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FRANCAIS

NOTICE D'INSTRUCTIONS 2]

APPLICATEUR pour colle IFABOND® (€.

PRODUIT STERILE A USAGE UNIQUE

DESCRIPTION |

Les Applicateurs pour colle IFABOND® sont des dispositifs médicaux
de classe lla. lls sont composés d’un connecteur Luer PVC et de deux
tubes creux en PVC : un tube extérieur transparent dont le diamétre
permet aux applicateurs d'étre utilisés avec un trocart de 5mm et un
tube intérieur vert avec un diametre interne de 0,7mm pour les
applicateurs standards ou un tube intérieur transparent avec un
diameétre interne de 0,4mm pour les applicateurs goutte a goutte
permettant ainsi d’obtenir deux modes de distribution différents.

Les applicateurs sont présentés sous trois longueurs différentes :
15cm  (pour la chirurgie ouverte), 37cm (pour la chirurgie
ccelioscopique) et 45cm (pour la chirurgie bariatrique).

Le connecteur Luer permet la connexion de la seringue livrée avec le
kit de colle et assure un verrouillage de la canule en toute sécurité.
Les applicateurs Goutte a Goutte, de part leur conception spécifique,
permettent de contrdler parfaitement le débit et d'appliquer la colle
IFABOND® goutte par goutte.

Dans le cas des applicateurs standards, la colle IFABOND® peut étre
délivrée en une ligne uniforme permettant de renforcer les lignes de
sutures.

Le tube constitué d'un matériau malléable permet une application
précise de la colle chirurgicale IFABOND®.

MB37S APPLICATEUR COLLE STANDARD 37 CM

MB15G APPLICATEUR COLLE GOUTTE A GOUTTE 15 CM

MB37G APPLICATEUR COLLE GOUTTE A GOUTTE 37 CM

MB45G APPLICATEUR COLLE GOUTTE A GOUTTE 45 CM
INDICATIONS

Les dispositifs MB sont congus pour controler I'application de la colle
chirurgicale IFABOND® lors des interventions de chirurgie ouverte ou
en cceliochirurgie.

Ces dispositifs sont utilisés pour permettre la réalisation d’une fixation
de protheses ou de tissus, d’'une hémostase, de I'étanchéité ou d’'un
renforcement de sutures.

AVERTISSEMENT / MISE EN GARDE

Les études de compatibilité ont été effectuées avec la colle chirurgicale
IFABOND®. Il est donc fortement conseillé de ne pas utiliser ces
applicateurs avec d’autres types de colle et de consulter la notice de la
colle chirurgicale avant de les utiliser.

Les applicateurs doivent seulement étre utilisés par des personnes
expérimentées et formées a I'utilisation de ce type de dispositif.
L'utilisation des applicateurs standards oblige I'utilisateur a maitriser la
quantité de colle délivrée afin d'éviter de déposer une quantité trop
importante de colle sur un méme point.

Pendant la procédure, I'embout de I'applicateur peut étre au contact du
sang ou d'autres liquides organiques ce qui peut engendrer la
polymérisation de la colle sur 'embout et donc boucher I'applicateur
Les applicateurs ne doivent pas étre utilisés si le dispositif est
endommagé.

Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité
structurelle du dispositif et/ou conduire a une défaillance du
dispositif, pouvant entrainer une Iésion, une maladie ou le décés
du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
risquent également de générer une contamination du dispositif
et/ou de causer une infection ou une infection croisée chez le
patient, y compris notamment, la transmission de maladies
infectieuses d'un patient a I'autre. La contamination du dispositif
peut entrainer une Iésion, une maladie ou le décés du patient.
Tout dispositif utilisé ou entamé doit étre détruit en respectant les
réglementations locales ou nationales concernant I'élimination des
déchets hospitaliers.

UTILISATION

« Servir 'applicateur de fagon stérile.

* Modeler le tube de I'applicateur afin de lui donner la forme la plus
adaptée.

« Verrouiller la seringue, préalablement remplie de colle chirurgicale
IFABOND®, & I'applicateur.

« Appliquer directement la colle sur les zones désirées en pressant
doucement sur le piston de la seringue; La colle est alors distribuée
goutte a goutte ou en continu.

« Si I'extrémité des applicateurs touche les tissus, la polymérisation
de la colle peut boucher la lumiére du tube ; il faut alors impérativement

dans les secondes qui suivent, nettoyer, a l'aide d'une compresse
humide, I'extrémité jusqu’a enlever la colle polymérisée.

[STERILISATION

Les applicateurs MB sont stérilisés en sachet pelable a I'oxyde
d’éthylene/.

[CONDITIONNEMENT

Stérile en sachet pelable, par boite de 12 unités a usage unique.
Inspecter 'emballage pour confirmer son intégrité avant de I'ouvrir.

|VALIDITE / CONDITIONS DE STOCKAGE

Ne pas utiliser apres la date limite d'utilisation.

Ce dispositif doit étre conservé dans son emballage d’origine, dans
un endroit sec, a I'abri de la lumiére et a une température comprise
entre 0 et 40°C.

[SYMBOLES UTILISES SUR L’EMBALLAGE

= Dispositif Médical

= Ne pas réutiliser

= Ne pas restériliser

= Date limite d'utilisation (AAAA-MM-JJ)
= Date de fabrication (AAAA-MM-JJ)

= Fabricant

= Code de lot

= Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

DELELKPO[F

3

e 2 Pakr .
//'\ = Conserver & I'abri de la lumiére du
2 \ soleil

= Craint 'humidité
= Limite supérieure de température

= Ne contient pas de latex

= Ne contient pas de phtalates ou de
dérivés

m = Stérilisé avec de I'oxyde d’éthylene

= Systéme de barriére stérile unique

EOE@@%%

= Référence catalogue

= Identifiant unique de dispositif

= Attention

= Consulter les instructions d'utilisation

A\
(13
¢ 0459

=Marquage CE, produit conforme aux
exigences essentielles de la directive
européenne 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux
Tous les événements indésirables graves ou menagant la vie, ou
entrainant la mort, liés a I'utilisation de ce dispositif, doivent étre
signalés au fabricant.

Marquage CE initial : 2015
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ENGLISH [

INSTRUCTION FOR USE 3]

IFABOND® GLUE APPLICATOR C€oso

STERILE SINGLE USE PRODUCT

DESCRIPTION

[PACKAGING

IFABOND® glue applicators are class Ila medical devices. They are
composed of a PVCLuer lock adapter and two hollow PVC tubes: a
transparent external tube with a diameter that enables the use of the
applicators with a 5-mm trocar and a green internal tube with an internal
diameter of 0.7mm for standard applicators, or a transparent internal
tube with an internal diameter of 0.4 mm for drop-by-drop applicators
thereby providing two different delivery methods.

The applicators are available in three different lengths: 15 cm (for open

surgery), 37 cm (laparoscopic surgery) and 45 cm (for bariatric surgery).

The syringe provided with the glue kit is connected with the Luer lock
adapter which also ensures that the cannula is securely locked.

Due to their specific design, the Drop-by-drop applicators enable
perfect control of flow rate and to apply the IFABOND® glue drop by
drop.

For standard applicators, IFABOND® glue can be delivered in a uniform
line, thereby enforcing suture lines.

The tube is made of a malleable material and enables precise
application of the IFABOND® surgical glue.

MB37S STANDARD GLUE APPLICATOR - 37 CM

MB15G DROP-BY-DROP GLUE APPLICATOR - 15 CM

MB37G DROP-BY-DROP GLUE APPLICATOR - 37 CM

MB45G DROP-BY-DROP GLUE APPLICATOR - 45 CM
INDICATIONS

The MB devices are designed to control the application of IFABOND®
surgical glue during open surgical or coeliosurgical procedures.

These devices are used to enable the adherence of prostheses or
tissues and for haemostasis, sealing or suture reinforcement.

WARNING/PRECAUTION

Compatibility studies have been conducted with IFABOND® surgical
glue. It is therefore strongly advised not to use these applicators with
other types of glue and to read the instructions for use of surgical glues
before using them.

The applicators should only be used by experienced persons who are
trained in the use of this type of device.

The use of standard applicators requires that the user control the
quantity of glue delivered to avoid placing too much on the same spot.
During the procedure, the applicator tip may come in contact with blood
or other organic fluids which could result in the polymerisation of the
glue on the tip thereby blocking the applicator.

The applicators should not be used if the device is damaged.

Do not reuse, re-treat or re-sterilise. Reuse, re-treatment or re-
sterilisation can compromise the structural integrity of the device
and/or lead to a defect in the device that could cause a lesion,
disease or death of the patient. Reuse, re-treatment or re-
sterilisation could also result in the contamination of the device
and/or cause an infection or cross infection in the patient, including
notably, the transmission of infectious diseases from one patient to
another. Contamination of the device can cause a lesion, disease
or death of the patient.

Any used or opened device should be destroyed in compliance with
local or national regulations concerning the disposal of hospital
waste.

USE

* Use sterile technique when handling the applicator.

* Mould the applicator tube to the most suitable shape.

 Fill the syringe beforehand with IFABOND® surgical glue and then
lock the syringe to the applicator.

* Apply the glue directly to the desired areas by pressing gently on the
piston of the syringe. The glue is then released drop by drop or in a
continuous flow.

« If the applicator tip touches tissues, the polymerisation of the glue
can block the lumen of the tube. The tip must be immediately cleaned
with a damp compress until the polymerised glue has been removed.

STERILISATION

MB applicators are sterilised in a peel pouch with ethylene oxide.

Sterile, in a peel pouch, in boxes of 12 single-use units
Before opening the package please inspect it to ensure soundness.

| EXPIRY/STORAGE CONDITIONS

Do not use after the expiry date
This device should be kept in its original package in a dry place,
sheltered from light and between 0°C and 40°C.

|SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

= Medical device

= Do not reuse

= Do not resterilize

= Use by date (YYYY-MM-DD)

= Date of manufacture (YYYY-MM-DD)

= Manufacturer

= Batch number

@EEEY@RO

= Do not use if package is opened or damaged

\,
N
\

)N

= Keep away from sunlight

/1

= Keepdry

= Upper temperature limit

= Does not contain latex

= Does not contain phthalates or derivatives
STERILE m = Sterilized using ethylene oxide
= Single sterile barrier system

= catalogue number

= Unique Device Identifier

= Caution

= Consult instructions for use

EbEEQIQG%Q

= CE Mark. Product conforms to the essential
requirements of the European Medical Devices
Directive 93/42/EEC

C €0459

The manufacturer should be notified of any serious adverse events,
life-threatening events or events that lead to death resulting from the
use of this device.
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ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO 4]

APLICADOR para adhesivo IFABOND® C€os

PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO USO

DESCRIPCION

[uTILIZACION

Los aplicadores para adhesivo IFABOND® son dispositivos médicos
de clase lla. Se componen de un conector Luer de PVC y de dos tubos
huecos de PVC: un tubo exterior transparente cuyo diametro permite
utilizar los aplicadores con un trocar de 5 mm, y un tubo interior verde
de 0,7 mm de didametro interno para los aplicadores estandar o un tubo
interior transparente de 0,4 mm de didmetro interno para los
aplicadores gota a gota, lo que permite obtener dos modos de
distribucion diferentes.

Los aplicadores estan disponibles en tres longitudes diferentes: 15 cm
(para la cirugia abierta), 37 cm (para la cirugia laparoscépica) y 45 cm
(para la cirugia bariatrica).

El conector Luer permite la conexién de la jeringa suministrada con el
kit de adhesivo y garantiza el bloqueo seguro de la canula.

Gracias a su disefio especifico, los aplicadores gota a gota permiten
controlar perfectamente el flujo y aplicar el adhesivo IFABOND® gota
a gota.

En el caso de los aplicadores estandar, el adhesivo IFABOND® puede
aplicarse en una linea uniforme para reforzar las lineas de sutura.

El tubo estd constituido de un material maleable y permite una
aplicacion precisa del adhesivo quirargico IFABOND®.

MB37S APLICADOR PARA ADHESIVO ESTANDAR 37 CM

MB15G APLICADOR PARA ADHESIVO GOTA A GOTA 15 CM

MB37G APLICADOR PARA ADHESIVO GOTA A GOTA 37 CM

MB45G APLICADOR PARA ADHESIVO GOTA A GOTA 45 CM
INDICACIONES

Los dispositivos MB estan disefiados para controlar la aplicacién del
adhesivo quirdrgico IFABOND®en las intervenciones de cirugia abierta
0 en cirugia laparoscépica.

Estos dispositivos se utilizan para permitir la realizaciéon de una fijacién
de protesis o de tejidos, para la hemostasia, y para la estanqueidad o
el refuerzo de suturas.

AVISO / ADVERTENCIA

Los estudios de compatibilidad se han realizado con el adhesivo
quirargico IFABOND®. Por lo tanto, se recomienda encarecidamente
no utilizar estos aplicadores con otros tipos de adhesivos y consultar
las instrucciones de uso de los adhesivos quirirgicos antes de
utilizarlos.

Los aplicadores deben ser utilizados exclusivamente por personas
expertas y que hayan recibido la formacién adecuada para el uso de
este tipo de dispositivo.

El uso de los aplicadores estandar requiere que el usuario controle la
cantidad de adhesivo utilizada para evitar aplicar una cantidad
excesiva de adhesivo en el mismo punto.

Durante el procedimiento, la boquilla del aplicador puede estar en
contacto con la sangre u otros liquidos organicos, lo cual puede
resultar en la polimerizacién del adhesivo sobre la boquilla y, por tanto,
obstruir el aplicador.

Los aplicadores no deben ser utilizados si el dispositivo esta dafiado.

No reutilizar, no reprocesar o esterilizar. La reutilizacion, el
reprocesado o la reesterilizacién pueden comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del
dispositivo, lo que puede causar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesado o la
reesterilizaciéon también pueden provocar una contaminacién del
dispositivo y/o causar una infeccién o infeccién cruzada al
paciente, lo que incluye, entre oftros, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién
del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

Cualquier dispositivo utilizado o abierto debe destruirse segln las
normativas locales o nacionales relativas a la eliminacién de los
residuos hospitalarios.

« Extraiga el aplicador de forma estéril.

* Moldee el tubo del aplicador para darle la forma mas adecuada.

* Acople la jeringa previamente rellenada de adhesivo quirdrgico
IFABOND® al aplicador y bloquéela.

¢ Aplique el adhesivo directamente en las zonas deseadas
presionando ligeramente el pistén de la jeringa. De este modo, aplicara
el adhesivo gota a gota o de forma continua.

« Si el extremo de los aplicadores entra en contacto con los tejidos, la
polimerizacién del adhesivo puede obstruir el lumen del tubo. Se debe
limpiar inmediatamente el extremo con una compresa himeda hasta
eliminar el adhesivo polimerizado.

[ESTERILIZACION

Los aplicadores MB son esterilizados con 6xido de etileno en una bolsa
pelable.

[ENvASE

Estéril, en bolsa pelable, por caja de 12 unidades de un solo uso.
Examinar el embalaje para confirmar su integridad antes de abrirlo.

| CADUCIDAD / CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Este dispositivo debe conservarse en su embalaje original, en un
lugar seco, protegido de la luz y a una temperatura de entre 0 y
40 °C.

|SiMBOLOS UTILIZADOS EN EL EMBALAJE

= Dispositivo Médico

= Un solo uso

= No resterilizar

= Fecha de caducidad (AAAA-MM-DD)
= Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)
= Fabricante

= Numero de lote

= No utilizar si el embalaje esta dafiado

= Producto estéril. Método de esterilizacion: 6xido

STERILE m de etileno

= Sistema de barrera estéril Ginico

= Referencia del producto
= Identificador Gnico de dispositivo

= Cuidado

= No contiene latex

= No contiene ftalatos ni derivados

=E APEE( I@!L@w@@a

= Consultar las instrucciones de empleo

= Sensible a la humedad

Ny

P

= Mantener protegido de la luz solar

= Limite superior de temperatura

A
= Marcado CE. El producto se ajusta a los requisitos
C €0459 esenciales de la Directiva Europea 93/42/EEC

relativa a los dispositivos médicos.

Cualquier evento no deseado grave, que pone en peligro la vida, o que

provoca la muerte, relacionado con el uso de este dispositivo, debe ser
notificado al fabricante.
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DEUTSCH GEBRAUCHSANLEITUNG 5]

APPLIKATOR fiir chirurgischen Klebstoff IFABOND®C¢.s

STERILES EINWEGPRODUKT

[BESCHREIBUNG |

Die Applikatoren fir den chirurgischen Klebstoff IFABOND®  sind
Medizinprodukte der Klasse lla. Sie bestehen aus einem Luer-Lock-
Anschluss aus PVC und zwei PVC-Rohrchen: einem durchsichtigen
AuBenréhrchen, dessen Durchmesser die Verwendung mit einem Trokar
von 5 mm ermdglicht, sowie einem griinen Innenrdhrchen mit einen
Innendurchmesser von 0,7 mm fir Standardapplikatoren oder einem
transparenten Innenrdhrchen mit einem Innendurchmesser von 0,4 mm fiir
Tropfenapplikatoren; auf diese Weise sind zwei Abgabearten méglich.

Die Applikatoren sind in drei verschiedenen Langen erhaltlich: 15 cm (fir
offene Chirurgie), 37 cm (fiir laparoskopische Chirurgie) und 45 cm (fir
Adipositaschirurgie).

Der Luer-Lock-Anschluss der zum Lieferumfang des Klebe-Sets
gehdrenden Spritze garantiert die sichere Verriegelung der Kantile.

Die spezielle Konzeption des Tropfenapplikators erméglicht eine perfekte
Durchsatzkontrolle:  Der chirurgische Klebstoff IFABOND®  wird
tropfenweise aufgetragen.

Mit den Standardapplikatoren kann der chirurgische Klebstoff IFABOND®in
einer gleichmasigen Linie aufgetragen werden, wodurch die Nahte verstarkt
werden.

Das aus einem verformbaren Material bestehende Réhrchen erméglicht
das prazise Auftragen des chirurgischen Klebstoffs IFABOND®.

MB37S  STANDARDAPPLIKATOR FUR CHIRURGISCHEN KLEBSTOFF 37 CM

MB15G ~ TROPFENAPPLIKATOR FUR CHIRURGISCHEN KLEBSTOFF 15 CM
MB37G  TROPFENAPPLIKATOR FUR CHIRURGISCHEN KLEBSTOFF 37 CM
MB45G ~ TROPFENAPPLIKATOR FUR CHIRURGISCHEN KLEBSTOFF 45 CM

INDIKATIONEN

Die Applikatoren MB dienen zum kontrollierten Auftragen des chirurgischen
Klebstoffs IFABOND®bei offener oder laparoskopischer Chirurgie.

Diese Applikatoren dienen zur Befestigung von Prothesen oder Gewebe,

zur Ausflihrung einer Hamostase, zur Abdichtung oder Verstarkung von
Nahten.

WARNUNG

Fur den chirurgischen Klebstoff IFABOND® wurden Kompatibilitatsstudien
durchgefiihrt. Es wird daher dringend empfohlen, den Applikator nicht mit
anderen  Klebstofftypen ~zusammen zu verwenden und die
Gebrauchsanleitung des chirurgischen Klebstoffs vor der Benutzung zu
lesen.

Die Applikatoren dirfen nur von erfahrenen und fiir den Gebrauch dieser
Produkte geschulten Personen benutzt werden.

Bei der Verwendung von Standardapplikatoren muss der Benutzer die
abgegebene Klebstoffmenge genau unter Kontrolle haben, damit nicht zu
viel Klebstoff an einer Stelle aufgetragen wird.

Wahrend des Auftragens kann die Spitze des Applikators mit Blut oder
anderen organischen Flissigkeiten in Berlihrung kommen, was zur
Polymerisation des Klebstoffs an der Spitze fiihren kann; die Folge ist, dass
der Applikator verstopft.

Die Applikatoren durfen nicht verwendet werden, wenn sie beschadigt sind.
Nicht wieder verwenden, wieder aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisierung kann
die strukturelle Integritat des Produkts beeintréchtigen und/oder zu einem
Ausfall des Produkts flihren und eine Verletzung, Krankheit oder sogar den
Tod des Patienten zur Folge haben. Bei Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneuter Sterilisierung besteht auBerdem die
Gefahr, den Applikator zu kontaminieren und/oder eine Infektion oder eine
Kreuzinfektion beim Patienten auszuldsen, einschlieBlich der Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen. Der
kontaminierte Applikator kann Verletzungen, eine Krankheit oder sogar den
Tod des Patienten zur Folge haben.

Bereits verwendete oder gedffnete Applikatoren missen unter Einhaltung
der ortlichen oder nationalen Bestimmungen fiir die Entsorgung von
Krankenhausabfall entsorgt werden.

VERWENDUNG

* Nur sterile Applikatoren verwenden.

+ Dem Roéhrchen die fiir die vorgesehene Anwendung am besten
geeignete Form geben.

* Die zuvor mit dem chirurgischen Klebstoff IFABOND® gefilllte Spritze mit
dem Applikator verriegeln.

* Den Klebstoff durch leichtes Driicken auf den Kolben der Spritze direkt
auf die gewlinschten Stellen auftragen. Der Klebstoff wird tropfenweise
abgegeben.

« Wenn das Ende des Applikators das Gewebe beriihrt, kann die Offnung
des Réhrchens durch die Polymerisation des Klebstoffs verstopft werden;
in diesem Fall muss sofort innerhalb von wenigen Sekunden nach der
Berlihrung das Ende des Applikators mit einer feuchten Kompresse
gereinigt werden, um den polymerisierten Klebstoff zu entfernen.

[SsTERILISIERUNG |
Der Applikatoren MB sind mit Ethylenoxid in einem Peelbeutel sterilisiert/.

[VERPACKUNG |

In einem sterilen Peelbeutel in Schachteln mit jeweils 12
Einwegapplikatoren. .
Die Verpackung vor dem Offnen auf ihre Unversehrtheit hin tiberprifen.

VERFALLDATUM/LAGERBEDINGUNGEN

Das Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Dieser Applikator muss in seiner Originalverpackung an einem trockenen,
lichtgeschiitzten Ort bei einer Temperatur zwischen 0 und 40°C aufbewahrt
werden.

|AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE

= Medizinprodukt

= Hersteller

= Bestellnummer des Produkts

= Chargennummer

= Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT)
= Verfallsdatum (JJJJ-MM-TT)

= Mit Ethylenoxid sterilisiert

= Einfaches steriles Barrieresystem
= Nicht wieder verwenden

= Nicht erneut sterilisieren

= Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

= Eindeutige Produktkennzeichnung
= Vorsicht

= Die Bedienungsanleitung lesen

= Enthalt kein Latex

Enthalt keine Phtalate oder Derivate

Vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren
AN = Vor Sonnenstrahlung geschitzt aufbewahren

Zwischen 0°C und 40°C aufbewahren

= CE-Kennzeichnung, Dieses Produkt erfiillt die
C €o459 Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte.

Schwerwiegende, lebensgeféhrliche oder zum Tod flihrende unerwiinschte
Ereignisse in Verbindung mit der Verwendung dieses Produkts missen
dem Hersteller gemeldet werden.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO 6|
APLICADOR para cola IFABOND® C&os

PRODUTO ESTERILIZADO DE UTILIZAGAO UNICA

DESCRICAO —

IOs aplicgiores para cola IFABOND® s&o dispositivos médicos de | | ESTEBILIZAQAO — — ~ — |
classe lla. S0 compostos por um conector Luer em PVC e dois tubos Os aphcadores MB sao esterilizados em saco de destacavel com éxido
ocos em PVC: um tubo exterior transparente cujo diametro permite aos de etileno.
aplicadores serem utilizados com um trocarte de 5 mm e um tubo
interior verde com um didmetro interno de 0,7 mm para os aplicadores | ACO_NDICIONAMENTO _ _ .
padréo ou um tubo interior transparente com um diametro interno de Esterilizado em saco destacavel, em caixas de 12 unidades de
0,4 mm para os aplicadores gota a gota que permite assim obter dois utilizag&o unica.
modos de distribui¢do diferentes. Inspeccionar a embalagem para confirmar a sua integridade antes
Os aplicadores estéo disponiveis em trés comprimentos diferentes: 15 de a abrir.
cm (para a cirurgia aberta), 37 cm (para a cirurgia laparoscépica) e 45 _
cm (para a cirurgia bariatrica). VALIDADE/CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
O conector Luer permite a ligag&o da seringa fornecida com o kit de Nao utilizar depois da data limite de utilizagéo.

cola e garante um bloqueio da canula com toda a seguranga.

2 RN s » Este dispositivo deve ser conservado na sua embalagem de
Os aplicadores gota a gota, devido a sua concepcdo especifica,

origem, num local seco, ao abrigo da luz e a uma temperatura

permitem controlar perfeitamente o débito e aplicar a cola IFABOND® entre os 0 e 40 °C
gota por gota. )
No caso dos aplicadores padrao, a cola IFABOND® pode ser fornecida | SIMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM

com uma linha uniforme que permite reforgar as linhas de suturas.
O tubo composto por um material maledvel permite uma aplicacdo
precisa da cola cirtrgica IFABOND®.

MB37S APLICADOR DE COLA PADRAO 37 CM

MB15G APLICADOR DE COLA GOTA A GOTA 15 CM
MB37G APLICADOR DE COLA GOTA A GOTA 37 CM
MB45G APLICADOR DE COLA GOTA A GOTA 45 CM

= Dispositivo Médico

= Fabricante

= Referéncia do produto

[INDICACOES

Os dispositivos MB sdo concebidos para controlar a aplicagdo da cola
cirirgica IFABOND® durante intervengdes de cirurgia aberta ou
laparoscopica.

Estes dispositivos sdo utilizados para permitir a aderéncia de préteses
ou de tecidos e para a hemoéstase, estanqueidade ou reforgo de
suturas.

= Numero do lote

= Data de fabrico (AAAA-MM-DD)

= Data limite de utilizagdo (AAAA-MM-DD)

ADVERTENCIA/CUIDADO = Esterilizado com 6xido de etileno

Os estudos de compatibilidade foram efectuados com a cola cirurgica
IFABOND®. Por isso, recomenda-se n&o utilizar estes aplicadores com
outros tipos de cola e consultar o manual da cola cirdrgica antes de os
utilizar.

Os aplicadores s6 devem ser utilizados por pessoas experientes e com

formagé&o na utilizagéo deste tipo de dispositivo. @

= Sistema Unico de barreira estéril
= Nao reutilizar

A utilizagédo dos aplicadores padrao obriga o utilizador a controlar a
quantidade de cola fornecida a fim de evitar colocar uma quantidade
muito grande de cola num mesmo ponto.

Durante o procedimento, a boquilha do aplicador pode entrar em
contacto com sangue ou outros liquidos organicos, o que pode resultar
na polimerizagdo da cola na boquilha e, desta forma, obstruir o
aplicador.

Os aplicadores nao devem ser utilizados se o dispositivo estiver
danificado.

Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilizagdo, o I:E]

= Nao reesterilizar

= Né&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

= |dentificador de dispositivo Unico

= Cuidado

reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a = Ver instrugbes de utilizagao

integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a uma falha do

dispositivo, podendo resultar numa lesdo, doenga ou morte do @ = Né&o contém latex

paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao

podem tambgm regultar na contaminagéo do dlsposmvol e/ou — N&o contém ftalatos ou derivados
causar uma infecgdo ou uma infecgdo cruzada no paciente,

incluindo, nomeadamente, a transmiss&o de doengas infecciosas .

de um paciente para outro. A contaminagio do dispositivo pode T = Proteger da humidade

resultar numa lesdo, doenca ou na morte do paciente.

P

Qualquer dispositivo utilizado ou danificado deve ser destruido ii\< = Proteger da luz solar directa

respeitando os regulamentos locais ou nacionais relativos a -

eliminacao de residuos hospitalares. i

| UTILIZAGAO ""/ﬂ[ = Conservar entre 0 °C e 40 °C

« Utilizar uma técnica asséptica quando manusear aplicador. e

* Modelar o tubo do aplicador para lhe dar a forma mais adaptada. = Marcagido CE, produto em conformidade

* Bloquear a seringa, previamente cheia com cola cirlrgica C€ com os requisitos basicos da Directiva

IFABOND®, no aplicador. 0459 Europeia  93/42/CEE  relativa  aos

* Aplicar directamente a cola nas zonas desejadas premindo com dispositivos médicos.

cuidado o pistdo da seringa. A cola é assim distribuida gota a gota ou

de forma continua. Todos os eventos adversos graves ou que ameacem a vida, ou
* Se a extremidade dos aplicadores tocar nos tecidos, a possam resultar na morte, associados a utilizagdo deste dispositivo,
polimerizagdo da cola pode obstruir a luz do tubo. Por isso, é devem ser comunicados ao fabricante.

obrigatério, nos segundos que se seguem, limpar a extremidade,
utilizando uma compressa himida, até retirar a cola polimerizada.
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ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO 7]

APPLICATORE per colla IFABOND® (€.

PRODOTTO STERILE MONOUSO

DESCRIZIONE |

Gli applicatori per colla IFABOND® sono dispositivi medici di classe lla.
| dispositivi sono formati da un connettore Luer in PVC e da due tubi
caviin PVC, di cui un tubo esterno trasparente, il cui diametro consente
di utilizzare gli applicatori con un trocar da 5 mm, e un tubo interno
verde con diametro interno di 0,7 mm per gli applicatori standard
oppure un tubo interno trasparente con diametro interno di 0,4 mm per
gli applicatori goccia a goccia, permettendo di ottenere due diverse
modalita di erogazione.

Gli applicatori sono disponibili in tre diverse lunghezze: 15 cm (per gli
interventi chirurgici a cielo aperto), 37 cm (per gli interventi in
laparoscopia) e 45 cm (per la chirurgia bariatrica).

Il connettore Luer consente di collegare la siringa fornita con il kit di
colla e garantisce il blocco della cannula in totale sicurezza.

Grazie alla loro particolare progettazione, gli applicatori goccia a goccia
permettono di controllare perfettamente il flusso e di applicare singole
gocce di colla IFABOND®.

Nel caso degli applicatori standard, la colla IFABOND® pud essere
erogata creando una linea uniforme, che consente di rafforzare le
suture.

Il tubo, costituito da materiale malleabile, permette di applicare con
precisione la colla chirurgica IFABOND®.

MB37S APPLICATORE COLLA STANDARD 37 CM

MB15G APPLICATORE COLLA GOCCIA A GOCCIA 15CM
MB37G APPLICATORE COLLA GOCCIA A GOCCIA 37 CM
MB45G APPLICATORE COLLA GOCCIA A GOCCIA 45 CM

INDICAZIONI

| dispositivi MB sono stati studiati per controllare I'applicazione della
colla chirurgica IFABOND® durante gli interventi chirurgici a cielo
aperto o in laparoscopia.

Questi dispositivi vengono utilizzati per consentire il fissaggio di protesi
o tessuti oppure per eseguire un'emostasi, una sigillatura o un
rafforzamento delle suture.

AVVERTENZA/ATTENZIONE

Gli studi di compatibilita sono stati effettuati con la colla chirurgica
IFABOND®. Pertanto, si consiglia vivamente di non utilizzare questi
applicatori con altri tipi di colla e di consultare le istruzioni d'uso della
colla chirurgica prima del loro impiego.

Gli applicatori devono essere utilizzati esclusivamente da persone
esperte e addestrate all'uso di questo tipo di dispositivo.

L'utilizzo degli applicatori standard obbliga I'operatore a gestire in modo
controllato la quantita di colla erogata, per evitare di depositare una
quantita eccessiva di prodotto in uno stesso punto.

Durante la procedura, il puntale dell'applicatore pud venire a contatto
con sangue o altri fluidi organici, con possibile conseguente
polimerizzazione della colla sul puntale e successiva ostruzione
dell'applicatore.

Gli applicatori non devono essere utilizzati se il dispositivo &
danneggiato.

Non riutilizzare, non ritrattare e non risterilizzare. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita
strutturale del dispositivo e/o comportarne il malfunzionamento, da cui
potrebbero conseguire lesioni, patologie o il decesso del paziente. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione potrebbero inoltre
generare la contaminazione del dispositivo e/o causare un'infezione o
un'infezione crociata nel paziente, compresa la trasmissione di malattie
infettive da paziente a paziente. La contaminazione del dispositivo pud
comportare lesioni, patologie o il decesso del paziente.

Qualunque dispositivo gia utilizzato o in procinto di esserlo deve essere
smaltito conformemente alle normative locali 0 nazionali inerenti allo
smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

UTILIZZO

+ Presentare I'applicatore con tecnica sterile.

* Modellare il tubo dell'applicatore per conferirgli la forma piu
appropriata.

* Bloccare la siringa, precedentemente riempita di colla chirurgica
IFABOND®, sull'applicatore.

* Applicare la colla direttamente sulle zone interessate, premendo
delicatamente lo stantuffo della siringa. La colla verra cosi erogata in
modalita goccia a goccia o in continuo.

* Se l'estremita dell'applicatore tocca i tessuti, la polimerizzazione
della colla pud ostruire il foro del tubo. In tal caso, nell'arco di pochi
secondi sara assolutamente necessario pulire I'estremita con una
compressa umida, fino a rimuovere la colla polimerizzata.

[sTERILIZZAZIONE |

Gli applicatori MB sono sterilizzati in sacchetto pelabile con ossido di
etilene.
[conFEZIONE |

Sterile in sacchetto pelabile, in scatola da 12 unita monouso.
Ispezionare l'imballaggio per accertarne l'integrita prima di aprirlo.

| VALIDITA/CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Questo dispositivo deve essere conservato nellimballaggio originale,
in luogo asciutto e al riparo dalla luce, ad una temperatura compresa
tra 0 e 40 °C.

| SIMBOLI USATI SULL'IMBALLAGGIO

= Dispositivo Medico

d = Produttore
[REF] = Riferimento del prodotto
= Numero di lotto
ol - Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG)
) - Data di scadenza (AAAA-MM-GG)
= Sterilizzato ad ossido di etilene
O = Sistema di barriera sterile unica
@ = Non riutilizzare
@ = Non risterilizzare
@ = Non utilizzare se la confezione e
danneggiata
VAN
[13)

= |dentificativo unico del dispositivo
= Attenzione
= Consultare le istruzioni di utilizzo

Non contiene lattice

Non contiene ftalati o derivati

Teme l'umidita

Conservare al riparo dalla luce del sole

0y
%

Conservare tra 0 °C e 40 °C

= Marchio CE, prodotto conforme ai requisiti
( €0459 essenziali  della  direttiva  europea
93/42/CEE relativa ai dispositivi medici.

Qualunque evento avverso grave o che minacci la vita o causi il
decesso del paziente e sia legato all'utilizzo di questo dispositivo deve
essere segnalato al produttore.
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EAAHNIKO

OAHIIEY XPHXIHY 8 ]

ANAIKATEP yia k6AAa IFABOND® C€os

AMNOZTEIPQMENO MPOION MIAZ XPHZHZ

NEPIFPA®H

Ta AmAikatép yia kOAa IFABOND®  armoteAolv 1aTpOTEXVOAOYIKG
TIpoiévTa kKAdong lla. AmroteAouvTal atré évav oUvSeopo Luer amé PVC
UAIKG Kal Suo Kkoidoug owArveg amé PVC: évav did@avo e§wTepIko
owArva, n SIGUETPOG TOU OTTOIOU ETTITPETTEI TN XPrON TWV OTTAIKATEP HE
TPOKAp 5mm, Kal évav TIPAOIVO ECWTEPIKO CWAAVA ECWTEPIKAG
dlapétpou 0,7mm yia Ta oTavTap amAIKaTép A évav dIGPavo ECWTEPIKO
owArfva £owTepIKAg dlapéTpou 0,4mm yia Ta aTTAIKATED OTayOVISIWY,
eEaopalifovtag €101 Suo SIAPOPETIKOUG TPATTOUG JIAVOUAG.

Ta amAikarép diatiBevial oe Tpia Sla@opeTikd prkn: 15cm (yia Tig
avoixTég emePPRAoelg), 37cm (yia TIG AATTAPOOKOTIIKEG ETTEURAOEIG) Kal
45cm (yia TIg BapIOTPIKEG ETTEPRATEIS).

H oUpiyya TTou TrepiAapBaveTal oTo KIT KOAAag eival TTpoocapTnuévn
oTov oUvdeopo Luer Tou e§aa@aAilel eTriong TNV amméAuTa ao@aAn
oUvdEDN Tou CwAnviokou.

Xdapn oTov 1510iTeEpo OXESIAOUO TOug, Ta OTTAIKATEP aTayovISiwvV
EMTPETTOUV TOV ATTOAUTO €AEYXO TNG PONG Kal TNV EQapUoyr TNG KOAag
IFABOND® orayéva-aTtayova.

Me Ta oTavtap ammAikatép, n kOAa IFABOND® ptropei va Siavepnei o
HIO OHOIOUOP®N YPOUUN ETTITPETTOVTAG TNV EVIOXUON TWV PAUPATWY.

O owArvag armoteAeital ammd e0TTAAOTO UAIKO yia epapuoyn akpiBeiag
NG XEIPOUPYIKAG KOAAag IFABONDE®.

MB37S STANTAP AMAIKATEP KOAAAY 37 CM

MB15G AMAIKATEP KOAAAZ YMNO MOP®H ZTAFONIAION 15 CM

MB37G ANAIKATEP KOAAAZ YTO MOP®H ZTATONIAIQN 37 CM

MB45G ANAIKATEP KOAAAS YO MOP®H STATONIAION 45 CM
[ENAEIZEIZ

O1 diardgeig MB éxouv oxedlaoTei yia va eAEyxeTal n epappoyn TNg
XEIPOUPYIKAG KOANag IFABOND® kard T SIGpKEIX avoIXTOV A
AQTTAPOOKOTTIKWV ETTEURACEWV.

O1 diatdgelg autég XpnoidoTroloUvTal yIo va KaTtaoTei duvath n
oTepéwon TPoBEcEwy A 10TWY, n aipdoTacn, n oreyavétnTa r n
£ViOXUON XEIPOUPYIKWY PAPUATWY.

NPOEIAOMOIHZH

O1 peAéteg ouPBaATOTNTAG TTPAYHATOTIOINBNKAV HE XEIPOUPYIKF KOAAG
IFABOND®. Suvemmwg, ouvioTaral pntéd Ta amAlikatép autd va pnv
XpnoipotroloUvTal e GAAoU TUTTOU KOAAEG Kail va SIaBAaeTe To UAAGDIO
TNG XEIPOUPYIKAG KOAAQG TTPIV T XPNOIUOTIOIACETE.

Ta aTrAIKaTép TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKG OTTO £UTTEIPA
dropa ekTraIdEUPEVA OTN XPAON TETOIWV SIaTAEEWV.

H xprion Twv oTaviap amAIKaTéP aTTaiTei 0 XPAOTNG va eAéyxel TRV
Too8TNTA  KOAAAG TTOU  OTTEAEUBEPWVETAI TTPOKEIUEVOU VA pnv
evartrotiBeral uTrEpBOAIKR TTOoOTNTA KOAAAG € £va idIo onueio.

Kard tn didpkeia TG dladikaoiag, To pUyXog Tou aTTAIKATEP PTTOPET va
£pBel o€ eTagn pe aipa fj pe GAAa opyavikd uypd, yeyovag TTou pTropei
VO TIPOKOAECEI TOV TTOAUPEPIONS TNG KOAAAG €TTEVW OTO PUYXOG Kal
OUVETTWIG TNV EUPPAN TOU aTTAIKaTEP.

Ta omAikatép dev TIPETTEN VO XPNOIPOTIOIOUVTAl €GvV N dIGTagn €xel
UTTOOTEl {NuIA.

Mnv eTTavaypnoIUOTIOIEITE, ETTAVETTEEEPYALETTE ) ETTAVATIOOTEIPWVETE.
H emavoypnoipotioinon, €Tavemeéepyacia 1  €mavaTiooTEipwon
uTTOpOUV Vo Béoouv ot Kivduvo Tn SopIKA akepaidtnTa TNG didTagng
fi/kai va odnyAoouv oe SucAeiToupyia Tng dIGTagng n otroia PTTopei va
eMQEPEl TpaupaTiond, aoBéveln i kai Bavato Tou aocBevolg. H
£TTAVOAXPNOIPOTIOINON,  ETTAVETTIEGEPYATiO 1} €TTAVATIOOTEIpWON
uTopoUV  emiong va em@épouv wOAuvon Tng didTagng r/kal va
TIpokaAégouv uoAuvaon ry dlacTaupoUpevn €TTiHOAUVON Tou acBevoug,
oupTrEPIAGBAVOPEVNG 1BIWG TNG HETAS0ONG AOIHWOWY VOOHHATWY
até Tov évav acBevi) aTov GAAov. H poAuvon tng Sidragng ptropei va
ETMPEPEI TPAUPATIONO, aoBévela i kal BAavaTo Tou aoBevolg.

KdBe xpnoipotroinuévn A avolypévn didTagn TPETTEl va KATAOTPEPETAI
oUP@WVa HE TOUg TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA HE Ta
VOOOKOUEIOKA atTéBANnTa.

XPHZH

* XpnoIYOTIOINOTE TO ATTAIKATEP UTTG AONTITEG CUVONKEG.

* [Ad&ote Tov owAfva Tou aTTAIKaTép £T01 WOTE VA TOU OWOETE TO
KOTAAANASTEPO OXAHa.

* [epioTe TPWTA TN OUPIYYa WE XEIPOUPYIKT KOAa IFABOND®, kai
£TTEITA AOPAAIOTE TNV OTO ATTAIKATEP.

* Eg@appoote kareuBeiav Tnv KOANa oTIG €mMBOUPNTEG  TTEPIOXEG
mégovTag amaAd 1o éuBoAo Tng oUplyyag. H KOAa atreAeuBepiveral
T6TE OTAYOVA-OTAYOVA I} OE CUVEXH PON.

* Edv 1O pUyXog Tou amAIkaTép €pBel ot emagn pe 10TOUG, O
TTOAUPEPIOPAG TNG KOAAAG UTTOPET VO PPAgel TNV KOIAGTNTA TOU CwARva.
€ AQUTAV TNV TIEPITITWON Ba TTPETTEI OTTWODNTIOTE, YEOA OTA ETTOMEVA

OeUTEPOAETTTA, VO KOBAPIoETE TO PUYXOG HE MIC VOTIOUEVN KOUTTIPETT
HEXP! VA OTTOPAKPUVOET N TIOAUPEPIOHEVN KOAAD.

[AnosTEIPQEH

Ta amAikatép MB atrooTelpwvovTal o€ aTTOKOAAOUNEVN BrKn pe 0geidio
ToU aIBUAeviou.

[ZYzKEYAZIA

AtrooTelpwpévo, oe atrokoAAoUuevn Bkn, o€ KouTi 12 Tepaxiwv piag
XPnong.

E&etdioTe Tn ouokeuaagia TIPIV TNV AVOIEETE yIa va ETMIRERAIWOETE TNV
OKEQAIOTNTA TNG.

| IZXYZ / ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHZ

Na pnv xpnoigoTrolgital ETG TNV nUEPoUnvia ARENG.
H diaragn autr| TpETTEl va dlatnpeital oTnV apxIkA TNG CUCKEUATia, o€
HEPOG ENPO, pakpId atrd To Pwg kal o€ Bepuokpaaia petagu 0 kai 40°C.

|ZYMBOI\A NOY XPHZIMOMOIOYNTAI XTH ZYZKEYAZIA

= larpotexvoAoyIké TIpoidV

= KaraokeuaoTrg

= Kwdikdg poidvrog

= ApIBuodg TrapTidag

= Hpepopnvia kataokeurig (EEEE-MM-HH)
= Hpepopnvia Angng (EEEE-MM-HH)

= ATooTEIpWHEVO PE 0&eidIo Tou alBuAeviou
= Evidio amooTteipwuévo alaThua gpaypou
= Mnv emavaypnoipoTolgiTe

= MnV £TTQVOTIOOTEIPWVETE

= Mnv XpnoIUoTIOIEITE EQV N CUTKEUATTA EXEI
uTTOoOTE {NMIG

= Movadikd avayvwpIoTIKO CUOKEUARG
= TIPOCOXI|
= ZUpBoUAeuTEITE TIG 0dNYiEG XPriong

Aev epIExel AaTES

Aev TEPIEXEI POANIKEG EVWIOEIG 1
TTapAaywya

= Na TpooTareleTal atrd TNV vypacia

= Na mpooTareleTal atrd 10 NAIAKS QWG

= Na diarnpeital o€ Beppokpaaia petagy 0°C

ka1 40°C

= XApavon CE, mpoiév olupgpwvo Tpog Tig
Baoikég  OATQITAOEIG  TNG  EUPWTTAIKAG
odnyiag 93/42/EOK Tepi Twv

1ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV.
OAa Ta cofapd avembUunTa cupBdvra, R ekeiva TTou BETouv OF
kivduvo Tn {wr A em@Epouv BAavaro, Ta oTroia oXeTIovTal Ye TN XpAon
NG TTapoloag dIATagng, TTPETTEI VA avaPEPOVTAI OTOV KATAOKEUAOTH.
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SVENSKA

BRUKSANVISNING 9]

MUNSTYCKE for IFABOND® -lim C€os

STERIL PRODUKT FOR ENGANGSBRUK

BESKRIVNING

| STERILISERING

Munstycket for IFABOND® -lim &r en medicinteknisk produkt av klass
Ila. Det bestar av en Luer-anslutning i PVC och tva ihdliga rér av PVC:
ett yttre genomskinligt rér vars diameter gor att munstyckena kan
anvandas med en 5mm troakar och ett inre grént rér med en
innerdiameter pa 0,7mm for standardmunstycken eller ett inre
genomskinligt rér med en innerdiameter pa 0,4mm fér droppvis
dispensering, vilket saledes mdjliggér tva olika anvandningssatt

Det finns munstycken i tre olika langder: 15cm (fér 6ppen kirurgi), 37cm
(for laparoskopisk kirurgi) och 45cm (for bariatrisk kiurgi).
Luer-anslutningen mdjliggdr anslutning av sprutan som levereras med

limutrustningen och garanterar en absolut saker fastlasning av kanylen.

Tack vare sin specifika utformning méjliggér munstycket for droppvis
dispensering en fullstandig kontroll av flddet och en droppvis
applicering av IFABOND®-limmet.

Med ett standardmunstycke kan IFABOND® -limmet appliceras i en
jamn linje, som foérstarker suturlinjer.

Roret &ar gjort av ett bojligt material som mdjliggér en noggrann
applicering av det kirurgiska IFABOND®-limmet.

MB37S STANDARD LIMMUNSTYCKE 37 CM

MB15G LIMMUNSTYCKE FQR DROPPVIS DISPENSERING 15 CM

MB37G LIMMUNSTYCKE FOR DROPPVIS DISPENSERING 37 CM

MB45G LIMMUNSTYCKE FOR DROPPVIS DISPENSERING 45 CM
ANVANDNING

Produkten MB har konstruerats for att kontrollera appliceringen av
kirurgiskt IFABOND® -lim vid &ppen kirurgi eller laparoskopisk kirurgi.
De kan anvandas for att fasta proteser eller vavnader, for att utféra en
hemostas, en tatning eller en forstérkning av suturer.

VARNING / FORSIKTIGHETSMATT

Undersokningar av kompatibilitet har utférts endast med det kirurgiska
IFABOND®-limmet. Darfor rekommenderas starkt att inte anvéanda
dessa munstycken med andra typer av lim och att l&sa
bruksanvisningen om det kirurgiska limmet noga innan anvandning.
Dessa munstycken ska anvéndas endast av erfarna personer som
trénats i anvandning av denna typ av produkt.

Anvandningen av standardmunstycken kréver att anvandaren
kontrollerar méngden av lim som dispenseras, for att undvika att for
stor limméngd laggs pa en och samma punkt.

Under sjélva férfarandet kan munstyckets spets komma i kontakt med
blod eller andra organiska vatskor, vilket kan leda till att limmet
polymeriseras pa spetsen och tépper till munstycket.

Munstycket far inte anvandas om produkten har skadats.

Far inte &teranvéndas, é&terbehandlas eller omsteriliseras.
Ateranvandning, aterbehandling eller omsterilisering kan hota
produktens strukturella integritet och/eller leda till en defekt i
produkten, vilken kan orsaka skada, sjukdom eller patientens dod.
Ateranvandning, aterbehandling eller omsterilisering riskerar dven
att medféra en kontaminering av produkten och/eller orsaka en
infektion hos eller nedsmittning av patienten, inklusive bland annat
smittspridning av  infektidsa sjukdomar mellan patienter.
Kontaminering av produkten kan leda till skada, sjukdom eller
patientens dod.

Alla anvanda eller paborjade produkter ska bortskaffas enligt de
lokala eller nationella bestdmmelserna om eliminering av
sjukhusavfall.

ANVANDNING

¢ Ta ut munstycket sterilt.

« Ge munstyckets ror den lampligaste formen.

* Las fast sprutan, som fyllts med kirurgiskt IFABOND®-lim, vid
munstycket.

* Applicera limmet direkt pa 6nskade omraden genom att trycka
sakta pa sprutans kolv. Limmet dispenseras da droppvis.

¢ Om munstyckets spets rér vid vavnader, kan polymeriseringen av
limmet tappa till rorets 6ppning; man maste da absolut inom nagra
sekunder rengdra spetsen med en fuktig kompress, tills allt
polymeriserat lim tagits bort.

MB-munstycket ar steriliserat i avskalbar férpackning med etylenoxid.

[FORPACKNING

Steril i avskalbar férpackning i lador med 12 enheter fér engangsbruk
Granska férpackningen fére 6ppning, for att vara saker pa att den
ar intakt.

[HALLBARHET / FORVARINGSFORHALLANDEN

Anvénd inte efter produktens hallbarhetsdatum.

Denna produkt ska forvaras i sin ursprungliga férpackning, pa en
torr plats, skyddad mot ljus och vid en temperatur mellan 0 och
40°C.

[sYMBOLER soM ANVANDS PA FORPACKNINGEN

= Medicinteknisk produkt

= Tillverkare

= Produktens artikelnummer

= Batchnummer

= Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD)

= Hallbarhetsdatum (AAAA-MM-DD)

= Steriliserad med etylenoxid
= Enkelt system for sterilbarriar

= Farinte ateranvéndas

@ = Farinte omsteriliseras

= Far inte anvandas om férpackningen ar
skadad

= Produktens unika ID-beteckning

= Forsiktighet
= Studera anvisningarna fér anvandning

Innehaller inte latex

@

Innehaller inte ftalater eller derivat

@

Kénslig for fukt

Forvara skyddad fran solljus

= Forvara mellan 0 °C och 40 °C

= CE-markning, produkten uppfyller
huvudkraven i det europeiska direktivet
93/42/EEG om medicintekniska produkter

Alla odnskade allvarliga eller livshotande effekter eller effekter som lett
till dédsfall, i anslutning till anvéndning av denna produkt, ska anmalas
ill tillverkaren.
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APPLIKATOR til IFABOND®LIM C€ose

STERILT PRODUKT TIL ENGANGSBRUG

BESKRIVELSE

| STERILISATION

Applikatorer til IFABOND ® lim er medicinske anordninger i klasse lla.
De bestar af en Luer-kobling i PVC og hule PVC-ror: Et gennemsigtigt
udvendigt rer med en diameter, der tillader at bruge applikatorerne
sammen med en trocar pa 5mm, og et indvendigt rer med en diameter
pa 0,7mm til standard anvendelser, eller et gennemsigtigt indvendigt
ror med en indvendig diameter pa 0,4mm til drabeapplikatorer, hvilket
giver mulighed for to forskellige paferingsmader.

Applikatorerne findes i tre forskellige leengder: 15cm (til aben kirurgi),
37cm (til endoskopisk kirurgi) og 45cm (til bariatrisk kirurgi).
Luer-koblingen giver mulighed for at forbinde den medfalgende sprojte
med lim-saettet og garanterer en sikker spaerring af kanylen.

| kraft af deres specifikke design giver drabeapplikatorer mulighed for
en perfekt kontrol af stremmen og saledes opna en drabevis pafering
af IFABOND®.

Nar man bruger standard applikatorer, kan IFABOND® limen paferes i
en ensartet linje, hvilket giver mulighed for at forsteerke suturlinjer.
Raret, som bestar af et smidigt materiale, giver mulighed for en preecis
péafering af den kirurgiske IFABOND® lim.

MB37S STANDARD LIMAPPLIKATOR 37 CM

MB15G DRABEAPPLIKATOR 15 CM

MB37G DRABEAPPLIKATOR 37 CM

MB45G DRABEAPPLIKATOR 45 CM
INDIKATIONER

MB-anordningerne er designet til at kontrollere pafering af kirurgisk
IFABOND®lim under &bne kirurgiske indgreb eller i endokirurgi.

Disse anordninger anvendes til at fiksere proteser eller vaev, standse
en bladning, skabe teethed eller forstaerke en sutur.

ADVARSLER

Undersogelser af forenelighed er blevet udfert med kirurgisk
IFABOND® lim. Det anbefales derfor kraftigt ikke at bruge disse
applikatorer til andre typer lim og at leese den medfelgende
brugsvejledning til den kirurgiske lim, for den tages i brug.
Applikatorerne ma kun bruges af erfarne personer, som er blevet
treenet i brugen af denne type anordninger.

Ved anvendelse af standard applikatorer er det nedvendigt, at
brugeren behersker den maengde lim, der kommer ud, for at undga at
komme for meget lim pa det samme sted.

Under proceduren kan applikatorens mundstykke komme i kontakt
med blod eller andre organiske veesker, hvilket kan fremkalde en
polymerisering af limen p& mundstykket og saledes tilstoppe
applikatoren.

Applikatorerne ma ikke bruges, hvis anordningen er beskadiget.

Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. En
genbrug, genbehandling eller gensterilisation kan beskadige
anordningens struktur og/eller resultere i, at anordningen ikke
fungerer korrekt, hvilket kan medfgre laesioner, sygdomme eller
patientens dedsfald. Genbrug, genbehandling eller gensterilisation
risikerer ligeledes at kontaminere anordningen og/eller at
forarsage en infektion eller en krydsinfektion af patienten, herunder
iszer en overforsel af infektionssygdomme fra en patient til en
anden. En kontamination af anordningen kan medfare leesioner,
sygdomme eller patientens dedsfald.

Enhver anvendt eller abnet anordning skal destrueres under
overholdelse af lokale eller nationale forskrifter vedrerende
bortskaffelse af hospitalsaffald.

[ANVENDELSE

* Tag applikatoren sterilt ud.

* Modeller applikatorens rar for at give den en velegnet form.

« Bloker sprajten, som er fyldt med IFABOND® lim, pa applikatoren.

* For limen direkte pa de enskede zoner ved at trykke forsigtigt pa
sprojtens stempel; derefter paferes limen drabevist eller kontinuerligt.
* Hvis applikatorens spids rerer ved kropsvaevet, kan limens
polymerisering tilstoppe rarets abning; hvis det sker, er det i labet af fa
sekunder ngdvendigt at rense spidsen med en fugtig kompres for at
fierne den polymeriserede lim.

MB applikatorer er steriliseret med ethylenoxid og pakket i peel-pose.

[PAKNING

Steril i peel-pose i zesker med 12 enheder til engangsbrug.
Undersag om emballagen er intakt, for den abnes.

| OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Denne anordning skal opbevares i sin oprindelige emballage et tort
sted, beskyttet mod lys og ved en omgivende temperatur
indbefattet mellem 0 og 40 °C.

|ANVENDTE SYMBOLER PA EMBALLAGEN

= Medicinsk udstyr

= Producent

= Produktets varenummer

= Batch nummer

= Fremstillingsdato (AAAA-MM-DD)
& = Udlebsdato (AAAA-MM-DD)

= Steriliseret med ethylenoxid

= Enkelt sterilt barrieresystem

= Ma ikke genbruges

@ = Ma ikke gensteriliseres

= Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget

= Unik enhedsidentifikator

= Forsigtighed
= Se brugsvejledningen

Indeholder ikke latex

G

Indeholder ikke phthalater eller derivater

"T‘ = Taler ikke fugt

Opbevares beskyttet mod direkte sollys

<

W,
.>4

Opbevares mellem 0 °C og 40 °C

o

3T

= CE-maerkning, produkt i
overensstemmelse med de vaesentlige

krav i det europaeiske direktiv 93/42/EQF
om medicinsk udstyr.

C €0459

Producenten skal underrettes om alvorlige eller livstruende eller
dodbringende ugnskede haendelser, som er forbundet med brugen af
denne anordning.
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APPLIKATOR til IFABOND®-lim

C €0459

STERILT PRODUKT TIL ENGANGSBRUK

BESKRIVELSE

Applikatorene til IFABOND-Iim® er medisinske utstyr i klasse Ila. De
bestar av en Luer-kobling i PVC og to hule PVC-rar: et gjennomsiktig,
ytre ror med en diameter som gjor at applikatorene kan brukes
sammen med en 5 mm trokar og et grent, indre rer med en indre
diameter pa 0,7 mm som passer til standard applikatorer eller et
gjennomsiktig, indre rar med en indre diameter p& 0,4 mm som passer
til drape-for-drape applikatorene. To ulike distribusjonsmater er
dermed mulige.

Applikatorene faes i tre forskjellige lengder: 15cm (til &pen kirurgi),
37cm (til laparoskopisk kirurgi) og 45cm (til bariatrisk kirurgi).
Luer-koblingen muliggjer kobling til spreyten som felger med limsettet
og garanterer en sikker festing av kanylen.

Takket veere drape-for-drape applikatorenes spesifikke konstruksjon,
kan strammen kontrollere perfekt og IFABOND®-limet kan péaferes
drape for drape.

Med standard applikatorene, kan IFABOND®-limet forsynes i en jevn
linje slik at suturlinjene forsterkes.

Roret er laget i et formbart materiale, slik at IFABOND® kirurgisk lim
kan pafores presist.

MB37S STANDARD LIMAPPLIKATOR 37 CM

MB15G DRAPE-FOR-DRAPE LIMAPPLIKATOR 15 CM
MB37G DRAPE-FOR-DRAPE LIMAPPLIKATOR 37 CM
MB45G DRAPE-FOR-DRAPE LIMAPPLIKATOR 45 CM

INDIKASJONER

MB-utstyrene er konstruert til & kontrollere paferingen av IFABOND®
kirurgisk lim ved apne kirurgiske inngrep eller ved laparoskopisk kirurgi.

Utstyrene brukes til festing av proteser eller vev, hemostase, tiltetting
eller forsterking av suturer.

ADVARSEL

Det er foretatt kompatibilitetsstudier med det kirurgiske IFABOND®-lim.
Det anbefales derfor pa det sterkeste a ikke bruke disse applikatorene
sammen med andre limtyper og & lese bruksanvisningen til det
kirurgiske limet for applikatorene tas i bruk.

Applikatorene skal bare brukes av erfarne personer som har fatt
opplaering i bruk av denne type utstyr.

Bruken av standard applikatorer krever at brukeren kontrollerer
limmengden som forsynes, for & unnga péafering av for stor mengde lim
pa ett punkt.

Under prosedyren kan applikatorens munnstykke komme i kontakt med
blod eller andre organiske veesker, noe som kan forarsake
polymerisering av limet pa munnstykket og dermed tetne til
applikatoren.

Applikatorene skal ikke brukes dersom utstyret er skadet.

Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan svekke utstyrets strukturelle
integritet og/eller fore til at utstyret ikke virker som det skal, og fore
til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering risikerer dessuten & kontaminere utstyret og/eller &
forarsake infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasienten, blant annet
overfgring av smittefarlige sykdommer fra en pasient til en annen.
Kontaminering av utstyret kan medfgre pasientskade, sykdom eller
dod.

Ethvert brukt eller apnet utstyr skal destrueres i henhold til lokale
eller nasjonale regelverk om destruksjon av sykehusavfall.

BRUK

+ Ta ut applikatoren ved steril prosedyre.

* Modellér applikatorens ror for & gi det en optimal form.

« Fest sprayten, som pa forhand er fylt med kirurgisk IFABOND®-lim,
pa applikatoren.

« Pafor limet direkte pa de onskede omradene ved a trykke forsiktig
pa sproytens stempel; limet forsynes da enten drape for drape eller
kontinuerlig.

* Hvis applikatorens ende kommer i kontakt med vev, kan
polymerisert lim tetne til tubens lumen. Innen noen sekunder méa da
enden rengjeres ved hjelp av en fuktig kompress, til det polymeriserte
limet er fiernet.

[STERILISERING

MB applikatorene er sterilisert med etylenoksid i avskrellbar pose.

[INNPAKNING

Sterilt innpakket i avskrellbar pose, i en eske med 12 enheter til
engangsbruk.
Inspiser emballasjen for & kontrollere dens integritet for den apnes.

| HOLDBARHET / OPPBEVARINGFORHOLD

Skal ikke brukes etter holdbarhetsdatoen.
Utstyret skal oppbevares i sin opprinnelige pakning, pa et tert sted,
beskyttet mot lys og ved en temperatur mellom 0 og 40°C.

|SYMBOLER BRUKT PA EMBALLASJEN

= Medisinsk utstyr

= Produsent

EE

= Produktreferanse
LOT = Lotnummer
= Fremstillingsdato (AAAA.MM.DD)
= Holdbarhetsdato (AAAA.MM.DD)

STERILE

Sterilisert med etylenoksid

= Enkelt sterilt barrieresystem

= Skal ikke gjenbrukes

= Skal ikke resteriliseres

Skal ikke brukes dersom pakningen er
skadet

= Unik enhetsidentifikator
= Forsiktighet
= Se bruksanvisningen

Inneholder ikke lateks

Inneholder ikke ftalater eller derivater

Taler ikke fuktighet

%@€@>E@®@Q|wgl

S

I
.)4

Oppbevares beskyttet mot sollys

5
By
1l

Oppbevares mellom 0°C og 40°C

CE-merking, produktet er i
overensstemmelse med hovedkravene i
det europeiske direktiv 93/42/EQF om
medisinsk utstyr.

c E0459

Alle alvorlige ugnskede hendelser eller hendelser som er livstruende
eller medferer deden, forbundet med bruken av dette utstyret, skal
rapporteres til produsenten.
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APPLICATOR voor IFABOND® lijm

c €O459

STERIEL PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK

[BESCHRIJVING

Applicatoren voor IFABOND® lijm zijn medische hulpmiddelen van
klasse lla. Ze zijn gemaakt van een PVC Luer-slot en twee holle buisjes
van PVC: een transparant buitenbuisje met een diameter die het
gebruik van applicatoren mogelijk maakt met een buisje van 5mm en
een groen buisje met een binnendiameter van 0,7 mm voor standaard
applicatoren of een transparant binnenbuisje met een binnendiameter
van 0,4 mm voor druppelsgewijze applicatoren, zodat u over twee
verschillende distributiewijzen beschikt.

De applicatoren hebben drie verschillende lengtes: 15cm (voor open
chirurgie), 37cm (voor laparoscopische chirurgie) en 45cm (voor
bariatrische chirurgie).

De bij de lijm meegeleverde spuit wordt bevestigd met het Luer-slot dat
voor een veilige bevestiging van de canule zorgt.

Door het specifieke ontwerp van de druppelsgewijze applicator kan het
debiet perfect worden geregeld en kan de IFABOND lijm®
druppelsgewijs worden aangebracht.

In geval van standaard applicatoren, kan de IFABOND® lijm worden
geleverd in een uniforme lijn om de hechtingen te versterken.

Doordat het buisje is gemaakt van kneedbaar materiaal kan de
chirurgische IFABOND® lijm nauwkeurig worden aangebracht.

MB37S STANDAARD LIJMAPPLICATOR 37 CM

MB15G DRUPPELSGEWIJZE LIJMAPPLICATOR 15 CM
MB37G DRUPPELSGEWIJZE LIJMAPPLICATOR 37 CM
MB45G DRUPPELSGEWIJZE LIJMAPPLICATOR 45 CM

AANWIJZINGEN

De medische hulpmiddelen MB zijn ontworpen om het aanbrengen van
de chirurgische lijm IFABOND® te controleren bij open of
laparoscopische chirurgische operaties.

Deze hulpmiddelen worden gebruikt voor het hechten van protheses,
weefsel, hemostases, afdichtingen of voor het versterken van
hechtingen.

WAARSCHUWING

Onderzoeken naar biocompatibiliteit werden uitgevoerd voor de
chirurgische lijm IFABOND®. Wij raden u daarom sterk af deze
applicatoren niet te gebruiken met andere soorten lijm en om de
gebruiksaanwijzing van de chirurgische lijm te raadplegen, voordat u
hem gebruikt.

De applicatoren mogen alleen worden gebruikt door ervaren personen
die zijn opgeleid in het gebruik van dit soort medische hulpmiddelen.
Bij gebruik van standaard applicatoren moet de gebruiker de
aangebrachte hoeveelheid lijm controleren, om te voorkomen een te
grote hoeveelheid lijm aan te brengen op hetzelfde punt.

Tijdens deze procedure kan het puntje van de applicator in aanraking
komen met het bloed of met andere lichaamsvloeistoffen, wat kan
leiden tot polymerisatie van de lijm op het puntje, waardoor de
applicator verstopt kan raken

Applicatoren mogen niet worden gebruikt als het hulpmiddel is
beschadigd.

Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of steriliseren. Door het
opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele
integriteit van het hulpmiddel worden aangetast en/of leiden tot storing
van het hulpmiddel, wat weer kan leiden tot verwondingen, ziekte of
het overlijden van de patiént. Het opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren van het hulpmiddel zou ook besmetting van het hulpmiddel
als gevolg kunnen hebben en/of een besmetting of kruisbesmetting
kunnen veroorzaken bij de patiént, inclusief de overdracht van
besmettelijke ziekten tussen patiénten onderling. Besmetting van het
hulpmiddel kan leiden tot verwonding, ziekte of overlijden van de
patiént.

Alle gebruikte of aangebroken hulpmiddelen moeten worden vernietigd
volgens de lokale of nationale regelgeving inzake de verwijdering van
ziekenhuisafval.

GEBRUIK

+ De applicator op aseptische wijze gebruiken.

+ Kneed het buisje van de applicator, om het de meest geschikte vorm
te geven.

* Bevestig de spuit na deze te hebben gevuld met chirurgische lijm
IFABOND® op de applicator.

* De lijm rechtstreeks aanbrengen op de desbetreffende gebieden
door de zuiger van de spuit zachtjes aan te drukken; de lijm wordt zo
druppelsgewijs of continu aangebracht.

* Als het puntje van de applicator weefsel raakt, kan de opening van
het buisje verstopt raken door het polymeriseren van de lijm; het puntje
moet dan per se binnen de eerstvolgende seconden worden

schoongemaakt met een vochtige kompres om de gepolymeriseerde
lijm te verwijderen.

[STERILISEREN

MB applicatoren zijn gesteriliseerd verpakt in een afpelbaar zakje
gevuld met ethyleenoxide.

[VERPAKKING

Steriel verpakt in een afpelbaar zakje, 12 stuks voor eenmalig gebruik
per doos.
Inspecteer of de verpakking ongeschonden is alvorens hem te openen.

| GELDIGHEID / OPSLAGVOORWAARDEN

Niet gebruiken na de datum van beperkte houdbaarheid.

Dit hulpmiddel moet in de oorspronkelijke verpakking worden bewaard
in een droge ruimte beschermd tegen licht en warmte met een
temperatuur tussen 0 en 40°C.

| SYMBOLEN DIE WORDEN GEBRUIKT OP HET ETIKET

= Medisch apparaat

= Fabrikant
Productnummer
Partijnummer

Fabricagedatum (JJJJ-MM-DD)

Datum van beperkte houdbaarheid
(JJJJ-MM-DD)

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
= Enkelvoudig steriel barrieresysteem
= Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

= Uniek apparaat-1D
= Voorzichtigheid

= Raadpleeg de handleiding

G

Bevat geen latex

Bevat geen ftalaten of bijproducten
daarvan

@

Niet bestand tegen vocht

Y

;/‘é’s = Bewaren in een ruimte beschermd tegen
= direct zonlicht

Bewaren tussen 0 en 40°C

B
n

CE markering, product voldoet aan de
essentiéle eisen van de Europese richtlijn
93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen.

Alle ongewenste ernstige of levensbedreigende voorvallen of die de
dood als gevolg hebben en die verband houden met het gebruik van
dit hulpmiddel moeten worden gemeld aan de fabrikant.
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ANMJIUKATOP pas kiaess IFABOND®  C€oaso
CTEPUNBbHOE U3OENUE ONA OOHOPA30BOIO NPUMEHEHUA

OMUCAHUE

AnnnukaTopbl

HakoHeuyHuka u3 MBX

ncnonb3oBaTb

ans  knes IFABOND®

BapuaTtpudeckoii xupyprum).

Ioaposckum

HakoHeYHMKOM  obecneunBaeTcs

6e3onacHas urKcaLms KaHonu.

Bnaropaps

IFABOND®.
B cnyvae

ocobon
obecrieunBaeTcsi TOYHbIA  KOHTPOSb  KanenbHoW nojaym

KOHCTpyKUUKn KanenbHbIX

ncnonb3oBaHnA CTaHOapTHbIX

YTO NO3BONSAET 3aKpennsAaTh JIMHUW LLBOB.

W3roToBneHHo u3 rubkoro MmaTepuana Tpy6koit obecneyuBaeTtcs

TOYHOCTb HaHe

ceHus xupyprideckoro knest IFABOND®.

npeacTaBnsioT
MeauumHckue umspenust knacca lla. OHM cocToAT M3 NH03POBCKOrO
W OByx nonbix TpyBok u3 [MBX: ogHow
npo3payHoil  HapyxHoW Tpy6ku, anameTp KOTOPO nossonseT
annnukatopbl C Tpoakapamu pasmMepoM 5 MM 1
BHYTPEHHel TpyOKu 3eNeHoro LBeTa BHYTPEHHUM anameTpom 0,7 Mm
AN CTaHAAPTHBIX annnukaTopoB UK NPO3paYHoO BHYTPEHHeN Tpybkn
BHYTPEeHHUM AnameTpoM 0,4 MM Ans KanenbHOro HaHeceHUs!; Takum
obpasom obecneumBaloTcs ABa pasHblX PeXxMMa HaHeCceHus:.

VMmetoTca annnukaTopbl TPEX pasnuyHbIX AnvH: 15 cm (Ans oTKPLITO
xupypriv), 37 cm (Ans nanapockonMyeckon xupyprum) n 45 cm (ans

nogcoenuHeHve
wrnpuua, nocTaBfsemMoro B KOMMIEKTe C KneeMm U MONHOCTbI

anniMkaTopos

annnukaTopos,
obecreunsaetcsi HaHeceHue knes IFABOND® oaHopoaHoi nuHmed,

MB37S ANMNUKATOP KIEA, CTAHOAPTHBIN, 37 CM
MB15G AMNMNUKATOP KNESA, KANENbHBIV, 15 CM
MB37G AMMIMKATOP KNESA, KAMENbHbIV, 37 CM
MB45G ANMONVKATOP KNESA, KAMEMNbHbIN, 45 CM
NOKA3AHUA
Wspenua MB  npegHasHauveHbl  Ans  KOHTponsi

XUpYyprudeckoro  Knes

IFABOND®  npwn

NanapoCKONMMYeCKNX XMpyprumieckux BmeLlaTenbcreax.

3mn nsgenua ucnone3yTca Ansa q’)VIKCaLLI/II/I npote3os unn TKaHelZ,
0BOTEYEHUS, obecneyeHns HenpoHvuaeMmoctu unun

OCTaHOBKMN  Kp

YKpenneHus LWBOB.

OTKPbITbIX

| NPEOYNPEXAEHUE / NPEOOCTEPEXEHUE

[ins xupypruueckoro krest IFABOND® nposoaunvcs uccrefosaHus Ha
HacToaTensHo pekomeHayeTcs He NpUMEHsTb
C KnesMu Opyrvx TWMOB U CBEPsiTbCA C
Mo  MPUMEHEHUIO  XMPYPr4eckoro  knes

COBMECTUMOCT!

AaHHblEe annnuKaTopb!

WHCTpYKUMen
npYMeHeHneM.

AnnnukaTopbl paspellaeTcs NPUMEHSATb TOMbKO OMbITHLIM fuLam,

b.

0ByyeHHbIM paboTe ¢ U3genusaMmn 3Toro Tuna.

Mpy NpUMEHeHUM CTaHZapTHbIX —amnnnMKaTopoB  MONb3oBaTento
TpebyeTcsi KOHTPONMUpOBaTb KOMWYECTBO MNOAABAEMOro Kres BO

n3bexaHne HaHeCeHVs1 U3NULLIKa knesi B O,ElHOﬁ TOukKe.

Bo Bpems

HaHeceHnsa HaKOHEYHUK

Takum 06pa30M, 3aKynopusaHue annnukaTopa.

Mcnonb3oBaHne — MOBpeXAeHHbIX — anmnivkaTopoB
3anpetyaetcs.

MoBTOpHOE ncnosnb3oBaHue, obpaboTtka unm
cTepunusaums KaTeropu4ecku 3anpeLyatoTcs.

ucnonb3oBaHue, obpaboTka WNM MOBTOpHas CTepunM3auvsi MoryT
noeneyb 3a CoGOV HapylleHWe KOHCTPYKLMOHHOW LenoCTHOCTU
M30enus /mnum ero NoBpexaeHue, TpaBMUpoBaHue, 3a6oneBaque unu
MosTopHoe wcnonb3osaHue, obpabotka unu
MOBTOPHAsA CTEPUNM3aLIMa MOryT Takke NoBrieyb 3a cobon 3apaxeHue
n3aenus nunu MHULMpOBaHNe NN NepekpecTHoe MHAULMPoBaH1e
nauueHTa, B TOM 4ucnie, nepeaady MHMEKUMOHHbIX 3abonesaHunii oT
nauveHTa K nauueHTy. 3apaxeHue n3genus MoxeT nosrnedb 3a cobon

CMepTb nauneHTa.

TpaBMupoBaHue, 3abonesaHune unu CMepTb nauuneHTa.

MSF[GJ'IVIB nocne noboro NCNonbL3oBaHWs UnNn NPUMEHEHUs1 NOANEXUT
YHUYTOXEHUIO C CO6J'I}0JJEHI/IEM MECTHbIX U HauMOHarbHbIX HOPM U

npasun nukengaumn B60MNbHUYHBIX 0TX040B.

annnvkaropa
KOHTaKTMpOBaTb C KPOBbLIK UNU APYrMMU XUOKOCTAMWU OpraHu3mMa, 4Tto
MOXET MoBreYb 3a COGOI MONUMEPU3ALIMIO KIES HA HAKOHEUHWKE, U,

KaTeropuyecku

NPUMEHEHUE

* M3Bneyb annnukaTop, cobniopas CTEepUnNbHOCTb.

* [lpupatb Tpybke annnukatopa Hanbonee noaxoasiuyto popmy.
* 3aKkpenuThb LWNPUL, NPEABaPUTENLHO 3aMONHEHHBIA XUPYPrUYECKUM

kneem IFABOND®, Ha annnukaTope.

* HaHocutb kneW HEenocpeacTBEeHHO Ha HYXHble 30Hbl, Ccrerka
Ha)knmas Ha nopLleHb wnpuua; Knen Gy,CleT BblAaBNMBATbLCA MO Kanne

U HenpepbIBHO.

. I'Ipm COMPUKOCHOBEHUN HAaKOHEYHUKOB anniiMkaTopoB C TKaHAMU
MOXET MPOMU3ONTU MONMUMEpPU3aLMA Kies C 3aKyrnopkoil npocseTa
Tpybku. B aTOM cnyyae HagnexuT He3ameanuTenbHO, B TeyeHue
HECKOIIbKUX CeKyH[, BbITEpeTb HaKOHEe4YHUK BRaXHOM Caﬂd)eTKOl;l,
yAanve noniMMepu3oBaBLLNIACS KNen.

[cTEPUNUM3ALMSA

W3penua MB cTepunuayioTcs B yaansieMoM nakeTe oKUCbIo dTuneHa.

[ynakoBkA

CTepunbHO B yAansemoM nakete, kopobkamu no 12 wryk Ans
0/IHOPa30BOrO NPUMEHEHNSI.
Mepen BCKPbITUEM YNaKOBKW NPOBEPUTL €€ Ha LIeNOCTHOCTb.

| FOOHOCTb / YCNOBUSA XPAHEHUA

MpumeHeHne no
3anpeLyaeTcs.

ncrte4yeHun  cCpoka

rogHoCTU  KaTeropu4eckun

XpaHuTb n3aenve B OpUrMHanbHOM ynakoBke, B CyXOM TEMHOM MecTe,
npv Temnepatype ot 0 fo 40°C.

|YCJ10BHI:IE OBO3HAYEHUA HA YNAKOBKE

c €0459

MepauumHckoe cpeacTso
MpowussoauTens
ApTukyn usgenvs
Homep naptum
[ata npoussoactaa (I'TTT-MM-00)
Cpok rogHoctu (ITTT-MM-A1)

CTepmnmaosaHo OKWUCbIO 3TUNEeHa

Komnnekc oAMHOYHOro CTEPUNBEHOO
6apbepa

He ucnonb3osatb MOBTOPHO

He cTepunusosaTb NOBTOPHO

He ucnonb3oBath Npy NoBpeXaeHHoOM
ynakoBske

YHUKarnbHbI naeHTUMKaTop cpeactsa

OCTOpPOXHOCTb

O6paTtnTech K UHCTPYKLMSIM MO
1CNoNb30BaHNI0

He copepxwuT natekca

He cogepxwuT dranaros unm nx
NPOU3BOAHbIX

Bepeyb oT Bnarn

XpaHuTb B MeCTe, 3aLUMLLEHHOM OT
COITHEYHOTO CBeTa

XpaHutb npu Temnepatype ot 0°C fo 40°C

Mapkwuposka CE, usgenve cootBeTcTyeT
OCHOBHbIM TpeboBaHusam EBponerickoii
[vpektusbl 93/42/CEE, oTHocALwWelics K
n3genusam MeanunHCKOro HasHavyeHus.

J:lOBO,CLVITb A0 CBeAeHuA nNpou3BOAUTENSA BCE HexenaTerbHble
no6oyHble ABMNEeHUs, Cepbe3Hble, WU YrpoXxawuwmne >XU3HW, unu
nosnekwme 3a cobon CMepTb, CBA3a@HHblE C NpUMEHeHuem
HacTosLero nsaenus.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA 15 |
Aplikator do kleju IFABOND® (€us

PRODUKT STERYLNY DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO

OPIS | * W razie kontaktu koricowki aplikatora z tkankami, polimeryzacja kleju
moze spowodowac zatkanie rurki. W takim przypadku nalezy koniecznie w

Aplikatory do kleju IFABOND® to urzadzenia medyczne klasy lla. czasie najblizszych kilku sekund wytrze¢ koncéwke wilgotnym gazikiem,

Urzadzenie skiada sie z wykonanego z PCV zigcza Luer oraz dwéch catkowicie usuwajac spolimeryzowany Klej.

pustych rurek z PCV: zewnetrzna rurka przezroczysta, ktérej $rednica

umozliwia wykorzystywanie aplikatoréw z trokarami 5 mm oraz zielona |STERYLIZACJA |

rurka wewnetrzna o $rednicy wewnetrznej 0,7 mm do aplikatorow
standardowych lub przezroczysta rurka wewnetrzna o $rednicy
wewnetrznej 0,4 mm do aplikatoréw kropla po kropli - takie rozwigzanie

Aplikatory MB sg sterylizowane w zdejmowanym woreczku, przy uzyciu
tlenku etylenu.

umozliwia zapewnienie dwéch réznych sposobéw rozprowadzania. | OPAKOWANIE |
Apli_katory sq dos_tepne w trzech réznych_ dbug_oéciach: 15¢cm (_dp otwartych Stery! dei " . 2ch 0o 12 sztuk do uzvik
zabieg6w chirurgicznych), 37 cm (do chirurgii laparoskopowej) i 45 cm (do Sterylne w zaejmowanym woreczku, w opakowaniach po 12 sztuk do uzytku
chirurgii bariatrycznej). Jednorazowego. . o » .
Zigcze Luer umozliwia podtaczenie strzykawki dostarczanej w zestawie z Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ opakowania.
klejem i catkowicie bezpieczne zablokowanie kaniuli. TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA / WARUNKI
Specyiiczna_ budowa aplikatoréw kropla po qupli umozliwia doskonabe PRZECHOWYWANIA
konérololyvanle przeptywu, poprzez rozprowadzanie kleju IFABOND® kropla Nio uzywas, jezeli tormin przydamosel do uzycia uphynl

0 kropli. 3 .
\F;v przpypadku aplikatorow standardowych, klej IFABOND® moze byé Produkt powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu, w
rozprowadzany w jednolitej linii, umozliwiajgc w ten sposéb wzmocnienie suchym miejscu zabezpieczonym przed bezposrednim dziataniem promieni
SZWOW. stonecznych, w temperaturze od 0 do 40°C.
Rurka wykonana z gietkiego materialu umozliwia precyzyjne |SYMBOLE WYKORZYSTANE NA OPAKOWANIU

rozprowadzanie kleju chirurgicznego IFABOND®.

= Wyréb medyczny
MB37S  APLIKATOR DO KLEJU STANDARDOWY 37 CM
MB15G  APLIKATOR DO KLEJU KROPLA PO KROPLI 15 CM d = Producent
MB37G  APLIKATOR DO KLEJU KROPLA PO KROPLI 37 CM
MB45G  APLIKATOR DO KLEJU KROPLA PO KROPLI 45 CM

= Numer katalogowy produktu

= Numer serii

WSKAZANIA

Urzadzenia MB zostaly opracowane w celu zapewnienia precyzyjnego
kontrolowania stosowania kleju chirurgicznego IFABOND® podczas
otwartych zabiegéw chirurgicznych lub zabiegéw laparoskopii.

= Data produkgcji

= Termin przydatno$ci do uzycia
Urzadzenia te mogq by¢ stosowane w celu mocowania protez lub tkanek,

podczas przeprowadzania hemostazy, a takze do uszczelniania lub _ . .
wzmacniania SZwow. [STERILE[EO| = Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
OSTRZEZENIA

= System pojedynczej bariery sterylnej

Badania kompatybilnosci biologicznej zostaly przeprowadzone przy uzyciu
kleju chirurgicznego IFABOND®. W zwigzku z powyzszym, zdecydowanie
odradzamy wykorzystywanie tego aplikatora z innymi rodzajami kleju.
Przed uzyciem aplikatora nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg uzytkowania
kleju chirurgicznego.

Aplikatory moga by¢ wykorzystywane wytacznie przez osoby do$wiadczone
i przeszkolone w zakresie korzystania z urzadzen tego rodzaju.

Podczas korzystania z aplikatoréw standardowych uzytkownik musi przez
caly czas kontrolowa¢ ilos¢ naktadanego kleju, aby nie nanie$¢ zbyt duzej
ilosci kleju w pojedynczym miejscu.

Podczas wykonywania operacji, koncéwka aplikatora moze pozostawaé w
kontakcie z krwig lub innymi ptynami organicznymi, co moze spowodowac
polimeryzacje kleju na koricéwce, czyli zatkanie aplikatora.

Aplikatory nie moga byé wykorzystywane, jezeli urzadzenie jest w
jakikolwiek sposéb uszkodzone.

Nie wykorzystywa¢ ponownie, nie poddawaé¢ obrébce i nie sterylizowaé
ponownie. Jakiekolwiek wykorzystanie ponowne, obrébka lub sterylizacja
ponowna moze spowodowaé uszkodzenie integralnosci strukturalnej
urzgdzenia i/lub spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie, ktére moze by¢
przyczyng obrazen, choroby lub zgonu pacjenta. Jakiekolwiek
wykorzystanie ponowne, obrébka lub sterylizacja ponowna moze réwniez
by¢ przyczyna skazenia urzadzenia i/lub wywotania u pacjenta infekcji lub
infekcji krzyzowej, w tym réwniez przekazywania choréb zakaznych
pomiedzy pacjentami. Skazenie urzadzenia moze by¢ przyczyng obrazen,
choroby lub zgonu pacjenta.

= Do uzytku jednorazowego

= Nie sterylizowa¢ ponownie

= Nie uzywag, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

= Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
= Ostroznos$¢

= Zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania

= Nie zawiera lateksu

= Nie zawiera ftalanéw lub ich pochodnych

= Przechowywaé¢ w suchym miejscu

= Przechowywaé¢ w miejscu zabezpieczonym
przed bezposrednim dziataniem promieni

%%@@@>E@®@Qlw&

Wszyslkti)e Lerzq’(Iizeniabwykorzyslang lub otwarte powinny zosgellé szis;czone_ stonecznych

w sposob okreslony obowigzujgcymi przepisami miejscowymi lub krajowymi, we .

dotyczacymi usuwania odpadéw szpitalnych. /l/’“"" = Z(;ZféhOWYWﬁC w temperaturze od 0 °C do
SPOSOB UZYCIA

* Wyja¢ aplikator w sposob sterylny. = Znak CE, produkt spetnia wszystkie istotne
« Wygia¢ rurke aplikatora, aby uzyskaé najbardziej odpowiedni ksztatt. C €0459 wymogi dyrektywy 93/42/EWG, dotyczacej
« Zamocowaé na aplikatorze strzykawke wypetniong wczesniej klejem urzadzen medycznych.

chirurgicznym IFABOND®.

* Naklada¢ klej bezposrednio w odpowiednim miejscu, delikatnie Wszystkie zwigzane z uzytkowaniem tego produktu powazne zdarzenia
weiskajac tlok strzykawki. W ten sposéb klej bedzie rozprowadzany kropla niepozadane, grozace $miercig lub ktére spowodowaly zgon pacjenta

po kropli lub bez przerwy. muszg by¢ zgtaszane producentowi.
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MAGYAR

HASZNALATI UTMUTATO

16 |

ADAGOLO az IFABOND ragaszt6hoz®(€os

EGYSZER HASZNALATOS STERIL TERMEK

ISMERTETES

Az IFABOND® ragaszt6hoz val6 adagolok lla osztalyba sorolt orvos-
technikai eszkdzok. Az eszkozok egy PVC Luer-csatlakozébol és két
Ureges PVC-cs6bél dllnak: egy atlatszé kilsé csébdl, amelynek
atméroje lehetévé teszi az adagolék alkalmazasat 5 mm-es trokarral
és 0,7 mm belsé atmérgji zold belsé csével standard adagolékhoz,
vagy 0,4 mm belsé atmérgjli atlatszé belsé csével cseppenkénti
adagolokhoz, ami igy két adagolasi médot tesz lehetévé.

Az adagolok harom hosszméretben kaphatok: 15 cm (nyitott
mtétekhez), 37 cm (laparoszképos miitétekhez) és 45 cm (bariatriai
miitétekhez).

A Luer-csatlakozé lehetévé teszi a ragasztd-garnitirahoz

* Ha az adagolék vége hozzaér a szdvetekhez, akkor a ragasztéd
polimerizaciéja eltémitheti a csé nyilasat; ezért néhany masodpercen
belll mindenképpen nedves torlével le kell tisztitani a végét a poli-
merizalt ragaszto teljes eltavolitasa érdekében.

[STERILIZALAS

Az MB adagolék feltéphetd tasakban etilénoxiddal keriilnek sterili-
zalasra.

[KIsZERELES

Feltéphet6 tasakban steril, kiszerelése dobozonként 12 darab egyszer
hasznalatos egység.
Felnyitas elétt vizsgalja meg a csomagolas sértetlenségét.

fecskendé csatlakoztatasat és a kanil teljes biztonsaggal torténé
elzarasat.

A cseppenkénti adagolé specifikus kialakitdsanal fogva biztositja a
kijuttatas tokéletes szabdalyozasat és az IFABOND® ragaszt6 csep-
penkénti adagolasat.

A standard adagolé esetében az IFABOND® ragasztd egyenletes
vonalban adagolhat6, amivel a varrat vonalai régzithetok.

A formazhat6 anyagu csé biztositja az IFABOND® sebészeti ragasztd
pontos adagolasat.

MB37S RAGASZTO-ADAGOLO STANDARD 37 CM

MB15G CSEPPENKENTI RAGASZTO-ADAGOLO 15 CM

MB37G CSEPPENKENTI RAGASZTO-ADAGOLO 37 CM

MB45G CSEPPENKENTI RAGASZTO-ADAGOLO 45 CM
JAVALLATOK

Az MB eszkdzok az IFABOND® sebészeti ragaszté adagolasanak
szabdlyozadsara szolgalnak a nyitott sebészeti miitétek és a
laparoszképos miitétek soran.

Ezek az eszkdzok lehetévé teszik protézisek vagy szovetek,
hemosztazis, vizzaras vagy varraterésités rogzitését.

FIGYELMEZTETES / OVINTEZKEDES

Kompatibilitasi vizsgalatok elvégzésre kerliltek az IFABOND® sebé-
szeti ragasztoval. Erételjesen javasoljuk, hogy ezeket az adagolokat
ne alkalmazzak mas tipusu ragasztokkal, valamint alkalmazasuk elétt
olvassék el a sebészeti ragaszté haszndlati utasitasat.

Az adagolokat kizarélag tapasztalt és az ilyen tipust eszkdzok
hasznéalatara képzett személyek hasznalhatjak.

A standard adagolok hasznélatahoz a felhasznélénak el kell sajatitania
a kijuttatott ragaszté mennyiségének pontos szabalyozasat annak
érdekében, hogy elkeriilheté legyen tal nagy mennyiségnek azonos
pontra torténé kijuttatasa.

Az eljarés soran az adagoldcslcs érintkezésbe kerlilhet vérrel vagy
egyéb szerves folyadékokkal, ami a ragaszté polimerizaciojat idézheti
el6 a csucsnal, eltémitve az adagol6t

Az adagol6kat nem szabad felhasznalni, ha az eszkdz sériilt.

Ismételt felhasznalasa, Ujrakezelése vagy Ujrastrerilizalasa tilos.
Ismételt felhasznalasa, Ujrakezelése vagy Ujrastrerilizélasa veszé-
lyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkéz meg-
hibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériléséhez, betegségéhez
vagy halalahoz vezethet. Ismételt felhasznélasa, uUjrakezelése
vagy Ujrastrerilizalasa az eszkdz szennyezédésének kockazataval
is jar és/vagy fert6zést vagy keresztfertézést okozhat a betegnél,
ide értve elsésorban fert6z6 betegségek terjedését egyik betegrél
a masikra. Az eszkdz szennyezédése a beteg sériiléséhez,
betegségéhez vagy halalahoz vezethet.

Minden felhasznalt vagy megbontott eszkdzt a kérhézi hulladékok
megsemmisitésére vonatkoz6 helyi vagy orszagos jogszabalyok-
nak megfeleléen meg kell semmisiteni.

[HASZNALAT

« Steril médon vegye ki az adagolét.

* A legcélszerlibb forma eléréséhez alakitsa az adagolé csovét.

* Az IFABOND® sebészeti ragasztoval elézetesen megtoltétt fecsken-
dét rogzitse az adagoléhoz.

+ A fecskendd dugattyljanak O6vatos nyomdsdaval juttassa ki a
ragasztot kdzvetlenll a kivant teriletekre; a ragaszté ily médon csep-
penként vagy folyamatosan keril adagolésra.

[ERVENYESSEG / TAROLASI KORULMENYEK

A lejarat napja utdn nem hasznélhato fel.
Ezt az eszkdzt eredeti csomagolasaban kell tarolni szaraz, fénytél
védett helyen, 0 és 40°C kdzotti hémérsékleten.

[A CSOMAGOLASON TALALHATO JELEK

= Orvosi Készulék

= Gyarto

= Termékhivatkozas

= Tételszam

= Gyartas napja (EEEE-HH-NN)

= Lejarat napja (EEEE-HH-NN)

= Etilénoxiddal sterilizalva

= Egy elembdl &ll6 steril gatlé rendszer
= Ismételt felhasznalasa tilos

Tilos Gjrasterilizalni

= Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérllt
= A készUlék egyedi azonositéja

= Figyelmeztet

= Olvassa el a haszndlati utasitast

Nem tartalmaz latexet

= Nem tartalmaz ftalatokat

szarmazékaikat

vagy

Nedvességre érzékeny

Napfénytél védve tarolandéd
= 0°C et 40 °C koz6tt tarolandd

= CE jelolés, a termék megfelel a 93/42/EEC
iranyelv orvostechnikai eszkozokre
vonatkozé alapvetd eldirasainak.

A jelen eszkozzel kapcsolatos mindennemii nemkivanatos sulyos vagy
az életet veszélyeztetd vagy halalhoz vezeté eseményt jelenteni kell a
gyarto felé.
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TURKGE

KULLANIM TALIMATI 17 |

IFABOND® yapistirici icin APLIKATOR Céuso

TEK KULLANIMLIK STERIL URUN

TANIMLAMA

IFABOND® yapistirici igin Aplikatorler Ila sinifi tibbi tertibatlardir. PVC
Luer bir konektdrden ve PVC iki igi bos borudan olusmaktadirlar: gapi
aplikatérlerin 5mm bir trokar ile kullaniimasina imkan veren seffaf bir
dis boru ve standart aplikatérler igin 0,7mm bir i¢ ¢api olan yesil bir i¢
boru veya damlatmali aplikatérler igin 0,4mm bir i¢ gcapi olan seffaf bir
ic boru. Boylelikle iki farkll dagitim seklinin elde edilmesine imkan
saglanmaktadir.

Aplikatorler Uc degisik uzunluk olarak sunulmaktadir: 15cm (acik
cerrahiigin), 37cm (laparoskopik cerrahi igin) ve 45cm (bariatrik cerrahi
icin).

Luer konektorl, yapistirict setiyle birlikte veriimis sinnganin
baglantisinin yapiimasina imkan vermekte ve kanilin tamamen
giivenli bir kilitlenmesini saglamaktadir.

Damlalikli aplikatorler ézel tasarimlariyla debiyi mikemmel bigimde
kontrol etmeye ve IFABOND® yapistiriclyl damla damla uygulamaya
imkan vermektedirler.

Standart aplikatérler sikkinda, IFABOND® yapistirict dikis hatlarini

glglendirmeye  imkadn veren muntazam bir hat halinde
diizenlenebilmektedir.
Yumusak bir materyalden olusan boru, IFABOND®cerrrahi

yapistiricinin hassas bir uygulamasina imkan vermektedir .

MB37S STANDART YAPISTIRICI APLIKATORU 37 CM
MB15G DAMLALIKLI YAPISTIRICI APLIKATORU 15 CM
MB37G DAMLALIKLI YAPISTIRICI APLIKATORU 37 CM
MB45G DAMLALIKLI YAPISTIRICI APLIKATORU 45 CM

ENDIKASYONLAR

MB tertibatlar agik cerrahi veya laparoskopik cerrahi midahaleleri
esnasinda IFABOND® cerrahi yapistiricinin uygulanmasini kontrol
etmek igin tasarlanmistir.

Bu tertibatlar protezlerin veya dokularin bir tespitinin, bir hemostazin,
dikiglerin gegcirimsizliginin veya bir guclendirmesinin
gerceklestiriimesine imkan vermek tizere kullanilir.

UYARI / DIKKAT

Uyumluluk etitleri IFABOND®cerrahi yapistiricisiyla gergeklestirilmistir.

Dolayisiyla bu aplikatérlerin bagka yapistirici tipleriyle kullanilmamasi
ve kullanim 6ncesi cerrahi yapistirici notunun incelenmesi 6nemle
onerilir.

Aplikatoérler yalnizca bu tip tertibatin kullanimi konusunda deneyimli ve
egitim almis kisilerce kullaniimalidir.

Standart aplikatorlerin kullanimi ayni bir nokta tizerine gereginden fazla
bir miktar yapistirici konmasindan kaginmak igin kullanicinin konan
yapistirict miktarini kontrol altinda tutmasini zorunlu kilar.

Sureg esnasinda, aplikatoriin agzi kan veya baska organik sivilarla
temasta olabilir ve bu yapistiricinin agiz tzerinde polimerizasyonuna
ve dolayisiyla aplikatériin titkanmasina yol agabilir.

Eger tertibat hasar gérmiisse aplikatérler kullanilmamalidir.

Tekrar kullanmayiniz, yeniden islemeyiniz veya yeniden sterilize
etmeyiniz. Yeniden kullanim, yeniden igsleme veya yeniden sterilize
etme tertibatin yapisal butinligine zarar verebilir ve/veya
tertibatin arizalanmasina ve dolayisiyla bir lezyona, bir hastaliga
veya hastanin &élimine yol acabilir. Yeniden kullanim, yeniden
isleme veya yeniden sterilize etme ayni zamanda tertibatin bir
kirlenmesine yol agma ve/veya Ozellikle bir hastadan digerine
enfeksiyonlu hastaliklarin bulagsmasi da dahil olmak tzere hastada
bir enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olma riskini de
beraberinde getirir. Tertibatin kirlenmesi bir lezyona, bir hastaliga
veya hastanin 6limiine yol agabilir.

Kullanilmis veya ambalaji agilmis her tertibat hastane atiklarinin
yok edilmesiyle ilgili yerel veya ulusal mevzuatlara uyularak imha
edilmelidir.

KULLANIM

« Aplikatéri steril bigimde kullaniniz.

* Aplikatére en uygun bicimi vermek Uzere aplikatdriin borusunu
sekillendiriniz.

« Onceden IFABOND®cerrahi yapistiricisiyla doldurulmus siringayi
aplikatore kilitleyiniz.

* Sinnganin  pistonu lzerine yavasca bastirarak istenen bolgeler
Uzerine yapistiriclyr dogrudan uygulayiniz; Béylece yapistirici damla
damla veya sirekli olarak dagitilir.

e Eger aplikatdrlerin  ucu dokulara dokunursa, yapistiricinin
polimerizasyonu borunun disari akitma deligini tikayabilir; bu durumda,
zorunlu olarak, takip eden saniyeler igerisinde, nemli bir kompres
yardimiyla, polimerize olmus vyapistiriclyr ¢ikarana kadar ucu
temizlemek gerekir.

[sTERILIzASYON

MB aplikatérler etilen oksit ile pelabl poset halinde sterilize edilmistir.

[PAKETLEME

Pelabl poset halinde steril, tek kullanimlik 12 Gnitelik kutular halinde.
Acmadan 6nce bitinliglni teyit etmek lizere ambalaji inceleyiniz

| GEGERLIK / STOKLAMA KOSULLARI

Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.
Bu tertibat orijinal ambalajinda, 1sik almayan kuru bir yerde ve 0 ile
40°C arasinda bir 1sida muhafaza edilmelidir.

|AMBALAJ UZERINDE KULLANLAN SEMBOLLER

= Medikal cihaz

= imalatgl

= Uriin referansi

= Parti numarasi

= Imalat tarihi (YYYY-AA-GG)

= Son kullanim tarihi (YYYY-AA-GG)

STERILEJEO| = Etilen oksit ile sterilize edilmistir

= Tekli steril bariyer sistemi

= Yeniden kullanmayin

@ = Yeniden sterilize etmeyin

= Ambalaj hasarliysa kullanmayin

= Benzersiz Cihaz Tanimlayici
= Dikkat
= Kullanim Talimatlarina Danigin

Lateks icermez

@

Ftalat veya tirevlerini icermez

<

Nem zarar verir

Y

et

AN = Gines 1sigindan uzakta muhafaza ediniz
oen = 0°C ile 40°C arasinda bir 1sida muhafaza

b1 ediniz

CE isaretlemesi, tibbi tertibatlara iligkin
93/42/CEE Avrupa yoénergesinin baslica
gereklerine uygun driin

Bu tertibatin kullanimiyla baglantili her tirli istenmeyen ciddi olay veya
yasami tehdit eden veya 6lime yol agan olay imalatgiya bildirilmelidir.
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APLICATOR pentru adeziv IFABOND® C€os

PRODUS STERIL DE UNICA FOLOSINTA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE 19 ]

DESCRIERE | * Daca extremitatea aplicatoarelor atinge tesuturile, polimerizarea

Aplicatoarele pentru adeziv IFABOND® sunt dispozitive medicale din
clasa llA. Acestea sunt alcatuite dintr-un conector Luer din PVC si din
doua tuburi din PVC: un tub extern, transparent, al carui diametru
permite aplicatoarelor s& fie utilizate cu un trocar de 5 mm si un tub
intern verde, cu un diametru intern de 0,7 mm pentru aplicatoarele
standard sau un tub intern transparent, cu un diametru intern de
0,4 mm pentru aplicatoarele picaturd cu picatura, permitand astfel
obtinerea a doua moduri de distributie diferite.

Aplicatoarele sunt disponibile cu trei lungimi: 15 cm (pentru chirurgie
pe cale deschisa), 37 cm (pentru chirurgie celioscopicd) si 45cm
(pentru chirurgie bariatrica).

Conectorul Luer permite conectarea seringii livrate cu kitul adezivului
si asigura o blocare a canulei in conditii de siguranta deplina.

Aplicatoarele ,picatura cu picatura”, datorita formei specifice, permit
controlarea perfecta a debitului si aplicarea adezivului IFABOND®
picatura cu picatura.

In cazul aplicatoarelor standard, adezivul IFABOND® poate fi aplicat in
linie uniforma, permitand intarirea suturilor.

Tubul dintr-un material maleabil permite o aplicare precisa a adezivului
chirurgical IFABOND®.

MB37S APLICATOR DE ADEZIV STANDARD 37 CM

MB15G APLICATOR DE ADEZIV PICATURA CU PICATURA 15 CM
MB37G  APLICATOR DE ADEZIV PICATURA CU PICATURA 37 CM
MB45G APLICATOR DE ADEZIV PICATURA CU PICATURA 45 CM

adezivului poate astupa lumenul tubului; deci este neaparat necesar ca
n secundele urmatoare sa curatati cu ajutorul unei comprese umede
extremitatea pentru a indeparta adezivul polimerizat.

[STERILIZAREA

Aplicatoarele MB sunt sterilizate cu oxid de etilena in punga sigilata.

[AmBALAJ

Steril In punga sigilata, in cutie cu 12 unitati de unica folosinta.
Verificati ambalajul pentru a confirma integritatea acestuia inainte
de a-l deschide.

| VALABILITATE/CONDITII DE STOCARE

Nu utilizati dupa data limita de utilizare.
Acest dispozitiv trebuie pastrat in ambalajul original, intr-un loc
uscat, ferit de lumina si la o temperatura cuprinsa intre 0 si 40 °C.

|SIMBOLUFH UTILIZATE PE AMBALAJ

INDICATII

Dispozitivele MB sunt concepute pentru a controla aplicarea adezivului
chirurgical IFABOND®1in cadrul interventiilor chirurgicale deschise sau
n celiochirurgie.

Aceste dispozitive sunt utilizate pentru fixarea protezelor sau a

tesuturilor, pentru hemostaza si pentru etansarea sau intérirea suturilor.

AVERTIZARI

Studiile de compatibilitate au fost efectuate cu adezivul chirurgical
IFABOND®. Este deci recomandat cu fermitate s& nu utilizati aceste
aplicatoare cu alte tipuri de adeziv si s& consultati prospectul adezivului
chirurgical fnainte de utilizare.

Aplicatoarele trebuie sa fie utilizate exclusiv de persoane
experimentate si instruite in privinta utilizarii acestui tip de dispozitiv.
Utilizarea aplicatoarelor standard obliga utilizatorul sa controleze
cantitatea de adeziv aplicata pentru a evita depunerea unei cantitati
prea mari de adeziv in acelasi punct.

in timpul procedurii, varful aplicatorului poate intra in contact cu
sangele sau cu alte fluide corporale, ceea ce poate determina
polimerizarea adezivului pe varf si astuparea aplicatorului.
Aplicatoarele nu trebuie sa fie utilizate daca dispozitivul este deteriorat.
Nu reutilizati, nu retratati si nu resterilizati. Reutilizarea, retratarea
sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau pot conduce la o defectare a dispozitivului,
putdnd provoca leziuni, declansarea unei boli sau decesul
pacientului. Reutilizarea, retratarea sau resterilizarea pot duce si
la o contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectii sau
infectii incrucisate la pacient, inclusiv si Tn special, transmiterea
bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca leziuni, boli sau decesul pacientului.
Orice dispozitiv utilizat sau deschis trebuie sa fie distrus
respectand reglementarile locale sau nationale privind eliminarea
deseurilor medicale.

UTILIZAREA

* Manevrati aplicatorul in mod steril.

* Modelati tubul aplicatorului pentru a-i da forma cea mai potrivita.

+ Blocati in aplicator seringa umpluta in prealabil cu adeziv chirurgical
IFABOND®.

* Aplicati adezivul direct pe zonele dorite apdsand usor pe pistonul
seringii; adezivul se va distribui picatura cu picatura sau in continuu.

= Dispozitiv medical
= Producator

= Serie produs

= Numarul lotului

= Data fabricarii (AAAA-LL-ZZ)

= Data limita de utilizare (AAAA-LL-ZZ)
STERILE[EO| = Sterilizat cu oxid de etilena
= Sistem unic de bariera sterila

= Nu reutilizati.

= Nu resterilizati.

= Identificator unic al dispozitivului

= Atentie

= Consultati instructiunile de utilizare

@ = Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

@ = Nu contine latex.
= Nu contine ftalati sau derivati.

Protejati de umiditate.

&
?i{? = Pastrati ferit de radiatiile solare.
.,XM = Pastrati intre 0-40 °C.

= Marcaj CE, produs conform cerintelor
C 60459 esentiale  ale  directivei  europene
93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

Toate evenimentele nedorite grave, care pun viata in pericol sau duc
la deces, legate de utilizarea acestui dispozitiv, trebuie sa fie semnalate
fabricantului.
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NAVOD K POUZITI 20 |
APLIKATOR lepidla IFABOND® (€.

STERILNi VYROBEK PRO JEDNORAZOVE POUZITi

POPIS | * Jestlize se okraje aplikatort dotykaji tkani, muze polymerizace
— - - — - - lepidla zpUsobit ucpani otvoru trubice. Pak je nutné v nasledujicich

Aplikatory lepidia IFABOND® jsou zdravotnické prostedky tfidy lla. vtefinach ogistit okraj aplikatoru vihkym obvazem a odstranit tak

Aplikétory se skladaji z konektoru Luer z PVC a ze dvou dutych trubic zpolymerované lepidio.

z PVC: z vnéj$i prasvitné trubice o priméru umoziujicim pouZziti |STERILIZACE |

aplikatord s trokarem o velikosti 5 mm a z vnitini zelené trubice s

vnitfnim pramérem o velikosti 0,7 mm pro standardni aplikatory nebo Aplikatory MB jsou sterilizovany etylénoxidem ve snimatelném sacku.

vnitfni prasvitné trubice s vnitfnim primérem 0,4 mm pro aplikatory pro | BALENI |

davkovani po kapkach, umoZzfiujicich tak dosazeni dvou ruznych — " ; . " - — —

zptisobu distribuce. Sterilni baleni ve snimatelném sacku, vyrobek je dodavan v krabicich

po 12 ks vyrobku na jedno pouziti.

Aplikatory jsou k dispozici ve tfech rlznych délkach: 15 cm (pro PFed otevFenim sacku zkontrolujte celistvost obalu

oteviené operace), 37 cm (pro laparoskopické operace) a 45 cm (pro

bariatrické operace). [POUZITELNOST / PODMINKY SKLADOVAN{ |
Konektor Luer umozZiuje propojeni injekéni stiikacky pfilozené k Nepouzivejte po uplynuti doby expirace.

soupravé lepidla a zajistuje bezpecné zablokovani kanyly. Tento prostfedek musi byt skladovan ve svém originalnim obalu,
Aplikatory pro davkovani po kapkach diky své specifické koncepci czrénén pred svétlem a pfi teplotach v rozmezi od 0 do 40 °C.
umoziuji dokonalou kontrolu pritoku a aplikaci lepidia IFABOND® po |VY’ZNAM SYMBOLU UVEDENYCH NA OBALU |
kapkach.

U standardnich aplikatort Ize lepidlo IFABOND® nanaset v souvislé linii = Zdravotnicky prostredek

umozriujici zesileni steh(.

Trubice vyrobend z tvarové prizpusobitelného materidlu umoziiuje

= Vyrobce
presnou aplikaci chirurgického lepidla IFABOND®. y

MB37S APLIKATOR LEPIDLA STANDARD 37 CM

MB15G APLIKATOR LEPIDLA PRO APLIKACI PO KAPKACH 15 CM
MB37G APLIKATOR LEPIDLA PRO APLIKACI PO KAPKACH 37 CM
MB45G APLIKATOR LEPIDLA PRO APLIKACI PO KAPKACH 45 CM

= Oznaceni vyrobku

= Cislo soupravy

= Datum vyroby (RRRR-MM-DD)

INDIKACE

Prostfedky MB jsou uréeny pro kontrolovanou aplikaci chirurgického
lepidla IFABOND® pfi otevienych nebo laparoskopickych chirurgickych
vykonech.

Tyto prostiedky jsou pouzivany pro provadeni fixace protéz nebo tkani,
hemostazy, utésnéni nebo zesileni stehi.
VAROVANI/UPOZORNENI

= Datum expirace (RRRR-MM-DD)

= Sterilizace etylénoxidem

= Systém jednoduché sterilni bariéry

= Vyrobek je pouze pro jednorazové pouziti.

Byly provedeny studie biokompatibility s chirurgickym lepidlem Y jean
Vyrobek znovu nepouzivejte.

IFABOND®. Ddrazné se proto doporuduje nepouZivat tyto aplikatory
spole¢né s jinymi typy lepidla a seznamit se pred jejich pouzitim s

navodem na pouziti lepidla. = Znovu nesterilizujte.

Aplikatory smi byt pouzivany pouze zkuSenymi pracovniky
vyskolenymi k pouzivani prostfedku tohoto typu.

@ = Vyrobek nepouzivejte, je-li obal poskozeny.
Pfi pouzivani standardnich aplikatord musi uZzivatel kontrolovat
mnozstvi nanaseného lepidla, aby se pfedeslo naneseni piili§ velkého
mnozstvi lepidla na jedno misto.
Béhem postupu muize dojit ke kontaktu $picky aplikatoru s krvi nebo A
jinymi organickymi tekutinami, coz muaze vyvolat polymerizaci lepidla
na $picce aplikatoru a nasledkem toho jeho ucpani. [:E]
Pfi poskozeni prostiedku nesmi byt aplikatory pouzivany.
Prostfedek nesmi byt opétovné pouzivan, zpracovavan nebo W
resterilizovan. Opétovné pouziti, zpracovani nebo resterilizace
muze narusit strukturalni integritu prostfedku a/nebo muze vést k

= Jedinec¢ny identifikator zafizeni

= Opatrnost

= Prectéte si navod k pouziti

Neobsahuje latex.

selhani prostfedku, coz muze mit za nasledek vznik poranéni, = Neobsahuje ftalaty ani jejich derivaty.

onemocnéni nebo Umrti pacienta. Pfi opétovném pouziti,

zpracovani nebo resterilizaci dale hrozi riziko kontaminace ‘T = Chraiite pred vinkem.

prostiedku a/nebo vyvolani infekce nebo kiizové infekce u

pacienta, véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho NEe = Uchovavejte na misté chranéném pred

pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku mize zplsobit ;_{T pfimym sluneénim zafenim.

zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. we

V&echny pouzité prostredky nebo prostfedky s porugenym obalem . X - = Uchovaveijte pfi teplot& 0 °C a2 40 °C.

musi byt zlikvidovany v souladu s lokalnimi nebo narodnimi o

predpisy tykajicimi se nakladani s nemocnié¢nim odpadem. .

|POUiITi | = Znacka CE, vyrobek splﬁule zékladni
C€0459 pozadavky evropské smérmice 93/42/CEE

* Vyjméte aplikator sterilnim zpisobem. o zdravotnickych prostiedcich.

* Vytvarujte trubici aplikatoru, aby méla co nejvhodnéjsi tvar.
* Nasadte injekéni stfikacku napinénou chirurgickym lepidiem Veskeré zavazné nepfiznivé udalosti nebo Zivot ohrozujici udalosti i
IFABOND®na aplikétor a sestavu zablokujte. udalosti s nasledky na Zivotd souvisejici s pouzivanim tohoto
* Lepidlo aplikujte pfimo na pozadovana mista tak, Ze budete vyvijet prostfedku musi byt oznameny vyrobci.

mirny tlak na pist stfikacky. Tim docilite davkovani lepidla po kapkach

nebo nepretrzitého davkovani lepidla.
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