten.

« Als lijm ter bevordering van de hechting van huidtransplantaten.

Tandheelkunde

« Als lijm voor het stabiliseren van het botvenster bij sinusliftoperaties.

« Als lijm voor de stabilisatie van biovulmaterialen bij begeleide botregeneratie-interventies.

« Als lijm voor het sluiten van intraorale incisies.

Oogheelkunde

« Als lijm voor het fixeren van de conjunctivale flap bij pterygiumoperaties.

« Als afdichtingsmiddel en lijm voor het sluiten van hoornvliesperforaties.

Pediatrische chirurgie

« Als hemostaat op resecties of laesies van parenchymateuze organen (lever, nier, pancreas, milt).

Als afdichtir iddel en hi op longbi .

Als hechtvervanger bij besnijdenis- en hypospadieoperaties.

Als afdichtingsmiddel en hemostaat bij het sluiten van orgaanperforaties.

Als afdichtingsmiddel bij de behandeling van fistels.

Als scleroserend middel bij de behandeling van gastro-oesofageale varices.

Als lijm- en afdichtingsmiddel bij de sluiting van het patent processum vaginalis.

Algemene chirurgie

Als lijm bij plastische behandeling van hernia’s en littekenbreuken met patches/mesh bij zowel traditionele

als laparoscopische chirurgie.

Als afdichtingsmiddel bij de behandeling van proctologische fistels.

Als afdichting en versteviging van zowel gastro-intestinale anastomosen als van het uiteinde van het

rectum.

Als afdichtingsmiddel bij de behandeling van gastrocutane fistels.

Als afdichtingsmiddel bij het voorkomen van de vorming van bilomen en galfistels na leverresectie.

« Als hemostaat op parenchymateuze weefsels (lever, pancreas, milt, enz...) op intern epitheel, spier- en
vetweefsel.

Bariatrische chirurgie

« Als lijm voor het hechten van vetweefsel bij omentoplastiekprocedures na sleeve gastrectomy.

« Als afdichtingsmiddel en hechtingsversterking na Sleeve Gastrectomy of Gastro-enterostomie Roux-en Y.

Plastische chirurgie

« Als lijm, hemostaat voor het hechten van de huidflap bij buikwandcorrecties.

« Als afdichtingsmiddel bij de preventie en behandeling van seromen bij buikwandcorrecties.

76



« Als adhesief en hemostaat bij neuscorrectieoperaties.

« Als lijm bij borstreconstructieve chirurgie.

Thoracale chirurgie

« Als versterkend afdichtingsmiddel voor onmiddellijke aérostase en grotere mechanische sterkte.

« Als afdichtingsmiddel voor bronchiale en bronchopleurale fistels.

Gynaecologische chirurgie

« Als hechtmiddel en hemostaat in vaginale en perineale kunststoffen.

« Als afdichtingsmiddel voor de preventie en behandeling van inguinale lymfoceles en lymforroe.

« Als lijm voor het fixeren van gaasjes bij de behandeling van verzakkingen.

Borstchirurgie

+ Als afdichtingsmiddel voor de preventie en behandeling van seromen en lymforroe na borstamputatie, =
quadrantectomie en axillaire lymfadenectomie.

Urologische chirurgie

« Als hemostaat en afdichtingsmiddel tijdens niertransplantatie.

Als afdichting en hemostaat bij nierlaceraties en hemorragische laesies.

Als afdichtingsmiddel en hemostaat voor het uitscheidingskanaal bij gedeeltelijke nefrectomieoperaties.

Als afdichtingsmiddel bij de behandeling van urinefistels.

Als afdichtingsmiddel bij de behandeling van postoperatieve lymforroe.

« Als hechtingsvervanger bij phimosis-, besnijdenis- en frenulotomie-operaties.

« Als transplantaatlijm bij uretroplastische operaties.

« Als hemostaat bij endoscopische resecties van blaastumoren.

Spijsverteringsendoscopie

« Als afdichtingsmiddel bij de endoscopische behandeling van slokdarm-, maag-, gastro-intestinale,
duodenale en pancreasfistels.

« Als hemostaat en afdichtingsmiddel bij de endoscopische behandeling en preventie van post-resectieve
bloedingen van het maagdarmslijmvlies en submucosa.

« Als hemostaat bij de endoscopische behandeling van bloedende maagzweren in de twaalfvingerige darm.

« Als scleroserend middel bij de endoscopische behandeling van spataderen in de slokdarm, de maag en
de twaalfvingerige darm.

Inter i diologie en lail diologit

« Als embolisator bij embolisaties en sclerose van slagaders en aders.

« Als embolisator bij de behandeling van vasculaire malformaties en fistels.

« Als embolisator bij de behandeling van endoleak.

« Als afdichtingsmiddel bij de behandeling van postoperatieve fistels.

« Als embolisator van de prostaatslagaders bij de behandeling van prostaatadenoom.
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GEBRUIKTE SYMBOLEN

Gegevens van de fabrikant Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Medical Device, het artikel is
een medisch hulpmiddel

CE-markering en
identificatienummer van de
aangemelde instantie

Voor éénmalig gebruik / Niet
hergebruiken

Raadpleeg de

Code / Catalogusnummer N .
gebruiksaanwijzing

Vervaldatum Unieke apparaat-ID

Code batch Productiedatum

Gesteriliseerd met aseptische

technieken Droog bewaren

158 @ @@

Steriel dubbel S - .
7
barriresysteem .\\ Uit direct zonlicht houden

Maximale en minimale temperatuurlimieten waaraan het medische apparaat veilig
kan worden blootgesteld

e
lent: Elke storing of wijziging van de kenmerken of prestaties van een apparaat dat op de markt wordt aangeboden, met inbegrip
i door ische evenals elke id in de door de Fabrikant verstrekte

formatie en alle
ig incident: Elk incident dat, direct of indirect, een van de volgende gevolgen heeft veroorzaakt, kan hebben veroorzaakt of
kan veroorzaken: Overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon; Erstige verslechtering, tijdelijk of permanent, van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon of een emstige bedreiging voor de volksgezondheid.
Ernstige iging voor de id: cen g die kan resulteren in een onmiddellijk risico op overlijden,
een emnstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een persoon, of een ernstige ziekte die onmiddellijke corrigerende
maatregelen kan vereisen en die kan resulteren in een aanzienlijk ziekte- of sterftecijfer of die ongebruikelijk of onverwacht is voor
die bepaalde plaats en tijd.

SSCP: Samenvatting van de Veiligheid en Klinische Prestaties (SSCP) Beschikbaar op het Eudamed-portaal zodra dit actief is.

Rev. 15, painos 17/10/2023
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C € 0373

KARTA TECHNICZNA | ULOTKA Z INSTRUKCJAMI

Skiad:
Komonomer NBCA - MS

WeAScIwosScl

Klej chirurgiczny Glubran® 2 jest chirurgicznym wyrobem medycznym klasy Il (do uzytku
wewnetrznego i zewnetrznego), zgodnym z obowiazujacymi przepisami europejskimi.

Klej chirurgiczny Glubran® 2 jest ptynem o wiasciwosciach syntetycznych ze zmodyfikowang baza |
cyjanoakrylowa poprzez dodanie monomeru zsyntetyzowanego przez samego producenta. &
Klej chirurgiczny Glubran® 2 ma wyrazne wiasciwosci przylepne, uszczelniajace i hemostatyczne;
po utwardzeniu zapewnia skuteczng bariere antyseptyczng przed najczestszymi czynnikami
zakaznymi lub patogennymi w zabiegach chirurgicznych. Jest to gotowy do uzycia,
przezroczysty, jasnozotty ptyn. W kontakcie z zywa tkanka i w wilgotnym srodowisku
szybko polimeryzuje, tworzac cienky elastyczng powloke o wysokiej wytrzymatosci na
rozcigganie, ktéra zapewnia solidng przyczepno$¢ do tkanek. Taka powtoka naturalnie
dopasowuje si¢ do anatomii tkanek, na ktére zostata natozona, jest nieprzepuszczalna i
nie ulega uszkodzeniu/sptukaniu/degradacji przez krew i plyny ustrojowe. Powtoke mozna
fatwo przebi¢ igtq do szwow. Czas polimeryzacji rézni sie¢ w zaleznosci od rodzaju tkanki,
z ktéra wchodzi w kontakt klej chirurgiczny Glubran® 2, rodzaju obecnych w niej ptynéw i ilosci
zastosowanego produktu. W warunkach wiasciwego stosowania klej chirurgiczny Glubran® 2
zaczyna polimeryzowac po mniej wiecej 1-2 sekundach, koriczac reakcje po uptywie okoto 60-90
sekund. Pod koniec tej reakgji klej chirurgiczny Glubran® 2 osiagga maksymalng wytrzymatos¢
mechaniczna. Po polimeryzacji klej chirurgiczny Glubran® 2 nie ma juz zadnej sity klejacej,
dzieki czemu mozliwe jest uktadanie tkanin lub gazikéw chirurgicznych obok siebie bez ryzyka
niepozadanego przywierania. W normalnych procedurach chirurgicznych powtoka kleju
chirurgicznego Glubran® 2 jest usuwana wskutek procesu degradacji hydrolitycznej; czas trwania
tego procesu rézni sie w zaleznosci od rodzaju tkanki i ilosci zastosowanego kleju chirurgicznego
Glubran® 2. Reakcja polimeryzacji moze generowac temperature mniej wiecej 45°C.

Klej chirurgiczny Glubran® 2 skraca czas rekonwalescencji funkcjonalnej po zabiegu chirurgicznym i
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zmniejsza bol w leczeniu przepuklin. Klej chirurgiczny Glubran® 2 skraca czas zabiegu chirurgicznego.
Klej chirurgiczny Glubran® 2 zapobiega powiktaniom pooperacyjnym, takim jak krwawienie,
tworzenie sie réznego rodzaju przetok i gromadzenie sie ptynéw biologicznych. Klej chirurgiczny
Glubran® 2 zatrzymuje krwawienie tetnicze i zylne w ciagu kilku sekund. Klej chirurgiczny Glubran® 2
umozliwia minimalnie inwazyjne leczenie réznych rodzajéw przetok. Klej chirurgiczny Glubran® 2 jest
stosowany w leczeniu paliatywnym bélu zwigzanego z przerzutami do kosci.

SPOSOB APLIKACJI

Aplikacje chirurgiczne

Otworzy¢ blister i wyja¢ pojedyncza dawke produktu w sterylny sposéb. Przed
otwarciem opakowania jednodawkowego nalezy sprawdzi¢ stan ptynnosci  kleju
chirurgicznego Glubran® 2 i jego przezroczystos¢. Jedli produkt jest mato plynny i/
lub metny, nie nalezy go wuzywac. Klej chirurgiczny Glubran® 2 nalezy pobrac
z opakowania jednodawkowego za pomocg strzykawki luer lock z iglg o dtugosci 4-5 cm.

Klej chirurgiczny Glubran® 2 mozna aplikowac za pomocg dedykowanych aplikatoréw lub, kropla
po kropli, bezposrednio za pomoca tej samej strzykawki z igfa insulinowa (okoto jednej kropli
produktu na cm?). Przed zastosowaniem, o ile to mozliwe, nalezy oczysci¢ obszar, ktéry ma zostac¢
objety leczeniem. Aby klej chirurgiczny Glubran® 2 byt skuteczny, musi wejs¢ w bezposredni
kontakt z tkankami; z tego powodu przed zastosowaniem nalezy usung¢ wszelkie pozostatosci
krwi lub innych ptynéw. Klej chirurgiczny Glubran® 2, nakfadany w minimalnych iloéciach za pomoca
dedykowanych aplikatoréw, po polimeryzacji tworzy cienka powtoke klejaca. Nie nalezy naktadac kilku
kropli na to samo miejsce. Ewentualny nadmiar produktu, w ciagu pierwszych 5-6 sekund po aplikacj,
mozna usuna¢ za pomocg suchego ptatka kosmetycznego lub gazy. Po aplikacji i do zakoriczenia
reakcji polimeryzacji (60-90 sekund) nie nalezy dotyka¢ produktu, poniewaz moze on odkleic sie lub
nie przynies$¢ pozadanego efektu. Nadmiar produktu po polimeryzacji moze spowodowac odklejenie
sie powtoki klejacej i/lub powstanie matych fragmentow, ktére beda mialy tendencje do odrywania
sie od tkanki i muszg by¢ zawsze usuwane. Nadmierna ilos¢ produktu, jak réwniez wydtuzenie czasu
polimeryzacji, moze prowadzi¢ do braku przylepnosci.

Klej chirurgiczny Glubran® 2 moze by¢ aplikowany w postaci nebulizowanej przy uzyciu
dedykowanych akcesoriéw (nr ref. G2-NBT-xx) zaréwno do zabiegéw laparoskopowych, jak
i laparotomicznych; nebulizacja produktu pozwala na natozenie odpowiedniej ilosci kleju
chirurgicznego Glubran® 2, tworzac cienka, elastyczna powtoke, ktéra przylega do tkanki. W
przypadku aplikacji w postaci nebulizowanej produkt nalezy stosowac¢ zgodnie z odpowiednimi
instrukcjami obstugi kazdego urzadzenia nebulizujacego.
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Urzadzenia pomocnicze do poprawnej aplikacji kleju chirurgicznego Glubran® 2:
Strzykawka z igtg insulinowa

Glubran® 2 aplikuje sie kropla po kropli przy uzyciu strzykawki z igfa insulinowa. Produkt nalezy
naktada¢ w ilosci okoto jednej kropli na cm®.

Urzadzenie kroplujace (nr ref. G2 DCD-210-8T)

Takie urzadzenie umozliwia doktadniejszg i bardziej kontrolowana aplikacje kleju chirurgicznego
Glubran® 2, kropla po kropli, w poréwnaniu z aplikacja przy uzyciu strzykawki i igty insulinowej.
Koricéwka aplikujaca (nr ref. G-DT)

Pedzelkowa koncéwka aplikujaca umozliwia natozenie cienkiej warstwy kleju chirurgicznego
Glubran® 2 bezposrednio na leczony obszar.

Cewnik do laparoskopii (nr ref. G2-LPC-xx)

Takie urzadzenie umozliwia aplikacje kleju chirurgicznego Glubran® 2 podczas zabiegow
wykonywanych metodg laparoskopowa.

Nebulizator (nr ref. G2-NBT-xx)

Urzadzenie  umozliwia  aplikacje  kleju  chirurgicznego  Glubran® 2w postaci
nebulizowanej podczas operacji laparotomicznych, laparoskopowych, torakoskopowych
i endoskopowych.

Glutack (Ref. GB-DS xx)

Takie urzadzenie umozliwia kontrolowang aplikacje kleju chirurgicznego Glubran® 2 w postaci
skalibrowanych kropli podczas laparoskopowych i laparotomicznych zabiegéw chirurgicznych.
Aplikacja na skore

Klej chirurgiczny Glubran® 2 moze by¢ réwniez stosowany na skore. Produkt
nalezy naklada¢ na skére, zewnetrznie, po uprzednim doktadnym  potaczeniu
i dopasowaniu brzegébw wczesniej oczyszczonej rany. Brzegi rany nalezy przytrzymac przy sobie
przez mniej wiecej 1 minute. Po nastgpieniu polimeryzacji dalsza korekta nie jest mozliwa. Po
aplikacji nalezy dokfadnie sprawdzi¢ wiasciwe przyleganie tkanek poddanych zabiegowi. Klej
chirurgiczny Glubran® 2 oddzieli si¢ samoistnie po 5-8 dniach od aplikacji. Do tego typu aplikacji
zalecamy uzycie Koricowki aplikujacej.

PRZECIWWSKAZANIA

Produkt nie moze by¢ aplikowany w bezposrednim kontakcie z tkanka mézgowa.

Produkt nie moze by¢ aplikowany w obrebie $wiatta naczynia, z wyjatkiem zabiegow
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wykonywanych podczas endoskopii przewodu pokarmowego, radiologii interwencyjnej,
stwardnienia i embolizacji zylnej oraz neuroradiologii naczyniowej.

Produkt nie moze by¢ stosowany u oséb nadwrazliwych i kobiet w cigzy.

Produkt nie moze by¢ stosowany w przypadku krwawigcych zylakéw wynikajacych z mtodziericzej
marskosci watroby nieznanego pochodzenia. Produkt nie moze by¢ stosowany w zespoleniach
nerwéw obwodowych.

Produkt nie moze by¢ kroplowany bezposrednio z opakowania jednodawkowego, ale powinien
by¢ aplikowany za pomoca jednego z dedykowanych urzadzen produkowanych przez firme lub
strzykawki z iglg insulinowa.

SRODKI OSTROZNOSCI

Klej chirurgiczny Glubran® 2 ma nieco wyzsza lepko$¢ od wody, dlatego musi by¢ naktadany bardzo
ostroznie, aby zapobiec rozlaniu sie produktu na niepozadane obszary. W razie potrzeby umiescic¢
gazy, aby chroni¢ otaczajace obszary. Nalezy zawsze sprawdza¢ zgodnos¢ kleju chirurgicznego
Glubran® 2 z innymi wyrobami medycznymi stosowanymi podczas zabiegu chirurgicznego, np.
wyroby z czystego silikonu lub poliweglanu moga wptywac na przylepnos¢ produktu (silikon) lub
wywotywac polimeryzacje (poliweglan).

Klej chirurgiczny Glubran® 2 nalezy zawsze stosowac w minimalnych ilosciach: mniej wiecej 1 krople
na cm?, unikajac stosowania kilku kropli w tym samym miejscu lub maksymalnie dwa przejécia
nebulizatora w tej samej czesci tkanki docelowej. Druga warstwa produktu moze zosta¢ natozona na
pierwszg dopiero po jej polimeryzacji.

Ewentualny nadmiar produktu w ciggu pierwszych 5-6 sekund po aplikacji mozna usunac¢ za
pomocy suchego ptatka kosmetycznego. Stosowanie nadmiernych ilosci kleju chirurgicznego
Glubran® 2 w obszarach zagrozonych infekcja (takich jak uktad moczowo-piciowy) wiaze sie ze
zwiekszonym ryzykiem zapalenia i/lub infekcji.

Nadmiar produktu po polimeryzacji moze spowodowac odklejenie sie powtoki klejacej i/lub
powstanie matych fragmentéw, ktére beda miaty tendencje do odrywania sie od tkanki i muszg
by¢ zawsze usuwane. Ponadto, nadmierna ilos¢ produktu wydtuza czas jego polimeryzacji i moze
prowadzi¢ do braku jego przylegania.

Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu natychmiast przemy¢ woda. Jesli
produkt ulegt polimeryzacji, jego samoistne odejscie nastapi po mniej wigcej 2-3 dniach.

W przypadku kontaktu produktu z narzedziami chirurgicznymi lub czymkolwiek innym mozna go
usunac przy uzyciu acetonu. Nalezy zawsze sprawdzac¢ kompatybilnos¢ acetonu z materiatem i
czescia, ktéra ma zostac oczyszczona.
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OSTRZEZENIA

/N Klej chirurgiczny Glubran® 2 moze by¢ stosowany wyfacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane niewtasciwym
uzytkowaniem, innym niz opisane w ponizszej karcie katalogowej.

/N Wszelkie zabiegi chirurgiczne i minimalnie inwazyjne powinny by¢ wykonywane wylacznie
przez osoby odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z takimi technikami. Przed
wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu chirurgicznego nalezy zapoznaé sie z literatura
medyczng na temat technik, powiktan i zagrozen.

/N Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje zawarte w niniejszej instrukgji.

/N Nie nalezy uzywac, jesli blister lub pojedyncza dawka sa otwarte lub przek’lute.@

/N Produkt jest jednorazowego uzytku. ®

/N Urzadzenie jest sterylne i nie moze by¢ ponownie uzyte ani wysterylizowane po pierwszym
otwarciu. Ponowne uzycie stwarza ryzyko zakazenia pacjenta ze wzgledu na utrate sterylnosci
zawartosci oraz pogorszenie zdolnosci wigzania i skutecznosci produktu. (%)

/N Produkt jest gotowy do uzycia.

/N Nie nalezy uzywa¢ kleju chirurgicznego Glubran® 2 z urzadzeniami lub akcesoriami
zawierajgcymi poliweglan, aby unikna¢ niekontrolowanej polimeryzacji produktu.

/N Produkt nie moze by¢ rozcieficzany, ani mieszany z barwnikami lub innymi substancjami,
z wyjatkiem tréjjodowych substancji na bazie oleju w celu nadania mu wiasciwosci
promieniochronnych. Mieszanie z takimi substancjami proporcjonalnie zmienia czas
polimeryzacji, wiec mieszanka musi by¢ catkowicie jednorodna i jednolita.

/\ W przypadku zastosowan endoskopowych do stwardnienia zylakow zotadka objetos¢ kleju
chirurgicznego Glubran® 2 nie powinna przekracza¢ 1 ml na wstrzykniecie, aby uniknaé¢
skutkéw niepozadanych, takich jak zatorowo$¢ w okregach niezaangazowanych w procedure.
Catkowita objetos¢ produktu stosowanego w leczeniu zylakéw zotadka moze przekraczac 1 ml.
W przypadku zastosowar endoskopowych do stwardnienia zylakow przetyku objetos¢ kleju
chirurgicznego Glubran® 2 nie powinna przekracza¢ 0,5 ml na wstrzykniecie, aby unikna¢
skutkéw niepozadanych, takich jak zatorowo$¢ w okregach niezaangazowanych w procedure.
Catkowita objeto$¢ produktu stosowanego w leczeniu zylakéw przetyku nie moze przekraczaé
Tml

/\ Przed uzyciem nalezy zawsze dokladnie zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi urzadzen
aplikujacych
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/N Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest mato ptynny i/lub metny.

/\ Wszelkie pozostatosci produktu nie moga by¢ ponownie uzyte i musza zosta¢ wyrzucone.

/N Produkt nie moze by¢ ponownie sterylizowany.

/N\ W rzadkich przypadkach po zastosowaniu moze wystapi¢ niewielka i tymczasowa miejscowa
reakcja zapalna.

/N\W przypadku stosowania kleju chirurgicznego Glubran® 2 jako kleju do klejenia duzych
fragmentow tkanki zaleca sie jak najszybsze nafozenie pasm, aby nie straci¢ czesci zdolnosci
klejenia na pierwszych obszarach aplikacji produktu.

/N\W przypadku stosowania kleju chirurgicznego Glubran® 2 jako kleju do taczenia czesci/
obszaréw ze znacznj iloscia tkanki tluszczowej zaleca sie natozenie wiekszej ilosci produktu,
zawsze uwazajac, aby nie przesadzi¢, aby nie utworzy¢ sztywnej powierzchni.ole tessuto
adiposo, si consiglia di applicare una maggiore quantita di prodotto, stando sempre attenti a
non eccedere per non creare una superficie rigida.

SKUTKI NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje zapalne zlokalizowane w miejscu aplikacji
produktu. Takie reakcje wystepuja gtéwnie wtedy, gdy ilos¢ zastosowanego kleju chirurgicznego
Glubran® 2 jest wigksza niz zalecana dawka podana w sekcji ,Metoda aplikacji (Aplikacje
Chirurgiczne)”.

W obszarach podatnych na infekcje (takich jak uktad moczowo-piciowy) zbyt duza ilos¢ produktu
zwigksza ryzyko wystapienia reakcji zapalnych, ktére moga przerodzic sie w uporczywe infekcje.
U pacjentéw z nadwrazliwoscig i/lub sktonnoscia do alergii stosowanie produktu moze wywotac
silng reakcje alergiczng, ktéra w pojedynczych przypadkach moze prowadzi¢ do reakgji
anafilaktycznej.

W przypadku niektorych  aplikacji  pozanaczyniowych lub  podczas  zabiegow
wewnatrznaczyniowych pacjenci wrazliwi moga odczuwac lekkie uczucie ciepta, ktéremu
towarzyszy chwilowy bol ustepujacy samoistnie.

W przypadku aplikacji endoskopowych, majacych na celu stwardnienie zylakow
zofadka i przelyku moze dojs¢ do zatorowosci w rejonach niezaangazowanych
w procedure, jesli nie sa przestrzegane wskazane ilosci aplikacji (patrz punkt Ostrzezenia).

PRZECHOWYWANIE
Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze od +2°C do +8°C. W przypadku koniecznosci
przechowywania/transportu produktu poza okreslonym zakresem temperatur produkt moze by¢
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przechowywany przez maksymalnie 5 nieprzerwanych dni w temperaturze nieprzekraczajacej
25°C.

WAZNOSC

Wiasciwie przechowywany produkt jest wazny przez 2 lata od daty produkgji. Produkt nie moze
by¢ uzywany po uptywie daty waznosci.

STERYLNOSC

Produkt i jego opakowanie (pojedyncza dawka, tubki i blistry) sg sterylne i nie zawierajg lateksu
ani ftalanow. |STE
UTYLIZACJA
Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ wyrdb zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.

KONTAKT a
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi GEM S.r.l.
na adres e-mail info@gemitaly.it oraz wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent przebywa. W takim przypadku wymagany jest szczegétowy opis
zaistniatego problemu, a takze zmienne dane danego wyrobu medycznego (kod sprzedazy, numer
partii, kod UDI).

OPAKOWANIE | KODY PRODUKTOW

V. Tabela

ODN Opakowanie Format GMDN Poc:f;?_v:;:we
G-NB-2 10 monodawek/pudetko 1ml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 monodawek/pudetko 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 monodawek/pudetko 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 monodawek/pudetko 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 monodawek/pudetko 0,35 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 monodawek/pudetko 0,25 ml 58777 803190219X
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PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Glubran® 2 jest klejem chirurgicznym o dziataniu adhezyjnym, uszczelniajgcym, hemostatycznym,
stwardniajgcym, embolizujagcym i bakteriostatycznym, przeznaczonym do stosowania na
tkankach.

Jest wskazany w chirurgii tradycyjnej i laparoskopowej oraz w endoskopii przewodu
pokarmowego, radiologii interwencyjnej i neuroradiologii naczyniowej.

Klej chirurgiczny Glubran® 2 moze by¢ aplikowany na tkanke miesniowa, kostng i chrzestna,
srodbtonek, tkanke ttuszczowa, tkanke taczna, nabtonek wewnetrzny, tkanki migzszowe, btony
$luzowe i bfony surowicze (otrzewna, optucna itp.).

Klej chirurgiczny Glubran® 2 reaguje ze wszystkimi ptynami ustrojowymi, takimi jak krew, limfa,
206#¢, sok zotadkowy, sok trzustkowy itp.

Klej chirurgiczny Glubran® 2 ma réwniez dziatanie hemostatyczne u pacjentéw leczonych
lekami przeciwzakrzepowymi lub cierpigcych na wrodzone wady krzepnigcia, poniewaz proces
polimeryzacji jest niezalezny od czynnikéw krzepniecia zaangazowanych w hemostaze.

Ponizej przedstawiono niektére zastosowania produktu w réznych procedurach chirurgicznych.

Aby pozna¢ poprawny sposob stosowania kleju chirurgicznego Glubran® 2 we wszystkich

zastosowaniach chirurgicznych, nalezy skontaktowac sie z nasza firma lub autoryzowanym

dystrybutorem i zapoznac sie z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i fachowa literaturg

medyczna.

Kardiochirurgia

« Jako uszczelniacz hemostatyczny i wzmacniajacy szwy na miesniu sercowym.

« Jako uszczelniacz hemostatyczny i wzmacniajacy szwy w zespoleniach (naczyniowo-naczyniowych i
protetyczno-naczyniowych).

« Jako klej tatkowy na migéniu sercowym lub do klejenia ptaszczyzny rozwarstwienia w rozwarstwieniach
aorty.

Chirurgia naczyniowa

« Jako uszczelniacz hemostatyczny i wzmacniajacy szwy w zespoleniach (naczyniowo-naczyniowych i
protetyczno-naczyniowych).

« Jako klej do leczenia jatrogennych tetniakéw rzekomych, poprzez wstrzykniecia przezskorne.

« Jako wypetniacz i $srodek stwardniajacy do leczenia zylakow i niewydolnosci zyt koriczyn dolnych, poprzez
wstrzykniecie wewnatrznaczyniowe.

Neurochirurgia

« Jako klej i uszczelniacz do przyklejania plastrow na tkance opony twardej.
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« Jako uszczelniacz zapobiegajacy przetokom cieczowym podczas przezklinowego zamykania selli turcuca.

« Jako klej i uszczelniacz do taczenia operculi i fragmentéw kostnych i kostno-chrzestnych.

Chirurgia laryngologiczna/szczekowo-twarzowa

« Jako uszczelniacz do leczenia przetok ptynu mézgowo-rdzeniowego w chirurgii nosowo-podniebiennej
i przysadkowej.

« Jako uszczelniacz do leczenia przetok gardtowo-skérnych i ustno-zatokowych.

« Jako klej w chirurgii nosa i zatok.

« Jako uszczelniacz szwéw podniebiennych w operacjach rozszczepu wargi i podniebienia.

« Jako klej do taczenia fragmentow kostno-chrzestnych.

- Jako klej wspomagajacy zrosniecie przeszczepdw skory.

logia od logiczna

- Jako klej do stabilizacji okna kostnego w chirurgii podnoszenia zatok szczekowych.

- Jako klej do stabilizacji biomateriatéw wypetniajacych w procedurach sterowanej regeneracji kosci.

- Jako klej do zamykania nacie¢ wewnatrzustnych.

Okulistyka

« Jako klej do mocowania ptata spojéwkowego w zabiegach pterygioplastyki.

« Jako uszczelniacz i klej do zamykania perforacji rogoweki.

Chirurgia dziecigca

« Jako hemostatyk przy resekcjach lub uszkodzeniach narzadéw miazszowych (watroba, nerki, trzustka,
$ledziona).

« Jako $rodek uszczelniajacy i hemostatyczny w biopsjach ptuc.

« Jako substytut szwow w zabiegach obrzezania i spodziectwa.

« Jako $rodek uszczelniajacy i hemostatyczny w zamykaniu perforacji narzadow.

« Jako uszczelniacz w leczeniu przetok.

« Jako $rodek stwardniajacy w leczeniu zylakow zotadka i przetyku.

« Jako klej i uszczelniacz w zamykaniu droznego wyrostka pochwowego.

Chirurgia ogélna

« Jako klej w plastyce przepuklin i laparotomii za pomoca tat/siatek zaréwno w chirurgii tradycyjnej, jak i
laparoskopowej.

« Jako uszczelniacz w leczeniu przetok proktologicznych.

Jako uszczelniacz i wzmocnienie zespolen zotagdkowo-jelitowych i odbytniczych.

Jako uszczelniacz w leczeniu przetok zotadkowo-skornych.

« Jako uszczelniacz w zapobieganiu powstawania przetok zétciowych po resekcji watroby.

Jako hemostatyk w tkankach miazszowych (watroba, trzustka, $ledziona itp), w nabtonkach

wewnetrznych, tkankach migéniowych i ttuszczowych.
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Chirurgia bariatryczna

« Jako klej do taczenia tkanki thuszczowej w zabiegach omentoplastyki po rekawowej resekcji zotadka.

« Jako uszczelniacz i wzmocnienie szwéw po gastrektomii rekawowej lub gastroenterostomii Roux-en Y.

Chirurgia plastyczna

« Jako klej, hemostatyk do przylegania ptatéw skory w zabiegach abdominoplastyki.

« Jako uszczelniacz w zapobieganiu i leczeniu surowiczakow w abdominoplastyce.

« Jako $rodek adhezyjny i hemostatyczny w operacjach plastyki nosa.

« Jako klej w chirurgii rekonstrukcyjnej piersi.

Chirurgia klatki piersiowej

« Jako uszczelniacz wzmacniajacy do natychmi; j aerostazy i zwi 1ej szczelno$ci mechanicznej.

« Jako uszczelniacz do przetok oskrzelowych i oskrzelowo-optucnowych.

Chirurgia ginekologiczna

« Jako é$rodek adhezyjny i hemostatyczny w plastyce pochwy i krocza.

« Jako uszczelniacz do zapobiegania i leczenia pachwinowych grudek chtonnych i chtoniakéw.

« Jako klej do mocowania siatki w leczeniu wypadania narzadéw piciowych.

Chirurgia piersi

« Jako uszczelniacz w zapobieganiu i leczeniu surowiczakoéw i chtoniakéw po mastektomii, kwadrantektomii
i limfadenektomii pachowej.

Chirurgia urologiczna

« Jako $rodek hemostatyczny i uszczelniajacy podczas przeszczepu nerki.

« Jako érodek uszczelniajacy i hemostatyczny na rany szarpane i krwotoczne urazy nerek.

« Jako uszczelniacz i hemostatyk drég wydalniczych w operacjach czesciowej nefrektomii.

« Jako uszczelniacz w leczeniu przetok moczowych.

« Jako uszczelniacz w leczeniu pooperacyjnego obrzeku limfatycznego.

« Jako substytut szwow w operacjach stulejki, obrzezania i wedzidetka.

« Jako klej do przeszczepéw w zabiegach uretroplastyki.

« Jako $rodek hemostatyczny w endoskopowych resekcjach nowotworéw pecherza moczowego.

Endoskopia przewodu pokarmowego

- Jako uszczelniacz w endoskopowym leczeniu przetok przetykowych, zotadkowych, zotadkowo-jelitowych,
dwunastniczych i trzustkowych.

- Jako hemostatyk i uszczelniacz w leczeniu endoskopowym i zapobieganiu krwawieniom poresorpcyjnym
z btony $luzowej i podsluzowej przewodu pokarmowego.

- Jako hemostatyk w endoskopowym leczeniu krwawiacych wrzodéw zotadka i dwunastnicy.

- Jako $rodek stwardniajacy w endoskopowym leczeniu zylakéw przetyku, zotadka i dwunastnicy.
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Radiologia interwencyjna i neuroradiologia naczyniowa
« Jako $rodek embolizujacy w embolizacji i stwardnieniu tetnic i zyt.

« Jako $rodek embolizujacy w leczeniu malformacji naczyniowych i przetok.

« Jako $rodek embolizujacy w leczeniu przecieku wewnatrznaczyniowego.
« Jako uszczelniacz w leczeniu przetok pooperacyjnych.

« Jako $rodek embolizujacy tetnice prostaty w leczeniu gruczolaka prostaty.
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ZASTOSOWANE SYMBOLE

Nie poddawac¢ ponownej
sterylizacji

Nie uzywac, jezeli opakowanie
jest uszkodzone

Dane producenta

Medical Device, artykut jest
wyrobem medycznym

Znak CE i numer
identyfikacyjny Jednostki
Notyfikowanej

Jednorazowego uzytku / Nie
uzywac ponownie

Zapoznac sig z instrukcja

Kod / Numer katalogowy uzytkowania

Data waznosci Unikatowy identyfikator wyrobu

(8| ® @@

Kod partii Data produkgji

Sterylizowany przy uzyciu
technik aseptycznych

Zachowac suchos¢

Przechowywac z dala od

System podwajnej barier, St PRSP
4 P inel 4 ’.\ bezposredniego $wiatta
sterylnej 0
stonecznego
_/lr Gorna i dolna granica temperatury, na ktéra wyrob medyczny moze by¢ bezpiecznie

narazony
Definicje
Wypadek: kazde niewlasciwe dziatanie lub zmiana whasciwosci lub dziatania wyrobu wprowadzanego na rynek, w tym niewlasciwe
uzytkowanie okreslone na podstawie wiasciwosci ergonomicznych, a takze wszelkie ni ci w informacjach h
przez producenta i wszelkie niepozadane skutki uboczne.
Powazny wypadek: kazdy wypadek, ktry lub posrednio mogt ¢ lub moze

ktérykolwiek z ponizszych skutkéw: Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby; Powazne pogorszenie, tymczasowe lub trwale,

stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby lub powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego: zdarzenie, ktére moze skutkowad bezposrednim ryzykiem émierci, powaznym

pogorszeniem stanu zdrowia osoby lub powazna_choroba, kidra moze wymaga¢ natychmiastowych dziaka naprawczych i
je znaczna zadl ¢ lub $mi ¢ lub ktéra jest niezwykla lub nieoczekiwana w tym miejscu

iczasie.
SSCP: Podsumowanie Bezpieczeristwa i Skutecznosci Klinicznej (SSCP) jest dostepne w portalu Eudamed po aktywagji.
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C € 0373

TECHNICKY LIST A PRIBALOVY LETAK

SlozZeni:

Ko-monomer NBCA - MS

VLASTNOSTI

Glubran® 2 je chirurgicky zdravotnicky prostfedek ttidy Il (pro vnitini i vnéjsi chirurgické pouziti), ktery
odpovida platné evropské legislativé. Glubran® 2 je tekutina syntetického plivodu s kyanoakrylatovou
bézi modifikovanou pfidanim syntetizovaného monomeru od samotného vyrobce.

polymerizaci pfedstavuje ucinnou antiseptickou bariéru pro nejroziifenéjsi infekéni nebo
patogenni ¢inidla pfi chirurgickych zakrocich. Jedna se o tekutinu svétle Zluté barvy, pfipravenou
k pouziti. Pfi kontaktu s Zivou tkani a ve vlhkém prostiedi rychle polymeruje a vytvafi tenky
nepropustny elasticky film, s vysokou pruznou odolnosti, ktery zarucuje pevné pfilnuti ke tkanim.
Tento film se pfirozené pfizptisobi anatomii tkani, na které je naneseny, je nepromokavy a neni
ohrozovén / podrobovan lyzi / degradovan krvi a télnimi tekutinami. Filmem Ize snadno prochézet
3ici jehlou. Doby polymerace se méni v zavislosti na typu tkang, se kterou Glubran® 2 pfijde do
kontaktu, na druhu pfitomnych tekutin a na mnozstvi aplikovaného vyrobku. V podminkéach
spravné aplikace za¢ne Glubran® 2 polymerovat po pfiblizné 1-2 sekundach, pficemz svou
reakci dokon¢i v pribéhu 60-90 sekund. Po ukonceni uvedené reakce dosdhne Glubran® 2 svou
maximalni mechanickou odolnost. Po polymeraci se jiz Glubran® 2 nevyznacuje zadnou lepici
schopnosti, a proto bude mozné piisunout nebo polozit vedle chirurgickou gazu bez rizika
nezadouciho pfilepeni. V béznych podminkéch je film Glubran® 2 odstranén prostiednictvim
procesu hydrolitické degradace; doba trvani tohoto procesu se méni v zavislosti na typu a mnozstvi
aplikovaného prostiedku Glubran® 2. Reakce polymerace mize vytvaret teploty pfiblizné 45 °C.
Glubran® 2 snizuje doby rekuperace po chirurgickém zékroku a snizuje bolest pfi lécbé kyly.
Glubran® 2 snizuje doby chirurgického zakroku. Glubran® 2 pfedchazi pooperaénim komplikacim,
jako je krvaceni, tvorba pistéli rizného druhu a sbér biologickych tekutin. Glubran® 2 zastavuje
arterialni i venozni krvaceni v pribéhu par sekund. Glubran® 2 umoziuje miniinvazivni o3etfeni
raznych druh( pistéli. Glubran® 2 predstavuje paliativni lécbu bolesti kostnich metastazi.
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zPUSOB APLIKACE

Chirurgické aplikace

Oteviete blistr a odeberte jedno jednodavkové baleni vyrobku ve sterilnim rezimu. Pred
otevienim jednodavkového baleni zkontrolujte stav tekutosti prostifedku Glubran® 2 a jeho
prasvitnost. KdyZ je vyrobek malo tekuty a/nebo kalny, nesmi se pouzivat. Glubran® 2 je tfeba
naséat z jednodavkového baleni prostfednictvim stiikacky s uzavérem typu ,luer lock” s 4-5cm
jehlou. Glubran® 2 Ize aplikovat dedikovanymi aplika¢nimi zafizenimi po kapkéach pfimo stejnou
stiikackou s inzulinovou jehlou (cca jednu kapku vyrobku na cm?). Tam, kde je to mozné, ocistéte
pied aplikaci misto ur¢ené pro osetieni. Aby byl Glubran® 2 ticinny, musi pijit do pfimého kontaktu
s tkdnémi; z tohoto dlivodu pied aplikaci odstrarite pfipadnou zachycenou/nahromadénou krev,
nebo jakékoli jiné pfitomné tekutiny.

Glubran® 2 aplikovany v minimélnim mnozstvi dedikovanymi aplika¢nimi zafizenimi umoziuje
ziskat po uskute¢néné polymeraci tenky pfilnavy film. Neaplikujte vice kapek vyrobku na stejné
misto. Pfipadny ptebytek vyrobku Ize v pribéhu prvnich 5-6 sekund od aplikace odstranit suchym
tamponem nebo gazou. Po aplikaci a az do dokonceni reakce polymerace (60-90 s) se nedotykejte
vyrobku, protoze by se mohl oddélit a nevytvorit pozadovany efekt. Nadmérné mnozstvi vyrobku
muze po polymeraci zplisobit oddéleni lepivého filmu a/nebo vyvolat tvorbu malych fragmentd,
které budou mit tendenci se oddélit od tkaniv a které bude tfeba vzdy odstranit. Nadmérné
mnozstvi vyrobku maze kromé prodlouzeni polymerace zplsobit i neprovedené pfilepeni.
Glubran® 2 mlze byt aplikovan rozprasenim, a to prostfednictvim piislusného dedikovaného
pfislusenstvi (ozn. G2-NBT-xx) pro laparoskopické i pro laparotomické postupy; rozpraseni vyrobku
Glubran® 2 umoznuje pfilozit vhodné mnozstvi a vytvofit tenky elasticky film, ktery pfilne k tkani.
Pi aplikaci rozpradenim aplikujte vyrobek za dodrzeni nasledujicich pokyn(i pro pouziti kazdého
nebuliza¢niho prostfedku.

Pomocné prisluSenstvi pro spravnou aplikaci prostfedku Glubran® 2:

Stikacka s inzulinovou jehlou

Glubran® 2 se aplikuje po kapkach, sttikackou s inzulinovou jehlou. Vyrobek musi byt aplikovan v
mnozstvi pfiblizné jedna kapka na cm?.

Kapaci zafizeni (ozn. G2 DCD-210-8T)

Toto zafizeni umoziuje presnéjsi aplikaci prostfedku Glubran® 2 po kapkach vici aplikaci
stiikackou a inzulinovou jehlou.
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Aplikaéni hrot (ozn. G-DT)

Aplika¢ni hrot ve tvaru stétce umoziuje aplikaci tenké vrstvy prostiedku Glubran® 2 piimo na
osetfované misto.

Katetr pro laparoskopii (0zn. G2-LPC-xx)

Toto zafizeni umoznuje aplikaci prostfedku Glubran® 2 béhem zakroku laparoskopické chirurgie.
Rozprasovac (ozn. G2-NBT-xx)

Systém umoziuje aplikovat Glubran 2 v rozprésené formé pii chirurgickych zakrocich
prostiednictvim laparotomie, torakoskopie a laparoskopie.

Glutack (ozn. GB-DS xx)

Toto zafizeni umoznuje fizenou aplikaci prostfedku Glubran® 2 ve formé kalibrovanych kapek pfi
chirurgickych zakrocich prostfednictvim laparoskopie a laparotomie.

Aplikace na pokozku

Glubran® 2 Ize pouzit také na pokozce. Vyrobek musi byt aplikovan na pokozku zvenéi, po pfilozeni 4]
a po dokonalém slicovani okraji samotné rany, ktera byla predtim vycisténa. Okraje rany bude
tieba pridrzet pfiblizené po dobu cca 1 minuty. Po provedeni polymerace neni mozna zadna
korekce. Po aplikaci dikladné zkontrolujte spravné prilnuti o3etfovanych tkéani. Glubran® 2 se
oddéli samovolné po uplynuti 5-8 dnii od aplikace. Pro tento typ aplikace se doporuéuje pouzit
aplikacni hrot.

KONTRAINDIKACE

Vyrobek nesmi byt aplikovan v pfimém kontaktu s mozkovou tkani.

Vyrobek nesmi byt aplikovan dovniti cévniho lumenu s vyjimkou osetfeni v priibéhu digestivni
endoskopie, radiologie pfi zakrocich, sklerézy a cévni embolizace a neuroradiologie cév.

Vyrobek se nesmi pouzivat u subjekti se zvysenou citlivosti a u téhotnych zen.

Vyrobek se nesmi pouzivat na krvacejicich varixech, které jsou disledkem juvenilniho zanétu jater
neznamého plvodu. Vyrobek se nesmi pouzivat pfi anastoméze perifernich nerv.

Vyrobek se nesmi kapat pfimo z jednodavkového baleni, ale musi byt aplikovan s pouzitim
urcenych prostiedk(, vyrobenych danou firmou, nebo stfikackou s inzulinovou jehlou.
OPATRENI{

Glubran® 2 se vyznacuje stupném viskozity o néco vétsim nez voda, a proto je tfeba jej aplikovat
velmi pozorné, aby se zabranilo jeho rozsifeni do nezédoucich oblasti. V pfipadé potteby ochraite
okolni oblasti gazou. Vzdy ovéite kompatibilitu prostfedku Glubran® 2 s jinymi zdravotnickymi
prostiedky, pouzivanymi béhem chirurgického zékroku; napfiklad prostiedky z ¢istého silikonu
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nebo polykarbonatu mohou ohroZovat lepivost vyrobku (silikon) nebo zplsobit polymeraci

(polykarbonat).

Glubran® 2 musi byt vzdy aplikovéan pouze v minimalnim mnozstvi: pfiblizné 1 kapku na cm?,

piicemz je tfeba zabranit aplikaci vice kapek na stejné misto, nebo jedenkrat, maximalné dvakrat,

projit rozprasovacem po stejné cilové ¢asti tkané. Druhou vrstvu vyrobku bude mozné nanést na
prvni pouze po probéhnuti polymerace prvni vrstvy.

Pripadny prebytek vyrobku lIze v prabéhu prvnich 5-6 sekund od aplikace odstranit suchym

tamponem. Pouziti nadmérného mnozstvi prostiedku Glubran® 2 v oblastech s rizikem infekce

(jako napfiklad urogenitéini trakt) bylo piitazeno k nejvétsimu riziku zanétu a/nebo infekce.

Nadmérné mnozstvi vyrobku mize po polymeraci zptsobit oddéleni lepivého filmu a/nebo

vyvolat tvorbu malych fragmentd, které budou mit tendenci se oddélit od tkaniv a které bude

tieba vzdy odstranit. Nadmérné mnozstvi vyrobku muéze déle prodlouzit dobu polymerace a

zpUsobit i neprovedené pfilepeni.

Zabraiite styku s o¢ima. V piipadé nahodného kontaktu okamzité umyjte oci vodou. Pokud jiz

doslo k polymerizaci vyrobku, k jeho oddéleni dojde samovolné piiblizné po 2-3 dnech.

Kdyby se vyrobek dostal do kontaktu s chirurgickymi nastroji nebo s né¢im jinym, bude je mozné

odstranit acetonem. Vzdy ovéfte kompatibilitu acetonu s pouzitym materidlem a s o3etfovanou ¢asti.

VAROVANI

/N Glubran® 2 musi pouzivat vyhradné kvalifikovany zdravotnicky personal. Vyrobce odmita
jakoukoli odpovédnost za skody zptisobené nevhodnym pouzitim, které je v rozporu s pokyny
uvedenymi v nasledujicim technickém listu.

/N Piipadné chirurgické a miniinvazivni postupy musi byt provadény vyhradné osobami s
nélezitou pfipravou, které maji s pouzivanim téchto technik praxi. Pred provadénim jakéhokoli
chirurgického postupu si prectéte zdravotnickou literaturu tykajici se technik, komplikaci a
nebezpedi.

/N Pied pouzitim se doporu¢uje si pozorné pretist viechny informace zahrnuté v tomto
pribalovém letaku.

/N Prostiedek nepouzivejte, kdyz je blistr nebo jednodavkové baleni otevieno nebo prodéravéno.

/N Jedna se o vyrobek pro jedno pouziti. ®

/N Prostiedek je sterilni a nemze byt pouzit opétovné a znovu podroben sterilizaci po prvnim
otevieni. Opétovné pouziti pfedstavuje rizika infekce pro pacienta kvili ztraté sterility obsahu
a ohrozeni schopnosti pfilepeni a funkénosti vyrobku.
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/\ Vyrobek je pripraven k pouziti.

/\ Nepouzivejte prostiedek Glubran® 2 se zafizenimi nebo pfislusenstvim, které obsahuji
polykarbonat, aby se zabranilo nekontrolované polymeraci vyrobku.

/N Vyrobek nesmi byt ani fedén ani smésovan s barvivy nebo jinymi latkami, s vyjimkou
trijodovanych latek na olejové bazi, které slouzi k zajisténi jeho nepropustnosti pro rentgen.
Smésovani s uvedenymi latkami proporcionalné méni doby polymerace, protoze je tieba, aby
byla smés tplné homogenni a rovnomérna.

/N V pipadé endoskopickych aplikaci pro skler6zu gastrickych varixi nesmi byt objem prostiedku
Glubran® 2 vét3i nez 1 ml na injekci, aby se zabranilo nezédoucim efektiim jako embolie v
oblastech, kterych se dany postup netyka. Celkovy objem vyrobku pouzitého pro o3etfovani
gastrického varixu muze byt vétsi nez 1 ml. V pfipadé endoskopickych aplikaci pro sklerézu
jicnovych varix nesmi byt objem prostfedku Glubran® 2 vétsi nez 0,5 ml na injekci, aby se
zabranilo nezadoucim efektiim jako embolie v oblastech, kterych se dany postup netyka.
Celkovy objem vyrobku pouzitého pro o3etfovani jicnového varixu nesmi byt vétsi nez 1 ml.

/N Pied pouzitim si vzdy si pozorné pie¢téte pokyny ohledné aplikacnich zafizeni.

/N Nepouzivejte vyrobek, kdyby byl malo tekuty a/nebo kalny.

/\ Piipadny zbytkovy vyrobek nesmi byt pouzivan opétovné a musi byt odstranén.

/N Vyrobek nesmi byt opétovné sterilizovan.

/N Ve vzacnych pipadech se po aplikaci méze vyskytnout omezena a docasné lokalni zanétliva
reakce.

/\ V piipadé pouziti prostiedku Glubran® 2 jako lepidla pro lepeni velkych porci tkaniva se
doporucuje co nejrychleji piilozit oba okraje, aby nedoslo ke ztraté ¢asti lepici schopnosti v
prvnich zénach aplikace vyrobku.

/N V pripadé poutziti prosttedku Glubran® 2 jako lepidla pro lepeni porcefi, které se vyznacuji
vyraznou tukovou tkani, se doporucuje aplikovat vétsi mnozstvi vyrobku, aviak je tieba stale
davat pozor, aby se nepfehanélo, a zabranilo se tak vytvoreni pevného povrchu.

NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych piipadech se mohou vyskytnout zanétlivé reakce, lokalizované v oblasti aplikace

vyrobku. Tyto reakce se mohou vyskytnout predevsim tehdy, kdyz je aplikované mnozstvi

prostiedku Glubran® 2 vétsi nez doporuc¢enad davka, uvedend v odstavci ,ZpUsob aplikace

(Chirurgické aplikace)”.

V oblastech podléhajicich zanétdm (jako napiiklad urogenitaini trakt) nadmérné mnozstvi
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vyrobku podporuje riziko zanétlivych reakci, které mohou pfejit v pretrvévajici infekce.

U pacient( se zvy3enou citlivosti a/nebo tendencné alergickych méze pouziti vyrobku zp(sobit silnou
alergickou reakci, ktera mize v izolovanych piipadech vést k anafylaxi.

V nékterych extravaskularnich aplikacich nebo béhem endovaskuldmich postupd mohou citlivi
pacienti pocitit mirny pocit tepla provazeny kratkodobou bolesti, ktera sama rychle odezni.

V endoskopickych aplikacich pro sklerézu gastrickych a jicnovych varixii se, nebudou-li dodrzena
mnozstvi uréena pro aplikaci (viz sekce Varovani), mohou vyskytnout embolie v oblastech, kterych
se dany postup netyka.

UCHOVAVANI

Vyrobek musi byt uchovévan pfi teploté v rozsahu od +2 do +8 °C.V pfipadé, Ze je tfeba uchovavat/
piepravovat vyrobek mimo uréeny teplotni interval, vyrobek mize byt udrzovan po dobu
maximalné 5 dn nepfetrzité pfi teploté nepfevysujici 25 °C.

PLATNOST

Spravné uchovavany vyrobek ma platnost 2 let od data vyroby. Vyrobek nesmi byt pouzivan po
datu exspirace.

STERILITA

Vyrobek a jeho baleni (jednodavkové, vanicky a blistry) jsou sterilni a nesmi obsahovat latex ani
ftalaty.
LIKVIDACE

Po poutziti prostiedek zlikvidujte; dodrzujte pfitom procesy a predpisy platné v misté pouziti.
KONTAKTY

Jakékoli vazna nehoda, ke které dojde a kterd se vztahuje k prostfedku, musi byt ozndmena vyrobci
GEM S.rl. na e-mailovou adresu info@gemitaly.it a kompetentnimu organu ¢lenského statu, ve
kterém sidli uZivatel a/nebo pacient. V tomto pfipadé se vyzaduje podrobny popis vzniklého
problému i uvedeni variabilnich dat zainteresovaného zdravotnického prostiedku (prodejni kod,
Cislo sarze, kéd UDI).
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BALENi A KODY VYROBKU

Viz tabulka
Zakladni
jedineéna
identifikace
OZN. Baleni Format | GMDN prostredki -
identifikator
prostiedku
(UDI-DI)
G-NB-2 10 jednodavkovych baleni / obal 1ml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 jednodavkovych baleni / obal 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 jednodavkovych baleni/ obal 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 | 10 jednodavkovych baleni/ obal 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 jednodévkovych baleni/ obal 0,35 ml 58777 803190219X
G-NB25-25 | 10 jednodavkovych baleni/ obal 0,25 ml 58777 803190219X

CILOVE POUZITI A INDIKACE POUZITI

Prostfedek Glubran® 2 je ur¢en pro poutziti na tkéanich s lepicim, utésiiovacim, hemostatickym,
sklerotizujicim, embolizacnim a bakteriostatickym Gcinkem.

Je ur¢en pro tradi¢ni chirurgii, laparoskopickou chirurgii a osetfeni digestivni endoskopie,
radiologii pfi zakrocich a neuroradiologii cév.

Glubran® 2 muze byt aplikovan na svalovou, kostni a chrupavkovou, endotelidlni, tukovou a
konektivni tkan, na vnitfnich, parenchymalnich a sliznicovych epitelech a seréznich membranach
(pobiisnice, pohrudnice apod).

Glubran® 2 reaguje se viemi télesnymi tekutinami, jako je krev, miza, Zlu¢, zaludeéni 3tava,
pankreaticka Stava apod.

Glubran® 2 pusobi hemostatickym u¢inkem také na pacienty podstupujici lé¢bu antikoagulaé¢nimi
léky nebo pacienty postizené vrozenymi poruchami koagulace, protoze proces koagulace je
nezavisly na faktorech koagulace implikovanych v hemostaze.
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Nize jsou uvedeny nékteré aplikace vyrobku pfi rlznych chirurgickych zékrocich. Pro zvladnuti

spravného zptisobu aplikace prostfedku Glubran® 2 ve viech chirurgickych aplikacich je tieba se

obrétit na nasi firmu nebo na autorizovaného distributora a seznamit se s vhodnymi technickymi

postupy a profesionalni literaturou.

Kardiochirurgie

« Jako hemostatikum a tésnici material pro posilnéni sesiti na myokardu.

« Jako hemostatikum a tésnici materiél pro posilnéni sesiti na anastomézéach (vendzné-vendzni a proteticko-
venozni).

- Jako lepidlo pro opravy myokardu nebo pro pfilepeni plochy disekce v disekcich aorty.

Vaskularni chirurgie

« Jako hemostatikum a tésnici materiél pro posilnéni sesiti na anastomézéch (venézné-vendzni a proteticko-
venozni).

- Jako lepidlo pfi o3etiovani iatrogennich pseudoaneuryzmat prostiednictvim perkuténnich injekci.

« Jako vyplf a sklerotiza¢ni latka pro o3etiovani kie¢ovych zil a nedostatkd dolnich koncetin prostiednictvim
intravendzni injekce.

Neurochirurgie

« Jako lepidlo a tésnici material pro lepeni oprav duralni tkané.

« Jako tésnici material pro prevenci likvorovych pistéli pro uzavieni tureckého sedla transsfenoidalni cestou.

« Jako lepidlo a tésnici material pro lepeni zaklopek a kostnich a osteokartilaginéznich dlomk.

Otorinolaryngologicka ilofacialni chirurgie

« Jako tésnici material pi o3etfovani likvorovych pistéli v nosni-paranazalni chirurgii a chirurgii hypofyzy.

« Jako tésnici material pi o3etfovani faryngokutannich a oroantrélnich pistéli.

« Jako lepidlo v chirurgii nosu a paranazalnich sind.

« Jako tésnici material 3iti patra pfi operacich rozstépu rtli a patra.

« Jako lepidlo na lepeni osteokartilaginéznich dlomk.

« Jako lepidlo na podporu zakofenéni koznich $tépu.

Odontostomatologie

« Jako lepidlo pro stabilizaci kostniho okna pfi zakrocich zvednuti ¢elistniho sinu.

« Jako lepidlo pro stabilizaci biomaterialQ pfi zdkrocich fizeni kostni regenerace.

« Jako lepidlo pro uzavirani endo-oralnich excizi.

Oftalmologie

« Jako lepidlo pro pfipevnéni spojivkového okraje pii zakrocich plastiky hornich vi¢ek.

« Jako tésnici material a lepidlo pro uzavirani perforaci rohovky.
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Pediatricka chirurgie

« Jako hemostatikum na resekcich nebo zranénich parenchymatickych organu (jatra, ledviny, slinivka,
slezina).

« Jako tésnici material a hemostatikum pfi plicnich biopsiich.

« Jako nahrada iti pfi zakrocich obfizky a hypospadie.

« Jako tésnici material a hemostatikum pfi uzaviréni perforaci organa.

« Jako sklerotiza¢ni latka pfi o3etfovani gastroezofagealmch varixd.
« Jako lepidlo a tésnici material pfi uzavirani tfiselné kyly.

Vseobecna chirurgie

« Jako lepidlo pfi plastice kyly a vyhtezu s opravou/sitkou v tradi¢ni i laparoskopické chirurgii.

« Jako tésnici material pi osetfovani proktologickych pistéli.

« Jako tésnici material pro posilnéni gastrointestinalnich anastoméz i anastomoézy koncové casti kone¢niku.

« Jako tésnici material pfi o3etfovani gastrokutannich pistéli. v

« Jako tésnici material pii prevenci tvorby bilomi a pistéli Zlu¢niku po jaterni resekci. 1%}

« Jako hemostatikum na parenchymatickych tkanich (jatra, slinivka, slezina apod.) na vnitinich epitelech,
svalové a tukové tkani.

Bariatricka chirurgie

« Jako lepidlo pro lepeni tukové tkané pfi postupech omentoplastiky po tubulizaci zaludku.

« Jako tésnici material a posilnéni Siti po tubulizaci zaludku nebo gastrickém bypassu Roux Y.

Plasticka chirurgie

« Jako lepidlo, hemostatikum pro lepeni kozniho laloku pfi zékrocich abdominoplastiky.

« Jako tésnici material pfi prevenci a o3etfovani seromu v abdominoplastice.

« Jako lepidlo a hemostatikum pfi zakrocich rinoplastiky.

« Jako lepidlo pfi chirurgickych zakrocich rekonstrukce prsou.

Hrudni chirurgie

« Jako tésnici material posilnéni pro okamzitou aerostazu a vé

« Jako tésnici material bronchiélnich a broncho-pleurickych pi:

Gynekologicka chirurgie

« Jako lepidlo a hemostatikum pfi vaginalnich a perineélnich plastikach.

« Jako tésnici material pro prevenci a o3etfovani lymfokély a t¥islovych lymforei.

« Jako lepidlo pro pfipevnéni siték pfi osetfovani prolapsu.

Chirurgie prsou

- Jako tésnici material pro prevenci a o3etfovani seromi a lymforei po zakroku mastektomie,
kvadrantektomie a podpazni lymfadenektomie.

echanické tésnéni.
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Urologicka chirurgie

« Jako hemostatikum a tésnici material pfi transplantaci ledvin.

« Jako tésnici material a hemostatikum na trznych ranach a krvécejicich zranénich ledvin.

« Jako tésnici material a hemostatikum vylu¢ovaciho traktu pfi zékrocich parcialni nefrektomie.

« Jako tésnici material pi o3etfovani mocovych pistéli.

« Jako tésnici material pii o3etfovani pooperacnich lymforei.

« Jako nahrada iti pfi zakrocich fimozy, obfizky a frenulotomie.

« Jako lepidlo a her ikum pfi zékrocich ik

« Jako hemostatikum na endoskopickych resekcich nador mocového méchyre.

Digestivni endoskopie

« Jako tésnici materidl pfi oSetfovani jicnovych, gastrickych, gastrointestinalnich, duodenalnich a
pankreatickych pistéli.

« Jako hemostatikum a tésnici materidl pii endoskopickém osetfovani a prevenci krvaceni po resekci
gastrointestinalni sliznice a podsliznice.

« Jako hemostatikum pfi endoskopickém o3etfovani krvacejicich gastricko-duodenalnich viedu.

« Jako sklerotizacni latka pfi endoskopickém o3etiovani jicnovych, gastrickych a duodenalnich varix.

diologie pfi cév

« Jako emboliza¢ni latka pfi embolizacich a sklerdze cév a Zil.

« Jako embolizacni latka pfi o3etfovani cévnich vrozenych vad a pitéli.

« Jako emboliza¢ni latka pfi o3etfovani prosakovani.

« Jako tésnici material pfi o3etfovani pistéli po chirurgickych zakrocich.

« Jako emboliza¢ni latka prostatickych artérii pfi osetfovani prostatického adenomu.

a neuror
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POUZITE SYMBOLY
“ Udaje vyrobce
Medical Device; tento artikl je
zdravotnicky prostfedek

Znovu nesterilizujte

Nepouzivejte, kdyz je baleni

poskozeno
C € Znacka CE a identifika¢ni ¢islo Urceno pro jedno pouziti /
nnnn notifikované osoby Nepouzivejte opétovné

Kod / Katalogové ¢islo Prectéte si navod k pouziti

" Jedinecny identifikator
Trvanlivost .
prostiedku
Kod sarze Datum vyroby

Udrzujte v suchém stavu

L);&E@ ® |@®

ISTERILE|A Sterilizovano aseptickymi
technikami
Systém s dvojitou sterilni et Udrzujte mimo piimé slune¢ni
bariérou N svétlo

VA
/\

Vrchni a spodni limit teplotniho rozsahu, kterému maze byt tento zdravotnicky
prostfedek bezpecné vystaven.

Definice

Nehoda: Jakakoli nesprévn ¢innost nebo zména vlastnosti nebo vykonnosti prostiedku, ktery je dostupny na trhu, véetné chyby
pouziti zpiisobené ergonomickymi vlastnostmi, jakoz i jakakoli nepiiméFenost v informacich dodanych vyrobcem a jakykoli nezadouci
vedlej3i Gcinek.

Vazna nehoda: Jakakoli nehoda, ktera piimo nebo nepfimo zptisobila, mohla zptisobit nebo muze zpiisobit jeden z nasledujicich
nésledkd: smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby; vazné, do¢asné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo
jiné osoby, nebo vézna hrozba pro vefejné zdravi.

Vazna hrozba pro vefejné zdravi: uddlost, ktera by mohla pfedstavovat bezprostfedni riziko smrti, vazné zhorseni zdravotniho stavu
os0by nebo vézné onemocnéni, které by mohlo vyzadovat neodkladny korektivni zésah a které by mohlo zplisobit vyrazny stupef
nemocnosti nebo imrtnosti, nebo které je neobvyklé nebo neocekévané pro dané misto a dany okamzik.

SSCP: Syntéza tykajici se bezpeenosti a klinické vykonnosti (SSCP) dostupna na portalu Eudamed po jeho aktivaci.

Rev. 15, vyd. 17.10. 2023
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C € 0373

TEHNICKI LIST | UPUTE ZA UPOTREBU

Sastav:
Komonomer NBCA - MS

KARAKTERISTIKE

Glubran® 2 je medicinski kirurski proizvod klase Ill (unutarnja i vanjska kirurska upotreba)
koji ispunjava vazece europske regulative. Glubran® 2 je tekucina sinteticke prirode na bazi
cijanoakrilata modificiranog dodatkom sintetiziranog monomera od istog proizvodaca.

Glubran® 2 ima odli¢na adhezivna, brtvena i hemostaticna svojstva; nakon sto se polimerizira,
stvara ucinkovitu antisepti¢ku barijeru protiv naj¢escih infektivnih i patogenih uzro¢nika u
kirurskim zahvatima. Tekucina je spremna za upotrebu, prozirna, svjetlozute boje. U doticaju sa
Zivim tkivom i u vlaznoj okolini brzo polimerizira i stvara tanak i elasti¢an sloj visoke otpornosti
koji jamci ¢vrsto prianjanje na tkivu. Taj se sloj prilagodava anatomiji tkiva na koje se nanosi,
nepropustan je, a krv i organske tekucine ne¢e mu narusiti ili pogor3ati svojstva niti uzrokovati
njegovo raspadanje. Sloj se moze lako probosti iglom za Sivanje. Vrijeme polimerizacije razlikuje se
ovisno o vrsti tkiva s kojim Glubran® 2 dode u doticaj, ovisno o prirodi prisutnih tekucina i o kol
nanesenog proizvoda. Ako se ispravno nanese, Glubran® 2 se pocinje polimerizirati nakon otprilike
1-2 sekunde, a kompletna reakcija zavrsava nakon otprilike 60-90 sekundi. Po zavrietku reakcije
Glubran® 2 postize svoju maksimalnu mehanicku otpornost. Nakon $to se polimerizira, Glubran® 2
vise nema adhezivnu silu, zbog ¢ega mu se moze pribliziti tkivo ili se pokraj njega mogu staviti
kirurske gaze bez opasnosti od nezeljenog lijepljenja. U standardnim kirurskim procedurama sloj
liepila Glubran® 2 uklanja se postupkom hidroliticke degradacije; trajanje tog procesa razlikuje se
ovisno o vrsti tkiva i koli¢ini nanesenog ljepila Glubran® 2. Reakcija polimerizacije moZe generirati
temperaturu od oko 45 °C. Glubran® 2 skracuje vrijeme oporavka nakon kirurskog zahvata i
smanjuje bolove u lije¢enju hernija. Glubran® 2 skracuje vrijeme kirurskog zahvata.

Glubran® 2 prevenira komplikacije nakon operacije, primjerice krvarenje, formiranje raznih fistula
i nakupljanje bioloskih tekucina. Glubran® 2 zaustavlja arterijske i venske hemoragije u nekoliko
sekundi. Glubran® 2 omogucuje minimalno invazivno lije¢enje raznih fistula.

Glubran® 2 je proizvod za palijativno lijecenje bolova kostanih metastaza.
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NACIN PRIMJENE

Kirurska primjena

Otvorite blister i izvadite jednodozni proizvod u sterilnim uvjetima. Prije otvaranja jednodoznog
pakiranja provjerite fluidnost ljepila Glubran® 2 i njegovu prozirnost. Ako je proizvod slabo tekucii/
ili mutan, ne smije se koristiti. Glubran® 2 se mora usisati iz jednodoznog pakiranja uz pomoc sprice
s priklju¢kom luer lock s iglom od 4-5 cm.

Glubran® 2 se moze nanositi s namjenskim aplikatorima ili kap po kap direktno iz iste Sprice s
inzulinskom iglom (otprilike jedna kap proizvoda na cm?). Prije nanosenja, ako je moguce, ocistite
zonu koju tretirate. Da bi se postigla u¢inkovitost proizvoda, Glubran® 2 mora biti u izravhom
doticaju s tkivima; zbog toga prije nanosenja treba ukloniti eventualne nakupine/akumulacije krvi
ili bilo koje druge prisutne tekucine.

Kada se nanese u minimalnoj koli¢ini uz pomo¢ namjenskih aplikatora, nakon polimerizacije
Glubran® 2 omogucuje stvaranje tankog ljepljivog sloja. Nemojte nanositi veci broj kapi proizvoda
na isto mjesto. Eventualni visak proizvoda moze se ukloniti suhim tamponom ili gazom u roku
od 5-6 sekundi nakon nano3enja. Nakon nano3enja i do zavrietka reakcije polimerizacije (60- £
90 sek) nemojte dirati proizvod jer bi se mogao odvojiti ili se nece postici Zeljeni u¢inak. Nakon
polimerizacije prekomjerna koli¢ina proizvoda moze uzrokovati odvajanje od ljepljivog sloja i/ili
potaknuti stvaranje malih fragmenata koji imaju tendenciju da se odvoje od tkiva, pa ¢e ih uvijek
trebati uklanjati. Osim produljenja vremena polimerizacije prekomjerna koli¢ina proizvoda moze
dovesti do izostanka lijepljenja.

Glubran® 2 moze se nanositi u rasprsenom obliku uz pomo¢ namjenskih dodatnih proizvoda
(ref. G2-NBT-xx) kako za laparoskopske tako i za laparotomske zahvate; rasprsivanje proizvoda
omogucuje primjenu odgovarajuce koli¢ine ljepila Glubran® 2, stvaraju¢i tanak i elasti¢an sloj
koji prianja uz tkivo. Ako proizvod nanosite u raspréenom obliku, nanesite ga tako da slijedite
odgovarajuce upute za upotrebu raspriivaca.

Dodatni proizvodi za ispravnu primjenu ljepila Glubran® 2:

Sprica s inzulinskom iglom

Glubran® 2 se nanosi kap po kap uz pomo¢ $price s inzulinskom iglom. Proizvod treba nanijeti u
koli¢ini od oko jedne kapi na cm?.

Proizvod s kapaljkom (ref. G2 DCD-210-8T)

Ovaj proizvod omogucuje precizniju primjenu ljepila Glubran® 2 kap po kap u bolje kontroliranim
uvjetima u odnosu na primjenu Spricom i inzulinskom iglom.
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Vrh aplikatora (ref. G-DT)

Vrh aplikatora u obliku kista omogucuje primjenu tankog sloja ljepila Glubran® 2 direktno na zonu
koju tretirate.

Kateter za laparoskopiju (ref. G2-LPC-xx)

Ovaj proizvod omogucuje primjenu ljepila Glubran® 2 tijekom kirurskih zahvata laparoskopije.
Rasprsivac (ref. G2-NBT-xx)

Sustav omogucuje primjenu ljepila Glubran® 2 u rasprsenom obliku u kirurskim zahvatima
laparotomije, laparoskopije, torakoskopije i endoskopije.

Glutack (ref. GB-DS xx)

Ovaj proizvod omogucuje kontroliranu primjenu ljepila Glubran® 2 u obliku precizno izmjerenih
kapi u kirurskim zahvatima laparoskopije i laparotomije.

Primjena na kozi

Gluhran@ 2 moze se koristiti i na kozi. Proizvod se nanosi na vanjsku stranu koZe nakon 3to ste
priblizili i precizno sljubili rubovi rane koju ste prethodno ocistili. Rubovi rane moraju se drzati
blizu otprilike 1 minutu. Nakon polimerizacije vise nije moguce izvr3iti korekciju. Nakon primjene
pomno provijerite jesu li se tretirana tkiva ispravno zalijepila. Glubran® 2 ¢e se odvojiti spontano
nakon 5-8 dana od primjene. Za ovu vrstu primjene preporucuje se koristenje vrha aplikatora.
KONTRAINDIKACIJE

Proizvod se ne smije izravno nanositi na mozdano tkivo.

Proizvod se ne smije nanositi u unutradnjost krvnih Zila, izuzev zahvata tijekom digestivne
endoskopije, intervencijske radiologije, skleroze i embolizacije vena te neuroradiologije krvnih Zila.
Proizvod se ne smije koristiti na osobama koje su preosjetljive i na trudnicama.

Proizvod se ne smije koristiti na prosirenim venama koje krvare uslijed ciroze jetre kod mladih
nepoznatog podrijetla. Proizvod se ne smije koristiti kod anastomoze perifernih Zivaca.

Proizvod se ne smije nanositi kap po kap direktno izjednodoznog pakiranja, ve¢ se mora primijeniti
uz pomo¢ jednog od namjenskih proizvoda koje je proizvela tvrtka ili 3price s inzulinskom iglom.
MJERE OPREZA

Stupanj viskoznosti ljepila Glubran® 2 malo je visi od vode, zbog ¢ega je nuzno nanositi ga vrlo
pazljivo kako bi se sprijecilo da se proizvod 3iri u nezeljena podrucja. Ako je potrebno, stavite
zastitne gaze oko susjednih podru¢ja. Uvijek provjerite kompatibilnost ljepila Glubran® 2 s drugim
medicinskim proizvodima koji se koriste tijekom kirurskog zahvata, primjerice proizvodi od
Cistog silikona ili polikarbonata mogu narusiti adhezivna svojstva proizvoda (silikon) ili potaknuti
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polimerizaciju (polikarbonat).

Glubran® 2 se uvijek mora primjenjivati u minimalnoj koli¢ini: otprilike 1 kap na cm? treba

izbjegavati nanosenje veceg broja kapi proizvoda na isto mjesto, a raspriivatem se smije prije¢i

maksimalno dva puta na isti dio ciljanog tkiva. Drugi sloj proizvoda moze se nanijeti na prvi tek
nakon to se prvi sloj polimerizira.

Eventualni visak proizvoda moze se ukloniti suhim tamponom u roku od 5-6 sekundi nakon

nanosenja. Upotreba prekomjerne koli¢ine ljepila Glubran® 2 u podrugja s rizikom od infekcije

(primjerice urogenitalni trakt) povezana je s ve¢im rizikom od upale i/ili infekcije.

Nakon polimerizacije prekomjerna koli¢ina proizvoda moze uzrokovati odvajanje od ljepljivog

sloja i/ili potaknuti stvaranje malih fragmenata koji imaju tendenciju da se odvoje od tkiva, pa

ce ih uvijek trebati uklanjati. Osim toga, prekomjerna koli¢ina proizvoda produljuje vrijeme
polimerizacije i moze dovesti do izostanka lijepljenja.

Izbjegavajte doticaj proizvoda s o¢ima. U slucaju nehoti¢nog doticaja o¢i odmah isperite vodom.

Ako se proizvod polimerizirao, on ¢e se spontano odvoijiti nakon otprilike 2-3 dana.

U slucaju da proizvod dode u doticaj s kirurskim instrumentima ili sli¢nim, isti ¢e se moci ukloniti =

acetonom. Uvijek provjerite kompatibilnost acetona s materijalom i dijelom koji tretirate.

UPOZORENJA

/N Glubran® 2 smije koristiti isklju¢ivo $kolovano medicinsko osoblje. Proizvoda¢ ne preuzima
odgovornost za Stetu uzrokovanu neprimjerenom upotrebom koja se razlikuje od onoga sto je
navedeno u sljedec¢em tehni¢kom listu.

/N Eventualne kirurske zahvate, minimalno invazivne, smiju vrsiti isklju¢ivo osobe s
odgovarajuc¢om izobrazbom koje su upoznate s takvim tehnikama. Konzultirajte medicinsku
literaturu koja se odnosi na tehnike, komplikacije i opasnosti prije provodenja bilo kojeg
kirurskog zahvata.

/N Prije upotrebe preporucuje se da pazljivo procitate sve informacije sadrzane u ovim uputama
za upotrebu.

/\ Nemojte koristiti proizvod ako su blister ili bocica otvoreni ili probuieni.@

/N Proizvod je za jednokratnu upotrebu. ®

/N Proizvod je sterilan i ne smije se ponovno koristiti i ponovno sterilizirati nakon prvog otvaranja.
Ponovno koristenje sa sobom donosi rizik od infekcije za pacijenta zbog gubitka sterilnosti
sadrzaja i narusavanja sposobnosti lijepljenja i svrsishodnosti proizvoda.

/N Proizvod je spreman za upotrebu.
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/\ Nemojte koristiti Glubran® 2 s proizvodima ili dodatnim priborom koji sadrze polikarbonat
kako biste sprijecili nekontroliranu polimerizaciju proizvoda.

/N Proizvod se ne smije razrjedivati niti mijesati s bojilima ili drugim sastojcima izuzev tvari s
tri-jodatom na bazi ulja koje ¢e ga uciniti otpornim na rendgenske zrake. Mijesanje s takvim
tvarima razmjerno mijenja vremena polimerizacije, zbog toga smjesa mora biti potpuno
homogena i jednoli¢na.

/N U slu¢aju primjene u endoskopiji za sklerozu prosirenih zelu¢anih vena, kolicina ljepila
Glubran® 2 ne smije biti ve¢a od 1 ml za injekciju kako bi se sprijecile nuspojave poput embolije
u podru¢jima koja nisu zahvacena postupkom. Ukupna koli¢ina koristenog proizvoda za
lije¢enje prosirenih Zeluc¢anih vena moze biti ve¢a od 1 ml. U slu¢aju primjene u endoskopiji
za sklerozu prosirenih vena jednjaka, koli¢ina ljepila Glubran® 2 ne smije biti ve¢a od 0,5 ml
za injekciju kako bi se sprijecile nuspojave poput embolije u podruéjima koja nisu zahvacena
postupkom. Ukupna koli¢ina koristenog proizvoda za lijecenje prosirenih vena jednjaka ne
smije biti ve¢aod 1 ml.

/N Uvijek pazljivo protitajte upute aplikatora prije upotrebe

/\ Nemojte koristiti proizvod ako je slabo tekudi i/ili mutan.

/N Eventualni ostaci proizvoda ne smiju se ponovno koristiti te se moraju unistiti.

/N Proizvod se ne smije ponovno sterilizirati. @

/\ U rijetkim slu¢ajevima nakon primjene moze se manifestirati umjerena i privremena lokalna
upalna reakcija.

/N U slu¢aju primjene proizvoda Glubran® 2 kao ljepila za lijepljenje vecih podrudja tkiva,
preporucuje se nanijeti ga $to brze na unutarnje rubove kako se ne bi izgubio dio adhezivnih
svojstava u prvim zonama primjene proizvoda.

/N U slu¢aju primjene proizvoda Glubran® 2 kao ljepila za lijepljenje podrucja/zona koji imaju
dosta masnog tkiva, preporucuje se nanosenje vece koli¢ine proizvoda, uvijek pazeci na to da
ne bude prekomjerna kako se ne bi stvorila tvrda povrsina.

NUSPOJAVE

U rijetkim slucajevima mogu se javiti upalne reakcije, lokalizirane u podrucju primjene proizvoda.

Takve se reakcije javljaju osobito kada je koli¢ina nanesenog ljepila Glubran® 2 veca od

preporucene doze naznacene u odjeljku,Nacin primjene (Kirurska primjena)”.

U podru¢jima koja su podlozna infekcijama (primjerice urogenitalni trakt) prekomjerna koli¢ina

proizvoda povecava rizik od upalnih reakcija koje se mogu razviti u kroni¢ne infekcije.
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Kod preosjetljivih pacijenata i/ili pacijenata sklonih alergijama upotreba proizvoda moze
uzrokovati snaznu alergijsku reakciju koja u izoliranim slu¢ajevima moze dovesti do anafilaksije.

U nekih primjena izvan krvnih Zila ili tijekom endovaskularnih zahvata osjetljivi pacijenti mogu
opaziti blagi osjecaj topline popracen trenutnom boli koja nestaje spontano.

U slucaju primjene u endoskopiji za sklerozu prosirenih vena Zeluca i jednjaka, ako se ne postuju
navedene koli¢ine za upotrebu (vidi odjeljak Upozorenja), moze se javiti embolija u podrugjima
koja nisu zahvacena postupkom.

CUVANJE

Proizvod treba ¢uvati na temperaturi izmedu +2 °C i +8 °C. U slu¢aju da se proizvod ¢uva/
transportira izvan definiranog temperaturnog raspona, isti se moze cuvati do maksimalne
temperature od 25 °C najvise 5 dana zaredom.

VALJANOST

Ako se pravilno ¢uva, rok trajanja proizvoda iznosi 2 godine od datuma proizvodnje. Proizvod se ne
smije koristiti nakon isteka roka trajanja.

STERILNOST

Proizvod i nj
ni ftalate.

ZBRINJAVANJE

Nakon upotrebe zbrinite proizvod na otpad u skladu s lokalnim postupcima i smjernicama.
KONTAKTI

U slucaju bilo kakve ozbiljne reakcije u vezi s proizvodom istu treba prijaviti proizvodacu GEM S.r.l.
na e-mail adresu info@gemitaly.it i nadleznim tijelima drzave ¢lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili
pacijent. U tom slucaju potrebno je dostaviti detaljan opis problema i navesti razlikovne podatke
doti¢nog medicinskog proizvoda (prodajni kod, broj lota, kod UDI).

o«
s

ambalaza (jednodozno pakiranje, posudice i blister) su sterilni i ne sadrze lateks
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PAKIRANJE | SIFRE PROIZVODA

V. tablicu
REF. Pakiranje Koli¢éina | GMDN | Osnovni UDI-DI

G-NB-2 10 jednodoznih pakiranja/futrola 1ml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 jednodoznih pakiranja/futrola 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 jednodoznih pakiranja/futrola 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 jednodoznih pakiranja/futrola 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 jednodoznih pakiranja/futrola 0,35 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 jednodoznih pakiranja/futrola 0,25 ml 58777 803190219X

NAMJENA | UPUTE ZA UPOTREBU
Glubran® 2 je namijenjen za upotrebu na tkivima s adhezivnim, brtvenim, hemostati¢nim,
sklerozacijskim, embolizacijskim i antibakterijskim djelovanjem.
Proizvod je indiciran za upotrebu u tradicionalnoj kirurgiji, laparoskopiji i u zahvatima digestivne

endoskopije, intervencijske radiologije i neuroradiologije krvnih Zila.

Glubran® 2 moze se nanijeti na misi¢no, kostano, hrskavi¢no, endotelno, masno, vezivno tkivo, na
unutarnje epitele, parenhim, sluznicu i serozne membrane (trbusna opna, porebrica itd.).
Glubran® 2 reagira sa svim tjelesnim tekucinama kao 3to su kry, limfa, zu¢, zelu¢ani sok, gustera¢ni

sok itd.

Glubran® 2 ima hemostati¢ni ucinak i u pacijenata koji se lijece antikoagulantnim lijekovima ili
koji imaju urodene mane koagulacije s obzirom na to da postupak polimerizacije ne ovisi o
¢imbenicima koagulacije uklju¢enima u zaustavljanju krvarenja.
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U nastavku su navedene neke primjene proizvoda u raznim kirurskim zahvatima. Za razumijevanje

ispravnog nacina nanosenja ljepila Glubran® 2 u svim kirurskim primjenama treba kontaktirati nasu

tvrtku ili ovlastenog distributera te poznavati odgovarajuce tehnicke upute i stru¢nu medicinsku

literaturu.

Kardiokirurgija

« Kao hemostati¢no sredstvo i sredstvo za brtvljenje radi potpore kod sivanja miokarda.

« Kao hemostati¢no sredstvo i sredstvo za brtvljenje radi potpore kod 3ivanja anastomoze (krvna Zila-krvna
Zila i proteza-krvne Zile).

- Kao ljepljiva zakrpa na miokardu ili za lijepljenje razine disekcije u disekciji aorte.

Kirurgija krvnih Zila

-« Kao hemostati¢no sredstvo i sredstvo za brtvljenje radi potpore kod 3ivanja anastomoze (krvna Zila-krvna
Zila i proteza-krvne Zile).

- Kao ljepilo za lije¢enje jatrogenih pseudoaneurizma, putem perkutanih injekcija.

« Kao sredstvo za punjenje i sklerozacijsko sredstvo za lije¢enje prosirenih i insuficijentnih vena donjih
udova, putem injekcije u Zile.

Neurokirurgija

« Kao ljepilo i sredstvo za brtvljenje za lijepljenje zakrpa na tkivu tvrde mozdane ovojnice.

« Kao sredstvo za brtvljenje u svrhu prevencije likvorskih fistula za zatvaranje turskog sedla transsfenoidalnim
putem.

« Kao ljepilo i sredstvo za brtvljenje za lijepljenje operculuma te kostanih i kostano-hrskavi¢nih fragmenata.

Otori g kirurgij

« Kao sredstvo za brtvljenje za lijecenje likvorskih fistula u kirurgiji nosa i paranazalnih sinusa te hipofize.

« Kao sredstvo za brtvljenje za lije¢enje faringokutanih i oroantralnih fistula.

Kao ljepilo u kirurgiji nosa i paranazalnih sinusa.

Kao sredstvo za brtvljenje 3avova nepca u zahvatima kod rascjepa usna i nepca.

Kao ljepilo za lijepljenje kostano-hrskavi¢nih fragmenata.

Kao ljepilo za pospjesivanje srastanja koznih graftova.

Stomatologija

« Kao ljepilo za stabilizaciju ko3tanog prozora u zahvatima podizanja maksilarnog sinusa.

« Kao ljepilo za stabilizaciju bio-materijala za punjenje u zahvatima vodene regeneracije kosti.

« Kao ljepilo za zatvaranje incizija usne Supljine.

Oftalmologija

« Kao ljepilo za fiksiranje rubova spojnice oka u operaciji pterigija.

« Kao sredstvo za brtvljenje i ljepilo za zatvaranje perforacija roznice.

HR

olar
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Djecja kirurgija

« Kao hemostati¢no sredstvo za resekcije ili lezije parenhimatoznih organa (jetra, bubreg, gusteraca,

slezena).

Kao sredstvo za brtvljenje i hemostati¢no sredstvo za biopsiju pluca.

- Kao zamjena za 3avove u zahvatima cirkumcizije i hipospadije.

Kao sredstvo za brtvljenje i hemostati¢no sredstvo u zatvaranju perforacija organa.

Kao sredstvo za brtvljenje u lije¢enju fistula.

« Kao sklerozacijsko sredstvo u lijecenju vena Zeluca i jednjaka.

Kao ljepilo i sredstvo za brtvljenje u zatvaranju patent processus vaginalis.

Op¢a kirurgija

« Kao ljepilo u hernioplastici i plastici ventralnih kila sa zakrpom/mrezicom u tradicionalnoj kirurgiji i

laparoskopiji.

Kao sredstvo za brtvljenje u lije¢enju analnih fistula.

Kao sredstvo za brtvljenje i potpora anastomoze zeluca i crijeva te zavrsnog segmenta rektuma.

Kao sredstvo za brtvljenje u lije¢enju gastrokutanih fistula.

Kao sredstvo za brtvljenje u prevenciji formiranja biloma i bilijarnih fistula nakon resekcije jetre.

Kao hemostati¢no sredstvo na parenhimatoznim tkivima (jetra, gusteraca, slezena itd...) na unutarnjim

epitelima, misiécnom i masnom tkivu.

Barijatrijska kirurgija

« Kao ljepilo za lijepljenje masnog tkiva u zahvatima omentuma nakon ,sleeve” gastrektomije.

« Kao sredstvo za brtvljenje i potpora Savovima nakon ,sleeve” gastrektomije ili ,Roux-en Y Zelu¢anog
premostenja.

Plasti¢na kirurgija

« Kao ljepilo, hemostati¢no sredstvo za lijepljenje koznog reznja u zahvatima abdominoplastike.

« Kao sredstvo za brtvljenje u prevenciji i lije¢enju seroma u abdominoplastici.

« Kao ljepilo i hemostati¢no sredstvo u zahvatima rinoplastike.

« Kao ljepilo u kirurskim zahvatima rekonstrukcije grudi.

Torakalna kirurgija

« Kao potporno sredstvo za brtvljenje za imedijatnu aerostazu i bolje mehanicko drzanje.

« Kao sredstvo za brtvljenje bronhalnih i bronhopleuralnih fistula.

Ginekoloska kirurgija

« Kao ljepilo i hemostati¢no sredstvo u plasti¢noj kirurgiji vagine i medice.

- Kao sredstvo za brtvljenje za prevenciju i lije¢enje ingvinalnih limfocela i limforeja.

« Kao ljepilo za fiksiranje mrezica za lije¢enje prolapsa.
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Kirurgija dojke

- Kao sredstvo za brtvljenje za prevenciju i lijeenje seroma i limforeja nakon zahvata mastektomije,
kvadrantektomije i limfadenektomija pazuha.

Uroloska kirurgija

« Kao hemostati¢no sredstvo i sredstvo za brtvljenje tijekom presadivanja bubrega.

« Kao sredstvo za brtvljenje i hemostati¢no sredstvo na hemoragi¢nim ranama i lezijama bubrega.

« Kao sredstvo za brtvljenje i hemostati¢no sredstvo ekskrecijskog trakta u zahvatima parcijalne

nefrektomije.

Kao sredstvo za brtvljenje u lije¢enju urinarnih fistula.

Kao sredstvo za brtvljenje u lije¢enju postoperativnih limforeja.

«+ Kao zamjena za Savove u zahvatima fimoze, cirkumcizije i frenulotomije.

- Kao ljepilo graftova u zahvatima uretroplastike.

« Kao hemostati¢no sredstvo na endoskopskim resekcijama tumora mjehura.

Digestivna endoskopija

Kao sredstvo za brtvljenje u endoskopskom lije¢enju fistula jednjaka, Zeluca, gastrointestinalnih fistula,

fistula dvanaesnika i gusterace. e

« Kao hemostaticno sredstvo i sredstvo za brtvljenje u endoskopskom lijecenju i prevenciji post- resektlvnlh
krvarenja gastrointestinalne sluznice i podsluznice.

« Kao hemostati¢no sredstvo u endoskopskom lijecenju ulcerusa Zeluca i dvanaesnika koji krvare.

- Kao skleroza(usko sredstvo u endoskopskom lijecenju prosirenih vena jednjaka, Zeluca i dvanaesnika.

er ij diologija i neuroradiologija krvnih Zila

Kao embollzacusko sredstvo kod embolizacije i skleroze arterija i vena.

«+ Kao embolizacijsko sredstvo u lije¢enju malformacija krvnih Zila i fistula.

Kao embolizacijsko sredstvo u lije¢enju endoleaka.

Kao sredstvo za brtvljenje u lije¢enju postkirurskih fistula.

« Kao embolizacijsko sredstvo arterija prostate u lije¢enju adenoma prostate.
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KORISTENI SIMBOLI

“ Podaci o proizvodacu

Medical Device, proizvod
predstavlja medicinski
proizvod

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno

Za jednokratnu upotrebu /
nemojte ponovno koristiti

CE oznaka i identifikacijski
broj prijavljenog tijela

Kod / katalo3ki broj Procitajte upute za upotrebu

Jedinstvena identifikacija

Rok trajanja proizvoda

Broj lota Datum proizvodnje

STERILE| A f;:':;;’:q:" asepticnim 7« Cuvajte na suhom

HEi==E]e

DV
//\

Drzite podalje od izravne
Sunceve svjetlosti

Sustav s dvostrukom
sterilnom barijerom

Granice temperature, najvise i najnize, kojima se medicinski proizvod moze sigurno

bilo koja i ili promjena istika ili e proizvoda stavljenog na trziste, uklju¢ujuci pogreske
u upotrebi zbog i ika, te bilo koja neprimjerena informacija koju proizvoda stavi na raspolaganje i bilo koja
popratna nuspojava.
Ozbiljna reakeija: bilo koja reakeija kojaje, izravno li neizravno, prouzrotila, mozda prouzroil i moze prouzrotit jednu od sljedecih
posljedica: smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe; ozbiljno il trajno, stanja pacijenta,
korisnika ili neke druge osobe ili ozbiljna prijetnja za javno zdravlje.

Ozbiljna prijetnja za javno zdravlje: dogadaj koji bi mogao sa sobom donijeti predstoj k od smrti, ozbilino pogorsanje
zdravstvenog stanja osobe ili ozbiljnu bolest koja bi mogla zahtijevati brzo korektivno djelovanje i uzrokovati znacajnu stopu bolesti il
smrti ili koja nije uobicajena ili o¢ekivana za doti¢no mjesto i trenutak.

SSCP: Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) dostupan na portalu Eudamed nakon aktivacije.

Rev. 150d 17.10.2023.
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TEKNISK DATABLAD OG BRUGSANVISNING

Sammensaetning:
Co-monomer NBCA - MS

EGENSKABER

Glubran® 2 er et klasse Ill kirurgisk medicinsk udstyr (intern og ekstern kirurgisk brug) i
overensstemmelse med de geeldende europaeiske regler. Glubran® 2 er en syntetisk vaeske baseret
pé cyanoacrylat modificeret ved tilsaetning af en monomer syntetiseret af producenten selv.
Glubran® 2 har markante klaebe-, teetnings- og heaemostatiske egenskaber; néar den er
polymeriseret, skaber den en effektiv antiseptisk barriere mod de mest almindelige smitsomme
eller patogene stoffer i kirurgiske indgreb. Det er en klar til brug, gennemsigtig, lysegul veeske. |
kontakt med levende vaev og i et fugtigt miljo polymeriserer det hurtigt, hvilket skaber en tynd
elastisk film med hgj treekstyrke, som garanterer solid vedhaeftning til veevet. Denne film tilpasser
sig naturligt til anatomien i det veev, den er pafert pa, er vandtaet og er ikke kompromitteret/
lyseret/nedbrudt af blod og organiske veesker. Filmen kan nemt gennembores af en suturnal.
Polymerisationstiden varierer afhaengigt af den type stof, som Glubran® 2 kommer i kontakt
med, arten af de tilstedeveerende vaesker og maengden af péfert produkt. Ved korrekt pafering
begynder Glubran® 2 at polymerisere efter ca. 1-2 sekunder og slutter sin reaktion p& omkring
60-90 sekunder. Ved afslutningen af denne reaktion nar Glubran® 2 sin maksimale mekaniske
modstand. Nar den er polymeriseret, har Glubran® 2 ikke leengere nogen kleebeevne, s& det er
muligt at kombinere eller sidestille stoffer eller kirurgisk gaze uden risiko for ugnsket klaebning.
Ved normale kirurgiske procedurer elimineres Glubran® 2-filmen gennem en hydrolytisk
nedbrydningsproces; varigheden af denne proces varierer fra stoftypen og mangden af pafert
Glubran® 2. Polymerisationsreaktionen kan generere en temperatur pé ca. 45 °C.

Glubran® 2 reducerer den funktionelle restitutionstid efter operationen og reducerer smerter i
behandlingen af brok.

Glubran® 2 reducerer operationstiden.

Glubran® 2 forhindrer postoperative komplikationer, sésom bladning, dannelse af forskellige typer
fistler og samlinger af biologiske vaesker.
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Glubran® 2 stopper arteriel og vengs blgdning pa fa sekunder.

Glubran® 2 muligger minimalt invasiv behandling af forskellige typer fistler.

Glubran® 2 er en palliativ behandling af smerter i knoglemetastaser.
ANVENDELSESPROCEDURE

Kirurgiske anvendelser

Abn blisterpakningen og fiern enkeltdosisproduktet i steril tilstand. For du dbner enkeltdosen, skal
du kontrollere Glubran® 2's flydende tilstand og dens gennemsigtighed. Hvis produktet ikke er
meget flydende og/eller uklart, ma det ikke bruges. Glubran® 2 skal aspireres fra enkeltdosen ved
hjeelp af en sprejte med luer-lock-forbindelse med en 4-5 cm kanyle. Glubran® 2 kan péferes med
dedikerede applikatoranordninger eller drébe for drabe direkte med den samme sprojte med en
insulinnal (ca. en drabe produkt pr. cm?). Inden péfering, hvor det er muligt, renses det omrade, der
skal behandles. For at vaere effektiv skal Glubran® 2 komme i direkte kontakt med vaevene; af denne
grund, for pafering, skal enhver samling/stagnation af blod eller enhver anden tilstedevaerende
vaeske elimineres.

Glubran® 2 pafert i minimale mangder med dedikerede applikatorenheder ger det muligt at opna
en tynd kleebende film, nér forst polymeriseringen har fundet sted. Pafer ikke flere draber produkt
pa samme punkt. Overskydende produkt kan inden for de forste 5-6 sekunder efter paferingen
fiernes med en ter vatpind eller gaze. Efter pafering og indtil polymerisationsreaktionen er
afsluttet (60-90 sek.), ma man ikke regre ved produktet, da det kan lasne sig eller ikke give den
onskede effekt. Den overskydende maengde produkt kan efter polymerisation f& klaebefilmen til at
lasne sig og/eller give anledning til dannelse af smé fragmenter, som vil have tendens til at lasne
sig fra veevet, og som altid skal fjernes. Den for store mangde produkt kan ud over at forlenge
polymerisationstiden fore til manglende vedhaeftning.

Glubran® 2 kan péferes i forstovet form ved hjeelp af de dedikerede tilbehgrsanordninger
(ref. G2-NBT-xx) til bade laparoskopiske og laparotomiprocedurer; sprejtning af produktet giver
mulighed for at pafere en passende maengde Glubran® 2, der danner en tynd og elastisk film, der
klaeber til vaevet. Ved forstevet péfering péferes produktet efter de tilherende instruktioner for
brug af en forsteverenhed.

Tilbehor til korrekt pafgring af Glubran® 2:

Sprgjte med insulinnal

Glubran® 2 péfgres drabevis med en sprejte med insulinnal. Produktet skal péaferes i en maengde
pé ca. en drabe pr.cm?.
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Enhed til drabe efter drabe (Ref. G2 DCD-210-8T)

Denne enhed giver mulighed for en mere praecis og kontrolleret drébe efter drabe péfering af
Glubran® 2 sammenlignet med pafering med en sprojte og insulinnal.

Applikatorspids (ref. G-DT)

Penselspidsen pé& applikatorspidsen tillader en tyndt lag péfering af Glubran® 2 direkte pa det
omréde, der skal behandles.

Kateter til laparoskopi (Ref. G2-LPC-xx)

Denne enhed tillader pafering af Glubran® 2 under laparoskopisk kirurgi.

Nebulisator (ref. G2-NBT-xx)

Systemet ger det muligt at péafere Glubran® 2 i forstevet form ved laparotomiske, laparoskopiske,
torakoskopiske og endoskopiske kirurgiske procedurer.

Glutack (ref. GB-DS xx)

Denne enhed tillader kontrolleret pafering af Glubran® 2 i form af kalibrerede draber ved
laparoskopiske og laparotomiske operationer.

Pafgring pa huden

Glubran® 2 kan ogsa bruges til kutan anvendelse. Produktet skal paferes huden eksternt efter
at have samlet randene pa saret, tidligere renset. Laesionens rande skal holdes sammen i cirka
1 minut. Nar forst polymeriseringen har fundet sted, er det ikke leengere muligt at foretage
korrektioner. Efter pafering kontrolleres omhyggeligt den korrekte vedhaeftning af de behandlede
veev. Glubran® 2 falder spontant af 5-8 dage efter pafering. Til denne type anvendelse anbefaler vi
at bruge applikatorspidsen.

KONTRAINDIKATIONER

Produktet bor ikke péferes i direkte kontakt med hjernevaev.

Produktet ma ikke paferes inde i et karlumen, med undtagelse af behandlinger under endoskopi,
interventionel radiologi, vengs sklerose og embolisering og vaskular neuroradiologi.

Produktet ma ikke anvendes pa overfalsomme personer og gravide kvinder.

Produktet ma ikke anvendes pa bledende areknuder som falge af juvenil levercirrose af ukendt
oprindelse. Produktet mé ikke anvendes ved perifere nerve-anastomoser.

Produktet méa ikke dryppes direkte fra enkeltdosen, men skal péaferes ved hjeelp af en af de
dedikerede anordninger produceret af virksomheden eller en sprgjte med insulinnal.
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FORHOLDSREGLER

Glubran® 2 har et viskositetsniveau lidt hgjere end vand, sa det er nedvendigt at pafere det meget

forsigtigt for at undga, at produktet spreder sig til ugnskede omrader. Anbring om nedvendigt

gaze for at beskytte de omkringliggende omrader. Kontroller altid Glubran® 2’s kompatibilitet
med andet medicinsk udstyr, der bruges under operationen, feks. kan ren silikone eller
polycarbonatanordninger pavirke produktets klaebeevne (silikone) eller udlgse polymerisering

(polycarbonat).

Glubran® 2 skal altid paferes i en minimumsmazngde: ca. 1 drabe pr. cm?, undga at pafere flere

dréber produkt pa samme punkt, eller maksimalt to gange med forstgveren p& den samme del af

malveevet. Et andet lag produkt kan kun laegges oven pa det forste, efter at sidstnaevnte allerede
er polymeriseret.

Overskydende produkt kan inden for de forste 5-6 sekunder efter pafaringen fiernes med en tor

vatpind. Brug af overskydende maengder Glubran® 2 i omrader med risiko for infektion, (sésom det

urogenitale system), har veeret forbundet med en starre risiko for betaendelse og/eller infektion.

Den overskydende mzaengde produkt kan efter polymerisation féa klaebefilmen til at lasne sig og/

eller give anledning til dannelse af smé fragmenter, som vil have tendens til at lasne sig fra vaevet,

og som altid skal fiernes. Ydermere forleenger en for stor mangde produkt polymerisationstiden
og kan fore til manglende vedhaeftning.

Undgé kontakt med gjnene. Vask straks med vand i tilfeelde af utilsigtet kontakt. Hvis produktet er

polymeriseret, vil det lgsne sig spontant efter ca. 2-3 dage.

Hvis produktet kommer i kontakt med kirurgiske instrumenter eller andet, kan det fiernes med

acetone. Kontroller altid acetonens forenelighed med materialet og den del, der skal behandles.

ADVARSLER

/N Glubran® 2 mé kun bruges af kvalificeret medicinsk personale. Producenten fraleegger sig
ethvert ansvar for skader forarsaget af ukorrekt brug i forhold til det, der er angivet i felgende
tekniske datablad.

/N Eventuelle kirurgiske og minimalt invasive procedurer ber kun udferes af personer, der
har tilstreekkelig treening og fortrolighed med sadanne teknikker. Se medicinsk litteratur
vedrgrende teknikker, komplikationer og farer, for du udferer nogen kirurgisk procedure.

/N Fer brug anbefaler vi, at du omhyggeligt lzeser alle oplysningerne i denne brugsanvisning.

/\ M ikke anvendes, hvis blisterpakningen eller enkeltdosen er &ben eller brudt. @

/N Produktet er til engangsbrug. (R)
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/N Enheden er steril og kan ikke genbruges og resteriliseres efter forste abning. Genbrug
indebaerer risiko for infektion for patienten pa grund af tab af sterilitet af indholdet og
kompromittering af produktets bindeevne og funktionalitet. @

/N Produktet er Klar til brug.

/N Brug ikke Glubran® 2 med enheder eller tilbehar, der indeholder polycarbonat, for at undga
ukontrolleret polymerisering af produktet.

/N Produktet mé ikke fortyndes eller blandes med farvestoffer eller andre stoffer med undtagelse
af oliebaserede tri-joderede stoffer designet til at gere det rentgentaet. Blanding med disse
stoffer modificerer proportionalt polymerisationstiderne, derfor er det nedvendigt, at
blandingen er fuldsteendig homogen og ensartet.

/\ | tilfeelde af endoskopiske anvendelser for sklerose af gastriske varicer, m& volumen af
Glubran® 2 ikke veere storre end 1 ml pr. injektion for at undgd uenskede effekter sdsom
emboli i omréader, der ikke er omfattet af proceduren. Den samlede maengde produkt, der
anvendes til behandling af gastrisk varice, kan veere starre end 1 ml. | tilfelde af endoskopiske
anvendelser for sklerose af @sofagusvaricer, ma volumen af Glubran® 2 ikke vaere stgrre end 0,5
ml pr. injektion for at undgd ugnskede effekter sésom emboli i omréder, der ikke er omfattet af
proceduren. Den samlede maengde produkt, der anvendes til behandling af @sofagusvaricer,
ber ikke overstige 1 ml.

/N Lees altid instruktionerne til applikatorenhederne omhyggeligt fer brug

/N Brug ikke produktet, hvis det ikke er meget flydende og/eller er uklart.

/N Eventuelle restprodukter ma ikke genbruges og skal fiernes.

/N Produktet kan ikke resteriliseres.

/N Isjeeldne tilfzelde kan der efter pafaring opsté en let og midlertidig lokal betaendelsesreaktion.

/N Hvis Glubran® 2 anvendes som kleebemiddel til limning af store dele af veev, anbefales
det at fortszette med at fastgere randerne s& hurtigt som muligt for ikke at miste en del af
klaebeevnen i de forste paferingsomrader af produktet.

/N Hvis Glubran® 2 anvendes som klzebemiddel til limning af dele/omrader med betydeligt
fedtvaev, anbefales det at pafere en sterre maengde produkt, idet man altid skal passe pa ikke
at overdrive for ikke at skabe en stiv overflade.
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BIVIRKNINGER

I sjeeldne tilfeelde kan der forekomme inflammatoriske reaktioner, lokaliseret i produktets
anvendelsesomrade. Disse reaktioner opstar iser, nar den paferte maengde Glubran® 2 er
hojere end den anbefalede dosis, der er angivet i afsnittet “Anvendelsesprocedure (kirurgiske
anvendelser)”.

| omrader, der er udsat for infektioner (sdsom det urogenitale system), eger en for stor maengde
produkt risikoen for inflammatoriske reaktioner, som kan udvikle sig til vedvarende infektioner.
Hos overfalsomme og/eller potentielt allergiske patienter kan brugen af produktet forarsage en
kraftig allergisk reaktion, som i enkeltstaende tilfeelde kan fore til anafylaksi.

I nogle ekstravaskuleere anvendelser eller under endovaskulzere procedurer kan sensitive patienter
fole en let varmende fornemmelse ledsaget af gjeblikkelig smerte, der forsvinder spontant.

Ved endoskopiske anvendelser for sklerose af gastriske og @sofageale varicer, hvis de angivne
maengder ikke overholdes (se afsnittet Advarsler), kan der forekomme emboli i omrader, der ikke
er omfattet af proceduren.

OPBEVARING

Produktet skal opbevares ved en temperatur mellem +2 °C og +8 °C. | tilfeelde af at produktet skal
opbevares/transporteres uden for det fastlagte temperaturomréde, kan det opbevares i maksimalt
5 sammenhangende dage ved en temperatur, der ikke overstiger 25 °C.

VARIGHED

Det korrekt opbevarede produkt er gyldigt i 2 &r fra produktionsdatoen. Produktet bor ikke bruges
efter udlebsdatoen.

STERILITET

Produktet og dets emballage (enkeltdoser, bakker og blisterpakninger) er sterile og indeholder
ikke latex eller phthalater.
BORTSKAFFELSE
Efter brug skal man bortskaffe udstyret i henhold til lokale procedurer og retningslinjer.
KONTAKTOPLYSNINGER

Enhver alvorlig ulykke, der opstar i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten GEM
Sl pa e-mail-adressen info@gemitaly.it og til den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret. | dette tilfaelde kraeves en detaljeret beskrivelse
af problemet, der opstod, samt variable data for det involverede medicinske udstyr (salgskode,
batchnummer, UDI-kode).
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EMBALLAGE 0G PRODUKTKODER

Se tabel

REF Pakke Format GMDN Basis UDI-DI
G-NB-2 10 enkeltdoser/karton 1ml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 enkeltdoser/karton 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 enkeltdoser/karton 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 enkeltdoser/karton 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 enkeltdoser/karton 0,35ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 enkeltdoser/karton 0,25 ml 58777 803190219X

TILSIGTET BRUG OG ANVISNINGER

Glubran® 2 er beregnet til at blive brugt pd veev med kleebende, tetnende, hamostatisk,
skleroserende, emboliserende og bakteriostatisk virkning.

Det er indiceret i traditionel og laparoskopisk kirurgi og i fordgjelsesendoskopi, interventionel
radiologi og vaskuleer neuroradiologisk behandling.

Glubran® 2 kan péferes muskler, knogler og brusk-, endotel-, fedt- og bindevaev, indre epitel,
parenkym, slimhinder og ser@se membraner (peritoneum, pleura osv.).

Glubran® 2 reagerer med alle kropsvaesker, sasom blod, lymfe, galde, mavesaft, bugspytkirtelsaft
osvV.

Glubran® 2 har ogsé en heemostatisk virkning pa patienter under behandling med antikoagulerende
legemidler eller lider af medfedte koagulationsdefekter, da polymerisationsprocessen er
uafhaengig af koagulationsfaktorerne involveret i haemostasen.
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Nedenfor er nogle anvendelser af produktet i forskellige kirurgiske indgreb. For at leere den

korrekte anvendelsesprocedure for Glubran® 2 i alle kirurgiske anvendelser er det nedvendigt at

kontakte vores virksomhed eller den autoriserede distributer og veere bekendt med de relevante

tekniske instruktioner og professionel medicinsk litteratur.

Hjertekirurgi

« Som hamostatikum og teetningsmiddel til at forstaerke suturen pa myokardiet.

« Som hamostatikum og teetningsmiddel til at forstzerke suturen pa anastomoser (kar-kar og protese-kar).

« Som lappeklaeber pa myokardiet eller il imning af dissektionsplanet ved aortadissektioner.

Karkirurgi

« Som haemostatikum og teetningsmiddel til at forstaerke suturen pa anastomoser (kar-kar og protese-kar).

« Som klaebemiddel til behandling af iatrogene pseudoaneurismer via perkutane injektioner.

« Som fyldstof og skleroserende middel til behandling af &reknuder og utilstreekkelige vener i
und iteterne via inti ilaer injektion.

Neurokirurgi

« Som kleebemiddel og taetningsmiddel til limning af plastre til duralt veev.

« Som teetningsmiddel til at forhindre CSF-fistel til lukning af den tyrkiske saddel via den transsphenoidale
vej.

« Som klebemiddel og taetningsmiddel til binding af opercula og knogle- og osteokartilingse fragmenter.

@NH/Kaebekirurgi

« Som teetningsmiddel til behandling af CSF-fistel ved naso-paranasal og hypofysekirurgi.

« Som teetningsmiddel til behandling af pharyngokutane og oroantrale fistler.

« Som klaebemiddel ved operation af naese og paranasale bihuler.

« Som teetningsmiddel af ganesuturer ved laebe- og ganespalteoperationer.

« Som klaebemiddel til binding af knoglebruskfragmenter.

« Som klaebemiddel til at fremme vedhaeftning af hudtransplantater.

Stomatologi

« Som kleebemiddel til stabilisering af knoglevinduet ved sinuslgft-operationer.

« Som klaebemiddel til stabilisering af biofyldmaterialer i guidede knogleregenereringsindgreb.

« Som kleebemiddel til lukning af intraorale snit.

Oftalmologi

« Som klaebemiddel til fiksering af den konjunktivale flap ved pterygiumoperationer.

« Som teetningsmiddel og kleebemiddel til lukning af hornhindeperforeringer.

Padiatrisk kirurgi

« Som hamostatikum pa resektioner eller laesioner af parenkymatase organer (lever, nyre, bugspytkirtel,
milt).
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« Som tetningsmiddel og haemostatikum pa lungebiopsier.

« Som suturerstatning ved omskaering og hypospadioperationer.

« Som teetningsmiddel og haemostatikum i lukning af organperforeringer.

« Som teetningsmiddel ved behandling af fistler.

« Som et skleroserende middel til behandling af gastrogsofageale varicer.

« Som klzebemiddel og teetningsmiddel i lukningen af patent processum vaginalis.

Generel kirurgi

« Som kleebemiddel i plastikkirurgi af brok og snitbrok med plastre/net ved bade traditionel og
laparoskopisk kirurgi.

- Som teetningsmiddel til behandling af proktologiske fistler.

« Som taetningsmiddel og forstaerkning af bade gastrointestinale anastomoser og af den terminale del af
endetarmen.

« Som teetningsmiddel til behandling af gastrokutane fistler.

- Som teetningsmiddel til forebyggelse af dannelse af levercyster og galdefistel efter leverresektion.

+ Som hamostatikum pa parenkymatest vaev (lever, bugspytkirtel, milt osv..) pa indre epitel, muskler og
fedtvaev.

Bariatrisk kirurgi

« Som et klaebemiddel til binding af fedtveev ved omentektomi efter sleeve gastrectomy.

« Som teetningsmiddel og suturforstaerkning efter sleeve gastrectomy eller gastroenterostomi Roux-en Y.

Plastikkirurgi

« Som klaebemiddel, heemostatikum til vedhaeftning af hudflappen ved abdominalplastikoperationer.

« Som teetningsmiddel til forebyggelse og behandling af seromer ved abdominalplastik.

« Som klaebemiddel og haeemostatikum ved naeseoperationer.

« Som klaebemiddel i brystrekonstruktionskirurgi.

Thoraxkirurgi

« Som et forstaerkende teetningsmiddel til gjeblikkelig aerostasis og sterre mekanisk styrke.

« Som teetningsmiddel til bronchiale og bronchopleurale fistler.

Gynakologisk kirurgi

+ Som klaeebemiddel og haemostatikum i vaginal og perineal plastkirurgi.

« Som teetningsmiddel til forebyggelse og behandling af lymfedem og lymforé i lysken.

+ Som klaebemiddel til at fiksere masker til behandling af prolaps.

Brystkirurgi

« Som teetningsmiddel til forebyggelse og behandling af seromer og lymforé efter mastektomi, delvis
mastektomi og aksillaer lymfadenektomi.
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Urologisk kirurgi
« Som haemostatikum og taetningsmiddel under nyretransplantation.
Som teetningsmiddel og heemostatikum pé nyresar og haemoragiske laesioner.
Som teetningsmiddel og heemostatikum i ekskretionsvejen ved partiel nefrektomi.
Som teetningsmiddel til behandling af urinfistel.
Som teetningsmiddel til behandling af postoperativ lymforé.
« Som en suturerstatning ved phimosis, omskaering og frenuloplastik.
« Som klaebemiddel til transplantat ved urethroplastik.
« Som haemostatikum pa endoskopiske resektioner af blaeretumorer.
Endoskopi
« Som teetningsmiddel til endoskopisk behandling af @sofageal, gastrisk, gastrointestinal, duodenal og
pancreas fistler.
Som heaemostatikum og teetningsmiddel i endoskopisk behandling og forebyggelse af post-resektiv
bledning af mave-tarmslimhinden og sub-slimhinden.
« Som et haemostatikum til endoskopisk behandling af bledende mavesar.
Som et skl de middel i endoskopisk behandling af @sofageal, gastrisk og duodenal varicer.
ter i | radiologi og kul diol
Ved emboliseringer og sklerose af arterier og vener.
« Ved embolisering til behandling af vaskuleere misdannelser og fistler.
Ved embolisering til behandling af endolaekage.
Som teetningsmiddel til behandling af post-kirurgiske fistler.
« Ved embolisering af prostataarterierne i behandlingen af prostataadenom.
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ANVENDTE SYMBOLER

“ Producentens data
Medical Device, enheden er
et medicinsk udstyr

Ma ikke resteriliseres

Mé ikke bruges, hvis emballagen
er beskadiget

CE-mzerke og -
C € identifikationsnummer for Ezgzc\?szw / Maikke
nnnn det bemyndigede organ 9 9

Kode / Katalognummer Se brugsanvisningen

I H [ =iyl

Udlgbsdato Unik enhedsidentifikator

Batchkode Produktionsdato
[STERILE[A | | Sterliseret med aseptiske Opbevares tort

Sterilt dobbelt barrieresystem ’:/\ili\ Holdes veek fra direkte sollys

Temperaturgraenser, gvre og nedre, som det medicinske udstyr sikkert kan
udszettes for

ler zendring af rydeevnen af en enhed, der ergjort lllgaengellg pamarkedet, herunder
brugsfejl forarsaget af i samt enhver g enhver ugnsket bivirkning.
Alvorlig ulykke: Enhver ulykke, som direkte eller indirekte har forarsaget, kan have 1ovarsagel eller kan forarsage en af folgende
konsekvenser: En patients, brugers eller anden persons dad; Alvorlig forvaerring, midlertidig eller permanent, af en patients, brugers
eller anden persons helbredstilstand eller en alvorlig trussel mod folkesundheden.

Alvorlig trussel mod folkesundheden: En hzndelse, der kan resultere i en overhangende risiko for dd, en alvorlig forvaerring af en
persons helbredstilstand eller en alvorlig sygdom, der kan krieve hurtige korrigerende handlinger, og som kan resultere i en betydelig

eller ellerer eller uventet for det givne sted og tidspunkt.

SSCP: Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) Tilgaengelig pa Eudamed-portalen, nar den er aktiveret.

15. udgave 17/10/2023
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C € 0373

ANDMELEHT JA JUHENDID

Koostis:
NBCA monomeer - MS

OMADUSED

Kirurgiline liim Glubran® 2 on Il klassi meditsiiniline kirurgiline vahend (sise- ja véliskirurgiline
kasutamine), mis vastab kehtivatele Euroopa maarustele. Kirurgiline liim Glubran® 2 on stinteetiline
tstianoakridlil pohinev vedelik, mida on modifitseeritud tootja poolt siinteesitud monomeeri
lisamisega.

Kirurgilisel liimil Glubran® 2 on tugevad liimivad-, tihendavad ja hemostaatilised omadused;
pérast tervenemist tagab see efektiivse antiseptilise barjaari kirurgias kéige sagedamini esinevate
nakkusetekitajate voi patogeenide vastu. See on kasutusvalmis labipaistev helekollane vedelik.
Kokkupuutel elusate kudedega ja niiskes keskkonnas ravimisel tekkiv kiiresti 6huke, elastne kile,
millel on suur témbetugevus ja tagatud tugev liimimine kangaga. See kile vastab loomulikult
nende kudede anatoomiale, millele see on kinnitatud, on veekindel ja seda ei kahjusta/eemalda/
lagunda veri ja kehavedelikud. Kile on dmblemiseks néelaga kergesti labitav. Kuivamisaeg
varieerub séltuvalt koe tiitibist, millega kirurgiline liim Glubran® 2 kokku puutub, selles olevate
vedelike olemusest ja pealekantud toote kogusest. Oige paigaldamise korral hakkab kirurgiline
liim Glubran® 2 kévastuma umbes 1-2 sekundi pérast, lopetades oma reaktsiooni umbes 60-90
sekundi jooksul. Selle reaktsiooni I6pus saavutab kirurgiline liim Glubran® 2 oma maksimaalse
mehaanilise tugevuse. Peale kirurgilise liimi Glubran® 2 kévastumistei ole sel enam liimijoudu,
nii et kirurgilise kanga voi marli saab eemaldada voi paigaldada ilma soovimatu liimimise
riskita. Tavaliste kirurgiliste protseduuride korral eemaldatakse kirurgilise liimi Glubran® 2 kile
hudroliitilise lagunemise teel; selle protsessi kestus soltub koe tudbist ja kasutatud Glubran® 2
kogusest. Kévastumisreaktsioon voib tekitada temperatuuri umbes 45 °C.

Kirurgiline liim Glubran® 2 véhendab operatsioonijargse funktsionaalse taastumise aega ja valu
herniate ravis. Kirurgiline liim Glubran® 2 vahendab kirurgilist aega.

Kirurgiline liim Glubran® 2 hoiab &ra operatsioonijargsed komplikatsioonid, nagu verejooks,
fistulid ja bioloogilise vedeliku kogunemine.
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Kirurgiline liim Glubran® 2 peatab arteriaalse ja venoosse verejooksu sekunditega.
Kirurgiline liim Glubran® 2 véimaldab erinevat tiitipi fistulite mini-invasiivset ravi.
Kirurgiline liim Glubran® 2 on luumetastaaside valu leevendav ravim.

KASUTUSVIISID

Kirurgilised rakendused

Avage blisterpakend ja votke toote tiksikannus steriilselt vélja. Enne tiksikannuse avamist kontrollige
kirurgilise liimi Glubran® 2 voolavust ja labipaistvust. Kui preparaat on vahese vedelikusisaldusega
ja/voi hdgune, ei tohi seda kasutada. Kirurgiline liim Glubran® 2 tuleb iksikannuse seadmest 4-5
cm pikkuse néelaga luer-lukuga sustlaga valja imeda. Kirurgiuline liim Glubran® 2 v6ib manustada
spetsiaalsete aplikaatoritega voi tilkhaaval otse sama sustlaga, millel on insuliinindel (ligikaudu tiks
tilk ravimit cm? kohta). Véimaluse korral puhastage enne pealekandmist ravipiirkond. Selleks, et
kirurgiline liim Glubran® 2 oleks efektiivne, peab see puutuma kudedega otseselt kokku. Seetéttu
tuleb enne manustamist eemaldada koik verekogumid/jaagid voi muu olemasolev vedelik.
Kirurgiline liim Glubran® 2, mida kasutatakse vaikestes kogustes spetsiaalsete aplikaatoritega,
véimaldab pérast kuivatamist saavutada 6hukese liimikihi. Arge kandke Ghte kohta mitut tilka
toodet. Liigse liimi voib eemaldada kuiva tampooni véi marli abil parast pealekandmis esimese
5-6 sekundi jooksul. Parast pealekandmist ja kuni kdvastumisreaktsioon on 16ppenud (60-90 sek),
drge toodetpuudutage, sest see voib eralduda véi ei anna soovitud efekti. Liigne kogus voib parast w
kuivatamist pohjustada liimikile koorumise ja/voi véikeste kildude moodustumise, mis kipuvad
kudedest eralduma ja mis tuleb alati eemaldada. Toote tileméarane kogus véib lisaks kuivamisaja
pohjustada mittekleepumist.

Kirurgilist liimi Glubran® 2 v6ib pihustada, kasutades spetsiaalseid lisaseadmeid (viide G2-NBT-xx)
nii laparoskoopiliste kui ka laparotoomiliste protseduuride jaoks. Toote nebuliseerimine voimaldab
kanda piisavas koguses kirurgilist liimi Glubran® 2, moodustades 6hukese elastse kile, mis kleepub
koe kiilge. Pihustamisel kasutage toodet vastavalt iga pihustusseadme kasutusjuhendile.
Kirurgilise liimi Glubran® 2 Gigeks pealekandmiseks vajalikud li dmed:
Insuliinindelaga siistal

Kirurgilist liimi Glubran® 2 manustatakse tilkhaaval insuliinindelaga sustlaga. Toodet tuleb
kasutada ligikaudu iihe tilga cm2 kohta.

Tilgutusseade (viide G2 DCD-210-8T)

See seade voimaldab kirgurgilise liimi Glubran® 2 tépsemat ja kontrollitumat tilkhaaval
manustamist vorreldes siistla ja insuliininelaga manustamisega.

125



Aplikaatori otsik (viide G-DT)

Aplikaatori pintsli ots véimaldab kirurgilise liimi Glubran® 2 6hukese kihi pealekandmist otse
téédeldavale piirkonnale.

Laparoskoopia kateeter (viide. G2-LPC-xx)

See seade voimaldab kirurgilise liimi Glubran® 2 kasutamist laparoskoopilise operatsiooni ajal.
Nebulisaator (viide G2-NBT-xx)

Stisteem voimaldab kirurgilist liimi Glubran® 2 kasutada nebuliseeritud kujul laparotoomilistes,
laparoskoopilistes, torakoskoopilistes ja endoskoopilistes operatsioonides.

Glutack (viide GB-DS xx)

See seade voimaldab Glubran® 2 kontrollitud kasutamist kalibreeritud tilkade kujul
laparoskoopilistes ja laparotomaatilistes operatsioonides.

Nahale kandmine

Kirurgilist liimi Glubran® 2 véib kasutada ka nahal. Preparaat tuleb nahale kanda véljastpoolt
pérast haava servade kokkupigistamist ja haava puhastamist. Haava servi tuleb hoida koos umbes
1 minut. Peale kévastumist ei ole korrigeerimine véimalik. Parast pealekandmist kontrollige
hoolikalt, kas kasutatavad kirurgilised kangad on korralikult kleepunud. Kirurgiline liim Glubran® 2
eraldub spontaanselt 5-8 paeva parast pealekandmist. Seda tiitipi rakenduse puhul on soovitatav
kasutada aplikaatori otsikut.

VASTUNAIDUSTUSED

Ravimit ei tohi kasutada otseses kokkupuutes ajukoega.

Toodet ei tohi kasutada veresoonte luumenis, valja arvatud seedetrakti endoskoopia,
interventsionaalse radioloogia, veeniskleroosi ja -emboliseerimise ning vaskulaarse
neuroradioloogia ajal tehtava ravi puhul.

Toodet ei tohi kasutada litundlikel inimestel ja rasedatel.

Toodet ei tohi kasutada teadmata paritoluga juveniilse maksatsirroosi tagajarjel tekkinud
verejooksuga veenilaiendite puhul. Toodet ei tohi kasutada perifeersete narvianastomooside raviks.
Toodet ei tohi tilgutada otse annusepakendist, vaid seda tuleb manustada tihe ettevétte poolt
toodetud spetsiaalse seadme véi insuliininéelaga siistla abil.

ETTEVAATUSABINOUD

Kirurgilise liimi Glubran® 2 viskoossuse tase on veidi korgem kui vesi, seega tuleb seda vaga hoolikalt
kasutada, et valtida toote laienemist soovimatutesse piirkondadesse. Vajadusel paigaldage
Umbritsevate alade kaitsmiseks marli. Kontrollige alati kirurgilise liimi Glubran® 2 Gihilduvust teiste
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operatsioonil kasutatavate meditsiiniseadmetega, nt puhas silikoon v6i poliikarbonaat voivad

mojutada toote haarduvist (silikoon) voi kéivitada poltimerisatsiooni (poliikarbonaat).

Kirurgilist liimi Glubran® 2 tuleb alati manustada minimaalses koguses: umbes 1 tilk cm” kohta,

valtides mitme tilga kandmist samale kohale v6i maksimaalselt kaks korda nebulisaatoriga sihtkoe

samale osale. Teise tootekihi véib kanda esimesele kihile alles siis, kui viimane on juba kévenenud.

Esimese 5-6 sekundi jooksul pérast pealekandmist vdib liigse toote eemaldada kuiva tampooniga.

Kirurgilise liimi Glubran® 2 liigse koguse kasutamist infektsiooniriskiga piirkondades (nt

urogenitaaltrakti) on seostatud poletiku ja/voi infektsiooni suurenenud riskiga.

Liigne kogus véib pérast kuivatamist péhjustada liimikile koorumise ja/voi véikeste kildude

moodustumise, mis kipuvad kudedest eralduma ja mis tuleb alati eemaldada. Lisaks pikeneb liigse

toote kuivamisaega ja see ei pruugi limuda

Viltige silma sattumist. Juhuslikul kokkupuutel peske see kohe veega. Kdvenenudtoode tuleb

umbes 2-3 pdeva parast iseeneslikult maha.

Toote kokkupuutel kirurgiliste seadmetega voi muuga saab selle eemaldada atsetooniga.

Kontrollige alati atsetooni sobivust toédeldava materjali ja osa suhtes.

HOIATUSED

/N Lirurgilist liimi Glubran® 2 tohib kasutada ainult kvalifitseeritud meditsiinito6taja. Tootja ei vota
vastutust kahju eest, mis on pohjustatud jandmelehel toodud teabe valest kasutamisest. o

/N Kirurgilisi ja minimaalselt invasiivseid protseduure tohivad labi viia ainult isikud, kellel on piisav
véljadpe ja kes selliseid tehnikaid tunnevad. Enne mis tahes kirurgilise protseduuri labiviimist
tutvuge tehnikate, komplikatsioonide ja ohtudega seotud meditsiinikirjandusega.

/N Enne toote kasutamist on soovitatav hoolikalt lugeda labi kogu selles infolehes sisalduv teave.

/N Arge kasutage, kui blister véi tiksikannus on avatud voi labi torgatud.@

/N See toode on ainult iihekordseks kasutamiseks. ®

/N Seade on steriilne ning seda ei saa parast esmast avamist uuesti kasutada ega steriliseerida.
Taaskasutus kujutab endast patsiendijaoks nakkusohtu, mis tuleneb sisu steriilsuse kadumisest
ning toote sidumisvéime ja funktsionaalsuse halvenemisest.

/N Toode on kasutusvalmis.

/N Arge kasutage kirurgilist limi Glubran® 2 koos poliikarbonaati sisaldavate seadmete véi
tarvikutega, sest see voib pohjustada toote kontrollimatut kuivamist.

/N Toodet ei tohi lahjendada ega segada vérvainete vi muude ainetega, valja arvatud 6lipohised
trijoodiained, mis muudavad selle kiirguskindlaks. Nende ainetega segamine muudab
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proportsionaalselt kuivamisaega, mistottu segu peab olema téiesti homogeenne ja tihtlane.

/N Endoskoopiliste rakenduste puhul sé6gitoru veenilaiendite skleroosiks ei tohiks kirurgilise
liimi Glubran® 2 kogus Uletada 1 ml sustimise kohta, et véltida soovimatuid médjusid,
nagu emboolia protseduuriga mitteseotud piirkondades. S6ogitoru veenilaiendite raviks
kasutatava toote kogumaht véib olla suurem kui 1 ml. S66gitoru veenilaiendite skleroosi
endoskoopiliste rakenduste korral ei tohi Glubran® 2 maht tiletada 0,5 ml Ghe susti kohta, et
véltida korvaltoimeid, nagu emboliidid protseduuriga mitteseotud piirkondades. S66gitoru
veenilaiendite ravimiseks kasutatava ravimi kogumaht ei tohi tiletada 1 ml.

/N Enne kasutamist lugege alati hoolikalt aplikaatori kasutusjuhendit

/N Arge kasutage ravimit, kui see on véhese vedelikusisaldusega ja/voi hagune.

/N Uhtegi jaaki ei tohi uuesti kasutada ja need tuleb &ra visata.

Z]L Toodet ei saa uuesti steriliseerida.

/N Harvadel juhtudel véib pérast kasutamist tekkida moodukas ja ajutine paikne poletikuline
reaktsioon.

/N Kui kirurgilist liimi Glubran® 2 kasutatakse liimina suurte kangasosade liimimiseks, on
soovitatav, et lappide pealekandmine toimuks véimalikult kiiresti, et mitte kaotada osa
liimimisvoimest toote pealekandmise esimestel aladel.

/N Kui Glubran® 2 kasutatakse liimina markimisvaarse rasvkoega portsjonite/piirkondade
liimimisel, on soovitatav kasutada suuremat kogust toodet, jilgides alati, et kogus oleks
piisavalt véike, et ei tekiks jaika pinda.

KORVALMOJUD

Harvadel juhtudel voivad tekkida pdletikulised reaktsioonid, mis ilmnevad toote kasutuspiirkonnas.

Need reaktsioonid tekivad eriti siis, kui kirurgilise liimi Glubran® 2 kasutatav kogus tletab

soovitatava annuse, mida on kirjeldatud 16igus ,kasutamine (kirurgilised rakendused)”.

Infektsioonile vastuvétlikes piirkondades (nt urogenitaalsiisteem) soodustab toote liigne kogus

poletikuliste reaktsioonide riski, mis voivad progresseeruda pusivateks infektsioonideks.

Ulitundlikel ja/véi allergilistel patsientidel véib ravimi kasutamine pdhjustada tugeva allergilise

reaktsiooni, mis tksikjuhtudel voib péhjustada anafilaksiat.

Ménedel ekstravaskulaarsetel rakendustel véi veresoonesiseste protseduuride ajal véivad tundlikud

patsiendid kogeda kerget soojustunnet, millega kaasneb hetkeline valu, mis kaob iseenesest.

Mao ja soogitoru veenilaiendist skleroosi endoskoopiliste rakenduste korral véivad tekkida

emboolid protseduuriga mitteseotud piirkondades, kui ei jargita ndidustatud manustamiskoguseid
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(vt 16ik “Hoiatused”).

HOIUSTAMINE

Toodet tuleb hoida temperatuuril +2 °C kuni +8 °C. Kui toodet tuleb ladustada/transportida
véljaspool ettenahtud temperatuurivahemikku, voib toodet hoida maksimaalselt 5 paeva jarjest
temperatuuril, mis ei tileta 25 °C.

KEHTIVUS

Noéuetekohaselt ladustatud toode on kasutuskélblik kaks aastat alates valmistamiskuupéevast.
Toodet ei tohi kasutada pérast kehtivusaega.

STERIILSUS

Toode ja sell
ftalaate.
KASUTUSELT KORVALDAMINE

Parast kasutamist korvaldage seade vastavalt kohalikele protseduuridele ja juhistele.

KONTAKTID

Igast seadmega seotud suuremast intsidendist tuleb teatada tootjale GEM S.rl. e-posti
aadressil info@gemitaly.it ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient on
registreeritud. Sellisel juhul on vajalik tekkinud probleemi tiksikasjalik kirjeldus ning asjaomase
meditsiinisesadme muutujaandmed (miitigikood, partii number, UDI-kood).

PAKENDI JA OSADE NUMBRID

akend (iiheannuseline, kandikud ja blistrid) on steriilsed ega sisalda lateksit ega

V. Tabel
VIIDE Pakend Formaat GMDN Pahiline UDI-DI
G-NB-2 10 tiksikannust/kotikest Tml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 tiksikannust/kotikest 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 Uksikannust/kotikest 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 tiksikannust/kotikest 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 tiksikannust/kotikest 0,35 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 Uksikannust/kotikest 0,25 ml 58777 803190219X
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ETTENAHTUD KASUTUS JA KASUTUSNAIDUSTUSED

Glubran® 2 on moeldud kasutamiseks kudedel, millel on kleepiv, tihendav, hemostaatiline,
skleroseeriv, emboliseeriv ja bakteriostaatiline toime.

See on ndidustatud traditsioonilises ja laparoskoopilises kirurgias ning seedetrakti endoskoopias,
menetlusradioloogias ja vaskulaarses neuroradioloogias.

Kirurgilist liimi Glubran® 2 vo6ib kasutada lihas-, luu- ja kohrekoe, endoteeli, rasvkoe, sidekoe,
sisemise epiteeli, parenhiitimi, limaskestade ja seroossete membraanide (kdhukelme, pleura jne)
puhul.

Kirurgiline liim Glubran® 2 reageerib koigi kehavedelikega, nagu veri, limf, sapp, maomahl,
pankrease jne

Kirurgiline liim Glubran® 2 omab hemostaatilist toimet ka patsientidel, keda ravitakse
antikoagulantidega voi kellel on kaasastindinud hiitibimisdefektid, kuna poliimerisatsiooniprotsess
ei s6ltu hemostaasis osalevatest hlitibimisfaktoritest.

Allpool on esitatud moned toote rakendused erinevates kirurgilistes protseduurides. Selleks, et

teada saada, kuidas kirurgilist liimi Glubran® 2 kéikides kirurgilistes rakendustes 6igesti kasutada,

tuleb vétta dhendust meie ettevottega voi volitatud turustajaga ning tutvuda asjakohaste

tehniliste juhiste ja meditsiinilise erialakirjandusega.

Kardioloogiline kirurgia

« Hemostaatilise ja 6mblusi tugevdava hermeetikuna miikokardias.

« Hemostaatilise ja Omblust tugevdava hermeetikuna anastomoosidel (vasovaskulaarsed ja
proteesivaskulaarsed).

« Paigalduslimina miiokardile vi di iooni di liimimiseks aordi

Vaskulaarkirurgia

« Hemostaatilise ja o6mblust tugevdava hermeetikuna anastomoosidel (vasovaskulaarsed ja
proteesivaskulaarsed).

« Liimina iatrogeensete pseudoaneuriismide raviks perkutaansete siistimise teel.

- Taiteainena ja skleroseeriva vahendina alajasemete veenilaiendite ning ebapiisavate veenide raviks
endovaskulaarse siistimise teel.

Neurokirurgia

« Liimina ja hermeetikuna kévakangast plaastri liimimiseks.

« Tihendina, et véltida vedelikuga fistuleid sella turcica trans-sfenoidaalse sulgemise korral.

« Adhesiivina ja hermeetikuna operculumi ja luu- ja osteokartilagiinifragmentide liimimiseks.

ioonides.
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ENT / ndo-l6ualuukirurgia
« Tihendusainena CSF-i raviks r aalsel ja hiipofiiisi ioonil.
« Hermeetikuna farlingokutaansete ja oroantraalsete fistulite ravis.
« Liimina nina- ja ninakirurgias.
« Huule- ja suulael6he koeliimina huule- ning suulaeldhe operatsioonidel.
« Liimina luukohre fragmentide sidumisel.
« Liimina, mis soodustab nahatransplantaatide kinnitumist.
Odontostomatoloogia
« Liimina luuakna stabiliseerimiseks sinuse tdstmise operatsioonil.
« Liimina biotdidismaterjalide stabiliseerimiseks juhitud luuregenereerimise protseduurides.
« Liimina endo-oraalsete sissel6igete sulgemiseks.
Oftalmoloogia
« Liimina sidekesta lappide fikseerimiseks pteriigioplastika operatsioonidel.
« Hermeetikuna ja liimina sarvkesta perforatsioonide sulgemiseks.
Pediaatriline kirurgia
Hemostaadina parenhiimatoossete organite (maks, neerud, pankreas, porn) resektsioonide voi kahjustuste
korral.
Koeliimi ja hemostaatikumina kopsubiopsiatel.
Ombluse asendajana iimberldikamisel ja hiipospaadia korral.
Koeliimi ja hemostaatikumina elundite perforatsioonide sulgemisel.
Hermeetikuna fistulite ravis.
Skleroseeriva vahendina gastrodsofageaalsete veenilaiendite ravis.
« Koeliimi ja hermeetikuna patendi processum vaginalis sulgemisel.
Uldkirurgia
« Liimina herniate ja laparokeleede plastifitseerimisel plaastri/vorguga nii traditsioonilises kui ka
laparoskoopilises kirurgias.
« Hermeetikuna proktoloogiliste fistulite ravis.
« Nii seedetrakti kui ka paraku anastomooside koeliimi ja tugevdusena.
« Koeliimi kujul gastrokutaansete fistulite ravis.
« Koeliimi kujul biloomide ja sapiteede fistulite ennetamisel parast maksa resektsiooni.
« Hemostaadina parenhiimatoosse koe (maks, pankreas, porn jne) sisemise epiteeli, lihaste ja rasvkoe puhul.
Bariaatriline kirurgia
« Liimina rasvkoe liimimiseks omer ika pr rrides pérast gastr
« Hermeetikuna ja Gmblustugevdusena pérast sleeve gastroektoomiat voi Roux-en Y gastroektoomiat .
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Plastiline kirurgia

« Liimina, hemostaatikumina nahaklappide kinnitamiseks kohuplastika protseduuridel.

« Hermeetikuna seroomi ennetamisel ja ravimisel kohuplastika korral.

« Liimina ja hemostaatikumina rinoplastika protseduurides.

« Liimina rindade rekonstruktiivses kirurgias.

Rindkerekirurgia

« Tugevdava hermeetikuna kohese aerostaasi ja suurema mehaanilise hermeetilisuse saavutamiseks.

« Bronhide ja bronho-pleuraalsete fistulite koeliimina.

Giinekoloogiline kirurgia

« Liimina ja hemostaatikumina vaginaalses ja perineaalses plastikas.

« Koeliimina limfotseede ja kubeme limfotsuditide ennetamiseks ning raviks.

« Liimina vorkude kinnitamiseks prolapsi raviks.

Rinnaoperatsioon

« Hermeetikuna seroomi ja liimfoorreemia ennetamiseks ja raviks parast mastektoomiat, kvadranktoomiat
ja aksillaarilimfadenektoomiat.

Uroloogiline kirurgia

« Hemostaatikumina ja hermeetikuna neerutransplantatsiooni ajal.

« Hermeetikuna ja hemostaatikumina rebendite ning verevalumite korral.

« Osalise nefektoomia operatsioonides viljutusjuhte tihendava ja hemostaatilise vahendina.

« Koeliimina uriinifistulite ravis.

« Koeliimina operatsioonijérgse limforrea ravis.

- Omblusniidi aseainena fimoosile, imberlikamisele ja frenulotoomiale.

« Transplantaadi I||m|na uretroplastlka protseduundes

« H ikumina poiek er ilistel resektsi

Seedetrakti endoskoopla
« Koeliimina s66gitoru, mao, seedetrakti, kaksteistsérmiksoole ja kbhunaarme fistulite endoskoopilisel ravil.
« Hemostaatikumina ja koeliimina seedetrakn limaskesta ning submukoosa resorptsioonijargse verejooksu

er ilisel ravimisel ja enr
- H ikumina veritsevate mao: istsormiksoole haavandite endoskoopilises ravis.
« Skleroseerijana s6ogitoru, mao ja istsdrmiksoole ilaiendite endoskoopilisel ravil.

er I ja ne

- Emboliisaatorina arterite ja veenlde emboliseerimisel ning sklerooslmlsel
- Emboliseerijana vaskulaarsete vaararengute ja fistulite ravis.

« Enboliseerijana endoleaki ravis.

« Koeliimina operatsioonijargsete fistulite ravis.

- Eesndarmearteri er i ina eesnadrme i ravis.
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KASUTATUD SUMBOLID

“ Tootja andmed
m Meditsiiniline seade, toode on
meditsiiniline seade

Mitte uuesti steriliseerida

Arge kasutage, kui pakend on

kahjustatud
c € CE-mérgis ja teavitatud Korduvkasutatavad / mitte
asutuse korduvkasutatavad
nnnn identifitseerimisnumber
Kood/kataloogi number Vt kasutusjuhend

Seadme ainulaadne

Kehtivusaeg identifikaator

Partii kood Tootmise kuupdev

STERILE|A Steriliseeritakse aseptilise
tehnikaga
Steriilne ;/‘3’/\ Hoidke otsese péikesevalguse
topeltbarjaarististeem 1'L\ eest

Hoida kuivana

S HE==yte] v

Ulemine ja alumine temperatuuripiir, millega meditsiiniseade véib ohutult kokku
puutuda

Definitsioonid

Intsident: Turul kittesaadavaks tehtud seadme mis tahes talitlushaired véi selle omaduste véi toimivuse muutmine, sealhulgas
ergonoomiliste omaduste alusel maaratud vaarkasutus, samuti tootja poolt esitatud teabe ebapiisavus ja mis tahes soovimatu
kérvalmoju.

Tésine dnnetus: Mis tahes dnnetus, mis otseselt voi kaudselt pohjustas, vois pohjustada voi pohjustada mis tahes jargmist: Patsiendi,
kasutaja voi muu isiku surm; patsiendi, kasutaja voi muu isiku tervisliku seisundi tésine ajutine voi pisiv halvenemine véi tésine oht
rahvatervisele.

Tésine oht rahvatervisele: Sindmus, mille tagajérjeks véib olla otsene surmaoht, isiku tervisliku seisundi tésine halvenemine voi
tésine haigus, mis vib nouda kiret Stmist ja mille ib olla marki i /6i suremus
Vi mis on sel ajal ja kohas ebatavaline v6i ootamatu.

SSCP: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on kattesaadav Eudamedi portaalis, kui see on aktiivne.

Rev. 15 ja 17/10/2023
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C € 0373

TEKNISET TIEDOT JA OHJEET

Koostumus:
Komonomeeri NBCA - MS

OMINAISUUDET

Glubran® 2 on luokkaan Il kuuluva kirurginen ladketieteellinen laite (sisdinen ja ulkoinen kirurginen
kéytto), joka vastaa voimassa olevia eurooppalaisia séddoksia. Glubran® 2 on synteettinen,
modifioituun syanoakrylaattiin pohjautuva neste, johon valmistaja on itse lisénnyt syntetisoidun
monomeerin.

Glubran®2 on erittain liimautuvaa; kun se on polymeroitunut, se muodostaa tehokkaan antiseptisen
esteen tavallisimpia kirurgisissa toimenpiteissa levidvia taudinaiheuttajia ja patogeeneja
vastaan. Se on kayttovalmis, kirkas, vaaleankeltainen neste. Kun tuote on kosketuksissa elavaan
kudokseen ja kosteassa ymparistossa se polymeroituu nopeasti muodostaen ohuen, joustavan ja
vetolujuudeltaan erittain kestdvan kalvon, joka takaa hyvan kiinnittymisen kudoksiin. Tama kalvo
mukautuu luonnollisesti kudosten anatomiaan, se on vedenkestévé eivétka veri tai orgaaniset
nesteet vaaranna/hajota/heikenna sitd. Kalvon voi ldpaista helposti neulalla. Polymeroitumisaika
vaihtelee sen mukaan, mihin kudokseen ja nesteisiin Glubran® 2 on kosketuksissa ja kuinka paljon
tuotetta levitetaan. Kun Glubran® 2 levitetadan oikein, se alkaa polymeroitua noin 1-2 sekunnissa ja
koko reaktio tapahtuu noin 60-90 sekunnissa. Taméan reaktion tapahduttua Glubran® 2 saavuttaa
sen maksimaalisen mekaanisen resistenssin. Kun Glubran® 2 on polymeroitunut, silld ei en:
ole tarttuvia ominaisuuksia, joten sen laheisyyteen tai viereen voi laittaa kudoksia tai kirurgisia
sideharsoja ilman vaaraa, etta ne tarttuvat tahattomasti. Tavallisissa kirurgisissa toimenpiteissa
Glubran® 2 -kalvo poistetaan hydrolyyttisen hajoamisen avulla; tdméan prosessin kesto riippuu
kudostyypista ja levitetyn Glubran® 2 -liman maérasta. Polymeroitumisreaktio voi synnyttaa noin
45 °C lampétilan.

Glubran® 2 lyhentaa funktionaalista palautumisaikaa kirurgisen toimenpiteen jalkeen ja vahentaa
kipua tyrien hoidossa.

Glubran® 2 lyhentaa kirurgisten toimenpiteiden kestoa.

Glubran® 2 ehkaisee toimenpiteen jélkeisia komplikaatioita, kuten verenvuotoja, erilaisten
fisteleiden muodostumista ja biologisten nesteiden kertymista.
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Glubran® 2 pyséayttaa valtimo- ja laskimoverenvuodot muutamassa sekunnissa.
Glubran® 2 mahdollistaa erityyppisten fisteleiden mini-invasiivisen hoidon.
Glubran® 2 on luumetastaasien aiheuttaman kivun palliatiivinen hoitomenetelma.

KAYTTOTAPA

Kirurgiset kayttotavat

Avaa lapipainopakkaus ja ota tuotteen kerta-annos ulos steriilisti. Tarkista ennen kerta-annoksen
avaamista, ettd Glubran® 2 on nestemdista ja kirkasta. Jos tuote on heikosti juoksevaa ja/tai
sameaa, sita ei saa kdyttaa. Glubran® 2 tulee imed kerta-annospakkauksesta ruiskulla, jossa on
luer lock liitdntd 4-5 cm:n neulalla. Glubran® 2 voidaan levittad asianmukaisilla levittimilla tai tippa
kerrallaan suoraan samalla insuliinineulalla varustetulla ruiskulla (suurin piirtein yksi tippa tuotetta
per cm?). Jos mahdollista, hoidettava alue tulee puhdistaa uudelleen ennen tuotteen levittamista.
Glubran® 2 on tehokas vain, kun se on suorassa kosketuksessa kudoksiin; timan vuoksi ennen
sen levittdmistd mahdolliset veren tai muun nesteen kertymét/tahrat tulee poistaa hoidettavasta
kohdasta.

Kun Glubran® 2 -liimaa levitetddn minimaalinen maaré asianmukaisilla levittimilld,
polymeroitumisen tapahduttua voidaan saavuttaa ohut, tarttuva kalvo. Al levits samaan kohtaan
useampia tippoja tuotetta. Jos tuotetta levitetdan liikaa, sen voi poistaa kuivalla tupolla tai harsolla
5-6 sekunnin kuluessa sen levittdmisestd. Ald koske tuotteeseen sen levittamisen jilkeen ja
silhen asti, etta polymeroitumisreaktio on tapahtunut (60-90 s); muuten se voi irrota ja johtaa ei-
toivottuihin vaikutuksiin. Jos tuotetta levitetaan liikaa, tarttuva kalvo voi irrota polymerisaation
jalkeen ja/tai kohtaan voi muodostua pienia fragmentteja, jotka usein irtoavat kudoksesta ja jotka
pitaa aina poistaa. Liian suuri tuotteen maara pidentda polymeroitumisaikaa ja voi lisaksi aiheuttaa
heikon liimautumisen.

Glubran® 2 -liimaa voi levittdéd sumuttamalla kayttamélld siihen tarkoitettuja lisdvarusteita
(vite G2-NBT-xx) seka laparoskooppisissa ja laparotomisissa toimenpiteissd; sumuttamalla
Glubran® 2 -liimaa voidaan levittaa oikea maara niin, ettd saadaan aikaan ohut ja joustava kalvo,
joka tarttuu kudokseen. Jos tuote levitetdan sumuttamalla, se tulee levittdd noudattamalla kunkin
sumutuslaitteen vastaavia kayttoohjeita.

aitteet Glubran® 2 -liiman oikeaan levitykseen:

Insuliinineulalla varustettu ruisku

Glubran® 2 -liimaa levitetddn tippa kerrallaan ruiskulla, jossa on insuliinineula. Tuotetta tulee
levittda noin yksi tippa per cm?.
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Tippalaite (viite G2 DCD-210-8T)

Talla laitteella Glubran® 2 voidaan levitt:
insuliinineulalla varustetulla ruiskulla.
Levittimen kérki (viite G-DT)

Levittimen kynékarjella Glubran® 2 -limaa voidaan levittéa ohut kerros suoraan hoidettavalle
alueelle.

Laparoskopiakatetri (viite G2-LPC-xx)

Tama laite mahdollistaa Glubran® 2 -liiman levittamisen laparoskooppisen kirurgian toimenpiteissa.
Sumutin (viite G2-NBT-xx)

Jérjestelmd mahdollistaa Glubran® 2 -liiman levittdmisen sumuttamalla laparotomisissa,
laparoskooppisissa, torakoskooppisissa ja endoskooppisissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Glutack (viite GB-DS xx)
Téamé laite mahdollistaa Glubran® 2 -liiman hallitun levittamisen kalibroituina tippoina
laparoskooppisissa ja laparotomisissa kirurgisissa toimenpiteissa.

Levitys iholle

Glubran® 2 -liimaa voi levittda myos iholle. Tuote tulee levittaa ulkoisesti iholle, kun pestyn haavan
reunat on ensin viety lahekkain ja tarkasti toisiaan vasten. Haavan reunoja tulee pitda yhdessa noin
1 minuutin ajan. Kun tuote on polymeroitunut, sité ei enaa voi korjata. Tarkista tuotteen levittdmisen
jalkeen huolellisesti hoidettujen kudosten oikea liimautuminen. Glubran® 2 irtoaa itsestadn
5-8 pai sen levityksen jalkeen. Téssé kayttotavassa suositellaan kéytettavan levitinkarkea.
VASTA-AIHEET

Tuote ei saa joutua suoraan kosketukseen aivokudoksen kanssa.

Tuotetta ei saa levittdd suonen ontelon sisdan, poikkeuksena meneilldén olevat
ruoansulatuskanavan endoskopiahoidot, toimenpideradiologia, skleroosi ja suonen embolisaatio
sekd vaskulaarinen neuroradiologia.

Tuotetta ei saa kayttad yliherkille tai raskaana oleville potilaille.

Tuotetta ei saa kdyttda vuotaviin suonikohjuihin, jotka ovat seurausta nuoren maksakirroosista,
jonka alkuperad ei tunneta. Tuotetta ei saa kdyttaa dareishermojen anastomooseissa.

Tuotetta ei saa levittdd tippoina suoraan kerta-annospakkauksesta, vaan se pitad levittaa
kayttamalla jotakin yrityksen toimittamaa levityslaitetta tai insuliinineulalla varustettua ruiskua.

tippa kerrallaan, tarkemmin ja hallitummin kuin
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VAROTOIMET

Glubran® 2 -liiman viskoosisuus on vain hieman suurempi kuin veden, minkéa vuoksi tuote on
levitettava erittdin huolellisesti, jotta se ei levid ei-toivotuille alueille. Ymparsivét alueet voi
tarvittaessa suojata harsoilla. Varmista aina, etta Glubran® 2 on yhteensopiva muiden kirurgisessa
toimenpiteessa kaytettyjen ldaketieteellisten laitteiden kanssa; esim. puhdas silikoni tai
polykarbonaatti voivat hiritéa tuotteen tarttuvuutta (silikoni) tai estaa tuotteen polymeroitumisen
(polykarbonaatti).

Glubran® 2 -liimaa tulee levittad aina mahdollisimman vihén: noin 1 tippa per cm?, valttien
levittdmasta useampia tippoja samaan kohtaan, tai sita tulee levittaa yksi tai enintdan kaksi kertaa
sumuttimella kohteena olevan kudoksen samalle alueelle. Tuotetta voi levittda toisen kerroksen
ensimmaisen kerroksen péalle vasta, kun ensimmainen kerros on jo polymeroitunut.

Jos tuotetta levitetaan liikaa, sen voi poistaa kuivalla tupolla tai harsolla 5-6 sekunnin kuluessa sen
levittamisesta. Glubran® 2 -liiman liian suuren méaran levittamiselld alueille, joilla on infektioriski
(esim. urogenitaalinen jarjestelma), on havaittu olevan yhteys suurempaan tulehdus- ja/tai
infektioriskiin.

Jos tuotetta levitetdan liikaa, tarttuva kalvo voi irrota polymerisaation jalkeen ja/tai kohtaan voi
muodostua pienid fragmentteja, jotka usein irtoavat kudoksesta ja jotka pitad aina poistaa. Lisaksi
liian suuri tuotteen méaara pidentéa polymeroitumisaikaa ja voi aiheuttaa heikon limautumisen.
Vilta tuotteen péasy silmiin. Jos liimaa paédsee vahingossa silmiin, pese viipymattd vedella. Jos
tuote on polymeroitunut, se irtoaa itsestaan noin 2-3 paivan kuluttua. =
Jos tuote joutuu kosketuksiin kirurgisten instrumenttien tai muun vastaavan kanssa, sen voi
poistaa asetonilla. Varmista aina asetonin yhdenmukaisuus materiaalin tai kasiteltdvan osan
kanssa.

VAROITUKSET

/N Glubran® 2 -limaa saavat kiytti ainoastaan patevit laakarit. Valmistaja ei ole missaan
vastuussa vahingoista, jotka seuraavat tuotteen vaarinkaytostd, eli kun sita ei kayteta
seuraavien teknisten tietojen mukaisesti.

/N Kirurgiset ja mini-invasiiviset toimenpiteet saa suorittaa vain henkild, jolla on asianmukainen
koulutus ja joka tuntee kaytettavat tekniikat. Lue ennen kaikkien kirurgisten toimenpiteiden
suorittamista vastaava kdytettavia tekniikoita, komplikaatioita ja vaaroja koskeva
laaketieteellinen kirjallisuus.

/N Nam ohjeet tulee lukea kokonaan huolellisesti ennen tuotteen kéyttoa.
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/N Ala kayta tuotetta, jos lapipainopakkaus tai kerta-annos on auki tai rikki. @

/N Tuote on kertakayttginen. (R)

/N Laite on steriili, eika sita voi kéytt44 tai steriloida uudelleen ensimméisen avauskerran jalkeen.
Tuotteen uudelleenkaytto aiheuttaa potilaalle infektioriskin, koska sisalto ei ole enda steriili, ja
se vaarantaa tuotteen liimautumiskyvyn ja toimivuuden.

/N Tuote on kayttévalmis.

/N Al kayta Glubran® 2 -liimaa polykarbonaattia sisaltévilla laitteilla tai lisavarusteilla tuotteen
hallitsemattoman polymerisaation vélttamiseksi.

/N Tuotetta ei saa laimentaa eika sekoittaa variaineiden tai muiden sellaisten aineiden kanssa,
joissa on paljon 6ljypohjaisia trijodiaineita, jotka tekevat siita rontgensé paisettc
Tallaisten aineiden sekoittuminen muuttaa vastaavasti polymeroitumisaikoja, minka vuoksi
seoksen on oltava téysin homogeeninen ja tasainen.

/N Mahalaukun laskimolaajentumien endoskooppisissa skleroositoimenpiteissa
Glubran® 2 -liiman mé&ard ei saa olla yli 1 ml injektiota kohti, jotta véltetddn
haittavaikutukset, kuten emboliat alueilla, jotka eivat kuulu toimenpiteen piiriin.
Mahalaukun laskimolaajentuman hoidossa kaytettdava tuotteen maara voi olla yli 1 ml.
Ruokatorven laskimolaajentumien endoskooppisissa toimenpiteissa Glubran® 2 -liiman maara
ei saa olla yli 0,5 ml injektiota kohti, jotta véltetaan haittavaikutukset, kuten emboliat alueilla,
jotka eivat kuulu toimenpiteen piiriin. Ruokatorven laskimolaajentuman hoidossa kéytettava
tuotteen maara ei saa ollayli 1 ml.

/N Lue levitinlaitteiden ohjeet aina huolellisesti ennen niiden kayttoa.

/N Ald kayta tuotetta, jos se on heikosti nestemaista ja/tai sameaa.

/N Mahdollista ylijaénytts tuotetta ei saa kayttaa uudelleen ja se pitaa havittaa.

/N Tuotetta ei saa steriloida uudelleen @

/N Harvoissa tapauksissa tuotteen kayton jalkeen saatetaan havaita vahainen ja valiaikainen
paikallinen tulehdusreaktio.

/N Jos Glubran® 2 -limaa kaytet rien liimaamiseen, reunat tulee painaa
kiinni mahdollisimman nopeasti, jotta limautumiskyky ei heikkene kohdissa, joihin tuote
levitetadn ensimmaisend.

/N Jos Glubran® 2 -liimaa kiytetaan sellaisten osien/alueiden limaamiseen, joilla on huomattavasti
rasvakudosta, tuotetta on suositeltavaa levittaa enemman, varoen kuitenkin liika-annostusta,
jotta pinnasta ei tule jaykka.
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HAITTAVAIKUTUKSET

Harvoissa tapauksissa tuotteen levityskohdassa saattaa ilmetd tulehdusreaktioita. Téllaisia
reaktioita esiintyy etenkin silloin, jos Glubran® 2 -limaa levitetdan enemman kuin suositeltu annos,
joka kuvataan luvussa "Kéyttotapa (Kirurgiset kayttotavat)”

Infektioalttiilla alueilla (kuten esim. urogenitaalinen jarjestelma) lilan suuri maéra tuotetta lisaa
tulehdusreaktioiden riskid, mika voi johtaa pitkittyneisiin infektioihin.

Yliherkilla ja/tai allergiaan taipuvaisilla potilailla tuotteen kaytté voi aiheuttaa voimakkaan
allergisen reaktion, joka harvoissa tapauksissa voi johtaa anafylaksiaan.

Joissakin ekstravaskulaarisissa sovelluksissa tai endovaskulaaristen toimenpiteiden aikana herkat
potilaat voivat tuntea vahdista kuumuutta seka hetkellisté kipua, joka katoaa itsestaan.

Jos mahalaukun ja ruokatorven laskimolaajentumien endoskooppisissa hoitosovelluksissa ei
noudateta ilmoitettuja méaaria (ks. osio Varoitukset), muilla kuin toimenpiteen kohteena olevilla
alueilla saattaa ilmeta veritulppia.

SAILYTYS

Tuotetta tulee sdilyttaa lampétilavalilla +2 °C ja +8 °C. Jos tuotetta tulee sailyttad/kuljettaa muussa
kuin méaritetyssa lampotilassa, sitd voi pitdd enintddn 5 perdkkaista paivaa enintaan 25 °C:n
lampdtilassa.

VALIDITEETTI

Oikein sailytetty tuote on kayttokelpoinen 2 vuotta sen valmistuspaivasta alkaen. Tuotetta ei saa
kayttaa sen erapaivan jalkeen.

STERIILIYS

Tuote ja sen pakkaus (kerta-annos, alustat ja ldpipainopakkaus) ovat steriileitd eivétka ne sisalla
lateksia tai ftalaatteja. [Tt
HAVITTAMINEN
Havita laite kéyte
YHTEYSTIEDOT

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista onnettomuuksista tulee ilmoittaa valmistajalle GEM S.r.l.
sahkopostiosoitteeseen info@gemitaly.it sekd tuotteen kayttajén ja/tai potilaan asuinmaan
toimivaltaiselle viranomaiselle. llmennyt ongelma tulee kuvata tarkasti ja ilmoituksessa tulee
kertoa kyseessa olevan lagkinnéllisen laitteen eri tiedot (myyntikoodi, eranumero, UDI-koodi).

ilkeen paikallisten menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.
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PAKKAUS JA TUOTEKOODIT

V. Taulukko
VIITE Pakkaus Muoto | gmpn | Yksildllinen UDI-DI-
tunniste
G-NB-2 10 kerta-annosta/laatikko Tml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 kerta-annosta/laatikko 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 kerta-annosta/laatikko 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 | 10 kerta-annosta/laatikko 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 | 6 kerta-annosta/laatikko 0,35 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 | 10 kerta-annosta/laatikko | 0,25 ml 58777 803190219X

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOINDIKAATIOT

Glubran® 2 -liimalla on kudoksia liimaava ja tiivistava vaikutus sekd hemostaattinen, sklerosoiva,
embolisoiva ja bakteriostaattinen vaikutus.

Se on tarkoitettu perinteiseen ja laparoskooppiseen kirurgiaan seka ruoansulatuskanavan
endoskopiaan, toimenpideradiologiaan ja vaskulaariseen neuroradiologiaan.

Glubran® 2 -liimaa voi levittad lihas-, luu-, rusto-, endoteeli-, rasva- ja sidekudokseen, sisaisiin
epiteeleihin, parenkyymeihin ja lima- ja herakalvoihin (vatsakalvo, keuhkopussi jne.).

Glubran® 2 reagoi kaikkien ruumiinnesteiden, kuten veren, imunesteen, sappinesteen,
mahanesteen, haimanesteen jne. kanssa.

Glubran® 2 -liimalla on verenvuotoa estavé vaikutus myos sellaisten potilaiden kohdalla, jotka
saavat verenohennusladkehoitoa tai joilla esiintyy synnynnaisia hyytymishairioits, koska
polymerisaatioprosessi ei riipu hemostaasiin liittyvista hyytymistekijoista.
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Seuraavaksi kuvataan tuotteen kaytt6tapoja erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa. Ohjeet koskien

Glubran® 2 -liiman oikeita levitystapoja kaikissa kirurgisissa sovelluksissa saa ottamalla yhteytta

yritykseemme tai valtuutettuun jélleenmyyjéan ja tutustumalla asianmukaisiin teknisiin ohjeisiin

ja ammattimaiseen ladketieteelliseen kirjallisuuteen.

Sydankirurgia

« Hemostaattinen ja tiivistava, vahvistaa sydanlihaksen ommelta.

« Hemostaattinen ja tiivistéva, vahvistaa anastomoosien ommelta (suoni-suonisto ja proteesi-suonisto).

« Laastarin liimaus sydanlihakseeen tai leikkaustason liimaus aortan dissekaatioissa.

Verisuonikirurgia

« Hemostaattinen ja tiivistéva, vahvistaa anastomoosien ommelta (suoni-suonisto ja proteesi-suonisto).

- Liima-aine iatrogeenisten pseudoaneurysmojen hoidossa perkutaanisten injektioiden kautta.

- Tayte ja sklerosoiva aine suonikohjujen ja alaraajojen suonien vajaatoimintojen hoidossa
endovaskulaaristen injektioiden kautta.

Neurokirurgia

- Liimaava ja tiivistava aine laastarin limaamiseksi kovakudokseen.

- Tiivistéva aine, joka ehkaisee CSF-fisteleité turkinsatulan sulkemisessa transsfenoidaalisesti.

« Liimaava ja tiivistava aine luiden ja luurustojen kalvojen ja fragmenttien liimauksessa.

Kurkku-, nena- ja korvakirurgia / Leukakirurgia

« Tiivistava aine CSF-fisteleiden hoidossa nenén/sinusonteloiden ja aivolisakkeen kirurgiassa.

« Tiivistava aine nielun kutaanisten ja oroantraalisten fisteleiden hoidossa.

« Liima-aine nendn ja nenan sivuonteloiden kirurgiassa.

« Tiivistysaine suulaen ompeleille huuli- ja suulakihalkioiden toimenpiteissa.

« Liima-aine luu- ja luurustojen liimaamiseen.

« Liima-aine ihosiirteiden kiinnittymisen edistamiseksi.

Hammaslaaketiede

« Liima-aine luuikkunan stabilointiin poskiontelon nostotoimenpiteissa.

« Liima-aine biotayttdmateriaalien stabilointiin ohjatussa luun regeneraatiossa.

« Liima-aine endo-oraalisten viiltojen sulkemiseen.

Oftalmologia

« Liima-aine sidekalvon ldpan kiinnitykseen siipikalvotoimenpiteissa.

« Tiivistava ja liimaava aine sarveiskalvon perforaatioiden sulkemiseen.

Lastenkirurgia

« Hemostaattinen aine parenkymatoottisten elinten (maksa, munuainen, haima, perna) leikkauksissa tai
leesioissa.

« Tiivistava ja hemostaattinen aine keuhkobiopsiassa.
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. Ompeleen korvike ymparileikkaus- ja hypospadiatoimenpiteissd.

ja hemostaattinen aine elinten perforaation sulkemisessa.

« Tiivistéva aine fisteleiden hoidossa.

« Sklerosoiva aine mahalaukun ja ruokatorven laskimolaajentumien hoidossa.

- Liimaava ja tiivistava aine PPV:n (Patent Processum Vaginalis) sulkemisessa.

Yleiskirurgia

« Liima-aine tyrien ja arpityrien korjausleikkauksissa, joissa kaytetaan laastaria/verkkoa, seka perinteisessa
ettd laparoskooppisessa kirurgiassa.

« Tiivist aine proktologisten fisteleiden hoidossa.

« Tiivistava aine ja ruoansulatuselimiston ja perdsuolen loppuosan anastomoosien vahvike.

aine gastrokutaanisten fisteleiden hoidossa.

aine biloomien ja sapen fistelien muodostumisen estamiseksi maksaresektion jalkeen.

« Hemostaattinen aine parenkymatoottisille kudoksille (maksa, haima, perna jne.) siséisissa epiteeleissa ja
lihas- ja rasvakudoksessa.

Bariatrinen kirurgia

- Liima-aine rasvakudoksen liimaamiseen omer iatoi iteissa mahan kavenr i iksen

- Tiivistdvé ja ommelta vahvistava aine mahan kavennusleikkauksen tai gastroenterostomia Roux-en Y
-toimenpiteen jalkeen.

Plastiikkakirurgia

« Liimaava ja hemostaattinen aine kutaanisen lapan limaamiseen vatsaplastiatoimenpiteissa.

« Tiivistava alne vatsaplastian seeromien ehkalsyyn ja hoitoon.

« Liimaavaja tinen aine nenél imenpiteissa.

« Liima-aine rinnan korjausleikkauksissa.

Rintakehan kirurgia

« Vahvistava tiivisteaine valitonta aerostaasia ja parempaa mekaanista pitoa varten.

« Tiivistava aine keuhkoputkien ja bronkopleuraalisten fistelien hoitoon.

Gynekologinen kirurgia

« Liimaava ja hemostaattinen aine emattimen ja valilihan korjausleikkauksissa.

« Tiivistava aine imunestekertymien ja nivusten lymforrean ehkaisyyn.

« Liima-aine verkon kiinnittdmiseen prolapsin hoidossa.

Rintojen kirurgia

« Tiivistava aine seeromien ja lymforrean ehkdisyyn ja hoitoon mastektomia-, kvadrantektomia- ja kainalon
lymfadenektomiatoimenpiteissa.
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Urologinen kirurgia

Hemostaattinen ja tiivistavé aine munuaisensiirron aikana.

Tllvlstava ja hemostaattinen aine munuaisten haavautumien ja hemorragisten leesioiden hoidossa.
i ja hemostaattinen aine virtsateille osittaisissa nefrektomiatoimenpiteissa.

3 aine virtsatiefisteleiden hoidossa.

Tiivistéava aine postoperatiivisen lymforrean hoidossa.

Ompeleen korvike fimoosi-, ympiérileikkaus- ja frenulektomiatoimenpiteissa.

ima-aine siirteelle uretroplastiatoimenpiteissa.

Hemostaattinen aine virtsarakon kasvaimien endoskooppisissa resektioissa.

Tiivistdva aine ruokatorven, mahalaukun, maha-suolikanavan, pohjukaissuolen ja haiman fistelien
endoskooppisessa hoidossa.

Hemostaattinen ja tiivistdva aine maha-suolikanavan Iimakalvonja limakalvon alaisen kudoksen resektion
jalkeisen verenvuodon endosk i 1 hoitoon ja ehkai:

Hemostaattinen aine vuotavien maha- ja poh]ukalssuollhaavojen hoitoon.

Sklerosoiva aine ruokatorven, mahalaukun ja pohjukaissuolen laskimolaajentumien endoskooppisessa
hoidossa.

euror
Embollsolva aine valtlmolden ja laskimoiden embolisaatiossa ja skleroosissa.

Embolisoiva aine vaskulaaristen epdmuodostumien ja fisteleiden hoidossa.

Embolisoiva aine endoleakin hoidossa.

Tiivistava aine leikkauksen jélkeisten fisteleiden hoidossa.

Embolisoiva aine eturauhasen valtimoille eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun hoidossa.

FI
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KAYTETYT SYMBOLIT

“ Valmistajan tiedot

Ala steriloi uudelleen

Medical Device, tuote on
lagkinnéllinen laite

A

kéyta, jos pakkaus on
vaurioitunut

CE-merkki on ilmoitetun
laitoksen tunnistenumero

Kertakdyttéinen / Ald kaytd
uudelleen

Viimeinen kayttopaiva Laitteen yksilollinen tunniste

d

Erdkoodi Valmistuspaiva

Pidé kuivana

Koodi / Luettelonumero Uﬂ Lue kayttoohjeet

STERILE|A Steriloitu aseptisilla
tekniikoilla
Kaksinkertainen steriili e Ala altista suoralle
estojérjestelmé 1'L\ auringonvalolle

inen laite voidaan turvallisesti altistaa

Madéritelmat
Onnettomuus: Markkinoilla saatavilla olevan laitteen miké tahansa toimintahairi tai sen ominaisuuksien tai suori muutokset,
mukaan lukien i i aytts, sekd jan toimi tietojen isuus ja miks

tahansa ei-toivottu sivuvaikutus.

Vakava onnettomuus: Miki tahansa onnettomuus, joka on suorasti tai epésuorasti saanut aikaan tai voinut saada aikaan tai joka voi
saada aikaan jonkin seuraavista: Potilaan, tuotteen kéyttajan tai muun henkilon kuolema tai potilaan, tuotteen kayttsjan tai muun
henkilsn vakava, valiaikainen tai pysyva heil inen tai vakava .

Vakava kansanterveysuhka: tapahtuma, joka voi aiheuttaa valittsman iskin, henkilon ilan vakavan

tai vakavan sairauden, joka voi vaatia nopeita vastatoimia ja joka voi aiheuttaa merkittévaa sairastuvuutta tai kuolleisuutta tai joka on
epatavallinen tai odottamaton kyseisess paikassa kyseisells hetkells.

SSCP: ja kliinista it koskeva (SSCP), joka on saatavilla Eudamed-portaalissa, kun se on aktivoitu.

Rev. 15, painos 17/10/2023
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C € 0373

®YAAO TEXNIKON AEAOMENQN KAI ®YAAO OAHTION
JovOeon:
NBCA ouppovopepég - MS
XAPAKTHPIZTIKA
To Glubran® 2 givat pia XEIPOUPYIKN 1ATPIKK GUCKELY katnyopiag Il (EwTepIKr Kal eEwTEPIKNA
XEIPOUPYIKA XPrion) TIOU CUUHOPQWVETAl PE TOUG loxVovTeg Eupwmaikoug Kavoviopoug. To
Glubran® 2 givat éva GUVOETIKO UYPO e TPOTOTOINPEVN KUAVOAKPUAIKA Bdon pe tnv mpoadrikn
£VOC HOVOHEPOUG TIOU €XEl CUVOEDEL O (510G O KATAOKEVAOTHG.
To Glubran® 2 £€xel xapakTNPIOTIKEG GUYKOANTIKEG, CPPAYIOTIKEG KAl QIHOCTOTIKEG ISIOTNTEG.
MOAIG TOAVHEPIOTE], SNUIOUPYED éva ATTOTEAECUATIKO AVTICNTITIKO PPAYHA EVAVTL TWV TTIIO KOGV
HOAUGHATIKWV 1} TaBOoyovwy mapayovTwy OTIG XEIPOUPYIKEG emepBAcelC. Eivat £Tolpo mpog xprion,
Slapavég, avolyTo Kitpivo vypod. e emagn pe {wvTavo 10T Kal o LYPOS epIBaAlov, moAupepiletal
ypriyopa SnpioupywvTtag éva pa Aemtr ENACTIKY HEUBPAVN HE UPNAR avToxXr OF EQEAKUGHO,
TIOU EYYUATAl OTEPEN TPAOPUOT OTOUG 10TOUG. AUTH N UEUBPAVN CUUHOPPWVETAL PUOIKA HE TNV
QVATOMIa TWV I0TWY 0TOUG omoioug epappodletal, ivat adtappoxn kat Sev SiakuBevetar/Avetal/
arnoikoSopeitat andé To aipa kat Ta opyavikd uypd. H pepBpavn umopei eukoha va tpunnBei amd |
Hia BeNova pappatog. O xpdvog MOAUPEPIOUOU TIOIKIAAEL avdhoya HE ToV TUTTO Tou 10TOU pE Tov &
omoio épyxetal og emagn To Glubran® 2, Tn @UON TWV LYPWV TTOU UTIAPXOULV Kal TNV TTOCOTNTA
TOU TIPOIOVTOG TIoU eappodleTal. Se cuVONKEC OwOTHG epappoyrg To Glubran® 2 apyilel va
moAupepileTal PETG amd mepimou 1-2 SeutepOAenTa, OAOKANPWVOVTAC TV avTiSpaot Tov mepinmou
oe 60-90 Seutepolenta. £To TENOG AUTAG TG avtidpaong, o Glubran® 2 @tdvel otn péylon
Hnxaviki Tou avtiotaon. Apol moAVpEPIOTE(, To Glubran® 2 Sev éxel MAéov Kapiat GUYKOANNTIKY
10X, EMOPEVWG Eival SUVATOE 0 GUVEVAGHOC I} N AVTITAPABESN IOTWV ) XEIPOUPYIKWY YalWV Xwpig
Tov Kivuvo avemBupNTNG CUYKOAANGNG. € KAVOVIKEG XEIPOUPYIKEG EMEUPBACEIG, N UeUPpAvn
Glubran® 2 anmopakpuvetal péow piag Siadikaciag uSPOAUTIKAG amoikodounone. H Sidpkela autrig
g Sadikaoiag moikiAel avdloya HE ToV TUTIO Tou 10TOV Kat TNV moodtnTa Tou Glubran® 2 mou
epappoletal H avtidpaon molupepiopou umopei va dnuioupyrioel Beppokpacia mepimou 45 °C.
To Glubran® 2 peiwvel Toug XpOVouG AEITOUPYIKIG AMOKATAGTAONG UETA TNV EMEUBAON KAl PHEWWVEL
Tov mévo oTn Bgpareia TG KAANG. To Glubran® 2 Vel TOUG XPOVOUG XEIPOUPYIKIG EMEUBAONG.
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To Glubran® 2 mpoAapPdvel HETEYXEIPNTIKEG EMITAOKEG, OTIWG AlopPAYia, OXNUATIOHO Slapopwv
TOMWV CUPLYYIWV Kal GUANOYEG Bloloyik@v uypwv. To Glubran® 2 otapatd v apTnEIaKA Kat
PAeBikn) aipoppayia o€ Seuteporenta. To Glubran® 2 emtpémnel Tnv eNaxioTa emepBatikn Oepaneia
SlapopeTikV TUMWV cuplyyiwv. To Glubran® 2 ival pia avakou@loTiki Bepareia Tou MGVoOU OTIG
OOTIKEG HETAOTAOEIG.

TPOMOZ EGAPMOIHZ

XELPOUPYLKEG EPUPHOYES

Avoi€te Tn ouokevaocia NG KUPEANG Kal amocUpeTe TNV epdmag S60n Tou MPOIOVTOG HE
amooTelpwUEVO TPOTo. Mptv avoifete TV epamag 56on, eEAéyETe TV KATAOTACH PEVOTATNTAG TOU
Glubran® 2 kat T Sapaveid Tou. EGv To mpoidv Sev ival moAD peuoTo f/kat eivat BoNo, Sev mpémet
va xpnotpornoteital. To Glubran® 2 mpénet va avappogatat amd tnv epdna S6on xpnolpomowvtag
pia ouptyya pe ouvdeon luer lock pe Behova 4-5 cm. To Glubran® 2 pmopei va epappooTe pe E18IKEG
OUOKEUEG EQaPHOYNG 1 0TaySnv ameuBeiag pe v iSla cuptyya pe BeAdva tvooulivng (mepimou
pia otayova mpoidvtog avd cm?). Mpwv amd v epappoyn, 6mou gival Suvatody, kabapiote v
Tpog emegepyacia meptoxr. MNa va ival amoteAeopaTiko, To Glubran® 2 mpémet va €pxetal o€ Apecn
£MaPn pe Toug 10ToVG. Ma Tov Adyo auTtd, mptv and v epappoyr, eEaleipeTe TuXOV oUNOYEC/
OTACIHOTNTA QiPATOG 1) OTTOIOSHTTOTE GANO UYPO UTIAPXEL.

To Glubran® 2 mou epappoleTal o€ ENAXIOTEG TOCOTNTEG HE EISIKEC CUOKEVEG EQAPHOYNG EMTPEMEL
™ MPn, pONIG TTpaypaTtomoindei 0 MOAUHEPIOHOG, HIaG AEMTHG CUYKOANTIKAG HEPBPAVNG. Mnv
£QapPOLeTE TOMEG OTAYOVEG TIPOIOVTOG OTO {810 onpeio. Omoladnmote mepicoela MPOIGVTOC,
U£0a OTA TPWTA 5-6 SEUTEPONEMTA AN TNV EQAPHOYH TOU, HITOPET va apaipedei P 0TEYVO HAKTPO
1 yala. Metd v epappoyr Kat péxpt va ohokAnpwbei n avtidpaon moAupepiopov (60-90 sec),
pnv ayyilete To mPOIGV yiati pmopei va amokoMnBei 1 va pnv €xet o emBupntd anotéeopa. H
TIEPICOEIC TOCGTNTA TOU TIPOIBVTOC, META TOV TONUHEPIOHO, HITOPE( VO TIPOKAAECEL TNV AMOKOAANON
NG OUYKOANTIKAG MEUPPAVNG f/Kal va TTIPOKAAECEL TOV OXNUATIONO UIKPWY Bpauoudtwy mou
Ba teivouv va amokoMnBoLV améd Ta VPACHATA KAl Ta omoia TPEMEL MAVTa va agatpovvtat. H
uTEPPOAIKT TOCOTNTA TOU TIPOIOVTOG, EKTOG ATTO TNV TTAPATACN TOU XPOVOU TTOAUHEPIOHOU, UTTOPEL
va o8nynoet og ENepn mPOoPUONG.

To Glubran® 2 pmopei va eQappOCTEi O VEQENOTIOINUEVN LOPPH XPNOILOTTOIWVTAG Ta EISIKA
e€aptripata (Kwd. G2-NBT-xx) T600 yla AAmapOOKOTIKEG GO0 Kal Yia AAMTAPOTOMIKEG EMEUPATELC.
O PEeKAoUOG TOU TIPOIOVTOG OaG EMITPEMEL VO EPAPUOOETE €MAPKN moodtnta Glubran® 2,
oxnuatifovtag pa Aemtr kat ENACTIKE HEPBPAEVN TTOU TPOCKOANATAL GTO UPacua. TNV Epapuoyn
VEPENOTIOINONG, EQAPHOCTE TO TTPOIOV AKOAOUBWVTAG TIG OXETIKEG 08NYiE XPrioNg KABE CUOKELNG
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ve@elomoinTh.

E€aptAparta yla tn cwoTth epappoyn Tov Glubran® 2:

Z0plyya pe BeAOva voouAivng

To Glubran® 2 epappdletal otaydnv pe ouptyya pe BeAdva wvaouhivng. To mpoidv mpémel va
epapudleTal O TOCBTNTA MEPITOU pia oTaydva avé cm?.

Juokeun otaydnv (Kwd. G2 DCD-210-8T)

AUTI N CUCKEUN EMTPEMEL pia o akpiPry Kat EAeyXOHEVN epapuoyr} otaydnv Tou Glubran® 2 oe
OUYKPION UE TNV EQAPHOY HE CUPLyYa Kal BEAGVA IVGOUAIVNG.

Akpo epappoyrc (Avayp. G-DT)

To dKkpo TNG BOUPTOAC TOU AKPOU TOU EPAPHOYEQ (AMAIKATED) EMTPEMEL Ui EQAPHOYH AEMTHG
oTpwong Tou Glubran® 2 ameuBeiag otnv mepioxr mou mpdkeital va umoPAnBei oe Bepanceia.
Aamnapookomnikog kadetnpag (Kwd. G2-LPC-xx)

AUTI N CUCKELN EMTPEMEL TNV g@appoyn Tou Glubran® 2 katd tn SiapKela AAmapooKomKrG
XEIPOUPYIKAG eMEPPBaone.

Negehonointig (Kwd. G2-NBT-xx)

To cUoTnpa eMTPEMEL TNV EQappoyr Tou Glubran® 2 og ve@ehomoinpévn HopPr} 0 ANAMAPOTOHIKES,
AaTapooKoTIKES, BWPAKOOKOTIKES KAl EVEOOKOTIKEC XEIPOUPYIKEG EMEUBATEILG.

Glutack (Avaep. GB-DS xx)

AUTH ) CUCKEUN EMTPEMELTNY EAEYXOUEVN EQappoyr Tou Glubran® 2 pe tn poper Babpovopunuévwv
OTAYOVWY OE ANATTAPOCKOTIIKEG KAl NATIAPOTOUIKES XEIPOUPYIKES EMEUBATELG.

Aseppatikn epappoyn

To Glubran® 2 pmopei emiong va xpnotpomomnBei yia Seppatikiy xprion. To mpoidv mpémel va
£pappoletal oTo S£ppa, EEWTEPIKA, APOU O AKPES TOU TPAUHATOG, TO OTOIO £XEL IPONYOUUEVWG
kaBaploTei, £xouv evwBei kal TpooappooBei TEeLa. Ot AKPEC TOU TPAVHATOG TPETTEL va SlaTnpolvTal
KOVTA HETAU TOUG yia miepimou 1 Aemrtd. MONG mpaypatonoindei o moAupePIopoG, Sev givat Suvatr
Kapia S10pBwan. MeTd TV epappoyn, ENEYETE MPOCEKTIKA TN OWOTH TTPOGPUON TWV EMEEEPYATHUEVWV
veaopdtwv. To Glubran® 2 6a amokoAnBei auBdpunTa 5-8 NUEPES LETA TV EQappoyr. Na autdv Tov
TOTTO EQAPHOYNG, CUVICTOUHE TN XPrioN TNG ZUMBOUANG EQOPHOYIG.

ANTENAEIZEIZ

To mpoidv Sev mpénel va epappdletal eviog aulou ayyeiou, pe e€aipeon Tig Bepaneieg katd
SIGPKELa TNG TIEMTIKAG £VE0OKOTNONG, TNG EMEUPATIKNG aKTIVOAOyiag, TNG GAEPIKAG OKARpuVONG
Kat ELBOMGHOU KAl TNG AYYELOKAG VEUPOAKTIVOAOYIaG.
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To mpoidv Sev MPEMeL va XpNOIHOTIOIETAL OE UMIEPEVAICONTA ATOHA KAl £YKUEG YUVAIKEG.

To mpoidv Sev MPEMel val XpNOIUOTIOIEITAL GE AIHOPPAYIKES KIPOWSEIG PAEPEC TTOL OPeilovTal OE
VEQVIKI] NTTATIKA Kippwon ayvwoTng mpoéAeuong. To mpoidv Sev MPEMEL va XPNOIMOTIOLETAl OF
AVAOTOUWOEIG TIEPIPEPIKWY VEUPWV.

To mpoidv Sev mpémel va otdlel anevbeiag and v epanag §6on, ald mpémel va epapuoletat
XPNOIHOTIOIVTAC Mia Ao TIC AMTOKAEICTIKEG GUOKEVEG TTOU TIAPAYEL N ETALPEIA 1} GUPLyYa He BENGva
WGOUAIVNG.

MPOGYAAZEIX

To Glubran® 2 éxel eninedo 1§OSE0UG ENAPPWG UYNAITEPO TG TO VEPO, EMOUEVWG TIPETIEL VA
£QapHOleTal TOAY TTIPOOEKTIKA YIa va amo@euxOei n S1a0TOA} TOu TTPOIGVTOG O AVEMOUUNTEG
mieploxéq. Eav xpeialetal, TomoBetriote yala yla va mpooTateVoETE TG YOpw TEPLOXEG. ENEyxeTe
mavta T oupPatotnta tou Glubran® 2 pe AMAEG 1ATPIKEG OUOKEUEG TIOU XpnolpomolovvTal
KATA TN SIAPKELA TNG XELPOUPYIKNG EMEUBAONG, YA TAPASEYHA Ol CUOKEUEG KaBaprg OINKOVNG
1} TOAUQVOPAKIKOU WMOpPEl va €EMMPEACOUV TNV TPOOPUON TOUu TPOIGVTOG (ONkdvN) 1y va
EVEPYOTTOI|COLV TOV TTOAUUEPIGHS (MOAUAVOPAKIKO).

To Glubran® 2 mpénel mavta va papuoletal oe ENAXIOTN mOoOTNTA: MEPimou 1 oTayova avd
cm?, amo@elyovTag TV £QapUoyH TOMAMAGY OTAYOVWY TIPOIOVTOC 0To (510 onueio A To TOAY
800 TEPACHATWY PE TOV VEQENOTIOINTH OTO {610 UEPOG TOU 10TOU OTOXoU. Eva SeUTepo oTPpWHA
TIPOIOVTOG UMTOPE( VA TOOBETNOEl TAVW GTO IPWTO HOVO APOU TO TENEUTAIO £XEL 1O TTONUMEPIOTEL.
Omoladimote mepicoela MPOIOGVTOC, péoa OTa MPWTA 5-6 SEUTEPONEMTA aMd TNV EQAPHOYH TOu,
umopei va agaipedei pe oteyvo HAKTpo. H xprion unepPolikiv mocothtwy Glubran® 2 oe mepioxég
mou Slatpéxouv Kivduvo HOAUVONG, (OTWG TO OUPOYEVVNTIKG OUOTNHA), €XEl OUOXETIOTE( HE
UEYANUTEPO KivEUVO PAEYLOVIG fi/Kat pOALVONG.

H mepioogla mMOOGTNTA TOU TIPOIGVTOG, HETA TOV TTONUMEPIOUO, UMOPE( va TPOKAAECEL TNV
amokOANON TNG CGUYKOMNTIKAG UEUPPAVNG f/Kal va TPOKOAECEL TOV OXNUATIOUS MIKPWV
Bpavopdtwy mou Ba Teivouv va amokoAAnBolv amd Ta uedouata Kal Ta omoia MPEMel TavTa va
agaipovvtat. EmmAéov, pia umepBOAIKT TOGOTNTA TIPOIGVTOG TTAPATEIVEL TOV XPOVO TTOAUHEPIOHOU
Kal umopei va odnyroetl og ENNeln mpdopuonG.

ATIOQUYETE TNV EMAQPH PE TA PATIA. Z€ TIEPIMTTWON TUXAIOG EMAPHG, TAUVETE ApéCWG e VEPO. EGv To
TIPOIOV £XEl TONUHEPIOTEL, N amokOGAANor Tou Ba cupPei auBGPUNTA HETA a6 TEPITIOU 2-3 NUEPEC.
Edv To mpoiov €pBel Oe emagn He XEIPOUPYIKA epyaleia 1§ oTiSAmoTe Ao, Umopei va a@atpebsi
HE akeTovn. ENéyxeTe mavta T oupBatdtnTa TNG AKETOVNG HE TO UAIKO Kal TO TIpoG emegepyacia
e€aptnua.
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MPOEIAONOIHZEIZ

/N To Glubran® 2 mpémel va xpnolpomoIEiTal HOVO aMd €EEISIKEVUEVO 1ATPIKO TPOCWTTIKO. O
KATAOKELAOTHG anomolgitat kaBe euBuvn yia {nuiéG mou mpokalovvTal amd akataAAnAn xprion
OE GUYKPION HE QUTO TIOU AVAPEPETAL OTO TIAPAKATW TEXVIKO SeATIO Sedopévwv.

/N OmoleadimoTe XEIPOUPYIKEC Kal ENAXIOTA eMEPBOTIKEG eMeUBATIKEG SlaSIKAGIEC TPEMEL va
£KTEAOUVTAL HOVO QMO ATOMA TIOU £XOUV EMOPKI EKMAiSeUon Kal eEOIKEIWON HE TETOIEC
TEXVIKEG. ZUMPBOUNEUTEITE TNV 1aTPIKN BIBAIOYPAQIa OXETIKA HE TIG TEXVIKEG, TIG EMITAOKES Kat
TOUG KIVEUVOUG TIPIV TPy UATOTTON|CETE OTTOIASHTOTE XEIPOUPYIKN EMEPPaON.

/N Mpw amd ™ xprion, 0ag GUVIOTOUKE va SIaBACETE TIPOGEKTIKA OAEC TIC TANPOYOPIES TTOU
nepthapBdavovTal o auTto To PUANO OSNYIWV.

/N Mnv 10 XPNOWWOTIOIEITE £GV N CUOKEVAGIA TNG KUPEANG 1 N Hepovwpévn Soon eival avoixtn 1
TPUTTNHEVN. @

To mpoidv ivar piag xpriong. ®

/N H ouokeun gival anooTelpwévn Kai Sev UMopEi va emavaypnotpomoindei Kat va anooTelpwosi
HETA TO TPWTO Avolypa. H emavaypnotpomnoinon evéxel kivSOvoug HOAuvong yia Tov acBevi
AOYW QMWAEIG TNG QMOOTEIPWONG TOU TIEPIEXOHEVOL Kal Tapafiaong Twv Suvatotitwv
GUYKOMNONG Kal TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOC. @

/N To mpoidv givat étoipo yia xprion.

/\ Mn xpnotpomoleite To Glubran® 2 He CUOKEVEG A E€APTAATA TIOU TIEPIEXOLV TTOAUAVBPAKIKS,
Yla va amo@UYETE Tov aVEEENEYKTO TIOANUHEPIOUO TOU TIPOIGVTOG.

/\ To mpoi6y Sev TIPEMEL VA aPAIGVETAL 1} VA QVOIYVOETAl UE XPWOTIKE 1] GANEC OUGIEC, HE
e&aipeon TG ouoieg pe BAON TO €AAIO TIOU €XOLV WG OKOTIO VA TO KAVOUV OKTIVOOKIEPO. H
QAVAPEIEN UE AUTEG TIG OUGIEG TPOTIOTIOIEL AVAAOYIKA TOUG XPOVOUG TIOAUUEPICHOU, EMOUEVWG
£ival amapaitnTo To MElYHA Va Eival EVIEAWG OHOIOYEVEG KAl OHOIOHOPPO.

/N STV mepimTwon evSOOKOTIKGVY EQAPHOYGV yia OKAPUVON YOOTPIKGY KIPOGV, O OYKOG
Tou Glubran® 2 8ev mpénel va gival peyahitepog amd 1 ml avd éveon, yia va ano@euxfovv
avemBuuNTeG evEPYELEC, OnwG eMBONEG O TEPIOKEG Tou Sev eumAékovTal otn Stadikacia.
O OUVOAIKOG OYKOG TOU TIPOIGVTOG TIOU XPNOIUOTIOLETAl Yia T Bgparmeia Twv yaoTpIKWV
KIPOWV umopei va givat peyahitepn and 1 ml. v mepintwon evE0OKOTMKWV EQAPHOYWY Yia
OKA|PLVON KIPOWV 0100¢Ayou, 0 Oykog Tou Glubran® 2 Sev mpémel va givat peyoAUTtepog and
0,5 ml ava £veon, yia va amo@euxBov avemBUUNTES EVEPYEIEG OTIWG EUBONEC O TIEPIOKE TTOU
Sev gpmiékovtal otn Stadikaaia. O oLUVOAIKOG OYKOG TOU TTPOIOVTOG TTOU XPNOIHOTIOLEITAL Yia TN
Bepareia KIpowv Tou olwopayou Sev mpémel va unepPaivet o 1 ml.
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/N Na 81aBadete mavTa mPOCEKTIKA TIC 08NYIEC TWV CUOKEUGV EQAPHOYNG TIPWV amd TN XPHon

/\ Mn xpnoipomoteite To mpoidv edv Sev eival TON) PEUCTO H/kal givat BONG.

/\ Omolodrmote uMONelupaTIKO TIPOIOV Sev TPEMEL va emavaypnolponoindei kal Tpémel va
eEalelpOei.

/N To mpoiév Sev pmopei va enavanooteipwBei. @

/N € OMAVIEC TIEPITTWOELG, HETA TNV EQAPLOYN, MITOPEL VA ERQAVICTE HIC LETPIA KAl TIPOGWPIVH
TOMIKY PAeYpOVWNC avTidpaon.

/\ Edv 1o Glubran® 2 xpnotpomnoteital wg KGAAa yia Tn GUYKGAANGN HEYEAWY THNHATWY UPACHATOC,
OUVIOTATAL VA TTPOXWPAOETE OTNV TOMOBETNON TV AKPWV OGO TO SuVATOV YPNYOPOTEPQ, WOTE
Va PNV XAOETE PEPOC TNG IKAVOTNTAG KOAAAG OTIG TIPWTEG TTEPIOXES EQAPHOYI|G TOU TIPOIOVTOG.

/N\Edv 10 Glubran® 2 xpnotporoteital w¢ KONA yia TN OUYKGANON THNHATWV/MTEPIOXGOV
HE ONUAVTIKO MMWEN 10TO, CUVIOTATAL N EQAPHOYH MEYAAUTEPNG TOCATNTAG TPOIOVTOC,
TIPOOEXOVTAE TAVTA va PNV uTEPPaiVeL, WOTE va unv SnpoupynBei AKapmtn emeaveia.

MAPENEPTEIEX

€ OTAVIEG TIEPUTTWOELG, MTOPE( VA EUPAVIOTOUV PAEYHOVWSEIG QVTISPATELS, EVTOTIIOUEVEG OTNV

TIEPIOXN) EPAPHOYNG TOU TIPOIOVTOG. AUTEG Ot avTISPACEIG GupBaivouy EI8IKA 6TaV ) TOCHTNTA TOU

Glubran® 2 mou gpappoletal gival peyaAUTEPN ATO TN CUVIOTWHEVN SOCN TIOU AVAPEPETAL OTNV

napdypago “MéBodot epappoyng (Xeipoupyikég Epappoyec)”

& MEPIOXEG EMPPETTEIG OE AOIMWEELC (OTIWG TO OUPOYEVVNTIKG CUCTNHA), N UTIEPBOAIKT TTOCOTNTA

TIPOI6GVTOC aUEAVEL Tov KivEuvo @Aeypovwdwv aviispdoewy mou pmopei va eeAixBolv ot emipoveg

NOPWEELG.

Se umepeuaiodnToug f/kat SuvnTika aAlepyikoug aoBeveic, n Xprion Tou TMPOIOVTOG UMOpE va

TIPOKAAEDEL 1OXUPT) AANEPYIK QVTIGPAON TTOU O LEUOVWHEVES TIEPITTWOELG UMTOPEL va 08nyrRoet

oe avaguladia.

e oplopéveg e§WayYEIKEG EPAPUOYEG 1 KATA TN SIAPKEID €VOAYYEIQKWY EMEUPACEWY, Ot

gvuaioBntol aoBeveig pmopei va ailcBavBolv pa ehagpla aicbnon Bépuavong mou cuvodevetal

ané oTypiaio movo mou unoxwpei avBoppnTa.

S& eVOOOKOTTIKEC EQAPHOYEC YIA TN GKAPUVON TWV KIPGWV TOU GTOHAXOU KAl TOU O160QAyou, Eav

Sev TnpouvTal ol MTooATNTEG TToL UTIOSEIKVUOVTAL Yia gpappoyn (BA. evotnta Mpogidomotnoelc),

evOEXETAL VA EPPAVICTOVV EMBOAEC O€ TIEPLOXEC TTOL Sev pmAékovTat ot Stadikaoia.
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AIATHPHZH

To mpoidv mpémel va @uAdcoeTal og Beppokpacia petagy +2 °C kat +8 °C. L& mepImTwon mou To
TIPOI6V Tpénel va amoBnkeutei/petapepBei ektog Tou KabBopiopévou evpoug Beppokpasiag, To
TIPOidV pmopei va SiatnpnBei To oAU yia 5 cuvexeic nuépeg oe Beppokpacia mou Sev umepPaivel
ToUG 25 °C.

IZXYZ

To owoTa amoBnKeupEVO TIPOIOV 1oXVEL Yia 2 Xpdvia amd TV nuepounvia mapaywyng. To mpoiév
Sev mpénel va xpnotpomoleital mépav g npepounviag Aéne.

ANOZTEIPQIH

To mpoidv Kat n cuckevaaia Tou (Hovég Sdoel, Siokol kat cuokevaaie blister) eivat amootelpwpéva
Kat Sev mePIEKOLV NATEE 1] POANIKEG EVWTELG. [sTi
AMOPPIVH

MeTd tn Xprion, anoppiTe TN CUOKELH CUHPWVA UE TIG TOTIKES SIaSIKAoieg Kat oSnyieg.
EMIKOINQNIA

Omnolodrmote cofapd MEPIOTATIKO TTOU CUPPBAIVEL, OXETIKA LE TN OUCKEUN), TIPETIEL VOl AVAPEPETAL
ooV Kataokeuaotr) GEM Srl otn SiebBuvon nhektpovikou taxudpopeiou info@gemitaly.it kat oty
appodia apxr Tou KPAToug HENOUG OTO OTT0IO Eival EYKATEOTNHEVOG O XPNOTNG fi/Kat 0 aoBeviG.
Ze autAv TV MiEpimTwon, anarteitat Aemtopepiic MEPypag Tou mPOPARUATOC TTOU TPOEKUYE
KaBWwg kat n év8elgn Twv PETABANTWY SESOUEVWV TNG EUITAEKOUEVNG IATPIKIG OUCKEUNG (KWSIKOG
TOANONG, apBuodg maptidag, kwdikog UDI).

TYIKEYAZIA KAI KQAIKOI MPOIONTON

V. Mivakag
KoA Xuokevacia Mopen GMDN Baowko UDI-DI

G-NB-2 10 povég S60EIC/KoUTi Tml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 HoVEC SOOEIC/KOUT( 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 LOVEC SOOEIC/KOUTi 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 povég 860€Ig/KouTi 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 OVEG SOOEIG/KOUT( 0,35ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 povég 6o¢€ig/KouTi 0,25 ml 58777 803190219X
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MPOOPIZOMENH XPHXH KAI ENAEIZEIX XPHZIHXZ

To Glubran® 2 mpoopiletal yla Xprion o€ 10TOUG HE CUYKOAANTIKY, OQPAYIOTIKY], QIHOCTATIKN,
OKANPUVTIKY, UPONCTIKA Kal Baktnplootatiky Spdon.

EvSeikvutal otnv mapadooiakr] Kal AAmapOCKOTIIKY XEIPOUPYIKN Kal O Ogpameieq MEMTIKAG
£v800KOTINONG, EMEUPATIKNG AKTIVOAOYIAE KAl AYYEIOKHAG VEUPOOKTIVONOYIAG.

To Glubran® 2 umopei va e@appooTei o€ pUgG 00TA Kal XOvEpoug, evdoBnAiaks, Mmwdn kat
OUVSETIKO 10TO, Ot €OWTEPIKA eMONNa, TapéyXupa, BAEVVOYOVOUC Kal OpWSELS MEUBPAVEC
(meprrovaio, ume{wkoTa KAL),

To Glubran® 2 avtidpd pe GAa Tal CWHATIKA LyPd, OTIWG Aipa, NEHPO, XOAT, YAOTPIKG UYPO, TIAYKPEATIKO
XUMO KNI

To Glubran® 2 éxe1 eniong apootatiki Spdon oe acBeveic umd Bepaneia pe AVTITNKTIKG QAPHAKA
1 Tou Taoxouv amd ouyyevr) ehattwpata migng kabwg n Siadikacia TOAUMEPIOHOU Egival
ave€apTnTn and Toug MAPAyovTeS TAENG TTOU EUMAEKOVTAL GTNV AIMOCTAON.

AKONOUBOUV OPICUEVES EQAPUOYEC TOU TIPOTOVTOG OE SIAPOPES XEIPOUPYIKEG enepBacelc. Ma va

HABeTe TN owoTr péBodo epappoyrc Tou Glubran® 2 oe OAEG TIG XEIPOUPYIKEG EQAPHOYES, Eival

anapaiTNTo va EMKOWWVACETE UE TNV ETAIPEIA Hag 1} ToV e§0uat080TNpéVO Slavopéa Kal va eioTe

£€OIKEIWHEVOL HE TIG KATANNAEG TEXVIKEG 08NYIEC Kal TNV emayyeApaTIKn latpikn BiBAoypagia.

Kapdioxetpoupykn

« Q¢ AIPOOTATIKO KAl GYPAYIOTIKO yla TNV EVIOXUOT TOU PARUATOG OTO HUOKAPSIO.

+ Q¢ AIHOCTATIKG Kal OPEAYIOTIKG yla TNV vioXuon Tou PAUHATOC O avaCTOUWOELS (ayyeio-ayyeio kat
TIPooBeTIKO-ayYEiO).

Q¢ aUTOKOAANTO EMIBENA OTO HUOKAPSIO 1 Yia KOANGN TOU EMITESOL QVATOMNG OE TOHEG AOPTHG.

AyYEL0XELPOULPYIKT

« Q¢ aipooTATIKG KAl CPEAYIOTIKO yla TNV €ViOXUON TOU PAHPUATOC OE AVAOTOHWOELS (ayyeio-ayyeio Kal
TIPOCOETIKO-ayYEIO).

+ Q¢ GUYKOANTIKO Yia TN BEPATEIN IATPOYEVWY PEUSOAVEUPUOUATWY, HECW SIASEPHIKWY EVECEWV.

« Q¢ MANPWTIKO Kat GKANPUVTIKO YIa T Bepareia KIPOWV Kal QVEMAPKWV GAEPWV TwV KATW AKPWY, Héow
EVOAYYEIOKNG EVEONC.

NevpoxeLpouvpyLKn

+ Q¢ GUYKOANTIKO Kal GPPAYICTIKS yia T GUYKOAANON TwV EMOEUATWY GTOV 10TO TG OKANPAG PVIYYag.

« Q¢ 0QPayIoTIKS yia TNV MPOANYN cuplyyiwv Tou ENY yia To KAEIGIHO TOU TOUPKIKOU EQITTTOU UECW TNG
Slacpatvoeldoug 05ou.

+ Q¢ GUYKONNTIKO KAl GPPAYICTIKO Yia T GUYKOAANGN 0TIV KAl O0TWY KAl 0GTEOXOVEPIVWY BpauspaTwy.
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QPA/vaBoTipOoGWITLKI) XELPOLPYLKI

« Q¢ oPPayloTIKO yia TNV aVTIMETWMION Tou ENY Og pIvomapappIvIKEG Kal UTTOQUGIOKEG XEIPOUPYIKEG

ENEPPATELG.

Q¢ OPPAYIOTIKO yla T BEPATIEIR TWV YAPUYYOSEPUATIKWY KAl CTOHATOAVTPIKWVY CUPLYYiwV.

Q¢ GUYKONNTIKO OTN XEIPOUPYIKF TNG HUTNG KOl TWV TIAPAPPIVIWY KOATWV.

QG CPPAYIOTIKO UMTEPWIVIKWV PAPRV OF EMEUBATEIS XENEOTKIOTIOC KAl UTTEPWAG.

Q¢ GLUYKOMNTIKO Yia TN GUYKOMNON BpauopdTwy 0oToU-XOVEpoU.

Q¢ GUYKOMNTIKS Yia TNV TPOWONGN TNG TPOCGKOAANGNG SEPUATIKWY LOCKEVHATWY.

OdovTiatpLkn

« Q¢ GUYKONANTIKO Yia T 6TaBepomoinon Tou 0oTIKoL apaBupou ot emeUBACEIS avopBwaong tyHopEiwv.

« Q¢ oUYKOMNTIKG yia T oTaBepomoinon LAIKWY Blomrpwong o€ enepuBAcEIG KATEUBUVOHEVNG OOTIKAG
avamiaone.

Q¢ GUYKOMNTIKO Y10 TO KAEIGIO TWV EVEOOTOUATIKOV TOUWV.

OwpBaApoloyia

+ Q¢ GUYKOANTIKO YIa TN OTEPEWON TOU KPNHVOU TOU EMMEPUKOTA OF EMEUBACEIS TTTEPUYIOTAACTIKIAG.

+ Q¢ OPPAYIOTIKO Kal CUYKOMNNTIKO yia TO KAEIGIHO TwV SIATPHOEWY TOU KEPATOEISOUG.

Mawdoxetpovpyikn

« Q¢ AIHOOTATIKG O EKTOPEG 1Y BAABES MapeyXupATWSWY opyavwy (TTap, VEQPOG, TTAYKPEAS, OTAFVAC).

« Q¢ OPPAYIOTIKO Kal AIMOCTATIKO Ot Blogieg mvevpova.

+ Q¢ UMOKATACTATO PAUUATOG OE EMEUPATELG TEPITOUNG Kat umooTtadiag.

+ Q¢ OPPAYIOTIKO KAl ALUOCTATIKO OTO KAEIGIHO TwV SIATPHCEWY OpYyavwyY.

« Q¢ o@payloTiké oTn Bepareia cuptyyiwv.

« Q¢ OKANPLVTIKOC TapdyovTtag oTn Bepaneia Twv yasTpoolsoPayIKWV KIpoWV.

+ Q¢ GUYKONNTIKO KAl OQPAYIOTIKO OTO KAEICIHO TNE matévtag processum vaginalis.

Teviki XELPOLPYLKA

« Q¢ OUYKOMNTIKO OTNV TAQOTIKA TWV KNAWV Kal TWV EVIOHWY HE pmal@pata/méypa 16co otnv
Tapadootakr 600 Kat 6T AAmapOOKOTIIKI XEIPOUPYIKK.

« Q¢ oPpayloTiké 0T Bepareia TWV TPWKTOAOYIKWY CUPLYYiwV.

QG oPPAyIOTIKO Kal EVIoXUON TOGO TWV YOO TPEVTEPIKWY AVACTOUWOEWY GO0 KAl TOU TEPUATIKOU THHHATOG

Tou 0pBoU.

« Q¢ oepayloTiké oTn Bepareia YaoTPOSEPUATIKWV CUPLYYiwV.

QG o@PayIoTIKG GTNV TPOANYPN TOU GXNUATICHOU XOANPOPWV Kal XOANQOPWV CUPIYYIWV META amd eKTOMN

Amatog.

+ QG AIPOCTATIKO OE TTAPEYXUHATWSEIS I0TOUG (fTTap, TayKpeag, OIARVAG KATT...) 08 E0WTEPIKA eMOAALQ, HUG
Kat Amm@dn 1070,
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BapLatpiki) XELPOLPYLKA

« Q¢ OUYKOANTIKO yia TN GUYKOAANON Tou MMWSouG 10To0 Ot eMePBACEL; PIVOMAAOTIKAG HETG amo
YOOTPEKTOMN (EMéUBAON YIa YAOTPIKO HaViKI).

« Q¢ OPPAyIOTIKO KAl EVIOXUTIKO PAUUATWY HETA OnG AQMApOCKOTIKY EMUNAKN YAOTPEKTO (YAOTPIKO
Haviki) f YaotpeviepooTopia (yaoTpikr mapdkapyn) Roux-en Y.

MAAGTIKI XELPOLPYIKT

+ Q¢ OUYKOANTIKG, QUMOCTATIKO Yl TNV TPOCEUON TOU KPNnuvoUu Tou &éppatog ot emepPAcelg
KOINOTTAQOTIKNG.

« Q¢ oPPayloTIKG 0TV MPOANYN Kat BEPATTEIR TWV OPWHATWY OTNV KOINOTTAACTIKT.

+ Q¢ GUYKOANTIKO KAl QIHOOTATIKO OF EMEMBACELG PIVOTAACTIKNAG.

« Q¢ GUYKOANTIKO OTNV ENAVOPBWTIKN XEIPOUPYIKN HACTOU.

OWPAKOXELPOUPYIKI)

+ Q¢ EVIOXUTIKO OQPAYIOTIKO YIa AUECT AEPOCTACH KAl HEYOAUTEPN HNXAVIKT) QVTOXT|.

« Q¢ OPPAyIOTIKO yia BPOyXIKA Kat BPOYyXOMAEUPIKA GUPiyYIa.

TuvatkoAoyiK) XELPOLPYIKI

+ Q¢ GUYKONNTIKO KAl QIHOCTATIKO OE TAAOTIKEG EMEUBACEIC KONTTIOU KAl TTEPIVEOU.

+ Q¢ oPPayloTIkG yia T mpoAnYn kai Bepareia TG BouBwvikng AepupokRANG Kat TG AEUpOPPOIag.

« Q¢ GUYKONNTIKO YIa TN OTEPEWON TWV HATIWV yia T Bepareia TG MPOMTWonG.

Xelpoupyeio paoctold

« Q¢ o@payloTIké yia TNV TPOANYN kat ™ Bgpaneia opwpdTwy Kat 6 HETA amo &
HOOTEKTOUNG, TETAPTOTEKTOUIG Kat HACXaMaiag AepPadeVEKTOpNG.

OUPOAOYLKI) XELPOUPYLKN

+ QG AIPOCTATIKG KAl GPPAYIOTIKG KATA TN UETAROOXEUON VEPPOU.

« Q¢ OPPAyIOTIKO KAl AIHOCTATIKO OF VEQPPIKEG PAEEIC Kal AtHoppayIkéC BAGBEG.

« Q¢ 0PPAyIOTIKG KAl AIHOCTATIKG TNG AMEKKPITIKNG 080U OF EMEPBATEIG HEPIKIG VEQPEKTOUNG.

« Q¢ oPPayIoTIKG 0T Bepaneia TwV CUPLYYIWV TOU OUPOTIOINTIKOU.

« Q¢ oPPayIoTIKG 0T Bepaneia TNG HETEYXEIPNTIKAG AEUPOPPOIAG.

« QqUMIOKATACTATO PAHATOG OF EMEPPATELS PILWANG, TTEPITOHIG KAl PPEVOUNOTOUIG.

« Q¢ OUYKOAANTIKO 0 ot G 0UPNBPOTTAACTIKAG.

« Q¢ AIPOOTATIKO O EVEOOKOTIKEG EKTOHEG GYKWV TNG 0UPOSGXOU KUOTNG.

Memtikn evéookomnon

« Q¢ OQPAyIOTIKO OTNV €VEOOKOTIKN Bepareia GUPILYYiwV OICOPAYOU, YAOTPIKOU, YAOTPEVIEPIKOU,
SwdekadakTONOU Kal TaYKPEDTOG.

+ OC QILOCTATIKG Kal GPPAYICTIKG OTNV \ ia kau
QUHOPPAYIOG TOU YAOTPEVTERIKOU BAEVWOYOVOU Kal ToU unoﬁ)\evvovovou

POANYN NG HETEYXEIPNTIKAG
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+ QG aIHOoTATIKG OTNV EVSOOKOTIK Bepaneia mpoppulewv YAOTPIKWV-OWEEKASAKTUNIKWY ENKWV.
+ Q¢ OKANPULVTIKOG TIaPAyovTag OTNV & A fa kipowv Ppay YAoTpIKOU  Kat
Swdekadaktulou.

EmepBaATIK aKTVOAOYia Katl ayyELakr VEVPOAKTIVOAoyia

« Q¢ epPONIOTHG Of EUPBONIGHOUG Kal OKAPUVON apTNEIWV Kat GAERWV.

« Q¢ epPoNoTrG 0T Bepareia ayyelaKwY SUCTIAACILY Kat CUPIYYIWV.

« Q¢ eUPONOTIG OTNV AVTIHETWTIION TNG EVEOSIOPPONG.

« Q¢ OPPayIOTIKG 0T BEPATEID TWV HETEYXEIPNTIKWV CUPIYYIWV.

+ Q¢ EHPBONOTIG TWV TTPOCTATIKWY APTNPIWV OTN BEPATEia TOU TPOCTATIKOU ASEVWHATOG.
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XYMBOAA MNOY XPHZIMOMOIOYNTAI

“ ZTOlXE(0 KATAOKELAOTH

latpotexvoloyikd

TIPOISV, TO OTOIXEIO Eival
10TPOTEXVONOYIKO TIPOIOV
Irjpa CE kat aplOpog
avayv@piong Tou
KOIVOTTOINUEVOU OPYQVIOHOU

MnV armOCTEIPWVETE EK VEOU

Na pn xpnolgonolgitat gav n
OUOKEVAOIa ival KATECTPAUHEVN

Avalwotpa/Mnyv
EMAVAXPNOILOTIOIEITE

TupPBouleuteite TG  odnyieg
xeriong

Movadikd aAVayVWPIoTIKO
OUOKEUAG

Ap1BUOG KWSIKOU/KATAAGYOU

Hpepopnvia Ajéng

Kw&ikog maptidag

STERILE| A ATTOCTEIPWHEVO PE AONTITIKEG

Hpepounvia kataokeurg

1 (g8 e |® @

Awatnpeital oteyvo

TEXVIKEG
AnooTtelpwpévo cuoTNHA ;/‘+’/\ Kpatfiote pakpud amé to dueco
Smhou ppaypol ’-\\ NNakS pwg
/lf ‘Opla Beppokpaciag, Gvw Kal KATw, oTa omoia UMopEi va eKTeE pe aopalela n

ATPIKF) OUCKELN

Oplopoi

Atoxnpa: O i aoiwon Twv OV fj TG an680oNG pag ouoKeuric o SlatiBetal oy ayopd,

oupnephapBavopévou AaBoug xpriong mou ané é KaBG Kat A ote

10U Tap: 610V Kau

ZoBapé atixnpa: OTOIOBAMOTE ATUXNYA TO OT0l0, GYECA N €jiIEDD, EXEl TpOKANEOEI, UTOPEl Val £Xel IPOKAMEOEL 1 TopEl va
TIpOKGAEOEL OTIOIASTTIOTE A6 Tic akGAOUBE SuvEMElec: Gdvatog aoBevouc, XproT f GAAoU atépou. ToBapr emGeivwon, MpoowpIvr i
HOVILN, TG KaTAOTAONG TG Lyelag evéc aoBevos, XpRoT f GNkou atépou i coBapr amevi yia T Snpéota vyeia.

ZoPapr amethi yia T Snpéoia uyeia: veyovsc mou Ba Uopoboe va o8nyiioet ot Gpiedo kivuvo Bavétou, coPapr emdelvwon e
KaTGoTAoNG TG Vyelag evog atopou i coBap aoBéveia mov propelva peon pton kat Tov propei va oSNy
ONUVTIKG T10000TO f A eivar f yiatov £V0 T6TIO Kall XpOVO.

SSCP: Mepihnyn Acaeiac kat Khvikiic ATéSoon (SSCP) AtatiBetat oty moAn Eudamed p6iG evepyoromnBel.

An. 15 ka1 17/10/2023
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C € 0373

FISA TEHNICA SI PROSPECTUL DE INSTRUCTIUNI

Co-monomer NBCA - MS
CARACTERISTICI
Glubran® 2 este un dispozitiv medical chirurgical de clasa lll (utilizare chirurgicald internd si externd)
care respecta reglementarile europene in vigoare. Glubran® 2 este un lichid de natura sintetica pe
baza de cianoacrilat modificat prin adaugarea unui monomer sintetizat chiar de catre producator.
Glubran® 2 are proprietati adezive, de etansare si hemostatice pronuntate; odata polimerizat,
asigura o bariera antiseptica eficientd impotriva celor mai comuni agenti infectiosi sau patogeni
in interventiile chirurgicale. Este un lichid gata de utilizare, transparent, de culoare galben
deschis. La contactul cu tesutul viu si intr-un mediu umed, se polimerizeaza rapid, creand o
pelicula elastica subtire cu rezistenta mare la tractiune care garanteaza o aderenta solida la tesut.
O astfel de pelicula se adapteaza in mod natural la anatomia tesuturilor pe care este aplicata,
este impermeabild si nu este compromisé/lizatd/degradata de sange si de fluidele corporale.
Pelicula poate fi strapunsa cu usurinta de un ac de suturd. Timpul de polimerizare variaza in
functie de tipul de tesut cu care intra in contact Glubran® 2, de natura lichidelor prezente
si de cantitatea de produs aplicata. In conditii de aplicare corectd, Glubran® 2 incepe s se
polimerizeze dupéa aproximativ 1-2 secunde, finalizandu-si reactia in aproximativ 60-90
de secunde. La sfarsitul acestei reactii, Glubran® 2 isi atinge rezistenta mecanicd maxima.
Odata polimerizat, Glubran® 2 nu mai are nicio putere adeziva, astfel incat tesuturile sau tifonul
chirurgical pot fi asezate unul langa altul sau juxtapuse fara riscul de lipire nedorit. In cadrul
procedurilor chirurgicale normale, pelicula Glubran® 2 este eliminata printr-un proces de
degradare hidrolitica; durata acestui proces variaza in functie de tipul de tesut si de cantitatea de
Glubran® 2 aplicata. Reactia de polimerizare poate genera o temperatura de aproximativ 45 °C.
Glubran® 2 reduce timpul de recuperare functionald post-operatorie si reduce durerea in cazul
tratamentului herniilor. Glubran® 2 reduce durata interventiei chirurgicale.
Glubran® 2 previne complicatiile postoperatorii, cum ar fi sangerarea, formarea de fistule de
diferite tipuri si acumularea de fluide biologice.
Glubran® 2 opreste sangerarea arteriald si venoasa in cateva secunde.
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Glubran® 2 permite tratamentul minim invaziv al diferitelor tipuri de fistule.

Glubran® 2 este un tratament paliativ al durerii in cazul metastazelor osoase.

MODALITATEA DE APLICARE

Aplicatii in domeniul chirurgical

Deschideti blisterul si extrageti doza unica de produs in mod steril. Inainte de a deschide unitatea
monodoza, verificati starea de fluiditate a Glubran® 2 si transparenta acestuia. Daca produsul
nu este foarte fluid si/sau este tulbure, acesta nu trebuie utilizat. Glubran® 2 trebuie aspirat din
unitatea monodoza cu ajutorul unei seringi luer lock cu un ac de 4-5 cm. Glubran® 2 poate fi aplicat
cu dispozitive aplicatoare dedicate sau picatura cu picatura direct cu aceeasi seringa cu ac de
insulina (aproximativ o picitura de produs pe cm?). Inainte de aplicare, acolo unde este posibil,
curétati zona care urmeaza sa fie tratata. Pentru a fi eficient, Glubran® 2 trebuie sa intre in contact
direct cu tesuturile; din acest motiv, inainte de aplicare, indepértati orice acumulari/reziduuri de
sange, sau orice alt lichid prezent.

Glubran® 2 aplicat in cantitati mici cu ajutorul dispozitivelor aplicatoare dedicate
permite obtinerea unei pelicule adezive subtiri dupd polimerizare. Nu aplicati mai
multe picaturi de produs in acelasi loc. Eventualul exces de produs, in primele
5-6 secunde de la aplicare, poate fi indepartat cu un tampon sau tifon uscat.
Dupa aplicare si pana la terminarea reactiei de polimerizare (60-90 de secunde), nu atingeti
produsul, deoarece acesta se poate desprinde sau nu produce efectul dorit. Cantitatea de produs
in exces, dupé polimerizare, poate duce la desprinderea peliculei adezive si/sau la formarea de
fragmente mici care vor avea tendinta de a se desprinde de tesut si care vor trebui intotdeauna
a fi indepartate. O cantitate excesiva de produs, precum si prelungirea timpului de polimerizare,
poate cauza o lipsa de aderenta.

Glubran® 2 poate fi aplicat sub forma nebulizata cu ajutorul dispozitivelor accesorii dedicate
(Ref. G2-NBT-xx) atat pentru proceduri laparoscopice, cat si laparotomice; nebulizarea produsului
permite aplicarea unei cantitati adecvate de Glubran® 2, forménd o pelicula subtire, elastica, care
adera la tesut. In cazul aplicrii prin pulverizare, aplicati produsul urméand instructiunile de utilizare
relevante pentru fiecare dispozitiv de pulverizare.

Dispozitive accesorii pentru aplicarea corecta a Glubran® 2:

Seringa cu ac de insulina

Glubran® 2 se aplica picatura cu picatura cu ajutorul unei seringi cu ac de insulina. Produsul trebuie
aplicat intr-o cantitate de aproximativ o picaturd pe cm”
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Dispozitiv picatura cu picatura (Ref. G2 DCD-210-8T)

Acest dispozitiv permite o aplicare picatura cu picatura mai precisa si mai controlatd de Glubran® 2
in comparatie cu aplicarea cu o seringa si un ac de insulina.

Varf aplicator (Ref. G-DT)

Capatul cu o periuta al varfului aplicatorului permite aplicarea unui strat subtire de Glubran® 2
direct pe zona care urmeaza sa fie tratata.

Cateter pentru laparoscopie (Ref. G2-LPC-xx)

Acest dispozitiv permite aplicarea Glubran® 2 in timpul interventiilor chirurgicale laparoscopice.
Nebulizator (Ref. G2-NBT-xx)

Sistemul permite ca Glubran® 2 sa fie aplicat sub forma nebulizata in interventiile chirurgicale
laparotomice, laparoscopice, toracoscopice si endoscopice.

Glutack (Ref. GB-DS xx)

Acest dispozitiv permite aplicarea controlatd a Glubran® 2 sub forma de picaturi calibrate in cadrul
interventiilor chirurgicale laparoscopice si laparotomice.

Aplicarea la nivelul pielii

Glubran® 2 poate fi utilizat si pentru administrare cutanata. Produsul trebuie aplicat pe piele, in
exterior, dupa ce marginile plagii, care a fost curatata in prealabil, au fost apropiate si ajustate
perfect. Marginile plagilor trebuie sa fie tinute alaturate timp de aproximativ 1 minut. Odata ce
polimerizarea a avut loc, nu mai este posibila nicio alta corectie. Dupa aplicare, verificati cu atentie
aderenta corecta a tesuturilor tratate. Glubran® 2 se va desprinde spontan la 5-8 zile dupa aplicare.
Pentru acest tip de aplicare, se recomanda utilizarea varfului aplicator.

CONTRAINDICATII

Produsul nu trebuie aplicat in contact direct cu tesutul cerebral.

Produsul nu trebuie aplicat in interiorul lumenului unui vas, cu exceptia tratamentelor in curs de
endoscopie digestiva, radiologie interventionald, scleroza si embolizare venoasa si neuroradiologie
vasculard.

Produsul nu trebuie utilizat la persoanele hipersensibile si la femeile insarcinate.

Produsul nu trebuie utilizat in cazul varicelor sdngerande rezultate din ciroza hepatica juvenila de
origine necunoscuta. Produsul nu trebuie utilizat in anastomozele nervilor periferici.

Produsul nu trebuie sa fie picurat direct din monodoz3, ci trebuie aplicat cu ajutorul unuia dintre
dispozitivele dedicate fabricate de companie sau cu o seringa cu ac de insulina.
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PRECAUTII
Glubran® 2 are o vascozitate usor mai mare decét apa, asa ca trebuie aplicat cu mare atentie
pentru a evita ca produsul sa se raspandeasca in zone nedorite. Dacd este necesar, aplicati tifon
pentru a proteja zonele inconjuratoare. Verificati intotdeauna compatibilitatea lui Glubran® 2 cu
alte dispozitive medicale utilizate in timpul interventiei chirurgicale, de exemplu, dispozitivele
din silicon pur sau policarbonat pot afecta aderenta produsului (silicon) sau pot declansa
polimerizarea (policarbonat).

Glubran® 2 trebuie aplicat intotdeauna in cantitati minime: aproximativ 1 picatura pe cm’

evitdndu-se aplicarea mai multor picaturi de produs in acelasi loc, sau maximum doud treceri cu

nebulizatorul pe aceeasi parte a tesutului tinta. Un al doilea strat de produs poate fi aplicat peste
primul strat numai dupa ce acesta din urma s-a polimerizat deja.

Eventualul exces de produs, in primele 5-6 secunde de la aplicare, poate fiindepartat cu un tampon

uscat. Utilizarea unor cantitéti excesive de Glubran® 2 in zonele cu risc de infectie, (cum ar fi tractul

uro-genital), a fost asociata cu un risc crescut de inflamatie si/sau infectie.

Cantitatea de produs in exces, dupa polimerizare, poate duce la desprinderea peliculei adezive si/

sau la formarea de fragmente mici care vor avea tendinta de a se desprinde de tesut si care vor

trebui intotdeauna a fi indepartate. In plus, o cantitate excesiva de produs prelungeste timpul de
polimerizare si poate rezulta intr-o lipsa de aderenta.

A se evita contactul cu ochii. In caz de contact accidental, spalati imediat cu apa. Dacé produsul s-a

polimerizat, se va desprinde spontan dupa aproximativ 2-3 zile.

Tn cazul in care produsul intrd in contact cu instrumente chirurgicale sau cu orice altceva, acesta

poate fi indepartat cu acetona. Verificati intotdeauna compatibilitatea acetonei cu materialul si

partea care urmeaza sa fie tratata.

AVERTIZARI

/N Glubran® 2 trebuie sa fie utilizat numai de catre personal medical calificat. Producatorul isi
declina orice responsabilitate pentru daunele cauzate de utilizarea necorespunzatoare legata
de urmatoarea fisa tehnica.

/N Eventualele proceduri chirurgicale si minim invazive trebuie efectuate numai de catre
persoane care au fost instruite in mod corespunzator si sunt familiarizate cu astfel de tehnici.
Consultati literatura medicala cu privire la tehnici, complicatii si pericole inainte de a efectua
orice procedura chirurgicald.

/N Tnainte de utilizare, se recomanda citirea cu atentie a tuturor informatiilor incluse in acest
prospect cu instructiuni.
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/N Nu utilizati in cazul in care blisterul sau doza unica este deschisa sau perforaté.@

/N Produsul este de unica folosint3.

/N Dispozitivul este steril si nu poate fi refolosit si resterilizat odaté ce a fost deschis. Reutilizarea
prezinta un risc de infectie pentru pacient din cauza pierderii sterilitatii continutului si a
compromiterii capacitatii de lipire si a functionalitatii produsului.

/N Produsul este gata de utilizare.

/N\ Nu utilizati Glubran® 2 cu dispozitive sau accesorii care contin policarbonat pentru a evita o
polimerizare necontrolata a produsului..

/N Produsul nu trebuie sa fie diluat sau amestecat cu coloranti sau alte substante, cu exceptia
substantelor triiodice pe baza de ulei pentru a-l face radioopac. Amestecarea cu astfel de
substante modifica proportional timpul de polimerizare, astfel incat amestecul trebuie sa fie
complet omogen si uniform.

/N\in cazul aplicirilor endoscopice pentru scleroza varicelor gastrice, volumul de
Glubran® 2 nu trebuie sa depaseasca 1 ml per injectie pentru a evita efectele
nedorite, cum ar fi emboliile in regiunile neimplicate in procedura. Volumul total
de produs utilizat pentru tratarea varicelor gastrice poate fi mai mare de 1 ml.
In cazul aplicatiilor endoscopice pentru scleroza varicelor esofagiene, volumul de Glubran® 2
nu trebuie sa depaseasca 0,5 ml per injectie pentru a evita efectele nedorite, cum ar fi embolia
in regiunile neimplicate in procedura. Volumul total de produs utilizat pentru tratarea varicelor
esofagiene nu trebuie sa depaseasca 1 ml.

/N Cititi intotdeauna cu atentie instructiunile dispozitivelor aplicatoare inainte de utilizare.

/N Nu utilizati produsul daca nu este foarte fluid si/sau tulbure.

/N Orice reziduu de produs nu trebuie reutilizat si trebuie eliminat.

/N Produsul nu poate fi resterilizat.

/N In cazuri rare, dupa aplicare poate apérea o reactie inflamatorie locald minora si temporara.

/N Atunci cand se utilizeazi Glubran® 2 ca adeziv pentru lipirea unor portiuni mari de tesut, se
recomanda atasarea cat mai rapida a lambourilor, pentru a nu pierde o parte din capacitatea
adeziva in primele zone de aplicare a produsului.

/N n cazul in care Glubran® 2 este utilizat ca adeziv pentru lipirea unor portiuni/zone cu o
cantitate considerabila de tesut adipos, se recomanda aplicarea unei cantitati mai mari de
produs, avand intotdeauna grija sa nu se exagereze pentru a nu crea o suprafata rigida.
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EFECTE NEDORITE

in cazuri rare, pot apérea reactii inflamatorii, localizate in zona de aplicare a produsului. Astfel de
reactii apar in principal atunci cdnd cantitatea de Glubran® 2 aplicatd este mai mare decat doza
recomandata si mentionata in sectiunea “ Modalitatea de aplicare (aplicatii chirurgicale)”.

in zonele predispuse la infectii (cum ar fi tractul uro-genital), o cantitate excesivd de produs
favorizeaza riscul unor reactii inflamatorii care pot evolua in infectii prelungite.

Tn cazul pacientilor hipersensibili si/sau cu tendinte alergice, utilizarea produsului poate provoca o
reactie alergica puternica, care, in cazuri izolate, poate duce la anafilaxie.

Tn anumite aplicatii extravasculare sau in timpul procedurilor endovasculare, pacientii sensibili pot
resimti o usoara senzatie de caldura insotita de o durere de moment care dispare spontan.

in cazul aplicatiilor endoscopice pentru scleroza varicelor gastrice si esofagiene, pot aparea
embolii in regiuni neimplicate in procedura daca nu sunt respectate cantitatile de aplicare indicate
(a se vedea sectiunea Avertizari).

DEPOZITAREA

Produsul trebuie pastrat la o temperatur cuprinsi intre +2 °C si +8 °C. In cazul in care produsul
trebuie pastrat/transportat in afara intervalului de temperatura mentionat, produsul poate fi
pastrat timp de maxim 5 zile consecutive la o temperatura care sa nu depaseasca 25 °C.
PERIOADA DE VALABILITATE

Daca este pastrat in mod corespunzator, produsul este valabil timp de 2 ani de la data fabricarii.
Produsul nu trebuie sa fie utilizat dupa data de expirare.

STERILITATEA

Produsul si ambalajul acestuia ( monodoze, flacoane si blistere) sunt sterile si nu contin latex sau
ftalati.
ELIMINAREA

Dupa utilizare, eliminati dispozitivul respectand procedurile si indrumarile locale.

CONTACTE

Orice incident grav survenit cu dispozitivul trebuie raportat producatorului GEM S.rl. la adresa
de e-mail info@gemitaly.it si autoritatii competente din Statul membru in care utilizatorul si/sau
pacientul isi are domiciliul. Se solicita, in acest caz, o descriere detaliatd a problemei aparute,
precum si datele variabile ale dispozitivului medical in cauza (codul de vanzare, numarul lotului,
codul UDI).
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AMBALAJ $I COD PRODUS
A se vedea tabelul

REF Ambalaj Format GMDN UDI-DI de baza
G-NB-2 10 monodoze/cutie 1ml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 monodoze/cutie 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 monodoze/cutie 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 monodoze/cutie 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 monodoze/cutie 0,35ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 monodoze/cutie 0,25 ml 58777 803190219X

UTILIZARE PREVAZUTA $I INDICATII DE UTILIZARE

Glubran® 2 este destinat utilizarii pe tesuturi cu actiune adezivé, de etansare, hemostaticd,

sclerozanta, embolizanta si bacteriostatica.

Este indicat in chirurgia traditionala si laparoscopicd, precum si in endoscopia digestiva, radiologia

interventionala si neuroradiologia vasculara.

Glubran® 2 poate fi aplicat pe tesutul muscular, osos si cartilaginos, endotelial, adipos, conjunctiv,
epiteliile interne, parenchimul, membranele mucoase simembranele seroase (peritoneu, pleura etc.).
Glubran® 2 reactioneaza cu toate fluidele corporale, cum ar fi sangele, limfa, bila, sucul gastric,
sucul pancreatic etc.
Glubran® 2 indeplineste, de asemenea, o actiune hemostaticd la pacientii aflati sub tratament
cu medicamente anticoagulante sau care sufera de defecte congenitale de coagulare, deoarece
procesul de polimerizare este independent de factorii de coagulare implicati in hemostaza.
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Mai jos sunt prezentate cateva aplicatii ale produsului in diferite interventii chirurgicale. Pentru a

cunoaste modalitatea corectd de aplicare a Glubran® 2 in toate aplicatiile chirurgicale, este necesar

sa contactati compania noastra sau distribuitorul autorizat si sa cunoasteti instructiunile tehnice

corespunzatoare si literatura medicald profesionala.

Cardiochirurgie

- Caagent de etansare hemostatic si de intarire a suturilor la nivelul miocardului.

« Ca material de agent de etansarere hemostatic si de intarire a suturii la anastomoze (vaso-vasculare si
protetico-vasculare).

« Caun adeziv tip plasture pe miocard sau pentru a lipi planul de disectie in disectiile aortice.

Chirurgia vasculara

- Ca material de agent de etansarere hemostatic si de intarire a suturii la anastomoze (vaso-vasculare si
protetico-vasculare).

« Caadeziv pentru tratamentul pseudoanevrismelor iatrogene, prin injectii percutanate.

- Ca agent de umplere si sclerozant pentru tratamentul venelor varicoase si insuficiente ale membrelor
inferioare, prin injectare endovasculara.

Neurochirurgie

- Caadeziv si agent de etansare pentru lipirea plasturilor pe tesutul dural.

- Ca agent de etansare pentru prevenirea fistulelor lichidiene pentru inchiderea trans-sfenoidala a seii
turcesti.

- Caadeziv si agent de etansare pentru lipirea operculelor si a fragmentelor osoase si osteocartilaginoase.

Chirurgie ORL/Maxilofaciala

« Caagent de etansare pentru tratamentul LCR in chirurgia naso-parazala si hipofizara.

- Caagent de etansare pentru tratamentul fistulelor faringocutanate si oroantrale.

« Caadeziv in chirurgia nazala si sinusala.

- Caagent de etansare al suturilor palatine in operatiile de despicatura labiala si palatina.

« Caadeziv pentru lipirea fragmentelor de os-cartilaj.

« Caadeziv pentru a facilita transplantul grefelor de piele.

Odontostomatologie

« Caadeziv pentru stabilizarea ferestrei osoase in operatiile de sinus lifting.

« Ca adeziv pentru stabilizarea biomaterialelor de umplutura in procedurile de regenerare osoasa ghidata.

« Ca adeziv pentru inchiderea inciziilor intraorale.

Oftalmologie

« Caadeziv pentru fixarea pliului conjunctival in interventiile de pterigioplastie

« Caagent de etansare si adeziv pentru inchiderea perforatiilor corneene.
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Chirurgie pediatrica

« Ca hemostatic la rezectii sau leziuni ale organelor parenchimatoase (ficat, rinichi, pancreas, splina).

Ca agent de etansare si hemostatic pe biopsiile pulmonare.

« Cainlocuitor de sutura in circumcizie si hipospadias.

Ca agent de etansare si hemostatic in obturarea perforatiilor organelor.

Ca agent de etansare in tratamentul fistulelor.

« Caagent sclerozant in tratamentul varicelor gastro-esofagiene.

« Caadeziv si agent de etansare in obturarea patent processum vaginalis.

Chirurgie generala

« Caadeziv in cazurile de abdominoplastie si a laparocelilor cu plasture/plasa atat in chirurgia traditionala,

cat siin cea laparoscopica.

Ca agent de etansare in tratamentul fistulelor proctologice.

Ca agent de etansare si intarire a anastomozelor gastro-intestinale si rectale.

Ca agent de etansare in tratamentul fistulelor gastrocutanate.

Ca agent de etansare in prevenirea formarii bilomului si a fistulei biliare ca urmare a rezectiei hepatice.

Ca hemostatic pe tesuturile parenchimatoase (ficat, pancreas, splina etc.), pe epiteliile interne, muschi si

tesut adipos.

Chirurgie bariatrica

« Caadeziv pentru lipirea tesutului adipos in procedurile de omentoplastie dupa gastrectomia longitudinala.

« Caagent de etansare si intarire a suturilor dupa gastrectomia longitudinala sau gastroenterostomia Roux-en Y.

Chirurgie plastica

« Caadeziv, hemostatic pentru aderenta lambourilor de piele in procedurile de abdominoplastie.

« Caagent de etansare in prevenirea si tratamentul seromului in abdominoplastie.

« Caadeziv si hemostatic in operatiile de rinoplastie.

« Caadeziv in chirurgia reconstructiva a sanilor.

Chirurgie toracica

« Ca etansant de intarire pentru aerostazie imediata si etansare mecanica sporita.

- Caagent de etansare pentru fistulele bronsice si bronho-pleurale.

Chirurgie ginecologica

« Ca adeziv si hemostatic in vaginoplastie si perineoplastie.

- Caagent de etansare pentru prevenirea si tratamentul limfocelelor inghinale si al limforeei.

« Caadeziv pentru fixarea plaselor pentru tratamentul prolapsului.

Chirurgia sanilor

- Ca agent de etansare pentru prevenirea si tratarea seromului si a limforeei dupa mastectomie,
cvadrantectomie si limfadenectomie axilara.
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Chirurgie urologica
« Ca hemostatic si agent de etansare in timpul transplantului renal.
Ca agent de etansare si hemostatic pe laceratii si leziuni renale hemoragice.
Ca agent de etansare si hemostatic al caii excretoare in interventiile de nefrectomie partiala.
Ca agent de etansare in tratamentul fistulelor urinare.
Ca agent de etansare in tratamentul limforeei postoperatorii.
Cainlocuitor de sutura in procedurile de fimoza, circumcizie si frenulotomie.
Ca adeziv de grefé in procedurile de uretroplastie.
Ca hemostatic la rezectiile endoscopice ale tumorilor vezicale.
Endoscopie digestiva
Ca agent de etansare in tratamentul endoscopic al fistulelor esofagiene, gastrice, gastrointestinale,
duodenale si pancreatice.
Ca hemostatic si agent de etansare in tratamentul endoscopic si in prevenirea sangerarilor post-resorbtie
ale mucoasei si sub-mucoasei gastrointestinale.
« Ca hemostatic in tratamentul endoscopic al ulcerelor gastrice-duodenale sangerande.

Ca sclerozant in tratamentul endoscopic al varicelor esofagiene, gastrice si duodenale.

diologie interventionala si neuror i a
Ca embolizant in embolizarea si sclerozarea arterelor si venelor.
« Ca embolizator in tratamentul malformatiilor si fistulelor vasculare.
Ca embolizator in tratamentul endoleak-ului.
Ca agent de etansare in tratamentul fistulelor post-chirurgicale.
« Ca embolizator al arterei prostatei in tratamentul adenomului de prostata.
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SIMBOLURI UTILIZATE

“ Date despre producator Nu resterilizati
Dispozitiv medical, articolul Nu utilizati dacd ambalajul este
este un dispozitiv medical deteriorat
c € Marca CE si numarul de
identificare al organismului De unicé folosinta / Nu reutilizati
nnnn notificat

Consultati instructiunile de

Cod / Numar de catalog utilizare

Data de expirare Identificator unic al dispozitivului

Codul lotului Data de fabricatie

Sterilizat prin tehnici aseptice Se pastreaza uscat

N E == e

e 5 : " " <
Sistem steril cu barierd dubla //TY Ase pa“fa ferit de lumina directa
0 asoarelui

Limitele superioare si inferioare de temperatura la care dispozitivul medical poate
fi expus in siguranta

Incidente: Orice functionare defectuoasa sau modificare a caracteristicilor sau a performantelor unui dispozitiv pus pe piatd, inclusiv
utilizarea necorespunzatoare determinata de caracteristicile ergonomice, precum si orice inadecvare a informatiilor furnizate de
producitor si orice efecte secundare nedorite.

Incidente grave: Orice incident care, in mod direct sau indirect, a provocat, ar fi putut provoca sau poate provoca oricare dintre
urmatoarele consecinte: Decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane; deteriorarea grav, temporara sau permanents, a
starii de sanétate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane sau  amenintare grava la adresa sanatatii publice.
Amenintare grava la adresa sanatatii publice: un eveniment care ar putea duce la un risc iminent de deces, la o deteriorare grava
a starii de sanatate a unei persoane sau la o boala grav care ar putea necesita masuri de remediere rapida si care este susceptibila
s provoace o rata semnificativa de morbiditate sau de mortalitate sau care este neobisnuité sau neasteptata pentru momentul si
locul respectiv.

SSCP: Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP) disponibil pe portalul Eudamed odata ce este activ.
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C € 0373

TECHNICKY LIST A PRIBALOVY LETAK

Zlozenie:
Ko-monomér NBCA - MS

VLASTNOSTI

Glubran® 2 je chirurgicka zdravotnicka pomdcka triedy Il (pre vnatorné i vonkajsie chirurgické
poutitie), ktord odpoveda platnej eurépskej legislative.

Glubran® 2 je tekutina syntetického pévodu na baze kyanoakrylatu, modifikovana pridanim
syntetizovaného monoméru od samotného vyrobcu.

Glubran® 2 ma vyrazné lepiace, utesiiovacie a hemostatické vlastnosti; po polymerizacii
predstavuje Gcinnu antiseptickd bariéru pre najrozsirenejsie infek¢né alebo patogénne cinidla
pri chirurgickych zakrokoch. Jedna sa o tekutinu svetloZltej farby, pripravent na pouzitie.
Pri kontakte so zivym tkanivom a vo vlhkom prostredi rychlo polymerizuje a vytvéra tenky
nepriepustny elasticky film, s vysokou pruznostou, ktory zaru¢uje pevné prilnutie k tkanivam.
Tento film sa prirodzene prisposobi anatémii tkaniv, na ktoré je naneseny, je nepremokavy a nie
je ohrozovany / podrobovany lyzii / degradovany krvou a telesnymi tekutinami. Film je mozné
lahko prepichnut ihlou na Sitie. Doby polymerizacie sa menia v zavislosti na type tkaniva, s ktorym
Glubran® 2 pride do kontaktu, na druhu pritomnych tekutin a na mnozstve aplikovaného vyrobku.
V podmienkach spravnej aplikacie za¢ne Glubran® 2 polymerizovat po priblizne 1-2 sekundach,
pricom az svoju reakciu dokoni v priebehu 60-90 sekund. Po ukonéeni uvedenej reakcie dosiahne
Glubran® 2 svoju maximélnu mechanicku odolnost. Po polymerizécii uz Glubran® 2 nema Ziadnu
lepiacu schopnost, a preto bude mozné prisuntt alebo polozit vedla chirurgickd gazu bez rizika
neziaduceho prilepenia. V beznych podmienkach je film Glubran® 2 odstraneny prostrednictvom
procesu hydrolitickej degradacie; trvanie tohto procesu sa meni v zavislosti na type a mnozstve
aplikovanej pomocky Glubran® 2. Reakcia polymerizacie méze vytvérat teploty priblizne 45 °C.
Glubran® 2 znizuje dobu rekuperacie po chirurgickom zakroku a znizuje bolest pri liecbe hernie.
Glubran® 2 znizuje dobu chirurgického zakroku.

Glubran® 2 predchadza poopera¢nym komplikaciam, ako je krvacanie, tvorba fistul rézneho druhu
a zber biologickych tekutin.
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Glubran® 2 zastavuje arteridlne i venézne krvacanie v priebehu par sekund.

Glubran® 2 umozriuje miniinvazivne o3etrenie réznych druhov fistul.

Glubran® 2 predstavuje paliativnu liecbu bolesti kostnych metastaz.

SPOSOB APLIKACIE

Chirurgické aplikacie

Otvorte blister a odoberte jedno jednodévkové balenie vyrobku v sterilnom rezime. Pred
otvorenim jednodavkového balenia skontrolujte stav tekutosti pomocky Glubran® 2 a jej
priesvitnost. Ked je vyrobok mélo tekuty a/alebo kalny, nesmie sa pouzivat. Glubran® 2 je potrebné
nasat z jednodavkového balenia prostrednictvom striekacky s uzaverom typu ,luer lock” s 4-5cm
ihlou. Glubran® 2 je mozné aplikovat dedikovanymi aplika¢nymi zariadeniami po kvapkach priamo
tou istou striekackou s inzulinovou ihlou (ca jednu kvapku vyrobku na cm?). Tam, kde je to mozné,
ocistite pred aplikaciou miesto uréené na o3etrenie. Aby bol Glubran® 2 u¢inny, musi prist do
priameho kontaktu s tkanivami; z tohto dévodu pred aplikaciou odstrante pripadni zachytenu/
nahromadent krv, alebo akékolvek iné tekutiny.

Glubran® 2 aplikovany v minimdlnom  mnozstve  dedikovanymi  aplikatnymi
zariadeniami  umoziuje ziskat po polymerizicii tenky prilnavy film. Neaplikujte
viac kvapiek vyrobku na to isté miesto. Pripadny prebytok vyrobku je mozné v
priebehu prvych 5-6 sekind od aplikacie odstrénit suchym tampénom alebo gazou.
Po aplikécii a az do ukoncenia polymerizacnej reakcie (60-90 s) sa nedotykajte vyrobku, pretoze
by sa mohol oddelit a nevyvolal by pozadovany tc¢inok. Nadmerné mnozstvo vyrobku méze po
polymerizécii spdsobit oddelenie lepivého filmu a/alebo vyvolat tvorbu malych fragmentov,
ktoré budu mat tendenciu sa oddelit od tkaniv, a ktoré bude vzdy potrebné odstranit. Nadmerné
mnozstvo vyrobku moze sposobit okrem prediZenia polymerizacie aj to, ze sa neprilepi.

Glubran® 2 moze byt aplikovany rozprasenim, a to prostrednictvom prisluiného dedikovaného &
prislusenstva (ozn. G2-NBT-xx) pre laparoskopické aj pre laparotomické postupy; rozprasenie
vyrobku Glubran® 2 umozriuje prilozit vhodné mnozstvo a vytvorit tenky elasticky film, ktory
prilne k tkanivu. Pri aplikacii rozprasenim aplikujte vyrobok za dodrzania nasledujucich pokynov
na poutzitie kazdého nebuliza¢ného prostriedku.

Pomocné prisluSenstvo pre spravnou aplikaciu pomécky Glubran® 2:

Striekacka s inzulinovou ihlou

Glubran® 2 sa aplikuje po kvapkéch, striekackou s inzulinovou ihlou. Vyrobok musi byt aplikovany
v mnozstve priblizne jedna kvapka na cm?.
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Kvapkacie zariadenie (ozn. G2 DCD-210-8T)

Toto zariadenie umoziuje presnejsiu aplikaciu pomocky Glubran® 2 po kvapkach v porovnani s
aplikaciou striekackou a inzulinovou ihlou.

Aplikaény hrot (ozn. G-DT)

Aplikacny hrot v tvare Stetca umozniuje aplikaciu tenkej vrstvy pomocky Glubran® 2 priamo na
oSetrované miesto.

Katéter pre laparoskopiu (0zn. G2-LPC-xx)

Toto zariadenie umoziiuje aplikaciu pomdcky Glubran® 2 pocas zakrokov laparoskopickej chirurgie.
Rozprasovac (ozn. G2-NBT-xx)

Systém umoznuje aplikovat Glubran 2 v rozprasenej forme pri chirurgickych zékrokoch
prostrednictvom laparotémie, torakoskopie a laparoskopie.

Glutack (ozn. GB-DS xx)

Toto zariadenie umoziuje riadenu aplikaciu prostriedku Glubran® 2 vo forme kalibrovanych
kvapiek pri chirurgickych zakrokoch prostrednictvom laparoskopie a laparotomie.

Aplikacie na pokozku

Glubran® 2 je mozné pouZit aj na pokozku. Vyrobok musi byt aplikovany na pokozku zvonku,
po spojeni a dokonalom vyrovnani okrajov samotnej rany, ktoré bola predtym vycistena. Okraje
rany bude potrebné pridrzat priblizené po dobu ca 1 minuty. Po ukonceni polymerizacie nie je
mozna ziadna korekcia. Po aplikécii dokladne skontrolujte spravne prilnutie o3etrovanych tkaniv.
Glubran® 2 sa oddeli samovolne po uplynuti 5-8 dni od aplikacie. Pre tento typ aplikacie sa
odporuca pouzit aplika¢ny hrot.

KONTRAINDIKACIE

Vyrobok nesmie byt aplikovany v priamom kontakte s mozgovym tkanivom.

Vyrobok nesmie byt aplikovany dovnutra cievneho lumenu s vynimkou osetrenia v priebehu
digestivnej endoskopie, radioldgie pri zékrokoch, sklerézy a cievnej embolizacie a neuroradiologie
ciev.

Vyrobok sa nesmie pouzivat u subjektov so zvysenou citlivostou a u tehotnych zien.

Vyrobok sa nesmie pouzivat na krvacajucich varixoch, ktoré su désledkom juvenilného zapalu
pecene neznameho poévodu. Vyrobok sa nesmie pouzivat pri anastomdze periférnych nervov.
Vyrobok sa nesmie kvapkat priamo z jednodavkového balenia, ale musi byt aplikovany s pouzitim
urcenych prostriedkov, vyrobenych danou firmou alebo striekackou s inzulinovou ihlou.
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OPATRENIA

Glubran® 2 méa viskozitu o nie¢o vacsiu ako voda, a preto je potrebné ho aplikovat velmi

pozorne, aby sa zabranilo jeho rozte¢eniu do neziaducich oblasti. V pripade potreby ochrarte

okolité oblasti gazou. Vzdy overte kompatibilitu pomocky Glubran® 2 s inymi zdravotnickymi
pomaockami, pouzivanymi pocas chirurgického zakroku; napriklad poméckam z &istého silikonu
alebo polykarbonatu mézu ohrozovat lepivost vyrobku (silikon) alebo spdsobit polymerizaciu

(polykarbonat).

Glubran® 2 musi byt vzdy aplikovany len v minimadlnom mnozstve: priblizne 1 kvapku na

cm?, pri¢om je potrebné zabranit aplikacii viacerych klapiek na to isté miesto, alebo jedenkrat,

maximalne dvakrat, prejst rozprasova¢om po tej istej cielovej Casti tkaniva. Druht vrstvu vyrobku
bude mozné naniest na prvu len po ukonéeni polymerizacie prvej vrstvy.

Pripadny prebytok vyrobku je mozné v priebehu prvych 5-6 sekind od aplikacie odstranit suchym

tamponom. Pouzitie nadmerného mnozstva pomécky Glubran® 2 v oblastiach s rizikom infekcie

(ako napriklad urogenitélny trakt) bolo priradené k najvacsiemu riziku zdpalu a/alebo infekcie.

Nadmerné mnozstvo vyrobku méze po polymerizacii sposobit oddelenie lepivého filmu a/

alebo vyvolat tvorbu malych fragmentov, ktoré budu mat tendenciu sa oddelit od tkaniv a ktoré

bude vzdy potrebné odstranit. Nadmerné mnozstvo vyrobku moze spdsobit okrem pred(zenia
polymerizacie aj to, Ze sa neprilepi.

Zabraiite styku s o¢ami.V pripade ndhodného kontaktu okamzite umyte o¢i vodou. Ak by uz doslo

k polymerizécii vyrobku, k jeho oddeleniu déjde samovolne priblizne po 2-3 diioch.

Ak by sa vyrobok dostal do kontaktu s chirurgickymi nastrojmi alebo s nie¢im inym, bude ho

mozné odstranit aceténom. Vzdy overte kompatibilitu acetonu s pouzitym materidlom a s

odetrovanou ¢astou.

VAROVANIA

/N Glubran® 2 musi pouzivat vyhradne kvalifikovany zdravotnicky personal. Vyrobca odmieta
akukolvek zodpovednost za skody sposobené nevhodnym pouzitim, ktoré je v rozpore s
pokynmi uvedenymi v nasledujtiicom technickom liste.

/N Pripadné chirurgické a miniinvazivne postupy musia byt vykonavané vyhradne osobami
s nélezitou pripravou, ktoré maju s pouzivanim tychto technik prax. Pred vykonavanim
akéhokolvek chirurgického postupu si precitajte zdravotnicku literatdru tykajicu sa technik,
komplikacii a nebezpecenstiev.

/N Pred pouzitim sa odportca si pozorne precitat vietky informacie zahrnuté v tomto pribalovom
letaku.
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/\ Pomécku nepouzivajte, ak je blister alebo jednodavkové balenie otvorené alebo poékodené.@

/N Jedna sa o vyrobok na jedno poutzitie. ®

/N Pomécka je sterilna a neméze byt pouzita opatovne a znovu sterilizovana po prvom otvorenti.
Opétovné poutzitie predstavuje riziké infekcie pre pacienta kvoli strate sterility obsahu a
ohrozeniu schopnosti prilepenia a funkcnosti vyrobku.

/\ Vyrobok je pripraveny na pouzitie.

/N Nepouzivajte pomécku Glubran® 2 so zariadenim alebo prislusenstvom, ktoré obsahuju
polykarbonat, aby sa zabranilo nekontrolovanej polymerizacii vyrobku.

/N Vyrobok nesmie byt ani riedeny, ani zmieavany s farbivami alebo inymi latkami, s vynimkou
trijoodovanych latok na olejovej baze, ktoré sluzia na zaistenie jeho nepriepustnosti pre
réntgen. Zmiesavanie s uvedenymi latkami proporcionalne meni dobu polymerizécie, pretoze
je potrebné, aby bola zmes Uplne homogénna a rovnomerna.

/N V pripade endoskopickych aplikécii pre sklerozu gastrickych varixov nesmie byt objem
embolie v oblastiach, ktorych sa dany postup netyka. Celkovy objem vyrobku pouzitého na
osetrovanie gastrického varixu méze byt vacsi ako 1 ml. V pripade endoskopickych aplikécii
pre sklerézu pazerdkovych varixov nesmie byt objem pomécky Glubran® 2 vaési ako 0,5 ml
na injekciu, aby sa zabrénilo neziadtcim u¢inkom ako embdlie v oblastiach, ktorych sa dany
postup netyka. Celkovy objem vyrobku pouzitého na o3etrovanie pazerakového varixu nesmie
byt vacsi ako 1 ml.

/N Pred pouszitim si vzdy si pozorne pre¢itajte pokyny ohladom aplika¢nych zariadeni.

/N Nepouzivajte vyrobok, ak je malo tekuty a/alebo kalny.

/N Pripadny zvy3kovy vyrobok nesmie byt pouzivany opatovne a musi byt odstraneny.

/N Vyrobok nesmie byt opétovne sterilizovany.

/N Vo vzécnych pripadoch sa po aplikacii moze vyskytntt obmedzena a do¢asna lokalna zapalové
reakcia.

/N V pripade pouzitia pomécky Glubran® 2 ako lepidla na lepenie velkych ¢asti tkaniva sa
odporuca o najrychlejsie spojit obidva okraje, aby nedoslo k strate casti lepiacej schopnosti v
prvych zénach aplikécie vyrobku.

/N V pripade pouzitia prostriedku Glubran® 2 ako lepidla na lepenie oblasti s vyraznym tukovym
tkanivom, sa odportica aplikovat véa¢sie mnozstvo vyrobku, av3ak je potrebné stale davat
pozor, aby ste neprekrocili vhodné mnoZstvo a zabranilo sa tak vytvoreniu pevného povrchu.
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NEZIADUCE UCINKY

Vo vzacnych pripadoch sa mozu vyskytnut zapalové reakcie, lokalizované v oblasti aplikacie
vyrobku. Tieto reakcie sa mdzu vyskytnut predovietkym vtedy, ked je aplikované mnozstvo
pomocky Glubran® 2 vadsie ako odportic¢ana davka, uvedena v odseku ,Sposob aplikacie
(Chirurgické aplikacie)”.

V oblastiach podliehajucich zépalom (ako napriklad urogenitalny trakt) nadmerné mnozstvo
vyrobku podporuije riziko zapalovych reakcii, ktoré mézu prejst do pretrvavajucej infekcie.

V pripade pacientov so zvysenou citlivostou a/alebo tendenc¢ne alergickych méze pouzitie
vyrobku spésobit silnt alergicku reakciu, ktora méze v izolovanych pripadoch viest anafylaxii.

V niektorych extravaskularnych aplikiciach pocas endovaskularnych postupov mézu citlivi
pacienti pocitit mierny pocit tepla sprevadzany kratkodobou bolestou, ktora sama rychle odznie.
V endoskopickych aplikaciach pre sklerézu gastrickych a pazerakovych varixov sa, ak nebudu
dodrzané mnozstva uréené pre aplikaciu (pozri sekciu Varovania), mézu vyskytnat embolie v
oblastiach, ktorych sa dany postup netyka.

UCHOVAVANIE

Vyrobok musi byt uchovéavany pri teplote v rozsahu od +2 do +8 °C. V pripade, Ze je potrebné
uchovavat/prepravovat vyrobok mimo urleného teplotného intervalu, vyrobok moéze byt
udrziavany po dobu maximalne 5 dni nepretrzite pri teplote neprevy3ujtcej 25 °C.

PLATNOST

Spréavne uchovavany vyrobok ma platnost 2 roky od datumu vyroby. Vyrobok nesmie byt
pouzivany po datume exspiracie.

STERILITA

Vyrobok a j
ftalaty.
LIKVIDACIA

Po pouziti pomécku zlikvidujte; dodrziavajte pritom procesy a predpisy platné v mieste pouzitia.
KONTAKTY

Akakolvek véazna nehoda, ku ktorej dojde, a ktora sa vztahuje na pomocku, musi byt oznamena
vyrobcovi GEM S.rl. na e-mailovej adrese info@gemitaly.it a kompetentnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient. V tomto pripade sa vyzaduje podrobny popis
vzniknutého problému i uvedenie variabilnych Gdajov zainteresovanej zdravotnickej pomocky
(predajny kdd, ¢islo sarze, kéd UDI).

ho balenie (jednodavkové, vanicky a blistre) su sterilné a nesmu obsahovat latex ani
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BALENIE A KODY VYROBKU
pozri tabulku

Zakladni

jedineéna
identifikacia
OZN. Balenie Format GMDN pomécok —
identifikator

pomdcky

(UDI-DI):
G-NB-2 10 jednodavkovych baleni / obal 1ml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 jednodavkovych baleni / obal 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 jednodavkovych baleni/ obal 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 | 10 jednodavkovych baleni/ obal 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 jednodéavkovych baleni / obal 0,35 ml 58777 803190219X
G-NB25-25 | 10 jednodavkovych baleni/ obal 0,25 ml 58777 803190219X

CIELOVE POUZITIE A INDIKACIA POUZITIA

Pomocka Glubran® 2 je ur¢end na poutzitie pre tkanivéa s lepiacim, tesniacim, hemostatickym,
sklerotizujucim, emboliza¢nym a bakteriostatickym Gc¢inkom.

Je urceny pre tradi¢nu chirurgiu, laparoskopicku chirurgiu a pre o3etrenie digestivnej endoskopie,
intervenénu radiol6giu a neuroradioldgiu ciev.

Glubran® 2 méze byt aplikovany na svalové, kostné a chrupavkové, endotelové, tukové a spojivové
tkanivo, na vnutorny epitel, parenchym, sliznice a ser6zne membrany (podbrusnica, pohrudnica
atd.).

Glubran® 2 reaguje so vietkymi telesnymi tekutinami, ako je krv, miazga, zI¢, zalido¢na stava,
pankreaticka Stava atd.

Glubran® 2 ma tiez hemostaticky ucinok na pacientov podstupujtcich lie¢bu antikoagulaénymi
liekmi alebo pacientov postihnutych vrodenymi poruchami koagulécie, pretoze proces koagulacie
je nezavisly na faktoroch koagulacie implikovanych v hemostaze.
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NiZzsie su uvedené niektoré aplikécie vyrobku pri réznych chirurgickych zédkrokoch. Pre zvladnutie

spravneho sposobu aplikacie pomécky Glubran® 2 vo vietkych chirurgickych aplikaciach je

potrebné sa obrétit na nasu firmu alebo na autorizovaného distribltora a zozndmit s sa s vhodnymi

technickymi postupmi a profesionalnou literatdrou.

Kardiochirurgia

« Ako hemostatikum a tesniaci material na posilnenie zositia na myokarde.

« Ako hemostatikum a tesniaci materidl na vystuZenie stehov na anastomézach (vendzne-vendzne a
proteticko-vendzne).

« Ako lepidlo na opravy myokardu alebo na prilepenie plochy disekcie v disekciéch aorty.

Vaskularna chirurgia

« Ako hemostatikum a tesniaci materidl na posilnenie zoditia na anastomézach (vendzne-vendzne a
proteticko-vendzne).

« Ako lepidlo pri o3etrovani pecefiovych pseudoaneuryziem prostrednictvom perkutannych injekcii.

- Ako vyplii a sklerotizujica latka na o3etrovanie ki¢ovych Zzil a nedostatkov dolnych koncatin
prostrednictvom intravendznej injekcie.

Neurochirurgia

« Ako lepidlo a tesniaci material na lepenie oprav duralneho tkaniva.

« Ako tesniaci material na prevenciu likvorovych fistdl na uzatvorenie tureckého sedla transsfenoidalnou cestou.

« Ako lepidlo a tesniaci material na lepenie zaklopiek a kostnych a osteokartilagin6znych dlomkov.

Otorinolary chirurgia

« Ako tesniaci material pri o3etrovani likvorovych fistul v nosnej-paranazalnej chirurgii a chirurgii hypofyzy.

« Ako tesniaci material pri o3etrovani faryngokutannych a oroantralnych fistul.

« Ako lepidlo v chirurgii nosa a paranazalnych sinusov.

« Ako tesniaci material Sitia podnebia pri operaciach rozstepov pier a podnebia.

« Ako lepidlo na lepenie osteokartilaginéznych dlomkov.

« Ako lepidlo na podporu zakorenenia koznych 3tepov.

Odontostomatoldégia

« Ako lepidlo na stabilizaciu kostného okna pri zdkrokoch zdvihnutia ¢elustného sinusu.

« Ako lepidlo na stabilizaciu biomateridlov pri zakrokoch riadenej kostnej regeneracie.

« Ako lepidlo na uzatvaranie endo-oralnych excizii.

Oftalmoldgia

« Ako lepidlo na pripevnenie spojivkového okraja pri zakrokoch plastiky hornych vie¢ok.

« Ako tesniaci materidl a lepidlo na uzatvéranie perforacii rohovky.
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Pediatricka chirurgia

« Ako hemostatikum na resekciach alebo zraneniach parenchymatickych organov (pecen, ladviny, pankreas,
slezina).

« Ako tesniaci material a hemostatikum pri plticnych biopsiach.

« Ako nahrada sitia pri zakrokoch obriezky a hypospadie.

« Ako tesniaci material a hemostatikum pri uzatvarani perforacii organov.

« Ako tesniaci material pri o3etrovani fistul.

« Ako sklerotizujlca latka pri o3etrovani gastroezofagealnych varixov.

« Ako lepidlo a tesniaci material pri uzatvarani slabinovej hernie.

Vseobecna chirurgia

« Ako lepidlo pri plastike hernie a vyvratenia s opravou/sietkou v tradi¢nej a laparoskopickej chirurgii.

« Ako tesniaci material pri o3etrovani proktologickych fistul.

« Ako tesniaci material a vystuz gastrointestinalnych anastomdz a terminalnej casti kone¢nika.

« Ako tesniaci material pri o3etrovani gastrokutannych fistal.

« Ako tesniaci material pri prevencii tvorby bilémov a fistul zl¢nika po resekcii pecene.

« Ako hemostatikum na parenchymatickych tkanivach (pecen, pankreas, slezina atd.) na vnatornych
epiteloch, svalovom a tukovom tkanive.

Bariatricka chirurgia

« Ako lepidlo na lepenie tukového tkaniva pri postupoch omentoplastiky po tubulizcii zaludka.

« Ako tesniaci material a vystuzenie stehov po tubulizacii zaltdka alebo gastrickom bypasse Roux Y.

Plasticka chirurgia

« Ako lepidlo, hemostatikum na lepenie kozného laloka pri zékrokoch abdominoplastiky.

« Ako tesniaci material pri prevencii a o3etrovani seromu v abdominoplastike.

« Ako lepidlo a hemostatikum pri zdkrokoch rinoplastiky.

« Ako lepidlo pri chirurgickych zakrokoch rekonstrukcie pfs.

Hrudna chirurgia

« Ako vystuzovaci tesniaci material pre okamzit aerostazu a lepsie mechanické tesnenie.

« Ako tesniaci materidl bronchialnych a broncho-pleurickych fistul.

Gynekologicka chirurgia

« Ako lepidlo a hemostatikum pri vaginalnych a perineédlnych plastikach.

« Ako tesniaci material na prevenciu a o3etrovanie lymfokély a slabinovych lymforey.

« Ako lepidlo na pripevnenie sietok pri o3etreni prolapsu.

Chirurgie pfs

« Ako tesniaci material na prevenciu a o3etrovanie seromov a lymforey po zakroku mastektomie,
kvadrantektomie a podpaznej lymfadenektomie.
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Urologicka chirurgia

« Ako hemostatikum a tesniaci material pri transplantacii fadvin.

« Ako tesniaci material a hemostatikum na trznych ranach a krvécajcich zraneniach fadvin.

« Ako tesniaci material a hemostatikum vylu¢ovacieho traktu pri zakrokoch parcialnej nefrektomie.

« Ako tesniaci material pri o3etrovani mocovych fistal.

« Ako tesniaci material pri o3etrovani pooperacnej lymforey.

« Ako néhrada sitia pri zakrokoch fimézy, obriezky a frenulotomie.

« Ako lepidlo a hemostatikum pri zdkrokoch uretroplastiky.

« Ako hemostatikum na endoskopickych resekciach nadorov mocového mechdra.

Digestivna endoskopia

« Ako tesniaci material pri o3etreni pazerdkovych, gastrickych, gastrointestinalnych, duodendlnych a
pankreatickych fistul.

« Ako hemostatikum a tesniaci material pri endoskopickom osetrovani a prevencii krvacania po resekcii
gastrointestinalnej sliznice a podsliznice.

« Ako hemostatikum pri endoskopickom o3etrovani krvacajucich gastricko-duodenalnych vredov.

« Ako sklerotizujuca latka pri endoskopickom o3etrovani pazerakovych, gastrickych a duodenalnych
varixov.
adioldgia pri za ha adiolégia ciev

« Ako emboliza¢nd latka pri embolizaciach a skleréze ciev a zil.

« Ako emboliza¢nd latka pri o3etrovani cievnych vrodenych chyb a fistul.

+ Ako emboliza¢nd latka pri o3etrovani priesakov.

« Ako tesniaci material pri osetrovani fistdl po chirurgickych zakrokoch.

« Ako emboliza¢nd latka prostatickych artérii pri osetrovani prostatického adenému.
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POUZITE SYMBOLY

Udaje vyrobcu Znovu nesterilizujte

Medical Device; tento artikel
je zdravotnicka pomocka

Nepouzivajte, ked je balenie
poskodené

Znacka CE aidentifikacné ¢islo
notifikovanej osoby

Ur¢ené na jedno pouzitie /
Nepouzivajte opatovne

Détum exspiracie Jedine¢ny identifikdtor pomaocky

Kod 3arze Détum vyroby

Kod / Kataldgové ¢islo Dj:l Preitajte si navod na pouzitie

STERILE| A f;i;::izf:;?e aseptickymi T Udrzujte v suchom stavu

Systém s dvojitou sterilnou ;;%’/\ Udrzujte mimo priameho
bariérou ’.\\ sine¢ného Ziarenia

Vrchny a spodny limit teplotného rozsahu, ktorému moze byt tato zdravotnicka
pomdcka bezpecne vystavena

ef
Nehoda: Akakolvek nespravna éinnost alebo zmena viastnosti alebo cinnosti pomdcky, dostupnej na trhu, vratane chyby pouZitia
6 ickymi tami, ako aj akakolvek nepri t v informéciach dodanych vyrobcom a akykolvek neziadici

vedlajsi ucinok.
Vazna nehoda: Akakolvek nehoda, ktoré priamo alebo nepi posobila, mohla spésobit alebo méze sposobit jeden
nésledkov: smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby; vazne, docasné alebo trvalé zhor: é pacienta,

alebo inej osoby, alebo véznu hrozbu pre verejné zdravie.

Vazna hrozba pre verejné zdravie: udalost, ktora by mohla predstavovat bezprostredné riziko smrti, vazne zhor3enie zdravotného
stavu osoby alebo vazne ochorenie, ktoré si moZe vyzadovat neodkladné napravné opatrenie a ktoré moze sposobit vyrazny stupeft
chorobnosti alebo Gmrtnosti, alebo ktoré je neobvyklé alebo neocakavané pre dané miesto a dany ¢as.

SSCP: Syntéza tykajiica sa bezpecnosti a klinickej vykonnosti (SSCP) dostupna na portale Eudamed po jeho aktivacil.

Rev. 15, vyd. 17.10. 2023
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C € 0373

TEHNICNI LIST IN NAVODILA ZA UPORABO

Sestava:
Komonomer NBCA - MS

LASTNOSTI

Glubran® 2 je kirurski medicinski pripomocek razreda Il (zunanja in notranja kirurka uporaba)
skladno z veljavnimi evropskimi predpisi. Glubran® 2 sinteti¢na tekocina na osnovi modificiranega
cianoakrilata, ki mu je proizvajalec dodal sintetizirani monomer.

Glubran® 2 se uporablja za lepljenje, tesnjenje in hemostazo; ko polimerizira, ustvari protisepti¢no
pregrado, ki preprecuje vstop vnetnim in patogenim organizmom, ki so najpogostejsi pri kirurskih
posegih. Je tekocina, ki je pripravljena za uporabo, prozorne ali svetlo rumene barve. Ob stiku s
tkivi in v vlaznem okolju hitro polimerizira ter ustvari mehak prozen film, ki je neprepusten in ima
mocno odpornost proti vlecenju, zaradi Cesar zagotavlja trden oprijem s tkivi. Ta film se naravno
prilagodi anatomiji tkiv, s katerimi se sprime, je neprepusten in neobcutljiv na kri in organske
tekocine, ki ga ne morejo oslabiti/raztopiti/degradirati. Film se lahko zlahka prebode s kirursko iglo.
Cas polimerizacije je odvisen od vrste tkiva, s katerim pride v stik kirursko lepilo Glubran® 2, narave
prisotnih tekocin in uporabljene koli¢ine pripomocka. Ob pravilni uporabi kirursko lepilo Glubran® 2
zacne polimerizirati v priblizno 1-2 sekundah, reakcija pa se zakljuci v priblizno 60-90 sekundah.
Po koncani reakciji kirursko lepilo Glubran® 2 doseze najvecjo mehansko odpornost. Ko kirursko
lepilo Glubran® 2 polimerizira, nima ve¢ adhezivne modi, zaradi ¢esar je mogoce tkiva ali kirurske
gaze primakniti ali jih uporabiti za prekrivanje brez nevarnosti za nezeleni sprijem. Pri normalnih
kirurskih postopkih se film kirurskega lepila Glubran® 2 odstrani s hidrolizno razgradnjo; trajanje
tega procesa je odvisno od vrste tkiva in koli¢ine uporabljenega kirurskega lepila Glubran® 2.
Pri reakciji polimerizacije lahko temperatura poraste na priblizno 45 °C.

Kirursko lepilo Glubran® 2 skrajsa cas rehabilitacije po kirurskem posegu ter zmanjsuje bolecino pri
posegu hernije. Kirurdko Glubran® 2 skrajsa ¢as kirurskega posega.

Kirursko lepilo Glubran® 2 preprecuje pooperativne zaplete, kot so krvavitve, nastajanje raznih
fistul in zastajanje biolo3kih tekocin.

Kirursko lepilo Glubran® 2 v nekaj sekundah zaustavi krvavitve iz arterij in ven.
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Kirursko lepilo Glubran® omogoca minimalno invazivne posege pri razli¢nih vrstah fistul.

Kirursko lepilo Glubran® se uporablja za paliativno oskrbo bolecine pri metastazah kosti.

NACIN UPORABE

Uporaba za kirurske namene

Odprite pretisni omot z izdelkom v enoodmernem steriliziranem vsebniku. Pred uporabo
enoodmernega izdelka se prepricajte o fluidnosti kirurskega lepila Glubran® 2 in preverite, ali je
prosojno. Ce je izdelek slabo fluiden in/ali je moten, ga ne uporabite. Kirursko lepilo Glubran® 2 z
iglo dolzine 4-5 cm aspirirajte iz enoodmernega vsebnika z brizgo in nastavkom luer lock. Kirursko
lepilo Glubran® 2 se lahko nanasa s pripomocki za nanasanje ali neposredno po kapljicah iz iste
inzulinske brizge z iglo (v koli¢ini priblizno ena kapljica na cm?). Ce je mogoce, pred nanosom
ocistite mesto nanosa. Da bo kirursko lepilo Glubran® 2 ob neposrednem stiku s tkivi u¢inkovito,
pred nanosom odstranite morebitno kri ali katero koli drugo prisotno tekocino.

Kirursko lepilo Glubran® 2 v najmanjsi koli¢ini skupaj z namenskimi pripomocki za nanasanje
po koncani polimerizaciji tvori mehak lepljiv film. Na isto mesto ne nanesite ve¢ kapljic izdelka.
Prekomerna koli¢ina izdelka se lahko v 5-6 sekundah po nanosu odstrani s tamponom ali suho
gazo. Po nanosu in do izteka ¢asa polimerizacije (60-90 sekund) se ne dotikajte izdelka, saj lahko
ta odstopi oziroma ne zagotovi Zelenega u¢inka. Odve¢na koli¢ina lahko po polimerizaciji povzroci
odstop lepljivega filma in/ali povzro¢i nastanek majhnih predelov, ki bodo odstopili od tkiv in jih
je treba vedno odstraniti. Odveéna koli¢ina izdelka lahko podaljsa ¢as polimerizacije in povzroci
slabse sprijemanje.

Kirurskolepilo Glubran®2 selahko nanese tudiv oblikimeglice spomo¢jo zadevnih pripomockov (ref.
G2-NBT-xx) tako pri laparoskopskih kot laparotomskih posegih; uporaba meglice omogoc¢a nanos
ustreznekolicinekirurskegalepilaGlubran®2,takodanastanemehakinprozenfilm kisesprimestkivom.
Pri uporabi meglice nanesite izdelek ob upostevanju ustreznih navodil za uporabo vsakega
nebulizatorja.

Pripomocki za pravilen nanos kirurskega lepila Glubran® 2:

Inzulinska brizga z iglo

Kirurdko lepilo Glubran® 2 se nana3a po kapljicah z inzulinsko brizgo z iglo. Nanese se lahko
priblizno ena kapljica izdelka na cm?.

Pripomocek za nanasanje po kapljicah (ref. G2 DCD-210-8T)

Ta pripomocek omogoca nanasanje kirurskega lepila Glubran® 2 po kapljicah, kar v primerjavi z
nanasanjem z inzulinsko brizgo z iglo omogoca natan¢nejsi in bolj kontroliran nanos.
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Aplikator s konico (ref. G-DT)

Konica aplikatorja v obliki peresa omogoc¢a nanos tanke plasti kirurskega lepila Glubran® 2
neposredno na zeleno mesto.

Laparoskopski kateter (ref. G2-LPC-xx)

Ta pripomocek omogoca nanos kirurskega lepila Glubran® 2 med laparoskopskimi kirurskimi
posegi.

Nebulizator (ref. G2-NBT-xx)

Pripomocek omogoca nanasanje kirurskega lepila Glubran® 2 v obliki meglice pri laparotomijskih,
laparoskopskih, torakoskopskih in endoskopskih kirurskih posegih.

Glutack (ref. GB-DS xx)

Ta pripomocek omogoca kontrolirani nanos kirurskega lepila Glubran® 2 v obliki umerjenih kapljic
pri laparoskopskih in laparotomijskih kirurskih posegih.

Nanos na koZo

Kirursko lepilo Glubran® 2 se lahko uporablja tudi za nanos na koZo. Izdelek je treba eksterno
nanesti na predhodno o¢is¢eno koZo, in sicer po tem, ko ste staknili in ustrezno nastavili robove
rane. Robove rane je treba drzati skupaj priblizno 1 minuto. Po koncani polimerizaciji popravki
niso ve¢ mozni. Po nanosu natanéno preverite, ali so tkiva pravilno zlepljena. Kirurdko lepilo
Glubran® 2 bo spontano odstopilo po 5-8 dneh od nanosa. Pri tovrstni uporabi je priporocljiva
uporaba aplikatorja s konico.

KONTRAINDIKACIJE

Izdelka ni dovoljeno nanesti tako, da bo v neposrednem stiku z mozganskim tkivom.

Izdelka ni dovoljeno nanesti v notranjost nosne votline, razen pri posegih digestivne endoskopije,
intervenisticnih radioloskih posegih, venski sklerozi in embolizaciji ter Zilnih nevroradioloskih
posegih.

Izdelka ni dovoljeno uporabljati pri osebah s preobcutljivostjo in nose¢nicah.

Izdelka ni dovoljeno uporabljati pri krvavecih varicah, ki so posledica ciroze jeter neznanega izvora
pri mladostnikih. Izdelka ni dovoljeno uporabljati pri anastomozi perifernih Zivcev.

Ni dovoljeno nanasanje kapljic izdelka neposredno iz enoodmernega vsebnika, temve¢ je treba
uporabiti ustrezne pripomocke, ki jih daje na trg proizvajalec, ali inzulinsko brizgo z iglo.
PREVIDNOSTNI UKREPI

Kirursko lepilo Glubran® 2 je nekoliko bolj viskozno od vode, zato je potrebna velika pozornost,
da se prepreci razlitje izdelka na nezelena mesta. Po potrebi okoliska mesta obdajte z zascitno
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gazo. Vedno preverite zdruZljivost kirurskega lepila Glubran® 2 z medicinskimi pripomocki, ki

se uporabljajo pri kirurskem posegu, npr. pripomocki iz ¢istega silikona ali polikarbonata lahko

negativno vplivajo na oprijem izdelka (silikon) in zavirajo polimerizacijo (polikarbonat).

Kirurdko lepilo Glubran® 2 je treba nanesti v minimalni kolicini: priblizno 1 kapljica zadostuje za

cm?, preprecite nanos vec kapljic izdelka na isto mesto oziroma z nebulizatorjem pojdite cez isto

mesto ciljnega tkiva najvec dvakrat. Drugo plast izdelka lahko nanesete na prvo, in sicer 3ele takrat,
ko je ta ze polimerizirala.

Prekomerna koli¢ina izdelka se lahko v 5-6 sekundah po nanosu odstrani s suhim tamponom.

Uporaba odvecne kolicine kirurskega lepila Glubran® 2 v obmogju, kjer obstaja nevarnost okuzbe

(npr. na urogenitalnem traktu), je povezana z ve¢jim tveganjem za nastanek vnetja in/ali okuzbe.

Odvecna koli¢ina lahko po polimerizaciji povzroci odstop lepljivega filma in/ali povzroci nastanek

majhnih predelov, ki bodo odstopili od tkiv in jih je vedno treba odstraniti. Odvecna koli¢ina

izdelka lahko prav tako podaljsa ¢as polimerizacije in povzro¢i slabse sprijemanje.

Prepretite stik zo&mi.V primeru nenamernega stika zo¢mi nemudoma sperite z vodo. Ce je izdelek

polimeriziral, bo spontano odstopil po pribl. 2-3 dneh.

Ce izdelek pride v stik s kirurskim ali drugim instrumentom, se lahko odstrani z acetonom. Vedno

preverite zdruzljivost acetona in materiala ter mesta, kjer je predvidena uporaba.

OPOZORILA

/N Kirursko lepilo Glubran® 2 sme uporabljati izkljuéno kvalificirano zdravstveno osebje.
Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za nobeno 3kodo, ki bi nastala zaradi nepravilne
uporabe, ki bi se razlikovala od tiste, ki je navedena v tem tehni¢nem listu.

/N Morebitne kirurski postopke, ki so minimalno invazivni, sme izvajati izklju¢no
osebje, ki je ustrezno usposobljeno in seznanjeno s tovrstnimi tehnikami.
Pred izvedbo kakrinega koli kirurskega postopka preberite medicinsko literaturo, v kateri so
obravnavane tovrstne tehnike, zapleti in nevarnosti.

/\ Priporo¢amo, da pred uporabo pozorno preberete vse informacije v teh navodilih za uporabo.

/N Ne uporabljajte, ¢e je pretisni omot ali enoodmerni vsebnik odprt ali preluknjan. @

/N Izdelek je predviden za enkratno uporabo. ®

/N Pripomocek je sterilen. Po prvem odprtju se ne sme ponovno uporabiti ali sterilizirati. Ponovna
uporaba pomeni tveganje za pacienta, ker izdelek ni ve¢ sterilen, lahko pa vpliva tudi na
uspesnost lepljenja in funkcionalnost izdelka. @

/N Izdelek je pripravljen za uporabo.
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/N Kirurskega lepila Glubran® 2 ne uporabljajte s pripomocki ali dodatki, ki vsebujejo polikarbonat,
da preprecite nenadzorovano polimerizacijo izdelka.

/N Izdelek se ne sme niti red¢iti niti me3ati z barvili ali drugimi snovmi, razen s tri-jodatnimi snovmi
na oljni osnovi, ker lahko postane radioneprepusten. Mesanje s takimi snovmi razli¢no vpliva
na ¢as polimerizacije, zaradi ¢esar mora biti mesanica popolnoma homogena in enaka.

/N Pri endoskopski uporabi zaradi skleroze gastri¢nih varic koli¢ina kirurkega lepila Glubran® 2
ne sme biti ve¢ja od 1 ml na injiciranje, da se preprecijo nezeleni ucinki, kot so embolije na
mestih, ki jih poseg ne zadeva. Skupna koli¢ina izdelka za zdravljenje gastri¢nih varic je lahko
vecja od 1 ml. Pri endoskopski uporabi zaradi skleroze ezofagealnih varic koli¢ina kirurskega
lepila Glubran® 2 ne sme biti vec¢ja od 0,5 ml na injiciranje, da se preprecijo nezeleni ucinki,
kot so embolije na mestih, ki jih poseg ne zadeva. Skupna koli¢ina uporabljenega izdelka za
zdravljenje ezofagealnih varic ne sme biti ve¢ja od 1 ml.

/N Pred uporabo vedno pozorno preberite navodila za uporabo aplikatorjev.

/N Ne uporabljajte izdelka, ¢e je slabo fluiden in/ali moten.

/\ Morebitnega preostanka izdelka ni dovoljeno ponovno uporabiti in ga je treba zavrei.

/N Izdelka ni mogoce ponovno sterilizirati.

/\ V redkih primerih lahko po nanosu pride do zmerne in zacasne lokalne vnetne reakcije.

/N Kadar se kirursko lepilo Glubran® 2 uporablja kot lepilo za lepljenje velikih predelov tkiv, je
priporoljivo, da se udi ¢im prej spojijo, da ne pride do izgube moci lepila na mestih, kjer je bil
izdelek nanesen najprej.

/N Kadar se kirursko lepilo Glubran® 2 uporablja za lepljenje obmotij, kjer je prisotna ve¢ja koli¢ina
mas¢obnega tkiva, je priporocljiv nanos vegje koli¢ine izdelka, pri éemer bodite pozorni, da ne
boste nanesli prevelike koli¢ine in tako ustvarili toge povrsine.

NEZELENI UCINKI

V redkih primerih lahko pride do vnetnih reakcij, lokaliziranih na mestu uporabe izdelka. Do takih

reakcij pride zlasti, kadar je nanesena kolicina kirurskega lepila Glubran® 2 vecja od priporocene in

navedene v odstavku »Nacin nanosa (Uporaba za kirurske namene)«.

Na mestih, ki so podvrzena okuzbam (npr. urogenitalni trakt), lahko prekomerna koli¢ina povzroci

nastanek vnetnih reakcij, ki lahko povzrocijo trajne okuzbe.

Pri pacientih s preobcutljivostjo in/ali nagnjenostjo k alergijam lahko uporaba izdelka izzove

mocno alergijsko reakcijo, ki lahko v osamljenih primerih privede do anafilakse.

Pri nekaterih ekstravaskularnih nanosih ali med endovaskularnimi postopki lahko obcutljivi
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pacienti obcutijo rahlo toploto s spremljajoco hipno bolecino, ki pa bo spontano izzvenela.

Pri endoskopski uporabi za zdravljenje gastri¢nih in ezofagealnih varic lahko v primeru
neupostevanja predvidenih koli¢in (gl. poglavje Opozorila) pride do embolije na mestih, ki jih
poseg ne zadeva.

SHRANJEVANJE

Izdelek je treba hraniti pri temperaturi med +2 in +8 °C. Ce je treba izdelek hraniti/prevazati
pri temperaturi zunaj navedenih, se lahko hrani pri temperaturi, ki ne presega 25 °C, najve¢ 5
zaporednih dni.

ROK TRAJANJA

Ce je izdelek pravilno hranjen, je njegov rok trajanja 2 leti od datuma proizvodnje. lzdelka po
preteku roka uporabnosti ni dovoljeno uporabljati.

STERILNOST

Izdelek in njegova embalaza (enoo
vsebujejo niti lateksa niti ftalatov.
ODSTRANITEV

Po uporabi pripomocek odstranite, pri tem pa upostevajte postopke in lokalne smernice.
PODATKI ZA STIK

O vseh resnih dogodkih, do katerih pride v zvezi s pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca
GEM S.rl. na elektronski naslov info@gemitaly.it in pristojne organe v drzavi ¢lanici, iz katere sta
uporabnik in/ali pacient. V tem primeru poskrbite za podroben opis nastale tezave ter navedite
spremenljive podatke zadevnega medicinskega pripomocka (prodajno 3ifro, 3tevilko serije, oznako
uDl).

ni vsebnik, posodice in pretisni omoti) so sterilni ter ne
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PAKIRANJE IN OZNAKE IZDELKA
V. Preglednica

REF. Pakiranje Oblika GMDN Osnovni UDI-DI
G-NB-2 10 enoodmerni/vsebnik 1ml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 enoodmerni/vsebnik 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 enoodmerni/vsebnik 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 enoodmerni/vsebnik 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 enoodmerni/vsebnik 0,35ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 enoodmerni/vsebnik 0,25 ml 58777 803190219X

NAMEN UPORABE IN INDIKACIJE

Kirursko lepilo Glubran® 2 je predvideno za uporabo na tkivih kot lepilo, tesnilni material,
hemostatski material, sklerozacijski material, embolizacijski material in bakteriostati¢ni material.
Indicirano je za uporabo pri klasi¢ni kirurgiji, laparoskopiji in pri digestivni endoskopiji, interventni
radiologiji in Zilni nevroradiologiji.

Kirursko lepilo Glubran® 2 se lahko nanese na misi¢no, kostno in hrustan¢no, endotelijsko,
adipozno in vezivno tkivo, na notranji epitelij, parenhim, sluznico in serozno membrano (peritonej,
plevraitd.).

Kirursko lepilo Glubran® 2 reagira z vsemi telesnimi teko¢inami, kot so kri, limfa, Zol¢, Zelod¢ni sok,
prebavni sok iz pankreasa itd.

Kirursko lepilo Glubran® 2 deluje kot hemostati¢ni material tudi pri pacientih, ki jemljejo
antikoagulantno terapijo, ali pacientih s prirojenimi koagulacijskimi motnjami, saj proces
polimerizacije poteka neodvisno od dejavnikov koagulacije, ki so del hemostaze.
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V nadaljevanju so navedene nekatere vrste uporabe izdelka pri razli¢nih kirurskih posegih. Za

pravilno uporabo kirurskega lepila Glubran® 2 pri vseh vrstah kirurskih posegov se obrnite na

naso druzbo ali pooblas¢enega distributerja ter se seznanite z ustreznimi tehni¢nimi navodili in

strokovno medicinsko literaturo.

Kardiokirurgija

« Hemostatski material in tesnilni material za ojacitev Sivov miokarda.

« Hemostatski material in tesnilni material za ojacitev Sivov pri anastomozi (vazalni in proteti¢novazalni).

« Adhezivni material (patch) pri miokardu ter za lepljenje disecirane povrsine pri disekciji aorte.

Vaskularna kirurgija

- Hemostatski material in tesnilni material za ojacitev Sivov pri anastomozi (vazalni in proteti¢novazalni).

« Adhezivni material pri zdravljenju iatrogene psevdoanevrizme s prekutanim injiciranjem.

« Polnilo in sklerozacijski material pri zdravljenju varikoznih ven in ibkih Zil pri spodnjih udih zendovazalnim
injiciranjem.

Nevrokirurgija

« Adhezivni material in tesnilni material pri lepljenju (patch) duralnega tkiva.

« Tesnilni material za prepre¢evanje nastajanja likvornih fistul za trans-sfenoidalno zapiranje turskega sedla.

« Adhezivni material in tesnilni material za lepljenje operkuluma in delcev kosti ter delov iz kosti in hrustanca.

Otorir golosk ksilofacialna kirurgija

« Tesnilni material pri zdravljenju likvornih fistul pri nosni-paranazalni kirurgiji in kirurgiji hipofize.

« Tesnilni material za zdravljenje faringokutanih in oroantralnih fistul.

« Adhezivni material pri kirurgiji nosu in nosne votline.

« Tesnilni material pri palatalnih 3ivih pri odpravi zajé¢je ustnice.

« Adhezivni material za lepljenje fragmentov kosti-hrustanca.

« Adhezivni material za lazjo namestitev koznega presadka.

Oralna me a

« Adhezivni material za stabilizacijo kostnega okna pri posegih dviga maksilarnega sinusa.

« Adhezivni material za stabilizacijo polnilnega biomateriala pri posegih vodene regeneracije kosti.

« Adhezivni material za zapiranje intraoralnih incizij.

Oftalmologija

« Adhezivni material pri fiksaciji konjunktivnega reznja pri plastiki pterigije.

« Tesnilni material in adhezivni material pri zapiranju perforacij kornee.

Pediatri¢na kirurgija

« Hemostatski material pri resekciji in lezijah parenhimatoznih organih (jetra, ledvice, pankreas, vranica).

« Tesnilni material in hemostatski material pri biopsiji pljuc.

« Nadomestni material pri $ivanju pri obrezovanju in hipospadiji.
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« Tesnilni material in hemostatski material pri zapiranju perforacij organov.

« Tesnilni material pri posegih zaradi fistul.

« Sklerozacijski material pri zdravljenju gastroezofagealnih varic.

« Adhezivni material in tesnilni material pri zapiranju patent processus vaginalis (PPV).

Splosna kirurgija

« Adhezivni material pri plastiki hernije in laparokeli po nacinu patch/mesh tako pri klasi¢ni kot tudi pri
laparoskopski kirurgiji.

« Tesnilni material pri posegih zaradi proktoloskih fistul.

« Tesnilni material in za ojacitev gastrointestilnalne anastomoze in zadnjega dela rektuma.

- Tesnilni material pri posegih zaradi gastrokutanih fistul.

« Tesnilni material pri prepre¢evanju nastajanja bilomov in biliarnih fistul po resekciji jeter.

« Hemostatski material pri parenhimatoznih tkivih (jetra, pankreas, vranica itd.) na notranjem epiteliju ter
midi¢nem in adipoznem tkivu.

Bariatri¢na kirurgija

« Adhezivni material za lepljenje adipoznega tkiva pri omentoplastiki po rokavasti resekciji Zelodca (sleeve
gastrectomy).

« Tesnilni material in za ojacitev 3ivov po rokavasti resekciji Zzelodca (sleeve gastrecomy) ali Zelod¢nem
obvodu po Roux-en-Y.

Plasti¢na kirurgij

« Adhezivni material, hemostatski material za pritrditev koznega reznja pri abdominoplastiki.

« Tesnilni material pri prepre¢evanju in zdravljenju seromov pri abdominoplastiki.

« Adhezivni material in hemostatski material pri rinoplastiki.

« Adhezivni material pri rekonstruktivni kirurgiji prsi.

Torakalna kirurgija

« Tesnilni material za ojacitev pri aerostatiki in za bolj$i mehanski oprijem.

« Tesnilni material za bronhialnih in bronhoplevralnih fistulah.

Ginekoloska kirurgija

«+ Adhezivni in hemostatski material pri vaginalni in perinealni plastiki.

« Tesnilni material pri prepre¢evanju in zdravljenju limfokele in ingvinalne limforeje.

« Adhezivno sredstvo za pritrditev mrezic pri zdravljenju prolapsa.

Kirurgija dojk

« Tesnilni material za preprecevanje in zdravljenje seromov in limforeje po mastektomiji, kvadrantektomiji
in aksilarni limfadenektomiji.

Uroloska kirurgija

« Hemostatski material in tesnilni material pri presaditvi ledvic.
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« Tesnilni material in hemostatski material pri laceracijah in hemoragi¢nih lezijah ledvic.

« Tesnilni material in hemostatski material za seevod pri posegih delne nefrektomije.

« Tesnilni material pri zdravljenju urinarnih fistul.

« Tesnilni material pri zdravljenju pooperacijskih limforej.

« Nadomestni material pri $ivanju pri posegih fimoze, obrezovanju in frenulotomiji.

« Adhezivni material za presadke pri uretroplasti¢nih posegih.

« Hemostatski material pri endoskopski resekciji tumorjev na mehurju.

Digestivna endoskopija

« Tesnilni material pri 1 zdravljenju ih, gastri¢nih, gastrointestinalnih fistul ter fistul
duodenoma in pankreasa.

« Hemostatski material in tesnilni material pri endoskopskem zdravljenju in preprecevanju krvavitev po
resekciji gastrointestinalne mukoze in submukoze.

« Hemostatski material pri endoskopskem zdravljenju krvavecih razjed Zelodca-dvanajsternika.

« Sklerozacijski material pri 1 zdravljenju ezof: Inih, gastri¢nih varic in varic duodenuma.

Interventna radiologija in Zilna gij

- Embolizacijski material pri arterijski in venski embolizaciji.

« Embolizacijski material pri posegih zaradi malformacije Zil in fistul.

« Embolizacijski material pri posegih endoleak.

« Tesnilni material pri posegih zaradi postkirurskih fistul.

- Embolizacijski material pri prostati¢nih arterijah pri zdravljenju adenoma prostate.
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UPORABLJENI SIMBOLI

“ Podatki o proizvajalcu Ne sterilizirajte ponovno

Medical device, izdelek je Ne uporabljajte, ¢ je ovojnina
medicinski pripomocek poskodovana
C € Oznaka CE, identifikacijska Za enkratno uporabo / Ne
nnnn Stevilka priglasenega organa uporabite ponovno

Oznaka / Kataloska stevilka Oglejte si navodila z uporabo

Enoznacna identifikacijska

Rok uporabnosti stevilka pripomocka

Serijska Stevilka Datum proizvodnje

ISTERILE|A Sterilizirano z asepti¢nimi
tehnikami
Sistem z dvojno sterilno et Ne hraniti na neposredni son¢ni
pregrado - svetlobi

Hraniti na suhem mestu

L);&E@ ® |@®

VA
/\

e temperature, ki

Omejitve glede najni e izdelek lahko varno
izpostavljen

Opredelitve pojmov
Incident: akréno koli nepravilno delovanje ali lastnosti ali uginkovitosti pri ¢ka, ki je dostopen na trgu, vkljuéno z
napako pri uporabi, ki jo povzrotijo ergonomske lastnosti, ter morebitna neustreznost informacij, ki jih zagotovi proizvajalec, in vsi
nezeleni stranski ucinki.

d incident: vsak incident, ki je neposredno ali posredno povzroéil ali bi lahko povzrotil kar koli od naslednjega: smrt pacienta,
uporabnika ali druge osebe; resno za¢asno ali trajno 3anj stanja pacienta, ika ali druge osebe ali resna
groznja za javno zdravje.

Resna groznja za javno zdravje: dogodek, ki bi lahko povzrotil neposredno tveganje smrti, resno poslabsanje zdravja osebe ali resno
bolezen, zaradi katere bi bil potreben pravotasen korektivni ukrep in ki lahko povzroti znatno stopnjo obolevnosti ali umrljivosti ali ki
je za dolocen kraj in ¢as neobicajen ali nepricakovan.

SSCP: Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti (SSCP) je na voljo na portalu Eudamed, ko je ta aktiven.

Rev. 15in 17.10.2023
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C € 0373

TEKNISKT DATABLAD OCH INSTRUKTIONSBLAD

Sammansattning:
Co-monomerenhet NBCA - MS

EGENSKAPER

Glubran® 2 &r en kirurgisk medicinsk anordning av klass Ill (intern och extern kirurgisk anvandning)
i enlighet med géllande europeiska bestimmelser. Glubran® 2 &r en syntetisk vatska baserad pa
cyanoakrylat modifierad genom tillsats aven monomer syntetiserad av tillverkaren sjalv.
Glubran® 2 har markerade vidhaftande, tétande och hemostatiska egenskaper; nér den val har
polymeriserats skapar den en effektiv antiseptisk barriar mot de vanligaste infektions- eller
patogena medlen vid kirurgiska ingrepp. Det &r en véitska som &r klar att anvénda, transparent,
ljusgul. | kontakt med levande vavnad och i en fuktig miljo polymeriserar den snabbt och skapar en
tunn elastisk film med hég draghallfasthet som garanterar solid vidhéftning till vévnader. Denna
film Gverensstammer naturligt med anatomin i vavnaderna som den appliceras pa, &r vattentat
och inte dventyras/lyseras/nedbryts av blod och organiska vatskor. Filmen kan latt stickas hal med
en suturnal. Polymerisationstiden varierar beroende pa vilken typ av tyg som Glubran® 2 kommer
i kontakt med, vilken typ av vétskor som finns och méngden applicerad produkt. Vid korrekt
applicering borjar Glubran® 2 att polymerisera efter cirka 1-2 sekunder, och fullbordar sin reaktion
efter cirka 60-90 sekunder. | slutet av denna reaktion nar Glubran® 2 sitt maximala mekaniska
motstand. Nar den val har polymeriserats har Glubran® 2 inte ldngre ndgon vidhaftningsférmaga,
sa det ar maojligt att kombinera eller placera tyger eller kirurgisk gasvév utan risk fér oonskad
fastsattning. Vid normala kirurgiska ingrepp elimineras Glubran® 2-filmen genom en hydrolytisk
nedbrytningsprocess; hur lang tid den hér processen tar varierar beroende péa tygtypen och
maéngden Glubran® 2 som appliceras. Polymerisationsreaktionen kan generera en temperatur pa
ca45°C.

Glubran® 2 minskar funktionella aterhamtningstider efter operation och minskar smarta vid
brackbehandling.

Glubran® 2 minskar tiderna for det kirurgiska ingreppet.

Glubran® 2 férhindrar postoperativa komplikationer, sésom blédningar, bildandet av olika typer av
fistlar och samlingar av biologiska vatskor.
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Glubran® 2 stoppar arteriell och venés blodning pa nagra sekunder.

Glubran® 2 méjliggér minimalt invasiv behandling av olika typer av fistlar.

Glubran® 2 &r en palliativ behandling av smérta i skelettmetastaser.

APPLICERING

Kirurgiska appliceringar

Oppna blisterférpackningen och ta bort engéngsdosen i sterilt lige. Innan engangsdosen éppnas,
kontrollera flodet av Glubran® 2 och dess transparens.

Om produkten inte &r mycket flytande och/eller grumlig ska den inte anvéndas.

Glubran® 2 maste sugas upp fran engangsdosen med hjalp av en spruta med luer-lock-anslutning
med en 4-5 cm nél. Glubran® 2 kan appliceras med dedikerade applikatorer eller droppvis direkt
med samma spruta med en insulinnal (ungefér en produktdroppe per cm?). Fére applicering,
rengér omradet som ska behandlas, om det & mojligt.

Glubran® 2 for att vara effektiv maste den komma i direkt kontakt med vévnaderna; dérfor ska man
fére applicering, eliminera alla ansamlingar/stagnationer av blod eller annan vétska som finns.
Glubran® 2 appliceras i minimala mangder med dedikerade applikatoranordningar, gér det mgjligt
att erhélla en tunn sjalvhaftande film nér polymerisationen vél har dgt rum. Applicera inte flera
produktdroppar pa samma punkt. Eventuellt verfldd av produkt, inom de forsta 5-6 sekunderna
efter appliceringen, kan avldgsnas med en torr kompress eller gasvav. Efter appliceringen och
tills polymerisationsreaktionen ar klar (60-90 sek), vidror inte produkten eftersom den kan lossna
eller inte ge 6nskad effekt. Produktméngdséverskottet, efter polymerisation, kan géra att den
vidhéftande filmen lossnar och/eller ge upphov till bildning av smé fragment som tenderar att
lossna frén tygerna och som alltid méste avldgsnas. Den &verflodiga produktméngden, férutom
att forlinga polymerisationstiden, kan leda till bristande vidhaftning.

Glubran® 2 kan appliceras i nebuliserad form med hjélp av de dedikerade tilloehérsanordningarna
(ref. G2-NBT-xx) for bade laparoskopiska och laparotomiprocedurer; sprayning av produkten
gor att du kan applicera en tillrdcklig méngd Glubran® 2, vilket bildar en tunn och elastisk film
som faster pa tyget. | den nebuliserade applikationen, applicera produkten enligt respektive
bruksanvisning fér varje nebulisator.

Tillbehor for korrekt applicering av Glubran® 2:

Spruta med insulinnal

Glubran® 2 appliceras droppvis med en spruta med insulinndl. Produkten bor appliceras i en
mangd av cirka en droppe per cm”.
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Droppe per droppe anordning (ref. G2 DCD-210-8T)

Den hér enheten mojliggér en mer exakt och kontrollerad droppvis applicering av Glubran® 2
jamfort med applicering med en spruta och insulinnal.

Applikatorspets (ref. G-DT)

Borstspetsen pé applikatorspetsen tillater ett tunt lager av Glubran® 2 direkt pa det omrade som
ska behandlas.

Laparoskopisk kateter (ref. G2-LPC-xx)

Den hér enheten tillater applicering av Glubran® 2 under laparoskopisk kirurgi.
Sprutanordningar (ref. G2-NBT-xx)

Systemet tilldter att Glubran® 2 appliceras i nebuliserad form vid laparotomiska, laparoskopiska,
torakoskopiska och endoskopiska kirurgiska ingrepp.

Glutack (ref. GB-DS xx)

Den hér enhet tillater kontrollerad applicering av Glubran® 2 i form av kalibrerade droppar vid
laparoskopiska och laparotomiska operationer.

Hudapplicering

Glubran® 2 kan ocksé anvéandas for kutan anvandning. Produkten maste appliceras externt
pé huden, efter att ha sammanfért och perfekt matchat kanterna pa sjélva saret, som tidigare
rengjorts. Sarkanterna ska héllas samman i ca 1 minut. Nér polymerisation val har gt rum &ringen
korrigering majlig. Efter applicering, kontrollera noggrant att de behandlade tygerna har korrekt
vidhiftning. Glubran® 2 kommer att lossna av sig sjalvt 5-8 dagar efter applicering. For den har
applikationstypen rekommenderas att man anvander applikatorspetsen.
KONTRAINDIKATIONER

Produkten ska inte appliceras i direkt kontakt med hjarnvavnad.

Produkten far inte appliceras inuti ett kérllumen, med undantag fér behandlingar under
matsmaltningsendoskopi, interventionell radiologi, vends skleros och embolisering och vaskular
neuroradiologi.

Produkten far inte anvandas pa 6verkansliga personer och gravida kvinnor.

Produkten far inte anvandas pa blédande &derbrack orsakade av juvenil levercirros av okant
ursprung. Produkten far inte anvandas pa perifera nervanastomoser.

Produkten far inte droppas direkt fran engangsdosen, utan maste appliceras med en av de
dedikerade enheterna som tillverkas av foretaget eller en spruta med insulinnal.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Glubran® 2 har en viskositetsniva nagot hogre @n vatten, sa det &r nédvéandigt att applicera det

mycket noggrant fér att undvika att produkten expanderar till odnskade omraden. Vid behov,

placera gasvav for att skydda de omgivande omradena. Kontrollera alltid Glubran® 2 kompatibilitet
med andra medicinska produkter som anvénds under operationen, till exempel ren silikon eller
polykarbonat kan péaverka produktens vidhaftningsformaga (silikon) eller utlésa polymerisation

(polykarbonat).

Glubran® 2 méste alltid appliceras i en minimal méngd: cirka 1 droppe per cm? undvika att applicera

flera droppar av produkten pa samma punkt, eller maximalt tvé ganger med sprayanordningen pa

samma del av mélvavnaden. Ett andra lager av produkt kan ldggas ovanpa det forsta forst efter att
det senare redan har polymeriserats.

Eventuellt 6verflod av produkt, inom de forsta 5-6 sekunderna efter appliceringen, kan avldgsnas

med en torr svabb. Anvandning av overskottsmangder av Glubran® 2 i omréden med risk for

infektion, (sdsom urogenitala systemet), har associerats med en storre risk for inflammation och/
eller infektion.

Produktméngdsoverskottet, efter polymerisation, kan géra att den vidhéftande filmen lossnar

och/eller ge upphov till bildning av smé fragment som tenderar att lossna frén tygerna och som

alltid maste avlagsnas. Dessutom forlanger en 6verdriven mangd produkt polymerisationstiden
och kan leda till bristande vidhaftning.

Undvik 6gonkontakt. Vid oavsiktlig kontakt, tvitta omedelbart med vatten. Om produkten har

polymeriserat, kommer dess lossning att ske spontant efter cirka 2-3 dagar.

Om produkten kommer i kontakt med kirurgiska instrument eller ndgot annat kan den avlagsnas

med aceton. Kontrollera alltid acetonets kompabilitet med materialet och den del som ska

behandlas.

VARNINGAR

/N Glubran® 2 far endast anvandas av kvalificerad medicinsk personal. Tillverkaren franséger sig allt
ansvar for skador orsakade av felaktig anvandning jamfért med vad som rapporteras i foljande
tekniska datablad.

/N Alla kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp bér endast utforas av personer som har adekvat
utbildning och fértrogen med de haér teknikerna. Se medicinsk litteratur angaende tekniker,
komplikationer och faror innan nagot kirurgiskt ingrepp utférs.

/N Fore anvindning rekommenderar vi att du noggrant laser all information som finns i detta
bruksanvisningsblad.
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/N Anvind inte om blisterforpacknigen eller engédngsdosen ar 6ppen eller punkterad. @

/N Produkten &r fér engéngsbruk.

/N Enheten &r steril och kan inte ateranvindas och &tersteriliseras efter att ha Gppnats.
Ateranvandning innebir risker for patientinfektion pa grund av sterilitetsforlust av innehéllet
och dventyrar produktens bindningsférmaga och funktionalitet.

/N Produkten &r klar for anvandning.

/N Anvind inte Glubran® 2 med enheter eller tillbehér som innehaller polykarbonat, for att
undvika okontrollerad polymerisation av produkten.

/N Produkten fér inte spadas ut eller blandas med fargamnen eller andra &mnen med undantag
for oljebaserade tri-joderade @mnen avsedda att géra den rontgentét. Blandning med de
hér dmnena modifierar proportionellt polymerisationstiderna, darfor &r det nodvéndigt att
blandningen &r helt homogen och enhetlig.

/N\Vid endoskopiska applikationer for skleros av gastriska varicer, volymen av
Glubran® 2 fér inte vara stérre &n 1 ml per injektion for att undvika odnskade effekter
som emboli i omradden som inte &r involverade i proceduren. Den totala volymen
av produkten som anvands for att behandla magvarix kan vara storre dn 1 ml.
Vid endoskopiska applikationer for skleros av esofagusvaricer, volymen av Glubran® 2 far inte
vara stérre &n 0.5 ml per injektion for att undvika o6nskade effekter som emboli i omraden
som inte r involverade i proceduren. Den totala volymen av produkten som anvands for att
behandla esofagusvaricer bor inte 6verstiga 1 ml.

/N Lés alltid noggrant instruktionerna for applikatoranordningarna fore anvéndning

/N Anvand inte produkten om den inte ar mycket flytande och/eller grumlig.

/N Eventuella restprodukter far inte dteranviandas och maste tas bort.

/N Produkten kan inte tersteriliseras.

/N | séllsynta fall, efter applicering, kan en blygsam och tillfillig lokal inflammatorisk reaktion
uppsta.

/N Om Glubran® 2 anvéands som lim for att limma stora delar av tyget, ar det lampligt att
fortsdtta med att fasta kanterna s& snabbt som méjligt for att inte forlora en del av
vidhaftningskapaciteten i produktens forsta appliceringsomraden.

/\ Om Glubran® 2 anvinds som lim for att binda ihop delar/omraden med betydande fettvavnad,
rekommenderas att applicera en storre produktmangd, var noga med att inte dverskrida for att
inte skapa en stel yta.
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OONSKADE EFFEKTER

| séllsynta fall kan inflammatoriska reaktioner uppstd, i produktens applikationsomrade. De
hér reaktionerna intraffar sarskilt nar méangden Glubran® 2 som appliceras &r storre &n den
rekommenderade dosen som anges i avsnittet “Appliceringsmetoder (kirurgiska tillampningar)”.

| omradden som &r utsatta for infektioner (t.ex. urogenitala systemet) 6kar en overdriven
produktméangd risken for inflammatoriska reaktioner som kan utvecklas till ihdllande infektioner.
For overkansliga och/eller potentiellt allergiska patienter kan produktanvandningen orsaka en
kraftig allergisk reaktion som i enstaka fall kan leda till anafylaxi.

| en del extravaskuldra applikationer eller under endovaskuldra procedurer kan kansliga patienter
kanna en latt varmande kénsla atfoljd av tillfallig sméarta som spontant forsvinner.

Vid endoskopiska applikationer for skleros av gastriska och esofagusvaricer, om de angivna
maéngderna inte respekteras (se avsnittet Varningar), kan emboli uppsté i omraden som inte &ar
involverade i proceduren.

FORVARING

Produkten ska forvaras i en temperatur mellan +2 °C och +8 °C. Fér det fall att produkten maste
forvaras/transporteras utanfér det faststallda temperaturintervallet, kan produkten forvaras i
hogst 5 dagar sammanhéangande vid en temperatur som inte 6verstiger 25 °C.

GILTIGHET

Den korrekt forvarade produkten &r giltig i 2 ar fran tillverkningsdatumet. Produkten far inte
anvandas efter utgangsdatum.

STERILITET

Produkten och dess férpackning (enkeldoser, brickor och blisterférpackningar) ar sterila och
innehéller inte latex eller ftalater.
KASSERING

Efter anvandning ska enheten kasseras enligt lokala bestammelser.

KONTAKTER a
Alla allvarliga incidenter som intraffar, relaterad till enheten, maste rapporteras till tillverkaren GEM
S.rl. till e-postadressen info@gemitaly.it och till den behériga myndigheten i den medlemsstat
dar anvandaren och/eller patienten befinner sig. | detta fall kravs en detaljerad beskrivning
av det problem som uppstatt, samt variabla data fér den berérda medicintekniska produkten
(férséljningskod, batchnummer, UDI-kod).
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FORPACKNINGS- OCH PRODUKTKODER

V. Tabell

REF Forpackning Format GMDN Bad UDI-DI
G-NB-2 10 enkeldoser/ldda Tml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 enkeldoser/ldda 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 enkeldoser/ldda 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 enkeldoser/lada 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 enkeldoser/lada 0,35ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 enkeldoser/lada 0,25 ml 58777 803190219X

AVSEDD ANVANDNING OCH ANVANDNINGSINDIKATIONER

Glubran® 2 &r avsedd att anvdndas pa védvnader med en adhesiv, titande, hemostatisk,
skleroserande, emboliserande och bakteriostatisk verkan.
Ar indicerat vid traditionell och laparoskopisk kirurgi och vid matsméltningsendoskopi,

interventionell radiologi och vaskuldr neuroradiologi.

Glubran® 2 kan appliceras pa muskel-, ben- och brosk-, endotel-, fett- och bindvav, pa inre epitel,
parenkym, slemhinnor och serésa membran (bukhinnan, lungsécken etc.).
Glubran® 2 reagerar med alla kroppsvitskor, sésom blod, lymf, galla, magsaft, bukspottkérteljuice

etc.

Glubran® 2 Det har ocksé en hemostatisk effekt pa patienter som behandlas med antikoagulerande
lakemedel eller lider av medfodda koagulationsdefekter, eftersom polymerisationsprocessen &r

oberoende av koagulationsfaktorerna som &r involverade i hemostas.
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Nedan foljer nagra tillimpningar av produkten vid olika kirurgiska ingrepp. For att lara dig den
korrekta metoden for applicering av Glubran® 2 i alla kirurgiska tillimpningar &r det nédvéandigt att
kontakta vart foretag eller den auktoriserade distributdren och vara bekant med lampliga tekniska
instruktioner och professionell medicinsk litteratur.
Hjartkirurgi
« Som ett hemostatiskt och tatningsmedel for att forstarka suturen pa myokardiet.
« Som hemostatisk och tatningsmedel for att forstarka suturen pa anastomoser (karl och proteskarl).
« Som lapplim pa hjartmuskeln eller fér limning av di: i et vid aortadi er.
Karlkirurgi
« Som hemostatiskt och tatningsmedel for att forstarka suturen p& anastomoser (kérl och proteskarl).
« Som ett lim fér behandling av iatrogena pseudoaneurysm, via perkutana injektioner.
« Som ett fyllmedel och skleroserande medel fér behandling av aderbrack och otillrackliga vener i de nedre
extremiteterna, via intravaskular injektion.
Neurokirurgi
« Som ett lim och tétningsmedel for att binda pléster till dura vavnad.
« Som tatningsmedel for att forhindra CSF-fistelar for transsfenoidal sténgning av turksadeln.
« Som ett lim och tatningsmedel for att binda forslutande och ben- och benbroskfragment.
Oron-, nés- och halskirurgi/kék- och ansiktskirurgi
« Som tatningsmedel for behandling av CSF-fistel vid nés-bihala och hypofyskirurgi.
« Som tatningsmedel for behandling av faryngal och orala antrala fistlar.
« Som ett lim vid operation av ndsa och paranasala bihélor.
« Som tatningsmedel av palatala suturer vid lapp- och gomspaltoperationer.
« Som ett lim for att binda benbroskfragment.
« Som ett lim for att framja vidhaftningen av hudtransplantat.
Odontostomatologi
« Som ett lim for att stabilisera benfonstret vid sinuslyftoperationer.
« Som ett lim for stabilisering av biofylinadsmaterial i styrda benregenereringsingrepp.
« Som ett lim for att stdnga intraorala snitt.
Oftalmologi
« Som ett lim for fixering av konjunktivalfliken vid pterygium plastik.
« Som tatningsmedel och lim fér forslutning av hornhinneperforeringar.
Barn- och ungdomskirurgi
« Som ett hemostatiskt medel p& resektioner eller lesioner av parenkymatdsa organ (lever, njure,
bukspottkértel, mjélte).
« Som tatningsmedel och hemostatisk pa lungbiopsier.
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« Som suturerséttning vid omskarelse och hypospadioperationer.

« Som tatningsmedel och hemostatisk for forslutning av organperforationer.

« Som tatningsmedel vid fistbehandling.

« Som ett skleroserande medel vid behandling av gastroesofageala varicer.

« Som ett lim och tatningsmedel i férslutningen av patentet processum vaginalis.

Allmén kirurgi

« Som lim i plasten av bréck och snittbrack med pléster/nét vid bade traditionell och laparoskopisk kirurgi.

- Som tatningsmedel vid behandling av proktologiska fistlar.

« Som tétningsmedel och férstarkning av bade gastrointestinala anastomoser och den terminala delen av
andtarmen.

- Som tatningsmedel vid behandling av gastrokutan fistlar.

« Som tatningsmedel for att férhindra bildandet av bilom och gallfistel efter leverresektion.

« Som ett hemostatiskt medel pa parenkymatésa vévnader (lever, bukspottkortel, mjalte, etc..) pa inre
epitel, muskler och fettvavnad.

Bariatrisk kirurgi

« Som ett lim for att binda fettvévnad vid omentoplastik efter sleeve gastrectomy.

« Som tatningsmedel och suturférstérkning efter Sleeve Gastrectomy eller Gastroenterostomy Roux-en Y.

Plastikkirurgi

« Som ett bindemedel, hemostatiskt for vidhaftning av hudfliken vid bukplastik.

« Som tatningsmedel vid férebyggande och behandling av serom vid bukplastik.

« Som ett bindemedel och hemostatiskt medel vid nasplastikoperationer.

« Som ett lim vid brostrekonstruktionskirurgi.

Thoraxkirurgi

« Som ett forstarkande tatningsmedel fér omedelbar aerostas och storre mekanisk styrka.

« Som tatningsmedel for bronkial- och bronkopleurala fistlar.

Gynekologisk kirurgi

« Som ett bindemedel och hemostatiskt medel i vaginal och perineal plast.

« Som tatningsmedel for férebyggande och behandling av ljumsklymfoceler och lymforré.

« Som ett lim for att fixera maskor fér behandling av framfall.

Brostkirurgi

« Som tatningsmedel for férebyggande och behandling av serom och lymforré efter mastektomi,
kvadrantektomi och axillar lymfadenektomi.

Urologisk kirurgi

« Som hemostatisk och tatningsmedel vid njurtransplantation.

« Som tatningsmedel och hemostatisk pa njursar och hemorragiska skador.
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« Som tatningsmedel och hemostatiskt medel for utsondringsorganen vid partiella nefrektomioperationer.

« Som tatningsmedel vid behandling av urinfistlar.

« Som tatningsmedel vid behandling av postoperativ lymforré.

« Som suturerséttning vid fimos, omska och frer

« Som transplantatlim vid uretroplastikoperationer.

« Som ett hemostatiskt medel pa endoskopiska resektioner av urinblastumérer.

Matsmaltningsdiskopi

- Som tatningsmedel vid endoskopisk behandling av esofagus-, mag-, gastrointestinala, tolvfingertarm- och
bukspottkortelfistel.

« Som ett hemostatiskt medel och tétningsmedel vid endoskopisk behandling och férebyggande av post-
resektiv blodning av mag-tarmslemhinnan och slemhinnan.

« Som ett hemostatiskt medel vid endoskopisk behandling av blédande mag-duodenalsar.

« Som skler de medel vid isk behandling av esof; -, mag- och duodenalvaricer.

Interventionell radiologi och vaskulér neuroradiologi

« Som emboliseringsmedel vid emboliseringar och skleros i artérer och vener.

« Som embolisator vid behandling av vaskulara missbildningar och fistlar.

« Som emboliseringsmedel vid behandling av endoléckage.

- Som tatningsmedel vid behandling av postoperativa fistlar.

- Som en embolisator av prostataartérerna vid behandling av prostataadenom.
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ANVANDA SYMBOLER

“ Tillverkarens uppgifter

Medical Device, artikeln &r en
medicinteknisk produkt

Sterilisera inte pa nytt

Anvénd inte om forpackningen
ar skadad

CE-mérkning och
identifikationsnummer fér
hnnn anmiilt organ

Engéngsbruk / Ateranvénd inte

Kod / katalognummer Se bruksanvisning

158 @ @@

8 Utgangsdatum Unik identifiering av produkten
Batchkod Tillverkningsdatum
STERILE| A Steriliseras med aseptisk Hall torr
teknik
Sl N s
Sterilt dubbelbarridrsystem 71? For\./aras skyddad frén direkt
0 solljus
_/l/ Ovre och undre temperaturgrdnser som den medicintekniska produkten kan
exponeras for pa ett sakert sétt
Definitioner
Incident: Vilka som helst funktionsfel eller andringar av egenskaperna eller prestandan pa en enhet som gjorts tillganglig pa
inklusive orsakade av i saval som eventuell otillrcklighet i den information som

tillhandahalls av tillverkaren och eventuella odnskade biverkningar.
Allvarlig incident: Varje olycka som direkt eller indirekt har orsakat, kan ha orsakat eller kan orsaka nagon av féljande konsekvenser:
En patients, anvandares eller annan persons déd; Allvarlig férsamring, tillfallig eller av en patients, eller annan
persons hlsotillstand eller ett allvarligt hot mot folkhalsan.

Allvarligt hot mot folkhlsan: en handelse som kan innebéra en éverhangande risk for dadsfall,en allvarlig forsémring av en persons
halsotillstand eller en allvarlig sjukdom som kan kréva omedelbara korrigerande atgarder och som kan resultera i en betydande
sjuklighet eller dadlighet eller som &r ovanlig eller ovéntad fér given plats och tid.

SSCP: Sammanfattning av sikerhet och Kinisk prestanda (SSCP) Tillganglig pa Eudamed-portalen nar den r aktiv.
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C € 0373

TEXHUYKU JTUCT U JINCT CA YIYTCTBUMA

Cacras:
Komonomep NBCA - MS

KAPAKTEPUCTUKE

Glubran® 2 je xvpypLKo MeanUMHCKO cpeacTo Knace Il (yHyTpalurba v Cnosballtba XMpypLIKa
ynotpeba) y cknapy ca Baxehum eBponckum nponucima. Mpoussop Glubran® 2 je cuHTeTuuKa
TEYHOCT Ha 6a3n umMjaHoaKpunaTa MOAUGUKOBAHOT JOAATKOM MOHOMEPa KOjii CUHTETULIE cam
npowussohau.

Mpouszsog Glubran® 2 wma u3paxeHa aAxe3wBHa, 3anTMBHA UM XeMOCTaTCKa
CBOjCTBA; Kaja Ce  jeAHOM  nonuMmepwsyje, CTBapa  epuKacHy  aHTUCENTUYKY
6apujepy npoTMB Hajuewhnx WHOEKTUBHMX WAW NaTOTeHUX areHaca y XWPYPLIKAM
WHTepBeHUwjama. [Mpow3BoA je MPOBMAHA, CBETNO XKyTa TEYHOCT CMpemMHa 3a ynoTpedy.
Y KOHTaKTY Ca XMBUM TKUBOM U Y BNIaXKHOM OKpY»Ketby, 6p30 ce nonmmepusyje, creapajyhi TaHak
enacTnuHn GuIM BUCOKE 3aTe3He UBPCTONe KOjW rapaHTyje UBPCTO Mpuatbarbe Ha TkuBa. OBaj
dunm je npupoaHo ycknaheH ca aHaTOMMjOM TKMBA Ha KOje Ce HaHOCW, BOAOOTNOPaH je 1 Huje
KOMMPOMUTOBaH/NIN3NpaH/aerpaanpaH KpB/by W OpraHckum TeyHoctuma. Ouam ce nako mMoxe
npo6ywmnTy MrNom 3a Wwasose. Bpeme nonvmepusalivje Bapupa y 3aBUCHOCTY Off BPCTE TKaHUHe
ca Kojom npowu3ssoa Glubran® 2 gonasn y KOHTaKT, NPUPOAE MPUCYTHUX TEUHOCTU 1 KONNYMHE
nprMetbeHor nponssoga. Y ycnosuma npasuiHe npumeHe npoussog Glubran® 2 nounme pa
nonumepusyje HakoH oTnpunuke 1-2 cekyHge, 3aBpluaBajyhn cBojy peakuujy HakoH oko 60-90
cekyHau. Ha Kpajy ose peakuuje, npounssog Glubran® 2 goctuxe CBOjy MakcuManHy MexaHuuky
OTMOPHOCT. JeiHOM MonMMepu3oBaH, Nponssoa Glubran® 2 Buwe Hema moh nensbera, Tako Aa
je moryhe KOMGMHOBATV MM CTaBUTK TKaHWHE UNN XMPYpLLKe rase 6e3 pusmka of HeXerbeHor
nensberba. Y HopManHUM XUpYpPLIKM NpoLiedypama, punm nponssoaa Glubran® 2 ce enumunme
KpO3 NpoLec XWApONUTUYKe ferpajaluje; Tpajakbe OBOM Mpolieca 3aBMCK Off BPCTe TKaHUHe
W KONMUMHE npuiMetbeHor npoussofa Glubran® 2. Peakuuja nonumepu3sauuje Moxe CTBOpUTH
Temnepartypy oA npnbanxHo 45 °C.

Mpoussop Glubran® 2 cmatbyje Bpeme GyHKLMOHANHOT OMopaBKa HaKOH onepauuje 1 cMatbyje
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60n y neuetby xepHuja. Mpownssoa Glubran® 2 ckpahyje Bpeme onepauuje. Mpownssoa Glubran® 2
cnpeyasa NocTonepaTBHE KOMMAMKaLnje, Kao WTO Cy KpBapeke, Gopmuparbe pPasanunTx Bpcra
dunctyna n Hakynbatbe 6UONOWKKUX TeyHocTw. MMpoussoa Glubran® 2 3aycTaBrba apTepujcko
W BEHCKO KpBapetbe 3a HeKonmko cekyHaw. Mpowssoa Glubran® 2 omoryhaBa muHumanHo
VIHBA3MBHO fleuetbe pasnuntux Tunosa uctyna. Mpownssop Glubran® 2 je nanujaTneHu TpeTmaH
60ona Kog MeTacTasa y KocTuma.

HAYMH HAHOLUEHA

Xupypluke npumeHe

OtBopuTe 6AMCTEP U YKNOHWTE MPOW3BOA Ca jeAHOM [030M Y CTEPUNIHOM OKpysetby. lpe
oTBapatba NojeAvHauHe [j03e, NPOBEpUTE CTakbe TeYHOCTW npoussofa Glubran® 2 n mwerosy
NPOBUAHOCT. AKO NPOM3BO/ HWje MHOTO TeyaH u/wunu je 3amyhen, He cMe ce kopucTuTL. Mpoussos
Glubran® 2 ce mopa acnupupaTi U3 nojeAnHauHe fo3e Nomohy WNPWLA ca Nlyep NPUK/bYYKOM ca
urnom o 4-5 cm. Mpoussop Glubran® 2 ce MoXe HaHOCUTI HaMEHCKIM anfinkaTopyma U Kan no
Kan UPeKTHO NCTUM WNPULIEM Ca MHCYIMHCKOM WTIoM (OTNPUAVIKe jeAHa Kar npon3soaa no cm?).
Mpe HaHowwetba, rae je Mmoryhe, ounctute nogpyuje Koje Tpeba Tpetvpaty. [la 61 6vo eprkacaH,
npowu3eop Glubran® 2 mopa iohiny AMpeKTaH KOHTaKT Ca TKUBIMa; 13 TOT Passiora, Npe HaHowWeba,
ENMMUHNLIMTE CBE HaKynuHe/CTarHauuje Kpsi uim 61no Koje Apyre NpUCyTHE TeYHOCTU.
Mpowussoa Glubran® 2 npi y KO; Ca HaMeHCKUM annaukaTopuma
omoryhasa fobujatbe, Kaja ce nmonuMepusauuja W3BpWKW, TaHak nensbieu ¢unm. Hemojre
HaHOCWTV BULLIE Kany NPOU3BOAa Ha UCTY Tauky. CBaku BULWAK NPOW3BOAA, y NPBUX 5-6 CeKyHAM
Of1 HaHoLLeba, MOXe [1a Ce YKNOHM CyBUM TaMMOHOM UAN ra3oM. HakoH HaHollera 1 oK ce
peaKkuuja nonvmepusauuje He 3aBplum (60-90 cekyHam), He AMpajTe NPou3BOA jep 6u ce Morao
OfIBOJUTU UNN He NPOU3BECTM XerbeHn edekaT. Bulak Npomnssosia HakoH nonMepu3aLinje Moxe
NpPOY3pPOKOBaTV OABajakbe NeN/bUBOT GrUMa U/ CTBaparbe Manux GpparmeHata Koju he Texnt
[Na ce of1Boje of} TKaHMHe 1 Mopa yBeK A1a Ce YKNoHU. [[pekoMepHa KofnunHa Npon3sopa, OCUM WTo
npopyaBa Bpeme nonmepu3alinje, MoXe A0BECTV A0 HeJOCTaTKa Npuarbarba.

Mpoussop Glubran® 2 ce Moxe NPUMEHNUTN y HebYIM30BaHOM 061MKY KopullhierseM HaMeHCKNX
nopatHnx ypebaja (Ped. G2-NBT-xx) 3a nanapockoncke W nanapoTomcke npouefype;
npckarbe npoussBosa Bam omoryhasa fa HaHeceTe ajileKBaTHY KONWMUMHY Npow3BoAa
Glubran® 2, popmupajyhn TaHak 1 enactuuaH Gunm Koju npujarba Ha TKaHuHY. Mpn HaHOLWey
pacrnplwiiBarbem, NpumeHuTe npoussoa npatehn oarosapajyha ynyTcTea 3a ynotpeby csakor
ypehaja 3a pacnpumBatbe.
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JopatHu ypehaju 3a npaBunHy npumMeHy npou3ssoaa Glubran® 2:

LLINpUL, ca MHCYNIMHCKOM WFNOM

Mpoussog Glubran® 2 ce nprmetbyje Kan Mo Kan WwnpuLem ca MHCyNNHCKOM uriom. Mpownssog ce
MOpa HaHeT! y KOIMYMHY Of MPUBAVKHO jefHe Kanu no cm’.

Ypehaj ,kan no kan" (Pe¢. G2 DCD-210-8T)

OBaj ypehaj omoryhaBa npeLu3Huje 1 KOHTPONMCaHuje HaHowweke nNponssoga Glubran® 2 kan no
Kan y nopefjerby Ca HaHOLLIEHEM LINPULIEM U UHCYIMHCKOM WUFNIOM.

Bpx annukaropa (Ped. G-DT)

Bpx ueTkuue Bpxa annukatopa omoryhasa HaHolwere npoussofa Glubran® 2 TaHkum crojem
[AVPEKTHO Ha Nofipyuje Koje ce Tpetupa.

Nanapockoncku Kartetep (Ped. G2-LPC-xx)

OBaj ypehaj omoryhasa HaHolwere npoussoaa Glubran® 2 Tokom nanapockoncke xupypruje.
He6ynusatop (Ped. G2-NBT-xx)

Cuctem omoryhasa fa ce npoussog Glubran® 2 npumetbyje y HeGynusoBaHom O6AMKY Y
N1anapoTOMCKIIM, 1anapoCcKOMNCKNM, TOPaKOCKOMCKIM 1 €HAOCKOMCKIM XUPYPLIKIM NpoLieaypama.
Ypehaj Glutack (Pe¢. GB-DS xx)

OBaj ypehaj omoryhasa koHTponucaHy npumeHy npowvssoga Glubran® 2 y 06nuky kanuépucaHnx
Kanu y nNanapocKOmNCK1M 1 NanapoTOMCKIM onepatinjama.

HaHoweme Ha KoXy

Mpown3soa Glubran® 2 ce Takofe Moxe KOPUCTUTM 3a yNoTpeby Ha KoxK. Mpou3Boz ce Mopa HaHeTu
Ha KOy, CMOJba, HAKOH LUTO Ce PaHa Crojy 1 CaBpLIEHO YCK/aAe NPeTXoAHO ounwheHe nBuLe came
paHe. BuLe paHe Mopajy ce ApXaTu 3ajefjHO OKO jeaaH MUHYT. Kaga ce nonnmepusauuja nsspium,
Buwe Huje moryhe M3BpwNTM KOpeKLyje. HakoH HaHoWetba, NaX/bUBO MPOBEpUTE UCMPaBHO
npuatbatbe TpeTMpaHux TkaHuHa. Mpoussog Glubran® 2 fie ce cnoHTaHo CKUHYTY OTNpUNVKe 5-8
[laHa HaKOH HaHoLWetba. 3a OBY BPCTY NPpUMEHe, NPenopyyyjemo Kopuiuhiere BpXoBa anivkaTopa.
KOHTPAMHAUKALUJE

Mpown3son He Tpeba NPUMEHNBATN Y AUPEKTHOM KOHTAKTY Ca MOX/aHUM TKUBOM.

Mpon3soa ce He CMe MPUMEerMBATU yHyTap flyMeHa KPBHUX CYfOBa, Ca M3y3eTKOM TpeTMaHa
TOKOM AMrecTUBHE HA0CKONWje, MHTEPBEHTHE PaZMONOrije, BeHCKe CKiepose n embonusaumje
1 BacKynapHe Heypopajvonoruje.

Mpown3Bson ce He CMe KOPUCTUTI KO NPEOCeT/bUBMX 0COba 1 TPyAHNLA.
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TMpown3Boa ce He CMe KOPUCTUTY KOA KPBapetba MPOLLMPEHNX BEHa Koje Cy NoCneanLa jyBeHunHe
UMpo3e jeTpe HemnosHator nopekna. MPon3Bog ce He CMe KOPUCTUTU Y aHACTOMO3ama nepudepHUX
Hepasa.

Mpou3BoA ce He CMe KanaTu ANPEeKTHO W3 NojeiuHauHe Ao3e, Beh ce MOpa HaHeTV NoMohy Hekor
0} HaMeHCKUX ypehaja Koje NPOM3BOAN KOMMaHWja MK WAPULIEM Ca UHCYSINHCKOM UTIOM.

MEPE OMNPE3A

Mpownsson Glubran® 2 uma HMBO BUCKO3UTeTa HewwTo Befin oA BOAE, Na ra je HEONXOAHO HaHOCUTY
BEOMa Max/bMBO Kako 61 ce u3berno wwperbe NPoU3BOAa y HexerbeHa nogpydja. Ako je
notpebHo, CTaBuTe rasy fa 3alUTUTUTe OKOMHa Mofpyyja. YBek nposepute KOMNATUOGUNHOCT
npoussopa Glubran® 2 ca Apyrum meanumnHckum ypehajuma Koju ce KopucTe TOKOM onepaLyje,
Ha npumep ypehaju of YMCTOr CUAMKOHa WM MOnMKapboHaTa MOry YTWLATU Ha NensbiBoCT
npou3BoAa (CUNNKOH) VK NOKPEHY TV NonumMepu3auyjy (nonnkap6oHar).

Mpoussopa Glubran® 2 ce yBek MOpa NPUMEHUTY Y MUHUMAIHOj KOMMUMHM: NPUGAUKHO 1 Kan
no sz, |/|36eraBaijw| HaHowere BuLWe Kanu npounsBofa Ha WUCTY TauKy, WM MakcMmanHo asa
nponasa ca Hebyn13aTOPOM Ha UCTW A0 LWbHOr TKMBa. [lpyrv Cnoj Npoussoaa Moxe Aa ce
HaHece Ha NPBU, TEK HAKOH LWITO Ce NpBun Beh nonMmepusoBao.

CBakn BWILAK NPOWM3BOAA, Y MPBUX 5-6 CEKYHAM Of HaHOLIEHba, MOXe Ce YKNOHUTU CyBUM
TamnoHoMm. Ynotpeba npesenvkux KonnunHa npomssoaa Glubran® 2 y nogpyujuma ca pusvnkom
of UHdeKuMje, (Kao LTO je yporeHUTanHu cuctem), nosesaHa je ca sehium pusukom og ynane w/
unm nedekupje.

Buwak npon3soaa HakoH NonnMepu3salinje Moxe Npoy3poKoBaTH ofiBajatbe nernsbusor dpunma v/
VM cTBaparbe Manux gpparmeHarta Koju he TexuTu aa ce ofBoje of TKaHUHe 1 MOpa yBeK Aa ce
yKknoHu. LLitasuwe, np KO! npoussopaa npo, Bpeme NonMmepusaLmje n Moxe
AOBeCTU A0 HeAOoCTaTKa Npuarbama.

M36eraBajte KOHTaKT Ca ounMa. Y Criyyajy ClyuajHOr KOHTaKTa, oAMax ucnepute BofoM. AKo je
npounssoj NoIMMepun3oBaH, CNOHTaHO he ce OFlBOjI/ITI/I HaKOH 2-3 AaHa.

AKo Npoun3BoA Aohe y KOHTAKT Ca XMPYPLIKMM UHCTPYMEHTUMA UK BUA0 YiM APYTvM, MoXe ce
YK/TOHUTU aueToOHOM. YBek nposepure KOMMaTUGMnHoOCT aueToHa ca Ma'repmjanoM n genom KOjI/I
ce TpeTupa.
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YMNO30PEHA

/N Mpoussog Glubran® 2 cme KOPUCTUTM CamMO KBAaNUGUKOBAHO MEAMLIMHCKO OCO6/be.
Mpowussohau ofbuja cBaKy OAroBOPHOCT 3a LITETY y3pOKOBaHy HeMpaBWIHOM ynoTpebom unm
ynotpe6om Koja Huje HaBeaeHa y cnefehem TEXHUUKOM INCTY.

/\ CBe xvpypluKe 1 MUHUMANHO NHBa3WBHe NpoLieaype Tpeba Aa M3BOAE camo ocobe Koje NMajy
afeKkBaTHy 0byKy U NMo3Hajy TakBe TexHuKe. KOHCYnTyjTe MeauLMHCKY nnuTepaTypy y Besn ca
TexHMKama, KOMN/IKaLMjamMa 1 ONacHOCTIMa npe 3Boferba 6110 Koje XMpypLuUKe NpoLiesype.

/\ Mpe ynotpe6e npenopyuyjemo Aa Nax/b1eo npoumTaTe CBe MHPOPMaLje CappKaHe y OBOM
ynyTcTBy.

ViN HemojTe kopuctuTM aKko je 6nucTep MakoBatbe WAM MojeAvHadyHa fAo3a OTBOpEHa Wnu
npobyweHa.

/N Mpou3sBop je HametbeH 3a jeiHOKPaTHY ynoTpey. ®

/\ OBO MeAMLIMHCKO CPEACTBO je CTePUNHO 1 He MOXe Ce MOHOBO KOPUCTUTM 1 CTepuamncaT
HaKOH NpBor oTBaparba. [oHoBHa ynoTpeba HOCK PU3MK Of UHeEKUMje 3a naumjeHTa 360r
ry6buTKa CTEPUIIHOCTY Caapaja 1 Yrpoxasarba CNOCOGHOCTY Be3MBatba U GYHKLMOHANHOCTI
npoussopa.

/N Mpoussop je cnpemaH 3a ynotpe6y.

/N Hemojte kopuctutn npomssoa Glubran® 2 ca ypehajuma unu npubopom Koju cappe
nonmnKap6oHar, Kako 6ucTe n3bernu HeKOHTPONMCaHY NoMMepU3aLvjy NPon3Boaa.

/\ Mpou3Bog He cMe Aa ce pasbnaxyje Mnn Melwa ca 60jama AN APYriM CynCTaHLaMa, N3y3es
TPWjoAOBaHMX CyncTaHLyW Ha 6a3u yrba Koje Cy iu3ajHupaHe Aa ra yurHe pafuoHenponycHUM.
Metwatbem ca 0BMM CyncTaHLiaMa NPOMOPLIMOHANHO Ce Metbajy BpemeHa nonumepusauvje, na
je HeOonxoAHO Aa cMmela 6yqe NOTRNYHO XOMOreHa n jEFlHOnVILIHaA

/N Y cnyuajy enpockoncke nmpumeHe 3a CKneposy BapuKO3UTETa Xefyua, 3aNpemyHa Npon3soaa
Glubran® 2 He cme 6uTy Beha of 1 ml no nHjekumju, Kako 61 ce nsberne Hycnojase Kao LWTO Cy
embonuje Ha MecTUMa Koja HUCY YKIbyueHa y npoLieaypy. YKynHa 3anpemuHa npoussoja Koju
Ce KOPWCTU 3a Nevyetrbe BapuKca xenyla moxe 6uty Beha oa 1 ml. Y ciyuajy eHaockonckux
npriMeHa 3a CKNepo3y BapuKosuTeTa jefjbaka, 3anpemviHa npoussofa Glubran® 2 He cme 6utn
Beha og 0,5 ml no nHjekuujun, Kako 61 ce nsberne Hycrojase Kao WTO Cy embonuje Ha MecTma
KOja HUCY yKIbyuyeHa y npouieaypy. YKynHa 3anpemviHa Npov3Bofa Koji ce KOPUCTU 3a Neverbe
BapuKO3UTETa jefitbaka He 61 Tpebano Aa npenasmn 1 ml.

/\ Ysek naxmbueo npounTajte ynyTcTsa ypehaja annvkatopa npe ynotpe6e
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ViN HemojTe Aa KopUCTMTE NPOMN3BOZ aKo HWje BEOMa TeuyaH U/vnu ako je 3amyheH.

A Buno KOjVI npeocTann Npoun3Boj He CMe NOHOBO Aa Ce KOPUCTU 1 MOpa Aa ce eNnuMnHuLLE.

/N Mpou3BOA ce He MOXe NOHOBO CTepUANCaTH.

/N Y petkum cnyuajeBrMa, HaKOH HaHoWetba, MoXe AORM A0 CKPOMHE W NpUBPeMeHe NokanHe
nHdnamaTopHe peakuuje.

A Ako ce npoussop Glubran® 2 KOpuCTW Kao nenak 3a nenberbe BEeNVKMX AenoBa TKaHWHE,
npenopy4b1BO je Aa ce NPUYBPCTE MBMLE WTO je Npe mMoryhe Kako ce He 61 M3ry6uo aeo
afAXxe3nBHOr KanauuteTta y npsnm obnactrma npumeHe npounssoga.

/N Ao ce nponssog Glubran® 2 KOpUCTI Kao flenak 3a nensberbe [fienosa/noapyyja ca 3HauyajHIM
MacHUM TKBOM, Npernopyyyje ce HaHoletbe Behie KonnumnHe Npon3sopa, yeek sofehin pauyHa
Ja ce He npeTepa /ja ce He 61 CTBOPWAaA KpyTa NOBPLIMHA.

HYCMNOJABE

Y petkum cyyajeBuma Moxe A0hU A0 MHPNAMATOPHWUX peakuuja, NOKaIM30BaHNX y MOAPYYjy
npumeHe npoussopa. OBe peaKkuuje ce jaB/bajy HapouuTo Kafa je npumerbeHa KonvunHa
npoussopa Glubran® 2 Beha o npenopyueHe fo3e HaBefeHe y naparpady ,HaunHu HaHowerba
(xvpypLike npumeHe)”.

Y obnactuma CKIOHUM MHeKunjama (Kao WTO je yporeHUTanHu CUcTem), MpeBenmka KoNMumuHa
npow3ssoaa nosehasa pu3nk of MHGNAaMaTOPHNX peakumja Koje MOy HanpeaosaTh 10 YNOpHUX
nHdeKUmja.

Kon npeocembuBMX W/UAM MOTEHUMjanHO anepriyHux nauujeHaTa, ynotpeba npowssoaa
MOXe 13a3BaTii jaky aneprujcky peakuujy Koja y U30f0BaHUM CilyuyajeBiMa MOXe [OBECTU [0
aHadunakce.

Y HeKUM eKCTpaBacKynapHUM NpuMeHama Ui TOKOM eHA0BACKYNapHUX NPoLeslypa, OCeT/bIBM
nauujeHT Mory ocetuTi 6naru ocehaj 3arpesatba npahieH TpeHyTHUM 60IOM Koju Ce CMOHTaHO
nosnauu.

Y eHA0CKONCKMM NpUMeHama 3a CKepo3y BapuKo3uTeTa Xenyla U jefrbaka, ako ce He nowTyjy
KONNUMHe Ha3HaueHe 3a NpumeHy (ornepajTe oferbak Ynosopetba), emM6onuje ce Mory nojasuTi
Ha MeCTVMa Koja HICY yK/byyeHa y npoLieaypy.

CKNAOUWITEHE

MpowusBop ce mopa uyBaT Ha TemnepaTypu nsmehy +2 °C n +8 °C. Ako npousBop Tpeba Aa ce
CKNaauLITV BaH yTBPREHOT TemnepaTypHOT orcera, NPOM3BO/ Ce MOXe YyBaTy HajBuLle 5 jaHa Ha
Temnepatypu He Behoj og 25 °C.
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POK TPAJAHLA

MpaBUnHO ycKnaavwTeHU NPOW3BOA MMa POK Tpajatba ABe rofuHe Of AaTyma NpPOW3BOAtbe.
Mpowu3Boy ce He cMe KOPUCTUTY HAaKOH UCTeKa POKa Tpajatba.

CTEPUJTHOCT

ﬂpowssoq W Heroso nakosame
Ccajipe naTekc unm pranate.
OANATAHE

HakoH ynoTpebe, ofnoXuTe MeANLMNHCKO CPEACTBO y CKady ca JIOKanHUM MocTynuuma u
ynyTcTBUMA.

KOHTAKTU

CBaKa 0361sbHa He3roaa Koja ce 4Oroaw y Be3u ca MeanLMHCKUM CPeACTBOM MOpa ce NpujaBuTu
npowussohauy, komnanwju ,GEM S.rl” Ha agpecy e-nowrte info@gemitaly.it n HagnexxHom oprany
[ipXaBe YnaHuLie y Kojoj je KOPUCHUK 1/Mni NaunjeHT perncTposaH. Y oBom cnyyajy je HeonxopaH
[leTasbaH onuc npobnema Koju ce nojaBno, Kao 1 BapujabunHn nofauy MefULMHCKOr CpefcTBa
Be3aHor 3a oBaj Npobnem (npogajHu kog, 6poj cepuje, YA Kog).

MAKOBAHE U KOAOBU NPOU3BOAA

Morn. Tabeny

jeavHauHe f1o3e, TaLHe 1 6nucTep NakoBakba) Cy CTEPUIHM U He

PE®. MakoBarbe ®opmar GMDN OcHoeu UDI-DI
G-NB-2 10 nojeanHayHux fosa/kytuja 1ml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 nojeAnHaYHUX Ao3a/KyTuja 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 nojeanHayHNX no3a/kyTuja 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 nojeanHauHux nosa/KyTuja 0,5 ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 nojegunHauHNX A03a/KyTuja 0,35 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 nojeanHauHuX Ao3a/KyTuja 0,25 ml 58777 803190219X
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HAMEHA U UHAWUKALWJE 3A YNOTPEBY

Mpoussop Glubran® 2 je HametbeH 3a NPUMEHY Ha TKMBUMA Ca afXe3uBHUM, 3anTUBHWM,
XeMOCTaTCKUM, CKneposunpajyhinm, em6onnsyjyhnm n 6akTeproctaTckum fenoBarbem.

MHavkoBsaH je y TpaguUMOHANHOj 1 NanapoCKONCKoj XMPYPruju 1y AUrecTUBHOj eHAoCKonujy,
VHTEPBEHTHOj PaAVoNorviju 1 BacKynapHoj Heypopaaunonoruju.

I'Ipomsso]:( Glubran® 2 ce moxe NPUMEHUTN Ha MMUJVIhHo, KOWTaHO N XpCKaBUYHO, €eHAO0TENTHO,
MacHO W BE3MBHO TKMBO, YHYTpalltbu enuTes, NapeHXum, Cy30KoXe 1 ceposHe MeMGpaHe
(nepuToHeym, nneypa uta.).

Mpoussog Glubran® 2 pearyje ca CBAM TeNeCHUM TEYHOCTVMA, Kao LWTO Cy KPB, NMda, Ky,
xKenygayHa KucenuHa, naHkpeacHn CoK uTa.

Mpoussog Glubran® 2 Takohe MMa XemOCTaTCcKO AECTBO HA nauujeHTe Koju ce neve
aHTVKOarynaHcuma win Koju nate of ypoheHux Aedekta Koarynauuje, nowTto je mpouec
nonnmepunsauuje HesaBncaH of GakTopa Koarynaumje yK/by4eHNX y XeMocTasy.

Y HacTaBKy Cy HaBeJleHe HeKe NpyMeHe NPoun3BOJa Y PasINuUTUM XMPYPLLKUM UHTEPBEHLjama.

[a 6ucte casHanu npasBunaH HauuH npumeHe npoussoga Glubran® 2 y cBUM XUPYpLIKUM

npumeHama, NoTpe6Ho je Aa ce o6paTuTe HaLoj KOMNaHwju nav oenawheHom aucTprbyTepy 1 aa

Ce yrno3Hate ca oAroBapajyim TeXHUUKNM ynyTCTBMMA 1 CTPYUHOM MEAVNLIHCKOM JINTEPaTypOM.

Kapavoxupypruja

« Kao xemocTaTuK 1 3anTusau 3a yuspmhmsarbe waBa Ha MuoKapay.

« Kao xemocTaTuK 1 3anTusau 3a yuspmhmsarbe waBa Ha aHacTomo3ama (BaBO*Cyﬂ N NpOTeTUYKN Cy/:l).

« Kao nenak 3a ¢na(Tep Ha MMOKapay unu 3a nensbere pasHn ﬂMCEKLlI/Ije Ko IIlI/I(eKLlVIjB aopre.

BackKynapHa xupypruja

« Kao xemocTaTuK 1 3anTusau 3a y‘-IBpLLIﬁVIBaH)e aBa Ha aHacTomo3ama (Baso—cyu N NpOTeTUYKN Cyﬂ).

« Kao nenak 3a nevetbe jaTporeHx nceynoaHeypvsme, nyTem nepKyTaHX UHjeKLuja.

« Kao nyHuno u ckneposupajyhe cpeactso 3a ieuetbe NpoLMpeHnX 1 MHCyGuLUmujeHLmja BeHa o UX YA0Ba,
nyTem UHTpaBacKynapHe uHjexkumje.

Heypoxupypruja

« Kao nenak v 3anTusau 3a nenbete 3aKpna Ha AypanHo TKMBO.

+ Kao 3anTuBau 3a cnpeyasarbe CSF ducTyna 3a 3atBapatbe sella turcica TpaHc-cheHonpanHmm nytem.

«+ Kao nenak v 3anTuBay 3a cnajatbe onepkysa u ¢pparmeHata KOCTUjy 1 OCTEOXPCKaBULIA.

OPJ1/MakcunodaumjanHa xupypruja

« Kao 3anTuBau 3a neuetrve GpnCTyNa NMKBOPa y Ha3o-nap: n xunod oney

« Kao 3anTuBauy 3a neuetrbe GapuHreanHux, KOXHNX 1 OPANHNX aHTPanHMX puctyna.
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« Kao nenak y xupypruju Hoca v napaHasanHux cuHyca.

« Kao 3anTueay nanatvHanHux WasoBsa KoA Onepauyja pacuena ycHe v Hemua.

« Kao nenak 3a nenmetve KOLUTaHO-XPCKaBUYHUX ¢parMEHETE.

- Kao nenak 3a npomoumjy Be3uBatba KOXHUX TPaHCMNAHTaTa.

CromaTtonoruja

« Kao nenak 3a cTabunusaumjy KowTaHor Npo3opa y onepauyjama noansatba CUHyca.

- Kao nenak 3a ctabunusauujy matepujana 3a 6uo-ucnyHy y BoheHUM WHTepBeHLUWjama pereHepauuje
KOCTujy.

« Kao nenak 3a 3aTBapatbe MHTPaopasnHIX pe3osa.

Odranmonoruja

« Kao nenak 3a GpuKc1parbe KOkyHKTUBANHOT PeXtba y onepaLivjama nTepurioniacTuke.

« Kao 3antusay 1 nenak 3a 3atBaparbe neppopaLmja poxroaye.

MepujaTpmjcka xupypruja

Kao xemocTaTiik Kofj peceKuyja nm nesnja napeHxMMcKiX opraHa (jeTpa, 6y6pesu, naHkpeac, cnesnta).

Kao 3anTusau 1 xemocTaTik Ha 6uoncujama nnyha.

Kao 3ameHa 3a was y onepauujama o6pesusarba 1 Xunocnaamje.

Kao 3anTuBay n xemoctatnk Y 3aTBapamy nep¢opaul4ja opraHa.

Kao 3anTuBay y neverby puctyna.

Kao ckneposupajyhin areHc y neuetby ractpoesodareanHix sapukosutera.

Kao nenak v 3antusau Y 3aTBapatby NaTeHTHOr npoueca BarmHanuc.

OonwTa xupypruja

« Kao nenak 3a nnacTuky xepHuja v WHUM3MOHMX KUNa Ca 3aKpnama/mMpexuuama y TpaavuuuoHanHoj u

NanapoCKoncKoj XUpypruju.

Kao 3antuBay Yy neyetby NPOKTONOWKUX ¢wcryna.

« Kao 3antuBay u nojaqarbe racTpoO-UHTECTUHANHUX aHaCTOMO3a U TEPMUHANHOT Aéna pekTyma.

« Kao 3antuBau y neuerby racTpokyTaHux puctyna.

Kao 3anTuBau y npeBeHUMju CTBapatba Gunoma n GunujapHinx GucTyna HakoH pecekuuje jetpe.

Kao xemocTatnk Ha napeHxumaTo3Ha TKnBa (jeTpa, naHKpeac, cnesnHa, U, ), Ha yHyTpawwn enuten,

MULWURAHO 1 MACHO TKMBO.

BapujaTpujcka xupypruja

« Kao nenak 3a Be3nBatbe MacHOr TKMBa Yy nocTynumnma OMeHTONNacTUKe HakoH pykaBa I'aCTpeKTOMI/IjE. 5}

« Kao 3antmBay n nojayatbe LaBOBa HAKOH BepTuKanHe napuuwjanHe ractpektomuje unm Roux-en Y
racTpoeHTepocTomuje.

MnacTuyHa xupypruja

+ Kao nenak, xeMOCTaTVK 3a aixe3ujy KOXHOT pextba y onepaumjama abaommHonnactuke.
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« Kao 3anTuBay y npeBeHumjy 1 neyerby cepoma y abaomnHonnactuum.

« Kao nenak 1 xemocTaTvk y onepauujama puHonnactuke.

« Kao nenak y peKOHCTPYKTUBHOj XpYpruju aojke.

TopakanHa xupypruja

- Kao ojauaBajyfhin 3anTvBau 3a TpeHyTHy aepocTasy u Behy mexaHuuKy UBpcTohy.
- Kao 3anTuBau 3a 6poHxujanHe 1 6poHxonneypanHe puctyne.

TMHeKonoLwWKa Xxupypruja

« Kao ajixe3viB 11 XeMOCTaTVK y BaruHasHoj U Nep1HeanHoj naactuum.

- KaosanTtueau3sar jy 1 neuerbe WHr! numdouena n dbop
« Kao nenak 3a pukcuparbe MpexuLia 3a fleyerbe nponanca.
Xupypruja pojkn

« Kao 3anTviBay 3a npeBeHLjy 1 nevyetbe cepoma n IUMdopeje HakoH MacTEKTOMIje, KBaApaHTEKTOMuje 1
onepauvja akcunapHe umdaaeHeKToMmje.

Yponowika xupypruja

Kao xemocTaTuK 1 3anTueay TOKOM TpchnnaHTauvlje 6y6p€|’ﬂ.

Kao 3anTuBauy 1 XeMoCTaTuK KoA pa3aepoTuHa Gybpera 1 xemoparvjckix nesuja.

Kao 3anTuBay 1 XeMOCTaTVK eKCKPETOPHOT TpaKTa y onepatjama AenumMuyHe Heppektomuje.

Kao 3anTuBau y neuetby ypuHapHux ¢puctyna.

Kao 3anTuBau y neuetby noctonepatmsHe numgopeje.

Kao 3ameHa 3a was y onepatujama Gprmo3se, obpesusatrba U GppeHynotomuje.

Kao nenak 3a rpa¢t y onepauujama ypetponnactuke.

Kao xemoctatuk KO @HAOCKONCKNX peceKuvlja Tymopa 6belnke.

[AvrecTuBHa eHAOCKONMja

« Kao 3antuBau Y €H[OCKOMNCKOM nevewy ¢VICTy"Ia jeﬂl'bﬂKa, xKenyua, racTpoMHTeCTUHaNHOr TpakTa,
AyoAeHyma n naHkpeaca.

« Kao xemoctatuk v 3antusay Y €HAOCKOMNCKOM TpeTMmaHy u npeseHuvle NOCTpe3eKTUBHOI KpBapera
racTpOMHTECTUHANHE CNY30KOXe 1 cy6MyK03e.

« Kao xemoctatuk Y €HA0CKONCKOM neyetby KpBapetba XenyaayHo-AyoaeHanHor ympa.

« Kao ckneposupajyhinn areHc y eHI0CKOMNCKOM Nlevetby Bapuko3nTeTa jeabaka, Xenyua v iyofieHyma.

WHTepBeHTHa pa njan p YPOf nja

« Kao embonusatop kog embonusauwja n cknepose aptepuja v BeHa.

« Kao em6onusatop y neuery BackynapHux mandopmaumja n puctyna.

« Kao em6onusatop y neuery eHponeaka.

«+ Kao 3anTuBay y neyetby NocT-xupypLikux ucryna.

« Kao embonusatop apTepuja npocrtarte y neyetby afieHoMa npocrare.
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Pes. 15.u 17.10.2023.
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C € 0373

MUSZAKI ADATLAP ES HASZNALATI UTASITAS

Osszetétel:
NBCA - MS komonomer

JELLEMZOK

AGlubran® 2 egy lIl. osztalyu sebészeti orvostechnikai eszkoz (belsé és kiilsé sebészeti hasznalatra),
amely megfelel a hatalyos eurdpai rendeleteknek. A Glubran® 2 a gyarto altal szintetizalt monomer
hozzaadasaval modositott cianoakrilat alapuszintetikus folyadék.

A Glubran® 2 kiemelkedé ragaszto, lezaré és vérzéscsillapité tulajdonsagokkal rendelkezik; miutan
megszilardult, hatékony antiszeptikus gatat képez a sebészeti eljarasok soran leggyakrabban
el6fordulo fert6z6 vagy patogén kérokozokkal szemben. Hasznalatra kész, atlatszo, vilagossarga
folyadék. EI6 szévetekkel érintkezve és nedves kérnyezetben gyorsan polimerizalédik, és egy
vékony, rugalmas, nagy szakitoszilardsagu filmréteget hoz létre, amely er6s tapadast biztosit
a szovetekhez. Ez a filmréteg természetesen alkalmazkodik azon szovetek anatdomidjahoz,
amelyekre felviszik, vizhatlan, és a vér és a testnedvek nem veszélyeztetnek/nem bontanak szét/
bontjék le. A filmréteget konnyen &t lehet szdrni egy sebésztiivel. A polimerizacios idé fligg
attdl a szovettipustol, amellyel a Glubran® 2 érintkezik, a megtalalhaté folyadékok jellegétél
és a felvitt termék mennyiségétdl. Megfeleld kortilmények kozott a Glubran® 2 kérdilbelil 1-2
maésodperc utan kezd el polimerizalédni, és a reakcié kb. 60-90 masodperc mulva fejezédik
be. A reakci6 végén a Glubran® 2 eléri maximalis mechanikusellenallasat. A Glubran® 2
polimerizacidja utdn mar nem rendelkezik ragasztéerdvel, igy a sebészeti szovetek vagy géz
egymashoz kozel vagy egymas mellé helyezhet6k a nem kivant 6sszeragadas kockazata nélkil.
A szokésos sebészeti eljardsok soran a Glubran® 2 filmréteg hidrolitikus lebomlasi eljarassal
kerul eltavolitasra; ennek a folyamatnak az idétartama a szovet tipusatol és a felvitt Glubran® 2
mennyiségétdl fliggden valtozik. A polimerizacios reakcié 45 °C koriili hémérséklet valhat ki.

A Glubran® 2 csékkenti a mitét utani funkcionalis felépiilési id6t és csokkenti a fajdalmat a sérvek
kezelése soran. A Glubran® 2 csokkenti a sebészeti beavatkozas idejét.

A Glubran® 2 megel6zi a miitét utani sz6védményeket, mint példaul a vérzést, a kiilénbozé tipusu
sipolyok kialakulasat és a testnedvek 6sszegy(ijtését.
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A Glubran® 2 masodpercek alatt megallitja az artérias és vénas vérzést.

A Glubran® 2 lehet6vé teszi a kiilonb6z6 sipolyok minimalisan invaziv kezelését.

A Glubran® 2 a csontmetasztézisok esetén a fajdalom palliativ kezelésére szolgal.

FELVITEL MODJA

Sebészeti alkalmazasok

Nyissa ki a blistercsomagolast, és steril modon vegye ki a termék egyszeri adagjat. Az egyszeri
adag felnyitasa el6tt ellendrizze a Glubran® 2 folyékony allapotét és atlatszosagat. Ha a termék
kevésbé tiinik folyékonynak, illetve zavaros, nem szabad hasznélni. A Glubran® 2-t egy 4-5 cm-
es tlvel ellatott luer lock fecskendével kell kiszivni az egyszeri adagbol. A Glubran® 2 felviheté
a specidlis applikatorokkal vagy cseppenként kozvetleniil ugyanazzal a fecskendével, inzulintiit
hasznélva (kb. egy csepp termék cm? -enként). A felvitel el6tt lehetéség szerint tisztitsa meg a
kezelendg teriiletet. Ahhoz, hogy a Glubran® 2 hatékony legyen, kozvetlentil érintkeznie kell a
szovetekkel; ezért alkalmazas el6tt tavolitsa el a vérmaradvanyokat/felgy(ilt vért vagy barmilyen
mas folyadékot.

A Glubran® 2-t amennyiben minimélis mennyiségben viszik fel az erre a célra szolgalo
applikatorokkal,a polimerizacié utan vékony ragaszté filmréteget képez. Ne vigyen fel tobb
cseppet ugyanazon a ponton. A felvitelt kdveté elsé 5-6 masodpercben az esetleg felesleges
termék eltavolithato egy szaraz tamponnal vagy gézzel. A felvitel utdn és a polimerizacios
reakcié befejezéséig (60-90 masodperc) ne érintse meg a terméket, mert az levalhat, vagy esetleg
nem éri el a kivant hatast. A polimerizaci6 utan a felesleges termék mennyisége a ragasztd
filmréteg levalasat , illetve kis darabkak képzédését vélthatja ki, amelyek hajlamosak levalni a
szovetekrdl, és amelyeket mindig el kell tavolitani. A termék talzott mennyisége , a szaradasi idé
meghosszabbodasan kiviil a tapadas elmaradasahoz vezethet.

A Glubran® 2 porlasztva is felvihetd az erre a célra szolgalo kiegészité eszkbzokkel (Hiv. G2-NBT-xx)
mind laparoszképos, mind laparotomias eljarasok esetén; a termék porlasztasa lehetévé teszi a
Glubran® 2 megfelel6 mennyiségti felvitelét, amely a szévethez tapado, vékony, rugalmas filmet
képez. A porlasztasos felvitelkor a terméket az egyes porlasztokészilékek vonatkozo hasznalati
utasitasai szerint kell alkalmazni.

A Glubran® 2 helyes felviteléhez sziikséges kiegészit6 eszkozok:

Fecskendé inzulintiivel

A Glubran® 2-t cseppenként kell felvinni egy inzulintlivel ellatott fecskend6 segitségével. A
terméket koriilbeliil egy csepp/cm? mennyiségben kell felvinni.

p=)
T

213



Cseppent6 eszkoz (hiv. G2 DCD-210-8T)

Ez az eszkdz lehetévé teszi a Glubran® 2 pontosabb és ellenérzottebb cseppenkénti felvitelét, a
fecskendével és inzulintiivel torténé felvitelhez képest.

Aplikator hegy (Hiv. G-DT)

Az applikator hegyének ecsetes vége lehetévé teszi a Glubran® 2 vékony rétegben torténd
felvitelét kozvetlendil a kezelendd teriletre.

Laparoszkdpias katéter (Hiv. G2-LPC-xx)

Ez az eszkoz a Glubran® 2 laparoszképos mditét alatti felvitelét teszi lehetévé.

Porlaszt6 (Hiv. G2-NBT-xx)

A rendszer lehetévé teszi a Glubran® 2 porlasztott formaban torténé felvitelét laparotomias,
laparoszképos, torakoszkdpias és endoszképos miitétek soran.

Glutack (Hiv. GB-DS xx)

Ez az eszkéz teszi lehetvé a Glubran® 2 ellenérzott fevitelét kimért cseppek formajaban a
laparoszkopos és laparotomias sebészeti eljrasok soran.

Felvitel a bérre

A Glubran® 2 b6rén is hasznalhatd. A terméket kell felvinni a bérre, miutan az el6z6leg megtisztitott
seb széleit osszefogtukés tokéletesen Gsszeillesztettik . A seb széleit korilbeliil 1 percig kell
Osszefogni. A polimerizacié megtorténte utan, tovabbi korrekciéra nincs lehetdség. A felvitel utan
gondosan ellendrizze a kezelt szévetek megfelel6 tapadasat. A Glubran® 2 az alkalmazas utan 5-8
nappal magétol levalik. Az ilyen tipusu felvitelhez javasoljuk az applikator hegy hasznalatat.
ELLENJAVALLATOK

A terméket nem szabad felvinni az agyszovetekkel kozvetlendil érintkezve.

A terméket nem szabadaz ér lumenjén beliilre felvinni, kivéve az emésztészervi endoszkopia,
az intervencids radiologia, a vénas szklerdzitacié és embolizacié, valamint az érrendszeri
neuroradioldgia soran végzett kezelések esetében.

A termék nem alkalmazhaté tulérzékeny személyeknél és terhes néknél.

A termék nem hasznélhato ismeretlen eredet( fiatalkori majzsugorodasbél eredé vérzé varixok
esetén. A termék nem hasznélhato periférias ideg anasztomozisnal.

A terméket nem szabad kozvetleniil az egyszeri adagbdl csepegtetni, hanem a vallalat &ltal
gyartott, erre a célra szolgald eszkozok egyikével vagy inzulintiivel ellatott fecskendével kell
felvinni.
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OVINTEZKEDESEK

A Glubran® 2 viszkozitasa a vizénél valamivel magasabb, ezért nagyon évatosan kell felvinni, hogy

a termék ne terjedjen szét a nem kivant teriileteken. Ha sziikséges, helyezzen el gézt a kornyezé

teriiletek védelmére. Mindig ellendrizze a Glubran® 2 kompatibilitasat a m(itét soran hasznalt

egyéb orvosi eszkozokkel, pl. a tiszta szilikon vagy polikarbonat eszkézok befolyasolhatjak a

termék tapadasat (szilikon) vagy polimerizaciét indithatnak el (polikarbonét).

A Glubran® 2-t mindig minimalis mennyiségben kell felvinni: kb. 1 cseppet cm*-enként, keriilve,

hogy tobb cseppet vigytink fel ugyanarra a pontra, vagy egyszer, legfeljebb két alkalommal

hasznéljuk a porlasztot az adottszovet ugyanazon részén. A termék masodik rétege az elsére csak
akkor vihet6 fel, ha ez utébbi mar megszilardult.

A felhordést kovet6 elsé 5-6 masodpercen beliil a felesleges termék eltavolithaté egy szaraz

tamponnal. A Glubran® 2 tulzott mennyiségu alkalmazésa a fert6zésveszélyes teriileteken (példaul

az urogenitalis traktusban) gyulladas, illetve fert6zés fokozott kockazatéval jar.

A polimerizacié utén a felesleges termék mennyisége a ragaszto filmréteg levalasat , illetve kis

darabkak képzédését valthatja ki, amelyek hajlamosak levélni a szovetekrél, és amelyeket mindig

el kell tavolitani. Ezenkiviil a tulzott mennyiségti termék meghosszabbitja a szaradasi id6t, és a

tapadas elmaradasahoz vezethet.

Keriilje a szemmel valo érintkezést. Véletlen érintkezés esetén azonnal mossa le vizzel. Ha a termék

polimerizalédott, kb. 2-3 nap mulva spontan levalik.

Amennyiben a termék sebészeti eszkbzokkel vagy barmi massal érintkezik, acetonnal eltévolithato.

Mindig ellendrizze az aceton kompatibilitésat a kezelend6 anyaggal és résszel.

FIGYELMEZTETESEK

/N A Glubran® 2-t csak szakképzett orvos alkalmazott hasznalhatja. A gyarté nem vallal
felelésséget az alabbi muszaki adatlapon feltlintetetthez képesti nem megfelelé hasznélatbdl
ered6 karokért .

/N Barmilyen sebészeti és minimalisan invaziv eljarast csak olyan személyek végezhetnek, akik
megfelel6 képzettséggel rendelkeznek és ismerik ezket a technikakat. Barmilyen mitéti eljaras
elvégzése el6tt olvassa el az orvosi szakirodalmat a technikékrol, a szovédményekrdl és a
veszélyekrol.

/N Javasoljuk, hogy hasznalat eltt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitasban szerepl6 ésszes 2
informéciot.

/N Ne hasznalja, ha a blister csomagolés vagy az egyszeri adag nyitott vagy kilyukadt. @
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/\ Atermék egyszer hasznalatos. ®

/N Az eszkoz steril, az elsé felnyitds utdn nem hasznalhaté Gjra és nem sterilizalhato. Az
tjrafelhasznalas fertézésveszélyt jelent a beteg szamara a tartalom sterilitisanak elvesztése,
valamint a termék ragasztasi képességének és funkcionalitésanak sértlése miatt.

/N Atermék hasznalatra kész.

/N Ne hasznélja a Glubran® 2-t polikarbonatot tartalmazo eszkozokkel vagy tartozékokkala
termék ellendrizetlen polimerizacidjanak elkeriilésének érdekében.

/N A termék nem higithato, és nem keverhet6 szinezésskel vagy mas anyagokkal, kivéve az
olajalapu tri-jodos anyagokat, amelyekkel a termék sugaratlatszatlanna teheté. Az ilyen
anyagokkal valo keverés ardnyosan megvaltoztatja a polimerizacios id6t, ezért a keveréknek
teljesen homogénnek és egységesnek kell lennie.

/N A gyomor varixok szklerézisanal endoszkopos felvitel esetén a Glubran® 2 mennyisége nem
haladhatja meg az 1 ml-t injektalasonként, hogy elkeriilhetk legyenek a nemkivanatos
hatésok, mint példaul az embodlia a beavatkozassal nem érintett részeken. A gyomor visszér
kezelésére hasznalt termék teljes mennyisége meghaladhatja az 1 ml-t. A nyel6csé varixok
szklerézisanak endoszkoépos felvitele esetén a Glubran® 2 mennyisége nem haladhatja meg
a 0,5 ml-tinjektalasonként, hogy elkeriilheték legyenek a nemkivanatos hatasok, mint példaul
az embdlia a beavatkozéssal nem érintett részeken. A nyelécsé varixok kezelésére hasznalt
készitmény teljes mennyisége nem haladhatja meg az 1 ml-t.

/N Hasznalat elétt mindig figyelmesen olvassa el az applikatorok hasznalati utasitasait

/N Ne hasznélja a terméket, ha az kevésbé folyékony, illetve zavaros.

/N\ Az esetlegmegmaradt terméket nem szabad Ujra felhasznalni, és azt ki kell dobni.

/N Atermék nem sterilizalhato ujra.

/N Ritkan eléfordulhat, hogy a felvitel utan enyhe és atmeneti helyi gyulladésos reakcié Iép fel.

/N Ha a Glubran® 2 ragasztot nagy szovetrészek ragasztasara hasznaljak, ajanlott a széleket a
lehet6 leggyorsabban egymashoz tenni, hogy a ragasztoképesség egy része ne szlinjon meg a
termék felvitelének elsé teriiletein.

/N Ha a Glubran® 2 ragasztét jelentés mennyiségii zsirszovetet tartalmazé részek/teriiletek
ragasztasara hasznélja, ajanlott nagyobb mennyiség( terméket alkalmazni, mindig tigyelve
arra, hogy ne vigyen fel tul sokat, merev feltletet alakitva igy ki.
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MELLEKHATASOK

Ritkan eléfordulhatnak termék alkalmazasi teriiletén lokalizdlodé gyulladasos reakciok. llyen
reakciok féként akkor fordulnak elé, ha a felvitt Glubran® 2 mennyisége nagyobb, mint az “Felvitel
mddja (sebészeti alkalmazasok)” cimti fejezetbenjavasolt és feltintetett adag.

A fert6zésre hajlamos teriileteken (példaul az uro-genitalis traktusban) a tul sok termék el8segiti a
gyulladasos reakcidk kialakulasanak kockazatat, amelyek tartos fertézésekké fejlédhetnek.
Tulérzékeny, illetve allergiara hajlamos betegeknél a termék hasznalata er6s allergids reakciot
valthat ki, amely elszigetelt esetekben anafilaxiahoz vezethet.

Néhany extravaszkularis alkalmazas vagy endovaszkularis eljaras soran az érzékeny betegek enyhe
héérzetet tapasztalhatnak, pillanatnyi fijdalommal kisérve, amely magatdl megszdnik.

A gyomor- és nyelScséfali varixok szklerdzisanak endoszkdpos felvitelekor embdlia alakulhat ki a
beavatkozasban nem érintett részeken, ha nem tartjak be a feltiintetett alkalmazasi mennyiségeket
(lasd a Figyelmeztetések cimi részt).

TAROLAS

A terméket +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten kell tarolni. Ha a terméket az elGirt
hémérséklettartomanyon kivil kell tarolni/széllitani, a termék legfeljebb 5 egymast koveté napig
tarthaté 25 °C-ot meg nem haladé hémérsékleten.

ERVENYESSEG

Megfelel6 tarolas esetén a termék a gyartastol szamitott 2 évig érvényes. A terméket a lejarati idén
tul nem szabad felhasznalni.

STERILITAS

A termék és csomagoldsa (egyszeri adagok, talcak és blister) steril, és nem tartalmaz latexet vagy
ftalatokat. [sT
ARTALMATLANITAS

Hasznalatot kdvetSen a helyi eljarasoknak és irdnyelveknek megfelelen artalmatlanitsa az eszkozt.
KAPCSOLATOK

Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos bekovetkezett eseményt jelenteni kell a gyarté GEM srl-
nek a info@gemitaly.it e-mail cimre, és a felhasznal, illetve a beteg tartézkodasa szerinti tagallam
illetékes hatésaganak. Ebben az esetben sziikség van a felmeriilt probléma részletes leirasara,
valamint az érintett orvostechnikai eszk6z valtozd adataira (értékesitési kod, tételszam, UDI-kéd).
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CSOMAGOLAS ES TERMEKKODOK

V. Tablazat

HIV Kiszerelés Formatum GMDN Alap UDI-DI
G-NB-2 10 egyszeri adag/doboz 1ml 58777 803190219X
G-NB2-75 6 egyszeri adag/doboz 0,75 ml 58777 803190219X
G-NB2-60 6 egyszeri adag/doboz 0,6 ml 58777 803190219X
G-NB2-50 10 egyszeri adag/doboz 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2-35 6 egyszeri adag/doboz 0,35 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25 10 egyszeri adag/doboz 0,25 ml 58777 803190219X

RENDELTETES ES HASZNALATI UTASITAS

A Glubran® 2 a széveteken val6 alkalmazasra szolgal, ragaszto, lezard, vérzéscsillapitd, szklerotizalo,
embolizal6 és bakteriosztatikus hatassal.

A hagyomanyos és laparoszkopos sebészetben, valamint az emésztérendszeri endoszképiaban, az
intervencios radioldgidban és az érrendszeri neuroradioldgiaban javallott.

A Glubran® 2 alkalmazhaté izom-, csont- és porcszoveten, endotelidlis-, zsir- és kotészoveten, belsé
hamszoveten, alapszoveten, nyalkahartyan és savos hartyan (peritoneum, pleura stb.).

A Glubran® 2 minden testfolyadékkal, példaul vérrel, nyirokkal, epével, gyomornedvvel,
hasnyalmirigy nedv stb. reagal.

A Glubran® 2 véralvadasgétlo hatdst is kifejt a véralvadasgatlo gyogyszerekkel kezelt vagy
velesziiletett véralvadasi rendellenességben szenved6é betegeknél, mivel a polimerizacios
folyamat fliggetlen a hemosztazisban részt vevé véralvadasi faktoroktol.
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Az aldbbiakban a termék néhéany alkalmazasi teriiletét mutatjuk be a kiilonb6z6 sebészeti

eljarasokban. A Glubran® 2 minden sebészeti alkalmazasban torténé helyes hasznalatanak

megismeréséhez fel kell vennie a kapcsolatot vallalatunkkal vagy a hivatalos forgalmazoéval, és

meg kell ismernie a megfelel6 technikai utasitdsokat és az orvosi szakirodalmat.

Szivsebészet

« Mint vérzéscsillapité és varratmegerésitd lezaréanyag a szivizmon.

- Vérzéscsillapitd és varratmegerdsité lezéroanyagként anasztomozisokon (ér- és érrendszeri, valamint
protézis-érfali).

« A szivizomzaton tapaszt ragasztoként, vagy a disszekcid sikjanak ragasztasara aorta disszekciok esetén.

Ersebészet

- Vérzéscsillapitd és varratmegerdsité lezaréanyagként anasztomozisokon (ér- és érrendszeri, valamint
protézis-érfali).

- Mint 6anyag az iatrogén pset eurysma ésére, boron keresztili injektalas atjan.

- Feltoltd és szklerotizalé anyagként az alsé végtagok visszeres és elégtelen vénainak kezelésére,
endovaszkularis injektalassal.

Idegsebészet

« Ragaszt6- és lezardanyagkeént a duralis szoveten lévé tapaszok ragasztasahoz.

« A toroknyereg lezarasakor atranssphenoidalis utjan a liquor sipolyok megel6zésére szolgald
lezaréanyagaként.

« Ragaszt6- és lezaréanyagként operculumok, csont- és csontporcdarabok ragasztasahoz.

Fiil-orr-gégészeti sebészet/Maxillofacialis sebészet

« Lezaroanyagként a liquor sipolyok kezelésére orr-orrmellékiireg és hipofizis miitéteknél.

« Lezardanyagként a pharyngocutan és oroantralis sipolyok kezelésére.

« Ragasztéanyagként az orr- és orrmellékiireg-sebészetben.

« Aszajpadlasvarratok lezaréanyagaként ajak- és nyulajak-mitéteknél.

« Ragasztéanyagként csont-porc darabok ragasztasahoz.

« Ragasztéanyagként a bératiiltetések gyokeresedésének eldsegitésére .

Odontostomatoldégia

« Ragasztéanyagként a csontrekonstrukcio stabilizélasahoz a arciireg megemelési muitéteknél.

« A feltolté bioanyagok stabilizaldséhoz hasznalt ragasztéanyagként vezetett csontregeneracios
eljarasokban.

« Endo-oralis k

Szemészet

« A kotéhartya lebeny rogzitésére szolgalo ragasztéanyagként pterygium plasztikai matéteknél.

« Szaruhartya perforaciok lezérasara szolgald lezaré és ragasztoéanyagként.

L0 . . S
szolgalo r. yagként. 2
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Gyermeksebészet

« Vérzéscsillapitoként a alapszovetes szervek (maj, vese, hasnyalmirigy, Iép) kivagasanal vagy sériiléseinél.

« Lezarbanyagként és vérzéscsillapitoként tiidébiopsziakon.

« Varratp6tlé anyagként a koriilmetélés és a hypospadias esetén.

« Lezarbanyagként és vérzéscsillapitoként a szervi perforaciok lezarasakor.

« Lezarbanyagként a sipolyok kezelésében.

« Szklerotizaloanyagként a gastro-oesophagealis varixok kezelésében.

- Ragasztoként és lezaroanyagként a patent processus vaginalis lezarasanal.

Altalénos sebészet

« Ragasztéanyagként a sérvek és hegsérvek I/haloval torténd
laparoszképos sebészetben egyarant.

« Lezaréanyagként a proktologiai sipolyok kezelésében.

« Mind a gyomor-bélrendszeri, mind a végbél végi anasztomoézisok lezaroanyagaként és megerdsitéseként.

« Lezaréanyagként a gastro-cutan sipolyok kezelésében.

« Lezaréanyagként a méjrezekciot kovetd biloma és epedti sipoly kialakulasanak megelézésében.

« Vérzéscsillapitoként alapszoveteken (maj, hasnyalmirigy, 1ép stb.) belsé hamszoveteken, izom- és
zsirszoveteken.

Bariatriai miitét

« Ragasztdanyagként a zsirsz6vet ragasztasahoz a cségyomor miitét utani omentoplasztikai eljardsokban.

« Lezéréanyagként és a varratmegerdsitésére a cségyomor miitét és vagy Roux-en Y gastroenterostomia utan.

Plasztikai sebészet

- Ragasztéanyagként, vérzéscsillapitoként a bérlek ek dasahozt

- Lezaréanyagként szeréma megel6zésében és kezelésében hasplasztika esetén.

« Ragasztoként és vérzéscsillapitoként orrplasztikai mitéteknél.

« A mell helyredllité sebészetben alkalmazott ragasztéanyagként.

Mellkassebészet

« Megerésité lezéréanyagként az azonnali aerosztazis és a fokozott mechanikus lezéras érdekében.

« Broncho- és bronchopleuralis sipolyok lezaréanyagaként.

Négyogyaszati sebészet
« Ragasztoként és vérzéscsillapitoként hiivelyi és gatmetszé plasztlkal miitétekben.
« Lagyéktaji nyirokcsomok és nyirokcsomo-gyulladas megelo sére és kezelésére szolgald lezaréanyagként.
- Ragasztdanyagként a prolapsus éséhez hasznalt halo rogzitéséhez.

Melimiitét

- Lezaréanyagként a masztektomiat, kvadranektomiat és honalji nyirokcsoméeltavolitast kovetd szeroma és
nyirokcsomé-gyulladas megelézésére és kezelésére.

z hagyomanyos és

al.
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Uroldgiai sebészet

« Vérzéscsillapitoként és lezaréanyagkeént a veseatdiltetés soran.

- Lezaréanyagként és vérzéscsillapitoként zizott sebeknél és vérzéses vesesériiléseken.

« Akivélasztasi utvonal lezaré kéntés vérzéscsillapitoként részleges nephrectomia mitéteknél.
- Lezaréanyagként a hugyuti sipolyok kezelésében.

« Lezaréanyagként a miitét utani nyirokcsomok kezelésében.

« Varratp6tloként fimozis, koriilmetélés és frenulotomia miitéteknél.

- Graft ragasztoanyagként htigycsoplasztikai eljarasokban.

« Vérzéscsillapitoként a hdlyagdaganatok endoszkdpos reszekcidjanal.

gyomor-, gyomor-bélrendszeri, nyombél- és hasnyalmirigy-sipolyok

« Lezaréanyagként a nyel6csé:
endoszkopos kezelésében.

« Vérzéscsillapitoként és Lezardanyagként a gyomor-bélrendszeri nyélkahartya és a nyélkahartya alatti
részek endoszkopos kezelésében és a reszorpciot kovetd vérzések megelézésében.

« Vérzéscsillapitoként a vérzé gyomor- és nyombélfekélyek endoszkdpos kezelésében.

« Szklerotizal6 szerként a nyel6cs6, a gyomor és a nyombel vanxok endoszkopos kezelésében.

Inter ios radiolégia és ér

« Embolizalo szerként az artériak és vénak embollza\asaban és szklerézisaban.
« Embolizal6 szerként az érrendszeri fejlédési rendell égek
« Embolizalo szerként az endoleak kezelésében.

« Lezaréanyagként a mitét utani sipolyok kezelésében.

« Prosztataartéria embolizal6 szerként a prosztataadenéma kezelésében.

és sipolyok .
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FELHASZNALT SZIMBOLUMOK

Fyart6 adatai Ne sterilizalja djra

Orvostechnikai eszkoz, a
termék orvostechnikai eszkéz

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt

CE-jelolés és bejelentett

P Eldobhato / Ne hasznalja tjra
szervezet azonosito szima

Kod / katalogusszam Lasd a hasznalati utasitast

Lejarat ideje Egyedi eszk6zazonosito

Tételkod Gyartas datuma

Aszeptikus technikaval

s Tartsa szarazon
sterilizalva

Tartsa tavol a kézvetlen

cASNH ElisiENe] )

Kettds steril gatrendszer

napfénytol
/lf Felsé és als6 hémérsékleti hatarértékek, amelyeknek az orvostechnikai eszkéz
biztonsagosan kitehet6.
Meghatarozasok
Incidens: A piacon hozza 6Vé tett eszkoz j sinek vagy teljesitményének barmilyen vagy 4
beleértve az 6miai jellemzok altal élatot, valamint a gyarté altal nyujtott tajékoztatas hianyossagait

és a nemkivanatos mellékhatdsokat.

Sulyos baleset: Minden olyan baleset, amely kizvetlenill vagy kézvetve az alibbi kivetkezmények barmelyikét okozta, okozhatta vagy
okozhatja: A beteg, felhasznalé vagy més személy haldla; a beteg, felhasznal6 vagy mas személy egészseégi allapotanak silyos, stmeneti
vagy tartos romlasa vagy a kizegészségiigy sulyos veszélyeztetése.

Javitast célzo Iepesek kozegesxsegel fenyegets silyos veszély: olyan esemény, amely kozvetlen halalveszélyt, stlyos
amely azonnali korrekcids intézkedést igényelhet, és valészintileg jelentés
megbetegedési vagy ha\a\azasl arényt okoz, vagy amely az adott idGben és helyen szokatlan vagy vératlan.

SSCP: Biztonsagi és klinikai teljesitmény osszefoglalé (SSCP) Aktivva vélasat kivetden elérhet az Eudamed portalon.

Feliilv. sz. 15 2023.10. 17-én kelt
222



C € 0373

SMEIARGLUBRAN2 B+

GEASES ] EifsEi#20183021743

[ @B SRR

332 &#] GLUBRAN2

[R5, #I4&] G-NB-2, G-NB2-50, G-NB2S-25
[BABRIRHIRIEITERE] 2024558170

iR

SMEERGLUBRAN2Z —F 111 K EE SN =&, T & BREA BT 8336 ©93/42/EURY B R, SME}
RGLUBRAN2E A i REM A 1FE, B—HMEN AL E GERRIF EHENIFFETE5E
RALEEME, SRRRS, FE—FHAGBNIEERRMETEE, FARZEFEERS,
ZEESHBNARBAYE, BRI, R MR KR AR FF I, —BERE (Bt)
&, BAEHFIUE S FB L EE RSN IUR T ZIMIRGLUBRAN2 AR A A KA K ik
MR R R R IEHRER, ZIMIRGLUBRAN2RTE L E 2 S FHARE], HTEALI60E
90FD/ESEREREI R RY, LAY, SMIARGLUBRAN2FEIA B H R K MIHIRERE  — B RES, MR
GLUBRAN2FAFABABMA MR, AMARHE FARLH A US ZIBEM, AR ERBE
BIREE B MIMIFAR P MY GLUBRANH S B RE S WK AR R, TR X NI RFTRE
BB EARIBA L KB KR IMLARGLUBRAN2 W B R A B PR E R T MEREF R, SMIRR
GLUBRAN2EIL/S 1R EBRYIE]E . R & R M= £ HIRE AL 45°C,

P RS AR:

A7 - TERGRE TENME K AR, REDERE, —REER.BERY SEKE
BI—RMEAERRRERSK (G-DT) o

EFREE:

BFFARYOEEEFR@MASNET, BEMOIN AFASR O, E2EIEION
i, AR BT RARIERE NS ; BT RIM M B 2] B EAsBkHhsKaYa1T . =

223



ERAE:
EXERMHTITAREGE, BE R FREIIIRGLUBRAN K BELEIFE FTHWFR
&L, BB GLUBRAN2BIBBAM RN tE, MR- @B M R /N T, BN ER.
ERAHHE/RUMAES R HA-S5ERET KN TE R D5 M RTINS/ i I R
GLUBRAN2,

Y5epk DR TIES, AT EEREER(AYLE/cm2), EERRNERFFERNX .
HEAFIZRVNE, SMIRGLUBRAN2— B RS M — B # MR I TE PR A K Ig S5 fE
B—, HE—AIMIRGLUBRAN2 SR A G INE T EB/AE i, NRI ZHEAIMNIR
GLUBRAN2, Rz FA T F7E5-670 IR, 1T B & R I TR 2 Al , 16701 ARSME AR GLUBRAN2
, AAT RSN =MD BHEHAT TR R. RE G, TEHIMIRGLUBRAN2FTBEES B
MABRABREANER, #MS B S AR Z BB E, PTG RS bRIE R 7 K RE (E
16)BYa), RET 2EAIMIR, BT BN RaImIMHRGLUBRAN2 SR 2 [BIAYREHT
g%)&é 5’??)5?&6 LUBRAN2IEI I Z 4 B A BY, M BREEF KIIMNI A H 2 AR H A XIRE
Rl TR

12 B RERIKEI KA AT F AP, MEH T el SR A SE N HENS R RSB fIstmistE, m
EENIMARR, BRI NG ESE AR L S B VR = BIA” S OMEE R, Xd#Rbkeh
K I S5 T M B AR EEATT . A F AL IHIIH T L E IR,
ERMER AT FAS, AN R GLUBRAN2 S M ELE & AIKIBR A IR 20
jﬁ;ﬂ;}éiﬁé’ntt%iﬁéfé,iéi:‘l%?ii)\%&%ﬂ%ﬂé%ﬂzim’é‘o¢¥*2ﬁﬂaé§ﬂi§iﬂlﬂ@§ﬂl§
THR1E.

—RIEMEREREK (BLS  #8 : G-DT) MIEA A E:

ZORFLARRBMEFIR, TERS TR, TSIMIREG—RERITFRAIENN
RN, RERERSK IR E T/ AREDH BY /MR, IESMIBORIE SRRk, AT RHLEMNK 5%
KRR, EREHRER.

RRIE:

1) RS EEATMAR.

2) AETERATH B PR /T NS R I B ST TT B8R TN GLUBRAN2E] A
FhER, HEHRT, MHEMERERER.

3)YATFHARKGON, RKRERTSEET 8 BN, &% REEM T O RKRE, 78
BERATRRKGON,

AR EREME—RDFIET B R E R, FEHERE R0

224



5) AR BRIR A5 29 D G ATRE (L ARBR 3K H I, TSR fo
6) LT A EHREM G AR, RFEAEF o

SRR

1) BRBHEE LKA, Bt ERARISBER DO, UBHEET SMERF RN, &
ERERYHRPEAREXE.

2) ZRSMARRGLUBRAN2A UL SR/ NI B E A, BN, 8 F S EXRAN—E, ER—EAKENT
ﬂﬁgmﬁk?—iﬁo RABEE—EIMIRGLUBRAN2 R &[G, 7 AEEE— B L A5
3) MRS BEMIMIRGLUBRAN2, RiZ A T F1E5-6FV NIRMR ZREBS .

) BREE, ZREOIMIRGLUBRAN2 T HES B S B D BA/SKF A/ , TS B S
BN B, BT LA TRE PRo

5) R T ERE (B SRR, FESBERIMIRGLUBRAN2, AR EMF Rafmoh
RIAGLUBRAN2 SRR jEl ks &34 R

)6=) “ Bﬁ#ﬁmaﬁﬂéo MR RIS FIIRE, BRI MR EREELRE, REAL2-3H
=} 'ii' ;éo

7) NRAIMIRGLUBRAN2IZAREISMR 2R RSB HEAK, BT LUGE A R ER#1T B RRo

BaE

AYMEHRGLUBRAN2 R BEE S A BRHY % Ak BE 453 1T 6 R B TE AR AR SRR PR K E R
SEEZIMHTHERSRNER, Fhe S R AR ERRE.
AGMIRXGLUBRAN2 R BE— R M AE R

5L GLUBRAN2 I ENFFEN AR O o

SR A 5B HEE R IR S, R A YRR ER A8 HIEN R, BRIk SMMIBR R EE
MHEYRRERSFEREMYTES.

FEIFIMIBGLUBRAN2 5 & B RER I G ol IR B A B 1018 & SR EC (F — S 1 . SRR B (RFFT8
FANEMISEHMEREN, H 5/ 5E RIFNESY, U LEABIMRERER.
WRIZF= R E R/, BEAIZ R

1R R RIRI = REB U TR E T

R REEE X E.

RMERT, RS fER R EE RN BEHRIER .

ERTRBAEHN, RERMENHE, BATEBIZ45°C, BRI BRMERHRIKBNEE BN 3
JLEREZEERE) EIERMANE HREHRL 2R

225



Wo7F LA RS FE2 CE+8°CHYRE o

EWRE: ¥R TERTEBEsXR.

B HICF SR EREY, 457 VA B £ B2 F A A R S A AT R
B — R RRREL AR NI3E,
REF & AR B ERRITEREERESENNEFRRNMREE S,

m:

FER o =

G-NB-2 10#8/& ml

G-NB2-50 10#8/& 0.5ml

G-NB25-25 10#E/2 0.25ml

EFEES

™ = wnEERE B

CE | cemmmmnns @ il R
i SRRmE .

ERNETE ® Bk He— 12515

| merm @RET T HERHT

I BT [1i] |wsmems BERE

25 [memas §  |=rsnazeannes crate

226



[EF=BH] R R EER

[SEFREARRER R B EA] =R =

[F= R AREREGS ] EifiE##20183021743
CGEMALEMARFR:GEM S.R.LISIBERAT]
SEMALEFR :VIA DEI CAMPI,2-55049 VIAREGGIO(LU)
4=k VIA DEI CAMPI,2-55049 VIAREGGIO(LU)
EBiE:+39 0584 389784/391388

{2 H:+39 0584 397904

#B44 :info@gemitaly.it

P4k www.gemitaly.it

[PERAREAREBRSHE]

REAB. XEE (LF) EFFHRARAH
HRIBALERR: EiSHRTX R RR2377 S 308306
BBiES85:021-33500057

B4 : info@glutech.cn

P4 www.glutech.cn

227

CN



GLUBRAN?2

C € 0373




GLUBRAN?2

C € 0373




GLUBRAN?2

C € 0373




GLUBRAN?2

C € 0373




GLUBRAN?2

C € 0373




GLUBRAN?2

C € 0373




GLUBRAN?2

C € 0373




GLUBRAN?2

C € 0373




GLUBRAN?2

C € 0373




GLUBRAN?2

C € 0373




GLUBRAN?2

C € 0373




GLUBRAN?2

C € 0373




GLUBRAN?2

C € 0373







GEM

GEMS.r.l.
Via dei Campi 2 - PO Box 427 - 55049 Viareggio (LU) Italy
Tel. +39 0584 389784/391388 - Fax +39 0584 397904
www.gemitaly.it - info@gemitaly.it



