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TOPICKE KOZNi LEPIDLO NAVOD K POUZITi

Lékarsky kyanoakrylat o vysoké viskozité
0,7 g (~0,7 ml) c € 2797 44560041-EN REV1.0 V01242022

PRED POUZITIM TOHOTO VYROBKU SE DUKLADNE SEZNAMTE S NASLEDUJICiMI INFORMACEMI

POPIS

Topické kozni lepidlo derma+flex® je sterilni Iékafsky kyanoakrylat o vysoké viskozité, jehoz sloZeni usnadriuje aplikaci. Dodava se v hlinikové
stla¢itelné tubé 0,7 g na jedno pouZziti s aplikdtorem, zabalené v pevném PETG blistru s vickem Tyvek®. Aplikator se sklada ze samopropichovaciho
uzavéru a mékkého sikmého hrotu. Po aplikaci na kazi se derma+flex® rychle usazuje, aniz by pacienta palil nebo stipal. Viskozita podobna sirupu
usnadnuje aplikaci lepidla a pomaha zabranit jeho stékani z rany nebo do ni. derma+flex® vytvafii pruznou, vodotésnou mikrobialni bariéru pres
okraje rany a usnadnuje hojeni rany. Tubu Ize pouzit na jednu nebo vice indikovanych ran u téhoz pacienta.

INDIKACE

derma-+flex® je ur¢en pro pouziti zdravotnickymi pracovniky k uzavirani chirurgickych fez(i a drobnych traumatickych ran se snadno spojitelnymi
protilehlymi okraji kiize v mistech s nizkym napétim kize. Lze pouzit spole¢né s hlubokymi koznimi stehy, ale nikoli jako jejich ndhradu. Studie in
vitro prokazaly, Ze derma+flex® pusobi jako bariéra proti pronikani mikrobd, dokud ztstava adhezivni film neporuseny. Klinické studie nebyly
provadény za U¢elem prokazani mikrobialnich bariérovych viastnosti.

VAROVANI

- derma+flex® neni uré¢en k vnitinimu uzivani, na sliznice nebo v jejich blizkosti, na rany dekubitalni etiologie, na kousnuti zvifaty nebo lidmi nebo
na infikované rany.

- Je tieba dbat na to, aby nedoslo ke kontaktu s o¢ima.

- derma+flex® by nemél byt vkladan do feznych nebo trznych ran a nemél by byt pouzivan jako primarni metoda uzavéru rany v mistech
s vysokym napétim kaze nebo v mistech nachylnych k pohybu, napfiklad nad klouby.

- Lepidlo derma+flex® Ize pouzit v mistech s hustym pfirozenym ochlupenim, pokud jsou tato mista fadné pfipravena a dba se, aby nedoslo
k zachyceni ochlupeni v rané.

« Lepidlo derma-+flex® by se nemélo pouZivat na mista rany, ktera budou vystavena opakovanému nebo dlouhodobému plsobeni vihkosti nebo tieni.

» Nemélo by se pouzivat u pacientti se znamou alergii na kyanoakrylat nebo formaldehyd nebo u pacientt s predopera¢nimi systémovymi
infekcemi, nekontrolovanym diabetem nebo jinymi nemocemi ¢i stavy, o nichz je znamo, Ze narusuji hojeni rany.

» MiZe dojit k lokalni senzibilizaci.

- Nadmérny tlak hrotu aplikatoru na okraje rany nebo okolni kiizi mize zpUsobit, Ze se okraje rany rozpoji a lepidlo se dostane do rany. Lepidlo
v rané by mohlo zpomalit hojeni rany a/nebo zpusobit nepfiznivy kosmeticky vysledek.

« Lepidlo derma+flex® nevkladejte do proceduralniho baleni nebo zasobniku, které maiji byt pied pouzitim sterilizovany. Je znamo, Ze pokud
je lepidlo derma+flex® po finalni vyrobé vystaveno nadmérnému teplu (napt. v autoklavu) nebo zareni (napf. gama nebo elektronovy paprsek),
zvysSuje se jeho viskozita, coz miize zpUsobit nestabilitu piipravku.

« Potencialni systémova toxicita tohoto vyrobku neni znama.

- Pripravek je uré¢en pouze pro pouziti jednim pacientem. Vicenasobné pouziti pfipravku u raznych pacientt zvySuje moznost prenosu infekénich agens.

PRIPRAVA

Misto rany dikladné ocistéte, zajistéte hemostazu a odstrarite prebyte¢nou krev. Pfed aplikaci lepidla ani po ni nepouzivejte masti, krémy ani
pletové vody. Ujistéte se, Ze okraje rany Ize snadno priblizit k sobé. Rany vystavené pnuti by mély byt pred aplikaci lepidla zajistény stehy,
Steri-stripy TM nebo sponami. Ranu osuste sterilni gazou (suchou), aby byl zajistén primy kontakt s tkani pro pfilnuti lepidla derma+flex® ke kizi
(obr. 1).
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NAVOD K POUZITI

1. Otevrete sterilni baleni.

2. Nasroubuite hrot aplikatoru na tubu se zavitem ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nebude aplikator pevné usazen na tubé.
Po usazeni aplikator propichne foliovou membranu na tubé. Lepidlo miize vytékat.

3. Drzte pripravek ve svislé poloze a mimo télo pacienta. (Obr. 3) Jemné tlacte od spodni ¢asti tuby, dokud pénovy hrot lehce
nezfialovi. Uvolnéte tlak. Prsty v rukavicich nebo klestémi pridrZujte okraje rany u sebe. Na ranu naneste tenkou vrstvu lepidla.
(Obr. 4) Priblizeni obou stran rany udrzujte po dobu 60-90 sekund, anebo dokud lepidlo nepolymerizuje a nezaschne na dotek.
(Obr. 5)

4. Viditelné fialové zabarveni v misté rany znamen4, Ze bylo naneseno pfili§ mnoho lepidla. To mlze prodlouzit dobu polymerace.
V pripadé potieby Ize prebytecné lepidlo rozetfit po misté rany pomoci hrotu aplikétoru.

NASLEDNA PECE O PACIENTA

Pacienti by méli udrZovat ranu suchou. Na pokyn lékare vS§ak mohou ranu kratce navihéit nebo lehce osprchovat. Pacienti by neméli
plavat, neméli by misto rany naméacet ani otirat a neméli by na ni nanaset pletova miéka, oleje, emoliencia nebo detergenty. Po
osprchovani by pacienti méli ranu jemné osusit mékkym ruénikem. Nemeéli by ranu tfit, Skrabat vné i uvnitt rany. Pacienti by se méli
vyvarovat dlouhodobého vystaveni slune¢nimu zareni a méli by byt upozornéni, aby kontaktovali svého Iékare v pripadé dehiscence
rany nebo v pfipadé neurcitého otoku, zarudnuti nebo bolesti.

ODSTRANOVANI

derma+flex® se pfirozené odloupne, protoze kozni vrstva déle roste, obvykle za 5 az 10 dni. Pokud je to Zadouci nebo nutné, Ize
lepidlo odstranit nanesenim parafinového nebo mineralniho oleje na misto pokryté lepidlem derma+flex®. Nechte v misté nerusené
plsobit po dobu 1 az 2 minut, poté Ize lepidlo derma+flex® sloupnout.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

V pripadé umisténi na nezadoucim misté Ize derma+flex® setfit gdzou a v pfipadé potreby znovu aplikovat. Pokud dojde k
nechténému slepeni neporusené klize, pokuste se obé strany odloupnout, ale neodtrhavejte je od sebe. Spojeni Ize uvolnit
lékarskou vazelinou nebo acetonem. U jinych prostredkd, jako je voda, fyziologicky roztok, antiseptika Betadine®, HIBICLENS®
(chlorhexidenglukonét) nebo mydlo, se nepredpoklada, ze by spojeni uvolnily okamzité.

Viyhnéte se kontaktu s o¢ima. Pfi pouziti v blizkosti oka umistéte pacienta do vodorovné polohy a na oko naneste vrstvu lékarské
vazeliny a/nebo gazovy polstarek, abyste oko ochranili. Pokud je oko slepené, uvolnéte rasy teplou vodou: prikryjte oko
navihéenym polStarkem. Oko nechte zakryté az do UpIného odlepeni, obvykle 1-3 dny. Vyhledejte Iékarskou pomoc, protoze
Castecky polymerizovaného kyanoakrylatu zachycené v oku mohou zpUsobit abrazi.

Polymerizované lepidlo Ize z kovovych nastrojd odstranit acetonem.

ZPUSOB DODANI
Pripravek derma+flex® se dodava ve sterilnim baleni obsahujicim predplnénou hlinikovou tubu s 0,7 g topického kozniho lepidla
na jedno pouZziti s jednim aplikatorem. Kazda krabicka obsahuje 10 nebo 6 pfipravka.

SKLADOVANI - Doporucené podminky skladovani: pfi teploté do 30 °C mimo dosah pfimého tepla. NepouZivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.

STERILITA - derma+flex® je plivodné sterilizovan suchym teplem a plynnym ethylenoxidem. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.
NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Nepouzity material po ukonceni lékarského zékroku zlikviduite.

STERILNi POUZE NA JEDNO POUZITI

HLASENI - Nezadouci Giginky nebo potencialné ohrozuijici komplikace tykajicich se piipravku derma+flex® by mél zdravotnicky
pracovnik oznamit na nasleduijici Cislo +1 -844-633-4583.

UPOZORNENI - Tento pripravek je uréen pouze k vnéjsi dermalni aplikaci a nemél by se dostat do kontaktu s o¢ima. Tento piipravek by nemél byt pozivan,

aplikovan vnitiné ani aplikovan intravaskularné.
Federalni (USA) zakony omezuji prodej tohoto pfipravku na prodej licencovanym zdravotnickym lékafem nebo na jeho pfikaz.

Viyrobeno spole¢nosti CHEMENCE MEDICAL, INC.

Betadine® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Purdue Fredericks. HIBICLENS® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Molnlycke® Health Care AB.

Tyvek® je registrovand ochranna znamka spole¢nosti Dupont.

Neni vyrobeno z pfirodniho kauc¢ukového latexu.
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