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SURGERY
PRIBALOVA INFORMACE PRO PACIENTA
VLASTNOSTI

Glubran® 2 je chirurgicky zdravotnicky prostiedek ttidy Ill (pro vnitini i vnéjsi chirurgické pouziti), ktery odpovida platné evropské legislativé. Glubran® 2 je tekutina
syntetického plvodu s kyanoakrylatovou bazi modifikovanou pfidanim syntetizovaného monomeru od samotného vyrobce.

Glubran® 2 se vyznacuje vyraznymi lepicimi, utésiujicimi a hemostatickymi vlastnostmi; po polymerizaci predstavuje Ucinnou antiseptickou bariéru pro
nejrozsitenéjsi infekeni nebo patogenni cinidla pfi chirurgickych zékrocich. Jedna se o tekutinu svétle zluté barvy, pfipravenou k pouziti. Pfi kontaktu s Zivou tkéni a
ve vihkém prostredi rychle polymeruje a vytvafi tenky nepropustny elasticky film, s vysokou pruznou odolnosti, ktery zarucuje pevné pfilnuti ke tkdnim. Tento film
se pfirozené pfizplsobi anatomii tkani, na které je naneseny, je nepromokavy a neni ohrozovan / podrobovan lyzi / degradovan krvi a télnimi tekutinami. Filmem
Ize snadno prochazet $ici jehlou. Doby polymerace se méni v zavislosti na typu tkané, se kterou Glubran® 2 pfijde do kontaktu, na druhu pfitomnych tekutin a na
mnozstvi aplikovaného vyrobku.V podminkach spravné aplikace za¢ne Glubran® 2 polymerovat po pfiblizné 1-2 sekundéch, pficemz svou reakci dokonci v prabéhu
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 pfisunout nebo polozit vedle chirurgickou gazu bez rizika nezaddouciho pfilepeni. V béznych podminkach je film Glubran® 2
odstranén prostiednictvim procesu hydrolitické degradace; doba trvani tohoto procesu se méni v zavislosti na typu a mnozstvi aplikovaného prostfedku Glubran® 2.
Reakce polymerace muize vytvaret teploty pfiblizné 45 °C.

Glubran® 2 snizuje doby rekuperace po chirurgickém zékroku a snizuje bolest pii lécbé kyly.

Glubran® 2 snizuje doby chirurgického zékroku.

Glubran® 2 predchazi poopera¢nim komplikacim, jako je krvaceni, tvorba pistéli rizného druhu a sbér biologickych tekutin.

Glubran® 2 pfi endovaskularni aplikaci zastavuje arterialni a Zilni krvaceni béhem par sekund. Glubran® 2 umoziuje miniinvazivni osetfeni rdznych druht pistéli.

BALENIi A KODY VYROBKU

Viz nize uvedena tabulka. Glubran® 2 a jeho primarni baleni jsou sterilni a neobsahuiji latex.

e I e o
G-NB2-SUR 10 jednodavkovych baleni / obal 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 jednodavkovych baleni / obal 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 jednodavkovych baleni/ obal 0,25 ml 58777 803190219X

GLUBRAN?® 2 JE POUZiVAN KVALIFIKOVANYMI LEKARI U PEDIATRICKE | DOSPELE POPULACE:

Glubran® 2 musi byt pouzivan vyhradné kvalifikovanymi Iékafi se zkusenostmi s pouzitim vyrobku.

Glubran® 2 se vyznacuje lepicim, tésnicim, hemostatickym, sklerotizujicim, emboliza¢nim a bakteriostatickym ucinkem na tkanich. Glubran® 2 mudze byt aplikovén
na svalovou, kostni a chrupavkovou, endotelidlni, tukovou a konektivni tkan, na vnitfnich, parenchymalnich a sliznicovych epitelech a seréznich membranéch
(pobfisnice, pohrudnice apod).

Pouziva se v tradi¢ni chirurgii i laparoskopické chirurgii a v postupech digestivni endoskopie, radiologie pfi zakrocich a neuroradiologie cév. Lze jej pouzivat
samostatné nebo v kombinaci s sitim, a to také u pacientt Ié¢enych heparinem a u pacientud s hypotermii.

Neexistuji kontraindikace pro pouziti tohoto prostifedku u détské ani dospélé populace.

Z&dame vas, abyste vénovali pozornost varovanim a opatfenim.

Nize jsou uvedeny nékteré aplikace vyrobku. Pro zvladnutispravného zplisobu aplikace prostiedku Glubran® 2 je tieba se obrétit na nasi firmu nebo na autorizovaného
distributora a seznamit se s vhodnymi technickymi postupy a odbornou zdravotnickou literaturou.

Kardiochirurgie

« Jako hemostatikum a tésnici material pro posilnéni sesiti na myokardu.

« Jako hemostatikum a tésnici material pro posilnéni sesiti na anastomoézach (venézné-vendzni a proteticko-vendzni).

« Jako lepidlo pro opravy myokardu nebo pro pfilepeni plochy disekce v disekcich aorty.

Vaskularni chirurgie
« Jako hemostatikum a tésnici material pro posilnéni sesiti na anastomoézach (venézné-vendzni a proteticko-vendzni).
- Jako lepidlo pfi o3etfovani iatrogennich pseudoaneuryzmat prostfednictvim perkutannich injekci.

Neurochirurgie

- Jako lepidlo a tésnici material pro lepeni oprav duraini tkané.

- Jako tésnici material pro prevenci likvorovych pistéli pro uzavreni tureckého sedla transsfenoidalni cestou.
- Jako lepidlo a tésnici materidl pro lepeni zaklopek a kostnich a osteokartilaginéznich tlomkd.

Otorinolaryngologicka/maxilofacialni chirurgie

« Jako tésnici material pfi osetfovani likvorovych pistéli v nosni-paranazalni chirurgii a chirurgii hypofyzy.
« Jako tésnici material pfi osetfovani faryngokutannich a oroantralnich pistéli.

« Jako lepidlo v chirurgii nosu a paranazalnich sind.

- Jako tésnici material $iti patra pii operacich rozstépa rtd a patra.

- Jako lepidlo na lepeni osteokartilaginéznich ilomk.

« Jako lepidlo na podporu zakofenéni koznich $tép(.

Odontostomatologie

« Jako lepidlo pro stabilizaci kostniho okna pfi zakrocich zvednuti celistniho sinu.
- Jako lepidlo pro stabilizaci biomateriald pri zdkrocich fizeni kostni regenerace.
« Jako lepidlo pro uzavirani endo-oralnich excizi.

Oftalmologie
- Jako lepidlo pro pfipevnéni spojivkového okraje pfi zékrocich plastiky hornich vicek.
« Jako tésnici material a lepidlo pro uzavirani perforaci rohovky.



Pediatricka chirurgie

« Jako hemostatikum na resekcich nebo zranénich parenchymatickych organ (jatra, ledviny, slinivka, slezina).
« Jako tésnici material a hemostatikum pfi plicnich biopsiich.

- Jako nahrada siti pti zakrocich obtizky a hypospadie.

« Jako tésnici materidl a hemostatikum pfi uzavirani perforaci organt.

- Jako tésnici materidl pfi osetfovani pistéli.

- Jako sklerotizac¢ni latka pfi oSetfovani gastroezofagealnich varixd.

- Jako lepidlo a tésnici materidl pii uzavirani tfiselné kyly.

VSeobecna chirurgie

« Jako lepidlo pi plastice kyly a vyhiezu s opravou/sitkou v tradi¢ni i laparoskopické chirurgii.

« Jako tésnici materidl pfi oSetfovani proktologickych pistéli.

« Jako tésnici material pro posilnéni gastrointestinalnich anastomdz i anastomoézy koncové ¢asti kone¢niku.

« Jako tésnici material pfi oSetfovani gastrokutannich pistéli.

- Jako tésnici materidl pii prevenci tvorby bilom0 a pistéli zlu¢niku po jaterni resekci.

- 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 materidl 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 pii prevenci a osetfovani 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 vétsi mechanické tésnéni.
- Jako tésnici materidl bronchialnich a broncho-pleurickych pistéli.

Gynekologicka chirurgie

- Jako lepidlo a hemostatikum pfi vagindlnich a perinedlnich plastikach.

« Jako tésnici material pro prevenci a osetrovani lymfokély a ttislovych lymforei.
« Jako lepidlo pro pfipevnéni siték pfi osetfovani prolapsu.

Chirurgie prsou
- Jako tésnici materidl pro prevenci a osetfovani seroma a lymforei po zakroku mastektomie, kvadrantektomie a podpazni lymfadenektomie.

Urologicka chirurgie

Jako hemostatikum a tésnici material pti transplantaci ledvin.

Jako tésnici material a hemostatikum na trznych ranéch a krvécejicich zranénich ledvin.

Jako tésnici material a hemostatikum vylucovaciho traktu pfi zékrocich parcialni nefrektomie.

Jako tésnici material pfi o3etfovani mocovych pistéli.

Jako tésnici materidl pfi osetfovani pooperacnich lymforei.

Jako nahrada siti pfi zakrocich fimézy, obfizky a frenulotomie.

Jako lepidlo a hemostatikum pfi zakrocich uretroplastiky.

Jako hemostatikum na endoskopickych resekcich nadorli mocového méchyre.

NEZADOUCI UCINKY

I kdyz se vyskytuji zfidka, mohou se v misté aplikace vyrobku vyskytnou zanétlivé reakce.

Tyto reakce se vyskytuji, predevsim kdyz aplikované mnozstvi vyrobku Glubran® 2 piekro¢i uvedenou doporucenou davku. V oblastech podléhajicich infekcim (jako
napfiklad urogenitalni trakt) nadmérné mnozstvi vyrobku zvysuje riziko zanétlivych reakci, které mohou zpusobit pretrvavajici infekce.

U pacientl se zvysenou citlivosti a/nebo alergickych pacientd muze pouziti vyrobku zplsobit alergickou reakci, a v zfidkavych piipadech také anafylaxi. V nékterych
extravaskularnich aplikacich nebo béhem endovaskularnich postupl mohou citlivi pacienti pocitit mirny pocit paleni provazeny kratkodobou bolesti, kterd sama
rychle odezni.

Ohledné jakéhokoli jiného neptiznivého ucinku se obratte na své zdravotni pracovniky.

KONTRAINDIKACE

Neaplikujte vyrobek pfimo na mozkovou tkan a na michu.

Neaplikujte vyrobek dovniti cévy, kromé pipadu Ié¢by béhem postupt digestivni endoskopie, radiologie pfi zékrocich a neuroradiologie cév.

P¥i pouziti vyrobku pro aplikace uzavieni pokozky nikdy neaplikujte vyrobek dovniti okrajii rany, ale pouze na povrch kize poté, co byly dikladné ocisténé okraje
rany dokonale vyrovnany.

NepouZivejte vyrobek u mimoradné citlivych subjektd nebo u téhotnych zen.

NepouZzivejte vyrobek na krvacejicich varixech, které jsou zptsobeny juvenilnim zanétem jater neznamého plvodu.

NepouZzivejte vyrobek pro anastomoézu perifernich nerva.

OPATRENI

Viskozita vyrobku Glubran® 2 je mirné vyssi nez viskozita vody, a proto musi byt vyrobek aplikovéan s velkou pozornosti, aby se zabranilo jeho rozsiteni do nezadoucich
prostor; v ptipadé potieby ochrarite okolni prostory aplikaci gazy.

Vzdy aplikujte minimdlni mnozstvi, tj. pfiblizné jednu kapku na centimetr ¢tverecni, a neaplikujte vice nez jednu kapku na stejné misto. Je mozné aplikovat druhou
vrstvu vyrobku Glubran® 2 na prvni, po jeji polymerizaci.

Pripadny nadbytek vyrobku je mozné odstranit suchym tamponem v priibéhu prvnich 5-6 sekund od jeho aplikace.

Pouziti nadmérného mnozstvi vyrobku Glubran 2 v prostorach s rizikem infekce (jako napiiklad pochva) bylo pfifazeno zvyseni rizika zanétu a/nebo infekce.
Pripadné nadmérné mnozstvi vyrobku po jeho ztuhnuti mdze zpusobit oddéleni lepivé vrstvy a/nebo vyvolat tvorbu malych fragmentd, které budou mit tendenci
se oddélit od tkani a které bude tfeba vzdy odstranit.

Nadmeérné mnozstvi vyrobku prodluzuje doby tuhnuti a mlze zabranit prilnuti.



Zabrarite styku s oc¢ima. V piipadé ndhodného kontaktu okamzité umyjte oci vodou. Pokud jiz doslo k polymeraci vyrobku, k jeho oddéleni dojde samovolné
pfiblizné po 2-3 dnech.
Poradte se se svym lékafem ohledné moznych vedlejsich ucinkd.
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Glubran® 2 musi byt pouzivan vyhradné kvalifikovanymi Iékafi se zkusenostmi s pouzitim vyrobku. Vyrobce nebude odpovédny za skody zplisobené pouzitim
odlisnym od toho, které je uvedeno v tomto technickém listu.

Vyrobek je uréen vyhradné pro jedno pouziti.

Po prvnim otevieni nepouzivejte prostiedek opétovné. Opétovné pouziti znamena vyrazné riziko infekce pro pacienta z divodu chybéjici sterility obsahu,
selhani lepicich vlastnosti a omezené ucinnosti vyrobku z ddvodu styku se vzduchem.

Vyrobek je dodavan pfipraven k pouziti.
Vyrobek nesmi byt ani fedén nebo smésovan s barvivy nebo jinymi latkami, s vyjimkou kontrastnich s obsahem trijodovaného oleje. Smés s témito latkami
ma proporcionalni vliv na doby polymerizace a vytvofend smés proto musi byt dokonale homogenni a rovhomérna.

Nepouzivejte Glubran® 2 se zafizenimi nebo pfislusenstvim, které obsahuje silikon nebo polykarbonat. Ujistéte se, Ze pouzita zafizeni jsou sterilni a
kompatibilni s vyrobkem, aby se predeslo jakémukoli vyvolani polymerizace nebo degradace vyrobku Glubran® 2.

Nepouzivejte vyrobek, kdyz je visk6zni a/nebo kalny.
Pripadné zbytky vyrobku musi byt odstranény.
Vyrobek nesmi byt opétovné sterilizovan.

Pouziti pro aplikaci na kudzi, i kdyZ teplota exotermické reakce, ke které dochazi béhem polymerizace, nepiekroci 45 °C, mGze u mimoradné citlivych pacientt
(déti a starsi lidé) zplsobit mirny pocit paleni v misté aplikace prostfedku Glubran® 2.

> BPEPE> B BB BB b

Prosim prectéte si kompletni seznam opatfeni a kontraindikaci uvedeny v ndvodu k pouziti.

IVOTNOST VYROBKU

Pri pouziti standardnich chirurgickych postup je vrstva prostiedku Glubran® 2 odstranéna v rdmci procesu, ktery se méni v zavislosti na typu tkané a na aplikovaném
mnozstvi prostiedku Glubran® 2.V postupech embolizace Glubran® 2 pretrvava po delsi dobu

STERILITA

Glubran® 2 a jeho primérni baleni jsou sterilni a neobsahuiji latex.

LIKVIDACE

Po pouziti prostiedek zlikvidujte; dodrzujte pfitom procesy a predpisy platné v misté pouziti.

KONTAKTY

Jakakolivazna nehoda, ke které dojde a ktera se vztahuje k prostfedku, musi byt ozndmena vyrobci GEM S.r.l. na e-mailovou adresu info@gemitaly.it a kompetentnimu
organu c¢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 kdd, ¢islo Sarze, kod UDI).

N¢

u GEM S.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 - SH-GEM-info@hbfuller.com
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SURGERY

PATIENTINFORMATIONSBROCHURE
EGENSKABER

Glubran® 2 er et klasse Il kirurgisk medicinsk udstyr (intern og ekstern kirurgisk brug) i overensstemmelse med de gaeldende europaeiske regler. Glubran® 2 er en
syntetisk vaeske baseret pa cyanoacrylat modificeret ved tilsetning af en monomer syntetiseret af producenten selv.

Glubran® 2 har markante klaebe-, teetnings- og haemostatiske egenskaber; nar 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 vaeske. | kontakt med levende vaev og i et fugtigt
milje polymeriserer det hurtigt, hvilket skaber en tynd elastisk film med hgj treekstyrke, som garanterer solid vedheeftning til veevet. Denne film tilpasser sig naturligt
til anatomien i det vaev, den er pafert pa, er vandteet og er ikke kompromitteret/lyseret/nedbrudt af blod og organiske vaesker. Filmen kan nemt gennembores af
en suturnal. Polymerisationstiden varierer afhaengigt af den type stof, som Glubran® 2 kommer i kontakt med, arten af de tilstedevaerende vaesker og maengden af
pafert produkt. Ved korrekt pafering begynder Glubran® 2 at polymerisere efter ca. 1-2 sekunder og slutter sin reaktion pd omkring 60-90 sekunder. Ved afslutningen
af denne reaktion nér Glubran® 2 sin maksimale mekaniske modstand. Nar den er polymeriseret, har Glubran® 2 ikke laengere nogen klaebeevne, sa 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 meengden af pafert Glubran® 2. Polymerisationsreaktionen kan generere en
temperatur pa 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, sasom blgdning, dannelse af forskellige typer fistler og samlinger af biologiske vaesker.

Glubran® 2 i endovaskulzer anvendelse stopper arterielle og vengse bladninger pa fa sekunder. Glubran® 2 muligger minimalt invasiv behandling af forskellige typer
fistler.

EMBALLAGE OG PRODUKTKODER

Se tabel nedenfor. Glubran® 2 og dens primaere emballage er sterile og indeholder ikke latex

REF Pakke Format GMDN Basis UDI-DI
G-NB2-SUR 10 enkeltdoser/karton 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 enkeltdoser/karton 0,5 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 enkeltdoser/karton 0,25 ml 58777 803190219X

GLUBRAN® 2 ANVENDES AF KVALIFICEREDE LAGER TIL PADIATRISKE OG VOKSNE PATIENTER:

Glubran® 2 ber kun anvendes af kvalificerede laeger med erfaring i brugen af produktet.

Glubran® 2 har kleebende, taetnende, haemostatisk, skleroserende, embolisk og bakteriostatisk virkning pad vaev. Glubran® 2 kan pafgres muskler, knogler og brusk-,
endotel-, fedt-, bindevaey, indre epitel, parenkym, slimhinder og ser@se membraner (peritoneum, pleura osv.).

Den bruges i konventionel og laparoskopisk kirurgi og i fordgjelsesendoskopi, interventionel radiologi og vaskuleere neuroradiologiske procedurer. Den kan bruges
alene eller i kombination med suturer, selv hos patienter behandlet med heparin og patienter med hypotermi.

Der er ingen kontraindikationer for brugen af denne enhed hos paediatriske og voksne patienter.
Opmaerksomheden henledes pa advarsler og forholdsregler.

Nedenfor er nogle anvendelser af produktet. For at lzere 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 taetningsmiddel til at forstaerke suturen pa myokardiet.

« Som haemostatikum og taetningsmiddel til at forstaerke suturen pa anastomoser (kar-kar og protese-kar).

« Som lappeklaeber pa myokardiet eller til limning af dissektionsplanet ved aortadissektioner.

Karkirurgi
« Som haemostatikum og teetningsmiddel til at forstaerke suturen pa anastomoser (kar-kar og protese-kar).
« Som kleebemiddel til behandling af iatrogene pseudoaneurismer via perkutane injektioner.

Neurokirurgi

« Som kleebemiddel og teetningsmiddel til limning af plastre til duralt vaev.

« Som teetningsmiddel til at forhindre CSF-fistel til lukning af den tyrkiske saddel via den transsphenoidale vej.
+ Som kleebemiddel og teetningsmiddel til binding af opercula og knogle- og osteokartilingse fragmenter.

@NH/Kabekirurgi

» Som teetningsmiddel til behandling af CSF-fistel ved naso-paranasal og hypofysekirurgi.
« Som teetningsmiddel til behandling af pharyngokutane og oroantrale fistler.

« Som kleebemiddel ved operation af naese og paranasale bihuler.

« Som teetningsmiddel af ganesuturer ved leebe- og ganespalteoperationer.

« Som kleebemiddel til binding af knoglebruskfragmenter.

» Som kleebemiddel til at fremme vedhaeftning af hudtransplantater.

Stomatologi

« Som kleebemiddel til stabilisering af knoglevinduet ved sinusleft-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 taetningsmiddel og klaeebemiddel til lukning af hornhindeperforeringer.



Pzediatrisk kirurgi

Som hamostatikum pa resektioner eller lzesioner af parenkymatgse organer (lever, nyre, bugspytkirtel, milt).
Som teetningsmiddel og haemostatikum pa lungebiopsier.

Som suturerstatning ved omskaering og hypospadioperationer.

Som taetningsmiddel og haemostatikum i lukning af organperforeringer.

Som taetningsmiddel ved behandling af fistler.

Som et skleroserende middel til behandling af gastrogsofageale varicer.

Som kleebemiddel og taetningsmiddel i lukningen af patent processus vaginalis.

Generel kirurgi

« Som klaebemiddel i plastikkirurgi af brok og snitbrok med plastre/net ved bade traditionel og laparoskopisk kirurgi.

« Som teetningsmiddel til behandling af proktologiske fistler.

« Som teetningsmiddel 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 veev (lever, bugspytkirtel, milt osv...) pa indre epitel, muskler og fedtvaev.

Bariatrisk kirurgi
« Som et klaebemiddel til binding af fedtvaev ved omentektomi efter sleeve gastrectomy.
« Som taetningsmiddel og suturforsteerkning efter sleeve gastrectomy eller gastroenterostomi Roux-en Y.

Plastikkirurgi

« Som kleebemiddel, haemostatikum til vedhaeftning af hudflappen ved abdominalplastikoperationer.
« Som teetningsmiddel til forebyggelse og behandling af seromer ved abdominalplastik.

« Som kleebemiddel og heemostatikum ved naeseoperationer.

» Som kleebemiddel i brystrekonstruktionskirurgi.

Thoraxkirurgi
« Som et forstaerkende teetningsmiddel til gjeblikkelig aerostasis og sterre mekanisk styrke.
« Som teetningsmiddel til bronchiale og bronchopleurale fistler.

Gynakologisk kirurgi

« Som kleebemiddel og heemostatikum i vaginal og perineal plastkirurgi.

« Som teetningsmiddel til forebyggelse og behandling af lymfadem og lymforé i lysken.
« Som kleebemiddel til at fiksere masker til behandling af prolaps.

Brystkirurgi

« Som teetningsmiddel til forebyggelse og behandling af seromer og lymforé efter mastektomi, delvis mastektomi og aksilleer lymfadenektomi.

Urologisk kirurgi

Som haemostatikum og teetningsmiddel under nyretransplantation.

Som taetningsmiddel og haemostatikum pa nyresér og haemoragiske lzesioner.
Som teetningsmiddel og haemostatikum 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 hamostatikum pa endoskopiske resektioner af blaeretumorer.

BIVIRKNINGER

Selvom det er sjeeldent, kan der forekomme inflammatoriske reaktioner pa det sted, hvor produktet anvendes.

Disse reaktioner opstar hovedsageligt, nar maengden af pafert Glubran® 2 overstiger den anbefalede dosis. | omrader, der er tilbgjelige til infektioner (sdsom det
urogenitale system), eger for meget produkt risikoen for inflammatoriske reaktioner, som kan forarsage vedvarende infektioner.

Hos overfalsomme og/eller allergiske patienter kan brug af produktet forarsage en alvorlig allergisk reaktion og i sjeldne tilfzelde anafylaksi. Ved nogle
ekstravaskulaere anvendelser eller under endovaskulaere procedurer kan sensitive patienter opleve en let breendende fornemmelse ledsaget af midlertidig smerte,
som vil forsvinde spontant.

For andre bivirkninger, der ikke er naevnt, skal du kontakte dit sundhedspersonale.

KONTRAINDIKATIONER

Pafar ikke produktet direkte pa hjernevaevet og rygmarven.

Anvend ikke produktet inde i et blodkar, undtagen i tilfeelde af behandling under fordgjelsesendoskopi, interventionel radiologi og vaskulaere neuroradiologiske
procedurer.

Hvis det bruges til kutan lukning, ma produktet aldrig paferes inde i sérkanterne, men kun pa overfladen af huden, nar de omhyggeligt rengjorte sarkanter er blevet
perfekt justeret.

Brug ikke produktet pa seerligt felsomme personer eller gravide kvinder.

Brug ikke produktet pa bledende areknuder forarsaget af juvenil levercirrose af ukendt oprindelse.

Brug ikke produktet til perifere nerve-anastomoser.

FORHOLDSREGLER

Glubran® 2’s viskositet er kun lidt hgjere end vands, s& produktet skal paferes meget forsigtigt for at forhindre det i at sprede sig til ugnskede omrader; pafer om
nedvendigt gaze for at beskytte de omkringliggende omrader.

Pafor altid i minimale maengder, dvs. cirka én drdbe per kvadratcentimeter, og pafer ikke mere end én drdbe pa samme sted. Du kan pafgre et andet lag Glubran® 2
oven pa det forste, nar dette er storknet.

Overskydende produkt kan fiernes med en ter vatpind inden for 5-6 sekunder efter pafering.

Brug af for store meengder Glubran® 2 i omrader, der er tilbgjelige til infektion, sasom skeden, har veeret forbundet med en gget risiko for betaendelse og/eller
infektion. Efter starkning kan et eventuelt overskydende produkt fare til lgsrivelse af kleebelaget og/eller give anledning til dannelse af sma fragmenter, som har
tendens til at lgsne sig fra stofferne og altid skal fjernes.



En for stor maengde produkt forleenger haerdningstiden og kan forhindre vedhaeftning.
Undga kontakt med gjnene. Vask straks med vand i tilfeelde af utilsigtet kontakt. Hvis produktet er polymeriseret, vil det l@sne sig spontant efter ca. 2-3 dage.
Kontakt din laege om mulige bivirkninger.

ADVARSLER

>

anvendelser end dem, der er angivet i dette tekniske datablad.
Produktet er kun til engangsbrug.

svigtende klaebeegenskaber og den reducerede effektivitet af produktet pa grund af kontakt med luft.
Produktet leveres klar til brug.

pavirker polymerisationstiderne forholdsmaessigt, og blandingen skal derfor veere fuldsteendig homogen og ensartet.

med produktet for at forhindre enhver induktion af polymerisation eller nedbrydning af Glubran® 2.

Brug ikke produktet, hvis det er tyktflydende og/eller uklart.

Eventuelle produktrester skal fjernes.

Produktet kan ikke resteriliseres.

Selvom det er sjeeldent, kan der forekomme midlertidige lokale inflammatoriske reaktioner efter pafering.

braendende fornemmelse pa paferingsstedet for Glubran® 2 hos seerligt felsomme patienter (f.eks. bern og aldre).

> BEEEE B BB BB

Se venligst den fulde liste over forholdsregler og kontraindikationer i brugsanvisningen.

PRODUKTETS HOLDBARHED

Glubran® 2 begr kun anvendes af kvalificerede laeger med erfaring i brugen af produktet. Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af andre

Genbrug ikke enheden efter forste dbning. Genbrug udger en betydelig risiko for infektion for patienten pa grund af indholdets manglende sterilitet,

Produktet ma ikke fortyndes eller blandes med farvestoffer eller andre stoffer undtagen trijodholdige oliebaserede kontrastmidler. Blanding med disse stoffer

Brug ikke Glubran® 2 med enheder eller tilbehgr, der indeholder silikone eller polycarbonat. Serg altid for, at de anvendte enheder er sterile og kompatible

Hvis den anvendes til pafering pa huden, kan den, selvom den eksoterme reaktion, der opstar under polymerisationen, ikke overstiger 45°C, forarsage en let

Efter kirurgiske standardprocedurer fjernes Glubran® 2-laget, en proces, hvis varighed varierer afhaengigt af typen af veev og maengden af Glubran® 2, der paferes.

Ved emboliseringsprocedurer varer Glubran® 2 i laengere tid

STERILITET

Glubran® 2 og dens primaere emballage er sterile og indeholder ikke latex

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 S.r.| pé e-mail-adressen info@gemitaly.it og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. | dette tilfeelde kraeves en detaljeret beskrivelse af problemet, der opstod, samt

variable data for det involverede medicinske udstyr (salgskode, batchnummer, UDI-kode).

u GEM S.r.l. Via dei Campi 2 - PO Box 427 - 55049 Viareggio (LU) Italy - TIf. +39 0584 389784/391388 - Fax +39 0584 397904
www.gemitaly.it - SH-GEM-info@hbfuller.com
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SURGERY

PATIENTENINFORMATION
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 durch Zugabe eines vom Hersteller selbst synthetisierten Monomers modifizierte synthetische Flussigkeit auf Basis von Cyanacrylat.
Glubran® 2 verfligt Uiber ausgepragte klebende, versiegelnde und hamostatische Eigenschaften. Nach der Polymerisation bietet es eine wirksame antiseptische
Barriere gegen die im chirurgischen Umfeld am haufigsten vorkommenden Infektions- oder Krankheitserreger. Es handelt sich um eine gebrauchsfertige,
transparente, hellgelbe Flissigkeit. Bei Kontakt mit lebendem Gewebe und in feuchter Umgebung polymerisiert es schnell und bildet einen dlinnen elastischen Film
mit hoher Zugfestigkeit, der eine solide Haftung am Gewebe gewdbhrleistet. Der Film passt sich natirlich der Anatomie des Gewebes an, auf das er appliziert wird,
ist undurchldssig und wird nicht durch Blut und Kérperfliissigkeiten beeintrachtigt/lysiert/abgebaut. Der Film kann leicht mit einer Nadel zum Nahen durchstochen
werden. Wie lange die Polymerisation dauert, hangt von der Art des Gewebes, mit dem Glubran® 2 in Beriihrung kommt, von der Art der vorhandenen Flissigkeiten
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 reduziert die Schmerzen bei der Behandlung von Hernien.

Glubran® 2 verkiirzt die Dauer von chirurgischen Eingriffen.

Glubran® 2 beugt postoperativen Komplikationen wie Blutungen, Fistelbildung verschiedener Art und Ansammlungen von biologischen Flussigkeiten vor.

Glubran® 2 stoppt bei endovaskuldrer Anwendung arterielle und vendse Blutungen in Sekundenschnelle. Glubran® 2 ermdglicht die minimalinvasive Behandlung
verschiedener Arten von Fisteln.

VERPACKUNG UND PRODUKTNUMMERN

Siehe Tabelle unten. Glubran® 2 und seine Primarverpackung sind steril und latexfrei.

REF Packung Format GMDN Basis UDI-DI
G-NB2-SUR 10 Einzeldosen/Schachtel 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 Einzeldosen/Schachtel 0,5 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 Einzeldosen/Schachtel 0,25 ml 58777 803190219X
GLUBRAN® 2 WIRD VON FACHARZTEN UND -ARZTINNEN BEI KINDERN UND ERWACHSENEN
ANGEWENDET:

Glubran® 2 darf nur von Fachdrzten und -arztinnen angewendet werden, die Erfahrung in der Anwendung des Produkts haben.

Glubran® 2 wirkt klebend, versiegelnd, blutstillend, verédend, embolisierend und bakteriostatisch auf Geweben. Glubran® 2 kann auf Muskel-, Knochen- und
Knorpelgewebe, Endothel-, Fett- und Bindegewebe, innere Epithelien, Parenchym, Schleimhdute und seriése Haut (Bauchfell, Pleura usw.) aufgetragen werden.

Es wird in der konventionellen und laparoskopischen Chirurgie sowie bei Spiegelungen im Verdauungstrakt, in der interventionellen Radiologie und der vaskuldren
Neuroradiologie eingesetzt. Es kann allein oder in Kombination mit Nadhten verwendet werden, auch bei Patienten und Patientinnen, die mit Heparin behandelt
werden, und bei Patienten und Patientinnen mit Hypothermie.

Es gibt keine Gegenanzeigen fuir die Anwendung dieses Produkts bei Kindern und Erwachsenen.
Bitte beachten Sie Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen.

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

Herzchirurgie

« Als hamostatische und versiegelnde Nahtverstarkung am Herzmuskel.

« Als hamostatische und versiegelnde Nahtverstarkung an Anastomosen (Gefa3-Gefa und Prothese-GefaR).

« Als,Pflaster” auf dem Herzmuskel oder zum Verkleben der Dissektionsebene bei Aortendissektionen.

GefaBchirurgie
« Als hamostatische und versiegelnde Nahtverstarkung an Anastomosen (Gefa3-Gefal3 und Prothese-GefaR).
« Als Klebstoff zur Behandlung von iatrogenen Pseudoaneurysmen durch perkutane Injektionen.

Neurochirurgie

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

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

« Als Kleber und Versiegelung zum Verkleben von Opercula und Knochen- sowie osteokartilagindren Fragmenten.

HNO/Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie

« Als Versiegelung bei der Behandlung von Liquorfisteln bei chirurgischen Eingriffen an der Nase/Nasennebenhdéhle und der Hypophyse.
« Zum Versiegeln bei der Behandlung von pharyngokutanen und oroantralen Fisteln.

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

- Als Versiegelung von Gaumennahten bei Lippen-Kiefer-Gaumenspalten-Operationen.

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

« Als Klebstoff zur Férderung 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 Verschlieen intraoraler Inzisionen.



Ophthalmologie
« Als Kleber zur Fixierung des Bindehautlappens bei Pterygium-Operationen.
« Als Versiegelung und Klebstoff beim VerschlieBen von Hornhautperforationen.

Kinderchirurgie

« Als Hdmostatikum 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 parenchymatdsem Gewebe (Leber, Bauchspeicheldrise, 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.

Plastische Chirurgie

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

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

« Als Kleber und Hamostatikum 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 Hamostatikum bei Vaginal- und Perineoplastiken.

« Als Versiegelung zur Pravention und Behandlung von Lymphozelen und Lymphorrhoe in der Leiste.
« Als Kleber zum Fixieren des Mesh bei der Prolapsbehandlung.

Brustchirurgie
« Als Versiegelung zur Pravention und Behandlung von Seromen und Lymphorrhoe nach einer Mastektomie, Quadrantektomie und axilldren Lymphadenektomie.

Urologische Chirurgie

Als Himostatikum und Versiegelung bei einer Nierentransplantation.

Als Versiegelung und Hamostatikum bei hamorrhagischen Lazerationen und Lasionen an der Niere.
Als Versiegelung und Hadmostatikum 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 Himostatikum bei endoskopischen Resektionen von Blasentumoren.

NEBENWIRKUNGEN

Auch wenn das selten der Fall ist, konnen an der Stelle, an der das Produkt angewendet wird, entzlindliche Reaktionen auftreten.

Diese Reaktionen treten vor allem dann auf, wenn mehr Glubran® 2 aufgetragen wird, als die angegebene empfohlene Dosis. In Bereichen, die anfallig fuir Infektionen
sind (z. B.im Urogenitalsystem), erhoht eine zu hohe Dosierung des Produkts das Risiko von Entziindungsreaktionen, die zu anhaltenden Infektionen fiihren kénnen.
Bei Uberempfindlichen bzw. allergischen Patienten und Patientinnen kann die Anwendung des Produkts eine schwere allergische Reaktion und in seltenen Fallen
eine Anaphylaxie hervorrufen. Bei einigen extravaskuldaren Anwendungen oder bei endovaskuladren Eingriffen konnen empfindliche Patienten und Patientinnen ein
leichtes Brennen verspiren, das von einem kurzzeitigen Schmerz begleitet wird, was dann spontan wieder abklingt.

Wenn Nebenwirkungen auftreten, die nicht erwahnt wurden, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Ihre Arztin.

GEGENANZEIGEN

Tragen Sie das Produkt nicht direkt auf Hirngewebe und Riickenmark auf.

Wenden Sie das Produkt nicht im Inneren eines Blutgefales an, es sei denn es handelt sich um eine Behandlung im Rahmen einer Endoskopie im Verdauungstrakt,
einer interventionellen Radiologie und einer vaskuldren Neuroradiologie.

Wenn Sie das Produkt zum VerschlieBen der Haut verwenden, tragen Sie es niemals innerhalb der Wundréander auf, sondern nur auf der Hautoberflache, nachdem
die sorgfaltig gereinigten Wundréander perfekt aneinander gelegt wurden.

Verwenden Sie das Produkt nicht bei besonders empfindlichen Personen oder schwangeren Frauen.

Verwenden Sie das Produkt nicht auf blutenden Varizen, die durch eine juvenile Leberzirrhose unbekannter Ursache verursacht werden.

Verwenden Sie das Produkt nicht fiir Anastomosen von peripheren Nerven.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Viskositat von Glubran® 2 ist nur geringfligig hoher als die von Wasser, so dass das Produkt sehr vorsichtig aufgetragen werden muss, um zu verhindern, dass es
sich an unerwiinschten Stellen ausbreitet. Falls erforderlich, sollten die umliegenden Bereiche mit Gaze geschiitzt werden.

Tragen Sie immer nur die minimal erforderliche Menge auf, d. h. etwa einen Tropfen pro Quadratzentimeter, und tragen Sie nicht mehr als einen Tropfen auf dieselbe
Stelle auf. Nach dem Ausharten kann eine zweite Schicht Glubran® 2 auf die erste Schicht aufgetragen werden.

Eventuelles tiberschissiges Produkt kann innerhalb der ersten flinf bis sechs Sekunden nach dem Auftragen mit einem trockenen Pad entfernt werden.



Die Anwendung tiberméBiger Mengen von Glubran® 2 in infektionsgefdhrdeten Bereichen wie der Vagina wurde mit einem erhéhten Risiko fiir Entziindungen
und/oder Infektionen in Verbindung gebracht. Nach dem Ausharten kann tberschissiges Produkt zur Ablésung der Klebeschicht und/oder zur Bildung kleiner
Fragmente fiihren, die dazu neigen, sich vom Gewebe zu |6sen, und sollten stets entfernt werden.

Eine GibermaRige Produktmenge verldangert die Aushartezeit und kann die Haftung verhindern.

Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt sofort mit Wasser abwaschen. Wenn das Produkt ausgehartet ist, I0st es sich nach etwa 2 bis 3
Tagen von selbst ab.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt/lhrer Arztin iiber mégliche Nebenwirkungen.

WARNHINWEISE

Glubran® 2 darf nur von Fachérzten und -arztinnen angewendet werden, die Erfahrung in der Anwendung des Produkts haben. Der Hersteller haftet nicht fiir
Schéden, die durch andere als die in diesem Datenblatt angegebenen Verwendungen verursacht werden.

Das Produkt ist ausschlief3lich fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Verwenden Sie das Produkt nach dem ersten Offnen nicht erneut. Die erneute Verwendung birgt ein erhebliches Infektionsrisiko fiir die Patient/innen, da der
Inhalt dann nicht mehr steril ist, die klebenden Eigenschaften verloren gehen und die Wirksamkeit des Produkts durch den Kontakt mit Luft verringert wird.

Das Produkt wird gebrauchsfertig geliefert.

Das Produkt darf nicht mit Farbstoffen oder anderen Substanzen verdiinnt oder vermischt werden, ausgenommen Trijodid-Kontrastmittel auf Olbasis. Das
Mischen mit diesen Stoffen wirkt sich proportional auf die Aushértezeit aus, das Gemisch muss somit vollkommen homogen und gleichmégig sein.

Verwenden Sie Glubran® 2 nicht mit Produkten/Gerdten oder Zubehor, die Silikon oder Polycarbonat enthalten. Vergewissern Sie sich stets, dass die
verwendeten Produkte/Gerdte steril und mit dem Produkt kompatibel sind, um die Einleitung der Polymerisation oder die Verschlechterung des Glubran® 2
zu verhindern.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es zahfliissig und/oder trib ist.

Eventuelle Produktreste miissen entsorgt werden.

Das Produkt kann nicht erneut sterilisiert werden.

Wenn auch selten, kdnnen nach der Anwendung voriibergehende lokale Entziindungsreaktionen auftreten.

Bei der Anwendung auf der Haut kann Glubran® 2 bei besonders empfindlichen Patient/innen (z. B. Kindern und dlteren Menschen) ein leichtes Brennen an
der Auftragsstelle verursachen, obwohl bei der warmeerzeugenden Reaktion, die wahrend der Polymerisation auftritt, 45 °C nicht Gberschritten werden.

> bbb B BB BB B

Bitte beachten Sie die vollstandige Liste der VorsichtsmaBnahmen und Gegenanzeigen in der Gebrauchsanweisung.

HALTBARKEIT DES PRODUKTS

Die Glubran® 2-Schicht wird nach den Ublichen chirurgischen Verfahren entfernt, ein Vorgang, der je nach Art des Gewebes und der aufgetragenen Menge Glubran® 2
unterschiedlich lange dauert. Bei Embolisationen verbleibt Glubran® 2 iber einen langeren Zeitraum auf dem Gewebe.

STERILITAT

Glubran® 2 und seine Primarverpackung sind steril und latexfrei.

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 S.r.l. unter der E-Mail-Adresse info@gemitaly.
it und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist. In diesem Fall sind eine detaillierte
Beschreibung des aufgetretenen Problems sowie die variablen Daten des betroffenen Medizinprodukts (Verkaufscode, Chargennummer, UDI-Code) erforderlich.

u GEM S.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 - SH-GEM-info@hbfuller.com

VERWENDETE SYMBOLE

@
W f? Name des Patienten/ der Patientin Weitere Informationen finden Sie auf der Website

|@ Datum der Auftragung g Verfalldatum

o+
m Name und Anschrift des Krankenhauses Chargennummer

“ Angaben des Herstellers

E

STER"_E A ® GEM S.r.l. Via dei Campi 2 - PO Box 427 - 55049 Viareggio (LU) Italy
Tel. +39 0584 389784/391388 - Fax +39 0584 397904 | M
www.gemitaly.it - SH-GEM-info@hbfuller.com
Stand 00 31.07.2024 |
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SURGERY

ENHMEPQTIKO ®YAAAAIO I'A TON AZOENH
XAPAKTHPIZTIKA

To Glubran® 2 gival pia X€lpoupyikn 10TPIKA ouoKeur Katnyopiag lll (ecwTepikn Kal EEWTEPIKN XEIPOUPYIKK XPHON) TTOU CUUHOPQWVETAL PE TOUG IOXUOVTES
Eupwmaikoug KavoviopoUc. To Glubran® 2 gival éva cuvBeTIKS uypo e TpoTToTToINUEV KUAVOAKPUAIKH BAon UE TNV TPooBRKn £vOG HOVOUEPOUG TTOU €XEl OUVOEDEL
0 i610¢ 0 KATAOKEVAOTAG.

To Glubran® 2 €xel xapaKTNPIOTIKEG CUYKOANTIKEG, OPPAYIOTIKEG KAl ALMOOTATIKEG 1O10TNTEG. MOAIG TTOAUMEPIOTEL, SNUIOUPYEL £va ATTOTEAECUATIKO AVTIONTTTIKO
@PAyHa €vavTl TWV TTIO KOWVWV MOAUCUATIKWY 1) TTaBoydvwy TapaydvIwy OTIG XEIPOUPYIKES emepPAcelc. Eival éva €totpo mpog xprion, Slagpavég, avolxTo Kitpivo
uypo. X ema@n pe (wvtavéd 10To Kal o€ Lypd TEPIBANov, ToAupepieTal ypriyopa SnUIoupywvTag pia Aemtr eEAAoTIKA HEUPPAVN e uYNAR avToxr) O€ EYENKUOUO, N
oroia gyyudral otepern mMPOoPUON 0TOUG IOTOUG. AuTH N HEUPBPAVN TTPOCAPHOLETAL YUOIKA GTNV AVATOMIA TWV IOTWV GTOUG oTToioug epappoletal, givat adiafpoxn
kat Sev emnpedletar/Avetal/anolkodopeital and 1o aipa kat Ta opyavikd vypd. H pepfpdvn umopei ebkoha va tpunnBei amd pia Beldva pappatog. O xpdévog
TOAUMEPIOPOU TIOIKIANEL avdAoya e ToV TUTTO TOU 10TOU e Tov omoio épxetal o€ ema@n To Glubran® 2, Tn UoN Twv LYPWV TIOU UTTAPXOULV Kal TNV TTOCOTNTA TOU
TPOIOVTOC o epappoleTal. e ouvOnKeg owaoTh¢ epappoyrig, To Glubran® 2 apyiCet va moAupuepietal petd amo nepimou 1-2 deutepoAenta, OAOKANPWVOVTAG TNV
avtidpaor Tou mepimou og 60-90 SeutepOemTa. ET0 TEAOG AUTHG TNG avTidpaong, To Glubran® 2 @TAVEL 0TN PEYIOTN UNXAVIKH TOU QvTioTaon. AQOoU TTONUUEPIOTEI,
70 Glubran® 2 8ev éxel mMAéov Kapia GUYKOANTIKH 10XU, EMopévwg gival duvatdg o cuvSuaoHog 1 N avTmapdBeon 10Twy A XEIPOUPYIKWVY Yalwv Xwpig Tov kivduvo
avemBUPNTNG CUYKOANNONG. Z€ KAVOVIKEG XEIPOUPYIKEG emeUPBaoelg, n pepBpavn Glubran® 2 amopakpuvetal péow piag Stadikaciog USPOAUTIKNAG amotkodounong.
H Sidpketa autng g Stadikaciag molkiAeL avdloya e Tov TUTTO Tou 1oToU Kalt TNV TocoTnTa Tou Glubran® 2 mou epapuoletal. H avtidpaon mOAUUEPIOHOU UMOPE(
va dnuioupynoel Beppokpacia mepimou 45 °C.

To Glubran® 2 peiwvel Toug Xpdvoug AEITOUPYIKIG ATOKATACTACNG HETA TNV EMEUPBAON Kal HEWWVEL TOV TTOVO OTN Bepareia TG KAANG.

To Glubran® 2 peivel Toug Xpdvoug XEIPOUPYIKAG eméuBaong.

To Glubran® 2 mpoAauBAvel LETEYXEIPNTIKES EMITTAOKEC, OTIWG ALLOPPAYIA, OXNUATIOUO S1a@OPWV TUTTWV CUPLYYIWV Kal CUNNOYEC BIOAOYIKWVY UYPWV.

Y€ evS0ayYEIOKEG EQAPHOYEG, TO Glubran® 2 otapatd Tnv aptnplakn Kat AeRIKN aipoppayia oe Seutepdlenta. To Glubran® 2 emitpémel TV EAAXI0TA EMEUPATIKA
Bepanmeia SLaPOPETIKWY TUTIWV CUPLYYiwV.

YYZIKEYAZIA KAl KQAIKOI MPOIONTOX

BAéme mivaka mapakdtw. To Glubran® 2 kat n KUpla CUCKEUAGIA TOU €ival ATTOOTEIPWUEVA Kalt SeV TIEPIEXOUV AATEE.

KA Tuckevaoia Mopepii GMDN B“‘"K‘:z:’p[:)';z)'(é‘;;\‘g",‘l"‘fo‘g;‘;‘gi;:::g;m““’“
G-NB2-SUR 10 povoddoeig/kouTi 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 povoddoeig/kouti 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 povodooelg/Kouti 0,25 ml 58777 803190219X

TO GLUBRAN® 2 XPHZIMOTOIEITAI AINO EIAIKEYMENOYZ IATPOYX XE MAIAIATPIKOYZX KAI
ENHAIKEZ MAHOYZMOYZ:

To Glubran® 2 mpémel va Xpnotpomnolgital pévo amo el8IKEVPEVOUG LATPOUG PE EUTIELPIO OTN XPr 0N TOU TTPOIOVTOG.

To Glubran® 2 €xet CUYKOMNTIKY, OTEYAVOTIOINTIKY, QIUOCTATIKY), OKANPULVTIKY, EUPOAKN Kal Baktnplootatik §pdon otoug 1oTole. To Glubran® 2 pmopei va
E£PAPHOOTEl O€ HUTKO, 0OTIKO Kal XOVOPIvo 10T8, evE0ONnAIlakd, MTTwdn, CUVSETIKO 10TO, ECWTEPIKA EMONAAL, TTOPEYXUHA, BAEVVOYOVOUG Kal 0pOYOVOUG HEUPBPAVES
(meprtovaio, ume{wKOTAG KAL),

Xpnotdomnolgital 0Tn CUPPBATIKA KOt AQTTOPOCKOTTIK XEIPOUPYIKN KAl OTNV EVOOOKOTINGN TOU TTEMTIKOU CUCTAUATOG, 0TNV EMEPBATIKY akTivoloyia Kat oTig Sladikaoieg
QAYYEIAKNAE VEUPOAKTIVOAOYIaG.

Mmopei va xpnotpomoinBei pdvo tou 1| o€ cuUVSUACHS PE PAMATA, AKOMN Kal O aoBeveic mou umoBdA\ovtal og Beparneia pe nmapivn Kal o€ aoBeveig pe umobeppia.
Aev unidpyouv avtevSei&elg yia Tn Xprion AUTOU TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG OTOV MAISIATPIKO Kat EVAAIKO TANBuouO.

Eqlotdatal n mpoooxn oTig TPoeISOMOIRCELG KAl OTIG TTPOPUAAEELC.

AkolouBoUv OpIoUEVEG EQAPHOYEG TOU TIPOIOVTOG TIou €xouv avagepBei. Na va pabete ™ owot pébodo epappoyng tou Glubran® 2 eival amapaitnto va
EMIKOIVWVNOETE PE TNV ETAIPEIA HAG 1} TOV E§0UC1000TNUEVO Slavouéd KAl VA EI0TE EEOIKEIWUEVOL PE TIG KATAANNAEG TEXVIKEG OSNYIEG KAl TNV EMAYYEAUATIKN 1ATPIKN
BiBMoypacpia.

Kapbloxeipoupyikn

+ Q¢ AIHOOTATIKO KAl GPPAYIOTIKO YIA TNV EVIOXUOT TOU PAPHATOG OTO HUOKAPSIO.

« Q¢ aIHOCTATIKO KAl GPPAYIOTIKO YIA TNV EVIOXUON TOU PAPMATOG OE OVACTOUWOELS (ayYEio-ayyeio Kal TPOCBETIKO-ayYEiO).

« Q¢ aUTOKOAANTO €MiBepa 0TO HUOKAPSIO 1 yla KOANNGN Tou EMMESOU AVATOUNG OE TOUEG AOPTNG.

AYYSlOXSlpOUleKf]

« QG AIHOOTATIKO KAl OPPAYIOTIKO YIA TNV EVIOXUOTN TOU PAMOTOC OE AVACTOUWOELG (ayYEio-ayyeio Kal TPOOBETIKO-ayYEiO).

« QG OUYKONNTIKO Yla Tn Bepameia laTpoyevwV PeUSOAVEUPUCUATWY, LEOW SLOSEPUIKWV EVECEWV.

Neupoxelpoupytkn

+ QG GUYKONNTIKO KAl GOPAYIOTIKS Yla TN CUYKOAANON TwV EMBEUATWY GTOV I0TO TNG OKANPAG UAVLYYAG.

« Q¢ oppayloTikd yla tnv PéANYN cuptyyiwv Tou ENY yia to KAEIOIH0 TOU TOUPKIKOU EQIITTIOU HEOW TNG Slac@atvogldoug 0dou.
+ QG GUYKONNTIKG KAl GQPAYIOTIKO Yl TN CUYKOAANGN OTTWV KAl O0TWV KAl 00TEOXOVSPIVWY BpaucudTwy.

QOPA/Tva@ompooWwTILKI XELPOUPYLKN

« Q¢ oPPAyIOTIKS Yla TNV AVTILETWION Tou ENY 0g plvomapappIvIKEG KAl UTTOQUOIAKES XELPOUPYIKES EMEUBAOELC.
+ Q¢ oppayloTKS Yia Tn Bepareia Twv GApUYYOSEPUATIKWVY KAl OTOMATOAVTPIKWY CUPLYYiwV.

+ QG GUYKOMNTIKO OTN XELPOUPYIKN TNG MUTNG KAl TWV TTAPAPPIVIWY KONTTWV.

+ QG oPPAYIOTIKO UTTEPWIVIKWV PAPWV O€ EMEUPBATELG XEINEOOXIOTIOG KAl UTTEPWAG,.

+ QG GUYKOANTIKO Yla TN GUYKOAANGON BpauopdTwy 00ToU-XovSpou.

« Q¢ GUYKONNTIKO Yla TNV TpowBnon TNG MPOOKOANONG SEPUATIKWY HOOKXEUHATWV.



ObovtootopatoAloyia

+ Q¢ GUYKONNTIKO Yla TN 0TaBgPOTOoiNcN TOU 0OTIKOU MapaBUpou o€ eMeUPACELC aVUPWONG KOATIWV.

« Q¢ OUYKONNTIKO Yla Tn oTaBgpomoinon VAIKWY Blomiripwong o€ emepBAcEL KATEUBUVOUEVNG OOTIKIG AVATTIAQONG.
+ QG GUYKOMNTIKO Y1a TO KAEIOIUO TWV EVOOOTOUATIKWY TOUWV.

OwBalpoloyia
« Q¢ OUYKONNTIKOG YA TN OTEPEWOT TOU KPNKVOU TOU EMITEPUKAOTA O€ EMEUPACELG TITEPUYIOTTAACTIKAG.
« Q¢ o@PAYIOTIKO Kal GUYKOAMNTIKS Yla TO KAEIOIO TwV S1ATPHOEWY TOU KEPATOEISOUG.

Nawdoxepovpytkn

« Q¢ AIMOOTATIKO O€ EKTOUEG I BAABEC TapeYXUHATWEWY opydvwy (NTap, Veppdg, MAYKPEAG, OTTARVAC).
« QG oPPAYIOTIKO KAl AILOOTATIKO O€ BloYieg VeV OVA.

« Q¢ umokaTtdoTaTo PAUMATOC O€ EMEUPATELG TTEPITOMIG Kal uroomadiag.

« QG oPPAYIOTIKO KAl AIHOOTATIKO OTO KAEICIO TwV SIATPrioEWV 0pyAavwy.

« Q¢ oppayloTikd otn Bepaneia ocuplyyiwv.

« Q¢ OKANPUVTIKOG TAPAYOVTaG 0Tn BEpaTeia TwV yaOTPOOIGOPAYIKWY KIPOWV.

« Q¢ OUYKOANTIKS Kal 6QPAYIOTIKO 0TO KAEIOI0 BATAC EAUTPOEISOUC amOpuang

FeviKn XELPOUPYLKN

+ Q¢ OUYKOMNTIKG 0TNV TTAACTIKI TWV KNAWV Kl TWV EVTOUWV HE PTOADHATA/TTAéYHA TOOO OTNV TAPAS0CIaKr 600 Kal TN AATTAPOCKOTIIKH XELPOUPYIKH.
« Q¢ oppayloTikd oTn Beparmeia TWV MPWKTOAOYIKWY CUPLYYiwV.

+ Q¢ oPPAYIOTIKS KAl EVIOXUOTN TOOO TWV YOOTPEVTEPIKWY OVACTOUWOEWY OO0 KAl TOU TEPUATIKOU TUHATOG Tou 0pBoU.

« Q¢ oppayloTikd oTn Bepaneia yooTpOSEPUATIKWV CUPLYYIWV.

« Q¢ oPPayloTIKO TNV TPOANYN TOU GXNUATIOHOU XOANQOPWV Kal XOAN@OPWY CUPLYYIWV HETA MmO EKTOUN ATTOTOG,.

+ Q¢ aIHOOTATIKO O€ TAPEYXUHATWSELG 10TOUG (T, TAYKPEAS, OTTARVAG K.ATT...) O E0WTEPIKA emOAALA, LU Kat Mrmwdn 10TO.

Baplatpikn XELPOLPYLKN
« Q¢ OUYKOANTIKOS Yl T GUYKOAANON Tou MmwS0oUE 1I0TOU O€ eMEUPATCELS PIVOTTAACTIKNG UETA OTTO YAOTPEKTOMUN HAVIKIWV.
« QG oEPAyLoTIKS KAl EVIOKUTIKO PAUUATWY HETA Atd AATTAPOCKOTTIKK EMUAKN YOOTPEKTOMN (YOOTPIKO paviki) i yaoTpevtepoaTopia (yaoTpikr mapdkapyn) Roux-enY.

MAAcTLKA XELPOUPYLKN

+ Q¢ GUYKOANTIKOG, QILOOTATIKO YIa TNV TPOGPUOT TOU KPNUVOU Tou SEPUATOC O€ eMEPPBACEIC KOIMOTIAAOTIKIAG.
+ Q¢ opPayloTikd TNV MPOANYN Kat Bepaneia Twv OPWHUATWY OTNV KOINOTIAACTIKH.

« QG GUYKONNTIKO KOl AIOOTATIKO O€ EMEUPBATELG PIVOTTAACTIKIAG.

+ QG GUYKONNTIKO OTNV EMOVOPOWTIKA XEIPOUPYIKN HAGTOU.

OWPAKOXELPOUPYLKN
+ Q¢ eVIOXUTIKO 0QPAYIOTIKO Yla AUeoN agpdoTAoN Kal HEYANUTEPN UNXAVIKH AVTOXH.
« Q¢ oppayloTIKS yla BpoyXka Kat BpoyxOmAEUpPIKA CUPiyYLa.

MuvaltkoAoyLKn XELPOUPYLKN

« Q¢ OUYKOANTIKO KOl QULOOTATIKO O TIAACTIKEC EMEUPAOELS KOATTOU Kal TTEPIVEOU.

« Q¢ o@PayloTIkS yla Tnv MPOANYN Kat Beparmneia TNG BouBwvIKAG AePPOKAANG Kat TNG Aep@Oppolag.
« QG GUYKONNTIKO Yla TN OTEPEWON TWV LOTIWV Yla T Bepaneia TG MpoOmTwong.

XeLpovpyLKN HACTOL
+ Q¢ oEPayloTIKO yla TNV MPOANWN Kat ™ Bepamneia opwudTwy Kal Aeu@oppolag HETA amd emeUBACEL UOOTEKTOUNG, TETAPTOTEKTOMNG KAl paoxahaiag
AEUPASEVEKTOUNG.

OuPOAOYLKI| XELPOUPYIKN

Q¢ alpooTatiké Kat GPPAYIOTIKO KATA T HETANOOXEVON VEPPOU.

Q¢ OPPAYIOTIKO KAl ALLOOTATIKS O VEPPIKEG P&ELS Kal AlHoppayIKES BAAPBEC.

Q¢ oPPAYIOTIKS KAl ALOOTATIKO TNG AMEKKPITIKAE 080V O€ eMEUPBAOCELS UEPIKAG VEQPEKTOUNG.
QG opPayIoTIKO 0T Bepameia Twv cuPLYYiwV TOU oUPOTTOINTIKOU.

Q¢ oppayloTikd oTn Beparmeia TNG HETEYXELPNTIKNAG AEUPOPPOLAG.

Qg umokaTdoTaTo PAUUATOC O€ EMEUPATELS PIPWONG, TTEPITOUNS KAl PPEVOUNOTOUNG.

QG GUYKONNTIKO HOOXEVHATOG O€ EMEUBATELG OUPNOPOTTAACTIKAG.

Qg aIpooTATIKO OE EVOOOKOTIKEG EKTOUEG OYKWV TNG 0UpoSoXou KUOTNG.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Av Kal OTTAVIEG, WTTOPET VA EPPAVIOTOUV PAEYUOVWEELG AVTIOPATEIC OTO ONMEIO EQAPHOYNG TOU TTPOIOVTOG.

AuTéG ol avTidpdoelg epgavifovtal Kupiwg étav n moootnta Tou Glubran® 2 mou epappoletal umepPaivel Tn ouvioTwHEVN SGON TTOU AVAPEPETAL. Y& TIEPIOKES
EMPPETTIEIC 08 MNOIMWEELC (OTIWE TO OUPOYEVVNTIKO CUCTNMA), N UTIEPRBOAIKH TTOCOTNTA TOU TTPOIOVTOC AUEAVEL TOV KivOuvo pAeypovwdwy avTidpdoewy mou umopei va
TIPOKAAEOOULV ETTIOVEG AOIUWEELG.

S& umepevaiodnNToUC f/Kal AAEPYIKOUG aoBEVEiC, N Xprion Tou TPOIOGVTOG UMopEl va TTPoKaAéoel coBapry aANEPYIKR avTidpaon Kal, O OTIAVIEG TIEPITTWOELG,
avagula&ia. Z& OpIOPEVEG EEWAYYEIAKEG EQAPUOYEG 1) KATA TN SIApKEla evOoayyelakwy eMePBAcEwy, ol euaiodnTol acBeveic umopei va Biwoouv éva eragpu
aioBnua kavoou ou cuvVoSeVETAL AMO TPOCWPIVO TIOVO, O OTTo{0G Ba UTTOXWPHOEL AUTOUATA.

Mo omoleodAMoTe ANNEG AVEMIBUUNTEG EVEPYELEC TTOU €V AVAPEPOVTAL, ETTIKOIVWVIOTE PE TOUG TTAPAOXOUG UYELOVOUIKNG TTEPIBOAYNG.

ANTENAEIZEIZ

Mnv epapuolete To mpoidv ameuBeiag og eyKeEPANIKS 10TO Kal VWTIAIO HUEAD.

Mnv €@apuOleTE TO TIPOIOV HECA OE AIOPOPO AYYEIO, EKTOC amd Tnv mepimtwon Bepaneiag Katd Tn SlapKeLla TTEMTIKACG EVOOOKOTNONG, EMEUPBATIKAG AKTIVOAOYIAG
KOl OYYEIOKNG VEUPOOKTIVOAOYIaG.

‘Otav XpnoloToleiTal Yio EQapHOYEG OUYKAELONG TOU SEPUATOC, PNV EPAPUOLETE TTOTE TO TTPOIOV OTO E0WTEPIKS TWV TEPIBWPIWV TOU TPAVMATOG, AANA HOVO 0TV
EM@PAVELD TOU SEPUATOC, POV TA TIPOCEKTIKA KaBaplopéva 6pla TOU TPAUHATOG £X0UV EUBUYPAUIOTE] TEAELD.

Mnv XpnotlomoleiTe To IPOIoV o€ IS1aiTepa euaicONTA ATopa 1} £YKUEG YUVAIKEG.

Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV OE AIOPPAYIKOUG KIPOOUG TTOU TTPOKAAOUVTAL ATTO VEAVIKN Kippwon TOU ATTATOG AyvwaTng TPOoENEUONG.

Mnv XpNOIUOTIOLEITE TO TTPOIOV YIA AVACTOUWOELG TIEPIPEPIKWY VEUPWV.



MPO®PYAAZEIX

To 1&wbeg Tou Glubran® 2 ival ehdxiota VPYNAGTEPO amd AUTd TOu VEPOU, EMOHEVWC TO TIPOTIOV TIPETIEL vVa eQAPHUOLETAL TTON) TTPOCEKTIKA YIa va amo@euxBei n
e€am\won Tou og avemBUUNTEG TTEPLOXEG- OTAV gival amapaitnTo, mpémel va TomoBeTeital yala yia TV mpooTacia Twv yUpw TTEPLOXWV.

E@appdlete mavta og eAAXI0TEG TOOOTNTECG, SNAASH TIEPITTOU Hia 0TaydVA AVA TETPAYWVIKO EKATOOTO, KAl UNV EQAPUOLETE TIEPIOCOTEPEC ATO ia 0TAYOVES OTO (510
onueio. Mia deUtepn otpwon Glubran® 2 pmopei va epapuooTei Tdvw amd T MEWTN 0TPWOoN UOAIG AUTH TTOAUMEPIOTEL.

H mepiooeia Tou mpoidvTog umopei va agatpebei he oTeyvo emibepa péoa oe 5-6 SeUTEPONENTA PETA TNV EQAPHOYH.

H xprion unepBolikwv moocotitwv Glubran® 2 og neploxég emppeneic o€ AOIMWEELG, OTIWG O KOATIOG, £XEl CUOXETIOTEL pE aunuévo Kivouvo @AeypovnG 1i/kat
Moipwéng. MeTd Tn oTEPEOTOINGN, TUXOV TTEPICOELD TIPOIOVTOG UMOPE( VA 08NYROEL OTNV ATTOKOAANGCN TOU GUYKOAANTIKOU GTPWHATOC /KAl OTOV OXNUATIOHO HIKPWV
Bpauopdtwy Tou Teivouv va amokoAANBoUV armo Tov IoTO Kal TIPETTEL TTAVTA VA a@alpoUvTal.

H unepBoAikr TOOOTNTA TPOIOVTOC TAPATEIVEL TOV XPOVO TTENG Kal UrmopEi va eunmodioel Tnv mpoo@uon.

ATIOQUYETE TNV EMAQPN UE TA HATIO. € TTEPIMTWON TUXAIOG EMAPNG, TTAUVETE AUECWG UE VEPO. EAv To TIpoidv €xel okAnpuvOei, Ba amokoAnBei auBdpunTa peta amd
TEPImoU 2-3 NUépPEG.

JUMBOUAEUTEITE TO YIATPO 0AG yla TMOAVEC TTAPEVEPYELEG.

MPOEIAOINOIHZEIX

To Glubran® 2 mpémel va XpnOILOTIOIETAL HOVO AT EISIKEVUEVOUC LATPOUG LUE EUTTEIPIA OTN XPHON TOU TTPOIOVTOC. O KATaokeuadoTG dev eubuveTtal yia {nUES
TTOU TIPOKAAOUVTAL OTTO XPHOELG SIAPOPETIKEG ATTO AUTEG TTOU avapEPOoVTaL OTO TTAPOV SeTio dedopévwv.

To mpoidv mpoopiletal Hovo yla epamnag xprion.

Mnv emavaypnOoILOTIOIETE TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV HETA TO TPWTO AVOlyUd. H emavaypnolpomnoinon evéxel onpavTikod Kivduvo HoAuvong yla Tov acBevn
AOyw TNG ENEYNC OTEIPOTNTAG TOU TIEPLEXOUEVOU, TNG ATTOTUXIOG TWV CUYKOANTIKWV ISIOTHTWV KAl TNG UEWHEVNG ATTOTEAECHATIKOTNTAG TOU TTPOTIOVTOG Adyw
TNG EMAPNG UE TOV a€Pal.

To mpoidv mapadidetal £€Tolpo yia xpron.

To mpoidv Sev TIPEMEL VA OPALWVETAL I} VA AVAPLYVUETAL LE XPWOTIKEG 1) AANEG ousieg, pe e§aipeon Ta oklaypa@ikd pe Baon 1o Addt tpi-iwdiovya. H avauién pe
QUTEC TIG ouoieg emnpedlel avaloyiKd To Xpdvo OKAjpuVONG Kal, WG €K TOUTOU, TO PEIYUA TTPETTEL VA €ival ATTOAUTA OHIOLOYEVEG KAl OUOIOHOP®O.

Mnv xpnotporolgite To Glubran® 2 pe ocuokevég 1) €€aPTAMATA TIOU TIEPIEXOUV OIAIKOVN 1 ToAuKapRovikd. BeBalwveote mavta OTI Ta XpNolUOTOoloUHEVa
1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA Eival ATTOOTEIPWUEVA KAl CUPPATA E TO TTPOIOV, WOTE VA AMOPEVYETAL OTIOLASHTIOTE EMAYWYH) TTOAUHEPIOHOU 1) AMOIKOSOUNOoNG
Tou Glubran® 2.

B> B

> B>

Mnv xpnotporolgite To mpoiov dv gival maxuPPeVoTo fi/kat BOAS.

Tuxdv urtoAeippaTa Tou TPOIGVTOC TTPETTEL VA ATTOUAKPUVOVTAL.

To mpoiodv Sev unopei va anmooTtelpwOei ek véou.

Av Kal OTTAVIEG, MTTOPEL VA EPPAVIOTOUV TIPOOWPIVEG TOTTIKEG PAEYUOVWOELG AVTIOPACELG UETA TNV EQAPUOYN.

‘Otav xpnotgomnoleital yia epappoyn oto §épua, av Kal n e§wbeppn avtidpaon mou AapPavel xwpa Katd Tov mohupepLopod Sev unepPaivel Toug 45°C, pmopei
va TIPOKOAEDEL ENaPPU aioBnua Kaoou 0To ONEio epappoyng Tou Glubran® 2 og 1Slaitepa euaioBnToug aoBeveic (m.x. madid Kal NAIKIWUEVOUC).
Avatpé€te oTov MARPN KATAAOYO TwV TTPOPUAAEEWV Kal avtevdei§ewy oTIc 0dnyieg xpriong.

AIAPKEIA MPOIONTOX

Metd amé Tig ouvnBeig xelpoupyikég Sladikaoieg, agaipeital To otpwua Glubran® 2, pia dtadikacia tng omoiag n Sidpkela MOIKIAAEL avaloya pe TOV TUTIO TOU 10TOU
Kal TNV moootnta tou Glubran® 2 mou éxel epappooTei. Xti¢ Stadikaoieg epoiiopou, To Glubran® 2 mapapével yia LeYOAUTEPO XPOVIKO SlAcTnua.

AMNOZTEIPQZH

To Glubran® 2 kat n KUpla CUOKEVAGIA TOV gival ATTOOTEIPWHEVA Kal SeV TTEPIEXOUV NATEE.

AMOPPIVYH

MeTtd ) Xprion, amoppiPTe TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV CUHPWVA HE TIG TOTTIKEG S1aSIKACIEG KAl 0dNYiEG.

EMIKOINQONIA

Omnolodrnote coPapod MEPIOTATIKO TTOU CUHBAIVEL, OXETIKA UE TN OUOKEUN, TIPETEL VA AVOQEPETAL OTOV Kataokeuaot GEM Srl otn SiebBuvon nAektpovikou
Taxudpopeiov info@gemitaly.it kat otnv apuddia apyr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTI0IO EivVal EYKATEOTNUEVOG O XPOTNG 1)/Kal 0 A0BEVAG. € QUTHV TNV TEPITTTWON,
ATTAITEITAL AETTTOPEPNG TIEPIYPAPH) TOU TTPOBAAHATOC TTOU TTPOEKUPE KaBWE Kat N €vEelfn Twv PETAPANTWV SeS0UEVWY TOU EUTTAEKOUEVOU LOTPOTEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOC (KWSIKOS MWANONC, aplBuog maptidag, kwdikdg UDI).
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SURGERY

PATIENT INFORMATION LEAFLET
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-operative complications, such as bleeding, fistula formation of various kinds and collection of biological fluids.

Glubran® 2 in endovascular application stops arterial and venous haemorrhages in seconds. Glubran® 2 allows the minimally invasive treatment of different types
of fistulas.

PACKAGING AND PRODUCT CODES

See the table below. Glubran® 2 and its primary packaging are sterile and latex-free.

REF. Packaging Format GMDN Basic UDI-DI
G-NB2-SUR 10 single-dose/box 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 single-dose/box 0.5 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 single-dose/box 0.25 ml 58777 803190219X

GLUBRAN® 2 IS USED BY QUALIFIED DOCTORS IN PAEDIATRIC AND ADULT PATIENTS:

Glubran® 2 must only be used by qualified doctors with experience in using the product.

Glubran® 2 has adhesive, sealing, haemostatic, sclerosing, embolising and bacteriostatic effects on tissues. Glubran® 2 can be applied to muscle, bone, cartilage,
endothelial and adipose tissue, connective tissue, internal epithelia, parenchyma, mucous membranes and serous membranes (peritoneum, pleura, etc.).

It is used in conventional and laparoscopic surgery and in gastrointestinal endoscopy, interventional radiology and vascular neuroradiology procedures. It can be
used alone or in combination with sutures, including in patients treated with heparin and patients with hypothermia.

There are no contraindications to the use of this device in paediatric and adult populations.
Please note the warnings and precautions.

Below are some applications of the product. In order to learn the correct way to apply Glubran® 2, 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 a haemostatic 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.

Neurosurgery

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

- As a sealant to prevent liquor fistulas for trans-sphenoidal closure of the sella turcica.

- As an adhesive and sealant for bonding bone flaps and bone and osteocartilaginous fragments.

Otolaryngology/Maxillofacial Surgery

« As a sealant for the treatment of CSF fistulas 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 the engraftment of skin grafts.

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 intraoral incisions.

Ophthalmology
« As an adhesive for fixation of the conjunctival flap in pterygioplasty surgery.
« As a sealant 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 repair.

- As a sealant and haemostatic in closing organ perforations.

- As a sealant in the treatment of fistulas.

« As a sclerosant in the treatment of gastro-oesophageal varices.

- As an adhesive and sealant in the closure of the patent processus vaginalis.

General surgery

« As an adhesive in the repair of hernias and incisional hernias with patch/mesh in both traditional and laparoscopic surgery.
« As a sealant in the treatment of proctological fistulas.

« As a sealant and reinforcement of both gastrointestinal anastomoses and anastomoses of the terminal rectum.

« As asealant in the treatment of gastrocutaneous fistulas.

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

« As a haemostatic on parenchymal tissues (liver, pancreas, spleen, etc.), on internal epithelia, muscle and adipose tissue.

Bariatric surgery
- As an adhesive for bonding adipose tissue in omentoplasty procedures after sleeve gastrectomy.
« As a 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 a sealant 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 an improved mechanical seal.
« As a sealant for bronchial and bronchopleural fistulas.

Gynaecological surgery

- As an adhesive and haemostatic in vaginal and perineal plasty.

« As a sealant for the prevention and treatment of inguinal lymphocele and lymphorrhoea.
- As an adhesive to fix meshes for the treatment of prolapse.

Breast surgery
- As a 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 transplantation.

As a sealant and haemostatic on lacerations and haemorrhagic renal injuries.

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

As a sealant in the treatment of postoperative 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.

UNDESIRABLE EFFECTS

Although rare, inflammatory reactions may occur at the product application site.

These reactions occur mainly when the amount of Glubran® 2 applied exceeds the recommended dose. In areas prone to infection (such as the urogenital system),
an excessive amount of product increases the risk of inflammatory reactions that may cause persistent infections.

In hypersensitive and/or allergic patients, use of the product may cause a severe allergic reaction and, in rare cases, anaphylaxis. In some extravascular applications
or during endovascular procedures, sensitive patients may experience a slight burning sensation accompanied by temporary pain, which resolves spontaneously.

If you experience any other adverse effects not mentioned, contact your healthcare professionals.

CONTRAINDICATIONS

Do not apply the product directly to brain tissue or the spinal cord.

Do notapply the product inside a blood vessel, except for treatment during gastrointestinal endoscopy, interventional radiology and vascular neuroradiology procedures.
When used for skin closure, never apply the product within the wound margins, but only to the skin surface, once the thoroughly cleaned wound margins have
been perfectly aligned.

Do not use this product in particularly sensitive individuals or pregnant women.

Do not use this product on bleeding varices caused by juvenile liver cirrhosis of unknown origin.

Do not use this product for peripheral nerve anastomoses.

PRECAUTIONS

The viscosity of Glubran® 2 is only slightly higher than that of water; therefore, the product must be applied very carefully to prevent it from spreading to undesired
areas. When necessary, apply gauze to protect the surrounding areas.

Always apply in minimal amounts, i.e. approximately one drop per square centimetre, and do not apply more than one drop to the same area. A second layer of
Glubran® 2 may be applied over the first once it has polymerised.

Any excess product can be removed using a dry swab within 5-6 seconds of application.

The use of excessive amounts of Glubran® 2 in areas prone to infection, such as the vagina, has been associated with an increased risk of inflammation and/or
infection. After solidification, any excess product may cause detachment of the adhesive layer and/or lead to the formation of small fragments that tend to detach
from the tissues and must always be removed.

An excessive amount of product prolongs the setting time and may prevent adhesion.

Avoid contact with the eyes. In case of accidental contact, rinse immediately with water. If the product has polymerised, it will detach spontaneously after
approximately 2-3 days.

Consult your doctor about possible side effects.



WARNINGS

Glubran® 2 must only be used by qualified doctors with experience in using the product. The manufacturer shall not be liable for damage caused by uses
other than those indicated in this technical data sheet.

The product is for single use only.

Do not reuse the device after first opening. Reuse poses a substantial risk of infection to the patient due to the lack of sterility of the contents, failure of the
adhesive properties and reduced effectiveness of the product due to contact with air.

The product is supplied ready for use.

The product must not be diluted or mixed with dyes or other substances, with the exception of triiodinated oil-based contrast media. Mixing with these
substances proportionally affects polymerisation time; therefore, the mixture must be perfectly homogeneous and uniform.

Do not use Glubran® 2 with devices or accessories containing silicone or polycarbonate. Always ensure that the devices used are sterile and compatible with
the product in order to prevent any induction of polymerisation or degradation of Glubran® 2.

Do not use the product if it is viscous and/or cloudy.

Any product residues must be disposed of.

The product cannot be re-sterilised.

Although rare, temporary local inflammatory reactions may occur after application.

When applied to the skin, although the exothermic reaction occurring during polymerisation does not exceed 45°C, Glubran® 2 may cause a slight burning
sensation at the application site in particularly sensitive patients (e.g. children and the elderly).

Please refer to the instructions for use for the complete list of precautions and contraindications.

PRODUCT LIFESPAN

Following standard surgical procedures, the Glubran® 2 layer is eliminated over a period of time that varies depending on the type of tissue and the amount of
Glubran® 2 applied. In embolisation procedures, Glubran® 2 persists for a longer period.

STERILITY

Glubran® 2 and its primary packaging are sterile and latex-free.

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).
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SURGERY

FOLLETO INFORMATIVO PARA EL PACIENTE
CARACTERISTICAS

Glubran® 2 es un producto sanitario quirdrgico de clase Ill (uso quirdrgico interno y externo) que cumple la normativa europea vigente. Glubran® 2 es un liquido de
naturaleza sintética de base de cianoacrilato modificada mediante la adicién de un mondmero 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 humedo, polimeriza rdpidamente creando una pelicula fina, impermeable y elastica, de gran resistencia tensil, que garantiza una sélida
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 polimerizacién 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 reaccion en torno a los 60-90 segundos. Al final de esta reaccién,
Glubran® 2 alcanza su méaxima resistencia mecanica. Una vez polimerizado, Glubran® 2 deja de tener poder adhesivo, por lo que los tejidos quirdrgicos o las gasas
pueden colocarse unos junto a otros o yuxtapuestos sin riesgo de adherencias indeseadas. En los procedimientos quirtrgicos normales, la pelicula de Glubran® 2 se
elimina mediante un proceso de degradacion hidrolitica; la duracidn de este proceso varia en funcién del tipo de tejido y de la cantidad de Glubran® 2 aplicada. La
reaccion de polimerizacién puede generar una temperatura de unos 45 °C.

Glubran® 2 reduce el tiempo de recuperacién funcional tras la intervencién quirurgica y el dolor en el tratamiento de las hernias.

Glubran® 2 reduce el tiempo de la intervencién quirdrgica.

Glubran® 2 previene las complicaciones posoperatorias, como las hemorragias, la formacién de fistulas de diversos tipos y la acumulacién de fluidos biolégicos.

Glubran® 2 en aplicacién endovascular detiene las hemorragias arteriales y venosas en segundos. Glubran® 2 permite el tratamiento minimamente invasivo de
diferentes tipos de fistulas.

ENVASES Y CODIGOS DE PRODUCTO

Véase la siguiente tabla. Glubran® 2 y su envase primario son estériles y no contienen latex.

REF Envase Formato GMDN UDI-DI basico
G-NB2-SUR 10 monodosis/caja 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 monodosis/caja 0,5 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 monodosis/caja 0,25 ml 58777 803190219X
GLUBRAN® 2 PUEDE SER EMPLEADO POR MEDICOS CUALIFICADOS EN POBLACION
PEDIATRICA Y ADULTA:

Glubran® 2 solo debe ser utilizado por médicos cualificados con experiencia en el uso del producto.

Glubran® 2 presenta accién adhesiva, sellante, hemostdtica, esclerosante, embdlica y bacteriostatica sobre los tejidos. Glubran® 2 puede aplicarse sobre tejido
muscular, 6seo y cartilaginoso, endotelial, adiposo, conjuntivo, epitelios internos, parénquima, membranas mucosas y serosas (peritoneo, pleura, etc.).

Se utiliza en cirugia convencional y laparoscépica y en procedimientos de endoscopia digestiva, radiologia intervencionista y neurorradiologia vascular.
Puede utilizarse solo o en combinacién con suturas, incluso en pacientes tratados con heparina y pacientes con hipotermia.

No existen contraindicaciones para el uso de este producto en la poblacion pediatrica y adulta.

Se ruega prestar atencion a las advertencias y precauciones.

A continuacién, se indican algunas aplicaciones del producto. 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 prétesis-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 proétesis-vascular).
« Como adhesivo para el tratamiento de pseudoaneurismas iatrogénicos, mediante inyecciones percutaneas.

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 opérculos y fragmentos dseos y osteocartilaginosos.

Cirugia de otorrinolaringologia/maxilofacial

« Como sellante para el tratamiento de fistulas de liquido cefalorraquideo en cirugia naso-paranasal y de la hip&fisis.
« 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 cutaneos.

Odontoestomatologia

« Como adhesivo para estabilizar la ventana 6sea en la cirugia de elevacién de seno maxilar.

« Como adhesivo para la estabilizacién de biomateriales de relleno en intervenciones de regeneracién 6sea guiada.
« Como adhesivo para cerrar incisiones endoorales.



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, rindn, pancreas, bazo).
« Como sellante y hemostatico en biopsias pulmonares.

« Como sustituto de la sutura en intervenciones de circuncision e hipospadias.
« Como sellante y hemostatico en el cierre de perforaciones de érganos.

« Como sellante en el tratamiento de fistulas.

- Como esclerosante en el tratamiento de las varices gastroesofagicas.

« 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 hemostatico 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 cutaneos en procedimientos de abdominoplastia.

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

« Como adhesivo y hemostético en operaciones de rinoplastia.

« Como adhesivo en cirugia reconstructiva mamaria.

Cirugia toracica
« Como sellante de refuerzo para una aerostasis inmediata y mayor hermeticidad mecénica.
« Como sellante de fistulas bronquiales y broncopleurales.

Cirugia ginecolégica

« Como adhesivo y hemostético en vaginoplastias y perineoplastias.

« 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 uroldgica

Como hemostatico y sellante durante el trasplante renal.

Como sellante y hemostético 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 endoscépicas de tumores de vejiga.

EFECTOS NO DESEADOS

Aungue son poco frecuentes, podrian producirse reacciones inflamatorias en el lugar de aplicacién del producto.

Estas reacciones surgen principalmente cuando la cantidad de Glubran® 2 aplicada supera la dosis recomendada indicada. En las zonas propensas a las infecciones
(como el tracto urogenital), un exceso de producto aumenta el riesgo de reacciones inflamatorias que pueden causar infecciones persistentes.

En pacientes hipersensibles o alérgicos, el uso del producto puede provocar una reaccién alérgica grave y, en casos raros, anafilaxia. En algunas aplicaciones
extravasculares o durante procedimientos endovasculares, los pacientes sensibles pueden experimentar una ligera sensacién de escozor acompanada de un dolor
momentaneo que desaparecerd espontaneamente.

Para cualquier otro efecto adverso no mencionado, péngase en contacto con su médico.

CONTRAINDICACIONES

No aplique el producto directamente sobre el tejido cerebral ni la médula espinal.

No aplique el producto en el interior de un vaso sanguineo, salvo en caso de tratamiento durante procedimientos de endoscopia digestiva, radiologia intervencionista
y neurorradiologia vascular.

Cuando se utilice para aplicaciones de cierre cutdneo, no aplique nunca el producto dentro de los bordes de la herida, sino solo sobre la superficie de la piel, una vez
que los bordes de la herida, cuidadosamente limpiados, estén perfectamente alineados.

No utilice el producto en personas especialmente sensibles ni en mujeres embarazadas.
No utilice el producto en varices sangrantes causadas por una cirrosis hepatica juvenil de origen desconocido.
No utilice el producto para anastomosis de los nervios periféricos.

PRECAUCIONES

La viscosidad del Glubran® 2 es solo ligeramente superior a la del agua, por lo que el producto debe aplicarse con mucho cuidado para evitar que se extienda a zonas
no deseadas; cuando sea necesario, deben aplicarse gasas para proteger las zonas circundantes.

Aplique siempre cantidades minimas, es decir, aproximadamente una gota por centimetro cuadrado, y no aplique mas de una gota en el mismo lugar. Puede
aplicarse una segunda capa de Glubran® 2 sobre la primera una vez polimerizado.

Todo exceso de producto puede eliminarse con un hisopo seco en los primeros 5-6 segundos tras la aplicacion.



El uso de cantidades excesivas de Glubran® 2 en zonas propensas a infecciones, como la vagina, se ha asociado a un mayor riesgo de inflamacién o infeccién. Tras su
solidificacion, todo exceso de producto puede provocar el desprendimiento de la capa adhesiva o dar lugar a la formacién de pequeios fragmentos que tienden a
desprenderse del tejido y que siempre deben retirarse.

Una cantidad excesiva de producto prolonga el tiempo de endurecimiento y puede impedir la adhesién.

Evitese el contacto con los ojos. En caso de contacto accidental, lave inmediatamente con agua. Si el producto ha polimerizado, se desprendera espontaneamente
al cabo de unos 2-3 dias.

Consulte a su médico sobre los posibles efectos secundarios.

ADVERTENCIAS

Glubran® 2 solo debe ser utilizado por médicos cualificados con experiencia en el uso del producto. El fabricante no se hace responsable de los dafos
causados por usos distintos a los indicados en esta ficha técnica.

El producto es exclusivamente monouso.

No reutilice el producto después de abrirlo por primera vez. Su reutilizacion conlleva un riesgo sustancial de infeccion para el paciente debido a la falta de
esterilidad del contenido, a la pérdida de propiedades adhesivas y a la reduccion de la eficacia del producto debido al contacto con el aire.

El producto se suministra listo para su uso.

No debe diluirse ni mezclarse con colorantes u otras sustancias, a excepcion de los agentes de contraste triyodados a base de aceite. La mezcla con estas
sustancias afecta proporcionalmente a los tiempos de polimerizacion, por lo que la mezcla debe ser perfectamente homogénea y uniforme.

No utilice Glubran® 2 con productos o accesorios que contengan silicona o policarbonato. Asegurese siempre de que los productos utilizados sean estériles
y compatibles con el producto para evitar cualquier induccién de polimerizacién o degradacion de Glubran® 2.

No utilice el producto si estd viscoso o turbio.

Deben eliminarse todos los restos de producto.

El producto no puede reesterilizarse.

Aunque resultan poco frecuentes, pueden producirse reacciones inflamatorias locales temporales tras la aplicacion.

Cuando se utiliza para aplicarlo sobre la piel, aunque la reaccion exotérmica que se produce durante la polimerizacién no supera los 45°C, Glubran® 2 puede
provocar una ligera sensacion de quemazon en el lugar de aplicacién en pacientes especialmente sensibles (por ejemplo, nifios y ancianos).
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Consulte la lista completa de precauciones y contraindicaciones en las instrucciones de uso.

DURACION DEL PRODUCTO

Tras los procedimientos quirurgicos habituales, se retira la capa de Glubran® 2, un proceso cuya duracién varia en funcién del tipo de tejido y de la cantidad de
Glubran® 2 aplicada. En los procedimientos de embolizacién, Glubran® 2 persiste durante mas tiempo.

ESTERILIDAD

Glubran® 2 y su envase primario son estériles y no contienen latex.

ELIMINACION

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

CONTACTO

Cualquier accidente grave que se produjera en relacién con el producto debera ser comunicado al fabricante GEM S.r.l. a la direccidén 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 descripcién detallada del
problema ocurrido, asi como los datos variables del producto sanitario implicado (cédigo de venta, nimero de lote, cédigo UDI).

u GEM S.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 - SH-GEM-info@hbfuller.com
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SURGERY
PATSIENDI INFOLEHT
OMADUSED

Glubran® 2 on Ill klassi meditsiiniline kirurgiline vahend (sise- ja valiskirurgiline kasutamine), mis vastab kehtivatele Euroopa méaarustele. Glubran® 2 on siinteetiline
tstanoakrilil péhinev vedelik, mida on modifitseeritud tootja poolt siinteesitud monomeeri lisamisega.

Glubran® 2-1 on tugevad liimivad, tihendavad ja hemostaatilised omadused; pérast polimeriseerumist moodustab see tdhusa antiseptilise barjaari kirurgiliste
protseduuride kaigus kdige sagedamini esinevate nakkusetekitajate voi patogeenide vastu. See on kasutusvalmis labipaistev helekollane vedelik. Kokkupuutel
eluskoegajaniiskes keskkonnas poliimeriseerub see kiiresti, moodustades dhukese elastse kile, millel on suur tdmbetugevus ja mis tagab tugeva nakkumise kudedega.
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 ndelaga kergesti ldbitav. Pollimerisatsiooniaeg varieerub séltuvalt koe tutbist, millega Glubran® 2 kokku puutub, olemasolevate vedelike olemusest
ja pealekantud toote kogusest. Oige pealekandmise korral hakkab Glubran® 2 poliimeriseeruma umbes 1-2 sekundi parast ning reaktsioon I6peb umbes 60-90
sekundiga. Selle reaktsiooni I6pus saavutab Glubran® 2 oma maksimaalse mehaanilise tugevuse. Parast polimeriseerumist ei ole Glubran® 2-l enam liimimisvdimet,
mistdttu voib kudesid vai kirurgilist marlit kérvutada ilma soovimatu kokkukleepumise riskita. Tavaliste kirurgiliste protseduuride korral eemaldatakse Glubran® 2
kile hudrolutilise lagunemise teel; selle protsessi kestus séltub koe tiilibist ja kasutatud Glubran® 2 kogusest. Kdvastumisreaktsioon vdib tekitada temperatuuri
umbes 45 °C.

Glubran® 2 vdahendab operatsioonijargse funktsionaalse taastumise aega ja valu herniate ravis.

Glubran® 2 lihendab kirurgilise sekkumise aega.

Glubran® 2 hoiab &ra operatsioonijargsed komplikatsioonid, nagu verejooks, fistulid ja bioloogilise vedeliku kogunemine.

Glubran® 2 endovaskulaarsel kasutamisel peatab arteriaalse ja venoosse verejooksu sekunditega. Glubran® 2 voimaldab erinevat ttilipi fistulite mini-invasiivset ravi.

PAKENDAMINE JA TOOTEKOODID

Vit alljargnevat tabelit. Glubran® 2 ja selle esmane pakend on steriilsed ega sisalda lateksit.

VIIDE Pakend Formaat GMDN Po6hiline UDI-DI
G-NB2-SUR 10 Uksikannust/kotikest 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 Uiksikannust/kotikest 0,5 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 Uksikannust/kotikest 0,25 ml 58777 803190219X

GLUBRAN® 2 KASUTAVAD KVALIFITSEERITUD ARSTID LASTEL JA TAISKASVANUTEL:

Glubran® 2 tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud arstid, kellel on kogemusi toote kasutamisel.

Glubran® 2-1 on kleepiv, tihendav, hemostaatiline, skleroseeriv, emboliline ja bakteriostaatiline toime kudedele. Glubran® 2 véib kasutada lihas-, luu- ja kdhrekoel,
endoteelil, rasvkoel, sidekoel, sisemisel epiteelil, parenhiitimil ning limaskestadel ja serooskestadel (kdhukelme, pleura jne).

Seda kasutatakse tava- ja laparoskoopilises kirurgias ning seedetrakti endoskoopias, interventsionaalses radioloogias ja vaskulaarsetes neuroradioloogilistes
protseduurides. Seda vdib kasutada eraldiseisvalt v6i koos dmblustega, isegi hepariiniga ravitud ja hiipotermiaga patsientidel.

Selle seadme kasutamisel lastel ja tdiskasvanutel ei ole vastunaidustusi.
Juhitakse tdhelepanu hoiatustele ja ettevaatusabinéudele.

Allpool on esitatud moned toote rakendused. Glubran® 2 6igeks kasutamiseks tuleb votta ihendust meie ettevotte voi volitatud turustajaga ning tutvuda asjakohaste
tehniliste juhiste ja meditsiinilise erialakirjandusega.

Siidamekirurgia

« Hemostaatikumi ja 6mblust tugevdava hermeetikuna muokardil.

« Hemostaatilise ja dmblust tugevdava hermeetikuna anastomoosidel (vasovaskulaarsed ja proteesivaskulaarsed).

« Liimina plaastri kinnitamiseks miiokardile voi dissektsioonitasandi liimimiseks aordidissektsiooni korral.

Vaskulaarkirurgia
« Hemostaatilise ja dmblust tugevdava hermeetikuna anastomoosidel (vasovaskulaarsed ja proteesivaskulaarsed).
- Liimina iatrogeensete pseudoaneurlismide raviks perkutaansete sstide abil.

Neurokirurgia

« Liimi ja hermeetikuna plaastrite kinnitamiseks kdvakelmekoele.

« Hermeetikuna liikvorifistulite ennetamiseks sella turcica transsfenoidaalsel sulgemisel.

« Adhesiivina ja hermeetikuna operculumi ja luu- ja osteokartilagiinifragmentide liimimiseks.

Otolariingoloogiline kirurgia / ndo-loualuukirurgia

Hermeetikuna liikvorifistulite raviks nina-, ninakorvalkoobaste ja hiipofiitsi kirurgias.
Hermeetikuna fartingokutaansete ja oroantraalsete fistulite ravis.

Liimina nina- ja ninakdrvalkoobaste kirurgias.

Hermeetikuna suulaedmbluste tihendamiseks huule- ja suulaeldhe operatsioonidel.
Liimina luukéhre fragmentide sidumisel.

- Liimina, mis soodustab nahatransplantaatide kinnitumist.

Odontostomatoloogia

« Liimina luuakna stabiliseerimiseks sinuse téstmise operatsioonil.

- Liimina biotdidismaterjalide stabiliseerimiseks juhitud luuregenereerimise protseduurides.
- Liimina endo-oraalsete sisseldigete sulgemiseks.

Oftalmoloogia
- Liimina sidekesta lappide fikseerimiseks ptertigioplastika 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 timberléikamisel ja hiipospaadia korral.

« Koeliimi ja hemostaatikumina elundite perforatsioonide sulgemisel.

« Hermeetikuna fistulite ravis.

« Skleroseeriva vahendina gastrodsofageaalsete veenilaiendite ravis.

« Liimi ja hermeetikuna avatud processus vaginalis'e sulgemiseks.

Uldkirurgia

- Liimina herniate ja laparokeleede plastifitseerimisel plaastri/vorguga nii traditsioonilises kui ka laparoskoopilises kirurgias.
« Hermeetikuna proktoloogiliste fistulite ravis.

« Hermeetikuna ja anastomooside tugevdamiseks nii seedetraktis kui ka parasoole |6pposas.

« 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 omentoplastika protseduurides pdrast sleeve-gastrektoomiat.
« Hermeetikuna ja dmbluse tugevdamiseks pdrast sleeve-gastrektoomiat voi Roux-en-Y gastroenterostoomiat.

Plastiline kirurgia

- Liimina, hemostaatikumina nahaklappide kinnitamiseks kéhuplastika protseduuridel.
+ Hermeetikuna seroomi ennetamisel ja ravimisel kdhuplastika 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.

« Hermeetikuna limfotseelide ja kubemepiirkonna limforréa ennetamiseks ja raviks.

« Liimina vérkude kinnitamiseks prolapsi raviks.

Rinnakirurgia

» Hermeetikuna seroomide ja limforréa ennetamiseks ja raviks parast mastektoomiat, kvadrantektoomiat ja aksillaarset limfadenektoomiat.
Uroloogiline kirurgia

Hemostaatikumina ja hermeetikuna neerutransplantatsiooni ajal.

Hermeetikuna ja hemostaatikumina neerurebendite ja hemorraagiliste neerukahjustuste korral.
Hermeetikuna ja hemostaatikumina kuseteede sulgemiseks osalise nefrektoomia korral.

Koeliimina uriinifistulite ravis.

Koeliimina operatsioonijargse limforrea ravis.

Ombluse asendajana fimoosi, imberldikamise ja frenulotoomia protseduuridel.
Transplantaadi liimina uretroplastika protseduurides.

Hemostaatikumina pdiekasvajate endoskoopilistel resektsioonidel.

KORVALMOJUD

Kuigi harva, voivad toote kasutuskohas tekkida pdletikulised reaktsioonid.

Need reaktsioonid tekivad peamiselt siis, kui pealekantud Glubran® 2 kogus uletab néidatud soovitusliku annuse. Infektsioonidele kalduvates piirkondades (nt
urogenitaalstisteem) suurendab liigne kogus toodet poletikureaktsioonide riski, mis voivad péhjustada pusivaid infektsioone.

Ulitundlikelja/véiallergilistel patsientidel voib toote kasutamine péhjustadarasket allergilist reaktsioonija harvadel juhtudel anafiilaksiat. Ménede ekstravaskulaarsete
rakenduste véi endovaskulaarsete protseduuride ajal voib tundlikel patsientidel tekkida kerge pdletustunne, millega kaasneb ajutine valu, mis laheneb spontaanselt.
Muude mainimata korvaltoimete korral votke Gihendust oma tervishoiuteenuse osutajatega.

VASTUNAIDUSTUSED

Arge kandke toodet otse ajukoele ja seljaajule.

Arge kandke toodet veresoone sisse, vilja arvatud seedetrakti endoskoopia, interventsionaalse radioloogia ja vaskulaarse neuroradioloogia protseduuride kdigus
tehtava ravi korral.

Kui toodet kasutatakse naha sulgemiseks, drge kunagi kandke seda haavaservade vahele, vaid ainult naha pinnale parast seda, kui hoolikalt puhastatud haavaservad
on tapselt joondatud.

Arge kasutage toodet eriti tundlikel inimestel véi rasedatel.

Arge kasutage toodet tundmatu péritoluga juveniilse maksatsirroosi péhjustatud verejooksuga veenilaiendite puhul.

Arge kasutage toodet perifeersete narvianastomooside puhul.

ETTEVAATUSABINOUD

Glubran® 2 viskoossus on vee viskoossusest vaid veidi suurem, seega tuleb toodet kasutada vdga ettevaatlikult, et valtida selle levikut soovimatutele piirkondadele;
vajaduse korral tuleb Gmbritsevate piirkondade kaitsmiseks kasutada marlit.

Kasutage alati minimaalses koguses, st umbes ks tilk ruutsentimeetri kohta, ja drge kasutage rohkem kui Uks tilk samas kohas. Teise kihi Glubran® 2 véib peale
esimest kihti peale kanda, kui see on kévenenud.

Toote véimalikud Ulejadgid saab eemaldada kuiva tampooniga 5-6 sekundi jooksul pdrast pealekandmist.

Glubran® 2 liigse koguse kasutamist infektsioonialtides piirkondades, néiteks tupes, on seostatud suurenenud poletiku ja/voi infektsiooni riskiga. Parast tahkestumist
voib liigne tootekogus pohjustada liimikihi eraldumist ja/voi vaikeste fragmentide tekkimist, mis kipuvad koest eralduma ning mis tuleb alati eemaldada.

Liiga palju toodet pikendab kdvenemisaega ja véib takistada kleepumist.

Viltige silma sattumist. Juhuslikul kokkupuutel peske see kohe veega. Kui toode on kdvenenud, eraldub see umbes 2-3 pdeva parast iseeneslikult.

Konsulteerige oma arstiga voimalike korvaltoimete osas.



HOIATUSED

Glubran® 2 tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud arstid, kellel on kogemusi toote kasutamisel. Tootja ei vastuta kahju eest, mis on péhjustatud muudest kui
kdesolevas andmelehes osutatud kasutusviisidest.

Toode on méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Arge kasutage seadet pirast esmakordset avamist uuesti. Taaskasutamisega kaasneb markimisvairne nakkusoht patsiendile, kuna sisu ei ole steriilne,
liimiomadused ei toimi ja toote tdhusus vaheneb kokkupuutel 6huga.

Toode tarnitakse kasutusvalmina.

Toodet ei tohi lahjendada ega segada varvainete ega muude ainetega, valja arvatud trijodeeritud 6lil pohinevate kontrastainetega. Nende ainete segamine
maojutab proportsionaalselt kévastumisaega ja seetottu peab segu olema tdiesti homogeenne ning Gihtlane.

Arge kasutage Glubran® 2 koos silikooni véi poliikarbonaati sisaldavate seadmete véi tarvikutega. Glubran® 2 poliimerisatsiooni esilekutsumise véi lagunemise
valtimiseks veenduge alati, et kasutatavad seadmed on steriilsed ja tootega thilduvad.

Koik tootejadgid tuleb eemaldada.
Toodet ei saa uuesti steriliseerida.
Kuigi harva, véivad parast pealekandmist tekkida ajutised kohalikud péletikulised reaktsioonid.

Kuigi poliimerisatsiooni kdigus toimuv eksotermiline reaktsioon ei lleta 45°C, v6ib Glubran® 2 kasutamine eriti tundliku nahaga patsientidel (nt lapsed ja
eakad) pohjustada kerget pdletustunnet.

Palun tutvuge kasutusjuhendis esitatud ettevaatusabindude ja vastundidustuste téieliku loeteluga.
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A Arge kasutage toodet, kui see on viskoosne ja/véi hdgune.
N
AN
YN
A
AN

TOOTE SAILIVUSAEG

Tavaparastekirurgiliste protseduuride korral Glubran®2kihtlaguneb; protsessikestus séltub koettitibistjakasutatud Glubran® 2 kogusest.Emboliseerimisprotseduuride
korral pusib Glubran® 2 pikema aja jooksul.

STERIILSUS

Glubran® 2 ja selle esmane pakend on steriilsed ega sisalda lateksit.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

Parast kasutamist korvaldage seade vastavalt kohalikele protseduuridele ja juhistele.

KONTAKTID

Igast seadmega seotud tosisest intsidendist tuleb teatada tootjale GEM S.r.l. e-posti aadressil info@gemitaly.it ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/
voi patsient asub. Sellisel juhul on vajalik tekkinud probleemi tksikasjalik kirjeldus ning asjaomase meditsiinisesadme muutujaandmed (muiigikood, partii number,
UDI-kood).

u GEM S.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 - SH-GEM-info@hbfuller.com
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SURGERY

KUVITETTU TIEDOTE POTILAALLE
OMINAISUUDET

Glubran® 2 on luokkaan IIl kuuluva kirurginen ladketieteellinen laite (sisdinen ja ulkoinen kirurginen kaytto), joka vastaa voimassa olevia eurooppalaisia saadoksia.
Glubran® 2 on synteettinen, modifioituun syanoakrylaattiin pohjautuva neste, johon valmistaja on itse lisannyt syntetisoidun monomeerin.

Glubran® on erittdin liimautuvaa; kun se on polymeroitunut, se muodostaa tehokkaan antiseptisen esteen tavallisimpia kirurgisissa toimenpiteissa levidvia
taudinaiheuttajia ja patogeeneja vastaan. Se on kdyttdvalmis, kirkas, vaaleankeltainen neste. Kun tuote on kosketuksissa elavdan kudokseen ja kosteassa
ympadristdssa se polymeroituu nopeasti muodostaen ohuen, joustavan ja vetolujuudeltaan erittdin kestdvéan kalvon, joka takaa hyvan kiinnittymisen kudoksiin.
Tama kalvo mukautuu luonnollisesti kudosten anatomiaan, se on vedenkestdva eivatka veri tai orgaaniset nesteet vaaranna/hajota/heikenna sitd. Kalvon voi
lapdista helposti neulalla. Polymeroitumisaika vaihtelee sen mukaan, mihin kudokseen Glubran® 2 on kosketuksissa ja kuinka paljon tuotetta levitetdan. Glubran® 2
levitetdan oikein, se alkaa polymeroitua noin 1-2 sekunnissa ja koko reaktio tapahtuu noin 60-90 sekunnissa. Taman reaktion tapahduttua Glubran® 2 saavuttaa sen
maksimaalisen mekaanisen resistenssin. Kun Glubran® 2 on polymeroitunut, silld ei enaa ole tarttuvia ominaisuuksia, joten sen laheisyyteen tai viereen voi laittaa
kudoksia tai kirurgisia sideharsoja ilman vaaraa, ettd ne tarttuvat tahattomasti. Tavallisissa kirurgisissa toimenpiteissa Glubran® 2 -kalvo poistetaan hydrolyyttisen
hajoamisen avulla; tdmén prosessin kesto riippuu kudostyypistd ja levitetyn Glubran® 2 -liiman maarasta. 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.

Glubran® 2 endovaskulaarisessa kédytossa pysdyttaa valtimo- ja laskimoverenvuodon muutamassa sekunnissa. Glubran® 2 mahdollistaa erityyppisten fisteleiden
mini-invasiivisen hoidon.

PAKKAUS JA TUOTEKOODIT

Katso taulukko alla. Glubran® 2 ja sen sisdapakkaus ovat steriileja eivatka ne sisalla lateksia

VIITE Pakkaus Muoto GMDN Yksilollinen UDI-DI-tunniste
G-NB2-SUR 10 kerta-annosta/laatikko 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 kerta-annosta/laatikko 0,5 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 kerta-annosta/laatikko 0,25 ml 58777 803190219X
AMMATTITAITOISET LAAKARIT KAYTTAVAT GLUBRAN® 2 -TUOTETTA AIKUIS- JA
LAPSIPOTILAILLA:

Ainoastaan ammattitaitoiset ladkarit, joilla on kokemusta tuotteen kaytostd, saavat kayttaa Glubran® 2 -tuotetta.

Glubran® 2 -tuotteella on liimaava, tiivistavd, hemostaattinen, sklerosoiva, embolisoiva ja bakteriostaattinen vaikutus kudoksiin. Glubran® 2 -liimaa voi levittda lihas-,
luu-, rusto-, endoteeli-, rasva- ja sidekudokseen, sisdisiin epiteeleihin, parenkyymeihin ja lima- ja herakalvoihin (vatsakalvo, keuhkopussi jne.).

Sita kdytetdan perinteisessa kirurgiassa ja laparoskooppisessa kirurgiassa ja ruoansulatuskanavan endoskopiassa, toimenpideradiologiassa ja vaskulaarisessa
neuroradiologiassa.

Sita voidaan kayttaa yksistaan tai ommelten kanssa myo6s potilailla, joita hoidetaan hepariinilla ja potilailla, joilla on hypotermia.
Taman laitteen kaytolle ei ole vasta-aiheita lapsi- ja aikuisvdestdssa.
Siind kiinnitetddn huomiota varoituksiin ja varotoimenpiteisiin.

Seuraavaksi kuvataan tuotteen kayttotapoja. Ohjeet koskien Glubran® 2 -liiman oikeita levitystapoja kaikissa kirurgisissa sovelluksissa saa ottamalla yhteytta
yritykseemme tai valtuutettuun jalleenmyyjaan ja tutustumalla teknisiin ohjeisiin ja ammattimaiseen ladketieteelliseen kirjallisuuteen.

Sydankirurgia

« Hemostaattinen ja tiivistava, vahvistaa sydanlihaksen ommelta.

« Hemostaattinen ja tiivistava, vahvistaa anastomoosien ommelta (suoni-suonisto ja proteesi-suonisto).

- Laastarin liimaus sydénlihakseeen tai leikkaustason liimaus aortan dissekaatioissa.

Verisuonikirurgia
« Hemostaattinen ja tiivistavd, vahvistaa anastomoosien ommelta (suoni-suonisto ja proteesi-suonisto).
« Liima-aine iatrogeenisten pseudoaneurysmojen hoidossa perkutaanisten injektioiden kautta.

Neurokirurgia

- Liimaava ja tiivistava aine laastarin limaamiseksi kovakudokseen.

- Tiivistava aine, joka ehkadisee CSF-fisteleita turkinsatulan sulkemisessa transsfenoidaalisesti.
- Liimaava ja tiivistava aine luiden ja luurustojen kalvojen ja fragmenttien liimauksessa.

Kurkku-, nena- ja korvakirurgia / Leukakirurgia

- Tiivistava aine CSF-fisteleiden hoidossa nenan/sinusonteloiden ja aivolisdkkeen kirurgiassa.
- Tiivistava aine nielun kutaanisten ja oroantraalisten fisteleiden hoidossa.

- Liima-aine nendn ja nendn sivuonteloiden kirurgiassa.

- Tiivistysaine suulaen ompeleille huuli- ja suulakihalkioiden toimenpiteissa.

« Liima-aine luu-ja luurustojen limaamiseen.

- Liima-aine ihosiirteiden kiinnittymisen edistamiseksi.

Hammaslaaketiede

« Liima-aine luuikkunan stabilointiin poskiontelon nostotoimenpiteissa.

- Liima-aine biotdyttomateriaalien stabilointiin ohjatussa luun regeneraatiossa.
- Liima-aine endo-oraalisten viiltojen sulkemiseen.

Oftalmologia
- Liima-aine sidekalvon lapan 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.

« Ompeleen korvike ympdrileikkaus- ja hypospadiatoimenpiteissa.

- Tiivistava ja hemostaattinen aine elinten perforaation sulkemisessa.

- Tiivistava 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 kdytetaan laastaria/verkkoa, seka perinteisessa etta laparoskooppisessa kirurgiassa.
- Tiivistava aine proktologisten fisteleiden hoidossa.

- Tiivistava aine ja ruoansulatuselimiston ja perasuolen loppuosan anastomoosien vahvike.

- Tiivistava aine gastrokutaanisten fisteleiden hoidossa.

- Tiivistava aine biloomien ja sapen fistelien muodostumisen estamiseksi maksaresektion jalkeen.

» Hemostaattinen aine parenkymatoottisille kudoksille (maksa, haima, perna jne.) sisdisissa epiteeleissa ja lihas- ja rasvakudoksessa.

Bariatrinen kirurgia
« Liima-aine rasvakudoksen liimaamiseen omentoplastiatoimenpiteissa mahan kavennusleikkauksen jalkeen.
- Tiivistava ja ommelta vahvistava aine mahan kavennusleikkauksen tai gastroenterostomia Roux-en Y -toimenpiteen jalkeen.

Plastiikkakirurgia

« Liimaava ja hemostaattinen aine kutaanisen ldpén liimaamiseen vatsaplastiatoimenpiteissa.
- Tiivistava aine vatsaplastian seeromien ehkdisyyn ja hoitoon.

- Liimaava ja hemostaattinen aine nenéleikkaustoimenpiteissa.

- 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 vélilihan korjausleikkauksissa.

« Tiivistava aine imunestekertymien ja nivusten lymforrean ehkaisyyn.

- Liima-aine verkon kiinnittamiseen prolapsin hoidossa.

Rintojen kirurgia

- Tiivistava aine seeromien ja lymforrean ehkaisyyn ja hoitoon mastektomia-, kvadrantektomia- ja kainalon lymfadenektomiatoimenpiteissa.
Urologinen kirurgia

Hemostaattinen ja tiivistdva aine munuaisensiirron aikana.

Tiivistava ja hemostaattinen aine munuaisten haavautumien ja hemorragisten leesioiden hoidossa.
Tiivistava ja hemostaattinen aine virtsateille osittaisissa nefrektomiatoimenpiteissa.

Tiivistava aine virtsatiefisteleiden hoidossa.

Tiivistdva aine postoperatiivisen lymforrean hoidossa.

Ompeleen korvike fimoosi-, ymparileikkaus- ja frenulektomiatoimenpiteissa.
Liima-aine siirteelle uretroplastiatoimenpiteissa.

Hemostaattinen aine virtsarakon kasvaimien endoskooppisissa resektioissa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Vaikkakin harvinaista, tuotteen laittokohdassa saattaa ilmeta tulehdusreaktioita.

N&ma reaktiot ilmenevét padasiassa, kun kdytetyn Glubran® 2 -tuotteen maara ylittaa osoitetun enimmaisannoksen. Infektioalttiilla alueilla (kuten urogenitaalinen
jarjestelma) lilan suuri maaréa tuotetta lisaa tulehdusreaktioiden riskia, mika voi johtaa pitkittyneisiin infektioihin.

Yliherkilla ja/tai allergiaan taipuvaisilla potilailla tuotteen kaytté voi aiheuttaa vakavan allergisen reaktion ja harvinaisissa tapauksissa anafylaksian. Joissakin
ekstravaskulaarisissa sovelluksissa tai endovaskulaaristen toimenpiteiden aikana herkat potilaat voivat tuntea vahaistd polttelua sekd hetkellista kipua, joka katoaa
itsestaan.

Jos ilmenee muita kuin mainittuja haittavaikutuksia, on otettava yhteytta omiin terveydenhuollon ammattihenkil6ihin.

VASTA-AIHEET

Al3 laita tuotetta suoraan aivokudokseen ja selkdytimeen.

Ald laita tuotetta verisuonen sisille, poikkeuksena hoito ruoansulatuskanavan endoskopian, toimenpideradiologian ja vaskulaarisen neuroradiologian
toimenpiteiden aikana.

Jos tuotetta kdytetddn ihon sulkemiseen, dld koskaan laita tuotetta haavan reunoihin vaan vain ihon pintaan, kun tdydellisesti puhdistetut haavan reunat on
kohdistettu taydellisesti.

Al3 kayta tuotetta erityisherkkiin potilaisiin tai raskaana oleviin naisiin.

Ala kayta tuotetta vuotaviin suonikohjuihin, jotka ovat seurausta nuoren maksakirroosista, jonka alkupera ei tunneta.

Al3 kdyta tuotetta ddreishermoston anastomoosiin.

VAROTOIMET

Glubran® 2 -tuotteen viskositeetti on vain hieman veden viskositeettia suurempi, joten tuotetta tulee levittaa erittdin varoen, jotta sita ei paase ei-toivotuille alueille.
Laita sidoksia tarvittaessa ympdroivien alueiden suojaamiseksi.

Lisaa aina minimaalisia maaria eli noin tippa nelidsenttimetria kohden, &dlaka laita enempaa kuin yksi tippa samaan kohtaan. Glubran® 2 -tuotetta voidaan lisata
toinen kerros ensimmadisen paalle, kun tdma on polymerisoitunut.

Mahdolliset ylimaaraiset tuotemaarat voidaan poistaa kuivalla tupolla 5-6 sekunnin kuluttua levittamisesta.

Glubran® 2 -tuotteen liian suuren maaran levittamisella alueille, joilla on infektioriski, esim. vagina, on havaittu olevan yhteys suurempaan tulehdus- ja/tai
infektioriskiin.

Kiinteytymisen jalkeen liiallinen tuotemé&ara voi aiheuttaa kalvon irtoamisen ja/tai kohtaan voi muodostua pienia fragmentteja, jotka usein irtoavat kudoksesta ja
jotka pitda aina poistaa.



Liiallinen tuotemaara pidentaa tarttumisaikoja ja voi estaa kiinnittymisen.
Valta tuotteen paasy silmiin. Jos liimaa paasee vahingossa silmiin, pese viipymatta vedella. Jos tuote on polymeroitunut, se irtoaa itsestdan noin 2-3 paivan kuluttua.
Kaanny ladkarin puoleen saadaksesi tietoja mahdollisista sivuvaikutuksista.

VAROITUKSET

Ainoastaan ammattitaitoiset ladkarit, joilla on kokemusta tuotteen kdytostd, saavat kdyttad Glubran® 2 -tuotetta. Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista,
joihin on syynad tdssa teknisessa tiedotteessa kerrotuista poikkeavat kdytot.

Tuote on ainoastaan kertakdyttoinen.

Laitetta ei saa kayttda uudelleen ensimmaisen avauksen jdlkeen. Uudelleenkdyttd aiheuttaa huomattavan infektioriskin potilaalle siséllon puutteellisen
steriiliyden, kiinnitysominaisuuksien puuttumisen ja tuotteen heikentyneen tehokkuuden vuoksi sen jouduttua kosketuksiin ilman kanssa.

Tuote toimitetaan kdyttdvalmiina.

Tuotetta ei saa laimentaa eikd sekoittaa variaineiden tai muiden aineiden kanssa, poikkeuksena trijodidljypohjaiset varjoaineet. Ndiden aineiden sekoitus
vaikuttaa suhteellisesti polymerointiaikoihin, joten massan tulee olla tdysin yhtendinen ja tasainen.

Al3 kdytd Glubran® 2 -liimaa silikonia tai polykarbonaattia sisaltavilld laitteilla tai lisdvarusteilla. Varmista aina, ettd kdytetyt laitteet ovat steriilejd ja
yhteensopivia tuotteen kanssa, jotta Glubran® 2 ei polymerisoidu tai heikkene.

Als kéyta tuotetta, jos se on viskoosista ja/tai sameaa.

Mahdolliset tuotejaamat on poistettava.

Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

Vaikkakin harvinaista, kdyton aikaan voi ilmetd paikallisia ja hetkellisia tulehdusreaktioita.

Jos tuotetta levitetddn iholle, ja vaikka polymerisoinnin aikainen esoterminen reaktio ei ole yli 45 °C, se voi aiheuttaa erityisherkissa potilaissa (esim. lapsissa
ja vanhuksissa) lievan palamisen tunteen Glubran® 2 -tuotteen levityskohdassa.
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Tutustu kdyttdohjeiden sisdltamaan varotoimenpiteiden ja vasta-aiheiden kattavaan luetteloon.

TUOTTEEN KESTO

Glubran® 2 -tuotekerros poistetaan noudattaen kirurgisia vakiomenetelmia. Taman prosessin kesto riippuu kudostyypista ja levitetyn Glubran® 2 -tuotteen maarasta.
Embolisointitoimenpiteissa Glubran® 2 kestaa pidempaan

STERIILIYS

Glubran® 2 ja sen sisdpakkaus ovat steriileja eivatka ne sisalla lateksia.

HAVITTAMINEN

Havita laite kdyton jalkeen paikallisten menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.

YHTEYSTIEDOT

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista onnettomuuksista tulee ilmoittaa valmistajalle GEM S.r.l. sahkdpostiosoitteeseen info@gemitaly.it seka tuotteen kayttajan ja/
tai potilaan asuinmaan toimivaltaiselle viranomaiselle. Imennyt ongelma tulee kuvata tarkasti ja ilmoituksessa tulee kertoa kyseessa olevan ladkinnallisen laitteen
eri tiedot (myyntikoodi, erdanumero, UDI-koodi).

u GEM S.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 - SH-GEM-info@hbfuller.com
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SURGERY
NOTICE D'UTILISATION DESTINEE AU PATIENT
CARACTERISTIQUES

Glubran® 2 est un dispositif médical chirurgical de classe Ill (usage chirurgical interne et externe) conforme aux réglementations européennes en vigueur. Glubran®
est un liquide de nature synthétique a base de cyanoacrylate modifié par I'ajout d'un monomeére synthétisé par le fabricant lui-méme.

Glubran® 2 posséde des propriétés adhésives, scellantes et hémostatiques prononcées ; une fois polymérisé, il constitue une barriere antiseptique efficace contre
les agents infectieux ou pathogenes les plus courants lors des procédures chirurgicales. Il s'agit d'un liquide transparent, jaune clair, prét a '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 estimperméable 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 n'a plus aucun pouvoir adhésif, de sorte que des tissus ou des gazes chirurgicales 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 'opération chirurgicale et réduit la douleur lors du traitement des hernies.

Glubran® 2 réduit la durée de l'intervention chirurgicale.

Glubran® 2 prévient les complications post-opératoires telles que les saignements, la formation de fistules de différents types et I'accumulation de fluides biologiques.

L'application endovasculaire de Glubran® 2 arréte les saignements artériels et veineux en quelques secondes. Glubran® 2 permet le traitement peu invasif de
différents types de fistules.

EMBALLAGE ET CODES DE PRODUIT

Voir le tableau ci-dessous. Glubran® 2 et son emballage primaire sont stériles et sans latex.

REF Emballage Format GMDN UDI-DI de base
G-NB2-SUR 10 unidoses/étui 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 unidoses/étui 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 unidoses/étui 0,25 ml 58777 803190219X

GLUBRAN® 2 EST UTILISE PAR LES MEDECINS QUALIFIES CHEZ LES POPULATIONS
PEDIATRIQUES ET ADULTES :

Glubran® 2 ne doit étre utilisé que par des médecins qualifiés ayant de l'expérience dans I'utilisation du produit.

Glubran® 2 a une action adhésive, scellante, hémostatique, sclérosante, embolique et bactériostatique sur les tissus. Glubran® 2 peut étre appliqué sur les tissus
musculaires, osseux et cartilagineux, endothéliaux, adipeux, conjonctifs, aux épithéliums internes, au parenchyme, aux muqueuses et aux membranes séreuses
(péritoine, plévre, etc.).

Il est utilisé en chirurgie conventionnelle et laparoscopique, en endoscopie digestive, en radiologie interventionnelle et en neuroradiologie vasculaire.

Il peut étre utilisé seul ou en association avec des sutures, méme chez les patients traités a I'héparine et les patients en hypothermie.

Il n'existe aucune contre-indication a I'utilisation de ce dispositif dans la population pédiatrique et adulte.

Veuillez veiller aux avertissements et précautions.

Voici quelques applications du produit. Afin de connaitre la maniere correcte d'appliquer Glubran® 2, 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 renforcant 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 renforgant la suture des anastomoses (vaso-vasculaires et prothétiques-vasculaires).
« Comme adhésif pour le traitement des pseudo-anévrismes iatrogénes, par injections percutanées.

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.



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 I'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.

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.

EFFETS INDESIRABLES

Bien que rares, des réactions inflammatoires peuvent se produire au site d'application du produit.

Ces réactions surviennent principalement lorsque la quantité de Glubran® 2 appliquée dépasse la dose recommandée. Dans les zones sujettes aux infections
(comme le systeme urogénital), une trop grande quantité de produit augmente le risque de réactions inflammatoires pouvant entrainer des infections persistantes.

Chez les patients hypersensibles et/ou allergiques, I'utilisation du produit peut provoquer une réaction allergique grave et, dans de rares cas, une anaphylaxie.

Dans certaines applications extravasculaires ou lors de procédures endovasculaires, les patients sensibles peuvent ressentir une légére sensation de brilure
accompagnée d'une douleur passagére qui disparait spontanément.
Pour tout autre effet indésirable non mentionné, veuillez contacter votre médecin.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas appliquer le produit directement sur le tissu cérébral et la moelle épiniere.
Ne pas appliquer le produit a I'intérieur d'un vaisseau sanguin, sauf en cas de traitement lors de procédures d'endoscopie digestive, de radiologie interventionnelle
et de neuroradiologie vasculaire.

Lorsqu'il est utilisé pour des applications de fermeture de la peau, le produit ne doit jamais étre appliqué a I'intérieur des bords de la plaie, mais uniquement sur la
surface de la peau, une fois que les bords de la plaie soigneusement nettoyés ont été parfaitement alignés.

Ne pas utiliser le produit sur des personnes particuliérement sensibles ou des femmes enceintes.
Ne pas utiliser le produit sur des varices saignantes causées par une cirrhose du foie juvénile d'origine inconnue.
Ne pas utiliser le produit pour les anastomoses de nerfs périphériques.

PRECAUTIONS

La viscosité de Glubran® 2 n‘étant que Iégérement supérieure a celle de I'eau, le produit doit étre appliqué avec de grandes précautions pour éviter qu'il ne s'étende
vers des zones non désirées ; si nécessaire, appliquer des gazes pour protéger les régions environnantes.

Il faut toujours appliquer des quantités minimales, c’est-a-dire environ une goutte par centimeétre carré, et ne pas appliquer plus d'une goutte au méme endroit. Une
deuxiéme couche de Glubran® 2 peut étre appliquée sur la premiere une fois qu'elle a durci.



Tout éventuel excédent de produit peut étre retiré a I'aide d'un tampon sec dans les 5 & 6 secondes qui suivent I'application.

L'utilisation de quantités excessives de Glubran® 2 sur des régions sujettes aux infections, telles que le vagin, a été associée a un risque accru d'inflammation et/
ou d'infection. Aprés la solidification, tout excés de produit peut entrainer le détachement de la couche adhésive et/ou la formation de petits fragments qui ont
tendance a se détacher du tissu et doivent toujours étre éliminés.

Une trop grande quantité de produit prolonge le temps de prise et peut empécher I'adhérence.

Eviter le contact avec les yeux. En cas de contact accidentel, laver immédiatement a I'eau. Si le produit s'est polymérisé, il se détachera spontanément au bout de 2
ou 3 jours.

Consultez votre médecin au sujet des effets secondaires possibles.

AVERTISSEMENTS

Glubran® 2 ne doit étre utilisé que par des médecins qualifiés ayant de I'expérience dans I'utilisation du produit. Le fabricant n'est pas responsable des
dommages causés par des utilisations autres que celles indiquées dans cette fiche technique.

Le produit est exclusivement unidose.

Ne pas réutiliser le dispositif apres I'avoir ouvert pour la premiére fois. La réutilisation comporte un risque substantiel d’infection pour le patient en raison de
I'absence de stérilité du contenu, de la défaillance des propriétés adhésives et de la réduction de l'efficacité du produit suite au contact avec I'air.

Le produit est fourni prét a 'emploi.

Le produit ne doit pas étre dilué ou mélangé avec des colorants ou d’autres substances, a I'exception des agents de contraste a base d’huile tri-iodure. Le
mélange avec ces substances influe proportionnellement sur le temps de durcissement et le mélange doit donc étre parfaitement homogéne et uniforme.

Ne pas utiliser Glubran® 2 avec des dispositifs ou des accessoires contenant du silicone ou du polycarbonate. Toujours veiller a ce que les dispositifs utilisés
soient stériles et compatibles avec le produit afin d'éviter de provoquer la polymérisation ou la dégradation de Glubran® 2.

Ne pas utiliser le produit s'il est visqueux et/ou trouble.

Les éventuels résidus de produit doivent étre éliminés.

Le produit ne peut pas étre restérilisé.

Bien que rares, des réactions inflammatoires locales temporaires peuvent se produire aprés l'application.

En cas d’application sur la peau, bien que la réaction exothermique qui se produit lors de la polymérisation ne dépasse pas 45°C, elle peut provoquer une
|égére sensation de brilure au site d'application de Glubran® 2 chez les patients particulierement sensibles (par exemple les enfants et les personnes agées).
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Veuillez vous référer a la liste complete des précautions et des contre-indications dans le mode d’empiloi.

DUREE DU PRODUIT

La couche de Glubran® 2 est retirée selon les procédures chirurgicales standard ; la durée de ce processus varie en fonction du type de tissu et de la quantité de
Glubran® 2 appliquée. Lors des procédures d'embolisation, Glubran® 2 persiste plus longtemps.

STERILITE

Glubran® 2 et son emballage primaire sont stériles et sans latex.

MISE AU REBUT

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

CONTACTS

Tout accident grave relatif au dispositif doit étre signalé au producteur GEM S.r.l. a 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 probléeme rencontré est nécessaire, ainsi que les données variables du dispositif
médical concerné (code de vente, numéro de lot, code UDI).

u GEM S.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 - SH-GEM-info@hbfuller.com

SYMBOLES UTILISES

®
W r? Nom du patient Consultez le site web pour plus d'informations

|@ Date d'entrée en vigueur g Date d'expiration

o+

m Nom et adresse de I'hopital Code de lot

“ Données du fabricant

E
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SURGERY

UPUTA O LIJEKU ZA PACIJENTA
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 $to se polimerizira, stvara ucinkovitu antisepticku barijeru protiv naj¢escih infektivnih i
patogenih uzro¢nika u kirurskim zahvatima. Tekucina je spremna za upotrebu, prozirna i svjetlozute boje. U doticaju sa zivim tkivom i u vlaznoj okolini brzo dolazi
do polimerizacije i stvara se tanak i elasti¢an sloj visoke otpornosti koji jam¢i ¢vrsto prianjanje na tkivu. Taj se sloj prilagodava anatomiji tkiva na koje se nanosi i
nepropustan je, a krv i organske tekucine ne¢e mu narusiti ili pogorsati 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 koli¢ini 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 zavrsetku
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 ljepila 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 tekuéina.

Glubran® 2 u endovaskularnoj primjeni zaustavlja arterijska i venska krvarenja u samo nekoliko sekundi. Glubran® 2 omogucuje minimalno invazivno lije¢enje raznih
fistula.

PAKIRANJE | SIFRE PROIZVODA

Pogledajte tablicu u nastavku. Proizvod Glubran® 2 i njegovo primarno pakiranje sterilni su i ne sadrzavaju lateks.

REF. Pakiranje Koli¢ina GMDN Osnovni UDI-DI
G-NB2-SUR 10 jednodoznih pakiranja/futrola 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 jednodoznih pakiranja/futrola 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 jednodoznih pakiranja/futrola 0,25 ml 58777 803190219X

PROIZVOD GLUBRAN® 2 UPOTREBLJAVAJU KVALIFICIRANI LIJECNICI U PEDIJATRIJSKOJ |
ODRASLOJ POPULACIJI:

Glubran® 2 smiju upotrebljavati samo kvalificirani lijecnici koji imaju iskustva u upotrebi proizvoda.

Glubran® 2 ima adhezivno, zatvarajuce, hemostati¢no, sklerozacijsko, emboli¢ko i antibakterijsko djelovanje na tkiva. Proizvod Glubran® 2 moze se nanijeti na
misi¢no, kostano, hrskavi¢no, endotelno, masno i vezivno tkivo, kao i na unutarnje epitele, parenhim, sluznicu i serozne membrane (trbusna opna, porebrica itd.).

Upotrebljava se u konvencionalnoj kirurgiji i laparoskopiji te u endoskopskim postupcima na probavnom sustavu, intervencijskoj radiologiji i neuroradiologiji krvnih Zila.
Moze se upotrebljavati samostalno ili u kombinaciji sa $avovima, ¢ak i u pacijenata lije¢enih heparinom i pacijenata s hipotermijom.

Ne postoje kontraindikacije za upotrebu ovog proizvoda u pedijatrijske i odrasle populacije.

Posebnu paznju potrebno je obratiti na upozorenja i mjere opreza.

U nastavku su navedene neke primjene proizvoda. Za razumijevanje ispravnog nacina nanosenja ljepila Glubran® 2 treba kontaktirati nasu tvrtku ili ovlastenog
distributera te poznavati odgovarajuce tehnicke upute i stru¢nu medicinsku literaturu.

Kardiokirurgija

« Kao hemostaticno sredstvo i sredstvo za brtvljenje radi potpore kod Sivanja miokarda.

« Kao hemostati¢no sredstvo i sredstvo za brtvljenje radi potpore kod Sivanja anastomoze (krvna zZila-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 Sivanja anastomoze (krvna zZila-krvna Zila i proteza-krvne Zzile).
« Kao ljepilo za lijecenje jatrogenih pseudoaneurizma, putem perkutanih injekcija.

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.

OtorinolaringoloSka/maksilofacijalna kirurgija

Kao sredstvo za brtvljenje za lije¢enje 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 savova nepca u zahvatima kod rascjepa usna i nepca.

Kao ljepilo za lijepljenje kostano-hrskavic¢nih fragmenata.

Kao ljepilo za pospjesivanje srastanja koznih graftova.

Stomatologija

- Kao ljepilo za stabilizaciju kostanog 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.



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 Savove u zahvatima cirkumcizije i hipospadije.

Kao sredstvo za brtvljenje i hemostati¢no sredstvo u zatvaranju perforacija organa.

Kao sredstvo za brtvljenje u lijecenju fistula.

Kao sklerozacijsko sredstvo u lijecenju vena Zeluca i jednjaka.

Kao ljepilo i sredstvo za zatvaranje u zatvaranju za patent processus vaginalis.

Opéa 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 zavr$nog segmenta rektuma.

« Kao sredstvo za brtvljenje u lijecenju gastrokutanih fistula.

- Kao sredstvo za brtvljenje u prevenciji formiranja biloma i bilijarnih fistula nakon resekcije jetre.

« Kao hemostaticno sredstvo na parenhimatoznim tkivima (jetra, gusteraca, slezena itd...) na unutarnjim epitelima, misiénom i masnom tkivu.
Barijatrijska kirurgija

- Kao ljepilo za lijepljenje masnog tkiva u zahvatima omentuma nakon ,sleeve” gastrektomije.

- Kao sredstvo za brtvljenje i potpora S$avovima nakon ,sleeve” gastrektomije ili ,Roux-en Y* Zelu¢anog premostenja.
Plasticna kirurgija

« Kao ljepilo, hemostati¢no sredstvo za lijepljenje koznog reznja u zahvatima abdominoplastike.

- Kao sredstvo za brtvljenje u prevenciji i lijecenju 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 lijecenje ingvinalnih limfocela i limforeja.

- Kao ljepilo za fiksiranje mrezica za lijecenje prolapsa.

Kirurgija dojke

- Kao sredstvo za brtvljenje za prevenciju i lijecenje 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 lijecenju 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.

NUSPOJAVE

lako su rijetke, na mjestu primjene proizvoda mogu se pojaviti upalne reakcije.

Te se reakcije javljaju uglavhom kad koli¢ina primijenjenog proizvoda Glubran® 2 premasuje naznacenu preporucenu dozu. U podru¢jima koja su podlozna
infekcijama (kao $to je urogenitalni sustav) prekomjerna koli¢ina proizvoda povecava rizik od upalnih reakcija koje mogu uzrokovati kroni¢ne infekcije.

U preosjetljivih pacijenata i/ili pacijenata s alergijama upotreba proizvoda moze uzrokovati ozbiljnu alergijsku reakciju, a u rijetkim slucajvima i anafilaksiju. U slucaju
nekih primjena izvan krvnih Zila ili tijekom endovaskularnih zahvata osjetljivi pacijenti mogu opaziti blagi osjecaj peckanja popracen priviemenom boli koja ce se
spontano povuci.

Za sve druge nuspojave koje nisu navedene obratite se medicinskom osoblju.

KONTRAINDIKACIJE

Nemojte nanositi proizvod izravno na mozdano tkivo i lednu mozdinu.

Nemojte nanositi proizvod unutar krvne Zile, osim u slu¢aju lije¢enja tijekom postupaka digestivne endoskopije, intervencijske radiologije i neuroradiologije krvnih Zila.
Ako se upotrebljava za zatvaranje koze, proizvod se nikad ne smije nanositi unutar rubova rane, ve¢ samo na povrsinu koze, i to nakon $to se rubovi rane pazljivo
odiste i u potpunosti poravnaju.

Nemojte upotrebljavati proizvod u posebno osjetljivih osoba ili trudnica.

Nemojte upotrebljavati proizvod na prosirenim venama koje krvare uslijed ciroze jetre kod mladih nepoznatog podrijetla.

Nemojte upotrebljavati proizvod za anastomoze perifernih Zivaca.

MJERE OPREZA

Viskoznost proizvoda Glubran® 2 samo je malo veca od viskoznosti vode, pa je proizvod potrebno nanositi s velikom paznjom kako bi se izbjeglo Sirenje na nezeljena
podrugja. Kad je potrebno, nanesite gaze kako biste zastitili okolna podru¢ja.

Uvijek nanosite u minimalnim koli¢cinama, otprilike jednu kap po kvadratnom centimetru, i nemojte nanositi vise od jedne kapi na isto mjesto. Nakon polimerizacije
moguce je nanijeti drugi sloj proizvoda Glubran® 2 preko prvog sloja.

Eventualni visak proizvoda moze se ukloniti suhim tamponom u roku od 5 - 6 sekundi nakon nanosenja.

Upotreba prekomjerne kolic¢ine ljepila Glubran® 2 u podru¢jima koja su podlozna infekcijama, kao sto je vagina, povezana je s povecanim rizikom od upale i/ili
infekcije. Nakon stvrdnjavanja eventualna prekomjerna koli¢ina proizvoda moze uzrokovati odvajanje ljepljivog sloja i/ili potaknuti stvaranje malih fragmenata koji
imaju tendenciju odvojiti se od tkiva, pa ih je uvijek potrebno uklanjati.

Prekomjerna koli¢ina proizvoda produljuje vrijeme stvrdnjavanja i moze sprijeciti adheziju.



Izbjegavajte doticaj proizvoda s o¢ima. U slu¢aju nehoti¢nog doticaja oc¢i odmah isperite vodom. Ako se proizvod polimerizirao, spontano ¢e se odvojiti nakon
otprilike 2 - 3 dana.
Posavjetujte se s lije¢nikom o moguéim nuspojavama.

UPOZORENJA

Glubran® 2 smiju upotrebljavati samo kvalificirani lije¢nici koji imaju iskustva u upotrebi proizvoda. Proizvoda¢ nije odgovoran za stetu uzrokovanu upotrebom
koja se razlikuje od one navedene u ovom tehnickom listu.

>

Proizvod je iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Nemojte ponovno upotrebljavati proizvod nakon prvog otvaranja. Ponovna upotreba predstavlja znacajan rizik od infekcije za pacijenta zbog nedostatka
sterilnosti sadrzaja, gubitka svojstava ljepila i smanjene ucinkovitosti proizvoda uslijed kontakta sa zrakom.

Proizvod se isporucuje spreman za upotrebu.

Proizvod se ne smije razrjedivatiniti mijesati s bojama ili drugim tvarima izuzev s kontrastnim sredstvima na bazi trijodiranog ulja. Mijesanje s tim tvarima
proporcionalno utjece na vrijeme polimerizacije te stoga smjesa mora biti u potpunosti homogena i ujednacena.

Nemojte upotrebljavati proizvod Glubran® 2 s uredajima ili dodacima koji sadrzavaju silikon ili polikarbonat. Uvijek provijerite jesu li upotrijebljeni uredaji
sterilni i kompatibilni s proizvodom kako bi se sprijecila indukcija polimerizacije ili razgradnja proizvoda Glubran® 2.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je viskozan i/ili mutan.

Svi ostaci proizvoda moraju se ukloniti.

Proizvod se ne smije ponovno sterilizirati.

lako je to rijetko, nakon nanosenja mogu se pojaviti privremene lokalne upalne reakcije.

Ako se upotrebljava na kozi, iako egzotermna reakcija koja se javlja tijekom polimerizacije ne prelazi 45 °C, u posebno osjetljivih pacijenata (npr. djece i starijih
osoba) moze uzrokovati blagi osjecaj peckanja na mjestu nanosenja proizvoda Glubran® 2.
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U uputama za upotrebu pogledajte potpuni popis mjera opreza i kontraindikacija.

TRAJANJE PROIZVODA

Nakon standardnih kirurskih procedura sloj proizvoda Glubran® 2 uklanja se, a trajanje tog procesa varira ovisno o vrsti tkiva i koli¢ini nanesenog proizvoda
Glubran® 2. U postupcima embolizacije Glubran® 2 ostaje dulje vrijeme.

STERILNOST

Proizvod Glubran® 2 i njegovo primarno pakiranje sterilni su i ne sadrzavaju lateks.

ZBRINJAVANJE

Nakon upotrebe zbrinite proizvod u 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 sluc¢aju potrebno je dostaviti podroban opis problema i navesti razlikovne podatke predmetnog medicinskog
proizvoda (prodajni kod, broj lota, kod UDI).

u GEM S.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 - SH-GEM-info@hbfuller.com
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SURGERY
BETEGTAJEKOZTATO
JELLEMZOK

A Glubran® 2 egy lll. osztalyu sebészeti orvostechnikai eszkdz (belsé és kiilsé sebészeti hasznalatra), amely megfelel a hatélyos eurdpai rendeleteknek. A Glubran® 2
a gyarto altal szintetizalt monomer hozzaadasaval médositott cianoakrilat alapu szintetikus folyadék.

A Glubran® 2 kiemelkedé ragaszto, lezard és vérzéscsillapité tulajdonsagokkal rendelkezik; miutan megszilardult, hatékony antiszeptikus gatat képez a sebészeti
eljarasok soran leggyakrabban el6fordulé fert6z6 vagy patogén kérokozékkal szemben. Hasznélatra kész, 4tlatszo, vildgossarga folyadék. El6 szévetekkel érintkezve
és nedves kdrnyezetben gyorsan polimerizalodik, és egy vékony, rugalmas, nagy szakitdszilardsagu filmréteget hoz létre, amely erés tapadast biztosit a szvetekhez.
Ez a filmréteg természetesen alkalmazkodik azon szévetek anatémiajahoz, amelyekre felviszik, vizhatlan, és a vér, illetve a testnedvek nem karositjak, nem oldjak és
nem bontjak le. Afilmréteget konnyen at lehet szirni egy sebésztlvel. A polimerizacids idé fligg attol a szovettipustdl, amellyel a Glubran® 2 érintkezik, a megtalalhato
folyadékok jellegétél és afelvitt termék mennyiségétdl. Megfeleld hasznalati korilmények kozott, a Glubran® 2 koriilbelul 1-2 masodperc utan kezd el polimerizal ddni,
és a reakcid kb. 60-90 masodperc mulva fejezédik be. A reakcié végén a Glubran® 2 eléri maximalis mechanikus ellenallasat. A Glubran® 2 polimerizacidja utan mar
nem rendelkezik ragasztéerdvel, igy a sebészeti szovetek vagy géz egymashoz kozel vagy egymas mellé helyezheték a nem kivant 6sszeragadas kockdazata nélkul.
A szokasos sebészeti eljarasok soran a Glubran® 2 filmréteg hidrolitikus lebomlasi eljarassal keril eltavolitasra; ennek a folyamatnak az id6tartama a szovet tipusatol
és a felvitt Glubran® 2 mennyiségétél fliggden valtozik. A polimerizacids reakcid korilbelil 45 °C-os hémérsékletet idézhet el6.

A Glubran® 2 cs6kkenti a mdtét utani funkcionalis felépulési id6t és csdkkenti a fajdalmat a sérvek kezelése soran.

A Glubran® 2 cs6kkenti a sebészeti beavatkozas idejét.

A Glubran® 2 megel6zi a muitét utani szévédményeket, példdul a vérzést, a kiilonboz6 tipusu sipolyok kialakulasat és a testnedvgyiilemek képzédését.

A Glubran® 2 endovaszkularis alkalmazéds sordn masodpercek alatt megdllitjia az artérids és vénds vérzést. A Glubran® 2 lehetévé teszi a kilénb6zd sipolyok
minimdlisan invaziv kezelését.

CSOMAGOLAS ES TERMEKKODOK

Lasd az alabbi tablazatot. A Glubran® 2 és annak els6dleges csomagolasa sterilek és latexmentesek.

HIV Kiszerelés Formatum GMDN Alap UDI-DI
G-NB2-SUR 10 egyszeri adag/doboz 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 egyszeri adag/doboz 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 egyszeri adag/doboz 0,25 ml 58777 803190219X

A GLUBRAN® 2-T KEPZETT ORVOSOK ALKALMAZZAK GYERMEK- ES FELNOTT BETEGEKNEL:

A Glubran® 2 terméket csak a termék hasznélataban gyakorlott, képzett orvosok hasznalhatjak.

A Glubran® 2 ragasztd, tomité, vérzéscsillapitd, szklerotizal, embolizal6 és bakteriosztatikus hatassal rendelkezik a széveteken. A Glubran® 2 alkalmazhaté izom-, csont-
és porcszdveten, endotéliumon, zsirszdveten, kdtdszoveten, belsé hdmszéveten, parenchiman, valamint nydlkahartyakon és savéshértyakon (peritoneum, pleura stb.).

A hagyomdnyos és laparoszképos sebészetben, valamint az emésztérendszeri endoszképia, intervencids radioldgia és az érrendszeri neuroradioldgia eljarasaiban
hasznalatos.

Alkalmazhaté 6nmagdaban vagy varratokkal kombindlva, akar heparinnal kezelt és hipotermias betegek esetében is.
Az eszkdz gyermek és felnétt pacienseknél vald hasznalatara nem élinak fenn ellenjavallatok.
Felhivjuk a figyelmet a figyelmeztetésekre és dvintézkedésekre.

Az alabbiakban a termék néhany alkalmazasi teriiletét mutatjuk be. A Glubran® 2 minden sebészeti alkalmazéasban torténd helyes hasznalatanak megismeréséhez
fel kell vennie a kapcsolatot vallalatunkkal vagy a hivatalos forgalmazéval, és meg kell ismernie a megfelel$ technikai utasitasokat és a szakorvosi szakirodalmat.

Szivsebészet

« Mint vérzéscsillapito és varratmegerdsitd lezaréanyag a szivizmon.

- Vérzéscsillapitd és a varratot megerdsitd lezdrdanyagként ér-ér és protézis-ér anasztomozisokon.

- Ragasztdanyagként tapasz rogzitésére a szivizmon, illetve a disszekcids sik ragasztasara aortadisszekcié esetén.

Ersebészet
- Vérzéscsillapitd és a varratot megerdsitd lezardanyagként ér-ér és protézis-ér anasztomozisokon.
« Mint ragasztéanyag az iatrogén pseudoaneurysma kezelésére, béron keresztiili injektalas Gtjan.

Idegsebészet

« Ragasztd- és lezaréanyagként a durélis szoveten 1évé tapaszok ragasztasahoz.

- Lezaréanyagként a liquorsipolyok megel&zésére a sella turcica transzszfenoidalis Uton torténd lezarasakor.
« Ragasztd- és lezaréanyagként operculumok, csont- és csontporcdarabok ragasztasahoz.

Fiil-orr-gégészeti sebészet/Maxillofacialis sebészet

Lezaréanyagként a liquor sipolyok kezelésére orr-orrmellékiireg és hipofizis m(itéteknél.
Lezdréanyagként a pharyngocutan és oroantralis sipolyok kezelésére.
Ragasztéanyagként az orr- és orrmellékiireg-sebészetben.

Lezaréanyagként a szajpadlasvarratok lezarasara ajak- és szajpadhasadék-mitéteknél.
Ragasztéanyagként csont-porc darabok ragasztasahoz.

Ragasztoanyagként a bérgraftok megtapadasanak eldsegitésére.

Odontostomatoldgia

- Ragasztdanyagként a csontablak stabilizalasara arcliregemelé mdtéteknél.

- Afeltoltd bioanyagok stabilizaldsdhoz hasznalt ragasztéanyagként vezetett csontregeneracios eljarasokban.
« Endo-oralis bemetszések lezarasara szolgalé ragasztéanyagként.

Szemészet
- A kotéhartya lebeny rogzitésére szolgalé ragasztéanyagként pterygium plasztikai mitéteknél.
« Szaruhdrtya perforaciok lezérasara szolgalo lezéré és ragasztéanyagként.



Gyermeksebészet

- Vérzéscsillapitoként parenchimas szervek (maj, vese, hasnyalmirigy, [ép) reszekciéjanal vagy sériiléseinél.
- Lezaroanyagként és vérzéscsillapitoként tidbbiopsziakon.

- Varratpétlo anyagként a korlilmetélés és a hypospadias esetén.

- Lezaroanyagként és vérzéscsillapitoként a szervi perforaciok lezarasakor.

- Lezaréanyagként a sipolyok kezelésében.

« Szklerotizdl6anyagként a gastro-oesophagealis varixok kezelésében.

- Ragasztdként és lezarbanyagként a patent processus vaginalis lezardsanal.

Altalanos sebészet

- Ragasztéanyagként a sérvek és hegsérvek tapasszal/haldéval torténé plasztikdzasahoz hagyomanyos és laparoszképos sebészetben egyarant.
- Lezarbéanyagként a proktoldgiai sipolyok kezelésében.

« Mind a gyomor-bélrendszeri, mind a végbél végi anasztomdzisok lezaréanyagaként és megerésitéseként.

« Lezarbéanyagként a gastro-cutan sipolyok kezelésében.

- Lezardanyagként a majrezekcidt kovet6 biloma és epediti sipoly kialakulasanak megelézésében.

- Vérzéscsillapitoként parenchimas szoveteken (maj, hasnyalmirigy, 1ép stb.), belsé hamszoveten, izom- és zsirszoveten.

Bariatriai sebészet
- Ragasztéanyagként a zsirszovet ragasztasahoz a cségyomor mitét utani omentoplasztikai eljardsokban.
« Lezdrbéanyagként és varratmegerdsitésként sleeve gastrectomia vagy Roux-en-Y gastroenterostomia utén.

Plasztikai sebészet

- Ragasztéanyagként, vérzéscsillapitoként a bérlebenyek tapaddsahoz hasplasztikai beavatkozasoknal.
« Lezaréanyagként szeroma megel6zésében és kezelésében hasplasztika esetén.

« Ragasztoként és vérzéscsillapitoként orrplasztikai mitéteknél.

« A mell helyreallité sebészetben alkalmazott ragasztéanyagként.

Mellkassebészet
« Meger6sité lezaréanyagként az azonnali aerosztazis és a fokozott mechanikus lezaras érdekében.
« Broncho- és bronchopleuralis sipolyok lezaréanyagaként.

Né6gydgyaszati sebészet

- Ragasztd- és vérzéscsillapité anyagként hiivelyi és gattaji plasztikai mdtéteknél.

« Lezdrdéanyagként a lymphocelék és a lagyéki nyirokfolyas megel6zésére és kezelésére.
- Ragasztéanyagként a prolapsus kezeléséhez hasznalt halé rogzitéséhez.

Eml6sebészet
- Lezarbéanyagként a masztektdmiat, kvadrantektémiat és hénalji nyirokcsomo-eltavolitast kdvetd szeromdk és nyirokfolyas megel6zésére és kezelésére.

Urolégiai sebészet

Vérzéscsillapitoként és lezdréanyagként a veseatiiltetés soran.

Lezard- és vérzéscsillapité anyagként veseszakaddsok és vérzéses vesesériilések esetén.

Lezard- és vérzéscsillapité anyagként a vizeletelvezetd rendszer lezarasara részleges nephrectomia sorén.
Lezdréanyagként a hugyuti sipolyok kezelésében.

Lezaréanyagként a muitét utani nyirokfolyas kezelésére.

Varratpétloként fimoézis, kortilmetélés és frenulotomia miitéteknél.

Graft ragasztéanyagként hugycséplasztikai eljarasokban.

Vérzéscsillapitdként a holyagdaganatok endoszkopos reszekcidjanal.

MELLEKHATASOK

Ritkan a termék alkalmazasanak helyén gyulladasos reakcidk fordulhatnak eld.

Ezek a reakciok elsésorban akkor fordulnak el, ha az alkalmazott Glubran® 2 mennyisége meghaladja a megadott ajanlott adagot. A fertézésnek kitett teriileteken
(példaul urogenitalis rendszer), a termék tulzott hasznalata néveli a gyulladasos reakciok kockazatat, amelyek tartos fertézéseket okozhatnak.

Tulérzékeny és/vagy allergias betegeknél a termék hasznalata sulyos allergias reakciot, ritka esetekben pedig anafilaxiat okozhat. Néhany extravaszkularis alkalmazas
vagy endovaszkularis eljaras soran az érzékeny betegek enyhe égé érzést tapasztalhatnak, &tmeneti fajdalommal kisérve, amely magétdl megsziinik.

Barmilyen mas, nem targyalt mellékhatas esetén forduljon egészségiigyi szakemberhez.

ELLENJAVALLATOK

Ne vigye fel a terméket kdzvetlenil az agyszovetre és a gerincvelére.

Ne alkalmazza a terméket véredény belsejében, kivéve az emésztérendszeri endoszkopia, intervencids radioldgia és vaszkularis neuroradioldgia soran végzett
kezelések esetén.

Ha bdrzérasra hasznalja, soha ne alkalmazza a terméket a sebszélek k6zott, hanem csak a bér felszinén, miutan a gondosan megtisztitott sebszéleket tokéletesen
egymashoz igazitotta.

Ne haszndlja a terméket kilondsen érzékeny személyeknél vagy terhes néknél.

Ne hasznélja a terméket ismeretlen eredet(i fiatalkori majzsugorodas éltal okozott vérzé varixok esetén.

Ne haszndlja a terméket a periférias idegek anasztomézisahoz.

OVINTEZKEDESEK

A Glubran® 2 viszkozitdsa csak kissé nagyobb a vizénél, ezért a terméket nagyon dvatosan kell alkalmazni, hogy ne terjedjen nem kivéant teriletekre; szlikség esetén
gézzel védje a kornyezd terileteket.

Mindig minimalis mennyiségben vigye fel, azaz négyzetcentiméterenként korilbelll egy cseppet hasznaljon, és ne vigyen fel egynél tébb cseppet ugyanarra a
pontra. Felviheté egy masodik réteg Glubran® 2 is a mar polimerizalddott elsé rétegre.

Az esetleg tulzott mennyiségben felvitt termék a felvitelt koveté 5-6 masodpercen bellil szaraz tamponnal eltavolithatd.

A Glubran® 2 tulzott mennyiségUl hasznalata a fert6zésnek kitett terlleteken, mint példaul a hivelyben, a gyulladas, illetve a fertézés kockazatanak novekedésével
jar. A megszilardulast kovetben a felesleges termék a ragasztéréteg levalasat okozhatja, illetve kis darabkak képzédését valthatja ki, amelyek hajlamosak levalni a
szdvetekrdl, és amelyeket mindig el kell tavolitani.

A tulzott mennyiségli termék meghosszabbitja a kotési id6t és megakadalyozhatja a tapadast.



Keriilje a szemmel val6 érintkezést. Véletlen érintkezés esetén azonnal mossa le vizzel. Ha a termék polimerizélédott, magétdl levalik kb. 2-3 nap mulva.
Kérdezze orvosat az esetleges mellékhatasokkal kapcsolatban.

FIGYELMEZTETESEK

A Glubran® 2 terméket csak a termék hasznalataban gyakorlott, képzett orvosok hasznalhatjak. A gyarté nem vallal felel6sséget az ezen az adatlapon nem
feltlintetett hasznélatbdl szarmazo karokért.
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A termék kizarélag egyszer hasznélatos.

Az elsé felnyitast kovetéen ne haszndlja Ujra az eszkozt. Az Ujrafelhasznélas jelentds fertézési kockazatot jelent a beteg szamdra a tartalom sterilitdsanak
hianya, a ragasztasi tulajdonsagok megsztinése és a termék levegével valé érintkezés miatti csokkent hatékonysaga kovetkeztében.

A termék hasznalatra készen kerul szallitasra.

A terméket nem szabad higitani, illetve szinezékekkel vagy mas anyagokkal keverni, kivéve a trijodozott olajalapu kontrasztanyagokat. Az ezekkel az
anyagokkal valé keveredés aranyosan hatassal van a polimerizacié idejére, ezért az elegynek tokéletesen homogénnek és egyenletesnek kell lennie.

Ne hasznélja a Glubran® 2 szilikont vagy polikarbonatot tartalmazé eszkdzokkel vagy tartozékokkal egyditt. Mindig gy6z6djon meg arrél, hogy a hasznalt
eszkdzok sterilek és kompatibilisek a termékkel, hogy elkeriilje a Glubran® 2 polimerizaciéjanak kivaltasat vagy lebomlasat.

Ne hasznalja a terméket, ha az viszkézus, illetve zavaros.

A termék esetleges maradvanyait el kell tavolitani.

A termék nem sterilizélhat ujra.

A felvitelt kbvetéen, ritkan, de el6fordulhatnak atmeneti helyi gyulladasos reakciok.

Bérre valé felvitelkor, annak ellenére, hogy a polimerizacié soran lejatsz6dd exoterm reakcié nem haladja meg a 45°C-ot, kiillonosen érzékeny betegeknél (pl.
gyermekeknél és id6seknél) enyhe égé érzés tapasztalhatd a Glubran® 2 felvitelének helyén.
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Kérjlk, olvassa el a hasznalati utasitdsban az évintézkedések és ellenjavallatok teljes listajat.

A TERMEK TARTOSSAGA

A szokdsos sebészeti eljarasokat kdvetve, a Glubran® 2 rétege eltavolitasra keriil, amely folyamat id6tartama valtozik a szovet tipusanak és az alkalmazott Glubran® 2
mennyiségének fliggvényében. Az embolizacios eljarasok alatt a Glubran® 2 hosszabb ideig megmarad.

STERILITAS

A Glubran® 2 és annak elsédleges csomagolasa sterilek és latexmentesek.

ARTALMATLANITAS

Hasznélatot kovetden a helyi eljarasoknak és iranyelveknek megfelel6en artalmatlanitsa az eszkozt.

KAPCSOLATOK

Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarté GEM S.r.l. részére az info@gemitaly.it e-mail-cimen, valamint annak a tagéllamnak az
illetékes hatdsaga részére, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg tartézkodik. Ebben az esetben sziikség van a felmerdilt probléma részletes leirasara, valamint az érintett
orvostechnikai eszkoz valtozo adataira (értékesitési kdd, tételszam, UDI-kdd).

u GEM S.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 - SH-GEM-info@hbfuller.com
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SURGERY
FOGLIO ILLUSTRATIVO PER IL PAZIENTE
CARATTERISTICHE

Glubran® 2 é un dispositivo medico chirurgico di classe Ill (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. E 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 in applicazione endovascolare arresta emorragie arteriose e venose in pochi secondi. Glubran® 2 consente il trattamento mini-invasivo di diverse
tipologie di fistole.

CONFEZIONAMENTO E CODICI PRODOTTO

Vedi tabella sotto. Glubran® 2 e il suo confezionamento primario sono sterili e non contengono lattice.

REF Confezione Formato GMDN UDI-DI di base
G-NB2-SUR 10 monodose/astuccio 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 monodose/astuccio 0,5 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 monodose/astuccio 0,25 ml 58777 803190219X

GLUBRAN® 2 E USATO DA MEDICI QUALIFICATI IN POPOLAZIONE PEDIATRICA ED ADULTA:

Glubran® 2 deve essere utilizzato solo da medici qualificati con esperienza nell'uso del prodotto.

Glubran® 2 ha azione adesiva, sigillante, emostatica, sclerosante, embolica e batteriostatica sui tessuti. Glubran® 2 puo essere applicato su tessuto muscolare, osseo
e cartilagineo, endoteliale, adiposo, connettivo, epiteli interni, parenchima, membrane mucose e sierose (peritoneo, pleura, ecc.).

Viene utilizzato nella chirurgia convenzionale e laparoscopica e nelle procedure di endoscopia digestiva, radiologia interventistica e neuroradiologia vascolare.
Puo essere utilizzato da solo o in combinazione con suture, anche in pazienti trattati con eparina e pazienti con ipotermia.

Non esistono controindicazioni all’'uso di questo dispositivo nella popolazione pediatrica e adulta.

Si richiama I'attenzione sulle avvertenze, sulle precauzioni.

Di seguito vengono riportate alcune applicazioni del prodotto. Per apprendere la corretta modalita di applicazione di Glubran® 2 & 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.

Neurochirurgia

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

« Comessigillante a prevenzione delle fistole liquorali per la chiusura della sella turcuca per via trans-sfenoidale.
« Come adesivo e sigillante pel Iincollaggio di opercoli e frammenti ossei e osteocartilaginei.

Chirurgia otorinolaringoiatrica/Maxillo-Facciale

- Come ssigillante 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 I'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.

« Comessigillante 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 l'incollaggio 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.

- Come sigillante 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

« Comessigillante 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

- Comessigillante per la prevenzione e trattamento di seromi e linforree a seguito di interventi di mastectomia, quadrantectomia e linfoadenectomia ascellare.
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.

EFFETTI INDESIDERATI

Anche se rare, possono verificarsi reazioni infammatorie nel sito di applicazione del prodotto.

Queste reazioni si verificano principalmente quando la quantita di Glubran® 2 applicata supera la dose raccomandata indicata. Nelle aree soggette ad infezioni
(come il sistema urogenitale), una quantita eccessiva di prodotto aumenta il rischio di reazioni infiammatorie che possono causare infezioni persistenti.

Nei pazienti ipersensibili e/o allergici I'uso del prodotto puod provocare una grave reazione allergica e, in rari casi, anafilassi. In alcune applicazioni extravascolari o
durante procedure endovascolari, i pazienti sensibili possono avvertire una leggera sensazione di bruciore accompagnata da dolore temporaneo, che si risolvera
spontaneamente.

Per qualsiasi altro effetto avverso non menzionato, contattare i propri operatori sanitari.

CONTROINDICAZIONI

Non applicare il prodotto direttamente sul tessuto cerebrale e sul midollo spinale.

Non applicare il prodotto all'interno di un vaso sanguigno, tranne nel caso di trattamento durante procedure di endoscopia digestiva, radiologia interventistica e
neuroradiologia vascolare.

Se utilizzato per applicazioni di chiusura cutanea, non applicare mai il prodotto all'interno dei margini della ferita, ma solo sulla superficie della pelle, una volta che
i margini della ferita accuratamente puliti sono stati perfettamente allineati.

Non utilizzare il prodotto su soggetti particolarmente sensibili o donne in gravidanza.

Non utilizzare il prodotto su varici sanguinanti causate da cirrosi epatica giovanile di origine sconosciuta.

Non utilizzare il prodotto per anastomosi dei nervi periferici.

PRECAUZIONI

La viscosita del Glubran® 2 & solo leggermente superiore a quella dell'acqua, quindi il prodotto deve essere applicato con molta attenzione per evitare che si diffonda
in zone indesiderate; quando necessario applicare garze per proteggere le zone circostanti.

Applicare sempre in quantita minime, ovvero circa una goccia per centimetro quadrato, e non applicare piti di una goccia nello stesso punto. E possibile applicare
un secondo strato di Glubran® 2 sopra il primo una volta polimerizzato.

Eventuali eccessi di prodotto possono essere rimossi utilizzando un tampone asciutto entro 5-6 secondi dall’applicazione.

L'uso di quantita eccessive di Glubran® 2 in aree soggette a infezioni, come la vagina, € stato associato ad un aumento del rischio di infiammazione e/o infezione.
Dopo la solidificazione, eventuali eccessi di prodotto possono portare al distacco dello strato adesivo e/o dare luogo alla formazione di piccoli frammenti che
tendono a staccarsi dai tessuti e vanno sempre rimossi.



Una quantita eccessiva di prodotto prolunga i tempi di presa e puo impedire I'adesione.

Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto accidentale lavare immediatamente con acqua. Se il prodotto ha polimerizzato si distacchera spontaneamente
dopo circa 2-3 giorni.

Consulta il tuo medico sui possibili effetti collaterali.

AVVERTENZE

Glubran® 2 deve essere utilizzato solo da medici qualificati con esperienza nell’'uso del prodotto. Il produttore non sara responsabile per danni causati da usi
diversi da quelli indicati nella presente scheda tecnica.

Il prodotto e esclusivamente monouso.

Non riutilizzare il dispositivo dopo la prima apertura. Il riutilizzo comporta un sostanziale rischio di infezione per il paziente a causa della mancanza di sterilita
del contenuto, del fallimento delle proprieta adesive e della ridotta efficacia del prodotto a causa del contatto con I'aria.

Il prodotto viene fornito pronto per l'uso.

Il prodotto non deve essere diluito o miscelato con coloranti o altre sostanze ad eccezione dei mezzi di contrasto a base di olio triiodurato. La miscelazione con
queste sostanze incide proporzionatamente sui tempi di polimerizzazione e I'impasto deve quindi risultare perfettamente omogeneo ed uniforme.

Non utilizzare Glubran® 2 con dispositivi 0 accessori contenenti silicone o policarbonato. Assicurarsi sempre che i dispositivi utilizzati siano sterili e compatibili
con il prodotto, al fine di prevenire qualsiasi induzione di polimerizzazione o degradazione di Glubran® 2.

Non utilizzare il prodotto se & viscoso e/o torbido.

Eventuali residui di prodotto devono essere eliminati.

Il prodotto non puo essere risterilizzato.

Sebbene rari, dopo I'applicazione possono verificarsi reazioni infiammatorie locali temporanee.

Se utilizzato per applicazione sulla pelle, nonostante la reazione esotermica che si verifica durante la polimerizzazione non superi i 45°C, pud provocare in
pazienti particolarmente sensibili (es. bambini e anziani) una leggera sensazione di bruciore nella sede di applicazione di Glubran® 2.
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Si prega di consultare l'elenco completo delle precauzioni e delle controindicazioni nelle istruzioni per I'uso.

DURATA DEL PRODOTTO

Seguendo procedure chirurgiche standard, lo strato di Glubran® 2 viene eliminato, processo la cui durata varia a seconda del tipo di tessuto e della quantita di
Glubran® 2 applicata. Nelle procedure di embolizzazione, Glubran® 2 persiste per un periodo di tempo piu lungo.

STERILITA

Glubran® 2 e il suo confezionamento primario sono sterili e non contengono lattice.

SMALTIMENTO

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

CONTATTI

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

BIJSLUITER VOOR DE PATIENT
EIGENSCHAPPEN

Glubran® 2 is een chirurgisch medisch hulpmiddel van klasse lll (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.

Glubran® 2 voorkomt postoperatieve complicaties, zoals bloedingen, de vorming van verschillende soorten fistels en ophopingen van biologische vloeistoffen.

Glubran® 2 in endovasculaire toepassing stopt arteriéle en veneuze bloedingen in seconden. Glubran® 2 maakt de minimaal invasieve behandeling van verschillende
soorten fistels mogelijk.

VERPAKKING EN PRODUCTCODES

Zie onderstaande tabel. Glubran® 2 en de primaire verpakking zijn steriel en bevatten geen latex.

REF Verpakking Formaat GMDN Basis UDI-DI
G-NB2-SUR 10 enkele doses/doos 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 enkele doses/doos 0.5 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 enkele doses/doos 0.25 ml 58777 803190219X

GLUBRAN® 2 WORDT GEBRUIKT DOOR GEKWALIFICEERDE ARTSEN IN DE PEDIATRISCHE EN
VOLWASSEN POPULATIE:

Glubran® 2 mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde artsen met ervaring in het gebruik van het product.
Glubran® 2 heeft een klevende, afdichtende, hemostatische, scleroserende, embolische en bacteriostatische werking op weefsels. Glubran® 2 kan worden

aangebracht op spieren, botten en kraakbeen, endotheliaal, vetweefsel, bindweefsel, intern epitheel, parenchym, slijmvliezen en sereuze membranen (peritoneum,
borstvlies, enz.).

Het wordt gebruikt bij conventionele en laparoscopische chirurgie en bij spijsverteringsendoscopie, interventionele radiologie en vasculaire neuroradiologische
procedures.

Het kan alleen of in combinatie met hechtingen worden gebruikt, ook bij patiénten die met heparine worden behandeld en bij patiénten met onderkoeling.
Er zijn geen contra-indicaties voor het gebruik van dit product bij kinderen en volwassenen.
De aandacht wordt gevestigd op de waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Hieronder vindt u enkele toepassingen van het product. Om de juiste Procedure voor Applicatie van Glubran® 2 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.

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.

« Als lijm bij operaties aan de neus en neusbijholten.

- Als afdichting van palatale hechtingen bij gespleten lip- en gehemelteoperaties.

« 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 afdichtingsmiddel en hemostaat op longbiopten.

« 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 processus 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-enY.

Plastische chirurgie

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

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

BIJWERKINGEN

Hoewel dit zeldzaam gebeurt, kunnen er ontstekingsreacties optreden op de plaats waar het product wordt aangebracht.

Deze reacties treden voornamelijk op wanneer de aangebrachte hoeveelheid Glubran® 2 de aanbevolen dosis overschrijdt. In gebieden die vatbaar zijn voor
infecties (zoals het urogenitale systeem) verhoogt te veel product het risico op ontstekingsreacties die aanhoudende infecties kunnen veroorzaken.

Bij overgevoelige en/of allergische patiénten kan het gebruik van het product een ernstige allergische reactie en, in zeldzame gevallen, anafylaxie veroorzaken.
Bij sommige extravasculaire toepassingen of tijdens endovasculaire procedures kunnen gevoelige patiénten een licht branderig gevoel ervaren, vergezeld van
tijdelijke pijn, die spontaan verdwijnt.

Neem voor alle andere niet genoemde bijwerkingen contact op met uw zorgverlener.

CONTRA-INDICATIES

Breng het product niet rechtstreeks op het hersenweefsel en het ruggenmerg aan.

Breng het product niet aan in een bloedvat, behalve in het geval van behandeling tijdens spijsverteringsendoscopie, interventionele radiologie en vasculaire
neuroradiologische procedures.

Indien gebruikt voor huidsluitingstoepassingen, breng het product dan nooit aan binnen de wondranden, maar alleen op het huidoppervlak, zodra de zorgvuldig
gereinigde wondranden perfect uitgelijnd zijn.

Gebruik het product niet bij bijzonder gevoelige personen of zwangere vrouwen.

Gebruik het product niet bij bloedende spataderen veroorzaakt door juveniele levercirrose van onbekende oorsprong.

Gebruik het product niet voor anastomosen van perifere zenuwen.

VOORZORGSMAATREGELEN

De viscositeit van Glubran® 2 is slechts iets hoger dan die van water, dus moet het product zeer voorzichtig worden aangebracht om te voorkomen dat het zich naar
ongewenste plekken verspreidt; breng indien nodig gaas aan om de omliggende gebieden te beschermen.

Altijd in minimale hoeveelheden aanbrengen, dat wil zeggen ongeveer één druppel per vierkante centimeter, en niet meer dan één druppel op dezelfde plek
aanbrengen. Na uitharding kunt u een tweede laag Glubran® 2 over de eerste aanbrengen.

Overtollig product kan binnen 5-6 seconden na het aanbrengen worden verwijderd met een droog wattenstaafje.



Het gebruik van overmatige hoeveelheden Glubran® op plaatsen die vatbaar zijn voor infecties, zoals de vagina, is in verband gebracht met een verhoogd risico op
ontstekingen en/of infecties. Na het stollen kan een eventuele overmaat aan product leiden tot het loskomen van de lijmlaag en/of aanleiding geven tot de vorming
van kleine fragmenten die de neiging hebben los te komen van de weefsels en altijd verwijderd moeten worden.

Een overmatige hoeveelheid product verlengt de uithardingstijd en kan de hechting belemmeren.

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 loskomen.

Raadpleeg uw arts over mogelijke bijwerkingen.

WAARSCHUWINGEN

Glubran® 2 mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde artsen met ervaring in het gebruik van het product. De fabrikant is niet verantwoordelijk voor
schade veroorzaakt door ander gebruik dan aangegeven in dit technische gegevensblad.

Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Gebruik het product niet opnieuw na de eerste opening. Hergebruik brengt een aanzienlijk infectierisico voor de patiént met zich mee vanwege het gebrek
aan steriliteit van de inhoud, het falen van de hechtende eigenschappen en de verminderde effectiviteit van het product door contact met lucht.

Het product wordt gebruiksklaar geleverd.

Het product mag niet worden verdund of gemengd met kleurstoffen of andere stoffen, met uitzondering van contrastmiddelen op basis van tri-gejodeerde
olie. Het mengen met deze stoffen heeft een proportionele invloed op de polymerisatietijden en het mengsel moet daarom perfect homogeen en uniform
zijn.

Gebruik Glubran® 2 niet met producten of accessoires die silicone of polycarbonaat bevatten. Zorg er altijd voor dat de gebruikte hulpmiddelen steriel zijn en
compatibel met het product, om elke inductie van polymerisatie of afbraak van Glubran® 2 te voorkomen.

Gebruik het product niet als het viskeus en/of troebel is.

Eventuele productresten moeten worden verwijderd.

Het product kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Hoewel zeldzaam, kunnen na toepassing tijdelijke lokale ontstekingsreacties optreden.

Bij gebruik op de huid, kan de exotherme reactie die optreedt tijdens de polymerisatie - ook al wordt deze niet hoger dan 45°C - bij bijzonder gevoelige
patiénten (bijvoorbeeld kinderen en ouderen) een licht branderig gevoel veroorzaken op de plaats waar Glubran® 2 aangebracht wordt.
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Zie de volledige lijst met voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties in de gebruiksaanwijzing.

DUUR VAN HET PRODUCT

Volgens de standaard chirurgische procedures wordt de laag Glubran® 2 verwijderd met een proces waarvan de duur varieert afhankelijk van het type weefsel en de
hoeveelheid Glubran® 2 die wordt aangebracht. Bij embolisatieprocedures blijft Glubran® 2 gedurende een langere periode aanwezig

STERILITEIT

Glubran® 2 en de primaire verpakking zijn steriel en bevatten geen latex

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).

u GEM S.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 - SH-GEM-info@hbfuller.com
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SURGERY
ULOTKA DLA PACJENTA
WLASCIWOSCI

Klej chirurgiczny Glubran® 2 jest chirurgicznym wyrobem medycznym klasy Il (do uzytku wewnetrznego i zewnetrznego), zgodnym z obowigzujacymi 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 wtasciwosci przylepne, uszczelniajace i hemostatyczne; po utwardzeniu zapewnia skuteczng bariere antyseptyczna 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 $rodowisku szybko polimeryzuje, tworzac cienka elastyczng powtoke o wysokiej wytrzymatosci na rozcigganie, ktéra zapewnia solidng
przyczepnos¢ do tkanek. Taka powtoka naturalnie dopasowuje sie do anatomii tkanek, na ktére zostata natozona, jest nieprzepuszczalna i nie ulega uszkodzeniu/
sptukaniu/degradacji przez krew i ptyny ustrojowe. Powtoke mozna tatwo przebic igta do szwéw. 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 polimeryzowa¢ po mniej wiecej 1-2 sekundach, koriczac reakcje po uptywie okoto 60-90 sekund. Pod koniec tej reakgji klej
chirurgiczny Glubran® 2 osigga maksymalna wytrzymatos¢ mechaniczna. Po polimeryzacji klej chirurgiczny Glubran® 2 nie ma juz zadne;j 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 zmniejsza bdl w leczeniu przepuklin.

Klej chirurgiczny Glubran® 2 skraca czas zabiegu chirurgicznego.

Klej chirurgiczny Glubran® 2 zapobiega powikfaniom pooperacyjnym, takim jak krwawienie, tworzenie sie réznego rodzaju przetok i gromadzenie sie ptynéw
biologicznych.

Glubran® 2 w zastosowaniach wewnatrznaczyniowych zatrzymuje krwawienie tetnicze i zylne w ciggu kilku sekund. Klej chirurgiczny Glubran® 2 umozliwia
minimalnie inwazyjne leczenie réznych rodzajéw przetok.

OPAKOWANIE | KODY PRODUKTOW

Patrz tabela ponizej. Produkt Glubran® 2 i jego podstawowe opakowanie sg sterylne; nie zawierajg lateksu.

ODN Opakowanie Format GMDN Podstawowe UDI-DI
G-NB2-SUR 10 monodawek/pudetko 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 monodawek/pudetko 0,5 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 monodawek/pudetko 0,25 ml 58777 803190219X

GLUBRAN® 2 JEST STOSOWANY PRZEZ WYKWALIFIKOWANYCH LEKARZY U PACJENTOW
PEDIATRYCZNYCH | DOROSLYCH:

Produkt Glubran © 2 powinien by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy z doswiadczeniem w jego stosowaniu.

Produkt Glubran® 2 oddziatuje na tkanki klejaco, uszczelniajaco, hemostatycznie, stwardniajaco, zatorowo i bakteriostatycznie. Produkt Glubran® 2 mozna stosowac do
tkanek miesniowej, kostnej i chrzestnej, srédbtonka, ttuszczowej, tacznej, nabtonka wewnetrznego, miazszu, bton sluzowych i surowiczych (otrzewnej, optucnej itp.).
Produkt wykorzystywany jest w chirurgii konwencjonalnej i laparoskopowej oraz w endoskopii przewodu pokarmowego, radiologii interwencyjnej i neuroradiologii
naczyniowej.

Moze by¢ wykorzystywany samodzielnie lub w potaczeniu ze szwami, takze u pacjentéw leczonych heparyna oraz u pacjentéw z hipotermia.

Nie ma przeciwwskazan w zakresie jego stosowania ani u pacjentéw pediatrycznych, ani dorostych.

Nalezy mie¢ na uwadze ostrzezenia i srodki ostroznosci.

Ponizej przedstawiono niektore zastosowania produktu. Aby pozna¢ poprawny sposéb 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 miesniu 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 tetniakdw rzekomych, poprzez wstrzykniecia przezskorne.

Neurochirurgia

« Jako klej i uszczelniacz do przyklejania plastréw na tkance opony twarde;j.

- 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 fragmentéw kostno-chrzestnych.

- Jako klej wspomagajacy zrosniecie przeszczepow skory.

Stomatologia odontologiczna
- 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 rogéwki.

Chirurgia dziecieca

« Jako hemostatyk przy resekcjach lub uszkodzeniach narzagdéw migzszowych (watroba, nerki, trzustka, sledziona).
- Jako $rodek uszczelniajacy i hemostatyczny w biopsjach ptuc.

« Jako substytut szwéw w zabiegach obrzezania i spodziectwa.

« Jako $rodek uszczelniajacy i hemostatyczny w zamykaniu perforacji narzadéw.

« Jako uszczelniacz w leczeniu przetok.

- Jako $rodek stwardniajacy w leczeniu zylakéw zotadka i przetyku.

- Jako $rodek klejacy i uszczelniajacy przy zamykaniu droznego procesu pochwowego.

Chirurgia ogdlna

- Jako klej w plastyce przepuklin i laparotomii za pomoca tat/siatek zaréwno w chirurgii tradycyjnej, jak i laparoskopowe;j.

« Jako uszczelniacz w leczeniu przetok proktologicznych.

« Jako uszczelniacz i wzmocnienie zespolen zotgdkowo-jelitowych i odbytniczych.

« Jako uszczelniacz w leczeniu przetok zotgdkowo-skérnych.

« Jako uszczelniacz w zapobieganiu powstawania przetok zétciowych po resekcji watroby.

« Jako hemostatyk w tkankach miazszowych (watroba, trzustka, sledziona itp.), w nabtonkach wewnetrznych, tkankach miesniowych i thuszczowych.

Chirurgia bariatryczna
« Jako klej do taczenia tkanki ttuszczowej w zabiegach omentoplastyki po rekawowej resekgji zotadka.
« Jako uszczelniacz i wzmocnienie szwdw po gastrektomii rekawowej lub gastroenterostomii Roux-en'Y.

Chirurgia plastyczna

- Jako klej, hemostatyk do przylegania ptatéw skéry w zabiegach abdominoplastyki.
- Jako uszczelniacz w zapobieganiu i leczeniu surowiczakéw w abdominoplastyce.

- Jako srodek adhezyjny i hemostatyczny w operacjach plastyki nosa.

- Jako klej w chirurgii rekonstrukcyjnej piersi.

Chirurgia klatki piersiowej
- Jako uszczelniacz wzmacniajacy do natychmiastowej aerostazy i zwiekszonej szczelnosci mechanicznej.
« Jako uszczelniacz do przetok oskrzelowych i oskrzelowo-optucnowych.

Chirurgia ginekologiczna

- Jako $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 ptciowych.

Chirurgia piersi
« Jako uszczelniacz w zapobieganiu i leczeniu surowiczakéw i chtoniakéw po mastektomii, kwadrantektomii i limfadenektomii pachowe;.

Chirurgia urologiczna

- Jako $rodek hemostatyczny i uszczelniajacy podczas przeszczepu nerki.

- Jako $rodek uszczelniajacy i hemostatyczny na rany szarpane i krwotoczne urazy nerek.

« Jako uszczelniacz i hemostatyk drog wydalniczych w operacjach czesciowej nefrektomii.

« Jako uszczelniacz w leczeniu przetok moczowych.

« Jako uszczelniacz w leczeniu pooperacyjnego obrzeku limfatycznego.

« Jako substytut szwdéw w operacjach stulejki, obrzezania i wedzidetka.

- Jako klej do przeszczepdw w zabiegach uretroplastyki.

« Jako srodek hemostatyczny w endoskopowych resekcjach nowotworéw pecherza moczowego.

SKUTKI NIEPOZADANE

Choc¢ zdarza sie to rzadko, w miejscu stosowania produktu moga wystapic reakcje zapalne.

Reakcje te maja miejsce przede wszystkim wtedy, gdy ilos¢ zastosowanego produktu Glubran® 2 przekroczy zalecang dawke. W obszarach podatnych na infekcje
(jak np. uktad moczowo-piciowy) stosowanie nadmiernych ilosci produktu zwieksza ryzyko reakcji zapalnych, ktére moga powodowac¢ uporczywe infekcje.

U pacjentow z nadwrazliwoscig i/lub alergia stosowanie produktu moze spowodowac ciezka reakcje alergiczna, a w rzadkich przypadkach réowniez anafilaksje. W
niektdérych zastosowaniach pozanaczyniowych lub w trakcie wykonywania zabiegéw wewnatrznaczyniowych wrazliwi pacjenci moga odczuwac lekkie pieczenie
potfaczone z tymczasowym boélem, jednak objawy te ustepujg samoistnie.

W przypadku wystgpienia innych dziatan niepozadanych, ktére nie zostaty wymienione, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

PRZECIWWSKAZANIA

Produktu nie nalezy stosowac bezposrednio na tkanke mézgowa ani na rdzen kregowy.

Produktu nie nalezy stosowac¢ wewnatrz naczyn krwionosnych, z wyjatkiem leczenia w ramach endoskopii przewodu pokarmowego, radiologii interwencyjnej lub
zabiegéw neuroradiologii naczyniowej.

W przypadku zastosowan zwigzanych z zamykaniem skéry nie nalezy nigdy naktada¢ produktu wewnatrz brzegdw rany, a jedynie na powierzchnie skéry, doktadnie
oczysciwszy brzegi rany.

Produktu nie nalezy stosowac u 0s6b szczegélnie wrazliwych ani u kobiet w cigzy.

Produktu nie nalezy stosowac w przypadku krwawigcych zylakéw spowodowanych mtodzieficza marskoscia watroby,

ktérej przyczyna jest nieznana. Produktu nie nalezy stosowac¢ do zespolerr nerwéw obwodowych.

SRODKI OSTROZNOSCI

Lepkos¢ produktu Glubran® 2 jest tylko nieznacznie wyzsza niz ta wody, zatem produkt nalezy naktadac z duza ostroznoscia, aby zapobiec jego rozprzestrzenianiu
sie na obszary, na ktérych nie powinien sie znalez¢; w razie potrzeby nalezy zastosowac gaze w celu ochrony otaczajacych obszaréw.



Produkt nalezy zawsze stosowa¢ w minimalnych ilosciach, czyli mniej wiecej jedna krople na centymetr kwadratowy; w jednym miejscu nie nalezy stosowac wiecej
niz jednej kropli. Druga warstwa produktu Glubran® 2 moze by¢ natozona na pierwsza po uprzednim spolimeryzowaniu pierwszej.
Nadmiar produktu jest mozliwy do usuniecia za pomoca suchego gazika w ciggu 5-6 sekund od aplikacji.

Stosowanie nadmiernych ilosci produktu Glubran® 2 w obszarach narazonych na infekcje, jak np. pochwa, wiaze sie z podwyzszonym ryzykiem wystapienia stanu
zapalnego i/lub infekgji. Po zestaleniu produktu jego nadmiar moze doprowadzi¢ do oderwania sie warstwy klejacej i/lub powstania matych fragmentéw, ktére maja
tendencje do odrywania sie od tkanki i ktére nalezy zawsze usuwac.

Nadmiar produktu powoduje wydtuzenie czasu wigzania i moze uniemozliwi¢ sklejenie.

Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego kontaktu natychmiast przemy¢ woda. Jesli produkt ulegt polimeryzacji, odklei sie samoistnie po mniej wiecej
2-3 dniach.

W kwestii ewentualnych dziatar niepozadanych nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

OSTRZEZENIA

Produkt Glubran ® 2 powinien by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy z doswiadczeniem w jego stosowaniu. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody spowodowane uzyciem produktu innym niz wskazane w niniejszej karcie charakterystyki produktu.

Produkt jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku.

Produktu nie uzywaé ponownie po pierwszym otwarciu. Ponowne uzycie wiaze sie ze znacznym ryzykiem zakazenia pacjenta z powodu niesterylnosci
zawartosci, utraty wtasciwosci klejacych oraz zmniejszenia skutecznosci produktu w wyniku kontaktu z powietrzem.

Produkt jest dostarczany jako gotowy do uzycia.

Produktu nie nalezy rozcieficza¢ ani miesza¢ z barwnikami ani innymi substancjami, wyjawszy srodki kontrastowe na bazie oleju tréjjodkowego. Mieszanie z
tymi substancjami ma proporcjonalny wptyw na czas utwardzania, zatem mieszanka musi by¢ catkowicie jednorodna i jednolita.

Produktu Glubran® 2 nie nalezy uzywac z urzadzeniami/akcesoriami zawierajacymi silikon lub poliweglan. Aby zapobiec wywotaniu polimeryzacji lub
degradacji produktu Glubran® 2, nalezy kazdorazowo upewnic sie, ze stosowane urzadzenia sg sterylne i kompatybilne z produktem.

Produktu nie nalezy uzywac, jesli jest lepki i/lub metny.

Wszelkie pozostatosci produktu nalezy usunac.

Produkt nie moze by¢ sterylizowany ponownie.

Chot jest to rzadkie zjawisko, po zastosowaniu moga przejsciowo wystapi¢ miejscowe reakcje zapalne.

Chociaz temperatura zachodzacej podczas polimeryzacji reakcji egzotermicznej nie przekracza 45°C, moze ona, w przypadku stosowania na skoére,
powodowac lekkie uczucie pieczenia w miejscu aplikacji produktu Glubran® 2 u pacjentéw szczegdlnie wrazliwych (np. u dzieci i 0s6b starszych).

Prosimy o zapoznanie sie z petna lista Srodkéw ostroznosci i przeciwwskazan, ktéra zostata podana w instrukgcji obstugi.

CZAS UTRZYMYWANIA SIE PRODUKTU

Przy standardowych procedurach chirurgicznych warstwa produktu Glubran® 2 jest usuwana; czas trwania tego procesu rézni sie w zaleznosci od rodzaju tkanki i
ilosci zastosowanego produktu Glubran® 2. W procedurach embolizacyjnych Glubran® 2 utrzymuje sie przez duzszy czas.

STERYLNOSC

Produkt Glubran® 2 i jego podstawowe opakowanie s sterylne; nie zawieraja lateksu.

UTYLIZACJA

Po uzyciu nalezy zutylizowac wyrdéb zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.

KONTAKT

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi GEM S.r.l. na adres e-mail info@gemitaly.it oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent przebywa. W takim przypadku wymagany jest szczegdtowy opis zaistniatego problemu, a takze zmienne dane
danego wyrobu medycznego (kod sprzedazy, numer partii, kod UDI).
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SURGERY

FOLHETO INFORMATIVO PARA O PACIENTE
CARACTERISTICAS

O Glubran® 2 é um dispositivo médico-cirurgico de classe Ill (uso cirdrgico 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 mondmero 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 intervencées cirdrgicas. E um liquido pronto a usar, transparente e amarelo claro. Quando em contacto com tecido
vivo e num ambiente hiimido, polimeriza-se rapidamente, criando uma fina pelicula eldstica de elevada resisténcia a tenséo, o que garante uma sélida 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 polimerizacdo varia em fungédo 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
comeca a polimerizar ap6s cerca de 1-2 segundos, concluindo a sua reacdo de polimerizacdo apos cerca de 60-90 segundos. No fim desta reacao, o Glubran® 2
alcanca a sua maxima resisténcia mecanica. Uma vez polimerizado, o Glubran® 2 ja ndo tem qualquer poder adesivo, portanto poder-se-ao aproximar ou justapor
tecidos ou gazes cirtrgicas sem qualquer risco de colagens nado desejadas. Nos procedimentos cirirgicos normais, a pelicula de Glubran® 2 é eliminada mediante
um processo de degradacéo hidrolitica; a duracdo deste processo varia conforme o tipo de tecido e a quantidade de Glubran® 2 aplicada. A reacao de polimerizacdo
pode gerar uma temperatura de cerca de 45 °C.

O Glubran® 2 reduz o tempo de recuperacdo funcional ap6s a cirurgia e reduz a dor no tratamento de hérnias.

O Glubran® 2 reduz o tempo de cirurgia.

O Glubran® 2 previne complicagdes pos-operatorias, tais como hemorragias, formacéo de fistulas de varios tipos e cole¢oes de fluidos bioldgicos.

O Glubran® 2 em aplicacao endovascular para a hemorragia arterial e venosa em segundos. O Glubran® 2 permite o tratamento minimamente invasivo de diversos
tipos de fistulas.

EMBALAGEM E CODIGOS DE PRODUTO

Ver tabela abaixo. O Glubran® 2 e a sua embalagem primaria sao estéreis e ndo contém latex.

REF Embalagem Formato GMDN UDI-DI basico
G-NB2-SUR 10 doses Unicas/caixa 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 doses Unicas/caixa 0,5 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 doses Unicas/caixa 0,25 ml 58777 803190219X

O GLUBRAN® 2 E UTILIZADO POR MEDICOS QUALIFICADOS NA POPULAGAO PEDIATRICA E
ADULTA:

O Glubran® 2 s6 deve ser utilizado por médicos qualificados especializados na utilizagdo do produto.

O Glubran® 2 tem uma acdo adesiva, selante, hemostatica, esclerosante, embdlica e bacteriostatica nos tecidos. O Glubran® 2 pode ser aplicado no tecido muscular,
dsseo e cartilaginoso, endotelial, adiposo, conjuntival, nos epitélios internos, parénquimas, mucosas e membranas serosas (peritoneu, pleura, etc.).

E utilizado em cirurgia convencional e laparoscépica e em procedimentos de endoscopia digestiva, radiologia de intervencéo e neurorradiologia vascular.
Pode ser utilizado sozinho ou em combinag¢do com suturas, mesmo em pacientes tratados com heparina e em pacientes com hipotermia.

Nao existem contraindicacdes para a utilizacao deste dispositivo na populacédo pediatrica e adulta.

Chama-se a atencao para as adverténcias e as precaugoes.

Seguem-se algumas aplicagdes do produto. Para saber a forma correta de aplicar o Glubran® 2, é necessario contactar a nossa empresa ou distribuidor autorizado e
obter as instrugdes técnicas adequadas e a literatura médica profissional.

Cardiocirurgia

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

« Como hemostatico 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 disseccdo em dissec¢des da aorta.

Cirurgia vascular
« Como hemostatico e selante para refor¢o de suturas em anastomoses (vaso-vasculares e protésico-vasculares).
« Como adesivo para o tratamento de pseudoaneurismas iatrogénicos, através de inje¢des percutaneas.

Neurocirurgia

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

« Como selante para prevenir fistulas liquéricas 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 intervencoes de correcao de fendas labio-palatinas.

» Como adesivo para a colagem de fragmentos osteocartilaginosos.

- Como adesivo para favorecer a sobrevivéncia de enxertos cutaneos.

Odontostomatologia

« Como adesivo para a estabilizacdo da janela éssea em intervencdes de elevacao do seio maxilar.

« Como adesivo para a estabilizacdo de biomateriais de enchimento em intervencdes de regeneracdo dssea guiada.
« Como adesivo para o fecho de incisées endo-orais.



Oftalmologia

« Como adesivo para a fixagao do retalho conjuntival em intervengoes de pterigioplastia.
« Como selante e adesivo para o fecho de perfuracdes da cornea.

Cirurgia pediatrica

« Como hemostatico em resseccdes ou lesdes de érgdos parenquimatosos (figado, rim, pancreas, baco).
« Como selante e hemostatico em bidpsias pulmonares.

« Como substituto da sutura em intervencgdes de circuncisdo e hipospadia.

« Como selante e hemostatico no fecho de perfuracdes de 6rgdos.

« 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 proctoldgicas.

« Como selante e refor¢o de anastomoses, quer gastrointestinais, quer na porcao terminal do reto.

« Como selante no tratamento de fistulas gastrocutaneas.

« Como selante na prevencdo da formacao de bilomas e fistulas biliares na sequéncia de ressec¢do 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 apds gastrectomia em manga.

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

Cirurgia plastica

« Como adesivo, hemostético para a aderéncia do retalho cutaneo em intervencdes de abdominoplastia.

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

« Como adesivo e hemostatico em intervengdes de rinoplastia.

« Como adesivo em intervencdes de cirurgia reconstrutiva da mama.

Cirurgia toracica

« Como selante de reforgo para uma aerostase imediata e uma maior resisténcia mecanica.
« Como selante de fistulas brénquicas e broncopleurais.

Cirurgia ginecoldgica

- Como adesivo e hemostatico nas plasticas vaginais e perineais.

« Como selante para a prevencao 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 prevengao e tratamento de seromas e linforreias apés intervengées de mastectomia, quadrantectomia e linfadenectomia axilar.

Cirurgia urolégica

Como hemostatico e selante durante o transplante renal.

Como selante e hemostético em laceracdes e lesdes hemorragicas renais.

Como selante e hemostatico das vias excretoras em intervenc¢des de nefrectomia parcial.

Como selante no tratamento de fistulas urinarias.

Como selante no tratamento de linforreias pds-operatorias.

Como substituto da sutura em intervengdes de fimose, circuncisdo e seccao do freio (frenulotomia).
Como adesivo de enxertos em intervencdes de uretroplastia.

Como hemostatico em resseccdes endoscépicas de tumores da bexiga.

EFEITOS SECUNDARIOS

Embora raras, podem ocorrer reagdes inflamatdrias no local de aplicagédo do produto.

Essas reacdes ocorrem sobretudo quando a quantidade de Glubran® 2 aplicada excede a dose recomendada. Em areas propensas a infe¢ées (como o sistema
urogenital), uma quantidade excessiva do produto aumenta o risco de reacbes inflamatérias que podem causar infegcdes persistentes.

Em pacientes hipersensiveis e/ou alérgicos, a utilizacdo do produto pode provocar uma reagao alérgica grave e, em casos raros, anafilaxia. Em algumas aplicagdes
extravasculares ou durante os procedimentos endovasculares, os pacientes sensiveis podem sentir uma ligeira sensacdo de ardor acompanhada por uma dor
tempordria que se resolve espontaneamente.

Para quaisquer outros efeitos secundarios nao mencionados, contacte os seus profissionais de saude.

CONTRAINDICAGOES

N&o aplicar o produto diretamente no tecido cerebral e na espinal medula.

Nao aplicar o produto no interior de um vaso sanguineo, exceto em caso de tratamento durante procedimentos de endoscopia digestiva, radiologia de intervencao
e neurorradiologia vascular.

Quando utilizado para aplicagdes de fechamento da pele, nunca aplicar o produto no interior das margens da ferida, mas apenas na superficie da pele, depois de as
margens da ferida cuidadosamente limpas estarem perfeitamente alinhadas.

N&o utilizar o produto em pessoas particularmente sensiveis ou em mulheres gravidas.
N&o utilizar o produto em varizes hemorragicas causadas por cirrose hepética juvenil de origem desconhecida.
Nao utilizar o produto para anastomoses dos nervos periféricos.

PRECAUGOES

A viscosidade do Glubran® 2 é apenas ligeiramente superior a da dgua, entdo o produto deve ser aplicado com muito cuidado para evitar que se espalhe para éreas
indesejadas; quando necessério, deve ser aplicada uma gaze para proteger as areas circundantes.

Aplicar sempre em quantidades minimas, ou seja, cerca de uma gota por centimetro quadrado, e ndo aplicar mais do que uma gota no mesmo local. Uma segunda
camada de Glubran® 2 pode ser aplicada sobre a primeira, depois de polimerizada.

Eventuais excessos de produto podem ser removidos com um disco seco nos primeiros 5-6 segundos apds a aplicacéo.



A utilizacdo de uma quantidade excessiva de Glubran® 2 em areas com risco de infecdo, como a vagina, foi associada a um aumento do risco de inflamacéo e/ou
infecdo. Ap6s a solidificacao, eventuais excessos de produto podem levar ao descolamento da camada adesiva e/ou provocar a formagéao de pequenos fragmentos
que tendem a descolar-se dos tecidos e devem ser sempre removidos.

Uma quantidade excessiva de produto prolonga o tempo de adesao, podendo até impedi-la.

Evitar o contacto com os olhos.Em caso de contacto acidental com os olhos, lavarimediatamente com dgua. Se o produto estiver polimerizado, saird espontaneamente
apos cerca de 2-3 dias.

Consultar o seu médico sobre possiveis efeitos secundarios.

ADVERTENCIAS

O Glubran® 2 s6 deve ser utilizado por médicos qualificados especializados na utilizagdo do produto. O fabricante ndo sera responsabilizado por danos
provocados por utilizagdes diversas daquelas indicadas na presente ficha técnica.

O produto s6 pode ser usado uma vez.

Nao reutilizar o dispositivo apds a primeira abertura. A reutilizacdo acarreta um risco substancial de infecdo para o paciente devido a falta de esterilidade do
conteudo, a falha das propriedades adesivas e a reducdo da eficécia do produto devido ao contacto com o ar.

O produto é fornecido pronto para ser utilizado.

O produto nao deve ser diluido ou misturado com corantes ou outras substancias, com excecdo dos agentes de contraste a base de 6leo de tri-iodeto. A
mistura com essas substancias afeta proporcionalmente o tempo de polimerizagao, entdo a mistura deve ser perfeitamente homogénea e uniforme.

Nao usar o Glubran® 2 com dispositivos ou acessoérios que contém silicone ou policarbonato. Certificar-se sempre de que os dispositivos utilizados sao
estéreis e compativeis com o produto, para evitar qualquer inducdo de polimerizacdo ou degradacédo de Glubran® 2.

Nao usar o produto se 0 mesmo se apresentar pouco fluido e/ou turvo.

Os residuos de produtos devem ser eliminados.

O produto nao pode ser reesterilizado.

Embora raras, podem ocorrer rea¢oes inflamatdrias locais temporarias apos a aplicagdo.

Quando utilizado para aplicagdo na pele, embora a reacdo exotérmica que ocorre durante a polimerizacdo nao exceda os 45°C, pode causar uma ligeira
sensacdo de ardor no local de aplicagdo do Glubran® 2 em pacientes particularmente sensiveis (por exemplo, criangas e idosos).
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Consultar a lista completa de precaucdes e contraindicagdes nas instru¢des de utilizagao.

DURABILIDADE DO PRODUTO

Apds procedimentos cirdrgicos normais, a camada de Glubran® 2 é eliminada, um processo cuja duracdo varia de acordo com o tipo de tecido e a quantidade de
Glubran® 2 aplicada. Nos procedimentos de embolizacao, o Glubran® 2 persiste durante um periodo de tempo mais longo.

ESTERILIDADE

O Glubran® 2 e a sua embalagem priméria sao estéreis e ndo contém latex.

ELIMINAGAO

Apds a utilizacdo, 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 estdo estabelecidos. Neste caso, é necessaria uma descricdo pormenorizada do problema
ocorrido, bem como os dados varidveis do dispositivo médico em causa (cédigo de venda, nimero de lote, cédigo UDI).

u GEM S.r.l. Via dei Campi 2 - PO Box 427 - 55049 Viareggio (LU) Italy - Tel. +39 0584 389784/391388 - Fax +39 0584 397904
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SURGERY
PROSPECT PENTRU PACIENT
CARACTERISTICI

Glubran® 2 este un dispozitiv medical chirurgical din clasa lll (pentru utilizare chirurgicald interna si externa), conform reglementdrilor europene in vigoare. Glubran® 2
este un lichid de natura sintetica pe baza de cianoacrilat modificat prin adaugarea unui monomer sintetizat de producatorul insusi.

Glubran® 2 are proprietati adezive, de etansare si hemostatice pronuntate; odata polimerizat, asigurd o bariera antiseptica eficienta 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, polimerizeaza rapid, creand o pelicula elastica subtire cu rezistenta mare la tractiune care garanteaza o aderenta solida la tesuturi. Aceasta
pelicula se muleaza in mod natural pe anatomia tesuturilor pe care este aplicata, este impermeabila si nu este deterioratd/lizatd/degradata de sange si de lichidele
organice Pelicula poate fi strapunsa cu usurinta de un ac de sutura. 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 si se polimerizeze dupa aproximativ 1-2 secunde,
finalizandu-si reactia in aproximativ 60-90 de secunde. La sfarsitul acestei reactii, Glubran® 2 isi atinge rezistenta mecanica maxima. Odata polimerizat, Glubran® 2 nu
mai prezinta proprietati adezive, astfel incat tesuturile sau compresele chirurgicale pot fi apropiate sau juxtapuse fara riscul unor lipiri nedorite. In cadrul procedurilor
chirurgicale normale, pelicula de Glubran® 2 este eliminata printr-un proces de degradare hidroliticd; durata acestui proces variaza in functie de tipul de tesut si de
cantitatea de Glubran® 2 aplicatd. Reactia de polimerizare poate genera o temperatura de aproximativ 45 °C.

Glubran® 2 reduce timpul de recuperare functionala postoperatorie si diminueaza durerea in tratamentul herniilor.

Glubran® 2 reduce durata interventiei chirurgicale.

Glubran® 2 previne complicatiile postoperatorii, cum ar fi sangerarile, formarea de fistule de diferite tipuri si acumularile de fluide biologice.

Tn cazul aplicrii endovasculare, Glubran® 2 opreste hemoragiile arteriale si venoase in cateva secunde. Glubran® 2 permite tratamentul minim invaziv al diferitelor
tipuri de fistule.

AMBALAJ Sl CODURI PRODUS

A se vedea tabelul de mai jos. Glubran® 2 si ambalajul sau primar sunt sterile si nu contin latex.

REF Ambalaj Format GMDN UDI-DI de baza
G-NB2-SUR 10 monodoze/cutie 1 ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 monodoze/cutie 0,5 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 monodoze/cutie 0,25 ml 58777 803190219X

GLUBRAN® 2 ESTE UTILIZAT DE MEDICI CALIFICATI LA PACIENTI PEDIATRICI S1 ADULTI:

Glubran® 2 trebuie utilizat numai de medici calificati, cu experienta in utilizarea produsului.

Glubran® 2 are actiune adeziva, de etansare, hemostaticd, sclerozantd, embolizanta si bacteriostatica asupra tesuturilor. Glubran® 2 poate fi aplicat pe tesut muscular,
osos si cartilaginos, endotelial, adipos, conjunctiv, pe epiteliile interne, parenchim, membrane mucoase si seroase (peritoneu, pleura etc.).

Este utilizat in chirurgia conventionala si laparoscopica si in procedurile de endoscopie digestiva, radiologie interventionala si neuroradiologie vasculara.
Poate fi utilizat individual sau in combinatie cu suturi, inclusiv la pacientii tratati cu heparina si la pacientii cu hipotermie.

Nu exista contraindicatii pentru utilizarea acestui dispozitiv la populatia pediatrica si adulta.

Se atrage atentia asupra avertizarilor si precautiilor.

Mai jos sunt prezentate cateva dintre aplicatiile produsului. Pentru a afla modul corect de aplicare a Glubran® 2, este necesar sa contactati compania noastra sau
distribuitorul autorizat si sa consultati instructiunile tehnice corespunzatoare, precum si literatura medicala de specialitate.

Cardiochirurgie

- Caagent hemostatic si de etansare pentru intdrirea suturii la nivelul miocardului.

« Caagent hemostatic si de etansare pentru intdrirea suturii la nivelul anastomozelor (vaso-vasculare si protetico-vasculare).
« Ca adeziv pentru fixarea plasturilor pe miocard sau pentru lipirea planului de disectie in disectiile aortice.

Chirurgie vasculara
- Caagent hemostatic si de etansare pentru intdrirea suturii la nivelul anastomozelor (vaso-vasculare si protetico-vasculare).
« Ca adeziv pentru tratamentul pseudoanevrismelor iatrogene, prin injectii percutanate.

Neurochirurgie

- Caadeziv si agent de etansare pentru lipirea plasturilor pe tesutul dural.

- Caagent de etansare pentru prevenirea fistulelor de lichid cefalorahidian la inchiderea seii turcesti pe cale transsfenoidala.
- Caadeziv si agent de etansare pentru fixarea voletelor osoase si a fragmentelor osoase si osteocartilaginoase.

Chirurgie ORL/maxilo-faciala

« Ca agent de etansare pentru tratamentul fistulelor de lichid cefalorahidian in chirurgia nazala si paranazala si in chirurgia hipofizara.
«+ Ca agent de etansare pentru tratamentul fistulelor faringocutanate si oroantrale.

« Ca adeziv in chirurgia nazala si a sinusurilor paranazale.

« Ca agent de etansare a suturilor palatine in interventiile pentru despicatura labio-palatina.

- Caadeziv pentru lipirea fragmentelor osteocartilaginoase.

- Ca adeziv pentru favorizarea prinderii grefelor cutanate.

Odontostomatologie

« Caadeziv pentru stabilizarea ferestrei osoase in interventiile de elevare a sinusului maxilar.

- Ca adeziv pentru stabilizarea biomaterialelor de umplere in procedurile de regenerare osoasa ghidata.
« Ca adeziv pentru inchiderea inciziilor intraorale.

Oftalmologie
« Ca adeziv pentru fixarea lamboului conjunctival in interventiile de pterigioplastie.
« Ca agent de etansare si adeziv pentru inchiderea perforatiilor corneene.



Chirurgie pediatrica

« Ca agent hemostatic in rezectii sau leziuni ale organelor parenchimatoase (ficat, rinichi, pancreas, splina).
- Caagent de etansare si hemostatic in cazul biopsiilor pulmonare.

« Cainlocuitor al suturii in interventiile de circumcizie si de corectare a hipospadiasului.

- Caagent de etansare si hemostatic in obturarea perforatiilor organelor.

- Caagent de etansare in tratamentul fistulelor.

- Caagent sclerozant in tratamentul varicelor gastro-esofagiene.

- Caadeziv si agent de etansare pentru inchiderea persistentei procesului vaginal.

Chirurgie generala

- Caadeziv in plastia herniilor si laparocelurilor cu plasture/plasa, atat in chirurgia traditionald, cat si in cea laparoscopica.

« Ca agent de etansare in tratamentul fistulelor proctologice.

« Ca agent de etansare si pentru intarirea anastomozelor atat gastrointestinale, cat si ale portiunii terminale a rectului.

« Ca agent de etansare in tratamentul fistulelor gastrocutanate.

- Caagent de etansare pentru prevenirea formarii biloamelor si a fistulelor biliare in urma rezectiei hepatice.

- Caagent hemostatic pe tesuturi parenchimatoase (ficat, pancreas, splina etc.), pe epitelii interne, tesut muscular si adipos.

Chirurgie bariatrica
- Caadeziv pentru lipirea tesutului adipos in procedurile de omentoplastie dupa gastrectomia longitudinala.
- Caagent de etansare si pentru intdrirea suturii dupa gastrectomia longitudinala sau gastroenterostomia Roux-en-Y.

Chirurgie plastica

« Ca adeziv si agent hemostatic pentru fixarea lamboului cutanat in interventiile de abdominoplastie.
- Ca agent de etansare pentru prevenirea si tratamentul seroamelor in abdominoplastie.

« Ca adeziv si agent hemostatic in interventiile de rinoplastie.

- Caadeziv in interventiile de chirurgie reconstructiva a sanului.

Chirurgie toracica
- Caagent de etansare pentru intarire, pentru obtinerea unei aerostaze imediate si a unei rezistente mecanice sporite.
- Caagent de etansare a fistulelor bronsice si bronhopleurale.

Chirurgie ginecologica

- Caadeziv si agent hemostatic in plastia vaginala si perineala.

« Ca agent de etansare pentru prevenirea si tratamentul limfocelelor si limforeei inghinale.
« Ca adeziv pentru fixarea plaselor utilizate in tratamentul prolapsului.

Chirurgie senologica
- Caagent de etansare pentru prevenirea si tratamentul seroamelor si limforeei in urma interventiilor de mastectomie, cadranectomie si limfadenectomie axilara.

Chirurgie urologica

Ca agent hemostatic si de etansare in cursul transplantului renal.

Ca agent de etansare si hemostatic in cazul laceratiilor si leziunilor hemoragice renale.

Ca agent de etansare si hemostatic al cailor excretoare in interventiile de nefrectomie partiala.
Ca agent de etansare in tratamentul fistulelor urinare.

Ca agent de etansare in tratamentul limforeei postoperatorii.

Ca inlocuitor al suturii in interventiile pentru fimoza, circumcizie si frenulotomie.

Ca adeziv pentru fixarea grefei in interventiile de uretroplastie.

Ca agent hemostatic in rezectiile endoscopice ale tumorilor vezicii urinare.

EFECTE NEDORITE

Desi rare, pot aparea reactii inflamatorii la locul de aplicare a produsului.

Aceste reactii apar in principal atunci cand cantitatea de Glubran® 2 aplicatd depaseste doza recomandata indicata. In zonele predispuse la infectii (cum ar fi sistemul
urogenital), o cantitate excesiva de produs creste riscul de reactii inflamatorii care pot provoca infectii persistente.

La pacientii hipersensibili si/sau alergici, utilizarea produsului poate provoca o reactie alergicd severa si, in cazuri rare, anafilaxie. In cazul anumitor aplicatii
extravasculare sau in timpul procedurilor endovasculare, pacientii sensibili pot resimti o usoara senzatie de arsurd, insotita de durere temporara, care va disparea
spontan.

Pentru orice alte efecte adverse care nu sunt mentionate, contactati furnizorii dumneavoastra de servicii medicale.

CONTRAINDICATII

Nu aplicati produsul direct pe tesutul cerebral si pe maduva spindrii.

Nu aplicati produsul in interiorul unui vas de sdnge, cu exceptia tratamentului efectuat in cadrul procedurilor de endoscopie digestiva, radiologie interventionala si
neuroradiologie vasculara.

Daca este utilizat pentru inchiderea cutanatd, nu aplicati niciodata produsul in interiorul marginilor plagii, ci numai pe suprafata pielii, dupa ce marginile plagii,
curatate cu atentie, au fost perfect aliniate.

Nu utilizati produsul la persoane deosebit de sensibile sau femei insarcinate.

Nu utilizati produsul pe varice hemoragice cauzate de ciroza hepatica juvenild de origine necunoscuta.

Nu utilizati produsul pentru anastomozele nervilor periferici.

PRECAUTII

’
Vascozitatea Glubran® 2 este doar putin mai mare decat cea a apei; prin urmare, produsul trebuie aplicat cu mare atentie pentru a evita rdspandirea acestuia in zone
nedorite; atunci cand este necesar, aplicati comprese de tifon pentru a proteja zonele inconjuratoare.
Aplicati intotdeauna in cantitdti minime, adica aproximativ o picaturd pe centimetru patrat si nu aplicati mai mult de o picdtura in acelasi punct. Este posibila
aplicarea unui al doilea strat de Glubran® 2 peste primul, dupa polimerizarea acestuia.
Eventualul exces de produs poate fi indepartat cu ajutorul unui tampon uscat, in decurs de 5-6 secunde de la aplicare.
Utilizarea unor cantitati excesive de Glubran® 2 in zone predispuse la infectii, cum ar fi vaginul, a fost asociatd cu un risc crescut de inflamatie si/sau infectie. Dupa
solidificare, eventualul exces de produs poate duce la desprinderea stratului adeziv si/sau la formarea de fragmente mici care tind sé se desprinda de tesut, iar
acestea trebuie intotdeauna indepartate.



O cantitate excesiva de produs prelungeste timpul de priza si poate impiedica aderenta.
A se evita contactul cu ochii. In caz de contact accidental, clatiti imediat cu apa. Dacd produsul a polimerizat, se va desprinde spontan dupa aproximativ 2-3 zile.
Consultati medicul dumneavoastra cu privire la posibilele efecte secundare.

AVERTIZARI
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Glubran® 2 trebuie utilizat numai de medici calificati, cu experienta in utilizarea produsului. Producatorul nu va fi rdspunzator pentru daunele cauzate de
utilizari diferite de cele indicate in aceasta fisa tehnica.

Produsul este exclusiv de unica utilizare.

Nu reutilizati dispozitivul dupa prima deschidere. Reutilizarea implica un risc semnificativ de infectie pentru pacient din cauza lipsei sterilitatii continutului, a
pierderii proprietatilor adezive si a eficacitatii reduse a produsului ca urmare a contactului cu aerul.

Produsul este furnizat gata de utilizare.

Produsul nu trebuie diluat sau amestecat cu coloranti sau alte substante, cu exceptia mediilor de contrast pe baza de ulei triiodat. Amestecarea cu aceste
substante influenteaza proportional timpul de polimerizare; prin urmare, amestecul trebuie sa fie perfect omogen si uniform.

Nu utilizati Glubran® 2 cu dispozitive sau accesorii care contin silicon sau policarbonat. Asigurati-va intotdeauna ca dispozitivele utilizate sunt sterile si
compatibile cu produsul, pentru a preveni orice declansare a polimerizarii sau degradare a Glubran® 2.

Nu utilizati produsul dacd este vascos si/sau tulbure.

Eventualele reziduuri de produs trebuie indepartate.

Produsul nu poate fi resterilizat.

Desi rare, dupa aplicare pot apdrea reactii inflamatorii locale temporare.

Dacd este utilizat pentru aplicare pe piele, desi reactia exotermd care are loc in timpul polimerizarii nu depaseste 45 °C, Glubran® 2 poate provoca, la pacientii
deosebit de sensibili (de exemplu, copii si varstnici), o usoara senzatie de arsura la locul aplicarii.

Va rugam sa consultati lista completa a precautiilor si contraindicatiilor din instructiunile de utilizare.

DURATA DE REMANENTA A PRODUSULUI

Tn urma procedurilor chirurgicale standard, stratul de Glubran® 2 este eliminat, durata acestui proces variind in functie de tipul de tesut si de cantitatea de Glubran® 2
aplicata. In procedurile de embolizare, Glubran® 2 persista o perioadd mai indelungata.

STERILITATEA

Glubran® 2 si ambalajul sau primar sunt sterile si nu contin latex.

ELIMINAREA

Dupa utilizare, eliminati dispozitivul respectand procedurile si indrumarile locale.

DATE DE CONTACT

Orice incident grav survenit cu dispozitivul trebuie raportat producatorului GEM S.r.l. la adresa de e-mail info@gemitaly.it si autoritatii competente din Statul membru
in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Se solicita, in acest caz, o descriere detaliatd a problemei aparute, precum si datele variabile ale dispozitivului medical
n cauza (codul de vanzare, numadrul lotului, codul UDI).
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SURGERY
PRIBALOVA INFORMACIA PRE PACIENTA
VLASTNOSTI

Glubran® 2 je chirurgicka zdravotnicka pomocka triedy Ill (pre vnutorné i vonkajsie chirurgické pouzitie), ktord odpoveda platnej eurdpskej legislative. Glubran® 2 je
tekutina syntetického pévodu na baze kyanoakrylatu, modifikovana pridanim syntetizovaného monoméru od samotného vyrobcu.

Glubran® 2 ma vyrazné lepiace, utesriovacie a hemostatické vlastnosti; po polymerizacii predstavuje ucinnu antisepticku bariéru pre najrozsirenejsie infek¢né alebo
patogénne ¢inidla pri chirurgickych zdkrokoch. Jedna sa o tekutinu svetlozltej farby, pripravenu na pouzitie. Pri kontakte so Zivym tkanivom a vo vlhkom prostredi
rychlo polymerizuje a vytvara tenky nepriepustny elasticky film, s vysokou pruznostou, ktory zarucuje pevné prilnutie k tkanivdm. Tento film sa prirodzene prisposobi
anatomii 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, pri¢om az svoju reakciu dokonci
v priebehu 60 - 90 sekund. Po ukonceni uvedenej reakcie dosiahne Glubran® 2 svoju maximalnu mechanicku odolnost. Po polymerizacii uz Glubran® 2 nema ziadnu
lepiacu schopnost, a preto bude mozné prisunut alebo polozit vedla chirurgickd gazu bez rizika neziaduceho prilepenia. V beznych podmienkach je film Glubran® 2
odstraneny prostrednictvom procesu hydrolitickej degradécie; trvanie tohto procesu sa meni v zavislosti na type a mnozstve aplikovanej pomécky Glubran® 2.
Reakcia polymerizacie moéze vytvarat teploty priblizne 45 °C.

Glubran® 2 znizuje dobu rekuperécie po chirurgickom zékroku a znizuje bolest pri liecbe hernie.

Glubran® 2 znizuje dobu chirurgického zakroku.

Glubran® 2 predchadza poopera¢nym komplikaciam, ako je krvacanie, tvorba fistul rozneho druhu a zber biologickych tekutin.

Glubran® 2 pri endovaskularnej aplikacii zastavuje arteridlne a venézne krvacanie v priebehu par sekind. Glubran® 2 umozriuje miniinvazivne o3etrenie ré6znych
druhov fistul.

BALENIE A KODY VYROBKU

Pozri nizsie uvedenu tabulku. Glubran® 2 a jeho primarne balenia su sterilné a neobsahuju latex.

. . Zakladni jedineéna identifikacia pomoécok
rdil BEES ALt Ll - identifikator pomacky (UDI-DI):
G-NB2-SUR 10 jednodavkovych baleni / obal 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 jednodavkovych baleni / obal 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 jednodavkovych baleni/ obal 0,25 ml 58777 803190219X
GLUBRAN?® 2 JE POUZi{VANY KVALIFIKOVANYMI LEKARMI U PEDIATRICKEJ A DOSPELEJ
POPULACIE:

Glubran® 2 musi byt pouzivany vyhradne kvalifikovanymi lekdarmi so skisenostami s pouzitim vyrobku.

Glubran® 2 sa vyznacuje lepiacim, tesniacim, hemostatickym, sklerotizujucim, embolizacnym a bakteriostatickym uc¢inkom na tkaniva. Glubran® 2 méze byt
aplikovany na svalové, kostné a chrupavkové, endotelidlne, tukové a konektivne tkanivo, na vnutornych, parenchymalnych a sliznicovych epiteloch a seréznych
membranach (pobrusnica, pohrudnice atd.).

Pouziva sa v tradi¢nej chirurgii, laparoskopickej chirurgii a v postupoch digestivnej endoskopie, intervencnej radiolégie a neuroradioldgie ciev.
Je mozné ho pouzivat samostatne alebo v kombinacii so sitim, a to tiez v pripade pacientov lie¢enych heparinom a pacientov s hypotermiou.
Neexistuju kontraindikacie pre pouZzitie tohto prostriedku pre detsku ani dospelt populaciu.

Ziadame vas, aby ste venovali pozornost varovaniam a opatreniam.

Nizsie su uvedené niektoré aplikacie vyrobku. Pre zvladnutie spravneho spdsobu aplikacie pomécky Glubran® 2 vo vsetkych chirurgickych aplikaciach je potrebné
sa obratit na nasu firmu alebo na autorizovaného distributora a zoznamit s sa s vhodnymi technickymi postupmi a odbornou lekérskou literattrou.
Kardiochirurgia

« Ako hemostatikum a tesniaci materidl na posilnenie zositia na myokarde.

« Ako hemostatikum a tesniaci material na posilnenie zositia na anastomdézach (venézne-vendzne a proteticko-vendzne).

« Ako lepidlo na opravy myokardu alebo na prilepenie plochy disekcie v disekciach aorty.

Vaskularna chirurgia
« Ako hemostatikum a tesniaci materidl na posilnenie zositia na anastomézach (venézne-venézne a proteticko-vendézne).
« Ako lepidlo pri osetrovani pecenovych pseudoaneuryziem prostrednictvom perkutannych injekcii.

Neurochirurgia

« Ako lepidlo a tesniaci material na lepenie oprav durdlneho tkaniva.

- Ako tesniaci material na prevenciu likvorovych fistul na uzatvorenie tureckého sedla transsfenoidalnou cestou.
- Ako lepidlo a tesniaci material na lepenie zdklopiek a kostnych a osteokartilagin6znych dlomkov.

Otorinolaryngologicka/maxilofacialna chirurgia

« Ako tesniaci materiél pri osetrovani likvorovych fistul v nosnej-paranazalnej chirurgii a chirurgii hypofyzy.
« Ako tesniaci materiél pri osetrovani 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 osteokartilagindznych tlomkov.

« Ako lepidlo na podporu zakorenenia koznych stepov.

Odontostomatoldgia

« Ako lepidlo na stabilizaciu kostného okna pri zakrokoch zdvihnutia ¢elustného sinusu.
« Ako lepidlo na stabilizaciu biomateridlov pri zédkrokoch riadenej kostnej regeneracie.

- Ako lepidlo na uzatvaranie endo-orélnych excizii.



Oftalmoldgia
« Ako lepidlo na pripevnenie spojivkového okraja pri zakrokoch plastiky hornych viecok.
« Ako tesniaci materiél a lepidlo na uzatvaranie perforacii rohovky.

Pediatricka chirurgia

« Ako hemostatikum na resekciach alebo zraneniach parenchymatickych organov (pecen, ladviny, pankreas, slezina).
« Ako tesniaci material a hemostatikum pri plucnych biopsiach.

« Ako nahrada sitia pri zédkrokoch obriezky a hypospadie.

« Ako tesniaci material a hemostatikum pri uzatvarani perforacii organov.

- Ako tesniaci material pri oSetrovani fistul.

« Ako sklerotizujuca latka pri oSetrovani gastroezofageélnych varixov.

« Ako lepidlo a tesniaci materidl 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 oSetrovani proktologickych fistul.

- Ako tesniaci material a vystuz gastrointestinalnych anastomdz a terminalnej casti konecnika.

« Ako tesniaci materidl pri oSetrovani gastrokutannych fistul.

« Ako tesniaci materidl pri prevencii tvorby bilémov a fistul zI¢nika po resekcii pecene.

« Ako hemostatikum na parenchymatickych tkanivach (pecen, pankreas, slezina atd.) na vnutornych epiteloch, svalovom a tukovom tkanive.

Bariatricka chirurgia
« Ako lepidlo na lepenie tukového tkaniva pri postupoch omentoplastiky po tubulizécii zaludka.
« Ako tesniaci material a vystuzenie stehov po tubulizacii zaltidka alebo gastrickom bypasse Roux Y.

Plasticka chirurgia

« Ako lepidlo, hemostatikum na lepenie kozného laloka pri zakrokoch abdominoplastiky.
« Ako tesniaci material pri prevencii a osetrovani seromu v abdominoplastike.

« Ako lepidlo a hemostatikum pri zakrokoch rinoplastiky.

« Ako lepidlo pri chirurgickych zakrokoch rekonstrukcie pfs.

Hrudna chirurgia
« Ako vystuzovaci tesniaci material pre okamzitt aerostazu a lepsie mechanické tesnenie.
« Ako tesniaci material bronchialnych a broncho-pleurickych fistul.

Gynekologicka chirurgia

« Ako lepidlo a hemostatikum pri vaginalnych a perinealnych plastikach.

« Ako tesniaci material na prevenciu a osetrovanie lymfokély a slabinovych lymforey.
« Ako lepidlo na pripevnenie sietok pri osetreni prolapsu.

Chirurgie prs

« Ako tesniaci material na prevenciu a osetrovanie seromov a lymforey po zékroku mastektomie, kvadrantektomie a podpaznej lymfadenektémie.

Urologicka chirurgia

Ako hemostatikum a tesniaci material pri transplantacii ladvin.

Ako tesniaci material a hemostatikum na trznych ranach a krvacajucich zraneniach ladvin.

Ako tesniaci material a hemostatikum vylucovacieho traktu pri zékrokoch parcialnej nefrektomie.
Ako tesniaci material pri oSetrovani mocovych fistul.

Ako tesniaci material pri oSetrovani pooperacnej lymforey.

Ako nahrada sitia pri zékrokoch fimézy, obriezky a frenulotémie.

Ako lepidlo a hemostatikum pri zakrokoch uretroplastiky.

Ako hemostatikum na endoskopickych resekcidch nddorov mocového mechdura.

NEZIADUCE UCINKY

Aj ked sa vyskytuju zriedka, mézu sa v mieste aplikacie vyrobku vyskytnut zapalové reakcie.

Tieto reakcie sa vyskytuju predovsetkym, ked'aplikované mnozstvo vyrobku Glubran® 2 prekroci uvedenu odporucanu davku. V oblastiach, podliehajucich infekciam
(ako napriklad urogenitalny trakt) nadmerné mnozstvo vyrobku zvysuje riziko zapalovych reakcii, ktoré mézu sposobit pretrvavajice infekcie.

V pripade pacientov so zvysenou citlivostou a/alebo alergickych pacientov méze pouzitie vyrobku sposobit alergicku reakciu a v zriedkavych pripadoch aj anafylaxiu.
V niektorych extravaskularnych aplikaciach alebo pocas endovaskularnych postupov mézu citlivi pacienti pocitit mierny pocit palenia sprevadzany kratkodobou
bolestou, ktord sama rychle odoznie.

Ohladom akéhokolvek iného nepriaznivého Ucinku sa obratte na svojich zdravotnickych pracovnikov.

KONTRAINDIKACIE

Neaplikujte vyrobok priamo na mozgové tkanivo a na miechu.

Neaplikujte vyrobok dovnutra cievy, okrem pripadu liecby pocas postupov digestivnej endoskopie, intervenc¢nej radioldgie a neuroradiolégie ciev.

Pri pouziti vyrobku na aplikécie uzatvorenia pokozky nikdy neaplikujte vyrobok dovnutra okrajov rany, ale len na povrch koze potom, ¢o boli dékladne ocistené
okraje rany dokonale vyrovnané.

Nepouzivajte vyrobok v pripade mimoriadne citlivych subjektov alebo v pripade tehotnych Zien.

Nepouzivajte vyrobok na krvacajucich varixoch, ktoré st désledkom juvenilného zépalu pec¢ene neznameho pévodu.

Nepouzivajte vyrobok pre anastomdzu periférnych nervov.

OPATRENIA

Viskozita vyrobku Glubran® 2 je mierne vyssia ako viskozita vody, a preto musi byt vyrobok aplikovany s velkou pozornostou, aby sa zabranilo jeho rozsireniu do
neziaducich priestorov; v pripade potreby ochrante okolité priestory aplikdciou gazy.

Vzdy aplikujte minimalne mnozstvo, t.j. priblizne jednu kvapku na centimeter Stvorcovy, a neaplikujte viac ako jednu kvapku na rovnaké miesto. Je mozné aplikovat
druht vrstvu vyrobku Glubran® 2 na prvu, po jej polymerizacii.

Pripadny nadbytok vyrobku je mozné odstranit suchym tampdnom v priebehu prvych 5 - 6 sekiind od jeho aplikacie.

Pouzitie nadmerného mnozstva vyrobku Glubran® 2 v priestoroch s rizikom infekcie, ako napriklad vo vagine, bolo priradené k zvysenému riziku zépalu a/alebo



infekcie. Pripadné nadmerné mnozstvo vyrobku méze po jeho stuhnuti 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 predlzuje doby tuhnutia a m6ze zabranit prilnutiu.

Zabrante styku s ocami.V pripade ndhodného kontaktu okamzite umyte oci vodou. Ak uz doslo k polymerizacii vyrobku, k jeho oddeleniu dojde samovolne priblizne
po 2 -3 dnoch.

Poradte sa s vasim lekdrom ohladom moznych vedlajsich Gcinkov.

VAROVANIA

Glubran® 2 musi byt pouzivany vyhradne kvalifikovanymi lekdrmi so skisenostami s pouzitim vyrobku. Vyrobca nebude zodpovedny za skody sposobené
pouzitim odliSnym od toho, ktoré je uvedené v tomto technickom liste.

Vyrobok je ur¢eny vyhradne na jedno pouzitie.

Po prvom otvoreni nepouzivajte prostriedok opakovane. Opéatovné pouzitie znamena vyrazné riziko infekcie pre pacienta z dévodu chybajucej sterility
obsahu, zlyhania lepiacich vlastnosti a obmedzené tGcinnosti vyrobku z dévodu styku so vzduchom.

Vyrobok je dodévany pripraveny na pouzitie.

Vyrobok nesmie byt ani riedeny, ani zmiesavany s farbivami alebo inymi latkami, s vynimkou kontrastnych latok s obsahom trijédovaného oleja. Zmes s
tymito latkami ma proporcionalny vplyv na doby polymerizacie a vytvorena zmes preto musi byt dokonale homogénna a rovnomerna.

NepouZzivajte Glubran® 2 so zariadeniami alebo prislusenstvom, ktoré obsahuje silikdn alebo polykarbondt. Uistite sa, Ze pouzité zariadenia su sterilné a
kompatibilné s vyrobkom, aby sa predislo akémukolvek vyvolaniu polymerizacie alebo degradacie vyrobku Glubran® 2.

NepouZzivajte vyrobok, ked je viskdzny a/alebo kalny.

Pripadné zvysky vyrobku musia byt odstranené.

Vyrobok nesmie byt opdtovne sterilizovany.

Aj ked'sa jednd o zriedkavé pripady, po aplikacii sa mézu vyskytnut docasné lokalne zapalové reakcie.

Pouzitie pre aplikaciu na kozi, aj ked teplota exotermickej reakcie, ku ktorej dochadza pocas polymerizacie, neprekroci 45 °C, méze v pripade mimoriadne
citlivych pacientov (deti a starsi fudia) spdsobit mierny pocit palenia v mieste aplikacie poméocky Glubran® 2.

Prosim, precitajte si kompletny zoznam opatreni a kontraindikacii, uvedeny v ndvode na pouzitie.

IVOTNOST VYROBKU

Pri pouziti standardnych chirurgickych postupov je vrstva pomdcky Glubran® 2 odstrdnena v rdmci procesu, ktory sa meni v zavislosti na typu tkaniva a na
aplikovanom mnozstve pomocky Glubran® 2.V postupoch embolizécie Glubran® 2 pretrvava dlhsiu dobu

STERILITA

Glubran® 2 a jeho primérne balenia su sterilné a neobsahuju latex.

LIKVIDACIA

Po pouziti pomdcku zlikvidujte; dodrziavajte pritom procesy a predpisy platné v mieste pouZzitia.

KONTAKTY

Akékolvek vazna nehoda, ku ktorej dojde, a ktora sa vztahuje na pomocku, musi byt ozndmena vyrobcovi GEM S.r.l. 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 udajov zainteresovanej zdravotnickej pomocky (predajny kéd, &islo Sarze, kéd UDI).
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SURGERY

PRILOGA Z NAVODILI ZA PACIENTA
LASTNOSTI

Kirursko lepilo Glubran® 2 je kirurski medicinski pripomocek razreda lll (zunanja in notranja kirurska uporaba), ki ustreza veljavnim evropskim predpisom. Kirursko
lepilo Glubran® 2 je sinteti¢na tekocina na osnovi modificiranega cianoakrilata zdodanim monomerom, ki ga je sintetiziral proizvajalec sam.

Glubran® 2 se uporablja za lepljenje, tesnjenje in hemostazo; ko polimerizira, ustvari antisepti¢no pregrado, ki preprecuje vstop patogenim organizmom in
povzrociteljem vnetij, ki so najpogostejsi pri kirurskih posegih. Je tekocina, prozorne ali svetlo rumene barve, pripravljena za uporabo. 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 ¢esar zagotavlja trden oprijem s tkivi. Ta
film se naravno prilagodi anatomiji tkiv, na katere se nanese, je vodoodporen in v stiku s krvjo in organskimi tekoc¢inami se ne poskoduje/ne razpade/se ne razgradi.
Film se lahko zlahka prebode s kirurko iglo. Cas polimerizacije je odvisen od vrste tkiva, s katerim pride v stik kiruriko lepilo Glubran® 2, narave prisotnih tekocin
in uporabljene koli¢ine pripomocka. Ob pravilni uporabi kirursko lepilo Glubran® 2 za¢ne polimerizirati v priblizno 1-2 sekundabh, reakcija pa se zakljuci v priblizno
60-90 sekundah. Po koncani reakciji kirursko lepilo Glubran® 2 doseze najve¢jo mehansko odpornost. Ko kirursko lepilo Glubran® 2 polimerizira, nima vec lepilne
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 naraste na priblizno 45 °C.

Kirursko lepilo Glubran® 2 skrajsa cas rehabilitacije po kirurskem posegu ter zmanjsuje bolecino pri zdravljenju hernije.

Kirursko lepilo Glubran® 2 skrajsa ¢as kirurskega posega.

Kirursko lepilo Glubran® 2 preprecuje pooperativne zaplete, kot so krvavitve, nastajanje raznih fistul in zastajanje bioloskih tekocin.

Kirursko lepilo Glubran® 2 pri endovaskularni uporabi zaustavi arterijsko in vensko krvavitev v nekaj sekundah. Kirursko lepilo Glubran® 2 omogo¢a minimalno
invazivne posege pri razli¢nih vrstah fistul.

PAKIRANJE IN OZNAKE IZDELKA

Glej preglednico v nadaljevanju. Kirursko lepilo Glubran® 2 in njegova primarna embalaza sta sterilna ter ne vsebujeta lateksa.

REF. Pakiranje Volumen GMDN Osnovni UDI-DI
G-NB2-SUR 10 enoodmernih vsebnikov/etui 1 ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 enoodmernih vsebnikov/etui 0,5 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 enoodmernih vsebnikov/etui 0,25 ml 58777 803190219X

KIRURSKO LEPILO GLUBRAN® 2 UPORABLJAJO USPOSOBLJENI ZDRAVNIKI PRI PEDIATRICNI
IN ODRASLI POPULACIJI:

Kirursko lepilo Glubran® 2 smejo uporabljati samo usposobljeni zdravniki, ki imajo izkudnje z uporabo izdelka.

Kirursko lepilo Glubran® 2 na tkiva ucinkuje adhezivno, tesnilno, hemostati¢no, sklerozantno, emboli¢no in bakteriostati¢no. Kirursko lepilo Glubran® 2 se lahko nanese
na misi¢no, kostno in hrustancno, endotelijsko, adipozno in vezivno tkivo, na notranji epitelij, parenhim, sluznico in serozno membrano (peritonej, plevra itd.).

Uporablja se tako pri klasi¢ni kot laparoskopski kirurgiji, pa tudi pri digestivni endoskopiji, interventni radiologiji in Zilni nevroradiologiji.
Lahko se uporablja samostojno ali v kombinaciji s Sivi tudi pri pacientih, ki prejemajo heparin, ali pacientih s hipotermijo.

Ni znanih kontraindikacij za uporabo tega pripomocka pri pediatri¢ni in odrasli populaciji.

Uporabnik mora upostevati opozorila in previdnostne ukrepe.

V nadaljevanju so navedene nekatere vrste uporabe izdelka. Za pravilno uporabo kirurskega lepila Glubran® 2 se obrnite na naso druzbo ali pooblas¢enega
distributerja ter se seznanite z ustreznimi tehni¢nimi navodili in strokovno medicinsko literaturo.

Kardiokirurgija

« Hemostatsko in tesnilno sredstvo za ojacitev Sivov na miokardu.

« Hemostatsko in tesnilno sredstvo za ojacitev Sivov pri anastomozi (Zilni in proteti¢no-zilni).

« Adhezivno sredstvo (obliz) pri miokardu ter za lepljenje disecirane povrsine pri disekciji aorte.

Vaskularna kirurgija
« Hemostatsko in tesnilno sredstvo za ojacitev Sivov pri anastomozi (Zilni in proteti¢no-Zilni).
+ Adhezivno sredstvo pri zdravljenju iatrogene psevdoanevrizme s perkutanim injiciranjem.

Nevrokirurgija

« Hemostatsko in tesnilno sredstvo pri lepljenju (obliz) duralnega tkiva.

- Tesnilno sredstvo za preprecevanje nastajanja likvornih fistul za trans-sfenoidalno zapiranje turskega sedla.
« Adhezivno in tesnilno sredstvo za lepljenje operkuluma in delcev kosti ter delov iz kosti in hrustanca.

OtorinolaringoloSka/maksilofacialna kirurgija

« Tesnilno sredstvo pri zdravljenju likvornih fistul pri nosno-paranazalni kirurgiji in kirurgiji hipofize.
« Tesnilno sredstvo za zdravljenje faringokutanih in oroantralnih fistul.

« Adhezivno sredstvo pri kirurgiji nosu in nosne votline.

« Tesnilno sredstvo pri palatalnih Sivih pri odpravi zaj¢je ustnice.

« Adhezivno sredstvo za lepljenje fragmentov kosti-hrustanca.

«+ Adhezivno sredstvo za lazjo namestitev koznega presadka.

Oralna medicina

« Adhezivno sredstvo za stabilizacijo kostnega okna pri posegih dviga maksilarnega sinusa.

« Adhezivno sredstvo za stabilizacijo polnilnega biomateriala pri posegih vodene regeneracije kosti.
« Adhezivno sredstvo za zapiranje intraoralnih incizij.

Oftalmologija
« Adhezivno sredstvo pri fiksaciji konjunktivnega reznja pri pterigioplastiki.
« Tesnilno in adhezivno sredstvo pri zapiranju perforacij rozenice.



Pediatricna kirurgija

« Hemostatsko sredstvo pri resekciji in lezijah parenhimatoznih organov (jetra, ledvice, trebusna slinavka, vranica).
« Tesnilno in hemostatsko sredstvo pri biopsiji pljuc.

« Uporablja se kot nadomestek Siva pri obrezovanju in hipospadiji.

« Tesnilno in hemostatsko sredstvo pri zapiranju perforacij organov.

« Tesnilno sredstvo pri zdravljenju fistul.

« Sklerozantno sredstvo pri zdravljenju gastroezofagealnih varic.

« Adhezivno in tesnilo sredstvo pri zapiranju patent processus vaginalis (PPV).

Splosna kirurgija

« Adhezivno sredstvo pri plastiki hernije in laparokeli po nacinu »obliz/mreZica« tako pri klasi¢ni kot tudi pri laparoskopski kirurgiji.

« Tesnilno sredstvo pri zdravljenju proktoloskih fistul.

- Tesnilno sredstvo in za ojacitev gastrointestinalne anastomoze in zadnjega dela rektuma.

« Tesnilno sredstvo pri zdravljenju gastrokutanih fistul.

« Tesnilno sredstvo pri preprecevanju nastajanja bilomov in biliarnih fistul po resekciji jeter.

« Hemostatsko sredstvo pri parenhimatoznih tkivih (jetra, trebusna slinavka, vranica itd.) na notranjem epiteliju ter misi¢cnem in adipoznem tkivu.

Bariatricna kirurgija
« Adhezivno sredstvo za lepljenje adipoznega tkiva pri omentoplastiki po rokavni resekciji Zelodca (sleeve gastrectomy).
- Tesnilno sredstvo in za ojacitev Sivov po rokavni resekciji Zelodca (sleeve gastrectomy) ali Zelodénem obvodu po Roux-enY.

Plasticna kirurgija

« Adhezivno, hemostatsko sredstvo za pritrditev koZznega reznja pri abdominoplastiki.
« Tesnilno sredstvo pri preprecevanju in zdravljenju seromov pri abdominoplastiki.

« Adhezivno in hemostatsko sredstvo pri rinoplastiki.

« Adhezivno sredstvo pri rekonstruktivni kirurgiji prsi.

Torakalna kirurgija
- Ojacitveno tesnilno sredstvo za takojsnjo aerostazo in za boljsi mehanski oprijem.
« Tesnilno sredstvo za bronhialne in bronhoplevralne fistule.

Ginekoloska kirurgija

« Adhezivno in hemostatsko sredstvo pri vaginalni in perinealni plastiki.

« Tesnilno sredstvo pri preprecevanju in zdravljenju limfokele in ingvinalne limforeje.
« Adhezivno sredstvo za pritrditev mrezic pri zdravljenju prolapsa.

Kirurgija dojk

« Tesnilno sredstvo za preprecevanje in zdravljenje seromov in limforeje po mastektomiji, kvadrantektomiji in aksilarni limfadenektomiji.
Uroloska kirurgija

Hemostatsko in tesnilno sredstvo pri presaditvi ledvic.

Tesnilno in hemostatsko sredstvo pri laceracijah in hemoragic¢nih lezijah ledvic.
Tesnilno in hemostatsko sredstvo za secevod pri posegih delne nefrektomije.
Tesnilno sredstvo pri zdravljenju urinarnih fistul.

Tesnilno sredstvo pri zdravljenju pooperacijskih limforej.

Uporablja se kot nadomestek Siva pri posegih fimoze, obrezovanju in frenulotomiji.
Adhezivno sredstvo za presadke pri uretroplasti¢nih posegih.

Hemostatsko sredstvo pri endoskopski resekciji tumorjev na mehurju.

NEZELENI UCINKI

V redkih primerih lahko pride do vnetnih reakcij na mestu nanosa izdelka.

Do takih reakcij ve¢inoma pride, kadar koli¢ina nanesenega kirurskega lepila Glubran® 2 presega navedeni priporoc¢eni odmerek. Na mestih, ki so podvrzena
okuzbam (npr. urogenitalni sistem), lahko prekomerna koli¢ina poveca tveganje za nastanek vnetnih reakcij, ki lahko povzrocijo trajne okuzbe.

Pri pacientih s preobcutljivostjo in/ali alergijami lahko uporaba izdelka izzove mocno alergijsko reakcijo, ki lahko v redkih primerih privede do anafilakse. Pri
nekaterih ekstravaskularnih nanosih ali med endovaskularnimi postopki imajo lahko ob¢utljivi pacienti nekoliko peko¢ obcutek s spremljajo¢o zac¢asno bolecino, ki
pa bo spontano izzvenela.

V primeru kakrsnega koli drugega nezelenega ucinka, ki tukaj ni omenjen, se obrnite na svoje zdravstveno osebje.

KONTRAINDIKACIJE

Izdelka ne nanasajte neposredno na mozgansko tkivo in hrbtenjaco.

Izdelka ne nanasajte v krvne Zile, razen v primeru posega pri postopkih digestivne endoskopije, interventne radiologije in Zilne nevroradiologije.

Ce se izdelek uporablja za zapiranje koze, ga nikoli ne nanasajte v robove ran, temve¢ zgolj na povrsino koze, potem ko so dobro ocis¢eni robovi rane popolnoma
poravnani.

Izdelka ne uporabljajte pri posebej obcutljivih osebah ali nose¢nicah.

Izdelka ne uporabljajte pri krvavecih varicah, ki so posledica ciroze jeter neznanega izvora pri mladostnikih.

Izdelka ne uporabljajte pri anastomozi perifernih Zivcev.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Kirursko lepilo Glubran® 2 je nekoliko bolj viskozno od vode, zato ga je treba nanasati zelo previdno, da se prepreci sirjenje izdelka na nezelena obmocja; po potrebi
okoliska obmogja zascitite z zascitno gazo.

Izdelek je treba vedno nanesti v minimalni kolicini, tj. priblizno 1 kapljico na cm2, pri ¢emer na isto mesto nanesite najvec eno kapljico. Drugo plast kirurskega lepila
Glubran® 2 lahko nanesete Sele, ko prva plast polimerizira.

Morebitno prekomerno koli¢ino izdelka lahko odstranite s suhim tamponom v 5-6 sekundah po nanosu.

Uporaba prekomerne koli¢ine kirurskega lepila Glubran® 2 na obmogjih, nagnjenih k okuzbam, kot je noznica, je povezana z vecjim tveganjem za nastanek vnetja
in/ali okuzbe. Odvecna koli¢ina izdelka lahko po kon¢anem strjevanju povzroci odstop lepilne plasti in/ali povzro¢i nastanek majhnih predelov, ki bodo odstopili od
tkiv in jih je vedno treba odstraniti.

Prekomerna kolic¢ina izdelka podaljsa ¢as susenja in lahko prepreci sprijemanje.



Prepretite stik z o¢mi. V primeru nenamernega stika z o¢mi nemudoma sperite z vodo. Ce je izdelek ze polimeriziral, bo spontano odstopil po priblizno 2-3 dneh.
O nezelenih stranskih ucinkih se pogovorite s svojim zdravnikom.

OPOZORILA

Kirursko lepilo Glubran® 2 smejo uporabljati samo usposobljeni zdravniki, ki imajo izkusnje z uporabo izdelka. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za
Skodo, ki nastane kot posledica neprimerne uporabe, ki ni navedena v tem tehni¢nem listu.

>

Izdelek je predviden izklju¢no za enkratno uporabo.

Izdelka po prvem odprtju ne uporabite ponovno. Ponovna uporaba lahko zaradi izgube sterilnosti vsebine privede do bistvenega tveganja za nastanek
okuzbe pri pacientu, pa tudi do odpovedi adhezivnih lastnosti izdelka in manjse ucinkovitosti zaradi stika izdelka z zrakom.

Izdelek je ob dobavi pripravljen za uporabo.

Izdelek se ne sme redciti ali mesati z barvili ali drugimi snovmi, razen s tri-jodiranimi oljnimi kontrastnimi sredstvi. MeSanje s temi snovmi sorazmerno sovpada
s ¢asom polimerizacije, zato bi morala biti zmes popolnoma homogena in enakomerna.

Kirurskega lepila Glubran® 2 ne uporabljajte s pripomocki ali dodatki, ki vsebujejo silikon ali polikarbonat. Vselej se prepricajte, da so uporabljeni pripomocki
sterilni in zdruzljivi z izdelkom, da preprecite kakrdno koli sprozitev polimerizacije ali razgradnjo kirurskega lepila Glubran® 2.

Ne uporabljajte izdelka, ¢e je viskozen in/ali moten.

Morebitne ostanke izdelka je treba odstraniti.

Izdelka ni mogoce ponovno sterilizirati.

Po nanosu se lahko v redkih primerih pojavi lokalna zacasna vnetna reakcija.

Ce se izdelek uporabi za nanos na kozo, lahko eksotermna reakcija, ki potece med polimerizacijo in ne preseze temperature 45 °C, pri posebej ob¢utljivih
pacientih (npr. otroci in starostniki) na mestu nanosa kirurskega lepila Glubran® 2 povzroci nekoliko peko¢ obcutek.

Celoten seznam previdnostnih ukrepov in kontraindikacij si oglejte v navodilih za uporabo.

ROK TRAJANJA IZDELKA

Po opravljenih standardnih kirurskih postopkih plast lepila Glubran® 2 odstopi, kdaj se to zgodi, pa je odvisno od vrste tkiva in koli¢ine nanesenega kirurskega lepila
Glubran® 2. Pri postopkih embolizacije se kirursko lepilo Glubran® 2 obdrzi dlje casa.

STERILNOST

Kirursko lepilo Glubran® 2 in njegova primarna embalaza sta sterilna ter ne vsebujeta lateksa.

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.r.l. 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 sifro, stevilko serije, oznako UDI).
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SURGERY

NHOOPMALIMOHW JTUCT 3A MALMJEHTA
KAPAKTEPUCTUKE

Glubran® 2 je xupypLuko meanumHcKo cpefcTo Knace |l (yHyTpalutba 1 cnosballitba XMpypLiKa ynotpeba) y cknagy ca Baxkehum eBponckum nponucrma. Mpoussog
Glubran® 2 je cMHTeTUYKa TEUHOCT Ha 6a3u LrjaHoaKpunaTa MoaudUKOBaHOT JOAATKOM MOHOMEpPA KOj/ CUHTETMLLIE caMm Npoun3Bohau.

Mpowussog Glubran® 2 nma uspakeHa agxe3nBHa, 3aNTMBHA U XeMOCTaTCKa CBOjCTBA; KaJla ce jeAHOM Nonimmepu3yje, cTBapa eprkacHy aHTUCENTUUKY 6apujepy NpoTyB
Hajuyewhnx NHPEKTUBHMX UM NATOFEHMX areHaca y XMpypLIKMM UHTepBeHUMjama. [por3BoA je NpoBUAHa, CBETIIO XyTa TEYHOCT CPeMHa 3a ynoTpeby. Y KOHTaKTy
Ca KMBVM TKBOM 1 Y BNI@XKHOM OKpY»Ketby, 6p30 ce nonumepusyje, ctBapajyhv TaHak enactyHu Guim BUCOKe 3aTe3He UBpCcTohe Koju rapaHTyje UBPCTO Npuatbatbe
Ha TKuBa. OBaj dunm je npupoaHo ycknaheH ca aHaTOMKjOM TKUBA Ha Koje ce HaHOCK, BOLOOTMOPAH je U Huje KOMMPOMUTOBaH/Nn3npaH/gerpagmpaH Kpeiby u
OpraHckum TeyHocTuma. Oum ce 1ako Moxe NPoByLWNTM UIMOM 3a LaBoBe. Bpeme nonvmepusauuje Bapupa y 3aBUCHOCTU Of, BPCTE TKaHVHE Ca KOjoM Npou3Bog
Glubran® 2 fonasu y KOHTaKT, TpUpPoAe NPUCYTHNX TEYHOCTM 1 KONMUMHE NPUMeHeHOor Npoun3eoga. Y ycioBrma npasuiHe npumeHe nponssog Glubran® 2 nouuntbe
[a nonumepu3yje HakoH oTNpunnke 1-2 cekyHae, 3aBpluasajyhu cBojy peakumjy HakoH oko 60-90 cekyHau. Ha kpajy oBe peakuuje, nponssog Glubran® 2 goctunxe
CBOjy MaKCUMaJlHy MeXaHUUKy OTMOPHOCT. JeJHOM nonvMmepr3oBaH, npoussog Glubran® 2 Brwe Hema Moh nensberba, Tako fa je moryhe KOMOMHOBATW UK CTaBUTK
TKaHVIHe Unn XUPYPpLUKe rase 6e3 pusmnKa of HeXKesbeHor fiensbetba. Y HOPManHUM XMPYPLIKAM npoueaypama, dunm nponssoaa Glubran® 2 ce enuMuHumLe Kpo3
npouec XmaponuTnyKe Aerpagauyje; Tpajatbe OBOr NMpoLeca 3aBrcK of BPCTe TKaHVHE 1 KONUUMHE npumetrbeHor npoussoga Glubran® 2. Peakuuja nonnmepusauuje
MOXe CTBOPUTY TemnepaTypy of npubnvxkHo 45 °C.

Mpowussog Glubran® 2 cmatbyje Bpeme GyHKUMOHANHOT ONOPaBKa HAKOH onepauuje 1 cMatbyje 605 y neuerby XxepHuja.

Mpowussog Glubran® 2 ckpahyje Bpeme onepauuje.

Mpown3seopa Glubran® 2 cnpeyaBa noctonepaTMBHE KOMMMKaLMje, Kao LUTO Cy KpBapetbe, GopMuparbe pasnnumTux Bpcta GUCTyna n Hakynbakbe 61OoNOLWKNX TEUHOCTH.

Mpowussop Glubran® 2 y enfjoBacKynapHoj NpUMeHN 3ayCcTaBiba apTePUjCKO 1 BEHCKO KpBapeHe 3a Hekonmko cekyHau. lMpounssog Glubran® 2 omoryhasa MyHUManHo
VNHBA3UBHO Jleyetbe pasnnunTX TunoBa ¢puctyna.

NMAKOBAHE U KOOOBU NMPOU3BOOA

Mornepajte Tabeny y HactaBky. Glubran® 2 1 reroBo NprMmMapHO NakoBatkbe Cy CTEPUITHU U He CappKe NaTekc.

PE®. MakoBame ®dopmar GMDN OcHoeu UDI-DI
G-NB2-SUR 10 nojeanHayHKX Ao3a/KyTunja 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 nojeavHauHKX A03a/KyTunja 0,5ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 nojeanHayHKX AO3a/KyTunja 0,25 ml 58777 803190219X

GLUBRAN® 2 KOPUCTE KBAJIM®UKOBAHU NEKAPU KO NEANJATPUJCKE U OAPACIE
NOMNyNAUWNJE:

Glubran® 2 Tpeba fa kKopurcTe camo KBanndrKoBaHW neKapy ca UICKYCTBOM Y ynoTpebu npounssoga.
Glubran® 2 nma agxe3nBHO, 3aNTMBHO, XEMOCTATCKO, CKNlepo3unpajyhe, embonujcko 1 6akTeprocTaTcko AejcTBO Ha TKMBa. Glubran® 2 moxe Aa ce npumetbyje Ha
muwmhe, KOCTY U XPCKaBULEe, EHAOTENA, MACHO TKUBO, BE3VMBHO TKMBO, YHYTPALLHbM eMUTEN, MapeHXMM, ClIy30KOXKe 1 CEpo3He MeMbpaHe (NepuUToHeyMm, nneypa UTa).

Kopuctu ce y KOHBEHLMOHANHOj 11 NANApOCKONCKOj XUPYPruju 1 Yy AUTeCTUBHOj EHAOCKOMNWjW, NHTEPBEHTHOj PAAMONOTUjI 1 BaCKYNapHUM HEYPOPaAMONOLIKIM
nocTynumma.

Moxe ce KOpPUCTUTY CaMOCTaNTHO MM Y KOMBMHALMjI Ca WABOBKMA, YaK 1 KOA NaLmjeHaTa Koju ce nede XxenaprHOM U nauujeHaTa ca Xunotepmmujom.
He nocToje KoHTpauHarKaLmje 3a ynotpeby oBor cpeficTBa Kof nefjnjaTpurjcke v ogpacne nonynawuje.
Ckpehe ce naxra Ha yno3opera 1 Mepe onpesa.

Y HacTaBKy Cy HaBefleHe Heke nMpuMeHe npoussopa. [la 6ucte casHanu npaBwWnaH HauuH NpumeHe npoussopa Glubran® 2 y cBuM XMpypLIKUM NpuMeHama,
noTpe6Ho je Aa ce obpaTuTe Haloj KOMNaHWjK 1K oBnawheHom ANCTPUOYTEPY U Aa ce yrio3HaTe ca ofroBapajyhm TeXHUYKUM ynyTcTBUMa 1 NpodecrioHasHoM
MeAULIMHCKOM JITepaTypoM.

Kapguoxupypruja

+ Kao xemocTaTuK 1 3anTrBay 3a yuBplihiBarbe WaBa Ha MUoKapay.

« Kao xemocCTaTuK 1 3anTmBad 3a qupu.thBaH:e LlaBa Ha aHaCTOMO3aMa (Ba3o—cy,q N NPOTETUYKN cy,q).
- Kao nenak 3a ¢naCTep Ha MMoKapay nnu 3a nenberbe paBHN AMCEKLI,I/Ije Koa ,qmceKLwlja aopre.

BackynapHa xupypruja
+ Kao xemocTaTuK 1 3anTuBay 3a yuspluhvBarbe WaBa Ha aHaCTOMO3ama (Ba3o-Cyf U MPOTETUYKM Cyf).
+ Kao nenak 3a neyetbe jaTporeHux rceyfoaHeypmsme, nyTem nepkyTaHnx NHjeKLmja.

Heypoxupypruja

- Kao nenak v 3anTrBauy 3a nersbetbe 3akpna Ha AypanHo TKMBO.

- Kao 3anTuBau 3a cnpeuaBatbe CSF ductyna 3a 3atBaparbe sella turcica TpaHc-chpeHonganHum nytem.
- Kao nenak v 3anTuBad 3a crajatbe onepKyna un ¢parmeHata KOCTujy U 0CTeOXpCKaBmLa.

OPJ1/MakcunodauujanHa xupypruja

- Kao 3anTuBay 3a neuetbe GpucTyna NMKBOpa y Ha3o-napaHasanHMm 1 XMnoprsHUM onepavujama.
« Kao 3anTuBay 3a neuetbe GpapriHreanHux, KOXKHUX 1 OPaNHNX aHTpanHKX GpucTyna.

Kao nenak y xupypruju Hoca n napaHa3anHux cMHyca.

Kao 3anTrBay nanaTuMHanHuXx WaBoBa Ko onepaluja pacLena ycHe 1 Hemua.

Kao nenak 3a nensbere KoWTaHO-XPCKaBUYHIX pparmeHaTa.
Kao nenak 3a npomounjy Be3nBarba KOXXHUX TPaHCMIaHTaTa.

Crtomaronoruja

« Kao nenak 3a ctabunvsaumjy KOWTaHOT MPo30pa y onepauyjama Noamsarba CrHyca.

+ Kao nenak 3a ctabunusaumjy matepujana 3a 61o-ucnyHy y BoheHnm nHtepeeHuUmMjama pereHepatmje KocTujy.
- Kao nenak 3a 3aTBapatbe MHTpaopanHmx pe3osa.



OdTanmonoruja

+ Kao nenak 3a puKcrparme KokbyHKTUBAIHOT pexiba y onepalvjama NTepurnonnactuke.
+ Kao 3anTuBau 1 nienak 3a 3aTBapatbe nepdopaLivija poxmave.

MepujaTpujcka xupypruja

+ Kao xemocTaTuK Kog peceKuuja unu nesuvja napeHXnMCcKmX opraHa (jetpa, 6ybpesu, naHkpeac, ciie3uHa).
Kao 3anTrBay 1 xemocTaTuk Ha 6uoncujama nnyha.

Kao 3ameHa 3a WaB y onepalunjama obpesunBarba 1 xmnocnaguje.

Kao 3anTvBau 1 xemocTtaTuK y 3aTBapatby nepdopalmja opraHa.

Kao 3anTtuBau y neuetby pucryna.

Kao cknepo3vpajyhu areHc y neyery ractpoesodareanHux BapukosuteTa.

+ Kao nenak 1 3anTuBay y 3aTBapatby NaTEeHTHOr NpoLieca BarMHanuc.

OnwiTa xupypruja
- Kao nenak 3a niacTuky xepHuja 1 MHLU3MOHUX Kia ca 3aKprnama/mpexunLuamMa y TpaanLuMoHasHoj 1 NanapoCKOMNCKoj XUpYpruju.

+ Kao 3anTuBau y neuerby NpoKTONOLWKMX dUCTYa.

- Kao 3anTuBau v nojavarbe racTpo-vHTECTVHANHNX aHAaCTOMO3a U TEPMUHANHOT AeNa PeKTyMma.

+ Kao 3anTuBau y neyetby racTpokyTaHux pucryna.

-+ Kao 3anTuBau y npeBeHLmju CTBapatba 6unoma n 6unmjapHrx GUCTyna HakoH pecekumje jeTpe.

+ Kao xemMoCTaTVK Ha MapeHX1MaTo3Ha TKMBa (jeTpa, NaHKpeac, CnesuHa, UTA...), Ha YHYTpallkun enuTes, MUWAHO 1 MacHO TKMBO.

EapMjanMjCKa XUpypruja
- Kao nenak 3a Be3vBarbe MacHOT TKMBa Yy MOCTYMNLYMa OMEHTOMIACTMKe HaKOH pyKaBa racTpektomuje.
- Kao 3anTvBay 1 nojavame WaBoBa HaKOH BepTuKanHe napuujanHe ractpektommje unv Roux-en 'Y ractpoeHtepocTomuje.

MnacTtuyHa xupypruja

- Kao nenak, xemoCTaTVK 3a aixe3ujy KOXXHOT pextba y onepavmjama abgomMmnHonnacTmke.
+ Kao 3anTuBay y npeBeHUmj1 1 neyerby cepoma y abfoMMHoNnacTmum.

- Kao nenak 1 xemocTaTuK y onepauuvjama puHOnnacTmke.

- Kao nenak y peKOHCTPYKTUBHOj XUpPYypruju Aojke.

TopakanHa xupypruja
- Kao ojauaBajyhv 3anTuBau 3a TpeHyTHy aepocTasy 1 Behy MmexaH14Ky uBpcTohy.
+ Kao 3anTuBay 3a 6poHxmjanHe 1 6poHxonneypanHe puctyne.

MMHekonowka xupypruja

+ Kao apxe3unB 1 xeMOCTaTVK y BarmHasHoj i NeprHeanHoj nnacTuuy.

« Kao 3anTuBau 3a npeBeHUWjy 1 nevere MHrBuHanHux numoouena n numdopeje.
- Kao nenak 3a pukcupatrbe mpexuua 3a ieuerbe nponarica.

Xupypruja pojku

- Kao 3anTuBau 3a npeBeHUWjy 1 nevere cepoma 1 numdopeje HaKOH MacTeKToMMje, KBafpaHTEKTOMMje 1 onepauuja akcunapHe numdaaeHeKTomuje.
Yponoluka xupypruja

+ Kao xemocCTaTuK 1 3anTrBay TOKOM TpaHCMNaHTauuje 6y6pera.

+ Kao 3anTuBay 1 xeMocCTaTVK Ko pa3fepoTuHa bybpera 1 xemoparujckux nesuja.
Kao 3anTrBau 1 xemocTaTK eKCKPeTOPHOT TpakTa y onepauvjama fenmMuyHe Heppektomuje.

Kao 3anTrBau y neuemy yprHapHux Guctyna.

Kao 3anTrBay y neuerby noctonepatusHe numoopeje.

Kao 3ameHa 3a was y onepaumjama primo3se, obpesnBara 1 GpeHynoTomuje.
Kao nenak 3a rpadt y onepaumjama ypetponnactuke.

Kao xeMocTaTuK Kop eHAOCKOMCKNX peceKLmja Tymopa beLumke.

HYCIMNOJABE

Mako peTKo, Ha MeCTy NpuMeHe NPor3Bofa MOry ce jaBuTU nHdamaTopHe peakuuje.

OBe peakuwmje ce yrnaBHOM jaB/bajy Kafia MpuMereHa KonnurHa nenka Glubran® 2 npematuyje Ha3HaueHy npernopyyeHy fo3y. Y nogpyyjyuma cKinoHum nHoekumjama
(kao WTO je yporeHUTanHu CUcTem), NpeBuLLEe Npor3Boga nosehasa pusukK of HbNIaMaTopHKX peaKkuja Koje Mory 13a3BaTu TpajHe uHbeKuuje.

Kopn npeoceT/buBMX U/Mnn aneprvHmX nauujeHata, ynotpeba nponssofa Moxe 13a3BaTti 036UIbHYy aneprimjcky peakumjy 1, y peTkum ciyyajeBruma, aHapunakcujy.
Y HeKMM eKcTpaBacKynapHUM NpUMeHamMa 1iv TOKOM eHA0BACKyNapHMX MOCTYNaKa, OCET/bIBM NaLMjeHT MOTY UCKYCUTMW naraHo neLkame npaheHo nprsBpemeHnm
60nom, koju he ce cam nosyhu.

3a cBe ipyre HexerbeHe edeKTe Kojy HUCY MOMEHY T, 0bpaTnTe ce CBOM 34PaBCTBEHOM PAfHVIKY.

KOHTPAMHAOUWUKALUJE

HemojTe HaHOCWTU NPOU3BOA AUPEKTHO Ha MOXKAAHO TKVBO U KNUMEHY MOXKANHY.

He HaHOCUTe NpoOu3BOA YHyTap KPBHMX CYAOBa, OCMM Y Ciyyajy Jleyera TOKOM [MreCTUBHE E€HAOCKOMMWje, MHTEPBEHTHE paAvonorvje M BacKylapHUX
HeypopaANoSIOLLKMX NOCTyNakKa.

AKO Ce KOPVCTY 3a 3aTBaparbe KOXe, HKafja He HaHOCKTE NPOM3BOA YHYTap MBKLA paHe, Beh caMo Ha MOBPLUMHY KOXe, HaKOH LITO Cy Nax/buBo ouniwheHe neuue
paHe caBpLUEeHO NopaBHare.

Hemojte KopncTTV NPoK3BOf Ha MOCEOHO OCET/LUBMM CYbjeKTIMa UK TPYAHMULAMa.

HemojTe KopncTUTV NPOK3BOL KOA KpBapetba MPOLLVPEHNX BEHa Y3POKOBaHMX LIPO30M jeTpe KOA Mlafiux Herno3HaTor nopeksa.

HemojTe KOpMCTUTM NPOM3BOZ 33 aHACTOMO3e NepudepHNX Hepasa.

MEPE ONPE3A

BuckosuTeT nenka Glubran® 2 je camo HewTo Beh of BUCKO3MTETa BOAE, Tako Aia ce NPOMU3BOA MOpa HAHOCUTY BEOMa NaXX/bUBO Kako 61 ce Cnpeunso Wrpere Ha
HeXerbeHa NoApyyja; Kaaa je NoTpebHo, CTaBWTe rasy 3a 3alTUTY OKONHMX NoApyYja.

YBeK HaHOCUTE Y MUHUMATHUM KOJIMYMHaMa, OAHOCHO OTMPUNKE jefHY Kan Mo KBagpaTHOM LIEHTUMETPY, U He HaHOCWTe BULLIE Of jefjHe Kanu Ha UCTO MecTo.
MoxeTe aa HaHeceTe apyru cnoj nenka Glubran® 2 Ha npBK Kaga ouBpCHe.

CBaKWu BuLLAK NPON3BOAA MOXeE [la Ce YKIIOHN CYyBMM TaMIMOHOM Y POKY 0fi 5-6 CeKyHAM Of HaHOLWWea.



YnoTpeba npeBenukux KonmunHa nenka Glubran® 2 y nogpyyjima cKnoHWM UHQEKLWjY, Kao LITO je BarvHa, noBe3aHa je ca nosehaHum pusnkom of ynane u/vnm
nHoekuuje. HakoH ousplihaBatba, CBaKy BULLIAK MPOM3BOAA MOXe JOBECTM 1O OfiBajarba CJ10ja fenka v/vnv JOBeCTU o CTBapaka Manux ¢pparmeHata Koju Texe aa
ce 0AiBOje Off TKaHWHe 1 YBEK Ce MOpPajy YKIIOHUTN.

MpekomepHa KonMurHa NPOU3BOAa NMPOAYXKaBa BPeMe Be3nBatba i MOXKe fja Cpeun Nerbeme.

M36eraBajTe KOHTAKT ca oumMa. Y ciyyajy CnyyajHOr KOHTaKTa, OAMax ucnepute BOAOM. AKO je MPOor3BOA NOSIMMepPU30BaH, caM he ce CKUHYTV HakoH OTnpuaunke 2-3
naHa.

KoHcynTyjTe ce ca cBojM iekapom o Moryhnm HexerbeHum edeKTrma.

YNO30PEHA

Glubran® 2 Tpe6a fia KopucTe camo KBanupuKOBaHW leKapy ca UCKYCTBOM y ynoTpebu npomssoga. Mpoussohau Hehe 61Ty 0AroBopaH 3a LWTeTy y3poKoBaHy
ynotpe6om Koja Huje HaBefeHa y OBOM TEXHUYKOM JINCTY.

Mpow3Bof je HamerEH CaMo 3a jeJHOKpaTHY ynoTpeby.

HemojTe NOHOBO KOPMCTUTY CPELCTBO HAKOH NPBOT OTBapatba. MoHoBHa ynoTpeba npeAcTaB/ba 3HauajaH py3nK of MHeKLmje 3a naumjeHTa 36or HefocTaTka
CTEPUITHOCTU cafipaja, KBapa afixe31BHUX CBOjCTaBa U CMarbeHe epuKacHOCTY NPOM3BOAA YCie[ KOHTaKTa ca Ba3fyXoMm.

Mpow3Bog ce Ucnopyuyje cnpemaH 3a ynotpeoty.

Mpowun3sopa ce He cme pa36ﬂa>KVIBaTl/I nnn melwaTu ca 6ojama nnn apyrnm cynctaHuama oCMM KOHTPaCTHUX CpeacTaBa Ha 6asun TprjogoBaHor y/ba. Melwame ca
OBUM CyncTaHLaMa NponopumnoHanHO yTuye Ha Bpeme nonvmepusaumje n cTora cmella Mopa aa 6yne CaBpLUEHO XOMOreHa 1 jeqHoNNYHa.

Hemojte aa kopuctuTe nenak Glubran® 2 ca MeAMLIMHCKAM CpefCcTBMa MM NPMOOPOM Kojy CappKe CUIIMKOH Ui nonukapboHart. YBek ce yBepuTe fja cy
MeJULMHCKa CpefCcTBa Koja Ce KOpWCTe CTepusiHa U KoMMaTUbuiHa ca NPoU3BOAOM, Kako bucTe cnipeunny 6uno Kakey MHAYKUMjY nonuMmepusauuje unm
perpafaumjy nenka Glubran® 2.

HemojTe KopucTUTV NPOM3BOA aKo je BUCKO3aH u/unu 3amyheH.

CBu oCTaum Npon3Bofa Mopajy 6UTH eNMMUHUCAHU.

Mpowv3Bop ce He MOXe NMOHOBO CTepuUMcaTu.

Mako peTko, Mory fia ce jaBe NpyBpemeHe loKasHe UHPIaMaTopHe peakLuje HaKoH NpuMeHe.

AKO Ce KOPUCTM 3a HaHOLLEHE Ha KOXY, MaKo ersoTepMHa peakumja Koja ce jaB/ba TOKOM nonumepusauuje He npenasm 45 °C, Moxe fja 13a30Be naraHo
neLKarbe Ha MecTy HaHowera nenka Glubran® 2 kog noce6Ho oceT/bUBMX NaumjeHaTta (HMp. geua 1 ctapuje ocobe).
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MNornepnajte KOMMNETHY IMCTY Mepa NPEAOCTPOXKHOCTY M KOHTPAaMHAUKAaLMja Y yNyTCTBUMA 3a ynoTpeoy.

TPAJHOCT NPOU3BOOA

Mpatehu ctaHaapaHe xupypLuke npoueaype, cnoj nerka Glubran® 2 ce yknarba, a To je npouec uunje Tpajatbe Bapupa Y 3aBUCHOCTY Of BPCTE TKMBA N KOIMUYUHE
nprimerbeHor nenka Glubran® 2. Y noctynuuma embonusauuje, nenak Glubran® 2 Tpaje gy»uv BpemeHCKn nepuoa.

CTEPUJIHOCT

Glubran® 2 1 eroso NnprvMapHO NakoBake Cy CTEPUNHN 1 He CafipKe NlaTekc.

OANATAHE

HakoH ynotpebe, oanoxmTe MeULMHCKO CPeACTBO Y CKNafly ca IoKanHUM NOCTynuyMa 1 ynyTcTBrma.

KOHTAKTHA

CBaka 036W/bHa He3rofja Koja ce AOroAM y Be3W ca MEAVLIVHCKUM CPefiCTBOM Mopa ce MpujaBuTu npoussohauy, komnanuuju ,GEM S.r.l! Ha apgpecy e-nowrTe info@
gemitaly.it  HapNeXXHOM OpraHy ApaBe UNaHNLEe Y KOjoj je KOPUCHUK /WU NaLyjeHT PerncTpoBaH. Y 0BOM Cyyajy je HeonxofaH AeTarbaH onuc npobnema Koju
ce NnojaBuo, Kao 1 BapujabunHm nogaLm meMUMHCKOT CpefCcTBa Be3aHOr 3a OBaj Npobnem (MpoaajHu Kog, 6poj cepuje, YA koa)

u GEM S.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 - SH-GEM-info@hbfuller.com
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SURGERY
PATIENTINFORMATION
EGENSKAPER

Glubran® 2 &r en kirurgisk medicinsk anordning av klass Il (intern och extern kirurgisk anvandning) i enlighet med géllande europeiska bestammelser. Glubran® 2 &r
en syntetisk vatska baserad pa cyanoakrylat modifierad genom tillsats aven monomer syntetiserad av tillverkaren sjalv.

Glubran® 2 har markerade vidhéftande, tdtande och hemostatiska egenskaper; nar den val har polymeriserats skapar den en effektiv antiseptisk barriar mot de
vanligaste infektions- eller patogena medlen vid kirurgiska ingrepp. Det ar en vétska som ér klar att anvanda, transparent, ljusgul. | kontakt med levande vavnad
och i en fuktig miljo polymeriserar den snabbt och skapar en tunn elastisk film med hog draghallfasthet som garanterar solid vidhaftning till véavnader. Denna film
Overensstammer naturligt med anatomin i vavnaderna som den appliceras pa, ar vattentdt och inte dventyras/lyseras/nedbryts av blod och organiska vatskor.
Filmen kan latt stickas hdl med en suturnal. Polymerisationstiden varierar beroende pa vilken typ av tyg som Glubran® 2 kommer i kontakt med, vilken typ av
vatskor som finns och mangden 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
nagon vidhaftningsformaga, sa det ar mojligt att kombinera eller placera tyger eller kirurgisk gasvav utan risk for oonskad fastsattning. Vid normala kirurgiska
ingrepp elimineras Glubran® 2-filmen genom en hydrolytisk nedbrytningsprocess; hur lang tid den har processen tar varierar beroende pa tygtypen och mangden
Glubran® 2 som appliceras. Polymerisationsreaktionen kan generera en temperatur pa ca 45 °C.

Glubran® 2 minskar funktionella dterhdmtningstider efter operation och minskar smarta vid brackbehandling.

Glubran® 2 minskar tiderna for det kirurgiska ingreppet.

Glubran® 2 férhindrar postoperativa komplikationer, sdésom blédningar, bildandet av olika typer av fistlar och samlingar av biologiska vatskor.

Glubran® 2 endovaskular applikation stoppar arteriell och venos blodning pa nagra sekunder. Glubran® 2 méjliggér minimalt invasiv behandling av olika typer av fistlar.

FORPACKNING OCH PRODUKTKODER

Se tabellen nedan. Glubran® 2 och dess primara férpackning ar sterila och innehéller inte latex

REF Forpackning Format GMDN Bas UDI-DI
G-NB2-SUR 10 enkeldoser/lada 1ml 58777 803190219X
G-NB2-50-SUR 10 enkeldoser/lada 0,5 ml 58777 803190219X
G-NB2S-25-SUR 10 enkeldoser/lada 0,25 ml 58777 803190219X
GLUBRAN® 2 ANVANDS AV KVALIFICERADE LAKARE | PEDIATRISKA OCH VUXNA
POPULATIONER:

Glubran® 2 ska endast anvandas av kvalificerade ldkare med erfarenhet av att anvdanda produkten.

Glubran® 2 har adhesiv, tdtande, hemostatisk, skleroserande, embolisk och bakteriostatisk effekt pa véavnader. Glubran® 2 kan appliceras pa muskel-, ben- och brosk-,
endotel-, fett-, bindvay, inre epitel, parenkym, slemhinnor och serésa membran (bukhinnan, lungsacken, etc.).

Det anvands vid konventionell och laparoskopisk kirurgi och vid matsméltningsendoskopi, interventionell radiologi och vaskuldr neuroradiologi.
Det kan anvéndas ensamt eller i kombination med suturer, dven pa patienter som behandlas med heparin och patienter med hypotermi.

Det finns inga kontraindikationer fér anvandningen av denna enhet pé den pediatriska och vuxna befolkningen.

Varningar och forsiktighetsatgarder ska uppmarksammas.

Nedan foljer nagra tillampningar av produkten For att fa reda pa hur Glubran® 2 ska appliceras pa ratt satt maste du kontakta vart féretag eller en auktoriserad
distributor och ta del av lampliga tekniska anvisningar och medicinsk facklitteratur.

Hjartkirurgi

« Som ett hemostatiskt och tatningsmedel for att forstarka suturen pa myokardiet.

« Som hemostatiskt och tatningsmedel for att forstarka suturen pa anastomoser (kérl och proteskarl).
« Som lapplim pé hjartmuskeln eller for limning av dissektionsplanet vid aortadissektioner.

Karlkirurgi
« Som hemostatiskt och tatningsmedel for att forstarka suturen pa anastomoser (karl och proteskarl).
« Som ett lim for behandling av iatrogena pseudoaneurysm, via perkutana injektioner.

Neurokirurgi

« Som ett lim och tatningsmedel for att binda plaster till dura vavnad.

« Som tatningsmedel for att forhindra CSF-fistelar for transsfenoidal stangning av turksadeln.
« Som ett lim och tatningsmedel for att binda forslutande och ben- och benbroskfragment.

Oron-, nas- och halskirurgi/kék- och ansiktskirurgi

« Som tatningsmedel for behandling av CSF-fistel vid nas-bihala och hypofyskirurgi.
« Som tatningsmedel for behandling av faryngal och orala antrala fistlar.

« Som ett lim vid operation av ndsa och paranasala bihalor.

« 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 for forslutning av hornhinneperforeringar.



Barn- och ungdomskirurgi

Som ett hemostatiskt medel pa resektioner eller lesioner av parenkymatdsa organ (lever, njure, bukspottkortel, mjalte).
Som tatningsmedel och hemostatisk pa lungbiopsier.

Som suturersattning 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 forslutningen av patentet processus vaginalis.

Allman kirurgi

« Som lim i plasten av brack och snittbrack med plaster/nat vid bade traditionell och laparoskopisk kirurgi.

« Som tatningsmedel vid behandling av proktologiska fistlar.

« Som tatningsmedel och forstarkning av bade gastrointestinala anastomoser och den terminala delen av andtarmen.

« Som tatningsmedel vid behandling av gastrokutan fistlar.

« Som tatningsmedel for att forhindra bildandet av bilom och gallfistel efter leverresektion.

« Som ett hemostatiskt medel pa parenkymatdsa vavnader (lever, bukspottkortel, mjdlte, etc...) pa inre epitel, muskler och fettvavnad.

Bariatrisk kirurgi
« Som ett lim for att binda fettvavnad vid omentoplastik efter sleeve gastrectomy.
« Som tatningsmedel och suturforstarkning efter Sleeve Gastrectomy eller Gastroenterostomy Roux-en Y.

Plastikkirurgi

« Som ett bindemedel, hemostatiskt for vidhaftning av hudfliken vid bukplastik.
« Som tatningsmedel vid forebyggande och behandling av serom vid bukplastik.
« Som ett bindemedel och hemostatiskt medel vid nasplastikoperationer.

« Som ett lim vid brostrekonstruktionskirurgi.

Thoraxkirurgi
« Som ett forstarkande tatningsmedel for 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 for behandling av framfall.

Brostkirurgi
« Som tatningsmedel for forebyggande 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.

Som tatningsmedel och hemostatiskt medel for utsondringsorganen vid partiella nefrektomioperationer.
Som tatningsmedel vid behandling av urinfistlar.

Som tatningsmedel vid behandling av postoperativ lymforré.

Som suturersattning vid fimos, omskarelse och frenulotomioperationer.

Som transplantatlim vid uretroplastikoperationer.

Som ett hemostatiskt medel pa endoskopiska resektioner av urinblastumaérer.

OONSKADE EFFEKTER

Aven om det &r sillsynt kan inflammatoriska reaktioner fSrekomma vid appliceringsstllet for produkten.

De har reaktionerna uppstar fraimst nar mangden Glubran® 2 som appliceras overstiger den rekommenderade dosen. | omraden som &r utsatta for infektioner
(sasom urogenitala systemet) 6kar for mycket produkt risken for inflammatoriska reaktioner som kan orsaka ihallande infektioner.

For overkansliga och/eller allergiska patienter kan anvandning av produkten orsaka en allvarlig allergisk reaktion och i sallsynta fall anafylaxi. | vissa extravaskulara
applikationer eller under endovaskulara ingrepp kan kansliga patienter uppleva en latt brannande kansla atfoljd av tillfallig smarta, som spontant forsvinner.

For andra biverkningar som inte namns, kontakta din sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER

Applicera inte produkten direkt pa hjarnvavnaden och ryggmargen.

Applicera inte produkten inuti ett blodkarl, férutom vid behandling under matsmaltningsendoskopi, interventionell radiologi och vaskuldra neuroradiologiska
procedurer.

Nér den anvénds for hudforslutningsapplikationer, applicera aldrig produkten innanfor sarkanterna, men bara pa hudytan, nér de noggrant rengjorda sarkanterna
ar perfekt inriktade.

Anvand inte produkten pa sarskilt kdnsliga @mnen eller gravida kvinnor.

Anvand inte produkten pa blodande aderbrack orsakade av juvenil levercirros av okant ursprung.

Anvand inte produkten for perifera nervanastomoser.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Viskositeten for Glubran® 2 dr endast ndgot hogre an for vatten, darfér maste produkten appliceras mycket noggrant for att forhindra att den sprids till oonskade
omraden; applicera vid behov gasvav for att skydda de omgivande omradena.

Applicera alltid i minimala mangder, dvs ungefar en droppe per kvadratcentimeter, och applicera inte mer dn en droppe pa samma stélle. Det & mojligt att applicera
ett andra lager av Glubran® 2 ovanpa det forsta nar det hardat.

Eventuell Gverskottsprodukt kan avldgsnas med en torr bomullstopp inom 5-6 sekunder efter applicering.

Anvandning av for stora mangder Glubran® 2 i omraden som &r utsatta for infektion, sasom slidan, har associerats med en 6kad risk for inflammation och/eller
infektion. Efter stelning kan eventuell 6verskottsprodukt leda till att limskiktet lossnar och/eller ge upphov till bildning av sma fragment som tenderar att lossna fran
tygerna och alltid maste avlagsnas.

En for stor méangd produkt forlanger hardningstiden och kan forhindra vidhaftning.



Undvik 6gonkontakt. Vid oavsiktlig kontakt, tvdatta omedelbart med vatten. Om produkten har polymeriserat kommer den att lossna spontant efter cirka 2-3 dagar.
Radgor med din lakare om majliga biverkningar.

VARNINGAR

Glubran® 2 ska endast anvandas av kvalificerade ldkare med erfarenhet av att anvdanda produkten. Tillverkaren ansvarar inte for skador som orsakats av annan
anvdndning d@n den som anges i det har tekniska databladet.

Produkten &r endast for engangsbruk.

Ateranvind inte enheten efter forsta 6ppningen. Ateranvandning utgér en betydande risk for infektion pa patienten pa grund av bristen pa sterilitet av
innehallet, bristande vidhaftningsegenskaper och minskad effektivitet av produkten pa grund av kontakt med luft.

Produkten levereras fardig att anvandas.

Produkten far inte spadas eller blandas med fargdmnen eller andra @mnen férutom trijoderade oljebaserade kontrastmedel. Blandning med de har @mnena
paverkar proportionellt polymerisationstiderna och blandningen maste darfor vara perfekt homogen och enhetlig.

Anvénd inte Glubran® 2 med enheter eller tillbeh6r som innehaller silikon eller polykarbonat. Se alltid till att enheterna som anvands ar sterila och kompatibla
med produkten, for att forhindra induktion av polymerisation eller nedbrytning av Glubran® 2.

Anvand inte produkten om den &r trogflytande och/eller grumlig.

Eventuella produktrester maste avlagsnas.

Produkten kan inte atersteriliseras.

Aven om det &r sillsynt kan tillflliga lokala inflammatoriska reaktioner intriffa efter appliceringen.

Vid anvandning for hudapplicering, &ven om den exoterma reaktion som sker under polymerisation inte 6verstiger 45 °C, kan orsaka en ltt brannande kénsla
vid appliceringsstallet for Glubran® 2 hos sarskilt kinsliga patienter (t.ex. barn och éldre).
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Se hela listan over forsiktighetsatgarder och kontraindikationer i anvandarinstruktionerna.

PRODUKTENS HALLBARHET

Efter kirurgiska standardingrepp tas Glubran® 2-skiktet bort, en process vars varaktighet varierar beroende pa typen av vavnad och mangden Glubran® 2 som
appliceras. Vid emboliseringsprocedurer kvarstar Glubran® 2 under en langre tid

STERILITET

Glubran® 2 och dess primara forpackning ar sterila och innehaller inte latex

KASSERING

Efter anvdandning ska enheten kasseras enligt lokala bestammelser.

KONTAKTER

Alla allvarliga incidenter som intréffar, relaterad till enheten, maste rapporteras till tillverkaren GEM S.r.l. till e-postadressen info@gemitaly.it och till den behoériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvéandaren och/eller patienten befinner sig. | detta fall krdvs en detaljerad beskrivning av det problem som uppstatt, samt
variabla data fér den berérda medicintekniska produkten (forsaljningskod, batchnummer, UDI-kod).
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ANVANDA SYMBOLER
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+
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