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High Viscosity
DERMABOND"

Topical Skin Adhesive
(2-Octyl Cyanoacrylate)

DESCRIPTION

DERMABOND™ Topical Skin Adhesive is a sterile, liquid topical skin adhesive containing a monomeric
(2-octyl cyanoacrylate) formulation and the colorant D & C Violet #2. It is provided in a single use applicator
packaged in a blister pouch. The applicator is comprised of a crushable glass ampule contained within a plastic
vial with attached applicator tip. The product is also available with a pen applicator. As applied to the skin, the
liquid is syrup-like in viscosity and polymerizes within minutes. Studies have shown that following application of
DERMABOND, it acts as a barrier to prevent microbial infiltration into the healing wound. See DIRECTIONS FOR

INDICATIONS

DERMABOND Topical Skin Adhesive is intended for topical application only to hold closed easily
approximated skin edges of wounds from surgical incisions, including punctures from minimally invasive
surgery, and simple, thoroughly cleansed, trauma-induced lacerations. DERMABOND adhesive may be used
in conjunction with, but not in place of, deep dermal stitches.

CONTRAINDICATIONS

« Do not use on any wound with evidence of active infection, gangrene, or wounds of decubitus etiology.

* Do not use on mucosal surfaces or across mucocutaneous junctions (e.g., oral cavity, lips), or on skin
which may be regularly exposed to body fluids or with dense natural hair.

« Do not use on patients with a known hypersensitivity to cyanoacrylate or formaldehyde.

WARNINGS

+ DERMABOND adhesive is a fast setting adhesive capable of adhering to most body tissue and many other
materials, such as latex gloves and stainless steel. Inadvertent contact with any body tissue, and any
surfaces or equipment that are not disposable or that cannot be readily cleaned with a solvent such as
acetone should be avoided.

* Polymerization of DERMABOND adhesive may be accelerated by water or fluids containing alcohol:
DERMABOND adhesive should not be applied to wet wounds.

+ DERMABOND adhesive should not be applied to the eye. If contact with the eye occurs, flush the eye
copiously with saline or water. If residual adhesive remains, apply topical ophthalmic ointment to help
loosen the bond and contact an ophthalmologist.

* When closing facial wounds near the eye with DERMABOND adhesive, position the patient so that any
run-off of adhesive is away from the eye. The eye should be closed and protected with gauze. Prophylactic
placement of petroleum jelly around the eye, to act as a mechanical barrier or dam, can be effective in
preventing inadvertent flow of adhesive into the eye. DERMABOND adhesive will not adhere to skin pre-
coated with petroleum jelly. Therefore, avoid using petroleum jelly on any skin area where DERMABOND
adhesive is intended to adhere. Use of DERMABOND adhesive near the eye has inadvertently caused some
patient’s eyelids to be sealed shut. In some of these cases, general anesthesia and surgical removal has
been required to open the eyelid.

* DERMABOND adhesive should not be used below the skin because the polymerized material is not
absorbed by tissue and can elicit a foreign body reaction.

+ DERMABOND adhesive should not be used in high skin tension areas or across areas of increased skin
tension, such as knuckles, elbows, or knees, unless the joint will be immobilized during the skin healing
period or unless skin tension has been removed by application of another wound closure device (e.g., sutures
or skin staples) prior to application of high viscosity DERMABOND adhesive.

* DERMABOND adhesive treated wounds should be monitored for signs of infection. Wounds with signs of
infection, such as erythema, edema, warmth, pain and pus, should be evaluated and treated according to
standard practice for infection.
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« DERMABOND adhesive should not be used on wound sites that will be subjected to repeated or prolonged
moisture or friction.

» DERMABOND adhesive should only be used after wounds have been cleaned and debrided in accordance
with standard surgical practice. Local anesthetic should be used when necessary to assure adequate
cleansing and debridement.

* Excessive pressure of the applicator tip against wound edges or surrounding skin can force the wound
edges apart and allow adhesive into the wound. Adhesive within the wound could delay wound healing
and/or result in adverse cosmetic outcome. Therefore, DERMABOND adhesive should be applied with a
very light brushing motion of the applicator tip over easily approximated wound edges.

* DERMABOND adhesive polymerizes through an exothermic reaction in which a small amount of heat is
released. With the proper technique of applying DERMABOND adhesive in multiple thin layers (at least 2)
onto a dry wound and allowing time for polymerization between applications, heat is released slowly and
the sensation of heat or pain experienced by the patient is minimized. However, if DERMABOND adhesive
is applied so that large droplets of liquid are allowed to remain unspread, the patient may experience a
sensation of heat or discomfort.

» DERMABOND adhesive is packaged for single patient use. Discard remaining opened material after each
wound closure procedure.

* Do not resterilize DERMABOND adhesive.

* Do not place DERMABOND adhesive in a procedure pack/tray that is to be sterilized prior to use. Exposure
of DERMABOND adhesive, after its final manufacture, to excessive heat (as in autoclaves or ethylene oxide
sterilization) or radiation (such as gamma or electron beam), is known to increase its viscosity and may
render the product unusable.

PRECAUTIONS

¢ Do not apply liquid or ointment medications or other substances to the wound after closure with
DERMABOND adhesive, as these substances can weaken the polymerized film and allow for wound
dehiscence. DERMABOND adhesive permeability by topical medications has not been studied.

* DERMABOND adhesive permeability by fluids is not known and has not been studied.

* DERMABOND adhesive, as a liquid, is syrup-like in viscosity. To prevent inadvertent flow of liquid
DERMABOND adhesive to unintended areas: (1) the wound should be held in a horizontal position, with
DERMABOND adhesive applied from above, and (2) DERMABOND adhesive should be applied in multiple
(at least 2), thin layers rather than in a few large droplets.

* Hold applicator away from yourself and the patient and break ampule close to its center one time only.
Do not crush the contents of the applicator tube repeatedly as further manipulation of the applicator may
cause glass shard penetration of the outer tube.

« DERMABOND adhesive should be used immediately after crushing the glass ampule as the liquid adhesive
will not flow freely from the applicator tip after a few minutes.

« If unintended bonding of intact skin occurs, peel, but do not pull the skin apart. Petroleum jelly or
acetone may help loosen the bond. Other agents such as water, saline, Betadine®Antibiotics, HIBICLENS®
(chlorhexidine gluconate), or soap, are not expected to immediately loosen the bond.

« Safety and effectiveness of DERMABOND adhesive on wounds of patients with peripheral vascular
disease, insulin dependent diabetes mellitus, blood clotting disorders, personal or family history of keloid
formation or hypertrophy, or burst stellate lacerations, have not been studied.

« Safety and effectiveness of DERMABOND adhesive on the following wounds have not been studied: animal
or human bites, puncture or stab wounds.

« Safety and effectiveness on wounds that have been treated with DERMABOND adhesive and then exposed
for prolonged periods to direct sunlight or tanning lamps have not been studied.

« Safety and effectiveness of DERMABOND adhesive on wounds in vermilion surfaces has not been
studied.
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ADVERSE REACTIONS
« Adverse reactions encountered during clinical study:

Clinical Study Outcomes No With
Subcuticular Subcuticular
Sutures Sutures
DERMABOND Control DERMABOND Control
N (%) N (%) N (%) N (%)
Accounting
N, patients enrolled 240 243 167 168
N, patients treated 239 242 167 166
Patients completed 228 (95%) 215 (88%) 164 (98%) 162 (96%)
Suspected Infection™ 8 (3.6%) 2 (0.9%) 6 (3.6%) 2 (1.2%)
Wound type
# Lacerations 8 2 1 0
# Incisions 0 0 5 2
Dehiscence with Need 6 (2.5%) 5(2.1%) 3 (1.8%) 0
for Ri
Acute Inflammation
Erythema 26 (11.5%) 74 (33.0%) 52 (31.3%) 75 (45.1%)
Edema 22 (9.7%) 28 (12.5%) 62 (37.3%) 71 (42.8%)
Pain 14 (6.1%) 13 (5.8%) 56 (33.7%) 57 (34.3%)
Warmth 3 (1.3%) 6 (2.6%) 3 (1.8%) 4 (2.4%)

*In the clinical study, presence of infection was to be identified by observation of redness more than 3-5 mm from the repaired
wound, swelling, purulent discharge, pain, increased skin temperature, fever, or other systemic signs of infection. (See clinical
study). Confirmatory culture was not routinely obtained. Among cases of suspected infection for DERMABOND adhesive, 7/14
(50%) were in patients less than 12 years old with traumatic lacerations; overall, 8 of the 14 (approximately 60%) DERMABOND
adhesive wounds with were i with sub-optimal cosmetic outcome.

* Reactions may occur in patients who are hypersensitive to cyanoacrylate or formaldehyde. See
CONTRAINDICATIONS.

* The polymerization of DERMABOND adhesive on the skin releases small amounts of heat which may
cause a sensation of heat or discomfort in some patients.

* Adverse reactions may be experienced following DERMABOND adhesive contact with the eye.
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CLINICAL STUDIES

Clinical Study Comparing High Viscosity DERMABOND Adhesive and Low Viscosity
DERMABOND Adhesive for Closure of Trauma-Induced Lacerations

Description: A prospective, randomized, controlled, unmasked study was conducted to evaluate the safety
and effectiveness of closing the approximated skin edges of trauma-induced lacerations using high viscosity
DERMABOND adhesive in comparison to the currently marketed low viscosity DERMABOND adhesive, with
or without stitches placed below the skin surface according to investigator judgment.

The study population included patients at least one year of age, in good general health, who signed informed
consent and agreed to follow-up visits. Patients were excluded if presenting with: significant multiple trauma,
peripheral vascular disease, insulin dependent diabetes mellitus, blood clotting disorder, keloid formation or
hypertrophy history (patient or family), cyanoacrylate or formaldehyde allergy, burst or stellate lacerations
due to crush or hard blow, animal or human bite, and decubitus ulcer. One unit of either the high viscosity or
low viscosity DERMABOND product was used to close the wound. Wound length and width were measured
in millimeters; wound depth was not measured. Most wounds in the study were clean, small, superficial
lacerations which did not penetrate the dermis completely nor sufficiently to require dermal suture placement
(average wound length=18.7mm).

Follow-up was at 14 days (+ 2 days) and at 30 days (+ 2 days). The Modified Hollander Cosmesis Scale
(MHCS), a validated scale, was used to evaluate cosmesis at the 30-day (+ 2 days) follow-up visit. This
scale evaluates step-off borders, edge inversion, contour irregularities, excess inflammation, wound margin
separation, and overall wound appearance.

Results: The primary measure of device effectiveness in the study was wound closure at day 14, defined
as continuous approximation of wound margins from the time of wound closure until the day of evaluation.
Results indicate that high viscosity DERMABOND adhesive was equivalent to the low viscosity DERMABOND
adhesive control for effectiveness of wound closure at day 14. Secondary effectiveness measures included an
assessment of migration of the liquid adhesive from the wound site during application and an assessment of
the presence of the polymer film on the wound at the time of the 14 day follow-up. Results show a significant
reduction in the occurrence of migration of the liquid adhesive from the wound site during application for
the high viscosity DERMABOND adhesive compared to the low viscosity DERMABOND adhesive control. No
significant difference was observed between the two treatment groups for the presence of the polymer film
at day 14.

Clinical Study Comparing Low Viscosity DERMABOND Adhesive to Sutures, Staples, and
Adhesive Strips

Description: A prospective, randomized, controlled, unmasked study was conducted to evaluate the safety
and effectiveness of closing the approximated skin edges of surgical incisions, including punctures from
minimally invasive surgery, and trauma-induced lacerations using low viscosity DERMABOND adhesive in
comparison to U.S.P. size 5-0 or smaller sutures, adhesive strips or staples, with or without dermal closure
(subcuticular stitch) as per investigator judgment.
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Summary of Effectiveness Results Comparing DERMABOND Adhesive to Sutures
(U.S.P. size 5-0 and smaller diameter), Staples, and Adhesive Strips

Clinical Study O NSS wss
DERMABOND Control DERMABOND Control
N (%) N (%) N (%) N (%)
N, patients enrolled 240 243 167 168
N, patients treated 239 242 167 166
Patients completed 228 (95%) 215 (88%) | 164 (98%) 162 (96%)
N, control: 194/46/111 116/45/5/0

suture/strips/staples/missing

Wound Closure A

Immediate: Additional Devices 18 (7.5%) 13 (5.4%) 2 (1.2%) 11 (6.6%)
@ 5-10 days:
100% epidermal apposition 169 (75.1%) | 199 (88.8%) | 140 (84.3%) | 160 (96.4%)
>50% epidermal apposition 205 (91.1%) | 214 (95.5%) | 163 (98.2%) | 165 (99.4%)
@ 3 months:
Cosmesis Score*= 0
(optimal) 188 (82.5%) | 180 (83.7%) | 128 (78.0%) | 128 (79.0%)
Median Time for
Treatment (Minutes) 15 6.0 1.3 29

* is: Modified F is Scale

The study population included patients at least one year of age, in good general health, who signed informed
consent and agreed to follow-up visits. Patients were excluded if presenting with: significant multiple trauma,
peripheral vascular disease, insulin dependent diabetes mellitus, blood clotting disorder, keloid formation or
hypertrophy history (patient or family), cyanoacrylate or formaldehyde allergy, burst or stellate lacerations
due to crush or hard blow, animal or human bite, and decubitus ulcer.

Follow-up was at 5-10 days and at 3 months. All wounds were assessed by visual inspection at 5-10 days
after wound closure. The total kinds of wounds treated in the study were 46.1% lacerations and 53.9%
incisions. The incisions were comprised of 47.8% excisions of skin lesions, 27.4% minimally invasive surgery
punctures, and 24.8% general surgery incisions.

For wounds closed without subcuticular stitches, mean wound length was 1.5cm, mean wound width was

2.5mm, and mean wound depth was 5.8mm. For wounds closed with subcuticular stitches, mean wound
length was 3.2cm, mean wound width was 5.3mm, and mean wound depth was 3.8mm.

If the primary method of closure was insufficient for closure, an additional securing device was placed. The
time to perform treatment included the time required later to remove the closure device when applicable.
The Modified Hollander Cosmesis Scale (MHCS), a validated scale, was used to evaluate cosmesis at
three months: step-off borders, edge inversion, contour irregularities, excess inflammation, wound margin
separation, and overall appearance.
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DIRECTIONS FOR USE

1. The application of DERMABOND adhesive requires thorough wound cleansing. Follow standard surgical
practice for wound preparation before application of DERMABOND adhesive (i.e., anesthetize, irrigate,
debride, obtain hemostasis and close deep layers).

2. Patthe wound dry with dry, sterile gauze to assure direct tissue contact for adherence of the DERMABOND
adhesive to the skin. Moisture accelerates DERMABOND adhesive’s polymerization and may affect wound
closure results.

3. To prevent inadvertent flow of liquid DERMABOND adhesive to unintended areas of the body, the wound
should be held in a horizontal position and the DERMABOND adhesive should be applied from above
the wound.

4. DERMABOND adhesive should be used immediately after crushing the glass ampule, since the liquid
DERMABOND adhesive will flow freely from the tip for only a few minutes. Remove the applicator from the
blister pouch. If using the pen applicator, refer to the instructions on the pouch for crushing the glass ampule
and expressing the liquid adhesive. If using the plastic vial, hold the applicator with the thumb and a finger
and away from the patient to prevent any unintentional placement of the liquid DERMABOND adhesive into
the wound or on the patient. While holding the applicator, and with applicator tip pointed upward, apply
pressure at the midpoint of the ampule to crush the inner glass ampule. Invert and gently squeeze the
applicator just sufficiently to express the liquid DERMABOND adhesive to moisten the applicator tip.

5. Approximate wound edges with gloved fingers or sterile forceps. Slowly apply the liquid DERMABOND
adhesive in multiple (at least 2) thin layers to the surface of the approximated wound edges using a
gentle brushing motion. Wait approximately 30 seconds between applications or layers. Maintain manual
approximation of the wound edges for approximately 60 seconds after the final layer.

NOTE: DERMABOND adhesive polymerizes through an exothermic reaction. If the liquid DERMABOND
adhesive is applied so that large droplets are allowed to remain without being evenly spread, the patient
may experience a sensation of heat or discomfort. The sensation may be higher on sensitive tissues. This
can be minimized by applying DERMABOND adhesive in multiple thin layers (at least 2).

NOTE: Excessive pressure of the applicator tip against the wound edges or surrounding skin can result
in forcing the wound edges apart and allowing DERMABOND adhesive into the wound. DERMABOND
adhesive within the wound could delay wound healing and/or result in adverse cosmetic outcome.
NOTE: Full apposition strength is expected to be achieved about 2.5 minutes after the final layer is applied,
although the top adhesive layer may remain tacky for up to approximately 5 minutes. Full polymerization
is expected when the top DERMABOND adhesive layer is no longer sticky.

6. Do not apply liquid or ointment medications onto wounds closed with DERMABOND adhesive because
these substances can weaken the polymerized film, leading to wound dehiscence.

7. Protective dry dressings such as gauze, may be applied only after DERMABOND adhesive film is
completely solid/polymerized: not tacky to the touch (approximately five minutes after application). Allow
the top layer to fully polymerize before applying a bandage.

If a dressing, bandage, adhesive backing or tape is applied before complete polymerization, the dressing
can adhere to the film. The film can be disrupted from the skin when the dressing is removed, and wound
dehiscence can occur.

8. Patients should be instructed to not pick at the polymerized film of DERMABOND adhesive. Picking at the
film can disrupt its adhesion to the skin and cause dehiscence of the wound. Picking at the film can be
discouraged by an overlying dressing.

9. Apply a dry protective dressing for children or other patients who may not be able to follow instructions

for proper wound care.

. Patients treated with DERMABOND adhesive should be provided the printed instruction sheet entitled, How
to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive. This instruction sheet
should be reviewed with each patient or guardian to assure understanding of the proper care for the treatment
site.

o
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11. Patients should be instructed that until the polymerized film of DERMABOND adhesive has sloughed
naturally (usually in 5-10 days), there should be only transient wetting of the treatment site. Patients
may shower and bathe the site gently. The site should not be scrubbed, soaked, or exposed to prolonged
wetness until after the film has sloughed naturally and the wound has healed closed. Patients should be
instructed not to go swimming during this period.

12. If removal of DERMABOND adhesive is necessary for any reason, carefully apply petroleum jelly or
acetone to the DERMABOND film to help loosen the bond. Peel off the film, do not pull the skin apart.

HOW SUPPLIED

DERMABOND adhesive is supplied sterile, in a pre-filled, single-use applicator. The applicator is comprised

of a crushable glass ampule contained within a plastic vial with attached applicator tip. This product is also

available with a pen applicator. The applicator contains the liquid adhesive. The applicator is packaged in a

blister pouch to maintain the device sterile until opened or damaged.

DERMABOND adhesive may be available in boxes of 6 or 12 applicators.

STORAGE

Recommended storage conditions: below 30°C, 86°F, away from moisture, direct heat, and direct light. Do

not use after expiry date.

STERILITY

DERMABOND adhesive is originally sterilized by dry heat and ethylene oxide gas. Do not resterilize. Do not use

if package is opened or damaged. Discard any unused material following completion of medical procedure.

STERILE SINGLE USE ONLY

REPORTING

Physicians should use the following toll free number 1-800-255-2500 (valid in U.S.A. only), when reporting

adverse reactions or potentially threatening complications involving DERMABOND adhesive.

CAUTION

Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

®Trademark of Purdue Fredericks

tRegistered Trademark of MéInlycke RM Ltd.

&) Light .
c € 0086 @ Sensitive 1/_ gg"(F:max

CE mark and identification Store at room

number of Notified Body. STERILE “ temperatuge. .

Product conforms to the Method of Sterilization — (Below 30°C, 86°F)

essential requirements of Dry Heat Contents: Vial

the Medical Device Directive
93/42/EEC STERILE m

Method of Sterilization — See instructions
& use by — year & month Ethylene Oxide for use ﬂ h

S Crush Vial
LOT @ After Opening

Batch number Do not resterilize Do not reuse the Package
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Hgj viskositet
DERMABOND" m

topisk kleebemiddel til hud
(2-octylcyanoacrylat)

BESKRIVELSE

DERMABOND™ topisk kleebemiddel il hud er et sterilt, flydende kiebemiddel til hud, der indeholder en monomer
(2-octylcyanoacrylat) formulering og farvestoffet D & C violet nr. 2. Det leveres i en engangsapplikator, der er
pakket i en blisterpakning. Applikatoren bestar af en knusbar glasampul indeholdt i en plasticflaske med en
pasat applikatorspids. Produktet findes ogsa som penapplikator. Nar det flydende klbemiddel paferes huden,
er det en smule mere viskest end vand og polymeriserer i lobet af nogle minutter. Undersagelser har vist, at
DERMABOND klebemiddel efter anvendelse virker som en barriere, der forhindrer mikrobiel infiltrering i det
helende sar. Se BRUGSANVISNINGEN.

INDIKATIONER

DERMABOND topisk klebemiddel til hud er beregnet til topisk pafering udelukkende med det formal at holde
let approximerede sarkanter fra kirurgiske incisioner lukkede, herunder punkturer fra mini-invasiv kirurgi og
enkle, grundigt rensede traumatiske lacerationer. DERMABOND klzbemiddel kan anvendes sammen med,
men er ikke en substitution for dybe dermale suturer.

KONTRAINDIKATIONER

* Ma ikke anvendes pa sar med tegn pa aktiv infektion, gangreengse sar og tryksar.

e Ma ikke anvendes pa slimhinder og ved overgange fra slimhinde til hud (f.eks, mundhule, leeber) eller pa
hud der jevnligt er i kontakt med kropsvaesker eller har teet naturlig harveekst.

« Ma ikke anvendes pa patienter med kendt overfalsomhed over for cyanoacrylat eller formaldehyd.

ADVARSLER

* DERMABOND er et hurtigtvirkende klebemiddel, der kan kizbe til starstedelen af kropsvaevet og mange
andre materialer, sasom latexhandsker og rustfrit stal. Utilsigtet kontakt ber undgas med kropsvav og
andre overflader og udstyr, som ikke kan kasseres, eller som ikke let gares rent med oplesningsmiddel,
sasom acetone.

* Polymerisering af DERMABOND kan blive accelereret af vand eller vasker, der indeholder alkohol:
DERMABOND ber derfor ikke paferes vade sar.

« DERMABOND bgr ikke anvendes pa gjnene. Hvis der forekommer kontakt med gjnene, skal der skylles
grundigt med saltvand eller vand. Hvis der stadig er rester af klebemidlet i gjnene, skal der appliceres
ojensalve for at lesne det, og man skal kontakte en gjenlege.

* Nar ansigtssar tet pa ojet lukkes med DERMABOND kleebemiddel, skal patienten ligge pa en sadan made,
at evt. overskydende klebemiddel kan lgbe bort fra gjenomradet. @jet skal vare lukket og beskyttet med
gaze. Det er hensigtsmassigt at smare vaseline rundt om gjet, da vaselinen fungerer som en barriere
og er med til at forhindre, at der utilsigtet laber klebemiddel ind i @jet. DERMABOND klebemiddel kan
ikke sidde fast pa hud smurt med vaseline. Man skal derfor ikke smare vaseline pa de steder, hvor man
onsker, at DERMABOND klbemiddel skal sidde fast. Brug af DERMABOND kizbemiddel tat pa gjet har
hos nogle patienter utilsigtet forarsaget sammenklabning af gjenldg. | nogle af disse tilfzlde har det varet
nedvendigt at lzgge patienten i fuld narkose og abne gjenlaget ved et kirurgisk indgreb.

« DERMABOND ber ikke anvendes under huden, da det polymeriserede materiale ikke absorberes af vav og
kan forarsage en fremmedlegemereaktion.

* DERMABOND klebemiddel ber ikke anvendes pa hud med stor spanding eller pi omrader med eget
hudspanding, sasom knoer, albuer og kna, med mindre leddet bliverimmobiliseretunder hudens helingsperiode,
eller medmindre hudspandingen fiernes gennem applikationen af en anden sarlukningsanordning (fx sutur
eller hudclips) fer applikationenen af hgj viskositet DERMABOND klaebemiddel.

e Sar, der er behandlet med DERMABOND skal kontrolleres for tegn pa infektion. Sar med tegn pa infektion,
sasom erytem, gdem, varme, smerte og pus, ber vurderes og behandles for infektion i henhold til
almindelig kirurgisk sadvane.
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+ DERMABOND ber ikke anvendes pa saromrader pa kroppen, der vil blive udsat for gentagen eller
langvarig pavirkning af fugt eller friktion.

* DERMABOND ber udelukkende anvendes, efter at saret er blevet renset og débrideret i henhold til
almindelig kirurgisk sedvane. Lokal anstesi skal anvendes, nar det er ngdvendigt for at sikre, at saret
bliver renset og débrideret tilstrekkeligt.

« Overdrevent tryk med applikatorspidsen mod sarkanterne eller den omgivende hud kan fore til, at
sarkanterne tvinges fra hinanden og derved forarsage, at klebemidlet treenger ind i saret. Tilstedevarelse
af klebemiddel inde i saret kan forsinke sarheling og/eller fare til et ugnsket kosmetisk resultat. Derfor ber
DERMABOND pafares med en let strygende bevagelse med applikatorspidsen langs sarkanter, der er lette
at holde sammen.

+ DERMABOND polymeriserer gennem en eksotermisk reaktion, hvorved der frigives en lille smule varme.
Ved anvendelse af korrekt paferingsteknik af DERMABOND i flere tynde lag (mindst 2) pa terre sar, og
nar man giver kizbemidlet tid til at polymerisere imellem applikationerne, frigeres der langsomt varme,
og patienten har kun en let folelse af varme eller smerte. Hvis DERMABOND derimod péferes saledes, at
store draber veske ikke bliver spredt, kan patienten fole varme og ubehag.

«  DERMABOND er pakket til brug pa en enkelt patient. Abnet og ubrugt materiale skal kasseres efter
afslutning af sarlukningen.

* DERMABOND ma ikke resteriliseres.

« DERMABOND ma ikke anbringes i en kirurgisk pakke/bakke, der senere bliver steriliseret inden
anvendelse. Hvis DERMABOND udsttes for staerk varme (som i autoklaver eller ethylenoxidsterilisering)
eller straling (som f.eks. gamma- eller elektronstraling) vil det blive mere viskest, og dette kan gare
produktet ubrugeligt.

FORSIGTIGHEDSREGLER

« Saret ma ikke pafares veske- eller salvepraeparater eller andre stoffer efter lukning med DERMABOND,
da disse stoffer kan svakke den polymeriserede film og medfare sarruptur. DERMABOND’s permeabilitet
over for topiske medikamenter er ikke klarlagt.

+ DERMABOND’s permeabilitet over for vasker kendes ikke og er ikke klarlagt.

* DERMABOND er en fritflydende vaske, som er lidt mere viskes end vand. For at forebygge en utilsigtet
stram af flydende kleebemiddel til omrader, hvortil det ikke er beregnet (1), ber saret holdes vandret og
DERMABOND paferes ovenfra, og (2) DERMABOND ber péferes i flere (mindst 2) tynde lag snarere end i fa
store draber.

* Hold applikatoren vak fra kroppen og fra patienten, og bryd ampullen med et enkelt knaek midt
pa. Undga at mase glasampullens indhold ad flere gange, da glasstykker derved kan skare hul i
plasticflasken.

+ DERMABOND ber anvendes straks efter, at glasampullen er knust, da det flydende kleebemiddel ikke vil
flyde frit fra applikatorspidsen efter et par minutter.

* Hvis der opstar utilsigtet sammenklaebning af intakt hud, pilles huden fra hinanden (riv ikke). Vaseline eller
acetone kan hjlpe til med at lesne sammenklabningen. Andre midler, sasom vand, saltvand, Betadine®
antibiotikum, HIBICLENS' (chlorhexidingluconat) og sa@be, kan ikke forventes at lasne sammenklabningen
omgaende.

+ DERMABOND’s sikkerhed og effektivitet pa sar hos patienter med perifer vaskuleer sygdom, insulinafhangig
diabetes, blodkoagulationssygdomme, personlig eller slegtsanamnese med hensyn til dannelse af keloid
eller hypertrofi eller spreengte stjemeformede lacerationer er ikke blevet undersogt.

« DERMABOND's sikkerhed og effektivitet pa felgende sartyper er ikke blevet undersegt: dyre- og
menneskebid, punktur- og stiksar.

* Sikkerhed og effektivitet pa sar, der er behandlet med DERMABOND og dernast udsat for langvarige
perioder med direkte sollys eller solarium, er ikke klarlagt.

« DERMABOND's sikkerhed og effektivitet pa sar pa pigmenterede (vermillon) flader er ikke klarlagt.
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BIVIRKNINGER
» Rapporterede bivirkninger under Klinisk afpravning:

Resultater af kliniske Uden Med
afpravninger intradermal intradermal
sutur sutur
DERMABOND Kontrol DERMABOND Kontrol
N (%) N (%) N (%) N (%)

Patientantal
Antal indgaede patienter 240 243 167 168
Antal behandlede patienter 239 242 167 166
Patienter der gennemfarte 228 (95 %) 215 (88 %) 164 (98 %) 162 (96 %)
Bivirkninger
Formodet infektion™ 8 (3,6 %) 2(0,9 %) 6 (3,6 %) 2(1,2%)

Sartype

Antal lacerationer 8 2 1 0
Antal incisioner 0 0 5 2

Sarruptur med behov 6 (2,5 %) 5(2,1%) 3(1,8%) 0
for behandling
Akut inflammation

Erytem 26 (11,5 %) 74 (33,0 %) 2 (31,3 %) 5 (45,1 %)

@dem 22 (9,7 %) 28 (12,5 %) 2 (37,3 %) 71 (42,8 %)

Smerter 14 (6,1 %) 13 (5,8 %) 56 (33,7 %) 7 (34,3 %)

Varme 3(1,3%) 6 (2,6 %) 3(1,8%) 42,4 %)

*I den kliniske afpravning blev tilstedevarelse af infektion bestemt ved konstatering af redmen mere end 3-5 mm fra det reparerede
sar, havelse, pusudflad, smerter, eget hudtemperatur, feber eller andre systemiske tegn pa infektion. (Jf. klinisk afprevning). Der
blev ikke rutinemassigt opnaet bekraeftende kultur. 7/14 (50 %) af de formodede infektionstilfaelde var hos patienter under 12 ar,
som blev for ioner. 8 af de 14 (ca. 60 %) sér, der blev behandlet med DERMABOND Kizbemiddel, med
formodet infektion blev sat i forbindelse med suboptimalt kosmetisk resultat.

* Der kan forekomme reaktioner hos patienter, som er overfelsomme over for cyanoacrylat eller
formaldehyd. Jf. KONTRAINDIKATIONER.

* Nar DERMABOND polymeriserer pa huden, frigares en lille smule varme, der kan fremkalde en let folelse
af varme eller ubehag hos nogle patienter.

Der kan opsta bivirkninger, hvis DERMABOND kommer i kontakt med gjnene.
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KLINISK AFPROVNING

Kliniske Ise, der ligner DERMABOND klzbemiddel med hgj viskositet og DERMABOND
klzbemiddel med lav visk til lukning af traume-inducerede lacerationer

Beskrivelse: Der blev gennemfart en prospektiv, randomiseret, kontrolleret, aben undersggelse med henblik
pa evaluering af sikkerhed og effektivitet vedr. lukning af approximerede sarkanter pa traume-inducerede
lacerationer ved anvendelsen af DERMABOND klebemiddel med hgj viskositet sammenlignet med det aktuelt
markedsforte DERMABOND klzbemiddel med lav viskositet, bdde med og uden sting under hudoverfladen
alt efter undersggerens bedemmelse.

Undersggelsespopulationen omfattede patienter pa mindst 1 ar med generel god helbredstilstand.
Undersagelsens deltagere underskrev en informeret samtykkeerklaring og erklerede sig indforstaet med
efterundersogelsesbesag. Patienter med folgende lidelser blev udelukket fra undersogelsen: Signifikant
multitrauma, perifer vaskuler sygdom, insulinafh@ngig diabetes, blodkoagulationssygdomme, personlig eller
slegtsanamnese med hensyn til dannelse af keloid eller hypertrofi, overfelsomhed over for cyanoacrylat eller
formaldehyd, spraengte eller stjerneformede lacerationer som felge af knusning eller hardt slag, dyre- eller
menneskebid samt tryksar. Der blev anvendt en enhed af DERMABOND produktet med enten hej eller lav
viskositet til lukning af saret. Sarets dimensioner blev malt i millimeter, sarets dybde blev ikke malt. De fleste
sar i undersagelsen var rene, sma, overfladiske lacerationer, som ikke penetrerede dermis helt og derfor heller
ikke krzevede dermal sutur (gennemsnitlig sarlengde = 18,7 mm).

Efterundersggelsen blev foretaget efter 14 dage (+ 2 dage) og efter 30 dage (+ 2 dage). Den sakaldte
Modificerede Hollander Cosmesis-skala (MHCS), som er en godkendt skala, blev anvendt til evaluering af
cosmesis ved efterundersggelsen efter 30 dage (+ 2 dage). Med denne skala evalueres trinvise graenser,
kanteinversion, uregelmassig kontur, kraftig inflammation, sarrandseparation og sarets generelle udseende.
Resultater: Den primare maling af produktets effektivitet i unders@gelsen var sarlukning pa dag 14, defineret
som kontinuerlig approximering af saret fra det tidspunkt, hvor séret lukkede sig til evalueringsdagen.
Resultatet indikerer, at DERMABOND klebemiddel med hgj viskositet svarede til den kontrol af effektiv
sarlukning, der pa dag 14 udfertes med DERMABOND kleebemiddel med lav viskositet. Méling af sekundar
effektivitet inkluderede en evaluering af migration af flydende klebemiddel fra saret under pafering og en
vurdering af tilstedevzerelsen af polymerfilm pa saret ved efterundersggelsen efter 14 dage. Resultater viser en
betydelig reduktion i migration af flydende klebemiddel fra séret under pafering af DERMABOND klebemiddel
med hgj viskositet sammenlignet med kontrollen udfert med DERMABOND klebemiddel med lav viskositet.
Der blev ikke konstateret betydelig forskel mellem de to behandlingsformer i forbindelse med tilstedevarelsen
af polymerfilm pa dag 14.

Klinisk undersggelse med henblik pa sammenligning af DERMABOND kizbemiddel med lav viskositet i
forbindelse med sutur, clips og kizbestrimler

Beskrivelse: Der er gennemfart en prospektiv, randominseret, kontrolleret, dben undersggelse med
henblik pa evaluering af sikkerhed og effektivitet vedr. lukning af approximerede sarkanter pa kirurgiske
incisioner, herunder punkturer fra mini-invasiv kirurgi og traume-inducerede lacerationer ved anvendelsen
af DERMABOND klebemiddel med lav viskositet sammenlignet med suturer, USP (USA’s farmakope)
starrelse 5-0 eller derunder, kleebestrimler og clips, med eller uden dermal lukning (intradermal sutur) efter
undersogerens bedemmelse.
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Opsummering af effektivitetsresultater ved sammenligning mellem DERMABOND og suturer
(USP storrelse 5-0 og derunder), clips og klzbestrimler

Resultater af kliniske afprovnii uls MIs

DERMABOND Kontrol DERMABOND Kontrol

N (%) N (%) N (%) N (%)

Patientantal
Antal indgede patienter 240 243 167 168
Antal behandlede patienter 239 242 167 166
Patienter der gennemforte 228 (95 %) | 215(88 %) | 164 (98 %) | 162 (96 %)
Antal kontrolpatienter: 194/46/11 116/45/5/0

Sutur/klebestrimler/clips/intet

Bedommelse af sarlukning
Umiddelbart: Yderligere anordninger 18 (7,5 %) 13 (5,4 %) 2 (1,2 %) 11 (6,6 %)

Efter 5-10 dage:
100 % epidermal apposition 169 (75,1 %) [199 (88,8 %) [ 140 (84,3 %) | 160 (96,4 %)

50 % epidermal apposition 205 (91,1 %) |214 (95,5 %)| 163 (98,2 %) | 165 (99.4 %)

Efter 3 maneder:
Cosmesis score*=0

(optimal) 188 (82,5 %) |180 (83,7 %) | 128 (78,0 %) | 128 (79,0 %)
Mediantid for
behandling (minutter) 15 6,0 13 29

*C is: Modificeret | Ci is-skala

Undersegelsesdeltagerne omfattede patienter pa mindst 1 ar med god almindelig helbredstilstand, som
underskrev informeret samtykke og erklerede sig indforstaet med efterundersogelsesbesgg. Patienter
med folgende diagnoser blev udelukket: Signifikant multitrauma, perifer vaskular sygdom, insulinafhangig
diabetes, blodkoagulationssygdomme, personlig eller slegtsanamnese med hensyn til dannelse af keloid eller
hypertrofi, overfelsomhed over for cyanoacrylat eller formaldehyd, sprengte eller stjerneformede lacerationer
som falge af knusning eller hardt slag, dyre- eller menneskebid samt tryksar.

Efterundersogelse skete efter 5-10 dage og efter 3 maneder. Alle sar blev bedemt ved visuel inspektion 5-10
dage efter sarlukningen. Af sartyperne, der blev behandlet i undersggelsen, var 46,1 % lacerationer og 53,9 %
incisioner. Af incisionerne var 47,8 % ekscision af hudlesioner, 27,4 % punkturer fra mini-invasiv kirurgi og
24,8 % almindelige kirurgiske incisioner.

Ved sar, der blev lukket uden intradermal sutur, var den gennemsnitlige sarlengde 1,5 cm, den
gennemsnitlige sarbredde 2,5 mm, og den gennemsnitlige sardybde 5,8 mm. Ved sar, der blev lukket med
intradermal sutur, var den gennemsnitlige sarlengde 3,2 cm, den gennemsnitlige sarbredde 5,3 mm, og den
gennemsnitlige sardybde 3,8 mm.

Hvis den primare lukningsmetode ikke var tilstreekkelig til at lukke saret, blev der anvendt en ekstra
lukningsanordning. Behandlingstiden omfatter den tid, det senere tog at fierne lukningsanordningen, hvor
det var relevant.
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MHCS (Modificeret Hollander Cosmesis-skala), der er en godkendt skala, blev benyttet til at vurdere
det kosmetiske resultat efter tre maneder: Trinvise granser, kantinversion, uregelmassig kontur, kraftig
inflammation, sarrandsseparation og generelt udseende.

BRUGSAN\IISNING
. Rens saret grundigt, inden DERMABOND pafares Folg almindelig kirurgisk sadvane med hensyn til
forberedelse af saret, inden DERMABOND pafares (dvs. ved at bedave, skylle, débridere, opna he&emostase

0g lukke dybe lag).

2. Dup saret tort med tort, sterilt gaze saledes, at der bliver direkte vevskontakt, og DERMABOND
klebemidlet kan klaebe til huden. Fugt accelererer polymerisering af DERMABOND og kan pavirke
sarlukningsresultatet.

3. For at forhindre at det flydende DERMABOND klebemiddel utilsigtet flyder til tilfeldige omrader af
kroppen, ber saret holdes vandret, og DERMABOND klebemidlet ber paferes ovenfra.

4. DERMABOND ber anvendes straks efter, at glasampullen er knust, da det flydende DERMABOND
klebemiddel kun vil flyde frit fra spidsen i et par minutter. Tag applikatoren ud af blisterpakningen.
Hvis penapplikatoren anvendes, henvises der til instruktionerne pa blisterpakningen for knusning
af glasampullen og trykken det flydende klebemiddel ud. Hvis der anvendes plasticflaske, holdes
applikatoren mellem tommel- og pegefinger og veek fra panenten for at forhmdre at det flydende
DERMABOND klaabemlddel utilsigtet anbringes i saret eller pa patienten. Tryk midt pa ampullen, medens
man holder pa applikatoren og med applikatorspidsen vendende opad, sa den indre glasampul knuses.
Vend applikatoren nedad, og klem den forsigtigt og kun nok til at trykke det flydende DERMABOND ud,
saledes at applikatorspidsen lige netop fugtes.

5. Hold sarkanterne sammen med behandskede fingre eller en steril pincet, og pafer langsomt det flydende
DERMABOND i flere (mindst 2) tynde lag pa overfladen af de appro><|merede sarkanter med lette
strygende bevagelser med intervaller pa ca. 30 sekunder mellem hver pafaring eller lag. Oprethold manuel
sammenlukning af sarkanterne i ca. 60 sekunder efter det sidste lag.

BEMARK: DERMABOND polymeriserer gennem en eksotermisk reaktion. Hvis det paferes séledes, at
store draber vaske ikke spredes, kan patienten fole varme og ubehag. Denne folelse kan vre sterkere
pa felsomt vaev. Dette kan afhjeelpes ved at pafere DERMABOND i flere tynde lag (mindst 2).

BEMARK: Overdrevent tryk med applikatorspidsen mod sarkanterne eller den omgivende hud kan bevirke,
at sarkanterne tvinges fra hinanden, og at der kommer DERMABOND klaebemiddel ind i saret. DERMABOND
kizebemiddel inde i saret kan forsinke sarheling og/eller fare til et uansket kosmetisk resultat.

BEMZRK: Fuld appositionsstyrke forventes i labet af 2,5 minutter efter, at det sidste lag er pafert, selvom
det overste lag klebemiddel kan veere klabrigt i ca. 5 minutter. Fuld polymerisering kan forventes, nar det
overste lag DERMABOND ikke l&ngere er klebrigt.

6. Saret ma ikke paferes vaske- eller salvepreparater eller andre midler efter lukning med DERMABOND, da
dette kan svakke den polymeriserede film og medfere sarruptur.

7. Der kan anvendes beskyttende terre forbindinger, sasom gaze, men kun efter at DERMABOND er
fuldsteendigt stivnet/polymeriseret, dvs. at det ikke er kiabrigt at rore ved (ca. fem minutter efter pafering).
Det overste lag skal vere fuldstendigt polymeriseret, inden forbindingen legges.

Hvis en forbinding, bandage, klebestrimmel eller tape anbringes, inden klebemidlet er fuldstaendlg
polymeriseret, kan det kleebe til filmen, hvilket kan medfare, at filmens adharence til huden brydes, nar
forbindingen eller bandagen fiernes, hvnket igen kan fore til sarruptur.

8. Patienter bor instrueres i ikke at pille i DERMABOND’s polymeriserede film, da det kan bryde filmens
?dlg)iaerg.nce til huden og forarsage sarruptur. Pillen i filmen kan modvirkes ved at anlegge af en beskyttende
orbinding.

9. Der bor altid legges en beskyttende ter forbinding pa bern og andre patienter, som ikke kan forventes at
falge anvisninger i korrekt sarpleje.

10. Patienter, som behandles med DERMABOND klebemiddel, ber have den trykte vejlednmg benavnt "How
to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (Korrekt pleje af sar
efter behandling med DERMABOND topisk kleebemiddel til hud). Denne vejledning ber gennemgas med
hver enkelt patient eller parorende for at sikre, at patienten eller de parerende forstar, hvordan
behandlingsomradet plejes korrekt.
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11. Patienten ber informeres om, at indtii DERMABOND’s polymeriserede film er afstodt ad naturlig vej
(sdvanligvis i lebet af 5-10 dage), ber der kun forekomme kortvarig fugtning af behandlingsomradet.
Patienter kan tage brusebad eller bade omradet forsigtigt. Omradet ber ikke skrubbes, legges i bled eller
udsattes for langvarig fugtighed, for filmen er afstedt ad naturlig vej, og saret er helet og lukket. Patienten
ber instrueres i ikke at svamme i denne periode.

12. Hvis det af en eller anden grund er nodvendigt at fierne DERMABOND, kan man lasne det ved forsigtigt at
pafere DERMABOND filmen vaseline eller acetone. Trk filmen af, og pas pa ikke at rive huden i stykker.

LEVERING

DERMABOND leveres sterilt i en fyldt engangsapplikator. Applikatoren bestar af en knusbar glasampul i en

plasticflaske med pasat applikatorspids. Produktet findes ogsa som en penapplikator. Applikatoren indeholder

det flydende kiebemiddel. Applikatoren er pakket i en blisterpakning for at holde produktet sterilt, indtil det
abnes eller beskadiges.

DERMABOND klzbemiddel kan fas i &esker med 6 eller 12 stk. applikatorer.

OPBEVARING

Anbefalede opbevaringsforhold: under 30 °C og vek fra fugt, direkte varme og direkte lys. Ma ikke anvendes
efter, at udlebsdatoen er overskredet.

STERILITET

DERMABOND er steriliseret med ter varme og ethylenoxid. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis
pakken har varet abnet eller er beskadiget. Kassér eventuelt ubrugt materiale efter indgrebets afslutning.

STERILT — KUN TIL ENGANGSBRUG

RAPPORTERING

Leeger kan ringe pa felgende gratis telefonnummer 1-800-255-2500 (galder kun i USA) for at rapportere om
ugnskede bivirkninger eller potentielt truende komplikationer i forbindelse med anvendelse af DERMABOND.

FORSIGTIG

Geeldende lov (i USA) begranser salget af dette produkt il en leege eller pa en leges anvisning.

®Varemarke der tilharer Purdue Fredericks
tRegistreret varemarke der tilhgrer MéInlycke RM Ltd.

€ O™ Igtn

CE-marke og Opbevares ved
identifikationsnummer for STERILE “ stuetemperatur
bemyndiget organ. Produktet Steriliseringsmetode — (under 30 °C)
opfylder de vasentlige krav Tor varme

Indhold: Flasken

i EU-direktiv om med

anordninger 93/42/EQF. STERILE| EO A

X Anvendes senest — Steriliseringsmetode — Se brugsanvisningen
ar og maned Ethylenoxid ﬂ h

LOT @ Knus flasken,

- - efter at pakningen
Batchkode Ma ikke resteriliseres Ma ikke genanvendes abnes
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Hoge viscositeit
DERMABOND"
Huidlijm
(2-Octylcyaanacrylaat)
BESCHRIJVING
DERMABOND™-huidlijm is een steriel, vioeibaar huidlijm dat een monomeer (2-octylcyaanacrylaat) formulering
heeft en de kleurstof D & C violet nr. 2 bevat. Het is leverbaar in een voor eenmalig gebruik bestemde applicator
in een blisterverpakking. De applicator bestaat uit een breekbare glazen ampul die zich in een plastic flesje
met de bijbehorende applicatortip bevindt. Het product is ook verkrijgbaar in een pen-applicator. Wanneer
het vloeibare hechtmiddel op de huid wordt aangebracht, is het iets viskeuzer dan water en polymeriseert het

binnen enkele minuten. Onderzoek heeft uitgewezen dat na applicatie van DERMABOND- huidlijm, het product
als een barriére werkt tegen bacteriologische infiltratie in de genezende wond. Zie GEBRUIKSAANWIJZING.

INDICATIES

DERMABOND-huidlijm is uitsluitend bestemd om lokaal aangebracht te worden voor het bijeenhouden van

gemakkelijk bijeengebrachte wondranden die zijn ontstaan door chirurgische ingrepen, inclusief puncties

van minimaal invasieve operaties en ongecompliceerde, grondig schoongemaakte door trauma veroorzaakte
laceraties. DERMABOND-huidlijm mag worden gebruikt samen met, maar niet in plaats van, hechtingen in de
diepere huidlagen of subcutane hechtingen.

CDNTRA INDICATIES
Niet gebruiken op wonden die duiden op een actieve infectie, gangreen of wonden die door decubitus-
zweren veroorzaakt worden.

* Niet gebruiken op slijmhuidoppervlak of op de overgang van slijmvlies naar huid (b.v. de mondholte, lippen),
gf op huid die regelmatig blootgesteld wordt aan lichaamsvocht of huid die dik begroeid is met natuurlijk

aar.

« Niet gebruiken bij patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn voor cyaanacrylaat of formaldehyde.

WAARSCHUWINGEN
DERMABOND-huidlijm is een snelhardend hechtmiddel dat zich aan de meeste lichaamsweefsels zowel
als aan vele andere materialen, zoals latex handschoenen en roestvrij staal kan hechten. Vermijd derhalve
onbedoelde aanraking met ander lichaamsweefsel en met oppervlakken of apparatuur die niet wegwerpbaar
zijn of die niet gemakkelijk met een oplosmiddel zoals aceton schoongemaakt kunnen worden.

* De polimerisatie van DERMABOND-huidlijm kan versneld worden door water of ander alcohol-bevattend
vocht. DERMABOND-huidlijm mag niet op natte wonden aangebracht worden.

+ DERMABOND-huidlijm mag niet aan het oog aangebracht worden. Mocht het hechtmiddel per ongeluk in
aanraking met het oog komen, spoel het oog dan zorgvuldig met veel water of zoutoplossing. Als er nog
hechtmiddel aan het oog blijft vastplakken, smeer er dan een oogzalf op om de hechtstof los te maken en
haal er een oogarts bij.

*  Wanneer DERMABOND-huidlijm gebruikt wordt om een aangezichtswond te sluiten die zich vlakbij een
van de ogen bevindt, dient de patiént zo geplaatst worden dat eventueel overtollig hechtmiddel van het
oog wegdrupt. De patiént dient het oog dicht te houden en het oog dient met een gaas afgeschermd te
worden. Profylactische aanbrenging van petrolatum rond het oog kan een effectieve wijze vormen om te
voorkomen dat er per ongeluk hechtmiddel in het oog drupt, omdat dit als een mechanische barriere of dam
werkt. DERMABOND-huidlijm kan zich niet hechten aan huid waarop van tevoren een laagje petrolatum is
aangebracht. Het gebruik van petrolatum moet daarom vermeden worden op alle plekken van de huid waarop
DERMABOND-huidlijm zich zal moeten hechten. Het gebruik van DERMABOND-huidlijm vlakbij een van de
ogen heeft bij sommige patiénten per ongeluk veroorzaakt dat hun oogleden dichtgeplakt werden. In enkele
van die gevallen is een algehele verdoving en chirurgische verwijdering nodig geweest om de oogleden te
openen.

+  DERMABOND-huidlijm mag niet onder de huid aangebracht worden omdat het gepolymeriseerde materiaal
nog nietkdoor het weefsel geresorbeerd is en aldus een afstootreactie tegen het vreemdlichaam kan
veroorzaken.
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¢ Men dient DERMABOND-huidlijm niet te gebruiken op lichaamszones met hoge huidspanning of over
delen met verhoogde huidspanning zoals knokkels, ellebogen of knieén, tenzij het gewricht tijdens
de huidgenezingsperiode wordt geimmobiliseerd, of tenzij de huidspanning is weggenomen door het
aanbrengen van een ander wondsluitingsmiddel (zoals hechtingen of staples) voordat hoogviskeuze
DERMABOND-huidlijm wordt aangebracht.

* Wonden die behandeld zijn met DERMABOND-huidlijm dienen in de gaten gehouden te worden voor
eventuele tekens van infectie. Wonden die op een infectie duiden, door rood te worden, op te zwellen,
warm te voelen, pijn te veroorzaken of te etteren, moeten beoordeeld en behandeld worden volgens de
gangbare methoden tegen infectie.

* DERMABOND-huidlijm mag niet worden gebruikt op wonden die herhaaldelijk of langdurig aan vocht of
wrijving blootstaan.

¢ DERMABOND-huidlijm mag uitsluitend worden gebruikt op schoongemaakte wonden waarbij tevens
wondexcisie heeft plaatsgevonden overeenkomstig standaard chirurgisch gebruik. Een lokaal verdovingsmiddel
mag gebruikt worden om dit te bewerkstelligen.

« Bij te hoge druk van de tip van de applicator op de wondranden of de omringende huid is het mogelijk
dat de wondranden uit elkaar getrokken worden en het hechtmiddel in de wond terechtkomt. Dit zou tot
gevolg kunnen hebben dat de wond minder snel en/of minder mooi (kosmetisch) heelt. Breng daarom
DERMABOND-huidlijm met een heel lichte, borstelende beweging van de applicatortip aan op de makkelijk
bijeengebrachte wondranden.

* DERMABOND-huidlijm polymeriseert door exothermische reactie waarbij een kleine hoeveelheid warmte
vrijkomt. Wordt DERMABOND vervolgens met de juiste techniek aangebracht, d.w.z. in meerdere dunne
laagjes (minstens 2) op een droge wond waarbij men voldoende tijd voor polymerisaties tussen het
aanbrengen van de laagjes laat, dan komt de warmte langzaam vrij en wordt dehitte- of pijnsensatie bij de
patiént tot een minimum beperkt. Wordt echter DERMABOND-huidlijm dusdanig aangebracht dat grote
er&ppeIs&/ocht niet uitgesmeerd worden, dan is het mogelijk dat de patiént een gevoel van hitte of ongerief
ondervindt.

«  DERMABOND-huidlijm wordt voor gebruik bij één patiént verpakt. Werp na het sluiten van elke wond de
rest van reeds geopend materiaal weg.

«  DERMABOND-huidlijm niet opnieuw steriliseren.

«  Plaats DERMABOND-huidlijm niet in het sterilisatiepakket of op het sterilisatieblad dat voor het aanbrengen
gesteriliseerd gaat worden. Indien DERMABOND-huidlijm na fabricage aan overmatige warmte (zoals bij
autoclaaf of ethyleenoxidesterilisatie) wordt blootgesteld of aan bestraling (zoals gamma- of elektronenstralen),
dan wordt de viscositeit van het product groter en het product mogelijkerwijs onbruikbaar.

VOORZORGSMAATREGELEN
Breng geen vloeibare of zalfachtige medicatie of andere substanties aan op de wond nadat deze met
DERMABOND-huidlijm gesloten is. Dergelijke substanties kunnen de gepolymeriseerde laag verzwakken en
de wond weer opensplijten. In hoeverre DERMABOND-huidlijm plaatselijk aangebrachte geneesmiddelen
doorlaat, is nog niet bestudeerd.

« De doorlaatbaarheid van vloeistoffen bij DERMABOND-huidlijm is niet bekend en daar zijn ook nog geen
studies over.

«  DERMABOND-huidlijm is een vrij stromende vloeistof en iets viskeuzer dan water. Om te voorkomen dat het
vloeibare hechtmiddel per ongeluk op ongewenste plekken terechtkomt dient men: (1) de wond horizontaal
te houden en de DERMABOND-huidlijm vanboven af aan te brengen en (2) de DERMABOND-huidlijm in
meerdere dunne laagjes (minstens 2) aan te brengen in plaats van met slechts een paar grote druppels.

« Houd de applicator op een afstand van uzelf en de patiént en breek de ampul slechts één keer vlakbij het
midden ervan. Breek de inhoud van het applicatorbuisje niet meerdere malen, aangezien door verdere
manipulatie van de applicator glasscherven in het buitenste buisje kunnen doordringen.

«  DERMABOND-huidlijm dient onmiddellijk na opening van de glazen ampul gebruikt te worden omdat het
vloeibare hechtmiddel na een paar minuten niet meer makkelijk van de tip van de applicator zal stromen.

* Pel, bij het per ongeluk samenkleven van gezonde huid, het hechtmiddel van de huid af zonder deze
los te trekken. Vaseline of aceton kunnen helpen de hechting los te maken. Andere stoffen zoals water,
fysiologische zoutoplossing, Betadine® antisepticumantibioticum, HIBICLENS' (chloorhexidinegluconaat)
of zeep zullen het samenkleven niet onmiddellijk verhelpen.
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« Er bestaan nog geen studies over de veiligheid en doeltreffendheid van DERMABOND-huidlijm op wonden
van patiénten met perifere vaataandoening, insulineafhankelijke suikerziekte, bloedstolselvormende
aandoeningen of een persoonlijke of familievoorgeschiedenis van hard littekenweefselvorming of
hypertrofie of opengesprongen stervormige laceraties.

e Er bestaan nog geen studies over de veiligheid en doeltreffendheid van DERMABOND-huidlijm
op de volgende wonden: dieren- of mensenbeten, prik- of steekwonden.

« Er bestaan nog geen studies over de veiligheid en doeltreffendheid op wonden die behandeld zijn
met DERMABOND-huidlijm en dan langere tijd zijn blootgesteld aan direct zonlicht of zonlampen.

* Er bestaan nog geen studies over de veiligheid en doeltreffendheid van DERMABOND-huidlijm
op wonden op vermiljoenkleurige oppervlakten.

ONGEWENSTE REACTIES
* Ongewenste reacties bij klinische studie:
Resultaat van Geen Met
klinische studie onderhuidse onderhuidse
hechtingen hechtingen
DERMABOND Controle | DERMABOND Controle
N (%) N (%) N (%) N (%)
Berekening
N patiénten die hebben meegedaan 240 243 167 168
N patiénten die zijn behandeld 239 242 167 166
Patiénten die de studie hebben afgemaakt 228 (95%) 215 (88%) | 164 (98%) 162 (96%)
Ong Reacties
Verdacht op infectie* 8 (3,6%) 2 (0,9%) 6 (3,6%) 2 (1,2%)
Soort wond
Aantal laceraties 8 2 1 0
Aantal incisies 0 0 5 2
Opensplijting met 6 (2,5%) 5 (2,1%) 3(1,8%) 0
voor herbehandelen
Acute ontsteking
Erytheem 26 (11,5%) [ 74 (33,0%) 52 (31,3%) 5 (45,1%)
Oedeem 22 (9,7%) |28 (12,5%)| 62(37,3%) |71 (42,8%)
Pijn 14 (6,1%) 13 (5,8%) | 56 (33,7%) 7 (34,3%)
Warmtegevoel 3(1,3%) 6 (2,6%) 3(1,8%) 4 (2,4%)

*In de klinische studie moest de aanwezigheid van infectie geidentificeerd worden door het observeren van rood worden van meer
dan 3-5 mm van de gehechte wond, zwellen, ettervorming, pijn, verhoogde huldtemperatuur koorts of andere systemische tekens
die op infectie wijzen (Zie klinische studie.) Een werd niet i . Bij de gevallen van vermoede
infectie voor DERMABOND-huidlijm betrof het bij 7 van de 14 (50%) patiénten die jonger dan 12 jaar oud waren en traumatische
laceraties hadden; over het geheel toonden 8 van de 14 (circa 60%) wonden met DERMABOND-huidlijm en verdenking op infectie
tevens suboptimale cosmetische resultaten.

« Reacties kunnen ontstaan bij patiénten die overgevoelig zijn voor cyaanacrylaat of formaldehyde. Zie
CONTRA-INDICATIES.

* De polymerisatie van DERMABOND-huidlijm op de huid maakt kleine hoeveelheden warmte vrij die een
gevoel van hitte of ongerief bij sommige patiénten kunnen veroorzaken.

* Ongewenste reacties kunnen optreden wanneer DERMABOND-huidlijm in aanraking komt met het oog.
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KLINISCHE ONDERZOEKEN

Klinisch onderzoek waarin DERMABOND-huidlijm-hechtlijm met hoge viscositeit en DERMABOND-huidlijm-
hechtlijm met lage viscositeit met elkaar vergeleken worden met betrekking tot het sluiten van door trauma
veroorzaakte wonden

Beschrijving: Een prospectief, gerandomiseerd, ongeblindeerd onderzoek met controlegroep werd uitgevoerd
om de veiligheid en werkzaamheid van het sluiten van de naar elkaar toegebrachte huidranden van door
trauma veroorzaakte wonden met DERMABOND-huidlijm-hechtlijm met hoge viscositeit te evalueren in
vergelijking met de DERMABOND-huidlijm-hechtlijm met lage viscositeit die momenteel op de markt is, met
of zonder hechtingen onder het huidopperviak, naar de mening van de onderzoeker.

Onder de onderzoekspopulatie waren patiénten die ten minste één jaar oud waren, in goede algemene
gezondheid verkeerden, die het geinformeerde toestemmingsformulier ondertekend hadden en toegestemd
hadden met follow-upbezoeken. Patiénten werden uitgesloten als ze significante multipele trauma’s hadden,
perifeer vaatlijden, insulineafhankelijke diabetes, een bloedstollingsaandoening, keloidvorming of hypertrofie
in de anamnese (patiént of familie), allergie voor cyanoacrylaat of formaldehyde, burst- of stervormige
wonden door kneuzing of een harde klap, dieren- of mensenbeten, of een decubituszweer. Er werd één eenheid
van het DERMABOND-product met hoge viscositeit of één eenheid van dat met een lage viscositeit gebruikt
om de wond te sluiten. De lengte en breedte van de wond werden gemeten in millimeters. De diepte van de
wond werd niet gemeten. De meeste wonden in het onderzoek waren schone, kleine, opperviakkige wonden,
die niet volledig of voldoende door de dermis reikten om huidhechtingen nodig te hebben (gemiddelde
wondlengte = 18,7 mm).

De follow-up vond plaats na 14 dagen (+ 2 dagen) en na 30 dagen (+ 2 dagen). De Modified Hollander
Cosmesis Scale (MHCS), een gevalideerde schaal, werd gebruikt om het cosmetische resultaat bij het
follow-upbezoek op dag 30 (+ 2 dagen) te evalueren. Deze schaal evalueert opstaande randen, naar binnen
gekeerde randen, onregelmatige omtrek, overmatige ontsteking, afstand tussen de wondranden en het
algemene uiterlijk van de wond.

Resultaten: De primaire maatstaf van werkzaamheid van het middel in het onderzoek was de wondsluiting op
dag 14, gedefinieerd als voortdurend bij elkaar blijven van de wondranden van het moment van wondsluiting
tot de dag van evaluatie. De resultaten geven aan dat DERMABOND-huidlijm-hechtmiddel met hoge viscositeit
equivalent was aan DERMABOND-huidlijm-hechtmiddel met lage viscositeit voor wat betreft de werkzaamheid
van wondsluiting op dag 14. Onder de secundaire werkzaamheidsmaatstaven waren een bepaling van de
migratie van de vloeibare lijm van de wondlocatie tijdens toepassing en een bepaling van de aanwezigheid van
de polymeerfilm op de wond ten tijde van het follow-upbezoek op dag 14. De resultaten tonen een significante
vermindering van het optreden van migratie van de vloeibare lijm van de wondlocatie tijdens toepassing voor
de DERMABOND-hechtlijm met hoge viscositeit, vergeleken met het controlemiddel DERMABOND-hechtlijm
met lage viscositeit. Er werd geen significant verschil waargenomen tussen de twee behandelgroepen voor
wat betreft de aanwezigheid van de polymeerfilm op dag 14.

Klinisch onderzoek waarin DERMABOND-huidlijm-hechtlijm met lage viscositeit vergeleken werd met
hechtingen, nietjes en zelfklevende strips

Beschrijving: Een prospectief, gerandomiseerd, ongeblindeerd onderzoek met controlegroep werd uitgevoerd
om de veiligheid en werkzaamheid te bepalen van het sluiten van de naar elkaar toegebrachte huidranden van
chirurgische incisies, waaronder puncties van minimaal invasieve operaties en door een trauma veroorzaakte
wonden met behulp van DERMABOND-huidlijm-hechtlijm met lage viscositeit in vergelijking met hechtingen
van maat U.S.P. 5-0 of kleiner, zelfklevende strips of nietjes, met of zonder dermale sluiting (subcuticulaire
hechting) naar het oordeel van de onderzoeker.
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Conclusie van doeltreffendheidsresultaten bij het vergelijken van DERMABOND-huidlijm met
hechtingen (U.S.P. maat 5-0 en kleiner in diameter), nietjes en zelfklevende strips

Resultaat van klinische studie GOH MOH
DERMABOND |  Controle DERMABOND |  Controle

N (%) N (%) N (%) N (%)
Berekening
N patiénten die hebben meegedaan 240 243 167 168
N patiénten die zijn behandeld 239 242 167 166
Patiénten die de studie hebben afgemaakt | 228 (95%) | 215 (88%) 164 (98%) | 162 (96%)
N controle: 194/46/1/1 116/45/5/0

hechtingen/strippen/nietjes/missend

Ei i iting
Onmiddellijk: Additonele middelen 18 (7,5%) 13 (5,4%) 2 (1,2%) 11 (6,6%)
@ 5-10 dagen:
100 % epidermale appositie 169 (75,1%) | 199 (88,8%) | 140 (84,3%) | 160 (96,4%)
>50 % epidermale appositie 205 (91,1%) | 214 (95,5%) | 163 (98,2%) | 165 (99,4%)
@ 3 maanden:
Cosmesis-score*= 0
(Optimaal) 188 (82,5%) | 180 (83,7%) | 128 (78,0%) | 128 (79,0%)
Gemiddelde tijd voor
behandeling (minuten) 15 6,0 1,3 29

*C is: Modified Ci is Score

De studiepopulatie betrof patiénten die ten minste een jaar oud waren en in goede algemene gezondheid
verkeren, die formulieren ondertekend hebben dat zij vrijwillig en geinformeerd meedoen en hun toezegging
gegeven hebben voor controlebezoeken. Patiénten met perifere vaataandoening, insuline-afhankelijke
suikerziekte, bloedstolselvormende aandoeningen of een persoonlijke of familievoorgeschiedenis van
keloidvorming of hypertrofie of opengesprongen stervormige laceraties door kneuzing of harde klap, en dieren-
of mensenbeten en decubituszweer mochten niet meedoen.

Follow-up was na 5-10 dagen en na 3 maanden. Alle wonden werden met het oog geinspecteerd 5-10 dagen
na het sluiten van de wond. De wondtypen die in de studie behandeld werden, betroffen 46,1% laceraties
en 53,9% incisies. De incisies bestonden voor 47,8% uit excisies van huidletsels, voor 27,4% uit minimaal
invasieve chirurgische puncties en voor 24,8% uit algemene chirurgische incisies.

Voor wonden die gesloten waren zonder onderhuidse hechtingen was de gemiddelde lengte van de wond
1,5 cm, de gemiddelde breedte van de wond was 2,5 mm en de gemiddelde diepte van de wond was 5,8 mm.
Voor wonden die gesloten waren met onderhuidse hechtingen, was de gemiddelde wondlengte 3,2 cm, de
gemiddelde breedte van de wond was 5,3 mm en de gemiddelde diepte van de wond was 3,8 mm.

Als de primaire methode van sluiting onvoldoende bleek, werd nog een sluitingsmiddel gebruikt. De tijd die
nodig was voor de behandeling omvatte de tijd die later nodig was om het sluitingsmiddel te verwijderen, als
dat van toepassing was.

De Modified Hollander Cosmesis Score (MHCS), een gevalideerde score, werd gebruikt om het cosmetische
resultaat te beoordelen na 3 maanden: opstaande randen, naar binnen gekeerde randen, onregelmatige
omtrek, overmatige ontsteking, afstand tussen de wondranden en het algemene uiterlijk van de wond.
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GEBRUIKSAANWIJZING

1. De toepassing van DERMABOND-huidlijm vereist grondig schoonmaken van de wond. Volg het standaard
chirurgisch gebruik voor het voorbereiden van de wonden voor het aanbrengen van DERMABOND-huidlijm
(d.w.z verdoven, irrigeren, schoonmaken, verkrijgen van hemostase en sluiten van diepe lagen).

2. Dep de wond droog met droog steriel gaas om zeker te zijn dat er direct weefselcontact is zodat
DERMABOND-huidlijm aan de huid kan hechten. Vocht versnelt het polymerisatie proces van
DERMABOND-huidlijm en kan het resultaat van de wondsluiting beinvioeden.

3. Om te voorkomen dat het vloeibare hechtmiddel per ongeluk naar onbeoogde delen van het lichaam vloeit,
dient de wond in een horizontale stand te worden gehouden en moet het DERMABOND-huidlijm van boven
de wond aangebracht worden.

4. DERMABOND-huidlijm dient onmiddellijk na het breken van de glazen ampul gebruikt worden, daar de
vloeibare DERMABOND-huidlijm slechts enkele minuten makkelijk van de tip zal vloeien. Verwijder de
applicator van de blisterverpakking. Raadpleeg bij gebruik van de pen applicator de instructies op de
verpakking voor het breken van de glazen ampul en het uit de pen persen van de vloeibare DERMABOND-
huidlijm. Houd, bij gebruik van het plastic flesje, de applicator met de duim en een vinger vast en houd deze
uit de buurt van de patiént om te voorkomen dat de vioeibare DERMABOND-huidlijm per ongeluk in de wond
of op de patiént terechtkomt. Terwijl de applicator vastgehouden wordt en de tip naar boven wijst, dient
druk op het middenpunt van de ampul uitgeoefend te worden om de binnenste glazen ampul te breken. Dan
behoedzaam op de applicator drukken om net voldoende van het vioeibare DERMABOND-huidlijm eruit te
persen om de applicatortip te bevochtigen.

5. Benader de wondranden met gehandschoende handen of steriele tang. Breng langzaam de vloeibare
DERMABOND-huidlijm aan in meerdere (minstens 2) dunne laagjes op de opperviakte van de
bijeengebrachte wondrandjes met een zachte borstelende beweging. Wacht ongeveer 30 seconden tussen
het aanbrengen van de laagjes. Houd de wondranden ongeveer 60 seconden na het aanbrengen van de
laatste laag met de hand bij elkaar.

N.B. DERMABOND-huidlijm polymeriseert door een exothermische reactie. Als de vioeibare DERMABOND-
huidlijm zo aangebracht wordt dat grote druppels ontstaan, die niet glad uitgesmeerd worden, kan de patiént
last krijgen van een warmtesensatie of ongerief. Dit gevoel kan sterker zijn op de meer gevoelige weefsels.
Dit kan tot een minimum beperkt worden door DERMABOND-huidlijm in verscheidene dunne laagjes aan te
brengen (minstens 2).

N.B. Te sterke druk van de applicatortip tegen de wondranden of omringende huid kan ertoe leiden dat
de wondranden uit elkaar getrokken worden en dat de DERMABOND-huidlijm in de wond geraakt. De
DERMABOND-huidlijm in de wond zou het helen van de wond kunnen vertragen en/of een ongunstige
uitwerking op het cosmetische resultaat kunnen hebben.

N.B. De volle appositiekracht wordt ongeveer 2,5 minuten nadat de laatste laag is aangebracht verwacht,
hoewel de bovenste hechtlaag ongeveer 5 minuten lang kleverig kan blijven. Men verwacht dat het
polymerisatie voltooid is wanneer de bovenste DERMABOND-huidlijm laag niet meer kleverig is.

6. Breng geen vloeibare of zalfachtige medicaties aan op wonden die met DERMABOND-huidlijm gesloten zijn,
omdat deze substanties de gepolymeriseerde laag kunnen verzwakken, hetgeen op zijn beurt tot het opnieuw
opensplijten van de wond kan leiden.

7. Beschermende droge verbandmiddelen zoals gaas mogen pas aangebracht worden nadat de DERMABOND-
huidlijmlaag volledig is gehard en gepolymeriseerd: niet-kleverig bij aanraking (ongeveer 5 minuten na het
aanbrengen). Sta toe dat de bovenste laag volledig gepolymeriseerd is voor het aanbrengen van verband.
Als verband, pleister of hechttape aangebracht wordt, voordat de polymerisering volledig heeft plaatsgevonden,
kan het verband aan de laag gaan plakken. De laag kan losgetrokken worden van de huid wanneer het verband
verwijderd wordt, hetgeen wonddehiscentie kan veroorzaken.

8. Patiénten moeten geinstrueerd worden niet aan de gepolymeriseerde laag van de DERMABOND-huidlijm te
komen. Als er aan de laag gepulkt wordt, kan deze van de huid loslaten en ertoe leiden dat de wond weer
opensplijt. Door middel van verband over het laagje kan het pulken eraan vermeden worden.

9. Breng een droog beschermverband aan bij kinderen en andere patiénten die niet in staat zijn zich aan de

instructies voor de juiste wondbehandeling te houden.

. Patiénten die met DERMABOND-huidlijm behandeld zijn moeten het gedrukte instructieblad “How to Care
for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (Hoe u voor uw wond moet
zorgen nadat deze met DERMABOND plaatselijk huidlijm is behandeld). Dit instructieblad moet met elke
patiént of voogd doorgenomen worden om er zeker van te zijn dat deze begrijpt hoe de behandelde plek
verzorgd moet worden.

1<)
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11. Patiénten moeten er attent op gemaakt worden dat de behandelde plek slechts viuchtig nat mag worden totdat
de gepolymeriseerde laag van de DERMABOND-huidlijm vanzelf loslaat (meestal 5-10 dagen). De patiénten
mogen wel behoedzaam douchen of baden. De behandelde plek mag echter niet gewreven, geweekt of voor
langere perioden aan natheid blootgesteld worden totdat de laag er vanzelf afgaat en de wond gesloten en
genezen is. Patiénten moeten ervan op de hoogte gesteld worden, dat ze gedurende deze periode niet mogen
Zwemmen.

12. Mocht het verwijderen van de DERMABOND-huidlijm om een of andere reden noodzakelijk worden, breng dan
voorzichtig vaseline of aceton op de DERMABOND-laag aan om het hechtmiddel los te maken. Pel de laag eraf
zonder de huid uit elkaar te trekken.

LEVERINGSVORM

DERMABOND-huidlijm wordt steriel geleverd in een voor eenmalig gebruik bestemde, voorgevulde
applicator. De applicator bestaat uit een breekbare glazen ampul die zich in een plastic flesje met bijgeleverde
applicatortip bevindt. Het product is ook verkrijgbaar in een penapplicator. De applicator bevat het vioeibare
hechtmiddel. De applicator is verpakt in een blisterverpakking om het hechtmiddel steriel te houden totdat
het geopend of beschadigd wordt.

DERMABOND-huidlijm kan geleverd worden in dozen met 6 of 12 applicators.

OPSLAG

Aanbevolen condities voor bewaring: lager dan 30 °C, niet aan vocht, hitte of direct zonlicht blootstellen. Niet
gebruiken na de vervaldatum.

STERILITEIT

DERMABOND-huidlijm wordt bij fabricage gesteriliseerd met droge warmte en ethyleenoxidegas. Niet
opnieuw steriliseren. Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is. Ongebruikt product na
beéindiging van de medische ingreep wegwerpen.

UITSLUITEND VOOR EENMALIG STERIEL GEBRUIK

MELDEN

Artsen dienen het gratis nummer 1-800-255-2500 (indien gebeld vanuit de V.S.) te bellen om bijwerkingen of
mogelijke bedreigende complicaties bij het gebruik van DERMABOND-huidlijm te melden.
WAARSCHUWING

De federale wetgeving in de V.S. beperkt de verkoop van dit middel tot artsen of personen in het bezit van
een doktersrecept.
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Korkeaviskositeettinen
DERMABOND" m

Paikalliskayttoinen kudosliima ihon liimaukseen
(2-oktyylisyanoakrylaatti)

KUVAUS

DERMABOND™-kudosliima on steriili, nestemdinen kudosliima, joka sisdltdd monomeeristd
(2-oktyylisyanoakrylaatti) yhdistettd sekd D & C Violet nro 2 -vdriainetta. Liima toimitetaan kertakayttdisessé
kuplapakkaukseen pakatussa applikaattorissa. Applikaattori koostuu murskattavasta lasiampullista, joka on appli-
kaattorikérjelld varustetun muovipullon sisdlld. Tuote on saatavana myds kyndapplikaattorin kanssa. Nestemdinen
liima on iholle siveltdessa viskositeetiltaan hieman sakeampaa kuin vesi ja polymeroituu muutamassa minuutissa.
Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd DERMABOND-kudosliima toimii suojakerroksena, joka estad mikrobien padsyn
haavaan. Katso KAYTTOOHJEET.

INDIKAATIOT

Paikalliskayttéinen DERMABOND-kudosliima ihon liimaukseen on tarkoitettu ainoastaan paikalliseen kdyttoon
pitdméédn vaivattomasti ldhennettdvissd olevia haavan reunoja kiinni. Téllaisia haavoja ovat leikkaushaavat,
mukaan lukien minimaalisesti invasiivisen kirurgian aiheuttamat pistohaavat, ja selkeét, perusteellisesti
puhdistetut trauman aiheuttamat laseraatiot. DERMABOND-kudosliimaa voidaan kayttda yhdessa syvalld
ihossa olevien tai ihonalaisten ommelten kanssa, mutta ei niiden sijasta.

KONTRAINDIKAATIOT

« Eisaa kdyttda haavoissa, joissa on aktiivinen infektio tai gangreeni tai painehaavoissa.

* FEi saa kdyttdd limakalvoilla tai mukokutaanisissa liitoskohdissa (esim. suu, huulet) tai iholla, joka
sadnnollisesti altistuu kehon nesteille tai jossa on runsaasti karvoitusta.

« Eisaa kéyttda potilailla, jotka ovat ylinerkkié syanoakrylaatille tai formaldehydille.

VAROITUKSET

* DERMABOND-kudosliima kovettuu nopeasti ja tarttuu useimpiin kudoksiin ja muihin materiaaleihin kuten
lateksikdsineisiin ja ruostumattomaan terdkseen. On varottava liiman joutumista sellaisiin kudoksiin,
pinnoille tai vélineisiin, joita ei voi havittaa tai vaivatta puhdistaa liuottimilla kuten asetonilla.

+ DERMABOND-kudosliiman polymerisaatiota voidaan nopeuttaa veden tai alkoholipitoisten nesteiden
avulla. DERMABOND-kudosliimaa ei pida kdyttad kosteissa haavoissa.

* DERMABOND-kudosliimaa ei pidd kdyttdd silmiin. Jos liimaa joutuu silmdan, silmdd on huuhdeltava
runsaalla keittosuolaliuoksella tai vedelld. Jos silméén jaa limaa, liiman irrottamiseen on kéytettéva
oftalmista voidetta ja otettava yhteytté silmaldékdriin.

o Kéytettdessda DERMABOND-kudosliimaa kasvojen sulkemiseen ladhelld silmid, potilas on asetettava
sellaiseen asentoon, ettd ylimééréinen liima padsee valumaan silméstd poispdin. Silmé on pidettévé
suljettuna ja suojattuna harsotaitoksella. Silmdn ympérille voidaan sivelld vaseliinia muodostamaan "valli”
mekaaniseksi esteeksi mahdollisesti valumaan padsevélle limalle. DERMABOND-liima ei tartu vaseliinilla
kasiteltyyn ihoon. Sen vuoksi on viltettdva kéyttdmésta vaseliinia ihoalueilla, joilla on tarkoitus kayttaa
DERMABOND-liimaa. DERMABOND-liiman kéytto lahelld silmaa on aiheuttanut muutamissa tapauksissa
silméluomien liimautumisen kiinni toisiinsa. Joissakin tapauksissa on tarvittu silmaluomien avaamiseen
yleisanestesiassa suoritettu liiman kirurginen poisto.

* DERMABOND-kudosliimaa ei pidd kayttdd ihonalaisesti, silld kudokset eivdt absorboi polymeroitunutta
materiaalia, misté voi aiheutua hylkimisreaktio.

* DERMABOND-kudosliimaa ei saa kdyttdd kiredssd ihossa tai alueilla, joissa iho voi kiristyd,
esim. rystyset, kyyndrpddt tai polvet, mikali niveltd ei immobilisoida ihon paranemisen aikana.
Korkeaviskositeettista DERMABOND-kudosliimaa voidaan kayttdd myds, jos ihon kireyttd on lievitetty
muun haavansulkumenetelmén avulla (esim. ompeleet tai hakaset) ennen sen kdyttoa.

* DERMABOND-kudosliimalla kasiteltyja haavoja on tarkkailtava tulehduksen merkkien varalta. Haavat,
joissa esiintyy tulehduksen merkkeja kuten punoitusta, turvotusta, kuumoitusta, kipua ja markimistd, on
arvioitava ja hoidettava hyvéksyttyjen hoitomenetelmien mukaisesti.
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* DERMABOND-kudosliimaa ei pidd kéyttdd haavoihin, jotka altistuvat toistuvasti kosteudelle tai
hankaukselle.

* DERMABOND-kudoslimaa saa kéyttdd vasta sen jdlkeen, kun haavat on puhdistettu ja kuollut kudos
ja vierasaineet poistettu hyvéksyttyjen kirurgisten menetelmien mukaisesti. Tarvittaessa on kéytettavé
paikallispuudutetta riittdvén puhdistuksen varmistamiseksi.

* Applikaattorin kérjen liiallinen painaminen haavan reunoja vasten tai haavaa ympardéivlle iholle voi avata
haavan ja paéstdd liimaa haavan sisddn. Haavan sisddn joutunut lima voi hidastaa paranemista ja/tai
johtaa kosmeettisesti heikkoon lopputulokseen. Tastd syystd DERMABOND-kudosliimaa on siveltdva
applikaattorin karjelld hyvin kevyin edestakaisin liikkein haavan lahennetyille reunoille.

* DERMABOND-kudosliima polymeroituu eksotermisen reaktion avulla, jossa vapautuu pieni maard
lampéenergiaa. Kun DERMABOND-kudosliimaa sivelladn asianmukaisella tekniikalla ohuina kerroksina
(vahintaén 2) kuivan haavan paalle ja kunkin kerroksen annetaan polymeroitua, ldmp6a vapautuu hitaasti ja
potilaan tuntema kuumoitus tai kipu on mahdollisimman véhaista. Jos DERMABOND-kudosliimaa sivellaan
siten, ettd iholle jd suuria pisaroita, joita ei levitetd valittdmasti, potilas voi tuntea iholla kuumoitusta tai
epdmukavuuden tunnetta.

* DERMABOND-kudosliima on yksittdispakattu potilaskohtaiseen kayttdon. Hévitd avattuun pakkaukseen
jadnyt ylimadrdinen liima jokaisen haavansulkemistoimenpiteen jdlkeen.

* Ala steriloi DERMABOND-kudosliimaa uudelleen.

e Ald aseta DERMABOND-kudosliimaa toimenpidepakkaukseen tai -tarjottimelle, joka on steriloitava
ennen kdyttéd. DERMABOND-kudosliiman altistumisen liialliselle kuumuudelle (esim. autoklaavissa tai
etyleenioksidisteriloinnissa) tai séteilylle (esim. gamma- tai elektroniséteily) lopullisen valmistuksen jélkeen
tiedetdan lisddvan liman viskositeettia, ja limasta voi tulla kéyttokelvotonta.

VAROTOIMET

* Ald sivele haavaan nestemadisid tai voidemaisia lddkkeité tai muita aineita sen jalkeen, kun haava on suljettu
DERMABOND-kudosliimalla, silld ndma aineet voivat heikentdd polymeroitunutta kalvoa ja avata haavan.
Topikaalisten laakeaineiden mahdollista padsyda DERMABOND-kudosliimakalvon Iapi ei ole tutkittu.

« Eitiedetd, lapdiseekd DERMABOND-kudoslimakalvo nesteitd, eikd sitd ole tutkittu.

+ DERMABOND-kudosliima on vapaasti juoksevaa nestettd, jonka viskositeetti on hieman suurempi kuin
veden. Jotta estetddn DERMABOND-kudosliiman valuminen vahingossa alueille, joille sitd ei ole tarkoitus
sivelld, (1) haava on pidettava vaakatasossa ja DERMABOND-kudosliimaa on siveltdva ylhaaltépain, ja (2)
DERMABOND-kudosliimaa on siveltdva useina ohuina kerroksina (véhintdan 2) pikemminkin kuin suurina
pisaroina.

* Suuntaa applikaattori poispéin itsestési ja potilaasta ja murra ampulli keskiosan ldhelta vain kerran.
Ald murra applikaattorin siséltdd useita kertoja, silld applikaattorin toistuva kasittely voi aiheuttaa
lasinsirpaleiden tunkeutumisen ulomman pullon lapi.

+ DERMABOND-kudosliima on kéytettava vélittomasti lasiampullin murskaamisen jalkeen, silld nesteméinen
liima lakkaa valumasta kunnolla applikaattorin kdrjestd muutaman minuutin kuluessa.

« Jos liimaa pddsee vahingossa tarttumaan vaurioitumattomalle iholle, &ld vedd ihoa irti vaan irrota se
kuorien ihoa rikkomatta. Liiman irrottamisessa voidaan kdyttdd apuna vaseliinia tai asetonia. Muiden
aineiden, kuten veden, keittosuolaliuoksen, antiseptisen Betadine®-antibiootin, HIBICLENSin' (klooriheksi-
deeniglukonaatti) tai saippuan, ei ole todettu irrottavan liimaa vélittomasti.

* DERMABOND-kudosliiman turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole tutkittu potilailla, joilla on &areis
verisuonisairaus, insuliinilla hoidettava diabetes mellitus tai veren hyytymishdirié tai joilla itselldén tai
joiden suvussa esiintyy keloidimuodostusta tai hypertrofiaa tai joilla on tahtiméisia repeamahaavoja.

* DERMABOND-kudosliiman turvallisuutta ja tehokkuutta seuraavissa haavoissa ei ole tutkittu: eldimen tai
ihmisen puremat, ldvistys- tai pistohaavat.

* DERMABOND-kudosliiman turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole tutkittu haavoissa, jotka on késitelty
DERMABOND-kudosliimalla ja sen jdlkeen altistettu pitkdaikaisesti suoralle auringonvalolle tai
solariumille.

* DERMABOND-kudosliiman turvallisuutta ja tehoa punapigmenttialueiden haavoissa ei ole tutkittu.
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HAITTAVAIKUTUKSET

» Kliinisessa tutkimuksessa havaitut haittavaikutukset:

KI{'ir{isen tutkimuksen Ei iha{:a_laisia Ihanal'aisel
DERMABOND Kontrolli DERMABOND Kontrolli
N (%) N (%) N (%) N (%)
Osallistujat
N, rekisterdidyt potilaat 240 243 167 168
N, hoidetut potilaat 239 242 167 166

Potilaat tutkimuksen lopussa

228 (95 %)

215 (88 %)

164 (98 %)

162 (96 %)

Haittavaikutukset
Epdilty infektio* 8 (3,6 %) 2(0,9 %) 6 (3,6 %) 2 (1,2 %)
Haavan tyyppi
Laseraatio 8 2 1 0
Viiltohaava 0 0 5 2
Hoitoa vaatinut 6(2,5 %) 5(2,1%) 3(1,8%) 0
haavan avautuminen
Akuutti inflammaatio
Punoitus 26 (11,5 %) 74 (33,0 %) 52 (31,3 %) 75 (45,1 %)
Turvotus 22 (9,7 %) 28 (12,5 %) 62 (37,3 %) 71 (42,8 %)
Kipu 14 (6,1 %) 13 (5,8 %) 56 (33,7 %) 57 (34,3 %)
Kuumoitus 3(1,3%) 6 (2,6 %) 3(1,8%) 4(2,4 %)

*Kliinisessé tutkimuksessa tarkkailtavia infektion merkkeja olivat punoitus yli 3-56 mm:n etéisyydelld limatusta haavasta, turvotus,
markiminen, kipu, ihon lampétilan nousu, kuume tai muut systeemiset infektion merkit. (Ks. kliininen tutkimus.) Havaintoa vahvistavaa
viljelyd ei suoritettu rutiininomaisesti. Tapauksista, joissa epailtin DERMABOND-kudosliiman kéyttéon liittyvan infektion, 7/14 (50 %)
esiintyi alle 12-vuotiailla potilailla, joilla oli traumaattinen laseraatio; kaiken kaikkiaan 8 tapauksessa 14 potilaasta (60 %) DERMABOND-
kudosliimalla hoidettujen haavojen, joihin epéiltiin liittyvan infektion, kosmeettinen lopputulos ei ollut paras mahdollinen.

* Haittavaikutuksia voi esiintyd potilailla, jotka ovat yliherkkid syanoakrylaatille tai formaldehydille. Ks.

KONTRAINDIKAATIOT.

+ DERMABOND-kudosliiman polymeroituminen iholla vapauttaa pienen méaaran lampdenergiaa, joka voi
joillakin potilailla aiheuttaa ihon kuumoitusta tai epdmukavuuden tunnetta.
* Haittavaikutuksia voi esiintyd, jos DERMABOND-kudosliimaa pé&dsee silméén.
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KLIINISET TUTKIMUKSET

Viskositeetiltaan korkean DERMABOND-liiman ja viskositeetiltaan matalan DERMABOND-liiman kayttda
trauman aiheuttaman haavan sulkemiseen vertaava kliininen tutkimus

Kuvaus: Prospektiivinen, satunnaistettu, kontrolloitu, ei-sokkoutettu tutkimus arvioi viskositeetiltaan korkean
DERMABOND-liiman turvallisuutta ja tehokkuutta trauman aiheuttamien haavojen reunojen lahentdmisessa
verrattuna markkinoilla olevaan viskositeetiltaan matalaan DERMABOND-liimaan. Haavat suljettiin ilman
ihonalaisia ompeleita tai niitd kdyttéen tutkijan harkinnan mukaan.

Tutkimukseen osallistuvat potilaat olivat vahintddn vuoden ikdisid, ja heiddn yleinen terveydentilansa oli
hyvd. Tutkimukseen osallistujat allekirjoittivat suostumussopimuksen ja suostuivat seurantakdynteihin.
Tutkimuksesta poistettiin potilaat, joilla esiintyi seuraavia tiloja: huomattava monivamma, dareisverisuonien
sairaus, insuliiniriippuvainen diabetes mellitus, verenhyytymistauti, aiempi tai suvussa esiintyva arpikasvainten
muodostuminen tai hypertrofinen arpeutuminen, syanoakrylaatti- tai formaldehydiallergia, puristumisen tai
kovan iskun aiheuttama epéséanndéllinen repedmahaava, eldimen tai ihmisen purema ja makuuhaava. Haava
suljettiin yhdelld yksikélld viskositeetiltaan joko korkeaa tai matalaa DERMABOND-liimaa. Haavan pituus ja
leveys mitattiin millimetreind, haavan syvyyttd ei mitattu. Useimmat tutkimuksessa suljetut haavat olivat
puhtaita, pienid pintahaavoja, jotka eivdt penetroituneet dermikseen eivatkd olleet riittédvén syvid vaatiakseen
ompeleiden kiinnittdmista (keskimddrdinen haavan pituus 18,7 mm).

Seurantakaynti oli 14 pdivdn (+ 2 péivad) ja 30 péivén (+ 2 pdivad) kuluttua. Kosmeesi arvioitiin 30 paivan
(+ 2 pdivad) seurantakdynnilld ja arviointiin kdytettiin muunnettua Hollanderin kosmeesiasteikkoa (Modified
Hollander Cosmesis Scale, MHCS). Tdmad asteikko arvioi haavan reunat, haavan reunojen kaantymisen, haavan
epésaanndllisyyden, liiallisen tulehduksen, haavan reunojen erottumisen ja haavan yleiskunnon.

Tulokset: Laitteen tehokkuuden pddasiallisena mittana kdytettiin haavan sulkeutumista 14. pdivdnd,
mikd madritettiin haavan reunojen yhtenevdnad ldhentymisend haavan sulkemisesta seurantakdyntiin.
Tulokset osoittivat, ettd viskositeetiltaan korkea DERMABOND-liima vastasi viskositeetiltaan matalan
DERMABOND-liiman sulkemistehokkuutta 14. pdivdn kuluttua. Sekundaariset tehokkuusmittaukset olivat
kiinnittdmisenaikaisen nestemdisen liiman valuminen haava-alueelta ja polymeerikalvon esiintymisen arviointi
haavassa 14. pdivan seurantakdynnilld. Tulokset osoittivat huomattavaa nestemdisen liiman valumisen
vdhentymistd haava-alueelta kiinnityksen aikana viskositeetiltaan korkeaa DERMABOND-liimaa kéytettdessa
verrattuna viskositeetiltaan matalan DERMABOND-liman kaytt6on. Polymeerikalvon esiintymisessé ei
havaittu merkittdvad eroa kahden hoitoryhmén vdlilld 14. pdivén seurantakdynnilla.

Viskositeetiltaan matalaa DERMABOND-liimaa ja ompeleita, hakasia ja laastaria vertaava kliininen
tutkimus

Kuvaus: Prospektiivinen, satunnaistettu, kontrolloitu, ei-sokkoutettu tutkimus arvioi viskositeetiltaan matalan
DERMABOND-liiman turvallista ja tehokasta kdyttéd haavan reunojen lahentamiseen, mukaan lukien trauman
aiheuttamat haavat ja minimaalisesti invasiivisten toimenpiteiden punktiot, verrattuna U.S.P.-koon 5.0 tai
pienempien ommellankojen, laastarien tai hakasten kdyttéon. Haavat suljettiin ilman ihonalaisia ompeleita tai
niitd kdyttden tutkijan harkinnan mukaan.
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Yhteenveto tutkimuksesta, jossa verrattiin DERMABOND-kudosliimaa ompeleisiin
(USP-koko 5-0 tai pienempi), hakasiin ja laastareihin

Kliinisen tutkimuksen tulokset E0 10
DERMABOND Kontrolli | DERMABOND | Kontrolli

N (%) N (%) N (%) N (%)
Osallistujat
N, rekisterdidyt potilaat 240 243 167 168
N, hoidetut potilaat 239 242 167 166
Potilaat tutkimuksen lopussa 228 (95 %) | 215(88 %) | 164 (98 %) | 162 (96 %)
N, kontrolli: 194/46/111 116/45/5/0

Ommel/laastari/hakaset/ei mitéén

Haavan sulkeutumisen arviointi

Valittdmasti: Lisatarvikkeet 18 (7,5 %) 13(54%) | 2(1,2%) 11 (6,6 %)
5-10 péivaa:

100 % epidermiksen kerroskasvu 169 (75,1 %) | 199 (88,8 %)| 140 (84,3 %) [160 (96,4 %)
>50 % epidermiksen kerroskasvu 205 (91,1 %) | 214 (95,5 %)| 163 (98,2 %) |165 (99,4 %)
3 kk:

Kosmeettisen ulkoasun pisteytys*= 0

(optimaalinen) 188 (82,5 %) | 180 (83,7 %)| 128 (78,0 %) |128 (79,0 %)
Kasittelyajan

mediaani (minuuttia) 15 6,0 13 29

* Kosmeettinen ulkoasu: Muunnettu Hollanderin kosmeesiasteikko (Modified Hollander Cosmesis Scale, MHCS)

Tutkittava ryhmé koostui potilaista, jotka olivat vahintadn yhden vuoden ikaisia ja joiden terveys oli hyva. Potilaat
antoivat suostumuksensa tutkimuksen suorittamiseen ja sopivat seurantakdyntien tekemisesta. Tutkimukseen
ei otettu potilaita, joilla oli vakava kudosvaurio, perifeerinen verisuonisairaus, insuliinilla hoidettava diabetes
mellitus, veren hyytymishairio tai joilla itsellaan tai joiden suvussa esiintyi keloidimuodostusta tai hypertrofiaa tai
joilla oli syanoakrylaatti- tai formaldehydiallergia, puristumisesta tai kovasta iskusta aiheutuneita repeytyneité tai
tahtimaisid laseraatioita, eldimen tai ihmisen puremia tai painehaavoja.

Seuranta suoritettiin 5-10 pdivan ja 3 kuukauden kuluttua. Kaikki haavat arvioitiin visuaalisesti 5-10 pdivaé
haavan sulkemisen jalkeen. Tutkimuksessa kasitellyt haavat olivat laseraatioita (46,1 %) ja viiltohaavoja (53,9 %).
Viiltohaavat olivat ihovammaojen poistoleikkauksia (47,8 %), mini-invasiivisen kirurgian aiheuttamia pistohaavoja
(27,4 %) ja yleiskirurgisia viiltohaavoja (24,8 %).

liman ihonalaisia ompeleita suljettujen haavojen keskimdarainen pituus oli 1,5 cm, keskimdardinen leveys
2,5 mm ja keskimdardinen syvyys 5,8 mm. lhonalaisten ompeleiden kanssa suljettujen haavojen keskiméardinen
pituus oli 3,2 cm, leveys 5,3 mm ja syvyys 3,8 mm.

Jos primaarinen sulkemismenetelmd oli riittdmaton, toimenpiteessa kéytettiin apuna liséksi toista menetelmaa.
Hoitoon kuluneeseen aikaan kuului my6s sulkemiseen kdytetyn vélineen myShempi poistaminen.

Validoitua, muunnettua Hollanderin kosmeesiasteikkoa (MHCS) kdytettiin haavan kosmeettisen ulkoasun
arviointiin kolmen kuukauden seurannassa: reunojen sileys tai inversio, pintarakenteen epésaannollisyydet,
liiallinen tulehtuminen, haavan reunojen irtoaminen toisistaan ja yleinen ulkoasu.
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KAYTTOOHJEET

1. DERMABOND-kudosliimaa kéytettdessd haava on puhdistettava huolellisesti. Noudata haavan
valmistelussa hyvaksyttyjé kirurgisia menetelmid ennen DERMABOND-kudosliiman kayttod (puudutus,
huuhtelu, kuolleen kudoksen ja vierasaineiden poisto, verenvuodon tyrehdyttdminen ja syvékerroksien
sulkeminen).

2. Painele haava kuivaksi kuivalla, steriililld harsolla, jotta varmistetaan DERMABOND-kudosliiman
tarttuminen suoraan ihoon. Kosteus nopeuttaa DERMABOND-kudosliiman polymerisaatiota ja voi
vaikuttaa haavan sulkeutumiseen.

3. Jotta estetddn DERMABOND-kudosliiman valuminen vahingossa alueille, joille sitd ei ole tarkoitus sivelld,
haava on pidettava vaakatasossa ja DERMABOND-kudosliimaa siveltava ylhdlta pdin.

4. DERMABOND-kudosliima on kdytettdva valittémésti lasiampullin murskaamisen jélkeen, silld nesteméinen
lima lakkaa valumasta kunnolla applikaattorin kérjestd muutaman minuutin kuluessa. Ota applikaattori
kuplapussista. Kyndapplikaattoria kéytettdessa on nc kuplapakkauk olevia lasiampullin
murskaamista ja DERMABOND-kudosliman kayttod koskevia ohjeita. Muoviampullia kéytettdessd pidd
applikaattoria peukalon ja sormen vélissa potilaasta poispain, jotta DERMABOND-kudosliimaa ei vahingossa
valu haavaan tai potilaan péélle. Pidd applikaattoria kérki ylospdin ja purista ampullin keskiosan kohdalta,
jolloin sisalld oleva lasiampulli murskautuu. K&&nnd applikaattori alassuin ja purista sitd kevyesti, niin ettd sen
krki kastuu DERMABOND-kudosliimalla.

5. Lahennd haavan reunat hansikoiduin sormin tai steriilien pihtien avulla. Sivele DERMABOND-kudosliimaa
hitaasti haavan lahennetyille reunoille kevyin edestakaisin liikkein useana ohuena kerroksena (véhintdén 2).
Anna kunkin kerroksen kuivua noin 30 sekunnin ajan. Pidd haavan reunoja ldhennettyind késin vield noin 60
sekunnin ajan viimeisen limakerroksen levittdmisen jélkeen.

HUOM: DERMABOND-kudosliima polymeroituu eksotermisen reaktion avulla. Jos nestemaista DERMABOND-
kudosliimaa sivelldén siten, ettd iholle j&& suuria pisaroita, joita ei levitetd, potilas voi tuntea iholla
kuumoitusta tai epdmukavuuden tunnetta. Tunne voi olla selkedmpi herkissd kudoksissa, ja sitd voidaan
véhentad levittamalld DERMABOND-kudosliimaa useana ohuena kerroksena (vahintdén 2).

HUOM: Applikaattorin kdrjen liiallinen painaminen haavan reunoja vasten tai haavaa ympérgivalle iholle voi
avata haavan ja padstdd DERMABOND-kudosliimaa haavan sisdan. Haavan sisaan joutunut DERMABOND-
kudosliima voi hidastaa paranemista ja/tai johtaa kosmeettisesti heikkoon lopputulokseen.

HUOM: Téysi appositioteho saavutetaan noin 2,5 minuutin kuluessa viimeisen liimakerroksen
sivelemisestd, vaikka paallimmainen kerros voi olla tahmea noin 5 minuutin ajan. Polymerisaatio on
tdydellinen, kun DERMABOND-kudosliiman paallimmainen kerros ei ole endd tahmea.

6. Ald sivele haavaan nestemadisid tai voidemaisia ladkkeitd sen jalkeen, kun haava on suljettu DERMABOND-
kudosliimalla, silld ndmd aineet voivat heikentdd polymeroitunutta kalvoa ja avata haavan.

7. Suojaavia kuivia sidoksia kuten sideharsoa voidaan kéyttaa vasta kun DERMABOND-kudosliimakalvo on
téysin kovettunut/polymeroitunut eikd tunnu sormiin tahmealta (noin viisi minuuttia sivelemisen jélkeen).
Anna pééllimméisen kerroksen polymeroitua tdysin ennen kadareen kayttod.

Jos sidos, kédre, limatausta tai laastari asetetaan haavan péalle ennen kuin liima on kokonaan polymeroitunut,
sidos voi tarttua limakalvoon. Kun sidos poistetaan, liima voi irrota iholta ja haava avautua.

8. Potilaita on kehotettava olemaan raapimatta DERMABOND-kudosliiman polymeroitunutta kalvoa. Kalvon
raapiminen voi irrottaa liiman ihosta ja aiheuttaa haavan avautumisen. Kalvon raapimista voidaan ehkéista
peittdmdlld se kuivalla sidoksella.

9. Aseta haavan pédlle suojasidos lapsilla ja muilla potilailla, jotka eivdt kykene noudattamaan haavanhoito-
ohjeita.

10. DERMABOND-kudosliimalla hoidetuille potilaille tulee antaa mukaan haavan hoitoa késittelevé potilasohje
“How to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (DERMABOND-
kudosliimalla kdsitellyn haavan hoito). Ohjelehtinen tulee kdyda |dpi jokaisen potilaan tai huoltajan kanssa,
jotta varmistetaan, ettd tdméd on ymmartanyt haavanhoito-ohjeet.

11. Potilaille on kerrottava, ettd haava-aluetta saa kastella vain tilapdisesti, kunnes polymeroitunut DERMABOND-
kudoslimakalvo on irronnut itsestaan (tavallisesti 510 pdivan kuluessa). Potilas voi kastella haava-aluetta
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varovasti suihkussa ja kylvyssé. Haava-aluetta ei saa hangata, liottaa eikd altistaa pitkdaikaiselle kosteudelle,
ennen kuin kalvo on irronnut itsestdan ja haava umpeutunut. Potilaita on kehotettava vélttdmaén uimista
tand aikana.

12. Jos DERMABOND-kudosliiman poistaminen on jostain syysta tarpeen, liimakalvolle levitetddn varovasti
vaseliinia tai asetonia irrottamisen helpottamiseksi. Ald vedd kalvoa irti vaan irrota se kuorien, repiméatta
haavaa auki.

TOIMITUSTAPA

DERMABOND-kudosliima toimitetaan steriloituna valmiiksi tdytetyissd kertakdyttoapplikaattoreissa.

Applikaattori koostuu murskattavasta lasiampullista, joka on applikaattorikarjelld varustetun muovipullon

sisdlld. Tuote on saatavana myos kyndapplikaattorin kanssa. Nesteméinen liima on applikaattorin sisélla. Se on

pakattu kuplapakkaukseen, joka pitad sen steriilind, mikali pussi ei ole avattu tai vaurioitunut.

DERMABOND-kudosliimaa on saatavana 6 tai 12 applikaattorin pakkauksissa.

SAILYTYS

Suositeltavat sdilytysolosuhteet: ldmpdtila alle 30 °C, suojattava kosteudelta, suoralta lAmmoltd ja suoralta

valolta. Ei saa kéyttda viimeisen kdyttopdivan jdlkeen.

STERIILIYS

DERMABOND-kudosliima on steriloitu kuivalimmélld ja etyleenioksidikaasulla. Ei saa steriloida uudelleen.

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Havitd kdyttamatta jadnyt liima toimenpiteen jalkeen.

STERIILI KERTAKAYTTOINEN

HAITTAVAIKUTUSTEN ILMOITTAMINEN

Maksuton puhelinnumero 1-800-255-2500 (ainoastaan Yhdysvalloissa) on tarkoitettu laékdrien kdyttoon
DERMABOND-kudosliiman aiheuttamista haittavaikutuksista tai mahdollisesti uhkaavista komplikaatioista
ilmoittamista varten.

HUOMAA

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tatd tuotetta saa myydé ainoastaan l&dkari tai ladkarin maarayksesta.

®Purdue Fredericksin tavaramerkki
TM®olInlycke RM Ltd. rekisterdity tavaramerkki

c € 0086 Valolle arka l’_ gg:'(:)max

CE-merkinta ja ilmoitetun Stilytettavd
laitoksen tunnusnumero. STERILE[ n )8Sd
Tuote taytta ladketieteellisistd  Sterilointimenetelmé — (alle 30 °C)
laitteista annetun direktiivin Kuivaldmpd

93/42/EEC:n oleelliset Sisalto: Ampulli

vaatimukset. STERILE A

Sterilointimen 1da— Ks. kéyttdohje
Etyleenioksidi

% Murskaa ampulli
LOT @ ennen pakkauksen

Erdnumero Ei saa steriloida uudelleen Ei saa kayttad uudelleen  avaamista

i R
y
K vuosi ja kuukausi
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Haute viscosité
DERMABOND :

Colle a usage cutané
(2-octyl cyanoacrylate)

DESCRIPTION

La colle a usage cutané DERMABOND™ est une colle cutanée stérile liquide, contenant une formule monomérique
(2-octyl cyanoacrylate) et le colorant D & C violet n° 2. Le produit est présenté dans un tube applicateur & usage
unique sous blister. L'applicateur se compose d’une ampoule en verre autocassable contenue dans un tube
plastique avec un embout applicateur. Ce produit est également disponible avec un stylo applicateur. La colle
liquide, appliquée sur la peau, a une viscosité plus élevée que celle de I'eau et se polymérise en quelques minutes.
Des études ont démontré qu'a la suite de son application, la colle DERMABOND joue le rle de barriére protectrice
empéchant l'infiltration de microbes dans la plaie en cours de cicatrisation. Se reporter au MODE D’EMPLOI.

INDICATIONS

La colle a usage cutané DERMABOND est congue pour une application locale uniquement dans le but de
maintenir fermés les bords cutanés de plaies se rapprochant facilement et résultant d’incisions chirurgicales,
y compris les perforations consécutives a une intervention peu invasive, et des lacérations traumatiques
préalablement correctement nettoyées. La colle DERMABOND ne remplace pas les sutures dermiques
profondes ou sous-cutanées.

CONTRE-INDICATIONS

* Ne pas utiliser sur des plaies présentant des signes d'infection ou sur des plaies nécrotiques ou provenant
d’escarres de décubitus.

* Ne pas utiliser sur les muqueuses ou au niveau des jonctions cutanéo-muqueuses (la cavité buccale ou les
levres, par exemple) ou sur les zones cutanées pouvant étre régulierement exposées aux liquides corporels
ou présentant une pilosité naturelle importante.

* Ne pas utiliser sur les patients présentant une hypersensibilité connue au cyanoacrylate ou au formaldéhyde.

AVERTISSEMENTS
La colle DERMABOND est un adhésif a polymérisation rapide, capable d’adhérer & la plupart des tissus
corporels et @ beaucoup d’autres matériaux, tels les gants en latex et I'acier inoxydable. I faut éviter de mettre
accidentellement le produit en contact avec tout tissu corporel toute surface ou tout équipement non jetable ou
ne pouvant pas étre facilement nettoyé a I'aide d’un dissolvant tel que I'acétone.

* La polymérisation de la colle DERMABOND peut étre accélérée par I'eau ou les liquides contenant de I'alcool :
la colle DERMABOND ne doit pas étre appliquée sur les plaies humides.

« La colle DERMABOND ne doit pas étre appliquée sur I'eil. En cas de contact avec les yeux, rincer
soigneusement et abondamment avec du sérum physiologique ou de I'eau. S'il reste de la colle, appliquer un
onguent ophtalmique cutané pour faciliter 'élimination de la colle, et consulter un ophtalmologlste

* En cas de fermeture d’une plaie au visage a proximité I'ceil avec la colle @ usage cutané DERMABOND,
positionnez le patient de maniére a ce que la colle ne puisse pas couler dans I'eeil. L'eeil doit &tre fermé et
protégé par une compresse de gaze. Pour prévenir I'écoulement par inadvertance de la colle dans I'ceil, il peut
étre efficace de placer autour de I'eel,  titre préventif, une gelée de pétrolatum destiné I'eil office de barriere
mécanique ou de barrage. La colle a usage cutané DERMABOND n’adhérera pas & de la peau préalablement
enduite de gelée de pétrolatum. Eviter par conséquent d’appliquer une gelée de pétrolatum a un endroit de
la peau o la colle a usage cutané DERMABOND est censée adhérer. L'utilisation de la colle & usage cutané
DERMABOND a proximité de I'ceil a causé, par mégarde, un scellement des paupiéres du patient en position
fermée. Dans certains cas, il a été nécessaire d’avoir recours a l'anesthésie générale et a une intervention
chirurgicale pour ouvrir la paupiére.

* Ne pas utiliser la colle DERMABOND en sous-cutané ; le matériau polymérisé n’étant pas résorbable, il peut
provoquer une réaction a un corps étranger.

* Ne pas utiliser la colle DERMABOND au niveau ou a proximité des zones cutanées soumises a de fortes
tensions, telles que les jointures des doigts, les coudes ou les genoux, sauf si Iarticulation est immobilisée
durant la période de cicatrisation de la peau ou que la tension a été éliminée par I'application d’un autre systeme
de fermeture de la plaie (ex., sutures ou agrafes cutanées) avant 'application de la colle DERMABOND haute
viscosité.
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«  Surveiller les plaies traitées a I'aide de colle DERMABOND pour y relever tout signe d’infection. Les plaies
présentant des signes d’infection, tels qu’un érythéme, un oedéme, un échauffement, une douleur et du pus,
doivent étre évaluées et traitées conformément a la pratique courante pour le traitement de I'infection.

¢ Ne pas utiliser la colle DERMABOND sur des plaies qui seront exposées a I'humidité ou a la friction,
fréquemment ou pendant de longues périodes.

« Nutiliser la colle DERMABOND que lorsque les plaies ont été nettoyées et ont subi un parage conformément aux
pratiques chirurgicales courantes. Un anesthésique local doit étre utilisé, au besoin, pour assurer un nettoyage
et un parage adéquats.

« Une pression excessive du bout de I'applicateur contre les bords de la plaie ou la peau environnante peut causer
I'écartement des berges, permettant a la colle de pénétrer dans la plaie. Ceci peut retarder la cicatrisation ou
causer des effets esthétiques indésirables. Il faut donc appliquer la colle DERMABOND en balayant plusieurs
fois et Iégérement, avec le bout de I'applicateur, la surface de la plaie.

* La colle DERMABOND se polymérise par le biais d’une réaction exothermique légére. En appliquant la colle
DERMABOND en multiples couches minces (au moins 2) sur une plaie séche en suivant la technique correcte
d’application et en laissant la colle se polymériser entre les applications, la chaleur est libérée lentement,
ce qui minimise la sensation d’échauffement ou de douleur subie par le patient. Cependant, le patient peut
éprouver une sensation d’échauffement ou de géne si I'adhésif liquide est appliqué en grosses gouttes qui ne
sont pas étalées.

. Iaa C(IJI[e DERMABOND est disponible en tubes individuels. Jeter tout tube ouvert restant apres chaque fermeture

e plaie.

« Ne pas restériliser la colle DERMABOND.

« Ne pas placer la colle DERMABOND dans un emballage ou un plateau qui sera stérilisé avant d’étre utilisé. Le fait
d’exposer la colle DERMABOND, dans sa forme finale, @ une température excessivement élevée (comme dans
des autoclaves ou une stérilisation a 'oxyde d’éthyléne) ou a une source d’irradiation (par exemple des rayons
gamma ou un faisceau d’électrons) peut augmenter la viscosité du produit et le rendre inutilisable.

PRECAUTIONS

« Ne pas appliquer de médicaments sous forme liquide ou d’onguent ni d’autres substances sur la plaie apres
sa fermeture par la colle DERMABOND. Ces substances peuvent affaiblir la pellicule polymérisée et entrainer
la réougenure de la plaie. La perméabilité de la colle DERMABOND aux médications a usage cutané n’a pas
été étudiée.

« La perméabilité de la colle DERMABOND aux liquides n’est pas connue et n'a pas été étudiée.

¢ A lapplication, la colle DERMABOND est sous forme liquide et légerement plus visqueuse que I'eau.
Pour empécher que la colle ne se répande dans des endroits indésirables il faut : (1) maintenir la plaie a
I'horizontal en appliquant la colle DERMABOND du dessus, et (2) appliquer la colle DERMABOND en plusieurs
fines couches (au moins 2) plutdt qu’en quelques grosses gouttes.

« Tenir I'applicateur éloigné du patient et de vous-méme et briser 'ampoule en son milieu en une seule fois. Ne
pas écraser le contenu du tube de I'applicateur a plusieurs reprises, car ces manipulations supplémentaires sont
susceptibles de faire pénétrer des éclats de verre en provenance du tube.

« Lacolle DERMABOND doit étre utilisée immédiatement aprés avoir brisé 'ampoule de verre, car aprés quelques
minutes le liquide cesse de couler librement du bout de I'applicateur.

« Sila peau intacte est collée accidentellement, détacher sans tirer sur la peau. L’adhérence peut étre affaiblie
avec de la vaseline ou de I'acétone. Les autres agents tels que I'eau, le sérum physiologique, les antibiotiques
Betadine®, 'HIBICLENS' (gluconate de chlorhexidine) ou le savon ne décollent pas de facon immédiate.

« Linnocuité et I'efficacité de la colle DERMABOND appliquée sur les plaies de patients souffrant de maladies
vasculaires périphériques, de diabéte sucré insulinodépendant, de troubles de coagulation sanguine ou dont
I’anamgése inclut la formation de chéloides ou I'hypertrophie, ou des lacérations stellaires éclatées, n’ont pas
été étudiées.

«  Linnocuité et 'efficacité de la colle DERMABOND sur les plaies suivantes n’ont pas été étudiées : morsures
animales ou humaines, plaies par ponction ou par couteau.

« Linnocuité et l'efficacité de la colle DERMABOND sur les plaies traitées avec celle-ci puis ensuite exposées
pendant de longues périodes a la lumiére solaire directe ou a des lampes de bronzage ne sont pas connues.

. I}.;in;gcuité et 'efficacité de la colle DERMABOND sur des plaies dans des surfaces vermillons n’ont pas été
étudiées.
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REACTIONS INDESIRABLES

* Réactions indésirables observées durant I'étude clinique :

Résultats de I'étude Aucune Avec
clinique suture sutures
DERMABOND Contrdle DERMABOND Contrdle
N (%) N (%) N (%) N (%)
Comptabilité
N. patients inclus 240 243 167 168
N. patients traités 239 242 167 166
Patients ayant fini I'étude 228 (95 %) 215 (88 %) 164 (98 %) 162 (96 %)
Réactions indésirables
Infection soupgonnée* 8 (3,6 %) 2 (0,9 %) 6 (3,6 %) 2(1,2%)
Type de plaie
Nombre de lacérations 8 2 1 0
Nombre d’incisions 0 0 5 2
Séparation des bords de la plaie 6 (2,5 %) 5(2,1 %) 3 (1,8 %) 0
avec nécessité de retraitement
Inflammation aigué
Erythéme 26 (11,5 %) 74 (33,0 %) 52 (31,3 %) 75 (45,1 %)
(Edéme 22 (9,7 %) 28 (12,5 %) 62 (37,3 %) 71 (42,8 %)
Douleur 14 (6,1 %) 13 (5,8 %) 56 (33,7 %) 57 (34,3 %)
Echauffement 3 (1,3 %) 6 (2,6 %) 3(1,8%) 42,4 %)

*Dans I'étude clinique, la présence d’infection devait étre identifiée par I'observation d’une rougeur de plus de 3 a 5 mm depuis
la plaie traitée, d’un oedéme, d’un écoulement purulent, d’une douleur, d’un échauffement cutané, de fiévre ou d'autres signes
systémiques d’infection. (Voir étude clinique.) La confirmation n'a pas été obtenue de fagon systématique. Parmi les cas d'infection
soupgonnée pour la colle DERMABOND, 7 sur 14 (50 %) se retrouvaient chez des patients agés de moins de 12 ans et traités pour
des Iaceratlons traumathues dans I' ensemble 8 des 14 (environ 60 %) des plaies fermées a la colle DERMABOND avec infection

pi un résultat

moins optimal.

« Des réactions peuvent se manifester chez les patients qui sont hypersensibles au cyanoacrylate ou au
formaldéhyde. Voir CONTRE-INDICATIONS.
¢ La polymérisation de la colle DERMABOND sur la peau libére un peu de chaleur pouvant donner une
sensation d’échauffement ou de géne a certains patients.
« Des réactions indésirables peuvent se manifester lors de contacts entre la colle DERMABOND et I'ceil.
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ETUDES CLINIQUES

Etude clini la colle ée a haute vi ¢ DERMABOND a la colle cutanée a faible
viscosité DERMABOND pour la fermeture de plaies causées par des lacérations traumatiques.
Description : Une étude prospective, randomisée, contrélée, ouverte a été menée dans le but d’évaluer
I'innocuité et I'efficacité de la colle DERMABOND a haute viscosité pour la fermeture de bords cutanés
rapprochés de lacérations traumatiques par comparaison a la colle DERMABOND a faible viscosité
actuellement sur le marché, avec ou sans fermeture du derme (points de suture sous-cutanés), au choix de
l'investigateur.

Les patients inclus dans I'étude étaient agés d’au moins un an et en bonne santé générale et avaient signé un
formulaire de consentement éclairé et accepté les visites de suivi. Les patients étaient exclus s'ils présentaient :
des traumatismes multiples importants, une maladie vasculaire périphérique, un diabéte sucré insulinodépendant,
un trouble de la coagulation sanguine, des formations de chéloides ou antécédents d’hypertrophie (patient ou
famille), une allergie au cyanoacrylate ou au formaldéhyde, des lacérations stellaires ou éclatées attribuables a
un écrasement ou a un coup violent, des morsures animales ou humaines, ou des plaies provenant d’escarres
de décubitus. Une unité de colle cutanée DERMABOND a haute viscosité ou a faible viscosité a été utilisée pour
fermer la plaie. La longueur et la largeur de la plaie étaient mesurées en millimetres, la profondeur n'a pas été
mesurée. La plupart des plaies traitées dans I'étude étaient propres, de faible taille, causées par des lacérations
superficielles nayant pas pénétré le derme complétement ni suffisamment pour exiger le placement de points
de suture cutanés (longueur moyenne des plaies = 18,7 mm).

Les visites de suivi ont eu lieu au jour 14 (x 2 jours) et au jour 30 (+ 2 jours). L’échelle de résultat esthétique
modifiée Hollander, une échelle validée, a été utilisée pour évaluer le résultat a la visite de suivi du jour
30 (+ 2 jours). Cette échelle évalue les bords décalés, I'inversion des bords, les irrégularités du contour,
I'inflammation excessive, la séparation des bords de la plaie et I'aspect général de la plaie.

Résultats : La mesure primaire de I'efficacité du dispositif & I'étude était la fermeture de la plaie au jour
14, définie par une approximation continue des bords la plaie depuis le moment de la fermeture de la plaie
jusqu’au jour de I'évaluation. Les résultats indiquent que le pouvoir adhésif de la colle cutanée DERMABOND
a haute viscosité était équivalent a celui de la colle cutanée DERMABOND a faible viscosité en ce qui concerne
la fermeture de la plaie au jour 14. Les mesures secondaires d’efficacité comprenaient une évaluation de
la migration de I'adhésif liquide du site de la plaie au moment de I'application ainsi qu’une évaluation de la
présence d’une pellicule de polymére sur la plaie lors de la visite de suivi du jour 14. Les résultats ont montré
une réduction significative de I'occurrence d’une migration de I'adhésif liquide du site de la plaie pendant
I"application pour la colle cutanée DERMABOND a haute viscosité par rapport au pouvoir adhésif de la colle
DERMABOND a faible viscosité. Aucune différence significative n’a été observée entre les deux groupes de
traitement en ce qui concerne la présence d’une pellicule de polymére au jour 14.

Etude clinique comparant la colle cutanée DERMABOND a faible viscosité a des points de suture, des
agrafes et des bandes adhésives

Description : Une prospective, randomisée, contrdlée, ouverte, menée dans le but d’évaluer I'innocuité
et I'efficacité de la colle DERMABOND a faible viscosité pour la fermeture des bords cutanés rapprochés
d’incisions chirurgicales (y compris les perforations consécutives a une intervention peuinvasive) et des
lacérations traumatiques par rapport a des sutures de taille 5-0 USP (1 métrique) ou inférieures, des bandes
adhésives ou des agrafes, avec ou sans fermeture du derme (points de suture sous-cutanés), au choix de
I'investigateur.
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Résumé des résultats d’efficacité comparant la colle DERMABOND aux sutures
(USP 5-0 et inférieure), aux agrafes et aux bandes adhésives

Résultats de I'étude clinique PSS ASS

DERMABOND | Contrdle | DERMABOND |  Contrdle

N (%) N (%) N (%) N (%)

Comptabilité
N. patients inclus 240 243 167 168
N. patients traités 239 242 167 166
Patients ayant fini I'étude 228 (95 %) | 215(88 %) | 164 (98 %) | 162 (96 %)
N. contrdle : 194/46/111 116/45/5/0

suture/bandes/agrafes/manquant

Evaluation de la fermeture de plaies
Immédiate : dispositifs supplémentaires 18(75%) | 13(54 %) 2(1,2%) 11(6,6 %)

a5a10jours:

100 % d’apposition épidermique 169 (75,1 %) [199 (88,8 %) | 140 (84,3 %) | 160 (96,4 %)
> 50 % d’apposition épidermique 205 (91,1 %) |214 (95,5 %) | 163 (98,2 %) | 165 (99,4 %)
a3 mois :

échelle de résultat esthétique* = 0

(optimale) 188 (82,5 %) [180 (83,7 %) | 128 (78,0 %) | 128 (79,0 %)
Temps moyen du

traitement (minutes) 1,5 6,0 13 29

* Echelle Hollander de résultat esthétique modifiée

Les patients inclus dans I'étude étaient agés d’au moins un an et en bonne santé générale. lls ont signé
un consentement éclairé et ont accepté les visites de suivi. Les patients étaient exclus s'ils présentaient :
des traumatismes multiples importants, des maladies vasculaires périphériques, un diabéte sucré
insulinodépendant, des troubles de la coagulation sanguine, des formations de chéloides ou antécédents
d’hypertrophie (patient ou famille), une allergie au cyanoacrylate ou au formaldéhyde, des lacérations
stellaires ou éclatées attribuables a un écrasement ou a un coup violent, des morsures animales ou humaines,
ou des plaies provenant d’escarres de décubitus.

Les visites de suivi ont eu lieu a 5 jours, a 10 jours et a 3 mois. L'évaluation de la cicatrisation a été réalisée
par observation visuelle de 5 a 10 jours aprés la fermeture de la plaie. L’'ensemble des types de plaies traitées
dans I'étude étaient a 46,1 % des lacérations et a 53,9 % des incisions. Les incisions comprenaient 47,8 %
d’excisions de lésions cutanées, 27,4 % de perforations suite a une intervention mini-invasive, et 24,8 %
d’incisions de chirurgie générale.

Les longueur, largeur et profondeur moyennes des plaies fermées sans avoir recourt aux points de suture
sous-cutanées, était respectivement de 1,5 cm, de 2,5 mm et de 5,8 mm. Les longueur, largeur et profondeur
moyennes des plaies fermées en ayant recourt aux points de suture sous-cutanés, était respectivement de
3,2 cm, de 5,3 mm et de 3,8 mm.
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Un dispositif supplémentaire a pu étre utilisé si la premiére technique de fermeture s’avérait insuffisante. Le
temps de traitement évalué comprend aussi le temps nécessaire a I'élimination du dispositif utilisé pour la
fermeture de la plaie, le cas échéant.

L’échelle Hollander de résultat esthétique modifiée, une échelle validée, a été utilisée pour évaluer le résultat
esthétique a trois mois : bords décalés, inversion des bords, irrégularités du contour, inflammation excessive,
séparation des bords de plaie, et aspect global.

MODE D’EMPLOI

1. Nettoyer et préparer soigneusement la plaie conformément aux pratiques chirurgicales courantes (a
savoir, anesthésie, irrigation, parage, hémostase et fermeture des couches profondes), avant I'application
de la colle DERMABOND.

2. Eponger la plaie a I'aide de gaze stérile et seche afin d’assurer un contact direct avec la peau et une bonne
adhérence de la colle DERMABOND. L’humidité accélere la polymérisation de la colle DERMABOND et peut
influer sur les résultats de fermeture de la plaie.

3. Pour empécher que la colle liquide DERMABOND ne se répande dans des endroits indésirables, il faut
maintenir la plaie a I'horizontale et appliquer la colle DERMABOND du dessus.

4. La colle DERMABOND doit étre utilisée immédiatement aprés avoir brisé I'ampoule de verre, car aprés
quelques minutes le liquide cesse de couler librement du bout de I'applicateur. Sortir I'applicateur du blister.
Si le stylo applicateur est utilisé, se référer aux instructions du blister pour briser 'ampoule de verre et en
extraire la colle DERMABOND. Dans le cas du le flacon en plastique, tenir 'applicateur entre le pouce et I'index,
a I'écart du patient pour empécher toute application accidentelle de colle DERMABOND liquide dans la plaie
ou sur le patient. En tenant I'applicateur, avec 'embout dirigé vers le haut, exercer une pression au milieu de
I'ampoule pour briser 'ampoule de verre a I'intérieur. Retourner et presser doucement 'applicateur jusqu’a ce
que la colle liquide en imbibe le bout.

5. Rapprocher les bords de la plaie avec des doigts gantés ou des pinces stériles. Appliquer lentement la colle
DERMABOND liquide en plusieurs fines couches (au moins 2) sur la surface des bords de plaie rapprochés
en réalisant un léger mouvement de balayage. Attendre environ 30 secondes entre les applications. Maintenir
manuellement les bords de plaie rapprochés pendant environ 60 secondes apres la couche finale.
REMARQUE : La colle DERMABOND se polymérise par le biais d’une réaction exothermique. Le patient
peut éprouver une sensation d’échauffement ou de géne si la colle liquide est appliquée en grosses
gouttes. La sensation peut étre plus forte sur les tissus sensibles. Ceci peut étre minimisé en appliquant
la colle DERMABOND en multiples couches minces (au moins 2).

REMARQUE : Une pression excessive du bout de I'applicateur contre les bords de la plaie ou de la peau
environnante peut causer la séparation des bords de la plaie, permettant a la colle de pénétrer dans celle-
ci. Ceci peut retarder la cicatrisation de la plaie ou causer des effets esthétiques indésirables.
REMARQUE : La résistance maximale est obtenue aprés 2,5 minutes environ suivant I'application de la
derniére couche, bien que la couche adhésive supérieure puisse étre toujours collante pendant environ
5 minutes. La polymérisation compléte est obtenue lorsque la couche supérieure de colle DERMABOND
n’est plus collante au toucher.

6. Ne pas appliquer de médicaments sous forme liquide ou d’onguent sur la plaie aprés sa fermeture a
I'aide de la colle DERMABOND. Ces substances peuvent affaiblir la pellicule polymérisée et entrainer la
réouverture de la plaie.

7. Des pansements secs de protection, tels que de la gaze, ne peuvent étre appliqués qu’aprés solidification/
polymérisation compléte de la pellicule adhésive DERMABOND : elle ne doit pas étre collante au toucher
(environ 5 minutes apres I'application). Laisser la couche supérieure se polymériser entierement avant
d’appliquer un bandage.

Si un pansement, un bandage, ou un ruban adhésif est appliqué avant la polymérisation compléte, le
pansement risque d’adhérer a la pellicule. Lorsque le pansement est retiré, la pellicule peut étre arrachée
de la peau et causer la réouverture de la plaie.

8. Informer les patients de ne pas tirer sur la pellicule polymérisée de colle DERMABOND. La pellicule peut
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se décoller et causer la réouverture de la plaie. L'application d’un pansement ou bandage sec de protection
décourage le patient de tirer sur la pellicule.

9. Appliquer un pansement sec de protection pour les enfants ou les autres patients pouvant avoir des

difficultés a suivre les instructions de soins appropriés de la plaie.

10. La feuille d’instructions intitulée « How to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND
Topical Skin Adhesive » (Comment soigner les plaies traitées avec la colle a usage cutané DERMABOND)
doit étre remise aux patients traités avec la colle DERMABOND. I est important que chaque patient
ou personne responsable lise cette feuille d’instructions pours” assurer que le patient a bien compris
comment prendre soin de la plaie traitée.

. Il faut faire comprendre aux patients que, jusqu’a ce que la pellicule polymérisée de colle DERMABOND
ait complétement disparu de fagon naturelle (en général, aprés 5 a 10 jours), I'endroit traité ne doit pas
rester de fagon prolongée au contact de I'humidité. Les patients peuvent briévement se doucher ou laver
délicatement I'endroit traité. Ne pas frotter, tremper ni mouiller de fagon prolongée I'endroit traité tant que
la pellicule n'a pas disparu de facon naturelle et que la plaie n’est pas cicatrisée. Il faut recommander aux
patients de ne pas nager durant cette période.

12. Si la colle DERMABOND doit étre enlevée pour quelque raison que ce soit, appliquer soigneusement de la

vaseline ou de I'acétone sur la pellicule DERMABOND afin de la faire décoller. Détacher la pellicule, sans
tirer sur la peau.

PRESENTATION DU PRODUIT

La colle DERMABOND se présente sous forme d’un applicateur stérile, prédosé et jetable aprés usage.
L'applicateur se compose d’une ampoule en verre autocassable contenue dans un flacon plastique a embout
intégré. Ce produit est également disponible avec un stylo applicateur. Cet applicateur contient de la colle
liquide. Il est présenté sous blister, ce qui assure sa stérilité jusqu’a son ouverture.

La colle DERMABOND est offerte en boites de 6 ou 12 unités.

STOCKAGE

Conditions de stockage recommandées : température inférieure a 30 °C, a I'abri de I'humidité, de la chaleur
directe et de la lumiére directe. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

STERILISATION

La colle DERMABOND est stérilisée par chaleur séche et a I'oxyde d’éthyléne. Ne pas restériliser. Ne pas
utiliser le produit s'il est ouvert ou endommagé. Jeter tout produit déconditionné et non utilisé a la fin de la
procédure médicale.

PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE
SIGNALEMENT DE PROBLEMES
Les médecins peuvent utiliser le numéro gratuit suivant : 1-800-255-2500 (valable aux Etats-Unis seulement)

pour signaler des effets secondaires ou des complications pouvant poser des risques en relation avec la
colle DERMABOND.

ATTENTION
La loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.

®Marque de commerce de Purdue Fredericks
tMarque déposée de Mdlnlycke RM Ltd.
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Marquage CE et numéro
d'identification de
I'organisme avisé. Produit
conforme aux exigences
essentielles de la Directive
93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux.

A utiliser avant:
année et mois

Numéro de lot
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Méthode de stérilisation —
chaleur séche

Méthode de stérilisation —
oxyde d’éthylene

Ne pas restériliser

lf‘ 30°C
86°Fmax
Ranger a température

ambiante (& moins
de 30 °C)

A

Lire attentivement la
notice d'utilisation

@)

Ne pas réutiliser

Contenu : flacon

=)=

Ecraser I'ampoule
avant d’ouvrir cet
emballage

PM72333B_10.01.09.indd 37

37

10/8/09 9:53 AM



Hohe Viskositat
DERMABOND

Topischer Hautkleber
(2-Octyl Cyanoacrylat)

BESCHREIBUNG

DERMABOND™ Topischer Hautkleber ist ein steriler, fliissiger, auBerlich anzuwendender Hautkleber, bestehend
aus einem Monomer (2-Octyl Cyanoacrylat), gefarbt mit D & C Violett Nr. 2. Er wird in einem zur einmaligen
Verwendung vorgesehenen Applikator bereitgestellt, der in einem Blister verpackt ist. Der Applikator besteht aus
einer zerdriickbaren Glasampulle, die sich in einem Plastikflaschchen mit beigefiigter Applikatorspitze befindet.
Das Produkt ist auch mit einem Stiftapplikator erhéltlich. Wenn auf die Haut aufgetragen, ist der fliissige Kleber ein
wenig viskoser als Wasser und polymerisiert innerhalb weniger Minuten. In klinischen Studien wurde erwiesen,
dass DERMABOND-Hautkleber nach dem Auftragen als Schutzfilm gegen das Eindringen von Mikroben in die
heilende Wunde wirkt. Bitte beachten Sie den Abschnitt HANDHABUNG.

ANWENDUNGSGEBIETE

DERMABOND Topischer Hautkleber ist ausschlieBlich zur duBeren Anwendung bestimmt, um adaptierte
Wundrénder chirurgischer Inzisionen zusammenzuhalten; hierzu gehdren auch Punktionen nach minimal-
invasiven chirurgischen Eingriffen und einfache, grindlich gereinigte traumatisch bedingte Lazerationen.
DERMABOND-Hautkleber ist nicht als Ersatz fiir Intra- oder Subkutannéhte vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

e Nicht zu verwenden auf Wunden mit sichtbaren Anzeichen von Infektion, bei Wundbrand oder auf
Wunden, die auf ein Druckgeschwiir zuriickzufiihren sind.

¢ Nicht zu verwenden auf Schleimhduten oder auf Ubergangen von Haut in Schleimhaut (z. B. Mund, Lippen),
oder auf Haut, die stindig mit Korperflissigkeiten in Beriihrung kommt, sowie auf Haut mit dichtem
Haarwuchs. )

* Nicht zu verwenden, wenn beim Patienten Uberempfindlichkeit gegen Cyanoacrylat oder Formaldehyd
bekannt ist.

WARNHINWEISE

* DERMABOND-Hautkleber ist ein schnell trocknender Hautkleber, der an den meisten Kérpergeweben und
anderen Materialien, wie Latexhandschuhen und Edelstahl, festhaften kann. Versehentlicher Kontakt mit
Korpergewebe und einer Oberfldche oder einem Gerét, das nicht weggeworfen werden kann und das sich
nicht leicht mit einem Loésungsmittel wie Azeton reinigen ldsst, sollte vermieden werden.

« Die Polymerisation des DERMABOND-Hautklebers kann durch Wasser oder Fliissigkeiten mit Alkoholgehalt
beschleunigt werden. DERMABOND-Hautkleber sollte nicht auf nasse Wunden aufgetragen werden.

* DERMABOND-Hautkleber sollte nicht am Auge angewendet werden. Wenn er in ein Auge gelangt, sollte
dieses mit reichlich Kochsalzlésung oder Wasser gespiilt werden. Wenn sich der Hautkleber nicht
vollstédndig entfernen lasst, sollte eine Augensalbe verwendet werden, um diesen zu lockern, und ein
Ophthalmologe zu Rate gezogen werden.

e Bei der Verwendung von DERMABOND-Hautkleber im Augenbereich den Patienten so lagern, dass
etwaiger Abfluss des Klebers vom Auge weglauft. Das Auge sollte geschlossen und mit Gaze geschiitzt
sein. Prophylaktisches Auftragen von Vaseline als feste Barriere oder Damm um das Auge kann ein
versehentliches Ablaufen des Klebers in das Auge wirksam verhindern. DERMABOND-Hautkleber haftet
nicht auf Haut, die mit Vaseline bedeckt ist. Deshalb Vaseline auch nie auf den Hautbereich auftragen,
auf dem DERMABOND haften soll. Verwendung von DERMABOND-Hautkleber im Augenbereich hat dazu
gefiihrt, dass die Augenlider von Patienten in einzelnen Fallen versehentlich zusammengeklebt wurden. In
manchen Féllen musste das Augenlid operativ unter Vollnarkose gedffnet werden.

* DERMABOND-Hautkleber sollte ausschlieBlich epidermal verwendet werden, da das polymerisierte
Material nicht durch Gewebe absorbiert wird und eine Fremdkdrperreaktion hervorrufen kann.
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+ DERMABOND-Hautkleber sollte nicht auf Korperbereichen mit starker oder erhdhter Hautspannung,
wie Kndcheln, Ellbogen oder Knien, verwendet werden, es sei denn, das Gelenk wird wahrend der
Hautheilung immobilisiert oder es besteht durch das Anlegen eines anderen Wundverschlusses (z.
B. Naht oder Hautklammern) vor Verwendung des dickflissigen DERMABOND-Hautklebers keine
Hautspannung mehr.

*  Wunden, die mit dem DERMABOND-Hautkleber verschlossen wurden, sollten auf Anzeichen einer
Infektion iiberpriift werden. Wunden mit Anzeichen einer Infektion, wie Erythem, Odem, Warme, Schmerz
und Eiter, sollten beurteilt und wie iblich behandelt werden.

* DERMABOND-Hautkleber sollte nicht an Wundstellen des Korpers verwendet werden, die wiederholt oder
(iber langere Zeit Feuchtigkeit oder Reibung ausgesetzt sind.

+ Der DERMABOND-Hautkleber sollte nur verwendet werden, nachdem die Wunden gereinigt und ein
Débridement nach den Regeln der Gblichen chirurgischen Praxis vorgenommen worden ist. Falls nétig
sollte ein Lokalandsthetikum verwendet werden, um eine ausreichende Reinigung und entsprechendes
Débridement zu ermdglichen.

* Zu starkes Aufdriicken der Applikatorspitze auf die Wundrander und die sie umgebende Haut kann dazu
fihren, dass sich die Wundrander voneinander 18sen, wodurch Hautkleber in die Wunde eindringen kann.
Hautkleber in der Wunde kann die Heilung verzogern und/oder zu einem kosmetisch negativen Ergebnis
fuhren. Daher sollte der DERMABOND-Hautkleber iiber den einfach adaptierten Wundrandern mit einer
leicht pinselnden Bewegung der Applikatorspitze aufgetragen werden.

+ DERMABOND-Hautkleber polymerisiert mittels einer exothermen Reaktion, bei der etwas Warme abgegeben
wird. Bei sachgeméBer Technik, bei der der DERMABOND-Hautkleber in mehreren (mindestens 2) diinnen
Schichten auf eine trockene Wunde aufgetragen wird und die Polymerisation zwischen den Applikations-
vorgéngen erfolgt, wird Wérme langsam abgegeben und der Patient empfindet, wenn iiberhaupt nur minimal
Warme bzw. Schmerz. Wenn der DERMABOND-Hautkleber jedoch in dicken Fliissigkeitstropfen aufgetragen
wird, die unverstrichen bleiben, kann der Patient leichte Hitze oder ein unangenehmes Gefiihl verspiiren.

« DERMABOND-Hautkleber ist zur einmaligen Anwendung bestimmt. Aus dem Blister entnommene, jedoch
nicht verwendete Ampullen nach jedem Wundverschluss verwerfen.

* DERMABOND-Hautkleber nicht resterilisieren.

* Legen Sie den DERMABOND-Hautkleber nicht auf eine/ein bei der Prozedur verwendete/s Packung/Tablett,
die/das spater vor der Verwendung sterilisiert wird. DERMABOND-Hautkleber nach Produktionsabschluss
nicht auBerordentlicher Hitze (wie bei der Hochdruck- oder Ethylenoxidsterilisierung) oder Strahlung
(wie Gamma- oder Elektronenstrahlen) aussetzen. Dies steigert die Viskositdt und kann das Produkt
unverwendbar machen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Tragen Sie nach dem Auftragen des DERMABOND-Hautklebers kein fliissiges oder salbenférmiges
Medikament auf die Wunde auf, da diese Substanzen den polymerisierten Film schwéchen kdnnen, was
zu einer Wunddehiszenz fiihren kann. Die Permeabilitit des DERMABOND-Hautklebers fiir topische
Medikamente wurde nicht untersucht.

* Die Permeabilitit des DERMABOND-Hautklebers fiir Fliissigkeiten ist nicht bekannt und wurde nicht
untersucht.

+ DERMABOND-Hautkleber ist eine frei flieBende Fliissigkeit, die nur leicht viskoser als Wasser ist. Um zu
verhindern, dass der flissige DERMABOND-Hautkleber auf Kérperteile und Gegensténde flieBt, fiir die
er nicht vorgesehen ist, sollte (1) die Wunde in horizontaler Position gehalten und der DERMABOND-
Hautkleber von oben aufgetragen werden, und (2) der DERMABOND-Hautkleber in mehreren (mindestens
2) diinnen Schichten und nicht mit ein paar dicken Tropfen aufgetragen werden.

* Halten Sie den Applikator von sich und dem Patienten weg und zerdriicken Sie die Ampulle nahe der Mitte.
Den Inhalt der Applikatorglasampulle nicht mehrmals zerbrechen, da durch wiederholtes Zerdriicken des
Applikators Glassplitter in das AuBenfldschchen gelangen kdnnen.
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« Der DERMABOND-Hautkleber sollte sofort nach dem Zerdriicken der Glasampulle verwendet werden, da
der Hautkleber nach wenigen Minuten nicht mehr unbehindert aus der Applikatorspitze flieBt.

* Wenn es zu einer versehentlichen Bindung mit intakter Haut kommt, sollte der Hautkleber abgezogen, die
Haut aber nicht auseinandergezogen werden. Vaseline oder Azeton erleichtern das Abldsen von der Haut.
Andere Mittel, wie Wasser, Kochsalzlésung, Betadin® Antibiotikum, HIBICLENS' (Chlorhexidingluconat)
oder Seife, werden die Bindung nicht schnell genug ldsen.

* Die Sicherheit und Wirksamkeit des DERMABOND-Hautklebers auf Wunden von Patienten mit peripheren
GefdBerkrankungen, insulinpflichtigem Diabetes mellitus, Blutgerinnungsstdrungen, personlich oder familiér
bekannter Keloidbildung oder Hypertrophie oder sternférmigen Risswunden wurden nicht untersucht.

* Die Sicherheit und Wirksamkeit des DERMABOND-Hautklebers auf Tier- oder Menschenbissen sowie
Stichwunden wurde nicht nachgewiesen.

< Die Sicherheit und Wirksamkeit des DERMABOND-Hautklebers auf Wunden, die mit dem DERMABOND-
Hautkleber behandelt und iiber ldngere Zeit direktem Sonnenlicht oder Braunungslampen ausgesetzt wurden,
sind nicht bekannt.

* Die Sicherheit und Wirksamkeit des DERMABOND-Hautklebers auf Oberflédchen, die mit Quecksilbersulfid
behandelt wurden, wurden nicht untersucht.

NEBENWIRKUNGEN
« In klinischen Studien gefundene Nebenwirkungen:

Ergehmsse der Ohne Mit
hen Studie Subkutannaht Subkutannaht
DERMABOND Kontrolle DERMABOND Kontrolle
N (%) N (%) N (%) N (%)
Patientenzahlen
In die Studie aufgenommene Patienten 240 243 167 168
Behandelte Patienten 239 242 167 166
Patienten, die die Studie beendeten 228 (95 %) 215 (88 %) 164 (98 %) 162 (96 %)
Nebenwirkungen
Verdacht auf Infektion* 8 (3,6 %) 2 (0,9 %) 6 (3,6 %) 2 (1,2 %)
Art der Wunde
Lazerationen 8 2 1 0
Inzisionen 0 0 5 2
Dehiszenz mit lungshedarf 6 (2,5 %) 52,1 %) 3 (1,8 %) 0
Akute Entziindung
Erythem 26 (11,5%) [ 74(330%) | 52(31,3%) |75 (451 %)
Odem 22 (9,7 %) 28(125%) | 62(37,3%) |71 (42,8 %)
Schmerz 14 (6,1 %) 13 (5,8 %) 56 (33,7 %) |57 (34,3 %)
Wérme 3(1,3%) 6 (2,6 %) 3(1,8%) 42,4 %)

*In der klinischen Studie wurde die Dlagnose emer Infektion gestellt, wenn 3-5 mm oder mehr von der Wunde entfernt eine Rotung

wurde oder ion, Schmerz, erhohte Hauttemperatur, Fieber oder systemische Anzeichen einer
Infektion vorhanden waren. (Siehe khnlsche Studie.) Eine Kultur zur Bestétigung wurde im Allgemeinen nicht angelegt. Unter den Fallen
mit Verdacht auf Infektion durch DERMABOND-Hautkleber waren 7 Patienten von 14 (50 %) jiinger als 12 Jahre und wurden wegen
traumatischer Lazerationen behandelt. 8 der 14 (circa 60 %) mit DERMABOND-Hautkleber behandelten Wunden mit Verdacht auf
Infektion traten in mit nicht opti i Resultat auf.
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* Hypersensitive Reaktionen konnen bei Patienten auftreten, die auf Cyanoacrylat oder Formaldehyd
tiberempfindlich reagieren. Siehe GEGENANZEIGEN.

* Die Polymerisierung des DERMABOND-Hautklebers auf der Haut setzt Warme frei, die bei einigen
Patienten ein leichtes Hitze- oder ein unangenehmes Gefiihl hervorrufen kann.

« Der Kontakt des DERMABOND-Hautklebers mit dem Auge kann unerwiinschte Folgen haben.

KLINISCHE STUDIEN
Klinische Studie zum Vergleich von DERMABOND-Hautkleber mn hoher Viskositdt und DERMABOND-
Hautkleber mit geringer Viskositit fiir den Verschluss von di Lazerationen

Beschreibung: Es wurde eine prospektive, randomisierte, kontrollierte, nicht-blinde Studie durchgefiihrt, um
die Sicherheit und Wirksamkeit des Verschlusses von adaptierten Hautrandern traumabedingter Lazerationen
zu beurteilen. Dabei wurde der Vergleich zwischen DERMABOND-Hautkleber mit hoher Viskositat und dem
sich derzeitig auf dem Markt befindenden DERMABOND-Hautkleber mit geringer Viskositat, je nach Urteil des
Untersuchers mit oder ohne Subkutannahte, angestellt.

In die Studie aufgenommen wurden Patienten mit einem Mindestalter von 1 Jahr und in gutem
Allgemeinzustand, die eine Einverstdndniserkldrung unterschrieben und sich zu Nachuntersuchungen bereit
erklart hatten. Von der Studie ausgeschlossen wurden Patienten mit schweren mehrfachen Verletzungen,
peripherer GefdBerkrankung, insulinpflichtigem Diabetes mellitus, Blutgerinnungsstorungen, (personlich oder
familidr bekannter) Keloidbildung oder Hypertrophie, Cyanoacrylat- oder Formaldehydallergie, Risswunden
oder sternférmigen Lazerationen durch Quetschung oder festen Schlag, Tier- oder Menschenbissen und
Dekubitalgeschwiiren. Eine Einheit entweder des DERMABOND-Produkts mit hoher oder des Produkts mit
geringer Viskositdt wurde zum Verschluss der Wunde verwendet. Die Lange und Breite der Wunde wurden in
Millimetern gemessen; die Tiefe der Wunde wurde nicht bestimmt. Die meisten der in der Studie behandelten
Wunden bestanden aus sauberen, kleinen, oberflachlichen Lazerationen, welche die Dermis nicht vollstédndig
bzw. nicht in ausreichendem MaBe durchdrungen hatten, um das Setzen von Néhten erforderlich zu machen
(durchschnittliche Wundldnge = 18,7 mm).

Nachuntersuchungen wurden nach 14 Tagen (+ 2 Tage) und nach 30 Tagen (+ 2 Tage) durchgefiihrt. Die
modifizierte Hollander-Cosmesis-Stufenreihe (MHCS), eine validierte Stufenreihe, wurde zur Beurteilung
des kosmetischen Ergebnisses bei der Nachuntersuchung an Tag 30 (+ 2 Tage) verwendet. Dabei wurden
die Umgebung der Wundrander, Randinversion, KonturunregelmaBigkeiten, (iberméBige Entziindung,
Wundrandspaltung und das allgemeine Erscheinungsbild der Wunde beurteilt.

Ergebnisse: Das Hauptkriterium fiir die Wirksamkeit des Studienobjekts war der Wundverschluss an
Tag 14, definiert als fortlaufende Adaptation der Wundrénder vom Zeitpunkt des Wundverschlusses bis
zum Tag der Beurteilung. Die Ergebnisse zeigen, dass der DERMABOND-Hautkleber mit hoher Viskositét
dem DERMABOND-Hautkleber mit geringer Viskositét (Kontrollgruppe) hinsichtlich der Wirksamkeit des
Wundverschlusses an Tag 14 vergleichbar ist. Nebenkriterien der Wirksamkeit waren die Beurteilung der
Migration des fliissigen Hautklebers von der Wundstelle wéhrend der Applikation sowie die Beurteilung
des Vorhandenseins des Polymerfilms auf der Wunde zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung an Tag 14. Die
Ergebnisse zeigen eine signifikante Reduzierung der Migration des flissigen Hautklebers von der Wundstelle
wahrend der Applikation bei dem DERMABOND-Hautkleber mit hoher Viskositat im Vergleich zu dem
DERMABOND-Hautkleber mit geringer Viskositdt (Kontrollgruppe). In Bezug auf das Vorhandensein des
Polymerfilms an Tag 14 bestand zwischen den beiden Behandlungsgruppen kein signifikanter Unterschied.
Klinische Studie zum Vergleich von DERMABOND-Hautkleber mit geringer Viskositat und N@hten,
Klammern und Klebestreifen

Beschreibung: Es wurde eine prospektive, randomisierte, kontrollierte, nicht-blinde Studie durchgefiihrt, um
die Sicherheit und Wirksamkeit des Verschlusses von adaptierten Hautrandern nach chirurgischen Inzisionen,
einschlieBlich minimalinvasiver Operationen und traumabedingter Lazerationen, zu beurteilen. Dabei wurde
der Vergleich zwischen DERMABOND-Hautkleber mit geringer Viskositdt und Nédhten, Klammern und
Klebestreifen der Groe USP 5-0 oder kleiner, je nach Urteil des Untersuchers mit oder ohne Hautverschluss
(Subkutannaht), angestellt.
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Zusammenfassung der Wirksamkeit: Vergleich des DERMABOND-Hautklebers mit Nahten
(USP 5-0 oder diinner), Klammern und Klebestreifen

Ergebnisse der klinischen Studie 0s Ms

DERMABOND |  Kontrolle | DERMABOND | Kontrolle

N (%) N (%) N (%) N (%)

Patientenzahlen
In die Studie aufgenommene Patienten 240 243 167 168
Behandelte Patienten 239 242 167 166
Patienten, die die Studie beendeten 228 (95 %) | 215(88 %) | 164 (98 %) | 162 (96 %)
Patienten in der Kontrollgruppe: 194/46/1/1 116/45/5/0

Naht/Streifen/Klammern/nicht vorhanden

Beurteilung des Wundverschlusses
Unmittelbar nach dem Eingriff:

Zusatzliche Vorrichtungen 18 (7,5 %) 13 (5,4 %) 2 (1,2 %) 11 (6,6 %)
5-10 Tage spéter:

100 % Apposition der Epidermis 169 (75,1 %) | 199 (88,8 %) | 140 (84,3 %) [160 (96,4 %)
>50 % Apposition der Epidermis 205 (91,1 %) | 214 (95,5 %) | 163 (98,2 %) | 165 (99,4 %)

3 Monate spéter:
Cosmesis-Score*= 0
(optimal) 188 (82,5 %) | 180 (83,7 %) | 128 (78,0 %) [128 (79,0 %)
Mediane Behandlungszeit (Minuten) 15 6,0 1,3 29

* Cosmesis: Modifizierte Hollander-Cosmesis-Stufenreihe

In die Studie aufgenommen wurden Patienten mit einem Mindestalter von 1 Jahr und in gutem Allgemeinzustand,
die eine Einverstandniserklarung unterschrieben und sich zu Nachuntersuchungen bereit erklart hatten. Von der
Studie ausgeschlossen wurden Patienten mit schweren mehrfachen Verletzungen, peripherer GefaBerkrankung,
insulinpflichtigem Diabetes mellitus, Blutgerinnungsstorungen, personlich oder familidr bekannter Keloidbildung
oder Hypertrophie, Cyanoacrylat- oder Formaldehydallergie, Risswunden oder sternformigen Lazerationen durch
Quetschung oder festen Schlag, Tier- oder Menschenbissen oder Dekubitalgeschwiiren.

Nachuntersuchungen wurden nach 5-10 Tagen und nach 3 Monaten durchgefiihrt. Alle Wunden wurden
5-10 Tage nach Wundverschluss einer Sichtpriifung unterzogen. Von der Gesamtzahl der in der Studie
behandelten Wunden waren 46,1 % Lazerationen und 53,9 % Inzisionen. Von den Inzisionen waren 47,8 %
Exzisionen von Hautverletzungen, 27,4 % minimalinvasive chirurgische Punktionen und 24,8 % allgemeine
chirurgische Inzisionen.

Bei Wunden, die ohne Subkutanndhte verschlossen wurden, betrug die durchschnittliche Lange 1,5 cm, die
durchschnittliche Breite 2,5 mm und die durchschnittliche Tiefe 5,8 mm. Bei Wunden, die mit Subkutanndhten
verschlossen wurden, betrug die durchschnittliche Lange 3,2 cm, die durchschnittliche Breite 5,3 mm und die
durchschnittliche Tiefe 3,8 mm.

Wenn der Primérverschluss unzureichend war, wurde eine zusatzliche Verschlussvorrichtung verwendet. Die fir
die spatere Entfernung der Verschlussvorrichtung benétigte Zeit wurde in die Behandlungszeit miteingerechnet.
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Die modifizierte Hollander-Cosmesis-Stufenreihe (MHCS), eine allgemein giiltige Stufenreihe, wurde zur
Beurteilung des kosmetischen Ergebnisses 3 Monate nach dem Eingriff verwendet. Dabei wurden die Umgebung
der Wundrénder, Randinversion, KonturunregelméBigkeiten, ibermaBige Entziindung, Wundrandspaltung und
das allgemeine Erscheinungsbild beurteilt.

HANDHABUNG

1. Die Anwendung des DERMABOND-Hautklebers erfordert eine sorgfaltige Wundreinigung. Allgemeine,
in der Chirurgie verwendete Verfahren der Wundversorgung (z. B. Andsthesie, Spiilung, Débridement,
Blutstillung und Verschluss tiefer Lagen) sollten bei Bedarf vor der Anwendung des DERMABOND-
Hautklebers durchgefiihrt werden.

2. Wunde mit einer trockenen, sterilen Gaze trocken tupfen, um direkten Gewebekontakt und Haften des
DERMABOND-Hautklebers auf der Haut zu ermdglichen. Feuchtigkeit beschleunigt die Polymerisation des
DERMABOND-Hautklebers und kann die Wundheilung beeinflussen.

3. Um zu verhindern, dass der flissige DERMABOND-Hautkleber versehentlich auf Korperteile flieBt, fiir
die er nicht vorgesehen ist, sollte die Wunde in einer horizontalen Position gehalten werden, und der
DERMABOND-Hautkleber sollte von oben auf die Wunde aufgetragen werden.

4. DERMABOND-Hautkleber sollte sofort nach dem Zerdriicken der Glasampulle verwendet werden, da der
fliissige DERMABOND-Hautkleber nur wenige Minuten lang unbehindert von der Spitze flieBt. Entfernen Sie
den Applikator aus dem Blister. Bei Verwendung des Stiftapplikators bitte die Anweisungen auf dem Blister
zum Zerdriicken der Glasampulle und Herausdriicken des flissigen DERMABOND-Hautklebers beachten. Bei
Verwendung des Plastikflaschchens den Applikator so mit Daumen und Finger halten, dass er vom Patienten
weg weist, um ein unbeabsichtigtes Aufbringen des flissigen DERMABOND-Hautklebers in die Wunde oder
auf den Patienten zu vermeiden. Wéhrend Sie den Applikator mit der Applikatorspitze nach oben halten, iiben
Sie Druck auf den mittleren Punkt der Ampulle aus, um die innere Glasampulle zu zerdriicken. Drehen Sie
den Applikator um und driicken Sie ihn sanft, nur so viel, dass der fliissige DERMABOND-Hautkleber die
Applikatorspitze befeuchtet.

5. Adaptieren Sie die Wundrander mit behandschuhten Fingern oder einer sterilen Pinzette. Tragen Sie
den flissigen DERMABOND-Hautkleber langsam in einer sanft pinselnden Bewegung in mehreren
(mindestens 2) dinnen Lagen auf die Oberfliche der adaptierten Wundrédnder auf. Nach jeder Lage
ca. 30 Sekunden warten. Halten Sie die manuelle Adaptation der Wundrénder nach dem Auftragen der
letzten Lage ca. 60 Sekunden lang aufrecht.

BEACHTEN SIE: Der DERMABOND-Hautkleber wird durch eine exotherme Reaktion polymerisiert. Wenn
der flissige DERMABOND-Hautkleber so aufgetragen wird, dass dicke Fliissigkeitstropfen unverstrichen
bleiben, kann der Patient Hitze oder ein unangenehmes Gefiihl verspiiren. Empfindliche Gewebe reagieren
dabei u. U. starker. Diese Reaktion kann minimiert werden, indem der DERMABOND-Hautkleber in
mehreren (mindestens 2) diinnen Lagen aufgetragen wird.

BEACHTEN SIE: UbergroBer Druck der Applikatorspitze auf die Wundrander oder die umliegende Haut
kann dazu fiihren, dass die Wundrdnder auseinandergedriickt werden und der DERMABOND-Hautkleber
in die Wunde gelangt. DERMABOND-Hautkleber in der Wunde kann die Heilung der Wunde verzégern und/
oder zu einem schlechteren kosmetischen Ergebnis fihren.

BEACHTEN SIE: Mit voller Appositionsstarke kann ca. 2,5 Minuten nach Auftragen der letzten Lage
gerechnet werden. Die oberste Lage kann allerdings bis zu ca. 5 Minuten klebrig bleiben. Vollstandige
Polymerisation kann angenommen werden, wenn die oberste Lage des DERMABOND-Hautklebers nicht
mehr klebrig ist.

6. Tragen Sie nach dem Auftragen des DERMABOND-Hautklebers kein fliissiges oder salbenférmiges
Medikament auf die Wunde auf, da diese Substanzen den polymerisierten Film schwédchen kdnnen, was
zu einer Wunddehiszenz fihren kann.

7. Schiitzendes trockenes Verbandsmaterial wie z. B. Gaze knnen angelegt werden, wenn der DERMABOND-
Hautkleber fest und vollsténdig polymerisiert, d. h. bei Beriihrung nicht klebrig ist (ca. 5 Minuten nach
dem Auftragen). Die oberste Schicht muss vor Anlegen eines Verbandes vollstindig polymerisiert sein.
Wenn Verbandsmaterial, Bandagen, Klebebelag oder -streifen vor der vollstindigen Polymerisation

43

PM72333B_10.01.09.indd 43 10/8/09 9:53 AM



angelegt werden, kann der Verband am Film anhaften. Beim Abnehmen des Verbands kann sich der Film
von der Haut lésen und zu Wunddehiszenz fiihren.

8. Patienten sollten angewiesen werden, nicht an dem polymerisierten Film des DERMABOND-Hautklebers
zu zupfen. Wenn an dem Film gezupft wird, kann dies die Haftwirkung auf der Haut reduzieren und eine
Wunddehiszenz verursachen. Ein Zupfen kann durch einen angelegten Verband verhindert werden.

9. Bei Kindern und Patienten, die nicht in der Lage sind, Anweisungen zu befolgen, sollte ein trockener
Schutzverband angelegt werden.

10. Patienten, die mit dem DERMABOND-Hautkleber behandelt werden, sollten das Informationsblatt mit
dem Titel ,How to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive*
(Versorgung von Wunden, die mit dem DERMABOND Topischen Hautkleber behandelt wurden) erhalten.
Dieses Informationsblatt sollte mit jedem Patienten bzw. Sorgeberechtigten besprochen werden, um
sicherzustellen, dass diese wissen, wie die behandelte Wunde sachgerecht zu pflegen ist.

. Patienten miissen angewiesen werden, dass die behandelte Wunde nur kurzzeitig angefeucht werden darf,
solange der polymerisierte Film des DERMABOND-Hautklebers sich nicht auf natiirliche Weise abgel6st
hat (normalerweise in 5-10 Tagen). Patienten konnen den Wundbereich sanft duschen und baden. Der
behandelte Bereich sollte nicht heftig gerieben, von Wasser durchtrénkt oder der Feuchtigkeit lange
ausgesetzt werden, solange sich der Film nicht auf natiirliche Weise abgeldst hat und die Wunde zugeheilt
ist. Patienten sollten angewiesen werden, wahrend dieses Zeitraums nicht schwimmen zu gehen.

12. Wenn der DERMABOND-Hautkleber aus irgendwelchen Griinden entfernt werden muss, tragen Sie

vorsichtig Vaseline oder Azeton auf, um den DERMABOND-Film zu I6sen. Danach den Film abziehen, die
Haut dabei aber nicht auseinanderziehen.

LIEFERPROGRAMM

Der DERMABOND-Hautkleber wird steril in einem vorgefiillten, fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten Applikator
geliefert. Der Applikator besteht aus einer zerdriickbaren Glasampulle, die sich in einem Plastikflaschchen mit
beigefiigter Applikatorspitze befindet. Das Produkt ist auch mit einem Stiftapplikator erhaltlich. Der Applikator
enthdlt den fliissigen Kleber. Der Applikator ist in einem Blister verpackt, um das Produkt steril zu halten, bis es
gedffnet oder beschadigt wird.

DERMABOND ist in Schachteln mit 6 oder 12 Applikatoren erhaltlich.

LAGERBEDINGUNGEN

Empfohlene Lagerbedingungen: unter 30 °C, vor Feuchtigkeit, direkter Hitzeeinwirkung und direktem Licht
geschiitzt. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

STERILITAT

DERMABOND-Hautkleber werden durch trockene Hitze und Ethylenoxid sterilisiert. Nicht resterilisieren! Getffnete
oder beschédigte Packungen nicht verwenden! Gedffnete, jedoch nicht verwendete Packungen verwerfen!
STERIL AUSSCHLIESSLICH FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

BERICHTERSTATTUNG

Arzte in den USA sollten die gebiihrenfreie Rufnummer 1-800-255-2500 anrufen, wenn sie {iber Nebenwirkungen
oder mdglicherweise bedrohliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem DERMABOND-Hautkleber
Bericht erstatten.

ACHTUNG

Laut Gesetz darf dieses Produkt in den USA nur an einen Mediziner oder eine in seinem Auftrag handelnde
Person verkauft werden.

®Warenzeichen von Purdue Fredericks
tEingetragenes Warenzeichen von Mdlnlycke RM Ltd.

44

PM72333B_10.01.09.indd 44 10/8/09 9:53 AM



C € 0086

CE-Zeichen und
Identifikatic

Q Lichtempfindlich

STERILE|]

der benannten Stelle.
Das Produkt entspricht
den grundlegenden
Anforderungen der
Richtlinie des Rates tiber

Verwendbar bis
Jahr und Monat

Chargenbezeichnung

Medizinprodukte (93/42/EWG).

Sterilisierungsmethode —
Trockene Hitze

Sterilisierungsmethode —
Ethylenoxid

Nicht resterilisieren

k‘ 30°C
86°Fmax
Bei Zimmertemperatur
lagern (Unter 30 °C)

M

Bitte Gebrauchsanweisung
beachten!

@)

Nicht zur
Wiederverwendung

Inhalt: Fléschchen

==

Vor Offnen dieser
Packung Fldschchen
zerbrechen

PM72333B_10.01.09.indd 45

45

10/8/09 9:53 AM



Alta viscosita
DERMABOND i)

Adesivo topico cutaneo
(2-octil cianoacrilato)

DESCRIZIONE

L’adesivo topico cutaneo DERMABOND™ & un liquido adesivo sterile contenente un preparato monomerico
(2-octil cianoacrilato) ed il colorante D & C Violetto N.2. Il prodotto & fornito in un applicatore monouso
confezionato in blister. L'applicatore & composto di un’ampolla in vetro, che viene rotta al momento
dell'applicazione, contenuta all'interno di una fiala di plastica cui & assemblato un applicatore poroso. Il
prodotto & disponibile anche con un applicatore a penna. Applicato sulla cute, I'adesivo liquido risulta pi
viscoso dell'acqua e polimerizza in pochi minuti. Studi hanno dimostrato che I'applicazione dell’adesivo
DERMABOND funge da barriera per impedire I'infiltrazione microbica durante la cicatrizzazione della ferita.
Vedere la sezione ISTRUZIONI PER L’USO.

INDICAZIONI

L’adesivo topico cutaneo DERMABOND ¢ indicato per applicazioni topiche con il solo scopo di mantenere
facilmente unita la pelle dei bordi di ferite causate da incisioni chirurgiche, incluse quelle eseguite in chirurgia
mini-invasiva e da semplici lacerazioni traumatiche completamente pulite. L’adesivo DERMABOND non deve
essere usato in sostituzione di suture sottocutanee o dermiche profonde.

CONTROINDICAZIONI

« Non usare su ferite con evidenza di infezione attiva, gangrena o ferite da decubito.

« Non usare su mucose 0 su giunzioni mucocutanee (p.e. cavita orale, labbra) o su quella cute che possa
essere regolarmente esposta a liquidi corporei o con denso pelo naturale.

* Non usare su pazienti con ipersensibilita accertata a cianoacrilato o formaldeide.

AVVERTENZE

* L’adesivo DERMABOND & un adesivo ad azione rapida, capace di aderire alla maggior parte dei tessuti
umani e ad altri materiali, quali guanti di lattice ed acciaio inossidabile. Evitare il contatto involontario con
qualsiasi tipo di tessuto e con qualsiasi superficie o strumento non eliminabile o che non possa essere
pulito immediatamente con un solvente come I'acetone.

* La polimerizzazione dell'adesivo DERMABOND pud essere accelerata con acqua o liquidi contenenti
alcool; non applicare I'adesivo DERMABOND su ferite bagnate.

* Non applicare I'adesivo DERMABOND sugli occhi. In caso di contatto, lavare I'occhio con abbondante
acqua o soluzione salina. Se rimangono dei residui di adesivo, applicare una pomata oftalmica topica
come coadiuvante nell'allentare I'adesione e rivolgersi ad un oculista.

« Se la ferita da chiudere con I'adesivo DERMABOND ¢ vicina all’occhio, mettere il paziente in una posizione
tale che I'eventuale spargimento di adesivo avvenga lontano dall’occhio. Chiudere e proteggere I'occhio
con della garza. Per evitare che parte dell'adesivo fluisca accidentalmente nell'occhio, si consiglia di
applicare, come mezzo profilattico, a guisa di barriera meccanica o diga, della vasellina intorno all'occhio.
L’adesivo DERMABOND non aderisce alla pelle ricoperta di vasellina. Di conseguenza, non applicare
vasellina sulle aree della pelle dove si intende che aderisca I'adesivo DERMABOND. L'uso dell’adesivo
DERMABOND nella zona orbitale € risultato nell'incollamento accidentale della palpebra che, in alcuni casi
ha richiesto un intervento chirurgico in anestesia totale per la riapertura dell’occhio.

* L’adesivo DERMABOND non deve essere applicato sotto I'epidermide perché il prodotto polimerizzato non
¢ assorbito dal tessuto e potrebbe generare una reazione da corpo estraneo.

* Non utilizzare I'adesivo DERMABOND su aree in cui la pelle &€ molto tesa o su aree soggette a notevole
tensione, ad esempio nocche, gomiti o ginocchia, a meno che I'articolazione non sia immobilizzata
durante il periodo di guarigione della pelle o non sia stata eliminata la tensione cutanea tramite un
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altro dispositivo di chiusura della ferita (ad esempio suture o punti) prima dell’applicazione dell’adesivo
DERMABOND ad alta viscosita.

* Monitorare le ferite trattate con I'adesivo DERMABOND per notare eventuali segni di infezione quali
eritema, edema, calore, dolore e pus, che devono essere esaminate e curate applicando i metodi standard
contro le infezioni.

¢ L’adesivo DERMABOND non deve essere usato su ferite che siano soggette ad esposizioni ripetute o
prolungate all'umidita o alla frizione.

¢ L’adesivo DERMABOND deve essere usato solo dopo che la ferita sia stata detersa e le sostanze estranee
rimosse secondo la prassi chirurgica standard. Quando & necessario, per assicurare una pulizia e ana
detersione adeguata, usare un anestetico locale.

* Una pressione eccessiva della punta dell’applicatore contro i bordi della ferita o della cute circostante
pud causarne la separazione e far penetrare I'adesivo nella ferita, con possibilita di ritardi nella guarigione
e/0 la produzione di un risultato antiestetico. Per questi motivi, 'adesivo DERMABOND deve essere
applicato sui bordi della ferita, approssimati, esercitando un leggero movimento a pennello della punta
dell'applicatore.

¢ L’adesivo DERMABOND polimerizza mediante un’azione esotermica che libera un lieve calore. Utilizzando
la tecnica appropriata di applicazione dell'adesivo, in pil strati sottili (almeno 2) su una ferita asciutta
e attendendo il tempo necessario per la polimerizzazione fra le applicazioni, il calore viene liberato
lentamente e la sensazione di bruciore o dolore avvertita dal paziente risulta ridotta al minimo. Se un
eccessivo quantitativo di liquido viene lasciato non distribuito, il paziente potrebbe avvertire una leggera
sensazione di bruciore o di disagio.

» L'adesivo DERMABOND viene consegnato in confezioni monouso. Eliminare il prodotto aperto e non usato
dopo ogni procedura di chiusura della ferita.

* Non risterilizzare I'adesivo DERMABOND.

e Non sistemare I'adesivo DERMABOND in un contenitore/vassoio che richieda sterilizzazione prima
dell’'uso. L’esposizione dell'adesivo DERMABOND, dopo la sua produzione finale, a calore eccessivo
(come in sterilizzazione in autoclave o ad ossido di etilene) o a radiazione (come raggi gamma o fascio di
elettroni), fa aumentare la sua viscosita e puo rendere il prodotto inutilizzabile.

PRECAUZIONI
Non applicare medicazioni liquide, pomate o altre sostanze sulla ferita dopo che questa sia stata chiusa usando
I'adesivo DERMABOND. Tali sostanze possono indebolire la pellicola polimerizzata ed indurre la deiscenza della
ferita. La permeabilita dell'adesivo DERMABOND a medicazioni topiche non ¢ stata verificata.

* La permeabilita del’adesivo DERMABOND ai fluidi non & nota e non ¢ stata verificata.

* |’adesivo DERMABOND e un liquido che scorre liberamente con un grado di viscosita di poco superiore
all’acqua. Per evitare I'espandersi accidentale dell’adesivo liquido DERMABOND in aree indesiderate: (1)
la ferita deve essere in posizione orizzontale e I'adesivo DERMABOND deve essere applicato dall'alto, e
(2) 'adesivo DERMABOND deve essere applicato in piu strati sottili (almeno 2), piuttosto che sotto forma
di poche grandi gocce.

» Tenere I'applicatore lontano dalla propria persona e dal paziente, quindi rompere I'ampolla in prossimita
del suo centro, una sola volta. Non schiacciare piu volte il contenuto del tubo applicatore poiché ripetute
manipolazioni dell’applicatore possono causare la penetrazione di frammenti di vetro del tubo esterno.

¢ L’adesivo DERMABOND deve essere usato immediatamente dopo la rottura dell’ampolla di vetro, poiché
dopo pochi minuti I'adesivo liquido non scorrera liberamente dalla punta dell’applicatore.

« Se si verifica un'adesione accidentale di cute intatta, staccare, senza rompere la pelle. L'uso di vaselina o di
acetone puo aiutare ad allentare I'adesione. Altri agenti, come acqua, soluzione salina, Betadine® antibiotico,
HIBICLENST (clorhexidene gluconato) o sapone, non sono in grado di allentare immediatamente I'adesione.

* Non & stato ancora verificato il grado di sicurezza e di efficacia del’adesivo DERMABOND sulle ferite di
pazienti con malattie vascolari, diabete mellito insulino-dipendente, disordini di coagulo del sangue, precedenti
familiari o personali di formazioni di cheloidi o cicatrici ipertrofiche o lacerazioni stellate.
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* Non é stato ancora verificato il grado di sicurezza e di efficacia dell'adesivo DERMABOND sulle ferite

causate da morsicature umane o animali, puntura o colpi di pugnale.

* Non é stato ancora verificato il grado di sicurezza e di efficacia del’adesivo DERMABOND su ferite
precedentemente trattate con adesivo DERMABOND e quindi sottoposte a periodi prolungati di
esposizione diretta ai raggi solari o lampade abbronzanti.

* Non e stato ancora verificato il grado di sicurezza e di efficacia dell’adesivo DERMABOND su ferite nelle
superfici del bordo roseo delle labbra.

EFFETTI INDESIDERATI
» Effetti indesiderati rilevati durante lo studio clinico:
Risultati dello studio Nessuna Con
clinico sutura sutura
DERMABOND Controllo DERMABOND Controllo
N (%) N (%) N (%) N (%)
Dati
Pazienti ammessi 240 243 167 168
Pazienti trattati 239 242 167 166

Pazienti completati

228 (95 %)

215 (88 %)

164 (98 %)

162 (96 %)

Effetti indesiderati

Sospetta infezione* 8 (3,6 %) 2(0,9 %) 6 (3,6 %) 2(1,2%)
Tipo di ferita
N. di lacerazioni 8 2 1 0
N. di incisioni 0 0 5 2
Deiscenza con necessita di 6(2,5 %) 52,1 %) 3(1,8%) 0
nuovo trattamento
Infiammazione acuta
Eritema 26 (11,5 %) 74 (33,0 %) 52 (31,3 %) 75 (45,1 %)
Edema 22 (9,7 %) 28 (12,5 %) 62 (37,3 %) 71 (42,8 %)
Dolore 14 (6,1 %) 13 (5,8 %) 56 (33,7 %) 57 (34,3 %)
Calore 3(1,3%) 6 (2,6 %) 3(1,8%) 4(2,4 %)

*Nello studio clinico, la presenza di infezione doveva essere identificata dall'osservazione di rossore a piu di 3-5 mm dalla ferita
riparata, gonfiore, emissione di pus, dolore, aumentata temperatura della pelle, febbre o altro sintomo sistemico di infezione (vedere
lo studio clinico). La coltura di conferma non & stata sempre ottenuta. Fra i casi di sospetta mfezmne per 'adesivo DERMABOND,

7 casi su 14 (50 %) sono stati rilevati su pazienti di eta inferiore a 12 anni e curati per

nel 8

delle 14 ferite (circa il 60 %) trattate con adesivo DERMABOND con sospetta infezione sono risultate dal punto di vista cosmetico

inferiori all'ottimale.

« Reazioni possono verificarsi in pazienti ipersensibili al cianoacrilato o alla formaldeide. Vedere la sezione

CONTROINDICAZIONI.

*  La polimerizzazione dell'adesivo DERMABOND libera una piccola quantita di calore, che pud causare una
leggera sensazione di bruciore o disagio in alcuni pazienti.
« Effetti indesiderati possono verificarsi dopo il contatto dell’adesivo DERMABOND con gli occhi.
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STUDI CLINICI

Studio clinico di confronto dell’efficacia dell’adesivo DERMABOND ad alta viscosita rispetto all’adesivo
DERMABOND a bassa viscosita per |a chiusura di lacerazioni causate da traumi

Descrizione: & stato condotto uno studio prospettico, randomizzato, controllato, non dissimulato per valutare
il grado di sicurezza e di efficacia della chiusura dei bordi approssimati di ferite causate da lacerazioni di
origine traumatica usando I'adesivo DERMABOND ad alta viscosita confrontato con I'adesivo DERMABOND
a bassa viscosita attualmente commercializzato, con o senza suture sottocutanee, secondo il giudizio del
conduttore dello studio.

Lo studio comprendeva pazienti di almeno un anno di eta, in buone condizioni di salute, che avevano dato
il proprio consenso informato per iscritto e acconsentito a visite di controllo successive. Sono stati esclusi
quei pazienti che presentavano: trauma multiplo significativo, malattie vascolari, diabete mellito insulino-
dipendente, disordini di coagulo del sangue, precedenti familiari o personali di formazioni di cheloidi o cicatrici
ipertrofiche, allergia al cianoacrilato o alla formaldeide, lacerazioni stellate dovute a schiacciamento o forte
compressione, morsicature da animali o umane e ulcere da decubito. Per chiudere la ferita & stata utilizzata
una unita del prodotto DERMABOND ad alta viscosita oppure di quello a bassa viscosita. La lunghezza e la
profondita delle ferite sono state misurate in millimetri, mentre la profondita delle ferite non & stata misurata.
La maggior parte delle ferite nello studio erano lacerazioni pulite, piccole e superficiali, non penetrate
completamente né sufficientemente nell’'epidermide da richiedere suture dermiche (lunghezza media delle
ferite = 18,7 mm).

Le visite di controllo sono state eseguite dopo 14 giorni (+ 2 giorni) e dopo 30 giorni (+ 2 giorni). La scala
cosmetica Hollander modificata & stata usata per valutare i risultati cosmetici nel corso della visita di controllo
dopo 30 giorni (+ 2 giorni). Questa scala consente una valutazione di bordi rialzati, inversione dei bordi,
irregolarita nel profilo, eccessiva infiammazione, separazione della ferita ai margini e aspetto generale.
Risultati: la misura principale dell’efficacia del prodotto nello studio era costituita dalla chiusura della ferita
al giorno 14, definita come avvicinamento continuo dei bordi della ferita a partire dalla chiusura della stessa
fino al giorno della valutazione. | risultati hanno indicato che I'adesivo DERMABOND ad alta viscosita era
equivalente all'adesivo DERMABOND a bassa viscosita per quanto concerne I'efficacia della chiusura delle
ferite al giorno 14. Le misure di efficacia secondaria includevano una valutazione della migrazione dell'adesivo
liquido dalla sede della ferita durante I'applicazione e una valutazione della presenza dello strato polimerico
sulla ferita nel corso della visita di controllo del giorno 14. | risultati hanno mostrato una notevole riduzione
della migrazione dell’adesivo liquido dalla sede della ferita durante I'applicazione per I'adesivo DERMABOND
ad alta viscosita confrontato con I'adesivo DERMABOND a bassa viscosita. Non & stata osservata alcuna
differenza significativa fra i due gruppi di trattamento per quanto concerne la presenza dello strato polimerico
al giorno 14.

Sudio clinico di confronto dell’efficacia dell’adesivo DERMABOND a bassa viscosita rispetto a suture,
punti metallici e strisce adesive

Descrizione: E stato condotto uno studio prospettico, randomizzato, controllato, non dissimulato, per
valutare il grado di sicurezza e di efficacia della chiusura dei bordi approssimati di ferite causate da incisioni
chirurgiche, comprese le punture di interventi chirurgici minimamente invasivi, e da lacerazioni di origine
traumatica usando I'adesivo DERMABOND a hassa viscosita confrontato con sutura USP 5-0 o minore,
strisce adesive o punti metallici, con o senza chiusura dermica (sutura sottocutanea) secondo il giudizio del
conduttore dello studio.

49

PM72333B_10.01.09.indd 49 10/8/09 9:53 AM



Sommario dell’efficacia dei risultati ottenuti con I’adesivo DERMABOND rispetto a suture
(diametro USP 5-0 o minore), punti metallici o strisce adesive

Risultati dello studio clinico NSS CSs

DERMABOND | Controllo | DERMABOND | Controllo

N (%) N (%) N (%) N (%)

Dati
Pazienti ammessi 240 243 167 168
Pazienti trattati 239 242 167 166
Pazienti completati 228 (95 %) | 215(88 %) | 164 (98 %) | 162 (96 %)
N. controllo: 194/46/111 116/45/5/0

sutura/strisce/punti metallici/mancanti

Valutazione chiusura ferita
Immediata: ulteriori dispositivi 18 (75%) | 13(54 %) 2(1,2%) 11 (6,6 %)

dopo 5-10 giorni:

100 % apposizione epidermica 169 (75,1 %) [199 (88,8 %) | 140 (84,3 %) |160 (96,4 %)
>50 % apposizione epidermica 205 (91,1 %) [214 (95,5 %)| 163 (98,2 %) |165 (99,4 %)
dopo 3 mesi:

punteggio cosmetico*=

(ottimale) 188 (82,5 %) |180 (83,7 %)| 128 (78,0 %) |128 (79,0 %)
Durata media per

trattamento (minuti) 15 6,0 1,3 29

* Cosmesi: scala cosmetica Hollander modificata

Lo studio comprendeva pazienti di almeno un anno di eta, in buone condizioni di salute, che avevano dato
il proprio consenso informato per iscritto e acconsentito a visite di controllo successive. Sono stati esclusi
quei pazienti che presentavano: trauma multiplo significativo, malattie vascolari, diabete mellito insulino-
dipendente, disordini di coagulo del sangue, precedenti familiari o personali di formazioni di cheloidi o
cicatrici ipertrofiche, allergia al cianoacrilato o alla formaldeide, lacerazioni stellate dovute a schiacciamento
o forte compressione, morsicature da animali o umane e ulcere da decubito.

Le visite di controllo sono state eseguite dopo 5-10 giorni e dopo 3 mesi: tutte le ferite sono state valutate
mediante ispezione visiva 5-10 giorni dopo la chiusura della ferita. | tipi di ferite trattate nello studio erano:
46,1 % lacerazioni e 53,9 % incisioni. Le incisioni erano costituite per il 47,8 % da rimozioni di lesioni cutanee,
per il 27,4 % da incisioni eseguite in chirurgia mini-invasiva e per il 24,8 % da incisioni da interventi chirurgici
generali.

Per le ferite chiuse senza sutura intradermica, la lunghezza media della ferita era 1,5 cm, la larghezza media
2,5 mm e la profondita media 5,8 mm. Per le ferite chiuse con sutura intradermica, la lunghezza media della
ferita era 3,2 cm, la larghezza media 5,3 mm e la profondita media 3,8 mm.

Se il metodo di chiusura primario si dimostrava insufficiente per la chiusura, si ricorreva ad un ulteriore
dispositivo di fissaggio. Il tempo necessario per eseguire il trattamento includeva, nei casi dovuti, il tempo in
seguito impiegato per rimuovere il dispositivo di chiusura.
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La scala cosmetica Hollander modificata & stata usata per valutare i risultati cosmetici dopo tre mesi: bordi
rialzati, inversione dei bordi, irregolarita nel profilo, eccessiva infiammazione, separazione della ferita ai
margini e aspetto generale.

ISTRUZIONI PER L’USO

1. L'applicazione dell'adesivo DERMABOND richiede la pulizia completa della ferita. Prima di applicare
I'adesivo DERMABOND preparare la ferita seguendo la prassi chirurgica standard (anestesia, irrigazione,
pulizia, ottenimento dell’emostasi e chiusura degli strati profondi).

2. Asciugare delicatamente la ferita con garza sterile e asciutta per assicurare il contatto diretto con il
tessuto e far aderire I'adesivo DERMABOND sulla pelle. L'umidita accelera il processo di polimerizzazione
dell’adesivo DERMABOND e puo influire sui risultati della chiusura della ferita.

3. Perimpedire uno spargimento involontario di liquido adesivo DERMABOND al di fuori dell’area da trattare,
la ferita deve essere tenuta in posizione orizzontale ed il prodotto deve essere applicato dall’alto.

4. L’adesivo DERMABOND deve essere usato immediatamente dopo la rottura dell’ampolla di vetro,
poiché I'adesivo liquido DERMABOND fluisce liberamente dalla punta solo per pochi minuti. Rimuovere
I'applicatore dal blister. Se si usa I'applicatore a penna, consultare le istruzioni sulla confezione per la
rottura dell'ampolla di vetro e quindi far uscire I'adesivo liquido DERMABOND. In caso d’uso della fiala di
plastica, tenere la fiala con il pollice ed un altro dito lontano dal paziente per impedire ogni applicazione
non intenzionale dell'adesivo liquido DERMABOND sulla ferita stessa o in zone improprie. Tenendo
I'applicatore, con la punta rivolta in alto, esercitare pressione sulla parte centrale della fiala per rompere
'ampolla interna di vetro. Rovesciare I'applicatore e premere delicatamente per fare uscire I'adesivo
liquido DERMABOND quanto basta per bagnare la punta dello stesso.

5. Awvicinare i bordi della ferita con dita guantate o pinza sterile. Lentamente, applicare I'adesivo liquido
DERMABOND in pit strati (almeno 2) sulla superficie dei bordi ravvicinati della ferita, usando un delicato
movimento a pennello. Attendere circa 30 secondi fra I'applicazione di uno strato e quello successivo.
Mantenere I'accostamento manuale dei bordi della ferita per circa 60 secondi dopo lo strato finale.
NOTA: l'adesivo DERMABOND polimerizza per reazione esotermica. Se un cospicuo quantitativo di
adesivo DERMABOND viene lasciato non distribuito, il paziente puo avvertire una sensazione di bruciore
e disagio. Tale sensazione pud essere maggiore su tessuti sensibili. Questo effetto pud essere ridotto
applicando I'adesivo DERMABOND in piu strati sottili (almeno 2).

NOTA: una pressione eccessiva della punta dell'applicatore contro i bordi della ferita o della cute circostante
pud causarne la separazione e far penetrare I'adesivo in profondita. La presenza di liquido adesivo
DERMABOND all'interno della ferita puo ritardare la guarigione e determinare un insoddisfacente risultato
cosmetico.

NOTA: I'apposizione di forza completa dovrebbe verificarsi circa 2,5 minuti dopo I'applicazione dello
strato finale, sebbene lo strato superiore dell’adesivo possa rimanere appiccicoso per circa 5 minuti.
La polimerizzazione totale avviene quando lo strato superiore dell'adesivo DERMABOND non & pil
appiccicoso.

6. Non applicare medicazioni liquide o pomate sulla ferita dopo che questa é stata chiusa usando I'adesivo
DERMABOND, per non indebolire la pellicola polimerizzata e indurre la deiscenza della ferita.

7. Coperture protettive asciutte, come garza, possono essere applicate solo dopo che la pellicola di adesivo
DERMABOND & completamente polimerizzata (solida), cioé non appiccicosa al tatto (circa 5 minuti
dopo I'applicazione). Prima di applicare una copertura protettiva, attendere che lo strato superiore si sia
completamente polimerizzato.

Se viene applicata una copertura protettiva, un bendaggio, del nastro adesivo, prima della completa
polimerizzazione, la copertura puo aderire alla pellicola. Alla rimozione della copertura, potrebbe venire
rimossa dalla pelle anche la pellicola, con conseguente deiscenza della ferita.

8. Avvertire i pazienti di non rimuovere la pellicola polimerizzata dell’adesivo DERMABOND; la rimozione
vanifica I'adesione della pellicola con conseguente deiscenza della ferita. Evitare questa possibilita
applicando una copertura protettiva sulla pellicola polimerizzata.
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9. Applicare una copertura protettiva asciutta sulla cute di bambini o di altre persone che possono non essere
in grado di seguire le istruzioni per la cura appropriata della ferita.

. Ai pazienti trattati con adesivo DERMABOND devono essere consegnate le istruzioni scritte dal titolo “How
to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (Terapia appropriata
delle lacerazioni o incisioni trattate con I'adesivo topico cutaneo DERMABOND). Questo foglio di istruzioni
deve essere analizzato con ciascun paziente o responsabile per assicurarne la comprensione (valido solo in
USA).

1

o

.| pazienti debbono essere informati che, fino allo spontaneo distacco della pellicola polimerizzata
delladesivo DERMABOND (generalmente dopo 5-10 giorni) I'area trattata deve essere bagnata con
moderazione, soprattutto in occasione di bagni o docce. L'area non deve essere strofinata, immersa o
essere mantenuta bagnata a lungo fino a quando la pellicola si sia distaccata spontaneamente e la ferita
sia completamente richiusa. | pazienti devono essere avvertiti che il nuoto & sconsigliato durante questo
periodo.

12. Se per qualsiasi motivo si rende necessaria la rimozione dell’adesivo DERMABOND, applicare con
attenzione vaselina o acetone sulla pellicola DERMABOND per aiutare ad allentare il legame. Staccare la
pellicola, senza lacerare la pelle.

CONFEZIONAMENTO

L'adesivo DERMABOND & fornito sterile in un applicatore sterile monouso pronto per l'uso, costituito da

un’ampolla di vetro contenuta in una fiala di plastica con applicato un puntale poroso. Il prodotto & disponibile

anche con un applicatore a penna. L'applicatore contiene I'adesivo liquido. L'applicatore & confezionato in un
blister che ne garantisce la sterilita fino alla sua apertura, salvo danni accidentali che si verifichino prima dell’uso.

L'adesivo DERMABOND & disponibile in scatole da 6 o 12 applicatori.

CONSERVAZIONE

Si consiglia di conservare il prodotto a temperatura inferiore a 30 °C, lontano da umidita, fonti di calore o luce
diretta. Non usare il prodotto oltre la data di scadenza.

STERILITA

L'adesivo DERMABOND ¢ sterilizzato all’origine con calore secco e ossido di etilene. Non risterilizzare. Non
usare se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata. Eliminare il prodotto aperto e non usato.

STERILE MONOUSO

INFORMAZIONI
| medici devono usare il numero verde 1-800-255-2500 (valido solo in USA) per fornire informazioni su
reazioni avverse o complicanze potenzialmente pericolose, relative all’'uso dell’adesivo DERMABOND.

ATTENZIONE
La legge federale USA consente la vendita del prodotto solo dietro prescrizione medica.

®Marchio di commercio di Purdue Fredericks
tMarchio registrato di MéInlycke RM Ltd.
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c € 0086

Marchio CE e numero
di identificazione

Il prodotto & conforme ai
requisiti essenziali della
Direttiva CEE 93/42 sui
Dispositivi medici.

~/ Da usare entro
4 \nno e Mese

LOT
Numero di Lotto

del'Organismo notificato.

@ Sensibile a luce

STERILE[]]

Metodo di sterilizzazione —
Calore secco

Metodo di sterilizzazione —
Ossido di etilene

Non risterilizzare

lf‘ 30°C
86°Fmax
Conservare

a temperatura
ambiente (inferiore
230 °C)

A

Leggere attentamente
il foglio illustrativo

(2)

Non riutilizzare

Contenuto: la fiala

=)=

Rompere 'ampolla
interna prima
dell'uso
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Hay viskositet
DERMABOND" m

Topisk hudklebemiddel
(2-oktylcyanoakrylat)

BESKRIVELSE

DERMABOND™ topisk hudklebemiddel er et sterilt, flytende topisk hudklebemiddel som inneholder en
monomerformel (2-oktylcyanoakrylat) og fargestoffet D & C Violet nr. 2. Det leveres i en engangsapplikator
emballert i en blisterpose. Applikatoren bestar av en knuselig glassampulle som ligger i et plasthetteglass med
pasatt applikatortupp. Produktet leveres ogsa med en penneapplikator. Nar den péaferes huden, har vasken
viskositet som sirup og polymeriseres pa fa minutter. Studier har vist at DERMABOND etter pafering fungerer
som en barriere for a hindre mikrobiell infiltrasjon i det helende saret. Se BRUKSANVISNING.

INDIKASJONER

DERMABOND topisk hudklebemiddel er kun indisert ved topisk péfering for & holde sammen enkelt
sammenfayde hudkanter i sar etter kirurgiske innsnitt, inkludert punksjoner etter minimalt invasiv kirurgi, og
enkle, grundig rensede, traumainduserte laserasjoner. DERMABOND-klebemiddel kan brukes i kombinasjon
med, men ikke i stedet for, dype dermale sting.

KONTRAINDIKASJONER

* Ma ikke brukes pa sar med tegn pa aktiv infeksjon, koldbrann eller pa liggesar.

* M ikke brukes pa slimhinner eller over mukokutane overganger (f.eks. munnhulen, lepper), eller pa hud
som ofte utsettes for kroppsvésker eller med tettvokst naturlig har.

« Skal ikke brukes pa pasienter med kjent overfalsomhet overfor cyanoakrylat eller formaldehyd.

ADVARSLER
DERMABOND-klebemiddel er et hurtigherdende klebemiddel som kan feste seg til de fleste kroppsvev og
mange andre materialer, for eksempel latekshansker og rustfritt stal. Utilsiktet kontakt med kroppsvev og
overflater eller utstyr som ikke er engangsprodukter eller ikke enkelt kan rengjores med et losemiddel som
aceton, md unngas.

* Polymerisering av DERMABOND-klebemiddel kan paskyndes ved hjelp av vann eller vaesker som
inneholder alkohol: DERMABOND-klebemiddel ma ikke paferes véte sar.

« DERMABOND-klebemiddel ma ikke paferes gynene. Hvis det kommer i kontakt med oyet, ma oyet skylles
med rikelig mengder vann eller saltvann. Hvis det sitter igjen klebemiddel, brukes topisk ayesalve til &
losne bindingen. Kontakt ayelege.

* Nar DERMABOND-klebemiddel brukes til & lukke ansiktssar nar oyet, skal pasienten plasseres slik
at eventuell avrenning av klebemiddel holdes unna gyet. @yet skal lukkes og beskyttes med gas.
Forebyggende pafering av vaselin rundt yet, for & oppna en mekanisk barriere eller sperre, kan vare
effektiv for & unnga at det utilsiktet kommer klebemiddel i ayet. DERMABOND-klebemiddel fester seg
ikke til hud som er dekket med vaselin. Derfor ma det unngas a bruke vaselin pa hudomrader hvor
DERMABOND-klebemiddel skal feste seg. Bruk av DERMABOND-klebemiddel nar oyet har utilsiktet
forarsaket at yelokket til noen pasienter er blitt gjenklistret. | noen av disse tilfellene har det veert
nodvendig med generell anestesi og kirurgisk fierning for a apne ayelokket.

* DERMABOND-klebemiddel skal ikke brukes under huden, siden det polymeriserte materialet ikke
absorberes av vev og kan fremkalle en fremmedlegemereaksjon.

* DERMABOND-klebemiddel skal ikke brukes pa omrader med hegy hudstramming eller forhayet
hudstramming, for eksempel knoker, albuer eller knar, med mindre leddet stives opp under
hudtilhelingsprosessen eller med mindre hudstrammingen er eliminert ved pafering av en annen
sarlukkingsanordning (f.eks. suturer eller hudstifter) for pafering av DERMABOND-klebemiddel med hay
viskositet.
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e Sar behandlet med DERMABOND-klebemiddel ma overvakes for tegn pa infeksjon. Sar med tegn pa
infeksjon, for eksempel erytem, edem, varme, smerte og puss, méa undersgkes og behandles i henhold til
standard praksis ved infeksjon.

*  DERMABOND-klebemiddel ma ikke brukes pa saromrader som vil bli utsatt for gjentatt eller langvarig
fuktighet eller friksjon.

« DERMABOND-klebemiddel ma bare brukes etter at sarene er renset og debridert i henhold til standard
kirurgisk praksis. Lokal anestesi mé brukes ved behov for & sikre tilstrekkelig rensing og debridering.

« Huvis applikatortuppen trykkes for hardt mot sarkantene eller huden rundt dem, kan det tvinge sarkantene
fra hverandre og fere til at det kommer klebemiddel i saret. Klebemiddel i saret kan forsinke sartilheling
og/eller fare til uheldig kosmetisk resultat. Derfor ma DERMABOND-klebemiddel pafares med en svart
lett penslende bevegelse av applikatortuppen over sarkanter som enkelt lar seg sammenfaye.

» DERMABOND-klebemiddel polymeriseres gjennom en eksoterm reaksjon hvor det frigjores en liten
mengde varme. Med korrekt teknikk for pafering av DERMABOND-klebemiddel i flere tynne lag (minst
to) pa et tort sar og tilstrekkelig tid til polymerisering mellom paferingene, frigjores varme langsomt og
pasientens folelse av varme eller smerte reduseres. Men hvis DERMABOND-klebemiddel pafares slik at
det blir liggende igjen store draper vaske, kan pasienten kjenne varme eller ubehag.

« DERMABOND-klebemiddel er pakket for bruk pa én enkeltpasient. Kast rester av apnet materiale etter hver
sarlukkingsprosedyre.

« DERMABOND-klebemiddel skal ikke steriliseres pa nytt.

« DERMABOND-klebemiddel skal ikke legges pa prosedyrepakke/-brett for sterilisering far bruk. Dersom
DERMABOND-klebemiddel, etter endelig produksjon, utsettes for sterk varme (for eksempel autoklavering
eller sterilisering med etylenoksid) eller straling (slik som gamma- eller elektronstrale), kan det oke
viskositeten og gjore produktet ubrukelig.

FORSIKTIGHETSREGLER
Det skal ikke paferes medikamenter i vaeske- eller salveform eller andre substanser pa saret etter at det er
lukket med DERMABOND-klebemiddel, siden disse substansene kan svekke den polymeriserte filmen og
kan fa saret til 2 apne seg. Permeabiliteten til DERMABOND-klebemiddel overfor topiske medikamenter er
ikke undersokt.

* Permeabiliteten til DERMABOND-klebemiddel overfor vaesker er ikke kjent og er ikke undersokt.

«  DERMABOND-klebemiddel, i vaeskeform, har en sirupsaktig viskositet. Slik unngar du at DERMABOND-
klebemiddel renner inn pa steder som ikke er tilsiktet: (1) saret ma holdes vannrett, med DERMABOND-
klebemiddel pafert ovenfra, og (2) DERMABOND-klebemiddel mé pafares flere ganger (minst to), i tynne
lag snarere enn noen fa store draper.

* Hold applikatoren vekk fra deg selv og pasienten og brekk ampullen nar midten av den kun én gang. Du
ma ikke knuse innholdet i applikatorraret flere ganger, siden ytterligere manipulering av applikatoren kan
fare til at glasskar trenger gjennom det ytre roret.

*  DERMABOND-klebemiddel ma brukes rett etter at glassampullen er brukket, siden det flytende klebemidlet
ikke lenger flyter fritt fra applikatortuppen etter noen minutter.

« Huvis klebemidlet utilsiktet fester seg til frisk hud, kan man forsgke & pirke det av uten a trekke huden fra
hverandre. Vaselin eller aceton kan brukes til & motvirke klebeevnen. Andre midler, som vann, saltvann,
Betadine®-antibiotika, HIBICLENS' (klorheksidinglukonat), eller sape, forventes ikke a lasne forbindelsen
umiddelbart.

« Sikkerheten og effektiviteten til DERMABOND-klebemiddel pa sar hos pasienter med perifer karsykdom,
insulinavhengig diabetes mellitus, blodpropp, egen sykehistorie eller familiehistorie med keloiddannelse
eller hypertrofi, eller sprukne stjerneformede laserasjoner, er ikke undersgkt.

«  Sikkerheten og effektiviteten til DERMABOND-klebemiddel pa felgende sar er ikke undersekt: bitt fra dyr
eller mennesker, stikksar eller knivstikk.

«  Sikkerheten og effektiviteten pa sar som er behandlet med DERMABOND-klebemiddel og deretter utsatt
for lange perioder med direkte sollys eller solariumlamper er ikke undersokt.

* Sikkerheten og effektiviteten til DERMABOND-klebemiddel pa sar i sinoberrade overflater er ikke
undersokt:
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BIVIRKNINGER

« Bivirkninger avdekket i klinisk studie:

Resultat fra klinisk studie Uten Med

subkutane subkutane

suturer suturer

DERMABOND Kontroll DERMABOND Kontroll

N (%) N (%) N (%) N (%)

Regnskap
N, p innrullert 240 243 167 168
N, pasi behandlet 239 242 167 166

Pasienter fullfort

228 (95 %)

215 (88 %)

164 (98 %)

162 (96 %)

Bivirkninger
Mistenkt infeksjon* 8 (3,6 %) 2(0,9 %) 6 (3,6 %) 2(1,2%)
Sartype
antall laserasjoner 8 2 1 0
Sartype
antall innsnitt 0 0 5 2
Sarapning med behov 6 (2,5 %) 521 %) 3(1,8%) 0
for ny behandling
Akutt betennelse
Erytem 26 (11,5 %) 74 (33,0 %) 52 (31,3 %) 75 (45,1 %)
@dema 22 (9,7 %) 28 (12,5 %) 62 (37,3 %) 71 (42,8 %)
Smerte 14 (6,1 %) 13 (5,8 %) 56 (33,7 %) 57 (34,3 %)
Varmefolelse 3(1,3%) 6 (2,6 %) 3(1,8%) 42,4 %)

*I den kliniske studien skulle infeksjon bestemmes ved observasjon av om det var redt mer enn 3-5 mm fra det behandlede
saret, hevelse, varig puss, smerte, forhayet hudtemperatur, feber eller andre systemiske tegn pa infeksjon. (Se klinisk studie.)
Kontrollkultur ble ikke undersekt rutinemessig. Av tilfeller med mistenkt infeksjon med DERMABOND-klebemiddel, var 7/14 (50 %)
hos pasienter under 12 ar med traumatiske laserasjoner; generelt ble 8 av de 14 (omtrent 60 %) DERMABOND-klebemiddelsarene
med mistenkt infeksjon satt i forbindelse med underoptimalt kosmetisk resultat.

* Reaksjoner kan forekomme hos pasienter som er overfelsomme overfor cyanoakrylat eller formaldehyd.

Se KONTRAINDIKASJONER.

«  Polymeriseringen av DERMABOND-klebemiddel pa hud utloser sma mengder varme som kan gi en folelse
av varme eller ubehag hos noen pasienter.
* Det kan forekomme bivirkninger hvis DERMABOND-klebemiddel kommer i kontakt med gynene.
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KLINISKE STUDIER

Klinisk studie som sammenligner DERMANOND-klebemiddel med hgy viskositet og DERMABOND-
klebemiddel med lav viskositet, for lukking av traumeinduserte laserasjoner

Beskrivelse: Det ble gjennomfart en prospektiv, randomisert, kontrollert og &pen studie for & evaluere
sikkerheten og effektiviteten ved lukking av sammenfayde hudkanter pa traumeinduserte laserasjoner ved
bruk av DERMABOND-klebemiddel med hoy viskositet sammenlignet med DERMABOND-klebemiddel med lav
viskositet som for tiden er pa markedet, med eller uten sting plassert under hudoverflaten ifglge undersgkers
bedemmelse.

Studiepopulasjonen inkluderte pasienter i alderen fra ett ar og oppover, med god allmenntilstand, som
signerte samtykkeskjema og samtykket i oppfelgingskonsultasjoner. Pasienter ble ekskludert hvis de
hadde: signifikante multiple traumer, perifer karsykdom, insulinavhengig diabetes mellitus, embolisme,
keloiddannelse eller hypertrofi i sykehistorien (pasient eller familie), allergi mot cyanoakrylat eller
formaldehyd, sprukne eller stjerneformede laserasjoner pa grunn av klemming eller harde slag, bitt fra dyr
eller menneske, eller dekubitalsar. En enhet av DERMABOND-produkt med enten hoy eller lav viskositet ble
brukt til & lukke saret. Sarlengden og -bredden ble malt i millimeter. Sardybden ble ikke malt. De fleste sarene
i studien var rene, sma overfladiske skader som ikke penetrerte lerhuden fullstendig eller nok til & beheve
hudsutur (gjennomsnittlig sarlengde = 18,7 mm).

Oppfelging skjedde etter 14 dager (+2 dager) og etter 30 dager (+2 dager). Den modifiserte Hollander
Cosmesis-skalaen (MHCS), en bekreftet skala, ble brukt til & vurdere cosmesis ved oppfelgingen etter 30
dager (+2 dager). Denne skalaen vurderer svekkede kanter, kantinversjon, uregelmessige konturer, kraftig
betennelse, sarkantseparasjon og sarets generelle utseende.

Resultater: Den viktigste indikatoren for anordningseffektiviteten i studien var et lukket sar pa dag 14, definert
som kontinuerlig sammenfaying av sarkantene fra tidspunktet for sarlukking til vurderingsdagen. Resultatene
indikerer at DERMABOND-klebemiddel med hay viskositet har tilsvarende effektivitet for sarlukking pa dag 14
som DERMABOND-klebemiddel med lav viskositet. Sekundare effektivitetsmalinger inkluderte en vurdering
av vandringen til det flytende klebemiddelet fra sarstedet under paferingen og en vurdering av tilstedevarelsen
av polymerfilm pa saret ved oppfelgingen pa dag 14. Resultatene viser en betydelig reduksjon i forekomst
av vandring av flytende klebemiddel fra sarstedet under pafering av DERMABOND-klebemiddel med hey
viskositet sammenlignet med DERMABOND-klebemiddel med lav viskositet. Ingen betydelige avvik ble
observert mellom de to behandlingsgruppene for tilstedevaerelsen av polymerfilm pa dag 14.

Klinisk studie som sammenligner DERMABOND-klebemiddel med lav visk med suturer, stifter og
klebestrimler

Beskrivelse: En prospektiv, randomisert, kontrollert og apen studie ble giennomfart for a evaluere sikkerheten
og effektiviteten ved lukking av sammenfeyde hudkanter fra kirurgiske innsnitt, inkludert punksjoner etter
minimalt invasiv kirurgi og traumeinduserte laserasjoner ved hjelp av. DERMABOND-klebemiddel med lav
viskositet sammenlignet med U.S.P.-suturer med sterrelse 5-0 eller mindre, klebestrimler eller stifter, med
eller uten dermal lukking (subkutane sting) ifelge undersokers bedemmelse.
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Sammendrag av effektivitetsresultater fra sammenligning av DERMABOND-klebemiddel og
suturer (U.S.P. med diameter pa opptil 5-0), stifter og kiebestrimler

Resultater fra klinisk studie NSS wss

DERMABOND | KONTROLL | DERMABOND | KONTROLL

N (%) N (%) N (%) N (%)

Regnskap
N, pasienter innrullert 240 243 167 168
N, pasienter behandlet 239 242 167 166
Pasienter fullfort 228 (95 %) | 215(88 %) | 164 (98 %) | 162 (96 %)
N, kontroll: 194/46/111 116/45/5/0

sutur/strimler/stifter/mangler

Vurdering av sarlukking
Umiddelbart: Tilleggsanordninger 18 (7,5 %) 13 (5,4 %) 2(1,2%) 11 (6,6 %)

etter 5-10 dager:
100 % epidermal apposisjon 169 (75,1 %) | 199 (88,8 %) | 140 (84,3 %) | 160 (96,4 %)

>50 % epidermal apposisjon 205 (91,1 %) | 214 (95,5 %) | 163 (98,2 %) | 165 (99,4 %)

etter 3 maneder:
Cosmesis-score*= 0

(optimal) 188 (82,5 %) | 180 (83,7 %) | 128 (78,0 %) | 128 (79,0 %)
Median tid for behandling
(minutter) 1,5 6,0 13 29

* Cosmesis: Modifisert Hollander Cosmesis-skala

Studiepopulasjonen inkluderte pasienter i alderen fra ett ar og oppover, med god allmenntilstand, som
signerte samtykkeskjema og samtykket i oppfelgingskonsultasjoner. Pasienter ble ekskludert hvis de
hadde: signifikante multiple traumer, perifer karsykdom, insulinavhengig diabetes mellitus, embolisme,
keloiddannelse eller hypertrofi i sykehistorien (pasient eller familie), allergi mot cyanoakrylat eller
formaldehyd, sprukne eller stierneformede laserasjoner pa grunn av klemming eller harde slag, bitt fra dyr
eller menneske, eller dekubitalsar.

Oppfelgingen skjedde etter 5-10 dager og etter 3 maneder. Alle sar ble vurdert ved visuell undersgkelse
5-10 dager etter sarlukking. Av alle sartyper som ble behandlet i studien, var 46,1 % laserasjoner 0og 53,9 %
innsnitt. Innsnittene besto av 47,8 % eksisjoner av hudsar, 27,4 % minimalt invasive kirurgiske punksjoner
0g 24,8 % generelle kirurgiske innsnitt.

Nar det gjelder sar som ble lukket uten subkutane sting, var gjennomsnittlig lengde 1,5 cm, gjennomsnittlig
sarbredde var 2,5 mm og gjennomsnittlig sardybde var 5,8 mm. Nar det gjelder sar som ble lukket
med subkutane sting, var gjennomsnittlig lengde 3,2 cm, gjennomsnittlig sarbredde var 5,3 mm, og
gjennomsnittlig sardybde var 3,8 mm.

Hvis den primare lukkingsmetoden var utilstrekkelig for Iukk|ng ble det anvendt en ekstra sikringsanordning.
Behandlingstiden inkluderte tiden som var ngdvendig for & fierne eventuell lukkingsanordning senere ved
behov.
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Den modifiserte Hollander Cosmesis-skalaen (MHCS), en bekreftet skala, ble brukt til & vurdere cosmesis etter
tre maneder: svekkede kanter, kantinversjon, uregelmessige konturer, kraftig betennelse, sarkantseparasjon
0g generelt utseende.

BRUKSANVISNING

1. For péfering av DERMABOND-klebemiddel ma saret renses grundig. Felg standard kirurgisk praksis for
sarbehandling for pafering av DERMABOND-klebemiddel (dvs. bedev, skyll, debrider, oppna hemostase
og lukk dype lag).

2. Klapp saret tort med tarr, steril gas for & sikre direkte vevkontakt for vedhefting av DERMABOND-
klebemiddel til huden. Fuktighet paskynder polymerisering av DERMABOND-klebemiddel og kan pavirke
sarlukkingsresultatene.

3. Saret skal holdes vannrett og DERMABOND-klebemiddel skal paferes saret ovenfra for a unnga at flytende
DERMABOND-klebemiddel renner og havner pa andre deler av kroppen enn tilsiktet.

4. DERMABOND-klebemiddel ma brukes rett etter at glassampullen er brukket, siden det flytende
DERMABOND-klebemiddelet bare flyter fritt fra applikatortuppen i noen minutter. Ta ut applikatoren
fra blisterposen. Ved bruk av penneapplikatoren, se instruksene pa posen nar det gjelder & brekke
glassampullen og klemme ut det flytende klebemidlet. Ved bruk av plasthetteglass, hold applikatoren med
tommelen og en finger vekk fra pasienten for & unnga utilsiktet plassering av det flytende DERMABOND-
klebemidlet i saret eller pa pasienten. Hold applikatoren slik at applikatortuppen peker oppover, og trykk
midt pa ampullen for & brekke den indre glassampullen. Vend pa applikatoren og klem forsiktig pa den til
det kommer ut akkurat nok DERMABOND-klebemiddel til & fukte applikatortuppen.

5. For sarkantene sammen med fingre med hanske pa eller steril tang. Péafer langsomt flytende
DERMABOND-klebemiddel i flere (minst 2) tynne lag pa overflaten av de sammenfoyde sérkantene ved
hjelp av en lett penslende bevegelse. Vent omtrent 30 sekunder mellom paferingene av lag. Hold sammen
sarkantene manuelt i omtrent 60 sekunder etter det siste laget.

MERK! DERMABOND-klebemiddel polymeriseres gjennom en eksoterm reaksjon. Hvis DERMABOND-
klebemiddel pafares slik at det blir liggende igjen store draper vaske, kan pasienten kjenne varme eller
ubehag. Folelsen kan vere sterkere pa falsomt vev. Dette kan reduseres ved & pafere DERMABOND-
klebemiddel i flere tynne lag (minst 2).

MERK! Hvis applikatortuppen trykkes for hardt mot sarkantene eller huden rundt, kan det fore til at
sarkantene tvinges fra hverandre og resultere i at det kommer klebemiddel i saret. DERMABOND-
klebemiddel i saret kan forsinke sértilhelingen og/eller fare til uheldig kosmetisk resultat.

MERK! Full apposisjonsstyrke forventes a oppnas omtrent 2,5 minutter etter at siste lag er pafert,
selv om topplaget kan vare klebrig i opptil 5 minutter. Full polymerisering forventes nar topplaget av
DERMABOND-klebemiddel ikke lenger er klebrig.

6. Det skal ikke paferes medikamenter i vaske- eller salveform pa sar som er lukket med DERMABOND-
klebemiddel, siden slike substanser kan svekke den polymeriserte filmen og fa saret til a dpne seg.

7. Beskyttende terre bandasjer som gas kan bare settes pa etter at DERMABOND-Klebefilm er fullstendig
fast/polymerisert: ikke klebrig & ta pa (omtrent fem minutter etter pafering). La topplaget polymeriseres
fullstendig for bandasjen settes pa.

Hvis en forbinding, bandasje, Klebestatte eller tape paferes for fullstendig polymerisering, kan
forbindingen feste seg til filmen. Filmen kan da bli revet bort fra hudsiden nér forbindingen fiernes, slik at
saret apner seg.

8. Pasienter ma fa beskjed om ikke a pirke pa polymerisert film fra DERMABOND-klebemiddel. Plukking pa
filmen kan svekke festet i huden og fare til at saret apner seg. Ved a legge pa forbinding, kan en unnga at
det pirkes pa filmen.

9. Bruk en terr beskyttelsesforbinding for barn eller andre pasienter som har problemer med & falge

instrukser for korrekt sarpleie.

. Pasienter behandlet med DERMABOND-klebemiddel, skal fa det trykte instruksjonsarket, Slik behandler
du saret etter at det er behandlet med DERMABOND topisk hudklebemiddel. Dette instruksjonsarket skal
gjennomgas med hver pasient eller foresatte for a sikre at de forstar hvordan det behandlede omréadet skal
pleies.

o
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11. Pasienter ma fa beskjed om at inntil den polymeriserte filmen av DERMABOND-klebemiddel har falt av
pa naturlig mate (vanligvis etter 5-10 dager), ma behandlingsstedet bare vates flyktig. Pasienter kan
dusje og bade stedet forsiktig. Behandlingsstedet ma ikke skrubbes, blgtlegges eller utsettes for langvarig
opphold i vaske for filmen har lgsnet naturlig og saret er tilhelet. Pasienter ma instrueres om a ikke
svemme i denne perioden.

12. Hvis det av en eller annen grunn er nedvendig & fierne DERMABOND-klebemiddel, mé det forsiktig
pafares vaselin eller aceton pa DERMABOND-filmen for a losne den. Pirk av filmen, ikke trekk huden fra
hverandre.

LEVERING

DERMABOND-klebemiddel leveres sterilt, i en ferdigfylt engangsapplikator. Applikatoren bestar av en knuselig

glassampulle som ligger i et plasthetteglass med pésatt applikatortupp. Produktet leveres ogsa med en

penneapplikator. Applikatoren inneholder det flytende klebemidlet. Applikatoren ligger i en stiv blisterpose for

a holde anordningen steril til den apnes eller destrueres.

DERMABOND-klebemiddel kan fas i esker pa 6 eller 12 applikatorer.

OPPBEVARING

Anbefalte oppbevaringsforhold: under 30 °C, beskyttet mot fuktighet, direkte varme og direkte lys. Skal ikke

brukes etter utlepsdatoen.

STERILITET

DERMABOND-klebemiddel er opprinnelig sterilisert med tarr varme og etylenoksidgass. Skal ikke steriliseres

pa nytt. Skal ikke brukes hvis emballasjen er apen eller skadet. Kasser eventuelt ubrukt materiale etter fullfort

medisinsk prosedyre.

STERIL, KUN TIL BRUK PA EN ENKELTPASIENT
RAPPORTERING

Leger skal bruke folgende gratisnummer 1-800-255-2500 (gjelder kun i USA), nar de rapporterer om
bivirkninger eller potensielt farlige komplikasjoner som involverer DERMABOND-klebemiddel.

FORSIKTIG!
| folge foderal lov i USA skal dette utstyret kun selges til lege eller etter fullmakt fra lege.

®Varemerke for Purdue Fredericks
tRegistrert varemerke for Molnlycke RM Ltd.

c E . Lysfolsom /2/- 30°C
- 0086 86°Fmax
merke og

|dent|f|kas10nsnummer STERILE “ ?o%?eer\éapfrsat‘{frt_‘
for kontrollorgan Steriliseringsmetode — (Under 30 °C)
Produktet oppfyller de torrvarme
V|EkltJ\g§te |Eeungelsene Innhold: Hetteglass
i irektivet om
medisinsk utstyr STERILE A
98/42/E0F Steriliseringsmetode — Se bruksanvisningen

Brukes innen - etylenoksid # -

ar og maned

< Knus hetteglass
'-O_T @ etter at emballasjen
Partinummer Skal ikke steriliseres pa nytt Kun til engangsbruk er dpnet
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Alta viscosidade
DERMABOND

Adesivo de uso topico para pele
(2-octil cianoacrilato)

DESCRIGAO

0 adesivo de uso topico para pele DERMABOND™ é um liquido adesivo, esterilizado, composto por uma formula
monomeérica (2-octil cianoacrilato) e colorido com o corante D e C violeta N° 2. E fornecido num aplicador de uso
(inico, dentro de uma embalagem blister. O aplicador é composto por uma ampola de vidro quebravel, contida
num frasco de plastico com uma ponta para aplicacao. O produto também se encontra disponivel com uma caneta
aplicadora. Quando aplicado na pele, o liquido adesivo fica mais viscoso do que a dgua e polimeriza-se em alguns
minutos. Estudos mostraram que apés a aplicacdo do adesivo DERMABOND, este actua como barreira para
impedir a infiltragdo microbiana na ferida em cicatrizagdo. Consultar as INSTRUGOES DE USO.

INDICAGOES

0 adesivo de uso topico para pele DERMABOND foi concebido apenas para uso topico, para manter unidos
bordos facilmente aproximaveis de feridas causadas por incisdes cirtrgicas, incluindo puncdes de cirurgias
minimamente invasivas e laceracdes trauméticas simples, depois de bem limpas. O adesivo DERMABOND nao
constitui um substituto das suturas subcutaneas, embora possa ser utilizado em conjunto com as mesmas.

CONTRA INDICAQUES
Nao utilizar em feridas com sinais evidentes de infeccdo activa, feridas gangrenadas ou feridas causadas
por Ulceras de decdbito.

* Nao utilizar sobre superficies do tipo das mucosas ou em unides mucocutaneas (como a cavidade bucal
ou os labios) ou sobre zonas da pele que possam estar expostas regularmente a fluidos corporais ou
cobertas de pilosidade natural densa.

» Nao utilizar em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao cianoacrilato ou ao formaldeido.

ADVERTENCIAS
0 adesivo DERMABOND ¢é um adesivo de consolidacdo répida, capaz de aderir @ maioria dos tecidos do
corpo ou a muitos outros materiais como, por exemplo, as luvas de I&tex e o aco inoxidavel. Deve evitar-se
0 contacto acidental com qualquer tecido do corpo ou com quaisquer superficies ou dispositivos que nao
sejam descartaveis ou que nao possam ser limpos imediatamente com um solvente, como a acetona.

* A dgua ou os fluidos que contenham dlcool podem acelerar a polimerizagdo do adesivo DERMABOND:
0 adesivo DERMABOND néo deve ser aplicado em feridas himidas.

¢ 0 adesivo DERMABOND nao deve ser aplicado nos olhos. No caso de ocorrer o contacto com o0s
olhos, enxaguar com 4gua abundante ou solucdo salina. Se permanecer algum residuo de adesivo,
aplicar uma pomada oftalmica topica para ajudar a desprender o adesivo e, em seguida, contactar um
oftalmologista.

* Ao fechar feridas faciais proximas do olho com o DERMABOND, o paciente deve ser posicionado de forma
a que caso se verifiqgue um derrame de liquido adesivo, este escorra no sentido contrério ao olho. O olho
deve estar fechado e protegido com gaze. A colocagdo preventiva de vaselina em volta dos olhos, que
funciona como barreira fisica ou bloqueio, pode ser eficaz para prevenir o fluxo inadvertido de liquido
adesivo para dentro do olho. 0 DERMABOND n@o adere a pele se esta tiver sido previamente untada com
vaselina. Portanto, o uso de vaselina deve ser evitado nas superficies da pele onde se pretende que haja
aderéncia do DERMABOND. O uso do adesivo DERMABOND junto ao olho ja causou inadvertidamente
a oclusdo das palpebras de alguns pacientes. Em alguns casos, foi necessario utilizar anestesia geral e
efectuar uma operacao cir(irgica para abrir a palpebra.

¢ 0 adesivo DERMABOND nao deve ser utilizado sob a pele, dado que o material polimerizado ndo é
absorvido pelo tecido e pode provocar uma reaccao ao corpo estranho.

« DERMABOND adesivo nao deve ser usado em dreas de tensdo elevada da pele nem ao longo de areas
de tensao cutanea elevada, tais como nds dos dedos, ombros ou joelhos, excepto nos casos em que a
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articulacdo fique imobilizada durante o periodo de cicatrizagao da pele ou que a tensao da pele tenha sido
eliminada por aplicagdo de outro dispositivo para encerramento de feridas (como, por exemplo, suturas
ou agrafos para a pele) antes da aplicacdo do adesivo de alta viscosidade DERMABOND.

* As feridas tratadas com o adesivo DERMABOND devem ser mantidas sob observagdo para detectar
indicios de infeccdo. As feridas com sinais de infecgao, como eritema, edema, aquecimento, dor e pus,
devem ser avaliadas e tratadas, segundo as praticas normais para o tratamento de feridas infectadas.

* 0 adesivo DERMABOND n@o deve ser utilizado em feridas que serdo sujeitas a uma exposicéo repetida ou
prolongada a humidade ou friccéo.

* 0 adesivo DERMABOND s6 deve ser utilizado apos as feridas terem sido bem limpas de todos os residuos
de acordo com as praticas cirtrgicas normais. Quando for necessario, deve ser utilizado um anestésico
local para assegurar a limpeza e o desbridamento adequados.

* A pressdo excessiva da ponta do aplicador sobre os bordos da ferida ou sobre a pele adjacente pode
provocar a separacao dos bordos da ferida, permitindo desta forma a entrada de adesivo para dentro da
ferida. A presenca de adesivo dentro da ferida pode atrasar a sua cicatrizacao e/ou provocar um resultado
estético adverso. Portanto, o adesivo DERMABOND deve ser aplicado com um movimento muito leve de
pincelada com a ponta do aplicador sobre os bordos da ferida aproximados sem forgar.

* 0 adesivo DERMABOND polimeriza-se através de uma reaccdo exotérmica que provoca a libertagao de
uma pequena quantidade de calor. Com uma técnica correcta de aplicacao do adesivo DERMABOND em
vérias camadas finas (pelo menos 2) sobre uma ferida seca e dando tempo para que se dé a polimerizagao
entre as aplicacdes, o calor é libertado lentamente e a sensacao de calor ou de dor sentida pelo paciente
¢ reduzida ao minimo. No entanto, se o adesivo DERMABOND for aplicado deixando gotas grandes de
liquido por espalhar, o paciente poderd ter uma leve sensacéo de calor ou desconforto.

* 0 adesivo DERMABOND ¢ fornecido numa embalagem que se destina a ser utilizada num dnico paciente.
Apos o procedimento do fecho da ferida, descartar o material restante aberto, quer tenha sido utilizado ou
nao.

* Nao reesterilizar o adesivo DERMABOND.

* Nao colocar o adesivo DERMABOND num kit/tabuleiro de procedimentos cirirgicos que tenha de ser
esterilizado antes da utilizagdo. A exposicao do adesivo DERMABOND, ap6s o seu fabrico final, a um calor
excessivo (como em autoclaves ou esterilizagdo com 6xido de etileno) ou a radiagao (como raios gama
ou feixe de electrdes) aumenta a sua viscosidade e pode inutilizar o produto.

PRECAUGOES

* Nao aplicar medicamentos liquidos ou pomadas, nem outras substancias na ferida, apds esta ter sido
fechada com o adesivo DERMABOND, pois estas substancias podem enfraquecer a pelicula polimerizada
e levar a deiscéncia da ferida. A permeabilidade do adesivo DERMABOND por medicac@es tépicas néo foi
ainda estabelecida.

* A permeabilidade do adesivo DERMABOND por fluidos desconhece-se e ndo foi estabelecida.

* 0 adesivo DERMABOND quando aplicado, é um liquido que flui livremente e é ligeiramente mais viscoso
do que a dgua. Para impedir o derrame acidental do liquido adesivo DERMABOND em areas do corpo
onde a aplicacao do adesivo nao é desejada: (1) A ferida deve ser mantida na posicdo horizontal,
aplicando o adesivo DERMABOND de cima para baixo, e (2) o adesivo DERMABOND deve ser aplicado
em vdrias camadas finas (pelo menos 2), em vez de em poucas gotas grandes.

« Segurar o aplicador longe do préprio corpo e do do paciente, e esmagar a ampola na zona central uma
Unica vez. Nao esmagar o contetido do aplicador repetidamente, pois a continuacdo da manipulagdo do
aplicador pode provocar a penetracao dos pedacos de vidro no tubo externo.

* 0 adesivo DERMABOND deve ser utilizado imediatamente apés a ampola ser quebrada, pois o liquido
adesivo deixara de fluir livremente através da ponta do aplicador ap6s alguns minutos.

« Se se verificar a aderéncia acidental de uma zona de pele que esteja intacta, descamar a pele, em vez de
tentar separar a pele. A vaselina ou acetona podem ajudar a descolar. Outros agentes tais como agua,
solugdo salina, antibiéticos Betadine®, HIBICLENS' (gluconato de clorexidina) ou sabdo ndo desfazem
imediatamente 0 adesivo.
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A seguranca e eficacia do adesivo DERMABOND nao foram estabelecidas em feridas de pacientes com
doenca vascular periférica, diabetes mellitus dependente de insulina, alteracdes da coagulagdo sanguinea,
antecedentes pessoais ou familiares de formacao de queléides, hipertrofia ou laceracdes em estrela.

A seguranca e eficdcia do adesivo DERMABOND néo foram estabelecidas nos seguintes tipos de feridas:
Mordeduras de seres humanos ou de animais, perfuracdes ou facadas.

Desconhece-se a seguranca e eficcia do adesivo DERMABOND em feridas que foram tratadas com
0 adesivo DERMABOND e posteriormente foram expostas a luz solar directa ou lampadas de raios
ultravioletas, por periodos de tempo prolongados.

Desconhece-se a seguranca e eficacia do adesivo DERMABOND em feridas nas superficies de
pigmento vermelho.

REACGOES ADVERSAS
Reaccoes adversas obtidas durante o estudo clinico:
Resultados do Sem Com
estudo clinico suturas suturas
subcuticulares subcuticulares
DERMABOND Controlo DERMABOND Controlo
N (%) N (%) N (%) N (%)
Quantidades
N° de pacientes do estudo 240 243 167 168
N° de pacientes tratados 239 242 167 166
Pacientes que terminaram o estudo | 228 (95 %) 215 (88 %) 164 (98 %) 162 (96 %)
Reaccdes adversas
Suspeita de infeccdo™ 8 (3,6 %) 2(0,9 %) 6 (3,6 %) 2(1,2%)
Tipo de ferida
N° de laceracdes 8 2 1 0
N° de incistes 0 0 5 2
Deiscéncia que obriga a 6 (2,5 %) 521 %) 3(1,8%) 0
icdo do tratamento
Im" ao aguda
Eritema 26 (11,5 %) 74 (33,0 %) 52 (31,3 %) 5 (45,1 %)
Edema 22 (9,7 %) 28 (12,5 %) 62 (37,3 %) 1(42,8 %)
Dor 14 (6,1 %) 13 (5,8 %) 56 (33,7 %) 57 (34,3 %)
Calor 3(1,3%) 6 (2,6 %) 3(1,8%) 42,4 %)

*No estudo clinico, a presenca de infecgdo foi identificada pela observagéo de vermelhiddo numa zona de mais de 3 a 5 mm a partir
da ferida tratada, inchaco, descarga purulenta, dor, subida da temperatura da pele, febre ou outros indicios sistémicos de infeccao.
(Consultar o estudo clinico.) Nao se obteve cultura confirmatoria de rotina. Entre os casos de suspeita de infeccdo devido ao adesivo
DERMABOND, 7/14 (50 %) deram-se em pacientes de menos de 12 anos de idade e tratados devido a laceragdes traumaticas; em
geral, 8 de 14 (aproximadamente 60 %) feridas tratadas com adesivo DERMABOND e com suspeita de infeccdo foram associadas
a resultados cosméticos abaixo de dptimos.

PM72333B_10.01.09.indd 63

Podem ocorrer reaccdes de hipersensibilidade em pacientes que sejam hipersensiveis ao cianoacrilato ou
ao formaldeido. Consultar as CONTRA-INDICAGOES.

A polimerizacdo do adesivo DERMABOND na pele liberta pequenas quantidades de calor que podem
causar uma sensacao de calor ou desconforto em alguns pacientes.

Podem ser sentidas reaccdes adversas em caso de contacto do adesivo DERMABOND com os olhos.
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ESTUDOS CLINICOS

Estudo clinico comparativo entre o adesivo DERMABOND de alta viscosidade e o adesivo DERMABOND
de baixa viscosidade para fecho de laceracdes traumaticas.

Descrigdo: Foi realizado um estudo prospectivo, aleatorio, controlado e identificado para avaliar a seguranga e
eficécia do fecho dos bordos de pele aproximados de laceragdes traumaticas usando o adesivo DERMABOND
de alta viscosidade em comparacdo com o adesivo DERMABOND de baixa viscosidade actualmente
disponivel no mercado, com ou sem pontos localizados sob a superficie da pele de acordo com o parecer
do investigador.

A populacdo do estudo incluiu pacientes com pelo menos um ano de idade, em geral sauddveis, que
assinaram o consentimento informado e concordaram em comparecer a consultas de seguimento. Foram
excluidos os pacientes que apresentaram: traumatismos vérios significativos, doenca vascular periférica,
diabetes mellitus insulino-dependente, alteragdes da coagulagdo sanguinea, antecedentes de formacao de
quel6ide ou hipertrofia (paciente ou familiares), alergia ao cianoacrilato ou ao formaldeido, laceracdes em
estrela devidas a esmagamento ou pancada forte, mordeduras de seres humanos ou animais e (lceras
produzidas por decubito. Foi utilizada uma unidade do produto DERMABOND de alta ou baixa viscosidade
para fechar a ferida. O comprimento e largura da ferida foram medidos em milimetros; a profundidade
da ferida ndo foi medida. A maioria das feridas do estudo consistia em laceragdes limpas, pequenas e
superficiais que ndo penetravam completa nem suficientemente a derme para necessitarem de colocacao de
sutura cuténea (comprimento médio da ferida=18,7 mm).

0 seguimento efectuou-se aos 14 dias (+ 2 dias) e aos 30 dias (+ 2 dias). Utilizou-se a Escala de Cosmética
Hollander Modificada (MHCS), uma escala validada, para avaliar a cosmética na consulta de seguimento aos
30 dias (+ 2 dias). Esta escala avalia bordos separados, inversao dos bordos, irregularidades do contorno,
inflamacao excessiva, separacao das margens da ferida e aspecto geral.

Resultados: A principal medida de eficacia do dispositivo no estudo foi o fecho da ferida ao dia 14, definido
como uma aproximacdo continua das margens da ferida desde a altura do fecho da mesma até ao dia da
avaliacdo. Os resultados indicam que o adesivo DERMABOND de alta viscosidade se mostrou equivalente ao
controlo adesivo DERMABOND relativamente a eficacia no fecho da ferida ao dia 14. As medidas de eficécia
secunddrias incluiram uma avaliacdo da migracéo do adesivo liquido do local da ferida durante a aplicacao e
uma avaliagao da presenca da pelicula polimérica na ferida na altura da consulta de seguimento aos 14 dias.
Os resultados demonstram uma redugao significativa na ocorréncia de migracao do adesivo liquido do local
da ferida durante a aplicacdo relativamente ao adesivo DERMABOND de alta viscosidade em comparagéo com
o controlo adesivo DERMABOND de baixa viscosidade. Nao foi observada qualquer diferenca significativa
entre os dois grupos de tratamento relativamente a presenca da pelicula polimérica ao dia 14.

Estudo clinico de comparacdo do adesivo DERMABOND de baixa viscosidade com suturas, agrafos e
tiras adesivas

Descrigao: Foi realizado um estudo prospectivo, aleatério, controlado, aberto, para avaliar a seguranga
e eficicia do fecho dos bordos aproximados de incisdes cirtrgicas, incluindo perfuragdes de cirurgias
minimamente invasivas e laceracoes resultantes de traumatismos, usando o adesivo DERMABOND de baixa
viscosidade em comparagao com suturas de calibre 5-0 U.S.P. ou inferior, agrafos ou tiras adesivas com ou
sem fecho cutdneo (sutura subcuticular), segundo o parecer do investigador.

64

PM72333B_10.01.09.indd 64 10/8/09 9:53 AM



Resumo dos resultados de eficacia comparando o adesivo DERMABOND com suturas
(U.S.P. de calibre 5-0 ou inferior), agrafos e tiras adesivas

Resultados do estudo clinico SSS CSS

DERMABOND |  Controlo | DERMABOND | Controlo

N (%) N (%) N (%) N (%)

Quantidades
N° de pacientes do estudo 240 243 167 168
N° de pacientes tratados 239 242 167 166
Pacientes que terminaram o estudo 228 (95 %) | 215 (88 %) [ 164 (98 %) | 162 (96 %)
N° de controlo: 194/46/111 116/45/5/0
Sutura/tiras/agrafos/em falta
Avaliagao do fecho da ferida
Imediato: Dispositivos adicionais 18 (7,5 %) 13 (5,4 %) 2(1,2%) 11(6,6 %)
Aos 5 a 10 dias:
100 % de aposicdo epidérmica 169 (75,1 %) | 199 (88,8 %) | 140 (84,3 %) | 160 (96,4 %)

>50 % de aposicdo epidérmica

205 (91,1 %)

214 (95,5 %)

163 (98,2 %)

165 (99,4 %)

Aos 3 meses:
Classificagdo a nivel da cosmética*= 0

(Optima) 188 (82,5 %) | 180 (83,7 %) | 128 (78,0 %) | 128 (79,0 %)
Tempo médio para
o tratamento (Minutos) 15 6,0 13 29

* Cosmética: Escala de Cosmética Hollander Modificada

A populacdo do estudo incluiu pacientes com pelo menos um ano de idade, em geral saudaveis, que
assinaram o consentimento informado e concordaram em comparecer a consultas de seguimento. Foram
excluidos os pacientes que apresentaram: Traumatismos vérios significativos, doenca vascular periférica,
diabetes mellitus dependente de insulina, alteracdes da coagulacdo sanguinea, antecedentes de formagao
de queldide ou hipertrofia (paciente ou familiares), alergia ao cianoacrilato ou ao formaldeido, laceracoes
em estrela devidas a esmagamento ou pancada forte, mordeduras de seres humanos ou animais e (lceras

produzidas por dectbito.

PM72333B_10.01.09.indd 65

65

10/8/09 9:53 AM



0 seguimento efectuou-se aos 5-10 dias e aos 3 meses. Todas as feridas foram avaliadas mediante inspeccao
visual aos 5-10 dias ap6s o fecho da ferida. Todos os tipos de feridas tratadas no estudo incluiram 46,1 % de
laceracdes e 53,9 % de incisdes. As incisdes compreendiam 47,8 % de excisoes de lesdes cutdneas, 27,4 %
de perfuragdes de cirurgias minimamente invasivas e 24,8 % de incisdes cirtirgicas gerais.

No caso das feridas fechadas sem pontos de sutura subcuticulares, o comprimento médio das feridas era de
1,5 cm, a largura média era de 2,5 mm e a profundidade média era de 5,8 mm. No caso das feridas fechadas
com pontos de sutura subcuticulares, o comprimento médio das feridas era de 3,2 cm, a largura média era
de 5,3 mm e a profundidade média era de 3,8 mm.

Quando o método principal de fecho ndo era suficiente, foi colocado um dispositivo de seguranga adicional.
0 tempo para realizar o tratamento incluia o tempo necessério mais tarde para retirar o dispositivo de fecho,
quando aplicavel.

Utilizou-se a Escala de Cosmética Hollander Modificada (MHCS), uma escala validada, para avaliar a
cosmética aos trés meses: Bordos separados, eversao dos bordos, irregularidades do contorno, inflamagao
excessiva, separacdo das margens da ferida e aspecto general.

INSTRUGOES DE USO

1. A aplicacdo de adesivo DERMABOND requer uma limpeza minuciosa da ferida. Seguir as praticas
cirdrgicas normais para a preparacdo da ferida antes da aplicacdo do adesivo DERMABOND (isto €,
anestesiar, irrigar, desbridar, obter a heméstase e fechar as camadas profundas).

2. Secar a ferida com gaze seca e esterilizada, a fim de garantir o contacto directo com os tecidos, para
que haja aderéncia do adesivo DERMABOND a pele. A humidade acelera a polimerizagao do adesivo
DERMABOND e pode afectar os resultados do fecho da ferida.

3. Para impedir o derrame acidental de liquido adesivo DERMABOND em areas do corpo onde a aplicacao
do adesivo ndo é desejada, a ferida deve ser mantida na posicao horizontal, aplicando o adesivo
DERMABOND de cima para baixo.

4. 0 adesivo DERMABOND devera ser utilizado imediatamente apés partir a ampola de vidro, ja que o liquido
adesivo fluira livremente pela ponta apenas durante alguns minutos. Retirar o aplicador da embalagem
blister. Se estiver a utilizar a caneta aplicadora, consulte as instrugdes na embalagem para partir a ampola
de vidro e espremer o liquido adesivo DERMABOND. Se estiver a utilizar o frasco de plastico, segure no
aplicador com o polegar e um dedo e afaste do paciente, para prevenir qualquer colocacao acidental do
liquido adesivo DERMABOND na ferida ou no doente. Enquanto se segura o aplicador com a ponta voltada
para cima, apertar a ampola no meio, de forma a partir a ampola de vidro interna. Virar o aplicador para
baixo e aperta-lo ligeiramente, apenas o suficiente para fazer com que o liquido adesivo DERMABOND
humedeca a ponta do aplicador.

5. Aproximar os bordos da ferida com os dedos, usando luvas, ou com uma pinga. Aplicar lentamente o
adesivo DERMABOND em varias camadas finas (pelo menos 2) sobre a superficie dos bordos unidos
da ferida, com uma leve pincelada. Esperar aproximadamente 30 segundos entre as aplicagdes ou as
camadas. Manter a aproximacdo dos bordos da ferida com os dedos durante cerca de 60 segundos, ap6s
aplicar a camada final.

NOTA: O adesivo DERMABOND polimeriza-se através de uma reacgao exotérmica. Se o adesivo DERMABOND
for aplicado deixando gotas grandes de liquido por espalhar, o paciente poderd ter uma sensagao de calor ou
desconforto. A sensagao pode ser mais intensa sobre tecidos sensiveis. Esta sensagdo pode ser minimizada,
se 0 adesivo DERMABOND for aplicado em vérias camadas finas (pelo menos 2).

NOTA: A pressao excessiva da ponta do aplicador sobre os bordos da ferida ou sobre a pele adjacente
pode provocar a separacao dos bordos da ferida, permitindo desta forma a entrada de adesivo para
dentro da ferida. A presenca de adesivo dentro da ferida pode atrasar a sua cicatrizagdo e/ou provocar um
resultado estético adverso.

NOTA: A forca mecanica maxima da pelicula adesiva é atingida cerca de 2,5 minutos apds a aplicagéo
da dltima camada, apesar de a camada adesiva superior se manter pegajosa durante aproximadamente
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5 minutos. A polimerizacdo estard completa quando a camada superior de adesivo DERMABOND ja ndo
estiver pegajosa.

6. Nao aplicar medicamentos liquidos nem pomadas na ferida apés ter sido fechada com o adesivo
DERMABOND, pois estas substancias podem enfraquecer a pelicula polimerizada, o que, por sua vez,
pode causar a deiscéncia da ferida.

7. Poderao ser aplicados pensos e compressas secos, como por exemplo gaze, mas somente depois de
a pelicula de adesivo DERMABOND estar completamente sélida/polimerizada, nao pegajosa ao tacto
(aproximadamente cinco minutos depois da aplicagao). Deixar que a camada superior se polimerize
totalmente antes de aplicar uma compressa.

Se forem aplicados pensos, compressas, tiras ou fitas adesivas antes de a polimerizacdo estar completa,
estes materiais poderdo aderir a pelicula. Ao retirar 0 penso ou a compressa, a pelicula adesiva pode
separar-se da pele, podendo causar a deiscéncia da ferida.

8. Os pacientes devem ser instruidos no sentido de ndo arrancar a pelicula polimerizada de adesivo
DERMABOND (a semelhanga do que alguma pessoas fazem com as crostas das feridas). Isso podera
afectar a aderéncia do adesivo a pele e causar a deiscéncia da ferida. A utilizacdo de um penso ou
compressa podera evitar que o paciente toque na pelicula.

9. Aplicar uma compressa protectora seca no caso de criancas ou de outros pacientes que provavelmente

ndo terdo os cuidados necessdrios com as suas feridas.

. 0 folheto informativo intitulado “How to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND
Topical Skin Adhesive” (Cuidados a Ter com a Ferida Apds o Tratamento com o Adesivo de Uso Topico
para Pele DERMABOND) deve ser entregue a todos pacientes tratados com o adesivo DERMABOND. Este
folheto informativo devera ser lido com cada paciente ou responsével, para garantir que este compreende
correctamente os cuidados que deve ter com a area tratada.

. Os pacientes devem ser instruidos no sentido de que, até a pelicula polimerizada do adesivo DERMABOND
se desprender naturalmente (geralmente apés 5 a 10 dias), s6 devem molhar de passagem o local tratado.
Os pacientes poderdo tomar duche e banho com o devido cuidado. O local ndo deverd ser esfregado,
encharcado, nem exposto a uma humidade excessiva até a pelicula cair naturalmente e a ferida estar
totalmente cicatrizada. Os pacientes deverdo ser informados de que durante este periodo ndo devem
nadar.

12. Se for necessario retirar o adesivo DERMABOND por qualquer razao, aplicar cuidadosamente vaselina ou
acetona sobre a pelicula de DERMABOND para ajudar a desprender o adesivo. Descamar a pelicula, mas
sem tentar separar a pele.

APRESENTAGAOQ

0 adesivo DERMABOND ¢ fornecido esterilizado, num aplicador de uso Unico, pré-carregado. O aplicador

é composto por uma ampola de vidro quebrdvel, contida num frasco de plastico, com uma ponta para

aplicacdo. O produto também se encontra disponivel com uma caneta aplicadora. O aplicador contém o

liquido adesivo. O aplicador encontra-se numa embalagem blister, que mantém o dispositivo esterilizado até

ser aberta ou danificada.

0 adesivo DERMABOND encontra-se disponivel em caixas com 6 ou 12 aplicadores.

ARMAZENAMENTO

Condigdes de armazenamento recomendadas: a uma temperatura que nao ultrapasse os 30 °C, ao abrigo da

humidade, do calor directo e da luz directa. Nao utilizar para além do prazo de validade.

ESTERILIZAGAO

0 adesivo DERMABOND ¢ esterilizado originariamente por calor seco e gds de o6xido de etileno. Nao
reesterilizar. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Ap6s o procedimento cirtrgico,
descartar o material aberto, quer tenha sido utilizado ou ndo.

ESTERILIZADO PARA USO UNICO

o
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NOTIFICAGAO DE OCORRENCIAS

0Os médicos deverao contactar o representante local de vendas na linha verde 1-800-255-2500 (apenas para
os Estados Unidos) para comunicar quaisquer reacgdes adversas ou complicacdes potencialmente perigosas
relacionadas com o uso do adesivo DERMABOND.

ATENCAO
A lei federal (dos Estados Unidos) s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita destes.

®Marca comercial da Purdue Fredericks

tMarca registada de Molnlycke RM Ltd.

c € 0086

Marca CE e nimero de
identificagao do organismo
notificado. O produto
obedece aos principais
requisitos da Directiva
sobre Dispositivos
Médicos 93/42/CEE.

X Validade — ano e més

LOT
Lote

Q's
QI Sensivel a luz

STERILE[{]

Método de esterilizacdo —
Calor seco

Método de esterilizagdo —
Oxido de etileno

Néo reesterilizar

k‘ 30°C
86°Fmax

Armazenar

a temperatura ambiente

(abaixo de 30 °C)

A

Ver instrucdes
de uso

@)

Néo reutilizar

Conteddo: O frasco

=

Esmagar a ampola
apos abrir a
embalagem
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Alta viscosidad
DERMABOND

Adhesivo tépico para la piel
(2-octil cianoacrilato)

DESCRIPCION

El adhesivo topico para la piel DERMABOND™ es un adhesivo topico estéril, liquido, que contiene una formula-
cién monomérica (2-octil cianoacrilato) y el colorante D & C violeta #2. Se suministra en un aplicador para
un solo uso, envasado en un envase de burbuja. El aplicador consta de una ampolla de vidrio que se puede
romper, contenida en un vial de plastico con punta aplicadora sujeta al mismo. El producto se ofrece también
con un lapiz aplicador. Cuando se aplica a la piel, el adhesivo liquido es ligeramente més viscoso que el agua
y se polimeriza en unos segundos. Los estudios han demostrado que después de la aplicacion el adhesivo
DERMABOND actia como barrera para evitar la infiltracién microbiana en la herida que estd cicatrizando.
Consulte las INSTRUCCIONES DE USO.

INDICACIONES

El adhesivo topico para la piel DERMABOND es de aplicacion topica solamente, para mantener cerrados los
bordes facilmente aproximables de la piel de heridas causadas por incisiones quirdrgicas, incluyendo punciones
derivadas de cirugia minimamente invasiva, y de laceraciones sencillas causadas por traumatismo, totalmente
limpias. El adhesivo DERMABOND no sustituye las suturas dérmicas profundas o subcuténeas.

CONTRAINDICACIONES
* No lo utilice en heridas con evidencia de infeccion activa, gangrena o heridas de etiologia de posicion de
dectibito.

* No lo utilice sobre superficies mucosas o a través de uniones mucocutaneas (como la cavidad bucal o
los labios) o sobre piel que pueda estar expuesta regularmente a fluidos corporales o con pelo natural

denso.
* No lo utilice en pacientes con hipersensibilidad conocida al cianoacrilato o al formaldehido.
ADVERTENCIAS

* Eladhesivo DERMABOND endurece rdpidamente y puede adherirse a la mayoria de los tejidos corporales
y a muchos otros materiales, como guantes de latex y acero inoxidable. Evitese el contacto involuntario
con cualquier tejido corporal y con cualquier superficie 0 equipo que no sean desechables o que no
puedan limpiarse facilmente con un disolvente tal como la acetona.

* Elagua o fluidos que contengan alcohol pueden acelerar la polimerizacién del adhesivo DERMABOND: el
adhesivo DERMABOND no deberia aplicarse a heridas mojadas.

* El adhesivo DERMABOND no deberia aplicarse a los ojos. Si ocurre el contacto con los ojos, enjuagar
con gran cantidad de agua o solucion salina. Si quedase algun residuo de adhesivo, aplicar una pomada
oftdlmica topica para ayudar a despegarlo y acudir a un oftalmélogo.

» Para cerrar heridas faciales cerca del ojo con adhesivo DERMABOND, colocar al paciente de modo que
el adhesivo sobrante escurra alejandose del ojo. El ojo debe estar cerrado y protegido con gasa. La
colocacion profiléctica de vaselina alrededor del ojo que actlie como barrera mecanica, puede ser efectiva
para impedir cualquier flujo inadvertido de adhesivo hacia la cuenca ocular. El adhesivo DERMABOND
no se adhiere a la piel recubierta con vaselina. Por lo tanto, debe evitarse la utilizacion de vaselina
de petréleo sobre cualquier zona de la piel donde desee aplicarse el adhesivo DERMABOND. El uso
del adhesivo DERMABOND cerca del ojo ha causado inadvertidamente que los parpados de algunos
pacientes quedasen sellados. En algunos casos, ha sido necesaria la aplicacion de anestesia general y un
procedimiento quiriirgico para abrir el parpado.

* No deberia utilizarse el adhesivo DERMABOND bajo la piel porque el material polimerizado no es
absorbido por el tejido y puede causar una reaccion al cuerpo extrafo.
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« No deberfa utilizarse el adhesivo DERMABOND en areas de elevada tension cutanea o a través de dreas
sometidas a elevada tension cutdnea, como los nudillos, los codos o las rodillas, a menos que se
inmovilice la articulacién durante el periodo de curacion de la piel 0 a menos que se haya eliminado la
tension de la piel aplicando otro dispositivo para el cierre de heridas (como suturas o grapas) antes de
aplicar el adhesivo DERMABOND de alta viscosidad.

* Las heridas tratadas con adhesivo DERMABOND deberian ser vigiladas para detectar signos de infeccion.
Las heridas con sintomas de infeccion como eritema, edema, calentamiento, dolor y pus deberian ser
evaluadas y tratadas de acuerdo con las practicas corrientes para infeccion.

* No deberia utilizarse el adhesivo DERMABOND en areas de heridas que hayan de someterse a humedad
o friccién prolongadas.

* El adhesivo DERMABOND deberia emplearse nicamente después de haber limpiado y desbridado las
heridas siguiendo practicas quirdrgicas corrientes. Cuando sea necesario, deberia utilizarse un anestésico
local para poder lograr una limpieza y desbridamiento adecuados.

* La presion excesiva de la punta aplicadora sobre los bordes de la herida o la piel circundante puede
ejercer una fuerza que separe los bordes de la herida, permitiendo la entrada del adhesivo en la misma.
La presencia de adhesivo dentro de una herida podria retrasar su curacion o causar resultados cosméticos
adversos. Por lo tanto, el adhesivo DERMABOND deberia aplicarse con toques muy ligeros de la punta
aplicadora sobre los bordes de la herida que se habran aproximado sin forzarlos.

* El adhesivo DERMABOND se polimeriza mediante una reaccion exotérmica en la que se produce una
pequefia cantidad de calor. Con una técnica correcta de aplicacion del adhesivo DERMABOND en
multiples capas finas (al menos 2) sobre una herida seca y dejando tiempo para la polimerizacion entre
las aplicaciones, el calor se libera lentamente y la sensacion de calor o de dolor experimentada por el
paciente se reduce al minimo. Sin embargo si se aplica el adhesivo DERMABOND de tal manera que queden
gotas grandes de liquido sin extender, el paciente podria experimentar una ligera sensacion de calor o
incomodidad.

* El adhesivo DERMABOND esta envasado para emplearlo con un solo paciente. Desechar el material
restante abierto después del procedimiento de cierre de cada herida.

* No reesterilizar el adhesivo DERMABOND.

* El adhesivo DERMABOND no deberia colocarse en un envase o bandeja que vaya a esterilizarse antes de
su uso. La exposicion del adhesivo DERMABOND, después de su fabricacion final, al calor excesivo (como
en autoclaves o mediante esterilizacion por 6xido de etileno) o a la radiacién (como un haz de electrones
0 rayos gamma) aumenta su viscosidad y podria hacer el producto inutilizable.

PRECAUCIONES

* No aplicar medicacion liquida ni en forma de ungiiento ni otras substancias a las heridas después de
cerrarlas con el adhesivo DERMABOND, ya que estas substancias pueden debilitar la pelicula polimerizada
y permitir la dehiscencia de las heridas. No se ha estudiado la permeabilidad del adhesivo DERMABOND
por medicaciones tpicas.

¢ La permeabilidad del adhesivo DERMABOND por fluidos es desconocida y no ha sido estudiada.

* El adhesivo DERMABOND es un liquido que fluye libremente y es ligeramente mas viscoso que el
agua. Para prevenir el flujo inadvertido del adhesivo DERMABOND liquido a dreas donde no se desee:
(1) deberia mantenerse la herida en posicion horizontal, aplicando el adhesivo DERMABOND desde arriba,
y (2) deberia aplicarse el adhesivo DERMABOND en capas delgadas muiltiples (al menos 2) en lugar de
aplicarlo en unas pocas gotas grandes.

* El operador deberia sujetar el aplicador lejos de si mismo y del paciente y romper la ampolla cerca
de su centro una vez solamente. No aplastar repetidamente el contenido del tubo aplicador ya que la
manipulacion repetida del mismo puede causar que fragmentos de vidrio perforen el tubo exterior.

* Eladhesivo DERMABOND deberia emplearse inmediatamente después de romper la ampolla de vidrio, ya que
el liquido adhesivo no fluird libremente de la punta aplicadora cuando hayan transcurrido unos minutos.

« Si se produce adhesion involuntaria a la piel intacta, quitese desprendiendo el producto, pero sin tirar de
la piel. La vaselina de petréleo o la acetona pueden ayudar a desprenderlo. No se espera que otros agentes
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como agua, suero, antibiético Betadine®, HIBICLENS' (gluconato de clorhexidina) o jabén despeguen
inmediatamente el adhesivo.

No se ha estudiado la seguridad y eficacia del adhesivo DERMABOND en heridas de pacientes con
enfermedades vasculares periféricas, diabetes dependiente de la insulina, trastornos de la coagulacion de
la sangre, antecedentes personales o familiares de formacién de queloides o hipertrofia o laceraciones
esteliformes perforadas.

No se ha estudiado la seguridad y eficacia del adhesivo DERMABOND en las siguientes heridas:
mordeduras de seres humanos o animales, heridas por instrumentos punzantes o cortantes.

No se ha estudiado la seguridad y eficacia en heridas que han sido tratadas con adhesivo DERMABOND
y después han sido expuestas durante periodos prolongados a la luz solar directa o a lamparas
bronceadoras.

No se ha estudiado la seguridad y eficacia del adhesivo DERMABOND en heridas en superficies
enrojecidas.

REACCIONES ADVERSAS
Reacciones adversas halladas durante estudios clinicos:

Resultados de Sin suturas Con suturas
estudios clini subcuticulares subcuticulares
DERMABOND Control DERMABOND Control
N (%) N (%) N (%) N (%)
Sujetos
N° de pacientes del estudio 240 243 167 168
N° de pacientes tratados 239 242 167 166

Pacientes que terminaron el estudio 228 (95 %) 215 (88 %) 164 (98 %) 162 (96 %)

Reacciones adversas
Infeccion sospechada*™ 8 (3,6 %) 2 (0,9 %) 6 (3,6 %) 2 (1,2 %)
Tipo de herida
N° de laceraciones 8 2 1 0
N° de incisiones 0 0 5 2
Dehiscencia con necesidad de 6 (2,5 %) 5(2,1%) 3(1,8%) 0
tratamiento repetido
Inflamacion aguda
Eritema 26 (11,5 %) 74 (33,0 %) | 52(31,3%) 5 (45,1 %)
Edema 22 (9,7 %) 28 (12,5 %) 62 (37,3 %) 71 (42,8 %)
Dolor 14 (6,1 %) 13 (5,8 %) 56 (33,7 %) | 57 (34,3 %)
Calor 3(1,3%) 6 (2,6 %) 3(1,8%) 4(2,4 %)

*En el estudio clinico, la presencia de infeccion se identific por la observacion de enrojecimiento de mas de 3 a 5 mm desde la
herida tratada, inflamacion, descarga purulenta, dolor, aumento de la temperatura de la piel, fiebre u otros signos sistémicos de
infeccién (Ver el estudio clinico.) No se obtuvo rutinariamente cultivo confirmatorio. Entre los casos de infeccién sospechosa por
el adhesivo DERMABOND, el 7/14 (50 %) se dieron en pacientes menores de 12 anos con laceraciones traumaticas; en conjunto,

8 de 14 (aproximadamente el 60 %) heridas del adhesivo DERMABOND con
resultado cosmético subptimo.
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« Pueden darse reacciones en pacientes que son hipersensibles al cianoacrilato o al formaldehido. Consultar
las CONTRAINDICACIONES.

* La polimerizacion del adhesivo DERMABOND sobre la piel puede producir pequefias cantidades de calor
que pueden causar una sensacion de calor o incomodidad en algunos pacientes.

* Pueden experimentarse reacciones adversas en caso de contacto del adhesivo DERMABOND con el ojo.

ESTUDIOS CLINICOS

Estudio clinico de comparacién del adhesivo DERMABOND de alta viscosidad y el adhesivo DERMABOND
de baja viscosidad para el cierre de laceraciones causadas por traumatismo

Descripcion: Se realizo un estudio prospectivo, aleatorio, controlado, no enmascarado, para evaluar la
inocuidad y eficacia del cierre de bordes aproximados de la piel de laceraciones causadas por traumatismo
utilizando el adhesivo DERMABOND de alta viscosidad en comparacion con el adhesivo DERMABOND de baja
viscosidad que se comercializa actualmente, con o sin puntos seg(n el criterio del investigador.

La poblacion del estudio incluyd pacientes de al menos un afio de edad, con buena salud en general y que
firmaron el consentimiento informado y aceptaron realizar las visitas de seguimiento. Se excluy6 a los
pacientes que presentaron: traumatismos multiples importantes, enfermedad vascular periférica, diabetes
mellitus dependiente de la insulina, trastornos en la coagulacién de la sangre, antecedentes familiares o
personales de formacion de queloides o hipertrofia, alergia al cianoacrilato o al formaldehido, laceraciones
reventadas o esteliformes debidas a aplastamientos o golpes fuertes, mordeduras de seres humanos o
animales y Glceras producidas por dectbito. Se utilizé una unidad del producto DERMABOND de alta
viscosidad o de baja viscosidad para cerrar la herida. Se midieron en milimetros la longitud y el ancho de la
herida; no se midid la profundidad de la herida. La mayoria de las heridas del estudio estaban limpias, eran
laceraciones pequefias y superficiales que no penetraron la dermis completamente ni lo suficiente como para
necesitar una sutura dérmica (longitud promedio de la herida = 18,7 mm).

El seguimiento se llevd a cabo a los 14 dias (+ 2 dias) y a los 30 dias (+ 2 dias). Se utiliz6 la Escala
de Cosmesis Hollander Modificada (MHCS), una escala vélida, para evaluar la cosmesis en la visita de
seguimiento del dia 30 (+ 2 dias). Esta escala evalta los bordes no nivelados, la inversion de los bordes,
las irregularidades del contorno, la inflamacién excesiva, la separacion de los mérgenes de la herida y la
apariencia de la herida en general.

Resultados: La primera medida de la eficacia del dispositivo del estudio fue el cierre de la herida en el dia 14,
definida como una aproximacion continua de los margenes de la herida desde el momento del cierre de la
herida hasta el dia de la evaluacion. Los resultados indican que el adhesivo DERMABOND de alta viscosidad
es equivalente al adhesivo DERMABOND de baja viscosidad de control en la eficacia para el cierre de heridas
en el dia 14. Las medidas secundarias de eficacia incluyeron una evaluacion de la migracion del adhesivo
liquido de la zona de la herida durante la aplicacion y una evaluacion de la presencia de pelicula de polimero
en la herida al momento de la visita del dia 14. Los resultados muestran una reduccion importante en la
migracion del adhesivo liquido de la zona de la herida durante la aplicacion del adhesivo DERMABOND de alta
viscosidad en comparacion con el adhesivo DERMABOND de baja viscosidad de control. No se observé una
diferencia importante entre los dos grupos de tratamiento en cuanto a la presencia de pelicula de polimero
en el dia 14.

Estudio clinico de comparacidn del adhesivo DERMABOND de baja viscosidad para suturas, grapas y
bandas adhesivas

Descripcion: Se realizd un estudio prospectivo, aleatorio, controlado, no enmascarado para evaluar la
inocuidad v la eficacia del cierre de los bordes aproximados de la piel de incisiones quirdrgicas, incluidas
punciones para cirugia minimamente invasiva y laceraciones causadas por traumatismo utilizando el adhesivo
DERMABOND de baja viscosidad en comparacion con sutura U.S.P. tamafio 5-0 o menor, bandas adhesivas o
grapas, con o sin cierre dérmico (sutura subcuticular) segun el criterio del investigador.
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Resumen de los resultados de eficacia comparando el adhesivo DERMABOND con
suturas (U.S.P. tamaiio 5-0 o menor de didmetro), grapas y bandas adhesivas

Resultados de dios clini 88§ cSs

DERMABOND|  Control DERMABOND |  Control

N (%) N (%) N (%) N (%)

Sujetos
N° de pacientes del estudio 240 243 167 168
N° de pacientes tratados 239 242 167 166
Pacientes que terminaron el estudio 228 (95 %) | 215(88 %) | 164 (98 %) | 162 (96 %)
N° de control: 194/46/111 116/45/5/0

sutura/bandas/grapas/faltante

6n del cierre de la herida

Inmediato: dispositivos adicionales 18 (7,5 %) 13 (5,4 %) 2 (1,2 %) 11 (6,6 %)
A los 5-10 dias:
100 % de aposicion epidérmica 169 (75,1 %) | 199 (88,8 %) | 140 (84,3 %) | 160 (96,4 %)
>50 % de aposicion epidérmica 205 (91,1 %) | 214 (95,5 %) | 163 (98,2 %) | 165 (99,4 %)
Alos 3 meses:
baremo de Comesis* = 0
(Optima) 188 (82,5 %) | 180 (83,7 %) | 128 (78,0 %) | 128 (79,0 %)
Tiempo medio para el
tratamiento (minutos) 1,5 6,0 1,3 29

*C is: Escala de i modificada

El estudio de poblacion incluia pacientes de, por lo menos, un afio de edad, con un estado general de salud
bueno, que firmaron consentimientos informados y estuvieron de acuerdo en realizar visitas de seguimiento. Los
pacientes fueron excluidos si presentaban: traumatismos miiltiples significativos, enfermedad vascular periférica,
diabetes mellitus dependiente de la insulina, trastornos de la coagulacion de la sangre, antecedentes personales
o familiares de formacién de queloides o hipertrofia, alergia al cianoacrilato o al formaldehido, laceraciones
reventadas o esteliformes debidas a aplastamiento o golpes fuertes, mordeduras de seres humanos o animales y
llceras producidas por decbito supino.

El seguimiento se realizo a los 5-10 dias y a los 3 meses. Todas las heridas se evaluaron por inspeccion visual a
los 5-10 dias después de que cerrara la herida. El total de tipos de heridas tratadas en el estudio fue de 46,1 % de
laceraciones y 53,9 % de incisiones. Las incisiones estaban compuestas por: 47,8 % de lesiones por incisiones en
la piel, 27,4 % de punciones de cirugia minimamente invasiva y 24,8 % de incisiones de cirugia general.

Para heridas cerradas sin puntos de sutura subcuticular, la longitud media de las heridas era 1,5 cm, el ancho
medio de las heridas era 2,5 mm y la media de la profundidad era 5,8 mm. Para heridas cerradas con puntos de
sutura subcuticular, la longitud media de las heridas era 3,2 cm, la anchura media de las heridas era 5,3 mmy la
media de la profundidad era 3,8 mm.
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Si el método primario de cierre era insuficiente, se colocd un dispositivo de cierre adicional. El tiempo para realizar
el tratamiento incluia el tiempo requerido mas tarde para retirar el dispositivo de cierre, cuando era aplicable.

Se empled la Escala de Cosmesis Hollander Modificada (MHCS), una escala validada, para evaluar la cosmesis
a los tres meses: bordes no nivelados, inversion de los rebordes, irregularidades del contorno, inflamacion
excesiva, separacion de los margenes de la herida, y aspecto general.

INSTRUCCIONES DE USO

1. La aplicacion de adhesivo DERMABOND requiere una limpieza minuciosa de la herida. Siga las normas
quirdrgicas corrientes para preparacion de la herida antes de la aplicacion de adhesivo DERMABOND (es
decir, anestesiar, irrigar, desbridar, lograr la hemostasis y cerrar las capas profundas).

2. Seque la piel con gasa seca estéril, para garantizar el contacto directo con los tejidos, para lograr la
adherencia de adhesivo DERMABOND a la piel. La humedad acelera la polimerizacion del adhesivo
DERMABOND y puede afectar los resultados del cierre de la herida.

3. Para evitar que el adhesivo DERMABOND liquido fluya inadvertidamente a dreas del cuerpo no deseadas,
la herida deberia mantenerse en posicion horizontal y el adhesivo DERMABOND deberia aplicarse desde
encima de la herida.

4. El adhesivo DERMABOND deberia emplearse inmediatamente después de romper la ampolla de vidrio,
ya que el liquido adhesivo no fluird libremente de la punta aplicadora cuando hayan transcurrido unos
minutos. Saque el aplicador del envase de burbuja. Si utiliza el lapiz aplicador, consulte las instrucciones
incluidas en el envase para romper la ampolla de vidrio y aplicar el adhesivo DERMABOND liquido. Si
utiliza el vial de plastico, sujete el aplicador con el pulgar y otro dedo, lejos del paciente para impedir
cualquier aplicacion involuntaria de adhesivo DERMABOND en la herida o sobre el paciente. Mientras
sujeta el aplicador y con la punta del mismo hacia arriba, aplique presién en el punto medio de la ampolla
para romper la ampolla interior de vidrio. Invierta y apriete suavemente el aplicador, solo lo suficiente para
que el adhesivo DERMABOND moje la punta del aplicador.

5. Aproxime los bordes de la herida con los dedos enguantados o con forceps estériles. Aplique lentamente
el adhesivo DERMABOND en muiltiples capas delgadas (al menos 2) sobre la superficie de los bordes
unidos de la herida usando un movimiento suave de cepillado. Espere aproximadamente 30 segundos
entre la aplicacion de las capas. Mantenga la aproximacion de los bordes de la herida manualmente
durante 60 segundos aproximadamente después de aplicar la tltima capa.

NOTA: el adhesivo DERMABOND se polimeriza mediante una reaccién exotérmica. Si se aplica el
adhesivo DERMABOND de tal manera que queden gotas grandes de liquido sin extender, el paciente
podria experimentar sensacion de calor o incomodidad. La sensacion puede ser mas fuerte sobre tejidos
sensibles. Se puede reducir este efecto aplicando adhesivo DERMABOND en muiltiples capas delgadas
(al menos 2).

NOTA: la presion excesiva de la punta aplicadora sobre los bordes de la herida o la piel circundante puede
ejercer una fuerza que separe los bordes de la herida, permitiendo que el adhesivo penetre en la misma.
El adhesivo dentro de la herida puede retrasar su curacion u ocasionar efectos cosméticos adversos.
NOTA: se espera lograr la fuerza total de aposicién aproximadamente 2,5 minutos después de aplicar la
capa final, aunque la capa superior de adhesivo puede permanecer pegajosa durante 5 minutos como
maximo. Se espera polimerizacion completa cuando la capa superior de adhesivo DERMABOND ya no esté
pegajosa.

6. No aplicar medicaciones liquidas ni ungiientos a heridas cerradas con adhesivo DERMABOND, debido a que
estas substancias pueden debilitar la capa polimerizada, lo cual a su vez puede causar dehiscencia de la
herida.

7. Pueden aplicarse vendajes protectores, tales como gasas, pero solamente cuando la pelicula de adhesivo
DERMABOND esté completamente sélida/polimerizada, no pegajosa al tacto (aproximadamente cinco
minutos después de la aplicacion). Permita que la capa superior se polimerice totalmente antes de aplicar
un vendaje.
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Si se aplican gasas, vendas, capas adhesivas o esparadrapo antes de que termine la polimerizacion, el
material se puede adherir a la pelicula de adhesivo. La pelicula puede separarse de la piel cuando se retira
el vendaje y puede causar dehiscencia de la herida.

8. Deberia indicarse a los pacientes que no toquen la capa polimerizada de adhesivo DERMABOND. Al tocar
la pelicula se puede perturbar su adhesion a la piel y causar dehiscencia de la herida. Para impedir que el
paciente toque la herida puede aplicarse un vendaje protector.

9. Aplique un vendaje seco protector a los nifios y a otros pacientes que no sean capaces de seguir las
instrucciones para cuidado de la herida.

10. Los pacientes tratados con adhesivo DERMABOND deberian recibir la hoja impresa de instrucciones
titulada “How to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (Como
cuidar su herida después del tratamiento con el adhesivo topico para la piel DERMABOND). Esta hoja de
instrucciones debe estudiarse con cada paciente o con su tutor para verificar que el paciente comprende
el cuidado apropiado del drea tratada.

. Deberfa indicarse a los pacientes que mientras la pelicula polimerizada de adhesivo DERMABOND no se haya
desprendido naturalmente (por lo general en 5-10 dias), el area tratada deberia solamente humedecerse
brevemente. Los pacientes pueden ducharse y lavar el drea cuidadosamente. El &rea tratada no deberia
frotarse, sumergirse ni exponerse a humedad prolongada mientras la pelicula no se haya desprendido
naturalmente y la herida se haya curado. Deberfa indicarse a los pacientes que no deben nadar durante este
perfodo.

12. Si es necesario retirar el adhesivo DERMABOND por cualquier razon, aplique cuidadosamente vaselina de
petréleo o acetona a la pelicula de DERMABOND para facilitar su desprendimiento. Desprenda la pelicula
pero sin tirar de la piel.

PRESENTACION

El adhesivo DERMABOND se suministra estéril, en un aplicador lleno para un solo uso. El aplicador consta

de una ampolla de vidrio rompible contenida en un vial de plastico con una punta aplicadora sujeta al mismo.

El producto se ofrece también con un lapiz aplicador. El aplicador contiene el adhesivo liquido. El aplicador

estd envasado en un envase de burbuja para conservar el producto estéril hasta que se abra o se estropee.

El adhesivo DERMABOND se puede adquirir en cajas de 6 6 12 aplicadores.

CONSERVACION

Condiciones de conservacion recomendadas: a menos de 30 °C, lejos de la humedad, del calor directo y de

la luz directa. No utilizarlo después de la fecha de caducidad.

ESTERILIDAD

El adhesivo DERMABOND estd esterilizado originalmente por calor seco y gas de Oxido de etileno.

No reesterilizar. No usar si el envase ha sido abierto o estd dafiado. Desechar cualquier material no utilizado

cuando concluya el procedimiento médico.

ESTERIL Y PARA UN SOLO USO
INFORMES
Los médicos deben usar el siguiente niimero gratuito: 1-800-255-2500 (vélido en los EE.UU. solamente) para

informar de reacciones adversas o complicaciones potencialmente peligrosas relacionadas con el adhesivo
DERMABOND.

PRECAUCION
La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo al personal facultativo o bajo su prescripcion.

=

®Marca comercial Purdue Fredericks
tMarca registrada MéInlycke RM Ltd.
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c € 0086

Marca CE y niimero de
identificacion del Organismo
Notificado. Este producto
cumple los requisitos
esenciales de la Directiva
sobre productos

Sanitarios 93/42/CEE.

7 Usar antes de —
afo y mes
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STERILE[{]

Método de esterilizacion —
calor seco

Método de esterilizacion —
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Hog viskositet
DERMABOND

Lokalt vavnadslim fér hud
(2-oktylcyanoakrylat)

BESKRIVNING

DERMABOND™ lokalt vavnadslim for hud &r ett sterilt, flytande vévnadslim innehallande en monomer
(2-oktylcyanoakrylat) formulering samt fargdmnet D & C Violet Nr 2. Det levereras i en blisterforpackning
innehallande en applikator for engangsbruk. Applikatorn bestdr av en plastflaska med applikationsspets
innehallande en krossbar glasampull. Produkten finns ocksa tillganglig med en applikatorpenna. Vid applicering
pa huden &r det flytande limmet viskdsare dn vatten och polymeriseras pa nagra minuter. Studier har visat att
DERMABOND lim efter applicering fungerar som en barridr som forhindrar mikrobial infiltrering i det lakande
saret. Se BRUKSANVISNING.

INDIKATIONER

DERMABOND lokalt vavnadslim &r endast avsett for lokalt bruk for att halla ihop sadana séarkanter efter
kirurgiska snitt som latt kan approximeras, inklusive punktionssar efter minimalt invasiv kirurgi samt for
enkla, noggrant rengjorda, traumatiska lacerationer. DERMABOND ér inte en ersattning for djupare dermala
suturer eller subkutana suturer.

KONTRAINDIKATIONER

« Anvdnd ej pa sar som visar tecken pa aktiv infektion, pa gangréndsa sar eller pa trycksar.

* Anvéind ej pa slemhinnor eller pa évergang mellan hud och slemhinna (t.ex. munhala, lappar) eller pa hud
som regelbundet utsatts for kroppsvatskor eller som har tét harvaxt.

* Anvénd ej pa patient med kind 6verkanslighet mot cyanoakrylat eller formaldehyd.

VARNINGAR

* DERMABOND vavnadslim ér ett snabbstelnande lim som féster pa de flesta kroppsvavnader samt manga
andra material, t.ex. latexhandskar och rostfritt stal. Man bor undvika att limmet av misstag kommer i
kontakt med védvnader eller andra ytor eller instrument som ej ar till fér engangsbruk och som ej kan
rengdras med lésningsmedel, t.ex. aceton.

e Polymerisering av DERMABOND véavnadslim paskyndas eventuellt av vatten eller vatskor som innehaller
alkohol; DERMABOND vévnadslim far ej pafras vata sar.

« DERMABOND vévnadslim far ej paforas 6gonen. Om vévnadslimmet kommer i 6gonen skall de skoljas
rikligt med koksaltlosning eller vatten. Pafor 6gonsalva for att mjuka upp fogen om lim finns kvar samt
kontakta dgonldkare.

< Da DERMABOND vévnadslim anvands vid forslutning av ansiktssar néra 6gat ska patienten positioneras sa
att eventuellt rinnande lim rinner bort fran dgat. Patienten ska blunda och gat tickas dver med kompress.
Vaselin kan paféras runt dgat for att fungera som mekanisk barridr eller damm for att hindra att limmet
hamnar i 6gat. DERMABOND lim féster inte pa vaselinbehandlad hud. Undvik dérfor att anvanda vaselin pa
hudytor ddr DERMABOND ska anvindas. Anvandning av DERMABOND néra dgat har i nagra fall orsakat
ihoplimning av dgonlocken. | nagra fall har man varit tvungen att under narkos avlagsna limmet med
kirurgiskt ingrepp for att fa 6gonlocken isér.

« DERMABOND vévnadslim far ej anvandas under hudytan eftersom vavnaden inte absorberar polymeriserat
material, som kan framkalla en frimmandekroppsreaktion.

« DERMABOND vévnadslim skall ej anvéndas 6ver omraden med kraftig eller 6kad spanning i huden, sdsom
knogar, armbagar eller knan, med mindre leden halls immobiliserad under hudlakningsperioden, eller
spanningen i huden har eliminerats genom anvandning av annan sarslutningsmetod (som t.ex. suturer
eller clips) innan DERMABOND vavnadslim med hdg viskositet appliceras.
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e Sar som behandlats med DERMABOND vavnadslim skall dvervakas sa att infektioner kan upptéckas.
Sar med tecken pa infektion, sdsom erytem, ddem, varmedkning, smérta och var skall utvdrderas och
behandlas enligt gdngse rutiner for infektionsbehandling.

« DERMABOND vavnadslim far ej anvandas pa sar i omraden som upprepade ganger eller under lingre tid
ar utsatta for fukt eller friktion.

« DERMABOND vavnadslim bor anvdndas endast efter att saren rengjorts och debriderats enligt gangse
kirurgiska rutiner. Lokalanestesi skall vid behov anvdndas for att ge mojlighet till adekvat rengéring
och debridering.

o Alltfér hart tryck med applikatorspetsen mot sarkanterna eller omgivande hud kan resultera i att
sarkanterna glider isar och att lim tranger in i saret. Lim i saret kan fordroja sarlakningen och/eller orsaka
ett daligt kosmetiskt resultat. Darfor bor DERMABOND vévnadslim appliceras sa att man mycket mjukt
penslar sarytan med applikatorspetsen over sarkanter som latt kan approximeras.

« DERMABOND vavnadslim polymeriseras genom en exoterm reaktion vid vilken en littn méngd varme
frigors. Om DERMABOND vévnadslim pafors i flera tunna skikt (minst 2) pa torrt sar och tid ges for
polymerisering mellan appliceringarna avges varmen langsamt och varme- eller smértkanslan minimeras.
Om DERMABOND vavnadslim daremot appliceras i stora droppar som ej sprids ut kan patienten uppleva
hetta eller obehag.

+ DERMABOND vavnadslim levereras for engangsanvandning. Kassera aterstaende oppnat material efter
varje sarslutningsforfarande.

* Resterilisera ej DERMABOND vévnadslim.

* Lédgg ej DERMABOND vavnadslim i forpackning eller pa bricka som skall steriliseras fore anvandning till
ett visst ingrepp. Utsdtts DERMABOND vévnadslim for stark véarme (autoklav med etylenoxidsterilisering)
eller stralning (t.ex. gamma- eller elektronstréle) efter sluttillverkningen kan produktens viskositet oka,
vilket kan gora produkten oanvéndbar.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Applicera ej ldkemedel i vatske- eller salvform eller andra lakemedel i saret efter slutning med
DERMABOND vévnadslim, eftersom dessa damnen kan forsvaga den polymeriserade filmen och orsaka
sarruptur. DERMABOND vévnadslims genomslapplighet vad galler lokala lakemedel har ej studerats.

* Genomslédppligheten for vdtskor hos DERMABOND vévnadslim &r ej kand och har ej studerats.

« DERMABOND vévnadslim ar vid applicering en fritt flytande vétska, nagot viskdsare dn vatten. For att
hindra att limmet av misstag sprider sig utanfor det avsedda omradet skall saret: (1) hallas i horisontellt
ldge och DERMABOND vavnadslim appliceras ovanifran; (2) DERMABOND vavnadslim skall appliceras i
flera tunna lager (minst 2), ej i nagra fa stora droppar.

« Vand applikatorn bort ifran dig och patienten och tryck ihop ampullen i mitten endast en gang. Tryck
ej ihop innehéllet i applikatorroret upprepade ganger, eftersom detta kan orsaka att skérvor tranger in i
ytterréret.

* DERMABOND vavnadslim bor anvédndas omedelbart efter att glasampullen krossats eftersom limmet efter
nagra minuter inte langre flyter fritt fran applikatorspetsen.

* Om det sker oavsiktlig sammanfogning av intakt hud, skall limmet skalas av, dock utan att huden dras isar.
Vaselin eller aceton kan eventuellt 16sa upp fogen. Andra @mnen, t.ex. vatten, koksaltldsning, Betadine®
antibiotikum, HIBICLENS' (klorhexidenglukonat) eller tval, férvantas ej omedelbart kunna losa upp
fogen.

« DERMABOND vavnadslims tillforlitlighet och effektivitet har ej studerats for behandling av sér i foljande
fall: perifer vaskuldr sjukdom, insulinberoende diabetes mellitus, koagulationsrubbningar; hereditet for
eller anamnes pa keloidbildning eller hypertrofi, eller stjarnformiga lacerationer.

« DERMABOND vavnadslims tillforlitlighet och effektivitet har inte heller faststallts for foljande sartyper:
djur- eller ménniskobett, punktions- eller sticksar.

+ DERMABOND vavnadslims tillforlitlighet och effektiviteten har ej heller studerats for sar som behandlats
med DERMABOND vavnadslim och dérefter exponerats under en langre tid for direkt solljus eller UV-ljus.

« DERMABOND vavnadslims tillférlitlighet och effektivitet i sar vid lappkanterna har ej studerats.
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BIVERKNINGAR
 Biverkningar som férekommit vid klinisk studie:

Resultat fran Inga Med
klinisk studie intradermala intradermala
suturer suturer
DERMABOND Kontroll DERMABOND Kontroll
N (%) N (%) N (%) N (%)
N, antalet patienter som ingick i studien 240 243 167 168
N, antalet behandlade patienter 239 242 167 166
Antal patienter som fullféljde studien 228 (95 %) [215(88 %) | 164 (98 %) | 162 (96 %)
Biverkningar
Misstankt infektion* 8 (3,6 %) 2(0,9 %) 6 (3,6 %) 2 (1,2 %)
Sartyp
Antal lacerationer 8 2 1 0
Antal incisioner 0 0 5 2
Sarruptur dér ytterligare 6 (2,5 %) 5(2,1 %) 3(1,8%) 0
behandling behdvdes
Akut inflammation
Erytem 26 (11,5 %) |74 (33,0 %) 2 (31,3 %) | 75 (45,1 %)
Odem 22 (9,7 %) |28 (12,5 %) 2 (37,3 %) | 71 (42,8 %)
Smarta 14 (6,1 %) 13 (5,8 %) | 56 (33,7 %) | 57 (34,3 %)
Vérmedkning 3(1,3%) 6 (2,6 %) 3(1,8%) 42,4 %)

*| den kliniska studien identifierades infektion sésom rodnad pa mer dn 3-5 mm avstand fran den reparerade skadan, svullnad,
purulent exsudat, smérta, okad hudtemperatur, feber eller andra systemiska sjukdomstecken. (Se den kliniska studien.) Bekréftande
odlingar togs ej rutinmassigt. Bland fallen med missténkt infektion dar DERMABOND vavnadslim anvants forekom 7/14 (50 %)
hos patienter under 12 ars alder med traumatiska lacerationer; totalt var 8 (cirka 60 %) av de 14 séren med misstankt infektion dar
DERMABOND vévnadslim anvénts férbundna med suboptimala kosmetiska resultat.

« Reaktioner kan uppstd hos patienter med Overkdnslighet mot cyanoakrylat eller formaldehyd.
Se KONTRAINDIKATIONER.

Polymeriseringen av DERMABOND vavnadslim frigér sma vdrmeméngder, vilket kan orsaka en
fornimmelse av hetta eller obehag hos enstaka patienter.

« Biverkningar kan uppsta om DERMABOND vévnadslim kommer i kontakt med 6gonen.
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KLINISKA STUDIER

Klinisk studie som jamfér DERMABOND vévnadslim med hdg viskositet och DERMABOND vévnadslim med
lag viskositet for tillslutning av traumainducerade lacerationer

Beskrivning: En prospektiv, randomiserad, kontrollerad och 6ppen studie genomfdrdes for att utvardera
sdkerheten och effektiviteten av tillslutning av approximerade hudkanter i traumainducerade lacerationer, med
anvindning av DERMABOND vévnadslim med hog viskositet jamfort med det for narvarande pa marknaden
tillgangliga DERMABOND vavnadslim med lag viskositet, med eller utan stygn placerade under hudytan enligt
provarens omdéme.

Studiepopulationen omfattade patienter som var minst ett ar gamla, med gott allmént hélsotillstaind, som
undertecknade informerat samtycke och gick med pa att komma tillbaka pa uppfoljningsbesck. Patienter
utesldts om nagot av foljande forelag: flera avsevdrda trauma, perifer kérlsjukdom, insulinberoende diabetes
mellitus, blodkoagulationssjukdom, keloidbildning eller hypertrofi (patient eller familj), cyanoakrylat- eller
formaldehydallergi, spruckna eller stjarnformade lacerationer orsakade av krossande kraft eller hart slag, bett
av manniska eller djur samt ulcus decubitus. En enhet av DERMABOND-produkten med antingen hdg eller
lag viskositet anvandes for att tillsluta saret. Sarets langd och bredd méttes i millimeter; sarets djup mattes
inte. De flesta saren i studien var rena, sma, ytliga lacerationer som inte penetrerade dermis fullstandigt eller
tillréckligt for att nodvandiggora dermal suturplacering (genomsnittlig sarlangd = 18,7 mm).
Uppfoljningsbesdk skedde efter 14 dagar (+ 2 dagar) och 30 dagar (+ 2 dagar). Modifierad Hollander
Cosmesis-skala (MHCS), en validerad skala, anvéndes for att utvdrdera kosmes vid uppfoljningen efter
30 dagar (+ 2 dagar). Skalan utvdrderar hdga kanter, inverterade kanter, oregelbundna konturer, kraftig
inflammation, separation av sarkant och sarets allmanna utseende.

Resultat: Studiens primara matt pa enhetens effektivitet var srtillslutning efter 14 dagar, definierat som
kontinuerlig approximering av sarkanterna fran tiden for sartillslutningen till dagen for utvarderingen.
Resultaten visar att DERMABOND vévnadslim med hdg viskositet motsvarade DERMABOND vévnadslim
med ldg viskositet avseende vévnadstillslutningens effektivitet efter 14 dagar. Sekundara effektivitetsmatt
innefattade en utvardering av migration av det flytande bindemedlet fran suturstéllet vid appliceringen och
utvardering av ndrvaro av polymerfilm pa sret vid tiden for uppfljningen efter 14 dagar. Resultaten pavisar
signifikant minskad forekomst av bindemedelsmigration fran suturstallet vid applicering av DERMABOND
vavnadslim med hdg viskositet jamfart med DERMABOND vévnadslim med Iag viskositet. Inga betydelsefulla
skillnader observerades vid jamforelse av de tva patientgrupperna, med avseende pa narvaro av polymerfilm
efter 14 dagar.

Klinisk studie som jamfor DERMABOND vavnadslim med lag viskositet och suturer, clips och
sarforslutningstejp

Beskrivning: En prospektiv, randomiserad, kontrollerad och oppen studie genomfdrdes for att utvardera
sakerheten och effektiviteten av tillslutning av approximerade hudkanter pa kirurgiska incisioner, inklusive
punktioner fran minimalt invasiv kirurgi och traumainducerade lacerationer, med anvandning av DERMABOND
vavnadslim med lag viskositet jamfért med U.S.P.-storlekar 5-0 eller mindre suturer, sarforslutningstejp eller
clips, med eller utan dermal tillslutning (subkutikulért stygn) enligt prévarens omdéme.
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Sammanfattning av effektivitetsresultat vid en jamforelse mellan DERMABOND
vavnadslim och suturer (storlek U.S.P. 5-0 eller tunnare), clips och sarforslutningstejp

Resultat fran klinisk studie s mis

DERMABOND Kontroll | DERMABOND Kontroll

N (%) N (%) N (%) N (%)

Redovisning
N, antalet patienter som ingick i studien 240 243 167 168
N, antalet behandlade patienter 239 242 167 166
Antal patienter som fullfoljde studien 228 (95 %) | 215(88 %) | 164 (98 %) | 162 (96 %)
N, kontroll: sutur/sarforslut-ningstejp/ 194/46/1111 116/45/5/0

clips/saknas

Utvérdering av sarslutning
Omedelbart: Ytterligare anordningar 18 (7,5 %) 13 (5,4 %) 2(1,2%) 11 (6,6 %)

Efter 5-10 dagar:
100 % epidermal apposition 169 (75,1 %) | 199 (88,8 %) | 140 (84,3 %) | 160 (96,4 %)

50 % epidermal apposition 205 (91,1 %) | 214 (95,5 %) | 163 (98,2 %) | 165 (99.4 %)

Efter 3 manader:
Cosmesis utfall*= 0

(optimalt) 188 (82,5 %) | 180 (83,7 %) | 128 (78,0 %) | 128 (79,0 %)
Median- behandlingstid
(minuter) 15 6,0 13 29

* is: Modifierad is-skala

Undersokningsgruppen omfattade patienter som var minst ett ar gamla och vid gott allméntillstand; deltagarna
skrev under pa att de frivilligt deltog i undersékningen och gick med pa att komma pa uppfoljningsbesok.
Patienter uteslots ur undersokningen av foljande skal: signifikant multipelt trauma, perifer vaskular sjukdom,
insulinberoende diabetes mellitus, koagulationsrubbning, tidigare keloidbildning eller hypertrofi hos patienten
eller i sldkten, cyanoakrylat- eller formaldehydallergi, bristnings- eller stjdrnformiga lacerationer orsakade av
krosskada eller kraftigt slag, djur- eller manniskobett samt trycksar.

Uppféljning gjordes efter 5-10 dagar och efter 3 méanader. Samtliga sar utvarderades genom visuell kontroll
5-10 dagar efter sarslutningen. Totalt var saren som studerades i undersokningen till 46,1 % lacerationer och
till 53,9 % incisioner. Incisionerna bestod till 47,8 % av excisioner av hudlesioner, till 27,4 % av punktioner
efter minimalt invasiv kirurgi samt till 24,8 % av allmankirurgiska incisioner.

Vad galler sar som slutits utan intradermal sutur var medelsarlangden 1,5 cm, medelsarbredden 2,5 mm
och medelsard]upet 5,8 mm. Vad galler sar som slutits med intradermal sutur var medelsarldngden 3,2 cm,
medelsarbredden 5,3 mm och medelsardjupet 3,8 mm.

Om den priméra slutningsmetoden ej rackte till anbringades ytterligare slutningsanordning. | behandlingstiden
ingar den tid som senare kravdes for att avldgsna slutningsanordningen i forekommande fall.

Den modifierade Hollander Cosmesis-skalan (MHCS), en godkand skala, anvandes till att utvdrdera cosmesis
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efter tre manader: Nivaskillnad i sarkanter, kantinversion, oregelbundna konturer, uttalad inflammation,
sarruptur samt utseende i allménhet.

BRUKSANVISNING

1. Appliceringen av DERMABOND vévnadslim kraver noggrann rengéring av saret. Folj géngse kirurgiska
rutiner vid forberedelse av saret fore applicering av DERMABOND vévnadslim (dvs. utfor anestesi,
spolning, debridering, hemostas samt slut djupa skikt separat).

2. Klappa saret torrt med en torr, steril kompress for att ge DERMABOND vévnadslim direkt kontakt med
huden. Vatten paskyndar polymeriseringen av DERMABOND vévnadslim och kan paverka resultatet av
sarslutningen.

3. Foratt hindra att limmet av misstag sprider sig utanfor det avsedda omradet skall saret hallas i horisontellt
ldge och DERMABOND vévnadslim appliceras ovanifran.

4. DERMABOND vavnadslim skall anvandas omedelbart efter att ampullen krossats eftersom det flytande
vavnadslimmet slutar att rinna fritt efter nagra minuter. Ta fram applikatorn ur blisterférpackningen. Om
applikatorpennan anvands, se anvisningarna pa pasen for hur man krossar glasampullen och exprimerar
det flytande DERMABOND vavnadslimmet. Om plastflaskan anvénds, hall applikatorn mellan tummen och
pekfingret och vind dig bort fran patienten sé att det flytande DERMABOND vévnadslimmet inte oavsiktligt
hamnar i saret eller pa patienten. Vand applikatorn upp och ner och tryck I4tt pa applikatorn sa att det
flytande DERMABOND vavnadslimmet endast fuktar applikatorspetsen.

5. Approximera sarkanterna manuellt med handskar eller steril pincett och applicera lingsamt det flytande
limmet i flera (minst 2) tunna skikt pa ytan hos de tva approximerade sarkanterna med en latt penslande
rorelse. Vanta i ca 30 sekunder mellan varje applicering eller skikt. Upprétthall manuell approximering av
sarkanterna i ca 60 sekunder efter att sista skiktet applicerats.
0BS! DERMABOND vavnadslim polymeriseras genom exoterm reaktion. Om vavnadslimmet appliceras i
stora droppar som inte sprids ut, kan patienten férnimma hetta eller obehag. Kénslan forstérks eventuellt
pa kanslig vavnad. Detta kan minimeras genom att applicera DERMABOND vavnadslim i flera tunna skikt
(minst 2).
0BS! Alltfor hart tryck med applikatorspetsen mot sarkanterna eller omgivande hud kan resultera i att
sarkanterna separerar och att DERMABOND vavnadslim tranger in i saret. DERMABOND vévnadslim i
saret kan fordroja sarlakningen och/eller orsaka ett daligt kosmetiskt resultat.
0BS! Full appositionsstyrka uppnas efter ca 2,5 minuter efter att sista skiktet applicerats, dven om
Oversta skiktet kan forbli klibbigt i upp till ca 5 minuter. Full polymerisering f6rvéntas nér oversta skiktet
DERMABOND vévnadslim slutar att klibba.

6. Applicera inte salvor eller vétskor innehallande lakemedel pa sar som tillslutits med DERMABOND
vavnadslim da dessa medel kan férsvaga den polymeriserade filmen, vilket kan leda till sarruptur.

7. Skyddande torrt forband, t.ex. kompress, far ej appliceras forrin DERMABOND vavnadslim hardat/
polymeriserats helt: Det far ej klibba vid berdring (ca 5 minuter efter appliceringen). Lat dversta skiktet
polymerisera helt innan bandage sétts pa.

Om férband, bandage, hafta eller tejp satts pa innan fullstandig polymerisering skett fastnar eventuellt
forbandet pa filmen. Filmen kan lossna nar forbandet avldgsnas, vilket kan orsaka sarruptur.

8. Patienter bor avradas frén att skrapa pa den polymeriserade filmen DERMABOND vévnadslim. Skrapning
av filmen kan géra att filmen lossnar med sarruptur som f6ljd. Skrapning av filmen kan motverkas genom
att en skyddande kompress eller ett skyddande férband appliceras.

9. Applicera ett torrt forband pa barn och andra patienter som eventuellt ] kan folja instruktioner for korrekt
sarskotsel.

10. Patienter som behandlats med DERMABOND vavnadslim bor ges den tryckta broschyren "How to Care

for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (Skotsel av sar behandlade
med DERMABOND lokalt vavnadslim for hud). Denna broschyr bor gas igenom med patienten eller
vardnadshavaren for att sékra att man forstar hur saret skall skotas.

. Patienterna maste informeras om att saret endast far vatas tillfalligt tills DERMABOND vavnadslim har

lossnat pa naturligt sétt (vanligtvis efter 5-10 dygn). Patienter far varsamt duscha och bada saret. Saret
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far inte skrubbas, bl6tldggas eller utsattas for vatten under langre perioder forran filmen pa naturligt sétt
lossnat och saret lakts igen. Patienter bor informeras om att inte de inte far ga och simma under denna
tid.

12. Om det av nagon anledning ar ndvandigt att aviagsna DERMABOND vavnadslim skall vaselin eller aceton
paforas varsamt for att l6sa upp fogen. Skala av filmen utan att dra isar huden.

LEVERANS

DERMABOND vévnadslim levereras i forfyllda applikatorer for engangsbruk. Applikatorn bestar av en krosshar

glasampull som sitter inuti en plastflaska med applikatorspets. Produkten finns ocksa tillganglig med en

applikatorpenna. Applikatorn innehaller det flytande vavnadslimmet. Applikatorn ar forpackad i en blisterpase

som bibehéller steriliteten sa Iinge den ar odppnad och oskadad.

DERMABOND vévnadslim finns i férpackning om 6 eller 12 applikatorer.

FORVARING

Bor forvaras vid en temperatur understigande 30 °C samt skyddas mot fukt, direkt varme och direkt ljus. Skall

ej anvandas efter utgangsdatum.

STERILITET .

DERMABOND vévnadslim &r steriliserat med torrvdrme och etylenoxid. Far inte resteriliseras. Oppnade eller

skadade forpackningar far ej anvandas. Kasta allt Gverblivet, oanvant material efter anvandningen.

STERILT, ENDAST FOR ENGANGSBRUK

RAPPORTERING

Lékare bedes vanligen anvénda féljande avgiftsfria telefonnummer for rapporter om intréffade biverkningar

eller potentiellt hotande komplikationer som uppstatt vid anvandning av DERMABOND vavnadslim: 1-800-

255-2500 (endast inom USA).

0BS!

Enligt amerikansk lag far denna produkt endast séljas av lakare eller pa lakares anmodan.

®Varumérke som tillhor Purdue Fredericks
tRegistrerat varuméarke som tillhér Molnlycke RM Ltd.

c € i Ljuskinslig k— 30°C
o~ 0086 86°Fmax

-marke + 6 i
i/gentiflieringsnugnn&erkfﬁr STERILE][] fﬂ’,ﬁé’{éﬁgﬁmur

nmalt organ. Produkten Steriliseringsmetod — under 30 °C
uppfyller de vdsentliga Torr vérmeg ( ) an.
kraven i Medical Device Innehall: Ampull
Directive 93/42/EEC.

STERILE A
. Steriliseringsmetod — Se bruksanvisningen

<7 Anvindes senast — ; q -
A ir och méanad Eylenoxid
@ Krossa ampullen

efter forpackningen

Satsnummer Far ] resteriliseras Far ej ateranvindas har dppnats
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DERMABOND"

Tomik6 ouyKoMNTIkS Sépuatog

(2-0KTUAIOV KUAVOOKPUAIKOG E0TEPAC)

NEPITPAOH

To Tomko6 ouykoMnTik6 déppatoq DERMABOND™ eivat pia amootelpwpévn, peuoTr Tomkr ouykoANTIKY| ouoia déppatog mov mepiéxet éva
Hovopeptko TOmo (2-okTUAIo Kuavoakpulikdg eaTépac) Kat T xpwoTiki) ousia D & C Bioké #2. Mpoagépetat umd ) poper prahidiou piag
XPriong, ouokevaopévo o€ éva maotikd mepiAnpa. To @akidio amoteheitat and pa yudhvn 0Bpavotn apmoiAa mov mepiéxeTat péoa o€
£éva maotiko mepiBAnpa. Amo To aTopto Tou @laNidiou péet To ouyKoMNTIKG bypd. To mpoidv auto SlatiBetar emiong Kat pe oTUNG epappoyng.
‘Otav epappoletat oto déppa, T0 GUYKONANTIKG LYPO €xel YNAGTEPO 1§WdEC amd To vepd Kat mohvpepiletat péoa ae Niya Aemtd. Meéteg
£8ei€av 0I, petd amo epappoyr Tov suykoMntikol DERMABOND, auté dpa wg paypa kat anotpénel T Seigduon pikpoBiwv oto Tpavpa
mou enovhaverat. Asite OAHTIEX XPHEHE.

ENAEIZEIX
To TomiKO ouyKOMNTIKO déppatog DERMABOND npoopllml uovo Yia TomKN @appoyn, He oKoTO 1 QUyKp aTnon eukohwg
XENEWV TPaUPGTWV amo YEIPOUPYIKES TOMEC, HEVWV 0TIV a6 KkaBac eniong kat amev, oxohaoTiKd

Kueaplouevwv QUYL TOU éspuumc \oyw Tpavpatiopov. To guykoMntikd DERMABOND dev amotehei umokatdotato Twv v Tw Bddet
PHATIKGV | TV UTT0BOPILY paj

ANTENAEIZEIX
« Mn 1o xpnoiponoleite o€ n)\nvec uz epgavy unap{n £vepyolg uo)\uvon(, ydyyp 1} TARY@V Tou poépy( ané

« Mn o xpnowy it o€ P Y ¢ 1) &mi BAewvoy v oupBohav (6mwg oTopatiki KootnTa, Xeln), f €nt
6zpuuw( 10 0m0i0 EKTIBETUI 0UXVd € Uypd TOL CBNATOC 1} KAGTTETaL ano mukvo QUOIKO Tplxmuu

« Mn 10 xpnoponoteite ae aobeveic mou mapovotalovy umep Onoia otov PUAIKO €0TEP 1} TNV (POPHANSESN.

NPOEIAOMOIHZEIX

« To ovykoMntiko DERMABOND mmet mohb ypriyopa Kat pmopei va mpookoMn6ei aToug mepiocotepoug 10Tol¢ Tou OwHaToq Kat o€ dAa
VMNKA 6mw¢ maoTikd ydvtia Kat avoéeidwto xdhuBa. Amogebyete howmov Ty emagn pe kdfe GwpaTIKG 10T0 Kat AMeg em@aveleg 1y
epyaheia moManhav xpriogwv mou Sev pmopodv va kaBapioToly ebkola pe SIaAVTIKO 6T AKeTOVN.

0 mohupeptopog Tou cuykoMntikod DERMABOND propei va emtayuvBei pe to vepd 1 pe vypd Ta omoia mepiéyouv aAkoohn. To
ouykohnTiko DERMABOND v mpémet va epappoletal o€ ypd Tpavpata.

« To ouykoMntiko DERMABOND dev mpénet va ronoemnm ota paria. Av enéNbel enagn peTa pdnia, mOvTe Ta pdna pe ucpeovo 0po 1y
vepo. Av mapapiével akopn kata A f0TE juta Tomikr opBalyitkr} ahotgry yia va xaag €TV TIf
Kt EMKOVWVOTE JIE éva o:pen}\ulmpo

« Otav kheivere minyéc oTo mpoowmo, Kovtd ota pdria, pe ouykoMntikd DERMABOND, tomoBetriote Tov aobevi) o€ Tétola Béon wote av
Tpé&et Aiyo amd To ouyKoMNTIKG va pUyel pakptd amd to pdtt. To pdTt mpémet va ivar KAewotd kat kahuppévo pe yaa. H tomoBéan
puag moodtnTac Palehivng yopw amd To pdrt oav Gpdypa mpootaciag propei va amoPei oAl anoTeNeopaTIki yia TV mpooTasia Tou
pariol and Ty aBéhnn por} cuykoMnTikol oTo pdtt. To cuykoAAnTiko DERMABOND dev Ba KO)\M]UEI oT0 déppa oy £xel kahugBel He
Balehivn. Emopéva, amogelyete va xpnotpomoteite Balehivn atnv meployr o Séppatog 6mou va e
DERMABOND. H xprion ouykoNAntikol DERMABOND mohd kovtd oto pdti &ixe Kamote w¢ unorz)\souu v abéhnm vuvKoMnun WV
BAepdpwv oplopévw aoBeviv. Ze 0pIOpEVEC TEPLOTATEIS XPEIAOTIKE VEVIKR Bnoia kat xeipoupyikr eméypaon yia T amokoMnon
TV PAegapwv.

« TocuykoMntiko DERMABOND Sev mpénet va xpnotponoteitat katw ané déppa, kabwg To moAvpepiopévo uNikG Sev anoppopdrat ané Tov
1070 Kat propei va endyet avtidpaon &évou owpato.

« To ovykoMntiko DERMABOND ev Ba mpémet va xpnotomoleital o€ meploxég Tov éppatog mov vgiotavtat uPnhi tdon 1 mavw
o€ TIEPLOXEC auénpévng Taong Tou Géppatog, Omwe apBpwaElC SAKTUAWY, AYKWVEC Kal yovata, ekTo¢ €dv i dpBpwon mpoketal va
Tapapeivel akwnTomoinpévn katd Ty mepiodo emoulwang Tou Séppatog 1 n Taon Tou déppatog éxel e€ahelpBei pe epappoyn dMng
S1dtagng ovykAelong TpavpdTwv (Y. pdypata i GuppPanTIKA éppatog) mptv amé Ty TomoBEman Tov uykoAANTIKOU uPnAol IEmEoUC
DERMABOND.
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A - 00

. ] TV dtwv mou 0 e 10 6 DERMABOND yia v evromion onpeiwv pohvvon.
Tpavpata nou napoualu(ouv 0’][1(1510 Hodvvon, onw( £puBnpa, oidnpa, BeppotnTa, Movo Ka mho, MpémeL va alohoyolvtal Kat va
Bepaneiovtal 00pWVa e TV KABLEPW]IEVN TPAKTIKI] Y1al HONDVOEI.

« To ovykoMntiko DERMABOND Gev mpénel va Xpnotpomolitat O€ TpabpaTa ou UMIOKEVTAl O€ OUVEXEIS 1} HaKpoXpovies ekBEDEI] OE

N

uypaoia 1 TIBéc.
+ To ovykoMntikd DERMABOND mpémet va pnoipomoleitat povo petd tov mipn kabaplopd Kat agaipeon Twv EEvwv owpdtwy amd
T0 TPAUKA OUPQWVA e TNV KaBIepWPEVN XEIPOUPYIKT MPAKTIKN. AV XPEIAOTEL, EQaPHOOTE TOMKY \oia yia va p

AMOTENEOHATIKA TO Tpavpa amd Kdde Eévo owpa.

« HumepPoNikn micon Tou aopiou Tou prahidiou ota xeikn Tou TpavpaTOS WG Kal RIS auToU pmopei va Slaomaoel Ta xeikn Tou Tpavpatog,
empénovtag €101 T Sleigduon ouykoAANTIKIG ougiag péoa oo Tpavpa. H mapousia ouykoMNTIKNG oudiag péoa aTo Tpavpa pmopel
va kaBuoteproel T Bepameia TG Top¢ 1 Katva \éoel alofnTiko éNeopla avtiBeto and To avapevopevo. Emopévwg, n xpron
Tou ouykoMntikod DERMABOND mpémet va yivetat pe pua amah kivnon, oav endheupn, pe To oTopto Tou prakidiou mivw ota xeikn Tou
TPAUHATOC TTOU EXOUV GUHMANOIAOTEI i€ EUKONIQ.

«+ To ouykoMntikd DERMABOND mohupepietat péow pitag e€wBeppuikiic avtidpaong katd v omoia amehevBepvetal jita pikpr moootnta
Beppotntac. Xpnotpomot@vrag m owoth Tegvikr endhenpng Tou ouykoNAntikos DERMABOND o€ moMam\d )\zma oTpLpATA (mu)\uxl(nov
2) eni Tov oTeyvol TpavpaTog Kat Sivovrag xpovo va yivel o moAupePIOpOE avdpeoa ota aNhemdMnA Ta
Oeppdnta apyd kat €10t pewwverat n aioBnon BeppdtnTag i mévou otov acBeviy. Av Opw¢ To GUYKOMNTIKO DERMABOND Bzv amwOel
0WOTA Kat Tapapeivouy peydheg aTayves ypod, o aoBeviig umopei va éel pia aiobnon Beppotna 1 evoxAnon.

« To ouykoMntiko DERMABOND &ivat suokevaopiévo yia xprion o€ éva pévo aoBeviy. Metagte to xpnotpomompévo @iahidto mou mepiéet
urtoAgijipata e uyKoANTIKIC ovaiag petd amo kabe eméppaon eni aoBevou.

« Mnv amooteip@vete To ouykoMntikd DERMABOND.

«  Mnv tonoBeteite To ouykoAntiko DERMABOND oe makéta ry diokoug epyaciag mov fa PWOETE TIPIV TO hoete. Edv To
ouykoMnTikd DERMABOND petd To Tehiko otddio mapaywync Tou ektedei o€ umé, ppoTTa (Omw¢ atov KAiBavo amooteipwong
He aBulevoeidio) 1y oe padtevépyeta (Omwg n akiva yappa i 1 exmopmn nhektpoviwv) pnopei va avénbei n pevotéTTa TOU Kat va
aypnOoTEUTEL.

MPOOYAAZEIZ

«  Mn tomoBeteite vypd, ahoipéc 1} dMeG ovoieg 0To Tpalpa petd To KAEioIpo Tou pe ouykoNnTiko DERMABOND, 810t ot ouaieq autég
umopouv va e§aaBevijoouv T moAupeptopévn pepBpdvn Kat va emTpéYouy £TaL T Aon Tou Tpavpatog. Aev éxet akopn pehetnOei n
SlamepatdtnTa Tou ouykoMnTikoh DERMABOND amd Tomikd gdppaka.

« Dev eivaryvwotr kat Sev éxel akopn pehetndei n dlamepatétnta Tou uykoMnTikod DERMABOND amd vypd.

+ To ouykoMntikd DERMABOND eivat éva peuotd uypd, Niyo mo maxuppeuato amd To vepo. Na va amogiyete abéhntn porj Tov
ouykoMnTikoU vypol o€ pn mpoPhemopevec meptoyéc: (1) kpatdte To Tpavpa oe opi{dvia Béon, emaheipoviac To cuyKOMNTIKO
DERMABOND an6 mdvw kat (2) enakeipete To ouykoMntikd DERMABOND oe moMamhd (touhdytotov 2), Aemtd otpapata, Kat 6yt o€
Heydhec otayoveg.

«  Kpatdte T oUoKeUN Eappoyng HakpLd oag Kat amd Tov acBevi kal omAoTe TV apmovAa 0T péon, Kovtd oTo KévTpo, pia povo gopd. Mn
Bpuppatilete To mepleXOEVO TOU GWARVA TG OUGKEVRC EGaPHOYAC, KABG IE TO VEO XEIPIOPO TG GUOKEUNG HMOPOLY Vet EI0XWPII00LY
Bpavopata yuahiod amé Tov e§wTeptko owAva.

« Xpnowonoteite To ouykoMntikd DERMABOND apéowg poNig omaoete 0 yudhivn apmodha KaBig To ouykoMnTik vypd Sev Ba péet
€\eUBEpa amd To OTOI0 LETd amd PepIKA Nemta.

«  AvmpokUpel avzmﬂuunn] TpookoMnon uvmu( 8éppatog, amokoroTe To 0UYKOAANTIKO Xwpic va Tpaprgete To éppa. H Balehivn i
1) aketovn pmopolv va Bon6rjcouy ot PWOI TG TPOGKONA ANa péoa, Omwg T0 vepo 0 GuOLoAoyIKAC 0pag, T avTIBIOTIKO
Betadine®, T HIBICLENS' (yAukoviki) yhwpe€iSivn) 1) to aamoov Sev Ba ahapw Q€0WG TV TPOTKOMN

« Dev éxouv akopn peNetnBei n aopdreta katn A\ TOU GUYKONN 0 DERMABOND o€ tpadpata aoBeviv mou mdoyouy
ané nepwspms( ﬂVvElOKE( naenuac, aoeavwv 113 oakxapwén BmBnm z{upwuszv ané woovkivn, acBevav pe Bpoppwon, e

( 1 otkoy 10T0pIKO XNA0EI50UG oYTUaTIopoV 1} UMEPTPOpIa, o avory poeideic mhnyéc.
. Asv £xouv akopn pelemBei n aopdlea Kat n ¢ NeopatikdTTa Tou ouykoNntikod DERMABOND yia Ta akéhouba Tpadpata:

Cwov 1) avBpamov, Sidtpnon 1 paxaipwp
< Dev éyouv akopn pehemOei n aopaleta katn ) €Ml TpavpdTwV Tou £xouy Bep { pe ovykoMntiko DERMABOND
Kal KaTom €xouv eKTeBe yia peydAeC XpoVIKéG Meptodoug o€ anzuezluc Qu¢ niov ) o€ Aapmeg pavpiopatog.
« Dev éxouv akopn pehetnBei n aopalela katn 0€ KOKKIVEC EM@QAveles O¢ppatoc.
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MAPENEPTEIEZ

Napevépyetec mou epgaviodnkav katd v kKAwIKR pehétn:

AnoteAéopara Aixwe Me
KAWVIKIG peAéTng unodepuikd umodepuikd
pdupara pdupara
DERMABOND ‘EAeyyog DERMABOND
Ap. (%) Ap. (%) Ap. (%)

YnoloyiocOnkav
AoBeveic eyyeypappévot 240 243 167
AoBeveic voonhevdpevot 239 242 167
AoBeveic mou ohokAipwoav 228 (95 %) 215 (88 %) 164 (98 %) 162 (96 %)
 Bepaneia
Mapevépysieg
MiBavéc pohivoeic* 8(3,6%) 2(0,9 %) 6(3,6 %)

Tomog mnyng

# Pgeic Séppatog 8 2 1
# Topéc dépparog 0 0 5

Aiavoién dépparocg pe 6(2,5%) 5(2,1%) 3(1,8%)
avdykn Ospaneiag
O€zia pAeypovi

Epibnpa 26(11,5%) 74(33,0%) 52(31,3%) 75 (45,1 %)

0idnua 22(9,7 %) 28 (12,5 %) 62 (37,3 %) 71(42,8 %)

Movog 14(6,1 %) 13(5,8 %) 56 (33,7 %) 57 (34,3 %)

Beppotnta 3(1,3%) 6(2,6 %) 3(1,8%)

*2my khviki) pehém, n napouia poAuvang kaBopilétav and Ty epgpdvion Kokkvirag oe andotaon peyakitepn ané 3-5 xih. and o Bepanevpévo Tpavua, mpRgipo,
amékpion moou, movog, emavénpévn Beppokpaoia Tou déppatog, fj AAa SUTTWHATIKG onpieia poNuvang. (Aeite Khwiki) pehétn.) H ouviing empBeBaiwriki kaAkiépyela
Bev yworav oe Oha Ta mepiotatikd. Metagl Twv mepmwoewv mBaviic pohuvang yia To ouykoMntiko DERMABOND, o€ 7 and Ti¢ 14 mepumtaoeic (50 %) mapatnprifnke
HOhuvon o aoBevelg uKkpOTEpOUG TV 12 €TV 0w VOOMAEUTTKGY Yia AVolya T0u Bépparoc wetd and tpabia. 8 oTic 14 mepumioei (nepiriou 60 %) tw tpavudroy pe

unoyia poNdvoEwq oy 13

e Myotepo kaho aioBnTiko anotéleopia.

Mnopei va mapatnpnBoiv aviidpaoeis o€ aoBeveic mou eivar umepeuaiobnTol 6Tov KVAVOaKPUNIKO 0TéPA 1} TV opHaNdeldn. Acite

TIC ANTENAEIZEIL.

0 mohupeptopoc Tou ouykoMntikod DERMABOND eni Tou B£p|,laroc eNeuBepaVEL HIKpEC MOGOTNTEC BeppOTNTAC, oL OMoieC pmopei va

TipokaNéoouy jua pukpr} aiobnon

aoBeveic.

1 evoxhnong oe

PIOK

Mnopei va mapatnpnBolv mapevépyele¢ petd ano enagn Tov ouykoMntikod DERMABOND pe To pdt.

PM72333B_10.01.09.indd 86

86

10/8/09 9:53 AM



KAINIKEZ MEAETEX

Khwikn) pehém, n omoia ouykpivel To cuykoMnTiké vpnhov 1€wSouc DERMABOND pe To ouykoAANTIKG Xapnhoi §wdoug
DERMABOND o oyéon pe v znouhmon apuxwv mov npoxahouvm ané tpadpata

Neptypagn: Ao pa avayveplotikn, \Hévn un PUITTOpEVN PENETN pOKelEvou va aglohoynBei n aopdeta
Kawn A KOTNTA TG EMOU QUUXWV TTOU TP Ovtal amé Tpavpata oTiC mapdmeupe -G apuyic- TapuES Tou Géppatog
Je T Xprion ouykoMnTikol uynho iwdouc DERMABOND ae abykpton pe T Xprion Tov ouykoAnTikoU Xapnhol 1wdoug DERMABOND mou
TwAE(Tal 0T0 EUMApIO, e 1 XwPis pappata TomoBeTnUéva KATW Mo TV EMPAVELD TOU dEPPaATOC KATd TNV Kpion To EPEVVNTA.

0 m\nBuapog e us)\émc NapBave aoBeveic n>\u<l<1< Tou)\axmov £V0¢ zmu<, Je kahj katdotaon vyeiac, ot omoiol uméypapav

¢ ] Kat GuPQLVNoaV 0€ E¢ ot aoBeveic pe Ta €n¢ ovpmopata: umepBoikd
no)\)\un}\a (puuuaru HEpIq)EpIKE( GVVEIQKE( nabroel, oakyapwdn Slapim efaptapevo uno woouhivn, Bpopupwon aipatog, 10ToPIKO
XN o0 1y umeptpoepiag (aoBevouc 1 otkoyévelac), alepyia atov PUNIKO €0Tépa 1} 0TV POPUANEDEN, avorypévee

1) aotepoeldei n)\nvec Moy aovBNing 1 duvatol Krump {wiko 1 avBpwmvo Sdykwpa kat élkog Katdkhiong. Xpnotpomotibnke éva
Tijpa tou mpoiévtoq DERMABOND uquov 1) xapnhou §@ouc yia va enovhaaet Ty minyi. To piikog kat o mdtog e minyrc petpribnkav
a xthoatd. To BaBog g mhnyiic 8ev petprinke. Ot mepiocotepec minyéc oty pehén fitav kaBapéc, HKpéc, EMBEPIKEC AHUXEC Ot omoieg
Sev Sieiobuav amoluta oty embeppida oute éw¢ Tou onpeiov WOTE va anartoly TomoBEMan emdeppikol pappato (péco prikog Mnyic =

18,7 xthoota).
H enakohoudn emiokeyn opioBnke oe 14 npépe (+ 2 nuépec) kat o€ 30 nuépeg (= 2 npépec). Ma va agohoynBei To atabnTiko amoté\eopa e
mANYRG Katd v emiokeyn T 30N npépa (= 2 nuépec) i 1 éykupn évn KNiplaka ytkn¢ Hollander (MHCS).

Avt n khipiaka agtohoyei Tiq amdtopeq alhayég Twv dkpwv TG MANYAC, TV po@1] TwV XeENéwY, TIG avwpahieg 0To mepiypappa, TV
UMEPUETPN PAeyHovI), T Staywpiopd Tou mepIBAqpaTog TG MNYAG Kal T YeVIKR IKOva T mAnyrg.

Anotehéopata: T PENET, TO KUPLO PETPO YIa TNV AMOTENEOPATIKOTNTA TOU TIPOTOVTOG ATav N EMoUAwon T mAnyi¢ TV 14n nuépa, n
oroia opionke wg n Guvexrc MPoogyylon Twv opiwv T mnyi¢ and T oty G emovAwong Te Mnyng £wg ™Y npépa e agiohdynang.
Ta anoteMéopata Seigvouv 6Tt To cuyKoMNTIKG vPnhov 1€kSouc DERMABOND eiye 10080vapn Spdon pe To ouykoMNTIKO xapnhou i€kdoug
DERMABOND avagoptkd yie v emovhwan e mnyic Ty 14n nuépa. To deutepevov pétpo yia T anoteNeapatikdTa e enovwong frav
1) €KTIPNON TG PETAVATTEVONC TOU UYPOU GUYKOANTIKOU amd To onpieio T ANy Katd T epappoyr Tou Kat n EKTiunon g mapouoiag
uzquavn: noAupepog oty mnyR Kum v emakohoudn emiokeyn v 14n nuépa. Ta amoteéopata deixvouy onpavtikn peiwon e
it3 1€ T0U UYpOD GUYKOM 0 am6 Ty meptoxt ¢ MNyRE katd Ty epappoyr Tou suykoAnTikou vpnAol Ewdouc DERMABOND
g€ aUYKpLON e TV EQappoy) uykoAANTIKoU Xapnhou i€wdouc DERMABOND. Aev mapatnprinke kapia onpavtikn Slagopd petagl twv 0o
opddwv Bepameiag axeTIKd pe TV mapouoia pepBpdvng molupepoug TV 14n népa.

Khwikr) pehén, n omoia cuykpivel T Xprion cuykoAA 0 xapnhou 1€mdouc DERMABOND og mAnyéc pe pappata, cuppagég
Kat autokOAAnTa TotpoTa

N

prypagn: Mie€iybn pa avayvwplotikr JHEVN, ENeyyOpeVN, N amoKpuMTOpeVN peNétn mpoketpévou va alohoynBei n
aopalela kat n A\ otnTa e er GAwon Tov igf GM\EVPWY TAPUP@V TOV GEPHATOC e XEIPOUPYIKEC TOEC mepIAapBavopiévwy
Twv Slatprioewv péow e\dyiota Sindny pa Kal TwV apuy®v mou mpokahovtat and Tpavjata, pe ™ xpron
GuyKoMNTIKOU Yapnhou E@doug DERMABOND uz ouvkplon e pappata USP peyéBouc 5-0 1 pikpoTepa, QUTOKOMNNTES TAWiEC I} GUPPAGPEC, e
1} Ywpic Kheiotpo Tov umodoptou Séppatog (umoSeppIko pappa) Katd TV Kpion To EPEVVTA.
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NepiAnPn TWV AMOTEAECHATWV AMOTEAECHATIKOTNTAG KATA TN OUYKPION TOU
ouvykoAAntiko0 DERMABOND pe pappata (pey£0oug 5-0 kat pikpotepng Stapétpou
USP), Tolpmaakia Kat GUYKOAANTIKA ToIpOTa

AnoteAéopara KAVIKIG HeAETNG AYP mypP

DERMABOND ‘EAeyxog DERMABOND ‘EAeyxog

Ap. (%) Ap. (%) Ap. (%) Ap. (%)

YmoAoyioOnkav
AoBeveic eyyeypappévol 240 2143 167 168
AoBeveic voonheuopevot 239 242 167 166
AoBeveic mou ohokhipwoav T Bepameia 228 (95 %) 215 (88 %) 164 (98 %) 162 (96 %)
AoBeveic mov Gev uméomaav mpaypaTki} 194/46/111 116/45/5/0

Bepaneia: pappara/toipota/Tooumaxia/tinota

A&loAdynon kAsioiparog paduarog
Apeon: NpdoBetec ouokevég 18(7,5%) 13(54%) 2(1,2%) 11(6,6 %)

@5-10 npépec:

100 % emdeppukn mapadeong 169 (75,1 %) 199 (88,8 %) 140 (84,3 %) 160 (96,4 %)
>50 % embeppikic mapddeang 205 (91,1%) 214(95,5%) 163 (98,2 %) 165 (99,4 %)
@3 pnvec:

AoBnTikoc Babpoc* =

(aproto) 188 (82,5 %) 180 (83,7 %) 128 (78,0 %) 128 (79,0 %)
Méaoc ypdvog Bepaneiag

(o€ hertd) 15 6,0 13 29

* AloBnTikn: Tpomomonpévn Khipaka AieOntikig Hollander

01 ouppetéyovte oTn pehém fitav nAikiag Toukdylotov zvoc £100¢, 0¢ Kkal QuoIKr| Katd ), Kau uméypayav autoi f ot Kndepoveq Toug
™ ovykatdBeon Toug agol éhaBav ONe¢ TiC TANPOPOPiEC Kat va i ¢ épelc. ESaipé ol aoBeveic mou
napougialav onpavtika moNamd Tpauuum TIEPLPEPIKES ﬂWElGKE( mxBnazlc, uuezvzlc [ oakyapadn Slartn e§aptwpevol amo lvaou)\lvn,
aoBeveic pe r'r, ) e lO‘[OleO Xnhogidou ] ( 0), aMepyia oe KO 0Tépa
1) TV @oppaAdeldn, Yuéveg 1y aotepoetdeic minyég mou o«pzl)\ovml g o0vBhYn 1 Buvaro Kktompa, {wiko i avBpwmvo ddykwpa Kat
£AKog Kamk)\wnc.

H épeuva éywve peta amd 5-10 nuépeg kat petd amd 3 prjvec. ‘ONeg ot minyéc aflohoyiBnkav pe omiki| e€étaon o 5-10 NuéPEC petd o
Kheiotpo ¢ n}\nync Ot Tomot Twv Tpavpdtwy mov Bepamebkav katd T pehétn fitav 46,1 % eykoméc kat 53,9 % Topéc déppatoc. Ot
TOpEC Bavav 47,8 % Topiéc madn Tou éppatoc, 27,4 % TOEC amd vOOOKOMIKEC XEIPOUPYIKEC emepBATELC Kat 24,8 % yevikég
XEPOUPYIKEC TOJIEC.

Ta minyéc mou ékhetoav Xwpic umodeppikés auppagé, To péao ko T mMnyRc ATav 1,5 €., To péoo mAdtog Tne mMinyi¢ RTav 2,5 XA, Kat
70 péoo Badog e mnyi fitav 5,8 xIA. Na minyéc mou ékhetoav e uModEePHIKES OUPPAPEC, TO €O KOG TG MANYNGC ATAV 3,2 €K., TO €00
m\dtog T mnyn¢ fitav 5,3 YA, kat To péoo Pabog e mnyAc fitav 3,8 xA.

‘0mou 1) apyiK) GOyKAEton dev fjTav ENapKIic yia TV AVTIHETWMON TOU TPavpaToC, £va mpooBeTo uNiko xpnatpomonBnke yia Ty s{uucpa)uun
¢ obykhetong. 0 xpovog ohokijpwong T Bepaneiag mepteNdpPave kat 10 Xpovo mou XpedoTnke apyotepa yia va agatpebei 1o
UNIKO, EOGOV XpnotpromolfnKe.
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H Tponomompévn Khipaka AwBnikiic Hollander (MHCS), ia éykupn khipiaka, xpnotpomouBnke yia va aglohoynBei 1o aiobntikd amotéheapa
JETd amd TPEIg PveC: Ta akpa TG TANYRG, avaotpo@n Twv Xeéwv, avwpaNies MeplypappaTos, UMEHETPN QAeyHoVR, SlaxwpIopdg Tou
nepIBApaTog TE MANYRG Kat n Yevkr ekova e minyng.

OAHTIEZ XPHZHX

1. H epappoyn Tov cuykoMntikol DERMABOND amartei Tov mhijpn kaBaptopd Tou Tpavpato. AKvoanurz m auvnen xapoupvlkn
TIPAKTIKI) Y1a TV TPOETOHAT TOU TPAVUATOC TTPLV EQaPHOOETE T0 GUYKOMNTIKO DERMABOND 10, amopdkpuvon
§évay owpdtwy, eniteuén aipootaonc kat Keiotpo Pablav oTpwpdtwy).

2. Axoupriote ehagpd T oTeyvi) MANYR e jia oteyvi pwpévn yada, yia va e§aopali rnv dpeon enaqm TV 10TGV, yia
v mhijpn ouyk6Nnon tou cuykoMntikod DERMABOND pie o dépa. H uypacia UVEL ToV HEPILOO TOU OUY

DERMABOND kat pmopei va emnpedoet To KAeiotpo Tou Tpavpiatog.

3. Nava amoglyete Ty avemBopnTn porj Tou ouykoMntikod DERMABOND oe dAAeg meployéq Tou 6@paTog, To Tpavpa mpémel va PpiokeTat
o€ opi{vtia B¢on kat o cuykoMnTik DERMABOND va enaheigOei mavw and To tpadpa.

4. Xpnoworoeite To ouykoMntikd DERMABOND apéaw poNig omdoete T yudhvy apmolha kaBwg To uypd ouykontiko DERMABOND
0a péet eNelBepa amd To oToL0 To PlaNdiov yia peptkd povo Aemd. Apatpéate To @lahidlo TomoBémong amd To maoTiko mepiBAnua.
Edv xpnotporoleite To aTuhd egappoyrig, avatpéCTe oTic odnyieg mou Ppiokovtat endve oto mepiPAnua, yia va Seite MwE va omdoeTe T
Yudhvn apmovla kat va e§aydyete To ouykoMntikd uypd DERMABOND. Edv ypnotyomoteite To maotikd @lahidio, Kpatiote T ouokev
€ Tov avTix€lpa Kat Tov SeikTn Kat o€ amoTaoN amé Tov aoBevi) yia va amo@oyeTe T A uévn TomoBETan Tou ouyKoNANTIKOD UYpOD
DERMABOND piéoa oTo Tpavyia fj mavw otov acBevij. Kpatate To gahidio yie To 0Top6 Tou mpog Ta endvw, méete oo péoo Tou plakidiou
Yia va omdoeTe Ty owTeptkr yudhivn apmoula. Avamodoyupiote To @aidio kat méote ehagpd, ioa-ioa yia va emMTpEPETe 0TO PEVTTO
ouykoMnTiko DERMABOND va vypdvet To at6puto Tou rakidiov.

5. MAnotdote Ta xeihn Tou Tpavpatog vTag yavea i pwpévec haBide. TomoBetrote olyd-otyd To uypd GUYKOMNTIKO

DERMABOND o€ moManmd hemtd otpwpata (TouhdyioTov 2) oTnV em@avela Twv XeNéwV Tou TPAUHAToC Tov EXETe OUPMANOLATEL, e pia
amaln kivnon oav endAewyn pe Bovptoaa. Mepipévere mepimou 30 Seutepolemta petacl Twv epappoywy 1 oTpwpdTwv. Alatnpriote TV
oupmAnaiaon Twv XEMEWV TOU TPAUPATOC E TO XépL yia Mepimou 60 Seut. agol TomoBETGETE To TEAEUTAIO OTPWA.
THMEIQZH: To ouykoMntikd DERMABOND molupepiletar péow pag efwbeppikiic aviidpaong. Av katd v emdAewpn pe o vypd
ouykoMnTiké DERMABOND &taguyouv peydheg otayoveg mou §ev anhwoate 6wotd, o aoBeviic pmopei va éxet pia aioBnon Beppotntac i
evoxAnong. H aioBnon pmopei va ivat peyahutepn oe evaioBntou totoug. Mmopeite va peiaoete v aiobnon autr av TomoBetroete T0
ouykoMnTiko DERMABOND o moMamhd Aemtd otpepata (touhdytotov 2).

IHMEIQZH: H umepBoNikn migon Tou otopiov Tou @lakidiou ota xeiln Tou Tpavpartog i oty PIpEpeLa pmopei va Slaomaoel
Ta Xeikn Tov Tpavpatog, emtpénovtag £tat T dleioduon ouykoMnTikig ouciag DERMABOND mo rpﬂuua H mapouoia ouykoAnTIKNG
ouciac DERMABOND ato Tpavpa pmopei va prjo€l T Bepameia Tou TpavpATOC 1 Kat va mpokahéoel avtiBeto amd To avapievopevo

al0BnTIKd amotéheopia.
THMEIQZH: To ouykoNNTIKO QVapEVETaL va AMOKTIOEL TV avToxr oTnv Tdon o€ mepimou 2,5 Aemtd petd Ty TomoBémon Tou Tehikod
OTPWHATOC, AV KAl TO EMAVw 6UYKOMNTIKO 0Tp@pa Hmopei va mapapieivet eEhagpd koMwdeq yia 5 mepimou Aemtd. 0 mhjpng moAuepIopoG
avapéveral 6Tav To endve cuykoMnTko otpwpa DERMABOND eivat eviehag ateyvo.
6. Mn mnoemni vypd 1 a)\oupzc Tdvw 0To Tpavpa mou ékAeloe pe ouykoMntiko DERMABOND &idtt o1 oudie¢ auté pmopoly va
TNV MoAUHEPIOpEVN PERBPAvVI Kat va amopépouy €101 TO AVOIYHa TOU TPAUHATOS.

7. Mnopms va TomoBeTioeTe oTEYVA TP ¢ yla mapddetypa yale¢, ad povo agol 1 ouyKOMNTIK pepBpdvn
DERMABOND yivel mipwg otépen/molupieptopiévn: va unv eivat koN@SNG aTo dyytypa (mepimou mévte Aemtd petd v TomoBétnan).
AQRoTe To ENdVe 0TPWUA Va i eviehiog mpwv f0€TE Tov €mideapio.

Av tomoBetroete emBépata, embéopoug, UMK e KOMNTIKY evioxuon 1y TalpdTo mpwv Tov mArpn MOAVHEPLONS, Ot EMiOEGOL propei va

KkoNfjoouv ot pepBpdvn. H pepBpdvn pmopei va amokoMnBei and to Séppa katd v agaipeon Tov emBépatog Kat ev ouvexeia va
TpoKaAéoeL Avotypa Tov TpavpaTo.

8. Oa mpémet va umodeiete atou aoBeveic va pn okahiCovv v mohupeptopévn peppavn Tov cuykonTikow DERMABOND. ZkahiCovtag

mw uzquavn unopouv va daomdoouy auvoxn G piE 1o Séppa Kat va TipokaAégouy To Gvolypa Tou Tpavpatog. H amoguyr Tou

¢ pepPpavng pmopei va { Kat pe TV egappoyn evog oTeyvol emdéapiov and mave.

9. TomoBetrote éva ateyvo npomqrzutlku emibeopto yia maidid 1y AMoug agBeveic ot omoiot dev pmopolv va akohouBrioouv Tic 0dnyieg yia
TN WOTH GPOVTIOA TOU TPAUHATO.

. OtaoBeveic mov Bepamevovtal pe To cuykoMnTiko DERMABOND Ba mpémet va mpopnBevovtal To éviumo pie TiC ypantéc mnpopopieg mou

@épouy Tov Titho: “How to Care for Your Wound After It's Treated With DERMABOND Topical Skin Adhesive” (Opovtida tou 8épparog

=)
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Jetd amé Bepaneia pe o TomKo ouykoAANTIKG Séppatoc DERMABOND). To évumo autd mpémet va e€etdletat pe kdBe aoBeviy 1 kndepova
yia va e§akpiPwBei 0Tt éyve avthnm n owotr @povtida yia T Bepaneia Tou Tpavpatog.

. Ot aoBeveic mpénet va eidomotodvrat 0Tt péxpt TV 0AKAApWON TS QUOIKIG 6Mnang g ovykoNnTIki¢ pepppavn DERMABOND
(ouviiBwg 5-10 népec), n meptoxi mpémet va Bpéxetat povo ehagpd. Ot aoBeveic pmopotv va miévouv ehagpd Ty meptoyiy. Aev Ba mpémet
Opw¢ va v Tpifouv, va ™ pouhidouy oo vepo i va Ty ekBETouv yia peyaho xpoviko Sidatnpa oe vypacia, éw¢ dTou N mAnyR emouhwBE
EVTENDC (LT T QUOIKI) amokoNnon T pepBpdvng. Ot aobeveic Sev Ba mpémet va kohupmouv katd Ty mepiodo auth.

. Av eivat amapaitnm 1 agaipeon Tou ﬂuvKo)\)\nTlKou DERMABOND yla onolo&nnmz \oyo, TomoBetrote mpooekTika Palehivn i aketovn

ot pepppdvn DERMABOND yia va BonBrioete T yahdpwan ¢ phoudiote T pepPpavn, avti va dlaomdoete To déppa.
IYZKEYAZIA

To ouykoMntikd DERMABOND mapéyetar amootelpwpiévo, o€ éva 1ion-yepdto @iahidlo pag xpriong. To @ahidlo amoteeitar amd pa

zquaumn yudhwn apmobla, péoa o€ éva MAAOTIKO (pla)\lélo Je otopto tomoBétnanc. To mpoiov autd SlatiBetar emiong Kat pe 0TUAG
pappoyic. To aTUNG epappoyi¢ mepiéxel T0 oLYKOANTIKG LYpd. To @lahidlo eival ouokevaopévo o€ éva maotiko mepifAnpa yia va

Slatnpeital amooTelpwHéVO EwG 6TOU AVOIXTE I} KATAOTPAQEI.

To ouykoMntiko DERMABOND Siatifetal o€ koutid Twv 6 kat Twv 12 glaldiwy.

ANOOHKEYZH

TuvioTwpeve¢ ouvBrkes amoBijkevong: katw amo 30 °C, pakpid and vypaoia, dpeon BeppdtTa Kat dpeoco Guc. Mnv To xpnotHomoloete
perd Ty nuepopnvia Ajéng.

~

ANOZTEIPQIH

To ovykoMntiko DERMABOND eivat apyikd amootelpwpiévo e oteyvii Beppotnta kat aibuhevoéeidlo. Mn to emavamootelpoete. Mn o
) avn i éxe avoigtei f pagei. NetdSte kabe into UMKO petd v d NG aTpIKIG

Siadikaoiag.

ANOZTEIPQZH MIAZ XPHIHI MONO

ANAGOPA

Ouylatpoi Ba mpémet va Xpnotpomolody, xwpic Sikr) Toug empdpuvon, Tov aptBpo TAepwvou: 1-800-255-2500 (1oxvet povo otic H.M.A.) yia va
avagéPouy TUOV avemBupnTeC evépyeleq 1) mBavég emkiviuvec emmhokég mou agopoly o ouykoNAnTiko DERMABOND.
NMPOZOXH

Topguwva e Tov Opoomovdiako (H.M.A.) vépo to mpoiov autd propei va mwAnOei povo amd ylatpd fj Katomy ouvrayig Tov.

°Epnmoptkd onpa g Purdue Fredericks
t2npa katatebév g Molnlycke RM Ltd.

c € . Owroevaiontog /l,— 30°C
n CE 00886 (Du)\doo?rg U'E:max
fipavon CE kat apibyiog ! )
avavvu‘sgwn( o0 (Dupég ’ STERILE “ expunkpapla éwua!mu.
Elo‘mnomunc. To mpoidv g)\npm ¢ MéBodog anooteipwong — (Katw and toug 30 °C)
aoikég anartoels e 0dnyiag mepi Znpii BeppoTa Sievo:
laTpIKGY ZuoKeu@y 93/42/E0K. qnjfg)'jg&““‘"
STERILE m
L . , Méodog amooteipwone — BAéne odnyicc xprio
K Xpion éux — trocat v 0Zeiio Tou adudeviov Tvecxprone # h
LOT & @ TuvBhiyre 0 plakidio
agou avoicete T
ApiBudc mapridac Mnv enavanooteipwvete Mnv enavaypnotonoteite OUOKEUAOia
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Yiiksek Viskoziteli
DERMABOND N

Topikal Cilt Yapistiricisi

(2-Oktil Siyanoakrilat)

URUN TANIMI

DERMABOND™ Topikal Cilt Yapistiricis; steril ve sivi halde bir lokal cilt yapistiricist olup, ik (2-oktil si krilat) formil
sahiptir ve D & C Violet No. 2 renklendiricisi icerir. Tek kullanimiik bir aplikatdr icinde, blister ambalajla paketlenmistir. Aplikatdr, bir plastik
flakon iinde bulunan ve kirilabilir bir cam ampulden ve buna takili olan aplikator ucundan olusur. Uriin ayrica kalem aplikator ile de saglanir.
Sivi yapistina, cilde uygulanirken, surup benzeri bir akiskanliga sahiptir ve birkag dakika icinde polimerize olur. Arastirmalar, uygulama
sonrasinda DERMABOND un iyilesmekte olan yaranin igine mikroorganizma girisini nlemek iizere bir bariyer islevi gordiiini gstermistir.
KULLANIM TALIMATLARINA bakiniz.

ENDIKASYONLARI

DERMABOND Topikal Cilt Yapistiricisi, minimal invazif cerrahi sirasindaki kesiler de dahil olmak iizere cerrahi kesilere bagli yaralar ve
travmaya bagli, iyice temizlenmis, basit laserasyonlanin birbirine kolayca yakinlastinlabilen kenarlarini bitisik tutmak iizere topikal
uygulamalarda kullanilir. DERMABOND yapistinci, derin dermal siitiirlerle birlikte kullanilabilir, fakat bu tir siitiirlerin yerine kullanilamaz.

KONTRAENDIKASYONLARI
Aktif enfeksiyon veya gangren goriilen yaralarda ya da dekiibitus nedeniyle gelisen yaralarda bu iiriinii kullanmayn.

+ Mukoza yiizeylerinde, mukokiitandz birlesim yerlerinde (drnegin; agiz boslugu, dudaklar), diizenli olarak viicut svilarina maruz kalan
cilt iizerinde veya viicut tiiylerinin stk oldugu bolgelerde kullanmayn.

« Siyanoakrilat veya formaldehite karsi asin duyarli oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

UYARILAR

« DERMABOND yapistirici, cogu viicut dokusuna ve dider bircok malzemeye (6rnegin, lateks eldivenler, paslanmaz celik vs.) yapisabilme
dzelligine sahip ve hizl sertlesen bir yapistinadir. Herhangi bir viicut dokusuna ve tek kullanimlik (atilabilir) olmayan veya aseton gibi
bir solvent ile kolayca temizlenemeyen herhangi bir yiizey ya da ekipmana yanlislikla temas etmesinden kaginilmalidir.

« DERMABOND yapistiricinin polimerizasyonu, alkol iceren sivilar veya su ile hizlandinlabilir: DERMABOND yapistirici, 1slak yaralara
uygulanmamalidir.

+ DERMABOND yapistirici, goze uygulanmamalidir. Goze temas etmesi durumunda, temas eden gozii serum fizyolojik veya su ile iyice
yikayin. Yapistini tamamen temizlenmeyip bir kismi kalirsa, yapiskani gevsetmek icin lokal olarak oftalmik pomat uygulayin ve bir
oftalmologa basvurun.

«  Goziin yakinindaki yiiz yaralanmalarini DERMABOND yapistinai ile kapatirken, yapistinanin akan kismi goze gelmeyecek sekilde
hastanin pozisyonunu ayarlayin. Goz, gazl bezle kapatilarak korunmalidir. Koruyucu olarak goziin cevresine saf vazelin siirerek,
mekanik bir bariyer ya da bir baraj gorevi gérmesini saglamak, yapistinanin yanhighkla goze akmasini 6nlemek agisindan etkili olabilir.
DERMABOND yapistirici, dnceden saf vazelinle kaplanmis cilde yapismaz. Bu nedenle, DERMABOND yapistiricinin yapismasl istenilen
herhangi bir cilt bdlgesine vazelin uygulamaktan kaginin. DERMABOND yapistinainin goziin yakininda kullamilmasi, bazi hastalarin
g0z kapakl kapali bicimde neden olmustur. Bu olgulann bazilaninda, g6z kapaginin agilmas! igin genel anestezi ve
cerrahi miidahale gerekmistir.

«+ DERMABOND yapistina, cilt altinda kullamimamalidir, ¢iinkii polimerize malzeme, doku tarafindan emilmez ve yabana madde
reaksiyonlan ortaya cikabilir.

«  Cildin gerildigi bdlgelerde veya parmak eklemleri, dirsekler veya dizler gibi cilt gerginliginin artugi alanlarda, cildin iyilesmesi
siiresince eklemin hareketsiz kalmasinin saglanmasi soz konusu degilse veya cildin gerilimi yiiksek viskoziteli DERMABOND yapistirici
uygulanmadan dnce bir baska yara kapatma malzemesi (6rnedin, dikis ya da cilt zimbalan) ile giderilmedigi takdirde, DERMABOND
yapistina kullaniimamalidir.

DERMABOND yapistiriciyla tedavi edilen yaralar, kargi izl Kizariklik, odem, sicaklik, agn ve iltihap gibi
enfeksiyon belirtileri goriilen yaralar, ki standart lara gore deg firilip tedavi edilmelidir.

« DERMABOND yapistirici, tekrar tekrar veya uzun siireli neme ya da siirtiinmeye maruz kalacak yaralarda kullaniimamalidir.
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« Yaralarancakstandart cerrahi 1na uygun olarak temizlenip, debride edildikten sonra DERMABOND yapistirict uygulanmalidir.
Temizleme ve debride etme islemlerinin yeterli diizeyde olmasini garanti etmek icin, gerekirse lokal anestezik kullanilabilir.

« Aplikator ucunu, yaranin kenarlarina ya da yarayi cevreleyen cilde fazla bastirdiginiz takdirde, yaranin kenarlan agilabilir ve yapistinainin
yaranin igine girmesine neden olabilir. Yaranin icine sizan yapistirici, yaranin iyilesme siirecini geciktirebilir ve/veya olumsuz kozmetik
sonuglar dogurabilir. Bu nedenle DERMABOND yapistirici, kolayca yaklagimimis yara kenarlan iizerinden aplikator ucunun ok hafif
fircalama hareketiyle uygulanmalidir.

«  DERMABOND yapistirict, az miktarda ist yayan bir egzotermik reaksiyon ile pollmenze olur. DERMABOND yapistinciyr kuru bir yara iizerine

birkag ince tabaka (en az 2) halinde uygulayip, uyg arasinda poli vakit tanimak seklindeki diizgiin uygulama
tekniginin kullanilmasl sayesinde, Is1 yavas yavas salinarak, hastanin 1s1 ya da ac hissi en aza indirilir. Ancak, DERMABOND yapistirici, cok
fazla miktarda uygulanip, biiyiik sivi damlalar yayiimadan kalirsa, hasta isiyr hissedebilir ve rahatsizlik duyabilir.

« DERMABOND yapistinai, tek hasta iizerinde kullanilmak icin paketlenmistir. Her yara kapatma p
kalan malzemeyi atin.

« DERMABOND yapistiriciyr yeniden sterilize etmeyin.

« DERMABOND yapistirictys, kullanim oncesi sterilize edilecek bir uygulama paketine/tepsisine koymayin. DERMABOND yapistirici,
nihai iretiminden sonra asin sicakliga (otoklav veya etilen oksit sterilizasyonunda oldugu gibi) ya da radyasyona (6rmegin, gama
veya elektron demeti isinlamasi) maruz birakildig takdirde, yapistinanin akiskanhiginin arttigi bilinmektedir ve bu durum, diriini
kullanilamaz hale getirebilir.

ONLEMLER

« Yarayr DERMABOND yapistirici ile kapattiktan sonra, yaraya sivi veya pomat halindeki ilaclar veya baska maddeler siirmeyin. Bu
maddeler, polimerize filmde gii kaybina neden olarak, yaranin agilmasina yol aabilir. Lokal tibbi tedavilerde DERMABOND yapistiricinin
gegirgenligi heniiz aragtinlmamistir.

« DERMABOND yapistiricinin sivi gegirgenligi heniiz aragtinimamis olup, bilinmemektedir.

« DERMABOND yapistirici, surup benzeri bir akiskanliga sahip bir svidir. DERMABOND yapistirici sivisinin istenmeyen bdlgelere yanlislikla
akmasini dnlemek icin: (1) yara yatay konumda tutulmali ve DERMABOND yapistinial yukaridan uygulanmalidir ve (2) DERMABOND
yapistirici, birkag biiyiik damla yerine, birkag (en az 2) ince tabaka halinde uygulanmalidir.

« Aplikatorii kendinizden ve hastadan uzak tutun ve ampulii merkezine yakin konumdan bir kerede kirin. Aplikator tiipiiniin icindekileri
tekrar tekrar kirmayin, ¢linkii aplikatorii daha sonra kullandiginizda cam kiriklari dis tiipii delebilir.

. S|V| yapiskan, birkag dakika gegtlkten sonra aplikatoriin ucundan serbestce akmayacagindan, DERMABOND yapistinici, cam ampul

Idiktan hemen sonra kullanil

« Saglikh cilt iizerine istenmedik bir yapisma durumunda, yapiskant soyun, fakat cildi cekip ayirmayin. Saf vazelin ya da aseton, yapiskan
gevsetmeye yardimai olabilir. Su, serum fizyolojik, Betadine(r) Antibiyotikler, HIBICLENST (klorheksidin glukonat) veya sabun gibi diger
ajanlarin yapiskani hemen gevsetmesi beklenmez.

- Periferik damar hastalig, insiiline bagim diabetes mellitus, pihtilasma bozukluklan, kisisel ya da aile gegmisinde keloid formasyonu
veya hipertrofi bulunan ya da burst stellar laserasyon goriilen hastalarda DERMABOND yapistincinin: giivenilirligi ve etkinligi
arastinimamistir.

« DERMABOND yapistiricinin giivenilirligi ve etkinligi su yaralarda arastinlmamistir: hayvan ve insan isiriklar, delici alet ya da bicak
yaralanmalari.

«  DERMABOND yapistiniciile tedavi edildikten sonra dogrudan giines 1s1gina ya da bronzlastinci lambalara uzun siire maruz kalan yaralar
iizerinde DERMABOND yapistincinin giivenilirligi ve etkinligi aragtinlmamistir.

« DERMABOND yapistrcinin giivenilirligi ve etkinligi mukozal yiizeylerdeki yaralarda

sonra, agilmis
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ISTENMEYEN REAKSIYONLAR

Klinik arastirma sirasinda karsilagilan istenmeyen reaksiyonlar:

Klinik Arastirma Sonuglar1 | Subkiitikiiler
Dikis Subkiitikiiler
Olmaksizin Dikisli
DERMABOND Kontrol DERMABOND Kontrol
N (%) N (%) N (%) N (%)

Hasta sayisi
N, kayitlr hastalar 240 243 167 168
N, tedavi edilen hastalar 239 242 167 166
Tedavisi tamamlanan hastalar 228 (%95) 215 (%88) 164 (%98) 162 (%96)
istenmeyen Reaksiyonlar
Enfeksiyon Siiphesi* 8(%3,6) 2(%0,9) 6(%3,6) 2(%1,2)

Yara tiirii

Laserasyon Sayisi 8 2 1 0
Kesi Sayisi 0 0 5 2

Yaralarda Yeniden Tedavi 6 (%2,5) 5(%2,1) 3(%1,8) 0
Gerektiren Acilmalar
Akut Enflamasyon

Kizariklik 26 (%11,5) 74 (%33,0) 52 (%31,3) 75 (%45,1)

Odem 22 (%9,7) 28 (%12,5) 62 (%37,3) 71 (%42,8)

Agn 14 (%6,1) 13 (%5,8) 56 (%33,7) 57 (%34,3)

Sicaklik artigi 3(%13) 6 (%2,6) 3(%1,8) 4(%2,4)

*Klinik arastirmada, onarilan yaranin gevresinde 3 mm - 5 mm’den daha fazla kizariklik, sisme, piriilan akinti, agn, cilt sicakliginda artus, ates ve enfeksiyona iliskin
diger sistemik bulgular gézlendigi takdirde enfeksiyon tanist konulmustur. (Klinik arastirmaya bakiniz). Dogrulama amal kiiltiir rutin olarak alinmamigtir. DERMABOND
enfeksiyon yaptig i ilen olgularin 7/14Gi (%50) travmatik laserasyon goriilen 12 yagin altindaki hastalardi. Genel olarak, enfeksiyondan
§uphelen|len 14 DERMABOND yapistirici yarasindan 8'i (yaklastk %60), sub-optimal bir kozmetik sonugla iliskiliydi.
Siyanoakrilat veya formaldehite karsi asin duyarl olan hastalarda reaksiyon gériilebilir. KONTRAENDIKASYONLAR bliimiine bakiniz.
DERMABOND yapistinainin cilt iizerinde polimerizasyonu ile az miktarda isi yayilir. Bu durum, bazi hastalarda sicaklik hissine ve
rahatsizliga neden olabilir.
DERMABOND yapistiricinin gdzle temasi sonucu istenmeyen reaksiyonlar gozlenebilir.
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KLINIK ARASTIRMALAR

BaghL yonl. patilmast iin Yiiksek Viskoziteli DERMABOND Yapistiriai ile Diisiik Viskoziteli DERMABOND
Karsilag Klinik Arag

: Travmaya bagl | clt kapatmak icin nin kararina bagl olarak deri altinda

siitiir gereken veya gerekmeyen durumlarda, piyasada mevcut olan diisiik viskoziteli DERMABOND yapistiniciya kiyasla, yiiksek viskoziteli

DERMABOND yapistiricinin kullaniminin-giivenilirligini ve etkinligini degerlendirmek amacyla prospektif, randomize, kontrollii bir aik

arastirma yiriitildi.

Aragtirma popiilasyonu en az bir yasinda, genel saglk durumu iyi olan ve onay formunu imzalayarak takip ziyaretlerini kabul etmis
hastalardan olusuyordu. Gnemli multipl travma, periferik damar hastalig, insiiline bagimi diabetes mellitus, pihtilasma bozukluklari,
keloid formasyonu veya hipertrofi gegmisi (hastada ya da ailesinde), siyanoakrilat veya formaldehit alerjisi, ezilme ya da agir darbe sonucu
burst ya da stellar laserasyonlar, hayvan ya da insan isinklar ve dekiibitus dilseri olan hastalar aragtirma disinda tutuldu. Yarayr kapatmak
icin bir tinite yiiksek viskoziteli ya da diisiik viskoziteli DERMABOND kullanildi. Yara uzunlugu ve genisligi milimetre cinsinden olgiildi, yara
derinligi oliilmedi. Arastirmadaki yaralarin qogu dermise tamamen veya dermal siitiir gerektirecek kadar girmemis, yiizeysel, kiiciik, temiz
laserasyonlardi (ortalama yara uzunlugu=18.7mm).

Takip amagl muayeneler 14. giinlerde (2 giin) ve 30. giinlerde (= 2 giin) yapildi. 30. giindeki (+ 2 giin) takip amagl muayenede, kozmetik
durumu degerlendirmek icin, onaylanmig bir dlcek olan Modifiye Edilmis Hollander Kozmetik Degerlendirme Olcedi (MHCS) kullanild:. Bu

dlcek, kenarl kenar inversi kontiir bozuklugu, asin enfl yara kenarinin agilmasi ve yaranin genel goriiniimiinii
degerlendirmektedir.

Sonuglar: Calismada cihaz etkinliginin birinci 6lciitii, yaranin kapanmasindan degerlendirme giiniine kadar yara kenarlarinin siirekli
yakinlagmas olarak tanimlanan 14. giindeki yara kapanmasyd. Sonuglar, yiiksek viskoziteli DERMABOND yapistincinin 14. giinde yara
kapatma etkinlii acisindan dilsiik viskoziteli DERMABOND kontrol iiriiniine esdeger oldugunu gdstermistir. Ikinci etkililik dlciitii, 14. giinde
takip amagl muayenede yaradaki polimer zann uygulanmasi ve degerlendirilmesi sirasinda yara bdlgesinden sivi yapistinanin aynlip
aynilmadigini degerlendirmekti. Sonug, diisiik viskoziteli DERMABOND yapistirici kontrol iiriiniine kiyasla yiiksek viskoziteli DERMABOND icin
uygulama sirasinda yara bolgesi cevresinden sivi yapistiricin ayrilmasinda nemli bir azalma oldugunu géstermistir. 14. giinde polimer zarin
varligina iliskin olarak iki tedavi grubu arasinda anlamli bir fark goriilmemistir.

Diisiik Viskoziteli DERMABOND Yapistiniay Siitiirler, Tel Zimbalar ve Yapis! larla Kargilag Klinik

Agiklama: Minimal invazif cerrahi ponksiyonlar da dahil olmak iizere, cerrahi kesilerde ve travmaya bagli laserasyonlarda yaralarn
yakinlagtinlmis cilt kenarlarini kapatmak icin; arastirmacinin kararina bagli olarak dermal kapatma (subkiltikiler siitiir) gereken veya
gerekmeyen durumlarda, U.S.P. 5-0 kalinlikta veya daha ince siitiirlerin yani sira, yapistinai bantlara ve tel zimbalara kiyasla, diisiik
viskoziteli DERMABOND yapistiricinin kullaniminin giivenilirligini ve etkinligini degerlendirmek amaciyla prospektif, randomize, kontrolli
bir agik arastirma yiiriitiildii.
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DERMABOND Yapistiricinin Siitiir (U.S.P. 5-0 ve daha ince), Tel Zimba ve Yapistirici
Bantlara kiyasla Etkinlik Bulgulari Ozeti

Klinik Arastirma Sonuglari SS olmaksizin SSile

DERMABOND Kontrol DERMABOND Kontrol

N (%) N (%) N (%) N (%)
Hasta sayisi
N, kayitlr hastalar 240 2143 167 168
N, tedavi edilen hastalar 239 242 167 166
Tedavisi tamamlanan hastalar 228 (%95) 215 (%88) 164 (%98) 162 (%96)
N, kontrol: dikis/bant/zimba/highiri 194/46/1/1 116/45/5/0
Yaranin Kapatilmasina
iliskin Degerlendirme
Adil: llave Malzemeler 18 (%7,5) 13 (%5,4) 2(%1,2) 11(%6,6)
5-10 giinde:
96100 epidermal yapisma 169 (%75,1) 199 (%88,8) 140 (%84,3) 160 (%96,4)
950'den fazla epidermal yapisma 205 (%91,1) 214 (%95,5) 163 (%98,2) 165 (%99,4)
3ayda:
Cosmesis Puani* = 0
(optimal) 188 (%82,5) 180 (%83,7) 128 (%78,0) 128 (%79,0)
Tedavi icin Medyan Siire
(dakika) 15 6,0 13 2,9

* Cosmesis: Modifiye Edilmis Hollander Kozmetik Degerlendirme Olgegi

Aragtirma popiilasyonu, en az bir yaginda, genel saglik durumu iyi olan ve onay formunu imzalayarak, takip ziyaretlerini kabul etmis
hastalardan olusuyordu. Asagidakilere sahip hastalar arastirma diginda tutuldu: Gnemli multipl travma, periferik damar hastalii, insiiline
bagiml diabetes mellitus, pihtilasma bozukluklan, keloid formasyonu ve hipertrofi gegmisi (hastada ya da ailesinde), siyanoakrilat veya
formaldehit alerjisi, ezilme ya da agir darbe sonucu burst ya da stellar laserasyonlar, hayvan ya da insan isiriklan ve dekiibitus iilserleri.
Takip amacl muayeneler, 5-10. giinlerde ve 3. ayda yapildi. Tiim yaralar, yara kapatildiktan sonra 5-10. giinlerde gdzle kontrol edildi.
Bu arastirmada tedavi edilen tiim yaralarin %46,1'ini laserasyonlar ve % 53,9'unu kesiler olusturuyordu. Kesilerin %47,8'i cilt lezyonu
eksizyonlari, %27,4'i minimal invazif cerrahi ponksiyon ve %24,8'i de genel cerrahi kesilerinden ibaretti.

Subkitikiiler dikis kullanilmadan kapatilan yaralar icin, ortalama yara uzunlugu 1,5 cm, ortalama yara genisligi 2,5 mm ve ortalama yara
derinligi ise 5,8 mm idi. Subkitikiiler dikis ile kapatilan yaralar icin, ortalama yara uzunlugu 3,2 cm, ortalama yara genisligi 5,3 mm ve
ortalama yara derinligi ise 3,8 mm idi.

Yaranin kapanlmaS| |g|n ana [blnnul) kapatma yonteminin yetersiz kaldigi durumlarda, yaranin tespit edilmesi icin ilave malzeme kullanildi.
Kapatma mal. daha sonra gikarilmasi icin gerekli siire, tedavi siiresine dahil edildi.

Ugiincii ayda kozmetik durumu degerlendirmek iin, onaylanmis bir dlgek olan Modifiye Edilmis Hollander Kozmetik Degerlendirme Olgegi
kullanildi: kenarlarin kabariklig, kenar inversiyonu, kontiir bozuklugu, asin enflamasyon, yara kenarinin allmasi ve yaranin genel goriiniimi.
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KULLANIM TALIMATLARI

1. DERMABOND yapistiniciyr uygulamak icin yaranin iyice temizlenmesi gereklidir. DERMABOND yapistiriciyi uygulamadan 6nce, yaranin
hazirlanmasi igin standart cerrahi prosediirlere uyun (6rnegin, anestezi, irrigasyon, yaranin debride edilmesi, hemostaz ve derin
tabakalarin kapatilmas).

2. DERMABOND yapistiricinin dogrudan doku ile temas ederek cilde yapismasini saglamak iin, yaray! kuru, steril bir gazli bezle hafif
dokunuglarla silin. Nem, DERMABOND yapistircinin polimerizasyonunu hizlandirdigindan, yaranin kapanma siirecini etkileyebilir.

3. Sivi DERMABOND yapistincinin istenmeyen viicut bdlgelerine yanhighkla akmasini dnlemek icin, yara yatay konumda tutulmali ve
DERMABOND yapistirici, yaranin iistiinden asagtya dogru uygulanmalidir.

4. Sivi DERMABOND yapistinicr, ancak birkag dakika siireyle aplikatoriin ucundan serbestce akacagindan, DERMABOND yapistirici cam
ampul kinldiktan hemen sonra kullanilmalidir. Aplikatdrii blister ambalajindan cikarin. Kalem aplikatorii kullaniyorsaniz, cam ampulii
kirmak ve sivi yapistirictyr akitmak icin ambalajin iizerindeki talimatlara bagvurun. Plastik flakonu kullaniyorsaniz, sivi DERMABOND
yapistinicinin yaraya ya da hastaya istenmeyen sekilde onlemek icin, aplikatorii hastadan uzakta, bagparmaginiz ve
dider bir parmaginizla tutun. Aplikatoriin ucu yukar bakacak sekilde aplikatorii tutarken, ampuliin orta noktasina bastirarak, icteki
cam ampulii kirin. Aplikatorii ters cevirin ve sivi DERMABOND yapistiricinin ancak aplikatdriin ucunu nemlendirmesine yetecek kadar
aplikatorii yavasga sikin.

5. Yaranin kenarlarini eldivenli parmaklarinizla ya da steril forseps yardimiyla yakinlastinn. Sivi DERMABOND yapistiriciyl, yakinlastinilan
yara kenarlarinin yiizeyine, hafif bir fircalama hareketiyle, birkag (en az 2) ince tabaka hallnde yavasca uygulayln Tabakalarin
uygulanmasi arasinda yaklasik 30 saniye bekleyin. Son tabakadan sonra, yaknlastinlan yara kenarl p yaklasik 60
saniye siiresince elle muhafaza edin.

NOT: DERMABOND yapistirici, egzotermik reaksiyon ile polimerize olur. DERMABOND yapistirici, ¢ok fazla miktarda uygulanlp buyuk
svi damlalan yayilmadan kalirsa, hasta isiyr hissedebilir ve rahatsizlik duyabilir. Hassas dokularda daha fazla
DERMABOND yapistirici birkag (en az 2) ince tabaka halinde uygulanarak, bu rahatsizlik hissi en aza indirilebili
NOT: Aplikator ucunu, yaranin kenarlarina ya da yarayi cevreleyen cilde fazla bastirmak, yaranin kenarlarinin agiimasina yol acabilir
ve DERMABOND yapistinicinin yaranin igine girmesine neden olur. Yaranin igine sizan DERMABOND yapistirici, yaranin iyilesme siirecini
geciktirebilir ve/veya olumsuz kozmetik sonuglar dogurabilir.

NOT: Ust yapiskan tabakasi yaklasik 5 dakika kadar yapiskanhigini korumasina ragmen, son tabaka uygulandiktan yaklagik 2,5 dakika
sonra tam yapisma giiciiniin elde edilmesi beklenir. En iistteki DERMABOND yapistirici tabakasi yapiskanhgini yitirdigi andan itibaren
tam polimerizasyon saglanmasi dngoriliir.

6. DERMABOND yapistinici ile kapatilan yaralara sivi veya pomat halinde ilaclar siirmeyin. Bu maddeler, polimerize filmde gii¢ kaybina
neden olarak, yaranin aglimasina yol agabilir.

7. Gazli bez gibi koruyucu ve kuru pansumanlari ancak DERMABOND yapistirici film tamamen sertlestikten/polimerize olduktan sonra
uygulayabilirsiniz: yapistinici film elinize yapismamalidir (uygulamadan yaklasik bes dakika sonra). Bandaj yerlestirmeden dnce iist
tabakanin tamamen polimerize olmasini bekleyin.

Tam polimerizasyon olmadan pansuman, bandaj, yapiskan koruyucu veya bant uygulanirsa, pansuman filme yapisabilir. Pansuman
cikanilirken film ciltten aynlabilir ve yaranin agilmasi s6z konusu olabilir.

8. Hastalara, polimerize olmus DERMABOND yapistirici filmi lan soylenmelidir. Filmin filmin cilde
engelleyerek yaranin agilmasina yol acabilir. Filmin soyulmasini Gnlemek icin filmin iizerine pansuman uygulanabilir.

9. Yaranin diizgiin bicimde bakimini yapmak igin ilgili talimatlara uyamayacak hastalara ve ocuklara kuru, koruyucu pansuman uygulayin.

10. DERMABOND yapistinici ile tedavi edilen hastalara “DERMABOND Topikal Cilt Yapistincisi ile Tedavi Edilen Yaralarin Tedavi Sonrasi
Bakimi” baslikli basili talimat formunu vermelisiniz. Bu talimat formu, her hasta ya da hasta refakatgsi ile birlikte gozden gegirilerek,
tedavi bolgesiyle ilgili diizgiin bakimin anlagiimasi saglanmalidir.

. Hastalara, polimerize olmug DERMABOND yapistinici film dogal olarak soyuluncaya kadar (genellikle 5-10 giin iginde), tedavi bdlgesinin
ancak kisa siireli olarak 1slatilmasi gerektigi soylenmelidir. Hastalar, tedavi bdlgesini dikkatlice banyo ve dusa sokabilirler. Film dogal
olarak soyulana ve yara iyileserek kapanana kadar, tedavi bdlgesi ovalanmamali, suya batinimamali ve uzun siireli 1slakliga maruz
birakilmamalidir. Hastalarin bu siire icinde yii leri gerektigi kendilerine bildirilmelidi

. DERMABOND yapistiricinin herhangi bir nedenden dolayi cikariimasi gerektiginde, saf vazelin ya da asetonu DERMABOND filmin iizerine
dikkatlice uygulayarak, yapiskani gevsetmeye calisin. Filmi soyun. Cildi gekip ayirmayin.

~
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SUNUM SEKLI

DERMABOND yapistirici, onceden doldurulmus, tek kullanimlik bir aplikator icinde steril olarak kullanima sunulmustur. Aplikatér, bir plastik
flakon iginde bulunan ve kirfabilir bir cam ampulden ve buna takili olan aplikatdr ucundan olusur. Bu iriin ayrica kalem aplikatdr bigiminde
de kullanima sunulmustur. Aplikatdr, sivi yapiskan icerir. Uriiniin, ambalaj agilana ya da hasar gérene kadar steril kalmasini saglamak icin
aplikatdr, blister bir ambalajla paketlenmistir.

DERMABOND yapistirici, 6 ya da 12 aplikator iceren kutular seklinde kullanima sunulmustur.

SAKLAMA

Onerilen saklama kosullan: 30 °C'nin altinda, nemden uzak, dogrudan isi ve isik almayan ortamlar. Son kullanma tarihi gecen iiriinleri
kullanmayin.

STERILIZASYON

DERMABOND yapistinci, iiretim sirasinda kuru si ve etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Yeniden sterilize etmeyin. Ambalaji agik ya da
hasarli olan iiriinleri kull Medikal prosediir landiktan sonra kullanilmadan kalan mal; iatin.
STERIL MALZEME YALNIZCA TEK KULLANIM iINDIR

BILDIRIM

Doktorlar, asagidaki iicretsiz telefon numarasini kullanarak, DERMABOND yapistirici ile ilgili ters
sahip komplikasyonlar bildirmelidir: 1-800-255-2500 (yalnizca ABD'de gegerlidir).

UYARI
ABD federal yasalan uyarinca bu malzeme bir doktor tarafindan ya da doktorun istegi iizerine satilabilir.

veya riskli olma potansiy

“Purdue Fredericks'in ticari markasidir
tMalnlycke RM Ltd. tescilli ticari markasidiny

O .

c € . Isiga duyarh /l,— gg :g
Onayl: 1(00|86 3 0da smakllgmdamax

naylanmis kurulusun CE isareti ve nda
kimlik numaras1. Uriin 93/42/EEC STERILE “ muhafaza ediniz
saylli tibbi cihazlar yonergesinin Sterilizasyon yontemi — (30°C'nin altinda)
baslica gereklerine uygundur. kuru ist icindekiler :Flakon

STERILE A
X . Sterilizasyon yéntemi — Kullanim talimatlarina
Son kullanma tarihi — yil ve ay etilen oksit bakiniz # h
LOT & @ Ambalaji actiktan
sonra flakonu kiriniz
Parti numarasi Yeniden sterilize etmeyiniz Yeniden kullanmayniz
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