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Wncrpykunu 3a ynorpeda

Onucanue Ha U3jIeJTHETO

Histoacryl® e THKaHHO JICTIHJIO, YUETO
MpC/HA3HAYCHHE € 33 3alCnsHE Ha  ThKaH,
3aTBApAHC HA KOKHU PaHH, eMOONM3MpAII arcHT
3a  CKICPOTEpanus Ha pPaslIMPEHH BCHM  Ha
XPaHOMPOBOJIA MM JTHHOTO HA CTOMAaxa M arcHT 3a
(puKCHpaHe Ha IIATHA 32 XEPHUS.

Histoacryl® e cTepuino, T€4HO THKAHHO JICTIMIIO,
CBCTOAMO ce OT n-OyThi-2-uuanoakpwiar. 3a
JIeCHA BU3yallHa TPENCHKA Ha JicOeNMHaTa Ha cilos,
KoiiTo TpsibBa na ce Hanece, Histoacryl® e onperex
¢ D&C Buoneros ousernren Ne 2. Ilpennara ce u
B mpospauer BapuanT (Histoacryl® L), koiito ne
ChBPIKA OLBETHTEI.

Histoacryl® 6bp30 ce mnomuMepusupa B TBBPIO
BEIIICCTBO MPH KOHTAKT C TEJIECHU TEUHOCTH, JKUBH
THKAHH WM KPBB.

TakbB nonumepusupan cnoii Histoacryl® ce otnens
MOCTENECHHO M €CTECTBEHO CIIE/T HAKOIKO JTHH, KOraTo
€ M3MOJI3BAH 3a 3aTBAPSHC HA PAHM 110 KOXKATa, I
6aBHO ce pasrpaia B TAIOTO, KOTATO € M3MON3BaH 32
CcKyIepoTepanys ¥ (PMKCHPAHE Ha TLIaTHA.
Knunnyuure nomnsu ot n3nonseaxeto Ha Histoacryl®
BKJIIOYBAT MHMKpOOHa Oapuepa M 3aTBapsHe Ha
paHM , TNOCTHraHEe Ha (pMHATHA XEMOCTa3a MNpH
CKJIEpOTEpanus W  aTpaBMaTHyHa (ukcamus Ha
IUIaTHa.

Histoacryl® ce mpeamara B 0,5 ml mmactmacosn
AMITyITH 33 €THOKPATHA ynoTpeda.

Beska ammyna e onakoBaHa B allyMMHHMEBA TOpOMYKa
3a 3allUTa Ha amIynata OT BBHIIHO 3aMbpCABAHE
M CTHOBPEMEHHO C TOBA 3alla3BaHC HA BBHIIHATA
CTEPUITHOCT HA aMITyJIaTa.

IMokasanus 3a ynorpeda

1.3ATBAPSHE HA KOXATA: 3arsapsne Ha
KOKHM paHu 0e3 oOTaArane (BKJIIOYMTEIHO YHCTH
XHPYPrHYECKH Pa3spe3sd M paspesd OT MHHHMAJTHO
MHBA3UBHA XMPYPTHs) W OOMKHOBCHHM, CTapaTeiHO
MOYMCTCHH, TIPUYHUHCHU OT TPABMA Pa3KbCBAHMA.

2. CKJIEPOTEPAIIUS: Cxneporepanus Ha roneMu
PA3MIMPEHH BEHH HA XPAHONPOBOJIA MJIH TBHOTO HA
cTomaxa.



3. PUKCHUPAHE HA IIJIATHA: ®ukcupane Ha
IUIATHA 33 XCPHUs, OCOOEHO MpH OIepalus Ha
MHIBUHAJIHA XEPHUSL.

Histoacryl® e mnpennasmaden 3a ynorpeba mpu
Pa3IUYHU MONYyJIalUKU MAlUEHTH, KaKTO CJIe/1Ba:

- Ilpu Bw3pactun  Histoacryl® e mokasan 3a
3aTBapsHE HA KOXKATa, CKIEPOTEpAllus Ha IojieMH
pa3sIMPEHU BEHM HA XPaHONPOBOJA MM JBHOTO Ha
cromaxa 1 (UKCHpaHe Ha [LUIATHA 33 XePHHUsL, 0COOCHO
TIpH onepanus Ha UHIBUHAIHA XCPHUS.

- Ilpu peua u HoBoponenu Histoacryl® e noxasan
€amo 3a 3aTBapsiHE HA KOXaTa.

- LleneBure norpedureny ca 34paBHYU CHCLUATUCTH,
KOMTO ca KBaIM(UIMpAaHH M ca Ce 3alo3HaIu C
TEXHUKaTa M CBOMCTBATa HA TEYHUTE THKAHHU
Jlenuiaa, I0-CIEeUUalHO  1IMaHOAKPUIIATH, IMpeau
npunarade va Histoacryl®.

IIporuBonokasanus

- Histoacryl® mne e mnokasan 3a ciemBaHe Ha
TOBBPXHOCTH Ha PaHW Ha: BBTPELIHUTE OpPraHu,
TOBbPXHOCTTA Ha MO3bKa, LEHTpajHara inie
nepudepHaTa HepBHA CHUCTEMA, Thil KAarto IMOA0OHO
JielicTBUE MOXKE [1a IPUYHHU YBPEXKIAHE HA THKAHUTE
n Gene:m, C IPOU3THYALIUTE OT TOBA YCJIOKHEHUS.

- Histoacryl® wne TpsiGBa na ce HaHacs BBPXY
TOBbPXHOCTH HA JIMIABHUIIUTE, KOKHO-JIUTABUYHUTE
BPB3KH, 00/IACTH C I'bCTO ECTECTBEHO OKOCMSBAHE
WA B KOHIOHKTHBAJIHUSA CAK HA OKOTO.

- Histoacryl® mne TpsiGBa ga ce HaHacs BBPXY
noBbpXHOCTTA Ha  OKOTO. Ako  Histoacryl®
cnyqaﬁﬂo TI0I1a/IHE B OYMUTE, CJICHBAHECTO MOXKE Ja
ce NpeI0TBPaTH Ype3 He3a0aBHO M3ILIAKBAHE C BOJA.
AKO BCe 11aK ce CTUIHE J10 CJICTIBAHE UJIM OTJIaraHe Ha
BEILIECTBOTO, OCOOCHO B OYMTE, OTJIAraHMUATA IIE Ce
Pa3TBOPAT ClIe] HAKOJIKO JHM, Oe3 Ja € HeoOX0muMo
jga ce npeanpueme Hemo. He orsapsiite nacuia
o4uTe.

- Histoacryl® mne TpsiGBa ga ce HaHacs BBPXY
3aMbPCEHM DPaHM WM pPaHd C I[pPU3HALM  Ha
MH(EKIMH, FAHIPEHA WK BBPXY ACKyOUTAIHH PaHU.
- Histoacryl® wne TpsibBa jga ce wu3mon3sa Hpu
TAaUUEHTH C HU3BECTHU IPEAONEPATUBHU CUCTEMHHU
uH(EKIMH, HEKOHTpoIMpaH auaber, 3abossBaHUsS

WK CBCTOSIHMA, 3a KOUTO CE€ 3Hae, 4e€ Ipedar Ha
[pOLeCca Ha 3a3/[PABsBAHE HA PAHATA.

- Histoacryl® ne e mnpobBaH mHpuU MALUCHTH C
ucropus 3a xuneprouynu Oeesy WK ¢ JaHHH 3a
KEIIOM/IHU 00pa3yBaHus.

- Histoacryl® He e mnokasaH 3a HAUUEHTH C
HM3BECTHA CBPBbXYYBCTBUTEIHOCT KbM [IMAHOAKPHUIIAT,
dopmangexuy mwin kpM D&C BuoseToB ouBeTHTEN
Ne 2.

- Ilpu  ckueporeparmst  Histoacryl® —mwe e
MOKa3aH 3a ymnorpeda NpH NALUEHTH C BPOICHH
AHOMAJINK, BOJACLIH 10 IMOBULIECH PUCK OT CUCTEMHA
eMOon3anus.

- Ilpu cxneporepanus Histoacryl® ue TpsioBa na ce
npuara rnpy pasimiMpeHy BEHH, KOMTO HUKOra HE ca
KbpBEIU.

- Ilpu BB3pacTHM maumueHTH TpsadBa ga  ce
npuiarar He nosede ot 1,5 ml na npouenypa, a npu
neMaTpUYHHU nanuenTy ¢ erio nox 10 kg tpsosa na
ce npuutarar He nosede ot 0,5 ml Ha npoueaypa.

He Tpsa6Ba na ce npunarar noseue ot 00mwo 5 mL Ha
C/IUH NALUMUEHT NPe3 LU MY KUBOT.

- Histoacryl® ne e mnokasan 3a Qukcupane Ha
IJlaTHa [pH  TIPOLEAYPH 3a HMHTPANEPUTOHEATHO
uMILIaHTHpane Ha miatHoto (IPOM), npenBuz pucka
OT a/IXe3Ms1 Ha BbTPELIHUTE OpPraHu.

- Histoacryl® ne e nokasas npu aena 1 HOBOPOICHH
3a CKJIepoTepanus 1 GUKCHPaHe Ha IUIaTHA.

- Histoacryl® mne e mnokasan npu OpeMeHHH,
KbPMAUKH UITH JKCHH, IUIAHUPALIN OPEMEHHOCT.

1. 3BATBAPSIHE HA KOJKATA

Hauun Ha aeiicreue

Histoacryl® ce noimmMepusnpa B TBBPIO BELIECTBO,
KOETO C€ IPUKPEI KbM ThKAaHTA MIPHU KOHTAKT C HEsl.
Tonumepusanusra ce 3aaeiicTBa oT ciabu OCHOBH
M HYKICOQUIHM  (YHKUMOHAIHU TPYIH, KOMTO
0OMKHOBEHO Cce cpelar B TEIECHU TEYHOCTH, KUBU
TbKaHH UJIN KPbB.

Wscnensanusa(*) ca mnokasamu, uye Histoacryl®
JeiicTBa kato Gapuepa 3a IPOHUKBAHE HA MUKDPOOH,
J10KaTo CJIOAT JICIIMJIO OCTaBa HEIOKbTHAT.
(*)Muxpobuara 6apuepa na Histoacryl® e rectBana
in Vitro B NPOJBIDKCHHE HA 7 JHU 3a CICIHUTE
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Oaxrepun: Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis,  Escherichia  coli,  Pseudomonas
aeruginosa, Enterococcus faecium, Brevundimonas
diminuta u Candida albicans.

Hauun Ha npuioKenune

a)Ilpemu npunaranero na Histoacryl® ocurypere
JIOKAJIHA aHECTEe3Hs, ako € HEeOOXOLMMO, yBepere
ce, 4e pbOOBETE HA paHATA Ca HAIBJIHO [OYUCTECHH
1 00paboTeHH, M BUHArM OCHUIypsiBaiiTe IpaBUIHA
xemoctasa. Kpaumara 3a ceeaussiBane TpsibBa na
ca BB3MOXKHO Haii-CyXu. YBepere ce, 4e BCHYKH
OCTaHalad JIOKAJIHK Meﬂl/lKaMeHTH/aHCCTeTl/lul/l ca
OTCTPAHEHM IPE/IN HAHACAHETO.

b) Histoacryl® Tpsi6Ba 1a ce u310138a B KOMOMHALHS
C IMOJKOXXHH XUPYPrU4HU LICBOBE, HO HE M Karo
3amecrturen Ha TsX. CpOepere Kpauiara Ha KOxara,
Karo us3bsrsare HEPaBHOCTH 10 MOBBPXHOCTTA Ha
paHara.

c) OtBopeTe ajlyMHHHEBAaTa TOPOMYKA U HM3BAIETE
amiynara, KOSTO CbAbpiKa JICIHHIOTO B CTEPUIHO
CbCTOSHUE. AMnynaTa, KOSITO ChAbpiKA JICMUIOTO,
TpsabBa 1a ce M3BaAM OT alyMUHHEBaTa TOPOHYKA
HENOCPEJCTBEHO MPeH yrnorpeda.

d)Ammynata ce IppKM € KaHIONara Harope u
CHEPIUYHO Ce PasKialla, 3a jJa Ce rapaHThpa, 4ye
B KaHKojlaTa HsMa Jia OCTaHE JICIHJIO. OTBOpeTe
aMmIyaara, Karo 3aBbPTHTEC HA3bOCHMS BPBX Ha
KaHioara. 3amnasere ro 10 Kpas Ha [POLELypara.
Ilpu OTBapsSHETO JPBHIKTE XKBJITATA YACT HA aMITyJIaTa
MEKJy JBara IIpbCTa, M3IPAaBEHa, CbC COYEl
Harope THHBK Kpail. ToBa Iie mompeyu Ha KaKBOTO
¥ 1a ¢ u3rnyane Ha Histoacryl® or ammynara mpu
OTBapsiHE.

e) Hanecere Histoacryl® BbpXy MOBLPXHOCTTAa Ha
KO)Kara 4pe3 INPUTUCKaAHE HA CTPAHUYHUTE CTECHHU
Ha IUIACTMAcOBAaTa aMIiyia. 3aJpbKTe JBara pnda
3aeHO 32 OKoJIO 30 CeKyH[IH Clie]l HAHACSHETO, 3a
na nosBonute Ha Histoacryl® na crerne um ja ce
NPEeJOTBPAaTH pasjaiedaBaHeTo Ha pbOoBeTe HA
paHara.

f) UsGsirpaiite npekomepHo HaHacsHe. OCBEH aKko He
€ TIPe/INICaHO JPYro, TpAOBA J1a ce HAHACH BB3MOKHO
Haii-manko Histoacryl® TbkanHo nemnmino. Ako ce
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BHXK/1a cnabo OLBETABAHE, HAHCCEHOTO KOJIMYECTBO €
nocTarbuHo. HeoOXoauMo € HKOHOMHYHO HaHACSHE
HAa TBHHKU CJIOEBE 3a 0Oe3Mpo0IeMHO 3apacTBaHe Ha
paHara.

g)ouncrere uznuumuoro nenmio Histoacryl®, Ges
Ja 3ambpesBare obnacTra OKoio paxara. Ilpean
Ja  U3XBBPIMTE aMIyjlara, [OCTaBeTe O00OpaTHO
Ha3bOCHUS BPBX, KOWTO € OMJI OTCTpAaHEH IpH
OTBapsHE Ha amIlyjara.

h)Ako 1o HsiKakBa mpHYMHA € HEOOXOAUMO
Ja  ce  OTCTPaHU  I[IOJMMEPUSHUPAHMST  CJION
Histoacryl®, BHHMaTeNHO HaHECETe BA3eIHH WIH
aneToH BbpXy ciost Histoacryl®, 3a na nmomoruere
3a pasxyjabBaHe Ha Bpb3kara. Omienere cios, He
pasTsraiiTe Koxkara.

Hpenynpexnenns

- Histoacryl® wne TpsibBa na ce HaHacsi BBIpE B
paHara, Thil KaTo TOBa OU IONPEYMIO HA HEHHOTO
3a3/paBsiBaHe. ToBa MOXKE CbLIO Taka Ja JOBejC
pi(e) ﬂbﬂmTpaﬁHO OLIBETSABAHE B CMHBO HA TbKaHTa.
3a NPUIOKEHHs BBPXY JIMILETO CE IPernopbyBa
u3non3Baxe Ha npospader Histoacryl®.

- M300MnHOTO HaHACSIHE MOXKE Ja JIOBEIE JI0
TOIUIMHHO YBPEXK/aHE HA THKAHUTE W B PE3yITar
3a3/paBsiBaHeTO Ja ce 3a0aBM. 3a3ipaBsBaHETO HA
CBbp3BallaTa ThKAH MOKE jJa ObJe 3aTPyAHEHO NpH
HAHACSHE Ha I[PEKaJICHO TIOJsAMO KOJIMYECTBO OT
TBKaAHHOTO JICIIKJIO.

- Histoacryl® ue tpsibBa ja ce HaHACS BBPXY MOKPH
MM KBPBAM pand. M3IMIIBKBT OT XHMIPOKCHIHK
HOHM WM HYKICO(DUIHH IPYIH, KOUTO OOUKHOBEHO
C€ HaMMpaT B aJIKOXOJIM, TEJICCHU TEHYHOCTH, KUBa
TbKaH U KPbB, MOKE J1a YCKOPH I10JIMMEPHU3ALUATA,
KOETO BOAM JI0 OCBOOOXIABaHE HA TOIUIMHA U
OTJICJISIHE HA AUM.

- Histoacryl® ne TpsibBa na ce mpuiara MOAKOXKHO,
T KaTO MOXKE [a JOBEAe A0 PEaKius Ha 4dyiKI0
TS0, KOATO TIIOHSKOra MOKE Jla IPEMUHE BbB
BB3IAJIUTEIHA PEAKLUsL.

- Histoacryl® He e npenHasHadeH na ce mpuiara
BbPXY paHM, IOJIOKEHM Ha TOJSMO HalpeKeHue
Ha KoOXara, WIH BBbPXY 001acTi ¢ [OBHUILIEHO
HAMPE)KEHUE HA KOXKAaTa KaTo JIAKTUTE, KOJICHETE, UITH



CTaBUTE HA MPBCTUTE.

- Histoacryl® He Tpsi6Ba ja ce M31013Ba B 30HU C
©KCLIM3HS Ha KOKHHU 00pa3yBaHUsL.

- He wusnomseaiire mnosropuo. Ilpu nosropHoTO
M3I10JI3BAHE 3a MALMCHTUTE l/l/l/lﬂld ncrrpeGuTenuTe
MOXKE Ja MMa pPHCK OT HH(eKTHpaHe, HapylieHa
(DYHKUMOHAIHOCT HA MPOAYKTAa, KAKTO H PHCK OT
HapaHsiBaHe, O0JIECT UilH CMBPT [OPAIM 3apassBaHe.
- Histoacryl® e npousseneso or n-Oyrtui-2-
uuanoaxpuiar (NBCA) u D&C Buosneros ouseruren
Ne 2 B ouBereHara BepcHsi, KOMTO ¢a HEMETAJIHH U
HENPOBOIMMH MAaTEPHAIIH, OPAIU KOCTO CE CYUTA 33
6Gesonacen 3a SIMP.

Ipeanasnn Mepkn

- TpsbBa nma ce uW3mOI3Ba CaMO MHPOAYKT, KOMHTO
€ TEYEH Karo0 KOHCHUCTCHLMS. CbCTOSIHUETO  Ha
JICIMIOTO MOXKE Jia C€ NPELEHH IIPH HEOTBOPEHA
IUlacTMacoBa amIyia.

- Kpanmiara 3a  cwhemunsiBaHe TpsibBa Ja  ca
BB3MOXKHO Hal-CyXH. VI3IHIIBKBT OT XHAPOKCHIIHU
HOHH WM HYKJICO(HIHI TPYIH, KOUTO OOMKHOBEHO
C€ HaMupar B aJIKOXOJIM, TEJICCHU TEYHOCTH, KHUBA
ThKaH U KPbB, MOJKE Jla YCKOPH IOJMMEpU3ALUATA
Ha Histoacryl® u na noimusie Ha pesyinTarure OT
3aTBapsHETO HA paHUTE. Beuuku ocraHaiu JoKaiHu
MEMKAMEHTH/AHECTETHIIM TPOBa Ja ce OTCTPAHAT
TNpean HAaHACAHETO.

- Axo ciy4aiiHO ce HaHece MPEKAJICHO MHOro
JIENHUJIO, TO MOXE Jia C€ OTCTPaHU IPE3 IIbPBHUTE
HSKOJIKO CEKYHIM CbC CyXa Kbpra. BHumasaiire:
cyxara KbpIia MOXKe /1a 3aJleIHe.

- IloBbpxHocTuTe Ha Koxkara TpsaOBa Ja ce
npUTHCKAaT okoyo 30 CEeKyHAM Clie[ HAaHACSHE Ha
Histoacryl®.

- Panute TpsOBa Ja ce masAT CyXu CJIC/ 3aTBAPSIHETO
um ¢ Histoacryl®. He wanacsiite teunu wnian
JIOKaJIHM MEJIMKaMEHTH BBbPXY paHH, 3areqyaraHud C
Histoacryl®. ITonumepusupaHusT cIOH MOxe jga
Obsie oTcnabeH, KOeTo 1ie J0BeJe 0 pasjielsHe Ha
pbOoOBeTe Ha KOKATA.

- Histoacryl® ue TpsibBa ja ce 30138 HA MeCTa C
paHH, KOUTO 11ie ObJAT MOII0KEHH Ha MHOTOKPATHO
pimise TPOABIIKUTEIIHO B'b3,£leﬁCTBHe Ha Bjara,

JIBUKCHHUE UK TPUEHE.

- Moske J1a Bb3HHKHE CJTy4aifHO HEXKEIAHO ClIeTBaHE
Ha Kkoka. He paspemsiite koxara. AKo € HyXHO,
CIICNIBAHUATA [PU HE MHOIO YYBCTBHUTE/IHA KOXKa
MOratr BHUMATEJIHO Jla C€ pa3TBOPAT € allCTOH WJIH J1a
C€ IOTOMAT B TOIUIA BOJIA, JIOKATO KOKara MOXKE Ja
Obae paszesneHa.

- Ako u3nosnssare B 00acTTa Ha O4UTe, KOPUIUpaiiTe
MO3HLMATA HA MALMEHTA, 32 J1a N30erHeTe ciry4aiHo
u3tnyane Ha Histoacryl® B Hesxenanu oGractu Ha
Ts0T0. M3nonspaiiTe BasenuwH, 3a Ja Ch3aajere
Gapuepa 0130 10 paHara, U XUPYprudecka Mapis,
3a J1a 3aUUTUTE OKOTO HA MMallMeHTa.

- TpsibBa ja ce BHMMaBa MHCTPYMEHTH, KbPIIH HIIH
PBKaBUIIM /1a HE BIM3AT B [IPAK KOHTAKT C HAHACAHOTO
JIenuio, Thii KATO MOTAT J1a C€ 3aJIeAT KbM ThbKaHUTE.
HWnerpymenrure, 3ambpeenn ¢ Histoacryl®, morar
J1a Ce MOYMCTIT ¢ AUMETHI(HOPMAMUJL UITH ALIETOH.

- Karo TIPaBUJIO, KOHTAKTHT HA KaHIOJIaTa C KoXkKara
Tps0Ba J1a Ob/ie CBEICH 1O MUHUMYM.

- Hanecere Histoacryl® 3a Bb3MOXKHO —HAii-
KpaTko BpeMe, 3a Jia HAMAJMTe PUCKA OT HEBOJHO
TIPUICIIBAHE HA KaHIOJIaTa KbM KOXKara.

Crpannynu edexTH

VYnorpebara Ha TO3M NPOLYKT BOAM JO ciaba
E€K30TePMUYHA oIMMepHu3Hpana peakuus.
OcBoOozieHara TOIUIMHA MOKE Ja JOBEAE IO
yceuane 3a Toraa. Murpauus va Histoacryl® nox
MOBLPXHOCTTA HA ENMJIEPMHMCA MOXKE Ja JIOBEJE J10
,,TaTyupaHe™ Ha HAMHpALIATa Ce OTA0IY ThKaH.
CrieiHUTEe HEKENAHM PEAKLMHM Ca JOKJIAJBAHHM 32
Histoacryl®: pexucuenuuss Ha paHa, HHOEKLHS
Ha paHa, MH(EKLUHMS HAa MACTOTO Ha ONEPALMSTA,
KPBHBOU3JIMB, KOHTAKTCH JEPMATUT, OOPHB, CHHUHH,
obpasyBaHe Ha MEXypH U CbPOeK.

2. CKJIEPOTEPAIIUS

Hauun Ha aeiicreue

Koraro ce nakansa B pasupenara sena, Histoacryl®
Ce TIoJMMEpH3Mpa M C€ BIBbPAABA JIO TBbLPA
Marepuajl, Karo 10 TO3M HA4yMH 3aledarsa OTBOPA
Ha pasliupeHara BeHa M OJIOKMpa HPUTOKA HA KPbB
KbM Hes, NpPEIM3BUKBAMKH He3a0aBHO CIMpaHe
Ha KPbBOU3IMBA (AKO paslIMpEHATa BEHA AKTHBHO
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KBbPBH).
B pasmmpenara BeHa M Clie[l  HHMKEKTHPaHE
na Histoacryl® wma Bb3naauTenHa —peakuus
¢ obpasyBane Ha TPOMO OT YYKIO TAIO,
JUMGOXUCTHOLMTHA HH(UITPALMS U HAKOU OTHHINA
Ha HEKpO3a Ha cbjaoBara creHa. Haii-nakpas nma
(hubpo3a B obnacTra Ha HHKCKTHPAHE.

Hauun Ha npuioKenune

a) OTBopeTe ajlyMHHHEBAaTa TOPOMYKA U H3BajueTEe
amiynara, KOSTO CbAbpiKa JICIHHIOTO B CTEPUIHO
CbCTOSHUE. AMnyna'ra, KOSITO Ch/AbpiKaA JICMUIOTO,
Tpsa0Ba ja ce M3BaXAa OT alyMHHHEBaTa TOPOHYKA
HENOCPEJCTBEHO MPeH yrnorpeda.

b) Amnynara Histoacryl® ce appikn ¢ kauionara
HArope M EHepPruyHO Ce paskiaiia, 3a jga ce
rapasTupa, 4€ B KaHlo/laTa HsiMa Jia OCTaHe JICIuUIIO.
OtBopere ammysara, Karo 3aBbpPTHTE Ha3bOCHUs
BPbX HA KaHionara. 3amasere ro 10 Kpas Ha
npouexnypara. [Ipu oTBapsiHETO APBIKTE KbITATa
4yacT Ha amIlyjara MeXJy JBaTa IpbLCTa, U3IPaBeHa,
CbC codell] Harope ThbHBK Kpail. Tosa mie nompeun
Ha KAaKBOTO M J1a ¢ u3rhyane Ha Histoacryl® or
aMmIlyjiaTa py OTBapsHe.

¢) Cxueporepanusita ¢ Histoacryl® npu pasiupenn
BCHM HaA XpaHOMNPOBOJA WM JIbHOTO Ha CTOMaxa
TpsabBa 1a ce U3BLPIIBA CaMO OT JIeKap, KOWUTO €
3aM03HAT ¢ NPHIOKECHUETO My 3a TOBA IOKA3aHHE.
Meronbr Ha npunoxkenue Ha Histoacryl® 3aBucn
OT MHJMBHMJYyalHHs OIHUT HA MOTpeOUTENs IMpU
CHJIOCKOIICKA TEpalMs Ha pPaslIMPeHH BEHH C
LMAHOAKPHUJIATHH JICTIUIIA.

d)Histoacryl® moxe na ce paspeau 4pes no0asse
Ha eTHOJAM3MPAHO Macio, 3a Ja ce peryiupa
TIOBEJICHUETO HA IOJUMEpU3alus, € MpOonopuus,
6asyupana Ha MEJIMIMHCKH KPHTEPUH.

CroiiHocTuTe Ha in  Vitro TONUMEpU3ALUS HA
cmecute Histoacryl®/etnoau3upany Macia B KpbBTa
Mmorar j1a Obaar HamepeHu B Tabnuua 1 (BHUMaHME:
CTOUHOCTH, MOJTY4EHH [IPH CTATUYHU YCJIOBHS, CAMO
3a uHdopmalys. YCIOBHATA in Vifro HE ¢a CTPOro
TPeJCKa3yeMH KINHUYHU ChCTOSHMUS).

Tabnuya 1: Iponopy

Ha 6 cmecma

Crornomenue | Bpeme Ha
(Histoacryl®: | nonumepusarus
€THOIM3HPAHO MACJIO)

1:1 11.0+38

1:5 393 +£3.4

e) HenocpencTBeHo mpeu U ciel MHKEKTHPAHETO Ha
cmecra Histoacryl®, umkekupoHHaTa uria TpsibBa
Jla ce npomue ¢ 5% HelOHeH pa3TBOp Ha IIIOKO3a
HWIIA IEKCTPO3a, 3a J1a C€ OTCTPAHSAT HAITbJIHO BCHYKH
AQHHOHHHM OCTATBUM OT Helnus ymen. Tosa nomara
Jla ce MpeAoTBpaTH HE)KElaHa IOoJUMEpHU3alus Ha
CMECHUTE Ype3 NMPEKACBPEMEHEH KOHTAKT C aHUOHU.
f)3a ma ce mpenoTBpaTH INPEKIEBPEMEHHOTO
BIBbP/IIBAHE Ha BbpXa Ha MIVIaTa, BLPXY HEr0 He
TpaOBa 1a ce HAHACS JICMWIO MPEAU MHKEKTHpaHe,
HO MO’KE Ja C€ HAllOU ¢ €THOIM3UPAHO MACIIO.
g)IIpobuiite pasmmpeHara BeHa ¢ HHKSKIHOHHATA
MIIa M MEKeKTHpalTe MakcuMyMm 1 ml ot cmecra
HHTPABAPHKO3HO.

3a nma cBegere 10 MHHMMYM pHCKa OT eMOOIMs,
He HHXeKTupaiite nosede or 1 ml or cmecra B
paslInpeHaTa BeHa.

h)ITeanara obaurepauus ce  OmpeAens —Karo
abCOMIOTHA TBBPIOCT HA NHKEKTHPAHATA Pa3IIMPEHa
BeHa. OOMKHOBEHO, ako OONUTEpALUATa HE MOXKE
Ja Objie JOCTHIHATA C e[HAa MHXKEKILMs, TpsibBa 1a
C€ M3I0/I3BaT JONBIHUTEIHU WHKEKIIMU Ha JpYyro
MSICTO B pasiiMpeHara BeHa ¢ 1 ml ot cmecta, 3a 1a ce
crpe KpbBOU3IUBBT. OOLIOTO KOIMYECTBO HHKEKIIUH
mie ObJe MPOAUKTYBAHO OT MEAMLMHCKH KPHTEPHH,
KaTo ce MMa MpejiBujl obllaTa TpaHMia Ha J103aTa,
II0CO4Y€Ha B pasjena Hpomueunakamyu}n
Mpenynpexnenns

- Tlpunoxennero na Histoacryl® tpsi6sa na Gbue
OrPaHMYEHO CaMO JIO TONEMH PA3IIMPEHH BEHH Ha
XPaHOIPOBOJIA HJIX ABHOTO Ha CTOMaxa. B ciyyaii Ha
MaJOKaIMOPeHH pa3lIMPEeHN BEHH, MPHIOKEHUETO
TpsaOBa Ja ce U3BLPIIBA HHTPABAPHKO3HO IOpPAIN
¢akra, 4e npunarasero Ha Histoacryl® u3BbH
pasimMpeHata BeHa (NApPaBApHKO3HA HHIKEKLIHS)



MOJKe JIa JIOBE/IC JI0 HEKPO3a Ha CTOMAILHATA CTeHA,
1b100Ka s13Ba U nepdoparus.

- Usnomssanero ua Histoacryl® npeanssuksa
IpeMaxBaHe Ha  pa3lIMPEeHH BEHH. Bbhpekn
TOBa, B IPOABIKEHHE HA HAKOJIKO CEAMHUIM
CBUIECTBYBA PUCK OT IOBTApsll CE€ KPbBOU3JIUB,
JIOKAaTO PA3LIMPEHUTE BEHM TPOMOO3HPAT HAIIBJIHO.
Ilosropuo nanacsiHe nHa Histoacryl® moxe na ce
M3BBPIIBA CIOPE] MEAMLMHCKH Kpurtepuu. Tpsiosa
Jla ce MMa mpeaBu] olulaTa rpaHMIa Ha J103ara,
Ioco4eHa B pasjena Hpamueonokaa‘anwz,

- Ilpy mnanmeHTn ¢ HanpeaHano 4epPHOAPOOHO
3360]15133[{6, BKJIIOYUTEIIHO aCUMT, MMa I10-BUCOK
PHUCK OT IIOBTOPEH KPbBOU3IIUB.

- He wusnomseaiire mnosropuo. Ilpu nosropHOTO
M3I10JI3BAHE 3a MALMCHTUTE l/l/l/lﬂld ncrrpeGuTenuTe
MOXKE Ja MMa pPHCK OT HH(eKTHpaHe, HapylieHa
(DYHKUMOHAIHOCT HA MPOAYKTAa, KAKTO H PHCK OT
HapaHsBaHe, OOJIECT UilM CMBPT [IOPAJIM 3apassBaHe.
- Histoacryl® e npoussexeno or n-Oyrtui-2-
uuanoaxpuiar (NBCA) u D&C Buoneros ouseruren
Ne 2 B ouBereHara BepcHsi, KOMTO ca HEMETAJIHH U
HENPOBOIMMH MAaTEPHAIIH, OPAIH KOCTO CE CYUTA 3a
Gesonacen 3a SIMP.

Ipeanasnn Mepkn

- TpsbBa ma ce W3mOI3Ba CaMO HPOAYKT, KOIHTO
€ TEYEeH Karo0 KOHCHUCTCHLMS. CbCTOSIHUETO  Ha
JICNIMIOTO MOXKE Jia C€ NPELEHH IIPH HEOTBOPEHA
IUlacTMacoBa amInyia.

- Yﬁepe're Ce, 4€ MHKCKIMOHHATa HWIla € 4ucTa
M CbBMECTHMA C N-OyTHiI-2-LMAHOAKpHIATA U HE
TIPEAN3BUKBA MOIMMEPH3ALIMA WK PA3TPAKIAHE IPU
KOHTAKT. VIHKeKI[MOHHATA HITIa MOJKE 1a CE OBPE/IH,
aKo HeifHaTa CbBMECTHMOCT He ¢ HoTBbp/AcHA. TpsioBa
Jla C€ HM3M0J13BaT CaMO WHIKCKIIMOHHHW WITIH, YHUATO
CBbBMECTUMOCT C ILMAaHOAKpWIATH € I[OTBbp/ACHA.
Biokre uucrpykuuure 3a ynorpeba OTHOCHO BCsKa
MHXCKIIMOHHA HIJIA, KOATO 1I€ C€ M3I0/13Ba C
Histoacryl®, 3a na ompejenure ¢bBMECTUMOCTTA U
Jla [IPE0TBPATUTE MOBPEIA HAa MHKEKLIMOHHATA UIJIa.
- TpsbBa na ce BHuMMaBa ja ce H30erHe paHHa
TOJIMMEPHU3ALUs B HHCTPYMEHTHTE 110 BpEME Ha
nporeca Ha HaHACsHE.

- AKO HACTBIIM paHHA MOJMMEpU3ALMS  HA
cmecra Histoacryl® /ernoamsnpano macio mnpeau
MHKEKTHPAHETO, CMeCTa TPsi0Ba Jja ce U3XBbPIIH.

- Cmecra Histoacryl® /etnopusupano — macio
He TpsibBa Ja Ce MHXKEKTHPA, aKo II0 BpeMe Ha
HHKEKTUPaHEe Bb3HUKHE CBIIPOTHUBJICHHUE. He
onuTBaiiTe Ja CIMMHUHHMpATEe WIW [peoaoseeTe
CBIIPOTUBJICHUETO HYPE3 MpUJlaraHe Ha [OBULICH
HATUCK. AKO TOBa CE CIIy4H, YCTAHOBETE IIPUYMHATA
M CMCHETC MHIKCKLIMOHHATA MIJIa, aKo € H606X0}1!4M0A
- He ce mpemopbuBa  M3NON3BAHETO  Ha
(usnonoruyeH pa3TBOp MM KaKBOTO U Ja € HOHHO
KOHTPACTHO BEILECTBO 110 BPEME HA MPOLELypara.
Tlonmumepusanusita Ha Histoacryl® 3anousa Bennara,
KOT'aTo Bje3¢ B KOHTAKT C aHHOHEH PasTBOp.

- TpsibBa ja ce BHMMaBa MHCTPYMEHTH, KbPIIH HIIH
PBKaBUIIM /1a HE BIM3AT B [IPAK KOHTAKT C HAHACAHOTO
JIenuio, Thii KATO MOTaT J1a C€ 3aJICAT KbM ThbKaHUTE.
HWncrpymenrure, 3ambpeenn ¢ Histoacryl®, morar
J1a Ce MOYMCTIT ¢ AUMETHI(HOPMAMUJL UITH ALIETOH.
Crpannynu edextH

CrieiHuTe HEXKENaHU CHOMTHS ca JIOKJIaJABaHU
3a  Histoacryl®: ©Ooska, emOoam3anusi, HHCYIT,
CHHJIPOM cren eMOou3anus (noBumeHa
TeMIleparypa, rajeHe 1 kopemna Ooska 06e3 naHHH
3a uH(eKuys), NOBULICHA TemIeparypa, HHpapKT
Ha KpaeH oprad, TpomM003a Ha NOpTajHATA BEHA,
Tpomb03a Ha JajayHaTa BeHa, BUCLepanHa (uctyia,
acnypanyMoHHa IMTHEBMOHUS, JUCITHES, 6aKTepuaneH
NEPUTOHUT, OaKTepueMus, KPbBOM3JIUB, paHCH
MM KbCEH HMOBTOPEH KPBbBOM3IUB (KOWTO MOXKE Ja
JI0BEZIe IO CMBPT), YEPHOAPOOHA HEJOCTATHYHOCT,
jucdarus, CTeHO3a HA XPaHONPOBOAA, ChpICYHA
obcTpyKiHs, 4YpeBHAa O0OCTpyKuHs, HH(APKT Ha
yepBara, CToMauiHa nepdopars, peTporacrpaicH
abclec u s3Ba.

3. PUKCUPAHE HA IIVIATHO

Hauun Ha aeiicreue

Ilpn HanacsHe Ha Kamku BbpXy pbOoBeTe Ha
TOCTaBEHO u ajanTupaHo IJ1aTHO, JICMTUJIOTO
MPOTHYA IIPE3 IIATHOTO U C€ BIBbP/ISABA IIPU KOHTAKT
¢ Hamupalara ce 1oj Hero ThkaH. [liarHoto ce
(uxcupa oT BIBBLPACHOTO JCIUIO.



Hauuu Ha npujioKenne

a) OTBopeTe alyMHHHeBaTa TOPOMYKA M MH3BaJeTe
aMITysaTa, KOATO ChHIbP)Ka JICTHIOTO B CTEPUIHO
CBCTOSHHE. AMITynaTa, KOATO ChABPKA JICTHIOTO,
TpAbBa Jia ce M3BaXK/Ia OT aTyMHHHMEBaTa TOpPOHMYKA
HENoCPEeICTBEHO NPE/IH yroTpeda.

b)Amnynata ce JIbpKH C KaHIONATa Harope H
EHEPTUYHO Ce pa3Kialia, 3a Ja ce rapaHThpa, e
B KaHIOJaTa HAMa Ja ocTaHe Jjenmio. OTBopere
aMITysaTa, Kato 3aBbPTUTE Ha3bOCHHA BPBX Ha
KaHionara. 3amaseTe To 0 Kpas Ha Tpolemypara.
TIpu OTBapAHETO JPBAKTE KBITATA YACT HA AMITy/IaTa
MEKy JBaTa TIPBCTA, M3MPaBeHa, ChC COYEN]
Harope ThHBK Kpaii. ToBa IIe Tomnpedn Ha KakBOTO
M 1a e u3tHyane Ha Histoacryl® or ammynara npu

OTBapsIHE.
c) ITocraBeTe TIIATHOTO B TIpaBHIIHATA OONACT.
d)HaHecere ~ MaNKO/HSKONKO — MaJKM  KamkH

Histoacryl® BBpXy jkeaHuTe MecTa 3a (UKCHpaHE.
Konkoto mo-manko ca KanmkuTe, TOJIKOBa I0-100pa
MHTerpanus 1me Ob/ie IoCTHrHATa.

e)Ilpu miatHa ¢ rosemMu mopu (mosede or 1 mm)
TIocTaBeTe Karkara BbpXy matHoto. ITpu miatHa ¢
MaJIKH IIOpH (T10-MaJko oT | mm) mocrapeTe Kankara
MESKTy TIATHOTO M THKaHTa.

f) InarHoTO ce 3aaBpsKa Ha MACTO 10 30 ceKyHnH, 3a
Jla CE OCHTYPH BTBBP/IABAHE Ha JICTTHIIOTO.
g)ouncrere u3mamHoTo serio Histoacryl®, Ges
Jla 3aMbpcsBaTe 00nacTTa OKoNo pamata. Ilpemu
Jla  M3XBBPIMTE aMIylara, II0CTaBeTe 0OpaTHO
Ha3pOCHHA BPBX, KOWTO € OWil OTCTpaHeH NpH
OTBapsAHE Ha aMITysIaTa.

h) Histoacryl® moske /1a ce n3mon3sa 3a QuKCHpane Ha
TTATHO 3a JIGYCHHE Ha XePHUS Ype3 JamapOCKONCKa 1
OTBOPEHA XMPYPTHS.

Ilpenynpexaenust

- IlmaHoakpunaruTe, Mogo6GHO Ha IPYrH (PUKCHpAIITH
MaTepHaH, MoraT Jia IpeIM3BHKaT 06pasyBaHeTo Ha
cpacTanus. TpsOBa 1a ce BHMMaBa MHOTO, KOTaTo Ce
npunara Histoacryl® B natHoTO.

- He wusnomsgaiite mosropro. Ilpu moOBTOpHOTO
M3MI0NI3BaHE 32 TAIMEHTHTE H/WIM NOTpeOuTenmTe
MOXe Ja MMa PHCK OT HMH(EKTHpaHe, HapyIIeHa
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(DYHKIMOHANHOCT HA NPOAYKTA, KAKTO M PHCK OT
HapaHsiBaHe, 0OJIECT MM CMBPT I0PA/IN 3apas3siBaHe.
- Histoacryl® e mnpousseseno or n-Oyrmi-2-
uuanoaxkpuiar (NBCA) u D&C Buonetos ouseTures
Ne 2 B ouBereHara BepcHsi, KOUTO Ca HEMETAIHH U
HENPOBOIUMH MAaTEPHAIIH, IIOPAJM KOCTO CE CYUTA 32
Gesomnacen 3a SIMP.

Ipeanasun Mepkn

- TpsibBa nma ce M3MOI3Ba CaMO MPOIYKT, KOHTO
€ TEYCH KaT0 KOHCUCTCHLIMA. CbCTOSIHHETO HA
JICIIMIIOTO MOXE Jia C€ INPELEHH IPH HEOTBOPEHA
IJlacTMacoBa amirynia.

- TpsibBa ja ce BHMMAaBa MHCTPYMEHTH, KbPIIH HIIH
PBKaBUIIM /1a HE BIM3AT B [IPAK KOHTAKT C HAHACAHOTO
JIenuio, Thii KATO MOTAT J1a C€ 3aJIeNAT KbM ThbKaHUTE.
HWuncrpymenrure, 3ambpeenn ¢ Histoacryl®, morar
J1a Ce MOYMCTIT ¢ AUMETHI(HOPMAMUJL UITH ALIETOH.

- Karo IIPaBUJI0, KOHTAKTHT HA KaHIOJIaTa € IJIaTHOTO
WM ThKaHTa TPsi0Ba Ja ce u30srBa, 3a 1a ce CBeje 10
MHHHUMYM PHCKBT OT CIIy4aifHO 3aJIelBaHe.

- He wusnonsBaiite »kbaTHA Kpail Ha ammysiara
3a 1436}/1‘38}16 Ha IMUJIATHOTO CJI€JI HAHACIHE Ha
Histoacryl®. B nporuBen ciy4ail HaHACSIMSAT Kpait
MOXK€E J1a 3aJICIHE KbM IUIATHOTO UJIM ThKaHTa.
Crpannynu edexTH

CrieiHuTe HEXKENaHUM CHLOMTHS ca  JIOKJIaJABaHU
3a Histoacryl®: mnpyputyc, ekxuMosza, XeMarom,
cepoma, MHGEKUUS HA MACTOTO Ha OIEpALUsATa,
OPXMT, PpELMANBHA XEpHHUs, OOJIKa, KPHBOU3IUB,
HH(EKUHUs HA IUIATHOTO, U3/{yTHHA, YCELIAHE 3a 1yK]|
npeamet, 6enopodHa MUrpaLys HA JICIUIO.
CrepuiHoct

Crepuinocrra Ha TbhkanHoTo Jermio Histoacryl®
ce rapaHTupa oT MeMOpaHeH (UITBD U aCeHTHYCH
nbiHex. He crepunusupaiite noBropHo.
Histoacryl® e mnpeanasHaueH 3a  eIAHOKpaTHA
ynorpeba. OTBOpeHHTE HEU3NONI3BAHM — AMILYIIH
TpsaOBa 1a ce u3XBbpiiT. OTBOPEHHUTE HEU3ION3BAHU
MM TIOBPE/ICHH OIAKOBKH TPsOBA 112 Ce U3XBLPIIAT.
Wsnonssaiite Histoacryl® camo ako omnakoBkara
He e moBpezeHa. TpsbBa 1a ce mpoBepH BU3YalHO
JIMIICATa HA KaHAJIM 110 IbJIZKMHA HA YIUTBTHEHUETO HA
crepuiiHaTa GapuepHa CHCTEMa, KaKTo U JIMICATa Ha



nepdopauun BopXy Hes. B ciywaii Ha ycraHoBsiBaHe
Ha TakuBa JedexTH, usgenuero TpsdBa ga ce
M3XBbPII 110 MPENOPHYAHUS HAYHH.

Cbxpanenue

Histoacryl®  TpsbBa ma ce cbXxpaHsBa B
OpHMIMHAJHATA CH 3alleyaTaHa aTyMUHUEBA TOPOHYKA
npu Temmeparypu +22°C wiM 10-HHCKH, Jajed OT
BJlara U PeKHU U3TOYHHUIIM HA CBETIIMHA.

Histoacryl® ne Tps6Ba na ce npuara cies cpoka Ha
TOJIHOCT, OTOEIISI3aH HA ETHKETA.

H3XBBpIIsiHE HA H3/IEJHETO

Crex NPUKIIOYBAHE HA MpPOLEAypara pPasIMuHUTE
komnonenTu Ha Histoacryl® tpsiGBa j1a ce u3XBbpIsT
B CIELUAIHN KOHTelHepu. [loTpebuTensir e urbxeH
Jla ompe/ieau Jland MarepualibT 3a M3XBbPISAHE
€ OmaceH CbIIACHO (eJepaHuTe, LIATCKATE |
MecTHHTE pasnopenou. M3xBbpiere ChIbpiKaHUETO
¥ KOHTEWHepa, 3a Ja CHA3UTe HPHIOKHMUTE
MECTHH, AbpPKABHH, HALIMOHATIHK M MEKAYHApOJIHU
pastopendu 1 OOIHUYHUTE IPOLELYPHU.
Hndopmanus 3a norpedureisi/nanuenta

- B ciywail Ha cepHO3eH HHIMJICHT BbB BPb3Ka
¢ Histoacryl® Toii TpsibBa na Obae HOKIaaBAaH
Ha IIPOU3BOAUTENSL M HA KOMIIETECHTHUs OpraH
Ha JbpKaBaTa 4ICHKa, B KOATO € YCTaHOBEH
TOTPEOUTENAT U/UIH MALUEHTBT.

- Koraro ce wu3nomsBa 3a  3arBapsHe  Ha
Kokara, rnoauMepusupanust Gpuiam na Histoacryl®
ce OTJels CIOHTAHHO HambiIHO 4 — 8 gHuM cuen
TPUIAraHeTo.

- Koraro ce wusnomssa 3a ckieporepanusi Wi
(ukcupane Ha riarHa, Histoacryl® e npeanasnauen
Ja ce pasrpaxpa 0aBHO B TanoTO. YacTHuHO
ycBosiBaHe ce Haburozasa cief 30 JHH, a IBJIHO Clle]
24 mecena. Crie0BaTeIHO OYAKBAHUSAT MIPECTON HA
Histoacryl® B 4OBEIIKOTO TSIO € 2 FOAMHH.

- Kinunuynusit TIepCcoHaJ MOMbJBA MPA3ZHUTE MECTa
Ha mpejocraBeHara kapra 3a ummantupase (IC).
3HAuYCHHETO HA CHMBOJIMTE, BKIIOYEHHU B Kaprara
3a MMILUIAHTHPAHE, ¢ OnucaHo B pasgen ,,Cumeonu
3a  uznonzeame Ha emukema“ Ha HaCTOALIUTE
MHCTPYKLKH 32 ynorpeba. Kaprara 3a ummiantupane
TpsabBa ga Oble [JajeHa Ha [ALUEHTA  Cleq

XUpypruyHara npoueaypa.

- Histoacryl® e cTepuiiHO, TEYHO THKAHHO JICIHJIO,
CBCTOSIO ce OT n-Oyrui-2-uuanoaxkpuiar (100%).
Hannuen e uBereH BapHaHT, KOHTO ChIbpPXKA
n-OyTui-2-uuanoakpuiar (> 99,985% rternosen) u
D&C Buoneros ouseruren Ne 2 (0,015 £ 0,001%
TEIIOBEH)

- Bpb3ka kbM pesiomero 3a Oe3omacHOCTTAa M
winHnyHOTO geiictBue Ha EUDAMED (uren 32
Ha Permamenra 3a memunuucku uznenus (MDR)).
[https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home]

CuMBOJIH 32 H3M0/I3BaHE HA eTHKETA

MEeaUIMHCKO H3/IeTHe
Pasmep (*

(*)Cvovporcanue na amnyrama

Karanoxen Homep

KO}J Ha napTujara

Cpok Ha TOTHOCT

Jlata Ha IPOM3BOJICTBO

CrepwiHO 10  OTBapsiHe WM

noBpea Ha onakoBkara. Meron Ha
CTEPHIM3NPAHE: ACENTHYEH ITBIIHEXK

Ennnnuna
cucTeMa

CTEpUITHA GapuepHa

BrkTe HHCTpyKIMHUTE 3a ynoTpeba

Bunmanue

TopHa rpaHHIa Ha TeMIIepaTypara

f Jla ce masu cyxo



Tlazere naned oT CIbHYEBUTE IHYU

Jla He ce U3M0I3Ba MOBTOPHO

He wusnonspaiite, ako onakoBkara e
noBpejieHa, M Ce KOHCylTHpaiite ¢
MHCTPYKIIMHUTE 32 yrnoTpeda

Vhukanen — uiaeHTHQHMKATOp  Ha
YCTPOHCTBOTO

n-OyTHiI-2-1IHaHOAKPHUIAT
PasreHeTe 3a moBeve e3uIH
Mnentudukanys Ha nanuenTa
Jlata Ha HMIUTAHTHPaHE

LlenTbp 3a 31paBHU FPUIKK UITH JIEKAP

Hupopmarmonen yebcaiiT 3a
MalHeHTa

Jlara ua unpopmauusita: 03/2023



Navod k pouziti @
Popis prostiedku

Histoacryl® je tkarové lepidlo, jehoz ucelem je
pridrzeni aproximované tkané k provedeni uzavéru
koznich ran, embolicky prostfedek pro skleroterapii
velkych jicnovych nebo fundalnich varixi a fixacni
prostfedek na fixaci kylnich siték.

Histoacryl® je sterilni, kapalné, lokalni koZni lepidlo
obsahujici  n-butyl-2-kyanakrylat. Ke snadnému
vizualnimu posouzeni tloustky vrstvy, ktera byla
nanesena, je Histoacryl® barven barvivem fialovym
barvivem D&C violet 2. K dispozici je také prisvitna
verze prostiedku (Histoacryl® L), ktera neobsahuje
barvivo.

Histoacryl® pfi kontaktu s télesnymi tekutinami, zivymi
tkanémi nebo krvi rychle polymerizuje na pevnou latku.
Polymerizovana vrstva prostiedku Histoacryl® se po
nékolika dnech postupné a pfirozené oddéluje, pokud
se pouziva k uzavéru kiize, nebo pomalu degraduje v
téle, pokud se pouziva ke skleroterapii a fixaci sit'ky.
Mezi klinické pFinosy pouziti prostfedku Histoacryl®
patfi uzavieni rany a mikrobialni bariéra pfi uzavirani
kize, dosazeni konecné hemostazy pfi skleroterapii a
atraumaticka fixace pfi fixaci sitky.

Histoacryl® se dodava v plastovych ampulich k
jednorazovému pouziti o objemu 0,5 ml.

Kazda ampule je zabalena v hlinikovém sacku na
ochranu ampule pred vnéjsim znecisténim, pricemz je
soucasné zajisténa vnéjsi sterilita ampule.

Indikace k pouziti

1. UZAVRENI KUZE: Uzavirani koznich ran bez napéti
(vEetné &istych chirurgickych Fezd a fezd po minimalné
invazivnich operacich) a jednoduchych, dikladné
ocisténych, traumatech zpdsobenych trznymi ranami.
2. SKLEROTERAPIE: Skleroterapie velkych jicnovych
nebo fundalnich varix.

3.FIXACE SITKY: Fixace kylnich siték, zejména pfi
operacich tfiselné kyly

Prostiedek Histoacryl® je urcen k pouziti u riznych
skupin pacienti:

- U dospélych je Histoacryl® indikovan k uzavirani
kuze, skleroterapii velkych jicnovych nebo fundalnich
varixi a k fixaci kylnich siték zejména pfi operaci

triselné kyly.

- U déti a novorozenct je Histoacryl® indikovan pouze
k uzaveni kize.

- Urcenymi uzivateli jsou zdravotnicti pracovnici, ktefi
jsou pred aplikaci prostfedku Histoacryl® kvalifikovani
a dobfe obezndmeni s technikou a vlastnostmi
tekutych tkanovych lepidel, konkrétné kyanoakrylatd.
Kontraindikace

- Prostfedek Histoacryl® neni urcen k pridrzovani
povrchil ran na vnitinich organech, povrchu mozku,
centralnim nebo perifernim  nervovém systému,
protoze toto pouziti by mohlo zplsobit poskozeni
tkané a jeji zjizveni s naslednymi komplikacemi.

- Histoacryl® se nesmi pouzivat na slizni¢ni povrchy,
slizniéni a kozni spoje, na mista s hustym pfirozenym
ochlupenim ani do spojivkového vaku oka.

- Histoacryl® se nesmi pouzivat na povrch oka.
Dostane-li se kapka prostfedku Histoacryl® nahodné
do oka, prilepeni pfedejdete okamzitym vyplachnutim
vodou. Dojde-li k pfilepeni nebo naneseni vrstvy latky
zvlasté v oblasti oka, rozpusti se latka béhem nékolika
dni bez dalSich opatfeni. O¢i neotevirejte nadmérnou
silou.

- Prostfedek Histoacryl® se nesmi pouzivat na
zneCisténé rany, ani na rany, které vykazuji znamky
infekce nebo gangrény, ani na rany vzniklé nasledkem
prolezenin.

- Prostfedek Histoacryl® se nesmi pouzivat u
pacientli se znamou predoperacni systémovou infekei,
s nekontrolovanym diabetem ani pfi onemocnénich
nebo stavech, které jsou v rozporu s procesem hojeni
ran.

- Prostfedek Histoacryl® nebyl vyhodnocovan u
pacientli s anamnézou hypertrofickych nebo keloidnich
jizev.

- Histoacryl® neni indikovan u pacienti se znamou
precitlivélosti na kyanoakrylat, formaldehyd nebo
barvivo D&C violet 2.

- Pi skleroterapii neni Histoacryl® indikovan k pouziti
u pacientli s vrozenymi abnormalitami vedoucimi ke
zvysenému riziku systémové embolizace.

- PFi skleroterapii se Histoacryl® nesmi aplikovat u
varix, které nikdy nekrvacely.

n



- U dospélych pacientd se nesmi aplikovat vice nez
1,5 ml na jedno oSetfeni a u détskych pacientd o
hmotnosti nizsi nez 10 kg se nesmi aplikovat vice nez
0,5 ml na jedno o3etfeni.

Jednomu pacientovi se béhem jeho Zivota nesmi
aplikovat vice nez 5 ml.

- Vzhledem k riziku adheze vnitinosti neni prostfedek
Histoacryl® indikovan k fixaci sitky pfi zakrocich IPOM.
- Histoacryl® neni indikovan u pediatrické populace
pfi skleroterapii a fixaci sit'ky.

- Histoacryl® neni indikovan u téhotnych, kojicich
nebo téhotenstvi planujicich zen.

1. UZAVREN{ KUZE

Mechanismus ucinku

Histoacryl® polymerizuje v pevnou latku, ktera se pfi
kontaktu s tkani pfichyti k tkani. Polymerizaci spoustéji
slabé baze a nukleofilni funkéni skupiny, které se
obvykle vyskytuji v télnich tekutinach, Zivych tkanich
nebo krvi.

Klinickd hodnoceni(*) ukéazala, ze dokud ziistane
film tohoto adheziva neporuseny, plsobi prostiedek
Histoacryl® jako bariéra proti pronikani mikrobu.
(*)Mikrobialni bariéra prostfedku Histoacryl® byla
testovana in vitro po dobu 7 dnl na nasledujici
bakterie:  Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus faecium, Brevundimonas diminuta a
Candida albicans.

Zpusob pouziti

a) Pfed aplikaci prostfedku Histoacryl® proved'te
v pfipadé potfeby lokalni anestézii, zajistéte, aby okraje
rany byly dikladné ocistény a aby byla odstranéna cizi
télesa a nezivé tkané z rany a vzdy zajistéte potfebnou
hemostazu. Oblasti, které maji byt spojeny, musi byt
co nejsussi. Zajistéte, aby pred aplikaci byly odstranény
veskeré zbytky lokalni medikace/anestézie.

b) Prostfedek  Histoacryl® musi byt  pouzivan
v kombinaci s podkoznimi stehy a ne jako jejich
nahrada. Okraje rany pfilozte hladce k sobé a zamezte
nepravidelnému usporadani okraji rany vici sobé.

¢) Tahem oteviete hlinikovy sacek a vyjméte ampuli
obsahujici lepidlo ve sterilnim stavu. Ampule obsahujici
lepidlo musi byt vyjmuta z hlinikového sacku az
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bezprostiedné pred samotnym pouzitim.

d) Pridrzte ampuli s kanylou sméfujici nahoru a ostfe
s ni zatfepte, aby lepidlo nezistalo zachycené v
kanyle. Ampulku oteviete odklopenim Zebrovaného
hrotu kanyly a ponechte si ji az do konce procedury.
Pfidrzte Zlutou Cast ampule mezi dvéma prsty a pfi
otevirani ampule ji drzte vertikalné, kdy tenky konec
bude smérovat vzhiru. Tim se zabrani tniku prostiedku
Histoacryl® z ampule pfi otevirani.

e) Prostiedek Histoacryl® naneste na povrch kize
opatrnym tisknutim bocnich stén plastové ampule.
Okraje rany pridrzte proti sobé po dobu pfiblizné
30 sekund po naneseni prostiedku, aby mohl
prostfedek Histoacryl® vytvrdnout; zamezite tak zméné
polohy okraji rany.

f) Vyvarujte se nadmérné aplikaci. Neni-li pfedepsano
jinak, naneste co nejmensi mnozstvi tkariového lepidla
Histoacryl®; jeho mnozstvi je dostatecné, pokud je
vidét mirné zabarveni. Pro klidné zahojeni rany je
nutna Setrna aplikace tenkych vrstev.

g) Veskeré zbytky prostiedku Histoacryl® zlikvidujte,
aniz byste kontaminovali okoli rany. Pfed vyhozenim
ampulky na ni vrat'te zpét Zebrovanou 3picku, ktera
byla sejmuta pfi otevirani ampulky.

h) Pokud je z jakéhokoli divodu nutné odstranit
polymerizovanou vrstvu prostiedku  Histoacryl®,
opatrné naneste na vrstvu prostiedku Histoacryl®
vazelinu nebo aceton, abyste pomohli uvolnit jeho
vazbu. Sloupnéte film, kizi neodtahujte.

Varovani

- Prostfedek Histoacryl® nesmi byt nanesen do rany,
protoze by to bylo na prekazku hojeni rany. To by také
mohlo zplsobit dlouhodobé modré zabarveni tkané.
Pfi aplikaci na oblicej se doporucuje pouzit prihledny
Histoacryl®.

- Aplikace vétsiho mnozstvi prostfedku mize zpUsobit
tepelné poskozeni tkani, coz vede k delSimu hojeni.
Hojeni pojivovych tkani mize byt naruseno, pokud se
v dané oblasti pouzijte pfilisné mnozstvi tkanového
lepidla.

- Prostfedek Histoacryl® neaplikujte na vlhké ani
na krvacejici rany. Nadbytek hydroxylovych iontd
nebo nukleofilnich skupin, které se obvykle nachazeji



v alkoholech, télnich tekutinach, Zzivych tkanich a
krvi, maze urychlit polymerizaci, coz vede k uvolnéni
nadmérného polymerizacniho tepla a unikani koufe.

- Histoacryl® se nesmi aplikovat podkozné, protoze by
mohl vyvolat prechodnou reakci na cizi téleso, ktera
muze mit pfilezitostné podobu zanétlivé reakce.

- Prostfedek Histoacryl® neni urcen k aplikaci na
rany podléhajici vysokému napinani v oblastech se
zvySenym napnutim kize - napfiklad na loktech,
kolenou nebo kloubech prstu.

- Prostfedek Histoacryl® neni urcen k pouziti v
oblastech s vyfiznutou kuzi.

- Nepouzivejte opakované. Opétovné pouziti mize u
poruchu funkénosti produktu, a zptsobit riziko zranéni,
nemoci nebo umrti v disledku infikovani.

- Histoacryl® je vyroben z n-butyl-2-kyanokrylatu
(NBCA) a barviva D&C violet 2 v barevné verzi, coz jsou
nekovové a nevodivé materialy, proto je povazovan za
bezpecny pfi magnetické rezonanci.

Preventivni opatfeni

- Lze pouzit pouze produkt, ktery ma tekutou
konzistenci. Stav lepidla Ize posoudit v neoteviené
plastové ampuli.

- Oblasti, které maji byt spojeny, musi byt co nejsussi.
Nadbytek hydroxylovych iontd nebo nukleofilnich
skupin, které se obvykle vyskytuji v alkoholech, télnich
tekutinach, Zivych tkanich a krvi, mize urychlit
polymeraci prostfedku Histoacryl® a ovlivnit vysledky
uzavieni rany. Pfed aplikaci musi byt odstranény
viechny zbytky lokalni medikace/anestézie.

- Nanesete-li  ndhodou  nadmérné  mnozstvi
prostfedku, v prvnich vtefinach ho Ize odstranit suchym
tamponem. Pfi tomto Ukonu postupujte opatrné, suchy
tampon se mize pfilepit.

- Po aplikaci prostiedku Histoacryl® pridrzujte povrch
kuze u sebe po dobu 30 sekund.

- Po uzavfeni ran pripravkem Histoacryl® se rany
musi udrzovat suché. Na rany uzaviené prostfedkem
Histoacryl® neaplikujte zadné kapaliny ani lokalni léky.
Polymerovany film by se mohl oslabit a to by mohlo mit
za nasledek oddéleni okraju rany.

- Prostfedek Histoacryl® nepouzivejte na rany, které

budou opakované nebo po delSi dobu vystaveny
vlhkosti, pohybu nebo treni.

- Muze dojit k nahodnému nechténému pfilepeni ¢asti
kize. Za kazi netahejte. Mozné sristy v méné citlivé
oblasti kiize Ize v pripadé potieby opatrné rozpustit v
acetonu nebo ponofenim do teplé vody, dokud se kize
neoddéli.

- Pfi pouziti v oblasti o¢i upravte polohu pacienta
tak, aby nedoslo k nahodnému stékani prostfedku
Histoacryl® na nechténé oblasti téla. K vytvofeni
bariéry v blizkosti rany pouzijte vazelinu a na ochranu
oka pacienta pouzijte chirurgickou gazu.

- Je potfeba dbat na to, abyste se vyhnuli pfimému
kontaktu nastroju, latek nebo rukavic s nanesenym
lepidlem, jelikoz mohou pfilnout ke tkani. Nastroje
znecisténé  prostiedkem Histoacryl® Ize odistit
dimethylformamidem nebo acetonem.

- Obecné plati, Zze kontakt kanyly s kazi by mél byt
minimalizovan.

- Histoacryl® aplikujte co nejkratsi dobu, abyste snizili
riziko nahodného prilepeni kanyly ke kazi.

Nezadouci ucinky

Pouziti tohoto vyrobku vede k mirné exotermické
reakei pfi polymerizaci. Uvolnéné teplo mize vyvolat
pocit tepla. Proniknuti prostiedku Histoacryl® pod
epidermalni povrch muaze mit za nasledek ,tetovani”
spodni tkané.

U prostiedku Histoacryl® byly hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky: dehiscence rany, infekce rany,
infekce v misté chirurgického zakroku, krvaceni,
kontaktni dermatitida, vyrazka, modfiny, tvorba
puchyfi a pruritus.

2. SKLEROTERAPIE

Mechanismus tcinku

Histoacryl® po instilaci do varixu polymerizuje a
ztvrdne na pevny material, ¢imz utésni otvor varixu
a uzavie pritok krve do varixu. To zplsobi okamzité
zastaveni krvaceni (pokud varix aktivné krvaci).

Uvnitf varixu a po injekci prostiedku Histoacryl®
dochazi k zanétlivé reakei s tvorbou trombu ciziho
télesa, lymfohistiocytarni infiltraci a nékterymi lozisky
nekrozy cévni stény. Nakonec se v oblasti vpichu objevi
fibroza.
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Zpusob pouziti

a) Otevrete hlinikovy sacek a vyjméte ampuli obsahujici
lepidlo ve sterilnim stavu. Ampule obsahujici lepidlo
musi byt vyjmuta z hlinikového sacku bezprostiedné
pred samotnym pouzitim.

b) Pfidrzte ampuli prostiedku Histoacryl® s kanylou
sméfujici nahoru a ostfe s ni zatfepte, aby lepidlo
nezlistalo zachycené v kanyle. Ampulku oteviete
odklopenim Zzebrovaného hrotu kanyly a ponechte si
ji az do konce procedury. Pfidrzte Zlutou ¢ast ampule
mezi dvéma prsty a pfi otevirani ampule ji drite
vertikalng, kdy tenky konec bude sméfovat vzhiru. Tim
se zabrani uniku prostiedku Histoacryl® z ampule pfi
otevirani.

¢) Skleroterapii prostiedkem Histoacryl® u jicnovych
nebo fundalnich varix smi provadét pouze Iékar, ktery
je obeznamen s pouzitim prostfedku v této indikaci.
ZpUsob aplikace prostiedku Histoacryl® zavisi na
individualnich zkusenostech uzivatele s endoskopickou
terapii varixi pomoci kyanoakrylatovych lepidel.

d) Histoacryl® Ize fedit pfidavkem ethiodizovaného
oleje, aby se wupravilo chovani prostiedku pfi
polymeraci, pficemz pomér se fidi [ékafskymi kritérii.
Hodnoty in vitro polymerizace prostredku Histoacryl®/
smési ethiodizovaného oleje v krvi jsou uvedeny
v tabulce 1 (pozor: hodnoty ziskané za statickych
podminek, pouze pro informaci. Podminky in vitro
nejsou prisné prediktivni pro klinické podminky).
Tabulka 1: Poméry smési

Pomér (Histoacryl®:
Ethiodizovany olej)

Doba polymerace (s)

11 1.0+£38

15 393 +34

e) Bezprostiedné pred injekci a po injekci smési
prostiedku  Histoacryl® je tieba injekéni jehlu
proplachnout 5% neiontovym roztokem glukdzy nebo
dextrozy, aby se z jejiho lumen zcela odstranily veskeré
aniontové zbytky. To pomahd zabranit nechténé
polymerizaci smési pred¢asnym kontaktem s anionty.
f) Aby se zabranilo pfed¢asnému ztuhnuti na 3picce
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jehly, neméla by byt pfed vpichem napusténa lepidlem,
ale mohla by byt napusténa ethiodizovanym olejem.
g) Injekéni jehlou propichnéte varix a intravarikalné
vstfiknéte maximalné 1 ml smési.

Abyste minimalizovali riziko embolie, nevstfikujte do
varixu vice nez 1 ml smési.

h)Upina obliterace je definovana jako absolutni
pevnost injektovaného varixu. Pokud nelze obliterace
dosahnout jednim vpichem, obvykle se k zastaveni
krvaceni pouziji dalsi vpichy 1 ml smési do jiného
mista varixu. Celkové mnozstvi injekci bude urceno
lékafskymi kritérii s ohledem na limit celkové davky
uvedeny v ¢asti Kontraindikace.

Varovani

- Aplikace prostfedku Histoacryl® musi byt omezena
pouze na velké jicnové nebo fundalni varixy. V pfipadé
varixti malého vnitfniho priméru musi byt podani
provedeno intravarikalné, protoze aplikace prostiedku
Histoacryl® mimo varix (paravarikalni injekce) maze
vést k nekroze Zzaludecni stény, hluboké ulceraci a
perforaci.

- Pouziti prostfedku Histoacryl® vede k vymizeni
varixi. Nicméné po dobu nékolika tydnl existuje
riziko opakovaného krvaceni, dokud varixy zcela
netrombotizuji. Opakované aplikace prostiedku
Histoacryl® Ize provadét podle lékafskych kritérii. Je
tfeba vzit v dvahu limitni celkovou davku uvedenou v
casti Kontraindikace.

- U pacientl s pokrocilym onemocnénim jater véetné
ascitu je vy3si riziko opétovného krvaceni.

- Nepouzivejte opakované. Opétovné pouziti mize u
poruchu funkénosti produktu, a zpUsobit riziko zranéni,
nemoci nebo umrti v dusledku infikovani.

- Histoacryl® je vyroben z n-butyl-2-kyanokrylatu
(NBCA) a barviva D&C violet 2 v barevné verzi, coz jsou
nekovové a nevodivé materialy, proto je povazovan za
bezpecny pfi magnetické rezonanci.

Preventivni opat¥eni

- Lze pouzit pouze produkt, ktery ma tekutou
konzistenci. Stav lepidla Ize posoudit v neoteviené
plastové ampuli.

- Ovéite, zda je injekni jehla Cista a kompatibilni



s n-butyl-2-kyanoakrylatem a zda nevyvolava
polymerizaci nebo se pfi kontaktu s nim nerozklada.
Pokud nebyla potvrzena kompatibilita injekéni jehly,
mize byt znehodnocena; mély by se pouzivat pouze
injekéni jehly, jejichz kompatibilita s kyanoakrylaty
byla potvrzena. Ke zjisténi kompatibility a prevenci
poskozeni injekéni jehly se seznamte s navodem
k pouziti, ktery se tyka vsech injekénich jehel
pouzivanych s prostiedkem Histoacryl®

- Je tieba dbat, aby nedoslo k pfed¢asné polymerizaci
v pristrojich béhem celého procesu aplikace.

- Pokud dojde k ¢asné polymerizaci smési prostiedku
Histoacryl® a ethylenovaného oleje pfed injekci, méla
by byt smés zlikvidovana.

- Smés Histoacrylu® a ethylenovaného oleje se
nesmi vstfikovat, pokud se pfi vstfikovani vyskytne
odpor. Nepokousejte se odpor odstranit ani prekonat
zvySenym tlakem. Pokud k nému dojde, zjistéte pficinu
a pfipadné vyménte injekéni jehlu.

- Béhem  zakroku se nedoporucuje  pouzivat
fyziologicky roztok ani Zadnou iontovou kontrastni
latku. Polymerizace prostfedku Histoacryl® zacina
okamzité po kontaktu s aniontovym roztokem.

- Je potfeba dbat na to, abyste se vyhnuli pfimému
kontaktu nastroja, latek nebo rukavic s nanesenym
lepidlem, jelikoz mohou pfilnout ke tkani. Nastroje
znedisténé  prostiedkem  Histoacryl® Ize odistit
dimethylformamidem nebo acetonem.

Nezadouci ucinky

U prostiedku Histoacryl® byly hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky: bolest, embolizace, mozkova
pfihoda, postembolizaéni syndrom (horecka, nevolnost
a bolest bficha bez znamek infekce), horecka, infarkt
koncového organu, tromboza portalni zily, trombdza
slezinné zily, visceralni pistél, aspiracni pneumonie,
dusnost, bakterialni peritonitida, bakteriémie, krvaceni,
Casné nebo pozdni opétovné krvaceni (které mize mit
za nasledek smrt), selhani jater, dysfagie, stendza jicnu,
srde¢ni obstrukce, stfevni obstrukce, stfevni infarkt,
perforace Zaludku, retrogastricky absces a vied.

3. FIXACE SiTKY

Mechanismus ucinku

Pfi nanaSeni na okraje umisténé a upravené sitky

po kapkach lepidlo protéka sitkou a pfi kontaktu s
podkladovou tkani tuhne. Sitka se upevni vytvrzenym
lepidlem.
Zpusob pouziti
a) Oteviete hlinikovy sacek a vyjméte ampuli obsahujici
lepidlo ve sterilnim stavu. Ampule obsahujici lepidlo
musi byt vyjmuta z hlinikového sacku bezprostiedné
pred samotnym pouzitim.
b) Pfidrzte ampuli s kanylou ve vzpfimené poloze a
ostie s ni zatfepte, aby lepidlo nezlstalo zachycené
v kanyle. Ampulku oteviete odklopenim Zebrovaného
hrotu kanyly a ponechte si ji az do konce procedury.
Pfidrzte Zlutou Cast ampule mezi dvéma prsty a pfi
otevirani ampule ji drzte vertikalné, kdy tenky konec
bude smérovat vzhiru. Tim se zabrani tniku prostiedku
Histoacryl® z ampule pfi otevirani.
) Umistéte sitku do spravné oblasti.
d) Na pozadovana mista fixace naneste nékolik malych
kapek prostiedku Histoacryl®. Cim méné kapek, tim
lepsi integrace bude dosazeno.
e) U siték s velkymi pory (vice nez 1 mm) umistéte
kapku na horni ¢ast sitky. U siték s malymi pory
(men3imi nez 1 mm) umistéte kapku mezi sit'ku a tkan.
f) Sitku pfidrzujte na misté az 30 sekund, aby se
zajistilo vytvrzeni lepidla.
g) Vsechny zbytky produktu Histoacryl® zlikvidujte
bez znecisténi okoli. Pfed vyhozenim ampulky na ni
vrat'te zpét zebrovanou 3picku, ktera byla sejmuta pfi
otevirani ampulky.
h) Histoacryl® Ize pouzit k fixaci sitky pfi lécbé kyly
laparoskopickou i otevienou operaci.
Varovani
- Kyanoakrylaty, stejné jako jiné fixacni materialy,
mohou vyvolat tvorbu adhezi. Pfi aplikaci prostiedku
Histoacryl® do sit'ky je tfeba dbat zvy3ené opatrnosti.
- Nepouzivejte opakované. Opétovné pouziti mize u
poruchu funkénosti produktu, a zpisobit riziko
poranéni, nemoci nebo umrti v dusledku infikovani.
- Histoacryl® je vyroben z n-butyl-2-kyanokrylatu
(NBCA) a barviva D&C violet 2 v barevné verzi, coz jsou
nekovové a nevodivé materialy, proto je povazovan za
bezpecny pfi magnetické rezonanci.
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Preventivni opatfeni

- Lze pouzit pouze produkt, ktery ma tekutou
konzistenci. Stav lepidla Ize posoudit v neoteviené
plastové ampuli.

- Je potieba dbat na to, abyste se vyhnuli pfimému
kontaktu nastroja, latek nebo rukavic s nanesenym
lepidlem, jelikoz mohou pfilnout ke tkani. Nastroje
znedisténé  prostiedkem  Histoacryl® Ize odistit
dimethylformamidem nebo acetonem.

- Obecné plati, Ze je tfeba zabranit kontaktu kanyly
se sitkou nebo tkani, aby se minimalizovalo riziko
nahodného spojeni.

- Po aplikaci prostfedku Histoacryl® nepouzivejte
Zluty konec ampule k zatlaceni sitky. V opacném
pripadé maze byt aplikacni konec pfilepen k sit'ce nebo
tkani.

Nezadouci ucinky

U prostiedku Histoacryl® byly hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky: pruritus, ekchymoza, hematom,
serom, infekce v misté operace, orchitida, recidiva kyly,
bolest, krvaceni, infekce sit'ky, vybouleni, pocit ciziho
télesa, migrace lepidla do plic.

Sterilizace

Sterilita tkariového lepidla Histoacryl® je zajisténa
membranovou filtraci a aseptickym  plnénim.
Neprovadéjte opétovnou sterilizaci.

Pripravek Histoacryl® je urcen k jednorazovému pouziti.
Oteviené nepouzité ampule musi byt zlikvidovany.
Oteviena nepouzita baleni, jakoz i poskozena baleni se
musi zlikvidovat.

Prostiedek Histoacryl® pouzijte pouze v pfipadé, ze
je obal neposkozeny. Je tieba vizualné zkontrolovat
nepfitomnost  kanali  podél tésnéni  sterilniho
bariérového systému stejné jako nepfitomnost
perforace Casti systému. V pfipadé zjisténi takovych
zavad je tieba prostfedek doporucenym zplisobem
zlikvidovat.

Uskladnéni

Pripravek  Histoacryl®  skladujte v plvodnim
neotevieném hlinikovém sacku za teploty +22 °C
nebo nizsich; vyrobek chrarite pred vihkosti a pfimym
zdrojem svétla.

Prostiedek Histoacryl® se nesmi pouzivat po uplynuti
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doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

Likvidace prostfedku

Po ukonéeni lécebného zakroku se jednotlivé soucasti
prostfedku Histoacryl® musi zlikvidovat ve specialnich
nadobach k tomu urcenych. Za zjisténi, zda je
likvidovany material nebezpecny podle federalnich,
statnich a mistnich pfedpist, odpovida uzivatel. Obsah
a nadobu zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi,
statnimi, narodnimi, mezinarodnimi a nemocni¢nimi
predpisy.

Informace pro uZivatele/pacienta

- V pripadé, ze v souvislosti s pouzitim systému
prostiedku Histoacryl® dojde k jakékoli zavazné
nezadouci udalosti, je tfeba tuto udalost nahlasit
vyrobci a pfislusnym Gradim v ¢lenském statu, ktery je
sidlem uzivatele/pacienta.

- PFi pouziti k uzavéru kize se polymerizovany film
prostfedku Histoacryl® spontanné zcela oddéli 4-8 dni
po aplikaci.

- Pfi pouziti ke skleroterapii nebo fixaci sitky je
Histoacryl® uréen k pomalé degradaci v téle. Castetné
vstiebavani je pozorovano od 30. dne a skonceno
do 24. mésice. Proto je predpokladana Zivotnost
prostfedku Histoacryl® v lidském téle 2 roky.

- Klinicky personal vypIni prazdna mista na pfilozené
karté implantatu (IC). Vyznam symbold obsazenych v
karté implantatu je popsan v ¢asti , Symboly pouzivané
na Stitku" tohoto navodu k pouziti. Po provedeni
chirurgického zakroku obdrzi kartu implantatu pacient.
- Histoacryl® je sterilni, kapalné, lokalni kozni lepidlo
obsahujici n-butyl-2-kyanakrylat (100 %). K dispozici
je barevna varianta, ktera obsahuje n-butyl-2-
kyanoakrylat (> 99,985 % hm.) a D&C Violet 2 (0,015 +
0,001 % hm.)

- 0Odkaz na shruti bezpecnosti a klinické vykonnosti
prostfedku EUDAMED (Art32 MDR). [https://ec.europa.
eu/tools/eudamed/#/screen/home]



Symboly pouzité na oznaceni N
|I|? Identifikace pacienta
Lékarsky prostredek

B

Rozméry (*) Datum implantace

DIM (*)Obsah ampule
Katalogové ¢islo ﬁ Zdravotni stredisko nebo lékaf
Kéd sarze Webové stranky s informacemi pro
pacienta
Datum exspirace Datum poskytnuti informaci: 03/2023

Datum vyroby

Prostiedek je sterilni, pokud nedojde
k otevieni ¢i poskozeni obalu. Zplsob
sterilizace: Aseptické pInéni

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Viz navod k pouZiti

Pozor

Horni hranice teploty

Udrzujte v suchu

< xR0 E] & ¥ A
[>]

\
)/>/.

Nevystavujte slune¢nimu zareni

Nepouzivat opakované

Je-li obal poskozeny, nepouzivejte;
prectéte si navod k pouziti

®
®

Jedinecny identifikator prostfedku

n-butyl 2-kyanoakrylat

Dalsi jazyky po rozbaleni



Anvendelsesinstruktioner

Beskrivelse af udstyret
Histoacryl® er en veevslim, hvis tilsigtede formal er
fastholdelse af approksimerede veev i forbindelse med
lukning af hudsar, emboliseringsmiddel til skleroterapi
af store psofagus- eller fundusvaricer og klaebemiddel
til fiksering af hernienet.

Histoacryl® er en steril, flydende veevslim, der bestar
af n-butyl-2-cyanoacrylat. For nem visuel vurdering
af den paforte lagtykkelse er Histoacryl® farvet
med farvestoffet D&C violet No. 2. Der findes tillige
en gennemsigtig version (Histoacryl® L), som ikke
indeholder noget farvestof.

Histoacryl® polymeriserer hurtigt til et fast stof ved
kontakt med kropsveesker, levende veev eller blod.

Det polymeriserede lag af Histoacryl® lgsner sig
gradvist og naturligt efter nogle dage, nar det anvendes
til hudlukning, og nedbrydes langsomt i kroppen, nar
det anvendes til skleroterapi og fiksering af net.

De kliniske fordele ved at anvende Histoacryl® omfatter
sarlukning og mikrobiel barriere ved hudlukning,
opnaelse af endelig hemostase ved skleroterapi og
atraumatisk fiksering ved fiksering af net.

Histoacryl® leveres i 0,5 ml plastampuller til
engangsbrug.

Hver enkelt ampul er pakket i en aluminiumspose for
at beskytte ampullen mod ekstern kontaminering og
samtidig opretholde steriliteten af ampullens yderside.
Indikationer for brug

1. HUDLUKNING: Lukning af hudsar uden speending
(herunder rene kirurgiske incisioner og incisioner i
forbindelse med minimalt invasiv kirurgi) og enkle,
grundigt rengjorte traumebetingede lacerationer.

2. SKLEROTERAPI: Skleroterapi af store gsofagus- eller
fundusvaricer.

3. FIKSERING AF NET: Fiksering af hernienet, iseer i
forbindelse med ingvinalherniekirurgi.

Histoacryl® er beregnet til anvendelse hos forskellige
patientpopulationer som falger:

- Hos voksne er Histoacryl® indiceret til hudlukning,
skleroterapi af store gsofagus- eller fundusvaricer
og fiksering af hernienet, iseer i forbindelse med
ingvinalherniekirurgi.
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- Hos barn og nyfedte er Histoacryl® kun indiceret til
hudlukning.

- Tilsigtede brugere er kvalificeret sundhedspersonale,
som for anvendelsen af Histoacryl® er bekendt med
teknikkerne for anvendelsen af og egenskaberne ved
flydende veaevsklaebere, specifikt cyanoacrylater.
Kontraindikationer

- Histoacryl® er ikke indiceret til ssmmenholdning af
saroverflader pa: interne organer, hjernens overflade,
det centrale eller perifere nervesystem, da en sadan
anvendelse kan give anledning til veevsskader og
ardannelse med de deraf folgende komplikationer.

- Histoacryl® ma ikke paferes pa slimhindeoverflader,
mucokutane overgange, omrader med teet naturlig
harveekst, eller i gjets saccus conjunctivalis.

- Histoacryl® ma ikke paferes pa ojets overflade.
Hvis Histoacryl® kommer i gjet ved et uheld, kan
sammenklaebning undgés ved omgaende at skylle med
vand. Hvis der opstar sammenklaebning eller aflejring
af stof, seerligt i gjet, vil disse opleses uden yderligere
handling i lobet af fa dage. Tving ikke gjet op.

- Histoacryl® ma ikke pafores pa snavsede sar eller
sar, der viser tegn pa infektion eller gangreen, eller pa
dekubitalsar.

- Histoacryl® ma ikke anvendes pa patienter
med kendte preeoperative systemiske infektioner,
ukontrolleret diabetes, eller sygdomme eller tilstande,
der vides at forstyrre sarets helingsproces.

- Histoacryl® er ikke blevet undersggt hos patienter
med hypertrofisk ardannelse eller keloidudvikling i
anamnesen.

- Histoacryl® er ikke indiceret hos patienter med kendt
overfglsomhed over for cyanoacrylat, formaldehyd
eller farvestoffet D&C violet 2.

- Ved skleroterapi er Histoacryl® ikke indiceret til
brug hos patienter med medfodte abnormiteter, der
medforer en gget risiko for systemisk embolisering.

- Ved skleroterapi méa Histoacryl® ikke pafores pa
varicer, som aldrig har bladt.

- Hos voksne patienter ma der ikke bruges mere end
1,5 ml pr. behandling, og hos peediatriske patienter,
som vejer under 10 kg, ma der ikke bruges mere end
0,5 ml.



Der ma ikke anvendes mere end i alt 5 ml hos en enkelt
patient igennem hele dennes levetid.

- Histoacryl® er ikke indiceret til fiksering af net
i forbindelse med intraperitoneal placering af net
(IPOM) pa grund af risikoen for visceral adhaesion.

- Histoacryl® er ikke indiceret hos den paediatriske
population til skleroterapi og fiksering af net.

- Histoacryl® er ikke indiceret hos gravide eller
ammende kvinder, eller kvinder som planlaegger at
blive gravide.

1. HUDLUKNING

Virkningsmade

Ved kontakt med vaev polymeriserer Histoacryl® til et
fast stof, der hefter sig til vaevet. Polymeriseringen
udlgses af svage baser og nukleofile funktionelle
grupper, som findes udbredt i kropsvaesker, levende
vav eller blod.

Studier(*) har vist, at Histoacryl® virker som en barriere
mod mikrobiel penetration, sa lenge den klabende
film forbliver intakt.

(*)Den mikrobielle barriere i Histoacryl® blev testet in
vitro i 7 dage for folgende bakterier: Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli,
Pseudomonas  aeruginosa, Enterococcus  faecium,
Brevundimonas diminuta og Candida albicans.
Anvendelsesmade

a) Forud for anvendelsen af Histoacryl® kan der
ved behov gives lokal anzstesi. Det skal sikres, at
sarkanterne er blevet renset grundigt og debrideret,
ligesom der skal sikres korrekt heemostase. De omrader,
der skal samles, skal veere sa torre som muligt. Serg
for at fjerne eventuelle rester af topiske laegemidler/
anastetika for paferingen.

b) Histoacryl® skal anvendes sammen med og ikke i
stedet for subkutane suturer. Saml hudkanterne, og
sprg for, at der ikke dannes uregelmassigheder pa
saroverfladen.

¢)Aben aluminiumsposen, og fijern ampullen,
der indeholder limen, under sterile betingelser.
Ampullen, der indeholder limen, ma forst tages ud af
aluminiumsposen umiddelbart inden anvendelsen.

d) Hold ampullen med kanylen pegende opad, og vip
den hurtigt for at sikre, at der ikke sidder lim fast i

kanylen. Abn ampullen ved at vride den rillede spids
af kanylen, og gem den til afslutningen af indgrebet.
Hold den gule del af ampullen mellem to fingre, hold
den lodret med den tynde ende pegende opad, mens
ampullen dbnes. Dette forebygger eventuelt tab af
Histoacryl® ved spild fra ampullen under bning.

e) Pafor Histoacryl® pa hudoverfladen ved at trykke
pa plastampullens sidevaegge. Hold kanterne sammen
i cirka 30 sekunder efter paferingen for at lade
Histoacryl® hzerde og for at forebygge, at sarkanterne
beveeger sig.

f) Undga overdreven péfgring. Hvis intet andet er
angivet, skal der paferes sa lidt Histoacryl® veevslim
som muligt. Den pafgrte meengde er tilstreekkelig, hvis
der ses en let farvning. Limen skal paferes sparsomt i
tynde lag af hensyn til en uforstyrret sarheling.

g) Eventuel resterende Histoacryl® skal bortskaffes
uden at kontaminere saromgivelserne. For ampullen
bortskaffes, skal den rillede spids, som blev fjernet
under abningen af ampullen, saettes pa igen.

h) Hvis det af den ene eller anden grund er ngdvendigt
at fjerne laget af polymeriseret Histoacryl®, kan det
losnes ved forsigtigt at pafere vaseline eller acetone
pa Histoacryl® filmen. Traek filmen af uden af traekke
hudkanterne fra hinanden.

Advarsler

- Histoacryl® ma ikke kommes ned i saret, da dette
vil forstyrre sarets heling. Dette kan ogsa fore til
vedvarende blafarvning af veevet. Ved anvendelse i
ansigtet anbefales det at bruge den gennemsigtige
version af Histoacryl®.

- En overdreven pafering kan give anledning til
varmeskader pa veevet og medfgre forsinket heling.
Hvis der pafores for meget kleebemiddel, kan det
haemme helingen af bindevaevet.

- Histoacryl® ma ikke anvendes pa vade eller bledende
sar. Stgrre meengder af hydroxylioner eller nukleofile
grupper, som normalt findes i alkoholer, kropsvaesker,
levende vaev og blod, kan accelerere polymeriseringen,

hvilket ~resulterer i frigivelse af overdreven
polymeriseringsvarme og frigivelse af rog.
- Histoacryl® ma ikke anvendes subkutant,

eftersom dette kan resultere i en forbigdende
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fremmedstofreaktion, som lejlighedsvis kan komme til
udtryk som en inflammatorisk reaktion.

- Histoacryl® er ikke beregnet til at blive anvendt pa
sar, der er udsat for hej hudspaending eller pa omrader
med forhgjet hudspaending som f.eks. albuer, knae eller
knoer.

- Histoacryl® ma ikke anvendes pa omrader med
bortopereret hud.

- Ma ikke genanvendes. Genanvendelse kan medfgre
infektionsfare for patienter og/eller brugere, nedsat
produktfunktion, og risiko for tilskadekomst, sygdom
eller dod pa grund af kontaminering.

- Histoacryl® er fremstillet af n-butyl-2-cyanoacrylat
(NBCA) og farvestoffet D&C violet 2 i den indfarvede
version, som alle er ikke-metalliske og ikke-ledende
materialer. Derfor betragtes det som MR-sikkert.
Forholdsregler

- Kun produkt med flydende konsistens ma benyttes.
Kleebemidlets tilstand kan vurderes uden at abne
plastampullen.

- De omrader, der skal samles, skal vaere sa torre
som muligt. Sterre meengder af hydroxylioner eller
nukleofile grupper, som normalt findes i alkoholer,
kropsvaesker, levende veav og blod, kan accelerere
polymeriseringen af Histoacryl®, hvilket kan pavirke
resultatet af sarlukningen. Eventuelle rester af topiske
leegemidler/anzestetika skal fjernes for paferingen.

- Hvis der ved et uheld pafores for meget lim, kan den
fiernes i Igbet af de forste par sekunder ved hjeelp af en
tor tampon. Der skal udvises forsigtighed, da den terre
tampon kan klzebe sig fast.

- Hudoverfladerne skal holdes sammen i cirka
30 sekunder efter paforing af Histoacryl®.

- Séarene skal holdes torre efter lukning med
Histoacryl®. Der ma ikke paferes nogen former for
flydende eller topiske legemidler pa sar, der er
blevet lukket med Histoacryl®. Dette kan svaekke den
polymeriserede film, hvilket kan fore til adskillelse af
hudkanterne.

- Histoacryl® ma ikke anvendes pa sarsteder, der
kan blive udsat for gentagen eller langvarig fugt,
bevaegelse eller friktion.

- Der kan opsta ugnsket sammenkleebning af hud.
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Treek ikke huden fra hinanden. Efter behov kan
sammenklabninger pa mindre folsomme hudomrader
oploses forsigtigt med acetone eller ved neddypning i
varmt vand indtil huden kan adskilles.

- Ved anvendelse i omradet omkring gjnene skal
patientens position tilpasses med henblik pa at undga,
at Histoacryl® ved et uheld kan lgbe til utilsigtede
omrader. Brug vaseline til at skabe en barriere tet pa
saret, og brug kirurgisk gaze til at beskytte patientens
oje.

- Der skal udvises forsigtighed for at undga, at
instrumenter, beklaedning eller handsker kommer i
direkte kontakt med den paferte lim, da disse kan
fastkleebes til vaevet. Instrumenter, der er kontamineret
med Histoacryl®, kan renggres med dimethylformamid
eller acetone.

- Som en generel praksis skal kanylens kontakt med
huden minimeres.

- Pafer Histoacryl® sa kortvarigt som muligt for at
reducere risikoen for utilsigtet fastkleebning af kanylen
til huden.

Bivirkninger

Brugen af dette produkt medferer el let exotermisk
polymeriseringsreaktion. Den frigivne varme kan
resultere i en folelse af varme. Migration af Histoacryl®
under overfladen af epidermis kan resultere i
“tatovering" af det underliggende vaev.

Nedenstaende bivirkninger har vaeret rapporteret med
Histoacryl®: sarruptur, infektion af séret, infektion pa
indgrebsstedet, bledning, kontaktdermatitis, udsleet,
redme, bleeredannelse og pruritus.

2. SKLEROTERAPI

Virkningsmade

Nar Histoacryl® instilleres i varicer, polymeriserer og
heerder det til et fast materiale, hvorved det forsegler
abningen i varicen og okkluderer blodets flow ind i
varicen, hvilket gjeblikkeligt standser bledningen (i
tilfeelde af varicer med aktiv blgdning).

| varicen opstar der efter injektionen af Histoacryl®
en inflammatorisk reaktion med fremmedlegeme-
trombedannelse, lymfohistiocytisk infiltration og visse
foci med karvaegsnekrose. Sluttelig opstar der fibrose i
omradet omkring injektionen.



Anvendelsesmade

a)Abn  aluminiumsposen, og fjern  ampullen,
der indeholder limen, under sterile betingelser.
Ampullen, der indeholder limen, ma forst tages ud af
aluminiumsposen umiddelbart inden anvendelsen.

b) Hold Histoacryl® ampullen med kanylen pegende
opad, og vip den hurtigt for at sikre, at der ikke sidder
lim fast i kanylen. Abn ampullen ved at vride den
rillede spids af kanylen, og gem den til afslutningen
af indgrebet. Hold den gule del af ampullen mellem
to fingre, hold den lodret med den tynde ende
pegende opad, mens ampullen dbnes. Dette forebygger
eventuelt tab af Histoacryl® ved spild fra ampullen
under dbning.

c) Skleroterapi med Histoacryl® ved gsofagus- eller
fundusvaricer, ma kun udfgres af en laege, som er
bekendt med dets anvendelse til denne indikation.
Paforingsmetoden  for Histoacryl® afheenger af
brugerens individuelle erfaring inden for endoskopisk
varicebehandling med cyanoacetatklaebemidler.

d) Histoacryl®  kan  fortyndes ved tilsetning
af ethiodiseret olie med henblik pa at justere
polymeriseringsadfaerden, hvor forholdet skal baseres
pa leegefaglige kriterier.

Veerdier for in vitro-polymerisering af blandinger
af Histoacryl®/ethiodiseret olie i blod kan ses i
tabel 1 (forsigtig: veerdierne er opndet under statiske
betingelser, kun til information. Betingelserne in vitro
kan ikke bruges til at forudse kliniske betingelser med
sikkerhed).

Tabel 1: Blandingsforhold

Forhold  (Histoacryl®: | Polymeriseringstid (s)
ethiodiseret olie)

1:1 11,0+38

1:5 393+34

¢) Umiddelbart for og efter injektionen af Histoacryl®
blandingen skal injektionsnalen skylles med 5 %
nonionisk glucose- eller dextroseoplasning for at sikre
fuldsteendig fjernelse af eventuelle anioniske rester i
dens lumen. Dette hjeelper til med at undga utilsigtet

polymerisering af blandingen ved preematur kontakt
med anioner.

f) For at forhindre praematur sterknen ved spidsen af
nalen ma denne ikke primes med lim for injektionen,
men den kan gennemvades med ethiodiseret olie.

g) Punktér varicen med injektionsnalen, og injicer
maks. 1 ml af blandingen i varicen.

For at minimere risikoen for emboli, ma der ikke
injiceres mere end 1 ml af blandingen i varicen.

h) Komplet obliteration defineres som en absolut
fasthed af den injicerede varice. Hvis obliteration ikke
kan opnas med én injektion, kan yderligere injektioner
af 1 ml af blandingen pa den anden side af varicen
typisk anvendes til at stoppe blgdningen. Det samlede
antal injektioner afgeres i henhold til leegefaglige
kriterier og under iagttagelse af greenserne for samlet
dosis, som er angivet i afsnittet Bivirkninger.
Advarsler

- Paferingen af Histoacryl® skal begraenses til kun at
omfatte store gsofagus- eller fundusvaricer. | tilfeelde
af sma varicer skal administrationen ske i selve varicen,
fordi pafering af Histoacryl® uden for varicen kan fore
til nekrose i maveveeggen, udvikling af dybtliggende
sar og perforering.

- Brugen af Histoacryl® inducerer en sanering af
varicerne. lkke desto mindre er der i nogle uger en risiko
for bledningsrecidiv, indtil varicerne er fuldstendig
tromoboseret. Gentagne paforinger af Histoacryl® kan
foretages i henhold til leegefaglige kriterier. Granserne
for samlet dosis, som er angivet i afsnittet Bivirkninger,
skal overholdes.

- Patienter med fremskreden leversygdom, herunder
ascites, har hgjere risiko for fornyet bledning.

- Ma ikke genanvendes. Genanvendelse kan medfare
infektionsfare for patienter og/eller brugere, nedsat
produktfunktion, og risiko for tilskadekomst, sygdom
eller dod pa grund af kontaminering.

- Histoacryl® er fremstillet af n-butyl-2-cyanoacrylat
(NBCA) og farvestoffet D&C violet 2 i den indfarvede
version, som alle er ikke-metalliske og ikke-ledende
materialer. Derfor betragtes det som MR-sikkert.
Forholdsregler

- Kun produkt med flydende konsistens ma benyttes.
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Kleebemidlets tilstand kan vurderes uden at abne
plastampullen.

- Bekreeft, at injektionsnalen er ren og kompatibel
med n-butyl-2-cyanoacrylat, og at den ikke
udlgser polymerisering eller nedbrydes ved kontakt.
Injektionsnalen  kan blive nedbrudt, hvis dens
kompatibilitet ikke er blevet bekreeftet. Der ma kun
anvendes injektionsnale, hvis kompatibilitet med
cyanoacrylater er blevet bekreftet. Der henvises
til brugsanvisningerne til de injektionsnale, der
planlegges anvendt med Histoacryl®, for at
fastsla kompatibilitet og forebygge beskadigelse af
injektionsnalen.

- Der skal udvises forsigtighed for at undga
fortidig polymerisering i instrumenterne under hele
paferingsprocessen.

- Hvis der opstar fortidig polymerisering af blandingen
af Histoacryl®/ethiodiseret olie fer injektion, skal
blandingen kasseres.

- Blandingen af Histoacryl®/ethiodiseret olie mé ikke
injiceres, hvis der mgdes modstand under injektionen.
Forsag ikke at fijerne eller overkomme modstanden
ved at anvende gget kraft. Hvis dette skulle ske,
skal éarsagen identificeres og nalen om ngdvendigt
udskiftes.

- Det frarades at anvende saltvandsoplesning
eller ioniske kontrastmidler under indgrebet.
Polymeriseringen af Histoacryl® starter gjeblikkeligt,
nar det kommer i kontakt med en anionisk oplgsning.
- Der skal udvises forsigtighed for at undga, at
instrumenter, bekleedning eller handsker kommer i
direkte kontakt med den paferte lim, da disse kan
fastkleaebes til veevet. Instrumenter, der er kontamineret
med Histoacryl®, kan rengeres med dimethylformamid
eller acetone.

Bivirkninger

Nedenstaende bivirkninger har veeret rapporteret
med Histoacryl®: smerte, embolisering, slagtilfelde,

postemboliseringssyndrom  (feber,  kvalme  og
abdominalsmerter uden tegn pad infektion),
feber, infarkt af endeorgan, portvenetrombose,

miltvenetrombose, visceral fistel, aspirationspneumoni,
dyspng, bakteriel peritonitis, bakterizemi, bledning,
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tidlig eller sen fornyet bledning (som kan vere
dedelig), leversvigt, dysfagi, gsofagusstenose, kardiel
obstruktion, intestinal  obstruktion, tarminfarkt,
gastrisk perforation, retrogastrisk absces og sar.

3. FIKSERING AF NET

Virkningsmade

Nar kleebemidlet paferes drabevist over kanterne pa
det anlagte og tilpassede net, flyder det gennem nettet
og herder ved kontakt med de underliggende vaev.
Nettet fikseres af det haerdede kleebemiddel.
Anvendelsesmade

a)Abn  aluminiumsposen, og fjern  ampullen,
der indeholder limen, under sterile betingelser.
Ampullen, der indeholder limen, ma forst tages ud af
aluminiumsposen umiddelbart inden anvendelsen.

b) Hold ampullen med kanylen pegende opad, og vip
den hurtigt for at sikre, at der ikke sidder lim fast i
kanylen. Abn ampullen ved at vride den rillede spids
af kanylen, og gem den til afslutningen af indgrebet.
Hold den gule del af ampullen mellem to fingre, hold
den lodret med den tynde ende pegende opad, mens
ampullen dbnes. Dette forebygger eventuelt tab af
Histoacryl® ved spild fra ampullen under bning.

) Placer nettet i det tilsigtede omrade.

d) Pafer nogle/et par sma draber Histoacryl® over de
onskede fikseringssteder. Jo faerre draber, jo bedre
integration kan der opnas.

e) Ved net med store porer (stgrre end 1 mm) placeres
draben oven pa nettet. Ved net med sma porer (mindre
end 1 mm) placeres draben mellem nettet og veevet.

f) Nettet fastholdes i position i op til 30 sekunder for
at sikre limens haerdning.

g) Eventuel resterende Histoacryl® skal bortskaffes
uden at kontaminere omgivelserne. For ampullen
bortskaffes, skal den rillede spids, som blev fjernet
under abningen af ampullen, sattes pa igen.

h) Histoacryl® kan anvendes til fiksering af net i
forbindelse med herniereparation med laparoskopisk
og aben kirurgi.

Advarsler

- Cyanoacrylater kan, i lighed med andre
fikseringsmaterialer, inducere dannelsen af
adhzsioner. Der skal udvises stor forsigtighed, nar



Histoacryl® pafores i nettet.

- Ma ikke genanvendes. Genanvendelse kan medfgre
infektionsfare for patienter og/eller brugere, nedsat
produktfunktion, og risiko for tilskadekomst, sygdom
eller dod pa grund af kontaminering.

- Histoacryl® er fremstillet af n-butyl-2-cyanoacrylat
(NBCA) og farvestoffet D&C violet 2 i den indfarvede
version, som alle er ikke-metalliske og ikke-ledende
materialer. Derfor betragtes det som MR-sikkert.
Forholdsregler

- Kun produkt med flydende konsistens ma benyttes.
Kleebemidlets tilstand kan vurderes uden at abne
plastampullen.

- Der skal udvises forsigtighed for at undga, at
instrumenter, beklaedning eller handsker kommer i
direkte kontakt med den paferte lim, da disse kan
fastkleaebes til veevet. Instrumenter, der er kontamineret
med Histoacryl®, kan rengeres med dimethylformamid
eller acetone.

- For at undga utilsigtet fastkleebning skal det som en
generel praksis undgas, at kanylen kommer i kontakt
med nettet eller veevet.

- Brug aldrig den gule ende af ampullen til at skubbe
nettet efter pafering af Histoacryl®. Dette kan medfore,
at paferingsenden fastkleebes til nettet eller veevet.
Bivirkninger

Nedenstaende bivirkninger har veeret rapporteret med
Histoacryl®: pruritus, ekkymose, heematom, serom,
infektion pa indgrebsstedet, orkitis, hernierecidiv,
smerte, bledning, infektion af nettet, udposning,
fremmedlegemefolelse, migration af lim til lungerne.
Sterilisering

Histoacryl®  veevslimens  sterilitet ~ sikres  ved
membranfiltrering og aseptisk pafyldning. Ma ikke
gensteriliseres.

Histoacryl® er beregnet til engangsbrug. Abnede

ubenyttede ampuller skal bortskaffes. Abnede
ubenyttede eller beskadigede pakninger skal
bortskaffes.

Histoacryl® ma kun anvendes, hvis emballagen er
ubeskadiget. Det skal visuelt sikres, at der hverken er
kanaler langs forseglingen af det sterile barrieresystem,
eller at det er perforeret. Hvis sadanne defekter

forekommer, skal enheden bortskaffes i henhold til
anvisningerne.

Opbevaring

Histoacryl® skal opbevares i den originale, forseglede
aluminiumspose ved temperaturer pa eller under +22
°C veek fra fugt og direkte lyskilder.

Histoacryl® ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som
er anfort pa etiketten.

Bortskaffelse af enheden

Sa snart behandlingen er afsluttet skal de forskellige
komponenter i Histoacryl® bortskaffes i en dertil egnet
seerlig beholder. Det er brugerens ansvar at bestemme,
om restmaterialer til bortskaffelse er farlige i henhold
til lokale og nationale krav og regler. Beholderen og
dennes indhold skal bortskaffes under overholdelse af
geeldende lokale, nationale og internationale regler
samt hospitalets procedurer.

Information til brugeren/patienten

- | tilfeelde af at der skulle opsta en alvorlig haendelse
i forbindelse med Histoacryl®, skal dette rapporteres
til fabrikanten og den kompetente myndighed i
medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende.

- Nar Histoacryl® anvendes til hudlukning, lgsner
den polymeriserede film sig spontant 4-8 dage efter
paferingen.

- Nar Histoacryl® anvendes til skleroterapi, er det
meningen, at det skal nedbrydes langsomt i kroppen.
Delvis resorption observeres fra 30 dage og afsluttes
efter 24 maneder. Derfor er den forventede levetid for
Histoacryl® i kroppen sat til 2 ar.

- Hospitalspersonalet skal udfylde de tomme felter
pa det medfolgende implantatkort. Betydningen af de
symboler, der vises pa implantatkortet, er beskrevet i
afsnittet “Symboler, der skal anvendes pd emballagen” i
denne brugsanvisning. Implantatkortet skal overdrages
til patienten efter det kirurgiske indgreb.

- Histoacryl® er en steril, flydende veevslim, der er
fremstillet af n-butyl-2-cyanoacrylat (100 %). Der
findes en indfarvet variant, som indeholder n-butyl-
2-cyanoacrylat (> 99,985 veagt-%) og DEC Violet 2
(0,015 + 0,001 vaegt-%)

- Link til sammenfatningen af sikkerhed og klinisk
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ydeevne p& EUDAMED (Art. 32 MDR). [https://
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home] NBCA|  n-butyl 2-cyanoacrylat

Symboler, der skal anvendes pa emballagen Fold ud for flere sprog

B

Medicinsk udstyr

Dimension (*)
DM (*)indhold i ampullen

Patientidentifikation

Dato for implantation

Katalognummer
Hospital eller lege

Batchkode

Website med patientinformation

Udlgbsdato
Informationsdato: 03/2023

Produktionsdato

Steril ved udbnet og ubeskadiget

emballage. Steriliseringsmetode:

Aseptisk pafyldning

Sterilt enkeltbarrieresystem

Se brugsanvisningen

Forsigtig

@vre temperaturgraense

Opbevares tort

Opbevares morkt

Ma ikke genanvendes

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget, og lees brugsanvisningen

@@ % ~>E0 ﬁ L YR
2

Unik udstyrsidentifikation

N)
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Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung
Histoacryl® ist ein Gewebekleber fiir adaptiertes
Gewebe zum Verschluss von Hautwunden, zur
Verwendung als  Embolisationsmittel  fiir  die
Sklerosierungstherapie  groBer Osophagus- oder
Fundusvarizen sowie als Fixierung von Herniennetzen.
Histoacryl® ist ein steriler, flissiger Gewebekleber
aus n-Butyl-2-Cyanoacrylat. Anhand der Firbung von
Histoacryl® mit dem Farbstoff D&C Violet No. 2 lasst
sich die Dicke der aufgetragenen Schicht leicht visuell
kontrollieren. Eine transluzente Version (Histoacryl® L)
ohne Farbstoff ist ebenfalls erhaltlich.

Bei Kontakt mit Kérperfliissigkeiten, Lebendgewebe
oder Blut verfestigt sich Histoacryl® schnell durch
Polymerisation.

Die polymerisierte Histoacryl® Klebeschicht Ist sich
allmahlich auf natiirliche Weise nach einigen Tagen
ab (Hautverschluss) oder wird langsam im Kérper
abgebaut (Sklerosierungstherapie und Netzfixierung).
Zum klinischen Nutzen der Verwendung von Histoacryl®
zéhlen Wundverschluss und eine mikrobielle Barriere
beim Hautverschluss, das Erreichen einer endgiiltigen
Hamostase bei der Sklerosierungstherapie und eine
atraumatische Fixierung von Herniennetzen.
Histoacryl® ist in 0,5 ml Kunststoffampullen zum
Einmalgebrauch erhéltlich.

Jede Ampulle ist in einem Aluminiumbeutel verpackt,
um sie vor duBerer Verunreinigung zu schiitzen und die
externe Sterilitdt der Ampulle zu bewahren.
Anwendungsgebiete

1. WUNDVERSCHLUSS:  Spannungsfreier Verschluss
von Hautwunden (einschlieBlich sauberer
Operationswunden und Inzisionen minimalinvasiver
Eingriffe) und einfacher, griindlich gereinigter,
traumabedingter Platzwunden.

2. SKLEROSIERUNGSTHERAPIE: Sklerosierungstherapie
von groBen Osophagus- oder Fundusvarizen.

3. NETZFIXIERUNG: Fixierung von Herniennetzen,
insbesondere in der Hernienchirurgie

Histoacryl® ist fiir die Anwendung bei verschiedenen
Patientengruppen vorgesehen:

- Bei Erwachsenen st Histoacryl® fiir den

Wundverschluss, die  Sklerosierungstherapie von
groBen Osophagus- oder Fundusvarizen und die
Fixierung von Herniennetzen, insbesondere in der
Hernienchirurgie, indiziert.

- Bei Kindern und Neugeborenen ist Histoacryl® nur
fiir den Wundverschluss indiziert.

- Zur Anwenderzielgruppe von Histoacryl® gehért
medizinisches ~ Fachpersonal, das  entsprechend
qualifiziert und mit der Technik und den Eigenschaften
von flussigen Gewebeklebern, insbesondere
Cyanoacrylaten, vertraut ist.

Kontraindikationen

- Histoacryl® ist nicht zum Verschluss von
Waundflachen bei inneren Organen, der Hirnoberflache,
dem zentralen oder peripheren Nervensystem geeignet,
da dies zu Gewebeschiden und Narbenbildung mit
resultierenden Komplikationen fiihren kann.

- Histoacryl®darf nicht auf Schleimh&ute, mukokutane
Junktionen, Areale mit dichtem Haarwuchs oder im
Bindehautsack des Auges angewendet werden.

- Histoacryl® darf nicht auf die Augenfliche
aufgetragen werden. Sollte Histoacryl® versehentlich
ins Auge tropfen, sofort mit Wasser ausspiilen, um eine
Anklebung zu verhindern. Versehentliche Anklebung
bzw. Ablagerungen, v. a. um das Auge, |6sen sich nach
wenigen Tagen von selbst auf. Auge nicht gewaltsam
6ffnen.

- Histoacryl® darf nicht auf schmutzige oder infizierte
Wunden, Wundbrand oder bei Dekubitus aufgetragen
werden.

- Histoacryl® darf nicht bei Patienten mit
bekannten préoperativen systemischen Infektionen,
unkontrolliertem  Diabetes  oder  Erkrankungen
bzw. Zustinden angewandt werden, die den
Wundheilprozess erwiesenermalBen beeintrachtigen.

- Histoacryl® wurde nicht an Patienten mit
hypertropher Vernarbung oder Keloidbildung in der
Vorgeschichte erprobt.

- Histoacryl® eignet sich nicht fiir Patienten
mit bekannter Allergie gegeniiber Cyanoacrylat,
Formaldehyd oder dem Farbstoff D&C Violet No. 2.

- Bei der Sklerosierungstherapie ist Histoacryl®
nicht zur Anwendung bei Patienten mit angeborenen
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Anomalien indiziert, die zu einem erhdhten Risiko einer
systemischen Embolie fiihren.

- Bei der Sklerosierungstherapie darf Histoacryl® nicht
auf Varizen angewendet werden, die noch nie geblutet
haben.

- Bei erwachsenen Patienten diirfen nicht mehr als
1,5 ml pro Behandlung und bei padiatrischen Patienten
mit einem Gewicht von weniger als 10 kg nicht mehr
als 0,5 ml pro Behandlung angewendet werden.

Pro Patient diirfen im Laufe des Lebens nicht mehr als
insgesamt 5 ml angewendet werden.

- Histoacryl® ist aufgrund des Risikos einer
Verwachsung nicht fiir die Netzfixierung mittels IPOM-
Technik geeignet.

- Histoacryl® ist nicht fiir die Sklerosierungstherapie
und Netzfixierung bei Kindern indiziert.

- Histoacryl® ist nicht bei schwangeren und stillenden
Frauen oder Frauen, die beabsichtigen, schwanger zu
werden, indiziert.

1. WUNDVERSCHLUSS

Wirkmechanismus

Histoacryl® verfestigt sich durch Polymerisation
und haftet bei Gewebekontakt am Gewebe an. Die
Polymerisation wird durch schwache Basen und
nukleophile funktionelle Gruppen ausgelost, die
haufig in Korperfliissigkeiten, Lebendgewebe oder Blut
vorkommen.

Studien(*) haben gezeigt, dass Histoacryl® als Barriere
gegen mikrobielle Penetration fungiert, solange der
Haftfilm intakt ist.

(*)Die  mikrobielle Barriere von Histoacryl® wurde
7 Tage lang in vitro auf die folgenden Bakterien
getestet:  Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus faecium, Brevundimonas diminuta und
Candida albicans.

Art der Anwendung

a)Vor der Anwendung von Histoacryl® ggf.
Lokalanisthesie anwenden. Stellen Sie sicher, dass die
Wundrénder griindlich gereinigt und debridiert wurden
und stellen Sie eine angemessene Hamostase sicher.
Die Verbindungsstellen miissen so trocken wie moglich
sein. Stellen Sie sicher, dass etwaige Reste topischer
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Arzneimittel/Anasthetika vor der Anwendung entfernt
werden.

b) Histoacryl® muss gemeinsam mit, nicht anstelle
einer Intrakutannaht verwendet werden. Hautrander
zusammenhalten, um UnregelmaBigkeiten auf der
Waundflache zu vermeiden.

¢) Offnen Sie die Aluverpackung und entnehmen Sie
die sterile Ampulle mit dem Kleber. Die Ampulle mit
dem Kleber darf erst unmittelbar vor der Anwendung
aus der Aluverpackung genommen werden.

d) Halten Sie die Ampulle so, dass die Kaniile nach
oben zeigt und schnippen Sie mit einer kréftigen
Bewegung gegen diese, damit kein Klebstoff mehr in
der Kaniile zuriickbleibt. Offnen Sie die Ampulle, indem
Sie die gerillte Spitze der Kaniile abdrehen. Bewahren
Sie die Spitze bis zum Ende des Verfahrens auf. Halten
Sie die Ampulle senkrecht am gelben Teil zwischen
zwei Fingern. Das diinne Ende muss beim Offnen der
Ampulle nach oben zeigen. So vermeiden Sie, dass
Histoacryl® beim Offnen der Ampulle auslauft.

e) Histoacryl® durch Zusammendriicken der
Seitenwénde der Kunststoffampulle auf die Hautflache
auftragen. Halten Sie die Rander nach dem Auftragen
von Histoacryl® ca. 30 Sekunden lang zusammen, um
den Kleber aushdrten zu lassen und eine Verschiebung
der Wundrander zu vermeiden.

f) Nicht zu viel Kleber auftragen. Sofern nicht
anders verordnet, so wenig Histoacryl® Hautkleber
wie mdglich auftragen. Die aufgetragene Menge
ist ausreichend, wenn eine leichte Firbung sichtbar
ist. Eine sparsame Applikation diinner Schichten ist
Voraussetzung fiir eine ungestorte Wundheilung.

g) Entfernen Sie etwaige Reste von Histoacryl® und
achten Sie dabei darauf, die Wundumgebung nicht
zu kontaminieren. Setzen Sie vor der Entsorgung der
Ampulle die gerillte Spitze wieder auf das Kanilenende.
h)Wenn die polymerisierte Histoacryl® Schicht
entfernt werden muss, tragen Sie vorsichtig Vaseline
oder Aceton auf den Histoacryl® Film auf, um ihn
zu l6sen. Ziehen Sie den Film ab, ohne die Haut
auseinander zu ziehen.

Warnhinweise

- Histoacryl® darf nicht in die Wunde gelangen, da



dies den Wundheilprozess beeintrachtigen wiirde.
Dies konnte auch zu einer dauerhaften Blaufarbung
des Gewebes fiihren. Fir die Anwendung im Gesicht
wird die Verwendung von Histoacryl® transluzent
empfohlen.

- Eine zu groBe Auftragsmenge kann thermische
Gewebeschdden verursachen und den Heilungsprozess
verlangsamen. Der Heilprozess von Bindegewebe kann
durch das Auftragen einer zu groBen Klebermenge
behindert werden.

- Histoacryl® darf nicht auf nasse oder blutende
Wunden aufgetragen werden. Ein Uberschuss an
Hydroxylionen oder nukleophilen  Gruppen, die
normalerweise in  Alkoholen, Karperflissigkeiten,
Lebendgewebe und Blut vorkommen, kann die
Polymerisation  beschleunigen und zu  einer
tiberméBigen Freisetzung von Polymerisationswarme
sowie Rauchentwicklung fiihren.

- Histoacryl® darf nicht subkutan appliziert werden,
da es zu einer voriibergehenden Fremdkérperreaktion
in Form einer Entziindungsreaktion kommen kann.

- Histoacryl® darf nicht auf Wunden mit hoher
Hautspannung bzw. auf Bereiche mit hoher
Hautspannung, wie etwa Ellbogen, Knie oder Knéchel,
aufgetragen werden.

- Histoacryl® darf nicht auf Hautexzisionsareale
aufgetragen werden.

- Nichtwiederverwenden.Beieiner Wiederverwendung
besteht Infektionsgefahr fiir Patienten bzw. Anwender,
das Risiko einer beeintrachtigten Funktionsweise des
Produkts sowie von Verletzungen, Erkrankungen und
Tod infolge einer Kontamination.

- Histoacryl® wird aus n-Butyl-2-Cyanoacrylat
(NBCA) und dem Farbstoff DE&C Violet No. 2 (gefirbte
Version) hergestellt, die nicht-metallisch und nicht-
leitend sind. Deshalb gilt der Kleber als MR-sicher.
VorsichtsmaBnahmen

- Produkt nur in flissigem Zustand verwenden.
Die Konsistenz des Klebers ist in der ungedffneten
Kunststoffampulle erkennbar.

- Die Verbindungsstellen missen so trocken wie
maéglich sein. Ein Uberschuss an Hydroxylionen oder
nukleophilen Gruppen, die normalerweise in Alkoholen,

Kérperflissigkeiten,  Lebendgewebe — und  Blut
vorkommen, kann die Polymerisation beschleunigen
und den Wundverschluss beeintrachtigen. Etwaige
Reste topischer Arzneimittel/Anasthetika miissen vor
der Anwendung entfernt werden.

- Wurde versehentlich zu viel Kleber aufgetragen, so
kann er innerhalb der ersten paar Sekunden mit einem
Trockentupfer entfernt werden. Vorsicht! Achten Sie
darauf; dass der Tupfer nicht anklebt.

- Nach der Applikation von Histoacryl® miissen die
Hautflachen ca. 30 Sekunden lang zusammengehalten
werden.

- Wunde nach dem Verschluss mit Histoacryl® trocken
halten. Keine fliissigen oder topischen Arzneimittel
auf mit Histoacryl® verschlossene Wunden auftragen.
Dies kann den polymerisierten Film schwéchen und zur
Auftrennung der Hautrander fiihren.

- Histoacryl® nicht auf Wundstellen  unter
wiederholtem bzw. langerem Einfluss von Feuchtigkeit,
Bewegung oder Reibung auftragen.

- Im Falle einer versehentlichen Verklebung
unerwiinschter Hautstellen: Haut nicht
auseinanderziehen. Falls erforderlich, Verklebungen
an weniger empfindlichen Hautstellen vorsichtig mit
Aceton aufldsen oder in warmem Wasser einweichen,
bis sich die Haut trennen lasst.

- Bei der Anwendung im Augenbereich muss der
Patient entsprechend gelagert werden, um zu
vermeiden, dass Histoacryl® versehentlich in andere
Kérperbereiche flieBt. Verwenden Sie Vaseline zur
Schaffung einer Barriere um die Wunde und schiitzen
Sie das Auge des Patienten mit Verbandsmull.

- Vermeiden Sie einen direkten Kontakt zwischen
Instrumenten, Kleidung oder Handschuhen und dem
aufgetragenen Kleber, da diese an der Haut ankleben
kénnten. Riickstande von Histoacryl® auf Instrumenten
lassen sich mit Dimethylformamid oder Aceton
entfernen.

- In der Regel sollte der Kontakt der Kaniile mit der
Haut so kurz wie méglich sein.

- Tragen Sie Histoacryl® so kurz wie maglich auf, um
das Risiko eines versehentlichen Verklebens der Kaniile
mit der Haut zu minimieren.
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Nebenwirkungen

Die Anwendung dieses Produkts fiihrt zu einer leichten
exothermen Polymerisationsreaktion. Die freigesetzte
Warme kann ein Warmegefihl verursachen. Eine
Migration von Histoacryl® unter die Epidermis kann zu
einer ,Tatowierung" des darunter liegenden Gewebes
fiihren.

Die  folgenden  Nebenwirkungen
Zusammenhang  mit  Histoacryl®
Wunddehiszenz, ~ Wundinfektion,
Operationsstelle, Blutungen,
Hautausschlag, ~ Blutergiisse,
Pruritus.

2. SKLEROSIERUNGSTHERAPIE
Wirkmechanismus

Bei der Injektion in die Varize polymerisiert Histoacryl®
und verhirtet sich, wodurch die Varize verschlossen
und ein Blutfluss in die Varize verhindert wird, was zu
einer sofortigen Blutstillung fiihrt (bei aktiv blutenden
Varizen).

Innerhalb der Varize kommt es nach der Injektion
von Histoacryl® zu einer Entziindungsreaktion mit
Fremdkérperreaktion,  Thrombusbildung,  lympho-
histiozytérer Infiltration und einigen Herden von
GefaBwandnekrosen. ~ SchlieBlich kommt es im
Injektionsbereich zu einer Fibrose.

Art der Anwendung

a) Offnen Sie die Aluverpackung und entnehmen Sie
die sterile Ampulle mit dem Kleber. Ampulle mit dem
Kleber erst unmittelbar vor der Anwendung aus der
Aluverpackung nehmen.

b) Halten Sie die Histoacryl® Ampulle so, dass die
Kaniile nach oben zeigt schnippen Sie mit einer
kraftigen Bewegung gegen diese, damit kein Klebstoff
mehr in der Kanille zuriickbleibt. Offnen Sie die
Ampulle, indem Sie die gerillte Spitze der Kaniile
abdrehen. Bewahren Sie die Spitze bis zum Ende des
Verfahrens auf. Halten Sie die Ampulle senkrecht am
gelben Teil zwischen zwei Fingern. Das diinne Ende
muss beim Offnen der Ampulle nach oben zeigen.
So vermeiden Sie, dass Histoacryl® beim Offnen der
Ampulle auslduft.

¢) Die Sklerosierungstherapie mit Histoacryl® bei
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wurden  im
beobachtet:
Infektion  der
Kontaktdermatitis,
Blasenbildung  und

Osophagus- oder Fundusvarizen darf nur von einem
Arzt durchgefiihrt werden, der mit der Anwendung des
Produkts bei dieser Indikation vertraut ist. Die Art der
Anwendung von Histoacryl® hangt von der jeweiligen
Erfahrung des Anwenders in der endoskopischen
Varizentherapie mit Cyanoacrylat-Klebern ab.

d) Histoacryl® kann durch die Zugabe von ethiodiertem
0l verdiinnt werden, um das Polymerisationsverhalten
zu regulieren. Der Olanteil basiert auf medizinischen
Kriterien.

Werte der in vitro Polymerisation von Mischungen aus
Histoacryl®/ethiodiertem Ol in Blut sind in Tabelle 1
zu finden (beachten Sie bitte, dass die Werte unter
statischen Bedingungen ermittelt wurden und nur zur
Information dienen. Die in vitro Bedingungen sind nicht
unbedingt pradiktiv fir die klinischen Bedingungen).
Tabelle 1: Mischverhdltnis

Verhiltnis (Histoacryl®: Polymerisationszeit (s)

ethiodiertes Ol)

1:1 10+38

1:5 393+34

e) Unmittelbar vor und nach der Injektion der
Histoacryl® Mischung muss die Injektionsnadel
mit einer 5%igen nicht-ionischen Glukose- oder
Dextroselésung  gespiilt werden, um anionische
Riickstande vollstandig aus dem Lumen zu entfernen.
Dies verhindert eine unbeabsichtigte Polymerisation
der Mischungen durch vorzeitigen Kontakt mit
Anionen.

f) Um eine vorzeitige Aushirtung des Klebers an der
Nadelspitze zu verhindern, sollte diese vor der Injektion
nicht mit Kleber vorgefiillt, sondern mit ethiodiertem
Ol getrankt werden.

g) Stechen Sie mit der Injektionsnadel in die Varize und
injizieren Sie maximal 1 ml der Mischung in die Varize.
Um das Risiko einer Embolie zu minimieren, injizieren
Sie nicht mehr als 1 ml der Mischung in die Varize.

h) Eine vollstindige Verddung ist definiert als absolute
Sklerose der behandelten Varize. Wird mit der ersten
Injektion keine Verodung erreicht, sollten zusatzliche



Injektionen mit 1 ml der Mischung an einer anderen
Stelle der Varize erfolgen, um die Blutung zu stoppen.
Die Gesamtmenge der Injektionen richtet sich nach
medizinischen  Kriterien unter  Beriicksichtigung
der im Abschnitt Kontraindikationen angegebenen
maximalen Gesamtdosis.

Warnhinweise

- Histoacryl® darf nur bei groBen Osophagus- oder
Fundusvarizen angewendet werden. Bei kleinen
Varizen muss die Verabreichung intravarizeal erfolgen,
da die Applikation von Histoacryl® auBerhalb der
Varize (paravarizeale Injektion) zu Magenwandnekrose,
tiefer Ulzeration und Perforation fiihren kann.

- Die Anwendung von Histoacryl® fiihrt zu einer
Eradikation der Varizen. Dennoch besteht einige
Wochen lang die Gefahr von Nachblutungen, bis die
Varizen vollstandig thrombosiert sind. Eine wiederholte
Anwendung von Histoacryl® nach medizinischen
Kriterien ist mdglich. Dabei ist die im Abschnitt
Kontraindikationen —angegebene Gesamtdosis zu
beachten.

- Bei Patienten mit fortgeschrittener Lebererkrankung,
einschlieBlich Aszites, besteht ein hoheres Risiko einer
erneuten Blutung.

- Nichtwiederverwenden.Beieiner Wiederverwendung
besteht Infektionsgefahr fiir Patienten bzw. Anwender,
das Risiko einer beeintrachtigten Funktionsweise des
Produkts sowie von Verletzungen, Erkrankungen und
Tod infolge einer Kontamination.

- Histoacryl® wird aus n-Butyl-2-Cyanoacrylat
(NBCA) und dem Farbstoff DE&C Violet No. 2 (gefirbte
Version) hergestellt, die nicht-metallisch und nicht-
leitend sind. Deshalb gilt der Kleber als MR-sicher.
VorsichtsmaBnahmen

- Produkt nur in flissigem Zustand verwenden.
Die Konsistenz des Klebers ist in der ungedffneten
Kunststoffampulle erkennbar.

- Vergewissern Sie sich, dass die Injektionsnadel
sauber und mit n-Butyl-2-Cyanoacrylat kompatibel
ist und keine Polymerisation ausl6st oder bei Kontakt
beschadigt wird. Die Injektionsnadel kann beschadigt
werden, wenn ihre Kompatibilitit nicht bestatigt
wurde; es sollten nur Injektionsnadeln verwendet

werden, deren Kompatibilitit mit Cyanoacrylaten
bestatigt wurde. Siehe Gebrauchsanweisung der
Injektionsnadel, die mit Histoacryl® verwendet werden
soll, um die Kompatibilitdt zu bestitigen und eine
Beschadigung der Nadel zu vermeiden.

- Achten Sie wahrend des gesamten
Anwendungsvorgangs darauf, dass eine vorzeitige
Polymerisation vermieden wird.

- Wenn es zu einer vorzeitigen Polymerisation der
Mischung aus Histoacryl®/ethiodiertem Ol vor der
Injektion kommt, muss die Mischung verworfen
werden.

- Die Mischung aus Histoacryl®/ethiodiertem O darf
nicht injiziert werden, wenn bei der Injektion ein
Widerstand auftritt. Versuchen Sie keinesfalls, den
Widerstand durch erhdhten Druck zu iiberwinden.
Stellen Sie in diesem Fall die Ursache fest und
tauschen Sie ggf. die Injektionsnadel aus.

- Die Verwendung von Kochsalzlésung oder eines
ionischen Kontrastmittels wihrend des Vorgangs wird
nicht empfohlen. Die Polymerisation von Histoacryl®
beginnt sofort, wenn das Produkt mit einer anionischen
Losung in Kontakt kommt.

- Vermeiden Sie einen direkten Kontakt zwischen
Instrumenten, Kleidung oder Handschuhen und dem
aufgetragenen Kleber, da diese an der Haut ankleben
kénnten. Riickstande von Histoacryl® auf Instrumenten
lassen sich mit Dimethylformamid oder Aceton
entfernen.

Nebenwirkungen

Die folgenden  Nebenwirkungen — wurden im
ZusammenhangmitHistoacryl®beobachtet:Schmerzen,
Embolie, Schlaganfall,  Postembolisationssyndrom
(Fieber, Ubelkeit und Bauchschmerzen ohne
Anzeichen einer Infektion), Fieber, Endorganinfarkt,
Pfortaderthrombose, Milzvenenthrombose, viszerale
Fistel, Aspirationspneumonie, Dyspnoe, bakterielle
Peritonitis, Bakteriamie, Blutungen, friihe oder
spate Nachblutungen (die zum Tod fiihren kénnen),
Leberinsuffizienz,  Dysphagie, ~ Osophagusstenose,
kardiale Obstruktion, Darmverschluss, Darminfarkt,
Magenperforation, retrogastrischer ~ Abszess und
Geschwiir.
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3. NETZFIXIERUNG

Wirkmechanismus

Bei tropfenweiser Applikation des Klebers auf die
Rander des platzierten und adaptierten Netzes flieBt
er durch das Netz und hartet bei Kontakt mit dem
darunter liegenden Gewebe aus. Das Netz wird durch
den ausgeharteten Kleber fixiert.

Art der Anwendung

a) Offnen Sie die Aluverpackung und entnehmen Sie
die sterile Ampulle mit dem Kleber. Ampulle mit dem
Kleber erst unmittelbar vor der Anwendung aus der
Aluverpackung nehmen.

b) Halten Sie die Ampulle so, dass die Kaniile nach
oben zeigt, schnippen Sie mit einer kraftigen
Bewegung gegen diese, damit kein Klebstoff mehr in
der Kaniile zuriickbleibt. Offnen Sie die Ampulle, indem
Sie die gerillte Spitze der Kaniile abdrehen. Bewahren
Sie die Spitze bis zum Ende des Verfahrens auf. Halten
Sie die Ampulle senkrecht am gelben Teil zwischen
zwei Fingern. Das diinne Ende muss beim Offnen der
Ampulle nach oben zeigen. So vermeiden Sie, dass
Histoacryl® beim Offnen der Ampulle auslauft.

¢) Positionieren Sie das Netz an der richtigen Stelle.

d) Tragen Sie ein paar wenige Tropfen Histoacryl® auf
die gewiinschten Fixierstellen auf. Je weniger Tropfen,
desto erfolgreicher die Integration.

e) Bei groBmaschigen Netzen (mehr als 1 mm)
applizieren Sie den Tropfen oben auf das Netz. Bei
kleinmaschigen Netzen (weniger als 1 mm) applizieren
Sie den Tropfen zwischen Netz und Gewebe.

) Das Netz bis zu 30 Sekunden festhalten, damit der
Kleber ausharten kann.

g) Entfernen Sie etwaige Reste von Histoacryl® und
achten Sie dabei darauf, die Wundumgebung nicht
zu kontaminieren. Setzen Sie vor der Entsorgung der
Ampulle die gerillte Spitze wieder auf das Kaniilenende.
h) Histoacryl® kann zur Fixierung von Netzen in
der laparoskopischen und offenen Hernienchirurgie
angewendet werden.

Warnhinweise

- Wie auch andere Fixiermittel konnen Cyanoacrylate
zu Adhdsion fiihren. Bei der Applikation von
Histoacryl® innerhalb des Netzes ist groBte Vorsicht
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geboten.

- Nichtwiederverwenden. Beieiner Wiederverwendung
besteht Infektionsgefahr fiir Patienten bzw. Anwender,
das Risiko einer beeintrachtigten Funktionsweise des
Produkts sowie von Verletzungen, Erkrankungen und
Tod infolge einer Kontamination.

- Histoacryl® wird aus n-Butyl-2-Cyanoacrylat
(NBCA) und dem Farbstoff D&C Violet No. 2 (geférbte
Version) hergestellt, die nicht-metallisch und nicht-
leitend sind. Deshalb gilt der Kleber als MR-sicher.
VorsichtsmaBnahmen

- Produkt nur in flissigem Zustand verwenden.
Die Konsistenz des Klebers ist in der ungedffneten
Kunststoffampulle erkennbar.

- Vermeiden Sie einen direkten Kontakt zwischen
Instrumenten, Kleidung oder Handschuhen und dem
aufgetragenen Kleber, da diese an der Haut ankleben
kénnten. Riickstande von Histoacryl® auf Instrumenten
lassen sich mit Dimethylformamid oder Aceton
entfernen.

- Ein Kontakt der Kaniile mit dem Netz oder dem
Gewebe ist generell zu vermeiden, um das Risiko einer
versehentlichen Verklebung zu minimieren.

- Verwenden Sie das gelbe Ende der Ampulle nicht,
um das Netz nach der Anwendung von Histoacryl® zu
manipulieren. Andernfalls kann das Applikationsende
am Netz oder Gewebe festkleben.

Nebenwirkungen

Die folgenden  Nebenwirkungen — wurden im
Zusammenhang ~ mit  Histoacryl®  beobachtet:
Juckreiz, Ekchymose, Hamatom, Serom, Infektion der
Operationsstelle, Orchitis, Hernienrezidiv, Schmerzen,
Blutungen, Netzinfektion, Wulst, Fremdkdrpergefiihl,
Migration des Klebers in die Lunge.

Sterilisation

Die Sterilitit des Histoacryl® Gewebeklebers ist
durch Membranfiltration und aseptische Abfiillung
gewahrleistet. Nicht resterilisieren.

Histoacryl® ist fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.
Offene ungebrauchte Ampullen miissen entsorgt
werden. Offene ungebrauchte bzw. beschidigte
Packungen miissen entsorgt werden.

Histoacryl® nur verwenden, wenn die Packung



unbeschadigt ist. Es ist mittels Sichtpriifung
zu kontrollieren, dass keine Kanile entlang der
Abdichtung des Sterilbarrieresystems und keine
Perforationen an diesem vorhanden sind. Wenn solche
Méngel festgestellt werden, muss das Produkt gemaB
den Empfehlungen entsorgt werden.

Lagerung

Histoacryl® im verschlossenen Original-Alubeutel bei
einer Temperatur von bzw. unter +22 °C lagern. Von
Feuchtigkeit und direkten Lichtquellen fernhalten.
Histoacryl® darf nach Ablauf des auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwendet
werden.

Entsorgung des Produkts

Nach Abschluss des Behandlung sind die verschiedenen
Bestandteile von Histoacryl® (ber speziell dafir
vorgesehene Behilter zu entsorgen. Es liegt in der
Verantwortung des Anwenders festzustellen, ob es
sich bei dem zu entsorgenden Material um einen
Gefahrstoff im Sinne der bundes-, landesweiten und
ortlichen Vorschriften handelt. Entsorgen Sie den
Inhalt und Behalter gemaB den geltenden ortlichen,
landesweiten, nationalen und internationalen
Vorschriften sowie den Krankenhausverfahren.
Informationen fiir Anwender/Patienten

- Jedes schwerwiegende Vorkommnis im
Zusammenhang mit Histoacryl® muss dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Landes, in dem der
Anwender und/oder Patient ansissig sind, gemeldet
werden.

- Bei Verwendung fir den Wundverschluss 16st sich
der polymerisierte Histoacryl® Film 4-8 Tage nach der
Applikation spontan vollstandig ab.

- Bei Verwendung fiir die Sklerosierungstherapie oder
Netzfixierung wird Histoacryl® allmahlich im Kdrper
abgebaut. Eine teilweise Resorption ist nach 30 Tagen
zu beobachten und nach 24 Monaten ist das Produkt
vollstandig resorbiert. Daher betrdgt die erwartete
Lebensdauer von Histoacryl® im menschlichen Kérper
2 Jahre.

- Das Kklinische Personal muss die leeren Felder
des mitgelieferten Implantatpasses ausfiillen. Die
Bedeutung der Symbole auf dem Implantatpass ist

im Abschnitt ,Symbole auf der Kennzeichnung" dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben. Der Implantatpass
wird dem Patienten nach dem chirurgischen Eingriff
ausgehandigt.

- Histoacryl® ist ein steriler, flissiger Gewebekleber
aus n-Butyl-2-Cyanoacrylat (100 %). Es ist eine
farbige Variante erhaltlich, die n-Butyl-2-Cyanoacrylat
(> 99,985 % w/w) und DE&C Violet No.2 0,015 + 0,001
% w/w) enthalt

- Link zum Kurzbericht iber Sicherheit und klinische
Leistung auf EUDAMED (Art32 MDR). [https://
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home]

Symbole auf der Kennzeichnung

8

Medizinprodukt

Abmessung (¥)
(*)Inhalt der Ampulle

=)
=

Bestellnummer

Chargennummer

Verwendbar bis

Herstellungsdatum

Steril, solange die  Verpackung
unbeschadigt und ungedffnet ist.
Sterilisationsmethode: Aseptische

Abfiillung

Einfaches Sterilbarrieresystem

Bitte Gebrauchsanweisung beachten!
Vorsicht

Obere Temperaturgrenze

BCA=RY I & %[ [
>]
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Trocken lagern
Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht wiederverwenden

¥
FAN

Nicht verwenden, wenn
@ Verpackung  beschadigt ist, und

Gebrauchsanweisung beachten

Unique Device Identifier
n-Butyl-2-Cyanoacrylat

Fiir weitere Sprachen aufklappen
Patientenidentifikation

Datum der Implantation
Gesundheitseinrichtung oder Arzt

Info-Website fiir Patienten

Informationsstand: 03/2023
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Odnyieg xpriong @D
Meprypagn Tov mpoidvrog

To Histoacryl® givar o k6Ao 16TV TG omoiog
ot mpoPAemopEveg YpNOELS £ival 1 GuykpaTnom
GUUTANGLAGHEVOL  16TOD Yo TN GOYKA£won
SEPUATIKOV TPOVUATOV, ®G EUPOMKOG TaplyovTog
vy ™y oknpobepaneion peydlov  KipcdV  Tov
owopdyov M Tov Pvhod Kol ®g Taphyoviug
kabAmong yia v kabnroon mheyudtov Kning.

To Histoacryl® eivar po omoostepopévn, vypn
KOML 16TV mov omoteksiton omd n-fovtvio-2-
KuavoakpuAko. I v edkoAn omtikhy a&oddynon
TOV TAXOVG TOL GTPMUATOG oV Exel TomofeOet,
70 Histoacryl® givot ypopaticpévo pe tm gpooTikn
D&C violet Ap. 2. AotiBeton emiong pio npudiapovig
£xdoom (Histoacryl® L) mov dev mepiéyet ypootik.
To Histoacryl® molvpepiletor tayiwg oe GTEPEd
OTaV EPYETAL GE ETAPT PE COUATIKA VYPA, {oVTavodg
167006 1 aipe.

‘Eva této10 mohvpepiopévo otpodpe Histoacryl®
ATOKOALATOL GTASIOKA KOl PUOIKA PETG amd PEPIKEG
NUEPEG OTOV  YPNGHOTOIEITOL Yl GUYKAEION TOL
dépuatog N amotkodopsitor apyd 6T0 GOpN dTAV
ypnotpomotsital yio ckAnpobepomeion ko kabnroon
TAEYHOTOG.

To kAvikd o@édn amnd ™ yprion tov Histoacryl®
mephopdvouy T GUYKAEION TPADHOTOS KOl TOV
HkpoPlakd @paypd ot cOYKAEIGN dEPUOTOS, ™MV
emitevén telkig apdoTaong ot okAnpobepomeio
Kot Vv otpovpotiky kofiwon oy kabiimon
TAEYHOTOG.

To Histoacryl® mopéyetar e TAAGTIKEG QVOOLYYES
piag xpriong tov 0,5 mL.

KaBe pvotyya eivol GUGKEVAGHET GE £V GAKOVAGKL
akovpviov ylr ™V mpocTacio G QOGYYag amnd
e€otepicny poivven Smpdvtog TanTdyXpove TV
£E0TEPIK GTEPOTNTA TNG PVGLYYOG.

Evésieg ypiiong

1. XYI'KAEIXH AEPMATOZX: Ybyrheion
dEPUATIKDOV TPUVUATOV xopig Tdon
(cvpmepthapfavopévov  Kobapdv  YEIPOVPYIKOY

TOUMV KOl TOHMV omd  eAdyoTO  EMEUPATIKEG
YEWPOVPYIKEG  emeUPaoES) Kot amAég, Sefodikd

KoOopLopEVES, TPAVHOTIKEG TANYEG.
2. ZKAHPO®EPAIIEIA: Xxinpobepancio peydhov
KIPO®OV TOV 01609ayoL 1} Tov fubod.

3. KAOGHAQZH ITAETMATOX: Kabnhoon
mheyudrov kning, wWing om yepovpykn enépPoaocn
Povpwvokning

To Histoacryl® mpoopileton  yw  ypnon oe

Srapopetikoig Tinbucpoig acbevov g e&ng:
- Ztoug evinikeg, to Histoacryl® evdeikvutar yia
™ obykkewon tov déppatog, T okAnpobepameio
HEYGAMV KIPG®Y TOL 01609aYoL 1} Tov uhol Kat v
KoONAmon mreypdtov KNG, 1img oTn xelpovpyikr
enépPoon BovPovokning.
- Ze moudid ko veoyvd, to Histoacryl® evdeicvotan
1ovo yia ™ cOYKAELON TOL SEPLATOG.
- Ilpoopilopevol ypnoteg eivar ot emayyehpatieg
vyetag mov etvar eedikevpévol kot eoketmpévol
HE TNV TEXVIKT KOt TIG WIOTNTEG TOV VYPOV KOARDY
10TOV, €W8IKE TOV KVOVOUKPUMK®AOV, TPW amd Ty
gpoppoyn tov Histoacryl®.
Avtevdeigeg
- To Histoacryl® Jdev  evdeikvotoar  yur
GUYKPATNON EMPAVELDV TPOVUATOV GE: ECMTEPIKE
Opyava, TNV ETPAVELN TOV EYKEQALOV, TO KEVIPIKO
N TEPLPEPIKO VELPIKO cvoTUa, KoODOS e TéTola
dpdon Ba pmopovoe va mpokarécet 1Tk PAAPN Kot
oviomoinon, pe Tig EnakOLovOEg EMMAOKES.
- To Histoacryl® dev mpoopiletat vo tomobeteitat oe
emeaveleg Tov PAevvoyovov, ot BAevvodepratikég
EVOOELG, TEPLOYES LE TVKVI] TPLYOQLIN 1) EVTOS TOV
KOATMUATOG TOV EMTEPVKOTOG.
- To Histoacryl® Jdev mpoopiletat vo tomobeteitan
oty em@dveln Tov opbaipmv. Edv to Histoacryl®
méoel Katd Adfog oto pdtt, n cvykdAnon pmopei
vo amogevydel Eemhévovtag pe vepd apéome. Edav
coupufet ovykdiinon 1| encadioelg ovoiag, 1img oto
patt, avtég Oa StahvBodv ywpic mepotépm evépyeteg
£VTOG HEPIKMOV Mpepdv. Mnv miélete to pdtt va
avoi&et.
- To Histoacryl® dev mpémer v e@apudletor oe
HOAVOUEVE TPAVUOTO 1] TPOVUATO TOV epPovilovy
onueio porvveng N yéyypawvoeg, 1 o€ €Akn outtoroyiog
Kotdrklong.
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- To Histoacryl® dev mpoopiletat va ypnotponoteiton
o¢ aoDEVEIG e YVOOTEG TPOEYYEPNTIKEG CUOTIHIKEG
lowdéets, aveiéheykto dwPnm, 1N mabnosg N
KOTAOTAGEG oL givat yvaotd Ott gumodifovv ™
duadkacio ETOVAOONG TOV TPAVHATEOV.

- To Histoacryl® dev éxet a&lohoynbel oe aobeveic
HE 10TOPIKO VIEPTPOPIKAOV OLVADV 1] YMA0ESOVG
OYNUATIGHOD.

- To Histoacryl® dev evdeikvutat oe aobeveic pe
YVOoT vIepevacncion 6T0 KLAUVOOKPLAIKO, OTN
poppardeion | ot ypwotiky D&C Violet Ap. 2.

- Xt okAnpobeponeic, to  Histoacryl®  dev
evdeikvutal yoo ypion oe aobevels pe ovyyeveig
avopokies mov odnyodv oe  avénuévo kivdvvo
GVOTNUATIKOD epffolopov.

- X oxkinpobepaneia, to Histoacryl® dev mpémet
Vo eQopuoletal o KIPoovg mov eV £XOVV TMOTE
QLHLOPPOYNTEL.

- Agv mpémer va epappoletar mepocdTEpo  amd
1,5 mL avé Oeponeio oe evijhikeg acBevels kat dev
mpénel va epappoletat meplocotepo and 0,5 mL avé
Oepaneio oe madotpikovg aobeveig mov Luyilovy
Myotepo and 10 kg.

Aev mpémel vo e@appoleTal GUVOAKE TEPLEGOTEPO
and 5 mL og évav acbeviy katd ™ Sidpketa g {ong
Tov.

- To Histoacryl® dev evdeikvutat yia Ty Kabnioon
mAéypotog oe enepfaoeig IPOM (evdomepirovaikon
enévletov mAéypatog), dedopévov Tov  Kvdvvov
GUUPVONG TOV CTAGYVOV.

- To Histoacryl® dev evdeikvotal 6tov Toudlotpicd
mnBuopd yo okinpobepamsio kot Kabnhwon
TAEYHOTOG.

- To Histoacryl® dev evdeikvutar oe  £yKveg,
Onialovoeg 1 yuvaikeg mov  mpoypappatilovy
EYKLHOGUVY).

1. XYTKAEIZH AEPMATOZ

Tpémog dpaong

To Histoacryl® moivpepiletar oe o otepen ovoia
OV TPOCKOALGTOL GTOV 16TO KATH TNV EXAPN LE TOV
1610. O molvpepiopds evepyonoteitar and aocbeveig
Paoelg Kot TupNVOPILEG AEITOVPYIKEG OUAOES OV
AmoVTOVTOL cUVIROMG OTOL COUOTIKE VYPE, TOLG
34

Lwvtavovg 16tolg 1 TO aipa.

Ot peréteg(*) €youvv katadeifet Ot to Histoacryl®
dpa g epaypog oe pkpoPaxn deiodvon epdcov 1
KOANTIKY pepfpdvn mapopévet dOuctn.

(*)O  wkpofraxdg  @payuds tov  Histoacryl®
doKiudoTnKe in vitro et 7 NuéPeS o T akdAovO
Boaxtipa: Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis,  Escherichia  coli,  Pseudomonas
aeruginosa, Enterococcus faecium, Brevundimonas
diminuta xou Candida albicans.

Tpémog epappoyig

a)Ilpiv amdé v epuppoyy tov Histoacryl®,
TaPAoYETE TOMKY avarcOnoio edv eival amapaitnto,
PeParwbdeite 6L 0 GKcpa TOL TPOVUATOS EYOVV TAN PO
koboplotel kot veapomombel, kot Soceakilete
mhvto TV KotdAnkn  apootacn. Ot mepoyés
TPOG GLVEVMOTN TPEMEL Vo givatl 660 TO duvatdv
o oteyvég.Awwogoriote o1t TuXdV vOAsippaTa
pappakov/avoaictntikdv Eovv agapedel mpv and
™V EQUpLOYT.

b)To Histoacryl® pmopei vo ypnotpomombel oe
cuvdvaopd pe, Kot Oyt Yoo VO VTOKOTOOTHOEL
vmodopla  pappato. Ilapobéote T1g drpeg TOL
SEPHOTOG AMOPEVYOVTUG OVOUUAIEG GTNV EMPAVELL
TOL TPUVLATOC.

c)Avoiéte pe €va  TpaPfnypo 10 GAOVHIVEVIO
GOKOVAGKL Kot apatpéoTe T1 GUOLYYO MOV TEPLEYEL
v kOAha oe oteipo katdotaon. H @voyya mov
TepEyel v KOMo mpémet vo apotpeitar and to
GOKOVAGKL aAOVHIVIOV UECEOG TPV TV (PTioM.
d)Kpatmote 1w @doryya pe v kévovio va
Kowrdlel mpog Ta mAve, Ko Tvagte ™V Eviova
Yo va dwo@okicete 0Tl dev mapapével KOAAQ
gykhoPlopévn 6to ecmTEPKO ™G KAvovkag. Avoi&te
m @voyya meplotpépoviag 10 paPdmtd  dkpo
NG KAVOLAOG KOl KPOTHOTE TO HEYPL TO TENOG NG
dwdwkaciag. [Mdote to Kitpvo pEPOg ™G PVOLYYAS
avapeoo og d00 daKTLAN, dloTnpdvTag T PVoLYYL
KaBetn Kot pe 1o Aemtd Gkpo va kourdlel mpog Ta
Ve evd avoiyete ) @Ootyya. Avtd Oa amotpéyet
Y6V andieo Tov Histoacryl® péowm daguyng tov
VKOV omd ™ @OeIyYa KoTd TO dvotypa.

¢) Epappoote to Histoacryl® oty emgdvelo tov



dépuatog mECOVTOG TO TAEVPIKE TOYMOMOTO TNG
mAooTIKAG @Votyyas. Kpomote ta dxpo poli yu
mepimov 30 devteporenta petd v tomobitmon Yo
va emupéyete oto Histoacryl® vo molvpepiotei
Kou vor amo@evydel 1 petatomion TV GKpov Tov
TPOOUATOG.

f) Amogedyete v epappoyn peyGAov mOcOTHTOV.
Edv dev  ovviotdtor Swagopetikd, mpémer  va
xpnoonoteitor 660 10 duvatdv Arydtepn KOARM
S¢épuatog Histoacryl®. H epappolopevn moootta
eivar emapkng eav eivar opatdg évag eAaQpUg
xpouatiopds. e v avepmddiom emodimon tov
TPOOUATOS, OmOTEITOL 1) PEWBMAN EPUPLOYN AETTOV
OTPOUATOV.

g)Anoppiyte kGbe aypnoomoint mocdTA TOL
Histoacryl® yopic vo poldvere 1o mepifdilov
tov  tpavpatog. Ilpv  amoppiyete ™ @doryya,
enavotonofeTote T0 paPdOTO dKpo ToL aPupLoate
Kot TO Gvotypal TG GUGTYYOS.

h)Edv 1 agaipeon 1ov TOADHEPIGUEVOL GTPOUATOS
Histoacryl® eivar amapoimm 7y omotovdnmote
AOyo, epupuoote mpooektikd Palehivin 1 aketovn
om pepfpavn Histoacryl® yu va fonbnoete om
Kahépmon Tov decpov. AmokoAMiote T puepfpdavn,
Kopig va tpapnéete to déppa.

Lperdoels Tpostdonoinong

- To Histoacryl® dev mpémet vo eiohyeton péoa
o010 Tpodpa, Kabdg avtd pmopel va epmodicel my
£mMOVAMON TOVL TPAVHATOG. AVTO pmopel emiong va
00NYNOEL G HaKPOYPOVIL PTTAE pMdOT TOL 1oToV. [
TNV £QAPLLOYN GTO TPOCMTO GUVIGTATAL 1] YP1OT) TOVL
Histoacryl® nudiapavic.

- YnepPolikn eappoyn pmopel vo mpokarécet
Oepucry  BAAPN  otovg  1oTOdG,  OdNydVTOG OF
kobvotepnpuévny  emodrwon. H  emodimon  tov
GUVOETIKOV  16TOV  pmopel  vo.  epmodiotel  €Gv
tomofetnBei vepPorikh) TOcOTNTA KOALOG IGTMV.

- To Histoacryl® dev mpémer vo epappdletar o€
vypd M apoppayodvta Tpavpoata. H mepicosio
VIPOELAKDOV 10VTIOV 1] TUPNVOPIA®Y OUAS®Y OV
Ppiokovtar cuvnO®g oTIG AAKOOAES, TO COUATIKG
vypd, tovg {@vtovovg 1oTovg Kot To aipe propei
VO EMTAYOVEL TOV TOAVHEPIOUO, IUE AMOTELECUA TNV

£khvon vepPolikng OeppoTTag TOAVUEPIGHOD Kot
v £KAvon Kamvoo.

- To Histoacryl® dev mpémer vo  epappoletan
vrodopia, Kabdg pmopel va 0dnNyNoeL 6e TaPOdIKN
avtidpaon oe EEvo oopa, M omoie TEPIGTUCIOKE
umopel  va AdPet Tt popen  QAeypovddovg
avtidpaong.

- To Histoacryl® Jdev mpoopiletar va tomobeteitan
& TPAVHOTO TOV VIOKEWTAL G& VYNAEG TAGELS TOV
déppatog 1 oe MEPOYES pe avénpuéveg TAGELS TOV
JEPHATOG OTWG O1 AYKMVEG, Ta YOVOTaL 1) 01 0pOpDOCES
TOV SUKTOAMV.

- To Histoacryl® dev mpoopiletat v tomobeteitan
og MEPLOYEG EKTOUNG TOV SEPLTOG.

- Mnv 0 EMOVOYPNCUOTOLELTE. H
EMOVOYPNOHOTOINGT UTopel va TpokaAfcel Kivduvo
nokvvong ywoo tovg aobeveis f/kon Tovg ypfoTes,
HEWOUEVT  AEITOVPYIKOTNTO  TOV  TPOIOVTOG Kot
Kivduvo tpavpaticpoy, achévelag 1 Oavdtov Aoym
pnorvvong.

- To Histoacryl® napockevaletar and n-fovtvro-
2-kvavokpvatkd (NBCA) «kat ypwotiky D&C
violet Ap. 2 oy £yypoun £xdoon, ta omoio eivar
U HETOAAIKG KOl UM ay@Yuio VAIKG, EMOHEVOS
OempovvTal oA Yo LoyVNTIKY TOHOYpaia.
TIpoguiragerg

- Ilpénel va ypnotpomoteitar pdvo mpoiov pe vypr
obvotaon. H katdotaon g kOAhog upmopel va
Sdwmotmbel yopig va avorybel n Thaotikn voryya.

- Ot mepoy€g mpog cuvéveweon mpémet va eivar 66o
10 duvatov mo oteyvés. H mepiooeio vdpo&ohikdv
wWvTOV 1 TpNVOPLkev opddmv mov Ppickovian
cuvNO®G OTIG OAKOOAES, TO COUOTIKG VYPE, TOVG
Cwvtavovg 16t00g Kat to aipe pmopel vo emraydver
Tov  molvpepopd tov Histoacryl® wor  pmopei
VO EMNPEACEL TO OMOTEAEGHOTA TG GUYKAEIONG
Tov tpavpatog. Tuxdv vmokeippota Qappokwmv/
avaLoONTIKOV TPETEL VO 0QULPOVVTAL TPV Gl TNV
£QuppOYT.

- Xe mepintwon mov tomofetnbel katd Adbog
vrepPorcty mocdtnte, ovty pmopel va agoipedei
KOTd T S1ipKeln 1OV TpOTOV Alyov devteporéntav
APNOWOTOLOVTOG €ve. OTEYVO pAKTPO. Amorteitol
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Wwitepn  mpocoyn, Kabdg
GUYKOAAONG TOV HAKTPOL.

- Ot emaveleg 1oV SEPUOTOG TPEMEL GLYKPUTOVVTOL
poli ywo mepimov 30 devtepohemtor petd TV
g@appoyn tov Histoacryl®.

- To tpavpato Tpénet va SratnpodvTaL 6TEYVA HETh
™ ovykhieton pe to Histoacryl®. Mnv epappolete
VYPA M| TOMIKG QAPUOKA EMAVOD OE TPOOUATO TOL
&pouv Khewotel pe Histoacryl®. H mohvpepiopévn
peuPpavn pmopet va e&acbevicel, odnydvrag oe
SYOPIGUO TOV AKPOV TOV FEPUATOC.

- To Histoacryl® dev mpénet va ypnopomoteitol e
TMEPLOYES TPAVLATOG TTOV TTPOKELTaAL VoL VIoBdAlovTon
oe emavorapfoavopevn M TapaTETAUEV VYpacic,
kivnon 1 tpipn.

- Eivor dvvatd va ovpPel avemBount toyaio
cuykoAnon dépupatoc. Mnv  mpoomobicete  va
duympicete 10 déppa. Edv eivor omapaitnro, ot
GUYKOMMOELS 0 AlyoTepo  evaicOnteg meployEs
0V 84ppaTog pmopodv vo StehvBodv TPOCEKTIKG
pe axetovn M povhdloviag oe (eotd vepd péypt to
déppa var pmopet var SloyopioTel.

- X mepimteon ypiong oV WEPOYH  TOV
0p0aipdv, mpocappdote T B€on oL GoBevolg
Yo va amo@Oyete v toyode por tov Histoacryl®
oe  avembounteg  mePoyEG TOL  CMOUOTOG.
Xpnowonomote Palerivn yoo va dnpovpynoete
£vay QPaypd KOVTA 6TO TPADHO KoL XPTCLOTOMOTE
KEWPOLPYIKN YALH Y10 VO TPOSTATEYETE TOV 0POAALO
oV acBevouc.

- Amotteiton mpoooyn yu va amo@evybetl 1 dpeon
ema@n Tov e@appolopevov VAWKV pe epyoleio,
povylopd M yavtio, Kebdg avtd propei va KoAcouy
otov 1016. Epyodeic mov éxovv Aepwbel pe
Histoacryl® pmopodv vo kabapiotodv pe duebvro-
POPLAUISIO 1) AKETOV.

- Qg yevIKN TPOKTIKI, 1] ETAPY TG KAVOLANG pe TO
déppa mpémel va eEhoyioTonotettat.

- Egappoote 1o Histoacryl® yio 660 10 Suvatdv
GUVTOUOTEPO  YPOVIKO OLAOTNUO TPOKEILEVOL VoL
pewwbel o kivduvog Tuxaiag ovLYKOAANONG NG
KAVOLAUG e TO SEPLLAL.

Hapevépyereg
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wdpyet  Kivéuvog

H yprion avtod tov mpoiévtog odnyel oe o mia
e&wBeppucry avtidpaon molvpepiopod. H exhvdpevn
Oeppomra pumopet va odnynoet o aicbnon Oeppov.
H petavéotevon tov Histoacryl® wkdte omd v
emavel g emdeppidag pmopel vo mpokodécet
«TOTOVAD) TOV VITOKEILEVOL 16TOD.

Ta  axéhovbo  avemBounta  covpPdvia  £xovv
avagepbel v to Histoacryl®: Sigvoién tpavpatog,
rotpmén tpadpatog, Loipmén xelpovpykig Teployng,
ooppayia, depuatitida  ef emopig, e&avOnua,
HOADTES, CYNUATIOUOS PLOOAID®Y Kt KVOUAG.

2. LKAHPOOEPAIIEIA

Tpomog dpaong

Otav evotoddletar otov Kipod, to Histoacryl®
molvpepiletar kot okAnpaivel o éva oTEPEd VKO,
pe amotédecpo va o@payilel To Gvorypo Tov Kipcov
KOl VO OTOKAEIEL TNV OMATIKY POT GTOV KIpGO,
TPOKAAAOVTAG Gpeon dtakomn g apoppayiag (edv
TPOKELTAL Y10l EVEPYO AUOPPAYIKO KIPGO).

Evtég tov Kkipood, kot petd v €yyvon  tov
Histoacryl®, mopaTnpeiTaL PAEYHOVAOSNG
avtidpaon pe oynuatiopd Opoppov &évov cdpatog,
AepgoioTiokuTtopiky donon Kot opiopéveg eotieg
VEKPOONG TOL ayyeLokoD Toydpatog. Téhog, vdpyet
voon oty teployn g Eveong.

Tpémog epappoyig

a)Avoifte pe éva  TpaPfnypo 10 GAOVHIVEVIO
GOKOVAGKL Kot apaipéoTe T1 GUOLYYO MOV TEPLEYEL
v kOAha oe oteipo katdotaon. H @voyya mov
TepiEyel v KOMo mpémet vo apotpeitar and to
GOKOVAGKL aAOVHIVIOV pECEOG TPV TV YpTioM.
b)Kpatiote ™ @ooryyo Histoacryl® pe tv kdvovia
vo Kottalel Tpog Tol Thve, Kot TvaEte TV Eviova
Yo va dwo@okicete 0Tl dev mapapével KOAAQ
gykhoPlopévn 6to ecmTEPKO ™G KAvovkag. Avoi&te
m @voyya meplotpépoviag 10 paPdmtd  dxpo
NG KAVOLAOG KOl KPOTHOTE TO HEYPL TO TENOG NG
dwdwkaciag. [Mdote To Kitpvo péEPOg ™G PVOLYYaS
avapeoo og d00 daKTLAN, dloTnpdvTag T PVoLYYL
KaBetn Kot pe 1o Aemtd Gkpo va kourdlel mpog Ta
Ve evd avoiyete ) @Ootyya. Avtd Oa amotpéyet
Y6V andieo Tov Histoacryl® péowm daguyng tov
VKOV omd ™ @OeIyYa KoTd TO dvotypa.



¢) H oxhinpobepancio pe Histoacryl® ce Kipoovg tov
01609dyov 1 tov Pobov mpénet va dievepyeitar povo
amd 1Tpd ToL fvorn eE0IKEIMUEVOS [E TV EQUPLOYY
TOL Y TV &v A0y Evdeén. H uébodog epappoyng
tov Histoacryl® eEaptdrar amd v atopkh epnetpio
TOV YPHOTN OTNV EVOOOKOMIKY Oepameion KIpodV pe
KVOVOOUKPUAIKEG KOAAEG.

d)To Histoacryl® 6o pmopovoe vo oapoiwbel pe
mv mpoctnkn abiwdiopévoy glaiov, TpokeyEvoy
vo puBuiotel 1 cLUTEPIYOPE  TOAVUEPIGHOD, LE
avahoyio Baciopévn o€ L0TPIKA KPLTHpLo.

Ot TYég TOV in Vitro TOAVUEPIGUOD TOV UEYUATOV
Histoacryl®/aibuwdiwpévov  ghaiov  oto  aipa
mapéyovtat otov Ilivaka 1 (Tpocoyn: ot Tipég £xovy
nebel oe oTatiKég cLVOTKES, LOVO Yl EVIIUEPMOT).
Ot cvvOnkeg in vitro dev TpoPAimovy avoTpd TIg
KAVIKEG GLVONKEG).

ITivaxag 1: Avaloyies ueiyporog

Aodyog (Histoacryl®: | X p 6 v o ¢
Awdiopévo £hato) TOAVUEPIGOD (S)

11 1,0+38

1:5 393 +34

e) ApécmG TPV Kot HETE TNV £YXVOT TOV HelyHaTog
Histoacryl®, n ehdva £yyvong npénet va ekmivBel pe
un 1ovTkd Sudhope yAukoing 1 de&tpding 5% yia v
TANPN OTOUAKPVVGT] TUXOV AVIOVIKOV VIOAEWUUATOV
and Tov awkd G, Avtd cLpPGALEL otV omOPLYH
AKODGLOD  TOADUEPIGHOD  TOV  peypdtev  Ady®
TPOMPNG ETAPNG UE AVIOVTAL.

T vo anopevyBel m mpowpn otepeomoinon
oto Gkpo TG Peldvag, vt dev mpémer va
TPOTANPAOVETAL Pe KOAAD TPtV amd TV £y Von, aARG
uropei va gpumotiletar pe abodiwpévo Edato.

) Hopokevtote Tov Kipoo e ) Perdva £yyvong Kot
£yx0ote 10 ToAD | mL 10V pelypatog eVEOKIPOIKE.

T ™V ghayotonoinon tov Kvdhvou eufoing, unv
eyyéete meplocotepo omd 1 mL tov peiypotog otov
K1poo.

h)H mnpng e&dhewyn opiletar  og amdivt
okMpuvon Tov eyyvbéviog Kipood. Tumkd, edv

dev pmopet va emrevyBel e€dheyn pe pia veon, Ha
TPEMEL VoL ypnotponomBodv mpdcbeteg evEcels o€
Ao onpeio Tov kipood pe 1 mL tov petypotog yio
va otapatioet n apoppayio. H cvvolikn mocodtnta
TOV £vEGE®V BoL VITOYOpPEVETAL OO WOTPIKE KPLTHPLOL
happavoviag vedyn to 0plo TG GLVOMKNG S60MG
7ov kabopileton oy evoTnta Avievdeideig.
INpeidoels Tpogdonoinong

- H epappoyn tov Histoacryl® mpémer  va
mepopiletar  puoévo oe  peydhovg  Kipoods  Tov
owopdyov 1 tov Pubod. e mepintoon Kpomv
HIKPOD SLOUETPLATOG, 1) XOPTYNON TPETEL VAL YivETOL
£VOOKIPOIKG AOY® TOV YyEYovoTOog OTL M €£QUPUOY
Histoacryl® ektdg tov KipooD (Tapakipoiky £veon)
Uopel v 08NYMOEL 6€ VEKPOOT] TOL TOYOHATOS TOV
oTopay0V, Babid eEhkman kot SidTpnon.

- H gpfion tov Histoacryl® mpokadel expiloon tov
Kipodv. Qotdc0, Yoo pePKES eBdopGdeg LIapYEL
kivduvog vrotpomialovoag aoppayiag, £mg 6tov
ot kipooi Opopfwbodv thpoc. Exavoiappavopeveg
EPUPUOYEG Histoacryl® propovy vao
mpaypatorombody  Bhoel  wTpkOV  Kkprinpimv.
TIpénet va Lopfavetat vIdyn 10 OPIO TNG GLVORIKNG
36ong mov kabopiletar otny evotnta Avievdeileig.

- Ou ooBeveic pe mpoyopnuévn mrotiky vooo,
GLUTEPLAUBAVOLEVOL TOV aokitn, xouv vynkdtepo
kivduvo ek véou arpopparyiog.

- Mnv 0 EMOVOYPNCUOTOLETE. H
enavoypnotponoinon propet va tpokaiéoet kivévvo
noivvong ywoe tovg aobeveis f/kan Tovg ypfoTes,
HEWOUEVN  AEITOLPYIKOTNTO  TOV  TPOIOVTOG Kot
kivduvo Tpavpatiopod, acbévewag i Bavitov Loyo
pnorvvong.

- To Histoacryl® mopackevdletor and n-fovtvro-
2-kvavokpvikd (NBCA) «ka  ypwotkny D&C
violet Ap. 2 otnv €yypoun £xdoon, ta omoiw givor
U HETOAAIKG Kol UM ay@yuio VAIKG, EMOHEVOS
Oe®POVVTAL LOPUAT] YLOL LOYVITIKT] TOLOYPUDIOL.
Ipoguragerg

- Ilpéner va ypnopomoteitar pdvo mpoiov pe vypr
ovotaon. H katdotaon g kOAhog upmopel va
Somotedel yopig va avoydei n mhaotikh gdoryya.
- Befawbeite 6t1 1 Berdva éyyvong eivar kabapn
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kot ovpfatry pe 10 N-BouTLAO-2-KVAVOUKPVLAKO
Kou  Ott dev  mpokakel molvpepilopd 1 dev
vmoPabpileton pe my emagn. H Peddva £yyvong
pmopei vo vrofabotel edv dev el emPefarwbdet
N ovpPoatdTNTG ™G TPEMEL VO YPNCIUOTOOVVTOL
Hovo Perdveg €yyvong twv omoimv 1 cupPatdtmTa
He To KvavookpuAkd £xet emPefarwbdel. Avatpééte
oTig 0dnyieg xpnong yw kabe Perdva Eveong mov
mpokertan va ypnotponomBel pe to Histoacryl® yua
VO TPOGILOPIGETE TN GLUPUTOTNTA KAl VL ATOPVYETE
mv tpdrinon {ndg ot Pehdva Eveong

- Ilpéner  va  AopPdveton  pépuvo  dote  va
AMOPEVYETAL O TPAOOG TOAVHEPIOUOS EVTOG TOV
epyodeiov kab® OAn ™ ddpkelo g dadikaciog
£QUPHOYIG.

- Eav epopaviotel mpdiog  molvpepiopdg  tov
peiypatog Histoacryl®/abimdimopévon ghaiov mpv
amd TV £yXvon, T0 pelypo TpEmel vo amoppLpOei.

- To peiypo Histoacryl®/abwdiwpévor  raion
dev mpémet va eyyu0el edv mapovolaotel avtiotoon
Kot TV Eyyuon. Mnv npootadicete va sfodeiyete
1 vo vrepviknoete ™y ovtictaon epappoloviag
avénpévn zieon. Eav ovpfei avtd, mpocdiopiote v
attio kot eqv etvol anopaitTo, aVIIKATOoTOTE T
Perova éyyvong.

- Agv cvviotdtar M xpNon GLGLOAOYIKOD 0pol N
OTOLOVNTTOTE 1OVTIKOD OKLOYpaPIKoD [EGOV KT
™ dubpkewr g dadkaciag. O molvpepiopdg tov
Histoacryl® apyiler apécwmg otav €pbet oe emagn pe
AVIOVIKO StéAvpia.

- Amotteiton mpoooyn yu va amo@evybet 1 dpeon
ema@n Tov e@appolopevov VAWKV e epyodeio,
povylopd M yavtio, Kebdg avtd propei va KoAcouy
otov 1016. Epyodeic mov éxovv Aepwbel pe
Histoacryl® pmopodv vo kabapiotodv pe duebvro-
POPLALISIO 1) AKETOV.

Hapevépyereg

‘Exovv  avagepbel T axdrovba  avembounto
ocvpPdvta ywoo to Histoacryl®: diyog, eufolopog,
EYKEPUAIKO  €MEGOS10,  GUVOPOHO  HETA  TOV
gupohopd (mopetdg, voutio Kot KOakS Ghyog
xopic evdeilelg Aoiuméng), mopetds, Engpayua
TeMKov  opydvov, Opoufoon  moraiog  eAEPag,
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Opoppoon ominvikig eALPog, omhayvikd cvpiyylo,
mvevpovia and gopdgnon, dvonvota, Paktnplokn
meprrovitido, Poktnprotpio, owpoppayio, Tpdyn M
oy ek véov apoppayia (mov pumopel va odnynoet
oe  0Odvato), mnmatiky ovemdpkew, dvoeayia,
0L60PAYIKT OTEVAOCT], Kopdlakn armdepasn, EVIEPIKY|
amOQpaln, EREpayua EVIEPOL, SIATPNOT GTOUAKOV,
omooyasTpikd amdoTHo Kot EAKOG.

3. KAGHAQXH ITAEI'MATOX

Tpoémog dpaong

Otov epapudletar pe otoydveg OTIG GKPEG TOL
TOTOOETHEVOD KOl TPOCOPUOCHUEVOD TAEYUATOS, T
KOA péet SLopECOV TOV MAEYHOTOG Kat okAnpaivel
KOt TV emopn pe tov vrokeipevo 10td. To mhéypa
KoOnAdvetar péc® g okANpLUEVNG KOALOG.
Tpémog epappoyig

a)Avoifte pe £éva  TpaPfnypo 10 GAOVHIVEVIO
GOKOVAGKL Kot apaipéoTe T1 GUOLYYQ MOV TEPLEYEL
v kOAha oe oteipo katdotaon. H @voyya mov
TepEyel v KO mpémet vo apotpeitar and to
GOKOVAGKL aAOVHIVIOV GUECEOG TPV TV YPTioN.
b)Kpatiote ) @Uolyye pe MV KGVOLAXL va
Kowrdlel mpog ta mAve, Ko Tvagte ™V Eviova
Yo va dwo@odicete 0Tl dev mapapével KOAAQ
gykhoPlopévn 6to ecmTEPIKO ™G KAvovkag. Avoi&te
m @voyya meplotpépoviag 10 paPdmtd  dkpo
NG KAVOLAOG KOl KPOTHOTE TO HEYPL TO TENOG NG
dwdkaciag. [Mdote To Kitpvo pEPOg ™G PVOLYYaS
avapeoo og d00 daKTLAN, dloTnpdvTag T PVoLYYL
KaBetn Kot pe 1o Aemtd Gkpo va korrdlel mpog Ta
Ve evd avoiyete ) @Ootyya. Avtd Oa amotpéyet
Y0V andreo Tov Histoacryl® péowm daguyng tov
VAKOV omd ™ @OGIyY KoTd TO Gvotypa.

¢) Tonobetote T0 TAEYpa 0TN OO TEPLOYN.
d)Egapuoote  pepcéc/hiyeg  pikpég  otayOveg
Histoacryl® oto emBopnta onpeio kabnroons. Oco
Ayotepeg eival ot otaydveg, 1060 KaldTeEPN givar 1
EVOOUATOON.

e)[w mhéypata pe peydhovg mopovg (Gve Ttov
1 mm) tomobfetiote T oTOYOVO TAV®D GTO TALYUA.
T mhéypato pe pikpodg mépovs (HKpOTEPOLG
ond 1 mm) tomoBetiote T otayéva petadd Tov
TAEYLOTOG KOL TOV 16TOV.



f) To mhéypa ocvykpateiton ot 0éon tov Y €mg
30 devtepdienta doTE va ScPoloTel | oKANpLVON
™G KOARAG.

g)Anoppiyte kGbe aypnoomoint mocdTA TOL
Histoacryl® ywpic va pokdvete 10 mepiBdirov.
IIpw amoppiyete ) VoYY, enavatonodeTote T0
paPdmtd dKpo Tov aPAPESUTE KATH TO AVOLYHO THG
PooLyYOC.

h)To Histoacryl® pmopei vo ypnotpomomBel ya
mv kofroon mhéypatog ywoo T Ogpomeion g
QMOKOTACTUONG KAANG HE  AOTOPOCKOMIKY Kot
AVOIKTI] EpOVPYIKY enépPoo.

Lperdoeis Tpostdonoinong

- Ot KVaVOOKPVLMKEG EVAGELS, OTMG Kot GAA VAIKE
KobNAwoNG, UTOPEL VoL TPOKAAEGOVY TOV GYNUATICHO
cupevoemv. Amorteitol peyGin mpocoy Kotd v
g@appoy tov Histoacryl® evtog tov mhéypatoc.

- Mnv 0 ETMOVOYPT|CLOTOEITE. H
EMAVOYPNCUOTOINGOT UTOpPel var TpokoAéaet Kivduvo
poAvveng yu tovg acbeveig M/kat tovg ypRoTes,
HEWOUEVY]  AEITOLPYIKOTNTOL  TOV  TPOIOVTOG Kot
Kivduvo tpovpatiopod, acbévelog i Havitov Adyw
pnoivveng.

- To Histoacryl® mopackevdletol amd n-fovtvro-
2-kvavokpoikd (NBCA) kot ygpootiky D&C
violet Ap. 2 omv £yypoun £kdoon, ta omoia givar
UM METOAMKG KOl U1 ay®@YYo LAWKE, eTopéveg
BempovvTal ao@oA Yo LoyvnTIKH TOpOYpaic.
Ipoguragerg

- Ilpénel va ypnowonoteitar povo mpoidv pe vypn
ovotoon. H kotdotoon g kOMog pmopel va
dumotmbel yopig va avorybel n mhaotikh pvotyya.

- Armotteiton mpoooyn yu va amo@evybet 1 dpeon
ema@n Tov e@appolopevov VAWKV pe epyodeio,
povylopd N yavtio, Kebdg avtd pmopei va KoAcouy
otov 1016. Epyodeio mov éxovv Aepwbel pe
Histoacryl® pmopodv vo kabapiotodv pe duebvro-
POPHAUISIO 1) AKETOV.

- Qg yevIKN TPOKTIKI, 1] ETAPY TG KAVOLANG pe To
TAEYHO 1] TOV 10TO TPEMEL VAL AMOPEVYETAL, DOTE VO
ghayrotonoteitat o Kivéuvog Tuyaiag cuykoAnong.

- Mn ypnowonoteite To KITpo GKpPO NG PVOLYYHS
Yo voo ®ONoETE TO TAEYHOL PHETA TNV £QPUPLOYT TOV

‘Exouov  oavagpepbel  ta

Histoacryl®. Awgopetikd, 10 GKpo  £PAPUOYNG
pmopet va mpookoAAnOel oTo mAEy o 1) 6TOV 16TO.
Hopevépyereg

akorovba  avemBounta
ouppavta ywo to Histoacryl®: kvnopog, ekydpoon,
apdtope, opadng cLAAOY, AOTUMEN YEPOVPYIKNG
0éomng, opyitda, vrotpom KANG, Gryog, apoppayia,
norovon  mhéypatog, Swdykwon, oaicbnua Eévov
OVTIKEILEVOV, TTVEVHOVIKT] LETOKIVION KOAROG.
Amooteipmon

H otepoémra mg k6rhog otdv Histoacryl® givor
slaopoiopévn pe dmbnon péow® pepPpivng Kot
aoNTTIKY TAMPOOT. MV EN0VITOCTEPOVETE.

To Histoacryl® mpoopiletar yioa pion povo ypriom.
Avorypéveg aypnotponointeg @Ootyyeg mpémet va
omoppintovrat. Avorypéveg Kol  oyprOLHOTOinTeEg
N KOTECTPOUUEVEG — OLOKELOOIEG — TPEmMeL  va
oamoppintovrat

Xpnowonoteite to Histoacryl® povo edv 1
ocvokevooio dev €yel vmootel (. Ilpémer va
eLEyyeTal onTIKG 1 amovsia SLAMY KaTd UNKog TG
GTEYOVOTIOINGTG TOV GUGTHHOTOG GTEIPOV GPUYHOY,
kofdg kot M amovoio Swrpnoewv oe avtd. e
TEPIMTTOOT EVIOMOHUOD TETOLOV EMATTOUATOV, TO
TPOTOV TPETEL VOL OMOPPITTETAL UE TOV GUVIGTOUEVO
Tpomo.

Doraén

To Histoacryl® mpémet vo LAGGGETOL GTO APYIKO
GOPAYIGHEVO GaKOVAAKL ahovpviov og Oeppokpacio
fon pe N yopunkotepn omd +22 °C pakpld omd vypacio
KO GUECES TNYEG QOTOG.

To Histoacryl® Jev mpémer vo ypnoytomoteitan
Heté TV nuepopmvie MENG mov avaeépetor oty
EMONPAVOT).

Anoppryn Tov TPoidvTog

Mohig ohoknpwbei ) Oepaneia, o didpopa ototyeia
tov Histoacryl® mpénet va amoppipbovv oe e1dikd
mpoflendpevong mepiéktes. Amoterel guhovn tov
xpNoTn va Kabopicel £V TO amOPPTTOUEVO DAIKO
gival emkivéuvo cOUEOVO [LE TOVG OPOCTOVILOKOVS,
KPOTIKOVG KOl TOTKOVG KAVOVIGHOVG. Amoppiyte
TO TEPIEXOLEVO KL TOV TEPIEKTN CUUPOVE HE TOVG
16YVOVTEG TOMIKOVG, KPaTtkoVs, eBvikolg Kat Siebveig
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KOVOVIGRODG Kot TIG S10d1KAGIEG TOV VOGOKOLEIOV.
IIinpopdpnon Tov ypriety/acbevoig

- Xe mepintwon mov cvpPel omolodnmote coPapd
mEPIOTATIKO o€ oyéon pe 1o Histoacryl®, Oa
mpémel vo ava@eplel 6TOV KATAOKELAOTH Kol 6TV
appodia opyn Tov KpAatovg HELOVG 6To omoio eivat
EYKATESTNHEVOG O xPoTNG /Kot 0 achevng.

- Otav ypnowponoweitar ywr T oOyKiewon Tov
OEpUaTOC, 1M TOADUEPIGHEVN  pepPplvn  Tov
Histoacryl®  amokodldtar  avbdpunto  mApog
4-8 NUEPES PETA TNV EQUPLOYY.

- Otav ypnowonoteitar ywoo oxkAnpobepomeion 1
kabnroon nhéypatog, to Histoacryl® mpoopiletan va
amowkodopeitat apyd oto cdpe.Mepiki anoppoéenon
moapatnpeiton oamd t1g 30 nuépeg Kat ohokAnpdveton
otovg 24 pnves. Qg ek TOOTOVL, M AVOUEVOUEVN
dapketa Lomg Tov Histoacryl® oto avBpdrvo chua
eivon 2 €.

- To KMvikd TPocOMKO TPEMEL VO GLUTANPDOCEL TOL
Kevl medion TG mopeXOHEVNS KAPTAG EUGUTEDNATOS
(IC).H onpaoia tov copforov mov nepthapfdavovrat
OtV KAPTO  EUPVTEVUOTOS  TEPLYPAPETOL  OTNY
evomto «XopPora mpog ypion oty emaiuoven»
aLTdOV TV odnydy xprionc.H kdpta epputedpatog
mopadidetor otov acbev) HETA TN XEPOLPYIKN
enépPoon.

- To Histoacryl® givor o omootelpopévn,
vyp kOAa 1otdvV  Tov  mapackevdletor  omd
n-Povtvro-2-kvavookpviikd  (100%).  Awortibeton
o éyypoun mapoAioyn mov meptéyel n-fovtvio-
2-kvavookpvkd (> 99,985% «.p.) kaw D&C Violet
Ap.2(0,015+0,001% «.B.)

- XZUvdeon pe Vv mEPIAYM TOV JOPAKTNPIOTIKOY
AoQALEOG KO TOV KAVIKGOV emddcemv ot Bdon
dedopévov EUDAMED (ApBpo 32 tov kavoviopod
Yo o WTpoTEXVOroYIKG Ttpoidvta - MDR).[https://
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home]
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Instructions for use @
Description of the device

Histoacryl® is a tissue adhesive whose intended
purposes are holding approximated tissue for closure
of skin wounds, embolic agent for sclerotherapy of
large oesophageal or fundal varices and fixating agent
for fixation of hernia meshes.

Histoacryl® is a sterile, liquid tissue adhesive consisting
of n-butyl-2-cyanoacrylate. For easy visual assessment
of the thickness of the layer which has been applied,
Histoacryl® is coloured with D&C violet No. 2 dye. A
translucent version (Histoacryl® L), which does not
contain dye, is also available.

Histoacryl® rapidly polymerises into a solid when in
contact with body fluids, living tissues or blood.

Such Histoacryl® polymerised layer gradually and
naturally detaches after some days when used for skin
closure, or slowly degrades in the body when used for
sclerotherapy and mesh fixation.

The clinical benefits of using Histoacryl® include
wound closure and microbial barrier in skin closure,
achievement of final haemostasis in sclerotherapy, and
atraumatic fixation in mesh fixation.

Histoacryl® is supplied in 0.5 mL single use plastic
ampoules.

Each ampoule is packed in an aluminium pouch to
protect the ampoule from external contamination,
keeping at the same time the external sterility of the
ampoule.

Indications for use

1. SKIN' CLOSURE: Closure of skin wounds without
tension (including clean surgical incisions and
incisions from minimally invasive surgery), and simple,
thoroughly cleansed, trauma-induced lacerations.

2. SCLEROTHERAPY: Sclerotherapy of large
oesophageal or fundal varices.

3.MESH FIXATION: Fixation of hernia meshes,
especially in inguinal hernia surgery

Histoacryl® is intended to be used in different patient
populations as follows:

- In adults, Histoacryl® is indicated for skin closure,
sclerotherapy of large oesophageal or fundal
varices and fixation of hernia meshes, especially in
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inguinal hernia surgery.

- In children and neonates, Histoacryl® is only
indicated for skin closure.

- Intended users are healthcare professionals that are
qualified and familiar with the technique and with
the properties of liquid tissue adhesives, specifically
cyanoacrylates, before applying Histoacryl®.
Contraindications

- Histoacryl® is not indicated for holding together
wound surfaces on: internal organs, the brain surface,
central or peripheral nervous system, as such action
could cause tissue damage and scarring, with the
resultant complications.

- Histoacryl® is not to be applied to mucosal surfaces,
mucocutaneous junctions, areas with dense natural
hair or within the conjunctival sac of the eye.

- Histoacryl® is not to be applied on the surface of
the eye. If Histoacryl® accidentally drops in the eye,
adhesion can be avoided by immediately rinsing with
water. If adhesion or substance depositions occur,
especially at the eye, they will dissolve without further
action in few days. Do not force the eye opening.

- Histoacryl® is not to be applied to dirty wounds or
to wounds showing evidence of infection or gangrene,
or to wounds of decubitus aetiology.

- Histoacryl® is not to be used on patients with
known preoperative systemic infections, uncontrolled
diabetes, or diseases or conditions that are known to
interfere with the wound healing process.

- Histoacryl® has not been evaluated in patients with
a history of hypertrophic scarring or keloid formation.
- Histoacryl® is not indicated on patients with a
known hypersensitivity to cyanoacrylate, formaldehyde
or the dye D&C Violet No. 2.

- In sclerotherapy, Histoacryl® is not indicated for the
use in patients with congenital abnormalities leading
to an increased risk of systemic embolisation.

- In sclerotherapy, Histoacryl® is not to be applied in
those varices that have not ever bled.

- No more than 1.5 mlL per treatment shall be
applied in adult patients and no more than 0.5 mL
per treatment shall be applied in paediatric patients
weighting less than 10 kg.



No more than a total of 5 mL shall be applied to a
single patient during her/his lifetime.

- Histoacryl® is not indicated for mesh fixation in
IPOM procedures, given the risk of viscera adhesion.

- Histoacryl® is not indicated in paediatric population
in sclerotherapy and mesh fixation.

- Histoacryl® is not indicated in pregnant,
breastfeeding or women planning on pregnancy.

1. SKIN CLOSURE

Mode of action

Histoacryl® polymerises into a solid substance
that attaches to the tissue in contact with tissue.
Polymerisation is triggered by weak bases and
nucleophilic functional groups commonly found in
body fluids, living tissues or blood.

Studies(*) have shown that Histoacryl® acts as a barrier
to microbial penetration as long as the adhesive film
remains intact.

()Histoacryl® microbial barrier was in vitro
tested during 7 days for the following bacteria:
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus faecium, Brevundimonas diminuta and
Candida albicans.

Mode of application

a) Prior to the application of Histoacryl®. provide local
anaesthesia, if necessary, ensure that the edges of the
wound have been thoroughly cleaned and debrided
and always assure proper haemostasis. The areas
to be joined shall be as dry as possible. Ensure that
any remaining topical medications/anesthetics are
removed prior to application.

b) Histoacryl® must be used in combination with and
not in substitution of subcuticular sutures. Appose skin
edges avoiding irregularities on the wound surface.

¢) Pull open the aluminium pouch and remove the
ampoule containing the adhesive in sterile condition.
The ampoule containing the adhesive shall only be
removed from the aluminium pouch immediately prior
to use.

d)Hold the ampoule with the cannula pointing
upwards and flick it sharply to ensure no adhesive
remains trapped within the cannula. Open the ampoule

by twisting off the ribbed tip of the cannula keeping it
until the end of the procedure. Hold the yellow part of
the ampoule between two fingers, keeping it vertical
with the thin end pointing upwards while opening the
ampoule. This will prevent any loss of Histoacryl® by
spillage from the ampoule when opening.

e) Apply Histoacryl® to the skin surface by pressing
the side walls of the plastic ampoule. Hold the
edges together for approximately 30 seconds after
application to allow Histoacryl® to cure and to prevent
displacement of the wound edges.

f) Avoid  heavy application. Unless otherwise
prescribed, as less possible Histoacryl® skin adhesive
should be applied; the amount applied is sufficient if
slight colouring is visible. A sparing application of thin
layers is required for undisturbed wound healing.
g)Discard any remaining Histoacryl® without
contaminating the wound surroundings. Prior to
discarding the ampoule, put back the ribbed tip that
was removed when opening the ampoule.

h) If removal of the polymerised Histoacryl® layer is
necessary for any reason, carefully apply petroleum
jelly or acetone to the Histoacryl® film to help loosen
the bond. Peel off the film, do not pull the skin apart.
Warnings

- Histoacryl® must not to be introduced into the
wound since this would interfere with wound healing.
This could also lead to long-term blue staining of the
tissue. For facial application it is recommended to use
Histoacryl® translucent.

- A heavy application may cause thermal damage
to tissues, resulting in delayed healing. Connective
tissue healing can be impeded when too much tissue
adhesive is applied.

- Histoacryl® shall not be applied to wet or bleeding
wounds. Excess of hydroxyl ions or nucleophilic groups
usually found in alcohols, body fluids, living tissue and
blood may accelerate polymerisation, resulting in the
release of an excess of polymerisation heat and release
of smoke.

- Histoacryl® is not to be applied subcutaneously since
it might result in transient foreign body reaction that
may occasionally take the form of an inflammatory
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reaction.

- Histoacryl® is not intended to be applied to wounds
subject to high skin tension or to areas of increased
skin tension such as the elbows, knees, or knuckles.

- Histoacryl® is not to be used in areas of skin
excision.

- Do not reuse. Reuse might cause an infection
hazard for patients and/or users, impaired product
functionality, and risk of injury, illness or death due to
contamination.

- Histoacryl® is made from n-butyl-2-cyanocrylate
(NBCA) and D&C violet No. 2 dye in the coloured
version, which are non-metallic and non-conducting
materials, therefore it is considered MR safe.
Precautions

- Only product that is liquid in consistency must be
used. The condition of the adhesive can be judged with
the plastic ampoule unopened.

- The areas to be joined shall be as dry as possible.
Excess hydroxyl ions or nucleophilic groups usually
found in alcohols, body fluids, living tissue and blood
may accelerate Histoacryl® polymerisation and might
affect wound closure results. Any remaining topical
medications/anaesthetics must be removed prior to
application.

- If too much adhesive is accidentally applied, it can
be removed during the first few seconds using a dry
swab. Care must be taken; the dry swab could adhere.
- The skin surfaces should be held together for
approximately 30 seconds after application of
Histoacryl®.

- Wounds shall be kept dry following closure with
Histoacryl®. Do not apply liquid or topical medications
onto wounds closed with Histoacryl® . The polymerised
film might be weakened, leading to skin edge
separation.

- Histoacryl® should not be used on wound sites that
will be subjected to repeated or prolonged moisture,
movement or friction.

- Accidental bonding of unwanted skin may occur.
Do not pull apart skin. If necessary, adhesions in less
sensitive skin areas can be carefully dissolved with
acetone or by soaking in warm water until the skin can
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be separated.

- If using on the eye area, adjust the patient position
to avoid accidental flow of Histoacryl® to unintended
areas of the body. Use petroleum jelly to create a
barrier close to the wound and use surgical gauze to
protect the patient's eye.

- Care must be taken to avoid direct contact of
instruments, cloths or gloves with the adhesive applied,
as they might adhere to the tissue. Instruments
stained with Histoacryl® can be cleaned with dimethyl
formamide or acetone.

- As general practice, contact of the cannula with the
skin should be minimized.

- Apply Histoacryl® as briefly as possible to reduce the
risk of accidental bonding of the cannula to the skin.
Side effects

The use of this product leads to a mild exothermic
polymerisation reaction. The released heat may result
in a sensation of warmth. Histoacryl® migration below
the epidermal surface may result in “tattooing” of the
underlying tissue.

The following adverse events have been reported for
Histoacryl®: wound dehiscence, wound infection,
surgical site infection, bleeding, contact dermatitis,
rash, bruising, blister formation and pruritus.

2. SCLEROTHERAPY

Mode of action

When instilled into the varix, Histoacryl® polymerises
and hardens to a solid material, thereby, it seals the
opening of the varix and occludes the blood flow into
the varix, causing immediate cessation of bleeding (if
active bleeding varix).

Within the varix, and following injection of Histoacryl®,
there is an inflammatory reaction with foreign body
thrombus formation, lymphohistiocytic infiltration and
some foci of vascular wall necrosis. Finally there is a
fibrosis in the region of the injection.

Mode of application

a) Pull open the aluminium pouch and remove the
ampoule containing the adhesive in sterile condition.
The ampoule containing the adhesive should only be
removed from the aluminium pouch immediately prior
to use.



b) Hold the Histoacryl® ampoule with the cannula
pointing upwards and flick it sharply to ensure no
adhesive remains trapped within the cannula. Open
the ampoule by twisting off the ribbed tip of the
cannula keeping it until the end of the procedure. Hold
the yellow part of the ampoule between two fingers,
keeping it vertical with the thin end pointing upwards
while opening the ampoule. This will prevent any loss
of Histoacryl® by spillage from the ampoule when
opening.

¢) Sclerotherapy with Histoacryl® in oesophageal or
fundal varices, shall be only performed by a physician
who is familiar with its application for this indication.
The method of application of Histoacryl® depends on
the user's individual experience in endoscopic varix
therapy with cyanoacrylate adhesives.

d) Histoacryl® could be diluted by the addition of
Ethiodized oil in order to adjust the polymerisation
behaviour, with a proportion based on medical criteria.
Values of in vitro polymerization of Histoacryl®/
Ethiodized oil mixtures in blood can be found in
Table 1 (caution: values obtained in static conditions,
for information only. The conditions in vitro are not
rigorously predictive of clinical conditions).

Table 1: Mixture proportions

Ratio (Histoacryl®: | Polymerization time
Ethiodized oil) (s)

1:1 11.0+38

1:5 393 +3.4

e) Immediately before and after the injection of the
Histoacryl® mixture, the injection needle needs to
be flushed with 5 9% non-ionic glucose or dextrose
solution to completely remove any anionic remnants
from its lumen. This helps to prevent unintended
polymerization of the mixtures by premature contact
with anions.

f) To prevent premature solidification at the tip of
the needle, it should not be primed with glue before
injection but it might be soaked with Ethiodized oil.
g) Puncture the varix with the injection needle and

inject 1 mL maximum of the mixture intravariceal.

To minimize the risk of embolism, do not inject more
than 1 mL of the mixture into the varix.

h) Complete obliteration is defined as an absolute
firmness of the injected varix. Typically, if obliteration
cannot be reached by one injection, additional
injections at other site of the varix with 1 mL of
the mixure should be used to stop the bleeding. The
total amount of injections will be dictated by medical
criteria considering the total dose limit specified in the
Contraindications section.

Warnings

- The application of Histoacryl® must be limited only
to large oesophageal or fundal varices. In case of
small-calibre varices, administration must be carried
intravariceal due to the fact that application of
Histoacryl® outside the varix (paravariceal injection),
can lead to necrosis of the stomach wall, deep
ulceration, and perforation.

- The use of Histoacryl® induces an eradication of
varices. Nevertheless, for some weeks there is a risk
of recurrent bleeding, until the varices are completely
thrombosed. Repeated Histoacryl® applications can be
performed following medical criteria. The total dose
limit specified in the Contraindications section must
be considered.

- Patients with advanced liver disease, including
ascites, have a higher risk of re-bleeding.

- Do not reuse. Reuse might cause an infection
hazard for patients andfor users, impaired product
functionality, and risk of injury, iliness or death due to
contamination.

- Histoacryl® is made from n-butyl-2-cyanocrylate
(NBCA) and D&C violet No. 2 dye in the coloured
version, which are non-metallic and non-conducting
materials, therefore it is considered MR safe.
Precautions

- Only product that is liquid in consistency must be
used. The condition of the adhesive can be judged with
the plastic ampoule unopened.

- Verify that the injection needle is clean and
compatible with n-butyl-2-cyanoacrylate and does not
trigger polymerisation or degrades with contact. The
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injection needle may be degraded if its compatibility
has not been confirmed; only those injection needles
whose compatibility with cyanoacrylates has been
confirmed should be used. Refer to instructions for
use regarding any injection needle to be used with
Histoacryl® to determine compatibility and prevent
injection needle damage

- Care must be taken to avoid early polymerisation
within the instruments throughout the application
process.

- If an early polymerisation of the Histoacryl® |
Ethiodized oil mixture occurs before injection the
mixture should be discarded.

- The Histoacryl® [Ethiodized oil mixture shall not
be injected if resistance is met during injection. Do
not attempt to clear or overcome the resistance by
applying increased pressure. If this occurs, determine
the cause, and replace the injection needle if necessary.
- Is not recommended to use saline solution or any
ionic contrast medium during the procedure. The
polymerisation of Histoacryl® starts inmediately when
it is in contact with an anionic solution.

- Care must be taken to avoid direct contact of
instruments, cloths or gloves with the adhesive applied,
as they might adhere to the tissue. Instruments
stained with Histoacryl® can be cleaned with dimethyl
formamide or acetone.

Side effects

The following adverse events have been reported
for Histoacryl®: pain, embolisation, stroke, post
embolisation syndrome (fever, nausea, and abdominal
pain without evidence for infection), fever, end-
organ infarction, portal vein thrombosis, splenic vein
thrombosis, visceral fistula, aspiration pneumonia,
dyspnoea, bacterial peritonitis, bacteremia, bleeding,
early or late re-bleeding (that may result in death),
liver failure, dysphagia, oesophageal stenosis, cardiac
obstruction, intestinal obstruction, bowel infarction,
gastric perforation, retrogastric abscess and ulcer.

3. MESH FIXATION

Mode of action

When applied dropwise on the edges of the placed and
adapted mesh, the adhesive flows through the mesh
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and hardens upon contact with the underlying tissue.
The mesh is fixed by the hardened adhesive.

Mode of application

a) Pull open the aluminium pouch and remove the
ampoule containing the adhesive in sterile condition.
The ampoule containing the adhesive should only be
removed from the aluminium pouch immediately prior
to use.

b)Hold the ampoule with the cannula pointing
upwards and flick it sharply to ensure no adhesive
remains trapped within the cannula. Open the ampoule
by twisting off the ribbed tip of the cannula keeping it
until the end of the procedure. Hold the yellow part of
the ampoule between two fingers, keeping it vertical
with the thin end pointing upwards while opening the
ampoule. This will prevent any loss of Histoacryl® by
spillage from the ampoule when opening.

c) Place the mesh in the correct area.

d) Apply some/few small drops of Histoacryl® to the
desired fixing sites. The fewer the drops the better the
integration will be achieved.

e) For meshes with large pores (more than 1 mm) place
the drop on top of the mesh. For meshes with small
pores (less than 1 mm) place the drop between the
mesh and the tissue.

f) The mesh is held in position for up to 30 seconds to
ensure hardening of the glue.

g)Discard any remaining Histoacryl® without
contaminating the surroundings. Prior to discarding
the ampoule, put back the ribbed tip that was removed
when opening the ampoule.

h) Histoacryl® can be used for mesh fixation for the
treatment of hernia repair by laparoscopic and open
surgery.

Warnings

- Cyanoacrylates, like other fixation materials, may
induce the formation of adhesions. Great care must be
taken when applying Histoacryl® within the mesh.

- Do not reuse. Reuse might cause an infection
hazard for patients andfor users, impaired product
functionality, and risk of injury, illness, or death due to
contamination.

- Histoacryl® is made from n-butyl-2-cyanocrylate



(NBCA) and D&C violet No. 2 dye in the coloured
version, which are non-metallic and non-conducting
materials, therefore it is considered MR safe.
Precautions

- Only product that is liquid in consistency must be
used. The condition of the adhesive can be judged with
the plastic ampoule unopened.

- Care must be taken to avoid direct contact of
instruments, cloths or gloves with the adhesive applied,
as they might adhere to the tissue. Instruments
stained with Histoacryl® can be cleaned with dimethyl
formamide or acetone.

- As general practice, contact of the cannula with
the mesh or the tissue should be avoided, in order to
minimise the risk of accidental bonding.

- Do not use the yellow end of the ampoule for
pushing the mesh after Histoacryl® application.
Otherwise, the application end may be adhered to the
mesh or the tissue.

Side effects

The following adverse events have been reported for
Histoacryl®: pruritus, ecchymosis, hematoma, seroma,
surgical site infection, orchitis, hernia recurrence, pain,
haemorrhage, mesh infection, bulge, feeling of foreign
object, pulmonary migration of glue.

Sterilization

The sterility of Histoacryl® tissue adhesive is ensured
by membrane filtration and aseptic filling. Do not re-
sterilise.

Histoacryl® is intended for single use. Opened unused
ampoules shall be discarded. Opened unused or
damaged packs shall be discarded.

Only use Histoacryl® if the package is undamaged. The
absence of channels along the sealing of the sterile
barrier system must be visually checked as well as the
absence of perforations on it. In case of identifying
such defects, the device shall be discarded in the
recommended manner.

Storage

Histoacryl® shall be stored in its original sealed
aluminum pouch in temperatures at or below +22 °C
away from moisture and direct light sources.
Histoacryl® shall not be employed after the expiry date

indicated on the label.

Device disposal

Once the treatment is completed the different
components of the Histoacryl® must be discarded in
special intended containers. It is the responsibility of
the user to determine if disposal material is hazardous
according to federal, state and local regulations.
Dispose of contents and container to comply with
applicable local, state, national and international
regulation and hospital procedures.

Information to the User/Patient

- In case of a serious incident occurred in relation to
Histoacryl®, it should be reported to the Manufacturer
and the Competent Authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

- When used for skin closure, the polymerised film of
Histoacryl® is spontaneously completely detached 4-8
days after application.

- When used for sclerotherapy or mesh fixation,
Histoacryl® is intended to degrade slowly in the
body. Partial absorption is observed from 30 days
being completed at 24 months. Therefore, the expected
lifetime of Histoacryl® in the human body is 2 years.

- The clinical staff shall complete the blank spaces
of the supplied Implant Card (IC). The meaning of the
symbols included in the IC is described in the Section
"Symbol to be used on the label" of this Instructions
for use. The IC shall be given to the patient after the
surgical procedure.

- Histoacryl® is a sterile, liquid tissue adhesive made
of n-butyl-2-cyanoacrylate (100 %). A coloured variant
is available which contains n-butyl-2-cyanoacrylate (>
99,985 9% w/w) and DE&C Violet n°2 0.015 + 0.001 %
wiw)

- Link to the summary of safety and clinical
performance on EUDAMED (Art32 MDR). [https://
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home]
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Symbols to be used on the label

Patient identification
Medical Device

Dimension(*) Date of implantation

(*)Ampoule content

+
Catalogue number n’ﬁ Health care center or doctor
Batch code Patient information website
Use-by date Date of information: 03/2023

Date of manufacture

Sterile unless package is opened or
damaged. Method of sterilization:
Aseptic Filling

Single Sterile Barrier System

Consult Instructions for Use

Caution

Upper limit of temperature

Keep dry

Keep away from sunlight

Do not reuse

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

Unique Device Identifier
n-butyl-2-cyanoacrylate

Unfold for more languages



Instrucciones de uso @
Descripcion del producto

Histoacryl® es un adhesivo tisular que se utiliza para
mantener juntos los tejidos a fin de permitir el cierre
de las heridas cutaneas, como agente embolico para la
escleroterapia de grandes varices esofagicas o fundicas
y como agente de fijacion de mallas para hernias.
Histoacryl® es un adhesivo tisular estéril a base de
n-butil-2-cianoacrilato. Histoacryl® esta teiiido con
el colorante D&C violeta n° 2, lo que permite una
facil evaluacion visual del grosor de la capa aplicada.
También estd disponible una version translucida
(Histoacryl® L) sin colorante.

Al entrar en contacto con liquidos corporales, tejidos
vivos o sangre, Histoacryl® se polimeriza rapidamente
y se vuelve solido.

Cuando se utiliza para el cierre cutaneo, la capa de
Histoacryl® polimerizada se desprende de forma
natural al cabo de algunos dias; si se utiliza para
escleroterapia o fijacion de mallas, se degrada
lentamente en el organismo.

Entre las ventajas clinicas de utilizar Histoacryl® se
encuentran el cierre de la herida y la formacion de
una barrera microbiana en el cierre cutaneo, alcanzar
la hemostasia en la escleroterapia y una fijacion
atraumatica de las mallas.

Histoacryl® se suministra en ampollas de plastico de
un solo uso con un contenido de 0,5 ml.

Cada ampolla se acondiciona en una bolsa de aluminio
para protegerla de la contaminacion y mantener su
esterilidad externa.

Indicaciones de uso

1. CIERRE CUTANEO: Cierre de heridas cutaneas no
sometidas a tension (incluyendo incisiones quirdrgicas
limpias e incisiones en cirugia minimamente invasiva)
y laceraciones simples, limpiadas en profundidad,
causadas por traumatismos.

2. ESCLEROTERAPIA:  Escleroterapia  de
esofagicas o fundicas grandes.

3. FIJACION DE MALLAS: Fijacion de mallas herniales,
especialmente en la cirugia de hernia inguinal.
Histoacryl® puede utilizarse en distintas poblaciones
de pacientes, como son:

varices

- En adultos, Histoacryl® estd indicado para el
cierre cutaneo, la escleroterapia de grandes varices
esofagicas o fundicas y la fijacion de mallas herniales,
especialmente en la cirugia de hernia inguinal.

- En neonatos y nifos, Histoacryl® tnicamente esta
indicado para el cierre cutaneo.

- Esta previsto para uso por profesionales sanitarios
formados y familiarizados con la técnica y las
propiedades de los adhesivos tisulares liquidos, en
especial los cianoacrilatos, antes de aplicar Histoacryl®.
Contraindicaciones

- Histoacryl® no esta indicado para mantener unidas
las superficies de la herida en: los drganos internos,
la superficie cerebral y el sistema nervioso central
o periférico, ya que ello podria causar dafio tisular
y cicatrizacion patoldgica, con las consiguientes
complicaciones.

- Histoacryl® no debe aplicarse en superficies
mucosas ni en zonas con gran densidad de vello ni
dentro del saco conjuntival.

- Histoacryl® no debe aplicarse en la superficie
ocular. Si accidentalmente penetra Histoacryl®
dentro del ojo, puede impedirse la adherencia lavando
inmediatamente la zona con agua. Si se llega a
producir adherencia o sedimentacion de la sustancia,
especialmente en el ojo, se disolvera sin mas medidas
en unos cuantos dias. No forzar la abertura del ojo.

- Histoacryl® no debe aplicarse en heridas sucias o
con signos de infeccion o gangrena, ni en heridas de
decubito.

- Histoacryl® no debe usarse en pacientes con
infecciones  sistémicas preoperatorias conocidas,
diabetes no controlada o enfermedades o afecciones
que se sabe interfieren con el proceso de cicatrizacion.
- Histoacryl® no se ha evaluado en pacientes con
antecedentes de cicatrizacion hipertrofica o formacion
de queloides.

- Histoacryl® no esta indicado en pacientes con
hipersensibilidad conocida a los cianoacrilatos, el
formaldehido o el colorante DE&C violeta n.> 2.

- En escleroterapia, Histoacryl® no esta indicado
para uso en pacientes con anomalias congénitas que
supongan un aumento del riesgo de embolia sistémica.
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- En escleroterapia, Histoacryl® no debe aplicarse en
varices que no hayan sangrado nunca.

- No debe aplicarse mas de 1,5 ml por tratamiento
en pacientes adultos ni debe aplicarse mas de 0,5 ml
por tratamiento en pacientes pediatricos con un peso
inferior a 10 kg.

No debe aplicarse mas de 5 ml en total en un solo
paciente a lo largo de su vida.

- Histoacryl® no esta indicado para la fijacion de
mallas en procedimientos IPOM, debido al riesgo de
adherencia visceral.

- Histoacryl® no esta indicado para escleroterapia o
fijacion de mallas en la poblacion pediatrica.

- Histoacryl® no esta indicado durante el embarazo
y la lactancia, ni en mujeres que estén intentando
concebir.

1. CIERRE CUTANEO

Modo de accion

Histoacryl® se polimeriza formando una sustancia
solida que se adhiere a tejidos al entrar en contacto con
estos. La polimerizacion se desencadena por accion de
bases débiles y grupos funcionales nucledfilos que se
encuentran habitualmente en los liquidos corporales,
los tejidos vivos y la sangre.

Los estudios(*) han demostrado que Histoacryl® actua
como barrera frente a la penetracion microbiana
durante todo el tiempo que la pelicula permanezca
intacta.

(*) La funcion de barrera microbiana de Histoacryl®
se evalud in vitro durante 7 dias para las siguientes
bacterias:  Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus faecium, Brevundimonas diminuta y
Candida albicans.

Modo de aplicacion

a) Antes de la aplicacion de Histoacryl®, administre
anestesia local, si es necesario, compruebe que los
bordes de la herida estén perfectamente limpios y
desbridados y que la hemostasia sea adecuada. Las
partes que se van a unir deben estar lo mas secas
posible. Compruebe que se haya retirado cualquier
anestésico/medicamento topico antes de la aplicacion.
b) Histoacryl® puede usarse junto con suturas
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subcuticulares, pero en sustitucion de ellas. Aproxime
los bordes cutaneos evitando irregularidades en la
superficie de la herida.

) Abra el sobre de aluminio y retire la ampolla que
contiene el adhesivo en condiciones estériles. La
ampolla que contiene el adhesivo debe extraerse del
sobre de aluminio justo antes de la aplicacion.

d) Sujete la ampolla con la canula apuntando hacia
arriba y sacudala enérgicamente para que no queden
restos de adhesivo retenidos dentro de la canula. Abra
la ampolla girando la punta acanalada de la canula y
sujetandola hasta el final del procedimiento. Mientras
abre la ampolla, sosténgala con dos dedos por la parte
amarilla, manteniéndola en posicion vertical y con el
extremo delgado mirando hacia arriba. Esto evitara que
al abrir Histoacryl® se derrame el contenido.

e) Aplique Histoacryl® a la superficie cutanea
presionando las paredes de la ampolla de plastico.
Mantenga los bordes de la herida juntos durante unos
30 segundos después de la aplicacion, para permitir
que Histoacryl® se endurezca e impedir que los bordes
se desplacen.

f) Evite aplicar grandes cantidades. Salvo que se
indique lo contrario, debe aplicarse la menor cantidad
posible del adhesivo tisular Histoacryl®; la cantidad
aplicada es la correcta si se distingue una ligera
coloracion. Para la cicatrizacion correcta de heridas se
requiere una aplicacion moderada de capas finas.

g) Deseche los restos de Histoacryl® sin contaminar
la zona circundante de la herida. Antes de desechar
la ampolla, coloque de nuevo la punta acanalada que
habia retirado al abrirla.

h) Si por cualquier motivo debe retirar el Histoacryl®
polimerizado, aplique con cuidado vaselina o acetona
a la pelicula de Histoacryl® para ayudar a despegarla.
Retire la pelicula, no fuerce la separacion de la piel.
Advertencias

- Histoacryl® no debe introducirse en la herida, ya
que esto podria interferir en su cicatrizacion. También
podria tefiir de azul los tejidos durante mucho tiempo.
En aplicaciones faciales se recomienda el uso de
Histoacryl® translucido.

- La aplicacion de cantidades grandes puede



causar dafos térmicos en los tejidos, retrasando la
cicatrizacion. Puede no lograrse la cicatrizacion del
tejido conjuntivo si se aplica una cantidad excesiva del
adhesivo tisular.

- Histoacryl® no debe aplicarse en heridas humedas
0 hemorragicas. El exceso de iones hidroxilo o grupos
nucledfilos que suelen encontrarse en alcoholes,
liquidos corporales, tejidos vivos o sangre puede
acelerar la polimerizacion, provocando un exceso de
calor por polimerizacion y la liberacion de humo.

- Histoacryl® no debe aplicarse por via subcutanea,
ya que podria causar un reaccion transitoria a cuerpo
extrafio que, en ocasiones, podria manifestarse como
una reaccion inflamatoria.

- Histoacryl® no es adecuado para aplicacion en
heridas sometidas a un elevada tension cutanea o
en zonas con una tension cutanea aumentada como
codos, rodillas o nudillos.

- Histoacryl® no debe utilizarse en zonas de ablacion
cutanea.

- Un solo uso. Su reutilizacion puede provocar riesgo
de infeccion en pacientes o usuarios, un rendimiento
incorrecto del producto y riesgo de lesiones,
enfermedad o muerte debido a la contaminacion.

- Histoacryl® estd compuesto de n-butil-2-
cianoacrilato (NBCA) y colorante D&C violeta n.° 2 en
la version coloreada, que son materiales no metalicos y
no conductores, por lo que se consideran seguros para
RMN.

Precauciones

- Solo debe utilizarse el producto si su consistencia
es liquida. El estado del adhesivo puede evaluarse sin
abrir la ampolla de plastico.

- Las partes que se van a unir deben estar lo mas
secas posible. El exceso de iones hidroxilo o grupos
nucledfilos que suelen encontrarse en alcoholes,
liquidos corporales, tejidos vivos o sangre puede
acelerar la polimerizacion de Histoacryl® y podria
afectar al cierre de la herida. Debe retirarse cualquier
anestésico/medicamento topico antes de la aplicacion.
- Si se aplica accidentalmente demasiada cantidad
de adhesivo, puede quitarse en los primeros segundos
con una torunda seca. Hay que procurar que la torunda

seca no se adhiera.

- Mantenga juntas las superficies cutaneas durante
unos 30 segundos después de aplicar Histoacryl®.

- Las heridas deben mantenerse secas tras el cierre
con Histoacryl®. No aplique liquidos ni medicamentos
topicos en las heridas cerradas con Histoacryl®, ya que
la pelicula polimerizada podria debilitarse, provocando
la separacion de los bordes de la herida.

- No debe utilizarse Histoacryl® en heridas sujetas a
humedad repetida o prolongada, a movimientos o a
friccion.

- Accidentalmente puede adherirse piel de forma
no deseada. No fuerce la separacion de la piel. Si es
necesario, las adherencias en zonas cutaneas menos
sensibles se pueden disolver cuidadosamente con
acetona o humedeciéndolas con agua caliente hasta
que se pueda separar la piel con facilidad.

- Sise usa en la zona de los ojos, ajuste la posicion del
paciente para evitar el flujo accidental de Histoacryl®
a zonas no deseadas. Cree una barrera con vaselina
alrededor de la herida y utilice gasa quirurgica para
proteger los ojos del paciente.

- Debe evitarse el contacto directo del instrumental,
la ropa o los guantes con el adhesivo aplicado, ya que
pueden pegarse al tejido. El instrumental tefiido con
Histoacryl® puede limpiarse con dimetilformamida o
acetona.

- Como norma general, debe evitarse el maximo el
contacto de la canula con la piel.

- La aplicacion de Histoacryl® debe ser lo mas breve
posible para reducir el riesgo de adherencia accidental
de la canula a la piel.

Efectos secundarios

El uso de este producto produce una reaccion de
polimerizacion ligeramente exotérmica. El calor
liberado puede crear una sensacion de quemazon. La
migracion de Histoacryl® por debajo de la superficie
epidérmica puede crear un efecto de “tatuaje” del
tejido preexistente.

Se han notificado los siguientes acontecimientos
adversos con Histoacryl®: dehiscencia de la herida,
infeccion de la herida, infeccion del lecho quirtrgico,
hemorragia, dermatitis de contacto, erupcion cutanea,
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hematoma, formacion de ampollas y prurito.

2. ESCLEROTERAPIA

Modo de accion

Al instilarlo en la variz, Histoacryl® se polimeriza y se
endurece formando un material sélido, con lo que sella
la abertura de la vena varicosa, interrumpe el flujo
sanguineo al interior de la misma y provoca el cese
inmediato del sangrado (en varices hemorragicas).
Tras la inyeccion de Histoacryl® se produce una
reaccion inflamatoria en el interior de la variz, con
formacion de un trombo de cuerpo extrafio, infiltracion
linfohistiocitica y algunos focos de necrosis de la pared
vascular. Por ultimo se produce una fibrosis en la zona
de la inyeccion.

Modo de aplicacion

a) Abre el sobre de aluminio y retire la ampolla que
contiene el adhesivo en condiciones estériles. La
ampolla que contiene el adhesivo debe extraerse del
sobre de aluminio justo antes de la aplicacion.

b) Sujete la ampolla con la canula apuntando hacia
arriba y sacudala enérgicamente para que no queden
restos de adhesivo retenidos dentro de la canula. Abra
la ampolla girando la punta acanalada de la canula y
sujetandola hasta el final del procedimiento. Mientras
abre la ampolla, sosténgala con dos dedos por la parte
amarilla, manteniéndola en posicion vertical y con el
extremo delgado mirando hacia arriba. Esto evitara que
al abrir Histoacryl® se derrame el contenido.

¢)Lla escleroterapia con Histoacryl® en varices
esofagicas o fundicas deben realizarla Gnicamente
médicos familiarizado con su uso para esta indicacion.
El método de aplicacion de Histoacryl® dependera
de la experiencia de cada usuario en el tratamiento
endoscapico de las varices con cianoacrilatos.

d) Histoacryl® puede diluirse con aceite etiodizado, en
la proporcion que el médico considere adecuada, para
regular la polimerizacion.

En la tabla 1 se exponen los valores de la
polimerizacion de las mezclas de Histoacryl®/aceite
etiodizado in vitro para la sangre (tenga en cuenta que
se trata de valores obtenidos en condiciones estaticas,
por lo que solo tienen una funcion informativa; las
condiciones in vitro no son estrictamente predictivas
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de las condiciones clinicas).
Tabla 1: Proporciones de la mezcla

Cociente (Histoacryl®:
aceite etiodizado)

Tiempo de
polimerizacion (s)

1:1 10+38

1:5 393+34

e) Inmediatamente antes y después de la inyeccion de
la mezcla de Histoacryl®, la aguja de inyeccion debe
enjuagarse con una solucion de glucosa o dextrosa no
ionica al 5 9% para eliminar por completo cualquier
resto anionico de su lumen. Esto ayuda a evitar
la polimerizacion no deseada de la mezcla por un
contacto prematuro con aniones.

f) Para impedir la solidificacion prematura en la punta
de la aguja, esta no debe purgarse con el adhesivo
antes de la inyeccion, aunque puede empaparse con
aceite etiodizado.

g) Puncione la variz con la aguja de inyeccion e inyecte
1 ml, como maximo, de la mezcla intravariceal.

Para minimizar el riesgo de embolia, no inyecte mas de
1 ml de la mezcla en la variz.

h)La obliteracion completa se define como una
firmeza absoluta de la variz inyectada. Si no se puede
conseguir la obliteracion con una sola inyeccion,
se utilizaran inyecciones adicionales de 1 ml de la
mezcla en otros puntos de la variz hasta detener la
hemorragia. La cantidad total de inyecciones queda a
criterio del médico, teniendo en cuenta la dosis total
limite especificada en la seccion Contraindicaciones.
Advertencias

- La aplicacion de Histoacryl® debe limitarse a
varices esofagicas o fundicas grandes. En caso de
varices de pequefio calibre, la administracion debe ser
intravariceal, ya que aplicar Histoacryl® fuera de la
variz (inyeccion paravariceal) puede provocar necrosis
de la pared estomacal, ulceras profundas y perforacion.
- El uso de Histoacryl® promueve la erradicacion
de las varices. Sin embargo, existe un riesgo, que se
mantiene durante algunas semanas, de hemorragia
recurrente hasta que las varices se trombosen por



completo. Pueden realizarse aplicaciones repetidas de
Histoacryl® si el médico lo considera necesario. Debe
tenerse en cuenta la dosis total limite especificada en
la seccion Contraindicaciones.

- Los pacientes con enfermedades hepaticas
avanzadas, incluyendo ascitis, tienen un alto riesgo de
recidiva hemorragica.

- Un solo uso. Su reutilizacion puede provocar riesgo
de infeccion en pacientes o usuarios, un rendimiento
incorrecto del producto y riesgo de lesiones,
enfermedad o muerte debido a la contaminacion.

- Histoacryl® estd compuesto de n-butil-2-
cianoacrilato (NBCA) y colorante D&C violeta n.° 2 en
la version coloreada, que son materiales no metalicos y
no conductores, por lo que se consideran seguros para
RMN.

Precauciones

- Solo debe utilizarse el producto si su consistencia
es liquida. El estado del adhesivo puede evaluarse sin
abrir la ampolla de plastico.

- Compruebe que la aguja de inyeccion sea
transparente y compatible con la sustancia n-butil-2-
cianoacrilato y no desencadene la polimerizacion o se
degrade con el contacto. La aguja de inyeccion puede
degradarse si no se ha confirmado su compatibilidad;
solo deben utilizarse agujas de inyeccion cuya
compatibilidad con los cianoacrilatos esté confirmada.
Consulte las instrucciones de uso de cualquier aguja
de inyeccion que se utilice con Histoacryl®, a fin de
determinar la compatibilidad y evitar dafarla.

- Deben extremarse las precauciones para evitar la
polimerizacion temprana dentro del instrumental
utilizado para realizar el procedimiento.

- Si se produce una polimerizacion de la mezcla de
Histoacryl®/aceite etiodizado antes de la inyeccion, la
mezcla debe desecharse.

- La mezcla de Histoacryl®/aceite etiodizado no
debe inyectarse si se observa resistencia durante
la inyeccion. No aumente la presion ejercida para
intentar vencer dicha resistencia. Si se produce
resistencia, determine la causa y sustituya la aguja de
inyeccion, si es necesario.

- No se recomienda el uso de solucion salina ni

de ningun medio de contraste ionico durante el
procedimiento. La polimerizacion de Histoacryl®
comienza inmediatamente cuando entra en contacto
con una solucion anionica.

- Debe evitarse el contacto directo del instrumental,
la ropa o los guantes con el adhesivo aplicado, ya que
pueden pegarse al tejido. El instrumental tefiido con
Histoacryl® puede limpiarse con dimetilformamida o
acetona.

Efectos secundarios

Se han notificado los siguientes acontecimientos
adversos con Histoacryl®: dolor, embolia, ictus,
sindrome postembolia (fiebre, nauseas y dolor
abdominal sin evidencia de infeccion), fiebre, infarto
de drgano diana, trombosis de la vena porta, trombosis
de la vena esplénica, fistula visceral, neumonia por
aspiracion, disnea, peritonitis bacteriana, bacteriemia,
hemorragia, recidiva hemorragica temprana o tardia
(que puede causar la muerte), insuficiencia hepatica,
disfagia, estenosis esofagica, obstruccion cardiaca,
obstruccion intestinal, infarto intestinal, perforacion
gastrica, absceso retrogastrico y ulcera.

3. FIJACION DE MALLAS

Modo de accion

Cuando se aplica gota a gota en los bordes de la
malla colocada y adaptada, el adhesivo fluye a través
de ella y se endurece al entrar en contacto con el
tejido preexistente. La malla se fija con el adhesivo
endurecido.

Modo de aplicacion

a) Abre el sobre de aluminio y retire la ampolla que
contiene el adhesivo en condiciones estériles. La
ampolla que contiene el adhesivo debe extraerse del
sobre de aluminio justo antes de la aplicacion.

b) Sujete la ampolla con la canula apuntando hacia
arriba y sacudala enérgicamente para que no queden
restos de adhesivo retenidos dentro de la canula. Abra
la ampolla girando la punta acanalada de la canula y
sujetandola hasta el final del procedimiento. Mientras
abre la ampolla, sosténgala con dos dedos por la parte
amarilla, manteniéndola en posicion vertical y con el
extremo delgado mirando hacia arriba. Esto evitara que
al abrir Histoacryl® se derrame el contenido.
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¢) Coloque la malla en la zona correcta.

d) Aplique unas pocas gotas de Histoacryl® en los sitios
de fijacion deseados. Cuantas menos gotas se apliquen,
mejor sera la integracion que se logre.

e) En caso de mallas de poro grande (mas de 1 mm)
coloque la gota en la parte superior de la malla. En
caso de mallas de poro pequefio (menos de 1 mm)
coloque la gota entre la malla y el tejido.
f) La malla se mantiene en su posicion durante
un maximo de 30 segundos para garantizar el
endurecimiento del adhesivo.

g) Deseche los restos de Histoacryl® sin contaminar
la zona circundante de la herida. Antes de desechar
la ampolla, coloque de nuevo la punta acanalada que
habia retirado al abrirla.

h) Histoacryl® se puede utilizar para la fijacion de
mallas en el tratamiento de reparacion de hernias
mediante cirugia laparoscopica y abierta.
Advertencias

- Los cianoacrilatos, al igual que otros materiales de
fijacion, puede inducir la formacion de adherencias. Se
deben extremar las precauciones al aplicar Histoacryl®
dentro de la malla.

- Un solo uso. Su reutilizacion puede provocar riesgo
de infeccion en pacientes o usuarios, un rendimiento
incorrecto del producto y riesgo de lesiones,
enfermedad o muerte debido a la contaminacion.

- Histoacryl® estd compuesto de n-butil-2-
cianoacrilato (NBCA) y colorante D&cC violeta n.° 2 en
la version coloreada, que son materiales no metalicos y
no conductores, por lo que se consideran seguros para
RMN.

Precauciones

- Solo debe utilizarse el producto si su consistencia
es liquida. El estado del adhesivo puede evaluarse sin
abrir la ampolla de plastico.

- Debe evitarse el contacto directo del instrumental,
la ropa o los guantes con el adhesivo aplicado, ya que
pueden pegarse al tejido. El instrumental tefiido con
Histoacryl® puede limpiarse con dimetilformamida o
acetona.

- Como norma general, debe evitarse el maximo el
contacto de la canula con la piel para reducir el riesgo
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de adherencia accidental.

- No utilice el extremo amarillo de la ampolla para
empujar la malla después de aplicar Histoacryl®. En
caso contrario, el extremo de aplicacion puede quedar
adherido a la malla o al tejido.

Efectos secundarios

Se han notificado los siguientes acontecimientos
adversos con  Histoacryl®:  prurito, equimosis,
hematoma, seroma, infeccion del lecho quirtrgico,
orquitis, recidiva de la hernia, dolor, hemorragia,
infeccion de la malla, protrusion, sensacion de cuerpo
extrafio, migracion pulmonar del pegamento.
Esterilizacion

La esterilidad del adhesivo tisular Histoacryl® esta
garantizada mediante procesos de filtracion por
membrana y llenado aséptico. No reesterilizar.
Histoacryl® es de un solo uso. Las ampollas abiertas y
no utilizadas deben desecharse. Los envases dafiados, o
abiertos y no utilizados, deben desecharse.

Utilice Histoacryl® unicamente si el envase no esta
dafnado. Se debe comprobar visualmente que no haya
canales a lo largo del sellado del sistema de barrera
estéril, asi como la ausencia de perforaciones. Si se
detectan tales defectos, el producto debe desecharse
siguiendo las pautas recomendadas.

Conservacion

Histoacryl® debe guardarse en su bolsa de aluminio
sellada original, a una temperatura de +22 °C o
inferior, protegido de la humedad y de las fuentes luz
directas.

Histoacryl® no debe utilizarse después de la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Eliminacion del producto

Una vez finalizado el procedimiento quirtrgico,
los distintos componentes de Histoacryl® deben
desecharse en contenedores previstos especificamente
para ello. El usuario sera responsable de determinar
si los materiales desechados son peligrosos conforme
a los reglamentos locales y nacionales. Elimine el
recipiente y su contenido en cumplimiento de las
normativas locales, nacionales e internacionales y los
procedimientos hospitalarios.

Informacion para el usuario/paciente



- En caso de que se produzca algun incidente grave
relacionado con Histoacryl®, debera comunicarse al
fabricante y a las autoridades sanitarias del Estado
miembro en el que reside el usuario/paciente.

- Cuando Histoacryl® se utiliza para el cierre cutaneo,
la pelicula de polimerizacion se desprende por
completo espontaneamente de 4 a 8 dias después de
su aplicacion.

- Cuando se utiliza para la escleroterapia o la fijacion
de mallas, Histoacryl® se degrada lentamente en el
organismo. Se observa reabsorcion parcial a partir del
dia 30 y se completa en 24 meses. Por consiguiente, el
tiempo de vida esperado de Histoacryl® en el cuerpo
humano es de 2 afios.

- El personal clinico rellenara los campos en blanco de
la tarjeta de implante (TI) proporcionada. El significado
de los simbolos de la Tl se describe en la seccion
Simbolos usados en la etiqueta de las instrucciones de
uso. La Tl se entregara al paciente tras el procedimiento
quirurgico.

- Histoacryl® es un adhesivo tisular estéril a base de
n-butil-2-cianoacrilato (100 %). Esta disponible una
variante coloreada a base de n-butil-2-cianoacrilato
(> 99,985 % p/p) y colorante DEC violeta n.> 2 (0,015
+ 0,001 % p/p)

- Enlace al resumen de seguridad y rendimiento
clinico en EUDAMED (Art32 MDR) [https://ec.europa.
eu/tools/eudamed/#/screen/home]

Simbolos usados en la etiqueta

Producto sanitario
Dimensiones (*)
DIM 0

(*) Contenido de la ampolla

Numero de articulo

Referencia del lote
fal

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

Estéril mientras el envase no esté
abierto o dafiado. Método de
esterilizacion: Llenado aséptico

Sistema de barrera estéril Ginico

Consultar las instrucciones de empleo

Precaucion

Temperatura maxima

Mantener en un lugar seco

RO ]

/,
N

g © @

No exponer a la luz

Un solo uso

No utilice el producto si el envase esta
danado, y consulte las instrucciones
de uso

Identificador tnico del producto
n-butil-2-cianoacrilato
Desplegar para mostrar otros idiomas

Identificacion del paciente

Fecha de implantacion

Centro sanitario o médico

Sitio web de informacion para el
paciente

Fecha de informacion: 03/2023
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Kasutusjuhend @
Seadme kirjeldus

Histoacryl®on koeliim, mille sihtotstarve on Iahendatud
kudede kooshoidmine nahahaavade sulgemisel, suurte
s6ogitoru voi maopdhja veenilaiendite skleroteraapial
emboolilise ainena kasutamine ja fikseeriva ainena
songavorkude fikseerimisel.

Histoacryl® on n-butiilil-2-tstianoakriilaadist koosnev
steriilne vedel koeliim. Histoacryl® on varvitud
vdrvainega D&C violet No. 2, mille abil on lihtne
visuaalselt hinnata pealekantud kihi paksust. Saadaval
on ka labipaistev versioon (Histoacryl® L), mis ei sisalda
vérvainet.

Histoacryl® poliimeriseerub kiiresti tahkeks, kui see
puutub kokku kehavedelike, eluskudede véi verega.
Selline Histoacryl®-i pollimeriseeritud kiht eraldub
jark-jargult ja loomuomaselt mone pdeva pérast,
kui seda kasutatakse naha sulgemiseks, voi
laguneb aeglaselt organismis, kui seda kasutatakse
skleroteraapiaks ja vorkude fikseerimiseks.
Histoacryl®-i kasutamise kliinilised eelised hdlmavad
haava sulgemist ja mikroobibarjadri naha sulgemisel,
I6pliku hemostaasi saavutamist skleroteraapias ja
atraumaatilist kinnitust vorkude fikseerimisel.
Histoacryl®-i tarnitakse 0,5 ml iihekordse kasutusega
plastampullides.

Iga ampull on pakendatud alumiiniumkotti, et kaitsta
ampulli vilise saastumise eest, séilitades samal ajal
ampulli valise steriilsuse.

Kasutusndidustused

1. NAHA SULGEMINE: Nahahaavade sulgemine ilma
pingeta (sealhulgas puhtad kirurgilised ldiked ja
minimaalselt invasiivse kirurgia |6iked) ning lihtsate,
pohjalikult puhastatud, traumast pohjustatud haavade
jaoks.

2. SKLEROTERAAPIA: Suurte sodgitoru voi maopdhja
veenilaiendite skleroteraapia.

3. VORKUDE FIKSEERIMINE:
fikseerimine, eriti kubemesonga
operatsioonil.

Histoacryl® on moeldud kasutamiseks erinevatel
patsiendigruppidel:

- Taiskasvanutel  on
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Songavorkude

Histoacryl®  n3idustatud

naha sulgemiseks, suurte sGdgitoru voi maopdhja
veenilaiendite  skleroteraapiaks ja  songavdrkude
fikseerimiseks, eriti kubemesonga operatsiooni korral.
- Lastel ja vastsiindinutel on Histoacryl® ndidustatud
ainult naha sulgemiseks.

- Kasutajad on tervishoiut6otajad, kes on enne
Histoacryl®-i kasutamist kvalifitseeritud ning tuttavad
tehnika ja vedelate koeliimide, eriti tstianoakriilaatide
omadustega.

Vastungidustused

- Histoacryl® ei ole ndidustatud haavapindade koos
hoidmiseks jargmistel pindadel: siseorganid, ajupind,
kesk- vGi perifeersel narvististeemil, sest selline
tegevus voib pohjustada koekahjustusi ja armistumist
ning sellest tulenevaid tiisistusi.

- Histoacryl®-i ei tohi kasutada limaskesta pindadel,
limaskesta ja naha Ghinemiskohtades, tiheda
loomuliku karvastikuga piirkondades ega silma
sidekesta piirkonnas.

- Histoacryl®-i ei tohi kasutada silma pinnal. Kui
Histoacryl® satub kogemata silma, saab kleepumist
valtida silma kohe veega loputades. Kui esineb
kleepumist voi aine ladestumist, eriti silma juures,
lahustuvad need edasise tegevuseta mone péeva
jooksul. Arge avage silma jouga.

- Histoacryl®-i ei tohi kasutada madrdunud haavadel,
infektsiooni- véi gangreenitunnustega haavadel ega
lamatiste puhul.

- Histoacryl®-i ei tohi kasutada patsientidel, kellel
on teadaolevad operatsioonieelsed  siisteemsed
infektsioonid, kontrollimatu diabeet v6i haigused
voi seisundid, mis teadaolevalt hairivad haava
paranemisprotsessi.

- Histoacryl®-i ei ole hinnatud patsientidel, kellel on
anamneesis hiipertroofiline armistumine véi keloidide
teke.

- Histoacryl® ei ole ndidustatud patsientidel,
kellel on teadaolev dlitundlikkus tstianoakriilaadi,
formaldehiiiidi véi vérvaine D&C Violet No. 2 suhtes.

- Skleroteraapia puhul ei ole Histoacryl® ndidustatud
kasutamiseks patsientidel, kellel on kaasasiindinud
anomaaliad, mis pohjustavad siisteemse emboolia
suurenenud riski.



- Skleroteraapia puhul ei tohi Histoacryl®-i kasutada
nende veenilaiendite puhul, mis ei ole kunagi
veritsenud.

- Taiskasvanud patsientidele ei tohi manustada
rohkem kui 1,5 ml ravikuuri kohta ja alla 10 kg
kaaluvatele lapspatsientidele ei tohi manustada
rohkem kui 0,5 ml ravikuuri kohta.

Uhele patsiendile ei tohi tema elu jooksul manustada
kokku rohkem kui 5 ml.

- Histoacryl® ei ole naidustatud vorkude fikseerimiseks
IPOMi (intraperitoneal onlay mesh, k&huddnesisene
vork) protseduuride puhul, arvestades siseelundite
kleepumise ohtu.

- Histoacryl® ei ole niidustatud skleroteraapiaks ja
vorkude fikseerimiseks lastel.

- Histoacryl® ei ole niidustatud rasedatele, rinnaga
toitvatele voi rasedust planeerivatele naistele.

1. NAHA SULGEMINE

Toimemehhanism

Histoacryl®  poliimeriseerub  tahkeks  aineks,
mis kinnitub koega kokku puutudes koe kiilge.
Poliimerisatsiooni kutsuvad esile ndrgad alused ja
nukleofiilsed funktsionaalsed riihmad, mida tavaliselt
leidub kehavedelikes, eluskudedes voi veres.
Uuringud(*) on nididanud, et Histoacryl® toimib
mikroobide sissetungi tokkena seni, kuni liimkile jaab
terveks.
(*)Histoacryl®-i mikroobibarjaéri katsetati in vitro
7 pdeva jooksul jargmiste bakterite suhtes:
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus faecium, Brevundimonas diminuta ja
Candida albicans.

Kasutusviis

a) Enne Histoacryl®-i pealekandmist tuleb vajaduse
korral teha paikne tuimastus, tagada, et haava servad
oleksid pohjalikult puhastatud ja debrideeritud ning
garanteeritud oleks korralik hemostaas. Uhendatavad
alad peavad olema nii kuivad kui vdimalik. Veenduge,
et koik allesjgdnud paiksed ravimid | anesteetikumid
oleksid enne pealekandmist eemaldatud.

b) Histoacryl®-i tuleb kasutada koos nahaaluste
6mblustega, mitte nende asemel. Asetage haavapinnal

ebatasasusi valtides nahaservad kokku.

) Tommake alumiiniumkott lahti ja votke vilja ampull,
mis sisaldab steriilses olekus liimi. Liimi sisaldav ampull
eemaldatakse alumiiniumpakendist alles vahetult enne
kasutamist.

d) Hoidke ampulli kaniiili
jarsult tagamaks, et liim ei jaaks kandili sisse. Ampulli
avamiseks keerake kantili ribiline ots dra ja hoidke
seda protseduuri 16puni. Hoidke ampulli kollast osa
kahe sorme vahel, hoides seda ampulli avamise ajal
vertikaalselt ja 6hukese otsaga Ulespoole suunatult.
See hoiab &ra Histoacryl®-i kaotuse, mis vdib tekkida
ampulli avamisel.

e) Histoacryl®-i nahapinnale kandmiseks vajutage
plastampulli  kiilgedele. ~ Hoidke  Histoacryl®-i
kévenemiseks haava servi parast pealekandmist umbes
30 sekundit koos, et viltida haavaservade nihkumist.
f) Viltige liigset pealekandmist. Kasutada tuleb
voimalikult vahe Histoacryl®-i nahaliimi, kui ei ole
ette nahtud teisiti; kui kerge vérvus on nédhtav,
piisab kasutatavast kogusest. Haava probleemideta
paranemiseks on vajalik Ohukeste kihtide s&astlik
pealekandmine.

g) Visake allesjaénud Histoacryl® &ra haava imbrust
saastamata. Enne ampulli draviskamist pange ampulli
avamisel eemaldatud ribiline ots tagasi.

h) Kui poliimeriseerunud Histoacryl®-i kihi
eemaldamine on mingil pdhjusel vajalik, kandke
Histoacryl®-i kilele ettevaatlikult vaseliini ~ voi
atsetooni, et aidata sidet I6dvendada. Koorige kile &ra,
drge tdmmake nahaservi lahku.

Hoiatused

- Histoacryl®-i ei tohi panna haava sisse, sest see
takistaks haava paranemist. See vodib péhjustada
ka kudede pikaajalist siniseks muutumist. Néole
kandmiseks on soovitatav kasutada labipaistavat
Histoacryl®-i.

- Tugev pealekandmine v6ib pohjustada kudede
termilist kahjustust, mille tulemuseks on hilinenud
paranemine. Sidekoe paranemist voib takistada, kui
kasutatakse liiga palju koeliimi.

- Histoacryl®i ei tohi panna niisketele voi
veritsevatele haavadele. Alkoholides, kehavedelikes,
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eluskoes ja veres tavaliselt esinevate hiidroksiitilioonide
voi nukleofiilsete riihmade liigne sisaldus voib
kiirendada poliimerisatsiooni, mille tagajarjel vabaneb
liigne poltimerisatsioonisoojus ja eraldub suitsu.

- Histoacryl®-i ei tohi manustada naha alla, sest see
voib pohjustada méoduvat vodrkehareaktsiooni, mis
voib manikord avalduda pdletikulise reaktsioonina.

- Histoacryl® ei ole ette néhtud kasutamiseks
haavadel, mille nahapinge on tugev, voi piirkondadel,
kus nahapinge on suurenenud, nagu kiitinarnukid,
polved voi sormenukid.

- Histoacryl®-i ei tohi kasutada piirkondades, kust
nahk on eemaldatud.

- Arge kasutage korduvalt. Korduskasutus voib
pohjustada nakkusohtu patsientidele  ja/vdi
kasutajatele, toote toimimise halvenemist ning
vigastuse, haigestumise voi surma ohtu saastumise
tottu.

- Histoacryl® on valmistatud n-butiitil-2-
tstianokriilaadist (NBCA) ja violetsest vérvainest D&C
violet No. 2, mis on mittemetallilised ja mittejuhtivad
materjalid, mist6ttu seda peetakse MR-ohutuks.
Ettevaatusabinoud

- Kasutada tuleb vaid vedelat toodet. Liimaine
seisukorda saab hinnata avamata plastampulli abil.

- Liidetavad alad peavad olema nii kuivad kui voimalik.
Ulemézrased  hiidroksiiiilioonid  v&i  nukleofiilsed
rihmad, mida tavaliselt leidub  alkoholides,
kehavedelikes, eluskoes ja veres, vdivad kiirendada
Histoacryl®-i poliimerisatsiooni ja mojutada haavade
sulgemise tulemusi. Koik allesjaénud paiksed ravimid /
anesteetikumid tuleb enne pealekandmist eemaldada.
- Kui kogemata kantakse peale liiga palju liimainet,
saab selle esimeste sekundite jooksul kuiva vatitikuga
eemaldada. Vajalik on ettevaatus, sest vatitikk voib
haavale kleepuda.

- Pérast Histoacryl®-i pealekandmist tuleb nahapindu
hoida koos umbes 30 sekundit.

- Pérast Histoacryl®-iga sulgemist hoitakse haavu
kuivana. Arge kandke Histoacryl®-iga suletud
haavadele vedelaid voi paikselt manustatavaid
ravimeid. Pollimeriseeritud kile voib ndrgeneda ja
pohjustada naha darte eraldumist.
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- Histoacryl®-i ei tohi kasutada haavakohtadel, mis
puutuvad kokku korduva véi pikaajalise niiskuse,
liikumise voi hédrdumisega.

- Nahka véisdakse soovimatult ja juhuslikult liimida.
Arge tommake nahka lahku. Vajaduse korral voib
vahem tundlikel nahapiirkondadel olevaid kleepumisi
ettevaatlikult lahustada atsetooniga voi leotades neid
soojas vees, kuni nahka on véimalik eraldada.

- Kui  kasutate  Histoacryl®-i  silmapiirkonnas,
kohendage  patsiendi  asendit, et  viltida
Histoacryl®-i juhuslikku voolamist soovimatutesse
kehapiirkondadesse. Kasutage haava lahedale barjaari
loomiseks vaseliini ja patsiendi silma kaitsmiseks
kirurgilist marli.

- Tuleb olla ettevaatlik, et viltida instrumentide,
ratikute voi kinnaste otsest kokkupuudet liimiga,
sest need vdivad koe kiilge kleepuda. Histoacryl®-
iga kokku saanud instrumente voib puhastada
dimettlformamiidi voi atsetooniga.

- Uldise tavana tuleks kaniiiili kokkupuude nahaga
hoida minimaalsena.

- Kandke Histoacryl®-i peale voimalikult liihikese aja
jooksul, et vihendada kaniiiili juhuslikku naha kiilge
kinnitumist.

Korvaltoimed

Selle toote kasutamine toob kaasa kerge eksotermilise
poliimerisatsioonireaktsiooni. ~ Vabanenud  soojus
voib tekitada soojatunnet. Histoacryl®-i migratsioon
epidermise pinnast allapoole v6ib pohjustada alumise
koe ,tatoveerimist"

Histoacryl®-i  puhul on teatatud jargmistest
kdrvaltoimetest: haavade avanemine,
haavainfektsioon, kirurgilise piirkonna infektsioon,
verejooks, kontaktdermatiit, 166ve, verevalumid, villide
teke ja stigelus.

2. SKLEROTERAAPIA

Toimemehhanism

Histoacryl® poliimeriseerub ja kdveneb tahkeks
materjaliks, sulgedes veenilaiendi avause, ning
blokeerib verevoolu veenilaiendisse, mis peatab kohe
verejooksu (kui veenilaiend veritseb aktiivselt).
Veenilaiendi sees ja parast Histoacryl®-i siistimist
tekib  poletikuline  reaktsioon  koos  véorkeha



trombi moodustumisega, liimfohistiotsititilise
infiltratsiooniga ja moningate veresoonte seinte
nekroosiga. Lopuks tekib siistekoha piirkonnas fibroos.
Kasutusviis

a) Tommake alumiiniumkott lahti ja vétke vilja ampull,
mis sisaldab steriilset liimi. Liimi sisaldav ampull
tuleb alumiiniumkotist valja votta alles vahetult enne
kasutamist.

b) Hoidke  Histoacryl®-i ampulli nii, et kanil
oleks suunatud ilespoole, ja klopsake seda jarsult
tagamaks, et liim ei jadks kantdli sisse. Ampulli
avamiseks keerake kanudli ribiline ots dra ja hoidke
seda protseduuri |6puni. Hoidke ampulli kollast osa
kahe sorme vahel, hoides seda ampulli avamise ajal
vertikaalselt ja ohukese otsaga Ulespoole suunatult.
See hoiab &ra Histoacryl®-i kaotuse, mis véib tekkida
ampulli avamisel.

¢) Skleroteraapiat  Histoacryl®-iga  sédgitoru  voi
maopéhja veenilaienditega voib teha ainult arst,
kes tunneb selle kasutamist vastava ndidustuse
korral. Histoacryl®-i kasutamise meetod soltub
kasutaja individuaalsest kogemusest endoskoopilise
veenilaiendi ravimisel tstianoakriilaatliimidega.

d) Histoacryl®-i  vdib lahjendada etiooditud  &li
lisamisega, et reguleerida polimerisatsioonikditumist
meditsiinilistel kriteeriumidel pohineva
proportsiooniga.

Histoacryl®-i | etiooditud &li segude in vitro
poliimerisatsiooni vaartused veres on esitatud tabelis
1 (ettevaatust: vadrtused on saadud staatilistes
tingimustes ja on toodud vaid informatiivsel eesmargil.
In vitro tingimused ei prognoosi rangelt kliinilisi
tingimusi).

Tabel 1: Sequ proportsioonid

Suhe (Histoacryl®: | Poliimeriseerumise
etiooditud 6li) aeg/ajad

1:1 10+38

1:5 393 +34

e) Vahetult enne ja pérast Histoacryl®-i segu stistimist
tuleb siistlandela loputada 5% mitteioonse gliikoosi

voi dekstroosi lahuses, et eemaldada selle valendikust
taielikult anioonijadgid. See aitab viltida segude
tahtmatut poliimerisatsiooni enneaegse kokkupuute
tottu anioonidega.

f) Enneaegse tahkumise viltimiseks ndela otsas ei tohi
seda enne sistimist liimiga kruntida, kuid seda vdib
niisutada etiooditud dliga.

g) Punkteerige veenilaiendit siistlanéelaga ja siistige
maksimaalselt 1 ml segu veenikomu siseselt.
Et vdhendada embooliaohtu, ei tohi
veenilaiendisse rohkem kui 1 ml segu.

h) Tdielik obliteratsioon on méaratletud kui siistitud
veenilaiendi taielik kovenemine. Kui obliteratsiooni ei
ole vdimalik saavutada Uhe siistiga, tuleb verejooksu
peatamiseks kasutada tavaliselt tdiendavat stistimist 1
ml seguga muudesse veenilaiendi kohtadesse. Suistide
ldkogus maaratakse meditsiiniliste kriteeriumide
alusel, vottes arvesse vastundidustuste osas sitestatud
koguannuse piirmaara.

Hoiatused

- Histoacryl®-i kasutamine peab piirduma ainult
suurte soGgitoru v6i maopdhja veenilaienditega.
Vaikesekaliibriliste  veenilaiendite  puhul  tuleb
manustada intravarikoosselt, sest Histoacryl®-i
manustamine véljaspool veenilaiendit (paravarikoosne
slistimine) v6ib pdhjustada maosiseseina nekroosi,
stigavat haavandumist ja perforatsiooni.

- Histoacryl®-i kasutamine kutsub esile veenilaiendite
kadumise. Sellegipoolest esineb méne nadala jooksul
korduvate verejooksude oht, kuni veenilaiendid
on tdielikult tromboseerunud.  Korduvalt ~véib
Histoacryl®-i kasutada meditsiiniliste naidustuste
kohaselt. Arvestada tuleb vastundidustuste |6igus
nimetatud koguannuse piirmaara.

- Patsientidel, kellel on kaugelearenenud maksahaigus,
sealhulgas astsiit, on suurem risk uueks verejooksuks.
- Arge kasutage korduvalt. Korduskasutus voib
pohjustada nakkusohtu patsientidele  ja/véi
kasutajatele, toote toimimise halvenemist ning
vigastuse, haigestumise voi surma ohtu saastumise
tottu.

- Histoacryl® on valmistatud n-butiiiil-2-
tstianokriilaadist (NBCA) ja violetsest vérvainest D&C
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violet No. 2, mis on mittemetallilised ja mittejuhtivad
materjalid, mist6ttu seda peetakse MR-ohutuks.
Ettevaatusabinoud

- Kasutada tuleb vaid vedelat toodet. Liimaine
seisukorda saab hinnata avamata plastampulli abil.

- Veenduge, et sistlanéel oleks puhas ja sobiks
n-butiitil-2-tstianoakriilaadiga, ei algataks
polimerisatsiooni  ega  laguneks  kokkupuutel.
Ststimisndel voib laguneda, kui selle kokkusobivust
ei ole kinnitatud; kasutada tuleb ainult neid
stistimisnéelu, mille kokkusobivus tstianoakriilaatidega
on kinnitatud. Uhilduvuse masramiseks ja siistlandela
kahjustuste ~ véltimiseks lugege  Histoacryl®-iga
kasutatava stistlandela kasutusjuhendit.

- Tuleb olla ettevaatlik, et véltida varajast
poliimerisatsiooni instrumentides kogu
to6tlemisprotsessi valtel.

- Kui Histoacryl®-i | etiooditud &li segu varajane
pollimerisatsioon toimub enne siistimist, tuleb segu
dra visata.

- Histoacryl® [Etiooditud 6li segu ei tohi siistida,
kui siistimise ajal esineb vastupanu. Arge piitidke
vastupanu kérvaldada voi Uletada seda suurema
survega. Kui see juhtub, tehke kindlaks selle péhjus ja
vajaduse korral vahetage siistlandel valja.

- Protseduuri ajal ei ole soovitatav kasutada
soolalahust v6i mis tahes ioonset kontrastainet.
Histoacryl®-i poliimerisatsioon algab kohe, kui see
puutub kokku anioonse lahusega.

- Tuleb olla ettevaatlik, et viltida instrumentide,
ratikute voi kinnaste otsest kokkupuudet liimiga,
sest need vdivad koe kiilge kleepuda. Histoacryl®-
iga kokku saanud instrumente vdib puhastada
dimetuiilformamiidi voi atsetooniga.

Korvaltoimed

Histoacryl®-i  puhul on teatatud jargmistest
korvaltoimetest: valu, emboolia, insult, embooliajargne
stindroom (palavik, iiveldus ja kéhuvalu infektsioonile
viitamata), palavik, lopporganite infarkt, portaalveeni

tromboos,  pdrnaveeni  tromboos,  vistseraalne
fistul, aspiratsioonipneumoonia, hingamishéire,
bakteriaalne  peritoniit, baktereemia, verejooks,

varajane voi hiline kordusverejooks (mis véib I6ppeda
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surmaga), maksapuudulikkus, diisfaagia, s6dgitoru
stenoos, siidame obstruktsioon, soole obstruktsioon,
sooleinfarkt, mao perforatsioon, retrogastraalne
abstsess ja haavand.

3. VORGU FIKSEERIMINE

Toimemehhanism

Kui liim kantakse tilkhaaval asetatud ja kohandatud
vorgu servadele, voolab see I4bi vorgu ning kdveneb
kokkupuutel aluskoega. Vorgu fikseerib kdvastunud
liimaine.

Kasutusviis

a) Tommake alumiiniumkott lahti ja votke vélja ampull,
mis sisaldab steriilset liimi. Liimi sisaldav ampull
tuleb alumiiniumkotist valja votta alles vahetult enne
kasutamist.

b) Hoidke ampulli nii, et kaniiiil on suunatud ilespoole,
ja klopsake seda jarsult tagamaks, et liim ei jadks
kantiiili sisse. Ampulli avamiseks keerake kantiili
ribiline ots dra ja hoidke seda protseduuri IGpuni.
Hoidke ampulli kollast osa kahe sdrme vahel, hoides
seda ampulli avamise ajal vertikaalselt ja Ohukese
otsaga tilespoole suunatult. See hoiab &ra Histoacryl®-i
kaotuse, mis vdib tekkida ampulli avamisel.

) Paigutage vork digesse piirkonda.

d)Kandke  moned/viikesed tilgad  Histoacryl®-i
soovitud kinnituskohtadesse. Mida vdhem tilku, seda
parem on saavutatud tulemus.

e) Suurte pooridega (iile 1 mm) vorkude puhul asetage
tilk vérgu peale. Viikeste pooridega (alla 1 mm)
vorkude puhul asetage tilk vérgu ja koe vahele.

f) Liimi kévenemise tagamiseks hoitakse vorku paigal
kuni 30 sekundit.

g) Visake allesjganud Histoacryl® dra  imbrust
saastamata. Enne ampulli draviskamist pange ampulli
avamisel eemaldatud ribiline ots tagasi.

h) Histoacryl®-i véib kasutada vorkude fikseerimiseks
nii laparoskoopilistel kui lahtistel songaoperatsioonidel.
Hoiatused

- Tstianoakriilaadid nagu ka teised
fikseerimismaterjalid voivad pdhjustada adhesioonide
teket. Histoacryl®-i vorguga tuleb olla viga ettevaatlik.
- Arge kasutage korduvalt. Korduskasutus voib
pohjustada nakkusohtu patsientidele  ja/véi



kasutajatele, toote toimimise halvenemist ning
vigastuse, haigestumise voi surma ohtu saastumise
tottu.

- Histoacryl® on valmistatud n-butiitil-2-
tstianokriilaadist (NBCA) ja violetsest vérvainest D&C
violet No. 2, mis on mittemetallilised ja mittejuhtivad
materjalid, mist6ttu seda peetakse MR-ohutuks.
Ettevaatusabinoud

- Kasutada tuleb vaid vedelat toodet. Liimaine
seisukorda saab hinnata avamata plastampulli abil.

- Tuleb olla ettevaatlik, et viltida instrumentide,
ratikute voi kinnaste otsest kokkupuudet liimiga,
sest need vdivad koe kiilge kleepuda. Histoacryl®-
iga kokku saanud instrumente vdib puhastada
dimetuiilformamiidi voi atsetooniga.

- Uldise tavana tuleb valtida kaniiiili kokkupuudet
vorgu voi koega, et minimeerida juhuslikku kleepumise
ohtu.

- Arge kasutage ampulli kollast otsa parast
Histoacryl®-i  pealekandmist ~ vorgu  surumiseks.
Vastasel juhul véib pealekandmise ots kleepuda vorgu
voi koe kiilge.

Korvaltoimed

Histoacryl®-i  puhul on teatatud jargmistest
korvaltoimetest:  pruritus, ekhiimoos, hematoom,
seroom, operatsioonipiirkonna infektsioon, orhiit,
songa kordumine, valu, verejooks, vorgu infektsioon,
turse, voorkeha tunne, liimi pulmonaalne migratsioon.
Steriliseerimine

Histoacryl®-i  koeliimi  steriilsus  on  tagatud
membraani filtreerimise ja aseptilise tditmisega. Mitte
steriliseerida uuesti.

Histoacryl® on moeldud Uhekordseks kasutamiseks.
Avatud kasutamata ampullid tuleb &ra visata. Avatud
kasutamata voi kahjustunud pakendid peab &ra
viskama.

Kasutage Histoacryl®-i vaid siis, kui pakend on terve.
Visuaalselt tuleb kontrollida vigastuste puudumist
piki steriilse barjaarisiisteemi tihendust, samuti tuleb
veenduda, et sellel ei oleks perforeeringuid. Selliste
defektide tuvastamise korral tuleb seade soovitataval
viisil kasutuselt korvaldada.

Hoiustamine

Histoacryl®-i séilitatakse originaalses pitseeritud
alumiiniumpakendis temperatuuril kuni +22 °C eemal
niiskusest ja otsestest valgusallikatest.

Histoacryl®-i ei tohi kasutada pérast etiketil mérgitud
kélblikkusaega.

Seadme draviskamine

Pdrast ravi lopetamist tuleb Histoacryl®-i erinevad
komponendid  visata &dra  selleks ettendhtud
konteineritesse. Kasutaja vastutab selle eest, et
teeb kindlaks, kas foderaalsete, riiklike ja kohalike
eeskirjade jargi on korvaldatav materjal ohtlik voi
mitte. Havitage sisu ja konteiner kehtivate kohalike,
riiklike ja rahvusvaheliste eeskirjade jérgi ning haigla
protseduuride kohaselt.

Kasutaja/patsiendi info

- Kui Histoacryl®-iga seoses esineb tdsine ohujuhtum,
tuleb sellest teatada tootjale ja selle liikmesriigi
péadevale asutusele, kus kasutaja ja/véi patsient asub.
- Kui Histoacryl®-i kasutatakse naha sulgemiseks,
eraldub poliimeriseeritud kile iseenesest téielikult 4-8
paeva pérast pealekandmist.

- Kui Histoacryl®-i kasutatakse skleroteraapia voi
vorkude fikseerimiseks, on see ette nahtud organismis
aeglaselt lagunema. Osalist imendumist tdheldatakse
alates 30 pdevast ja see 16peb 24 kuu jooksul. Seetottu
on Histoacryl®-i eeldatav eluiga inimkehas 2 aastat.

- Kliiniline meeskond peab tditma kaasasoleva
implantaadikaardi tiihjad kohad. Implantaadikaardil
sisalduvate stimbolite tdhendust on kirjeldatud
kéesoleva kasutusjuhendi jaotises ,Sildil kasutatav
stimbol”. Implantaadikaart antakse patsiendile pérast
kirurgilist protseduuri.

- Histoacryl®  on  n-butiitil-2-tstianoakriilaadist
(100%) valmistatud steriilne vedel koeliim. Saadaval
on virviline variant, mis sisaldab n-buttiiil-2-
tstianoakriilaati (> 99,985% massiga.) ja vérvainet
DE&C Violet No. 2 (0,015 +0,001% massiga.)

- Link EUDAMEDi ohutuse ja Kkliiniliste tulemuste
kokkuvéttele (Art32 MDR). [https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/home]
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Kayttdohje @
Laitteen kuvaus

Histoacryl® on kudosliima, jonka kayttdtarkoitus on
pitdd ldhennettyd kudosta paikallaan ihohaavojen
sulkemista varten, toimia embolisena aineena
suurten ruokatorven tai kohdun laskimolaajentumien
skleroterapiassa ja kiinnitysaineena tyraverkkojen
kiinnityksessé.

Histoacryl® on steriili, nestemdinen kudosliima, joka
koostuu  n-butyyli-2-syanoakrylaatista.  Levitetyn
kerroksen  paksuus  voidaan helposti arvioida
silmamaaraisesti, koska Histoacryl® on varjatty D&C
violetti nro. 2 -varilla. Saatavissa on myos ldpikuultava
versio (Histoacryl® L), joka ei varjaa.

Histoacryl® polymerisoituu nopeasti kiintedksi, kun se
koskettaa ruumiinnesteit, eldvia kudoksia tai verta.
Histoacryl®-liiman polymerisoitunut kerros irtoaa
asteittain ja luonnollisesti muutaman péivén kuluttua,
kun sitd kdytetdaan ihon sulkemiseen, tai hajoaa
hitaasti kehossa, kun sitd kdytetaan skleroterapiaan tai
verkon kiinnittdmiseen.

Histoacryl®-liiman kayton kliinisiin hy6tyihin sisdltyvat
haavan sulkeutuminen ja mikrobinen este ihon
sulkemisessa, lopullisen hemostaasin saavuttaminen
skleroterapiassa ja atraumaattinen kiinnitys verkon
kiinnityksessé.

Histoacryl® toimitetaan 0,5 ml:in kertakdyttdisind
muoviampulleina.

Jokainen ampulli on pakattu alumiinipussiin, joka
suojaa ampullia ulkoiselta kontaminaatiolta, séilyttaen
samalla ampullin ulkoisen steriiliyden.

Kayttoaiheet

1.IHON SULKEMINEN: Ihon haavojen sulkeminen
ilman kiristystd (mukaan lukien puhtaat kirurgiset
viillot  ja  viillot ~ minimaalisesti  invasiivisesta
kirurgiasta) ja yksinkertaiset, huolellisesti puhdistetut
vamman aiheuttamat haavat.

2. SKLEROTERAPIA: Suurten ruokatorven tai kohdun
laskimolaajentumien skleroterapia.
3.VERKON  KIINNITYS:  Tyréverkkojen
erityisesti nivustyraleikkaus

Histoacryl® on tarkoitettu kaytettavaksi erilaisilla
potilasryhmissé seuraavasti:

kiinnitys,

- Aikuisilla  Histoacryl® on kaytt6aiheista ihon
sulkemiseen, suurten ruokatorven tai kohdun
laskimolaajentumien skleroterapiaan ja tyréverkkojen
kiinnitykseen, erityisesti nivustyraleikkauksessa.

- lapsilla ja vastasyntyneilla Histoacryl® on
kéyttGaiheista vain ihon sulkemiseen.

- Suunnitellut  kdyttdjat ovat terveydenhuollon
ammattilaiset, jotka ovat patevid ja perehtyneitd
nestemdisten kudosliimojen tekniikkaan ja
ominaisuuksiin, erityisesti syanoakrylaatteihin, ennen
Histoacryl®-liiman kayttoa.

Vasta-aiheet

- Histoacryl®-liimaa ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
haavapintojen  pitamisessd yhdessda seuraavissa:
sisdelimet, aivojen pinta, keskus- tai dareishermosto,
toiminta, joka voisi aiheuttaa kudosvaurioita ja
arpeutumista sekd niistd seuraavia komplikaatioita.

- Histoacryl®-liimaa ei saa kéyttda limakalvopinnoille,
ihon ja limakalvojen yhteyskohtiin, alueille, joissa
on tihedd luonnollista karvoitusta tai silmdn
sidekalvopussin sisalla.

- Histoacryl®-liimaa ei saa levittdd silméan pinnalle.
Mikéli  Histoacryl®-liimaa  vahingossa  putoaa
silmaan, adheesio voidaan estdd huuhtelemalla
valittémasti vedelld. Mikéli adheesiota tai ainejaamia
esiintyy, erityisesti silméssd, ne liukenevat ilman
lisatoimenpiteitd muutamassa paivassi. Ald pakota
silmad auki.

- Histoacryl®-liimaa ei saa kayttaa likaisiin haavoihin
tai haavoihin, joissa on merkkeja tulehduksesta tai
kuoliosta tai makuuhaavasta johtuviin haavoihin.

- Histoacryl®-liimaa ei saa kayttaa potilailla, joilla
on tunnettuja ennen leikkausta esiintyvid systeemisia
infektioita, hoitamaton diabetes, tai tauteja tai
sairauksia, joiden tiedetddn hdiritsevan haavan
parantumisprosessia.

- Histoacryl®-liimaa ei ole arvioitu potilailla, joilla
on hypertrofisten arpien tai keloidin muodostumisen
historia.

- Histoacryl® ei ole kdyttaiheista potilailla, joilla on
tunnettu yliherkkyys syanoakrylaatille, formaldehydille
tai vériaineelle D&C violetti nro. 2.

- Skleroterapiassa Histoacryl® ei ole kayttdaiheista
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potilailla, joilla on synnynnéisia poikkeavuuksia, jotka
aiheuttavat systeemisen embolisaation liséantyneen
riskin.

- Skleroterapiassa Histoacryl®-liimaa ei saa kayttad
laskimolaajentumiin, joista ei ole koskaan vuotanut
verta.

- Enempdéd kuin 1,5 ml hoitokertaa kohti ei saa
levittdd aikuispotilailla eikd enempda kuin 0,5 ml
hoitokertaa kohti ei saa levittda lapsipotilailla, jotka
painavat alle 10 kg.

Yhteensd enintddn 5 ml saa kédyttda yhdelle potilaalle
hénen elinikdnsa aikana.

- Histoacryl® ei ole kayttGaiheista  verkon
kiinnitykseen IPOM-toimenpiteissd, ottaen huomioon
sisdelinten tarttumisriskin.

- Histoacryl® ei ole kéyttGaiheista pediatrisille
ryhmille skleroterapiassa ja verkon kiinnityksessa.

- Histoacryl® ei ole kéyttGaiheista raskaana olevilla,
imettavilla tai raskautta suunnittelevilla naisilla.

1. IHON SULKEMINEN

Toimintatapa

Histoacryl® polymerisoituu kiintedksi aineeksi, joka
kiinnittyy kudokseen, kun se joutuu kosketuksiin
kudoksen kanssa. Polymerisoitumisen laukaisevat
heikot emdkset ja nukleofiiliset funktionaaliset
ryhmit, joita |0ytyy yleisesti ruumiinnesteistd, eldvistd
kudoksista tai veresta.

Tutkimukset(*) ovat osoittaneet, etts Histoacryl® toimii
esteend mikrobien tyontymiselle sisaén niin kauan kuin
liimakalvo pysyy koskemattomana.
(*)Histoacryl®-mikrobiestettd testattiin in vitro 7
pdivan ajan seuraaville bakteereille: Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli,
Pseudomonas  aeruginosa, Enterococcus  faecium,
Brevundimonas diminuta ja Candida albicans.
Kayttotapa

a)Kdytd tarvittaessa paikallispuudutusta ennen
Histoacryl®-liiman levittdmistd. Varmista, ettd kaikki
haavan reunat on huolellisesti puhdistettu ja lika on
poistettu. Varmista aina asianmukainen hemostaasi.
Liitettévien alueiden on oltava mahdollisimman kuivia.
Varmista, ettd mahdolliset jéljelld olevat paikallisesti
kéytettavat |ddkkeet/anestesia-aineet  poistetaan

64

ennen levittamista.

b) Histoacryl®-liimaa  on  kéytettdvd  yhdessi
ihonalaisten ompeleiden kanssa eiké niiden korvaajana.
Aseta ihon reunat yhteen valttden epasaanndllisyyksia
ihon pinnalla.

o) Ved4 alumiinipussi auki ja poista liimaa siséltiva
ampulli steriilissa olosuhteessa. Ampullin, joka siséltaa
liimaa, saa poistaa alumiinipussista vasta valittémasti
ennen kayttoa.

d) Pid4 ampullia, jossa on kanyyli, ylospéin suunnattuna
ja ndpayta sitd teravasti varmistaaksesi, etta liimaa ei
jaa kiinni kanyyliin. Avaa ampulli kiertdmalld kanyylin
uurrettu karki irti ja séilytd se toimenpiteen loppuun
saakka. Pida ampullin keltaista kirked kahden sormen
valissé pitden sitd pystysuunnassa ohut paa ylospain ja
avaa ampulli samalla. Tima estdd Histoacryl®-liimaa
vuotamasta ampullista avauksen aikana.

e) Levitd Histoacryl®-liimaa ihon pinnalle painamalla
muoviampullin sivuseinid. Pidd reunoja yhdessd noin
30 sekunnin ajan levittamisen jalkeen, jotta Histoacryl®
kovettuu ja estdd haavan reunojen siirtymisen.

f) Valtd runsaan madrdn levitysta. Ellei muuta
maaratd, levityksessa on kdytettavd mahdollisimman
pientd maaraa Histoacryl®-iholiimaa. Levitetty maara
on riittdva, mikali vahaistd varjaytymista on nakyvissa.
Ohuiden kerrosten saastelias levittaminen on pakollista
haavan hiiriottoméan parantumisen kannalta.

g) Havitd jaljelld oleva Histoacryl® kontaminoimatta
haavan ympdaristéa. Aseta uurrettu karki, joka
poistettiin ampullin avauksen yhteydessd, takaisin
paikalleen ennen ampullin havittamista.

h) Jos polymerisoitu Histoacryl®-kerros on poistettava
jostain syystd, levitd varovaisesti vaseliinia tai asetonia
Histoacryl®-kalvon péélle sidoksen irrottamiseksi.
Kuori kalvo pois, &lé veda ihoa erilleen.

Varoitukset

- Histoacryl®-liimaa ei saa laittaa haavan sisdan,
koska tdmad haittaisi haavan parantumista. Se voisi
my6s aiheuttaa kudoksen pitkdaikaista varjaytymista
siniseksi.  Suosittelemme  kdyttamain  kasvoille
lapikuultavaa Histoacryl®-liimaa.

- Suurimédrdinen kayttd voi aiheuttaa kudoksille
ldmpovaurioita, jotka viivastyttdvat paranemista.




Liian suuren kudosliimamaaran kaytté voi estda
sidekudoksen parantumisen.

- Histoacryl®-liimaa ei saa kdyttdd markiin
tai vertavuotaviin haavoihin. Liian suuri maara
hydroksyyli-ioneita tai nukleofiilisia ryhmid, joita
yleensd esiintyy alkoholeissa, ruumiinnesteissa,
eldvdssa kudoksessa ja veressd, saattavat kiihdyttaad
polymerisaatiota, jonka seurauksena vapautuu litkaa
polymerisaatiosta johtuvaa kuumuutta ja savua.

- Histoacryl®-liimaa ei saa levittad ihonalaisesti, koska
tamd voi aiheuttaa tilapdisen vierasesinereaktion,
joka saattaa satunnaisesti esiintyd tulehdusreaktion
muodossa.

- Histoacryl®-liimaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
haavoissa, joissa iho on erittdin kiredlld tai alueilla,
joissa ihon kireys on suurempi, kuten kyynarpaat,
polvet tai rystyset.

- Histoacryl®-liimaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
alueilla, joista ihoa poistetaan.

- Ei saa kayttdd uudestaan. Uudelleenkéyttd
saattaa aiheuttaa infektiovaaran potilaille ja/tai
kayttgjille, heikentyneen tuotteen toimivuuden ja
henkildvahingon, sairauden tai kuoleman vaaran
kontaminaation vuoksi.

- Histoacryl® on valmistettu n-butyyli-2-
syanoakrylaatista (NBCA) ja D&C violetti nro. 2
-variaineesta varillisend versiona. Ne ovat ei-metallisia
eivatkd johda sdhkod, ja ndin ollen niitd pidetddn
turvallisina magneettikuvauksissa.

Varotoimet
- Vain  koostumukseltaan nestemdistd tuotetta
saa kayttda. Liiman kunto voidaan arvioida

avaamattomasta muoviampullista.

- Liitettdvien alueiden on oltava mahdollisimman
kuivia. ~ Liian  suuri m3ara  hydroksyyli-ioneita
tai nukleofiilisia ryhmid, joita yleensd esiintyy
alkoholeissa, ruumiinnesteissa, elavassd kudoksessa ja
veressd, saattavat kiihdyttda polymerisaatiota, ja se voi
vaikuttaa haavan sulkeutumistuloksiin. Mahdollisesti
jéljella olevat paikallisesti kaytettavat |aakkeet/
anestesia-aineet on poistettava ennen kayttoa.

- Mikdli liimaa levitetddn tahattomasti liikaa, se
voidaan poistaa ensimmadisten sekuntien aikana

kuivalla vanutupolla. Huolellisuutta on noudatettava:
kuiva vanutuppo voi tarttua kiinni.

- Ihon pintoja on pidettava yhdessa noin 30 sekunnin
ajan Histoacryl®-liiman levittamisen jalkeen.

- Haavat on pidettavd kuivina Histoacryl®-liimalla
sulkemisen jalkeen. Ala kayta nestetta tai paikallisesti
kaytettavid ladkkeitd haavoihin, jotka on suljettu
Histoacryl®-liimalla. Polymerisoitunut kalvo saattaa
heikentyd, mikd johtaa ihon reunojen irtoamiseen
toisistaan.

- Histoacryl®-liimaa ei saa kayttad haavakohdissa,
joihin kohdistuu toistuvaa tai pitkdaikaista kosteutta,
liikettd tai hankausta.

- Ei-toivottua ihon tahatonta yhteenliittymista
saattaa esiintyd. Ald veda ihoa erilleen. Tarvittaessa
adheesiot vahemman herkilld ihoalueilla voidaan
varovaisesti hajottaa asetonilla tai liottamalla
ldmpiméssa vedessd, kunnes iho voidaan erottaa.

- Mikali liimaa kdytetadn silman alueella, mukauta
potilaan asentoa valttddksesi Histoacryl®-liiman
tahattoman valumisen kehon védrille alueille. Kayta
vaseliinia luomaan este haavan ldhelle ja kaytd
kirurgista sideharsoa potilaan silmén suojana.

- Huolellisuutta on noudatettava suoran kosketuksen
vélttdmiseksi  instrumentteihin,  vaatteisiin  tai
késineisiin, joilla liimaa levitetdan, koska ne
saattavat tarttua kudokseen. Instrumentit, jotka ovat
varjaantyneet Histoacryl®-liimasta, voidaan puhdistaa
dimetyyliformamidilla tai asetonilla.

- Yleisen kdytdnnon mukaisesti kanyylin kosketus
ihoon pitad minimoida.

- Levitd Histoacryl®-liimaa mahdollisimman nopeasti
vahentdaksesi kanyylin tahattoman tarttumisen riskia
ihoon.

Haittavaikutukset

Tamaén tuotteen kaytté aiheuttaa lievdn eksotermisen
polymerisaatioreaktion. Vapautunut kuumuus voi
aiheuttaa lammaéntunteen. Histoacryl®-liiman
kulkeutuminen ihon pinnan alle voi aiheuttaa alla
olevan kudoksen “tatuoitumisen’.

Seuraavia haittatapahtumia on ilmoitettu
Histoacryl®-liimalle: haavan avautuminen, haavan
infektio,  leikkauskohdan infektio,  verenvuoto,
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kosketusihottuma, ihottuma, mustelmat, rakkulan
muodostuminen ja kutina.

2. SKLEROTERAPIA

Toimintatapa

Kun Histoacryl®-liimaa valutetaan
laskimolaajentumaan, se polymerisoituu ja kovettuu
kiintesksi materiaaliksi, mink& seurauksena se tiivistad
laskimolaajentuman aukon ja estdd verenvirtauksen
laskimolaajentumaan saaden verenvuodon lakkaamaan
vilittémasti (mikdli kyseessd on aktiivisesti verta
vuotava laskimolaajentuma).

Laskimolaajentuman sisélld ja Histoacryl®-liiman
injektion jélkeen esiintyy tulehdusreaktio vierasesineen
trombimuodostumalla, lymfohistiosyyttinen infiltraatio
ja joitakin verisuonen seindman nekroosipesakkeita.
Lopuksi injektioalueella on fibroosi.

Kayttotapa

a) Veds alumiinipussi auki ja poista liimaa sisiltdva
ampulli steriilissd olosuhteessa. Liimaa sisaltavin
ampullin~ voi poistaa  alumiinipussista  vasta
valittémasti ennen kayttoa.

b) Pida Histoacryl®-ampullia, jossa on kanyyli, ylospéin
suunnattuna ja napéyté sitd terdvasti varmistaaksesi,
ettd liimaa ei jaa kiinni kanyyliin. Avaa ampulli
kiertamalla kanyylin uurrettu karki irti ja sailytd
se toimenpiteen loppuun saakka. Pidd ampullin
keltaista kdrked kahden sormen valissd pitden sitd
pystysuunnassa ohut pad ylospdin ja avaa ampulli
samalla. Tama estad Histoacryl®-liimaa vuotamasta
ampullista avauksen aikana.

¢) Skleroterapian saa suorittaa Histoacryl®-liimalla
ruokatorven tai kohdun laskimolaajentumille vain
ladkari, joka on perehtynyt sen kayttéon téssa
kéyttoaiheessa. Histoacryl®-liiman levitysmenetelma
riippuu  kdyttdjan  yksilollisestd  kokemuksesta
endoskooppisessa laskimolaajentumahoidossa
syanoakrylaattiliimoilla.

d) Histoacryl®-liimaa voidaan laimentaa lisiamalla
etiodoitua 6ljya polymerisaatiokdyttaytymisen
saatamiseksi suhteessa, joka perustuu laaketieteellisiin
kriteereihin.

Histoacryl®-/etiodoitu 6ljy -seosten polymerisaation
arvot in vitro veressa annetaan taulukossa 1 (huomio:
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arvot saatu staattisissa olosuhteissa, vain tiedoksi.
Olosuhteet in vitro eivat ole kestavasti ennakoitavia
kliinisissd olosuhteissa).

Taulukko 1: Seoksen osasuhteet

Suhde (Histoacryl®: | Polymerisoitumisaika
Etiodoitu &ljy) (s)

1:1 11.0+38

1:5 393+34

e) Vilittomasti  ennen ja  jilkeen  Histoacryl®-
seoksen injektiota, injektioneula on huuhdeltava
5-prosenttisella ei-ionisella glukoosi- tai
dekstroosiliuoksella, jotta mahdolliset anioniset
jaamat poistuvat kokonaan sen aukosta. Tamé auttaa
estdmadn tahattoman seosten polymerisaation, joka
johtuu ennenaikaisesta kosketuksesta anioneihin.

f) Ennenaikaisen kiinteytymisen estdmiseksi neulan
kérjessd sitd ei saa esikdsitelld liimalla ennen
injektiota, mutta sitd voidaan liottaa etiodoidussa
6ljyssa.

g) Pistd  laskimolaajentumaan injektioneulalla ja
ruiskuta enintddn 1 ml seosta laskimolaajentuman
sisaan.

Embolismiriskin minimoimiseksi dld injektoi enempaa
kuin 1 ml seosta laskimolaajentumaan.

h) Téydellinen hévidminen mééritellddn injektoidun
laskimolaajentuman  absoluuttisena  kiinteytena.
Mikali hévidmistd ei saavuteta yhdelld injektiolla,
on tyypillisesti kéytettava lisdinjektioita toiseen
laskimolaajentuman  kohtaan 1 ml:lla  seosta
verenvuodon pysayttamiseksi. Injektioiden
kokonaismadran sanelevat ladketieteelliset kriteerit,
joissa otetaan huomioon kokonaisannoksen rajat, jotka
on eritelty Vasta-aiheet-osiossa.

Varoitukset

- Histoacryl®-liiman  kdyttd on rajattava vain
suuriin ruokatorven tai kohdun laskimolaajentumiin.
Pienikokoisten  laskimolaajentumien  tapauksessa
annostelu  on  suoritettava  laskimolaajentuman
sisddn  sen  vuoksi, ettd  Histoacryl®-liiman
kaytto laskimolaajentuman ulkopuolella



(paralaskimolaajentumien injektio) voi aiheuttaa
vatsalaukun seiniman nekroosin, syvdhaavaumia ja
perforaation.

- Histoacryl®-liiman kaytto aiheuttaa
laskimolaajentumien haviamisen. Tastd huolimatta
joidenkin  viikkojen  ajan  esiintyy  toistuvaa
verenvuotoa, kunnes laskimolaajentumat  ovat
kokonaan trombosoituneet. Toistuvia Histoacryl®-
liiman kayttokertoja voidaan suorittaa ladketieteellisia
kriteereitd  noudattamalla.  Vasta-aiheet-osiossa
eritelty kokonaisannoksen raja on otettava huomioon.
- Potilailla, joilla on pitkdlle edennyt maksasairaus,
mukaan lukien askiitti, on suurempi toistuvan
verenvuodon riski.

- Ei saa kayttdd uudestaan. Uudelleenkéyttd
saattaa aiheuttaa infektiovaaran potilaille ja/tai
kayttgjille, heikentyneen tuotteen toimivuuden ja
henkildvahingon, sairauden tai kuoleman vaaran
kontaminaation vuoksi.

- Histoacryl® on valmistettu n-butyyli-2-
syanoakrylaatista (NBCA) ja D&C violetti nro. 2
-variaineesta varillisend versiona. Ne ovat ei-metallisia
eivatkd johda sdhkod, ja ndin ollen niitd pidetadn
turvallisina magneettikuvauksissa.

Varotoimet

- Vain  koostumukseltaan nestemdistd tuotetta
saa kdyttda. Liiman kunto voidaan arvioida
avaamattomasta muoviampullista.

- Tarkasta, ettd injektioneula on puhdas ja

yhteensopiva n-butyyli-2-syanoakrylaatin
kanssa ja ettd se ei laukaise polymerisaatiota tai
hajoa  kosketuksessa. Injektioneula voi hajota,

jos sen yhteensopivuutta ei ole vahvistettu.
Vain injektioneuloja,  joiden  yhteensopivuus
syanoakrylaattien  kanssa on  vahvistettu, on

kéytettavd. Katso ohjeet koskien Histoacryl®-liiman
kanssa kdytettdvad injektioneulaa maarittadksesi
yhteensopivuuden ja estaksesi injektioneulan vauriot.
- Huolellisuutta ~ on  noudatettava  varhaisen
polymerisaation valttdmiseksi instrumenttien sisélld
koko levitysprosessin aikana.

- Mikili Histoacryl® [ etiodoitu 6ljy -seoksen varhaista
polymerisaatiota esiintyy ennen injektiota, seos on

hévitettava.

- Histoacryl® [ etiodoitu 6ljy -seosta ei saa ruiskuttaa,
mikili vastusta tuntuu injektion aikana. Ald yrita
poistaa tai lapdista vastusta kayttamélld suurempaa
painetta. Mikali ndin kdy, maaritd syy ja vaihda
tarvittaessa injektioneulaa.

- Emme suosittele keittosuolaliuoksen tai minkaan
ionisen  varjoaineen  kdyttod  toimenpiteessa.
Histoacryl®-liiman polymerisoituminen alkaa
valittémasti sen jalkeen, kun se on kosketuksessa
anionisen liuoksen kanssa.

- Huolellisuutta on noudatettava suoran kosketuksen
vélttdmiseksi  instrumentteihin,  vaatteisiin  tai
késineisiin, joilla liimaa levitetdan, koska ne
saattavat tarttua kudokseen. Instrumentit, jotka ovat
varjaantyneet Histoacryl®-liimasta, voidaan puhdistaa
dimetyyliformamidilla tai asetonilla.
Haittavaikutukset

Seuraavia haittatapahtumia on ilmoitettu Histoacryl®-
liimalle: kipu, embolisaatio, halvaus, embolisaation
jilkeinen  oireyhtymd  (kuume, pahoinvointi ja
vatsakipu ilman merkkeja infektiosta), kuume,
paate-elimen infarkti, porttilaskimotromboosi,
pernan  laskimotromboosi,  viskeraalinen  fisteli,
aspiraatiokeuhkokuume, hengenahdistus, bakteerin
aiheuttama vatsakalvontulehdus, bakteremia,
verenvuoto, varhainen tai my6hdinen verenvuoto
uudestaan (joka voi aiheuttaa kuoleman), maksan
vajaatoiminta,  dysfagia, ruokatorven ahtauma,
syddamen ahtauma, siselinten ahtauma, suoli-infarkti,
mahalaukun perforaatio, retrogastrinen paise ja
haavauma.

3. VERKON KIINNITYS

Toimintatapa

Kun liimaa laitetaan pisaroittain asetetun ja
mukautetun verkon reunoihin, liimaa virtaa verkon
lépi ja kovettuu kosketuksessa alla olevaan kudokseen.
Kovettunut liima kiinnittaa verkon.

Kayttotapa

a)Veds alumiinipussi auki ja poista liimaa siséltiva
ampulli steriilissa olosuhteessa. Liimaa siséltavan
ampullin -~ voi  poistaa  alumiinipussista  vasta
valittémasti ennen kayttoa.
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b) Pids ampullia, jossa on kanyyli, yléspdin suunnattuna
ja ndpdyta sitd terdvasti varmistaaksesi, ettd liimaa ei
jaa jumiin kanyyliin. Avaa ampulli kiertamalla kanyylin
uurrettu karki irti ja séilyta se toimenpiteen loppuun
saakka. Pida ampullin keltaista kdrked kahden sormen
valissa pitden sitd pystysuunnassa ohut paa ylospain ja
avaa ampulli samalla. Tama estdd Histoacryl®-liimaa
vuotamasta ampullista avauksen aikana.

) Aseta verkko asianmukaiselle alueelle.

d) Levitd muutama pieni Histoacryl®-pisara haluttuihin
kiinnityskohtiin. Mitd vahemman pisaroita, sitd
parempi yhdentyminen saavutetaan.

e) Aseta suurihuokoisille (yli 1 mm) verkoille pisarat
verkon paille. Aseta pienihuokoisille (alle 1 mm)
verkoille pisarat verkon ja kudoksen valiin.

f) Verkkoa pidetsén paikallaan enintdén 30 sekunnin
ajan liiman kovettumisen varmistamiseksi.

g) Havitd jljelld oleva Histoacryl® kontaminoimatta
ymparistéa. Aseta uurrettu karki, joka poistettiin
ampullin avauksen yhteydessd, takaisin paikalleen
ennen ampullin havittdmista.

h) Histoacryl®-liimaa  voidaan  kdyttdd  verkon
kiinnittdmiseen tyréan korjaushoidossa tahystyksessa ja
avoleikkauksella.

Varoitukset

- Syanoakrylaatit, kuten muutkin kiinnitysmateriaalit,
voivat aiheuttaa adheesioiden muodostumista. Suurta
huolellisuutta on noudatettava Histoacryl®-liiman
kéyton aikana verkon kanssa.

- Ei saa kayttdéd uudestaan. Uudelleenkéyttd
saattaa aiheuttaa infektiovaaran potilaille ja/tai
kayttgjille, heikentyneen tuotteen toimivuuden ja
henkildvahingon, sairauden tai kuoleman vaaran
kontaminaation vuoksi.

- Histoacryl® on valmistettu n-butyyli-2-
syanoakrylaatista (NBCA) ja D&C violetti nro. 2
-variaineesta varillisend versiona. Ne ovat ei-metallisia
eivatkd johda sdhkod, ja ndin ollen niitd pidetddn
turvallisina magneettikuvauksissa.

Varotoimet
- Vain  koostumukseltaan nestemdistd tuotetta
saa kdyttda. Liiman kunto voidaan arvioida

avaamattomasta muoviampullista.
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- Huolellisuutta on noudatettava suoran kosketuksen
vélttdmiseksi  instrumentteihin,  vaatteisiin  tai
késineisiin, joilla liimaa levitetddn, koska ne
saattavat tarttua kudokseen. Instrumentit, jotka ovat
varjaantyneet Histoacryl®-liimasta, voidaan puhdistaa
dimetyyliformamidilla tai asetonilla.

- Yleisen kdytannon mukaisesti kanyylin kosketusta
verkkoon tai kudokseen pitdad valttda tahattoman
sidoksen muodostumisen valttamiseksi.

- Ala kiayta ampullin  keltaista paatd  verkon
tyontdmiseen Histoacryl®-liiman levityksen jalkeen.
Levityspaa saattaa kiinnittyd verkkoon tai kudokseen.
Haittavaikutukset

Seuraavia haittatapahtumia on ilmoitettu Histoacryl®-
liimalle: kutina, ekkymoosi, hematooma, serooma,
leikkauskohdan infektio, orkiitti, tyrdn uusiutuminen,
kipu, verenvuoto, verkon infektio, pullistuma,
vierasesineen tunne, liiman kulkeutuminen keuhkoihin.
Sterilointi

Histoacryl®-kudosliiman steriiliys varmistetaan kalvon
filtraatiolla ja aseptisella tdyt6lld. Ei saa steriloida
uudelleen.

Histoacryl® on tarkoitettu kertakayttoon.
Avaamattomat  ja kayttamattomat  ampullit
on hivitettdva.  Kayttamattomat avatut tai

vahingoittuneet pakkaukset on havitettava.

Kayta Histoacryl®-liimaa vain, jos pakkaus on
vahingoittumaton.  Steriili  estojarjestelmd  on
tarkistettava silmamaardisesti ja varmistettava, ettei
siind ole reikia eikd sen tiivisteessa ole uurteita. Laite
on hévitettava suositellulla tavalla, jos siind havaitaan
téllaisia vaurioita.

Varastointi

Histoacryl®-liima on varastoitava alkuperéisessa
suljetussa alumiinipussissa +22 °C lampotilassa
tai viiledmmassd poissa kosteuden ja suoran valon
lahteista.

Histoacryl®-liimaa ei saa kayttad etikettiin merkityn
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Laitteen havittaminen

Kun hoito on suoritettu, Histoacryl®-liiman eri
komponentit on  hévitettdvd erityisiin  tahan
tarkoitukseen varattuihin astioihin. Kayttajan vastuulla



on madrittas, luokitellaanko materiaali vaaralliseksi
kansallisissa ja paikallisissa maarayksissa. Havita
sisdlt ja astia kansallisten ja paikallisten maaraysten
ja sairaalan kdytantojen mukaisesti.

Tietoja kédyttajalle/potilaalle

- Jos on ilmennyt jokin Histoacryl®-liimaan liittyvé
vakava haittatapahtuma, siitd on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttdjd ja/tai potilas on
sijoittunut.

- Kéytettdessa ihon sulkemiseen Histoacryl®-liiman
polymerisoitunut kerros irtoaa itsestaén kokonaan 4-8
paivan kuluttua levittdmisesta.

- Kéytettdessa skleroterapiaan tai verkon kiinnitykseen
Histoacryl®-liiman on tarkoitus hajota hitaasti kehoon.
Osittainen absorboituminen havaitaan 30 péivin
kuluttua, ja se on tdydellinen 24 kuukauden kohdalla.
Histoacryl®-liiman ennakoitu elinikd ihmiskehossa on
ndin ollen 2 vuotta.

- Sairaalan henkildkunnan on taytettava
mukana toimitetun implanttikortin tyhjat kohdat.
Implanttikortissa olevien symbolien merkitys on
kuvattu tdman kayttéohjeen kohdassa "Merkinndissd
kdytetyt symbolit". Implanttikortti annetaan potilaalle
kirurgisen toimenpiteen jalkeen.

- Histoacryl® on steriili, nestemdinen kudosliima, joka
on valmistettu n-butyyli-2-syanoakrylaatista (100
%). Saatavissa on virillinen muunnelma, joka sisélta
n-butyyli-2-syanoakrylaattia (> 99,985 % w/w) ja
D&(C violetti nro. 2 (0,015 + 0,001 % w/w)

- Linkki turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn
yhteenvetoon EUDAMEDISSA (art. 32 MDR). [https://
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home]

Merkinnoissa kaytetyt symbolit

Laakinnallinen laite
Koko *
piM [0

(NAmpullin sisdlto
Tuotenumero
Erakoodi
o Viimeinen kayttopaivamaari
&I Valmistuspaiva
Steriili, jos pakkaus on

avaamaton ja  vahingoittumaton.
Sterilointimenetelma: Aseptinen taytto

Yksittdinen steriili estojarjestelma

Katso kéyttoohjeet

Vaara

Lampétilan ylaraja

Pida kuivana

Pidé poissa auringonvalosta

Ei saa kdyttad uudestaan

Ei saa kayttdd, jos pakkaus on
vaurioitunut; katso kayttéohjeet
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- Laajenna nahdaksesi ohjeet

= useammalla kielell
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W? Potilaskohtaisen sopivuuden arviointi
I@ Implantaation pdivamaara

o+

Terveyskeskus tai laakari

Sivusto, jolla pakkausseloste

Tietojen péividys: 03/2023
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Consignes d'utilisation
Description du dispositif

Histoacryl® est un adhésif tissulaire destiné a maintenir
les tissus rapprochés pour la fermeture de plaies
cutanées, un agent embolique pour la sclérothérapie
des grandes varices cesophagiennes ou fundiques et un
agent fixateur pour la fixation des mailles herniaires.
Histoacryl® un adhésif tissulaire liquide et stérile
constitué de n-butyl-2-cyanoacrylate. Afin de faciliter
I'évaluation visuelle de I'épaisseur de la couche
appliquée, Histoacryl® est teinté avec le colorant D&C
violet n° 2. Une version translucide (Histoacryl® L) sans
colorant est également disponible.

Histoacryl® se polymérise rapidement en un solide au
contact des fluides corporels, des tissus vivants ou du
sang.

Cette couche polymérisée d'Histoacryl® se détache
progressivement et naturellement au bout de quelques
jours lorsqu'elle est utilisée pour la fermeture de la
peau, ou se dégrade lentement dans le corps lorsqu'elle
est utilisée pour la sclérothérapie et la fixation d'un
maillage.

Les avantages cliniques d'Histoacryl® comprennent
la fermeture de la plaie et la barriere microbienne
dans la fermeture de la peau, I'obtention d'une
hémostase finale dans la sclérothérapie, et la fixation
atraumatique dans la fixation d'un maillage.
Histoacryl® est disponible dans des ampoules en
plastique a usage unique de 0,5 ml.

Chaque ampoule est conditionnée dans un sachet en
aluminium qui la protége contre toute contamination
externe tout en maintenant sa stérilité extérieure.
Indications d'emploi

1. FERMETURE DE LA PEAU : Fermeture des plaies
cutanées sans tension (y compris les incisions
chirurgicales propres et les incisions résultant d'une
chirurgie mini-invasive), et des lacérations simples,
bien nettoyées et résultant d'un traumatisme.

2. SCLEROTHERAPIE : Sclérothérapie des grosses
varices cesophagiennes ou fundiques.

3.FIXATION D'UN MAILLAGE : Fixation de mailles
herniaires, en particulier pour la chirurgie de la hernie
inguinale

Histoacryl® est destiné a étre utilisé chez différentes
populations de patients :

- Chez l'adulte, Histoacryl® est indiqué pour la
fermeture de la peau, la sclérothérapie des grandes
varices cesophagiennes ou fundiques et la fixation des
mailles herniaires, en particulier dans la chirurgie de la
hernie inguinale.

- Chez l'enfant et le nouveau-né, Histoacryl® est
uniquement indiqué pour la fermeture de la peau.

- Les utilisateurs prévus sont les professionnels de
la santé qualifiés et familiarisés avec la technique
et les propriétés des adhésifs tissulaires liquides, en
particulier les cyanoacrylates, avant [application
d'Histoacryl®.

Contre-indications

- Histoacryl® n'est pas indiqué pour maintenir la
surface des plaies sur les organes internes, la surface
du cerveau, le systeme nerveux central ou périphérique,
car cette intervention pourrait endommager les tissus
et les cicatrices et entrainer des complications.

- Histoacryl® ne doit donc pas étre appliqué sur la
surface des muqueuses ou les jonctions cutanéo-
muqueuses, les zones trés denses en poils ou dans le
sac conjonctival de I'ceil.

- Histoacryl® ne doit pas étre appliqué sur la surface
de I'ceil. En cas d'écoulement accidentel d'Histoacryl®
dans I'ceil, rincer immédiatement avec de I'eau pour
éviter toute adhérence. En cas d'adhérence ou de dépot
de substance, en particulier dans I'ceil, la dissolution se
fera automatiquement en quelques jours. Ne pas forcer
I'ouverture de I'ceil.

- Ne pas appliquer Histoacryl® sur des plaies sales
ou des plaies présentant des signes d'infection ou de
gangréne ni sur des plaies résultant d'un décubitus
prolongé.

- Ne pas utiliser Histoacryl® chez des patients
souffrant d'infections systémiques préopératoires
connues, d'un diabéte non contrélé ou de maladies
ou affections connues pour perturber le processus de
cicatrisation des plaies.

- Histoacryl® n'a pas été évalué chez des patients
présentant des antécédents de cicatrisation
hypertrophique ou de formation de chéloides.
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- Histoacryl® est contre-indiqué chez les patients
présentant une  hypersensibilité  connue au
cyanoacrylate, au formaldéhyde ou au colorant D&C
violet n° 2.

- En sclérothérapie, Histoacryl® n'est pas indiqué chez
les patients présentant des anomalies congénitales
entrafnant un risque accru d'embolisation systémique.
- En sclérothérapie, Histoacryl® ne doit pas étre
appliqué sur les varices qui n'ont jamais saigné.

- Il convient de ne pas appliquer plus de 1,5 ml par
traitement chez les patients adultes et pas plus de
0,5 ml par traitement chez les patients pédiatriques de
moins de 10 kg.

5 ml maximum peuvent étre appliqués sur un méme
patient au cours de sa vie.

- Histoacryl® n'est pas indiqué pour la fixation d'un
maillage dans les procédures IPOM, a cause du risque
d'adhérence des visceres.

- Histoacryl® n'est pas indiqué dans la population
pédiatrique pour la sclérothérapie et la fixation d'un
maillage.

- Histoacryl® n'est pas indiqué chez les femmes
enceintes, allaitantes ou qui envisagent une grossesse.
1. FERMETURE DE LA PEAU

Mode d'action

Histoacryl® se polymérise en une substance solide
qui se fixe au tissu en contact avec celui-ci. La
polymérisation est déclenchée par des bases faibles et
des groupes fonctionnels nucléophiles que I'on trouve
couramment dans les fluides corporels, les tissus
vivants ou le sang.

Des études(*) ont démontré qu'Histoacryl® agissait
comme une barriére a la pénétration microbienne tant
que le film adhésif était intact.

() La barriere microbienne Histoacryl® a été
testée in vitro pendant 7 jours pour les bactéries
suivantes : Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus faecium, Brevundimonas diminuta et
Candida albicans.

Mode d'application

a)Avant d'appliquer Histoacryl® une anesthésie
locale peut s'avérer nécessaire. Veiller a bien nettoyer
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les berges de la plaie et a les débrider mais aussi a
toujours garantir une hémostase correcte. Les berges a
rapprocher doivent étre les plus seches possible. Veiller
également a bien éliminer les restes d'anesthésiques/
médicaments topiques avant application.

b) Utiliser Histoacryl® en association avec des sutures
sous-cutanées mais en aucun cas a leur place.
Rapprocher les berges de la peau en évitant les
irrégularités a la surface de la plaie.

) Ouvrir le sachet en aluminium et retirer I'ampoule
qui contient I'adhésif dans des conditions stériles.
L'ampoule qui contient I'adhésif doit étre retirée du
sachet en aluminium juste avant son utilisation.

d) Tenir I'ampoule avec la canule orientée vers le haut
puis tapoter énergiquement afin de garantir qu'il ne
reste pas d'adhésif dans la canule. Ouvrir I'ampoule en
tournant I'embout stri¢ de la canule et la conserver
jusqu'a la fin de la procédure. Tenir la partie jaune
de I'ampoule entre deux doigts, en la maintenant en
position verticale avec la pointe orientée vers le haut
pendant l'ouverture de I'ampoule. Cela permet alors
d'éviter tout écoulement d'Histoacryl®.

e) Appliquer Histoacryl® sur la surface de la peau
en appuyant sur les parois latérales de I'ampoule en
plastique. Maintenir les berges rapprochées pendant
environ 30 secondes aprés application afin de
permettre le durcissement d'Histoacryl® et d'empécher
le déplacement des berges de la plaie.

f) Eviter d'appliquer trop de produit. Sauf indication
contraire, il est recommandé d'appliquer la plus
petite quantité possible d'adhésif cutané Histoacryl®.
Une légere coloration indique que la quantité est
suffisante. Pour obtenir une bonne Ccicatrisation
des plaies, il convient de procéder a une application
parcimonieuse de fines couches.

g) Jeter les restes d'Histoacryl® sans contaminer les
berges de la plaie. Avant de jeter I'ampoule, remettre
en place I'embout strié retiré lors de l'ouverture de
I'ampoule.

h) S'il est nécessaire d'enlever la couche polymérisée
d'Histoacryl® pour une quelconque raison, appliquer
de la vaseline ou de I'acétone avec soin sur le film
d'Histoacryl® pour faciliter le décollement. Décoller le



film, sans tirer sur la peau.

Mises en garde

- Ne pas introduire Histoacryl® dans la plaie au risque
de perturber la cicatrisation. Cela pourrait également
entrainer une coloration bleue a long terme du tissu.
Pour le visage, il est recommandé d'utiliser Histoacryl®
translucide.

- Une application a forte dose est susceptible de
provoquer des Iésions thermiques des tissus, ce qui
retarderait la cicatrisation. La cicatrisation du tissu
conjonctif peut étre altérée par I'application d'une
quantité excessive d'adhésif tissulaire.

- Ne pas appliquer Histoacryl® sur des plaies humides
ou sanglantes. L'excés d'ions hydroxyle ou de groupes
nucléophiles généralement présents dans les alcools,
les fluides corporels, les tissus vivants et le sang peut
accélérer la polymérisation et entrainer un exces de
chaleur de polymérisation et un dégagement de fumée.
- Ne pas appliquer Histoacryl® par voie sous-cutanée
au risque d'entrainer une réaction transitoire a un
corps étranger qui peut parfois prendre la forme d'une
réaction inflammatoire.

- Ne pas appliquer Histoacryl® sur des plaies exposées
a une forte tension de la peau ou dans des zones
soumises a une tension de la peau accrue telles que les
coudes, les genoux ou les articulations.

- Ne pas utiliser Histoacryl® dans les zones d'excision
de peau.

- Ne pas réutiliser. Toute réutilisation expose les
patients et/ou les utilisateurs a un risque d'infection,
a une baisse d'efficacité du produit et a un risque
de Iésions, de maladie voire de déces résultant d'une
contamination.

- Histoacryl® est constitué de n-butyl-2-cyanocrylate
(NBCA) et de colorant D&C violet n° 2 dans sa version
colorée, des matériaux non métalliques et non
conducteurs. Il est donc considéré comme sir pour la
RM.

Précautions d'emploi

- Seul un produit de consistance liquide peut étre
utilisé. L'état de I'adhésif peut étre évalué sans ouvrir
I'ampoule en plastique.

- Les berges a rapprocher doivent étre les plus seches

possible. L'excés d'ions hydroxyle ou de groupes
nucléophiles généralement présents dans les alcools,
les fluides corporels, les tissus vivants et le sang peut
accélérer la polymérisation d'Histoacryl® et affecter
les résultats de la fermeture de la plaie. Tout reste
d'anesthésique/médicament topique doit étre éliminé
avant application.

- Lorsque la quantité d'adhésif appliquée est trop
importante, utiliser une compresse séche dans les
secondes qui suivent pour éliminer I'exces de produit.
Veiller a ce que la compresse n'adhere pas.

- Maintenir la surface de la peau pendant environ
30 secondes apres |'application d'Histoacryl®.

- Maintenir la plaie au sec aprés la fermeture avec
Histoacryl®. Ne pas appliquer de médicaments liquides
ou topiques sur les plaies fermées avec Histoacryl®.
Cela risquerait d'affaiblir le film polymérisé et pourrait
entrainer une séparation des berges de la peau.

- Ne pas utiliser Histoacryl® sur les sites de la plaie
exposés a une humidité, des mouvements ou des
frottements répétés ou prolongés.

- Il existe un risque d'adhérence accidentelle de la
peau. Ne pas tirer sur la peau. Si nécessaire, éliminer
avec précaution les adhérences des zones cutanées
moins sensibles a I'aide d'acétone ou d'eau chaude
jusqu'au décollement de la peau.

- En cas d'utilisation sur le contour des yeux, ajuster
la position du patient afin d'éviter tout écoulement
accidentel d'Histoacryl® vers des zones non souhaitées
du corps. Utiliser de la vaseline pour créer une barriere
autour de la plaie et une gaze chirurgicale pour
protéger I'ceil du patient.

- Il est recommandé d'éviter tout contact direct
des instruments, vétements ou gants avec l'adhésif
appliqué car ils peuvent coller au tissu. Nettoyer
les instruments tachés d'Histoacryl® avec du
diméthylformamide ou de |'acétone.

- Enregle générale, il convient de réduire au maximum
le contact de la canule avec la peau.

- Appliquer Histoacryl® le plus brievement possible
afin de réduire le risque d'adhérence accidentelle de la
canule sur la peau.

Effets secondaires
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L'utilisation de ce produit entraine une réaction de
polymérisation légeérement exothermique. La chaleur
dégagée peut entrainer une sensation de chaud. La
migration d'Histoacryl® sous la surface de I'épiderme
peut entrainer un « tatouage » du tissu sous-cutané.
Les effets indésirables suivants ont été rapportés
pour Histoacryl® : déhiscence de la plaie, infection
de la plaie, infection du site chirurgical, saignement,
dermatite de contact, éruption cutanée, ecchymoses,
formation de cloques et prurit.

2. SCLEROTHERAPIE

Mode d'action

Lorsqu'il est instillé dans la varice, Histoacryl® se
polymérise et durcit pour devenir un matériau solide,
ce qui permet de sceller I'ouverture de la varice et
de boucher le flux sanguin dans la varice, entrainant
un arrét immédiat du saignement (en cas de varice
hémorragique active).

A lintérieur de la varice, et suite a I'injection
d'Histoacryl®, on assiste a une réaction inflammatoire
avec formation de thrombus avec corps étranger, a une
infiltration lymphohistiocytaire et a plusieurs foyers de
nécrose de la paroi vasculaire. On assiste enfin & une
fibrose dans la région de I'injection.

Mode d'application

a) Ouvrir le sachet en aluminium et retirer I'ampoule
qui contient l'adhésif dans des conditions stériles.
L'ampoule qui contient I'adhésif doit étre retirée du
sachet en aluminium juste avant son utilisation.

b) Tenir I'ampoule avec la canule orientée vers le haut
puis tapoter énergiquement afin de garantir qu'il ne
reste pas d'adhésif dans la canule. Ouvrir I'ampoule en
tournant I'embout stri¢ de la canule et la conserver
jusqu‘a la fin de la procédure. Tenir la partie jaune
de I'ampoule entre deux doigts, en la maintenant en
position verticale avec la pointe orientée vers le haut
pendant l'ouverture de I'ampoule. Cela permet alors
d'éviter tout écoulement d'Histoacryl®.

¢) La sclérothérapie avec Histoacryl® dans les varices
cesophagiennes ou fundiques doit étre réalisée
uniquement par un médecin familiarisé avec son
application pour cette indication. La méthode
d'application d'Histoacryl® dépend de I'expérience
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individuelle de ['utilisateur dans la thérapie
endoscopique des varices avec des adhésifs a base de
cyanoacrylate.

d) Histoacryl® peut étre dilué avec de I'huile éthiodée
afin d'ajuster le comportement de la polymérisation,
avec une proportion basée sur des critéres médicaux.
Les valeurs de polymérisation in vitro des mélanges
d'Histoacryl®/Huile éthiodée dans le sang sont
disponibles dans le Tableau 1 (attention : les valeurs
ont été obtenues dans des conditions statiques.
Les conditions in vitro ne sont pas des prédictions
rigoureuses des conditions cliniques).

Tableau 1: Proportions du mélange

Rapport (Histoacryl® :
huile éthiodée)

Temps de
polymérisation (s)

1:1 10+38

1:5 393+34

e) Immédiatement avant et aprés l'injection du
mélange Histoacryl®, rincer I'aiguille d'injection avec
une solution de glucose ou de dextrose non ionique
a 5 % afin d'éliminer complétement les résidus
anioniques de sa lumiere. Cela permet d'éviter une
polymérisation involontaire des mélanges par contact
prématuré avec des anions.

f) Pour éviter une solidification prématurée a la pointe
de l'aiguille, cette derniere ne doit pas étre amorcée
avec de la colle avant I'injection, mais elle peut étre
imbibée d'huile éthiodée.

g) Percer la varice avec |'aiguille d'injection et injecter
1 ml maximum du mélange dans la varice.

Pour réduire le risque d'embolie, ne pas injecter plus
d'1 ml du mélange.

h) L'oblitération compléte est définie comme une
fermeté absolue de la varice injectée. Généralement,
si I'oblitération ne peut étre obtenue avec une seule
injection, des injections supplémentaires doivent étre
réalisées a un autre endroit de la varice avec 1 ml du
mélange pour arréter le saignement. Le nombre total
d'injections sera dicté par des criteres médicaux en
tenant compte de la limite de la dose totale spécifiée



dans la section Contre-indications.

Mises en garde

- L'application d'Histoacryl® est limitée aux varices
cesophagiennes ou fundiques de grand calibre. En cas
de varices de petit calibre, I'administration doit étre
réalisée par voie intravariqueuse car l|'application
d'Histoacryl® en dehors de la varice (injection
paravariqueuse) peut entrainer une nécrose de la
paroi de I'estomac, une ulcération profonde et une
perforation.

- L'utilisation d'Histoacryl® implique une éradication
des varices. Il existe néanmoins un risque d'hémorragie
récurrente pendant plusieurs semaines, jusqu'a ce
que les varices soient compléetement thrombosées.
Les applications répétées d'Histoacryl® doivent étre
réalisées selon des critéres médicaux. Il convient de
respecter la dose totale limite spécifiée dans la section
Contre-indications.

- Les patients souffrant d'une maladie hépatique
avancée, notamment d'ascite, présentent un risque
plus élevé de re-saignement.

- Ne pas réutiliser. Toute réutilisation expose les
patients et/ou les utilisateurs a un risque d'infection,
a une baisse d'efficacité du produit et a un risque
de Iésions, de maladie voire de déces résultant d'une
contamination.

- Histoacryl® est constitué de n-butyl-2-cyanocrylate
(NBCA) et de colorant D&C violet n° 2 dans sa version
colorée, des matériaux non métalliques et non
conducteurs. Il est donc considéré comme sir pour la
RM.

Précautions d'emploi

- Seul un produit de consistance liquide peut étre
utilisé. L'état de I'adhésif peut étre évalué sans ouvrir
I'ampoule en plastique.

- Vérifier que l'aiguille d'injection est propre et
compatible avec le n-butyl-2-cyanoacrylate, qu'elle
ne provoque pas de polymérisation et qu'elle ne
se dégrade pas a son contact. L'aiguille d'injection
peut étre dégradée si sa compatibilité n'a pas été
confirmée ; seules les aiguilles d'injection dont la
compatibilité avec les cyanoacrylates a été confirmée
peuvent étre utilisées. Consulter le mode d'emploi des

aiguilles d'injection a utiliser avec Histoacryl® pour
déterminer la compatibilité et éviter d'endommager
I'aiguille d'injection.

- Il convient d'éviter toute polymérisation précoce a
I'intérieur des instruments tout au long du processus
d'application.

- Si une polymérisation précoce du mélange
Histoacryl®/Huile éthiodée se produit avant I'injection,
jeter le mélange.

- Ne pas injecter le mélange Histoacryl®Huile
éthiodée en cas de résistance lors de l'injection. Ne
pas essayer d'éliminer ou de vaincre la résistance en
augmentant la pression. Si cela se produit, déterminer
la cause et remplacer |'aiguille d'injection si nécessaire.
- Il n'est pas recommandé d'utiliser une solution
saline ou tout autre produit de contraste ionique
pendant la procédure. La polymérisation d'Histoacryl®
commence immédiatement lorsqu'il est en contact
avec une solution anionique.

- Il est recommandé d'éviter tout contact direct
des instruments, vétements ou gants avec |'adhésif
appliqué car ils peuvent coller au tissu. Nettoyer
les instruments tachés d'Histoacryl® avec du
diméthylformamide ou de |'acétone.

Effets secondaires

Les effets indésirables suivants ont été rapportés pour
Histoacryl® : douleur, embolisation, accident vasculaire
cérébral, syndrome post-embolisation (fievre, nausées
et douleurs abdominales sans signe d'infection),
fievre, infarctus des organes vitaux, thrombose de
la veine porte, thrombose de la veine splénique,
fistule viscérale, pneumonie d'aspiration, dyspnée,
péritonite bactérienne, bactériémie, hémorragie, re-
saignement précoce ou tardif (pouvant entrainer la
mort), insuffisance hépatique, dysphagie, sténose
cesophagienne, obstruction cardiaque, obstruction
intestinale, infarctus intestinal, perforation gastrique,
abcees rétro-gastrique et ulceére.

3. FIXATION D'UN MAILLAGE

Mode d'action

Lorsqu'il est appliqué goutte a goutte sur les bords du
maillage mis en place et adapté, I'adhésif traverse le
maillage et durcit au contact du tissu sous-jacent. Le
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maillage est fixé par I'adhésif durci.

Mode d'application

a) Ouvrir le sachet en aluminium et retirer I'ampoule
qui contient l'adhésif dans des conditions stériles.
L'ampoule qui contient I'adhésif doit étre retirée du
sachet en aluminium juste avant son utilisation.

b) Tenir I'ampoule avec la canule orientée vers le haut
puis tapoter énergiquement afin de garantir qu'il ne
reste pas d'adhésif dans la canule. Ouvrir I'ampoule en
tournant I'embout stri¢ de la canule et la conserver
jusqu‘a la fin de la procédure. Tenir la partie jaune
de I'ampoule entre deux doigts, en la maintenant en
position verticale avec la pointe orientée vers le haut
pendant l'ouverture de I'ampoule. Cela permet alors
d'éviter tout écoulement d'Histoacryl®.

¢) Placer le maillage dans la zone appropriée.

d) Appliquer quelques gouttes d'Histoacryl® sur les
sites de fixation souhaités. Moins il y a de gouttes,
meilleure sera I'intégration.

e) Pour les maillages avec de grands pores (plus de
1 mm), placer la goutte sur le dessus du maillage. Pour
les maillages avec de petits pores (moins de 1 mm),
placer la goutte entre le maillage et le tissu.

f) Le maillage est maintenu en position pendant
30 secondes pour assurer le durcissement de la colle.
g) Jeter les restes d'Histoacryl® sans contaminer les
berges. Avant de jeter I'ampoule, remettre en place
I'embout strié retiré lors de I'ouverture de I'ampoule.
h) Histoacryl® peut étre utilisé pour fixer un maillage
en cas de traitement des hernies par chirurgie
laparoscopique et ouverte.

Mises en garde

- Les cyanoacrylates, comme d'autres matériaux de
fixation, peuvent entrainer la formation d'adhérences.
Rester tres prudent lors de I'application d'Histoacryl® a
I'intérieur du maillage.

- Ne pas réutiliser. Toute réutilisation expose les
patients et/ou les utilisateurs a un risque d'infection,
a une baisse d'efficacité du produit et a un risque
de Iésions, de maladie voire de déces résultant d'une
contamination.

- Histoacryl® est constitué de n-butyl-2-cyanocrylate
(NBCA) et de colorant D&C violet n° 2 dans sa version
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colorée, des matériaux non métalliques et non
conducteurs. |l est donc considéré comme stir pour la
RM.

Précautions d'emploi

- Seul un produit de consistance liquide peut étre
utilisé. L'état de I'adhésif peut étre évalué sans ouvrir
I'ampoule en plastique.

- Il est recommandé d'éviter tout contact direct
des instruments, vétements ou gants avec l'adhésif
appliqué car ils peuvent coller au tissu. Nettoyer
les instruments tachés d'Histoacryl® avec du
diméthylformamide ou de |'acétone.

- En régle générale, il convient d'éviter tout contact
de la canule avec le maillage ou les tissus, afin de
minimiser le risque de collage accidentel.

- Ne pas utiliser I'extrémité jaune de I'ampoule
pour appuyer sur le maillage aprés Iapplication
d'Histoacryl®. Dans le cas contraire, |'extrémité
pourrait se coller au maillage ou au tissu.

Effets secondaires

Les effets indésirables suivants ont été rapportés pour
Histoacryl® : prurit, ecchymose, hématome, sérome,
infection du site chirurgical, orchite, récidive de hernie,
douleur, hémorragie, infection du maillage, bourrelet,
sensation de corps étranger, migration pulmonaire de
la colle.

Stérilisation

La stérilité de l'adhésif tissulaire Histoacryl® est
garantie par un procédé de filtration par membrane et
un remplissage aseptique. Ne pas restériliser.
Histoacryl® est a usage unique. Eliminer les ampoules
ouvertes inutilisées. Eliminer les emballages ouverts et
inutilisés ou endommaggés.

Utiliser Histoacryl® uniquement si I'emballage n'est
pas endommagé. Vérifier |'absence de canaux le long
du joint d'étanchéité du systeme de barriére stérile
ainsi que l'absence de perforations. Si de tels défauts
sont identifiés, le dispositif doit &tre mis au rebut de la
maniére recommandée.

Conservation

Conserver Histoacryl® dans son sachet hermétique en
aluminium d'origine a une température inférieure ou
égale a +22 °C, a l'abri de I'humidité et de la lumiere



directe.

Histoacryl® ne doit pas étre utilisé apres la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

Elimination du dispositif

Une fois le traitement terming, éliminer les différents
composants d'Histoacryl® dans les récipients prévus
a cet effet. Il incombe a l'utilisateur de déterminer
si le produit a éliminer est dangereux au regard des
réglementations fédérales, nationales et locales.
Eliminer le contenu et le récipient conformément aux
réglementations locales, nationales et internationales
en vigueur et aux procédures hospitalieres.
Informations a I'utilisateur ou au patient

- Toutincident grave li¢ a Histoacryl® doit étre signalé
au fabricant et 3 l'autorité compétente de I'Ftat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

- Lorsqu'il est utilisé pour la fermeture de la peau, le
film polymérisé d'Histoacryl® se détache spontanément
et complétement 4 & 8 jours apres |'application.

- Lorsqu'il est utilisé pour la sclérothérapie ou
la fixation d'un maillage, Histoacryl® est destiné
a se dégrader lentement dans l'organisme. Une
absorption partielle est observée au bout de 30 jours
et I'absorption est totale aprés 24 mois. La durée de vie
prévue d'Histoacryl® dans le corps humain est donc de
2 ans.

- Le personnel clinique remplit les espaces vides de
la carte d'implant (Cl) fournie. La signification des
symboles disponibles sur la Cl est décrite dans la
section « Symboles utilisés sur I'étiquette » de ce mode
d'emploi. La Cl doit étre remise au patient apres la
procédure chirurgicale.

- Histoacryl® est un adhésif tissulaire liquide et stérile
constitué de n-butyl-2-cyanoacrylate (100 %). Une
variante colorée contient du n-butyl-2-cyanoacrylate
(> 99,985 % p/p) et du D&C Violet n° 2 (0,015
+0,001 % p/p).

- Lien vers le résumé des caractéristiques de sécurité
et des performances cliniques d'EUDAMED (art. 32
RDM).  [https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/
home]

Symboles utilisés sur I'étiquette

Dispositif médical
DIM Dimensions (*)

(*)Contenance de I'ampoule

Référence du catalogue

Référence du lot

Date de péremption

Date de fabrication

Stérile si  I'emballage n'est pas
ouvert ou endommagé. Méthode de

stérilisation : remplissage aseptique

Systéme de barriére stérile unique
Consulter le mode d'emploi
Avertissement

Limite maximale de température
Garder au sec

Conserver a I'abri du soleil

Usage unique

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter le mode
d'emploi

Identifiant unique de I'appareil

O
BH
A\
r
p
@
®

2-cyanoacrylate de n-butyle
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= Déplier pour obtenir d'autres langues
Identification du patient
Date de I'implantation

Centre de soins ou médecin

Site  web d'information pour les
patients

Date de mise a jour: 03/2023
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Hasznalati utmutato @
Az eszkoz leirasa

A Histoacryl® olyan szovetragaszto, amelynek
rendeltetése a bdrsebek lezarasa, valamint embolias
és rogzitéanyag a sérvhalok rogzitésére.

A Histoacryl® egy steril, folyékony, szévetragasztd
, amelynek Gsszetevje n-butil-2-ciano-akrilat. Az
alkalmazasra keriil6 réteg vastagsaganak egyszerl
vizualis értékelését segiti, hogy a Histoacryl® lila
szinli, amit a D&C ibolya 2. sz. festék biztosit. Egy
attetsz6 valtozat (Histoacryl® L) is elérhet, amely nem
tartalmaz festéket.

A Histoacryl®  gyorsan  polimerizalodik,  ha
testnedvekkel, szovetekkel vagy vérrel érintkezik.

A Histoacryl® polimerizalt réteg fokozatosan és
természetesen levalik néhany nap mdalva, amikor
a bor lezarasara hasznaljak, vagy lassan lebomlik
a szervezetben, ha szkleroterdpiara vagy sérvhalo
régzitésre hasznaljak.

A Histoacryl® alkalmazasanak klinikai el6nyei
kozé tartozik a sebzarodas és a mikrobidlis gat a
bor lezarasaban, a végsé hemosztazis elérése a
szkleroterapidban €s az atraumatikus rogzités a
sérvhalo rogzitésében.

A Histoacryl® 0,5 ml-es egyszer hasznalatos mlianyag
ampullaban keriil forgalomba.

Minden ampulla egy légmentesen zart aluminium
tasakban van elhelyezve, hogy az ampulla védett
legyen a kiilso szennyezédéstdl és ugyanakkor
megdrizze kiilso sterilitasat.

Javallatok

1.BOR ZARASA: A borsebek (beleértve a tiszta
sebészeti bemetszéseket és a minimélisan invaziv
mitétbdl szarmazd bemetszéseket), valamint az
egyszer(i, alaposan megtisztitott, trauma okozta
szakadasok fesziiltség nélkiili lezarasa.

2. SZKLEROTERAPIA: Nagy nyel6esé vagy fundalis
ércsomok szkleroterapiaja.

3.HALO ROGZITESE: A  hernia-halok
kiilondsen lagyéksérvi mitéteknél
A Histoacryl®  kiilonb6zé
alkalmazhato az aldbbiak szerint:

régzitése,

betegpopulaciokban

- Felnétteknél a Histoacryl® borlezarasra, nagy
nyeldcsé vagy fundalis ércsomok szkleroterapiajara és
a sérvhalok rogzitésére javallott, kiilondsen lagyéksérv
mitét esetén.

- Gyermekeknél és ujsziilotteknél a Histoacryl® csak
borlezarasra javallott.

- A célfelhasznalok olyan egészségligyi szakemberek,
akik képzettek és ismerik a technikat és a folyékony
szovetragasztok,  kilonosen a  ciano-akrilatok
tulajdonsagait a Histoacryl® alkalmazasa el6tt.
Ellenjavallatok

- A Histoacryl® nem javallott a sebfelszinek
Gsszetartasara a belsé szerveken, az agyfelszinen, a
kézponti vagy periférias idegrendszeren, mivel az ilyen
beavatkozas szovetkarosodast és hegesedést okozhat,
ami komplikaciokat okozhat.

- A Histoacryl® nem hasznalhato bérmyalkahartyan,
mukokutan elagazasoknal, sok természetes szorzettel
fedett teriileteken, illetve a szem kot6hartya-
zsakjaban.

- A Histoacryl® nem hasznalhato a szem feliiletén.
Ha a Histoacryl® véletleniil a szembe kerdil, az adhézio
elkeriilheté vizzel torténé alapos oblitéssel. Ha
Gsszetapadas vagy bér alatti anyaglerakodas fordul eld,
kiilénosen a szemnél, akkor azok néhany napon beliil
beavatkozas nélkiil feloldodnak. Ne erdltesse a szem
kinyitasat.

- A Histoacryl® nem hasznalhato olyan szennyezett
sebeken, amelyeken fertézés, gangréna vagy
felfekvések jelei lathatok.

- A Histoacryl® nem hasznalhatd olyan paciensek
esetében, akiknél ismert a preoperativ szisztémas
fert6zodés, a kezeletlen cukorbetegség, illetve olyan
betegségekben szenvednek vagy olyan allapotban
vannak, amelyek kapcsan ismert a sebgyogyulasra
gyakorolt negativ hatasuk.

- Nem keriilt sor a Histoacryl® értékelésére olyan
paciensek esetében, akiknél hipertrofias varasodas
vagy hegdaganat fordult eld.

- A Histoacryl® nem javallott olyan paciensek
esetében, akik sulyosan érzékenyek a ciano-akrilatra,
formaldehidre vagy a D és C 2. sz. ibolya festékanyagra.
- Szkleroterapiaban a Histoacryl® alkalmazasa nem
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javallott olyan velesziiletett rendellenességekben
szenvedd  betegeknél, amelyek a  szisztémas
embolizacio fokozott kockazatahoz vezetnek.

- Szkleroterapiaban a Histoacryl® nem alkalmazhato
olyan ércsomoknal, amelyek soha nem véreztek.

- Felnétt  betegeknél  kezelésenként legfeljebb
1,5 ml alkalmazhato, és kezelésenként legfeljebb
0,5 ml alkalmazhato 10 kg-nal kisebb testtomegi
gyermekgyogyaszati betegeknél.

Elete soran egyetlen betegnél 6sszesen legfeljebb 5 ml
alkalmazhato.

- A Histoacryl® nem javallott halorogzitésre IPOM
eljarasokban, tekintettel a zsigeri tapadas kockazatara.
- A Histoacryl® nem javallott gyermekek esetében
szkleroterapiaban és sérvhald rogzitéshez.

- A Histoacryl® nem javallott terhes, szoptatd vagy
terhességet tervezd nék szamara.

1. A BOR ZARASA

Hatasmechanizmus

A Histoacryl® szilard anyagga polimerizalodik,
amely a szovettel érintkezé szévethez kapesolodik. A
polimerizaciot gyenge bazisok és nukleofil funkcids
csoportok valtjak ki, amelyek altalaban megtalalhatok
a testfolyadékokban, az €6 szovetekben vagy a vérben.
Vizsgalatok(*) ~kimutattak, hogy a Histoacryl®
mindaddig megakadalyozza a mikrobialis behatolast,
amig a tapados film érintetlen.

(*)A Histoacryl® mikrobialis gatat 7 napon keresztiil
in vitro teszteltétk a kovetkezG baktériumokra:
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus faecium, Brevundimonas diminuta és
Candida albicans.

Az alkalmazas madja

a)A Histoacryl® felvitele el6tt alkalmazzon helyi
érzéstelenitést, ha sziikséges, gondoskodjon a
sebszélek alapos tisztitasarol és a sebtisztitasrol, és
mindig biztositson megfeleld vérzéscsillapitast. Az
Gsszeillesztendd teriileteknek a lehet6 legszarazabbnak
kell lenniiik. Biztositsa, hogy a maradék helyi
gyogyszerek/érzésteleniték hasznalat el6tt
eltavolitasra keriiljenek.

b) A Histoacryl® szert felham alatti varratokkal egyiitt,
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és nem azok helyett kell hasznalni. A borszéleket
igazitsa egymashoz a sebfeliilet szabalytalansagainak
elkeriilésére.

o) Tépje fel az aluminium tasakot, és vegye ki a
kétéanyagot steril allapotban tarolo ampullat. A
kétéanyagot tartalmazd ampullat csak kozvetleniil
hasznalat el6tt szabad kivenni az aluminium tasakbol.
d)Tartsa az ampullat a kaniiljével felfelé, és razza
erésen annak érdekében, hogy ne maradjon kétéanyag
a kantilben. Nyissa ki az ampullat a kaniil bordazott
csucsanak csavarasaval, és tartsa azt az eljaras végéig.
Az ampulla sarga részét fogja két ujja kozé, és az
ampulla kinyitasaig tartsa fiiggolegesen a vékony
végpontjaval felfelé. Ezzel megakadalyozhato, hogy
kinyitaskor az ampullabol a Histoacryl® kicsepegve
karba vesszen.

e) Vigye fel a Histoacryl® kétéanyagot a bérfeliiletre
a mlanyag ampulla  oldalfalainak  dvatos
megnyomasaval. A Histoacryl® felvitele utan a
sebszéleket kb. 30 masodpercig nyomja Gssze az
Gsszetapadashoz és a sebszélek elmozdulasanak
megakadalyozasahoz.

f) Keriilje a nagy mennyiségben torténé alkalmazast.
Ha mas eldiras nincs érvényben, a lehetd legkisebb
mennyiségli  Histoacryl® bérkétéanyag hasznalata
ajanlott; a felhasznalt mennyiség akkor hatékony,
ha kis mértékl elszinezodés tapasztalhatd. Vékony
rétegben vagy cseppekben térténG  takarékos
alkalmazasa sziikséges a seb zavartalan gyogyulasahoz.
g)A maradék Histoacrylt® a seb kdrnyezetének
szennyezése nélkiil dobja ki. Az ampulla eldobasa
el6tt tegye vissza az ampulla kinyitasakor eltavolitott
bordazott hegyet.

h)Ha a polimerizalt Histoacrylt® réteg eltavolitasa
barmilyen okbol sziikséges, oOvatosan vigyen fel
vazelint vagy acetont a Histoacryl® filmre, hogy
segitsen meglazitani a kotést. Huzza le a filmet, ne
hizza szét a bort.

Figyelmeztetések

- A Histoacryl® nem keriilhet bele a sebbe, mivel
ez akadalyozhatja a sebgyogyulast. Ez a szovet
hosszii tavu kék elszinezédéséhez is vezethet. Arcra
torténd alkalmazasra ajanlott a Histoacryl® attetsz6



véltozatanak hasznalata.

- Nagy mennyiségben torténé alkalmazasa a
szévetek hokarosodasat okozhatja, ami késleltetheti
a gyogyulast. Az egyesitd  szovetgyogyulast
akadalyozhatja, ha tul sok kotéanyag felvitelére keriilt
sor.

- A Histoacryl® nem hasznalhatd nedves vagy
nedvedz6 sebeken. Az alkoholokban, testnedvekben,
€6 szovetekben és vérben altaldban megtalalhato
tulzott mennyiségt hidroxil ionok vagy nukleofil
csoportok felgyorsithatjak a polimerizaciot, ami a
polimerizacios hé feleslegének felszabadulasat és fiist
keletkezéséteredményezi.

- A Histoacrylt® nem szabad szubkutan alkalmazni,
mivel atmeneti idegentest-reakciot valthat ki,
amely esetenként gyulladasos reakcio formajaban
jelentkezhet

- A Histoacryl® nem hasznalhato erésen fesziild
sebekhez vagy nagy borfeszességii teriileteken, mint
pl. a kdnyoknél, a térdnél vagy a csuklonal.

- A Histoacryl® nem hasznalhato bérkimetszéses
teriileteken.

- Ne hasznalja fel ujra. Az ismételt felhasznalas
fertozésveszélyt teremt a paciensek ésfvagy a
hasznalok szamara, csokken a termék hatékonysaga, és
felmeriil a szennyezédés miatti sériilés, betegség vagy
halal kockazata.

- A Histoacryl® n-butil-2-ciano-akrilatbol (NBCA) és
D&C lila No. 2 festékbdl késziil szines valtozatban,
amelyek nemfémes és nem vezetd anyagok, ezért MR-
biztonsagosnak tekinthetd.

Ovintézkedések

- Csak folyékony allagi termék hasznalhato. A
ragasztéanyag allapota a felbontatlan miianyag
ampullaval megitélhetd.

- Az Osszeillesztendd  teriileteknek a  lehetd
legszarazabbnak kell lenniiik. Az alkoholokban,
testnedvekben, €16 szovetekben és vérben altalaban
megtalalhatd tulzott mennyiségii hidroxilionok vagy
nukleofil csoportok felgyorsithatjak a Histoacryl®
polimerizaciot, és befolyasolhatjadk a sebzarodas
eredményességét. A maradék helyi gyogyszereket/
érzéstelenitoket hasznalat el6tt el kell tavolitani.

- Ha véletlendl tul sok kétéanyag keriilne a sebre, az
elsd masodpercekben az anyag szaraz térléruhaval
eltavolithato. Legyen odvatos, a szaraz torléruha
odaragadhat.

- A borfeliileteket a Histoacryl® alkalmazasa utan kb.
30 masodpercig dssze kell nyomni.

- A sebeket a Histoacryl® két6anyaggal tortént zaras
utan szarazon kell tartani. Ne hasznaljon semmilyen
folyadékot vagy helyi gyogyszert Histoacryl®
kétéanyaggal lezart sebeken. A polimerizalodott
film meggyengiilhet, ami a borszélek szétvalasahoz
vezethet.

- A Histoacryl® nem hasznalhato olyan sebeknél,
amelyek ismétlodo vagy tartés nedvességnek,
mozgasnak vagy dorzsélédének vannak kitéve.

- A felesleges bor véletlen 6sszeragadasa fordulhat
el6. Ne huzza szét a bért. Ha sziikséges, kevésbé
érzékeny teriileteken a ragasztd acetonnal vagy
melegvizes aztatassal ovatosan kezelhetd addig, amig
a borfeliiletek szét nem valaszthatok.

- A szem koérnyékén hasznalva allitsa be a beteg
helyzetét, hogy elkeriilie a Histoacryl® véletlen
aramlasat a test nem kivant teriileteire. Hasznaljon
vazelint, hogy gatat hozzon létre a seb kdzelében, és
sebészeti gézzel védje a beteg szemét.

- Ugyeljen arra, hogy miiszerek, torlokendok vagy
kesztyiik ne érintkezzenek kozvetleniil a felvitt szoveti
kétéanyaggal, mert hozzaragadhatnak a szévethez.
A Histoacryl® ragasztéval szennyezett eszkozoket
dimetil-formamiddel vagy acetonnal lehet tisztitani.

- Altalanos gyakorlatként minimalizalni kell a kaniil
borrel valo érintkezését.

- Alkalmazza a Histoacrylt® a lehetd legrovidebb
ideig, hogy csokkentse a kaniil borhéz valo véletlen
tapadasanak kockazatat.

Mellékhatasok

Ennek a terméknek a hasznilata enyhe exoterm
polimerizacios reakcioval jar. A felszabaduld hé
melegérzetet okozhat. A Histoacryl® bejutasa
az epidermalis felszin ala az alul Iévd szovetek
Jtetovalodasahoz" vezethet.

A Histoacryl® kapcsan a kdvetkezd nemkivanatos
eseményeket jelentették: sebfelnyilas, sebfertézés, a
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mutéti terlilet fertézése, vérzés, kontakt dermatitisz,
borkittés, véralafutas, holyagképzddés és viszketés.

2. SZKLEROTERAPIA

Hatasmechanizmus

A varixba csepegtetve a Histoacryl® polimerizalodik
és szilard anyagga keményedik, ezaltal lezarja a varix
nyilasat, és elzarja a varixba aramlo vért, ami a vérzés
azonnali megsziinését okozza (ha aktiv a varix vérzés).
A varixon beliil és a Histoacryl® injekciot kovetden
gyulladasos reakcio Iép fel idegentest-trombus
képzédeéssel, limfo-hisztiocitas infiltracioval és néhany
érfalelhalasos goccal. Végiil fibrozis van az injekcio
Az alkalmazas madja

a) Tépje fel az aluminium tasakot, és vegye ki a
két6anyagot steril allapotban tarol6 ampullat. A
kendanyagot tartalmazé ampullat csak kozvetlendil
hasznalat el6tt szabad kivenni az aluminium tasakbol.
b) Tartsa az ampullat a kaniljével felfelé, és razza
er6sen annak érdekében, hogy ne maradjon kotéanyag
a kanulben. Nyissa ki az ampullat a kaniil bordazott
csticsanak csavarasaval, és tartsa azt az eljaras végéig.
Az ampulla sarga részét fogja két ujja kozé, és az
ampulla kinyitasaig tartsa fiigglegesen a vékony
végpontjaval felfelé. Ezzel megakadalyozhato, hogy
kinyitaskor az ampullabol a Histoacryl® kicsepegve
karba vesszen.

¢) A nyeléesé vagy fundalis ércsomok Histoacryllal®
végzett szkleroterapiajat csak olyan orvos végezheti,
aki ismeri az indikaciora vonatkozo alkalmazasat.
A Histoacryl® alkalmazasanak madja a felhasznalo
egyéni  tapasztalataitol flgg a  ciano-akrilat
ragasztokkal végzett endoszkopos varix terapiaban.
d)A Histoacryl® a polimerizacios viselkedés orvosi
kritériumokon alapulo aranyanak kiigazitasa érdekében
etiodizalt olaj hozzaadasaval higithato.

A vérben a Histoacryl®/etiodizalt olajkeverékek in vitro
polimerizacios értékei az 1. tablazatban talalhatok
(Figyelem: a statikus koriilmények kozott kapott
értékek csak tajékoztato jellegiiek. Az in vitro allapotok
nem jelzik elére szigoruan a klinikai allapotokat).

1. Tabldzat: Keverékardnyok
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Arény (Histoacryl®: | Polimerizéciés idé(k)

etiodizalt olaj)

1:1 1.0+38

1:5 393 +£3.4

e) Kozvetleniil a Histoacryl® keverék beadasa elott
és utan az injekcios tiit 5%-os nem ionos gliikoz-
vagy dextrozoldattal kell atobliteni, hogy az anionos
maradvanyokat teljesen eltavolitsak a lumenbdl.
Ez segit megel6zni a keverékek nem szandékos
polimerizaciojat anionokkal valo korai érintkezéssel.
f) A ti hegyén térténd id6 elétti megszilardulas
elkeriilése érdekében injekcio beadasa elott nem
szabad ragasztoval alapozni, de etiodizalt olajjal
aztathato.

g)Szdrja 4t a varixot az injekcios tlvel, és
fecskendezzen be legfeljebb 1 ml keveréket intra-
varicealisan.

Az embolia kockazatanak minimalizalasa érdekében ne
fecskendezzen be 1 ml-nél tobb keveréket a varixba.
h) A teljes eltorlést ugy definialjuk mint az injektalt
varix abszolut szilardsagat. Altaldban, ha a vérzés
eltérlése egy injekcioval nem érhetd el, a vérzés
elallitasara tovabbi injekciokat kell alkalmazni a
varix masik helyére 1 ml keverékkel. Az injekciok
teljes mennyiségét orvosi kritériumok hatarozzak
meg, figyelembe véve az Ellenjavallatok szakaszban
meghatarozott teljes doziskorlatot.

Figyelmeztetések

- A Histoacryl® alkalmazasat csak nagy nyel6cso vagy
fundalis ércsomokra szabad korlatozni. Kis kaliberd
ércsomok esetén a beadast intra-varicealis modon kell
végezni, mivel a Histoacryl® varixon kivili alkalmazasa
(para-varicealis injekcio) a gyomorfal nekrozisahoz,
mély fekélyesedéshez és perforaciohoz vezethet.

- A Histoacryl® alkalmazasa az  ércsomok
felszamolasat idézi el6. Mindazonaltal néhany hétig
fennall az ismétl6do vérzés veszélye, amig az ércsomok
teljesen trombozisosak. Az ismételt Histoacryl®
alkalmazasok orvosi kritériumok alapjan végezhetok
el. Figyelembe kell venni az Ellenjavallatok pontban



meghatarozott 6sszdozis-korlatot.

- Az elérehaladott  majbetegségben  szenvedd
betegeknél, beleértve az aszciteszt is, nagyobb a
kockazata az ujboli vérzésnek.

- Ne hasznalja fel ujra. Az ismételt felhasznalas
fertozésveszélyt teremt a paciensek ésfvagy a
hasznalok szamara, csokken a termék hatékonysaga, és
felmeriil a szennyezédés miatti sériilés, betegség vagy
halal kockazata.

- A Histoacryl® n-butil-2-ciano-akrilatbol (NBCA) és
D&C lila No. 2 festékbdl késziil szines valtozatban,
amelyek nemfémes és nem vezetd anyagok, ezért MR-
biztonsagosnak tekinthetd.

Ovintézkedések

- Csak folyékony allagi termék hasznalhato. A
ragasztéanyag allapota a felbontatlan mianyag
ampullaval megitélhetd.

- Ellendrizze, hogy az injekcios ti tiszta és
kompatibilis-e az  n-butil-2-ciano-akrilattal, és
érintkezéskor nem valt ki polimerizaciot vagy
nem bomlik le. Az injekcios tii lebomolhat, ha
kompatibilitasat nem erdsitették meg; Csak olyan
injekcios tik hasznalhatok, amelyek ciano-akrilatokkal
valo kompatibilitasat igazoltak. A kompatibilitas
meghatarozasahoz €s az injekcios tl sériilésének
megeldzéséhez olvassa el a Histoacryl® injekciohoz
hasznalando injekcios tiik hasznalati utasitasat.

- Ugyelni kell arra, hogy az alkalmazasi folyamat
soran elkeriilheté legyen a muszereken beliili korai
polimerizacio.

- Ha az injekci6 beadasa el6tt a Histoacryl®/etiodizalt
olaj keverék korai polimerizacioja kévetkezik be, a
keveréket ki kell dobni.

- A Histoacryl®/etiodizalt olaj keveréket nem szabad
befecskendezni, ha az injektalas soran ellenallas
jelentkezik. Ne kisérelje meg az ellenallas legylrését
vagy lekiizdését fokozott nyomas alkalmazasaval. Ha
ez bekovetkezik, hatarozza meg az okot, és sziikség
esetén cserélje ki az injekcios tit.

- Nem ajanlott sooldatot vagy barmilyen ionos
kontrasztanyagot hasznalni az eljaras soran. A
Histoacryl® polimerizaciéja azonnal megkezdddik,
amikor anionos oldattal érintkezik.

- Ugyeljen arra, hogy miiszerek, torlokendok vagy
kesztyiik ne érintkezzenek kozvetleniil a felvitt szoveti
kétéanyaggal, mert hozzaragadhatnak a szévethez.
A Histoacryl® ragasztéval szennyezett eszkozoket
dimetil-formamiddel vagy acetonnal lehet tisztitani.
Mellékhatasok

A Histoacryllal®  kapcsolatban a  kdvetkezd
nemkivanatos eseményeket jelentették: fajdalom,
embolizacio, stroke, poszt-embolizacids szindroma
(laz, hanyinger és hasi fajdalom fertozésre utald
bizonyiték nélkiil), laz, végszervi infarktus, portalis

vénatrombozis, |épvénas trombozis, zsigeri
sipoly,  aspiracios  tUdogyulladas, nehézlégzés,
bakterialis hashartyagyulladas, bakterémia,

vérzés, korai vagy késGi Ujboli vérzés (ami halalt
okozhat), majelégtelenség, diszfagia, 6zofagealis
sztenozis, szivelzarodas, bélelzarodas, bélinfarktus,
gyomorperforacio, retrogasztrikus talyog és fekély.

3. HALO ROGZITESE

Hatasmechanizmus

Ha cseppenként alkalmazzak az elhelyezett és adaptalt
halo szélein, a ragaszto atfolyik a halon, és az alatta
lévo szovettel érintkezve megkeményedik. A halot a
megkeményedett ragaszto rogziti.

Az alkalmazas modja

a) Tépje fel az aluminium tasakot, és vegye ki a
kétéanyagot steril allapotban tarolo ampullat. A
kenGanyagot tartalmazd ampullat csak kozvetleniil
hasznalat el6tt szabad kivenni az aluminium tasakbol.
b) Tartsa az ampullat a kaniljével felfelé, és razza
erésen annak érdekében, hogy ne maradjon kétéanyag
a kantilben. Nyissa ki az ampullat a kaniil bordazott
csucsanak csavarasaval, és tartsa azt az eljaras végéig.
Az ampulla sarga részét fogja két ujja kozé, és az
ampulla kinyitasaig tartsa fiiggolegesen a vékony
végpontjaval felfelé. Ezzel megakadalyozhato, hogy
kinyitaskor az ampullabol a Histoacryl® kicsepegve
karba vesszen.

) Helyezze a halot a megfelelé helyre.

d)Vigyen fel néhany | par kis csepp Histoacrylt® a
kivant rogzitési helyekre. Minél kevesebb a csepp,
annal jobb lesz az integracio.

e)Nagy porusi (1 mm-nél nagyobb) halészemek
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esetén helyezze a cseppet a halo tetejére. Kis porusu (1
mm-nél kisebb) haloszemek esetén helyezze a cseppet
a halo és a szévet kozé.

f) A halot akar 30 masodpercig is tartsak a helyén a
ragasztd keményedésének biztositasa érdekében.

g) A megmaradt Histoacryl® kétéanyagot a kdrnyezet
szennyezése nélkiil dobja ki. Az ampulla eldobasa
elott tegye vissza az ampulla kinyitasakor eltavolitott
bordazott hegyet.

h)A Histoacryl® haldrogzitésre hasznalhatd a sérv
helyreallitasara laparoszkopos és nyitott mitéttel.
Figyelmeztetések

- A ciano-akrilatok, mint mas régzitéanyagok,
tapadasok kialakulasat idézhetik el6. Nagyon dvatosan
kell eljarni, amikor a Histoacrylt® a halon beldl
alkalmazzak.

- Ne hasznalja fel ujra. Az ismételt felhasznalas
fertdzésveszélyt teremt a paciensek ésfvagy a
hasznalok szamara, csokken a termék hatékonysaga, és
felmeriil a szennyezédés miatti sériilés, betegség vagy
halal kockazata.

- A Histoacryl® n-butil-2-ciano-akrilatbol (NBCA) és
DE&C lila No. 2 festékbdl késziil szines valtozatban,
amelyek nemfémes és nem vezetd anyagok, ezért MR-
biztonsagosnak tekinthetd.

Ovintézkedések

- Csak folyékony allagi termék hasznalhato. A
ragasztéanyag allapota a felbontatlan mianyag
ampullaval megitélhetod.

- Ugyeljen arra, hogy miszerek, torlokenddk vagy
kesztyiik ne érintkezzenek kozvetlenil a felvitt széveti
két6anyaggal, mert hozzaragadhatnak a szovethez.
A Histoacryl® ragasztoval szennyezett eszkozoket
dimetil-formamiddel vagy acetonnal lehet tisztitani.

- Altalanos gyakorlatként keriilni kell a kaniil
érintkezését a haloval vagy a szovettel a véletlen kotés
kockazatanak minimalizalasa érdekében.

- Ne hasznalja az ampulla sarga végét a halo tolasara
a Histoacryl® alkalmazasa utan. Ellenkezé esetben
az alkalmazasi vég hozzatapadhat a haldhoz vagy a
szovethez.

Mellékhatasok

A Histoacryl® kapcsan a kévetkezé nemkivanatos
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eseményeket jelentették:  viszketés, echimozis,
hematoma, szeroma, a mitéti teriilet fertézése,
orchitisz, sérv kitjulasa, fajdalom, vérzés, halofertozés,
dudorodas, idegen targy érzése, ragaszto pulmonalis
migracioja.

Sterilizalas

A Histoacryl® széveti  kotéanyag — sterilitasat
membranos szlrés és aszeptikus feltoltés biztositja. Ne
sterilizalja djra.

A Histoacryl® egyszeri hasznalatra késziilt. A
felbontott és fel nem hasznalt ampullakat ki kell
dobni. A felnyitott és fel nem hasznalt, illetve sérilt
csomagokat ki kell dobni.

Csak akkor hasznalja a Histoacryl® CHD-t, ha a csomag
sértetlen. A steril zarorendszer szigetelése mentén a
csatornak meglétét vizualisan ellendrizni kell a rajtuk
lévo perforacio hianyaval egyiitt. llyen hibak észlelése
esetén az eszkozt az ajanlott modon artalmatlanitani
kell.

Tarolas

A Histoacryl® kotéanyagot az eredeti lezart
aluminium tasakban kell tarolni +22 °C-os vagy
az alatti homérsékleten, nedvességtdl és kozvetlen
fényforrasoktol védve.

A Histoacryl® a cimkén feltiintetett lejarati id6 utan
nem alkalmazhato.

Az eszkoz artalmatlanitasa

A sebészeti eljaras  befejezését kovetéen a
Histoacryl®  kiilonboz6 alkotoelemeit specidlisan
elokészitett  taroloedényekbe  kell  helyezni. A

felhasznalo feleldssége annak meghatarozasa, hogy
a szovetségi, allami és helyi eldirasok értelmében
veszélyes-e az artalmatlanitott anyag. A tartalmat
és a hulladékgyiijté edényt a vonatkozd helyi, allami,
nemzeti és nemzetkozi szabalyozasnak megfeleloen
kell artalmatlanitani.

Tajékoztatas a felhasznald/paciens szamara

- Amennyiben a Histoacryl®  hasznalataval
kapcsolatban sulyos esemény kovetkezik be, akkor
azt jelenteni kell a gyartonak és annak a tagallamnak
az illetékes hatosaganak, ahol a hasznalo és/vagy a
paciens székhelye talalhato.

- A bér lezarasara szolgalo polimerizalt Histoacryl®



film spontan teljesen levalik 4-8 nappal az alkalmazas
utan.

- Ha szkleroterapiara vagy halorégzitésre hasznaljak,
a Histoacryl® lassan lebomlik a szervezetben. Részleges
felszivodas figyelhetd meg a 30. naptdl a 24. honapig.
Ezért a Histoacryl® varhato élettartama az emberi
szervezetben 2 év.

- A klinikai személyzetnek ki kell toltenie a mellékelt
implantatumkartya (IC) res helyeit. Az IC-ben
talalhato szimbolumok jelentését a jelen Hasznalati
utmutato ,A cimkén haszndlandé szimbélumok” cimi
fejezete ismerteti. Az IC-t a sebészeti beavatkozast
kovetden kell atadni a paciensnek.

- A Histoacryl® egy steril, folyékony, helyi
borkotéanyag,  amelynek  GsszetevGje  n-butil-
2-ciano-akrilat  (1009). Szinezett valtozat all
rendelkezésre, amely n-butil-2-ciano-akrilatot (>
99,985 tomegszazalék) és DEC lila n°2 (0,015 + 0,001
tomegszazalék) tartalmaz.

- Az EUDAMED (MDR 32. cikk) biztonsagi és klinikai
teljesitményének Gsszefoglaldjahoz valo hivatkozas.
[https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/nome]

A cimkén hasznalando szimbolumok

Orvostechnikai eszkdz

Méret (*)
(*)Az ampulla tartalma

Katalogusszam

Tételkod

Felhasznalhatésag datuma

Gyartas datuma

Steril a csomagolas felbontasaig
u vagy sérliléséig. Sterilizalasi mod:

Aszeptikus toltés

Egyszeres steril zarorendszer

Olvassa el a hasznélati utasitast

Vigyazat

Homérséklet felsé hatara

Tartsa szarazon

Napfénytol ovni kell

Ne hasznalja fel Ujra

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas
sériilt, és olvassa el a hasznélati
utasitast

Egyedi eszkdzazonositd
n-butil-2-ciano-akrilat
Hajtogassa szét tovabbi nyelvekért

Péciens azonositasa

Beiiltetés napja

Egészségiigyi kdzpont vagy orvos

Betegtajékoztatd weboldal

Az informacié datuma: 03/2023
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Istruzioni per l'uso @
Descrizione del dispositivo

Histoacryl® ¢ un adesivo tissutale i cui scopi previsti
sono trattenere il tessuto approssimato per la sutura
di ferite cutanee e fungere da agente embolico per la
scleroterapia di varici esofagee o gastriche di grandi
dimensioni e da agente fissante per il fissaggio di reti
erniarie.

Histoacryl® ¢ un adesivo tissutale sterile, liquido,
costituito da n-butil-2-cianoacrilato. Per agevolare la
valutazione visiva dello spessore dello strato applicato,
Histoacryl® ¢ tinto con il colorante D&C Violet n° 2. E
disponibile anche una versione traslucida (Histoacryl®
L) priva di colorante.

Quando entra in contatto con fluidi corporei, tessuti
viventi o sangue, Histoacryl® polimerizza rapidamente
in un solido.

Lo strato polimerizzato di Histoacryl® si stacca in
modo graduale e naturale dopo alcuni giorni quando
viene utilizzato per la sutura di ferite cutanee, oppure
si degrada lentamente nell'organismo quando viene
utilizzato per la scleroterapia e il fissaggio di reti.

| benefici clinici dell'uso di Histoacryl® consistono nella
chiusura delle ferite con formazione di una barriera
microbica sulla sutura cutanea, nel raggiungimento
dell'emostasi finale nella scleroterapia e nel fissaggio
non traumatico delle reti.

Histoacryl® ¢ fornito in fiale di plastica monouso da
0,5 ml.

Ogpni fiala € confezionata in un blister di alluminio che
la protegge dalla contaminazione esterna e preserva al
tempo stesso la sterilita della sua superficie.
Indicazioni per I'uso

1. SUTURE CUTANEE: Sutura delle ferite cutanee senza
tensione (comprese le incisioni chirurgiche nette e le
incisioni da interventi minimamente invasivi) e delle
lacerazioni semplici indotte da traumi, accuratamente
pulite.

2. SCLEROTERAPIA: Scleroterapia di varici esofagee o
gastriche di grandi dimensioni.

3. FISSAGGIO DI RETI: Fissaggio di reti erniarie, in
particolare negli interventi di ernia inguinale.

Gli utilizzi previsti di Histoacryl® nelle diverse
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popolazioni di pazienti sono indicati di seguito:

- Negli adulti, Histoacryl® ¢ indicato per le suture
cutanee, la scleroterapia delle varici esofagee o
gastriche di grandi dimensioni e il fissaggio di reti
erniarie, in particolare negli interventi di ernia
inguinale.

- Nei bambini e nei neonati, Histoacryl® ¢ indicato
solo per le suture cutanee.

- L'uso & destinato agli operatori sanitari qualificati
che abbiano gia acquisito familiarita con la tecnica e
le proprieta degli adesivi tissutali liquidi, in particolare
i cianoacrilati, prima dell'applicazione di Histoacryl®.
Controindicazioni

- Histoacryl® non ¢ indicato per la chiusura delle
ferite sugli organi interni, sulla superficie cerebrale,
sul sistema nervoso centrale o periferico, in quanto
potrebbe causare danni ai tessuti e formazione di
tessuto cicatriziale con conseguenti complicanze.

- Histoacryl® non deve essere applicato su superfici
mucose, giunzioni mucocutanee, aree con folta
peluria naturale o all'interno del sacco congiuntivale
dell'occhio.

- Histoacryl® non deve essere applicato sulla
superficie dell'occhio. Se Histoacryl® dovesse entrare
accidentalmente nell'occhio, € possibile evitare
I'adesione risciacquando immediatamente con acqua.
In caso di adesione o di depositi della sostanza, in
particolare nell'occhio, questa si dissolvera da sola in
pochi giorni. Non forzare I'apertura dell'occhio.

- Histoacryl® non deve essere applicato su ferite
sporche, su ferite con evidenti segni di infezione o
gangrena o su piaghe da decubito.

- Histoacryl® non deve essere impiegato in pazienti
con infezioni sistemiche pre-operatorie note, diabete
non controllato oppure malattie o condizioni che
notoriamente interferiscono con il processo di
cicatrizzazione delle ferite.

- Histoacryl® non ¢ stato testato in pazienti con
precedenti di cicatrizzazione ipertrofica o formazione
di cheloidi.

- Histoacryl® non & indicato in pazienti con
ipersensibilita nota al cianoacrilato, alla formaldeide
o al colorante D&C Violet n° 2.



- Nella scleroterapia, l'uso di Histoacryl® non e
indicato nei pazienti con anomalie congenite che
comportano un aumento del rischio di embolizzazione
sistemica.

- Nella scleroterapia, Histoacryl® non deve essere
applicato alle varici che non hanno mai presentato
sanguinamento.

- Applicare non pit di 1,5 ml per trattamento nei
pazienti adulti e non piu di 0,5 ml per trattamento nei
pazienti pediatrici di peso inferiore a 10 kg.

Applicare non pit di 5 ml complessivi in un singolo
paziente nell'arco della sua vita.

- Il rischio di aderenze viscerali rende Histoacryl®
inadatto per il fissaggio di reti nelle procedure di
posizionamento di rete intraperitoneale (IPOM).

- Histoacryl® non € indicato per la scleroterapia e il
fissaggio di reti nella popolazione pediatrica.

- Histoacryl® non ¢ indicato durante la gravidanza e
I'allattamento o nelle donne che intendono iniziare
una gravidanza.

1. SUTURE CUTANEE

Meccanismo d‘azione

Histoacryl®, a contatto con il tessuto, polimerizza in
una sostanza solida che aderisce al tessuto stesso.
La polimerizzazione & innescata dalle basi deboli
e dai gruppi funzionali nucleofili che si trovano
comunemente nei fluidi corporei, nei tessuti viventi e
nel sangue.

Alcuni studi(*) hanno dimostrato che Histoacryl® funge
da barriera contro la penetrazione microbica fintanto
che il film adesivo rimane integro.

(*)La barriera microbica di Histoacryl® & stata testata
in vitro per 7 giorni relativamente ai seguenti
batteri: ~ Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus faecium, Brevundimonas diminuta e
Candida albicans.

Modalita di applicazione

a)Prima di applicare Histoacryl®, se necessario
praticare un'anestesia locale, verificare che i bordi
della ferita siano stati accuratamente puliti e sbrigliati
e garantire sempre un'emostasi accurata. Le parti da
unire devono essere il piu asciutte possibile. Prima

dell'applicazione, accertarsi che eventuali residui di
medicazioni per uso topico o anestetici siano stati
eliminati.

b) Histoacryl® deve essere usato in associazione, e non
in sostituzione, di una sutura intradermica. Avvicinare
i lembi cutanei evitando irregolarita sulla superficie
della ferita.

) Aprire la bustina d‘alluminio ed estrarre la fiala
contenente |'adesivo in condizioni sterili. La fiala
contenente I'adesivo deve essere estratta dalla bustina
d‘alluminio solo subito prima dell'uso.

d) Prendere la fiala con la cannula rivolta verso I'alto
e scuoterla vigorosamente per accertarsi che non
rimanga adesivo nella cannula. Aprire la fiala svitando
il cappuccio zigrinato della cannula, conservandolo
fino alla fine della procedura. Durante I'apertura,
tenere la parte gialla tra due dita e mantenere la
fiala in posizione verticale con l'estremita sottile
rivolta verso I'alto. In questo modo si evitera qualsiasi
fuoriuscita accidentale di Histoacryl® quando si apre la
fiala.

e) Applicare Histoacryl® sulla superficie cutanea
premendo i lati della fiala in plastica. Tenere i lembi
uniti per circa 30 secondi dopo l'applicazione, per
consentire a Histoacryl® di polimerizzare e prevenire
lo spostamento dei lembi della ferita.

f) Evitare di applicare una quantitd eccessiva di
prodotto. Salvo diversa indicazione, si deve impiegare
la minor quantita possibile di adesivo cutaneo
Histoacryl®; la quantita applicata e sufficiente se
si distingue una leggera colorazione. Per consentire
una buona cicatrizzazione della ferita & necessario
applicare il prodotto con parsimonia, in strati sottili.
g) Eliminare eventuali residui di Histoacryl® evitando
di contaminare le zone circostanti la ferita. Prima di
smaltire la fiala, richiuderla con il cappuccio zigrinato
che era stato tolto per aprirla.

h) Se per qualsiasi motivo & necessario rimuovere lo
strato di Histoacryl® polimerizzato, applicare con
cautela vaselina o acetone sul film di Histoacryl® per
favorire il distacco. Staccare il film senza tirare la pelle.
Avvertenze

- Histoacryl® non deve essere introdotto nella ferita in
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quanto interferirebbe con il processo di cicatrizzazione
e potrebbe anche causare una colorazione blu
semipermanente del tessuto. Per I'applicazione sul viso
si consiglia di utilizzare Histoacryl® traslucido.

- L'applicazione di una quantita eccessiva puo causare
danni termici ai tessuti, ritardandone la cicatrizzazione.
L'applicazione di una quantita eccessiva di adesivo
tissutale puo ostacolare la cicatrizzazione del tessuto
connettivo.

- Histoacryl® non deve essere applicato su ferite
essudanti o sanguinanti. L'eccesso di ioni ossidrile o
di gruppi nucleofili che si trovano solitamente negli
alcoli, nei fluidi corporei, nei tessuti viventi e nel
sangue puo accelerare la polimerizzazione, causando
il rilascio di un eccesso di calore di polimerizzazione e
un‘emissione di fumo.

- Histoacryl® non deve essere applicato per via
sottocutanea, poiché potrebbe provocare una reazione
transitoria da corpo estraneo, che occasionalmente
puo assumere la forma di una reazione infiammatoria.
- Histoacryl® non ¢ destinato all'applicazione su ferite
soggette a tensione cutanea elevata o su aree come i
gomiti, le ginocchia o le nocche.

- Histoacryl® non deve essere usato su aree sottoposte
a escissione cutanea.

- Monouso, non riutilizzare. Il riutilizzo pud
comportare il rischio d'infezione per pazienti efo
utenti, una resa inadeguata del prodotto e il rischio di
lesioni, malattie o morte dovute a contaminazione.

- Histoacryl® & composto da n-butil-2-cianoacrilato
(NBCA) e, nella versione colorata, colorante D&C Violet
n° 2, materiali non metallici e non conduttori, pertanto
€ da considerarsi sicuro per la risonanza magnetica.
Precauzioni

- Il prodotto pud essere impiegato solo se ha
consistenza liquida. E possibile valutare lo stato
dell'adesivo senza aprire la fiala di plastica.

- Le parti da unire devono essere il piu asciutte
possibile. L'eccesso di ioni idrossile o di gruppi
nucleofili che si trovano solitamente negli alcoli,
nei fluidi corporei, nei tessuti viventi e nel sangue
puo accelerare la polimerizzazione di Histoacryl®
e potrebbe influire sul risultato di chiusura della
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ferita. Prima dell'applicazione, eventuali residui di
medicazioni per uso topico o anestetici devono essere
eliminati.

- Un'eccessiva quantita di adesivo, applicata
accidentalmente, puo essere rimossa durante i primi
secondi con un tampone asciutto. Fare attenzione a
evitare I'adesione del tampone.

- Tenere i lembi cutanei uniti per circa 30 secondi
dopo I'applicazione di Histoacryl®.

- Tenere asciutte le ferite dopo la chiusura con
Histoacryl®. Non applicare medicazioni liquide o per
uso topico sulle ferite chiuse con Histoacryl®. Queste
sostanze potrebbero indebolire il film polimerizzato e
portare alla separazione dei lembi della ferita.

- Non wusare Histoacryl® su ferite soggette
ripetutamente o per periodi prolungati a umidita,
movimento o sfregamento.

- Accidentalmente possono verificarsi  adesioni
cutanee indesiderate. Non separare la pelle. Se
necessario, le adesioni cutanee in zone meno sensibili
si possono dissolvere con acetone o acqua calda
procedendo con cautela finché la pelle puo essere
separata.

- In caso di utilizzo sulla zona degli occhi, adattare la
posizione del paziente per evitare un flusso accidentale
di Histoacryl® in regioni corporee aree non previste.
Utilizzare vaselina per creare una barriera vicino alla
ferita e una garza chirurgica per proteggere |'occhio

del paziente.
- Evitare il contatto diretto di  strumenti,
indumenti o guanti con ladesivo applicato,

poiché potrebbero aderire al tessuto. Gli strumenti
macchiati di Histoacryl® possono essere puliti con
dimetilformammide o acetone.

- Come prassi generale, € opportuno ridurre al minimo
il contatto della cannula con la pelle.

- Applicare Histoacryl® nel piu breve tempo possibile,
per ridurre il rischio di adesione accidentale della
cannula alla pelle.

Effetti collaterali

Il prodotto genera una reazione di polimerizzazione
lievemente esotermica. |l calore rilasciato pu®
provocare una sensazione di tepore. La migrazione di



Histoacryl® sotto la superficie epidermica potrebbe
causare un ,tatuaggio” del tessuto sottostante.

Per Histoacryl® sono stati segnalati i seguenti eventi
avversi: deiscenza della ferita, infezione della ferita,
infezione del sito chirurgico, emorragia, dermatite
da contatto, rash cutaneo, ecchimosi, formazione di
vesciche e prurito.

2. SCLEROTERAPIA

Meccanismo d‘azione

Quando viene instillato nella varice, Histoacryl®
polimerizza e si indurisce in un materiale solido, in
modo da sigillare I'apertura della varice e occludere il
flusso sanguigno al suo interno, causando I'immediata
cessazione dell'emorragia (se la varice & attiva e
sanguinante).

All'interno della varice, l'iniezione di Histoacryl®
scatena una reazione infiammatoria, con formazione di
trombi da corpo estraneo, infiltrazione linfoistiocitaria
e alcuni punti di necrosi della parete vascolare. Infine,
nel sito di iniezione compare una fibrosi.

Modalita di applicazione

a) Aprire la bustina d'alluminio ed estrarre la fiala
contenente l'adesivo in condizioni sterili. La fiala
contenente I'adesivo deve essere estratta dalla bustina
d'alluminio solo subito prima dell'uso.

b) Prendere la fiala di Histoacryl® con la cannula
rivolta verso l'alto e scuoterla vigorosamente per
accertarsi che non rimanga adesivo nella cannula.
Aprire la fiala svitando il cappuccio zigrinato della
cannula, conservandolo fino alla fine della procedura.
Durante I'apertura, tenere la parte gialla tra due
dita e mantenere la fiala in posizione verticale con
I'estremita sottile rivolta verso I'alto. In questo modo si
evitera qualsiasi fuoriuscita accidentale di Histoacryl®
quando si apre la fiala.

¢) La scleroterapia con Histoacryl® nelle varici esofagee
o gastriche deve essere eseguita solo da un medico che
abbia familiarita con la sua applicazione per questa
indicazione. Il metodo di applicazione di Histoacryl®
dipende dall'esperienza individuale dell'operatore
nell'ambito della terapia endoscopica delle varici con
adesivi a base di cianoacrilato.

d)E possibile diluire Histoacryl® con I'aggiunta

di olio etiodato per regolare il comportamento di
polimerizzazione, secondo una proporzione basata su
criteri medici.

| valori della polimerizzazione in vitro delle miscele di
Histoacryl® e olio etiodato nel sangue sono riportati
nella Tabella 1 (attenzione: valori ottenuti in condizioni
statiche, solo a titolo informativo. Le condizioni in
vitro non hanno un valore predittivo rigoroso delle
condizioni cliniche).

Tabella 1: Proporzioni della miscela

Rapporto (Histoacryl®:
olio etiodato)

Tempo di
polimerizzazione (s)

1:1 10+38

1:5 393+34

e) Subito prima e dopo lI'iniezione della miscela
di Histoacryl®, & necessario lavare |'ago con una
soluzione non ionica di glucosio o destrosio al 5%,
per rimuovere completamente eventuali residui
anionici dal suo lume. Questo aiuta a prevenire la
polimerizzazione accidentale delle miscele dovuta a un
contatto prematuro con gli anioni.
f) Per evitare una solidificazione prematura sulla
punta dell'ago, evitare il priming con I'adesivo prima
dell'iniezione e immergerla in olio etiodato.
g) Pungere la varice con |'ago per iniezione e iniettare
un massimo di 1 ml di miscela intravariceale.
Per ridurre al minimo il rischio di embolia, non iniettare
pit di 1 ml di miscela nella varice.
h) L'obliterazione completa si ottiene con I'assoluta
compattezza della varice iniettata. In genere, se non
€ possibile raggiungere l'obliterazione con una sola
iniezione, per arrestare I'emorragia occorre praticare
iniezioni integrative in altri siti della varice con 1 ml di
miscela. La quantita totale delle iniezioni sara dettata
da criteri medici, considerando il limite alla dose totale
specificato nella sezione Controindicazioni.
Avvertenze
- L'applicazione di Histoacryl® deve limitarsi solo alle
varici esofagee o gastriche di grandi dimensioni. In caso
di varici di piccolo calibro, la somministrazione deve
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avvenire per via intravariceale, perché I'applicazione
di Histoacryl® al di fuori della varice (iniezione
paravariceale) puo provocare necrosi della parete dello
stomaco, ulcerazione profonda e perforazione.

- L'uso di Histoacryl® induce un'eradicazione delle
varici. Tuttavia, per alcune settimane sussiste il
rischio di emorragie ricorrenti, fino alla completa
trombizzazione delle varici. E possibile esequire
applicazioni ripetute di Histoacryl® attenendosi a
criteri medici. E necessario considerare il limite alla
dose totale specificato nella sezione Controindicazioni.
- | pazienti con epatopatia avanzata, compresa ascite,
hanno un rischio piu elevato di nuova emorragia.

- Monouso, non riutilizzare. Il riutilizzo pud
comportare il rischio d'infezione per pazienti efo
utenti, una resa inadeguata del prodotto e il rischio di
lesioni, malattie o morte dovute a contaminazione.

- Histoacryl® & composto da n-butil-2-cianoacrilato
(NBCA) e, nella versione colorata, colorante D&C Violet
n° 2, materiali non metallici e non conduttori, pertanto
€ da considerarsi sicuro per la risonanza magnetica.
Precauzioni

- Il prodotto pud essere impiegato solo se ha
consistenza liquida. E possibile valutare lo stato
dell'adesivo senza aprire la fiala di plastica.

- Verificare che I'ago per iniezione sia pulito e
compatibile con n-butil-2-cianoacrilato e che
non inneschi la polimerizzazione o si degradi con
il contatto. L'ago per iniezione puo degradarsi se
non & confermata la sua compatibilita; & necessario
utilizzare solo aghi per iniezione la cui compatibilita
con i cianoacrilati sia stata confermata. Consultare
le istruzioni per l'uso di ogni ago per iniezione
da utilizzare con Histoacryl® per determinarne la
compatibilita ed evitare di danneggiarlo.

- Prestare attenzione a evitare una polimerizzazione
precoce all'interno degli strumenti durante il processo
di applicazione.

- Se prima dell'iniezione si  riscontra una
polimerizzazione precoce della miscela di Histoacryl®
e olio etiodato, la miscela deve essere scartata.

- Se si incontra resistenza durante l'iniezione, la
miscela di Histoacryl® e olio etiodato non deve essere
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iniettata. Non cercare di eliminare o superare la
resistenza applicando una maggiore pressione. In caso
di resistenza determinare la causa e, se necessario,
sostituire I'ago per iniezione.

- Si sconsiglia I'uso di soluzione fisiologica o di
qualsiasi mezzo di contrasto ionico durante la
procedura. La polimerizzazione di Histoacryl® inizia
immediatamente al momento del contatto con una
soluzione anionica.

- Evitare il contatto diretto di  strumenti,
indumenti o guanti con ladesivo applicato,
poiché potrebbero aderire al tessuto. Gli strumenti
macchiati di Histoacryl® possono essere puliti con
dimetilformammide o acetone.

Effetti collaterali

Per Histoacryl® sono stati segnalati i seguenti eventi
avversi: dolore, embolizzazione, ictus, sindrome post-
embolizzazione (febbre, nausea e dolore addominale
senza evidenze di infezione), febbre, ischemia degli
organi terminali, trombosi della vena porta, trombosi
della vena splenica, fistola viscerale, polmonite ab
ingestis, dispnea, peritonite batterica, batteriemia,
sanguinamento, nuovo sanguinamento precoce o
tardivo (che pud causare la morte), insufficienza
epatica, disfagia, stenosi esofagea, ostruzione
cardiaca, ostruzione intestinale, ischemia intestinale,
perforazione gastrica, ascesso retrogastrico e ulcera.
3. FISSAGGIO DI RETI

Meccanismo d‘azione

Quando applicato goccia a goccia sui bordi della rete
posizionata e adattata, I'adesivo fluisce attraverso la
rete e polimerizza a contatto con il tessuto sottostante.
La rete viene fissata dall'adesivo indurito.

Modalita di applicazione

a) Aprire la bustina d‘alluminio ed estrarre la fiala
contenente |'adesivo in condizioni sterili. La fiala
contenente I'adesivo deve essere estratta dalla bustina
d‘alluminio solo subito prima dell'uso.

b) Prendere la fiala con la cannula rivolta verso I'alto
e scuoterla vigorosamente per accertarsi che non
rimanga adesivo nella cannula. Aprire la fiala svitando
il cappuccio zigrinato della cannula, conservandolo
fino alla fine della procedura. Durante I'apertura,



tenere la parte gialla tra due dita e mantenere la
fiala in posizione verticale con I'estremita sottile
rivolta verso I'alto. In questo modo si evitera qualsiasi
fuoriuscita accidentale di Histoacryl® quando si apre la
fiala.

c) Posizionare la rete nell'area corretta.

d) Applicare alcune/poche gocce di Histoacryl® sui
siti di fissaggio desiderati. Minore il numero di gocce,
migliore sara I'integrazione.

e) Per le reti con pori grandi (pit di 1 mm), collocare la
goccia sulla parte superiore della rete. Per le reti con
pori piccoli (meno di 1 mm), collocare la goccia tra la
rete e il tessuto.

f) Per assicurare la polimerizzazione dell'adesivo,
tenere la rete in posizione per un massimo di 30
secondi
g) Eliminare eventuali residui di Histoacryl® evitando
di contaminare le zone circostanti. Prima di smaltire
la fiala, richiuderla con il cappuccio zigrinato che era
stato tolto per aprirla.

h) E possibile utilizzare Histoacryl® per il fissaggio di
reti nel trattamento di riparazione dell'ernia, mediante
chirurgia laparoscopica e per via aperta.

Avvertenze

- | cianoacrilati, come altri materiali di fissaggio,
possono indurre la  formazione di aderenze.
: prestare la massima attenzione

E  necessario
nell'applicare Histoacryl® all'interno della rete.

- Monouso, non riutilizzare. Il riutilizzo pud
comportare il rischio d'infezione per pazienti efo
operatori, una resa inadeguata del prodotto e il rischio
di lesioni, malattie o morte dovute a contaminazione.
- Histoacryl® & composto da n-butil-2-cianoacrilato
(NBCA) e, nella versione colorata, colorante D&C Violet
n° 2, materiali non metallici e non conduttori, pertanto
€ da considerarsi sicuro per la risonanza magnetica.
Precauzioni

- Il prodotto pud essere impiegato solo se ha
consistenza liquida. E possibile valutare lo stato
dell'adesivo senza aprire la fiala di plastica.

- Evitare il contatto diretto di  strumenti,
indumenti o guanti con |'adesivo applicato,
poiché potrebbero aderire al tessuto. Gli strumenti

macchiati di Histoacryl® possono essere puliti con
dimetilformammide o acetone.

- Come prassi generale, € necessario evitare il
contatto della cannula con la rete o il tessuto, per
ridurre al minimo il rischio di adesione accidentale.

- Non utilizzare I'estremita gialla della fiala per
spingere la rete dopo I'applicazione di Histoacryl®.
Altrimenti, I'estremita di applicazione potrebbe aderire
alla rete o al tessuto.

Effetti collaterali

Per Histoacryl® sono stati segnalati i seguenti eventi
avversi: prurito, ecchimosi, ematoma, sieroma,
infezione del sito chirurgico, orchite, recidiva di ernia,
dolore, emorragia, infezione della rete, rigonfiamento,
sensazione di corpo estraneo, migrazione polmonare
delladesivo.

Sterilizzazione

La sterilita dell'adesivo tissutale Histoacryl® e garantita
da un filtraggio a membrana e da un riempimento
asettico. Non risterilizzare.

Histoacryl® & un prodotto monouso. Le fiale aperte e
non utilizzate devono essere scartate. Le confezioni
aperte e non utilizzate oppure danneggiate devono
essere scartate.

Utilizzare Histoacryl® solo se la confezione € integra.
Controllare visivamente I'integrita della sigillatura del
sistema a barriera sterile e I'assenza di perforazioni
sulla barriera stessa. In presenza di simili difetti il
dispositivo deve essere smaltito nel rispetto delle
norme vigenti.

Conservazione

Histoacryl® deve essere conservato nel suo blister
originale sigillato in alluminio, a temperature non
superiori a +22 °C, lontano dall'umidita e dalle fonti
luminose dirette.

Histoacryl® non deve essere utilizzato dopo la data di
scadenza indicata sull'etichetta.

Smaltimento del dispositivo

Al termine del trattamento, i diversi componenti
di Histoacryl® devono essere smaltiti negli appositi
contenitori. E compito dell'operatore determinare se il
materiale da smaltire & pericoloso ai sensi delle norme
vigenti. Smaltire contenitore e contenuto nel rispetto
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delle norme vigenti nazionali e internazionali e delle
procedure ospedaliere.

Informazioni per I'operatore/il paziente

- Qualsiasi incidente grave occorso in relazione a
Histoacryl® deve essere segnalato al fabbricante e alle
autorita competenti dello Stato membro di residenza
dell'operatore efo del paziente.

- Quando viene utilizzato per le suture cutanee, il film
polimerizzato di Histoacryl® si stacca spontaneamente
e completamente 4-8 giorni dopo |'applicazione.

- Quando viene utilizzato per la scleroterapia o per
il fissaggio di reti, Histoacryl® si degrada lentamente
nell'organismo. L'assorbimento & parziale a partire
da 30 giorni e si completa in 24 mesi. Pertanto, la
permanenza prevista di Histoacryl® nel corpo umano
& di 2 anni.

- Il personale clinico deve compilare le caselle vuote
della scheda d'impianto (IC) in dotazione. Il significato
dei simboli inclusi nella IC & descritto nella sezione
.Simboli utilizzati sull'etichetta" di queste Istruzioni
per l'uso. La IC deve essere consegnata al paziente
dopo l'intervento chirurgico.

- Histoacryl® & un adesivo tissutale sterile, liquido,
composto da  n-butil-2-cianoacrilato  (100%). 3
disponibile una variante colorata contenente n-butil-
2-cianoacrilato (> 99,985% p/p) e D&C Violet n° 2
(0,015% <+ 0,001% p/p).

- Collegamento alla sintesi dei dati di sicurezza e dei
risultati clinici su EUDAMED (Art32 MDR). [https://
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home]
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Simboli utilizzati sull'etichetta

Dispositivo medico
DIM Dimensioni (*)

(*) Contenuto della fiala

Numero di catalogo
Codice del lotto
)l

Data di scadenza

Data di fabbricazione

Il prodotto ¢ sterile se la confezione
non ¢ aperta o danneggiata. Metodo di
sterilizzazione: riempimento asettico

Sistema a barriera singola sterile

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Limite massimo di temperatura

Conservare all'asciutto

Tenere al riparo dalla luce diretta del
sole

Non riutilizzare
Non utilizzare se [I'imballaggio ¢
danneggiato e consultare le istruzioni

per l'uso

Identificativo univoco del dispositivo

O
BH
A\
r
p
@
®

n-butil-2-cianoacrilato



== Aprire per altre lingue
Identificazione del paziente
Data di impianto

Struttura sanitaria o medico

Sito web con le informazioni per il
paziente

Data delle informazion: 03/2023

93



Naudojimo instrukcijos @
Prietaiso aprasymas

JHistoacryl® - tai audiniy klijai, kuriy paskirtis -
Salimais esanciy audiniy laikymas uzdarant odos
Zaizdas, embolizuojanti medziaga atliekant dideliy
stemplés ar fundalinés dalies varikozés skleroterapija
ir medziaga isvarzy tinkleliams fiksuoti.

JHistoacryl®" yra sterils skysti audiniy klijai, sudaryti
i$ n-butil-2-cianoakrilato. Kad bty lengviau vizualiai
jvertinti  uztepto sluoksnio storj, ,Histoacryl®"
nudazomas D&C violetiniu Nr. 2 dazikliu. Taip pat yra
skaidri versija (,Histoacryl® L"), kurios sudétyje néra
dazikliy.

JHistoacryl®" greitai polimerizuojasi j kieta medziaga,
kai lieCiasi su kano skysciais, gyvaisiais audiniais ar
krauju.

Toks ,Histoacryl®" polimerizuotas sluoksnis palaipsniui
ir nataraliai atsiskiria po keliy dieny, kai jis naudojamas
odos Zaizdy uzdarymui, arba |étai suyra organizme, kai
jis naudojamas skleroterapijai ir tinklelio fiksavimui.
Klinikiné ,Histoacryl®" naudojimo nauda: Zaizdos
uzdarymas ir  mikrobinis  barjeras  susiuvant
ody, galutinés hemostazés pasiekimas atliekant
skleroterapija ir atraumatiné fiksacija fiksuojant
tinklelius.

JHistoacryl®"  tiekiamas 0,5 ml
plastikinése ampulése.

Kiekviena ampulé supakuota j aliuminio maiselj, kad
bty apsaugota nuo iSorinio uzterSimo ir i$saugotas
iSorinis ampulés sterilumas.

Naudojimo indikacijos

1.0D0S UZDARYMAS: Odos Zaizdy uidarymas be
jtempimo  (jskaitant 3varius chirurginius pjavius
ir pjavius po minimaliai invazinés chirurgijos) ir
paprastas, kruopsciai iSvalytas, traumos sukeltas
pléstines Zaizdas.

2. SKLEROTERAPIJA: Didelés stemplés ar fundalinés
dalies varikozés skleroterapija.

3. TINKLELIO FIKSAVIMAS: I3varzy tinkleliy fiksavimas,
ypac atliekant kirk3nies iSvarzos operacijas.
JHistoacryl®" skirtas naudoti skirtingoms pacienty
grupéms:

- Suaugusiesiems
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vienkartinése

JHistoacryl®"  skirtas  odos

uzdarymui, atliekant dideliy stemplés ar fundalinés
dalies varikozés skleroterapija ir iSvarzy tinkleliy
fiksavimui, ypac kirkSnies iSvarzy operacijoms.

- Vaiky ir naujagimiy atveju ,Histoacryl®" skirtas tik
odos uzdarymui.

- Numatomi naudotojai yra sveikatos priezidros
specialistai, kurie, pries taikydami ,Histoacryl®", yra
kvalifikuoti ir susipazing su technika ir skystyjy audiniy
klijy, ypac cianoakrilaty, savybémis.

Kontraindikacijos

- ,Histoacryl®" néra skirtas vidaus organy, smegeny
pavirsiaus, centrinés ar periferinés nervy sistemos
Zaizdy pavirsiams sutvirtinti, nes toks poveikis gali
sukelti audiniy pazeidimg ir randy susidaryma bei
komplikacijas.

- ,Histoacryl®" negalima tepti ant gleiviniy pavirsiy,
gleivinés ir odos susijungimo viety, viety su tankiais
natdraliais plaukais arba akies junginés maiselyje.

- ,Histoacryl®" negalima tepti ant akies pavirsiaus. Jei
LHistoacryl®" atsitiktinai patenka j akj, sulipimo galima
isvengti nedelsiant nuplaunant vandeniu. Jei atsiranda
sulipimy ar medziagy sankaupy, ypac prie akies, jos per
kelias dienas istirpsta be papildomo poveikio. Negalima
per jéga atmerkti akiy.

- ,Histoacryl®" negalima tepti ant nesvariy Zzaizdy,
Zaizdy su infekcijos ar gangrenos pozymiais arba ant
praguly etiologijos Zaizdy.

- ,Histoacryl®" negalima naudoti pacientams, kuriems
pries operacija yra zinomos sisteminés infekcijos,
nekontroliuojamas cukrinis diabetas arba ligos ar
biklés, galincios sutrikdyti zaizdy gijimo procesa.

- ,Histoacryl® nebuvo vertinamas pacientams,
kuriems anks¢iau buvo hipertrofiniy randy ar keloidy
formavimosi atvejy.

- ,Histoacryl®  nerekomenduojamas  pacientams,
kuriy padidéjes jautrumas cianakrilatui, formaldehidui
arba dazikliui ,D&C Violet” Nr. 2 yra Zinomas.

- Skleroterapijos atveju JHistoacryl®"
nerekomenduojama naudoti pacientams, turintiems
jgimty anomalijy, dél kuriy padidéja sisteminés
embolizacijos rizika.

- Skleroterapijos atveju ,Histoacryl®"
naudoti varikozei, kuri niekada nekraujavo.

negalima



- Suaugusiems pacientams vienam gydymui turi
bati skiriama ne daugiau kaip 1,5 ml, o vaikams,
sveriantiems maziau kaip 10 kg, turi bati skiriama ne
daugiau kaip 0,5 ml.

Vienam pacientui per visg jo gyvenimg is viso gali bati
skirta ne daugiau kaip 5 ml.

- Histoacryl®" néra skirtas tinkleliui fiksuoti atliekant
IPOM procediras, atsizvelgiant | vidaus organy
sukibimo rizika.

- L Histoacryl®" néra skirtas vaiky amziaus grupéje
skleroterapijai ir tinklelio fiksavimui.

- Histoacryl®" nerekomenduojamas nésc¢ioms, kratimi
maitinancioms ar planuojancioms pastoti moterims.

1. 0DOS UZSIUVIMAS

Veikimo budas

JHistoacryl®" polimerizuojasi j kieta medziaga, kuri prie
audinio prisitvirtina liec¢iantis su audiniu. Polimerizacija
sukelia silpnos bazés ir nukleofilinés funkcinés grupés,
kuriy paprastai bana kiano skysCiuose, gyvuose
audiniuose ar kraujyje.

Tyrimai(*) parodé, kad ,Histoacryl®" veikia kaip barjeras
nuo mikroby jsiskverbimo tol, kol klijy plévelé islieka
nepazeista.

(*),Histoacryl®" barjeras nuo mikroby buvo in vitro
bandomas 7 dienas Sioms bakterijoms: Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli,
Pseudomonas  aeruginosa, Enterococcus  faecium,
Brevundimonas diminuta ir Candida albicans.

Taikymo budas

a) Pries naudodami ,Histoacryl®”, jei reikia, sukelkite
vieting nejautra, jsitikinkite, kad Zzaizdos krastai
kruopsciai isvalyti ir nuvalyti, ir visada uztikrinkite
tinkama hemostaze. Sujungiami pavirSiai turi bati
kuo sausesni. Jsitikinkite, kad visi likg vietinio poveikio
vaistai [ anestetikai prie$ naudojima yra pasalinti.

b) Histoacryl® turi bati naudojamas kartu su
subkutikuliniais sialais, o ne vietoje jy. Sudékite odos
krastus taip, kad nebuty zaizdos pavirsiaus nelygumy.

¢) Atpléskite aliuminio paketélj ir iSimkite ampule su
steriliais klijais. Ampulé su klijais i$ aliuminio maiselio
turi bati iSimama tik pries pat naudojima.

d) Laikykite ampule kaniule j virsy ir staigiai
spustelékite, kad kaniuléje nelikty klijy. Atidarykite

ampule atsukdami briaunuota kaniulés galiukg ir
laikykite ja iki proceddros pabaigos. Atidarydami
ampule, geltong ampulés dalj laikykite tarp dviejy
pirsty, vertikaliai, plonuoju galu j viry. Taip iSvengsite
bet kokio ,Histoacryl® issiliejimo iS5 ampulés ja
atidarant.
e) Uztepkite ,Histoacryl® ant odos pavirsiaus
spausdami plastikinés ampulés Sonines sieneles. Po
uzdéjimo mazdaug 30 sekundziy laikykite krastus
kartu, kad ,Histoacryl® sukietéty ir iSvengtuméte
Zaizdos krasty pasislinkimo.
f) Stenkités nenaudoti gausiai. Jei nenumatyta
kitaip, reikia tepti kuo maziau ,Histoacryl®" odos
klijy; uztepto kiekio uztenka, jei matomas nedidelis
nuspalvinimas. Kad Zaizdos gyty netrikdomai, reikia
taupiai tepti plonais sluoksniais.
g) ISmeskite likusj ,Histoacryl®”, stenkités neuztersti
Zaizdos aplinkos. Pries iSmesdami ampule, jdékite
atgal briaunuota antgalj, kuris buvo nuimtas atidarant
ampule.
h)Jei dél kokiy nors priezas¢iy batina pasalinti
polimerizuotg  ,Histoacryl®  sluoksnj,  atsargiai
patepkite ,Histoacryl®" plévele vazelinu arba acetonu,
kad atlaisvintumeéte surisima. Nulupkite plévele, taciau
odos krasty neatitraukite.
Ispéjimai
- ,Histoacryl®" negali bati jvedamas | zaizda, nes tai
trukdyty zaizdos gijimui. Tai taip pat gali lemti ilgalaikj
audinio nusidazyma mélyna spalva. Naudojant ant
veido rekomenduojama naudoti skaidry ,Histoacryl®".
- Gausiai tepant gali bati termiskai pazeisti audiniai,
todél gijimas gali uztrukti. Jungiamojo audinio gijima
gali apsunkinti per didelis audiniy klijy kiekis.
- ,Histoacryl®" negalima tepti ant Slapiy ar
kraujuojanciy  Zzaizdy.  Hidroksilo  jony arba
nukleofiliniy grupiy, paprastai esanciy alkoholiuose,
kano skysciuose, gyvuosiuose audiniuose ir kraujyje,
perteklius gali pagreitinti polimerizacija, todél gali
issiskirti polimerizacijos Silumos perteklius ir iSsiskirti
dimai.
- ,Histoacryl®" negalima tepti po oda, nes tai gali
sukelti trumpalaike svetimkanio reakcija, kuri kartais
gali pasireiksti uzdegimine reakcija.
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- L Histoacryl® neskirtas tepti ant Zzaizdy, kuriose
yra didelis odos jtempimas, arba ant padidinto odos
jtempimo viety, pavyzdziui, alkaniy, keliy ar pirsty
sanariy.

- L Histoacryl®" negalima naudoti odos iSpjovimo
vietose.

- Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas
gali sukelti infekcijos pavojy pacientams ir (arba)
naudotojams, pabloginti gaminio funkcionaluma ir
sukelti suzeidimo, ligos ar mirties rizikg dél uztersimo.
- ,Histoacryl®" gaminamas i$ n-butil-2-cianokrilato
(NBCA) ir D&C violetinio Nr. 2 daziklio, kurie yra
nemetalinés ir nelaidzios medziagos, todél jis laikomas
saugiu MR aplinkoje.

Atsargumo priemonés

- Turi bati naudojamas tik skystos konsistencijos
gaminys. Klijy bukle galima jvertinti neatidarius
plastikinés ampulés.

- Sujungiami pavirSiai turi bati kuo sausesni.
Hidroksilo jony arba nukleofiliniy grupiy, paprastai
esanciy alkoholiuose, kino skysCiuose, gyvuose
audiniuose ir kraujyje, perteklius gali pagreitinti
JHistoacryl®" polimerizacijg ir turéti jtakos Zaizdos
susiuvimo rezultatams. Pries tepant reikia pasalinti
visus likusius vietinio poveikio vaistus | anestetikus.

- Jei netyCia uztepama per daug kliju, per kelias
pirmasias sekundes juos galima pagalinti sausu
tamponu. Reikia bati atsargiems; sausas tamponas gali
prilipti.

- Uztepus ,Histoacryl®, odos pavirsiai turi bati
prilaikomi kartu mazdaug 30 sekundziy.

- Uzsiuvus Zaizdas ,Histoacryl®, jos turi bati
iSlaikytos sausos. Ant Zaizdy, susiGty naudojant
JHistoacryl®”, netepkite skysty ar vietinio poveikio
vaisty. Polimerizuota plévelé gali susilpnéti, todél gali
atsiskirti odos krastai.

- L Histoacryl® neturéty bati naudojamas Zzaizdy
vietose, kurios bus nuolat ar ilgai veikiamos drégmés,
judéjimo ar trinties.

- Gali atsitiktinai prilipti nepageidaujamos odos.
Neatpléskite odos. Jei reikia, maziau jautriose odos
vietose esancias sgaugas galima atsargiai iStirpinti
acetonu arba pamerkti j Silta vandenj, kol oda bus
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galima atskirti.

- Jei naudojate akiy srityje, pakoreguokite paciento
padétj, kad ,Histoacryl® netycia nepatekty |
nenumatytas kano vietas. Naudokite vazelina, kad
sukurtuméte barjera 3alia Zzaizdos, o paciento akj
apsaugokite chirurginés marlés sluoksniu.

- Reikia stengtis iSvengti tiesioginio instrumenty,
Sluosciy ar pirstiniy salycio su klijais, nes jie gali prilipti
prie audinio. ,Histoacryl®" suteptus instrumentus
galima valyti dimetilformamidu arba acetonu.

- Bendroji praktika rodo, kad kaniulé turi kuo maziau
liestis su oda.

- ,Histoacryl®  tepkite  kuo  trumpiau, kad
sumazintumeéte kaniulés atsitiktinio prilipimo prie odos
rizika.

Salutiniai poveikiai

Naudojant $j gaminj vyksta 3velni egzoterminé
polimerizacijos reakcija. ISsiskirianti Siluma gali sukelti
Silumos pojutj. ,Histoacryl®" migracija po epidermio
pavirsiumi gali ,iStatuiruoti” po juo esancius audinius.
Buvo pranesta apie Siuos  nepageidaujamus
LHistoacryl®" reiskinius: Zaizdos dehiscencijg, Zaizdos
infekcija, chirurginés vietos infekcija, kraujavima,
kontaktinj ~dermatita, bérima, mélynes, pasliy
susidaryma ir niezul;.

2. SKLEROTERAPIJA

Veikimo buidas

JHistoacryl®"  polimerizuojasi ir sukietéja | kieta
medziaga, todeél uzsandarina issiplétusios venos
angg ir uzdaro kraujo tekéjima j issiplétusia vena,
todél kraujavimas tuoj pat nutriiksta (jei tai aktyviai
kraujuojanti vena).

I3siplétusios venos viduje, suleidus ,Histoacryl®",
kyla uzdegiminé reakcija su svetimkinio trombo
susidarymu, limfohistiocitine infiltracija ir kai kuriais
kraujagysliy sienelés nekrozés Zidiniais. Galiausiai
injekcijos vietoje atsiranda fibroze.

Taikymo budas

a) Atpléskite aliuminio paketélj ir iSimkite ampule su
steriliais klijais. Ampule su klijais i$ aliuminio maiselio
reikia iSimti tik prie$ pat naudojima.

b) Laikykite ,Histoacryl®" ampule kaniule | virsy
ir staigiai spustelékite, kad kaniuléje nelikty klijy.




Atidarykite ampule atsukdami briaunuota kaniulés
galiuka ir laikykite ja iki proceddros pabaigos.
Atidarydami ampule, geltong ampulés dalj laikykite
tarp dviejy pirsty, vertikaliai, plonuoju galu j virdy. Taip
iSvengsite bet kokio ,Histoacryl®" isiliejimo i$ ampulés
ja atidarant.

¢) Skleroterapija ,Histoacryl® esant stemplés ar
fundalinés dalies varikozei gali atlikti tik gydytojas,
kuris yra susipazings su jos taikymu pagal S3ig
indikacija. ,Histoacryl®" naudojimo budas priklauso
nuo vartotojo asmeninés patirties endoskopuojant
varikoze cianoakrilato klijais.

d) Histoacryl®" galima skiesti pridedant etiodizuoto
aliejaus, kad buty galima sureguliuoti polimerizacijos
pobudj, proporcijas nustatant pagal medicininius
kriterijus.

Histoacryl®" [ etiodizuoto aliejaus misiniy in vitro
polimerizacijos kraujyje vertés pateiktos 1 lenteléje
(atsargiai: vertés gautos statinémis salygomis, tik
informacinio pobudzio. Salygos in vitro néra grieztai
atspindincios klinikines salygas).

1 Lentelé: Misinio proporcijos

Santykis (,Histoacryl®": | Polimerizacijos laikas
etiodizuotas aliejus) (s)

1:1 10+38

1:5 393 +34

e) Pries pat ,Histoacryl® misinio injekcija ir po
jos injekcing adata reikia praplauti 5 % nejoniniu
gliukozés arba dekstrozés tirpalu, kad i$ jos kanalo
bty visiskai pasalinti anijoniniai likuciai. Tai padeda
iSvengti nenumatytos misiniy polimerizacijos dél
ankstyvo sglycio su anijonais.

f) Kad adatos galiukas per anksti nesukietéty, pries
injekcija jo nereikéty gruntuoti klijais, bet galima
pamirkyti etiodizuotame aliejuje.

g) Injekcine adata pradurkite i3siplétusia veng ir
suleiskite ne daugiau kaip 1 ml misinio intravarikoziniu
badu.

Kad sumazintuméte embolijos rizika, j iSsiplétusia vena
nejsvirkskite daugiau kaip 1 ml misinio..

h)Kad sumazintuméte embolijos rizika, | venine
kraujagysle nejsvirkskite daugiau kaip 1 ml misinio.
Paprastai, jei viena injekcija nepavyksta pasiekti
obliteracijos, kraujavimui sustabdyti reikia atlikti
papildomas injekcijas j kita i3siplétusios veninés
kraujagyslés vieta su 1 ml miSinio. Bendra injekcijy
kiekj lems medicininiai kriterijai, atsizvelgiant |
bendros dozés riba, nurodyta Kontraindikacijy skyriuje.
Ispéjimai
- ,Histoacryl® turi bati naudojamas tik esant
didelei stemplés ar fundalinés dalies varikozei.
Esant mazo kalibro varikozei, preparatas turi bati
leidziamas intravarikoziniu bdu, nes jei ,Histoacryl®"
bus naudojamas uz varikozés riby (paravarikoziné
injekcija), tai gali sukelti skrandzio sienelés nekroze,
gilia opalige ir perforacija.
- Naudojant  ,Histoacryl®  varikozé  iSnyksta.
Nepaisant to, keletg savaiciy, kol issiplétusios venos
visiskai sutrombuoja, islieka pakartotinio kraujavimo
pavojus. ,Histoacryl® galima naudoti pakartotinai
pagal medicininius kriterijus. Batina atsizvelgti |
Kontraindikacijy skyriuje nurodyta bendraja ribing
doze.
- Pacientams, sergantiems i3plitusia kepeny liga,
jskaitant ascitg, yra didesné pakartotinio kraujavimo
rizika.
- Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas
gali sukelti infekcijos pavojy pacientams ir (arba)
naudotojams, pabloginti gaminio funkcionaluma ir
sukelti suzeidimo, ligos ar mirties rizika dél uztersimo.
- ,Histoacryl®" gaminamas i$ n-butil-2-cianokrilato
(NBCA) ir D&C violetinio Nr. 2 daziklio, kurie yra
nemetalinés ir nelaidzios medziagos, todél jis laikomas
saugiu MR aplinkoje.
Atsargumo priemonés
- Turi bdti naudojamas tik skystos konsistencijos
gaminys. Klijy bikle galima jvertinti neatidarius
plastikinés ampulés.
- Patikrinkite, ~ar injekciné adata yra Svari
ir suderinama su  n-butil-2-cianoakrilatu, ar
nesukelia polimerizacijos ir ar nesuyra nuo salycio
su juo. Injekciné adata gali bati pazeista, jei jos
suderinamumas nebuvo patvirtintas; reikia naudoti
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tik tas injekcines adatas, kuriy suderinamumas su
cianakrilatais buvo patvirtintas. Norédami nustatyti
suderinamuma ir idvengti injekcinés adatos pazeidimo,
susipazinkite su bet kokios injekcinés adatos, kuri bus
naudojama su ,Histoacryl®", naudojimo instrukcijomis.
- Reikia stengtis iSvengti ankstyvos polimerizacijos
priemonése viso naudojimo proceso metu.

- Jei pries injekcija ,Histoacryl®" ir etiodizuoto
aliejaus misinys anksti polimerizuojasi, misinj reikia
iSmesti.

-, Histoacryl® | etiodizuoto aliejaus misinys neturi
bati  Svirks¢iamas, jei SvirkSCiant susiduriama su
pasipriesinimu.  Nesistenkite pasalinti ar jveikti
pasipriesinimo didindami spaudima. Jei taip atsitinka,
nustatykite priezastj ir, jei reikia, pakeiskite injekcine
adata.

- Procediros metu nerekomenduojama naudoti
fiziologinio tirpalo ar bet kokios joninés kontrastinés
medziagos. ,Histoacryl®" polimerizacija prasideda i3
karto, kai jis lieCiasi su anijoniniu tirpalu.

- Reikia stengtis iSvengti tiesioginio instrumenty,
Sluosciy ar pirstiniy salycio su klijais, nes jie gali prilipti
prie audinio. ,Histoacryl®" suteptus instrumentus
galima valyti dimetilformamidu arba acetonu.
Salutiniai poveikiai

Buvo pranesta apie Siuos nepageidaujamus reiskinius,
susijusius su ,Histoacryl®": skausmas, embolizacija,
insultas, poembolizacinis sindromas (kar3¢iavimas,
pykinimas ir pilvo skausmas be infekcijos pozymiy),
karS¢iavimas, receptoriy infarktas, varty venos
trombozé, bluznies venos trombozé, visceraliné
fistulé, aspiraciné pneumonija, dusulys, bakterinis
peritonitas, bakteremija, kraujavimas, ankstyvas arba
vélyvas pakartotinis kraujavimas (galintis sukelti mirtj),
kepeny nepakankamumas, disfagija, stemplés stenozé,
Sirdies obstrukcija, zarny obstrukcija, zarny infarktas,
skrandzio perforacija, retrogastrinis abscesas ir opa.

3. TINKLELIO FIKSAVIMAS

Veikimo budas

Kai klijai lasinami ant uzdéto ir pritaikyto tinklelio
krasty, jie prasiskverbia pro tinklelj ir, susiliete su
audiniu, sukietéja. Tinklelis tvirtinamas sukietéjusiais
klijais.
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Taikymo budas

a) Atpléskite aliuminio paketélj ir iSimkite ampule su
steriliais klijais. Ampule su klijais i$ aliuminio maiselio
reikia iSimti tik prie$ pat naudojima.

b) Laikykite ampule su kaniule | virdy ir staigiai
spustelékite, kad kaniuléje nelikty klijy. Atidarykite
ampule atsukdami briaunuota kaniulés galiukg ir
laikykite ja iki proceddros pabaigos. Atidarydami
ampule, geltong ampulés dalj laikykite tarp dviejy
pirsty, vertikaliai, plonuoju galu j viry. Taip iSvengsite
bet kokio ,Histoacryl® issiliejimo iS5 ampulés ja
atidarant.

) Uzdékite tinklelj ant reikiamos vietos.

d) Uzladinkite keletg la3eliy ,Histoacryl®" ant norimy
fiksavimo viety. Kuo maziau laSeliy, tuo geresné
integracija.

e) Jei tinkleliuose yra dideliy pory (didesniy nei 1 mm),
laSelj uzdékite ant tinklelio virSaus. Jei tinkleliai su
mazomis poromis (mazesnémis nei 1 mm), dékite ladelj
tarp tinklelio ir audinio.

f) Tinklelis laikomas iki 30 sekundziy, kol klijai sukietés.
g) ISmeskite visus likusius ,Histoacryl®" liku¢ius,
stenkités neuztersti aplinkos. Pries iSmesdami ampule,
jdékite atgal briaunuotg antgalj, kuris buvo nuimtas
atidarant ampule.

h) ,Histoacryl®" gali bati naudojamas tinkleliams
fiksuoti gydant isvarzas laparoskopinés ir atviros
chirurgijos budu.

Ispéjimai

- Cianakrilatai, kaip ir kitos fiksavimo medziagos, gali
paskatinti saaugy susidaryma. Naudojant ,Histoacryl®"
tinklelyje, reikia bati labai atsargiems.

- Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas
gali sukelti infekcijos pavojy pacientams ir (arba)
naudotojams, pabloginti gaminio funkcionaluma ir
sukelti suzeidimo, ligos ar mirties rizika dél uztersimo.
- ,Histoacryl®" gaminamas i$ n-butil-2-cianokrilato
(NBCA) ir D&C violetinio Nr. 2 daziklio, kurie yra
nemetalinés ir nelaidzios medziagos, todél jis laikomas
saugiu MR aplinkoje.

Atsargumo priemonés

- Turi bati naudojamas tik skystos konsistencijos
gaminys. Klijy bakle galima jvertinti neatidarius



plastikinés ampulés.

- Reikia stengtis iSvengti tiesioginio instrumenty,
Sluosciy ar pirstiniy salycio su klijais, nes jie gali prilipti
prie audinio. ,Histoacryl®" suteptus instrumentus
galima valyti dimetilformamidu arba acetonu.

- Paprastai reikéty vengti kaniulés salycio su tinkleliu
ar audiniais, kad baty sumazinta atsitiktinio sukibimo
rizika.

- Nenaudokite geltonojo ampulés galo tinkleliui
stumdyti po ,Histoacryl®" uztepimo. PrieSingu atveju
aplikatoriaus galas gali bati priklijuotas prie tinklelio
arba audinio.

Salutiniai poveikiai

Pranesta apie Siuos nepageidaujamus ,Histoacryl®"
reiskinius: niezulys, echimozé, hematoma, seroma,
operacijos  vietos infekcija, orchitas, iSvarzos
atsinaujinimas,  skausmas,  kraujavimas, tinklelio
infekcija, iSsipatimas, svetimkinio pojatis, klijy
migracija j plaucius.

Sterilizavimas

JHistoacryl® audiniy klijy sterilumas uztikrinamas
filtruojant  membranomis ir pripildant aseptiskai.
Nesterilizuokite pakartotinai.

JHistoacryl®  skirtas  vienkartiniam  naudojimui.
Atidarytos nepanaudotos ampulés turi bati iSmetamos.
Atidarytos nenaudotos arba pazeistos pakuotés turi
bati iSmetamos.

JHistoacryl® naudokite tik tuo atveju, jei pakuoté
nepazeista. Reikia vizualiai patikrinti, ar palei sterilios
barjerinés sistemos sandarinima néra kanaly, taip
pat ar néra perforacijy. Nustacius tokius defektus,
prietaisas turi bati iSmetamas rekomenduojamu badu.
Laikymo salygos

JHistoacryl®  turi  bati  laikomas  originaliame
sandariame aliuminio maiSelyje, ne aukStesnéje
kaip +22 °C temperataroje, atokiau nuo drégmés ir
tiesioginiy Sviesos 3altiniy.

JHistoacryl® negalima naudoti pasibaigus etiketéje
nurodytam galiojimo laikui.

Priemonés Salinimas

Baigus gydyma, skirtingus ,Histoacryl®" komponentus
privalote iSmesti j specialiai tam skirtus konteinerius.
Naudotojas yra atsakingas uz nustatyma, ar medziagos

Salinimas yra pavojingas pagal federalines, valstijos ir
vietos taisykles. Turinj ir talpykla Salinkite laikydamiesi
galiojan¢iy vietiniy, valstybiniy, nacionaliniy ir
tarptautiniy taisykliy bei ligoninés procedary.
Informacija naudotojui / pacientui

- lvykus  rimtam incidentui,  susijusiam  su
JHistoacryl®”, apie jj reikia pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

- Naudojant odos susiuvimui, JHistoacryl®"
polimerizuota plévelé savaime visiskai atsiskiria
praéjus 4-8 dienoms po uzdéjimo.

- Kai ,Histoacryl® naudojamas skleroterapijai arba
tinklelio fiksavimui, jis turi létai suirti organizme.
Dalinis jsisavinimas pastebimas nuo 30 dieny iki 24
ménesiy. Todél numatoma ,Histoacryl® gyvavimo
trukmé Zmogaus organizme yra 2 metai.

- Klinikos darbuotojai uzpildo tusCius pridétos
implanto kortelés (IK) laukus. IK esanéiy simboliy
reikSmé aprasyta Sios naudojimo instrukcijos skyriuje
JEtiketéje naudotini simboliai”. 1K turi bati pateikta
pacientui po chirurginés procedtros.

- ,Histoacryl®" yra sterilus skysti audiniy klijai,
pagaminti i3 n-butil-2-cianoakrilato (100 %). Yra
spalvotas variantas, kurio sudétyje yra n-butil-2-
cianoakrilato (> 99,985 % m/m) ir ,D&C Violet" Nr.o2
(0,015 + 0,001 % m/m).

- Nuoroda j EUDAMED saugumo ir klinikiniy rezultaty
santrauka (Art32 MDR). [https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#[screen/home]
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Etiketéje naudotini simboliai
ol Daugiau kalby rasite iSskleide
Medicinos prietaisas
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Matmenys (%) 'i'? Paciento identifikavimas
(*)Ampulés turinys

Katalogo numeris
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Implantavimo data

Partijos kodas h’ﬁ‘- Sveikat-os priezidros centras arba
gydytojas

Tinka iki Paciento informacijos svetainé

Pagaminimo data Informacijos data: 03/2023

Sterilu, kol pakuoté neatidaryta ar
nepazeista.  Sterilizavimo  budas:
Aseptinis pildymas

Vieno sterilaus barjero sistema
Zr. naudojimo nurodymus
Atsargiai

Virsutiné temperatdros riba
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Pakartotinai nenaudoti

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
Ziaréti naudojimo instrukcija

Unikalus prietaiso identifikatorius
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LietoSanas instrukcija @
Izstradajuma apraksts

Histoacryl® ir audu lime, kuras paredz&tie mérki ir
apkart&jo audu noturéSana adas bracu aizvérsanai,
kalpot ka emboliskam Iidzeklim lielu baribas vada vai
pamatnes varikozu vénu skleroterapijai un fiks€josam
[idzeklim triices sietu fikséSanai.

Histoacryl® ir sterila, Skidra audu Iime, kas sastav no
n-butil-2-cianakrilata. Lai varétu viegli vizuali novértét
uzklata slana biezumu, Histoacryl® ir iekrasots ar D&C
violeto krasvielu Nr. 2. Ir pieejama ari caurspidiga
versija (Histoacryl® L), kas nesatur krasvielas.
Histoacryl® atri polimeriz&jas cieta viela, nonakot
saskaré ar kermena Skidrumiem, dziviem audiem vai
asinim.

Sads Histoacryl® polimerizétais slanis pakapeniski un
dabiski atdalas péc dazam dienam, ja to lieto adas
aizvérsanai, vai I1énam sadalas organisma, ja to lieto
skleroterapijai un sieta fiksacijai.

Histoacryl® lietosanas kliniskie ieguvumi ietver bracu
aizvérsanu un mikrobu barjeru adas aizvérsana,
galigas hemostazes sasniegsanu skleroterapija un
atraumatisku fiksaciju sieta fiksacija.

Histoacryl® tiek piegadats 0,5 ml vienreizgjas
lietosanas plastmasas ampulas.

Katra ampula ir iepakota aluminija maisina, lai
aizsargatu ampulu no argja piesarnojuma, vienlaikus
saglabajot ampulas argjo sterilitati.

Lietosanas indikacijas

1.ADAS AIZVERSANA: Adas bracu aizvérdanai bez
nostiepuma (ieskaitot tirus kirurgiskus griezumus
un griezumus no minimali invazivas operacijas) un
vienkarsas, ripigi attiritas, traumatiskas pléstas briices.
2. SKLEROTERAPIJA: Lielu baribas vada vai pamatu
varikozu vénu skleroterapija.

3. SIETU FIKSACIJA: Triices sietu fiksacija, ipasi cirkéna
traces kirurgija

Histoacryl® ir paredzéts lietot dazadam pacientu
grupam sadi:

- Pieaugusajiem  Histoacryl® ir indicéts adas
aizvérsanai, lielu baribas vada vai pamatnes varikozu
vénu skleroterapijai un traces tiklu fiksacijai, Tpasi
cirkdna triices kirurgija.

- Beérniem un jaundzimusajiem Histoacryl® ir indicéts
tikai adas aizvérsanai.

- Paredzétie lietotaji ir veselibas aprapes specialisti,
kas ir kvalificéti un parzina skidro audu limvielu, Tpasi
cianakrilatu, lietosanas tehniku un Tpasibas pirms
Histoacryl® uzklasanas.

Kontrindikacijas

- Histoacryl® nav indicéts bracu virsmu saturésanai
uz ieksgjiem organiem, smadzenu virsmas, centralas
vai periféras nervu sistémas, jo $ada riciba var izraisit
audu bojajumus un rétas, kuru rezultata var rasties
komplikacijas.

- Histoacryl® nedrikst uzklat uz glotadas virsmam,
glotadas savienojuma vietam, vietam ar bliviem
dabigiem matiem vai acs konjunktivas maisina.

- Histoacryl® nedrikst uzklat uz acs virsmas. Ja
Histoacryl® nejausi iepil aci, adhéziju var noveérst,
nekavgjoties skalojot ar Gdeni. Ja rodas adhézija vai
vielu nogulsnes, Tpasi aci, tas izkist bez turpmakas
darbibas dazu dienu laika. Neveiciet acu atvérsanu ar
spéku.

- Histoacryl® nedrikst uzklat uz netiram bracém vai
briicém, kuram ir infekcijas vai gangrénas pazimes, vai
decubitus etiologijas bracém.

- Histoacryl® nedrikst lietot pacientiem ar zinamam
pirmsoperacijas sistémiskam infekcijam, nekontrol&tu
diab&tu vai slimibam vai stavokliem, kas, ka zinams,
traucé bracu dzisanas procesu.

- Histoacryl® nav novértéts pacientiem, kuriem
anamnézé ir hipertrofiskas rétas vai keloidu veidosanas.
- Histoacryl® nav indicéts pacientiem ar zinamu
paaugstinatu jutibu pret cianakrilatu, formaldehidu vai
krasvielu D&C Violet Nr. 2.

- Skleroterapija Histoacryl® nav indicéts lietosanai
pacientiem ar iedzimtam anomalijam, kas palielina
sistémiskas embolizacijas risku.

- Skleroterapija Histoacryl® nedrikst lietot tam
varikozam vénam, kuras nekad nav asinojusas.

- Pieaugusiem pacientiem lieto ne vairak ka 1,5 ml
vienai terapijai, bet pediatrijas pacientiem, kuru
kermena masa ir mazaka par 10 kg, lieto ne vairak ka
0,5 ml viena reizé.

Vienam pacientam visas dzives laika nedrikst lietot
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vairak ka 5 ml.

- Histoacryl® nav indicéts sieta fiksacijai IPOM
procediras, nemot véra ieksgjo organu adhézijas risku.
- Histoacryl® nav indicéts bérniem skleroterapija un
tikla fiksacijai.

- Histoacryl® nav indicéts gratniecém, zidisanas
perioda vai sievietém, kuras plano gratniecibu.

1. ADAS AIZVERSANA

Darbibas veids

Histoacryl® polimerizgjas par cietu vielu, kas saskaré
ar audiem piekeras tiem. Polimerizaciju rosina vajas
bazes un nukleofilas funkcionalas grupas, kas parasti
atrodamas kermena skidrumos, dzivos audos vai asinTs.
Pettjumi(*) ir paradijusi, ka Histoacryl® darbojas ka
barjera mikrobu ieklisanai, kamér limpléve paliek
neskarta.

(*)Histoacryl® mikrobu barjera tika parbaudita in vitro 7
dienas attieciba uz Sadam baktérijam: Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli,
Pseudomonas  aeruginosa, Enterococcus  faecium,
Brevundimonas diminuta un Candida albicans.
Lietosanas veids

a) Pirms Histoacryl® uzklasanas nodrosinat vietéjo
anestéziju, ja nepiecieSams, nodrodinat, ka brices
malas ir rapigi iztiritas un attiritas, un vienmér
nodrodinat  pareizu hemostazi.  Savienojuma
vietam jabat péc iespéjas sausam. Pirms lietosanas
parliecinieties, ka visas paréjas uzklatas zales/
anestézijas Iidzek|i ir nonemti.

b) Histoacryl® ir  jaizmanto  kombinacija  ar
subkutikularam Suvém, nevis to aizstasanai. Salieciet
kopa adas malas, izvairoties no nelidzenumiem uz
briices virsmas.

c) Atvelciet aluminija maisinu un sterila stavokli
iznemiet ampulu, kura ir limviela. Ampulu ar [imi
drikst iznemt no aluminija maisina tikai tiesi pirms
lietosanas.

d) Turiet ampulu ar kanulu uz aug3u un uzsitiet pa to
ar knipi, lai nodro3inatu, ka kanula nepaliek limvielas.
Atveriet ampulu, pagriezot kanulas rievoto galu,
turot to lidz procediras beigam. Atverot ampulu,
turiet ampulas dzelteno dalu starp diviem pirkstiem,
turot to vertikali ar plano galu uz augsu. Tas noveérsis
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Histoacryl® zudumu, iz8|akstoties no ampulas, to
atverot.

e) Uzklajiet Histoacryl® uz adas virsmas, sasspiezot
plastmasas ampulas sanu malas. Péc uzklasanas
turiet adas malas kopa apméram 30 sekundes, lai
lautu Histoacryl® sacietét un novérstu briices malu
izkustésanos.

f) Izvairieties no liela daudzuma Iimes izmanto3anas.
Ja vien nav noteikts citadi, Histoacryl® adas lime
jalieto péc iesp&jas mazak; uzklatais daudzums
ir pietiekams, ja ir samanama neliela krasosanas.
Netraucétai bracu dzisanai ir nepiecieSama saudziga
planu slanu uzklasana.

g) lzmetiet atlikuso Histoacryl®, nepiesarnojot briices
apkartni. Pirms ampulas izmesanas uzlieciet atpakal
rievoto galu, kas tika nonemts, atverot ampulu.

h)Ja kada iemesla dé| ir nepiecieSams nonemt
polimerizéto Histoacryl® slani, rapigi uzklajiet uz
Histoacryl® plévites vazelinu vai acetonu, lai atbrivotu
sakeri. Nonemiet pléviti, neplésot adu.

Bridinajumi

- Histoacryl® nedrikst ievadit bracg, jo tas traucétu
briices dzisanu. Tas var izraisit ari ilgstosu audu
krasosanos zila krasa. Uzklasanai uz sejas ieteicams
izmantot caurspidigo Histoacryl® [idzekli.

- Parak liela daudzuma uzklasana var izraisit
termiskus audu bojajumus, ka rezultatd aizkavét
dzisanu. Uzklajot parak daudz audu limvielas, tiek
kavéts audu dziSanas process.

- Histoacryl® nedrikst uzklat uz mitram vai asinojosam
briicém. Hidroksiljonu vai nukleofilo grupu parpalikumi,
kas parasti atrodami spirtos, kermena Skidrumos,
dzivos audos un asinis, var paatrinat polimerizaciju, ka
rezultata izdalas parmérigs polimerizacijas siltums un
izdalas dami.

- Histoacryl® nedrikst lietot subkutani, jo tas var
izraisit parejosu sveskermena reakciju, kas dazkart var
izpausties ka iekaisuma reakcija.

- Histoacryl® nav paredzéts uzklat uz bricém, kas
paklautas augstam adas sasprindzinajumam, vai vietas
ar paaugstinatu adas spriedzi, pieméram, elkoniem,
celgaliem vai pirkstu locitavam.

- Histoacryl® nedrikst lietot adas izgriesanas vietas.



- Nelietot atkartoti. Atkartota lietoSana var izraisit
inficésanas risku pacientiem un/vai lietotajiem, traucét
izstradajuma funkcionalitati un radit piesarnojuma
izraisitu savainojumu, slimibas vai naves risku.

- Histoacryl® ir izgatavots no n-butil-2-cianokrilata
(NBCA) un D&C violetas krasas Nr. 2 krasaina versija,
kas ir nemetalisks un nevado$s materials, tapéc tiek
uzskatits par MR drosu.

Piesardzibas pasakumi

- Jaizmanto tikai Skidras konsistences produkts.
Limes stavokli var novértét pirms plastmasas ampulas
atvérsanas.

- Savienojuma vietam jabut péc iespgjas sausam.
Parmérigs hidroksiljonu vai nukleofilo grupu daudzums,
kas parasti atrodams spirtos, kermena Skidrumos,
dzivos audos un asinis, var paatrinat Histoacryl®
polimerizaciju un ietekmé&t bracu aizvérsanas
rezultatus. Pirms lietosanas ir janonem visas atlikusas
lokali uzklatas zales/ anestézijas lidzekli.

- Ja nejausi tiek uzklats parak daudz limes, pirmo
dazu sekunzu laika to var nonemt, izmantojot sausu
tamponu. Jaievéro piesardziba; sausais tampons var
pielipt.

- Adas virsmas jatur kopa apméram 30 sekundes péc
Histoacryl® uzklasanas.

- Péc aizvérsanas ar Histoacryl® briices jatur sausas.
Nelietojiet Skidras vai lokalas zales uz bracém, kas
aizvértas ar Histoacryl®. Polimerizéta pléve var klat
valiga, izraisot adas malu atdaliSanos.

- Histoacryl® nedrikst lietot bracu vietas, kas tiks
paklautas atkartotai vai ilgstosai mitruma iedarbibai,
kustibai vai berzei.

- Var rasties nejausa nevélamas adas pielipsana.
Neplésiet adu. Ja nepieciesams, salipumus mazak
mércgjot silta adeni, lidz adu var atdalit.

- Ja lietojat acu zona, noregulgjiet pacienta stavokli
ta, lai izvairitos no nejausas Histoacryl® nok|isanas
neparedz&tas vietas uz kermena. lzmantojiet vazelinu,
lai izveidotu barjeru ap braci, un izmantojiet kirurgisko
marli, lai aizsargatu pacienta aci.

- Jauzmanas, lai instrumenti, audumi vai cimdi
nesaskartos ar uzklato Iimi, jo tie var pielipt audiem.

Instrumentus, kas nokrasojusies ar Histoacryl®, var tirit
ar dimetilformamidu vai acetonu.

- Kopuma kanulas saskare ar adu jasamazina lidz
minimumam.

- Uzklajiet Histoacryl® péc iespgjas Tsu laiku, lai
samazinatu risku, ka kanula nejausi piekersies adai.
Blaknes

Si produkta lieto3ana izraisa viegli eksotermisku
polimerizacijas reakciju. lzdalitais karstums var radit
siltuma sajutu. Histoacryl® migracija zem epidermas
virsmas var izraisit pamata eso3o audu iekrasosanos.
Lietojot Histoacryl®, zinots par $adam nevélamam
blakusparadibam: ~ briices  atslanosanas,  briices
infekcija, kirurgiskas vietas infekcija, asinosana,
kontaktdermatits, izsitumi, zilumi, paslisu veidosanas
un nieze.

2. SKLEROTERAPIJA

Darbibas veids

lepilinot varikozas vénas, Histoacryl® polimerizéjas
un sacieté [idz cietam materialam, tadéjadi noslédzot
varikozo atveri un blokgjot asins plismu uz varikozam
Vénam, izraisot talitéju asinosanas partraukanu (ja ir
aktiva asinosana).

Varikozas vénas iekSiené — un péc Histoacryl®
injekcijas — rodas iekaisuma reakcija ar sveskermena
trombu  veidosanos, limfohistiocitu infiltraciju
un daziem asinsvadu sieninu nekrozes perékliem.
Visbeidzot, injekcijas vieta ir fibroze.

Lietosanas veids

a) Atveriet aluminija maisinu un sterila stavokl
iznemiet ampulu ar Iimvielu. Ampulu ar [imvielu
drikst iznemt no aluminija maisina tikai tiesi pirms
lietosanas.

b) Turiet Histoacryl® ampulu ar kanulu uz augsu un
uzsitiet tai ar knipi, lai nodrosinatu, ka kanula nepaliek
limvielas. Atveriet ampulu, pagriezot kanulas rievoto
galu, turot to Iidz procedaras beigam. Atverot ampulu,
turiet ampulas dzelteno dalu starp diviem pirkstiem,
turot to vertikali ar plano galu uz augsu. Tas novérsis
Histoacryl® zudumu, iz8|akstoties no ampulas, to
atverot.

) Skleroterapiju ar Histoacryl® baribas vada vai
pamatnes varikozo vénu gadijuma driks veikt tikai
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arsts, kurs ir iepazinies ar tas lietojumu 3ai indikacijai.
Histoacryl® uzklasanas metode ir atkariga no lietotaja
individualas pieredzes endoskopiska varikozu vénu
terapija ar cianakrilata [Tmém.

d) Histoacryl® var at3kaidit, pievienojot etiodétu ellu,
lai pielagotu polimerizacijas uzvedibu ar proporciju,
kas balstita uz mediciniskiem kritérijiem.
Histoacryl®/Etiodizétu ellu  maisijumu in vitro
polimerizacijas vértibas asins ir atrodamas 1. tabula
(uzmanibu: vértibas iegatas statiskos apstaklos, tikai
informacijai. Apstakli in vitro precizi neprognozé
kliniskos apstaklus).

1. Tabula: Maisijuma proporcijas

Attieciba (Histoacryl®: | Polimerizacijas laiks
etiodizéta ella) (sek.)

1:1 10+38

1:5 393 +34

e) Tiedi pirms un péc Histoacryl® maisijuma injekcijas
adata ir jaizskalo ar 5 % nejonu glikozes vai dekstrozes
Skidumu, lai pilniba nonemtu visas anjonu paliekas
no tas lamena. Tas palidz novérst nejausu maisijuma
polimerizaciju, priekslaikus saskaroties ar anjoniem.

f) Lai novérstu priekslaicigu sacietésanu adatas gala,
pirms injekcijas to nedrikst nogruntét ar limi, bet to var
iemérkt etiodizéta ella.

g) Caurduriet varikozi ar injekcijas adatu un injicgjiet
ne vairak ka 1 ml maisijuma intra-varikozi.

Lai samazinatu embolijas risku, neinjic&jiet varikoza
Véna vairak par 1 ml maisijuma.

h) PilnTga obliteracija tiek definéta ka absolata injicétas
varikozas vénas stingriba. Parasti, ja obliteraciju nevar
sasniegt ar vienu injekciju, asinosanas apturésanai
javeic papildu injekcijas cita varikozas vénas vieta ar
1 ml maisijuma. Kop&jo injekciju daudzumu noteiks
mediciniskie kritériji, nemot véra kopgjas devas
ierobezojumu, kas noradits sadala Kontrindikacijas.
Bridinajumi

- Histoacryl® ir jalieto tikai uz lielam baribas vada vai
pamatnes varikozam vénam. Maza kalibra varikozu
vénu gadijuma ievadisana javeic intravarikozali,
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jo Histoacryl® lietosana arpus varikozas vénas
(paravariceala injekcija) var izraisit kunga sienas
nekrozi, dzilu ¢alu veidosanos un perforaciju.

- Histoacryl® lietosana izraisa varikozu vénu
izskausanu. Tomér dazas nedélas pastav atkartotas
asinosanas risks, lidz varikozas vénas ir pilniba
trombozétas. Atkartotu Histoacryl® uzklasanu var
veikt, ievérojot mediciniskos kritérijus. Janem véra
kopgjas devas ierobezojums, kas noradits sadala
Kontrindikacijas.

- Pacientiem ar progresgjosu aknu slimibu, tostarp
ascitu, ir lielaks atkartotas asinosanas risks.

- Nelietot atkartoti. Atkartota lietoSana var izraisit
inficésanas risku pacientiem un/vai lietotajiem, traucét
izstradajuma funkcionalitati un radit piesarnojuma
izraisitu savainojumu, slimibas vai naves risku.

- Histoacryl® ir izgatavots no n-butil-2-cianokrilata
(NBCA) un D&C violetas krasas Nr. 2 krasaina versija,
kas ir nemetalisks un nevado$s materials, tapéc tiek
uzskatits par MR drosu.

Piesardzibas pasakumi

- Jaizmanto tikai Skidras konsistences produkts.
Limes stavokli var novértét pirms plastmasas ampulas
atvérsanas.

- Parbaudiet, vai injekcijas adata ir tira un saderiga ar
n-butil-2-cianoakrilatu un neizraisa polimerizaciju vai
nesadalas saskaré. Injekcijas adata var bat bojata, ja tas
saderiba nav apstiprinata; jaizmanto tikai tas injekciju
adatas, kuru saderiba ar cianakrilatiem ir apstiprinata.
Lai noteiktu saderibu un novérstu injekcijas adatas
bojajumus, skatiet lietoSanas instrukcijas attieciba uz
jebkuru injekcijas adatu, kas lietojama ar Histoacryl®.
- Visa uzklasanas procesa ir jaievéro piesardziba, lai
izvairitos no agrinas polimerizacijas instrumentos.

- Ja pirms injekcijas notiek Histoacryl®/Etiodizétas
ellas maisijuma agrina polimerizacija, maisijums ir
jaizmet.

- Histoacryl®/Ethiodized ellas maisfjumu nedrikst
injicét, ja injekcijas laika tiek novérota pretestiba.
Neméginiet novérst vai parvarét pretestibu, pieliekot
palielinatu spiedienu. Ja tas notiek, nosakiet c&loni un,
ja nepiecieSams, nomainiet injekcijas adatu.

- Proceduras laika nav ieteicams lietot fiziologisko



Skidumu vai jebkuru jonu kontrastvielu. Histoacryl®
polimerizacija sakas uzreiz, kad viela nonak saskaré ar
anjonu skidumu.

- Jauzmanas, lai instrumenti, audumi vai cimdi
nesaskartos ar uzklato Iimi, jo tie var pielipt audiem.
Instrumentus, kas nokrasojusies ar Histoacryl®, var tirit
ar dimetilformamidu vai acetonu.

Blaknes

Lietojot Histoacryl®, zinots par $adam nevélamam
blakusparadibam:  sapes, embolizacija, insults,
pécembolizacijas sindroms (drudzis, slikta dasa un
sapes védera bez infekcijas pazimém), drudzis, gala
organu infarkts, portala vénas tromboze, liesas vénu
tromboze, viscerala fistula, aspiracijas pneimonija,
aizdusa, bakterials peritonits, bakterémija, asinosana,
agrina vai vélina atkartota asinosana (kas var izraisit
navi), aknu mazspéja, disfagija, baribas vada stenoze,
sirds nosprostojums, zarnu aizsprostojums, zarnu
infarkts, kunga perforacija, retrogastriskais abscess
un ¢ala.

3. SIETINA FIKSACUJA

Darbibas veids

Uzklajot pa pilienam uz novietota un pielagota sietina
malam, lime plast caur sietu un sacieté, saskaroties
ar apaksa esosajiem audiem. Tiklins tiek fikséts ar
saciet&jusu limi.

Lietosanas veids

a) Atveriet aluminija maisinpu un sterila stavokli
iznemiet ampulu ar [imvielu. Ampulu ar Iimvielu
drikst iznemt no aluminija maisina tikai tiesi pirms
lietosanas.

b) Turiet ampulu ar kanulu uz aug3u un uzsitiet pa to
ar knipi, lai nodro3inatu, ka kanula nepaliek limvielas.
Atveriet ampulu, pagriezot kanulas rievoto galu,
turot to lidz procediras beigam. Atverot ampulu,
turiet ampulas dzelteno dalu starp diviem pirkstiem,
turot to vertikali ar plano galu uz augsu. Tas noveérsis
Histoacryl® zudumu, izSlakstoties no ampulas, to
atverot.

¢) Novietojiet sietinu pareizaja vieta.

d) Uzklajiet dazus/dazus mazus Histoacryl® pilienus
vélamajas fiksacijas vietas. Jo mazak pilienu, jo tiks
panakta labaka integracija.

e) Sietinam ar lielam acim (lielakam par 1 mm)
uzpiliniet pilienu uz sietina virspuses. Sietinam ar
mazam acim (mazakam par 1 mm) uzpiliniet pilienu
starp sietinu un audiem.
f) Sietin3 tiek turéts pozicija Iidz 30 sekundém, lai
nodrodinatu limes sacietésanu.
g) lzmetiet  atlikuso  Histoacryl®,  nepiesarnojot
apkartni. Pirms ampulas izmesanas uzlieciet atpakal
rievoto galu, kas tika nonemts, atverot ampulu.
h) Histoacryl® var izmantot sietina fiksacijai trces
labosanai laparoskopiska un atvérta kirurgija.
Bridinajumi
- Cianakrilati, tapat ka citi fiksacijas materiali, var
izraisit sakeres veidosanos. Jaievéro liela piesardziba,
uzklajot Histoacryl® sietina.
- Nelietot atkartoti. Atkartota izmantoSana var izraisit
inficésanas risku pacientiem un/vai lietotajiem, traucét
izstradajuma funkcionalitati un radit piesarmojuma
izraisitu savainojumu, slimibas vai naves risku.
- Histoacryl® ir izgatavots no n-butil-2-cianokrilata
(NBCA) un D&C violetas krasas Nr. 2 krasaina versija,
kas ir nemetalisks un nevado$s materials, tapéc tiek
uzskatits par MR drosu.
Piesardzibas pasakumi
- Jaizmanto tikai Skidras konsistences produkts.
Limes stavokli var novértét pirms plastmasas ampulas
atvérsanas.
- Jauzmanas, lai instrumenti, audumi vai cimdi
nesaskartos ar uzklato Iimi, jo tie var pielipt audiem.
Instrumentus, kas nokrasojusies ar Histoacryl®, var tirit
ar dimetilformamidu vai acetonu.
- Parasti jaizvairas no kanulas saskares ar sietinu vai
audiem, lai samazinatu nejausas sasaistisanas risku.
- Neizmantojiet ampulas dzelteno galu sietina
bidisanai péc Histoacryl® uzklasanas. Pretéja gadijuma
aplikacijas gals var pielipt pie sietina vai audiem.
Blaknes
Ir zipots par 3$adam Histoacryl® nevélamajam
blakusparadibam: nieze, ekhimoze, hematoma,
seroma, infekcija kirurgiskaja vieta, orhits, trices
recidivs, sapes, asinosana, acu infekcija, izspiedums,
sveskermena sajita, [Tmes migracija plausas.
Sterilizacija
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Histoacryl® audu Iimes sterilitati  nodrosina
membranfiltracija un aseptiska pildisana. Atkartoti
nesterilizét.

Histoacryl® ir paredzéts vienreiz€jai lietoSanai.
Atvértas neizlietotdas ampulas jaiznicina. Atvértie
neizlietotie vai bojatie iepakojumi ir jaiznicina.
Histoacryl® lietojiet tikai tad, ja iepakojums nav
bojats. Vizuali japarbauda, vai gar sterilas barjeras
sistémas blivéjumu nav radusas rievas, ka ari, vai taja
nav perforaciju. Konstatéjot sadus defektus, ierice ir
jaiznicina ieteiktaja veida.

Glabasana

Histoacryl® jauzglaba ta originalaja noslégta aluminija
maisina temperatdra, kas ir +22 °C vai zemaka,
sargajot no mitruma un tieSiem gaismas avotiem.
Histoacryl® nedrikst lietot péc deriguma termina
beigam, kas noradits uz etiketes.

lerices iznicinasana

Kad apstrade ir pabeigta, dazadi Histoacryl® komponenti
ir jaizmet specialos utilizacijai paredzétos konteineros.
Lietotajam ir janosaka tas, vai utilizéjamais materials
ir bistams saskana ar federalajiem, valsts un vietgjiem
noteikumiem. Atbrivojieties no satura un konteinera
atbilstosi piemérojamajiem vietgjiem, regionalajiem,
valsts un starptautiskajiem noteikumiem un slimnicas

proceddram.
Informacija lietotajam/pacientam
- Ja noticis nopietns incidents saistiba ar

Histoacryl®, par to jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir
registréts.

- Lietojot adas aizvérsanai, Histoacryl® polimerizéta
pléve spontani pilniba atdalas 4-8 dienas péc
uzklasanas.

- Lietojot skleroterapijai vai sietina fiksacijai,
paredzéts, ka Histoacryl® |&nam noardas organisma.
Dalgja uzstksanas tiek novérota no 30 dienam lidz
24 ménesiem. Tapéc paredzamais Histoacryl® dzives
ilgums cilvéka organisma ir 2 gadi.

- Klinikas personals aizpilda tuksas vietas komplekta
ieklautaja implanta karté (IC). IC ietverto simbolu
nozime ir aprakstita $is lietoanas instrukcijas sadala
“Uz etiketes lietojamais simbols". IC ir jaizsniedz
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pacientam péc kirurgiskas procedaras.

- Histoacryl® ir sterila, 3kidra audu lime, kas sastav
no n-butil-2-cianakrilata (100 %). Ir pieejams krasains
variants, kas satur n-butil-2-cianakrilatu (> 99,985 %
w/w) un D&C Violet n°2 (0,015 + 0,001 % w/w)

- Saite uz EUDAMED drosibas un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkumu (MDR Art32). [https://ec.europa.eu/
tools/eudamed/#/screen/home]

Uz etiketes lietojamie simboli

Mediciniska ierice

8

Izméri (%)
(YAmpulas saturs

=)
=

Kataloga numurs

Partijas kods

Deriguma termins

Razosanas datums

Izstradajums ir sterils, ja iepakojums
nav atvérts vai bojats. Sterilizacijas

metode: Aseptisks pildljums
Viena sterila barjeras sistéma
Skatiet lietoSanas instrukciju
Uzmanibu

Temperatiiras augséja robeza

* =B E O I & %[ [
[>]

Glabat sausa vieta

&

Sargat no tieSiem saules stariem

A
)/_/.



Nelietojiet atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un
skatit lietoSanas instrukciju

Unikalais ierices identifikators
BCA|  n-butil-2-cianakrilats

Atlocit, lai skatitu tekstu citas valodas

®
®

W? Pacienta identifikacija

1
h’ﬂ’

Implantésanas datums

Veselibas apripes centrs vai arsts

Pacientu informacijas timek|a vietne

Informacija sagatavota: 03/2023
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Gebruiksaanwijzing @
Beschrijving van het hulpmiddel

Histoacryl® is een weefsellijm die meerdere doelen
dient: het vasthouden van naar elkaar toegebracht
weefsel om huidwonden te sluiten, als embolisch
middel voor sclerotherapie van grote oesophagus- en
fundusvarices en als fixeermiddel voor de fixatie van
meshes voor hernia.

Histoacryl® is een steriele, vloeibare weefsellijm die
bestaat uit n-butyl-2-cyanoacrylaat. Om gemakkelijk
visueel de dikte van de opgebrachte laag te kunnen
beoordelen, is Histoacryl® gekleurd met de kleurstof
D&C violet nr. 2. Er is ook een transparante versie
(Histoacryl®) beschikbaar die geen kleurstof bevat.
Histoacryl® polymeriseert snel tot een vaste stof
wanneer het in contact komt met lichaamsvloeistoffen,
levend weefsel of bloed.

Deze gepolymeriseerde laag Histoacryl® laat na enkele
dagen geleidelijk en op natuurlijke wijze los bij gebruik
voor huidsluiting, of breekt langzaam in het lichaam af
bij gebruik voor sclerotherapie en mesh-fixatie.

De klinische voordelen van het gebruik van Histoacryl®
zijn wondsluiting en microbiologische barriére bij
huidsluiting, definitieve hemostase bij sclerotherapie
en atraumatische fixatie bij mesh-fixatie.

Histoacryl® wordt aangeboden in plastic ampullen
voor eenmalig gebruik van 0,5 ml.

Elke ampul is verpakt in een aluminium zakje om de
ampul te beschermen tegen externe contaminatie
waardoor ook de externe steriliteit van de ampul wordt
behouden.

Indicaties voor gebruik

1.SLUITEN VAN DE HUID: Sluiten van huidwonden
zonder spanning (met inbegrip van schone chirurgische
incisies en incisies van minimaal invasieve chirurgie) en
eenvoudige, grondig gereinigde, trauma-geinduceerde
snijwonden.

2. SCLEROTHERAPIE:  Sclerotherapie  van  grote
oesophagus- en fundusvarices.

3. MESH-FIXATIE: Fixatie van meshes voor hernia, in
het bijzonder bij liesbreukoperaties.

Histoacryl® is bedoeld voor gebruik bij verschillende
patiéntenpopulaties en wel als volgt:
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- Bij volwassenen is Histoacryl® geindiceerd voor
huidsluiting, sclerotherapie van grote oesophagus- en
fundusvarices en fixatie van meshes voor hernia, in het
bijzonder bij liesbreukoperaties.

- Bij kinderen en pasgeborenen is Histoacryl® alleen
geindiceerd voor het sluiten van de huid.

- Beoogde gebruikers zijn  zorgverleners die
gekwalificeerd en bekend zijn met de techniek en
met de eigenschappen van vloeibare weefsellijmen,
met name cyanoacrylaten, voordat Histoacryl® wordt
aangebracht.

Contra-indicaties

- Histoacryl® werd niet geindiceerd voor het
bijeenhouden van wondvlakken op: inwendige
organen, het hersenoppervlak of het centrale of
perifere zenuwstelsel aangezien dit kan leiden tot
weefselbeschadiging met littekenvorming, en de
daaruit voortvloeiende complicaties.

- Histoacryl® mag niet worden aangebracht op
mucosale oppervlakken, mucocutane verbindingen,
gebieden met dicht natuurlijk haargroei, of in de
conjunctivale zak van het oog.

- Histoacryl® mag niet worden aangebracht op het
oppervlak van het oog. Als Histoacryl® per ongeluk
in het oog terechtkomt, kan verkleving worden
tegengegaan door onmiddellijk te spoelen met
water. Als zich niettemin ongewenste verklevingen
en substantieophopingen voordoen, met name bij de
ogen, dan verdwijnen die na een paar dagen vanzelf.
Probeer de ogen niet geforceerd te openen.

- Histoacryl® mag niet worden aangebracht op vuile
wonden of op wonden die tekenen van infectie of
gangreen vertonen, of op wonden veroorzaakt door
decubitus.

- Histoacryl® mag niet worden gebruikt bij patiénten
met bekende preoperatieve systemische infecties,
ongecontroleerde diabetes of ziektes of aandoeningen
waarvan bekend is dat deze het proces van
wondgenezing beinvioeden.

- Histoacryl® is niet onderzocht bij patiénten met een
voorgeschiedenis van hypertrofische littekenvorming
of keloidvorming.

- Histoacryl® is niet geindiceerd bij patiénten met



een bekende overgevoeligheid voor cyanoacrylaat,
formaldehyde of de kleurstof D&C violet nr. 2.

- Bij sclerotherapie is Histoacryl® niet geindiceerd
voor gebruik bij patiénten met aangeboren afwijkingen
die leiden tot een verhoogd risico op systemische
embolisatie.

- Bij sclerotherapie mag Histoacryl® niet worden
aangebracht in varices die nooit hebben gebloed.

- Bij volwassen patiénten mag niet meer dan 1,5
ml per behandeling worden aangebracht en bij
pediatrische patiénten met een gewicht van minder
dan 10 kg niet meer dan 0,5 ml per behandeling.

In totaal mag niet meer dan 5 ml per patiént gedurende
zijn/haar leven worden aangebracht.

- Histoacryl® is niet geindiceerd voor mesh-fixatie bij
IPOM-procedures, gezien het risico van verkleving van
de ingewanden.

- Histoacryl® is niet geindiceerd bij de pediatrische
populatie voor sclerotherapie en mesh-fixatie.

- Histoacryl® is niet geindiceerd vrouwen die zwanger
zijn, willen worden of borstvoeding geven.

1. SLUITEN VAN DE HUID

Werkwijze

Histoacryl® polymeriseert tot een vaste stof die zich
aan het weefsel hecht wanneer het in contact komt
met weefsel. Polymerisatie wordt in gang gezet door
zwakke basen en nucleofiele functionele groepen die
gewoonlijk voorkomen in lichaamsvloeistoffen, levend
weefsel of bloed.

Uit studies(*) is gebleken dat Histoacryl® een barriére
vormt tegen microbiologische penetratie zolang de
kleeflaag intact blijft.

(*)Histoacryl® microbiologische barriere werd in
vitro getest gedurende 7 dagen voor de volgende
bacterién:  Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus faecium, Brevundimonas diminuta en
Candida albicans.

Gebruiksinstructies

a) Voor het aanbrengen van Histoacryl® dient men
indien nodig plaatselijke verdoving te voorzien, de
wondranden grondig te reinigen en te debrideren, er op
te letten of de wondranden goed aansluiten en altijd

te zorgen voor een goede hemostase. De te verbinden
delen dienen zo droog mogelijk te zijn. Zorg ervoor
dat eventuele resterende topische geneesmiddelen/
verdovingsmiddelen worden verwijderd voor het
aanbrengen.

b) Histoacryl® moet gebruikt worden samen met en
niet als vervanging van subcutane hechtingen. Breng
de wondranden tegen elkaar om onregelmatigheden
op het wondoppervlak te voorkomen.

¢) Maak het aluminium zakje open en neem de ampul
met de lijm in steriele toestand eruit. De ampul met de
lijm mag alleen vlak voor gebruik uit het aluminium
zakje worden gehaald.

d) Houd de ampul met de canule naar boven gericht
en tik er dan stevig tegen zodat er geen lijm in de
canule achterblijft. Open vervolgens de ampul door
het geribbelde uiteinde van de canule af te draaien
en bewaar dit tot het einde van de procedure. Pak het
gele deel van de ampul tussen twee vingertoppen vast
en houd de ampul loodrecht omhoog met het dunne
uiteinde naar boven terwijl u de ampul opendraait. Dit
is de beste manier om te voorkomen dat er tijdens het
openen Histoacryl® uit de ampul lekt.

e) Breng Histoacryl® aan op het huidoppervlak door op
de zijwanden van de plastic ampul te drukken. Houd de
randen gedurende ongeveer 30 seconden tegen elkaar
na het aanbrengen zodat Histoacryl® kan uitharden en
de wondranden niet kunnen verschuiven.

f) Vermijd een te dikke laag aan te brengen. Voor
zover niet anders voorgeschreven, dient men zo
weinig mogelijk Histoacryl® huidlijm te gebruiken;
de aangebrachte hoeveelheid is voldoende als er
een lichte kleuring zichtbaar is. De weefsellijm dient
spaarzaam in een dunne laag te worden aangebracht
met het oog op een ongestoorde wondheling.

g) Verwijder eventuele resten Histoacryl® zonder de
omgeving van de wond te vervuilen. Alvorens de ampul
weg te gooien dient u het geribbelde uiteinde terug te
plaatsen dat werd verwijderd bij het openen van de
ampul.

h) Als de gepolymeriseerde Histoacryl®-laag om welke
reden dan ook moet worden verwijderd, breng dan
voorzichtig vaseline of aceton aan op de Histoacryl®-
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film om de hechting los te maken. Verwijder de film,
maar trek de huid niet uit elkaar.

Waarschuwingen

- Histoacryl® mag niet in de wond worden gebracht
omdat daardoor de wondheling wordt verstoord.
Hierdoor kan ook een blauwe verkleuring van
het weefsel optreden die enige tijd blijft zitten.
Voor toepassing op het gezicht wordt aanbevolen
Histoacryl® transparant te gebruiken.

- Veel te dik opgebrachte lijm kan thermische
weefselbeschadiging veroorzaken die het
wondgenezingsproces vertraagt. De genezing van
bindweefsel kan worden belemmerd wanneer te veel
weefsellijm wordt aangebracht.

- Histoacryl® mag niet worden aangebracht op
vochtige of bloedende wonden. Een teveel aan
hydroxyl-ionen of nucleofiele groepen die gewoonlijk
voorkomen in alcoholen, lichaamsvloeistoffen, levend
weefsel en bloed kan polymerisatie versnellen,
waardoor een overmatige polymerisatie-warmte wordt
ontwikkeld en rook vrijkomt.

- Histoacryl® mag niet subcutaan worden aangebracht
omdat dit kan leiden tot een voorbijgaande
vreemd-lichaamreactie die soms de vorm van een
ontstekingsreactie kan aannemen.

- Histoacryl® is niet bedoeld om aangebracht te
worden op wonden die aan sterke spanning onderhevig
zijn of op zones met een verhoogde huidspanning zoals
de ellebogen, knieén of knokkels van de hand.

- Histoacryl® mag niet gebruikt worden op zones van
huidexcisie.

- Niet opnieuw gebruiken! Gevaar voor besmetting
van de patiént enfof gebruiker en slechte werking
van de producten door hergebruik. De verontreiniging
en/of slechte werking van de producten kunnen tot
verwondingen, ziektes of de dood leiden!

- Histoacryl® is gemaakt uit n-butyl-2-cyanocrylaat
(NBCA) en de kleurstof D&C violet nr. 2 in de gekleurde
versie, dit zijn niet-metalen en niet-geleidende
materialen, en wordt daarom als MR-veilig beschouwd.
Voorzorgmaatregelen

- Er mag uitsluitend vloeibare lijm worden gebruikt.
De toestand van de lijm kan worden beoordeeld aan de
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hand van de ongeopende plastic ampul.

- De te verlijmen vlakken dienen zo droog mogelijk
te zijn. Een teveel aan hydroxyl-ionen of nucleofiele
groepen die gewoonlijk voorkomen alcoholen,
lichaamsvloeistoffen, levend weefsel en bloed kan
de Histoacryl® polymerisatie versnellen en op het
resultaat van de wondsluiting van invloed zijn.
Eventueel resterende topische geneesmiddelen/
verdovingsmiddelen dienen verwijderd te worden voor
het aanbrengen van het product.

- Als per ongeluk een te dikke laag lijm werd
aangebracht, kan deze tijdens de eerste paar seconden
na het aanbrengen worden verwijderd met een droge
prop watten. Hierbij dient men voorzichtig te werk te
gaan aangezien de droge prop watten aan het weefsel
zou kunnen blijven plakken.

- Na applicatie van Histoacryl® dient men de
huiddelen nog 30 seconden tegen elkaar aangedrukt
te houden.

- Na sluiting van de wonden met Histoacryl® moeten
de wonden droog worden gehouden. Breng geen
vloeibare of topische medicatie aan op wonden die
gesloten werden met Histoacryl®. De polymerisatiefilm
kan dan verzwakken en de wondranden kunnen van
elkaar loskomen.

- Histoacryl® mag niet worden gebruikt op
wondlocaties die herhaaldelijk of langdurig zullen
worden blootgesteld aan vocht, beweging of frictie.

- Het per ongeluk verlijmen van ongewenste huid kan
voorkomen. Trek de huid niet uit elkaar. Verklevingen
bij minder kwetsbare delen van de huid kunnen
eventueel voorzichtig met aceton worden verwijderd,
of door onderdompelen in warm water totdat de huid
kan worden gescheiden.

- Pas bij gebruik op het gebied rond de ogen de positie
van de patiént aan om te voorkomen dat er per ongeluk
Histoacryl® naar onbedoelde delen van het lichaam
kan stromen. Gebruik vaseline om een barriere te
creéren dicht bij de wond en gebruik chirurgisch gaas
om het oog van de patiént te beschermen.

- Instrumenten, doekjes of handschoenen mogen
beslist niet in aanraking komen met de aangebrachte
lijm omdat deze dan aan het weefsel kunnen blijven



plakken. Met Histoacryl® verontreinigde instrumenten
kunnen worden gereinigd met dimethyl formamide of
aceton.

- In het algemeen moet contact van de canule met de
huid tot een minimum worden beperkt.

- Breng Histoacryl® zo kort mogelijk aan om het risico
te beperken dat de canule per ongeluk aan de huid
hecht.

Bijwerkingen

De toepassing van dit product leidt tot een milde
exotherme polymerisatiereactie. De vrijgekomen hitte
kan resulteren in een gevoel van warmte. De migratie
van Histoacryl® onder het oppervlak van de epidermis
kan leiden tot het ,tatoeéren’ van het onderliggende
weefsel.

De volgende bijwerkingen zijn gemeld voor Histoacryl®:
wonddehiscentie, wondinfectie, postoperatieve
wondinfectie, bloeding, contactdermatitis, huiduitslag,
blauwe plekken, blaarvorming en pruritus.

2. SCLEROTHERAPIE

Werkwijze

Wanneer Histoacryl® in de varix wordt ingebracht,
polymeriseert en verhardt het tot een vast materiaal.
Hierdoor wordt de opening van de varix afgesloten en
de bloedstroom naar de varix tegengehouden met als
gevolg dat de bloeding onmiddellijk stopt (indien het
om een actief bloedende varix gaat).

In de varix, en na het injecteren van Histoacryl®,
ontstaat een ontstekingsreactie met trombusvorming,
lymfohistiocytaire infiltratie en enkele haarden van
vaatwandnecrose. Tenslotte treedt er een fibrose in het
injectiegebied op.

Gebruiksinstructies

a) Na opening van het aluminium zakje kan de ampul
met de lijm steriel uit de verpakking worden genomen.
De ampul met de lijm mag alleen vlak voor gebruik uit
het aluminium zakje worden gehaald.

b) Houd de Histoacryl® ampul met de canule naar
boven gericht en tik er dan stevig tegen zodat er
geen lijm in de canule achterblijft. Open vervolgens
de ampul door het geribbelde uiteinde van de canule
af te draaien en bewaar dit tot het einde van de
procedure. Pak het gele deel van de ampul tussen

twee vingertoppen vast en houd de ampul loodrecht
omhoog met het dunne uiteinde naar boven terwijl
u de ampul opendraait. Dit is de beste manier om te
voorkomen dat er tijdens het openen Histoacryl® uit de
ampul lekt.

) Sclerotherapie met Histoacryl® bij oesophagus- en
fundusvarices mag alleen worden uitgevoerd door
een arts die vertrouwd is met de toepassing ervan
voor deze indicatie. De wijze van toepassing van
Histoacryl® hangt af van de individuele ervaring van
de gebruiker met endoscopische varixtherapie met
cyanoacrylaatlijm.

d) Histoacryl® kan worden verdund door toevoeging
van geéthiodiseerde olie om het polymerisatiegedrag
aan te passen in een verhouding die gebaseerd is op
medische criteria.

De waarden van in vitro polymerisatie van
Histoacryl®/geéthiodiseerde oliemengsels in bloed
staan vermeld in tabel 1 (let op: waarden verkregen in
statische omstandigheden, uitsluitend ter informatie.
De omstandigheden in vitro zijn geen strikte
voorspelling van de klinische omstandigheden).
Tabel1: Mengselverhoudingen

Verhouding
(Histoacryl®:
geéthiodiseerde olie)

Polymerisatietijd (s)

1:1 1"0+38

1:5 393+34

e) Onmiddellijk voor en na het injecteren van het
Histoacryl®-mengsel moet de injectienaald worden
gespoeld met een niet-ionische glucose- of dextrose-
oplossing van 5% om alle anionische resten volledig
uit het lumen te verwijderen. Dit helpt onbedoelde
polymerisatie van de mengsels door voortijdig contact
met anionen te voorkomen.
f) Om voortijdige verharding aan de punt van de naald
te voorkomen, mag deze voor het inspuiten niet van
lijm worden voorzien maar kan in geéthiodiseerde olie
worden gedrenkt.
g) Prik de varix aan met de injectienaald en injecteer
m



maximaal 1 ml van het mengsel in de varix.

Om het risico van embolie tot een minimum te
beperken dient niet meer dan 1 ml van het mengsel in
de varix te worden geinjecteerd.

h) Volledige obliteratie wordt gedefinieerd als absolute
stevigheid van de geinjecteerde varix. Als obliteratie
niet met één injectie kan worden bereikt, moeten op
andere plaatsen van de varix aanvullende injecties met
1 ml van het mengsel worden gebruikt om de bloeding
te stelpen. Het totale aantal injecties zal worden
bepaald aan de hand van medische criteria, waarbij
rekening wordt gehouden met de totale dosislimiet die
in de rubriek Contra-indicaties is vermeld.
Waarschuwingen

- De toepassing van Histoacryl® dient uitsluitend
beperkt te blijven tot grote oesophagus- en
fundusvarices. In geval van kleine varices moet de
toediening intravariceaal gebeuren, omdat toepassing
van Histoacryl® buiten de varix (paravariceale injectie)
kan leiden tot necrose van de maagwand, diepe
ulceratie en perforatie.

- Het gebruik van Histoacryl® induceert een eradicatie
van varices. Niettemin is er gedurende enkele weken
een risico van terugkerende bloedingen, totdat
de varices volledig zijn getromboseerd. Herhaalde
behandeling met Histoacryl® kan volgens medische
criteria worden uitgevoerd. De in de rubriek Contra-
indicaties vermelde totale dosislimiet moet in acht
worden genomen.

- Bij patiénten met een gevorderde leverziekte,
inclusief ascites, bestaat een grotere kans op
nabloedingen.

- Niet opnieuw gebruiken! Gevaar voor besmetting
van de patiént enfof gebruiker en slechte werking
van de producten door hergebruik. De verontreiniging
enfof slechte werking van de producten kunnen tot
verwondingen, ziektes of de dood leiden!

- Histoacryl® is gemaakt uit n-butyl-2-cyanocrylaat
(NBCA) en de kleurstof D&C violet nr. 2 in de gekleurde
versie, dit zijn niet-metalen en niet-geleidende
materialen, en wordt daarom als MR-veilig beschouwd.
Voorzorgmaatregelen

- Er mag uitsluitend vloeibare lijm worden gebruikt.

12

De toestand van de lijm kan worden beoordeeld aan de
hand van de ongeopende plastic ampul.

- Controleer of de injectienaald schoon en
compatibel is met n-butyl-2-cyanoacrylaat en geen
polymerisatie veroorzaakt of bij contact wordt
aangetast. De injectienaald kan worden aangetast
als de compatibiliteit ervan niet is bevestigd;
alleen injectienaalden waarvan de compatibiliteit
met cyanoacrylaten is bevestigd, mogen worden
gebruikt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
injectienaalden die met Histoacryl® worden gebruikt
om de compatibiliteit te bepalen en schade aan de
injectienaald te voorkomen.

- Ook moet ervoor worden gezorgd dat tijdens
het aanbrengen voortijdige polymerisatie in de
instrumenten wordt voorkomen.

- Als voor injectie een vroegtijdige polymerisatie van
het Histoacryl®/geéthiodiseerd oliemengsel optreedt,
moet het mengsel worden weggegooid.

- Het Histoacryl®/geéthiodiseerd oliemengsel mag
niet worden geinjecteerd als tijdens het inspuiten
weerstand wordt ondervonden. Probeer de weerstand
niet op te heffen of te overwinnen door meer druk uit
te oefenen. Als dit gebeurt, bepaal dan de oorzaak en
vervang zo nodig de injectienaald.

- Het gebruik van een zoutoplossing of een ionisch
contrastmiddel tijdens de procedure wordt afgeraden.
De polymerisatie van Histoacryl® begint onmiddellijk
wanneer het in contact komt met een anionische
oplossing.

- Instrumenten, doekjes of handschoenen mogen
beslist niet in aanraking komen met de aangebrachte
lijm omdat deze dan aan het weefsel kunnen blijven
plakken. Met Histoacryl® verontreinigde instrumenten
kunnen worden gereinigd met dimethylformamide of
aceton.

Bijwerkingen

De volgende bijwerkingen zijn gemeld voor Histoacryl®:
pijn, embolisatie, beroerte, post-embolisatie syndroom
(koorts, misselijkheid en buikpijn zonder tekenen
van infectie), koorts, infarct bij eindorganen,
poortadertrombose,  miltader-trombose,  viscerale
fistels, aspiratiepneumonie, benauwdheid, bacteriéle



peritonitis, bacteriémie, bloedingen, vroege of late
nabloedingen (die de dood tot gevolg kunnen hebben),
leverfalen, dysfagie, slokdarmstenose, hartobstructie,
darmobstructie, darminfarct, maagperforatie,
retrogastrisch abces en maagzweer.

3. MESH-FIXATIE

Werkwijze

Wanneer de lijm druppelsgewijs op de randen van de
geplaatste en aangepaste mesh wordt aangebracht,
vloeit de lijm door de mesh en verhardt bij contact met
het onderliggende weefsel. De mesh wordt gefixeerd
door de uitgeharde lijm.

Gebruiksinstructies

a) Na opening van het aluminium zakje kan de ampul
met de lijm steriel uit de verpakking worden genomen.
De ampul met de lijm mag alleen vlak voor gebruik uit
het aluminium zakje worden gehaald.

b) Houd de ampul met de canule naar boven gericht
en tik er dan stevig tegen zodat er geen lijm in de
canule achterblijft. Open vervolgens de ampul door
het geribbelde uiteinde van de canule af te draaien
en bewaar dit tot het einde van de procedure. Pak het
gele deel van de ampul tussen twee vingertoppen vast
en houd de ampul loodrecht omhoog met het dunne
uiteinde naar boven terwijl u de ampul opendraait. Dit
is de beste manier om te voorkomen dat er tijdens het
openen Histoacryl® uit de ampul lekt.

¢) Plaats de mesh op het juiste gebied.

d) Breng enkele druppeltjes Histoacryl® aan op de
gewenste fixatieplaatsen. Hoe minder druppels, hoe
beter de integratie.

e)Voor meshes met grote porién (meer dan 1
mm) moet de druppel boven op de mesh worden
aangebracht. Voor meshes met kleine porién (minder
dan 1 mm) moet de druppel tussen de mesh en het
weefsel worden aangebracht.

f) De mesh moet maximaal 30 seconden op zijn plaats
gehouden om ervoor te zorgen dat de lijm hard wordt.
g) Gooi alle resterende Histoacryl® weg zonder het
milieu te vervuilen. Alvorens de ampul weg te gooien
dient u het geribbelde uiteinde terug te plaatsen dat
werd verwijderd bij het openen van de ampul.

h) Histoacryl® kan worden gebruikt voor mesh-fixatie

bij laparoscopische en open herniaoperaties.
Waarschuwingen

- Cyanoacrylaten kunnen, evenals andere
fixatiematerialen, adhesievorming veroorzaken.
Uiterste zorgvuldigheid is geboden bij het aanbrengen
van Histoacryl® in de mesh.

- Niet opnieuw gebruiken! Gevaar voor besmetting
van de patiént enfof gebruiker en slechte werking
van de producten door hergebruik. De verontreiniging
en/of slechte werking van de producten kunnen tot
verwondingen, ziektes of de dood leiden!

- Histoacryl® is gemaakt uit n-butyl-2-cyanocrylaat
(NBCA) en de kleurstof D&C violet nr. 2 in de gekleurde
versie, dit zijn niet-metalen en niet-geleidende
materialen, en wordt daarom als MR-veilig beschouwd.
Voorzorgmaatregelen

- Er mag uitsluitend vloeibare lijm worden gebruikt.
De toestand van de lijm kan worden beoordeeld aan de
hand van de ongeopende plastic ampul.

- Instrumenten, doekjes of handschoenen mogen
beslist niet in aanraking komen met de aangebrachte
lijm omdat deze dan aan het weefsel kunnen blijven
plakken. Met Histoacryl® verontreinigde instrumenten
kunnen worden gereinigd met dimethylformamide of
aceton.

- In het algemeen moet contact van de canule met
de mesh of het weefsel worden vermeden, om het
risico van accidentele hechting tot een minimum te
beperken.

- Gebruik het gele uiteinde van de ampul niet om de
mesh aan te drukken na de applicatie van Histoacryl®.
Anders kan het uiteinde voor applicatie zich aan de
mesh of het weefsel hechten.

Bijwerkingen

De volgende bijwerkingen zijn gemeld voor
Histoacryl®:  pruritus, ~ ecchymose,  hematoom,
seroom, postoperatieve infectie, teelbalontsteking,
herniaherhaling, pijn, bloeding, mesh infectie,
uitstulping, gevoel van vreemd voorwerp, pulmonale
migratie van de weefsellijm.

Sterilisatie

De steriliteit van
gewaarborgd  door

Histoacryl®  weefsellijm s
membraamfiltratie  en  het
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aseptische vulprocedé. Niet hersteriliseren.
Histoacryl® is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Geopende, niet gebruikte ampullen moeten

worden weggegooid. Geopende, niet gebruikte
of beschadigde verpakkingen moeten worden
weggegooid.

Gebruik Histoacryl® alleen als de verpakking
onbeschadigd is. De afwezigheid van kanalen langsheen
de afdichting van het steriele barrieresysteem, evenals
de afwezigheid van perforaties in de afdichting moeten
visueel worden gecontroleerd. Als dergelijke gebreken
worden geconstateerd, moet het hulpmiddel worden
weggegooid op de aanbevolen manier.

Opslag

Histoacryl® dient bewaard te worden in het originele
verzegelde aluminium zakje bij temperaturen van of
onder +22 °C en beschut tegen vocht en direct licht.
Histoacryl® mag niet worden gebruikt na de op het
etiket vermelde vervaldatum.

Verwijdering van het hulpmiddel

Nadat de chirurgische procedure is voltooid moeten
de verschillende onderdelen van Histoacryl® worden
weggegooid in speciaal daarvoor bestemde containers.
Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om
te bepalen of het afgevoerde materiaal gevaarlijk
is volgens de federale, staats- en plaatselijke
voorschriften. Gooi de inhoud en container weg
in overeenstemming met de toepasselijke lokale,
provinciale, nationale en internationale regelgeving en
ziekenhuisprocedures.

Informatie voor de gebruiker/patiént

- Als zich met betrekking tot Histoacryl® een ernstig
incident voordoet, moet dit worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat
waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

- Bij gebruik voor huidsluiting laat  de
gepolymeriseerde film van Histoacryl® 4-8 dagen na
het aanbrengen spontaan volledig los.

- Bij gebruik voor sclerotherapie of mesh-fixatie is het
de bedoeling dat Histoacryl® langzaam in het lichaam
wordt afgebroken. Gedeeltelijke absorptie wordt
waargenomen vanaf 30 dagen en deze is volledig na
24 maanden. Daarom is de verwachte levensduur van
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Histoacryl® in het menselijk lichaam 2 jaar.

- Het klinisch personeel vult de lege ruimten van de
meegeleverde implantaatkaart (IC) in. De betekenis
van de symbolen die in het IC zijn opgenomen, wordt
beschreven in de sectie ,Symbolen die op de verpakking
moeten worden gebruikt" van deze gebruiksaanwijzing.
De IC wordt na de chirurgische ingreep aan de patiént
gegeven.

- Histoacryl® is een steriele, vloeibare weefsellijm
die bestaat uit n-butyl-2-cyanoacrylaat (100%). Er
is een gekleurde variant beschikbaar die n-butyl-2-
cyanoacrylaat (> 99,985% w/w) en D&C violet nr. 2
0,015 + 0,001% w/w) bevat.

- Link naar de samenvatting van de veiligheid en
de klinische prestaties op EUDAMED (Art32 MDR).
[https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home]

Symbolen die op de verpakking moeten worden
gebruikt

Medisch hulpmiddel

Afmeting (*)
(*)Inhoud ampul

Cataloognummer
Batchcode

Houdbaarheidsdatum

Productiedatum

Steriel  zolang  de  verpakking
u onbeschadigd en ongeopend is.
Sterilisatiemethode: Aseptisch

vulprocédé

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

50 f LvEEZE

Raadpleeg gebruiksaanwijzingen



3 =B

W/
oK

Let op

Bovengrens van de temperatuur

Drooghouden

Uit het zonlicht houden

Niet hergebruiken

Niet gebruiken als de verpakking
is  beschadigd.  Raadpleeg  de
gebruiksaanwijzing

Unieke identificatiecode voor
hulpmiddelen (UDI)

n-butyl-2-cyanoacrylaat
Uitklappen voor meer talen
Uitklappen voor meer talen
Invoeringsdatum
Gezondheidscentrum of arts

Website met patiénten informatie

Indormatiedatum: 03/2023
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Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten
Histoacryl® er et vevslim hvis tiltenkte formal er 4 holde
tilnaermet vev for lukking av hudsar, embolimiddel for
skleroterapi av store gsofagus- eller fundalvaricer og
fikseringsmiddel for fiksering av brokknett.

Histoacryl® er et sterilt, flytende vevslim bestaende av
n-butyl-2-cyanoakrylat. For enkel visuell vurdering av
tykkelsen pa laget som er pafort, er Histoacryl® farget
med D&C Violet nr. 2 fargestoff. En gjennomskinnelig
versjon (Histoacryl® L), som ikke inneholder fargestoff,
er ogsa tilgjengelig.

Histoacryl® polymeriserer raskt til et fast stoff nar det
kommer i kontakt med kroppsvaesker, levende vev eller
blod.

Et slikt Histoacryl®-polymerisert lag lgsner seg gradvis
og naturlig etter noen dager ved bruk til hudlukking,
eller brytes sakte ned i kroppen ved bruk til skleroterapi
og nettfiksering.

De kliniske fordelene ved bruk av Histoacryl® inkluderer
sarlukking og en mikrobiell barriere i hudlukking,
oppnaelse av endelig hemostase ved skleroterapi og
atraumatisk nettfiksering.

Histoacryl® leveres i 0,5 ml engangsplastampuller.
Hver ampulle er pakket i en aluminiumspose for
beskyttelse mot ekstern forurensning, samtidig som
ampullens ytre sterilitet opprettholdes.

Indikasjoner for bruk

1. HUDLUKKING:  Til lukking av hudsar uten
spenning (inkludert rene kirurgiske snitt og snitt fra
minimalt invasiv kirurgi), og enkle, grundig rensede,
traumeinduserte laserasjoner.

2. SKLEROTERAPI: Skleroterapi av store gsofagus- eller
fundalvaricer.

3. NETTFIKSERING: Fiksering av brokknett, spesielt ved
lyskebrokkirurgi

Histoacryl® er ment til bruk i
pasientpopulasjoner som folger:

- Hos voksne er Histoacryl® indisert for hudlukking,
skleroterapi av store gsofagus- eller fundalvaricer og
fiksering av brokknett, spesielt ved lyskebrokkirurgi.

- Hos barn og nyfadte er Histoacryl® kun indisert for
hudlukking.
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forskjellige

- Tiltenkte brukere er helsepersonell som er kvalifisert
og kjent med teknikken og egenskapene til flytende
vevslim, spesielt cyanoakrylater, for paforing av
Histoacryl®.

Kontraindikasjoner

- Histoacryl® er ikke indisert for & holde sammen
saroverflater pa: indre organer, hjerneoverflaten og
det sentrale- eller perifere nervesystemet, da det kan
forarsake vevsskade og arrdannelse, med pafglgende
komplikasjoner.

- Histoacryl® skal ikke pafgres slimhinneoverflater,
mukokutane sammenfgyninger, omrader med tett
naturlig har eller inne i gyets konjunktivalsekk.

- Histoacryl® ma ikke pafores pa oyets overflate.
Hvis Histoacryl® utilsiktet faller pa gyet, kan adhesjon
unngas ved a skylle med vann umiddelbart. Hvis det
oppstar adhesjon eller stoffavsetninger, spesielt ved
oyet, vil de lpse seg opp uten ytterligere handling i
lopet av fa dager. Ikke tving pyeapning.

- Histoacryl® skal ikke paferes pa skitne sar eller pa
sar som viser tegn pa infeksjon eller koldbrann, eller pa
sar med decubitus-etiologi.

- Histoacryl® ma ikke brukes pa pasienter med kjente
preoperative  systemiske infeksjoner, ukontrollert
diabetes eller sykdommer eller tilstander som er kjent
for & forstyrre sarhelingsprosessen.

- Histoacryl® er ikke blitt evaluert hos pasienter
som har en historie med hypertrofisk arr- eller
keloiddannelse.

- Histoacryl® er ikke indisert pa pasienter med kjent
overfglsomhet overfor cyanoakrylat, formaldehyd eller
fargestoffet D&C Violet nr. 2.

- | skleroterapi er Histoacryl® ikke indisert for bruk hos
pasienter med medfedte abnormiteter som forer til okt
risiko for systemisk embolisering.

- | skleroterapi skal Histoacryl® ikke brukes for
areknuter som aldri har bledd.

- lkke mer enn 1,5 ml per behandling skal pafores
hos voksne pasienter, og ikke mer enn 0,5 ml per
behandling skal paferes hos pediatriske pasienter som
veier mindre enn 10 kg.

Ikke mer enn i alt 5 ml ma pafores pa en enkelt pasient
i Iopet av pasientens levetid.



- Histoacryl® er ikke indisert for nettfiksering i IPOM-
prosedyrer, gitt risikoen for adhesjon til innvoller.

- Histoacryl® er ikke indisert i en pediatrisk populasjon
ved skleroterapi og nettfiksering.

- Histoacryl® er ikke indisert hos gravide, ammende
eller de som planlegger graviditet.

1. HUDLUKKING

Virkningsmate

Histoacryl® polymeriserer til et fast stoff som fester
seg til vev i kontakt med vev. Polymerisering utloses
av svake baser og nukleofile funksjonelle grupper som
vanligvis finnes i kroppsveesker, levende vev eller blod.
Studier(*) har vist at Histoacryl® fungerer som en
barriere mot mikrobiell penetrasjon sa lenge den
selvklebende filmen forblir intakt.

(*)Histoacryl® sin mikrobiell barriere ble in vitro-testet i
lopet av 7 dager for folgende bakterier: Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli,
Pseudomonas  aeruginosa, Enterococcus  faecium,
Brevundimonas diminuta and Candida albicans.
Applikasjonsmate

a) For pafering av Histoacryl® gi lokalbedgvelse om
ngdvendig, serg for at sarkantene er grundig rengjort
samt debridert og serg alltid for riktig hemostase.
Omradene som skal sammenfoyes skal veere sa torre
som mulig. Serg for at eventuelle gjenveerende topiske
medisiner [ anestetika fjernes for pafering.

b) Histoacryl® ma brukes i kombinasjon med og
ikke som erstatning for subkutikulere suturer.
Sammensett hudkanter og unngd uregelmessigheter
pa saroverflaten.

¢) Trekk for & pne aluminiumsposen og fjern ampullen
som inneholder vevslimet i steril tilstand. Ampullen
som inneholder vevslimet skal utelukkende fiernes fra
aluminiumsposen umiddelbart for bruk.

d) Hold ampullen med kanylen pekende oppover og
smekk den kraftig for a sikre at det ikke sitter noe lim
igjen i kanylen. Apne ampullen ved & vri av den ribbede
tuppen av kanylen og hold den til prosedyren avsluttes.
Hold den gule delen av ampullen mellom to fingre
vertikalt med den tynne enden pekende oppover mens
du apner ampullen. Det vil forhindre tap av Histoacryl®
ved spl fra ampullen nar den apnes.

e) Pafor Histoacryl® pa hudoverflaten ved & trykke pa
sideveggene til plastampullen. Hold kantene sammen
i ca. 30 sekunder etter pafering for & la Histoacryl®
herde og forhindre forskyvning av sarkantene.

f) Unngéa overdreven pafering. Med mindre annet er
foreskrevet, bor Histoacryl® hudlim paferes sa lite som
mulig. Mengden pafort er tilstrekkelig hvis det er farge
synlig. En sparsom pafering av tynne lag er ngdvendig
for uforstyrret sartilheling.

g) Fjern gjenvaerende Histoacryl® uten & forurense
sarmiljget. For du kaster ampullen, sett tilbake den
ribbede spissen som ble fjernet da du apnet ampullen.
h) Hvis det av en eller annen grunn er ngdvendig &
fierne det polymeriserte Histoacryl®-laget, forsiktig
pafor vaselin eller aceton pa Histoacryl®-filmen for a
losne bindingen. Trekk av filmen, men ikke trekk huden
fra hverandre.

Advarsler

- Histoacryl® ma ikke introduseres i saret da det vil
forstyrre sarheling. Dette kan ogsa fore til langvarig
blafarging av vevet. For ansiktspafaring anbefales det
4 bruke gjennomskinnelig Histoacryl®.

- En overdreven pafering kan forarsake termisk
skade pa vev, noe som forer til forsinket tilheling.
Bindevevsheling kan hindres nar for mye vevslim
pafores.

- Histoacryl® ma ikke paferes pa vate eller blodende
sar. Overskudd av hydroksylioner eller nukleofile
grupper som vanligvis finnes i alkoholer, kroppsvaesker,
levende vev og blod kan akselerere polymerisering,
noe som vil fere til frigjoring av et overskudd av
polymeriseringsvarme og royk.

- Histoacryl® ma ikke paferes subkutant da det kan
fore til forbigaende fremmedlegemereaksjoner som
noen ganger kan gi en inflammatorisk reaksjon.

- Histoacryl® er ikke ment & paferes pa sar utsatt
for hegy hudspenning eller pa omrader med gkt
hudspenning som albuer, kneer eller knoker.

- Histoacryl® skal ikke brukes i omrader med
hudeksisjon.

- Mé ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan forarsake
infeksjonsfare for pasienter og/eller brukere, svekket
produktfunksjonalitet og risiko for personskade,
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sykdom eller dod pa grunn av forurensning.

- Histoacryl® er laget av n-butyl-2-cyanokrylat
(NBCA) og D&C Violet nr. 2 fargestoff i den fargede
versjonen. Disse er ikke-metalliske og ikke-ledende
materialer og derfor anses vevslimet som MR-sikkert.
Forholdsregler

- Kun produkt som er flytende i konsistensen ma
brukes. Tilstanden til vevslimet kan vurderes med
plastampullen uapnet.

- Omradene som skal sammenfoyes skal veere sa torre
som mulig. Overskudd av hydroksylioner eller nukleofile
grupper som vanligvis finnes i alkoholer, kroppsvaesker,
levende vev og blod kan akselerere polymerisering av
Histoacryl® og kan pavirke resultatene av sarlukking.
Eventuelle gjenvaerende topiske legemidler/anestetika
ma fjernes for paforing.

- Hvis for mye vevslim ved et uhell pafores, kan
det fjernes i lopet av de forste sekundene med en
torr vattpinne. Forsiktighet ma utvises da den terre
vattpinnen kan feste seg.

- Hudoverflatene skal holdes sammen i ca. 30
sekunder etter pafering av Histoacryl®.

- Sar skal holdes terre etter lukking med Histoacryl®.
Ikke bruk flytende eller topiske medisiner pa sar lukket
med Histoacryl®. Den polymeriserte filmen kan bli
svekket, noe som vil fore til separasjon av hudkantene.
- Histoacryl® ma ikke brukes pa sarsteder som vil bli
utsatt for gjentatt eller langvarig fuktighet, bevegelse
eller friksjon.

- Tilfeldig binding av ugnsket hud kan forekomme.
Ikke trekk hud fra hverandre. Ved behov kan adhesjoner
i mindre folsomme hudomrader forsiktig loses opp med
aceton, eller ved & blgtlegges i varmt vann til huden
kan skilles.

- Ved bruk pa eyeomradet, juster pasientens posisjon
for @ unnga tilfeldig flyt av Histoacryl® til utilsiktede
omrader av kroppen. Bruk vaselin for a lage en
barriere naer saret og kirurgisk gasbind for a beskytte
pasientens oye.

- Det ma utvises forsiktighet for & unngéd direkte
kontakt mellom instrumenter, kluter eller hansker med
vevslimet, da disse kan feste seg til vevet. Instrumenter
tilsmusset med Histoacryl® kan rengjores med
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dimetylformamid eller aceton.

- Som generell praksis ber kanylens kontakt med
huden minimeres.

- Pafor Histoacryl® sa kort som mulig for a redusere
risikoen for utilsiktet binding av kanylen til huden.
Uheldige virkninger

Bruk av dette produktet forer til en mild eksoterm
polymeriseringsreaksjon. Den frigjorte varmen kan
fore til en folelse av varme. Migrering av Histoacryl®
under overhudsflaten kan fore til «tatovering» av det
underliggende vevet.

Folgende bivirkninger er rapportert for Histoacryl®:
saravfall, sarinfeksjon, infeksjon pa operasjonsstedet,
bledning, kontaktdermatitt, utslett, ~blamerker,
blemmedannelse og kloe.

2. SKLEROTERAPI

Virkningsmate

Nar det innsettes i en areknute, polymeriserer
Histoacryl® seg og stivner til 4 bli et fast stoff. Dermed
forsegles apningen til areknuten og blodstremmen inn
i areknuten blokkeres, noe som umiddelbart forarsaker
opphgr av bladning (ved en aktivt blodende areknute).
Innenfor areknuten, og etter injeksjon av Histoacryl®,
oppstar en inflammatorisk reaksjon med dannelse
av en fremmedlegemetrombe, lymfohistiocytisk
infiltrasjon og noen fokuspunkter med karveggnekrose.
Til slutt oppstar en fibrose i injeksjonsomradet.
Applikasjonsmate

a) Trekk for & &pne aluminiumsposen og fiern ampullen
som inneholder vevslimet i steril tilstand. Ampullen
som inneholder vevslimet skal utelukkende fijernes fra
aluminiumsposen umiddelbart for bruk.

b) Hold Histoacryl®-ampullen med kanylen pekende
oppover og smekk den kraftig for a sikre at det ikke
sitter noe vevslim igjen i kanylen. Apne ampullen
ved @ vri av den ribbede tuppen av kanylen og hold
den til prosedyren avsluttes. Hold den gule delen av
ampullen mellom to fingre vertikalt med den tynne
enden pekende oppover mens du apner ampullen. Det
vil forhindre tap av Histoacryl® ved sgl fra ampullen
nar den apnes.

) Skleroterapi med Histoacryl® ved gsofagus- eller
fundalvaricer, skal kun utfgres av en lege som er



kjent med pafering for denne indikasjonen. Metoden
for péafering av Histoacryl® avhenger av brukerens
individuelle erfaring med endoskopisk areknuteterapi
med cyanoakrylatlim.

d) Histoacryl® kan fortynnes ved tilsetning av etiodisert
olje for & justere polymeriseringsforlopet med en andel
basert pa medisinske kriterier.

Verdier for in vitro-polymerisering av Histoacryl® [
etiodiserte oljeblandinger i blod kan finnes i tabell 1
(forsiktig: verdier er oppnadd under statiske forhold,
kun for informasjon. Tilstandene in vitro er ikke strengt
prediktive for kliniske tilstander).

Tabell1: Blandingsproporsjoner

Forhold  (Histoacryl®: | Polymeriseringstid (s)
etiodisert olje)

1:1 11,0+38

1:5 393+34

¢) Umiddelbart for og etter injeksjon av Histoacryl®-
blandingen, skal injeksjonsnalen skylles med 5 % ikke-
ionisk glukose- eller dekstroselgsning for fullstendig &
fjerne eventuelle anioniske rester fra lumen. Det bidrar
til a forhindre utilsiktet polymerisering av blandingene
ved for tidlig kontakt med anioner.

f) For & unnga for tidlig sterkning pa spissen av nalen,
bor den ikke primes med vevslim for injeksjonen, men
den kan gjennomveetes med etiodisert olje.

g) Punkter areknuten med injeksjonsnédlen og injiser
maksimalt 1 ml av blandingen intravaricealt.

For @ minimere risikoen for emboli, ikke injiser mer enn
1 ml av blandingen i areknuten.

h) Fullstendig utslettelse er definert som absolutt
fasthet av den injiserte areknuten. Vanligvis, hvis
utslettelse ikke kan oppnas med én injeksjon, ber
ytterligere injeksjoner pa et annet sted pa areknuten
med 1 ml av blandingen anvendes for & stanse
blgdningen. Det totale antall injeksjoner fastsettes
av medisinske kriterier med tanke pa total dosegrense
spesifisert i Kontraindikasjoner-avsnittet.

Advarsler

- Pafgring av Histoacryl® ma begrenses til store

osofagus- eller fundalvaricer. Ved sma areknuter
ma pafering utferes intravaricealt da pafering av
Histoacryl® utenfor areknuten (paravariceal injeksjon)
kan fore til nekrose av mageveggen, dype sardannelser
og perforering.
- Bruk av Histoacryl® frer til utryddelse av areknuter.
Likevel er det i noen uker risiko for gjentatte bledninger,
inntil areknutene er fullstendig tromboserte. Gjentatte
Histoacryl®-paferinger kan gjennomfeores i folge
medisinske kriterier. Den totale dosegrensen spesifisert
i Kontraindikasjoner-avsnittet ma tas i betraktning.
- Pasienter med avansert leversykdom, inkludert
ascites, har en hgyere risiko for ny blgdning.
- Mé ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan forarsake
infeksjonsfare for pasienter og/eller brukere, svekket
produktfunksjonalitet og risiko for personskade,
sykdom eller dgd pa grunn av forurensning.
- Histoacryl® er laget av n-butyl-2-cyanokrylat
(NBCA) og D&C Violet nr. 2 fargestoff i den fargede
versjonen. Disse er ikke-metalliske og ikke-ledende
materialer og derfor anses vevslimet som MR-sikkert.
Forholdsregler
- Kun produkt som er flytende i konsistensen ma
brukes. Tilstanden til vevslimet kan vurderes med
plastampullen uapnet.
- Kontroller at injeksjonsnalen er ren og kompatibel
med  n-butyl-2-cyanoakrylat og ikke utloser
polymerisering  eller ~ nedbrytes ved  kontakt.
Injeksjonsnalen  kan bli degradert hvis dens
kompatibilitet ikke er bekreftet. Kun injeksjonsnaler
hvis kompatibilitet med cyanoakrylater er bekreftet
skal brukes. Se bruksanvisningen angaende enhver
injeksjonsnal som skal brukes med Histoacryl® for
4 bestemme kompatibilitet og forhindre skade pa
injeksjonsnalen.
- Det ma utvises forsiktighet for a unnga tidlig
polymerisering i instrumentene gjennom hele
paferingsprosessen.
- Hvis en tidlig polymerisering av Histoacryl® [
etiodisert oljeblanding oppstar for injeksjonen, bor
blandingen kasseres.
- Histoacryl® [ etiodisert oljeblandingma ikke injiseres
hvis det merkes motstand under injeksjonen. lkke
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forsok & fjerne eller overvinne motstanden ved &
oke trykket. Hvis det skjer, finn arsaken og bytt ut
injeksjonsnalen om ngdvendig.

- Det anbefales ikke a bruke saltvannslgsning eller noe
ionisk kontrastmiddel under prosedyren. Polymerisering
av Histoacryl® starter umiddelbart ved kontakt med en
anionisk lgsning.

- Det ma utvises forsiktighet for & unngéd direkte
kontakt mellom instrumenter, kluter eller hansker med
vevslimet, da disse kan feste seg til vevet. Instrumenter
tilsmusset med Histoacryl® kan rengjores med
dimetylformamid eller aceton.

Uheldige virkninger

Folgende uheldige virkninger er rapportert for

Histoacryl®:  smerte, embolisering,  hjerneslag,
postemboliseringssyndrom (feber, kvalme
0og magesmerter uten tegn pd infeksjon),

feber, endeorganinfarkt, portalvenetrombose,
miltvenetrombose,  karfistel, —aspirasjonspneumoni,
dyspné, bakteriell peritonitt, bakteriemi, bledning,
tidlig eller sen gjenblgdning (som kan fere til ded),
leversvikt, dysfagi, esofagusstenose, hjerteobstruksjon,
tarmobstruksjon, tarminfarkt, mageabscess,
retrogastrisk abscess og ulcus.

3. NETTFIKSERING

Virkningsmate

Nar det pafores drapevis pa kantene av det plasserte
og tilpassede nettet, flyter limet gjennom nettet og
stivner ved kontakt med det underliggende vevet.
Nettet festes av det herdede limet.

Applikasjonsmate

a) Trekk for & &pne aluminiumsposen og fjern ampullen
som inneholder vevslimet i steril tilstand. Ampullen
som inneholder vevslimet skal utelukkende fiernes fra
aluminiumsposen umiddelbart for bruk.

b) Hold ampullen med kanylen pekende oppover og
smekk den kraftig for & sikre at det ikke sitter noe
vevslim igjen i kanylen. Apne ampullen ved & vri av den
ribbede tuppen av kanylen og hold den til prosedyren
avsluttes. Hold den gule delen av ampullen mellom to
fingre vertikalt med den tynne enden pekende oppover
mens du apner ampullen. Det vil forhindre tap av
Histoacryl® ved sol fra ampullen nar den apnes.
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) Plasser nettet pa riktig sted.

d) Pafer noen smé draper Histoacryl® pa de gnskede
festestedene. Jo feerre draper desto bedre vil
integreringen oppnas.

e) For nett med store porer (mer enn 1 mm), plasser
drapen pa toppen av nettet. For nett med sma porer
(mindre enn 1 mm), plasser drapen mellom nettet og
vevet.

f) Nettet holdes pa plass i opptil 30 sekunder for &
sikre herding av vevslimet.

g) Fjern gjenvaerende Histoacryl® uten & forurense
sarmiljget. For du kaster ampullen, sett tilbake den
ribbede spissen som ble fjernet da du apnet ampullen.
h) Histoacryl® kan brukes til nettingfiksering for
behandling av brokkreparasjon ved laparoskopisk og
apen kirurgi.

Advarsler

- Cyanoakrylater, som andre fikseringsmaterialer, kan
indusere dannelse av adhesjoner. Stor forsiktighet ma
utvises nar du paferer Histoacryl® i nettet.

- Mé ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan forarsake
infeksjonsfare for pasienter og/eller brukere, svekket
produktfunksjonalitet og risiko for personskade,
sykdom eller ded pa grunn av forurensning.

- Histoacryl® er laget av n-butyl-2-cyanokrylat
(NBCA) og DE&C Violet nr. 2 fargestoff i den fargede
versjonen. Disse er ikke-metalliske og ikke-ledende
materialer og derfor anses vevslimet som MR-sikkert.

Forholdsregler

- Kun produkt som er flytende i konsistensen ma
brukes. Tilstanden til vevslimet kan vurderes med
plastampullen uapnet.

- Det méa utvises forsiktighet for & unnga direkte
kontakt mellom instrumenter, kluter eller hansker med
vevslimet, da disse kan feste seg til vevet. Instrumenter
tilsmusset med Histoacryl® kan rengjeres med
dimetylformamid eller aceton.

- Som generell praksis ber kontakt av kanylen med
nettet eller vevet unngas, for @ minimere risikoen for
tilfeldig binding.

- Ikke bruk den gule enden av ampullen til & skyve
nettet etter pafering av Histoacryl®. Ellers kan
pafaringsenden festes til nettet eller vevet.



Uheldige virkninger

Folgende bivirkninger er rapportert for Histoacryl®:
klge, ekkymose, hematom, serom, infeksjon pa
operasjonsstedet,  orkitt, tilbakefall av  brokk,
smerte, bledning, nettinfeksjon, bule, folelse av
fremmedlegeme, lungevandring av vevslim.
Sterilisering

Steriliteten til Histoacryl® vevslim er sikret ved
membranfiltrering og aseptisk fylling. Ma ikke
resteriliseres.

Histoacryl® er beregnet for engangsbruk. Apne ubrukte
ampuller skal kasseres. Apne ubrukte eller skadde
pakker skal kasseres.

Bare bruk Histoacryl® dersom pakken er uskadet.
Fravaer av kanaler langs forseglingen av det sterile
barrieresystemet ma kontrolleres visuelt, samt fraveer
av perforeringer pa den. | tilfelle du oppdager slike feil,
skal enheten avhendes pa anbefalt vis.

Lagring

Histoacryl® skal lagres i den originale forseglede
aluminiumsposen ved temperaturer pa eller under
+22 °C unna fuktighet og direkte lyskilder.

Histoacryl® skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er
angitt pa etiketten.

Avhending av enheten

Nér behandlingen er fullfort, skal de forskjellige
komponentene til Histoacryl® kastes i spesielle
tiltenkte beholdere. Det er brukerens ansvar & avgjore
om avhendingsmaterialet er farlig henhold til
foderale, statlige og lokale forskrifter. Kast innholdet
og beholderen for & overholde gjeldende lokale,
statlige, nasjonale og internasjonale forskrifter og
sykehusprosedyrer.

Informasjon til brukeren/pasienten

- Dersom det oppstar en alvorlig hendelse i forbindelse
med Histoacryl®, ber den rapporteres til produsenten
og vedkommende myndighet i medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

- Néar det er brukt til hudlukking, lgsner den
polymeriserte filmen av Histoacryl® seg spontant
fullstendig 4-8 dager etter paforing.

- Nar det brukes til skleroterapi eller nettingfiksering,
er Histoacryl® ment & brytes langsomt ned i kroppen.

Delvis absorpsjon observeres fra 30 dager og er
fullfort ved 24 maneder. Derfor er forventet levetid for
Histoacryl® i menneskekroppen 2 ar.

- Det kliniske personalet skal fylle ut de tomme feltene
pa det medfolgende implantatkortet. Betydningen
av symbolene i implantatkortet er beskrevet i
avsnittet «Symboler som skal brukes pa etiketten» i
denne bruksanvisningen. Implantatkortet skal gis til
pasienten etter den kirurgiske prosedyren.

- Histoacryl® er et sterilt, flytende vevslim bestaende
av n-butyl-2-cyanoakrylat (100 %). En farget variant
er tilgjengelig som inneholder n-butyl-2-cyanoakrylat
(> 99,985 % w/w) og D&C Violet nr. (2 0,015 + 0,001 %
w/w)

- En lenke til sammendraget av sikkerhet og klinisk
ytelse p4 EUDAMED (Art32 MDR). [https://ec.europa.
eu/tools/eudamed/#/screen/home]
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Symboler som skal brukes pa etiketten

B

Medisinsk utstyr

Dimensjon (*)
(YAmpulleinnhold

=
=

Katalognummer
Batchkode

Best for dato
Produksjonsdato

Steril, safremt pakningen er uskadet og
uapnet. Sterilisasjonsmetode: Aseptisk

fylling

Enkelt sterilt barrieresystem

Vennligst falg bruksanvisningen
Forsiktighet

@vre temperaturgrense

+=~BRO [ LYEE
[>]

Holdes torr

e
S

Holdes vekk fra sollys

\/
2

Ma ikke gjenbrukes

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet,
og se bruksanvisningen

Unik enhetsidentifikator

EE@@

n-butyl-2-cyanoakrylat

N
N

ot
2]

Foldes ut for flere sprak

Pasientidentifikasjon

Dato for implantasjon

Helsesenter eller lege

Nettsted for pasientinformasjon

Informasjonsdato: 03/2023



Instrukcja uzytkowania
Opis wyrobu

Histoacryl® jest klejem tkankowym, przeznaczonym
do podtrzymania zblizonych do siebie tkanek przy
zamykaniu ran skornych, do stosowania w charakterze
srodka embolizujgcego w zabiegach skleroterapii
duzych Zzylakéw przetyku lub dna Zotadka oraz w
charakterze srodka mocujacego przy fiksowaniu siatek
przepuklinowych.

Histoacryl® to jatowy, ptynny klej tkankowy sktadajacy
si¢ z n-butylo-2-cyjanoakrylanu. Aby utatwi¢ oceng
wizualng grubosci natozonej warstwy, Histoacryl®
jest zabarwiony na fioletowo przy uzyciu barwnika
D&C Violet nr 2. Dostgpna jest rowniez wersja
potprzezroczysta (Histoacryl® L), ktora nie zawiera
barwnika.

Histoacryl® szybko polimeryzuje do postaci statej po
zetknigciu z ptynami ustrojowymi, zywymi tkankami
lub krwia.

Taka spolimeryzowana warstwa produktu Histoacryl®
— w przypadku uzycia do zamykania skéry — stopniowo
i w sposob naturalny odczepia sig¢ po kilku dniach,
lub powoli rozktada sig w ciele, gdy jest uzywana do
skleroterapii i mocowania siatek.

Korzysci kliniczne wynikajace ze stosowania produktu
Histoacryl® obejmuja zamknigcie rany i utworzenie
bariery przeciw drobnoustrojom podczas zamykania
skory, uzyskanie kornicowej hemostazy w skleroterapii
oraz atraumatyczne mocowanie przy zaktadaniu siatek.
Produkt Histoacryl® jest dostarczany w wykonanych
z tworzywa sztucznego amputkach jednorazowego
uzytku o pojemnosci 0,5 ml.

Kazda amputka jest pakowana w aluminiowy
pojemnik chronigey amputkg przed zewngtrznym
zanieczyszczeniem, przy jednoczesnym zachowaniu
zewngtrznej jatowosci amputki.

Wskazania

1. ZAMKNIECIA SKORY: Zamykanie ran skérnych bez
naprezen rozciagajacych (w tym czystych nacie¢
chirurgicznych i nacig¢ po zabiegach minimalnie
inwazyjnych) oraz prostych, starannie oczyszczonych
ran pourazowych.

2. SKLEROTERAPIA:  Skleroterapia duzych Zzylakow

przetyku lub dna Zotadka.

3. MOCOWANIE  SIATEK: Mocowanie siatek
przepuklinowych, zwtaszcza w operacjach przepuklin
pachwinowych.

Produkt Histoacryl® jest przeznaczony do stosowania
w roznych populacjach pacjentow w nastepujacy
sposob:

- U osob dorostych Histoacryl® jest wskazany do
zamykania skory, skleroterapii duzych Zzylakow
przetyku lub dna Zotadka oraz do mocowania siatek
przepuklinowych, zwtaszcza w operacjach przepuklin
pachwinowych.

- U dzieci i niemowlat Histoacryl® jest wskazany
wytgcznie do zamykania skory.

- Docelowymi  uzytkownikami s3  pracownicy
opieki zdrowotnej, ktorzy zostali przeszkoleni i sa
zaznajomieni z technika i wiasciwosciami ptynnych
klejow tkankowych, w szczegolnosci cyjanoakrylanow,
przed natozeniem produktu Histoacryl®.
Przeciwwskazania

- Produkt Histoacryl® nie jest wskazany do sklejania
powierzchni ran na: narzadach wewngtrznych,
powierzchni mozgu, w osrodkowym lub obwodowym
uktadzie nerwowym, poniewaz takie dziatanie moze
spowodowac¢ uszkodzenie tkanek i zbliznowacenie, z
wynikajacymi z tego powiktaniami.

- Produktu Histoacryl® nie nalezy stosowa¢ na
powierzchnie bfony sluzowej, miejsca taczenia bton
sluzowych ze skorg, miejsca z gestym naturalnym
owtosieniem lub w obrebie worka spojowkowego oka.
- Produktu Histoacryl® nie nalezy stosowa¢ na
powierzchnie oka. W razie przypadkowego dostania sig
produktu Histoacryl® do oka, mozna unikna¢ adhezji
natychmiast przeptukujac oko woda. Jezeli nastapi
adhezja lub pozostanie resztka substancji, szczegolnie
w obrebie oka, bez dalszych dziatar po kilku dniach
nastapi rozpuszczenie sie produktu. Nie nalezy
otwiera¢ oka na site.

- Produktu Histoacryl® nie mozna naktada¢ na rany
zabrudzone, na rany wykazujace objawy zakazenia lub
zgorzeli, ani na rany o etiologii odlezynowej.

- Produktu Histoacryl® nie nalezy stosowa¢ u
pacjentow, u ktorych stwierdzono przedoperacyjne

123



zakazenia ogolnoustrojowe, niekontrolowang cukrzyce
lub schorzenia, o ktorych wiadomo, ze zaburzaja
proces gojenia sie ran.

- Nie oceniano dziatania produktu Histoacryl®
u pacjentow, u ktorych uprzednio wystapito
bliznowacenie przerostowe lub keloidowe.

- Stosowanie produktu Histoacryl® nie jest wskazane
u pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwoscia na
cyjanoakrylan, formaldehyd lub na barwnik D&cC Violet
nr2.

- W skleroterapii, Histoacryl® nie jest wskazany
do stosowania u pacjentow z wadami wrodzonymi
prowadzacymi do podwyzszenia ryzyka wystapienia
zatorowosci uktadowe;.

- W skleroterapii, produktu  Histoacryl® nie
nalezy stosowa¢ w przypadkach, gdy nigdy nie
zaobserwowano krwawienia z zylakow.

- Nie nalezy stosowac¢ wigcej niz 1,5 ml na zabieg u
dorostych pacjentow i nie wigcej niz 0,5 ml na zabieg u
dzieci o masie ciata ponizej 10 kg.

U jednego pacjenta, w ciggu catego jego zycia, nalezy
stosowac nie wigcej niz tacznie 5 ml.

- Histoacryl® nie jest wskazany do mocowania siatek
w zabiegach przeprowadzanych metoda IPOM, ze
wzgledu na ryzyko przywierania do siebie narzadow
wewnetrznych.

- Histoacryl® nie jest wskazany u dzieci i mtodziezy do
skleroterapii i mocowania siatek.

- Histoacryl® nie jest wskazany u kobiet w cigzy,
karmigcych piersia lub planujacych ciaze.

1. ZAMKNIECIA SKORY

Sposdb dziatania

Histoacryl® polimeryzuje do postaci statej, ktora
przywiera do tkanki w momencie zetknigcia.
Polimeryzacje inicjujg stabe zasady i nukleofilowe
grupy funkeyjne powszechnie wystepujace w ptynach
ustrojowych, zywych tkankach lub krwi.

W badaniach(*) wykazano, ze Histoacryl® dziata jako
bariera przeciwdziatajaca penetracji drobnoustrojow,
pod warunkiem, Zze warstwa kleju pozostaje
nienaruszona.

()Utworzong przez Histoacryl® bariere przeciw
drobnoustrojom badano in vitro przez 7 dni dla
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nastepujacych  mikroorganizmow:  Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli,
Pseudomonas  aeruginosa,  Enterococcus  faecium,
Brevundimonas diminuta i Candida albicans.

Sposob uzycia

a)Przed  zastosowaniem  produktu  Histoacryl®
zapewni¢ w razie potrzeby znieczulenie miejscowe,
upewni¢ sie, ze brzegi rany zostaty doktadnie
oczyszczone i opracowane oraz zawsze zapewni¢
wiasciwg hemostazg. Obszar, ktéry ma zostac¢
potaczony, powinien by¢ na tyle suchy, na ile to
mozliwe. Przed natozeniem nalezy upewnic¢ sie, ze
usunieto wszelkie pozostate miejscowe leki/srodki
znieczulajace.

b) Produkt Histoacryl® musi by¢ uzywany w potaczeniu
ze szwami podnaskorkowymi, ale nie moze ich
zastgpowac. Przysuna¢ do siebie brzegi skory,
uwazajac, zeby nie byto nierownosci na powierzchni
rany.

¢) Otworzy¢ aluminiowy pojemnik i wyja¢ amputke
zawierajacg klej, dostarczong w postaci jatowej.
Amputke zawierajacg klej nalezy wyjac z aluminiowego
pojemnika bezposrednio przed zastosowaniem.

d) Uchwyci¢ amputke — z rurkg skierowana do gory
— i energicznie nig wstrzasna¢, w celu upewnienia
sie, ze w rurce nie pozostat zablokowany klej.
Otworzy¢ amputke, odkrecajac karbowana koncowke
rurki, i zachowa¢ ja do chwili zakonczenia zabiegu.
Amputke nalezy otwiera¢ trzymajac jej z0ttg czes¢
dwoma palcami, utrzymujac ja w pozycji pionowej, z
cienszym koricem skierowanym w gore. Zapobiegnie
to wyciekowi kleju Histoacryl® podczas otwierania
amputki.

e) Natozy¢  Histoacryl® na powierzchnie —skory,
naciskajac na boczne Scianki amputki z tworzywa
sztucznego. Przytrzymac brzegi razem przez okoto 30
sekund po natozeniu kleju, tak aby Histoacryl® mogt
zwigza¢ oraz aby zapobiec przemieszczeniu brzegow
rany.

f) Unika¢ naktadania wiekszej ilosci. Jezeli nie ma
innych zalecen, nalezy naktada¢ jak najmniejsza ilos¢
kleju tkankowego Histoacryl®; natozona ilos¢ jest
wystarczajgca, jesli widoczne jest lekkie zabarwienie.



Do niezaktoconego gojenia rany wymagane jest
oszczedne nakfadanie cienkich warstw.

g) Wyrzuci¢ wszelkie pozostatosci produktu Histoacryl®
w taki sposob, aby nie doszto do zanieczyszczenia
otoczenia rany. Przed wyrzuceniem amputki nalezy
ponownie zatozy¢ na nig karbowana koncowke, ktorg
zdjeto podczas otwierania amputki.

h)Jesli z jakiegokolwiek powodu konieczne bedzie
usunigcie  spolimeryzowanej — warstwy  produktu
Histoacryl®, nalezy ostroznie natozy¢ wazeling
lub aceton na warstwe produktu Histoacryl®, aby
pomac w rozluznieniu wigzania. Odklei¢ warstwe bez
rozsuwania skory.

Ostrzezenia

- Produktu Histoacryl® nie wolno wprowadza¢ do
wnetrza rany, poniewaz mogtoby to zaktdcic jej gojenie.
Mogtoby to rowniez prowadzi¢ do dtugoutrzymujacego
sie niebieskiego zabarwienia tkanki. Do stosowania
w obrebie twarzy zaleca si¢ produkt Histoacryl®
potprzezroczysty.

- Natozenie wigkszej ilosci moze spowodowac
termiczne uszkodzenia tkanek, skutkujace opoznieniem
gojenia. Natozenie zbyt duzej ilosci kleju tkankowego
moze zaktdci¢ proces gojenia tkanki tacznej.

- Produktu Histoacryl® nie nalezy stosowa¢ na
wilgotne lub krwawigce rany. Nadmiar jonow
hydroksylowych lub grup nukleofilowych zwykle
wystepujacych w alkoholach, ptynach ustrojowych,
zywych tkankach i krwi moze przyspieszy¢
polimeryzacje, czego skutkiem bedzie uwolnienie
nadmiaru ciepta polimeryzacji i dymu.

- Produktu Histoacryl® nie nalezy podawac podskarnie,
poniewaz moze to spowodowac przejsciowa reakcje na
ciato obce, ktora niekiedy moze przybra¢ postac reakgji
zapalne;j.

- Produkt Histoacryl® nie jest przeznaczony do
stosowania na rany narazone na duze naprezenia skory
ani na miejsca o zwigkszonym napieciu skory, takie jak
fokcie, kolana czy knykcie.

- Produktu Histoacryl® nie nalezy stosowa¢ w
miejscach, w ktorych skora zostata wycieta.

- Do uzytku jednorazowego. Powtdrne uzycie moze
wywota¢ zagrozenie zakazeniem pacjentow i/lub

uzytkownikow, pogorszenie funkcjonalnosci produktu
oraz ryzyko obrazen, chorob lub zgonu zwigzane z
zanieczyszczeniem.

- Produkt Histoacryl® sktada si¢ z n-butylo-2-
cyjanokrylanu (NBCA) i — w wersji zabarwionej
— z barwnika D&C Violet nr 2, ktére sa materiatami
niemetalicznymi i nieprzewodzacymi, i z tego wzgledu
uwazanymi za bezpieczne w $rodowisku rezonansu
magnetycznego.

Srodki ostroznosci

- Mozna stosowa¢ wytacznie produkt o ptynnej
konsystencji. Stan kleju tkankowego mozna oceni¢
przed otwarciem amputki wykonanej z tworzywa
sztucznego.

- Obszar, ktory ma zosta¢ potgczony, powinien by¢
na tyle suchy, na ile to mozliwe. Nadmiar jonow
hydroksylowych lub grup nukleofilowych zwykle
wystepujacych w alkoholach, ptynach ustrojowych,
zywych  tkankach i krwi moze przyspieszy¢
polimeryzacje produktu Histoacryl® i moze mie¢ wptyw
na wyniki leczenia w kontekscie zamykania ran. Przed
zastosowaniem nalezy usung¢ wszelkie pozostate
miejscowe leki/$rodki znieczulajgce.

- Jezeli przypadkowo zostanie nafozona zbyt duza
ilos¢ kleju tkankowego, mozna jg usuna¢ w ciggu
pierwszych kilku sekund uzywajac suchego gazika.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby suchy gazik nie
przywart do powierzchni.

- Po natozeniu produktu Histoacryl® powierzchnie
skory nalezy przytrzymac ztaczone przez okoto 30
sekund.

- Po zamknigciu ran za pomoca produktu Histoacryl®
nalezy je utrzymywa¢ w stanie suchym. Nie
nakfada¢ lekow ptynnych ani miejscowych na rany
zamknigte przy uzyciu produktu Histoacryl®. Warstwa
spolimeryzowana moze ulec ostabieniu, co prowadzi do
oddzielenia sig brzegow skory.

- Produktu Histoacryl® nie nalezy stosowa¢ w
przypadku ran wystepujacych w miejscach, ktore
beda narazone na powtarzajace si¢ lub dtugotrwate
dziatanie wilgoci, ruchu lub tarcia.

- Moze nastapi¢ przypadkowe zwiazanie skory w
obszarze, w ktorym nie byto to zamierzone. Nie
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nalezy rozdziela¢ skory na site. W razie koniecznosci
sklejenie w mniej wrazliwych obszarach skory mozna
ostroznie usunac, rozpuszczajac acetonem lub moczac
w cieptej wodzie, do uzyskania mozliwosci rozdzielenia
obszarow skory.

- W  przypadku stosowania na okolice oczu,
nalezy dostosowa¢ pozycje pacjenta, aby unikngc
przypadkowego przedostania si¢ produktu Histoacryl®
do obszarow ciata, ktore nie sa przedmiotem zabiegu.
Nalezy uzy¢ wazeliny, aby utworzy¢ bariere w poblizu
rany oraz gazy chirurgicznej, aby chroni¢ oko pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do
bezposredniego kontaktu narzedzi, ubran lub rekawic
z natozong warstwg kleju, poniewaz mogtyby przyklei¢
sie do tkanki. Narzedzia zanieczyszczone produktem
Histoacryl® mozna wyczysci¢ dimetyloformamidem
lub acetonem.

- Zgodnie z ogdlng praktyka nalezy zminimalizowac
kontakt rurki ze skora.

- Naktada¢ Histoacryl® mozliwe jak najkrocej, aby
zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego przyklejenia rurki do
skory.

Dziatania niepozadane

Podczas uzywania tego produktu zachodzi tagodnie
egzotermiczna reakcja polimeryzacji. Uwalniane ciepto
reakcji moze powodowac odczucie ciepta u pacjenta.
Migracja produktu Histoacryl® pod powierzchnie
naskorka moze skutkowac ,tatuowaniem” lezacej pod
spodem tkanki.

W odniesieniu do produktu Histoacryl® zgtaszano
nastepujace zdarzenia niepozadane: rozejscie sie
rany, zakazenie rany, zakazenie miejsca operowanego,
krwawienie, kontaktowe zapalenie skory, wysypka,
zasinienie, powstawanie pecherzy i Swiad.

2. SKLEROTERAPIA

Sposdb dziatania

Po wkropleniu do zylaka produkt Histoacryl®
polimeryzuje i twardnieje do postaci stafej, dzieki
czemu uszczelnia jego ujscie i blokuje doptyw krwi
do Zylaka, powodujagc natychmiastowe ustanie
krwawienia (w przypadku aktywnego krwawienia z
zylakow).

W obrebie zylaka i po wstrzyknieciu produktu
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Histoacryl®, dochodzi do odczynu zapalnego
z tworzeniem sie skrzepliny pod  wplywem
kontaktu z ciatem obcym, wystapienia nacieku
limfohistiocytarnego i powstania pewnej liczby ognisk
martwicy $ciany naczynia. Wreszcie pojawia sig
zwtoknienie w okolicy wstrzyknigcia.

Sposob uzycia

a) Otworzy¢ aluminiowy pojemnik i wyja¢ amputke
zawierajacg klej, dostarczong w postaci jatowej.
Amputke zawierajacg klej nalezy wyjac z aluminiowego
pojemnika bezposrednio przed zastosowaniem.

b) Uchwyci¢ amputke produktu Histoacryl® — z
rurka skierowang do gory — i energicznie nig
wstrzasna¢, w celu upewnienia sie, ze w rurce nie
pozostat zablokowany klej. Otworzy¢ amputke,
odkrecajac karbowana koricowke rurki, i zachowac
ja do chwili zakonczenia zabiegu. Amputke nalezy
otwiera¢ trzymajgc jej zotta czes¢ dwoma palcami,
utrzymujac ja w pozycji pionowej, z cienszym koncem
skierowanym w gore. Zapobiegnie to wyciekowi kleju
Histoacryl® podczas otwierania amputki.

) Skleroterapie przy uzyciu produktu Histoacryl® w
2ylakach przetyku lub dna Zotadka moze wykonywac
wytgcznie lekarz, ktory jest zaznajomiony z jego
zastosowaniem dla tego wskazania. Sposob naktadania
produktu Histoacryl® zalezy od indywidualnego
doswiadczenia uzytkownika w terapii endoskopowej
2ylakow przy uzyciu klejow cyjanoakrylowych.

d) Produkt Histoacryl® mozna rozcienczy¢ przez
dodanie etiodyzowanego oleju w celu dostosowania
przebiegu polimeryzacji, z proporcjami opartymi na
kryteriach medycznych.

Wartosci dotyczace polimeryzacji in vitro mieszanin
produktu Histoacryl® [ oleju etiodyzowanego we krwi
mozna znalez¢ w tabeli 1 (uwaga: wartosci uzyskane
w warunkach statycznych, maja charakter wytacznie
informacyjny. Warunki in vitro nie s3 bezwzglednym
wyznacznikiem zachowania w warunkach klinicznych).
Tabela 1: Proporcje mieszaniny



Stosunek (Histoacryl®:
olej etiodyzowany)

Czas polimeryzacji (s)

1:1 10+38

1:5 393 +34

e) Bezposrednio przed i po wstrzyknieciu mieszaniny
Histoacryl® nalezy przeptuka¢ igte iniekeyjna 5%
niejonowym roztworem glukozy lub dekstrozy, aby
catkowicie usunac z jej swiatta wszelkie pozostatosci
zwigzkow anionowych. Pomaga to zapobiegac¢
niezamierzonej polimeryzacji mieszanin na skutek
przedwczesnego kontaktu z anionami.

f) Aby zapobiec przedwczesnemu zestaleniu produktu
w koncowce igty, nie nalezy wprowadza¢ do niej kleju
przed wstrzyknigciem, ale mozna ja nasaczy¢ olejem
etiodyzowanym.

g) Zylaki nalezy naktuwac igta iniekcyjng i wstrzykiwac
do zylakow maksymalnie 1 ml mieszaniny.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko powstania zatoru, nie
wstrzykiwac¢ wigcej niz 1 ml mieszaniny do zylaka.

h) Catkowite zamkniecie definiuje sie jako bezwzgledne
stwardnienie zylaka, do ktorego wstrzykiwano produkt.
Zazwyczaj, jesli nie mozna osiagna¢ zamkniecia
jednym wstrzyknigciem, nalezy zastosowa¢ dodatkowe
wstrzykniecia 1 ml mieszaniny w inny fragment zylaka,
aby zatrzymac krwawienie. Catkowita ilos¢ wstrzyknigc
bedzie  podyktowana  kryteriami  medycznymi,
z uwzglednieniem catkowitej dawki granicznej
okreslonej w czesci Przeciwwskazania.

Ostrzezenia

- Naktadanie produktu Histoacryl® nalezy ograniczy¢
tylko do duzych zylakéw przetyku lub dna Zotadka.
W przypadku niewielkich Zzylakow podawanie musi
odbywac sie dozylakowo, poniewaz podanie produktu
Histoacryl® poza obrebem zylaka (wstrzykniecie
okotozylakowe) moze prowadzi¢ do martwicy sciany
Zzotadka, gtebokiego owrzodzenia i perforacji.

- Zastosowanie produktu Histoacryl® powoduje
usunigcie  zylakow. Niemniej jednak przez kilka
tygodni istnieje ryzyko wystepowania nawracajacych
krwawien, az do catkowitego zamkniecia Zzylakow

skrzepling. Mozna przeprowadzi¢  powtdrne
zastosowanie produktu Histoacryl®, zgodnie z
kryteriami medycznymi. Nalezy wzig¢ pod uwage
catkowita dawke graniczng okreslong w punkcie
Przeciwwskazania.
- Pacjenci z zaawansowana choroba watroby, w tym
z wodobrzuszem, s3 bardziej narazeni na wznowienie
krwawienia.
- Do uzytku jednorazowego. Powtdrne uzycie moze
wywofa¢ zagrozenie zakazeniem pacjentéw i/lub
uzytkownikow, pogorszenie funkcjonalnosci produktu
oraz ryzyko obrazen, chorob lub zgonu zwigzane z
zanieczyszczeniem.
- Produkt Histoacryl® sktada si¢ z n-butylo-2-
cyjanokrylanu  (NBCA) i — w wersji zabarwionej
— z barwnika D&C Violet nr 2, ktore s3 materiatami
niemetalicznymi i nieprzewodzacymi, i z tego wzgledu
uwazanymi za bezpieczne w $rodowisku rezonansu
magnetycznego.
Srodki ostroznosci
- Mozna stosowa¢ wytacznie produkt o ptynnej
konsystencji. Stan kleju tkankowego mozna oceni¢
przed otwarciem amputki wykonanej z tworzywa
sztucznego.
- Nalezy sprawdzi¢, czy igta do wstrzykiwan jest czysta
i kompatybilna z n-butylo-2-cyjanoakrylanem oraz czy
nie inicjuje polimeryzacji ani nie ulega rozktadowi
w kontakcie z produktem. Igta do wstrzykiwan
moze ulec uszkodzeniu, jesli jej kompatybilnos¢
nie zostata potwierdzona; nalezy uzywac tylko
igiet do wstrzykiwan, ktorych kompatybilnos¢ z
cyjanoakrylanami  zostata  potwierdzona.  Nalezy
zapozna¢ sie z instrukcja uzytkowania kazdej
takiej igty do wstrzykiwan, ktéra ma by¢ uzywana z
produktem Histoacryl®, aby okresli¢ kompatybilnos¢ i
zapobiec uszkodzeniu igty do wstrzykiwan.
- Nalezy uwaza¢, aby nie doszto do wczesnej
polimeryzacji w narzedziach podczas catego procesu
naktadania.
- Jedli dojdzie do wczesnej polimeryzacji mieszaniny
Histoacryl® [ ole] etiodyzowany przed wstrzyknieciem,
mieszaning nalezy wyrzucic.
- Mieszaniny Histoacryl® | olej etiodyzowany nie
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nalezy wstrzykiwa¢, jezeli podczas iniekcji wystapi
opor. Nie probowac¢ usuwac ani pokonywac oporu
poprzez stosowanie zwigkszonego nacisku. W takim
przypadku nalezy ustali¢ przyczyne i w razie potrzeby
wymienic¢ igte do wstrzykiwan.

- Nie zaleca si¢ stosowania soli fizjologicznej
ani jakichkolwiek jonowych srodkéw cieniujacych
podczas zabiegu. Polimeryzacja produktu Histoacryl®
rozpoczyna si¢ natychmiast po zetknigciu z roztworem
anionowym.

- Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do
bezposredniego kontaktu narzedzi, ubran lub rekawic
z natozong warstwg kleju, poniewaz mogtyby przyklei¢
sie do tkanki. Narzedzia zanieczyszczone produktem
Histoacryl® mozna wyczysci¢ dimetyloformamidem
lub acetonem.

Dziatania niepozadane

W odniesieniu do produktu Histoacryl® zgtaszano
nastepujace zdarzenia niepozadane: bol, zatorowos¢,
udar mozgu, zespot poembolizacyjny (goraczka,
nudnosci i bol brzucha bez objawow zakazenia),
gorgczka, martwica  niedokrwienna  narzadow
koncowych, zakrzepica zyty wrotnej, zakrzepica
zyly sledzionowej, przetoka trzewna, zachtystowe
zapalenie ptuc, dusznos¢, bakteryjne zapalenie
otrzewnej, bakteriemia, krwawienie, wczesny lub
pozny nawrot krwawienia (ktory moze prowadzi¢ do
zgonu), niewydolnos¢ watroby, utrudnienie potykania,
zwezenie przetyku, niedroznos¢ serca, niedroznos¢
jelit, ostre niedokrwienie jelit, perforacja zotadka,
ropien za zotadkiem i owrzodzenie.

3. MOCOWANIE SIATEK

Sposdb dziatania

Po wkropleniu na krawedzie zatozonej i dopasowanej
siatki, klej przeptywa przez siatke i twardnieje w
kontakcie z lezacg pod nig tkanka. Utwardzony klej
zapewnia mocowanie siatki.

Sposdb uzycia

a) Otworzy¢ aluminiowy pojemnik i wyja¢ amputke
zawierajaca klej, dostarczong w postaci jatowej.
Amputke zawierajaca klej nalezy wyjac z aluminiowego
pojemnika bezposrednio przed zastosowaniem.

b) Uchwyci¢ amputke — z rurkg skierowang do gory
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— i energicznie nig wstrzasna¢, w celu upewnienia
sie, ze w rurce nie pozostat zablokowany klej.
Otworzy¢ amputke, odkrecajac karbowana koncowke
rurki, i zachowa¢ ja do chwili zakonczenia zabiegu.
Amputke nalezy otwiera¢ trzymajac jej zottg czes¢
dwoma palcami, utrzymujac ja w pozycji pionowej, z
cienszym koricem skierowanym w gore. Zapobiegnie
to wyciekowi kleju Histoacryl® podczas otwierania
amputki.

) Umiescic¢ siatke we wiasciwym miejscu.

d) Natozy¢ pewng ilo¢/kilka matych kropel produktu
Histoacryl® na wybrane miejsca mocowania. Im mniej
kropel, tym lepsza integracja.

e) W przypadku siatek o duzych porach (powyzej 1
mm) krople nalezy umiesci¢ na wierzchu siatki. W
przypadku siatek o matych porach (ponizej 1 mm)
krople nalezy umiesci¢ pomiedzy siatka a tkanka.

f) Siatka nalezy przytrzyma¢ na miejscu przez
maksymalnie 30 sekund, aby zapewni¢ utwardzenie
kleju.

g) Wyrzuci¢ wszelkie pozostatosci produktu Histoacryl®
w taki sposob, aby nie doszto do zanieczyszczenia
otoczenia. Przed wyrzuceniem amputki nalezy
ponownie zatozy¢ na nig karbowang koncowke, ktora
zdjeto podczas otwierania amputki.

h) Produkt Histoacryl® moze by¢ stosowany do
mocowania siatek w leczeniu przepuklin w chirurgii
laparoskopowej i otwartej.

Ostrzezenia

- Cyjanoakrylany, podobnie jak inne materiaty
mocujace, moga powodowac¢ powstawanie zrostow.
Nalezy zachowa¢ duza ostroznos¢ podczas nanoszenia
produktu Histoacryl® w obrebie siatki.

- Do uzytku jednorazowego. Powtdrne uzycie moze
wywofa¢ zagrozenie zakazeniem pacjentéw i/lub
uzytkownikow, uposledzenie funkcjonalnosci produktu
oraz ryzyko obrazen, chorob lub zgonu zwigzane z
zanieczyszczeniem.

- Produkt Histoacryl® sktada si¢ z n-butylo-2-
cyjanokrylanu (NBCA) i — w wersji zabarwionej
— z barwnika D&C Violet nr 2, ktére sa materiatami
niemetalicznymi i nieprzewodzacymi, i z tego wzgledu
uwazanymi za bezpieczne w $rodowisku rezonansu



magnetycznego.

Srodki ostroznosci

- Mozna stosowa¢ wyfacznie produkt o ptynnej
konsystencji. Stan kleju tkankowego mozna oceni¢
przed otwarciem amputki wykonanej z tworzywa
sztucznego.

- Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do
bezposredniego kontaktu narzedzi, ubran lub rekawic
z natozong warstwg kleju, poniewaz mogtyby przyklei¢
sie do tkanki. Narzedzia zanieczyszczone produktem
Histoacryl® mozna wyczysci¢ dimetyloformamidem
lub acetonem.

- Zgodnie z ogolng praktyka, nalezy unika¢ kontaktu
rurki z siatkg lub tkanka, aby zminimalizowa¢ ryzyko
przypadkowego sklejenia.

- Nie uzywac zottego korica amputki do przyciskania
siatki po nafozeniu produktu Histoacryl®. W
przeciwnym razie koncowka stuzaca do naktadania
moze przywrze¢ do siatki lub tkanki.

Dziatania niepozadane

W odniesieniu do produktu Histoacryl® zgtaszano
nastepujagce  zdarzenia niepozadane:  $wiad,
wybroczyny,  krwiak, miejscowe nagromadzenie
ptynu surowiczego, zakazenie miejsca operowanego,
zapalenie jader, nawrdt przepukliny, bol, krwotok,
zakazenie w obrebie siatki, wybrzuszenie, uczucie
obecnosci ciata obcego, migracja kleju do ptuc.
Sterylizacja

Jatowos¢  kleju  tkankowego
zapewniona dzieki filtracji
napefnianiu  w  warunkach
sterylizowa¢ ponownie.

Produkt Histoacryl® jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Niewykorzystane otwarte
amputki nalezy wyrzuci¢. Niewykorzystane otwarte lub
uszkodzone opakowania nalezy wyrzucic.

Produktu Histoacryl® mozna uzywa¢ wytgcznie pod
warunkiem, ze opakowanie nie zostato uszkodzone.
Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo wyrob pod katem braku
kanatow wzdtuz szczelnego zamknigcia sterylnego
systemu barierowego oraz pod katem braku perforacji.
W przypadku wykrycia takich defektow wyrob nalezy
zutylizowac zgodnie z zaleceniami.

Histoacryl®  jest
membranowej oraz
aseptycznych.  Nie

Przechowywanie
Produkt Histoacryl® nalezy przechowywa¢ w
oryginalnie zamknigtym aluminiowym pojemniku w
temperaturze +22°C lub nizszej, z dala od wilgoci i
bezposrednich zrodet Swiatta.
Produktu Histoacryl® nie nalezy stosowac¢ po uptywie
daty waznosci podanej na etykiecie.
Utylizacja wyrobu
Po zakonczeniu zabiegu poszczegolne czgsci sktadowe
produktu Histoacryl® nalezy wyrzuci¢ do specjalnie
przeznaczonych do tego celu pojemnikow. Po stronie
uzytkownika lezy ustalenie, czy materiat do utylizacji
jest niebezpieczny zgodnie z przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Zawartos¢ i pojemnik nalezy
poddawac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujgcymi
przepisami  lokalnymi, ~stanowymi, krajowymi i
migdzynarodowymi oraz procedurami szpitalnymi.
Informacje dla uzytkownika/pacjenta
- W przypadku  wystapienia  jakiegokolwiek
powaznego zdarzenia zwigzanego z produktem
Histoacryl® nalezy je zgtosi¢ producentowi i organowi
panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla miejsca
zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
- W przypadku stosowania do zamykania skory,
spolimeryzowana warstwa produktu Histoacryl®
samoistnie catkowicie odrywa sie po uptywie 4 do 8
dni po natozeniu.
- W przypadku stosowania do skleroterapii lub
mocowania siatek, produkt Histoacryl® ma ulega¢
powolnemu rozktadowi w organizmie. Czgsciowe
wchtanianie obserwuje sie od uptynigcia 30 dni od
czasu zabiegu, a do zakoriczenia tego procesu dochodzi
po 24 miesigcach. W zwiazku z tym oczekiwana
trwatos¢ produktu Histoacryl® w ludzkim ciele wynosi
2 lata.
- Personel kliniczny powinien wypetni¢ odpowiednie
miejsca w dostarczonej Karcie implantu  (IC).
Znaczenie symboli podanych na Karcie implantu
zostato wyjasnione w czesci ,Symbole uzywane na
etykiecie" niniejszej Instrukcji uzytkowania. Kartg
implantu nalezy przekaza¢ pacjentowi po zabiegu
chirurgicznym.
- Histoacryl® to jatowy, ptynny klej tkankowy na
129



bazie n-butylo-2-cyjanoakrylanu (100%). Dostepny
jest wariant barwiony, ktory zawiera n-butylo-2-
cyjanoakrylan (>99,985% wag./wag.) i barwnik DE&C
Violet nr 2, 0,015 + 0,001% wag./wag.)

- Odnosnik do zestawienia danych dotyczacych
bezpieczenstwa i wynikow klinicznych w bazie danych
EUDAMED (art. 32 MDR). [https://ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/home]

Symbole uzywane na etykiecie

Wyréb medyczny

B

Wymiary ()
(*) Zawartos¢ amputki

=4
=

Numer katalogowy
Kod partii

Data waznosci
Data produkcji

Sterylne do momentu otwarcia lub
uszkodzenia  opakowania. Metoda
sterylizacji: Napetnianie w warunkach
aseptycznych

System pojedynczej bariery sterylnej

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Uwaga

Gorne ograniczenie temperatury

Chronic¢ przed wilgocia

#4=pRO0 f LVEE
>]

Chronic¢ przed swiattem stonecznym

w
o

Nie uzywac¢ ponownie

Nie uzywa¢, jesli opakowanie jest
uszkodzone, i zapoznac si¢ z instrukcjg
stosowania

Unikatowy identyfikator wyrobu

2-cyjanoakrylan n-butylu

Rozwing¢, aby wyswietli¢  wiecej
jezykow

Identyfikacja pacjenta

Data implantacji

Osrodek opieki medycznej lub lekarz

Strona internetowa z informacjami dla
pacjentow

Data informacji: 03/2023



Informacéo para o utilizador
Descrigdo do dispositivo

Histoacryl® ¢ um adesivo de tecidular cuja utilizagdo
tem como objetivos garantir a aproximacao das bordas
dos tecidos para o encerramento de feridas cutaneas ,
a utilizagdo como agente embolico para escleroterapia
de grandes varizes gastroesofagicas e como agente
fixador para fixacdo de redes para hérnia.

Histoacryl® ¢ um adesivo tecidular liquido estéril,
constituido por n-butilo-2-cianoacrilato. Para uma
facil avaliagdo visual da espessura da camada aplicada,
Histoacryl® é colorido com o pigmento D&C violeta
ne 2. Também se encontra disponivel uma versao
translicida (Histoacryl® L), que n&o contém pigmento.
Histoacryl® polimeriza rapidamente quando em
contacto com fluidos corporais, tecidos vivos ou
sangue.

Esta camada polimerizada de Histoacryl® desprende-
se gradual e naturalmente apos alguns dias quando
usada para o encerramento da pele ou degrada-se
lentamente no corpo quando usada para escleroterapia
e fixacdo de redes.

Os beneficios clinicos da utilizagdo de Histoacryl®
incluem o encerramento da ferida e barreira
microbiana da mesma, concretizacdo da hemostase
final em escleroterapia e fixacdo atraumatica na
fixacao da rede.

Histoacryl® ¢ fornecido em ampolas de plastico de
0,5 ml de utilizagdo unica.

Cada ampola é embalada numa bolsa de aluminio a
fim de a proteger de contaminacdo externa mantendo,
ao mesmo tempo, a esterilizacdo externa da ampola.
Indicagdes de utilizagdo

1. ENCERRAMENTO DA PELE: O encerramento de
feridas cutaneas sem tensdo (incluindo incisdes
cirtrgicas ligeiras e incisdes de cirurgias minimamente
invasivas) e laceracdes simples e cuidadosamente
limpas induzidas por traumas.

2. ESCLEROTERAPIA: Escleroterapia de grandes varizes
esofagicas ou de fundo gastrico.

3. FIXACAO DA REDE: Fixacio de redes para hérnia,
especialmente em cirurgia de hérnia inguinal
Histoacryl® destina-se a ser utilizado em diferentes

populagdes de pacientes da seguinte forma:

- Em adultos, Histoacryl® ¢ indicado para o
encerramento da pele, escleroterapia de grandes
varizes esofagicas ou do fundo gastrico e fixacdo de
redes para hérnia, especialmente em cirurgia de hérnia
inguinal.

- Em criancas e recém-nascidos, Histoacryl® ¢
indicado apenas para uso topico.

- Os utilizadores previstos sdo profissionais de
saude qualificados e familiarizados com a técnica e
com as propriedades dos adesivos de tecido liquidos,
especificamente cianoacrilatos, antes de aplicar
Histoacryl®.

Contraindicagdes

- Histoacryl® néo ¢ indicado para aproximagdo dos
bordos de feridas em: drgéos internos, superficie do
cérebro, sistema nervoso central ou periférico, pois
tal acdo poderia causar danos e cicatrizes nos tecidos,
com as complicagdes resultantes.

- Histoacryl® ndo deve ser aplicado em superficies
mucosas, juncées munocutaneas, areas com muito
cabelo/pelo natural ou no saco conjuntivo do olho.

- Histoacryl® ndo deve ser aplicado na superficie do
olho. Se Histoacryl® cair num olho acidentalmente, a
aderéncia pode ser evitada enxaguando imediatamente
com agua. Se ocorrerem aderéncias ou depositos de
substancias, especialmente no olho, estes dissolver-se-
4o sem qualquer acéo adicional apos alguns dias. Nao
force a abertura do olho.

- Histoacryl® ndo deve ser aplicado em feridas sujas
ou em feridas onde existem sinais de infecdo ou
gangrena ou em feridas de etiologia de decubito.

- Histoacryl® ndo deve ser usado em pacientes
com infeces pré-operatorias sistémicas, diabetes
ndo controlada ou doengas ou condigdes que
sdo conhecidas por interferir com o processo de
cicatrizagéo de feridas.

- Histoacryl® ndo foi avaliado em pacientes com
histérico de cicatrizagdo hipertrofica ou formagéo de
queloide.

- Histoacryl® ndo ¢ indicado para pacientes com
hipersensibilidade conhecida a cianoacrilato, a
formaldeido ou ao pigmento D&C violeta n.° 2.
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- Em escleroterapia, Histoacryl® ndo estd indicado
para a utilizacdo em pacientes com anomalias
congénitas que conduzam a um risco acrescido de
embolizagdo sistémica.

- Em escleroterapia, Histoacryl® nédo deve ser aplicado
em varizes que nunca sangraram.

- Néo deve ser aplicado mais de 1,5 ml por tratamento
em pacientes adultos e ndo deve ser aplicado mais de
0,5 ml por tratamento em pacientes pediatricos com
peso inferior a 10 kg.

Nao deve aplicar mais do que um total de 5 ml num
unico paciente durante a sua vida.

- Histoacryl® néo ¢é indicado para fixacdo de redes
em procedimentos IPOM, dado o risco de aderéncia de
visceras.

- Histoacryl® ndo ¢ indicado na populagéo pediatrica
em escleroterapia e fixacdo de redes.

- Histoacryl® ndo ¢ indicado durante a gravidez,
amamentacao ou para mulheres a planear engravidar.
1. ENCERRAMENTO DA PELE

Modo de agdo

Histoacryl® polimeriza numa substéancia solida que se
liga ao tecido em contacto com este. A polimerizagdo
¢ desencadeada por bases fracas e grupos funcionais
nucleofilicos normalmente encontrados em fluidos
corporais, tecidos vivos ou sangue.

Estudos(*) demonstraram que Histoacryl® atua como
uma barreira para a penetracdo microbiana, desde que
a pelicula do adesivo permanega intacta.

()A barreira microbiana de Histoacryl® foi testada
in vitro durante 7 dias relativamente as seguintes
bactérias:  Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus faecium, Brevundimonas diminuta e
Candida albicans.

Modo de aplicagao

a)Antes da aplicagdo de Histoacryl®, administre
anestesia local, se necessario, certifique-se de que as
extremidades da ferida foram cuidadosamente limpas
e estdo livres de detritos e assegure sempre uma
hemostasia adequada. As areas a unir devem estar
0 mais secas possivel. Assegure-se de que quaisquer
medicamentos topicos/anestesia sio retirados antes da
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aplicacao.

b) Histoacryl® deve ser usado em conjunto com suturas
subcutaneas e ndo em vez destas. Junte os bordos da
ferida evitando irregularidades na superficie da ferida.
c) Abra a bolsa de aluminio e retire a ampola que
contém o adesivo em condicoes de esterilizacao.
A ampola que contém o adesivo apenas deve ser
retirada da bolsa de aluminio imediatamente antes da
utilizagdo.

d) Segure a ampola com a cénula voltada para cima
e agite-a vigorosamente para garantir que nenhum
residuo de adesivo permanece no interior da canula.
Abra a ampola torcendo a ponta estriada da cénula,
guardando-a até terminar o procedimento. Aconselha-
se segurar a parte amarela da ampola entre dois dedos,
segurando-a verticalmente com a extremidade mais
fina voltada para cima enquanto se abre a ampola.
Este procedimento evita qualquer fuga de Histoacryl®
da ampola aquando da abertura.

e) Aplique Histoacryl® na superficie da pele,
pressionando as paredes laterais da ampola de plastico.
Aperte as extremidades durante aproximadamente
30 segundos apds a aplicacdo, para permitir que
Histoacryl® polimerize e para evitar a deslocacao das
extremidades da ferida.

f) Evite aplicacdo excessiva. Exceto se prescrito de
outra forma, deve aplicar-se 0 minimo adesivo cutaneo
possivel. A quantidade aplicada ¢ suficiente quando
for visivel uma ligeira coloracdo. Para ndo perturbar
a cicatrizagdo da ferida, é necessaria uma aplicagdo
escassa de camadas finas.

g) Elimine qualquer Histoacryl® remanescente sem
contaminar o meio envolvente da ferida. Antes de
eliminar a ampola, volte a colocar a ponta estriada que
removeu ao abrir a ampola.

h)Se, por qualquer razdo, for necessario remover
a camada de Histoacryl® polimerizada, aplique
cuidadosamente vaselina ou acetona na pelicula de
Histoacryl® para ajudar a enfraquecer a ligagéo. Retire
a pelicula, ndo separe a pele.

Adverténcias

- Histoacryl® nado deve ser introduzido na ferida,
uma vez que isso iria interferir com a cicatrizacdo da



mesma. Isto também pode resultar numa coloragdo
azul do tecido a longo prazo. Para aplicacdo facial,
recomenda-se a utilizagdo de Histoacryl® translucido.
- Uma aplicagcdo excessiva pode provocar danos
térmicos nos tecidos, podendo retardar a cicatrizagao
da ferida. A aplicagdo de demasiado adesivo no tecido
impede a cicatrizagdo do tecido conjuntivo.

- Histoacryl® ndo deve ser aplicado em feridas
molhadas ou a sangrar. O excesso de ides de hidroxilo
ou grupos nucleofilicos normalmente encontrados em
alcoois, fluidos corporais, tecido vivo e sangue pode
acelerar a polimerizagéo, resultando na libertagéo de
um excesso de calor de polimerizacéo e libertacdo de
fumo.

- Histoacryl® ndo deve ser aplicado subcutaneamente,
uma vez que pode resultar numa reacao transitoria a
um corpo estranho, que pode, ocasionalmente, tomar a
forma de uma reagédo inflamatoria.

- Histoacryl® ndo se destina a aplicacdo em feridas
sujeitas a tensdo elevada da pele ou em areas de
tensdo aumentada da pele como cotovelos, joelhos ou
nos dos dedos.

- Histoacryl® ndo deve ser utilizado em areas de
excisao da pele.

- Nao reutilizar. A reutilizacdo pode causar um
perigo de infecdo para pacientes efou utilizadores,
enfraquecimento da funcionalidade do produto e risco
de ferimento, doenga ou morte devido a contaminagéo.
- Histoacryl® ¢ fabricado com  n-butilo-2-
cianoacrilato (NBCA) e pigmento DE&C violeta n.° 2 na
versdo colorida, que sdo materiais ndo metalicos e ndo
condutores, pelo que ¢é considerado seguro para RM.
Precaucoes

- Apenas podem ser utilizados produtos de
consisténcia liquida. O estado do adesivo pode ser
averiguado com a ampola de plastico fechada.

- As areas a unir devem estar o mais secas possivel.
0 excesso de ides de hidroxilo ou grupos nucledfilos
normalmente encontrados em alcoois, fluidos
corporais, tecido vivo e sangue pode acelerar a
polimerizacdo de Histoacryl® e pode afetar os
resultados do encerramento da ferida. Quaisquer
anestésicos/medicamentos topicos tém de ser retirados

antes da aplicagéo.

- Se ocorrer a aplicagdo acidental de demasiado
adesivo, o mesmo podera ser removido durante os
primeiros sequndos, utilizando uma compressa seca. E
necessario ter cuidado, uma vez que a compressa seca
pode colar.

- As superficies da pele devem ser mantidas unidas
durante, aproximadamente, 30 segundos apds a
aplicacdo de Histoacryl®.

- As feridas devem manter-se secas apds o
encerramento  com  Histoacryl®. Nao aplique
medicamentos liquidos ou topicos nas feridas fechadas
com Histoacryl®. A pelicula polimerizada deve ser
enfraquecida, levando & separacdo dos rebordos da
pele.

- Histoacryl® néo ser deve utilizado em locais da
ferida sujeitos a humidade, movimento ou fricgdo
repetida ou prolongada.

- Pode ocorrer a colagem acidental de pele nado
desejada. Nao separe a pele por meio de forca. Se
necessario, as aderéncias em zonas da pele menos
sensiveis podem ser cuidadosamente dissolvidas com
acetona ou humedecendo com agua morna até que a
pele possa separar-se.

- Se utilizar na zona dos olhos, ajuste a posicdo do
paciente para evitar um fluxo acidental de Histoacryl®
para areas nao intencionais do corpo. Use vaselina
para criar uma barreira perto da ferida e utilize gaze
cirtirgica para proteger o olho do paciente.

- Deve-se ter especial cuidado em afastar
instrumentos, vestuario ou luvas para que nao entrem
em contacto direto com o adesivo aplicado e fiquem
colados. Os instrumentos manchados com Histoacryl®
podem ser limpos com dimetilformamida ou acetona.
- Como pratica comum, o contacto da canula com a
pele deve ser minimizado.

- Aplique Histoacryl® da forma mais breve possivel
para reduzir o risco de colagem acidental da canula a
pele.

Efeitos secundarios

A utilizacdo deste produto conduz a uma suave
reacdo de polimerizacdo exotérmica. O calor libertado
pode resultar numa sensacdo de calor. A migragdo
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de Histoacryl® abaixo da superficie epidérmica pode
resultar em “tatuagem” do tecido subjacente.

Foram relatados os seguintes eventos adversos para
Histoacryl®: deiscéncia da ferida, infecdo da ferida,
infecdo do local cirtrgico, hemorragia, dermatite de
contacto, erup¢do cutanea, hematomas, formagéo de
bolhas e prurido.

2. ESCLEROTERAPIA

Modo de agdo

Quando instilado na variz, Histoacryl® polimeriza
e endurece para um material solido, selando assim
a abertura da variz e ocluindo o fluxo sanguineo na
variz, causando a cessagdo imediata da hemorragia (se
a variz sangrar ativamente).

No interior da variz, apos a injecdo de Histoacryl®, ha
uma reacdo inflamatéria com formagéo de trombos
devido a corpo estranho, infiltragéo linfo-histiocitaria
e alguns focos de necrose da parede vascular. Por fim,
ocorre fibrose na regido da injecao.

Modo de aplicagao

a) Abrir a embalagem de aluminio e retirar a ampola
que contém o adesivo em condigdes de esterilizagdo.
S6 deve retirar-se a ampola que contém o adesivo da
bolsa de aluminio, imediatamente antes da utilizacao.
b) Segure a ampola de Histoacryl® com a cinula voltada
para cima e agite-a vigorosamente para garantir que
nenhum residuo de adesivo permanece no interior da
canula. Abra a ampola torcendo a ponta estriada da
canula, guardando-a até terminar o procedimento.
Aconselha-se segurar a parte amarela da ampola
entre dois dedos, segurando-a verticalmente com a
extremidade mais fina voltada para cima enquanto se
abre a ampola. Este procedimento evita qualquer fuga
de Histoacryl® da ampola aquando da abertura.

c) A escleroterapia com Histoacryl® em varizes
esofagicas ou do fundo gastrico, apenas deve ser
realizada por um médico que esteja familiarizado
com a sua aplicagdo para esta indicagdo. O método
de aplicacdo de Histoacryl® depende da experiéncia
individual do utilizador na terapia endoscopica de
varizes com adesivos de cianoacrilatos.

d) Histoacryl® pode ser diluido com a adicdo de
oleo etiodado para ajustar o comportamento de
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polimerizagdo, com uma propor¢do baseada em
critérios médicos.

Valores de polimerizacdo in vitro de misturas de
Histoacryl®/dleo etiodado no sangue podem ser
encontrados na Tabela 1 (cuidado: valores obtidos em
condiges estaticas, apenas a titulo informativo. As
condigées in vitro ndo sdo rigorosamente preditivas
das condigdes clinicas).

Tabela 1: Proporcdes de mistura

Récio (Histoacryl®: ¢leo | Tempo de
etiodado) polimerizagéo (s)

1:1 11.0+38

1:5 393+34

e) Imediatamente antes e apos a injecdo da mistura
de Histoacryl®, a agulha de injecdo tem de ser lavada
com uma solucdo de 5% de glicose ndo idnica ou
de dextrose para remover completamente quaisquer
vestigios anionicos do seu limen. Isto ajuda a prevenir
a polimerizacéo involuntaria das misturas por contacto
prematuro com anides.

f) Para evitar a solidificacdo prematura na ponta da
agulha, esta ndo deve ser preparada com cola antes da
injecdo, mas pode ser embebida em dleo etiodado.

g) Puncione a variz com a agulha de injecio e injete, no
maximo, 1 ml da mistura no interior da variz.

Para minimizar o risco de embolia, ndo injete mais de
1 ml da mistura na variz.

h)A obliteracio completa é definida como uma
firmeza absoluta da variz injetada. Geralmente, se
nao for possivel alcancar a obliteragdo com uma
unica injecdo, devem ser realizadas injecées adicionais
em outros locais da variz com 1 ml da mistura para
estancar a hemorragia. O niimero total de injecées sera
ditado por critérios médicos, considerando o limite de
dose total especificado na seccdo Contraindicagdes.
Adverténcias

- Aaplicacdo de Histoacryl® deve ser limitada apenas
a grandes varizes esofagicas ou do fundo gastrico. No
caso de varizes de pequeno calibre, a administracdo
deve ser intravaricosa, uma vez que a aplicacdo de



Histoacryl® fora da variz (injecdo paravaricosa) pode
levar a necrose da parede do estémago, ulceracdo
profunda e perfuracao.

- A utilizagdo de Histoacryl® induz a erradicagdo
de varizes. No entanto, durante algumas semanas
existe o risco de hemorragias recorrentes, até que as
varizes sejam completamente trombosadas. Podem ser
efetuadas aplicagdes repetidas de Histoacryl®, segundo
critérios médicos. O limite de dose total especificado
na seccdo Contraindicagdes deve ser considerado.

- Os pacientes com doenca hepatica avancada,
incluindo ascite, ttm um risco mais elevado de
hemorragia recorrente.

- Nao reutilizar. A reutilizacdo pode causar um
perigo de infecdo para pacientes efou utilizadores,
enfraquecimento da funcionalidade do produto e risco
de ferimento, doenga ou morte devido a contaminagéo.
- Histoacryl® ¢ fabricado com  n-butilo-2-
cianoacrilato (NBCA) e pigmento DE&C violeta n.° 2 na
versdo colorida, que sdo materiais ndo metalicos e ndo
condutores, pelo que ¢é considerado seguro para RM.
Precaucoes

- Apenas podem ser utilizados produtos de
consisténcia liquida. O estado do adesivo pode ser
averiguado com a ampola de plastico fechada.

- Verifique se a agulha de injecdo estd limpa e €
compativel com n-butilo-2-cianoacrilato e nao
desencadeia polimerizacdo ou se degrada com o
contacto. A agulha de injecdo pode degradar-se se
a sua compatibilidade ndo tiver sido confirmada.
Apenas devem ser utilizadas agulhas de injecao
cuja compatibilidade com cianoacrilatos tenha sido
confirmada. Consulte as instrucdes de utilizagdo
relativas a qualquer agulha de injecéo a ser utilizada
com Histoacryl® para determinar a compatibilidade e
evitar danos na agulha de injecéo.

- Deve ter-se cuidado para evitar a polimerizagdo
precoce no interior dos instrumentos durante todo o
processo de aplicagdo.

- Se ocorrer polimerizacdo precoce da mistura de
Histoacryl®/6leo etiodado antes da injecdo, a mistura
deve ser descartada.

- A mistura de Histoacryl®/6leo etiodado ndo deve

ser injetada se ocorrer resisténcia durante a injecao.
Néo tente limpar ou superar a resisténcia através
da aplicacdo de pressdo aumentada. Se isto ocorrer,
determine a causa e substitua a agulha de injecéo, se
necessario.

- Nao ¢é recomendada a utilizagcdo de solucdo salina
ou qualquer meio de contraste ionico durante o
procedimento. A polimerizagéo de Histoacryl® comeca
imediatamente quando ocorre contacto com uma
solugéo anionica.

- Deve-se ter especial cuidado em afastar
instrumentos, vestuario ou luvas para que nao entrem
em contacto direto com o adesivo aplicado e fiquem
colados. Os instrumentos manchados com Histoacryl®
podem ser limpos com dimetilformamida ou acetona.

Efeitos secundarios

Os seguintes eventos adversos foram relatados com a
aplicacdo de Histoacryl®: dor, embolizagéo, acidente
vascular cerebral, sindrome pds-embolizacdo (febre,
nauseas e dor abdominal sem evidéncia de infegéo),
febre, enfarte de orgdos terminais, trombose da veia
porta, trombose venosa esplénica, fistula visceral,
pneumonia aspirativa, dispneia, peritonite bacteriana,
bacteremia, sangramento, hemorragia recorrente
precoce ou tardia (que pode resultar em morte),
insuficiéncia hepatica, disfagia, estenose esofagica,
obstrugdo cardiaca, obstrucdo intestinal, enfarte
intestinal, perfuracdo gastrica, abcesso retrogastrico
e Ulcera.

3. FIXACAO DA REDE

Modo de agdo

Apoés a colocacdo e adaptacdo da rede no local
pretendido, aplicar gota a gota nas extremidades da
mesma, o adesivo flui através da rede e endurece em
contacto com o tecido subjacente. A rede ¢ fixada pelo
adesivo endurecido.

Modo de aplicagao

a) Abrir a embalagem de aluminio e retirar a ampola
que contém o adesivo em condigdes de esterilizacao.
So deve retirar-se a ampola que contém o adesivo da
bolsa de aluminio, imediatamente antes da utilizagéo.
b) Segure a ampola com a cénula voltada para cima
e agite-a vigorosamente para garantir que nenhum
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residuo de adesivo permanece no interior da cénula.
Abra a ampola torcendo a ponta estriada da cénula,
guardando-a até terminar o procedimento. Aconselha-
se segurar a parte amarela da ampola entre dois dedos,
segurando-a verticalmente com a extremidade mais
fina voltada para cima enquanto se abre a ampola.
Este procedimento evita qualquer fuga de Histoacryl®
da ampola aquando da abertura.

¢) Coloque a rede na area de correta.

d) Aplique algumas/uma pequena quantidade de gotas
de Histoacryl® nos locais de fixagdo desejados. Quanto
menor a quantidade de gotas, melhor serd a integragéo
alcancada.

e) Para redes com poros grandes (mais de 1 mm),
coloque a gota em cima da mesma. Para redes com
poros pequenos (menos de 1 mm) coloque a gota entre
a rede e o tecido.

f) A rede deve ser mantida em posicdo durante até
30 segundos para garantir a polimerizagéo da cola.

g) Elimine  qualquer Histoacryl® restante sem
contaminar a area envolvente. Antes de eliminar a
ampola, volte a colocar a ponta estriada que removeu
ao abrir a ampola.

h) Histoacryl® pode ser utilizado para fixacdo de redes
para o tratamento de reparacdo de hérnias através de
laparoscopia e cirurgia aberta.

Adverténcias

- Os cianoacrilatos, tal como outros materiais de
fixacdo, podem provocar a formagdo de aderéncias.
Deve ter-se muito cuidado na aplicagéo de Histoacryl®
na rede.

- Nao reutilizar. A reutilizacdo pode causar um
risco de infecdo para pacientes efou utilizadores,
enfraquecimento da funcionalidade do produto
e risco de ferimentos, doenga ou morte devido a
contaminagéo.

- Histoacryl® ¢ fabricado com  n-butilo-2-
cianoacrilato (NBCA) e pigmento DE&C violeta n.° 2 na
versdo colorida, que sdo materiais ndo metalicos e ndo
condutores, pelo que ¢é considerado seguro para RM.
Precaucoes

- Apenas podem ser utilizados produtos de
consisténcia liquida. O estado do adesivo pode ser
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averiguado com a ampola de plastico fechada.

- Deve-se ter especial cuidado em afastar
instrumentos, vestuario ou luvas para que nao entrem
em contacto direto com o adesivo aplicado e fiquem
colados. Os instrumentos manchados com Histoacryl®
podem ser limpos com dimetilformamida ou acetona.
- Como pratica comum, deve evitar-se o contacto
da cénula com a rede ou o tecido, com o objetivo de
minimizar o risco de colagem acidental.

- Néo utilize a extremidade amarela da ampola para
empurrar a rede apos a aplicacdo de Histoacryl®. Caso
contrario, a extremidade da aplicagdo pode aderir a
rede ou ao tecido.

Efeitos secundarios

Os seguintes eventos adversos foram relatados para a
toma de Histoacryl®: prurido, equimose, hematoma,
seroma, infecdo do local cirurgico, orquite, recorréncia
de hérnia, dor, hemorragia, infecdo causada pela
rede, edema, sensagdo de corpo estranho, migragdo
pulmonar da cola.

Esterilizacdo

A esterilidade do adesivo de tecido Histoacryl® ¢
garantida por filtragdo de membrana e enchimento
assético. Nao reesterilizar.

Histoacryl® destina-se a uma utilizacdo Unica. As
ampolas abertas ndo usadas devem ser eliminadas.
As embalagens abertas ndo utilizadas ou danificadas
devem ser eliminadas.

Utilize apenas Histoacryl® se a embalagem néo estiver
danificada. Deve verificar visualmente a auséncia de
canais ao longo da vedacdo do sistema de barreira
estéril, bem como a auséncia de perfuracées no
mesmo. Em caso de identificacdo de tais defeitos, o
dispositivo deve ser eliminado da forma recomendada.
Conservacéo

Histoacryl® deve ser armazenado na sua bolsa de
aluminio selada original, a temperaturas iguais ou
inferiores a +22 °C, longe de fontes de humidade e
luz direta.

Histoacryl® ndo deve ser utilizado apos a data de
validade indicada na etiqueta.

Eliminagdo do dispositivo

Apds a conclusao do tratamento, os diferentes



componentes de Histoacryl® devem ser eliminados
em recipientes especiais previstos para o efeito. E da
responsabilidade do utilizador determinar se o material
descartavel € perigoso, de acordo com os regulamentos
federais, estatais e locais. Elimine o conteudo e o
recipiente de forma a cumprir os regulamentos locais,
estatais, nacionais e internacionais e os procedimentos
hospitalares aplicaveis.

Informagéo para o utilizador/paciente

- Em caso de ocorréncia de um incidente grave
envolvendo Histoacryl®, este deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador efou o paciente esta
estabelecido.

- Quando utilizada para  encerramento  da
pele, a pelicula polimerizada de Histoacryl® ¢
espontaneamente descolada por completo 4-8 dias
apos a aplicacao.

- Quando utilizado para escleroterapia ou fixagdo
da rede, Histoacryl® deve degradar-se lentamente no
corpo. Observa-se uma absorcao parcial a partir dos
30 dias, que se completa aos 24 meses. Assim, a vida
util esperada de Histoacryl® no corpo humano é de
2 anos.

- A equipa clinica deve preencher os espacos em
branco do Cartdo de Implante (Cl) fornecido. O
significado dos simbolos incluidos no Cl é descrito
na seccdo “Simbolos utilizados na etiqueta” destas
instrucdes de utilizagdo. O Cl deve ser entregue ao
paciente apos o procedimento cirtrgico.

- Histoacryl® ¢ um adesivo de tecido liquido estéril,
fabricado em n-butilo-2-cianoacrilato (100%). Esta
disponivel uma variante colorida que contém n-butilo-
2-cianoacrilato (> 99,985% p/p) e pigmento D&C
violeta n.° 2 (0,015 + 0,001% p/p)

- Hiperligacdo para o resumo de seguranca e
desempenho clinico na EUDAMED (MDR, art. 32).
[https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home]

Simbolos utilizados na etiqueta

Dispositivo médico
DIM Dimensao (*)

(*)Contedido da ampola

Numero do catalogo

Codigo de lote

Utilizar até

Data de fabrico

O produto estd esterilizado, exceto
se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Método de esterilizacao:

Enchimento asséptico

Sistema de barreira estéril (nico

Consultar as Instrucoes de utilizacdo
Cuidado

Limite maximo de temperatura

O
[
A
{
p

Manter seco

Manter afastado da luz solar

\
2

Néo reutilizar

Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrucées
de utilizagéo

Codigo de identificacdo Unico do
dispositivo

g ® ®
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NBCA|  n-butil-2-cianoacrilato

g Desdobrar para ver mais idiomas

'i? Identificagdo do doente

@ Data de implantagdo

Centro de satde ou médico

Sitio da Internet de informacdes do
doente

Data das informagdes: 03/2023
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Instructiuni de utilizare
Descrierea dispozitivului

Histoacryl® este un adeziv tisular al carui scop propus
este sustinerea tesutului cu marginile plagii apropiate
n vederea inchiderii leziunilor cutanate, agent embolic
pentru scleroterapia varicelor mari la nivelul esofagului
si fundusului si agent de fixare pentru fixarea plaselor
pentru hernie.

Histoacryl® este un adeziv tisular lichid, steril, care
contine n-butil-2-cianoacrilat. Pentru determinarea
vizuald facila a grosimii stratului aplicat, Histoacryl®
este colorat cu colorant D&C violet nr. 2. Este
disponibila si o versiune translucida (Histoacryl® L),
care nu contine colorant.

Histoacryl® polimerizeaza rapid in solid atunci cand
intrd in contact cu lichide corporale, tesuturi vii sau
sange.

Un astfel de strat polimerizat de Histoacryl® se
detaseaza gradual si in mod natural dupa cateva zile
atunci cand este utilizat pentru inchiderea plagilor
cutanate sau se degradeaza incet in corp atunci cand
este utilizat pentru scleroterapie si fixarea plaselor.
Beneficiile clinice ale utilizarii Histoacryl® includ
nchiderea plagii si bariera microbiana in inchiderea
plagii cutanate, obtinerea hemostazei finale n
scleroterapie si fixarea atraumatica in fixarea plaselor.
Histoacryl® este livrat in fiole de plastic de unica
folosinta de 0,5 mL.

Fiecare fiola este ambalata intr-o pungd de aluminiu,
pentru a o proteja de contaminare externd si pentru a
mentine in acelasi timp caracterul steril extern al fiolei.
Indicatii de utilizare

1.INCHIDEREA  PLAGILOR CUTANATE: inchiderea
plagilor cutanate fard tensiune (inclusiv incizii
chirurgicale curate si incizii de la interventii
chirurgicale minim invazive) si laceratii simple,
curatate temeinic, induse de traumatism.

2. SCLEROTERAPIA: Scleroterapia varicelor mari la
nivelul esofagului si fundusului.

3. FIXAREA PLASELOR: Fixarea plaselor pentru hernie,
n special in interventiile chirurgicale pentru hernia
inghinala

Histoacryl® este destinat utilizarii la diferite populatii

de pacienti, dupa cum urmeaza:

- La adulti, Histoacryl® este indicat pentru inchiderea
plagii cutanate, scleroterapia varicelor mari la nivelul
esofagului si fundusului si fixarea plaselor pentru
hernie, in special in interventiile chirurgicale pentru
hernia inghinala.

- La copii si nou-nascuti, Histoacryl® este indicat doar
pentru inchiderea plagilor cutanate.

- Utilizatorii  preconizati sunt profesionisti in
domeniul sanatatii calificati si familiarizati cu aceasta
tehnica si cu proprietatile adezivilor tisulari lichizi, in
special cianoacrilati, inainte de aplicarea Histoacryl®.
Contraindicatii

- Histoacryl® nu este indicat pentru sustinerea
suprafetelor plagii la: organe interne, suprafata
creierului, sistemul nervos central sau periferic,
deoarece o astfel de actiune poate deteriora tesutul si
se pot forma cicatrici, ducand la complicatii.

- Histoacryl® nu trebuie aplicat pe suprafetele
mucoasei, jonctiunile mucocutanate, zone cu par
natural dens sau in sacul conjunctival al ochiului.

- Histoacryl® nu trebuie aplicat pe suprafata ochiului.
Daca, din greseald, Histoacryl® patrunde in ochi, lipirea
poate fi evitata prin clatirea imediatd cu apa. Daca are
loc lipirea sau depunerea de substantd, mai ales la
ochi, in céateva zile aceasta se dizolva fara interventie
suplimentara. Nu fortati deschiderea ochilor.

- Histoacryl® nu trebuie aplicat pe rani murdare sau
pe rani care prezintd semne de infectie sau cangrena,
sau in cazul afectiunilor de decubit.

- Histoacryl® nu trebuie folosit la pacientii cu
infectii sistemice preoperatorii cunoscute, cu diabet
necontrolat sau avand boli sau stdri ce pot afecta
procesul de vindecare a ranii.

- Actiunea Histoacryl® nu a fost evaluatd in cazul
pacientilor care au prezentat excoriatii hipertrofice
sau formatii cheloide.

- Histoacryl® nu este indicat la pacientii cu
hipersensibilitate cunoscuta la cianoacrilat,
formaldehida sau colorant D&C violet nr. 2.

- In scleroterapie, Histoacryl® nu este indicat pentru
utilizarea la pacienti cu anomalii congenitale care
determina risc crescut de embolizare sistemica.
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- In scleroterapie, Histoacryl® nu se poate aplica pe
varice care nu au sangerat niciodata.

- Pacientilor adulti nu trebuie sa li se administreze
mai mult de 1,5 ml per tratament, iar pacientilor
pediatrici cu greutate mai mica de 10 kg nu trebuie sa
li se administreze mai mult de 0,5 ml per tratament.
Unui singur pacient nu trebuie sa i se administreze in
total mai mult de 5 ml pe toatd durata vietii.

- Histoacryl® nu este indicat pentru fixarea plaselor
n procedurile IPOM, dat fiind riscul de aderenta a
viscerelor.

- Histoacryl® nu este indicat la populatia pediatrica in
scleroterapie si fixarea plaselor.

- Histoacryl® nu este indicat la femeile insarcinate,
care alapteaza sau la cele care doresc sa ramana
insarcinate.

1. INCHIDEREA PLAGII CUTANATE

Mod de actiune

Histoacryl® polimerizeaza intr-o substanta solida, care
se lipeste la tesut in contact cu tesutul. Polimerizarea
este declansatd de bazele slabe si de grupele
functionale nucleofile care se regasesc de reguld in
lichidele corporale, tesuturile vii sau sange.

Studiile(*) au aratat ca Histoacryl® actioneaza ca o
bariera impotriva penetrarii microbiene atata timp cat
pelicula adeziva ramane intacta.

(*)Bariera microbiand a Histoacryl® a fost testatd
in vitro timp de 7 zile pentru urmatoarele bacterii:
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus faecium, Brevundimonas diminuta si
Candida albicans.

Mod de aplicare

a)Inainte de aplicarea Histoacryl®, efectuati o
anestezie locald daca este necesar, asigurati-va ca
marginile ranii au fost bine curatate si asigurati
intotdeauna o hemostaza adecvata. Zonele de imbinat
trebuie sa fie cat mai uscate. Asigurati-va ca toate
medicamentele/anestezicele locale ramase sunt
indepartate inainte de aplicare.

b) Histoacryl® trebuie folosit in asociere cu suturile
subcuticulare si nu in locul acestora. Apropiati
marginile ranii evitdnd neregularitatile pe suprafata
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ranii.

) Deschideti punga din aluminiu si, in conditii sterile,
scoateti fiola ce contine adezivul. Fiola ce contine
adezivul trebuie scoasa din punga din aluminiu chiar
fnainte de utilizare.

d) Tineti fiola cu canula in sus si scuturati-o brusc,
pentru a va asigura ca in canula nu va ramane adeziv.
Deschideti fiola prin rasucirea capacului zimtat
al canulei, pastrand-o pana la finalul procedurii.
Tineti partea galbena a fiolei intre doud degete,
iar la deschiderea fiolei tineti-o vertical cu partea
mai subtire in sus. Astfel la deschiderea fiolei veti
impiedica pierderea prin scurgere a Histoacryl®.

e) Aplicati Histoacryl® pe suprafata pielii apasand
peretii laterali ai fiolei de plastic. Dupa aplicarea
adezivului tineti strdnse marginile ranii timp de
aproximativ 30 de secunde, pentru a permite efectul
curativ al Histoacryl® si pentru a preveni deplasarea
marginilor ranii.

f) Evitati aplicarea excesiva. Dacd nu se prescrie altfel,
aplicati o cantitate c4t mai mica de adeziv cutanat
Histoacryl®; cantitatea aplicata este suficienta daca
se remarca o usoara colorare. Pentru vindecarea fara
probleme a plagii se recomanda aplicarea in straturi
subtiri de cantitati minime.

g) Eliminati orice cantitate de Histoacryl® ramasa fara
a contamina zona plagii. nainte de eliminarea fiolei,
puneti inapoi capacul zimtat care a fost indepartat la
deschiderea fiolei.

h)Dacd este necesara indepartarea stratului de
Histoacryl® indiferent de motiv, aplicati cu atentie
vaselina sau acetona pe pelicula de Histoacryl® pentru
a ajuta la slabirea aderentei. Dezlipiti pelicula, nu
trageti de piele.

Avertizari

- Histoacryl® nu trebuie introdus in rand, deoarece
poate afecta negativ procesul de vindecare. Acest lucru
poate duce si la patarea in albastru pe termen lung
a tesutului. Pentru aplicarea pe fata, se recomanda
utilizarea de Histoacryl® translucid.

- Aplicarea intr-o cantitate mare poate cauza leziuni
termice ale tesuturilor, avdnd ca efect vindecarea
tardiva. Vindecarea tesutului conjunctiv poate fi



impiedicata, daca se aplica o cantitate prea mare de
adeziv tisular.

- Histoacryl® nu trebuie aplicat pe rani umede sau
sangerande. Excesul de ioni de hidroxil sau de grupe
nucleofile care se regasesc de regula in alcooli,
fluide corporale, tesuturi vii si sdnge poate accelera
polimerizarea, ducand la eliberarea excesiva de caldura
de polimerizare si de fum.

- Histoacryl® nu trebuie aplicat subcutanat deoarece
poate duce la reactie temporara la corp strain, ce poate
lua ocazional forma unei reactii inflamatoare.

- Histoacryl® nu a fost conceput pentru a fi aplicat pe
rani supuse la tensiune crescuta a pielii sau pe zone cu
tensiune crescuta a pielii cum ar fi coatele, genunchii
sau articulatiile degetelor.

- Histoacryl® nu trebuie folosit in zone cu excizie a
pielii.

- A nu se reutiliza. In urma refolosirii existd riscul
infectarii pacientilor/utilizatorilor, functionarea
defectuasa a produsului si risc de ranire, imbolnavire
si deces in urma contaminarii.

- Histoacryl® este fabricat din n-butil-2-cianocrilat
(NBCA) si vopsea DE&C violet nr. 2 in versiunea colorata,
care sunt materiale nemetalice si neconductoare; prin
urmare, este considerat sigur pentru RMN.

Precautii

- Se poate utiliza doar produsul cu consistenta lichida.
Starea adezivului poate fi determinatd atunci cand
fiola din plastic nu a fost inca deschisa.

- Zonele de imbinat trebuie sa fie cat mai uscate.
Excesul de ioni hidroxil sau de grupe nucleofile care se
regasesc, de reguld, in alcooli, fluide corporale, tesuturi
vii si sange poate accelera polimerizarea Histoacryl® si
poate afecta rezultatele privind inchiderea plagii. Toate
medicamentele/anestezicele locale ramase trebuie
indepartate inainte de aplicare.

- Daca din greseala s-a aplicat o cantitate prea mare
de adeziv, adezivul poate fi indepartat in primele
citeva secunde cu un tampon uscat. Aveti grija,
tamponul uscat se poate lipi.

- Dupa aplicarea Histoacryl®, suprafetele de piele
trebuie tinute stranse timp de aproximativ 30 de
secunde.

- Raénile trebuie mentinute uscate dupa inchiderea cu
Histoacryl®. Nu aplicati medicamente lichide sau locale
pe ranile inchise cu Histoacryl®. Pelicula polimerizata
se poate slabi, ducand la separarea marginilor pielii.

- Histoacryl® nu trebuie utilizat pe locatiile ranilor
ce vor fi supuse la umezeald repetatd sau prelungita,
miscare sau frecare.

- Poate avea loc imbinarea unei portiuni nedorite
a pielii. Nu desfaceti portiunile de piele. Daca este
necesar, imbinarile la portiunile de piele mai putin
sensibile pot fi dizolvate cu acetona sau prin inmuiere
cu apa caldd, pand cand pielea poate fi separatd.

- Daca se utilizeazd in zona ochilor, ajustati pozitia
pacientului pentru a evita scurgerea accidentald a
Histoacryl® in zonele corpului care nu sunt vizate.
Folositi vaselind pentru a crea o bariera aproape de
plaga si folositi tifon chirurgical pentru a proteja ochii
pacientului.

- Evitati contactul direct al instrumentelor, tesaturilor
sau manusilor cu adezivul aplicat, deoarece acestea se
pot lipi de tesut. Instrumentele patate cu Histoacryl®
pot fi curdtate folosind dimetilformamida sau acetona.
- Tn general, contactul dintre canula si piele trebuie
redus la minimum.

- Aplicati Histoacryl® cat mai scurt timp posibil
pentru a reduce riscul de lipire accidentald a canulei
de piele.

Efecte secundare

Utilizarea acestui produs duce la o reactie de
polimerizare exotermica moderata. Caldura rezultata
poate determina o senzatie de caldura. Migrarea
Histoacryl® sub suprafata epidermicd poate duce la
Jtatuarea” tesutului de dedesubt.

Pentru Histoacryl® au fost raportate urmatoarele
evenimente adverse: dehiscenta plagii, infectia plagii,
infectia locului chirurgical, sangerare, dermatitd de
contact, eruptie cutanatd, invinetire, formarea de
pustule si prurit.

2. SCLEROTERAPIA

Mod de actiune

Atunci cand este introdus n varice, Histoacryl®
polimerizeazd si se intareste intr-un material solid;
astfel, sigileaza deschiderea varicelor si blocheaza
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fluxul sanguin in varice, determinand oprirea imediata
a sangerarii (daca exista varice care singereaza activ).
in interiorul varicelor si dup3 injectarea de Histoacryl®
se produce o reactie inflamatorie cu corpul strain,
cu formare de trombi, infiltrare limfohistiocitica si
anumite focare de necrozi a peretelui vascular. In cele
din urma apare o fibroza in regiunea injectarii.

Mod de aplicare

a) Deschideti punga din aluminiu si, in conditii sterile,
scoateti fiola ce contine adezivul. Fiola contindnd
adezivul trebuie scoasa din punga din aluminiu chiar
nainte de utilizare.

b) Tineti fiola cu Histoacryl® cu canula in sus si
scuturati-o brusc, pentru a va asigura ca in canula
nu va ramane adeziv. Deschideti fiola prin rasucirea
capacului zimtat al canulei, pastrand-o pana la finalul
procedurii. Tineti partea galbena a fiolei intre doua
degete, iar la deschiderea fiolei tineti-o vertical cu
partea mai subtire in sus. Astfel la deschiderea fiolei
veti impiedica pierderea prin scurgere a Histoacryl®.
¢) Scleroterapia cu Histoacryl® pentru varicele de la
nivelul esofagului si fundusului trebuie realizata doar
de un medic familiarizat cu aplicarea acestuia pentru
aceastd indicatie. Metoda de aplicare a Histoacryl®
depinde de experienta personala a fiecaruia privind
terapia endoscopica a varicelor cu adezivi cianoacrilati.
d) Histoacryl® se poate dilua prin adiugarea de
ulei etiodizat pentru a regla comportamentul de
polimerizare, cu o proportie bazata pe criteriile
medicale.

Valorile polimerizarii in vitro a amestecurilor de
Histoacryl®/ulei etiodizat din sdnge se pot vedea in
Tabelul 1 (atentie: sunt valori obtinute in conditii
statice, au doar rol informativ. Conditiile in vitro nu
pot prevedea cu precizie conditiile clinice).

Tabelul 1: Proportiile amestecului

Raport  (Histoacryl®: | Timp de polimerizare
Ulei etiodizat) (s)

1:1 10+38

1:5 393 +34
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e) Imediat inainte si dupd injectarea amestecului
de Histoacryl®, acul de injectare trebuie spalat cu
glucoza non-ionica 5% sau solutie de dextroza pentru
a indeparta in totalitate orice reziduuri anionice de pe
lumen. Astfel se impiedica polimerizarea accidentala a
amestecurilor prin contactul prematur cu anionii.

f) Pentru a impiedica solidificarea prematura in varful
acului, acesta nu trebuie purjat cu adeziv inainte de
injectare, ci se poate imbiba cu ulei etiodizat.

g) Perforati varicele cu acul pentru injectare si injectati
cel mult 1 ml de amestec intravariceal.

Pentru a reduce la minimum riscul de embolie, nu
injectati mai mult de 1 ml de amestec in varice.

h) Obliterarea completd este definita drept o
fermitate absolutd a varicelor injectate. De requla,
daca obliterarea nu se obtine cu o singura injectare,
trebuie efectuate injectari suplimentare in alte locuri
ale varicelor, cu 1 ml de amestec, pentru a opri
sangerarea. Numarul total de injectari este dictat de
criteriile medicale, avand in vedere limita de doze
totale specificata in sectiunea Contraindicatii.
Avertizari

- Aplicarea Histoacryl® trebuie limitatd doar la
varicele mari de la nivelul esofagului sau fundusului.
in cazul varicelor de calibru mic, administrarea trebuie
realizata intravariceal din cauza faptului ca aplicarea
Histoacryl® in afara varicelor (injectare paravariceal3)
poate duce la necrozarea peretelui stomacului,
ulceratii profunde si perforare.

- Utilizarea Histoacryl® duce la eradicarea varicelor.
Cu toate acestea, timp de cateva saptamani exista
riscul de sangerare recidivanta pana cand se
trombozeaza complet varicele. Aplicarile repetate de
Histoacryl® se pot efectua daca se respecta criteriile
medicale. Trebuie avuta in vedere limita de doze totale
specificatd in sectiunea Contraindicatii.

- Pacientii cu afectiuni hepatice avansate, inclusiv
ascita, sunt supusi unui risc mai mare de sangerare
recidivanta.

- A nu se reutiliza. In urma refolosirii existd riscul
infectarii pacientilor/utilizatorilor, functionarea
defectuasa a produsului si risc de ranire, imbolnavire
si deces in urma contaminarii.



- Histoacryl® este fabricat din n-butil-2-cianocrilat
(NBCA) si vopsea DE&C violet nr. 2 in versiunea colorata,
care sunt materiale nemetalice si neconductoare; prin
urmare, este considerat sigur pentru RMN.

Precautii

- Se poate utiliza doar produsul cu consistenta lichida.
Starea adezivului poate fi determinatd atunci cand
fiola din plastic nu a fost inca deschisa.

- Verificati ca acul de injectare sa fie curat si
compatibil cu n-butil-2-cianoacrilatul si sa nu
declanseze polimerizarea sau sa se degradeze in
caz de contact. Acul de injectare se poate degrada
n cazul in care compatibilitatea acestuia nu a fost
confirmata; trebuie sa se utilizeze doar acele ace de
injectare a caror compatibilitate cu cianoacrilatii a
fost confirmata. Consultati instructiunile de utilizare
cu privire la acele de injectare ce se folosesc cu
Histoacryl® pentru a determina compatibilitatea si a
impiedica deteriorarea acului de injectare.

- Trebuie sa aveti grija sa evitati polimerizarea
precoce in interiorul instrumentelor pe tot parcursul
procesului de aplicare.

- Dacd se produce o polimerizare precoce a
amestecului  Histoacryl®/ulei etiodizat inaintea
injectarii, amestecul trebuie eliminat.

- Amestecurile Histoacryl®/ulei etiodizat nu trebuie
injectate daca se intampina rezistentd in timpul
injectarii. Nu incercati sa eliminati sau sa infrangeti
rezistenta aplicind o presiune sporita. In aceast3
situatie, determinati cauza si inlocuiti acul de
injectare, daca este necesar.

- Nu se recomanda utilizarea de ser fiziologic sau
orice alt mediu de contrast ionic in timpul procedurii.
Polimerizarea Histoacryl® incepe imediat dupa ce intra
n contact cu o solutie anionica.

- Evitati contactul direct al instrumentelor, tesaturilor
sau manusilor cu adezivul aplicat, deoarece acestea se
pot lipi de tesut. Instrumentele patate cu Histoacryl®
pot fi curatate folosind dimetilformamida sau acetona.
Efecte secundare

Pentru Histoacryl® au fost raportate urmatoarele
evenimente adverse: durere, embolizare, atac cerebral,
sindrom post-embolizare (febra, greatd si durere

abdominald fara dovezi de infectie), febra, infarct al
organului tinta, tromboza venei porte, tromboza venei
splenice, fistula viscerald, pneumonie de aspiratie,
dispnee, peritonita bacteriand, bacteremie, sangerare,
sangerare recidivantd precoce sau intarziatd (care
poate duce la deces), insuficientd hepatica, disfagie,
stenoza esofagiana, obstructie cardiacd, obstructie
intestinald, infarct intestinal, perforatie gastrica, abces
retrogastric si ulcer.

3. FIXAREA PLASELOR

Mod de actiune

Cand se aplica pin picurare pe marginile plasei
pozitionate si adaptate, adezivul curge prin plasa si se
intareste cand intrd in contact cu tesutul subiacent.
Plasa este fixata de adezivul intarit.

Mod de aplicare

a) Deschideti punga din aluminiu si, in conditii sterile,
scoateti fiola ce contine adezivul. Fiola contindnd
adezivul trebuie scoasd din punga din aluminiu chiar
fnainte de utilizare.

b) Tineti fiola cu canula in sus si scuturati-o brusc,
pentru a va asigura cd in canuld nu va ramane adeziv.
Deschideti fiola prin rasucirea capacului zimtat
al canulei, pastrand-o pand la finalul procedurii.
Tineti partea galbena a fiolei intre doud degete,
iar la deschiderea fiolei tineti-o vertical cu partea
mai subtire in sus. Astfel la deschiderea fiolei veti
impiedica pierderea prin scurgere a Histoacryl®.

c) Puneti plasa in zona corespunzatoare.

d) Aplicati céteva/niste picaturi mici de Histoacryl®
n locurile de fixare dorite. Cu cat sunt mai putine
picaturi, cu atat mai bine se va realiza integrarea.

e) Pentru plasele cu pori mari (peste 1 mm), aplicati
picaturile in partea de sus a plasei. Pentru plasele cu
pori mici (mai mici de 1 mm), aplicati picaturile intre
plasa si tesut.

f) Plasa este mentinutd in pozitie timp de 30 de
secunde pentru a asigura intarirea adezivului.

g) Eliminati orice cantitate de Histoacryl® ramasa
fard a contamina zona. Inainte de eliminarea fiolei,
puneti fnapoi capacul zimtat care a fost indepdrtat la
deschiderea fiolei.

h) Histoacryl® se poate utiliza pentru fixarea plaselor
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pentru tratarea herniei prin interventie chirurgicala
laparoscopica si deschisa.

Avertizari

- Cianoacrilatii, la fel ca alte materiale de fixare, pot
determina formarea de aderente. Trebuie sa fiti foarte
atenti atunci cand aplicati Histoacryl® in interiorul
plasei.

- A nu se reutiliza. In urma refolosirii exista
riscul infectarii pacientilor si/sau al utilizatorilor,
functionarea defectuasa a produsului si risc de ranire,
imbolnavire si deces in urma contaminarii.

- Histoacryl® este fabricat din n-butil-2-cianocrilat
(NBCA) si vopsea DE&C violet nr. 2 in versiunea colorata,
care sunt materiale nemetalice si neconductoare; prin
urmare, este considerat sigur pentru RMN.

Precautii

- Se poate utiliza doar produsul cu consistenta lichida.
Starea adezivului poate fi determinatd atunci cand
fiola din plastic nu a fost inca deschisa.

- Evitati contactul direct al instrumentelor, tesaturilor
sau manusilor cu adezivul aplicat, deoarece acestea se
pot lipi de tesut. Instrumentele patate cu Histoacryl®
pot fi curatate folosind dimetilformamida sau acetona.
- Tn general, contactul dintre canul3 si plas3 sau tesut
trebuie evitat, pentru a reduce la minimum riscul de
lipire accidentala.

- Nu utilizati capatul galben al fiolei pentru a impinge
plasa dup3 aplicarea Histoacryl®. In mod contrar,
capatul de aplicare se poate lipi de plasa sau tesut.
Efecte secundare

Pentru Histoacryl® au fost raportate urmatoarele
evenimente adverse: prurit, echimoze, hematom,
serom, infectia locului chirurgical, orhita, reaparitia
herniei, durere, hemoragie, infectarea plasei,
umflatura, senzatia de corp strain, migrarea pulmonara
a adezivului.

Sterilizare

Caracterul steril al adezivului tisular Histoacryl® este
asigurata prin filtrarea prin membrana si umplerea
sterila. A nu se resteriliza.

Histoacryl® este de unica folosinta. Fiolele deschise
nefolosite trebuie eliminate. Ambalajele deschise sau
deteriorate trebuie eliminate.
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Utilizati Histoacryl® doar daca ambalajul este intact.
Trebuie verificatd vizual absenta canalelor de-a lungul
etansarii sistemului de barierd steril, precum si absenta
perforatiilor pe acesta. in cazul in care se identifici
astfel de defecte, dispozitivul trebuie eliminat in modul
recomandat.

Depozitare

Histoacryl® trebuie depozitat in punga de aluminiu
originala, sigilatd la temperaturi de sau sub +22 °C,
departe de umezeala si surse de lumina directa.
Histoacryl® nu trebuie utilizat dupa data de expirare
inscrisa pe eticheta.

Eliminarea dispozitivului

Dupa ce procedura chirurgicala este finalizata, diferitele
componente ale Histoacryl® trebuie eliminate in
recipiente special destinate. Cade in responsabilitatea
utilizatorului sa determine daca materialul eliminat
este periculos in conformitate cu reglementarile
federale, statale si locale. Eliminati continutul si
recipientul in conformitate cu reglementarile locale,
statale, nationale si internationale, precum si cu
procedurile spitalicesti aplicabile.

Informatii pentru utilizator/pacient

- 1n cazul in care a intervenit un incident grav asociat
Histoacryl®, acesta trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care se
afl3 utilizatorul si/sau pacientul.

- Atunci cand se utilizeaza pentru inchiderea plagilor
cutanate, pelicula polimerizata de Histoacryl® se
detaseaza complet in mod spontan la 4-8 zile de la
aplicare.

- Atunci cand se utilizeaza pentru scleroterapie
sau fixarea plaselor, Histoacryl® este conceput sa se
degradeze lent in organism. Absorbtia partiala este
observata incepand cu 30 de zile si se incheie dupa
24 de luni. Prin urmare, durata de viata preconizata a
Histoacryl® in corpul uman este de 2 ani.

- Personalul clinic trebuie sa completeze spatiile goale
de pe cardul de implant furnizat (IC). Semnificatia
simbolurilor incluse in IC este descrisa in sectiunea
"Simbolurile care se utilizeazd pe etichetd" din aceste
Instructiuni de utilizare. IC va fi furnizat pacientului
dupd procedura chirurgicala.



- Histoacryl® este un adeziv tisular lichid, steril, care
contine n-butil-2-cianoacrilat (100%). Este disponibila
o0 varianta coloratd, care contine n-butil-2-cianoacrilat
(> 99,985% w/w) si vopsea DE&C violet nr. 2 (0,015 +
0,001% w/w)

- Link la rezumatul caracteristicilor de siguranta si
performanta clinica in EUDAMED (articolul 32 din
MDR). [https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/
home]

Simbolurile care se utilizeaza pe eticheta

Dispozitiv medical

Dimensiune (*)
(*)Continutul fiolei

=)
=

Numar catalog

Cod lot

Data de expirare

Data fabricarii

Steril daca pachetul nu este deschis
sau deteriorat. Metodd de sterilizare:
Umplere sterila

Sistem de barierd steril unic

Cititi instructiunile de folosire

Atentie

Limita superioara de temperatura

A se mentine uscat

Tineti-1 departe de radiatiile solare

et =Nol [

A nu se reutiliza

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile
de utilizare

Identificator unic al dispozitivului

2-cianoacrilat de n-butil

Desfasurati pentru mai multe limbi

Identificare pacient

Data implementarii

Centrul de ingrijire a sanatatii sau
medicul
Site-ul web cu informatii despre
pacient

Data informarii: 03/2023
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HHcTpyKuHst 10 NPHMEHEHHI0
Onucaunne

Histoacryl (I'mctoakpun) —mpesacrtaBisier  co0oit
KIICH 1 TKaHell, pe/iHa3HauCHHBIH U1 3aKpBITHS
KOKHBIX ~ PaH,  CKJIEPO3MPOBAHMA  BapPHKO3HOIO
PACUIMPCHUs BEH MUIICBOAA M XKEITY/IK, @ TAKKE s
(pMKCaMH CeTUATHIX UMILTAHTOB.

Histoacryl  (I'mctoakpmin) — 9TO  CTEpHIIBHBIH
JKUIKMH KOAKHBIH KJICH JUIs MECTHOTO NPUMEHEHHS,
coctosmuii w3 n-OyTun-2-nmaHoakpunara. Jlns
JIETKOCTH  BU3YAllbHOTO ~ OTIPE/ICTCHUS  TONIIMHbI
HaHECEHHOTO cos B cocraB kies Histoacryl
(T'ucroaxpun) Bxoaut kpacutenb D&C duonerossrit
Ne 2. Takxke pocTynmHa mnomynpospauHas (opma
(Histoacryl L), He conepakaimas KpacuTeneit.

Kueit Histoacryl (I'ucroaxpu) GBICTPO
TIOIMMEPHU3YETCS B TBEP/IOC BEMIECTBO MPH KOHTAKTE
¢ GHONOTMYECKUMH KHJKOCTAMM, KUBBIMH TKAHAMH
WM KPOBBIO.

Takoli noMMMEpH30BaHHBIN CIOH, 00pa3oBaHHbIH
kneem Histoacryl (I'mctoakpun), mocteneHHO M
CaMONPOM3BOIBHO OTCIAMBACTCA YEPE3 HECKOIBKO
JIHCH TIPH MCTIONB30BAHMM JUIS 3aKPBITHS KOKHBIX
PaH WM MEJUICHHO Pa3pyIIacTcs B OPraHU3ME NpH
WCTIONB30BAHMM JUIS  CKJIEpOTEpanuu M hukcarun
CETYATOrO MMILTAHTATA.

Knnunueckne  pesynbTaThl  HCTIONB30BAHHMA  Kies
Histoacryl (I'mcToakpuiT) BKIIIOYAKOT 3aKPBITHE PaHbI,
CO3/IaHME KOXKHOTO TIPOTHBOMHKPOOHOTO Gapbepa,
JIOCTM/KEHHE ~ OKOHYAaTENIBHOTO ~ remMocTasa  MpH
CKJICPOTEPAINHU 1 aTPaBMATHUYCCKYIO (hUKCALMIO NpH
HCTIONb30BAHMH CCTYATBIX MMILIAHTATOB.

Kneit  Histoacryl — (I'mcroakpui) —mocraBisercs
B IUIACTHMKOBBIX ~aMmylax JUIs  OJHOKPATHOro
npuMeHeHns oobemom 0,5 M.

Kaxmas ammyma  Haxomutcs B alOMHHHCEBOH
YNaKoOBKE, — 3alMIIAIOMEH  ee  OT  BHEIIHEro
3arpA3HCHAS, OJTHOBPEMCHHO obecrneunsas
BHEIIHIOK CTEPUIBLHOCTD aMITyIIBI.

IMokasanusi K NPUMEHEHH IO

1.3AKPBITUE KOXHOW PAHBI:  3axpertie

KOKHBIX paH 0e3 HaTsKCHHA (BKIIOYAss YHMCTBIC
XHPYPrUYECKME  paspesbl M paspessl  Opu
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MaJIOMHBA3HBHOH ONepalumu), a Takke I[POCThIX
PBaHBIX paH, BBI3BAHHBIX TPABMOM, IOCIE HX
THIATEJIbHOTO OYUILICHUS .

2. CKJIEPOTEPAIIMS: Cxueporepamnusi KpyIHBIX
BAPMKO3HO PACHUIMPEHHBIX BEH IHMIIEBOJAA WM
(yHmanbHOrO OTAECHIA KEIYAKA.

3. PUKCALMS CETYATOI'O MMIIJIAHTATA:
@HKC&L{MSI CeTYaTbIX MMIUIAHTATOB Uil  IPbIK,
0CoOeHHO TIPU MJIACTHUKE MMaXOBbIX I'PHIK.

Kueit Histoacryl (I'mcroakpuin) npeanasHadeH st
HUCTIOIBL30BaHUs B CIACAYIOUIUX IPyIIIax NauueHTOB:
-V m3pocasix kineit Histoacryl (Imcroaxpuin)
TOKa3aH JIUIs 3aKPbITHS KOXKHBIX PaH, CKJIEpOTEparuu
KPYIHBIX BapUKO3HO PACIIMPEHHBIX BEH IMIIEBOJA
win (pyHAQIBHOTO OT/eNa SKeNy/JKa, a TakKe s
(bnxcaunn CETYaThIX HMILUIAHTATOB JUIS  I'PbIK,
0CoOeHHO TIpU MJIACTHUKE MMaXOBbIX I'PHIK.

-V gjereit u HoBopoxaeHHbIX Kkieil Histoacryl
(Tmcroakpui) 1OKa3aH —TONBKO Ul 3aKPBITUS
KOJKHBIX PaH.

- Ilpogykr mpegHasHaueH Ui MCHOIb30BAHUS
KBaﬂMdJHLalOBaHHHMM ME/IMIIHHCKUMH
pabOTHHKAMM, KOTOpbIC MPOLUIM OOyYeHHE IO
TEXHHUKE TPUMEHEHUS H CBOWCTBAM KHUJIKUX
TKAHEBBIX KJICEB, OCOOCHHO IMAHOAKPHJIATOB, 10
nanecenust kies Histoacryl (Tucroakpui) .
IporuBonokazanust

- Kueit Histoacryl (I'mcroakpuir) He mpejHazHauyeH

JUI  3aKpbITHs ~ paH  BHYTPEHHMX  OpPIaHOB,
MOBEPXHOCTH TOJIOBHOIO  MO3ra, ILEHTPAIBHOI
MIH nepudepuueckoit HEePBHOU CHCTEMBI,

IIOCKOJIbKY TaKO€ BMEIIATEIILCTBO MOKET INPHUBECTH
K MOBPEXKJICHUIO TKaHed u pyOLeBaHHIO C
TIOCHEAYIOUUMH OCJIOKHECHUSAMH.

- 3ampemaercs —npumensTs kel Histoacryl
(T'ucroakpmuit) Ha MOBEPXHOCTHU CIIM3UCTBIX 000I0YEK,
Ha TpaHUIE KOKHOIO MOKPOBA M  CIM3HCTO
060]’10‘1](1/1, ydacTkax Tella ¢ IUIOTHBIM BOJIOCAHBIM
TIOKPOBOM HJIM BHYTPHU KOHBIOHKTHBAJIbHOI'O MELIKa
rasa.

- 3ampemaercss  npumensTs kel Histoacryl
(Tmcroakpuin) Ha  moBepxHocTH  rimasa.  Ilpu
CiIy4aiiHOM [ONaJaHuHI KiIest Histoacryl



(T'ucroakpwi) B m1a3 MOKHO H30ekKaTh  €ro
TPUWIMIAHUS HEME/UICHHBIM CMBIBAaHHEM BOIOH. B
Cllydyae MNPUWIMIIAHHUS OCTAaTKOB KJi€s, B 4aCTHOCTH
K IJ1a3y, OH PacTBOPUTCS B TEYEHUE CIIEAYIOLIMX
HECKOJBbKHMX JHEH 0e3 HeoOXOAMMOCTH KaKuX-In0o
JieficTBUA. 3anperaeTcst CUIOH IMBITaThCsl AepiKATh
Ij1a3a OTKPbITBIMH.

- Bampewjaercst  npumensts  kieil  Histoacryl
(T'ucroakpin) Ha HEOUMIIEHHBIX PAHAX MM PaHAX C
TpU3HAKAMH MH(EKIMIl WIM FaHrpeHbl, a TAKKe Ha
paHax MpoJIeKHEBOIO MPOUCXOMKIACHUS.

- Bampewjaercst  npumensts  kieil  Histoacryl
(T'ucroakpwi) nauueHTam ¢ HPeIoHepalMOHHBIMI
CHCTEMHBIMH ~ MHQEKLHSIMH, HEKOHTPOINPYEMbIM
caxapHbIM }114363TOM, a TAKKE HUHBIMHA
3a00JIeBAaHUSAMI  WITH COCTOSIHMSIMH, KOTOPbIE MOT'YT
3aMEUIATh MPOLECC 3aKUBJICHUS PaH.

- JeiictBue  xuess  Histoacryl — (I'mcroakpmun)
Ha TIAIIUCHTOB, y KOTOpPBIX BO3HUKaIIH
runeprpopuyeckie pyoubl U KeJIOHIbl, HE ObLIO
HCCIIE/IOBAHO.

- Bampewjaercst  npumensts kel Histoacryl
(T'ucroakpwi) nauMeHTaMm, y KOTOPBIX BbISBICHA
TUIIEPYYBCTBUTENILHOCTD K 1IMAHOAKPUIIATY,
dopmanbaeruny win kpacureno D&C ¢uonerosbit
Ne2.

- B ckueporepanuu kieii Histoacryl (Imcroakpui)
HE MOKa3aH JUlsd HWCII0JIb30BaHUsA Y IIAUMEHTOB C
BPOXKJIECHHBIMU ~ aHOMAJIMAMHM, [PUBOJAIIMMH K
TIOBBILICHHOMY PHCKY CHCTEMHOM 9MO0IH3aLU1.

- B ckueporepanuu kieii Histoacryl (Imcroakpui)
HE TI0Ka3aH K TPUMEHECHHUIO Ha BapUKO3HO
PacCIUPEHHBIX BCHax, KOTOpbIE HHUKOI1a HE
KPOBOTOYMIIH.

- 3a Kypc JedYeHMs JUISL B3POC/IBIX MALMCHTOB
cleyeT NpUMeHsTh He Oosnee 1,5 mun wies, a uist
nereil ¢ maccoil tena menee 10 kr — He Gosee
0,5 miL.

J1u1st OJHOrO MalMeHTa B TEUCHUE €r0 JKU3HU CIIELyeT
TIPUMEHSTDH He Ooliee 5 MIT KiIest.

- Kueii Histoacryl (I'mcroakpui) He mokasaH uist
(uKcauMM CeTYAThIX WMIUIAHTATOB B MPOLEIypax
BHYTPUOPIOLIMHHOIO ~ PACIOJIOKCHUST CETKH IO

merony «onlay» (IntraPeritoneal Onlay Mesh,
IPOM), yuurbiBas puck o0Opa3oBaHMS — CIAeK
BHYTPEHHHX OPraHOB.

- Kueit Histoacryl (I'mcroakpui) He nokasad Juist
NPUMEHEHUsT Yy JETed B CKICpPOTEepamuy M ULt
(bm(caunn CEeTYaToro UMIlIaHTara.

- Kueit Histoacryl (I'mcroakpui) He nokasaH Juist
NPUMEHEHUs Y OCPEMEHHbIX M KOPMSIIHUX JKEHIIHH,
a TAKOKE JKEHIINH, IIAHUPYIOUNX OePEMEHHOCTD.

1. 3AKPBITUE KOKHOW PAHBI

Tpunuun xeiicrBust

Kueit Histoacryl (I'mcroakpmi) mnonuMepusyercs
B TBEPJOC BELIECCTBO, KOTOPOE INPUKIEHUBACTCA K
TKaHH [PU KOHTAKTe C Heil. 3a 3amyck peakuun
TNOJIMMEpHU3aluil - OTBEYAIOT cnabble  OCHOBaHHs
u  HykieouibHble (DYHKIMOHAJIBHBIC —IPYIIIBI,
KOTOpbIE OOBIYHO IPHCYTCTBYIOT B IKHIAKOCTIX
OpraHu3ma, )KUBbIX TKaHSIX WM KPOBU.

Cornacuo  uccnenoBanusm(*), xieit  Histoacryl
(T'ucroakpui) JeicTByeT B Ka4yecTBe
NPOTUBOMUKPOOHOro  Gappepa  HpPU  YCIOBHH

COXpaHEHMUS LIETIOCTHOCTH KJICeBOH ILICHKH.
(*)[IporuBoMHUKpOOHBIH  OGapbep,  oOpasyomuiics
npu npumenennu kies Histoacryl (I'mcroakpu)
OLEHUBAIIU in Vifro B T€4eHUE 7 JHEH B OTHOLIEHUH
crenylomux Oaxrepuit:  Staphylococcus — aureus,
Staphylococcus  epidermidis, — Escherichia  coli,
Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus faecium,
Brevundimonas diminuta u Candida albicans.
Cnocod npuMeneHust

a)Ilepen MPUMEHECHHEM KIest Histoacryl
(T'ucroaxpui) HCIONB3YiTe MECTHbIE
obes0ouBaonue cpescTsa (€Ciu 9T0 HEOOXOUMO),
ybemurech B TOM, 4YTO Kpas paHbl  ObLIH
TIIATEIBHO O4YMINCHbI M 00paboTaHbl, a TaKKe
Bcerga o0ecreuuBaiiTe HaIJIEXKALIMA TeMOCTas.
CoenuusieMble 00JaCTH KOXKH JIOJKHBI OBITh KAk
MokHO cymre. Ilepex mnpumenenuem ybenurech
B TOM, 4YTO OCTaTKM MECTHBIX JICKAPCTBECHHBIX /
00e300/11BAIOIINX CPEICTB YIAICHBL.

b) Kueit Histoacryl (T'ucroaxpui) cienyer
HUCMOJIb30BaTh B KOM614Hal.lldl/l C  MOAKOXKHBIMH
1IBaMH, HO HE BMECTO HHX. COS}J,MHMTC Kpasi KOXKH,
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u30erast HEPOBHOCTEH Ha PAHEBOU MOBEPXHOCTH.

¢) OTKpOIiTe aTIOMUHHEBYIO YIIAKOBKY B CTEPUIIBHBIX
YCJIOBHSIX M JJOCTAHBTE aMITylly C KiIeeM. AMITYIy ¢
KJIEEM CIIe1yeT A0CTaTh U3 ATIOMUHHUEBO# YIIAaKOBKH
TOJILKO HEMOCPEACTBEHHO IEPE/L IPUMEHEHHUEM.

d) lepixute amiyiny B KaHIONE KOJIIIAYKOM BBEPX.
Pe3ko BCTpSIXHHTE aMIyly [HOM BHHU3, 4YTOObI
B KaHKJIEC HE OCTaJIMCh Kalllki KIes. AMnyna
OTKpPBIBAETCS TI0CPEACTBOM OTKpY4YMBaHUsA
pebpucroro konmauka. He BbiOpaceiBaiite ero 1o
OKOHYAHUs IIPOLEAYpbl. Bo3bMUTE KENTYyI0 4acTh
amIyiabl MEXJ1y JBYMs MajlbllaMHd BEPTUKAJIbHO.
OtkpoiiTe amimyily, JAepka €€ y3KHM KOHLIOM
BBEpX. ODTO I[OMOXET MNPEIOTBPATHTb BBITCKAHHE
kiest Histoacryl (Tmcroakpun) u3 ammyisl 1pu ee
OTKPBITHH.

e)Haunecure wueit Histoacryl (I'mcroakpmi) Ha
TIOBEPXHOCTh KOXKH, I[pUKUMas OOKOBbBIE CTEHKH
IUIACTUKOBOM ammysibl. Jlepkute COMKHYTbIE Kpast
paubl B Tedenne 30 CekyH[ MOCIE HAHECCHHs Kies
Histoacryl (I'mcroakpmir) misi JiedeHuss paHbl U
TPEJOTBPALIEHHs CMELIEHHUS €€ KPAeB.

f) Usberaiite npumeHeHus Kies B  HM3JIMIIHUX
KoiaudecrBax. Eciau  TOIbKO He YKa3zaHo HHOE,
CJIEIy€T HAHOCUTbL HA paHbl KaK MOXHO MEHbIIEC
koxkHoro kies Histoacryl (Imcroakpun) . Ha pany
HAHECEHO JIOCTAaTOYHOE KOJMYECTBO Kies, €CIu
ClIerKa BUJICH €ro LBET. Hﬂﬂ JICUCHHUST HEPBAHBIX paH
CJIEYET SKOHOMHO HAHOCUTH KJICH TOHKHM CJIOEM.
g) Yoepure usnumku kiues Histoacryl (I'mcroakprin)
, He 3arps3Hss obnactb BOKpyr pasbl. Ilepex Tem
KaK BbIOPOCHTb aMITylly, HA[ICHTE Ha HEe KOJIIAYOK,
KOTOPBIM OHA ObLiIa 3aKPBITA N3HAYAILHO.

h)Ecin  mo  kaxoif-nubo mpudnHe HEOOXOIMMO
YAQIUTD TIOIMMEpU30BaHHbIN cioii kiest Histoacryl
(T'ucroakpmi) , OCTOPOKHO HAHECHTE BA3E/IHH WM
aleTOH Ha IUICHKY, oOpa3oBanHyio kieem Histoacryl
(T'ucroakpuit) , 4ToObI OCIAOUTH €€ NPHINIAHUE K
Koxe. Ynanure mwieHky. He Hartsrusaiite koxy.
Ipenocrepexenust

- 3ampernaercs BBOJUTH Kiieit Histoacryl
(I'ucroakpmir) HEMOCPEACTBEHHO B paHy. IJTo
MOKET 3aME/UIMTh TIPOLECC 3a)KUBJICHUSA. Takxe
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9TO MOKET NPUBECTH K JIOJTOBPEMEHHOMY CHHEMY
OKpalIMBaHUIO TKAHHU. Z[J'lﬂ HAHECCHHUS HA KOXKY Julia
PEKOMEHIYETCS  MCIIOIb30BaTh  IOJIYNPO3PAYHYIO
dopmy kies Histoacryl (I'uctoaxpui) .

- le/lMeHeHl/lC KJi€d B HM3JIMIIHUX KOJIMYECTBAX
MOKET BbI3BaTh TEPMAbHOEC MMOBPEKIACHUE TKaHeﬁ,
YTO MOXKET IMPUBECTH K 3aMCUICHUIO JICUCHUS.
led HAQHECCHUM HU3JIMIIHEr0 KOJIMYeCTBa  KJiesd
3QKUBJICHHE COCMHUTEIbHOH TKAHM MOKET ObITh
YXYALIEHO.

- Kueit Histoacryl (Imcroakpui) —3amperyaercst
HAHOCHUTb Ha BJIAXKHBIC HIIH KpoBOTO4aLLIHE
panbl.  M30BITOK TIHAPOKCHIBHBIX ~HOHOB  MIIH
HYKJICODHUIBHBIX IPYII, 00BIYHO MPUCYTCTBYIOLINX
B CIMPTax, MOXET YCKOPHMTb IOJIMMEPHU3ALMIO B
KUJKUX Cpelax OpraHvusMa, JKUBBIX TKaHAX U B
KPOBH, 4YTO IPHUBOAUT K BBIACICHHIO U30bITOYHOTO
TEIUIa U3-3a MOJIMMEPU3aLINU U NOSABICHUIO IBIMKH.

- Kueit Histoacryl (I'mctoakpui) Helb3si HAHOCHTH
TIOJAKOKHO, TOCKOJIBKY 93TO MOXKET [PUBECTH K
BPEMEHHOI PEaKlHH Ha MHOPOJHOE TeJO0, KOTOpas
MHOIZIA MOXET NPHHUMATh (HOPMY BOCIAIHTEIBHOM
peaxkuuu.

- Kueit Histoacryl (I'mcroakpuin) He mpejHazHauyeH
piuiby HaHECCHUs Ha paHel, TIOABEPIKEHHBIC
BOKﬂeﬁCTBMiO CUJIbHOI'O HATSKCHMA KOXKH, WK Ha
YYaCTKH MOBBILICHHOIO HATAXKCHUS KOXKH, HAIIPUMEP
HA JIOKTH, KOJICHU HUJIM CYCTaBbl IAJILLIEB PYK.

- Kueit Histoacryl (Imcroakpui) —3amperyaercst
KCIIOJIb30BaTh B 00JIACTSIX UCCEYEHHs KOXKH.

- 3ampemaercsi [OBTOPHOE HPUMEHEHHE  KIIes.
TloBropHOe mpHMEHEHHE Kies MOXKET HPUBECTH K
BO3HMKHOBEHUIO CEPbE3HBIX HHOEKINI y TALHCHTOB
M/MJIH TI0JIb30BATENICH, CHIDKCHHIO Y(hdeKTHBHOCTH
JICUCTBHUSI IPOJYKTA, @ TAKKE PUCKY BOSHHKHOBCHHS
MOBPEXKACHUH, 3a00/ICBaHUN WM JakKe CMEPTH
BCJICACTBUE 3arpsA3HEHUS PaHbl.

- Kueit Histoacryl (I'mcroakpun) cocrour u3
n-6ytui-2-uuanoakpuiara (N-Butyl-2-cyanocrylate,
NBCA). B cocras okpauieHHO#H (OpMbI  Kiiest
BxoauT Kpacurens D&C ¢uonerossrit Ne 2. Oba i
BCIECCTBA HE SABJISIOTCA METAL/IAMUM U HE 06J13£l8.IOT
MPOBOJAIMMU CBOMCTBAMH, I103TOMY JaHHBIA Kieit



cyuTaeTcs  0e30MacHbIM IIpU  UCIOJIb30BAHUH B
npucyrcTun odopynosanus 1t MPT.

Mepb! Ipe10cTOPOKHOCTH

- PaspeleHo NpUMEHSTH TOJIBKO MPOXYKT JKUIKOM
KOHCHUCTCHIIUM. CocrosiHue Kiiess MOKHO aJICKBaTHO
OLICHHUTD TOJILKO [PU 3aKPLITOH aMITyJie.

- Coenunsemple 00JIACTH KOXKH J0JIKHBI ObITH Kak
MOXKHO cyire. M30bITOK THAPOKCHIBHBIX HOHOB HIIN
HYKJICO(HIBHBIX TPYII, 00BIYHO HMPUCYTCTBYIOLINX
B chouprax, OHOIOrHYeCKUX JKHUAKOCTAX, HKHMBBIX
TKAaHAX U KPOBU, MOXKET YCKOPUTH IOJMMEPHU3ALUIO
xies Histoacryl (I'mcroakpuia) . OTpHLATEILHO
CKa3aTbhCsi HA pe3ysbTaTax 3akpbiTHs pasl. [lepen
TPUMEHECHUEM yGCﬂl/lTer B TOM, 4YTO OCTaTKH

MECTHBIX ~ JICKAPCTBEHHBIX /  00e300/1MBAIOLINX
CPEJCTB yAaJIeHbI.
- Ilpu  cioyuaiiHOM  HAHECCHMH  M3JIHIIHETO

KOJIMYECTBA KJIEsl €ro MOXKHO YAaJIUTh B TEYCHHUE
TIEPBBLIX HECKOJbKUX CEKYyH/ C IIOMOLIbIO CYyXOro
TaMIOHA. DTO CIELyeT JelaTh aKKypaTHO, TaK Kak
TaMIIOH MOKET JIMIIHYTh K paHe.

- Ilocne nanecenus xies Histoacryl (I'mcroakprin)
TIOBEPXHOCTH KOKU HEO0OX0AUMO JIepKaTh
COMKHYTBIMH B TedeHHe puMepHo 30 cexyH.

- Tocne 3akpeiTust ¢ nomombio kies Histoacryl
(T'ucroaxpuir) cnenyer Gepeds paubl or Biard. He
HAHOCUTE KHUJIKME WM MECTHBIC JICKAPCTBECHHBIC
Cpe/ACTBa HA paHbl, 3aKPBITHIC C MOMOIIBIO KJIes
Histoacryl (I'mcroaxpui) TlonmumepusoBanHas
MJICHKa MOXET OCJ'la6ldTbCil, 4YTO MPUBOJUT K
OTCIIOCHHIO KPasi KOXKH.

- Kueii Histoacryl (I'mcroakpuin) — 3amperaercst
HUCIIONIb30BaTh HA PAHEBBIX Y4YacTKaxX, KOTOPbIC
Oy/LyT MOBEPTHYTbI IOBTOPHOMY WIH JJIUTEILHOMY
EO3ﬂeﬁCTBMl0 BJIary, JIBUKCHUIO UK TPEHUIO.

- K wiero B miasy MOXeT NpHCTarbh Kakoi-ambo
HEIKEJIATCNIBHBIM  yYaCTOK  KOXKM. — 3arperuaeTcst
TBITAThCSL CHJION OTOpBAaTb OT KIesl IPHJIMIIIIHI
yuacTok koxku. Ilpm HeoOXoamMocTH Ha MeHee
YYBCTBUTEJIbHbIX YHACTKaX KOXKH MOKHO paCTBOPUTH
Kiei ¢ TIOMOIIBIO  AlETOHA WJIM [POMaKWBaHUsA
TEIUI0i BOJIOM, MOKA IIPHIIMIIIIAS KOXKA HE OTCTAHET
OT KJies.

- Ilpu wuncnons3oBanuM B 00NACTH BOKPYr Iia3
pAcroNOXKUTe TNALKEHTa Tak, 4YToObl H30ekaTh
CIIy4aiiHOro oM iaHus Kiest Histoacryl
(Tmcroakpuin) Ha y4acTKH Teja, HE IOIEKAIUE
obpaborke. Mcnonb3yiite BaseaumH Uit CO3JaHUS
3AIUTHOM IUICHKM BOKPYT paHbl U IIOJE U3
XUPYPrHYCCKOM Mapyu Ulsl 3ALUTBI [71a3 NALHEHTA.
- Ilpu pabore ¢ KieeM HEOOXOIMMO MPOSBILITH
OCTOPOKHOCTb, TOCKOJILKY IIPH HENOCPEICTBEHHOM
KOHTAKT€ HMHCTPYMEHTOB, OJCK/bl HIHU [EPYATOK
C KJIEEM, OHM MOI'YT NPUIHIIHYTh K KOXKHOM TKaHH.
Mucrpymentsl, okpamennsle kieem  Histoacryl
(Fmcroakpui), MOXKHO OYHCTUTH C  IOMOLIBIO
JuMeTH(opManbIern/ia nin aueToHa.

- ComracHO O0OLIMM  PEKOMEHAALMSM, —CIELyeT
MaKCUMMaJbHO COKPATUTh KOHTAKT KOHYMKA aMITyJibl
C KOKei.

- Hanmocure xmeit  Histoacryl — (I'mcroakpmui)
KOPOTKHMH JIBUKCHUSIMH, 4T00bl CHHU3UTH PHUCK
cnyqaﬁuoro TIPUKIICHBAHUS KOHYMKA aMITyJIbl K KOXKE.
Tlo6ounbie ddpdexTnr

IIpumenenne 5TOro mpopykra ciabyio BbI3bIBACT
9K30TEPMHUYCCKYI0  PEAKUMIO  [OIMMEPU3ALINH.
TlanueHT MOKET —OLIYLIATh HArpeBaHHe H3-3a
Besionieiics  Temwtorsl.  [lepemeruenue  kiest
Histoacryl (Tmcroakpui) 1Ox  SHHAEPMAIBLHON
TIOBEPXHOCTBIO MOXKET IPUBECTH K OKpPALIUBAHUIO
MOJICTUIIAIOLICH TKAHU.

Coo0manocs 0  CHCAYIOUUX — HEKEIATEIbHBIX
SBICHMAX Opu npumeHenun kies  Histoacryl
(T'ucroakpui) : pacXoXKICHHE IIBOB B PaHE, paHEBast
nHpeKus, MHPEKUHs B 0OIACTH XUPYPrHYECKOrO

BMCIIATEILCTBA, KpOBOTE€YECHHE, KOHTAKTHBIN
JICPMATUT, Cblllb, KPOBOIOATEKH, 0Opa3oBaHHe
BOJIIABIPEH U 3y11.

2. CKJIEPOTEPAIIUS

Tpunuun xeiicrBust

TIpun BBEJICHUU B Y4acToK BapUKO3HOIO

pacumpennst Bensl kieit Histoacryl (I'mcroakpmuir)
MOJMMEPU3YETCS B TBEPJOE BELIECTBO. 3a CUET ITOr0
ofecriednBaeTCsi 3aKylOpKa OTBEPCTHS B CTCHKE
BAPUKO3HOTO COCYy/a M GIOKMPOBKA KPOBOTOKA Yepes3
B HEro, 4TO HPHUBOAUT K HEMEIJICHHOW OCTaHOBKE
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KpOBOTEUEeHUs! (IIPU AKTUBHOM KPOBOTCUCHHH U3
BapHKO3HO PACIIMPEHHON BEHDI).

BHyTpu BapHKO3HOIO cocyia M IOCIE HHBEKIHH
xiess  Histoacryl — (I'mcroakpmi) — naGmiomarorcest
BOCHAJIMTENbHAS PEaKLMsi HA MHOPOJHOE TENO C
obpaszoBanueM  TpomOa, JIMMGOrHCTHOLHTAPHASL
MHOUIBTPALMS U 04ard HEKPO3a COCYUCTON CTCHKH.
B pesyibrare B 001aCTH HHBEKINU KIIesl PA3BUBACTCS
$hubpos.

Cnocod npuMeHeHust

a) OTKpOiiTe ONUCTEPHYIO YNAKOBKY B CTEPUIIBHBIX
YCJIOBHSIX M JJOCTAHBTE aMILylly C KieeM. AMITYIy ¢
KJIEEM CIIe1yeT A0CTaTh U3 ATIOMUHHEBO# YIIAaKOBKH

MPUBEJCHBI TOIBKO JUIsi MH(OpPMALMH. YCIOBHS
in Vitro He NO3BOJIAIOT TOYHO CIIPOrHO3MPOBATH
3HAYCHHS B KIMHUYECKOI IPAKTHKE).

Tabauya 1: Iponopyuu cmecu

CoorHomenue |B p e M 1
(ke Histoacryl | monumepusanun
(I'mcroaxpui) o | (cex)
STHONAMPOBAHHOEC

MacJo)

1:1 11.0+38

1:5 393 +3.4

TOJILKO HEIOCPEACTBEHHO MEPEJ 1P
b) Jlepsxure amnyny kies Histoacryl (Imcroakpui)
KOJIITAYKOM BBEPX. Pe3K0 BCTPSXHUTE aMILyily JHOM
BHH3, 4TOOBI B KOJINAYKE HE OCTAJIOCh Karelb KIlesl.
AMItysa OTKPBIBACTCS MOCPEACTBOM OTKPYYHBAHUS
pebpucroro konmauka. He BbiOpaceiBaiite ero 1o
OKOHYAHUS IIPOLEAYypbl. Bo3bMuTE XKeNTyI0 4acTbh
amIyiabl MEXJ1y JBYMsl MajlbllaMHd BEPTUKAJIbHO.
OtkpoiiTe amimyily, JAepka €€ y3KHM KOHLIOM
BBEpPX. OTO I[OMOXET MNPEIOTBPATHTb BBITCKAHHE
xiest Histoacryl (Tmcroakpun) u3 ammyisl 1pu ee
OTKPBITHH.

¢) Ckueporepanuio ¢ npuMenenuem kies Histoacryl
(T'ucroakpuwi) npy BapUKO3HOM PACLIMPEHUH BEH
nuieBoja Wi (yHIAIBHOrO OTAENA  JKEIyIKa
JIOJDKEH HPOBOAUTH TOJIBKO Bpad, KOTOPBIH HpoOLIes
o0ydeHHEe [0 HPUMEHCHHIO Kies IpPH JaHHBIX
nokasanusix. Crioco6 npumenenust kies Histoacryl
(T'ucroakpuwi)  3aBUCUT  OT  MHAUBUJYAIBHOIO
OnbITa MOJb30BaTE/IsA B BHAOCKOHMHCCKOﬁ Tepanun
BAPUKO3HO  PACIUMPEHHBIX BE€H € [IOMOLIbIO
LMAHOAKPHUJIATHBIX KJICEB.

d)Kueit Histoacryl (I'nctoakpuit) MOKHO pa3daBisith
ITHOJAUPOBAHHBIM MACJIOM JUIsi KOHTPOJIs CBOWCTB
TI0JIMMEPH3ALIUT B MPOMOPUHAX COIIACHO
MEIMLIMHCKMM KPUTEPUSAM TSIKECTH BPE/IA 3/[0POBBIO.
3HaueHHUs [OMMMEPH3ALMU i1 Vitro CMecH Kies
Histoacryl (I'mctoakpuit) U 3THOAMPOBAHHOIO Macya

e)HenocpencTBeHHO 10 M mOCiE  MHBEKLMH
cvecu kiest Histoacryl (Imcroakpuin) u  macia
HMHBEKIHOHHYIO HIIly HEOOXOMMMO HpOMBITH 5 %
HEHMOHOICHHBIM pPAacTBOPOM Ha OCHOBE IJIFOKO3bI
MM JCKCTPO3bl, YTOOBl MOJIHOCTBIO  YIAAIUTh
OCTaTKH aHHOHHBIX BEIIECTB M3 €€ MpOCBeTa. ITO
TMOMOKET  NPENOTBPAaTUTh  HENpeJHAMEPEHHYIO
MOJMMEPU3ALMNIO CMECel M3-33 NPEkKIEBPEMEHHOTO
KOHTAKTa ¢ aHHOHAMH.

) st MpeIOTBPAIEHUS MPEKAEBPEMEHHOTO
3aTBEP/ICBaHUS HA KOHYUKE UITIbI €€ CIIEIYET OKYHYTh
B OTHOJAUPOBAHHOE MACJIO BMECTO KJIes.

g) IIpokonuTe BapuKO3HO PACIIHPEHHYIO BEHY HITIOH
JUI MHBEKUMHA M BBEJUTE MaKCUMyM | MI cmecu
BHYTPb BapHKO3HOTO COCY/IA.

YroObl cBeCTH K MHHMMYMY DHCK SMOOJIHH, HE
BBOAMTE GoJee 1 MII cMecH B IOPasKEHHbIH CoCyl.

h) O nosHo# 3aKynOpKe rOBOPSIT MOCIE JAOCTHKEHHS
a0COMIOTHOW ~ HENPOHMIIAEMOCTH  00pabOTaHHOro
cocyna. Kak mnpaBuio, eciadm  3akynopka  He
JIOCTHIAaeTCsl 3a OJIHY MHBEKLHIO, TO /I OCTAHOBKH
KPOBOTECUCHHS CJIEAYET BBIIIOJHUTD JONOJIHUTEIbHBIC
MHBEKLMH | MII CMECH B IpYToOii y4aCTOK BAPUKO3HO
pacmmpeHHoit BeHbl. O0lee KONMMYECTBO HHBEKLMH
ONPEJICIACTCS MEAULIMHCKUMH KPUTEPUAMHU TAKECTH
Bpe/1a 370POBBIO € YYETOM Hpe/IeIbHOI 001eit 10351,
yKa3aHHOI1 B paszene «I/Ipomusonokazanusy.

B KpOBH mpejcTasieHsl B tabnuue 1 (B !
3HaueHust TNOMYy4Y€Hbl B CTAaTUYECKHUX YCIOBUAX H

150

Hpenoct
- Coepy npumenenus kiest Histoacryl (lucroakpui)



CIIEJlyeT OrPaHUYUTh TOJILKO KPYIHBIMHU BapMKO3HO
PpaclIMpeHHbIMUA BCHaAMH THUIIEBO/IA inie
(dyHmanbHOro otTzena dkeiyaka. IIpu BapHKo3HOM
paclIMpeHHH BeH Majoro Kaiaubpa BBeICHHE
cienyer OCYLIECTBIIATH HEMOCPEACTBEHHO B
TIPOCBET BAPUKO3HO PACIIMPEHHOI BEHBI, IIOCKOJIBKY
npumenenne kies Histoacryl (Tmcroakpuin) BHe
BapHKO3HOIO cocyla (IIapaBapuKO3HOE BBEJCHHUE)
MOKET IPHBECTH K HEKPO3y CTEHKHM IKellyjKa,
TIyOOKOMY U3BSI3BICHUIO 1 epdopaLium.

- Kueit  Histoacryl — (I'mcroakpmi) — momoraer
YCTPaHUTL HPOOIEMY, BBI3BAHHYIO BapPUKO3HBIM
pacumpenuem BeH. Tem He MeHee, B TEYCHHE
HECKOJIbKMX HEJE/b CYIIECTBYET PUCK IOBTOPHOIO
KPOBOTEUEHMUS, [IOKA BAPHKO3HBIH COCY]| IIOJHOCTHIO
He  TpomOupyercs.  I[loBropHoe — npuMeHeHHE
kiess Histoacryl (I'mcroakpui) paspeiuaercs npu
COGJ'IK),EISHI/IM MEIUMLUMHCKUX KPUTECPUEB THAKECTH
Bpea 3]J0POBBIO. Heobxoxumo YUYHTBIBATH
npesiesibHyIo 00LIyI0 JI03y, YKA3aHHYIO B pasjese
«Hpomugonoxaxm-mmx

- Jst MALUEHTOB c HPOIrPECCHPYIOIINM
3a00/eBaHHEM [ICUCHM, BKJIIOYAs AaCLHUT, PHCK
TIOBTOPHOI'O KPOBOTEYECHHUS IMOBBIILIACTCS.

- 3Bampeuiaercsi IOBTOPHOE MPUMEHEHHE KIes.
IloBropHOE NpUMEHEHHE KIEsi MOXKET HPUBECTH K
BO3HHUKHOBEHHIO CEPLe3HbIX HHPEKLHIT y NalHeHTOB
/WK TI01Ib30BaTeNeH, CHUKEHHIO d((EKTHBHOCTH
JIeHCTBUS HPOIYKTA, @ TAKIKE PUCKY BOSHUKHOBEHUS
TOBPEXKICHUN, 3a00JICBAaHUH WIM [aXe CMEpTH
BCJIC/ICTBUE 3arpsi3HEHUS paHbl.

- Kueit Histoacryl (I'mcroakpui) cocTouT —H3
n-Oyrui-2-uuanoakpuiara (N-Butyl-2-cyanocrylate,
NBCA). B cocraB okpamenHoit Gopmsl  Kiest
Bxoaut kpacuresnb D&C duonerossiit Ne 2. O6a stn
BCLIECTBA HE ABJIAIOTCA METa/lllaMU U HE oﬁna,ualor
TPOBOJSAIIMMU CBOMCTBAMU, II0ITOMY JAHHBIH KiIeit
cuyuTaeTcs  0e30MacHbIM IIpU  UCIOJIb30BAHUH B
npucyrcTBun odopynosanus 1t MPT.

Mepbl nIpe10cTOPOKHOCTH

- PaspeleHo NpUMEHSTH TOJIBKO MPOLYKT JKUIKOM
KOHCHUCTCHIIUM. CocrosiHue Kiiess MOKHO aJICKBaTHO
OLICHHUTD TOJILKO IPU 3aKPLITOH aMITyJie.

- V0emurech, 4YTO WA Ui MHBEKUUH YHCTas
M COBMECTHMA C  N-OyTHJI-2-LIHAHOAKPHIIATOM,
HE 3allyCKaeT peakuuio IO0JIMMEPU3aLUUd U He
paspylIaeTcs MpU KOHTaKTe. VHbEKUMOHHAs HIIa
MOKET ~PaspylIaThCsi, €CIIH €¢ COBMECTUMOCTh
HE TIOATBEPIK/IEHA; HCHOJIB3YHTE TOJILKO
UHBEKIUOHHbIE MBI c MOJTBEPIKIACHHON
COBMECTUMOCTBIO C LUHaHOAKpHUIATAMHU. CMm.
MHCTPYKLMH [0 HCIOJIb30BAHUI0 HUHBEKIIMOHHBIX
UM, [OPEAHA3HAYCHHBIX Ui MCIOJIL30BAHUA C
kieeM Histoacryl (I'ncroakpuit), 4ToGbl OHpeennTh
COBMECTUMOCTb M IIPEAOTBPATUTH  paspylIEHUE
l/lH'bCKLll/lOHHOﬁ HIJIbL.

- Cobuonaiite OCTOPOKXHOCTb, YTOOBI M30eKATH
MPEeKACBPEMEHHON TOJIMMEPU3ALIUH BHYTpH
MHCTPYMEHTOB Ha IPOTSXKEHUM BCEro npouecca
HAHECCHUA KJICs.

- Ecimm nepen HMHBEKLUEH MPOHCXOIHUT
TNPEXKACBPEMEHHAS TOJIUMEpHU3aLUsd  CMECH  Kiies
Histoacryl (I'ncroakpuit) 1 3THOAMPOBAHHOTO MacIa,
TO CMECh CJICYeT BEIOPOCHTD.

- He BBonure cmecs kiest Histoacryl (I'ncroakpui) u
ATUO/IMPOBAHHOIO Maciia, €ClId BO BpEeMsi MHBEKUHUH
BO3HMKaeT  comporusienue. He  mbItaiitech
YCTPAHUTh WJIM NIPEOJIOJIETL COMPOTUBIIEHUE 3a CUET
TIOBBILICHUS JABJICHUSA. Bwmecro storo OnpeJIeIuTe
NPUYUHY CONPOTHBICHUS M IPU HEOOXOAUMOCTH
3aMCHUTE UHBECKIMOHHYIO UIITY.

- He PEKOMEHYETCs HCII0JIb30BaTh
(usnonornueckuii pacTBOp Wi J1H000€ HOHOTCHHOE
KOHTPACTHOE BELIECTBO BO BPEMS INPOLELYPbI.
Tlonumepusauust  kuest  Histoacryl  (Imcroakpuin)
HAYUHACTCS Cpasy I0CJI€ KOHTAaKTa € aHUOHHBIM
PacTBOPOM.

- Ilpu pabore ¢ KieeM HEOOXOMMMO MPOSBILTH
OCTOPOKHOCTb, TOCKOJILKY IIPH HENOCPEICTBEHHOM
KOHTAKT€ HMHCTPYMEHTOB, OJCK/bl WU [EPYATOK
C KJIEEM, OHU MOI'YT NPUIMIIHYTH K KOXKHOM TKaHH.
Mucrpymentsl, okpamenusle  kieem Histoacryl
(Tmcroakpuin) , MOXHO OYHCTUTH C MOMOLILIO
JuMeTii(opManbIern/ia Win alueToHa.

Tlo6ounble ydpdexTnr

Coo0manocs 0  CHCAYIOUIUX — HEKEIATEIbHBIX
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SBICHUAX Opu  npuMeHenun kiuest  Histoacryl
(T'ucroaxpuwr):  Gonb,  dMOONM3ALMS,  HHCYIBT,
TNOCTIMOONH3AUMOHHBI  CUHAPOM  (JIMXOpajKa,
TOLIHOTA ¥ 60JIb B KUBOTE 6€3 IPU3HAKOB MHPEKLINK ),
JMXopanka, HH(APKT OpraHa-MHIICHH, TpPomMO03
BOPOTHOH BEHBI, TPOMOO3 CEJIC3CHOYHON BEHBI,
BUCLICPAJIbHBIN CBHUILL, ACHHPALHOHHAS [THEBMOHUS,
OfblIlIKa, OAKTEePHAIbLHbIN IEPUTOHUT, OaKTEPHEMHUs,
KPOBOTEYEHHUE, IOBTOPHOE KPOBOTCYCHUE B PAHHHIL
MIM  [O3AHHH  [OCICOICPALMOHHBIA  MEPUOI
(KOTOpOE MOXET IPUBECTH K CMEPTH), HEYCHOYHAs
HEJJOCTATOMHOCTb, JuC(arus, CTEHO3 MHILEBOJA,
00CTpYKLHs ~ KapMaJIbHOIO  OTAENA  IKEIy[Ka,
KHILEYHAS. HEPOXOAUMOCTb, MH(APKT KHILCYHUKA,
nepdopaius Kelyika, perporacTpaibHblii adcuecce
M sA3Ba.

3. PUKCALUSI CETYATOI'O UMILJIAHTATA
Hpunnun geiicrBus

Ilpy HaHECEHHH 110 KAILISIM Ha Kpasi yCTaHOBJICHHOIO
¥ OTPEryIMPOBAHHOIO CETYATOr0 MMIUIAHTATA KIICH
PACTEKACTCs 110 CETKE U 3aTBEP/CBACT NPH KOHTAKTE
¢ mnomiekanieidl TKaHplo. Dukcauus WMIUIaHTaTa
00ecrednBaeTCs 3a CYCT 3aTBEP/CBAHMS KIICs.
Cnocod npuMeHeHust

a) OTKpOiiTe ONUCTEPHYIO YNAKOBKY B CTEPUIIBHBIX
YCJIOBHSIX M JJOCTAHBTE aMILylly C KieeM. AMITYIy ¢
KJIEEM CIIeyeT A0CTaTh U3 ATIOMUHHEBO# YIIAaKOBKH
TOJILKO HEMOCPEACTBEHHO IEPE IPUMEHEHHUEM.
b)lepsxute amimyiny —KOJmadukoM BBepX. Pesko
BCTPSAXHUTE aMIlylly JHOM BHM3, 4TOObI B KOJINAYKe
HE 0CTalloCh Kallelib KJIes. AMnyna OTKpBIBACTCS
TIOCPEICTBOM OTKPYYMBAHUS PEOPHCTOrO KOJIMAdKa.
He BbiOpacbiBaiiTe €ro 10 OKOHYAHHS IPOLCAYPBI.
Bo3bMute JKENTy:0 4acTh aMIlydbl MEXIy ABYMs
TaabLamMu BepTHKaabHo. OTKpoiiTe amityity, gepia ee
Y3KUM KOHLIOM BBEPX. DTO MOMOXKET IPEJOTBPATUTH
BoITekanne kiest Histoacryl (Tuctoakpuin) u3 amiysist
TIPYU €€ OTKPBLITUH.

c)Ilomecture ceryarblii HMIUIAHTAT B HYKHYIO
001acTh.

d)Hanecure HECKOIBKO / MUHUMAJILHOE KOIHYECTBO
Hebonbiux Kanens kies Histoacryl (I'mcroakprin)
Ha HeoOXoAMMbIe yyacTKu (ukcamun. Yem MeHblie
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Karelib, TEM JIy4llI€ CUCIICHUE.

e) st cetok ¢ OOJBIIMMU [OpaMH  (AHAMETPOM
6osee 1 MM) OMECTHTE KAILIIO OBEPX UMILIAHTATA.
JUIst CeToK ¢ MEJNKHMH HOpamu (IMaMeTpoM MeHee
1 MM) NOMECTHTE KalLlO MEXIY HMMIUIAHTaTOM H
TKaHbIO.

f) Ynepxupaiite ceryarblii UMILUIAHTAT HA MECTE 10
30 cexyHa, 4To0Obl 00ECIICUUTD 3aTBEPACBAHUE KIIEs.
g) Ynanure ocrarku kies Histoacryl (I'mcroakpuir)
0e3 3arpsA3HEHHs] OKPYKAIOLICH MOBEPXHOCTU KOXKU.
Tlepen Tem Kak BEIOPOCHTD aMmItyily, HAJICHBTE HA HEe
KOJIIIa40K, KOTOPbIM OHa Obuia 3aKpbITa U3HAYAIIBHO.
h) Kueit Histoacryl (I'ucroaxpui) MOXKHO
HUCMOJIb30BaTh pinibs t]mxcaumu ceT4yaroro
HUMILIAHTAaTa [IPU JICYCHUH I'PBIKH CEYCHUHU METO10M
J1anapoOCKONUYECKOI0 U OTKPBLITOIO XUPYPrU4€CKOro
BMEIIATEIbCTBA.

Ilpenocrepesenns

- llmanoakpuiarel, Kak H Jpyrue QukcHpyiomme
MaTepHalbl, MOIYT BbI3bIBATH OOpa3OBaHHE CIACK.
Heobxoaumo cobnrofats GOMBIIYIO OCTOPOKHOCTH
npu HaHecenuu kiest Histoacryl (I'mcroakpui) na
CETKY.

- 3ampeniaercs [OBTOPHOE NPUMEHEHHE  KJIes.
TloBropHOe mpHMEHEHHE Kies MOXKET HPUBECTH K
BO3HMKHOBEHUIO CEPbE3HBIX HHOEKINI y TALHCHTOB
W/MJIH TI0JIb30BATENICH, CHIDKCHHIO Y(hdEKTHBHOCTH
JICUCTBHUSI POJYKTA, @ TAKKE PUCKY BOSHHKHOBCHHS
MOBPEXKACHUH, 3a00/IeBaHUN WM JakKe CMEpPTH
BCJICACTBUE 3arpsA3HEHUS paHbl.

- Kueit Histoacryl (I'mcroakpun) cocrour u3
n-0ytii-2-umanoakpuiara (N-Butyl-2-cyanocrylate,
NBCA). B cocras okpauieHHO# (OpMbI  Kiiest
BxoauT Kpacurens D&C ¢uonerossrit Ne 2. Oba sti
BCIECTBA HE SABJISIOTCA METALJIAMUM U HE o6nauam'r
MPOBOJAIMMU CBOMCTBAMH, I10ITOMY JaHHBIA Kieit
cunTaercsi 0e30MacHbIM NPy UCHOJIB30BAHUM B
npucyTcTBUH 000pynoBanus st MPT.

Mepb! NpPe10CTOPOKHOCTH

- PaspemieHo NpUMEHSATH TOJBKO MPOLYKT XKUIKOH
KOHCHUCTCHLIMH. CocrosiHue Kiiess MOKHO aJICKBaTHO
OLICHHUTb TOJILKO IIPU 3aKPBITON aMITyIIe.

- Ilpu pabore ¢ KieeM HEOOXOMMMO MPOSBITH



OCTOPOKHOCTD, IOCKOJIBKY IIPU HEMNOCPEACTBEHHOM
KOHTAaKT€ HWHCTPYMEHTOB, OJCK/bl WM TNEPUYATOK
C KJIEeM, OHM MOTYT HPUWIHIHYTh K KOXKHOW TKaHH.
Wucrpymentsl, okpauennble kieem  Histoacryl
(T'ucroakpmi), MOXKHO OYMCTHTH C  I[IOMOIIBIO
JuMeTnI(GopMaNIbICTH/IA WIH ALETOHA.

- CormracHO 00MMM  PEKOMEHIAUMSAM, —CIELyeT
u30eraTh KOHTAKTa KOHYMKA AaMIIyJbl C CETKOi
MM TKAHbIO, 4TOObI CBECTH K MHUHUMYMY PHCK
CITy4aifHOTO IIPUKJICHBAHUSL.

- He wucnomb3yiite KeaTbli KOHYMK aMITyJIbl UL
NPOTAJIKUBAaHUsA CETKH [OC/I€ HAHECCHHs Kies
Histoacryl (I'mcroaxpui). B nporuBHoM ciyuae
KOHYHMK aMmIlyJlbl MOXKET INPHJIUIIHYTh K CETKE WIn
TKaHHU.

IoGounbie 3 dexTh

Coobwmanoch 0  CHCAYIOUINMX  HEKENATEIbHBIX
SBICHUAX Opu  npuMeHenun kiuest  Histoacryl
(T'ucroaxpui): 3y, IKXMMO3, remMaroma,

cepoma, uHdpekuus B 00JaCTH XUPYPrHYECKOIO
BMCILIATE/ILCTBA, OPXHT, PELUUAUB TIPBLKH, OO0JIb,
KPOBOTEYEHHE, uHpULIHpPOBAHHE CETYaToro
MMIUIAHTATa, BAPUKO3HOE PACIIMPEHHE COCYJIa,
OULIYIIEHHE HHOPOIHOIO Teja, JIErOYHas MUrpauus
KJies.

Crepuimsanust

CrepuiabHocTh  TKaHeBoro  kiuess  Histoacryl
(T'ucroaxpuir) JIOCTHIaeTCst MOCPEICTBOM
MeMOpaHHOH — (UIBTPALMM M aCeNTHYeCKOro
HAIOJIHEHHS. Barnpemaercs TIOBTOpHAs
CTEpUIIM3aLUs KIesl.

Kueit Histoacryl (Tucroakpui) —mpepHasHadeH

TOJIBKO Il OJHOKPATHOrO npuMeHeHus. OTKPbIThIC
HEHCIIOJIb30BAHHBIC AMITYJIbl CJICLYEeT BBIOPOCUTS.
OTKpblTble HEUCIO0J/Ib30BAHHBIE WJIK TOBPEK/ICHHBIC
YIAKOBKHU CIIEIyeT BbIOPACHIBATD.

He ucnons3syiire kieit Histoacryl (lncroakpui), ecian
yInakoBka moBpexzaeHa. HeoOXomumMo BU3yalbHO
yOenUTbCsl, YTO BIOJNb YIUIOTHEHHS CTEPHIIBLHOM
0apbepHOil CUCTEMBI HET KAHAJIOB M YTO B CHCTEME
uer nepdopaumii. [Ipu BeisiBICHNH TakuX 1e(eKToB
U3JCJIME CICAYET YTHUIM3UPOBATH MPEANUCAHHBIM
obpasom.

Xpanenue

Kneit Histoacryl (I'mctoakpui) cieiyer XpaHHTh
B OpHIMHAIBHOM TepMETHYHOH  alloOMHHMEBO
YHaKoBKe IpH Temmepatype +22 °C uim HHKe BIanu
OT BIIaTM M HPSIMBIX COTTHEUHBIX JTydeif.

He wucnonssyiite xieit Histoacryl (I'mcroakpuir)
TOCJIE MCTEYEHHS CPOKA TOXHOCTH, YKa3aHHOTO Ha
ITHKETKE.

YTuauzauus uieaus

Tlocne 3aBepPIICHAS JIeYeHUs pasTHIHbIe
KoMmmoHeHTh! Kiest Histoacryl (I'ctoakprin) cieayer
YTHIM3MPOBATh B CHEIMAIbHO TPEIHA3HAYCHHBIX
KOHTelHHepax. 3a OLIeHKY OITaCHOCTH yTHITH3HPYEMOTO
Marepuaga B COOTBETCTBHM C (helepaibHbIMH,
TOCYJIAPCTBEHHBIMH M MECTHBIMH HOPMaMHM HeceT
OTBETCTBEHHOCTB  IONB30BaTelb. Y THIM3HpYHTE
CONEP/KIMOE M KOHTEGHHEp B COOTBETCTBHH C
TPUMEHNUMBIMH ~ MECTHBIMH, ~ TOCY/IapCTBEHHBIMH,
HallMOHANBHBIMM M MEK/yHapPOJHBIMA HOPMaMH M
TPOIIELY PaMH, TIPHHATBIMH B OONBHHMILE.
Wudopmanus 11s nosib3opareisi / nauMeHTa

- B ciydae cephe3HOro MHIIMJICHTA, CBA3aHHOIO
¢ mpumMeHenueMm kiest Histoacryl (Tmctoakpmi),
coobmmTe 00  ITOM  MPOM3BOAMTENIO M
KOMIICTCHTHOMY ~OpTaHy —CTpaHbI-y4aCTHHIbI, B
KOTOPO# ~ 3aperHCTPUPOBAH MONB30BATelb  W/HIH
MAIMEHT.

- Ilpy wcnonb30BaHMM JUIA  3aKPBITHA  KOKHBIX
paH TIONMMEPH30BAaHHAS IUICHKa, O0Opa3oBaHHas
kineeM Histoacryl (I'mcToakpui), caMonpoH3BOIbHO
TIONTHOCTBIO OTCJIaMBaeTCs yepe3 4—S8 JHel mocre
HAHECCHMS KJIesl.

- Ilpu wmcmonb30BaHMM JUIA  CKJICPOTEPANMM MM
¢ukcarmmn cerdyaroro ummiantara kieii Histoacryl
(I'McTOAKpHIT) MEIUICHHO pasliaraeTcsi B OpraHH3Me.
YacTuunas abcopOims Habmronaercs nocne 30 Hei
u J10 24 MecsneB. TakuM 06pa3oM, NpenonaraeMpli
cpok cmyxObl Kkimest Histoacryl (T'mcroakpmm) B
OpraHu3Me YelloBeKa COCTaBIIAeT 2 rojia.

- MeaMIMHCKIIT  MepcoHan  JI0JDKeH  3amoIHUTh
MyCThIe TONA NPHIAraeMol  MMIUIAHTAIMOHHOM
kaprel  (MK). 3HaueHHe CHMBOJOB, BXOJSIINX
B cocrap MK, onmcano B pasnene «Cumeonvt
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0151 UCNONB308aHUSL  HA Ynakoekey» Hacmmueﬁ
Uucrpykunn  no  npumenenuo. WK pomkna
MPEIOCTABIATLCA MALMEHTY MOCIE XUPYPrHYECKOro
BMELIATEIbCTBA.

- Histoacryl (I'mcroakpui) — 9T0 CTepPUIBHBIN
SKMIKHH TKAHEBOM KIeH, cocTosmui u3 n-OyTwi-
2-umanoaxpuiara (100 %). B cocras okparieHHoi
hopmsl BXOJHUT n-OyTHII-2-1HaHOAKPHIIAT
(> 99985 % mo wmacce) u xkpacurens D&C
¢uonerosrit Ne2 (0,015 + 0,001 % o macce).

- Ccpulka  Ha  CBOAHYHO  HMHGMOPMALHMIO IO
0e30MacHOCTH M KIMHHYECKOH  s¢dexruBHOCTH
comtacHo  EBpomeiickoit  0aze  maHHBIX 1O
meanuuHckum u3zgeansim (EUropean DAtabase on
MEdical Devices, EUDAMED) (ct. 32 Perntamenra o
MeMUMHCKUX u3aeansx). [https:/ec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/home]

THpoussopurens: «b. bpayn Cypmkukan C.A.»,
Kapperepa ne Teppacca, 121, 08191 Pybu
(Bapcenona), Ucnanus.

‘Ynoanomodennasi oprauusauusi (MMIoprep) B
P®: OO0 «b.Bpayn Meaukan», 191040, r. Cankr-
TerepOypr, ya. [Tymkunckas, 1.10. Ten./daxe (812)
320-40-04.

CHMBOJIBI 1151 HCTIO. Hay
MenuuuHcKoe u3zieane
Obsem (*)

DIM (*) ConepsKnMOe amITyJIb
Howmep 1o Karasory

Homep cepun

E Hcnons3osare 10

d‘ Jlata U3roTOBICHUS
CrepwibHo 10
CTEpUIIN3aLUu:

HaIOJIHEHHE

OTKPBITUS I
ynakoBku.  Metoz
Acenrtuueckoe
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Navod na pouzitie @
Popis produktu

Histoacryl® je tkanivové lepidlo, ktorého ucelom je
udrzanie aproximovaného tkaniva pri uzavreti koznych
ran, embolizacny prostriedok na skleroterapiu velkych
pazerakovych alebo fundalnych varixov a fixacny
prostriedok na fixaciu hernialnych siet'ok.

Histoacryl® je sterilné, kvapalné tkanivové lepidlo
tvorené  n-butyl-2-kyanoakrylatom.  Pre  rychle
vizualne odhadnutie nanesenej hribky vrstvy je lepidlo
Histoacryl® zafarbené farbivom D&C fialova ¢. 2. K
dispozicii je aj priehl'adna verzia (Histoacryl® L), ktora
neobsahuje farbivo.

Lepidlo Histoacryl® rychlo polymerizuje na pevnu latku
pri kontakte s telesnymi tekutinami, Zivymi tkanivami
alebo krvou.

Takato polymerizovana vrstva lepidla Histoacryl® sa
postupne a prirodzene po niekolkych diioch oddeli, ked'
sa pouziva na uzavretie koze, alebo pomaly degraduje
v tele, ked' sa pouziva na skleroterapiu a fixaciu sietky.
Klinické vyhody pouzitia lepidla Histoacryl® zahfiaji
uzavretie rany a vytvorenie mikrobidlnej bariéry pri
uzavreti koze, ako aj dosiahnutie kone¢nej hemostazy
pri skleroterapii a atraumatickd fixaciu pri fixacii
siet’ky.

Lepidlo Histoacryl® sa dodava v 0,5 ml jednorazovych
plastovych ampulkach.

Kazda ampulka je zabalena v hlinikovom puzdre, aby
bola chranena pre vonkajsim znecistenim a zaroven
aby sa zachovala externa sterilita ampulky.

Indikacie na pouzitie

1. UZAVRETIE KOZE: Uzavretie koznych ran bez
napnutia (vratane Cistych chirurgickych rezov a rezov
z minimélne invazivnej chirurgie) a jednoduché,
dokladne vycistené, traumou sposobené trzné rany.

2. SKLEROTERAPIA: Skleroterapia velkych
pazerakovych alebo fundalnych varixov.

3. FIXACIA SIETKY: Fixacia hernidlnych sietok, najmé
pri chirurgii inguinalnej hernie

Lepidlo Histoacryl® je uréené na pouzitie u roznych
skupin pacientov nasledovne:

- U dospelych je lepidlo Histoacryl® indikované na
uzavretie koze, skleroterapiu velkych pazerakovych

alebo fundalnych varixov a fixaciu hernialnych siet'ok,
najma pri chirurgii inguinalnej hernie.
- U deti a novorodencov je lepidlo Histoacryl®
indikované len na uzavretie koze.
- UrCenymi pouzivatemi su zdravotnicki pracovnici,
ktori s kvalifikovani a eSte pred aplikaciou
lepidla Histoacryl® su oboznameni s technikou a
vlastnost'ami tekutych tkanivovych lepidiel, konkrétne
kyanoakrylatov.
Kontraindikacie
- Lepidlo Histoacryl® nie je indikované na spojenie
povrchov ran na: vniatornych organoch, povrchu
mozgu, centralnom alebo periférom nervovom
systéme, pretoze takéto pdsobenie by mohlo
sposobit' poskodenie tkaniva a zjazvenie s naslednymi
komplikaciami.
- Lepidlo Histoacryl® sa neaplikuje na povrchy sliznic,
mukokutanne spojenia, miesta s riedkymi prirodzenymi
vlasmi alebo v spojivkovom vaku oka.
- Lepidlo Histoacryl® sa nesmie aplikovat' na povrch
oka. Ak lepidlo Histoacryl® nahodou kvapne do oka,
zlepeniu sa da vyhnat' okamzitym vyplachnutim vodou.
Ak dojde k zlepeniu alebo naneseniu latky, najma
do oka, latka sa rozpusti bez akejkol'vek Cinnosti do
niekolkych dni. Neotvarajte oko nasilu.
- Lepidlo Histoacryl® sa nesmie aplikovat' na
zneCistené rany alebo na rany, ktoré preukazuju
pritomnost’ infekcie alebo gangrény, ani na rany
s etiologiou prelezaniny.
- Lepidlo Histoacryl® sa nesmie pouzivat' v pripade
pacientov so znamymi predoperacnymi systémovymi
infekciami, neliecenym diabetom ¢i s chorobami alebo
v stave, o ktorom je zname, ze interferuje s procesom
liecenia ran.
- Lepidlo Histoacryl® nebolo testované na pacientoch
s0 znamym predchadzajicim hypertrofickym zjazvenim
alebo formaciou keloidov.
- Lepidlo Histoacryl® nie je indikované u pacientov so
znamou precitlivenost'ou na kyanoakrylat, formaldehyd
¢i farbivo D&C fialova ¢. 2.
-V skleroterapii nie je lepidlo Histoacryl® indikované
na pouzitie u pacientov s vrodenymi abnormalitami
veducimi k zvysenému riziku systémovej embolizacie.
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- Vskleroterapii sa lepidlo Histoacryl® nema aplikovat'
na varixy, ktoré nikdy nekrvacali.

- U dospelych pacientov sa nema aplikovat' viac ako
1,5 ml na jednu liecbu a u pediatrickych pacientov s
hmotnost'ou nizsou ako 10 kg sa nema aplikovat' viac
ako 0,5 ml na jednu liecbu.

Pocas Zivota sa jednému pacientovi nema aplikovat'
celkovo viac ako 5 ml.

- Lepidlo Histoacryl® nie je indikované na fixaciu
sietky pri postupoch IPOM vzhl'adom na riziko adhézie
na vnutorné organy.

- Lepidlo Histoacryl® nie je indikované u pediatrickej
populacie pri skleroterapii a fixacii sietky.

- Lepidlo Histoacryl® nie je indikované u tehotnych,
dojciacich Zien a Zien planujucich tehotenstvo.

1. UZAVRETIE KOZE

Sposob ucinku

Lepidlo Histoacryl® polymerizuje na pevnu latku, ktora
prifne k tkanivu pri kontakte s tkanivom. Polymerizaciu
spustaju slabé bazy a nukleofilné funkéné skupiny
bezne sa vyskytujuce v telesnych tekutinach, Zivych
tkanivach alebo krvi.

Stadie(*) preukazali, 7e lepidlo Histoacryl® funguje ako
bariéra pre mikrobidlnu penetraciu dovtedy, kym je
vrstva lepidla nedotknuta.

(*)Lepidlo  Histoacryl® ako mikrobialna bariéra
bolo testované in vitro pocas 7 dni na nasledujiuce
baktérie:  Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus faecium, Brevundimonas diminuta a
Candida albicans.

Sposob pouzitia

a) Pred pouzitim lepidla Histoacryl® podajte lokalnu
anestéziu, ak je to potrebné, a zabezpecte, aby okraje
rany boli dokladne ocistené a bez cudzich telies, a
vzdy zabezpecte vhodnu hemostazu. Oblasti urcené
na spojenie musia byt' ¢o najsuchsie. Zabezpecte, aby
sa zvysné topické lieky/anestetika odstranili este pred
jeho pouzitim.

b) Lepidlo Histoacryl® sa musi pouzivat' v kombinacii
s podkoznymi stehmi, ale nie namiesto nich. Prilozte
k sebe okraje koze, aby ste zabranili nerovnostiam na
povrchu rany.
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o) Potiahnite pre otvorenie hlinikového puzdra
a vyberte ampulku s obsahom lepidla v sterilnych
podmienkach. Ampulka obsahujica lepidlo sa moze
vybrat' z hlinikového puzdra iba tesne pred pouzitim.
d)Drzte ampulku s kanylou smerujucou hore a
prudko fiou Svihnite, aby ste zabezpecili, ze v kanyle
nezostane zachytené ziadne lepidlo. Otvorte ampulku
vytocenim gumeného hrotu kanyly a ponechajte ju
tak az do konca zakroku. Pri otvarani ampulky drzte
ZItt cast' ampulky medzi dvoma prstami vo zvislom
smere tenkym koncom smerujucim hore. Predidete
tak vyteceniu lepidla Histoacryl® z ampulky pri jej
otvarani.

e) Aplikujte lepidlo Histoacryl® na povrch koze tak, ze
stlacite bocné strany plastovej ampulky. Podrzte okraje
pri sebe na priblizne 30 sekind po aplikacii, aby lepidlo
Histoacryl® stvrdlo a nedoslo k posunu okrajov rany.

f) Nenaneste prilis velké mnozZstvo. Ak sa nepredpisuje
inak, aplikujte ¢o mozno najmensie mnozstvo kozného
lepidla Histoacryl®; aplikované mnozstvo je dostatocné
vtedy, ked' je viditelné slabé zafarbenie. Pre nerusené
hojenie rany sa vyzaduje Setrné nanasanie tenkych
vrstiev.

g) Odstrarite  vietko zvysné lepidlo  Histoacryl®
bez toho, aby ste kontaminovali okolie rany. Pred
likvidaciou ampulky nasad'te spat’ rebrovany hrot, ktory
ste dali dole pri otvarani ampulky.

h)Ak je z akéhokolvek dovodu potrebné odstranit’
polymerizovant vrstvu lepidla Histoacryl®, opatrne
naneste na vrstvu lepidla Histoacryl® vazelinu alebo
aceton, aby sa spoj uvolnil. Odlepte vrstvu, neoddel'ujte
pokozku.

Varovanie

- Lepidlo Histoacryl® sa nesmie aplikovat' do rany,
pretoze by to branilo hojeniu rany. Mohlo by to viest' k
dlhotrvajucemu zmodraniu tkaniva. Pri aplikacii na tvar
sa odportca pouzit' priesvitné lepidlo Histoacryl®.

- Nanesenie prilis velkého mnozstva lepidla
moéze zapricinit' tepelné poskodenie tkaniv a viest'
k predizeniu lie¢enia. Lietenie spojeného tkaniva sa
moze oneskorit, ak ste aplikovali prili$ vel'ké mnozstvo
lepidla.

- Lepidlo Histoacryl® by sa nemalo aplikovat' na



mokré alebo krvacajuce rany. Nadbytok hydroxylovych
ionov alebo nukleofilnych skupin, ktoré sa zvycajne
nachadzaju v alkoholoch, telesnych tekutinach, zivom
tkanive a krvi, moze urychlit' polymerizaciu, ¢o ma za
nasledok uvolnenie prebytku polymerizac¢ného tepla a
uvolnenie dymu.

- Lepidlo Histoacryl® sa nema aplikovat' pod kozu,
pretoze to moze sposobit' prechodnu reakciu na cudzie
teleso, ktora moze mat' prilezitostne formu zapalovej
reakcie.

- Lepidlo Histoacryl® je urcené na pouzitie na ranach
s vysokym napnutim koZe alebo na miestach so
zvySenim napnutim koze, ako su lakte, kolena alebo
¢lanky prstov.

- Lepidlo Histoacryl® sa nepouziva na miestach s
vyrezanou kozou.

- Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie
mbze zapriCinit' riziko infekcie pre pacientov a/
alebo uzivatelov, zhorSené posobenie vyrobku
a riziko poranenia, ochorenia alebo smrti z dévodu
kontaminacie.

- Lepidlo Histoacryl® je vyrobené z n-butyl-2-
kyanokrylatu (NBCA) a farbiva D&C fialova ¢ 2 vo
farebnej verzii, ¢o sii nekovové a nevodivé materialy,
preto sa povazuje za bezpecny pre MR.

Preventivne opatrenia

- Moze sa pouzivat' iba produkt tekutej konzistencie.
Stav lepidla mozno posudit' aj pri neotvorenej plastovej
ampulke.

- Oblasti urcené na spojenie musia byt' ¢o najsuchsie.
Nadbytocéné hydroxylové iony alebo nukleofilné
skupiny, ktoré sa zvy¢ajne nachadzaju v alkoholoch,
telesnych tekutinach, zivom tkanive a krvi, mozu
urychlit' polymerizaciu lepidla Histoacryl® a mozu
ovplyvnit' vysledky uzavretia rany. Akékol'vek zvysné
topické lieky/anestetika sa musia odstranit' ete pred
jeho pouzitim.

- Ak nechcene nanesiete prilis vel'ké mnozstvo lepidla,
mozete ho odstranit' pocas niekolko prvych sekind
pomocou suchého tampdnu. Davajte viak pozor; suchy
tampon by sa mohol prilepit’.

- Povrch koze by sa mal po aplikacii lepidla Histoacryl®
drzat' spojeny po dobu 30 sekund.

- Po uzavreti pomocou lepidla Histoacryl® sa musi
rana udrziavat' sucha. Neaplikujte tekuté alebo topické
lieky do ran uzavretych pomocou lepidla Histoacryl®.
Polymerizovana vrstva by sa mohla oslabit, ¢o by
sposobilo oddelenie okrajov koze.

- Lepidlo Histoacryl® by sa nemalo pouzivat' na
miestach ran, kde bude vystavené opakovanej alebo
dlhotrvajucej vlhkosti, pohybom alebo treniu.

- Moze dojst k nahodnému spojeniu nezelanych
oblasti koze. Tieto oblasti koze od seba neodlepujte
t'ahanim. V pripade potreby sa zlepenie menej citlivych
oblasti koze méze pozorne narusit' acetonom alebo
namacanim v teplej vode, kym sa oblasti koze nedaju
oddelit’.

- Ak sa pouziva v oblasti o¢i, upravte polohu
pacienta, aby ste predisli nahodnému vytekaniu lepidla
Histoacryl® do netumyselnych oblasti tela. Pouzite
vazelinu na vytvorenie bariéry v blizkosti rany a
pouzite chirurgicki gazu na ochranu oka pacienta.

- Davajte pozor, aby nedoslo k priamemu kontaktu
s nastrojmi, oblecenim alebo rukavicami, ked' je lepidlo
nanesené, tieto predmety sa k tkanivu mozu prilepit’.
Nastroje znecistené lepidlom Histoacryl® sa daju
vycistit' pomocou dimetylformamidu alebo acetonu.

- Vo vieobecnosti by sa mal kontakt kanyly s pokozkou
minimalizovat'.

- Aplikujte lepidlo Histoacryl® ¢o najkratsie, aby ste
znizili riziko nahodného prilepenia kanyly na kozu.
Vedl'ajsie ucinky

Pouzivanie tohto produktu spdsobuje exotermicki
polymerizacnii  reakciu. Uvolnené teplo moze
sposobit' pocit tepla. Migracia lepidla Histoacryl®
pod epidermalnym povrchom moze sposobit' efekt
Jtetovania” v zakladnom tkanive.

Pre lepidlo Histoacryl® boli hlasené nasledujice
neziaduce udalosti: dehiscencia rany, infekcia rany,
infekcia v mieste chirurgického zakroku, krvacanie,
kontaktna dermatitida, vyrazka, modriny, tvorba
pl'uzgierov a pruritus.

2. SKLEROTERAPIA

Sposob ucinku

Po nakvapkani do varixu lepidlo Histoacryl®
polymerizuje a stvrdne na pevny material, ¢im utesni
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otvor varixu a uzatvori prietok krvi do varixu, ¢o
spdsobi okamzité zastavenie krvacania (ak je varix
aktivny).

Vo vnutri varixu a po vstreknuti lepidla Histoacryl®
dochadza k zapalovej reakcii s tvorbou trombu
cudzieho telesa, lymfohistiocytarnou infiltraciou a
niektorymi loziskami nekrozy cievnej steny. Nakoniec
v oblasti vstreknutia vznikne fibroza.

Sposob pouzitia

a) Potiahnutim otvorte hlinikové puzdro a vyberte
ampulku s obsahom lepidla v sterilnych podmienkach.
Ampulka obsahujica lepidlo by sa mala vyberat'
z hlinikového puzdra iba tesne pred pouzitim.

b) Drzte ampulku lepidla Histoacryl® s kanylou
smerujicou hore a prudko fiou Svihnite, aby ste
zabezpedili, Zze v kanyle nezostane zachytené Ziadne
lepidlo. Otvorte ampulku vytocenim gumeného hrotu
kanyly a ponechajte ju tak az do konca zakroku. Pri
otvarani ampulky drzte ZItu cast' ampulky medzi
dvoma prstami vo zvislom smere tenkym koncom
smerujucim hore. Predidete tak vyteceniu lepidla
Histoacryl® z ampulky pri jej otvarani.

¢) Skleroterapiu s lepidlom Histoacryl® v pazerakovych
alebo fundalnych varixoch moze vykonavat' iba lekar,
ktory je oboznameny s jeho aplikaciou pre tuto
indikaciu. Sposob aplikacie lepidla Histoacryl® zavisi od
individualnych skusenosti pouzivatel'a s endoskopickou
varixovou terapiou kyanoakrylatovymi lepidlami.

d) Lepidlo Histoacryl® sa moze riedit' pridanim
etiodizovaného oleja, aby sa upravilo jeho spravanie
pri polymerizacii, v pomere vychadzajucom z
medicinskych kritérii.

Hodnoty in vitro  polymerizacie s lepidlom
Histoacryl®/Etiodizované olejové zmesi v krvi najdete
v Tabulke 1 (upozornenie: Hodnoty boli ziskané
v statickych podmienkach, len na informacné
ucely. Podmienky in vitro nie su presne uréené na
predpovedanie klinickych stavov).

Tabul'ka 1: Pomery zmesi

158

Pomer (Histoacryl®: | Cas polymerizacie (s)

Etiodizovany olej)

1:1 1.0+38

1:5 393 +£3.4

e) Bezprostredne pred a po vstreknuti zmesi lepidla
Histoacryl® je potrebné injekénd ihlu preplachnut' 5
% neionovym roztokom glukozy alebo dextrozy, aby sa
z jej lumenu uplne odstranili vetky anionové zvysky.
Toto pomaha predchadzat’ neumyselnej polymerizacii
zmesi predcasnym kontaktom s anionmi.

f) Aby sa predislo predcasnému stuhnutiu 3picky ihly,
nemala by byt' pred vstreknutim natreta lepidlom, ale
moze byt' napustena etiodizovanym olejom.

g) Prepichnite varix injekénou ihlou a intravarikalne
vstreknite maximalne 1 ml zmesi.

Aby sa minimalizovalo riziko embdlie, nevstreknite do
varixu viac ako 1 ml zmesi.

h)Upina oblitericia je definovana ako absolitna
pevnost' varixu, do ktorého sa lepidlo vstrekuje.
Typicky, ak nie je mozné dosiahnut' obliteraciu jednym
vstreknutim, na zastavenie krvacania sa maju pouzit'
dalie injekcie na iné miesto varixu s 1 ml zmesi.
Celkové mnozstvo injekcii bude urcené na zaklade
medicinskych kritérii s ohladom na celkovy davkovy
limit uvedeny v ¢asti Kontraindikdcie.

Varovanie

- Aplikacia lepidla Histoacryl® musi byt obmedzena
len na velké pazerakové alebo fundalne varixy. V
pripade varixov malého kalibru sa podavanie musi
vykonavat' intravarikalne, pretoze aplikacia lepidla
Histoacryl® mimo varixu (paravarikalna injekcia) moze
viest' k nekroze steny zaludka, hlbokej ulceracii a
perforacii.

- Pouzitie lepidla Histoacryl® vedie k eradikacii
varixov. Napriek tomu pocas niekolkych tyzdriov
existuje riziko opatovného krvacania, kym varixy nie
su uplne trombozované. Opakované aplikacie lepidla
Histoacryl® sa mozu vykonavat' podla medicinskych
kritérii. Je potrebné vziat' do uvahy celkovy limit davky
uvedeny v Casti Kontraindikdcie.




- Pacienti s pokroCilym ochorenim pecene, vratane
ascitu, maju vyssie riziko opatovného krvacania.

- Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie
mbze zapriCinit' riziko infekcie pre pacientov a/
alebo uzivatelov, zhorSené posobenie vyrobku
a riziko poranenia, ochorenia alebo smrti z dévodu
kontaminacie.

- Lepidlo Histoacryl® je vyrobené z n-butyl-2-
kyanokrylatu (NBCA) a farbiva D&C fialova ¢ 2 vo
farebnej verzii, o sii nekovové a nevodivé materialy,
preto sa povazuje za bezpecny pre MR.

Preventivne opatrenia

- Moze sa pouzivat' iba produkt tekutej konzistencie.
Stav lepidla mozno posudit' aj pri neotvorenej plastovej
ampulke.

- Overte, ¢i je injekéna ihla Cista a kompatibilng s
n-butyl-2-kyanoakrylatom a ¢i nespust'a polymerizaciu
a ¢i sa pri kontakte nerozklada. Injekéna ihla sa moze
znehodnotit, ak jej kompatibilita nebola potvrdend;
mali by sa pouzit' iba také injekéné ihly, ktorych
kompatibilita s kyanoakrylatmi bola potvrdena. Pozrite
si navod na pouzitie tykajuci sa akejkol'vek injekénej
ihly, ktora sa ma pouzit's lepidlom Histoacryl®, aby ste
urcili kompatibilitu a zabranili poskodeniu injekcnej
ihly.

- Je potrebné dbat' na to, aby sa zabranilo skorej
polymerizacii v nastrojoch pocas procesu aplikacie.

- Ak dojde k skorej polymerizacii zmesi lepidla
Histoacryl®/etiodizovaného oleja pred vstreknutim,
zmes by sa mala zlikvidovat'.

- Zmes lepidla Histoacryl®/etiodizovaného oleja sa
nesmie vstrekovat, ak pocas vstrekovania dojde k
odporu. Nepokusajte sa odstranit' alebo prekonat'
odpor pouzitim zvyseného tlaku. Ak k tomu dojde,
zistite pric¢inu a v pripade potreby vymente injekénd
ihlu.

- Pocas zakroku sa neodporuca pouzivat' fyziologicky
roztok ani iné ionové kontrastné médium.
Polymerizacia lepidla Histoacryl® sa zacne okamzite,
ked' je v kontakte s aniénovym roztokom.

- Davajte pozor, aby nedoslo k priamemu kontaktu
s nastrojmi, oblec¢enim alebo rukavicami, ked' je lepidlo
nanesené, tieto predmety sa k tkanivu mézu prilepit’.

Nastroje znecistené lepidlom Histoacryl® sa daju
vycistit' pomocou dimetylformamidu alebo acetonu.
Vedl'ajsie ucinky

Pre lepidlo Histoacryl® boli hlasené nasledujice
neziaduce udalosti: bolest, embolizacia, mozgova
prihoda, postembolizaény syndrém (horucka, nevol'nost'
a bolest' brucha bez dékazu infekcie), horucka, infarkt
koncového organu, trombéza portalnej zily, trombdza
slezinnej zily, visceralny fistula, aspira¢na pneumonia,
dyspnoe, bakteridlna  peritonitida, bakteriémia,
krvacanie, skoré alebo neskoré opdtovné krvacanie
(ktoré mdze mat' za nasledok smrt), zlyhanie pecene,
dysfagia, stendza pazeraka, srdcova obstrukcia,
Crevna obstrukcia, infarkt creva, perforacia zaludka,
retrogastricky absces a vred.

3. FIXACIA SIETKY

Sposob ucinku

Pri aplikacii po kvapkach na okraje umiestnenej a
prisposobenej siet'ky lepidlo pretecie cez sietku a pri
kontakte s podkladovym tkanivom stvrdne. Sietka sa
fixuje stvrdnutym lepidlom.

Sposob pouzitia

a) Potiahnutim otvorte hlinikové puzdro a vyberte
ampulku s obsahom lepidla v sterilnych podmienkach.
Ampulka obsahujuca lepidlo by sa mala vyberat'
2 hlinikového puzdra iba tesne pred pouzitim.

b) Drzte ampulku s kanylou smerujicou hore a
prudko fiou Svihnite, aby ste zabezpecili, ze v kanyle
nezostane zachytené ziadne lepidlo. Otvorte ampulku
vytocenim gumeného hrotu kanyly a ponechajte ju
tak az do konca zakroku. Pri otvarani ampulky drzte
ZItt cast' ampulky medzi dvoma prstami vo zvislom
smere tenkym koncom smerujucim hore. Predidete
tak vyteceniu lepidla Histoacryl® z ampulky pri jej
otvarani.

) Umiestnite sietku na spravnu oblast'.

d) Aplikujte  niekolko  malych  kvapiek lepidla
Histoacryl® na pozadované miesta fixacie. Cim menej
bude kvapiek, tym lepsie sa dosiahne integracia.

e) Pri sietkach s velkymi pérmi (viac ako 1 mm) dajte
kvapku na siet'ku. Pri sietkach s malymi pormi (viac ako
1 mm) dajte kvapku medzi siet'ku a tkanivo.

f) Sietka sa drzi v danej polohe az 30 sekund, aby sa
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zabezpedilo stvrdnutie lepidla.

g) Odstrante vsetko zvy3né lepidlo Histoacryl® bez
toho, aby ste kontaminovali okolie. Pred likvidaciou
ampulky nasad'te spat' rebrovany hrot, ktory ste dali
dole pri otvarani ampulky.

h) Lepidlo Histoacryl® sa moéze pouzit' na fixaciu
sietky pri liecbe reparacie hernie laparoskopickou a
otvorenou operaciou.

Varovanie

- Kyanoakrylaty, podobne ako iné fixacné materialy,
moézu vyvolat' tvorbu adhézii. Aplikacii lepidla
Histoacryl® do sietky je potrebné venovat' velkd
pozornost'.

- Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie
mbze zapriCinit' riziko infekcie pre pacientov a/
alebo uzivatelov, zhorSené pésobenie vyrobku
a riziko poranenia, ochorenia alebo smrti z dévodu
kontaminacie.

- Lepidlo Histoacryl® je vyrobené z n-butyl-2-
kyanokrylatu (NBCA) a farbiva D&C fialova ¢ 2 vo
farebnej verzii, o sii nekovové a nevodivé materialy,
preto sa povazuje za bezpecny pre MR.

Preventivne opatrenia

- Moze sa pouzivat' iba produkt tekutej konzistencie.
Stav lepidla mozno posudit' aj pri neotvorenej plastovej
ampulke.

- Davajte pozor, aby nedoslo k priamemu kontaktu
s nastrojmi, oblec¢enim alebo rukavicami, ked' je lepidlo
nanesené, tieto predmety sa k tkanivu mézu prilepit'.
Nastroje znecistené lepidlom Histoacryl® sa daji
vycistit' pomocou dimetylformamidu alebo acetonu.

- Vo vieobecnosti by sa malo zabranit' kontaktu kanyly
so sietkou alebo tkanivom, aby sa minimalizovalo
riziko nahodného prilepenia.

- Po aplikacii lepidla Histoacryl® nepouzivajte Zlty
koniec ampulky na zatlacenie sietky. V opacnom
pripade sa mdze aplikacny koniec prilepit' k sietke
alebo tkanivu.

Vedl'ajsie ucinky

Pre lepidlo Histoacryl® boli hlasené nasledujuce
neziaduce udalosti: pruritus, ekchymodza, hematom,
sérom, infekcia v mieste chirurgického zakroku,
orchitida, recidiva hernie, bolest, krvacanie, infekcia
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sposobena siet'kou, vydutie, pocit cudzieho predmetu,
migracia lepidla do pluc.

Sterilizacia

Tkanivové lepidlo Histoacryl® je sterilizované
membranovou filtraciou a aseptickym plnenim.
Opakovana sterilizacia nie je dovolena.

Lepidlo Histoacryl® je uréené na jednorazové pouzitie.
Otvorené a nepouzité ampulky sa musia zlikvidovat'.
Otvorené nepouzité balenia ako aj poskodené balenia
sa musia zlikvidovat'.

Lepidlo Histoacryl® pouzivajte iba v pripade, Ze
je balenie neposkodené. Je potrebné vizualne
skontrolovat' nepritomnost' kanalov pozdiz tesnenia
systému sterilnej bariéry ako aj nepritomnost'
perforacie. V pripade identifikacie takychto chyb sa
musi pomdcka zlikvidovat' odpordcanym sposobom.
Skladovanie

Lepidlo Histoacryl® sa musi uchovavat' v jeho
pdvodnom utesnenom hlinikovom puzdre pri teplotach
+22 °C alebo menej a bez pritomnosti vlhkosti a
priamych svetelnych zdrojov.

Lepidlo Histoacryl® sa nesmie pouzivat' po datume
exspiracie uvedenom na stitku.

Likvidacia pomécky

Po dokonceni o3etrenia sa musia jednotlivé zlozky
lepidla Histoacryl® zlikvidovat' do Specialne urcenych
nadob. Je zodpovednostou pouzivatela uréit, ¢i je
material na likvidaciu nebezpecny podla federalnych,
Statnych a  miestnych  predpisov.  Zlikvidujte
obsah a nadobu v sdlade s platnymi miestnymi,
Statnymi, narodnymi a medzinarodnymi predpismi a
nemocni¢nymi postupmi.

Informacie pre pouzivatel'a/pacienta

-V pripade, Zze doslo k akémukolvek vaznemu
incidentu v suvislosti s pouzitim lepidla Histoacryl®,
malo by sa to oznamit' vyrobcovi a prislusnému organu
Clenského Statu, v ktorom sa pouzivatel' afalebo
pacient nachadzaju.

- Pri pouziti na uzavretie koze sa polymerizovana
vrstva lepidla Histoacryl® spontanne tplne oddeli 4 - 8
dni po aplikacii.

- Pri pouziti na skleroterapiu alebo fixaciu siet'ky
ma lepidlo Histoacryl® v tele pomaly degradovat'.



Ciastoéna absorpcia sa pozoruje od 30 dni aZ po jej
ukoncenie po 24 mesiacoch. Preto je predpokladana
Zivotnost' lepidla Histoacryl® v ludskom tele 2 roky.

- Klinicky personal vypIni prazdne miesta na dodanej
karte implantatu (KI). Vyznam symbolov uvedenych v

Kl je popisany v €asti ,Symboly, ktoré sa maju pouzit'

na stitku" v tomto navode na pouzitie. Kl sa pacientovi
odovzda po chirurgickom zakroku.

- Histoacryl® je sterilné, kvapalné tkanivové lepidlo
vyrobené z n-butyl-2-(100 %) kyanoakrylatu. K
dispozicii je farebna verzia, ktora obsahuje n-butyl-
2-kyanoakrylat (> 99,985 % hm.) a D&C fialovu ¢ 2
(0,015 + 0,001 % hm.).

- Odkaz na sthrn uUdajov o bezpecnosti a klinickej
vykonnosti produktu EUDAMED (Elanok 32 MDR).
[https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/nome]

Symboly, ktoré sa maju pouzit' na Stitku
Lekarska pomocka

Rozmer (%)
DIM (*)Obsah ampulky

Katalogové cislo

Kod 3arze

Déatum spotreby

Datum vyroby

Sterilné az do otvorenia ¢i poskodenia
balenia. Metoda sterilizacie: Aseptické

plnenie

Jednoduchy sterilny bariérovy systém
Precitajte si ndvod na pouzitie

Vystraha

> 0 E ™ E[E

Horné teplotné obmedzenie

g o<

Uchovavajte na suchom mieste

Drzte  mimo
Ziarenia

priameho  slne¢ného

\
2

Nepouzivajte opakovane

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a
precitajte si navod na pouzitie

Jedinecny identifikdtor pomécky
n-butyl-2-kyanoakrylat
Rozbal'te pre viac jazykov
Identifikacia pacienta

Datum implantacie

Zdravotnicke zariadenie alebo lekar

Webova stranka s informaciami pre
pacientov

Datum informacie: 03/2023
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Navodila za uporabo @
Opis pripomocka

lzdelek Histoacryl® je tkivno lepilo, ki je namenjeno
spajanju tkiva pri zapiranju koznih ran, ter kot
embolicno  sredstvo  za  skleroterapijo  velikih
ezofagealnih ali fundalnih krénih Zil, in sredstvo za
fiksiranje mrezic za kilo.

lzdelek Histoacryl® je sterilno, tekoce tkivno lepilo,
sestavljeno iz n-butil-2-cianoakrilata. Za lazjo vizualno
oceno debeline nanesenega sloja je izdelek Histoacryl®
obarvan z barvilom D&C Violet No. 2. Na voljo je tudi
prosojna razli¢ica (Histoacryl® L), ki ne vsebuje barvila.
lzdelek Histoacryl® hitro polimerizira v trdno stanje,
ko pride v stik s telesnimi tekocinami, Zivim tkivom
ali krvjo.

Polimerizirani sloj izdelka Histoacryl® postopoma
naravno odstopi po nekaj dneh, ¢e se uporablja za
zapiranje koze, ali se pocasi razgradi v telesu, ¢e se
uporablja za skleroterapijo in fiksiranje mrezic.
Klini¢ne koristi uporabe izdelka Histoacryl® vkljucujejo
zapiranje ran in mikrobno pregrado pri zapiranju koze,
zagotavljanje kon¢ne hemostaze pri skleroterapiji ter
atravmatsko fiksiranje mrezic.

lzdelek Histoacryl® je na voljo v plasti¢nih ampulah za
enkratno uporabo z vsebnostjo 0,5 ml.

Vsaka ampula je zapakirana v aluminijasti vrecki, ki
ampulo 3¢iti pred zunanjim onesnazenjem in obenem
ohranja zunanjo sterilnost ampule.

Indikacije za uporabo

1.ZAPIRANJE KOZE: zapiranje koznih ran brez
napetosti (vkljuéno s €istimi kirurskimi rezi in rezi, ki
nastanejo pri minimalno invazivni kirurgiji) in zapiranje
preprostih, temeljito ociscenih ureznin, ki nastanejo
zaradi poskodb.

2. SKLEROTERAPIJA: skleroterapija velikih ezofagealnih
ali fundalnih krénih Zil.

3. FIKSIRANJE MREZIC: fiksiranje mrezic za kilo, zlasti
pri operaciji dimeljske kile.

lzdelek Histoacryl® je namenjen za uporabo pri
naslednjih populacijah bolnikov:

- Pri odraslih je izdelek Histoacryl® indiciran za
zapiranje koze, skleroterapijo velikih ezofagealnih ali
fundalnih krénih Zil ter fiksiranje mrezic za kilo, zlasti
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pri operaciji dimeljske kile.

- Pri otrocih in novorojenckih je izdelek Histoacryl®
indiciran le za zapiranje koze.

- Predvideni uporabniki so zdravstveni delaveci, ki
so se pred uporabo izdelka Histoacryl® usposobili in
seznanili s tehniko in lastnostmi tekocih tkivnih lepil,
zlasti cianoakrilatov.

Kontraindikacije

- lzdelek Histoacryl® ni indiciran za spajanje povrsin
ran na notranjih organih, povrsini mozganov ter
osrednjem ali perifernem Zivénem sistemu, saj bi
tak$na uporaba lahko povzrocila poskodbo tkiv ali
nastanek brazgotin ter vse zaplete, ki izhajajo iz njih.
- lzdelka Histoacryl® ne smete nanasati na sluzni¢ne
povrsine, na predel med sluzni¢nim in koznim delom,
na predele, kjer so naravno prisotni gosti lasje/dlake ali
na predel konjuktivne vrecke ocesa.

- lzdelka Histoacryl® ne smete nanasati na povrsino
ocesa. Ce izdelek Histoacryl® nehote zaide v oko, lahko
lepljenje preprecite tako, da oko nemudoma izperete
z vodo. Ce pride do lepljenja ali nenamernega nanosa
lepila, zlasti na predelu ocesa, se bo izdelek v nekaj
dneh razgradil brez nadaljnjega ukrepanja. Ocesa ne
odpirajte na silo.

- lzdelka Histoacryl® ne smete nanasati na neciste
rane, na rane, ki kazejo znake vnetja ali gangrene, ali
na rane z etiologijo prelezanin.

- lzdelka Histoacryl® ne smete uporabljati pri bolnikih
z znanimi predoperativnimi sistemskimi okuzbami,
nenadzorovano sladkorno boleznijo ali boleznimi ali
bolezenskimi stanji, za katere je znano, da ovirajo
postopek celjenja ran.

- Uporaba izdelka Histoacryl® ni bila ocenjena
pri bolnikih z anamnezo hipertrofnih brazgotin ali
nastankom keloidov.

- lzdelek Histoacryl® ni indiciran pri bolnikih z znano
preobcutljivostio na cianoakrilat, formaldehid ali
barvilo D&C Violet No. 2.

- Pri skleroterapiji izdelek Histoacryl® ni indiciran
za uporabo pri bolnikih s prirojenimi nepravilnostmi,
ki vodijo v povisano tveganje za nastanek sistemske
embolije.

- Pri skleroterapiji izdelka Histoacryl® ne smete



nanasati na kréne Zile, ki niso nikoli krvavele.

- Pri odraslih bolnikih ne smete uporabiti ve¢ kot
1,5 ml izdelka pri vsakem zdravljenju, pri pediatri¢nih
bolnikih, ki tehtajo manj kot 10 kg, pa ne smete
uporabiti ve¢ kot 0,5 ml izdelka pri vsakem zdravljenju.
V celotni Zzivljenjski dobi vsakega bolnika skupaj ne
smete uporabiti ve¢ kot 5 ml izdelka.

- lzdelek Histoacryl® ni indiciran za fiksiranje mrezic
v posegih, kjer se uporablja intraperitonealna mrezica,
saj obstaja tveganje, da se bo izdelek prilepil na
notranje organe.

- lzdelek Histoacryl® ni indiciran za uporabo pri
pediatricni populaciji pri skleroterapiji in fiksiranju
mrezic.

- lzdelek Histoacryl® ni indiciran pri nosecnicah,
dojecih materah ali Zenskah, ki nameravajo zanositi.
1. ZAPIRANJE KOZE

Nacin delovanja

lzdelek Histoacryl® polimerizira v trdno snov, ki se
ob stiku s tkivom prilepi nanj. Polimerizacijo sprozijo
Sibke baze in nukleofilne funkcionalne skupine, ki jih
pogosto najdemo v telesnih tekocinah, Zivih tkivih ali
krvi.

Raziskave(*) kazejo, da izdelek Histoacryl® deluje kot
pregrada pred prodiranjem mikrobov, dokler ostane
lepilni film nedotaknjen.

(*) Mikrobna pregrada izdelka Histoacryl® je bila 7 dni
testirana in vitro za naslednje bakterije: Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli,
Pseudomonas  aeruginosa, Enterococcus  faecium,
Brevundimonas diminuta in Candida albicans.

Nacin uporabe

a)Pred uporabo izdelka Histoacryl® po potrebi
zagotovite lokalno anestezijo, prepricajte se, da so
robovi rane temeljito ocisceni in da so odstranjeni
vsi tujki, ter vedno zagotovite ustrezno hemostazo.
Predela, ki ju Zelite spojiti, morata biti ¢im bolj suha.
Poskrbite, da boste pred nanosom odstranili morebitne
ostanke zdravil za lokalno uporabo/anestetikov.

b) Izdelek Histoacryl® morate uporabljati v kombinaciji
s subkutikularnimi Sivi in ne namesto njih. Poravnajte
robove koZe in poskrbite, da na povrsini rane ne bo
nepravilnosti.

¢) Odprite aluminijasto vretko in iz nje vzemite
ampulo, ki vsebuje lepilo v sterilnem stanju. Ampulo, ki
vsebuje lepilo, morate iz aluminijaste vrecke vzeti Sele
tik pred uporabo.

d) Pridrzite ampulo tako, da je kanila usmerjena
navzgor, in jo ostro frenite, da se prepricate, da v kanili
ni ostankov lepila. Odprite ampulo tako, da odvijete
narebren pokrovcek kanile, ki ga obdrzite do konca
posega. Pridrzite rumeni del ampule z dvema prstoma
in jo Se naprej drzite v navpi¢nem polozaju tako, da je
med odpiranjem ampule tanki del usmerjen navzgor.
Tako pri odpiranju ne bo prislo do politja izdelka
Histoacryl®.

e) Nanesite izdelek Histoacryl® na povriino koze tako,
da stisnete stranski steni plasticne ampule. Po nanosu
lepila robove rane drzite skupaj za priblizno 30 sekund,
da se izdelek Histoacryl® strdi in da se robovi rane ne
premaknejo.

f) Ne nanasajte prekomerne koli¢ine izdelka. Nanesti
je treba ¢im manj lepila za kozo Histoacryl®, razen ¢e
ni predpisano drugace. Ce vidite rahlo obarvanje, ste
nanesli dovolj izdelka. Var¢no nanasanje tankih slojev
je potrebno za nemoteno celjenje rane.

g) Zavrzite preostanek izdelka Histoacryl®, ne da bi
onesnazili predel okrog rane. Preden zavrzete ampulo,
ponovno namestite narebreni pokrovcek, ki ste ga
odstranili med odpiranjem ampule.

h)Ce je treba iz katerega koli razloga odstraniti
sloj polimeriziranega izdelka Histoacryl®, previdno
nanesite vazelin ali aceton na sloj izdelka Histoacryl®,
da se bo lepilo razrahljalo. Sloj odlepite in ne razpirajte
koze.

Opozorila

- lzdelek Histoacryl® ne sme priti v notranjost rane,
saj bi to vplivalo na celjenje rane, prislo pa bi lahko tudi
do dolgotrajnega modrega obarvanja tkiva. Ce izdelek
nanasate na obraz, priporo¢amo, da uporabite prosojno
razlicico izdelka Histoacryl®.

- Ce nanesete predebel sloj, lahko pride do toplotnih
poskodb tkiva, zaradi Cesar se celjenje lahko upocasni.
Nanos predebelega sloja tkivnega lepila lahko ovira
celjenje vezivnega tkiva.

- lzdelka Histoacryl® ne smete nanesti na mokre rane
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ali na rane, ki krvavijo. Polimerizacijo lahko pospesijo
odvecni hidroksilni ioni ali nukleofilne skupine, ki jih
obicajno najdemo v alkoholih, telesnih tekocinah,
Zivem tkivu in krvi, kar bi povzrocilo sprostitev odvecne
polimerizacijske toplote in dima.

- lzdelka Histoacryl® ne smete nanasati subkutano, saj
lahko pride do prehodne reakcije na tujek, ki se lahko
obcasno izrazi v obliki vnetne reakcije.

- lzdelek Histoacryl® ni namenjen nanosu na rane
na predelih z zelo napeto kozo ali na predelih z bolj
napeto kozo, kot so komolci, kolena ali ¢lenki.

- lzdelka Histoacryl® ne smete uporabljati na predelih
z izrezano kozo.

- Samo za enkratno uporabo. Pri ponovni uporabi
lahko pride do nevarnosti okuzbe bolnika in/ali
uporabnika, slabsega delovanja izdelka in poskodbe,
bolezni ali smrti zaradi kontaminacije.

- lzdelek Histoacryl® je izdelan iz n-butil-2-
cianoakrilata (NBCA), v obarvani razlicici pa tudi
iz barvila D&C Violet No. 2, ki sta nekovinska in
neprevodna materiala, zato izdelek velja za varnega pri
slikanju z magnetno resonanco.

Previdnostni ukrepi

- Uporabljate lahko le izdelek s tekoco konsistenco.
Stanje lepila lahko ocenite, ne da bi morali za to
odpreti plasti¢no ampulo.

- Predela, ki ju Zelite spojiti, morata biti ¢im bolj suha.
Polimerizacijo izdelka Histoacryl® lahko pospesijo
odvecni hidroksilni ioni ali nukleofilne skupine, ki jih
obicajno najdemo v telesnih tekocinah, Zivem tkivu in
krvi, kar bi lahko vplivalo na rezultate zapiranja ran.
Pred nanosom morate odstraniti morebitne ostanke
zdravil za lokalno uporabo/anestetikov.

- Ce pomotoma nanesete preve¢ lepila, ga lahko
v prvih nekaj sekundah odstranite s suho vatirano
palcko. Postopajte previdno, saj bi se suha vatirana
palcka lahko prilepila na lepilo.

- Po nanosu izdelka Histoacryl® drzite povriino koze
skupaj za priblizno 30 sekund.

- Ko boste rane zaprli z izdelkom Histoacryl®,
poskrbite, da bodo ostale suhe. Na rane, ki ste jih zaprli
z izdelkom Histoacryl®, ne nanasajte tekocih zdravil
ali zdravil za lokalno uporabo, saj to lahko oslabi
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polimerizirani sloj, zaradi Cesar bi se robovi koze spet
razprli.

- lzdelka Histoacryl® ne smete uporabljati na mestih
rane, ki bodo izpostavljena ponavljajoci se ali dlje ¢asa
trajajoci vlagi, premikanju ali drgnjenju.

- Lahko pride do nenamernega lepljenja predelov koze,
ki jih niste nameravali zlepiti. Koze ne vlecite narazen.
Po potrebi lahko spoje na predelih, kjer je koza manj
obcutljiva, previdno raztopite z acetonom ali tako, da
jih namocite v toplo vodo, dokler se koze ne da lociti.
- Ce izdelek uporabljate na predelu o&i, prilagodite
polozaj bolnika tako, da izdelek Histoacryl® ne bo
nenamerno tekel na predele telesa, kjer ga niste
nameravali uporabiti. S pomocjo vazelina ustvarite
pregrado tesno ob rani in zadcitite bolnikovo oko s
kirursko gazo.

- Pazite, da naneseno lepilo ne bo prislo v neposredni
stik z instrumenti, oblacili ali rokavicami, saj bi se
ti lahko zlepili s koZo. Instrumente, ki so se umazali
z izdelkom Histoacryl®, lahko ocistite z dimetil
formamidom ali acetonom.

- V skladu s splosno sprejeto prakso velja, da mora
kanila ampule ¢im redkeje priti v stik s koZo.

- lzdelek Histoacryl® nanesite kar se da hitro, da se
kanila ne bi nenamerno prilepila na kozo.

Stranski ucinki

Uporaba tega izdelka povzrodi blago eksotermno
reakcijo  polimerizacije. Ob  spros¢anju toplotne
energije se lahko obcuti toplota. Migracija izdelka
Histoacryl® pod povriino pokoznice lahko povzroci
obarvanost podkoznega tkiva.

Pri uporabi izdelka Histoacryl® so porocali o naslednjih
nezelenih ucinkih: dehiscenca rane, okuzba rane,
okuzba na mestu operacije, krvavenje, kontaktni
dermatitis, izpuscaj, modrice, nastanek mehurjev in
srbecica.

2. SKLEROTERAPIJA

Nacin delovanja

Ko izdelek Histoacryl® vbrizgate v kréno Zilo, izdelek
polimerizira in strdi v trdno snov, ki zatesni odprtino
kréne Zzile in prepreci pretok krvi v kréno Zilo, zaradi
Cesar ta takoj neha krvaveti (¢e gre za kréno Zilo z
aktivno krvavitvijo).



V kréni zili po vbrizganju izdelka Histoacryl® pride do
vnetne reakcije s tvorbo strdka tujka, limfohistiocitnim
prodiranjem in nekaj Zzaris¢i nekroze Zilnih sten.
Nazadnje pride do fibroze na obmocju vbrizganja.
Nacin uporabe

a) Odprite aluminijasto vrecko in iz nje vzemite
ampulo, ki vsebuje lepilo v sterilnem stanju. Ampulo,
ki vsebuje lepilo, lahko iz aluminijaste vrecke vzamete
Sele tik pred uporabo.

b) Pridrzite ampulo tako, da je kanila usmerjena
navzgor, in jo ostro frenite, da se prepricate, da v kanili
ni ostankov lepila. Odprite ampulo tako, da odvijete
narebren pokrovéek kanile, ki ga obdrzite do konca
posega. Pridrzite rumeni del ampule z dvema prstoma
in jo Se naprej drzite v navpi¢nem polozaju tako, da je
med odpiranjem ampule tanki del usmerjen navzgor.
Tako pri odpiranju ne bo prislo do politja izdelka
Histoacryl®.

¢) Skleroterapijo z uporabo izdelka Histoacryl® za
ezofagealne ali fundalne kréne Zile lahko izvaja le
zdravnik, ki je seznanjen z uporabo izdelka za to
indikacijo. Nacin uporabe izdelka Histoacryl® je odvisen
od individualne izkusnje uporabnika z endoskopsko
terapijo za zdravljenje krénih Zil s cianoakrilatnimi
lepili.

d) Izdelek Histoacryl® se lahko razred¢i tako, da se mu
doda etiodizirano olje, s ¢imer se prilagodi njegovo
obnasanje pri polimerizaciji, pri ¢emer je razmerje
odvisno od zdravstvenih meril.

Vrednosti in vitro polimerizacije mesanic izdelka
Histoacryl® in etiodiziranega olja v krvi so navedene
v Preglednici 1 (pozor: vrednosti so pridobljene pri
stati¢nih pogojih in so navedene le v informativne
namene. In vitro pogojev ni mogoce razumeti kot
strogo napovedovalnih za klini¢ne pogoje).
Preglednica 1: Razmerja mesanice

Razmerje (Histoacryl® : | Cas polimerizacije (s)

etiodizirano olje)

11 1.0+£38

15 393 +34

e)Takoj pred vbrizgavanjem mesanice izdelka
Histoacryl® in takoj po njem je treba injekcijsko iglo
izprati s 5-odstotno raztopino neionske glukoze ali
dekstroze, da se iz njenega lumna v celoti odstrani
morebitne anionske ostanke. Tako se prepreci
nenamerna polimerizacija mesanic, do katere bi prislo
zaradi prehitrega stika z anioni.

f) Da preprecite prehitro strjevanje na konici igle, je
pred injiciranjem ne napolnite z lepilom, lahko pa jo
namocite v etiodizirano olje.

g) Preluknjajte kréno Zilo z injekcijsko iglo in v kréno
Zilo vbrizgajte najve¢ 1 ml mesanice.

Da bi ¢im bolj zmanjsali nevarnost embolije, v kréno
Zilo ne vbrizgajte ve¢ kot 1 ml mesanice.

h) Popolna nevtralizacija je opredeljena kot popolno
strjevanje kréne Zile, v katero ste vbrizgali mesanico.
Ce nevtralizacije ni mogoce dosedi z enim samim
vbrizgavanjem, lahko obi¢ajno uporabite dodatna
vbrizgavanja 1 ml meSanice na drugem mestu iste
kréne Zile, da se tako zaustavi krvavenje. Skupno Stevilo
vbrizgavanj se dolo¢i s pomocjo zdravstvenih meril, pri
Cemer je treba upostevati omejitev glede skupnega
odmerka, ki je navedena v poglavju Kontraindikacije.
Opozorila

- Uporabo izdelka Histoacryl® omejite le na velike
ezofagealne ali fundalne kréne Zile. V primeru manjsih
krénih Zzil je treba izvesti intravarikalno dovajanje,
saj lahko uporaba izdelka Histoacryl® izven kréne
Zile (paravarikalno) povzroci nekrozo zelodéne stene,
globoke razjede in perforacijo.

- Ob uporabi izdelka Histoacryl® pride do
izkoreninjenja krénih zil. Vendar nekaj tednov 3Se
obstaja nevarnost ponavljajocega se krvavenja, dokler
kréne Zile niso v stanju popolne tromboze. Nanasanje
novih odmerkov izdelka Histoacryl® se lahko izvede v
skladu z zdravstvenimi merili. UpoStevajte omejitev
glede skupnega odmerka, ki je navedena v poglavju
Kontraindikacije.

- Pri bolnikih z napredovalo boleznijo jeter, vklju¢no
z vodenico, obstaja vecja nevarnost ponovnega
krvavenja.

- Samo za enkratno uporabo. Pri ponovni uporabi
lahko pride do nevarnosti okuzbe bolnika in/ali
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uporabnika, slabega delovanja izdelka in poskodbe,
bolezni ali smrti zaradi kontaminacije.

- lzdelek Histoacryl® je izdelan iz n-butil-2-
cianoakrilata (NBCA), v obarvani razlicici pa tudi
iz barvila D&C Violet No. 2, ki sta nekovinska in
neprevodna materiala, zato izdelek velja za varnega pri
slikanju z magnetno resonanco.

Previdnostni ukrepi

- Uporabljate lahko le izdelek s tekoco konsistenco.
Stanje lepila lahko ocenite, ne da bi morali za to
odpreti plasti¢no ampulo.

- Preverite, da je injekcijska igla ¢ista in zdruzljiva z
n-butil-2-cianoakrilatom, ne sprozi polimerizacije in se
ob stiku ne razgradi. Injekcijska igla se lahko razgradi,
Ce niste preverili njene zdruzljivosti; uporabljate
lahko le injekcijske igle, ki so potrjeno zdruzljive s
cianoakrilati. V navodilih za uporabo lahko najdete ve¢
informacij o injekcijskih iglah, ki se lahko uporabljajo
z izdelkom Histoacryl®, da tako dolocite zdruzljivost in
preprecite poskodbe injekcijskih igel.

- Pazite, da med obdobjem nanosa ne bo prislo do
prezgodnje polimerizacije v instrumentih.

- Ce pred vbrizgavanjem pride do prezgodnje
polimerizacije mesanice izdelka Histoacryl® in
etiodiziranega olja, je treba mesanico zavredi.

- Mesanice izdelka Histoacryl® in etiodiziranega olja
ne smete vbrizgati, ¢e med vbrizgavanjem zacutite
upor. Upora ne poskusajte odpraviti ali premostiti tako,
da pritisnete 3e mocneje. Ce pride do tega, ugotovite
vzrok in po potrebi zamenjajte injekcijsko iglo.

- Med posegom ne priporotamo uporabe fizioloske
raztopine ali katerega koli ionskega kontrastnega
sredstva. Polimerizacija izdelka Histoacryl® se zacne v
trenutku, ko pride v stik z anionsko raztopino.

- Pazite, da naneseno lepilo ne bo prislo v neposredni
stik z instrumenti, oblacili ali rokavicami, saj bi se
ti lahko zlepili s kozo. Instrumente, ki so se umazali
z izdelkom Histoacryl®, lahko ocistite z dimetil
formamidom ali acetonom.

Stranski ucinki

Pri uporabi izdelka Histoacryl® so porocali o
naslednjih nezelenih ucinkih: bolecina, embolizacija,
kap, postembolizacijski sindrom (vroina, slabost
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in bole¢ina v trebuhu brez dokazane okuzbe),
vro¢ina, infarkt kon¢nega organa, tromboza portalne
vene, tromboza vrani¢ne vene, visceralna fistula,
aspiracijska pljucnica, dihavica, bakterijski peritonitis,
bakteriemija, krvavenje, zgodnje ali pozno ponovno
krvavenje (katerega posledica je lahko smrt), odpoved
jeter, disfagija, ezofagealna stenoza, zastoj srca,
blokada crevesja, Crevesni infarkt, predrtje Zelodca,
retrogastricni absces in razjeda.

3. FIKSIRANJE MREZIC

Nacin delovanja

Ce lepilo po kapljicah nanasate na robove nameécene
in prilagojene mrezice, bo steklo skozi mrezico in se
strdilo, ko pride v stik s podkoznim tkivom. MreZica se
fiksira s strjenim lepilom.

Nacin uporabe

a) Odprite aluminijasto vretko in iz nje vzemite
ampulo, ki vsebuje lepilo v sterilnem stanju. Ampulo,
ki vsebuje lepilo, lahko iz aluminijaste vrecke vzamete
Sele tik pred uporabo.

b) Pridrzite ampulo tako, da je kanila usmerjena
navzgor, in jo ostro frenite, da se prepricate, da v kanili
ni ostankov lepila. Odprite ampulo tako, da odvijete
narebren pokrovcek kanile, ki ga obdrzite do konca
posega. Pridrzite rumeni del ampule z dvema prstoma
in jo Se naprej drzite v navpi¢nem polozaju tako, da je
med odpiranjem ampule tanki del usmerjen navzgor.
Tako pri odpiranju ne bo prislo do politja izdelka

Histoacryl®.
) Namestite mreZico na ustrezen predel.
d) Nanesite  nekaj/par majhnih  kapljic izdelka

Histoacryl® na Zeleno mesto fiksiranja. Manj kapljic
kot nanesete, boljSo stopnjo integracije boste dosegli.
e) Pri mrezicah z velikimi odprtinami (ve¢ kot 1 mm)
nanesite kapljico na vrh mrezice. Pri mrezicah z
majhnimi odprtinami  (manj kot 1 mm) nanesite
kapljico med mrezico in tkivo.

f) MreZico pridrzite na mestu za najve¢ 30 sekund, da
zagotovite strjevanje lepila.

g) Zavrzite preostanek izdelka Histoacryl®, ne da bi
onesnazili okoliski predel. Preden zavrzete ampulo,
ponovno namestite narebreni pokrovéek, ki ste ga
odstranili med odpiranjem ampule.



h) Izdelek Histoacryl® se lahko uporabi za fiksiranje
mrezic pri posegu za popravilo kile z laparoskopskim
posegom in odprto operacijo.

Opozorila

- Podobno kot drugi materiali za fiksiranje lahko tudi
cianoakrilati sprozijo adhezijo. lzdelek Histoacryl®
morate na mrezico nanasati izjemno previdno.

- Samo za enkratno uporabo. Pri ponovni uporabi
lahko pride do nevarnosti okuzbe bolnika in/ali
uporabnika, slabsega delovanja izdelka in poskodbe,
bolezni ali smrti zaradi kontaminacije.

- lzdelek Histoacryl® je izdelan iz n-butil-2-
cianoakrilata (NBCA), v obarvani razlicici pa tudi
iz barvila D&C Violet No. 2, ki sta nekovinska in
neprevodna materiala, zato izdelek velja za varnega pri
slikanju z magnetno resonanco.

Previdnostni ukrepi

- Uporabljate lahko le izdelek s tekoco konsistenco.
Stanje lepila lahko ocenite, ne da bi morali za to
odpreti plasti¢no ampulo.

- Pazite, da naneseno lepilo ne bo prislo v neposredni
stik z instrumenti, oblacili ali rokavicami, saj bi se
lahko ti zlepili s kozo. Instrumente, ki so se umazali
z izdelkom Histoacryl®, lahko odistite z dimetil
formamidom ali acetonom.

- V skladu s splo3no prejeto prakso velja, da je treba
prepreciti stik kanile z mrezico ali tkivom, da se ne bi
nenamerno prilepila nanju.

- Po nanosu izdelka Histoacryl® ne uporabite
rumenega dela ampule za potiskanje mrezice. V
nasprotnem primeru se lahko del, ki se uporablja za
nanasanje, prilepi na mrezico ali tkivo.

Stranski ucinki

Pri uporabi izdelka Histoacryl® so porocali o naslednjih
nezelenih uéinkih: srbeéica, ekhimoza, hematom,
serom, okuzba na mestu operacije, vnetje mod,
ponovitev kile, bolecina, krvavenje, vnetje mrezice,
izboklina, obcutek tujka, migracija lepila v pljuca.
Sterilizacija

Sterilnost tkivnega lepila Histoacryl® zagotavljata
filtracija membrane in asepti¢no polnilo. Izdelka ne
sterilizirajte ponovno.

lzdelek Histoacryl® je namenjen za enkratno uporabo.

Odprte neuporabljene ampule morate zavreci. Odprto
neuporabljeno ali poskodovano embalazo morate
zavredi.

Izdelek Histoacryl® uporabljajte samo, ¢e je embalaza
neposkodovana. Vizualno preverite, ali ob zatesnitvi
sistema sterilne pregrade ni kanalov ali luknjic. Ce
odkrijete tovrstne napake, morate pripomocek zavreci
na priporoceni nacin.

Shranjevanje

Izdelek Histoacryl® morate shranjevati v originalni
zaprti aluminijasti vrecki pri temperaturi, nizji od ali
enaki +22 °C.

Izdelka Histoacryl® ne smete uporabljati po preteku
datuma izteka roka uporabnosti.

Odstranjevanje pripomocka

Po kontanem zdravljenju je treba razlicne sestavne
dele izdelka Histoacryl® odvre¢i v temu namenjene
zabojnike. Uporabnik je odgovoren, da ugotovi, ali je
material, ki ga je treba odstraniti, nevaren v skladu z
drzavnimi in lokalnimi predpisi. Vsebino in zabojnik
odstranite v skladu z veljavnimi lokalnimi, drzavnimi,
nacionalnimi in mednarodnimi predpisi ter postopki, ki
veljajo v bolnisnici.

Informacije za uporabnika/bolnika

- Ce pride do resnega incidenta v zvezi z izdelkom
Histoacryl®, ga je treba prijaviti proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri biva
uporabnik in/ali bolnik.

- Ce izdelek Histoacryl® uporabljate za zapiranje koze,
se polimerizirani sloj izdelka samodejno v celoti odlepi
4 do 8 dni po nanosu.

- Ce izdelek Histoacryl® uporabljate za skleroterapijo
ali fiksiranje mrezic, je izdelek namenjen pocasnemu
razgrajevanju v telesu. Delna absorpcija je bila opazena
od 30 dni dalje in se je zakljucila pri 24 mesecih, zato
je pricakovana Zzivljenjska doba izdelka Histoacryl® v
Cloveskem telesu 2 leti.

- Klini¢no osebje mora izpolniti prazna mesta na
prilozeni kartici vsadka (IC - Implant Card). Pomen
simbolov, vkljucenih v IC, je opisan v poglavju »Simboli,
ki se uporabljajo na ovojninic in navodilih za uporabo.
Kartico IC je treba dati bolniku po kirurskem posegu.

- lzdelek Histoacryl® je sterilno, tekoce tkivno lepilo,
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izdelano iz n-butil-2-cianoakrilata (100 %). Na voljo
je obarvana razlicica, ki vsebuje n-butil-2-cianoakrilat
(> 99,985 % w/w) in barvilo D&C Violet No. 2
(0,015 + 0,001 % w/w).

- Povezava do povzetka o varnosti in klini¢ni
uinkovitosti EUDAMED (Art32 MDR). [https://
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home]

Simboli, ki se uporabljajo na ovojnini

Medicinski pripomocek
Dimenzije (*)
(*) Vsebina ampule

=4
=

Kataloska Stevilka

St. serije

Datum roka uporabnosti

Datum proizvodnje

Sterilno v neodprti in neposkodovani

ovojnini. Nadin sterilizacije: asepti¢no
polnilo

Sistem enojne sterilne pregrade

Glejte navodila za uporabo

Pozor

Zgornja meja temperaturnega obmodja

Hranite na suhem

Hranite stran od soncne svetlobe

Q% =B E 0 E] £ ™ EE

Ne uporabljajte ponovno

@
©

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana, in glejte navodila za
uporabo

Edinstveni identifikator pripomocka

NBCA|  n-butil 2-cianoakrilat
Ié Razgnite za vec¢ jezikov

.

’I'? Identifikacija bolnika
Datum vsaditve

o+ . . .
KA Zdravstveni center ali zdravnik

Spletna stran z informacijami za
bolnika

Datum priprave informacij: 03/2023




Anvindarinstruktioner @
Beskrivning av produkten

Histoacryl® &r ett vidvnadslim vars avsedda
anvindningsomraden dr att halla fast narliggande
vdvnad for stangning av hudsar, emboliseringsmedel
for skleroterapi av stora esofagusvaricer eller fundala
varicer och fixeringsmedel for fixering av bracknét.
Histoacryl® &r ett sterilt, flytande vdvnadslim som
bestdr av n-butyl-2-cyanoakrylat. Histoacryl® &r
fargad med D&C violet nr 2-fargamne for att tjockleken
pa lagret som lagts ska vara l4tt att bedoma visuellt.
Det finns ocksa en translucent version (Histoacryl® L),
som inte innehaller fargamne.

Histoacryl® polymeriserar snabbt till ett fast dmne
nar det kommer i kontakt med kroppsvatskor, levande
véavnader eller blod.

Ett sadant Histoacryl®-polymeriserat skikt lossnar
gradvis och naturligt efter nagra dagar nér det anvinds
for hudforslutning, eller bryts langsamt ner i kroppen
nér det anvénds for skleroterapi och natfixering.

De kliniska fordelarna med Histoacryl® inkluderar
sarforslutning och mikrobiell barridr vid hudférslutning,
slutlig hemostas vid skleroterapi och atraumatisk
fixering vid natfixering.

Histoacryl® levereras i 0,5 ml plastampuller for
engangsbruk.

Varje ampull &r férpackad i en aluminiumpase for
att skydda ampullen fran extern kontaminering och
samtidigt bevara ampullens externa sterilitet.
Indikatorer for anvandning

1. HUDTILLSLUTNING:  Slutning av hudsar utan
spanning (inklusive rena kirurgiska snitt och snitt fran
minimalinvasiv kirurgi) och enkla, noggrant rengjorda,
traumainducerade lacerationer.

2. SKLEROTERAPI: Skleroterapi av stora esofagusvaricer
eller fundala varicer.

3. NATFIXERING: Fixering av bracknat, sarskilt vid
operation av ljumskbrack
Histoacryl® &r avsett att
patientgrupper enligt féljande:
- Hos vuxna dr Histoacryl® indicerat fér tillslutning av
hud, skleroterapi av stora esofagusvaricer eller fundala
varicer och fixering av bracknat, sérskilt vid operation

anvandas i olika

av ljumskbrack.

- Hos barn och nyfédda &r Histoacryl® endast
indicerat for tillslutning av hud.

- De avsedda anvandarna ar  hdlso-  och
sjukvardspersonal som &r kvalificerad och bekant med
tekniken och egenskaperna hos flytande vévnadslim,
sarskilt cyanoakrylater, innan de applicerar Histoacryl®.
Kontraindikationer

- Histoacryl® &r inte indicerat for att halla ihop
sarytor pa: inre organ, hjarnans yta, det centrala eller
perifera nervsystemet, eftersom en sadan atgérd kan
orsaka vavnadsskador och &rrbildning, med atfoljande
komplikationer.

- Histoacryl® ska inte appliceras pa slemhinnor,
mukokutana overgangar, omraden med tét naturlig
beharing eller inom Ggats konjunktivalsack.

- Histoacryl® ska inte appliceras pa dgats yta. Om
Histoacryl® av misstag droppas i Ggat kan adhesion
undvikas genom att omedelbart skolja Ggat med
vatten. Om adhesion eller féllning av amnet intréffar,
speciellt vid 6gat, |oser de upp sig utan vidare atgarder
inom nagra dagar. Tvinga inte upp 6gat.

- Histoacryl® ska inte appliceras pa smutsiga sar eller
sar som visar tecken pa infektion eller kallbrand eller
pa sar med trycksarsetiologi.

- Histoacryl® ska inte anvindas pa patienter
med kénda preoperativa systemiska infektioner,
okontrollerad diabetes eller sjukdomar eller tillstand
som &r kanda for att stora sarlakningsprocessen.

- Histoacryl® har inte utvédrderats hos patienter
med anamnes av hypertrofisk &rrbildning eller keloid
rrbildning.

- Histoacryl® ar inte indicerat for patienter med kénd
Gverkdnslighet for cyanoakrylat, formaldehyd, eller
fargamnet D&C violet nr 2.

- Vid skleroterapi &r Histoacryl® inte indicerat for
anvandning hos patienter med medfédda avvikelser
som leder till en 6kad risk for systemisk embolisering.

- Vid skleroterapi ska Histoacryl® inte anvdndas pa
varicer som aldrig har blott.

- Hogst 1,5 ml per behandling ska anvandas pa
vuxna patienter och hégst 0,5 ml per behandling ska
anvandas pa pediatriska patienter som vdger mindre
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an 10 kg.

Hogst 5 ml far appliceras pa en enskild patient under
dennes livstid.

- Histoacryl® &r inte indicerat for natfixering vid
IPOM-ingrepp, med tanke pa risken for vidhaftning av
viscera.

- Histoacryl® ar inte indicerat for skleroterapi och
natfixering i den pediatriska populationen.

- Histoacryl® &r inte indicerat for gravida, ammande
eller kvinnor som planerar en graviditet.

1. HUDTILLSLUTNING

Verkningssatt

Histoacryl® polymeriseras till en fast substans
som faster vid vavnaden i kontakt med vavnad.
Polymerisationen utldses av svaga baser och nukleofila
funktionella grupper som ofta finns i kroppsvétskor,
levande véavnader eller blod.

Studier(*) har visat att Histoacryl® verkar som en
barriar mot mikrobiell penetration s& lange som den
adhesiva filmen forblir intakt.

(*)Histoacryl® mikrobiell barridr testades in vitro
under 7 dagar for foljande bakterier: Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli,
Pseudomonas  aeruginosa, Enterococcus  faecium,
Brevundimonas diminuta och Candida albicans.
Appliceringssatt

a) Fore applicering av Histoacryl® bér lokalbeddvning
ges vid behov. Sakerstall att noggrann rengéring och
debridering av sarkanterna och korrekt hemostas alltid
garanteras. Omradena som ska sammanforas ska vara
sa torra som majligt. Se till att eventuella kvarvarande
topiska |dkemedel/bedévningsmedel avldgsnas fére
applicering.

b) Histoacryl® ska anvindas i kombination med,
och inte som ersdttning for, subkutikuldra suturer.
Sarkanterna ska ligga néra varandra sa att ojamnheter
pa sarytan undviks.

¢) Oppna aluminiumpasen och ta ut ampullen som
innehaller limmet i steril form. Ampullen som innehaller
limmet far inte avldgsnas fran aluminiumpésen forran
omedelbart fore applicering.

d) Fatta ampullen med kanylen pekande uppat och
sméll till den ordentligt for att inget adhesiv ska bli
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kvar i kanylen. Oppna ampullen genom att vrida av
den rafflade kanylen, och forvara den till slutet av
proceduren. Hall den gula delen av ampullen mellan
tva fingrar, vertikalt med den tunna dndan pekande
uppat medan du 6ppnar ampullen. Detta forhindrar att
Histoacryl® spiller ut fran ampullen nér den 6ppnas.

e) Applicera Histoacryl® pa hudytan genom att trycka
pa plastampullens sidor. Hall kanterna ihop under ca
30 sekunder efter applicering for att Histoacryl® ska
hérdas och for att undvika att sarkanterna dras isar.

f) Undvik éverapplicering. Om inget annat foreskrivs
ska sa lite som mojligt av Histoacryl® hudlimmet
appliceras. Den applicerade mangden &r tillracklig om
en liten fargning syns. En mattlig applicering av tunna
lager krévs for att saret ska lakas ostort.

g) Avldgsna eventuella rester av Histoacryl® utan att
kontaminera sarets omgivning. Innan du kasserar
ampullen ska du satta tillbaka den réfflade kanylen
som togs bort nar du 6ppnade ampullen.

h)Om det & nddvdandigt att avldgsna det
polymeriserade  Histoacryl®-skiktet ~ av  nagon
anledning, ska vaselin eller aceton appliceras férsiktigt
pa Histoacryl®-filmen for att hjélpa till att lossa
bindningen. Dra av filmen, men dra inte isar huden.
Varningar

- Histoacryl® far inte introduceras i saret eftersom
detta kan inverka pa sarldkningen. Detta kan ocksa
leda till langvarig bld fargning av vévnaden. For
applicering i ansiktet rekommenderas Histoacryl®
translucent.

- En tjock applicering kan orsaka varmeskada pa
vavnaderna vilket leder till fordrdjd ldkning. Lakningen
av bindvdv kan hdammas da for mycket vavnadslim
appliceras.

- Histoacryl® far inte appliceras pa vata eller blodande
sar. Overskott av hydroxyljoner eller nukleofila grupper
som vanligen finns i alkoholer, kroppsvatskor, levande
vavnad och blod kan paskynda polymerisationen, vilket
leder till att ett Gverskott av polymerisationsvarme
frigdrs och att rok frigors.

- Histoacryl® far inte appliceras subkutant eftersom
det kan leda till en Gvergaende reaktion fran en
frimmande kropp som ibland kan ta formen av en



inflammatorisk reaktion.

- Histoacryl® dr inte avsett att appliceras pa sar som
utsatts for hog hudspénning eller pa omraden med
6kad hudspénning sasom armbagar, knén eller knogar.
- Histoacryl® ska inte anvdndas pa omraden med
hudexcision.

- Far inte anvandas pa nytt. Anvdndning pa nytt
kan orsaka infektionsfara for patienten och/eller
anvindare, nedsatt produktfunktionalitet och risk
for personskada, sjukdom eller dod pa grund av
kontamination.

- Histoacryl® tillverkas av n-butyl-2-cyanokrylat
(NBCA) och firgamnet DE&C violett nr 2 i den firgade
versionen, som ar icke-metalliska och icke-ledande
material och darfér anses vara MR-sékra.
Forsiktighetsatgérder

- Produkten far endast anvandas om den &r i
vétskeform. Limmets tillstand kan bedémas fran
odppnad plastampull.

- Omradena som ska sammanforas ska vara sa
torra som mojligt. Overskott av hydroxyljoner eller
nukleofila grupper som vanligtvis finns i alkoholer,
kroppsvatskor, levande vavnad och blod kan paskynda
polymeriseringen av Histoacryl® och kan paverka
resultatet av sarforslutningen. Allt kvarvarande topiskt
lskemedel/bed6vningsmedel maste avldgsnas fore
applicering.

- Om for mycket lim hart lagts pa av misstag kan
det avldgsnas under de forsta sekunderna med
en torr bomullstopp. laktta férsiktighet eftersom
bomullstoppen kan fastna.

- Hudytorna ska hallas ihop under 30 sekunder efter
applicering med Histoacry!®.

- Saret ska hallas torrt efter forslutning med
Histoacryl®. Applicera inte flytande eller topiska
lakemedel pa sar som forslutits med Histoacryl®. Den
polymeriserade filmen kan forsvagas, vilket kan leda
till separation av sarets kanter.

- Histoacryl® bor inte anvdndas pa sarstdllen som
utsatt regelbundet eller lange for fukt, rorelse eller
friktion.

- Oavsiktlig bondning av icke 6nskad hud kan intréffa.
Dra inte isdr huden. Om nddvéndigt kan adhesioner pa

mindre kédnsliga hudomraden forsiktigt I6sas upp med

aceton eller genom att blota upp med varmt vatten

tills huden kan separeras.

- Vid anvdndning pa 6gonomradet, justera patientens

position for att undvika oavsiktligt flode av Histoacryl®

till oavsiktliga delar av kroppen. Anvand vaselin for

att skapa en barridr néra saret och anvénd kirurgisk

gasbinda for att skydda patientens dga.

- Var forsiktig och undvik att det applicerade limmet

kommer i direkt kontakt med instrument, kldder eller

handskar da de kan fastna i vévnaden. Instrument

som fatt flackar av Histoacryl® kan rengdras med

dimetylformamid eller aceton.

- Som allm@n praxis bor spetsens kontakt med huden

minimeras.

- Applicera Histoacryl® sa kortvarigt som mdjligt for

att minska risken for att kanylen oavsiktligt faster pa

huden.

Biverkningar

Anvdndningen av denna produkt leder till en mild

exotermisk polymeriseringsreaktion. Den frigjorda

varmen kan ge en kdnsla av vdarme. Migrering av

Histoacryl® under den epidermala ytan kan leda till

"tatuering” av den underliggande vdvnaden.

Féljande  biverkningar ~ har  rapporterats  for

Histoacryl®: saréppning, sarinfektion, infektion pa

operationsstallet, blodning, kontaktdermatit, utslag,

blamarken, blasbildning och klada.

2. SKLEROTERAPI

Verkningssatt

Nér Histoacryl® instilleras i aderbracket polymeriseras

och hardnar det till ett fast material, vilket gor att

det férseglar aderbrackets oppning och blockerar

blodflédet in i aderbracket, vilket leder till att

blédningen omedelbart upphér (om &derbracket ar

aktivt blédande).

Inom varixen och efter injektion av Histoacryl® uppstar

en inflammatorisk reaktion med trombosbildning

av frimmande kropp, lymfohistiocytar infiltration

och nekros i kérlvdgg. Slutligen finns det en fibros i

injektionsomradet.

Appliceringssatt

a) Oppna aluminiumpasen genom att dra och tag
m



ut ampullen som innehaller adhesivet i steril form.
Ampullen som innehaller limmet bor inte avldgsnas
fran  aluminiumpasen  forrdn  omedelbart  fore
applicering.

b) Fatta Histoacryl®-ampullen med kanylen pekande
uppat och small till den ordentligt for att inget adhesiv
ska bli kvar i kanylen. Oppna ampullen genom att vrida
av den rafflade kanylen, och férvara den till slutet av
proceduren. Hall den gula delen av ampullen mellan
tva fingrar, vertikalt med den tunna dndan pekande
uppat medan du dppnar ampullen. Detta forhindrar att
Histoacryl® spiller ut fran ampullen nar den Gppnas.

¢) Skleroterapi med Histoacryl® vid esofagusvaricer
eller fundala varicer far endast utféras av en ldkare
som &r vél fortrogen med dess tillampning fér denna
indikation. Appliceringsmetoden fér Histoacryl® beror
pa anvandarens individuella erfarenhet av endoskopisk
varixbehandling med cyanoakrylatlim.

d) Histoacryl® kan spadas ut genom
tillsats av etiodiserad olja for att justera
polymerisationsbeteendet, med en proportion baserad
pa medicinska kriterier.

Varden for  in  vitro-polymerisering av
Histoacryl®/etiodiserad  oljeblandning i  blod
finns i tabell 1 (varning: vérden erhéllna under
statiska férhallanden, endast for informativt syfte.
Forhallandena in vitro ar inte strikt forutsagbara for
kliniska férhallanden).

Tabell1: Proportioner fér blandningen

Forhallande
(Histoacryl®:
etiodiserad olja)

Polymeriseringstid (s)

11 1.0+£38

15 393 +34

e) Omedelbart fére och efter injektionen av
Histoacryl®-blandningen maste injektionsnalen spolas
med 5 % icke-jonisk glukos- eller dextroslosning for
att helt avldgsna alla anjoniska rester fran dess lumen.
Detta bidrar till att férhindra oavsiktlig polymerisering
av blandningarna genom fér tidig kontakt med anjoner.
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f) Nalen bér inte fyllas med lim fére injektionen fér att
forhindra att nalens spets stelnar i fortid, men den kan
blgtlaggas med etiodiserad olja.

g) Punktera &derbracket med injektionsnlen och
injicera hogst 1 ml av blandningen intravaricealt.
Minimera risken for embolism genom att inte injicera
mer @n 1 ml av blandningen i varixen.

h) Fullsténdig obliteration definieras som en absolut
fasthet hos den injicerade varixen. Om obliteration
inte kan uppnas med en injektion bor man vanligtvis
anvanda ytterligare injektioner pa andra stéllen av
varixen med 1 ml av blandningen fér att stoppa
blodningen. Det totala antalet injektioner kommer
att dikteras av medicinska kriterier med hénsyn
till den totala dosgransen som anges i avsnittet
Kontraindikationer.

Varningar

- Anvdndningen av Histoacryl® far endast begréansas
till stora esofagusvaricer eller fundala varicer. Vid
varicer av liten kaliber maste administreringen ske
intravaricealt eftersom applicering av Histoacryl®
utanfor varixen (paravariceal injektion) kan leda
till nekros i magsacksvaggen, djup sarbildning och
perforation.

- Anvdndningen av Histoacryl® leder till att varicer
forsvinner. Under nagra veckor finns det dock en risk
for aterkommande blodningar tills varicer ar helt
tromboserade. Upprepade Histoacryl®-applikationer
kan utféras enligt medicinska kriterier. Den totala
dosgransen som anges i avsnittet Kontraindikationer
maste beaktas.

- Patienter med avancerad leversjukdom, inklusive
ascites, har en hogre risk for aterblodning.

- Far inte anvdndas pa nytt. Anvdndning pa nytt
kan orsaka infektionsfara for patienten och/eller
anvandare, nedsatt produktfunktionalitet och risk
for personskada, sjukdom eller dod pa grund av
kontamination.

- Histoacryl® tillverkas av n-butyl-2-cyanokrylat
(NBCA) och fargamnet DE&C violett nr 2 i den firgade
versionen, som ar icke-metalliska och icke-ledande
material och darfér anses vara MR-sékra.
Forsiktighetsatgarder



- Produkten far endast anvandas om den &r i
vatskeform. Limmets tillstand kan bedémas fran
odppnad plastampull.

- Kontrollera att injektionsnalen & ren och
kompatibel med n-butyl-2-cyanoakrylat och att den
inte utloser polymerisering eller férsamras vid kontakt.
Injektionsnalen kan forsamras om dess kompatibilitet
inte har bekraftats; endast injektionsnalar vars
kompatibilitet med cyanoakrylater har bekraftats bor
anvandas. Se bruksanvisningen for alla injektionsnalar
som ska anvdndas med Histoacryl® for att faststalla
kompatibilitet och frhindra skador pa injektionsnalen.
- Man maste se till att undvika tidig polymerisering i
instrumenten under hela appliceringsprocessen.

- Om en tidig polymerisering av blandningen
Histoacryl®/etiodiserad olja intréffar fore injektion ska
blandningen kasseras.

- Blandningen av Histoacryl®/etiodiserad olja far inte
injiceras vid motstand under injektionen. Forsok inte
att avldgsna eller dvervinna motstandet genom att
Gka trycket. Da ska du faststélla orsaken och byta ut
injektionsnalen vid behov.

- Det rekommenderas inte att anvinda saltldsning
eller nagot joniskt kontrastmedel under ingreppet.
Polymerisationen av Histoacryl® borjar omedelbart nar
den kommer i kontakt med en anjonisk 6sning.

- Var forsiktig och undvik att det applicerade limmet
kommer i direkt kontakt med instrument, kldder eller
handskar d& de kan fastna i vdvnaden. Instrument
som fatt flackar av Histoacryl® kan rengéras med
dimetylformamid eller aceton.

Biverkningar

Foljande  biverkningar ~ har  rapporterats  for
Histoacryl®: smirta, embolisering, stroke,
postemboliseringssyndrom  (feber, illaméende och
buksmirta utan tecken pa infektion), feber, infarkt
i slutorgan, portavenstrombos, mjéltvenstrombos,
visceral fistel, aspirationspneumoni, dyspné, bakteriell
peritonit, bakteriemi, blodning, tidig eller sen
aterblgdning (som kan leda till ddden), leversvikt,
dysfagi, matstrupsfértrangning,  hjértobstruktion,
tarmobstruktion, tarminfarkt, gastrisk perforering,
retrogastrisk varbildning och magsar.

3. NATFIXERING

Verkningssatt

Nér limmet appliceras droppvis pa kanterna av det
placerade och anpassade natet flyter det genom
natet och hardnar vid kontakt med den underliggande
vdvnaden. Natet fixeras av det hardade limmet.
Appliceringssatt

a) Oppna aluminiumpasen genom att dra och tag
ut ampullen som innehaller adhesivet i steril form.
Ampullen som innehaller limmet bér inte avldgsnas
fran  aluminiumpasen  forrdn  omedelbart fére
applicering.

b) Fatta ampullen med kanylen pekande uppat och
small till den ordentligt for att inget adhesiv ska bli
kvar i kanylen. Oppna ampullen genom att vrida av
den rafflade kanylen, och forvara den till slutet av
proceduren. Hall den gula delen av ampullen mellan
tva fingrar, vertikalt med den tunna dndan pekande
uppat medan du oppnar ampullen. Detta forhindrar att
Histoacryl® spiller ut fran ampullen nér den 6ppnas.

c) Placera nitet i korrekt omrade.

d) Applicera nagra f4 sma droppar Histoacryl® pa de
onskade fixeringsstallena. Ju farre droppar, desto
battre blir integrationen.

e) For nat med stora porer (mer n 1 mm) ska du
placera droppen ovanpa natet. Fér ndt med sma porer
(mindre &n 1 mm) ska du placera droppen mellan nitet
och vavnaden.

f) Natet halls pa plats i upp till 30 sekunder for att
limmet ska harda.

g)Kasta allt 4&terstdende Histoacryl® utan att
kontaminera omgivningen. Innan du kasserar ampullen
ska du satta tillbaka den rafflade kanylen som togs
bort ndr du ppnade ampullen.

h) Histoacryl® kan anvindas for néatfixering for
behandling av brackreparation genom laparoskopisk
och 6ppen kirurgi.

Varningar

- Cyanoakrylater, liksom andra fixeringsmaterial,
kan leda till att vidhaftningar bildas. Stor forsiktighet
maste iakttas nar Histoacryl® appliceras i nétet.

- Far inte anvindas pa nytt. Anvdndning pa nytt
kan orsaka infektionsfara for patienten och/eller
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anvindare, nedsatt produktfunktionalitet och risk
for personskada, sjukdom eller dod pa grund av
kontamination.

- Histoacryl® tillverkas av n-butyl-2-cyanokrylat
(NBCA) och firgamnet DE&C violett nr 2 i den firgade
versionen, som ar icke-metalliska och icke-ledande
material och darfér anses vara MR-sékra.
Forsiktighetsatgérder

- Produkten far endast anvandas om den &r i
vétskeform. Limmets tillstand kan bedémas fran
odppnad plastampull.

- Var forsiktig och undvik att det applicerade limmet
kommer i direkt kontakt med instrument, kldder eller
handskar d& de kan fastna i vdvnaden. Instrument
som fatt flackar av Histoacryl® kan rengéras med
dimetylformamid eller aceton.

- Som allmdn praxis bor man undvika att kanylen
kommer i kontakt med natet eller vavnaden for att
minimera risken fér oavsiktlig ssmmanfogning.

- Anvidnd inte den gula dnden av ampullen for att
trycka pa nitet efter applicering av Histoacryl®. |
annat fall kan appliceringsandan fastna pa natet eller
vavnaden.

Biverkningar

Fdljande biverkningar har rapporterats for Histoacryl®:
klada, ekkymos, hematom, serom, infektion pa
operationsstallet, testikelinflammation, aterfall av
brack, smarta, blodning, natinfektion, utbuktning,
kénsla av frammande foremal, migration av lim i
lungorna.

Sterilisering

Steriliteten i Histoacryl®-vdvnadsadhesiv garanteras
genom membranfiltrering och aseptisk fyllning.
Sterilisera inte pa nytt.

Histoacryl® &r avsett for engangsbruk. Ej anvanda,
oppnade ampuller ska kasseras. Oppna oanvinda eller
skadade forpackningar ska kasseras.

Anvand endast Histoacryl® om forpackningen &r
oskadad. Franvaron av kanaler langs tétningen
pa det sterila barridrsystemet maste kontrolleras
visuellt liksom franvaron av perforeringar pa det. Om
sadana defekter identifieras ska enheten kasseras pa
rekommenderat satt.
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Forvaring

Histoacryl® ska forvaras i den ursprungliga forslutna
aluminiumpasen vid temperaturer pa eller under +22
°C borta fran fukt och direkta ljuskallor.

Histoacryl® ska inte anvandas efter det utgangsdatum
som anges pa etiketten.

Bortforskaffande av enheten

Nér behandlingen &r avslutad maste de olika
komponenterna i Histoacryl® kasseras i sarskilda
behallare. Det ar anvdndarens ansvar att avgora om
avfallsmaterial &r farligt enligt federala, statliga och
lokala bestammelser. Kassera innehallet och behallaren
for att félja tillampliga lokala, statliga, nationella och
internationella regler och sjukhusrutiner.

Information till anvindaren/patienten

- Om en allvarlig incident intraffar i samband med
Histoacryl® ska den rapporteras till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvindaren och/eller patienten &r etablerad.

- Nar Histoacryl® anvands for hudtillslutning lossnar
den polymeriserade filmen av Histoacryl® spontant och
fullstandigt 4-8 dagar efter applicering.

- Nér Histoacryl® anvinds for skleroterapi eller
natfixering ar det ténkt att Histoacryl® ska brytas ned
langsamt i kroppen. Partiell absorption observeras fran
30 dagar till 24 manader. Den forvintade livsldngden
for Histoacryl® i manniskokroppen &r darfor 2 ar.

- Sjukvardspersonalen ska fylla i de tomma utrymmena
pa det medféljande implantatkortet. Betydelsen av
symbolerna i IC (implantatkortet) beskrivs i avsnittet
"Symbol som ska anvindas pd etiketten" i denna
bruksanvisning. IC skall ges till patienten efter det
kirurgiska ingreppet.

- Histoacryl® &r ett sterilt, flytande vévnadslim
tillverkat av n-butyl-2-cyanoakrylat (100 %). Det
finns en fdrgad variant som innehéller n-butyl-2-
cyanoakrylat (> 99,985 % vikt/vikt) och D&C Violet n°2
(0,015 + 0,001 % vikt/vikt).

- Lénk till ssmmanfattningen av sakerhet och klinisk
prestanda for EUDAMED (Art32 MDR). [https://
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home]



Symboler som ska anvindas pa etiketten

B

Medicinteknisk produkt
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Kullanim talimati

Cihazin agiklamasi
Histoacryl®, kullanim amaci cilt yaralarinin kapanmasi
icin aproksimal dokuyu, biiyiik 6zofageal veya fundal
varislerin skleroterapisi icin embolik ajani ve fitik
aglarinin fiksasyonu igin fiksasyon ajanini tutma olan
bir doku yapistiricisidir.

Histoacryl®, n-bitil-2-siyanoakrilattan olusan,
steril, sivi bir cilt yapistincisidir. Uygulanan tabaka
kalinhiginin gorsel olarak kolayca degerlendirilmesi
icin Histoacryl®, D&C mor No. 2 boyasi ile boyanmistir.
Ayrica, boya icermeyen yari saydam bir versiyon da
(Histoacryl® L) meveuttur.

Viicut sivilari, canli dokular veya kanla temas ettiginde
Histoacryl® hizlica bir kati haline polimerize olur.

Bu tiir bir Histoacryl® polimerize tabakasi deri
kapama icin kullanildiginda belli bir giinden sonra
asamali ve dogal bir sekilde ayrilir veya skleroterapi
ve ag fiksasyonu icin kullanildiginda viicut icerisinde
bozunur.

Histoacryl® kullaniminin klinik faydalar arasinda deri
kapama isleminde yaranin kapanmasi ve mikrobiyal
bariyer, skleroterapide nihai hemostazin elde edilmesi
ve ag fiksasyonunda atravmatik fiksasyon yer alir.
Histoacryl® 0,5 mL'lik tek kullanimlik plastik ampullerle
tedarik edilir.

Ampuliin dis kirlilige karsi korunmasi ve ayni zamanda
dig sterilitesinin slirdiiriilmesi amaciyla her ampul bir
alliminyum kese icerisine paketlenmistir.

Kullanim endikasyonlari

1. DERI KAPAMA: Gerilmesiz deri yaralari (temiz cerrahi
insizyonlar ve minimal invazif cerrahi insizyonlar
dahil) ve basit, etraflica temizlenmis, travma kaynakli
laserasyonlarin kapatilmasi.

2. SKLEROTERAPI: Biiyiik 6zofageal veya fundal
varislerin skleroterapisi.

3.AG FIKSASYONU: Ozellikle kasik fitigi cerrahisinde
fitik aglarinin fiksasyonu

Histoacryl®, asagidaki gibi farkli hasta
popiilasyonlarinda kullaniimak iizere tasarlanmistir:

- Yetiskinlerde, Histoacryl® deri kapama, biiyiik
6zofageal veya fundal varislerin skleroterapisi ve
ozellikle kasik fitigi cerrahisinde fitik aglarinin
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fiksasyonu icin endikedir.

- Cocuklarda ve yenidoganlarda, Histoacryl® sadece
deri kapama icin endikedir.

- Hedef kullanicilar, Histoacryl® uygulanmadan 6nce
sivi doku yapistiricilarinin, ozellikle siyanoakrilatlarin,
teknigini ve ozelliklerini bilen ve vasifli saghk
uzmanlarndir.

Kontrendikasyonlar

- Histoacryl®, ic organlar, beyin yiizeyi, merkezi
ve periferik sinir sistemi tzerinde yara yizeylerini
yapistirmak icin endike degildir ¢linkii bu tir bir
islem doku hasari ve vyara izlerine neden olarak
komplikasyonlar olusturabilir.

- Histoacryl® mukozal yiizeylere, mukokutanoz
baglantilara, yogun dogal tiiyiin bulundugu bdlgelere
veya goziin konjiktiival kesesine uygulanmamalidir.

- Histoacryl® goz vyiizeyine  uygulanmamalidir.
Histoacryl®in kazayla gozle temas etmesi halinde,
derhal suyla yikayarak yapistiriciyr temizleyebilirsiniz.
Ozellikle gozde yapistiner veya madde birikmesi
halinde, birikinti birkag giin icerisinde baska bir islem
yapilmadan ¢éziilecektir. Gozii agmak igin zorlamayin.
- Histoacryl®, kirli yaralara veya enfeksiyon veya
kangren bulgusu olan vyaralara ya da dekiibitus
etiyolojiye sahip yaralara uygulanmamalidir.

- Histoacryl®, bilinen ameliyat oncesi sistemik
enfeksiyonlara, kontrol edilmeyen diyabete veya yara
iyilesme siirecini etkiledigi bilinen hastaliklara ya da
durumlara sahip hastalara uygulanmamalidir.

- Histoacryl®, hipertrofik skarlasma veya keloid
olusumuna sahip oldugu bilinen hastalar tizerinde test
edilmemistir.

- Histoacryl®, siyanoakrilat, formaldehit veya D&C
Mor No. 2 boyasina asiri duyarlihgi oldugu bilinen
hastalar icin uygun degildir.

- Skleroterapide, Histoacryl®, yiiksek bir sistemik
embolizasyon riskine yol agan konjenital anormalliklere
sahip hastalarda kullanima uygun degildir.

- Skleroterapide, Histoacryl® hi¢ kanamamus varislere
uygulanmamahdir.

- Yetiskin hastalarda tedavi basina 1,5 mL'den fazlasi
uygulanmamalidir ve 10 kg'dan daha az bir agirliga
sahip pediatrik hastalarda tedavi bagina 0,5 ml'den



fazlasi uygulanmamalidir.

Omrii boyunca tek bir hastaya toplamda 5 ml'den
fazlasi uygulanmamalidir.

- Histoacryl®, i¢c organlarin yapisma riski nedeniyle
IPOM  prosediirlerinde ag fiksasyonu igin uygun
degildir.

- Histoacryl®, skleroterapi ve ag fiksasyonunda
pediatrik popiilasyon igin uygun degildir.

- Histoacryl®, hamile, emziren kadinlar veya hamilelik
plani yapan kadinlar i¢in uygun degildir.

1. DERi KAPAMA

Etki sekli

Histoacryl®, dokuya yapisip dokuyla temas eden bir
kati madde haline polimerize olur. Polimerizasyon,
viicut sivilari, canli dokular veya kanda yaygin olarak
bulunan zayif bazlar ve niikleofilik fonksiyonel gruplar
tarafindan tetiklenir.

Calismalar(*), vyapiskan film bozulmadan kaldigi
stirece Histoacryl®in mikrobiyal penetrasyona bariyer
olusturdugunu gostermistir.

(Histoacryl®  mikrobiyal ~ bariyeri,  asagidaki
bakteriler icin 7 glin boyunca in vitro olarak test
edilmistir:  Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa,
Enterococcus faecium, Brevundimonas diminuta ve
Candida albicans.

Uygulama sekli

a) Histoacryl®in uygulanmasindan &énce, gerekirse
lokal anestezi uygulayin, yara kenarlarinin iyice
temizlenip debride edildiginden emin olun ve daima
uygun hemostazi saglayin. Birlestirilecek bélgeler
miimkiin oldugunca kuru olmahdir. Uygulamadan
once kalan topikal ilaglarin/anestetiklerin tamamen
cikarildigindan emin olun.

b) Histoacryl® subkditikiler dikislerle birlikte
kullanilabilir ancak bunlarin yerine kullanilamaz. Cilt
kenarlarini yara yiizeyinde diizensizliklerden kaginarak
yapistirin.

¢) Aliiminyum  keseyi cekerek acin ve steril halde
yapistirici iceren ampulli ¢ikarin. Yapistiricr iceren
ampul yalnizca kullanimdan hemen once altiminyum
keseden cikariimalidir.

d)Ampulii kaniil yukariya bakacak sekilde tutun

ve kaniiliin icinde yapistiner kalmadigindan emin
olmak icin hafifce ve hizlica vurun. Ampulii kaniiliin
cikintili ucunu cevirerek agin prosediir bitene kadar
boyle tutun. Ampuliin sari kismini iki parmaginizin
arasinda, ampul agilirken ince ug yukariyi gdsterecek
sekilde dikey sekilde tutun. Boylece, agma sirasinda
ampulden dokiilme yoluyla Histoacryl® kaybini 6nlemis
olursunuz.

e) Plastik ampuliin yan kenarlarina bastirarak cildin
ylizeyine  Histoacryl®  uygulayin.  Uygulamadan
sonra Histoacryl®in yara kenarlarini iyilestirmesi ve
kenarlarin yer degistirmesini engellemesi icin kenarlari
yaklasik 30 saniye bir arada tutun.

f) Yogun uygulamadan kaginin. Aksi belirtilmedikge,
miimkiin oldugunca az Histoacryl® cilt yapistiricisi
kullanilmalidir; hafif bir renk goriiliiyorsa, uygulanan
miktar yeterlidir. Rahatsizlik vermeyen yara iyilesmesi
icin ince tabakalarin az miktarda uygulanmasi
gerekmektedir.

9) Yara cevresini kirletmeden geriye kalan Histoacryl®'i
cikarin. Ampulii ¢ikarmadan 6nce, ampul agilirken
cikarilan cikintili ucu yeniden takin.

h) Polimerize Histoacryl® tabakasinin herhangi bir
nedenle ¢ikarilmasi gerekirse, yapismanin gevsemesini
saglamak icin Histoacryl® filmine dikkatlice petrol
jelatini veya aseton uygulay. Cildi ayirmamaya dikkat
ederek filmi soyun.

Uyarilar

- Histoacryl®, yaranin iyilesmesini etkileyecegi igin
yaranin icine uygulanmamalidir. Bu ayrica dokuda
uzun streli mavi lekelenmeye neden olabilir. Yiz
uygulamalari icin yari saydam Histoacryl® kullaniimasi
onerilir.

- Agir uygulama, dokularda, gecikmeli iyilesmeyle
sonuglanacak sekilde, termal hasara neden olabilir.
Konektif doku iyilesmesi cok fazla doku yapistiricisinin
uygulanmasi halinde gecikir.

- Histoacryl®, islak veya kanamali  vyaralara
uygulanmamalidir. Genellikle alkoller, viicut sivilari,
canli doku ve kanda bulunan hidroksil iyonlari veya
nikleofilik  gruplarmin ~ fazlasi  polimerizasyonu
hizlandirabilir ve asir  polimerizasyon 1sisinin
yayilmasina ve duman salimina yol acabilir.
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- Histoacryl®, bazen enflamatuar bir reaksiyon seklini
alabilen gecici yabanci cisim reaksiyonuna neden
olabileceginden subkiitan olarak uygulanmamalidir.

- Histoacryl®, yiiksek cilt gerilimine maruz kalan
yaralara veya dirsek, diz ya da eklem gibi artan cilt
gerilimi bulunan bélgelere uygulanmaz.
- Histoacryl®, cilt eksizyonu olan
kullaniimaz.

- Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim hastalar ve/
veya kullanicilar igin enfeksiyon tehlikesine, zayif iiriin
islerligine ve kirlilige bagl olarak yaralanma, hastalik
veya 6liim riskine neden olabilir.

- Histoacryl®, renkli  versiyonda n-biitil-2-
siyanoakrilat (NBCA) ve D&C mor No. 2 boyadan
tretilmektedir; bunlar metalik ve iletken olmayan
malzemelerdir ve dolayisiyla MR giivenli kabul edilir.
Onlemler

- Sadece sivi kivamindaki Griin  kullanilmalidir.
Yapistirieinin durumu plastik ampul agilmadan kontrol
edilebilir.

- Birlestirilecek bélgeler miimkin oldugunca kuru
olmalidir. Genellikle alkoller, viicut sivisi, canli doku ve
kanda bulunan fazla hidroksil iyonlari veya niikleofilik
gruplar Histoacryl® polimerizasyonunu hizlandirabilir
ve yara kapanma sonuglarini etkileyebilir. Uygulamadan
dnce kalan topikal ilaclar/anestetikler cikariimalidir.

- Kazayla ¢ok fazla yapistirici uygulanirsa, ilk birkag
saniyede kuru bir bez kullanilarak ¢ikarilabilir. Kuru bez
yapisabilecegi icin dikkatli olunmalidir.

- Cilt yiizeyi Histoacryl®in uygulanmasinin ardindan
yaklasik 30 saniye boyunca bir arada tutulmalidir.

- Yaralar Histoacryl® ile kapatildiktan sonra kuru
tutulmalidir. Histoacryl® ile kapatilan yaralarin tizerine
sivi veya topikal ilaglar uygulamayin. Polimerize film
zayiflayarak cilt kenarinin ayrilmasina neden olabilir.

- Histoacryl®, tekrarlanan veya uzun siire nem, hareket
veya slirtinmeye maruz kalacak yara bolgelerinde
kullaniimamalidir.

- Istenmeyen cilt kazayla yapistinilabilir. Cildi cekerek
ayirmayin. Gerektigi takdirde, daha az duyarliliga sahip
bolgelerde, yapistiricilar aseton kullanilarak veya cilt
ayrilana dek 1lik suya batirilarak ¢oziilebilir.

- Goz bolgesinde kullaniimasi durumunda,
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bdlgelerde

Histoacryl®in viicutta yanlis bélgelere akmasini
6nlemek icin hastanin konumunu ayarlayin. Yaraya
yakin bir bariyer olusturmak amaciyla petrol jelatini
kullanin ve hastanin goziini korumak adina cerrahi
gazh bez kullanin.

- Dokuya yapisabilecekleri icin araclarin, kiyafetlerin
veya eldivenlerin uygulanan yapistirici ile dogrudan
temasini  engellemek icin  dikkatli olunmalidir.
Histoacryl® bulasan araclar dimetilformatit veya
aseton kullanilarak temizlenebilir.

- Genel bir pratik olarak, kaniillin ciltle temasi en aza
indirilmelidir.

- Kaniiliin cilde yanlislikla yapisma riskini azaltmak
amaciyla Histoacryl®i miimkiin olan en kisa siirede
uygulayn.

Yan etkileri

Bu driiniin kullanimi hafif eksotermik polimerizasyon
reaksiyonuna neden olur. Yayilan isi bir sicaklik hissi
verebilir. Epidermal yiizeyin altina Histoacryl® gecmesi
alttaki dokuda “dovme” etkisine neden olabilir.
Histoacryl® icin  asagidaki  olumsuz  vakalar
bildirilmistir: yara ayrilmas, yara enfeksiyonu, cerrahi
alan enfeksiyonu, kanama, kontakt dermatit, dokiintii,
morarma, kabarcik olusumu ve kasinti.

2. SKLEROTERAPI

Etki sekli

Varise  uygulandiginda  Histoacryl®  polimerize
olur ve kati bir malzeme halinde sertlesir, boylece
varisin agzini kapatir ve (aktif olarak kanayan varis
durumunda) varise giden kan akisini engelleyerek
kanamanin hemen durmasina neden olur.
Varisicerisinde Histoacry|®'in enjeksiyonunun ardindan,
yabanci cisim trombis olusumu, lenfohistiyositik
infiltrasyon ve bazi vaskiiler duvar nekrozu odaklari ile
enflamatuar bir reaksiyon meydana gelir. Son olarak,
enjeksiyon bdlgesinde bir fibroz meydana gelir.
Uygulama sekli

a) Aliiminyum  keseyi cekerek agin ve steril halde
yapistiriel iceren ampulii ¢ikarin. Yapistiricr iceren
ampul yalnizca kullanimdan hemen 6nce aliiminyum
keseden ¢ikariimalidir.

b) Histoacryl® ampuliinii kaniil yukariya bakacak sekilde
tutun ve kandiliin i¢inde yapistiric kalmadigindan emin



olmak icin hafifce ve hizlica vurun. Ampulii kaniiliin
cikintili ucunu cevirerek acin prosediir bitene kadar
boyle tutun. Ampuliin sari kismini iki parmaginizin
arasinda, ampul acilirken ince ug yukariyi gosterecek
sekilde dikey sekilde tutun. Bdylece, agma sirasinda
ampulden dokiilme yoluyla Histoacryl® kaybini nlemis
olursunuz.

¢) Ozofageal veya fundal varislerde Histoacryl® ile
skleroterapi, sadece bu endikasyonun uygulanigini
bilen bir hekim tarafindan gerceklestirilmelidir.
Histoacryl®in  uygulama  yontemi,  kullanicinin
siyanoakrilat yapistiricilarla endoskopik varis terapisi
alanindaki bireysel deneyimine baghdir.

d) Polimerizasyon  davranisini  ayarlamak amaciyla
Histoacryl® medikal kriterlere dayali bir oranti ile
Etiyodize yag kullanilarak seyreltilebilir.
Histoacryl®/Etiyodize yag karisimlarinin in kanda in
vitro polimerizasyon degerleri Tablo 1'de bulunabilir
(dikkat: Statik kosullarda elde edilen bu degerler
sadece bilgilendirme amachdir. /n vitro kosullar, klinik
kosullari kesin olarak 6ngormez).

Tablo 1: Karisim orantilari

Oran (Histoacryl®: | Polimerizasyon siiresi
etiyodize yag) (s)

1:1 10+38

1:5 393 +34

e) Histoacryl® karisiminin  enjeksiyonundan hemen
6nce ve sonra, liimeninden herhangi bir anyonik
kalintryr  gidermek amaciyla enjeksiyon ignesinin
%5 iyonik olmayan glikoz veya dekstroz ¢ozeltisi ile
yikanmasi gerekir. Bu islem, anyonlar ile erken temas
nedeniyle karigimlarin istenmeyen polimerizasyonunu
6nlemeye yardimei olur.

f) igne ucunun erken katilasmasini onlemek icin
enjeksiyondan once yapistirici ile astarlanmamalidir
ancak Etiyodize yag ile islatilabilir.

g) Varisi enjeksiyon ignesiyle delin ve karisimdan en
fazla 1 mL varisin icine enjekte edin.

Emboli riskini en aza indirmek icin varise karigimdan 1
ml'den fazla enjekte etmeyin.

h)Tam obliterasyon, enjekte edilen varisin tamamen
siki oldugu anlamina gelir. Tipik olarak, obliterasyona
bir enjeksiyonla ulagilamadigi takdirde, kanamayi
durdurmak adina varisin diger bélgesine karisimdan
1 mL ek enjeksiyonlar yapilabilir. Toplam enjeksiyon
miktari, Kontrendikasyonlar bdliminde belirtilen
toplam doz limiti g6z 6niinde bulundurularak medikal
kriterlerce belirlenmelidir.

Uyarilar

- Histoacryl®in uygulamasi sadece biiyiik 6zofageal
veya fundal varislerle sinirli gibi distiniilmemelidir.
Kiictik kalibreli varisler durumunda, Histoacryl®'in
varisin disindan (paravariseal enjeksiyon) uygulanmasi
mide duvari nekrozu, derin tilserasyon ve delinmeye yol
acabileceginden intravariseal olarak uygulanmalidir.

- Histoacryl® kullanimi varislerin yok edilmesini
saglar. Yine de, varisler tamamen tromboze olana
dek birkag hafta boyunca kanamanin yinelenme
riski mevcuttur. Yinelenen Histoacryl® uygulamalari,
asagidaki medikal kriterlere gére gerceklestirilebilir.
Kontrendikasyonlar bolimiinde belirtilen toplam doz
sinir hesaba katilmalidir.

- Assit dahil olmak Uzere ileri diizey karaciger
hastaligi bulunan hastalarda daha yiiksek bir yeniden
kanama riski meveuttur.

- Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim hastalar ve/
veya kullanicilar iin enfeksiyon tehlikesine, zayif triin
islerligine ve kirlilige bagl olarak yaralanma, hastalik
veya 6liim riskine neden olabilir.

- Histoacryl®, renkli versiyonda n-biitil-2-
siyanoakrilat (NBCA) ve D&C mor No. 2 boyadan
uretilmektedir; bunlar metalik ve iletken olmayan
malzemelerdir ve dolayisiyla MR giivenli kabul edilir.
Onlemler

- Sadece sivi kivamindaki Griin  kullaniimalidir.
Yapistiricinin durumu plastik ampul agilmadan kontrol
edilebilir.

- Enjeksiyon ignesinin  temiz  ve  n-bitil-2-
siyanoakrilat ile uyumlu oldugunu ve polimerizasyonu
tetiklemedigini veya temasla bozunmadigini kontrol
edin. Uyumlu oldugu onaylanmamissa enjeksiyon
ignesi bozunabilir; sadece siyanoakrilatlar ile uyumlu
oldugu onaylanmis enjeksiyon igneleri kullanilmalidir.
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Uyumlu olup olmadigini belirlemek ve enjeksiyon
ignesinin  hasar  gormesini  G6nlemek amaciyla
Histoacryl® ile kullanilacak herhangi bir enjeksiyon
ignesinin kullanim talimatlarina basvurun

- Uygulama siireci boyunca araglar icerisinde erken
polimerizasyonu dnlemek icin dikkat gdsterilmelidir.

- Histoacryl® [Etiyodize yag kansiminin  erken
polimerizasyonu enjeksiyondan 6nce gergeklesirse
karisim atilmalidir.

- Enjeksiyon  sirasinda  direncle  karsilasilirsa
Histoacryl®  [Etiyodize yag kansimi  enjekte
edilmemelidir. Baskiyr artirarak direnci gidermeye
veya Ustesinden gelmeye calismayin. Bu meydana
gelirse nedenini bulun ve gerekirse enjeksiyon ignesini
degistirin.

- Prosediir sirasinda salin ¢ozeltisi veya herhangi bir
iyonik kontrast ortaminin kullaniimasi tavsiye edilmez.
Histoacryl®'in polimerizasyonu, bir anyonik c¢ézelti ile
temas ettikten hemen sonra baslar.

- Dokuya yapisabilecekleri icin araclarin, kiyafetlerin
veya eldivenlerin uygulanan yapistirici ile dogrudan
temasini  engellemek icin  dikkatli olunmalidir.
Histoacryl® bulasan araclar dimetilformatit veya
aseton kullanilarak temizlenebilir.

Yan etkileri

Histoacryl®icin asagidaki olumsuz vakalar bildirilmistir:
agri, embolizasyon, inme, post embolizasyon sendromu
(enfeksiyon kaniti olmayan ates, bulanti ve karin
agrisi), ates, ug organ enfarktiist, portal ven trombozu,
splenik ven trombozu, visseral fistiil, aspirasyon
pnomonisi, dispne, bakteriyel peritonit, bakteriyemi,
kanama, erken veya gec yeniden kanama (6limle
sonuglanabilir), karaciger yetmezligi, disfaji, 6zofagus
stenozu, kalp tikanikligi, bagirsak tikanikligi, bagirsak
enfarktiisii, mide delinmesi, retrogastrik apse ve Ulser.
3. AG FIKSASYONU

Etki sekli

Yerlestirilmis  ve uyarlanmis  agin  kenarlarina
damlatilarak uygulandiginda yapiskan ag boyunca
akar ve alttaki dokuyla temas ettiginde sertlesir. Ag,
sertlesen yapistiric ile sabitlenir.

Uygulama sekli

a) Aliiminyum keseyi cekerek agin ve steril halde
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yapistiriel iceren ampulii ¢ikarin. Yapistiricr iceren
ampul yalnizca kullanimdan hemen 6nce aliiminyum
keseden ¢ikariimalidir.

b) Ampulii  kaniil yukariya bakacak sekilde tutun
ve kaniiliin icinde yapistinier kalmadigindan emin
olmak icin hafifce ve hizlica vurun. Ampulii kaniiliin
cikintili ucunu cevirerek agin prosediir bitene kadar
boyle tutun. Ampuliin sari kismini iki parmaginizin
arasinda, ampul agilirken ince ug yukariyi gdsterecek
sekilde dikey sekilde tutun. Boylece, agma sirasinda
ampulden dokiilme yoluyla Histoacryl® kaybini 6nlemis
olursunuz.

) Agi dogru bélgeye yerlestirin.

d)istenen fiksasyon bolgelerine birka¢ kiiciik damla
Histoacryl® uygulayin. Damlalarin sayisi ne kadar az
olursa o kadar iyi entegrasyon saglanir.

e) Biiyiik gozenekli (1 mm'den biiyik) aglar icin
damlayi agin istiine damlatin. Kiiciik g6zenekli (1
mm'den kiiciik) aglar icin damlayr ag ve dokunun
arasina damlatin.

f) Ag, tutkalin sertlesmesini saglamak icin 30 saniyeye
kadar yerinde tutulur.

g) Cevredeki alanlari  kirletmeden, geriye kalan
Histoacryl®i ¢ikarin. Ampulii ¢cikarmadan 6nce, ampul
acilirken ¢ikarilan cikintili ucu yeniden takin.

h) Histoacryl®, laparoskopik ve acik cerrahi ile herni
onarimi tedavisi icin ag fiksasyonunda kullanilabilir.
Uyarilar

- Diger fiksasyon malzemeleri gibi siyanoakrilatlar
da adezyon olusumuna neden olabilir. Ag igerisine
Histoacryl®  uygulanirken  ¢ok  fazla  dikkat
gosterilmelidir.

- Yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim hastalar ve/
veya kullanicilar icin enfeksiyon tehlikesine, zayif Giriin
islerligine ve kirlilige bagh olarak yaralanma, hastalik
veya 6liim riskine neden olabilir.

- Histoacryl®, renkli versiyonda n-biitil-2-
siyanoakrilat (NBCA) ve D&C mor No. 2 boyadan
uretilmektedir; bunlar metalik ve iletken olmayan
malzemelerdir ve dolayisiyla MR giivenli kabul edilir.
Onlemler

- Sadece sivi kivamindaki Griin  kullaniimalidir.
Yapistiricinin durumu plastik ampul agilmadan kontrol



edilebilir.

- Dokuya yapisabilecekleri icin araclarin, kiyafetlerin
veya eldivenlerin uygulanan yapistiric ile dogrudan
temasini  engellemek icin  dikkatli olunmalidir.
Histoacryl® bulasan araclar dimetilformatit veya
aseton kullanilarak temizlenebilir.

- Genel bir pratik olarak, kazara yapisma riskini
en aza indirmek amaciyla kaniliin ag veya dokuyla
temasindan kaginilmalidir.

- Histoacryl® uygulandiktan sonra agi itmek igin
ampuliin sari ucunu kullanmayin. Aksi takdirde,
uygulama ucu aga veya dokuya yapisabilir.

Yan etkileri

Histoacryl® icin  asagidaki ~ olumsuz  vakalar
bildirilmistir: kasinti, ekimoz, hematom, seroma,
cerrahi bdlge enfeksiyonu, orsit, fitik niiksd, agr,
hemoraji, ag enfeksiyonu, siskinlik, yabanci cisim hissi,
tutkalin pulmoner migrasyonu.

Sterilizasyon

Histoacryl® doku yapistiricisinin sterilitesi membran
filtrelemesi ve aseptik dolgusu ile saglanmaktadir.
Yeniden sterilize etmeyin.

Histoacryl® tek kullanimliktir. Acilmis ve kullaniimamis
ampuller atilmalidir. Kullanilmamis ama acik olan veya
hasar gormiis olan ambalajlar atiimalidir.

Histoacryl®i vyalnizca ambalaj hasar gérmemisse
kullanin. Steril bariyer sisteminin sizdirmazhgi boyunca
kanallarin olmadigi ve izerinde delik olup olmadigi
gozle kontrol edilmelidir. Bu tiir defektlerin tespit
edilmesi durumunda, cihaz tavsiye edildigi sekilde
atilmalidir.

Saklama

Histoacryl®, orijinal mihirlt  aliminyum  kesesi
icerisinde nem ve dogrudan isik kaynaklarindan uzakta
+22 °C veya altindaki sicakliklarda saklanmalidir.
Histoacryl® etiket Gzerinde gosterilen son kullanma
tarihinden sonra kullanilmamalidir.

Cihazin imhasi

Tedavi tamamlandiktan sonra Histoacryl®nin farkli
bilesenleri 6zel olarak tasarlanmis kaplara atilmalidir.
imha edilen materyalin federal, eyalete ozgii ve
yerel yonetmeliklere gore tehlikeli olup olmadigini
belirlemek kullanicinin sorumlulugundadir. ierikleri ve

kabi imha ederken gecerli yerel, eyalete 6zgii, ulusal ve
uluslar arasi yonetmeliklere ve hastane prosedirlerine
uyun.

Kullaniciyi/Hastay: Bilgilendirme

- Histoacryl® ile iliskili herhangi bir ciddi olayin
meydana gelmesi durumunda, Ureticiye ve kullanici
velveya hastanin bagl oldugu Uye Devletin Yetkili
Kurumuna bildirilmelidir.

- Deri kapama igin kullanildiginda Histoacryl®'in
polimerize filmi uygulamadan 4-8 giin sonra
kendiliginden tamamen ayrilir.

- Skleroterapi veya ag fiksasyonu igin kullanildiginda
Histoacryl® viicutta yavasca bozunacak sekilde
tasarlanmisti. 30 giinden itibaren kismi emilim
gézlemlenir ve bu 24 ayda tamamlanir. Bu nedenle,
Histoacryl®'in insan viicudunda beklenen 6mrii 2 yildir.
- Klinik personel, iriinle birlikte gelen implant
Kartinda (IC) bulunan bos alanlari doldurmalidir.
IC'de bulunan sembollerin anlamlari, bu Kullanim
talimatlarinin JEtikette  kullanilan ~ semboller"
Bdltimiinde agiklanmustir. IC, cerrahi prosediirden sonra
hastaya verilecektir.

- Histoacryl®,  n-biitil-2-siyanoakrilattan  (%100)
olusan, steril, sivi bir cilt yapistincisidir. N-biitil-
2-siyanoakrilat (> 999,985 afa) ve D&C Mor no. 2
(%0,015 + 0,001 afa) iceren renkli bir varyant da
meveuttur

- EUDAMED hakkinda gtivenlik ve klinik performans
6zetine baglanti (Art32 MDR). [https://ec.europa.eu/
tools/eudamed/#/screen/home]
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Etikette kullanilan semboller

Tibbi Cihaz
Boyut ()
DIM (*Ampul icerigi

Katalog numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretim tarihi

Ambalaj acilmadigi  veya hasar
gdérmedigi stirece sterildir. Sterilizasyon
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Tekli Steril Bariyer Sistemi
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Dikkat
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IncTpykuist 10 3acToCyBaHHS @
Onuc Bupody

Histoacryl® e TkaHHHHHIT KII€i, 1110 3aCTOCOBY€TBCS
JUIA yTPUMAHHS 3BEJCHUX KpaiB TKaHUHU JUId
3aKPUTTS PaH Ha WIKipi, AK emOomiunmMii 3acid mns
CKJIEpOTEPArii BEMKHX BAPUKO3HO PO3IIMPEHUX BEH
cTpaBoxofy abo JHa LLTYHKY Ta fK (ikcyrouuii 3acid
JUISt 3aKPITUICHHS CITOK y FepHIOMIacTHIII.
Histoacryl® me crepunbHuil pinkuii  TKaHMHHMI
KIICH, 110 CKJIafa€eThes 3 N-OyTHii-2-liaHoaKpHIIaTy.
Jlns  monermeHHs  Bi3yanbHOT OIHKM  TOBIIMHM
HaHeceHoro mapy Histoacryl® wmictute GapBHUK
D&C dioneronit Ne 2. Takox y HasBHOCTI €
HaniBnposopuii BapianT kieto (Histoacryl® L), saxuit
HE MiCTUTh GapBHHKA.

Histoacryl® mBuaKko mosniMepusyeThes Ta TBEpiie
Ml 4Yac KOHTAKTy 3 OiONOTiYHMMH piJHHAMH,
JKUBUMH TKAHHHAMK a00 KPOB’10.

Takuii monimepusoBanmii map ket Histoacryl®
TIOCTYTIOBO Ta TPUPOJIHIM YHHOM BiZIOKPEMITIOETHCS
yepes KillbKa JIHIB y pasi 3aCTOCYBaHHS JUIsl 3aKPUTTS
paH Ha WKipi abo TOBINBHO PO3KIANAETBCA B
OpraHismi B pasi 3aCTOCyBaHHs JUls CKIepoTeparii Ta
(ikcarii ciTox.

Kniniuaumu — nepeparaMy  3aCTOCYBaHHsS  KIICIO
Histoacryl® e 3akputTs panu 3 yTBOpeHHAM Oap’epy
i GakTepili Ha WIKipi, JOCATHEHHS TOBHOTO
TEMOCTa3y Mijl Yac CKJIEpOTepartii Ta arpaBMaTH4Hy
(hikcartiio CiTOK 1 4ac repHIOMIACTHKM.
Histoacryl®  mocrauaeThcs B OIHOPA30BHMX
IUTACTHKOBHX aMmItysax 06’ emom 0,5 mir.

KoskHa ammyna 3anakoBaHa B allOMiHi€BHi makeT
JUIA 3aXMCTY Bl 30BHIIHBOTO 3a0pyJHCHHSA, 110
JIO3BOJIAE TATPUMYBATH CTEPHIBHICTh 30BHIIHBOT
TIOBEPXHI amITyJH.

IMokazauns

1.3AKPUTTS PAH HA UIKIPL: 3akpurts pan
Ha WKipi 0e3 HaTsKiHHA (BKJIIOYHO i3 YHCTHMH
Xipypriuaumu  pospizamu abo HaapizamMum B XOfi
MiHIMaIbHO iHBA3MBHMX Omepaliil) Ta MpPOCTHX,
PETEILHO OUMIIICHNX TPABMATHYHUX PO3PHBIB.

2. CKJIEPOTEPAIIISL:  Cxiepotepanisi — BEMKHX
BAaPUKO3HO PO3LIMPECHUX BEH CTPaBOXoay abo JHa

LUTYHKY.

3. ®IKCALIST CITOK: ®ikcauis citok mig 4ac
rEepHIOIUIACTHKY, 30KpeMa B pasi ONEpPaTHBHOIO
JIIKYBaHHS [TAXOBUX IPUIK.

Histoacryl® npusHadenuii s 3acTOCYBaHHA B
Pi3HUX rpyIax nauieHtis, a came:

-y nopocnux Histoacryl® nokasauuii juist 3aKpurTst
paH Ha LIKIpi, /I CKIIepoTepartii BEIMKHX BAPUKOZHO
PO3LIMPEHUX BEH CTPABOXOAY abo JHA LUTyHKA Ta
Jutst dikcaiii CiTOK Mijt 4ac repHioIIaCTHKH, 30KpemMa
B pa3i ONEePaTHBHOIO JIKYBAHHS TAXOBUX IPIIK;

-y agitei i wHoBoHapomkenux Histoacryl®
MOKA3aHHIA JINIIE IS 3aKPUTTS PaH HA MIKIpi:

- IlpusHaveHuit Uit BUKOPUCTAHHS MEIUYHUMH
(daxiBusMu, AKi MaloTh HeoOXiaHy Ksamidikaiio
i BHBYMIM METOAMKY Ta BIACTHBOCTI pIAKHX
TKAHHHHHUX KIJIEiB, 30KpeMa LiaHOAKPHIIATIB, mepes
3actocyBaHHsIM Kieto Histoacryl®.
Iporunokasanus

- Histoacryl® ne nokasauuil 1j1s 3°€iHaHHS KpaiB
paH Ha BHYTPIIIHIX OpraHax, MOBEPXHI TOJOBHOIO
MO3KY, Y LeHTpajbHiii Ta nepudepuuniii HepBOBiit
CHCTEMi, OCKIIbKHM Take HOro 3acTOCYyBAaHHS MOXKE
MPU3BECTH /10 MOLIKOUKECHHS TKAHUH 1 PyOIIIOBaHHS
3 BIINIOBIIHHMH yCKJIaTHCHHSAMH.

- Histoacryl® He MOXHA HAHOCHTH Ha CIM30BI
00OJIOHKH, MEPEeXOH LIKIPU B CIU30BY OOOJIOHKY,
JUISHKM 3 WUIBHAM POCTOM MPUPOIHOIO BOJIOCCS
a00 B KOH'IOHKTHBAJIbHHIT MILLIOK OKa.

- Histoacryl®  3a00poHs€TbCS ~ HAHOCHTH — HA
noBepxHio oka. Skmo Histoacryl® BunankoBo
IOTPANUTh B OKO, MOXKHA YHUKHYTH CKIICIOBAHHS
LUIAIXOM HEraifHOro MpOMHBAHHS BOZOI. SIKLIO kK
Bifbynocs ckieloBaHHs ab0 yTBOPEHHs CKYyIMHYEHb
KJICIO, 30KpeMa B OL(i, BOHU CAMOCTIIHO PO3UHHSATHCS
BIPOJOBXK KiIbkoX aHiB. He MoxHa poknagati
3yCHIIb, 1100 BiAKPUTH OKO.

- Histoacryl® 3aboponsieTbcss HAHOCHTH Ha OpyaHi
panu abo paHd 3 O3HAKamu iH(QEKUil 4¥ raHrpeHu,
a60 Ha Tpodiuni BUpasku.

- Histoacryl® He MOXKHA 3aCTOCOBYBATH B HALECHTIB
i3 BijOMHMH mepefonepauiiiHiMU  CHCTEMHHMH
indexuismu, HEKOHTPOJIbOBAHUM 1YKPOBUM
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niabetoM abo 3aXBOPIOBAHHAMM YM CTaHAMH, SIKi
3J1aTHI NIEPELIKO/PKATH HPOLIECY 3arO€HHs PaH.

- 3acrocysauns kieto Histoacryl® ne gocuimkysann
B mauieHTiB i3 rineprpopivHuMu abo KenoiAHMMH
pyOLsIMH B aHAMHE31.

- Histoacryl® me npusHaueHuii s HauieHTiB
i3 BIJOMOIO TiNEpPUYyTIMBICTIO [0 L{iaHOAKPUIATY,
(dopmanszeriny ab6o 6apsunka D&C ¢ionerosoro
Ne2.

-V pasi ckneporepanii  Histoacryl®  me
NpU3HAYCHUIl JUIS 3aCTOCYBaHHS B IMALIECHTIB i3
BPO/DKEHUMH BaJaMy, sIKi BEAyTb [0 I1iIBHILEHOIO
PU3HKY CHCTEMHOI eMOori3anii.

-V pasi ckneporepanii  Histoacryl®  me
3aCTOCOBYIOTh Jutst JKYBaHHS BapPUKO3HO
PO3LIMPEHUX BEH, 3 SIKUX JKOAHOIO pasy He OyiIo
KpOBOTEHI.

-V gopocnux — HAUi€HTIB  CIil  HAHOCHUTH
woHaibinbwe 1,5 M1 K€t 3a OauH pas, a B AiTelt
i3 Macow Tima MeHm HiK 10 Kr cioij HaHOCUTH
1woHaibibwe 0,5 MJI KJIeI0 3a OAMH pas.

OpHOMy MALI€HTYy MOXHA 3aCTOCOBYBaTH BCHOIO
LOHANOIIBIIE 5 MII KJICKO POTSIOM HOIO SKUTTS.

- Histoacryl® ne npusnauenuit aist ¢dikcauii citox
miJ| 4ac IHTPANepUTOHEANLHOI IepHIOIIACTHKH 32
mertogom «onlay» (IntraPeritoneal Onlay Mesh,
IPOM), 3Bakaio4u Ha PU3HK YTBOPEHHs CHAOK
BHYTPILIHIX OpraHis.

- Histoacryl® He npusnadenuii uist 3aCTOCYBaHHs B
ckieporeparii ado (ikcarii ciTok y aiTeii.

- Histoacryl® e npusHaueHuii s 3acTOCYBaHHS
Y BariTHUX JKIHOK 1 JKIHOK, SIKI TOAYIOTb IPYAII0 ab0
IUIAHYIOTh 3aBAriTHITH.

1. BAKPUTTS PAH HA LIKIPI

Mexauizm aii

Histoacryl® nosnimMepusyeTsest 3 yTBOPEHHIM TBEPAOT
PEUYOBHHH, sKAa TPUKICIOETHCA /10 TKAaHUHU micist
KOHTaKTy 3 Hero. [lonimepusauiio iHini0Th cnadki
OCHOBH Ta Hykiaeo(inbHi (yHKUiOHAIBHI TpyIH,
LIKPOKO PO3MOBCIOKEHI B OIOJMOrYHUX piauHAaX,
JKMBHX TKaHMHAX 200 KPOBI.

Jocnimxenns(*) MPOIEMOHCTPYBAIIH, o
Histoacryl® pie sixk Oap’ep i NOPOHUKHEHHS
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MIKPOOpraHi3MiB yBech 4ac, II0KH aire3nBHa IUTiBKa
3QUIMIIAETHCS LLJIOH0.

(*) MikpoGionoriunuii  6ap’ep, sKuii CTBOPIOE
Histoacryl®, 6ys mnepeBipenuii B ymoBax in
vitro npotsroM 7 [HIB Ha Takux OakTepisx:
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,

Escherichia  coli,  Pseudomonas  aeruginosa,
Enterococcus  faecium, Bre di dimil

Candida albicans.

Croci6 3acrocyBanus

a) Ilepen Hanecennsim kieto Histoacryl® Bukonaiite
MicLeBy aHecTe3i0 3a HeoOXiAHOCT], epeKoHanTecs,
wo Kpai paHu Oyaum pETeNbHO OYHMILCHI Bij
3a0pyHEHD 1 TKAHUHHOTO JCTPUTY, a TAKOXK 3aBXKIH
3abesneuyiite pereabHmii  remocras. JlinsHkm,
sKi HeoOXiaHo 3’exHaTH, MOBMHHI OyTH sKOMOra
cyximmmu. [lepekonaiitecss, mo Oyib-sKi 3alMILIKK
MiCLIeBHX JIIKAPCHKUX MPEnaparis / aHeCTETUKIB Oyin
BUJIAJICH] NIEpe/] HAHECEHHSM KIICIO.

b)Histoacryl®  neobxizHo  3acrocoByBarn B
KOMOIHAUIl 3 BHYTPILIHBOLIKIPHUMH LIBAMH, & HE
samicte Hux. CniBerasre Kpai IIKIpH, YHHKAIOYH
HEpPIBHOCTE Ha OBEPXHI PAaHH.

¢)Binkpuiite amominieBuii maker i picransre
aMITylly, sika MICTHTb KJICi, Yy CTEPUIIBHUX yMOBaXx.
AMIyily 3 KIEeM ClijJ JiCTaBaTH 3 aliOMiHI€BOTO
rakeTa 6e3nocepe/iHbO Mepe/i 3aCTOCY BAHHSIM.

d) Tpumaiite ammyly KaHIOICK Bropy Tta pisko ii
CTPYCHITB, 11100 KJIel TOYHO HE 3AIIHIIUBCS BCEPEIHHI
KaHioni. Bigkpuiite ammyiy, nosepraiouu pedpucTuit
HAKOHEYHHK KaHIONi, Ta 30epiraiite HOro po KiHist
npoueaypu. Ilix yac BiAKpUTTS ammyinu Tpumaiite
il BEpTHKAJILHO JIBOMA MaJbLSIMU 32 JKOBTY YaCTUHY,
TaK 1100 TOHKMI KiHelb amirynu OyB CHPSIMOBaHHI
sropy. Lle nonomorke nomnepeuTu IPOIUBAHHS KICIO
Histoacryl® 3 ammysu iz yac ii BIAKpuTTs.
e)Hauecite Histoacryl® Ha noBepxHIO IKIpH,
cTHCKaloyn Oi4YHi CTIHKM IUIACTHKOBOI ~aMITyJIH.
Yrpumyiite kpai pann pasom npu6nusto 30 cexyHn
micns HaHeceHHs, wo0 noxaiss kieii Histoacryl® i
1100 IIONEPeUTH 3MILICHHS KPAiB PaHH.

f) YHukaiite psicHOro HaHeceHHs Kieio. SIkmo He
MPU3HAYEHO [HIIIE, CIIiJl HAHOCHTH SIKOMOTa MEHILY



KisnbKicTh TKaHMHHOTO Kiieio Histoacryl® na wikipy;
HaHEeCEeHa KiJIbKICTh BBAKAETHCS JOCTATHLOIO, SIKILO
BuauMe ciabke 3abapienns. OlaainBe HAaHSCCHHS
TOHKHX IIapiB HEOOXiAHe, 100 He MeperKkoKaT
3arOEHHIO PaHH.

g) Yei sanummkn kiero Histoacryl® ciin yrunisysaru,
He 3a0pyAHIOYM JUISHKY HaBkono panu. [lepen

yrunisauielo  ammynd  3akpuiite i peGpuctum
HAKOHEYHHKOM, SIKHil OyB 3HATUIL il 4ac BIAKPUTTS
aAMITYJIH.

h) Skuio 3 Oyap-sKoi NPUYMHE HEOOXIAHO BUIAIUTH
nosiMepusoBanuii wap kieto Histoacryl®, obepesxno
HaHeciTh BaseliH abo aueron Ha miiBky Histoacryl®,
wob ocmaburu 3B°A30K 31 wKipowo. OBGepekHO
3HIMITB [LTIBKY, 100 HE PO3’€AHATH Kpai IIKipH.
Oco6,HBOCTI 32CTOCYBAHHS

- Histoacryl® He MOXHA BBOAMTH B PaHy, OCKIIbKA
e nepemkopKaTiume ii 3aroeHHo. Lle Takox moxke
NPU3BECTH [0 TPHUBAJIOr0 3a0apBICHHS TKAHUH
y OnaxkurHuit xomip. Jlus HaHeceHHs Ha 0OIMYYs
PEKOMEH/YETbCSL  3aCTOCOBYBATH — HAIiBIIPO3OPHIt
xieit Histoacryl®.

- PscHe HaHECCHHS MOXKE CHPHYHHHUTH TEPMiuHE
YUIKO/DKCHHS. TKAHHH 1 IPU3BECTH 1O 3aTPUMKH
3arO€HHs. 3aro€HHIO CﬂOﬂy'—lHOI TKAHUHHU  MOXKE
TIEPELIKO/DKATH HAHECEHHS HAITO BEIMKOI KUIBKOCTI
TKAHUHHOI'O KJICHO.

- Histoacryl® wne cimig nanocutu nHa Bojori abo
KPOBOTOYMBI panHu. Haaanmok riapokcuibHuX ioHiB
a00 HykIeo(iIbHUX TPyIl, SKi 3a3BHYail MIiCTATHCS
B CIMPTAX, OIOJONYHMX PifMHAX, JKUBHX TKAaHHHAX
i KpOBi, MOXe NPHCKOPUTH [OIIMEpU3aLLIo, IO
npu3BeAe 0 BUBLILHEHHS HA/UIMLIKOBOIO TeIUla
B pesyabrari peakuii noniMepusauii Ta BUAiICHHS
JIUMY.

- Histoacryl® ne MOXHA HAHOCHTH IIiLIKIPHO,
OCKIJIBKH 11e MOKE IPU3BECTH JI0 THMYACOBOI peaKiil
Ha 4Yy’kKOpiaHE TiNo, sfKa iHOMI MOke MartH (opmy
3amaibHOT peaKilii.

- Histoacryl® He npusHadeHuii juisi HAHECEHHs HA
paHu, Jie WKipa MiJaeThesi CHILHOMY HATSKIHHIO,
a00 Ha AUISHKY HiJBULICHOTO PO3TATHEHHS LIKIPH,
SIK-OT JIKTI, KosliHa abo Cyrio0u najbliB.

- Histoacryl® He MOKHA 3aCTOCOBYBATH Ha JIJITHKAX
BHUCIYEHHSI LIKipH.

- He  3acrocoBysarn  mnosropro.  IloBropue
3aCTOCYBAHHS MOXKE HECTH 3arposy iHbexuii st
nauieHTiB  Ta/abo  KOPUCTYBAdiB,  CIPUYMHUTH
Hee(DeKTHBHICTb  3ac00y, PU3HK  YIIKOKCHHS,
3aXBOPIOBAHHS 200 CMEpTi Yepe3 3apaXKeHHSL.

- Histoacryl®  BuroroBmsierbest 3 n-OyTmia-2-
uianoakpuiary (N-Butyl-2-CyAnocrylate, NBCA)
Ta Gapsuika D&C ¢ioneroBoro Ne 2 B Koab0poBiit
opmi BHITYCKy; Li PEYOBHHH € HEMETAJICBUMH Ta
HENPOBIZAHNMH, a BIATAK BBAKAIOTHCS OC3MEUHUMH B
pasi 3aCTOCYBaHHs MarHITHOIO PE30HAHCY.
3anobi:kui 3ax01u

- JI03BOJSIETHCS  BUKOPUCTOBYBATH TUIBKH 3aci0
piaxoi koHcuctenuii. CTaH TKAHUHHOTO KJICI0 MOMKHA
OLiHNTH €3 BIAKPUBAHHS aMITyJIH.

- JlinstHky, sKi HeoOXiqHO 3’€aHATH, NOBUHHI OyTH
sikoMora cyximmmu. Hauiniok riipokcnibHux ioHiB
260 HykiIeO(pUIBLHUX IPYIL, SKi 3a3BHYAll MICTATHCS B
cnuprax, OiONOriYHUX piAMHAX, KUBUX TKAaHHHAX
i KpoBi, 37aTHHIl NPUCKOPIOBATH MOJNIMEPH3ALIIO
kieto Histoacryl® i Moxke BIUIMBATH Ha pesylnbraTi
3aro€HHsT  paHH. bByab-ski  3aJMIIKM  MICLEBHX
JIKAPCBKUX IpenapariB / aHEeCTeTHKIB HEOOXiaHO
BUJAJINTH NIEPE/] HAHECECHHAM KIICIO.

- Slxuwo BunagkoBo Oy10 HAHECEHO 3aHAJTO Oarato
KIICI0, #ioro MoxHa BUJAJIUTA MOPOTATOM TNEPLINX
KUIBKOX CEKYH/l 3a JIOIIOMOIOI0 CYXOro TamIloHa.
Heobxinuo pobutu ne odepexHo, 60 cyxuil Tamnon
MOKe MPUKIIEiTHCS.

- TloBepxui IIKIpM CIHiA  yTPUMYBAaTH pasom
npuOnu3Ho 30 CeKyHA IMiCHs HAHECCHHS KICIO
Histoacryl®.

- Pann HEOOXiAHO MIATPUMYBATH CYXUMH MiCIIs
sakputTs Kieem Histoacryl®. He mokHa HaHOCHTH
pinki abo MmicueBi JliKapchKi mpemnaparn Ha paHH,
sakputi  3a  jgonomorow ke  Histoacryl®.
TloniMepu3oBana IUIBKa MOKE OCIHAabHYTH, IO
MPU3BE/IE 10 PO3XOKEHHS KPAiB IIKipH.

- Histoacryl® ne ciig HAaHOCUTH HA JUISHKH paH,
ski  OyayThb [iJJaBaTHCs —IOBTOPIOBAHOMY a0o
TPUBAJIOMY BILIMBY BOJIOTH, PyXiB ab0 TepTs.
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- Moske BifOyTHCS BMIIAQIKOBE CKIICIOBAHHS IIKIpH
B HeOakauiil ainsHni. He Hamaraiitecss po3tsruyTi
wKipy. SIKIo HeoOXiAHO, CKICEHY WIKIpY HAa MEHII
Yy TIMBHX JUITHKAX MOXKHA 00EPEekKHO PO3’€IHATH 3a
JIOIIOMOTOI0 HAHECEHHS aLleTOHY a00 BiAMOUYyBaHHS B
Terutiii BoJi, I0KH LIKipy He MOXKHA Oy/1e P03’ €iHaTH.
-V BUIajKy 3aCTOCYBAHHS B JAUIAHL OKA PO3MICTITh
TALi€HTa TAKUM YHHOM, 1100 YHUKHYTU BUIAKOBOIO
norpamwsinds ke Histoacryl® Ha HenpusHadeHi
JUISHKHM Tina. 3acTocoByiiTe BaseniH, o0 CTBOPHTH
0ap’ep HABKOJIO paHM, Ta XIpypriuHy mapio, 1mod
3aXHUCTUTHU OKO MAI[i€HTA.

- Tpeba Oyt  oOepeKHHMM  Ta  yHHKATH
6e310CepeIHBOI0  KOHTAKTY IHCTPYMEHTIB, Osry
ab0 pykaBUYOK 13 KJIEEM I 4Yac HAHCCCHHS,
OCKiﬂbKH BOHU MOXKYTb npnxne’l’rucx 10 TKAHUHH.
IncrpymentH, Ha siki norpanus Histoacryl®, moxna
OYUCTHTH 3a JONOMOro aumermidopmaminy abo
aLIETOHY.

- BignoBizHo 0  3aranbHOi  NPAKTHKH  CIiJ
MIHIMI3yBaTH KOHTAKT KaHIOJI 31 LIKIPOIO.

- Hanocits Histoacryl® mBHAKUMH  KOPOTKHMHI
pyxamu, 100 3MEHLINTH PH3UK BHIIAJKOBOIO
TIPUKJICIOBAHHS KAHIOII 10 IIKIPH.

Io6iuni peaknii

3acrocyBaHHs LBOrO 3aco0y Bexe [0 JIerkoi
ek3oTepmiynHoi  peakuii nomimepusawii.  Termo,
AKE B LbOMY BHIIAJAKY BMEiJ'll:HK)CTl:Cﬂ, MOXKE
CIPUYMHUTH Bia4yTTss HarpiBauds. [IpoHHMKHEHHS
xieto Histoacryl® mij enizepmic MOXKe CIPUUHHUTH
«TaTyIOBaHH» ni.uumram'-lux TKAHUH.

Ilin  wac 3acrocysanni kieio  Histoacryl®
noBifoMILsIOCS  Hpo  Taki  1oOidHI  peakwii:
PO3XOKEHHs KpaiB pauu, iH(eKuis panu, iHexuis
Mmicust  XipypriuHoro  BTpyuaHHs,  KpOBOTEda,
KOHTaKTHUH [EPMATHT, BHCHII, YTBOPCHHS CHHLIB
a0 myxupiB i cBepOikK.

2. CKJIEPOTEPAIIISL

Mexanizm aii

Ilix wuac yBemeHHS y BApPHKO3HO PO3LIUPEHY
Beny Histoacryl® momnimepusyerbess Ta 3acTHrae,
YTBOPIOIOYM TBEPAY PEYOBHHY, 1 TAKUM YHHOM
OIIOKy€e MPOCBIT BAPUKO3HO PO3IIMPEHOI BEHH
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Ta MOTIK KPOBI O Hili, W0 CIPUYMHSE HeraiiHe
NPUIMHEHHS KPOBOTEYi (SKIIO CyAMHA AKTHBHO
KPOBOTOYHTD).

V 1pocBiTi BapuKO3HO PO3IIMPEHOI BEHW Ta Iicis
BBezieHHs kieto Histoacryl® BinOyBaeTbes 3ananbHa
peaxilisi 3 yTBOPEHHsIM TPOMOY HABKOJIO 4yKOPIAHOTO
Tina, JimboricTionuTapHo  iHdibTpauiclo  Ta
OJMHUYHMMHU BOTHUII[AMU HEKPO3Y CyAHHHOI CTIHKH.
Hanpukinui po3susaetbest $pidpo3 y AimsHi i1’ ekii.
Croci6 3acrocyBanusi

a)Binkpuiite amominieBuii maker 1 pictansre
aMITylly, sika MICTHTb KJICiH, Yy CTEPUIILHUX yMOBaXx.
AMIyily 3 KIEeM ClijJ JiCTaBaTH 3 aliOMiHI€BOTO
nakeTy 0e3IoCepeiHbo Iepejl 3aCTOCYBAHHSM.

b) Tpumaiite ammyiy 3 kieem Histoacryl® kauronero
Bropy Ta pi3ko i CTpyCHITh, 100 Kieif TOYHO He
SAIMLINBCS BCepeauHi Kauioni. Binkpuiite ammyiy,
MOBEPTAO4H PeOPHCTHII HAKOHCUHMK KAHIONI, Ta
30epiraiite Horo 10 KiHug npoueaypu. Ilix uac
BIIKPUTTS aMITyJId TpUMAiiTe Ti BepTUKAIbHO JBOMA
MaJbLSMH 32 )KOBTY YAaCTUHY, TaK 11100 TOHKMI KiHeIb
ammynn Oy chpsimoBanuii Bropy. Lle nomomoxe
nonepeAuTn mpoinBanHs kel Histoacryl® 3
aMITy/u mig gac ii BIAKpUTTS.

c) CxiepoTeparisis  BapUKO3HO — PO3IIMPEHHX BEH
crpaBoxoxy abo nna unuryHka kieem Histoacryl®
MOBMHHA BUKOHYBAaTHUCS JIMLIE JliKapeM, SKUH Mae
HAaBUYKHM 3aCTOCYBaHHS KJICIO 33 LHUM I[OKa3aHHSIM.
Meron 3aCTOCYBAHHS KIICIO Histoacryl®
3aJICKUTL  Bi OCOOMCTOro JOCBimy Jikaps B
CHJIOCKOIIYHIi Teparii BApHKO3HO PO3ILIMPEHUX BEH
uiaﬁoaxpnnaTHuMu KJICAMH.

d) Histoacryl® mozxHa po3BeCTH LUIIXOM J0aBaHHS
eriofu3oBaHol onil Uit Kopekuii nepebiry peaxuii
noimiMepusanii B IPONOPLISX, OCHOBAaHHUX HA
MEINYHUX KPUTEPIsX.

3HadyeHHs in vitro nomiMepusauii cymimeil Kiero
Histoacryl®/eriogu3oBanoi onii B KpoBi MOXHA
snaiitn B Tabmumi 1 (IlonepexkeHHs: 3HaYCHHS
OTPUMAHI y CTATHYHUX YMOBAX, HABE/CHI JIMILE st
indopmauii. YMOBHU in vitro HE NO3BOJISIOTH YITKO
CIPOrHO3YBAaTH KIIHIYHY CHTYALiI0).

Tabauys 1: Iponopyii cymiui




CniBignomenns | Yac
(Histoacryl® | (o)
eTioan30Bana oJist)

noJtimepusarii

1:1 10+38

1:5 393 +34

e) Heraiino 10 ta micnst in’exuii cymii Histoacryl®
iH’eKiiiiHy TONKY HeoOXimHO npomutH 5 %
HEIOHHHM PO3YMHOM IVIIOKO3H a00 eKCTPO3H Uis
TIOBHOTO BHAJICHHS Oy/Ib-SKUX aHIOHHUX 3aJHIIKIB

3 i npocsity. Le ponomoxe 3anobirtu i

LUTYHKA, THO0KOro BUPa3KyBaHHs Ta nepdoparii.

- 3actocyBanns ket Histoacryl® npusBoguts 10
MoBHOI 00iTepalLii BaAPUKO3HO PO3LIMPEHHX BEH.
THM He MEHILL, IPOTArOM KiIbKOX TH/KHIB iCHY€ PU3HK
PELHAMBHOT KPOBOTEY, IOKH BAPHKO3HO PO3IIHPEHA
BeHa MOBHICTIO 3aTpoMOyeThest. [TOBTOPHI BBEACHHS
kieto Histoacryl® MokHAa BHKOHYBAaTH 3riiHO 3
MeanuHUMH KpuTepisimu. HeoOXigHO BpaxoByBaTH
CyMapHy MaKCHMaJbHYy 03y, BKasaHy B pO3aiii
«Hpomunakaa’aumz».

- TlauieHTH 3 TPOrPECYIOYMMH  3aXBOPIOBAHHIMMI
MEYiHKK, y TOMY 4YHCHi 3 aCLHTOM, MAlOTh
i 1 pU3HK HOBTOPHOT KPOBOTEUI.

nosiMepu3alii cymilieii yepes nepeayacHuii KOHTakT
3 aHioHaMu.

) Jluist monepeKeH s nepeI9acHoro 3aTBepAiHHs Ha
KIHYMKY TOJIKH il He CJIiJl 3aII0BHIOBATH KIICEM IEpe]|
1H’EKIIEI0, ajle MOYKHA 3BOJIOYKUTH €TIOIM30BAHOI0
oJ1i€lo.

) 3po0iTh NPOKOJI BapHKO3HO PO3LIMPEHOI BEHH Ta
BBEAITH He OiIbII Hi% | MJI cyMili B [IPOCBIT BEHH.
Jlns miniMisauii pusuky emGounii He ciin yBomuTn
Ginblr HiK 1 MJI CyMiln y BapuKO3HO PO3LIMPEHY
BEHY.

h)IloBHa oGmiTepallis BU3HAYAETHCS SIK LIJIKOBHTE
3aTBEP/IiHHS  BAPUKO3HO PO3IIMPEHOI BEHH, Yy
sKy Oyno 3pobueHo i’ekuiro. 3a3Buuail, AKIO
obuiTepalii He BIAECTBCS HOCATTH 3a JONOMOIOI0
OJHi€T iH’€KIIl, MOXKHA 3aCTOCOBYBATH [0HATKOBi
in’ekuii 1 My cymimi B iHIIy 4acTHHY BapHKO3HO
PO3IIMPEHOT BEHH JUlsl 3yIIMHKH KPOBOTEYi. 3araibHa
KIIBKICTh 1H’ €Ki BU3HAYACTHCS 3a MEIMYHUMU
KPUTEPISIMH 3 ypaXyBaHHIM CyMapHOT MAKCHMAIbHOT
1030, BKA3aHOI B po3aini «/Ipomunokazanns».
Oco6,HBOCTI 32CTOCYBAHHS

- 3acrocysanns ket  Histoacryl® — moBuHHO
00MEXKyBaTHCS ~ TUIBKH  BEIMKMMU  BapUKO3HO
PO3LIMPEHUMH BEHaMM CTpaBoxogy abo JHa

LUTyHKAa. Y BHIAJKY BapHKO3HO PO3ILIMPEHUX
BeH JpiOHOrO Kanibpy BBEJCHHS BHKOHYETHCS
BHYTPIIIHBOCY/JUHHO, OCKIUIBKH BBEJICHHS KO
Histoacryl® 330BHI Takoi BeHu (lapaBapHKO3HA
iH€KIis) MOXE MPHU3BECTH [0 HEKPO3y CTiHKH

- He 3actocoByBarn  mnosropHo. IloBropue
3aCTOCYBAaHHS MOXKE HECTH 3arposy iHdekuil s
MalieHTiB  Ta/abo  KOPHCTYBAdiB,  CIPHYMHUTH
Hee(DeKTHBHICTb  3ac00y, PU3HK  YIIKOKCHHS,
3aXBOPIOBAHHs a00 CMEPTi Yepes 3apakeHHs..

- Histoacryl®  BuroroBmsietbess 3 n-OyTmi-2-
uianoakpunary (N-Butyl-2-CyAnocrylate, NBCA)
Ta Gapsuika D&C ¢ioneroBoro Ne 2 B KoIb0poBiit
dopmi BHITyCKy; L PEYOBHHH € HEMETAJICBUMH Ta
HENPOBIZAHNMH, a BIATAK BBAKAIOTHCS OE3MEYHUMH B
pasi 3aCTOCYBaHHS MarHiTHOIO PE3OHAHCY.
3anobizkui 3ax01u

- JI03BOJSETHCS  BUKOPUCTOBYBAaTH TUIBKH  3aci®
pizkoi koHcucTeHwUiT. CTaH TKAHHHHOTO KIICK0 MOXKHA
OLIHUTH 03 BIAKPUBAHHS aMITyJIH.

- IlepekonaiiTecs, o iH’eKuiifHa roaka 4ucra it
cyMmicHa 3 n-OyTHII-2-LiaHOAKPUJIATOM, HE iHILiKE
MOTIMEPU3AI[I0 Ta HE MOLIKOUKYEThCSA IiI 4ac
KOHTAKTY. [H’€KIil{Ha ro/IKa MOXKe MOLIKOIKYBATUC,
SIKIIO i1 cyMmicHICTH He Oyia IiATBepiUKeHa; MOXKHA
BHKOPUCTOBYBATH TUIbKH iH’ €KIIHHI TOIKH, 1Ist AKHX
Oyia miATBep/UKeHa CYMICHICTb i3 LiaHOAKpHIaTaMH.
JIMBiTBCSL IHCTPYKLiIO i3 3acTOCYBaHHs Ui Oyib-
sIKOT 1H’€KUIMHOT TOJNKH, 32 J0INOMOIOI0 sKOi Oyse
BBoauTHcs Histoacryl®, 11106 BCTaHOBUTH CYMiCHICTB
1 3a106irTH MOMIKOKEHHIO 1H’ €KIIHHOT TOJIKHU.

- HeoOXifHO JOTpUMYBATHCS 3aX0/iB 00EPEKHOCTI,
106 yHUKHYTH PaHHBOI [0JTiMepu3aLlii B iHCTpyMeHTi
MPOTATOM IPOLECY BBE/ICHHS.

- SIkuio BiaGymerbest paHHs HoliMepH3alis cymimi
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Kiero Histoacryl® Ta eriogmsoBanoi omii mepen
iH’€KII€I0, CYMIII CIILJ yTHITI3yBaTH.

- Cywmiu kiero Histoacryl® ta etiogusoBanoi ouii He
CJ1ijl YBOAUTH, SIKILO ITiJ{ 4aC YBEACHHS BiI4yBa€TbCs
cnporuB. He namaraiitech ycyHyru abo moponaru
CHPOTHB IUISXOM MiJABHINEHHS THCKY. SIKuo wLe
BifOyBAETbCA, BH3HAYTE MPUYMHY Ta 3aMiHITH
iH’eKLiiiHy TOIKy B pa3i HeoOXiaHoCT.

- He pexoMeHIyeTbCsI 3aCTOCOBYBATH COJIbOBHIA
po3unH abo Oy/ib-sIKe I0HHE KOHTPACTHE CEPEIOBHILE
miy  wac npouexypu. [lomimepusauis — kieio
Histoacryl® nounHaeTbest HEraitHO Micist KOHTAKTY 3
AHIOHHUM PO3YHHOM.

- Tpeba Oyt  oOepeKHHMH  Ta  yHHKATH
6e310CepPe/IHBOI0  KOHTAKTY IHCTPYMEHTIB, Osry
ab0 pykaBUYOK 13 KJIEEM I 4Yac HAHCCCHHS,
OCKiHbKH BOHU MOXKYTb npnxne’l’rncx 10 TKAHUHH.
IncrpymentH, Ha siki norpanus Histoacryl®, moxna
OYUCTHTH 3a JONOMOro aumermidopmaminy abo

aLIETOHY.
Io6iuni peaknii
Ilin uwac 3acrocyBamms  kiero  Histoacryl®

TOBIZOMIISLIOCS 1PO Taki noGiuni peaxuii: Ginb,
embounizaris, THCYIIBT, nocremboizauiiauii
CHHIPOM (JIMXOMaHKa, Hy/oTa i 6inb y skuBOTI 6e3
o3Hak iHdekuii), aMXxomaHKa, iH(apKT opramy-
MimeHi, TpoM003 HoOpTanbHOI BeHH, TPoMOO3
CeJIe3iHKOBOI BEHHM, HOpPHLL BHYTPILIHIX OpraHis,
acipaiiiiHa MHEBMOHis, 3ajuIIKa, OaKTepialbHUI
TEPUTOHIT, OakTepieMis, KpoBOTeda, paHHSA abo
mi3Hs [OBTOPHA KPOBOTEYa (sKa MOXKE MPH3BECTH
JI0 CMepTi), MeYiHKoBa HEAOCTATHICTh, aucdaris,
CTEHO3 CTPABOXOY, OOCTPyKLis Kapil, oOcTpyKuis
KULIeYHNKa, IH(APKT KuIleuHHKa, —mnepdoparis
LIUTyHKa, peTporacTpaibHuii abcuec i Bupaska.

3. ®IKCALIS CITKH

Mexauizm aii

V pasi kpanenbHoro Ha Kpai po3mi oi
Ta NPUIALITOBAHOI CITKM KIIEil IPOCOYYETHCS KPi3h
ciTKy Ta TBEpAi€ MiCis KOHTAKTY 3 MiUISraloquMu
TkanuHaMu. CiTka (QIKCYEThCS 3aCTUIIMM KIICEM.
Cnocif 3acTocyBanHst

a)Bixkpuiite amominieBuii maker 1 aicransre
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aMIIylly, sika MICTHTb KJICiH, Yy CTEPUIIBHUX yMOBaXx.
AMIyily 3 KIEeM Clij JiCTaBaTH 3 aliOMiHI€BOToO
nakeTy 0e3IocepeiHbO Nepejl 3aCTOCY BAHHSM.

b) Tpumaiite amirylly KaHIOICIO Bropy Ta pisko ii
CTPYCHITB, 11100 KISl TOYHO HE 3AIIHIIUBCS BCEPEIHHI
KaHioni. Bizkpuiite ammyiy, nosepraiouu pedpucTuit
HAKOHEYHHK KaHIoNi, Ta 30epiraiite HOro a0 KiHiust
npoueaypu. Ilix yac BiAKpUTTS ammyinu Tpumaiite
il BEpTHKAJILHO JBOMA MAJbLSIMU 32 JKOBTY YaCTUHY,
TaK 1100 TOHKMI KiHelb amirynu OyB CHpsIMOBaHHI
sropy. Lle nonomorke nomnepeuTu IPOIUBAHHS KICIO
Histoacryl® 3 ammysu iz yac ii BIAKpUTTS.

¢) Posmicrits ciTKy B HOTPiGHOMY MicCLLi.

d)Hauecith Kinbka MaJICHBKUX Kpalelb KICK
Histoacryl® na Oaxani ainsuku  ¢ikcauii. Yum
MEHILOTO PO3MIpY KpaIll, THM KPAIloro 3’€JIHAHHS
Oyze 1oCArHyTo.

e)/lns citok i3 Benukumu nopamu (monag 1 mm)
Tpeba HAHOCHUTH KPAILIo 3Bepxy citku. Jlis citok i3
JApiOHnME opamu (MeHII Hixk | MM) Tpeba HaHOCUTH
KPAIUIIO MIXK CITKOIO Ta TKAHHHOIO.

f) Yrpumyiite citky Ha micui nporsrom 30 cexyHz,
106 BigOy10Cs 3aTBEpAIHHS KIICIO.

g) Yei samumku kiero Histoacryl® ciin yrunisysaru,
He 3a0pyqHIOUM HaBKOAMIIHIO JimstHKy. [lepen
yTuizanielo  ammynd - 3akpuiite 1 peOpuctim
HAKOHEYHUKOM, SIKUI OyB 3HATHH I1iJ 4ac BIAKPUTTS
amITyIu.

h)Histoacryl® moxua 3acrocoByBaru st ikcauii
ciTKM mifx ¥ac i JAmapocKomivHOL, i BiAKPUTOL
TEePHIOIIACTHKH.

OcodmBoCTi 3acTOCYBAHHS

- Ilianoakpunary, s iHuwi Marepiamm juis dikcaii,
MOXKYTb CHPHYMHSTH IOsBY crailok. HeoOxinHo
JIOTPUMYBATHCS HAJI3BUYAHHOT 00epeKHOCTI M1ij yac
HaHeceHHs kieto Histoacryl® Ha citky.

- He 3acrocoBysarn  mnosropro.  IloBropue
3aCTOCYBAHHS MOXKE HECTH 3arposy iHbexuii st
MmamieHTiB - Ta/abo  KOPUCTYBadiB,  CHPUYUHHTH
Hee()eKTHBHICTb  3ac00y, PU3HK  YIIKOKCHHS,
3aXBOPIOBAHHS 200 CMEpPTI Yepe3 3apaXeHHL.

- Histoacryl®  BuroroBnsietbess 3 n-OyTmi-2-
uianoakpuiary (N-Butyl-2-CyAnocrylate, NBCA)




Ta GapBuuka D&C dioneroBoro Ne 2 B KonbopoBiit
(bopmi BHITyCKy; Lli PEYOBHHH € HEMETAJICBUMH Ta
HENPOBIIHHMH, a BIITAaK BBAXKAIOTHCS OC3MEUHUMH B
Ppasi 3aCTOCYBAHHS MArHITHOTO PE30HAHCY.
3anobixkui 3axo1u

- J03BOISETHCST  BUKOPHCTOBYBATH TUIBKM  3aci0
pinkoi koncucrenwii. CTaH TKAHUHHOTO KJICIO MOMKHA
ouiHUTH 0e3 BIAKPUBAHHS aMITyJIH.

- Tpeba Oyt  oOepeKHHMH  Ta  yHHKATH
6e310Cepe/IHBOI0  KOHTAKTY IHCTPYMEHTIB, Osry
ab0 pykaBUYOK 13 KJIEEM I 4Yac HAHCCCHHS,
OCKiﬂbKH BOHU MOXKYTb npnxne’l’rucn J10 TKAHWUHH.
IncrpymentH, Ha siki norpanus Histoacryl®, moxna
OYUCTHTH 3a JONOMOro aumermidopmaminy abo
aLIETOHY.

- BianoBiaHo /10 3aranbHOi IPAKTHKK CIILJ yHUKATH
KOHTAaKTy KaHIONI 13 CiTKOI0 a0 TKaHMHAMH, 1100
MIHIMI3yBaTH PH3UK BUIIAKOBOIO CKJICIOBAHHS.

- 3ab0pOHSETHCS BUKOPHCTOBYBATH JKOBTHII KiHElb
amIyiu, o0 HPUTHCKATH CITKY IICHs HaHECEHHS
xieto  Histoacryl®. Inmakme el kiHenb Moxke
TIPUKIICITHCS 10 CITKH a00 TKaHUH.

Io6iuni peaknii

Ilin uwac 3acrocyBamms kiero  Histoacryl®
TOBIZOMIISAIIOCS LIPO TaKi N00iuHi peakuii: cBepbixk,
©KXiMO3, KPOBOBHJIMB, Cepoma, iH(eKiis Micus
Xipypri4Horo BTpy4aHHS, OpPXiT, PELMIMB TPUKI,
6inb, KpoBoTeua, IH(EKLis CITKM, BHUIIMHAHHS,
BIAYYTTS 4Y:KOPIAHOrO TiJa, JIEreHeBa Mirpauis
KIICIO.

Crepuiizanis

CrepuibHicTs  TKaHMHHOTO — Kiero  Histoacryl®
3abesnedyeTbesi  MeMOpanHow — (iabrpauicio  Ta
aceNTHYHMM HanoBHeHHsM. He crepuiizysarn
TOBTOPHO.

Histoacryl®  npusHadeHnii 11 OZHOPA30BOroO
3aCTOCYBaHHs. BiIkpuTti HeBHUKOpUCTaHI amiyan
HeoOXinHO yTuiisyBatn. Biakpuri HeBukopucrani
200 MOIIKODKEHI YIIAKOBKM HEOOXITHO yTHIII3YBaTH.
Buxopucrosyiite  Histoacryl®, — Tinpku KO
yrnakoBka HenoumkopkeHa. HeoOxigno BisyaabHO
nepesipATH  BIACYTHICTB  KONOOKIB  y3/10BK
TePMETUYHOIO TAKyBaHHS CTEPHIbHOI ©Oap’epHOl

cucreMd Ta Biacyrnicte nepdopauiii Ha Hiil. YV
pasi BusBICHHs TakuX AedexTiB BuUpid HeoOXinHO
YTHIII3yBaTH PEKOMECH/IOBAHUM YHHOM.

36epiranus
Histoacryl® cmin 36epiraru B opuriHajabHOMY
TePMETHYHOMY aoMiHIEBOMY nakeri 3a

Temieparypu He Buuie +22 °C, Gepertu Bin Bojoru
Ta JpKepest MPsIMOro CBITIA.

Histoacryl® mHe ciig  BHKOPHCTOBYBaTW — IIiciist
3aKIHYCHHSI TEPMiHY MPHIATHOCTI, 3a3HAYCHOrO HA
ETUKETL.

Yruaizauis Bupody

Ilicist 3aBepiieHHs JHKyBaHHS Pi3HI KOMIOHEHTH
kieto  Histoacryl® ueoOxinHo —yruiisyBatu B
CcreniaabHO PU3HAYCHHX KoHTeiHepax. KopucryBay
3000B’sI3aHUN  BU3HAYUTH, 4YM Marepiai, sKuit
YTHIL3YETbCSI, € HeOe3NneyHuM  BiANOBIAHO 10
(enepanbuux, aepxkaBHUX ab0 MICLEBHX 3aKOHIB.
Vrwrizaniro  BMicTy Ta  KOHTeiiHepy — Tpeba
BUKOHYBATH 3 IOTPUMAHHAM 3aCTOCOBHUX MiCLleBl/lX,
JICpIKABHUX, HAI[IOHATLHUX i MIDKHApOIHUX
HOPMATHBIB i oLy JTiKapHi.

Indopmauisi uist KopuceryBaya / namienra

-V  Bumamky cepilozHoi  HemependadyBaHOT
noxil, MOB’S3aHOI 13 3aCTOCYBaHHAM  KICIO
Histoacryl®, cuix moBifoMuTH PO e BUPOOHHKY
Ta [OBHOBA)KHHM OpraHaM KpaiHH-y4acHMI, Je
nepefyBae KOpUCTyBay i/ab0 marient.

-V pasi 3acrtocyBaHHS Ui 3aKPUTTS pPaHU Ha
wkipi noximepusosana ruiiska kieio Histoacryl®
CaMOCTIHO ~ MOBHICTIO  BiJUIAPOBYETHCS — 4epe3
4—8 nHiB mic/s HAHECEHHSL.

-V pasi sacrocyBauHs juis ckieporepamii abo
¢ikcauii  cirku  Histoacryl®  Gyze  moBinbHO
po3KiIazaTucs B oprasi3mi. Yacrkoe
PO3CMOKTYBaHHs criocrepiraersesi vepes 30 nuiB
i 3aBepuryerbest depes 24 wicsui. Takum umHOM,
O4iKyBaHa TPUBAICTH 3HAXO/UKEHHS KJIEIO
Histoacryl® B oprani3mi J10HI CTAHOBUTD 2 POKH.
- CniBpoOITHUKM ~ KJIIHIKH [IOBHHHI  3aIOBHHTH
nopoxni micus B Kaprui immranrauii (KI), mo
MOCTAYAEThCS 3  KJIEEM. 3HAYEHHS CHUMBOJIB,
Bkazauux y KI, omucane B posmimi «Cumeonu,
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SAKI 8KA3VIOMbCs HA emukemyi» i€l HCTPyKLil 13
3acrocyBanns. KI ciig Bimmaru namienty micist
XIpypriq4HOro BTpy4aHHsI.

- Histoacryl® wne crepuibHMil PinKuil TKAHUHHUI
KJIeH, BUIOTOBJICHMIT i3 n-OyTHi-2-liaHOAKPUIATY
(100 %). docrynna koibopoBa (hopma BHITYCKy, 110
MicTuTh n-OyTHII-2-LiaHOAKpHIAT (MAacoBa YacTKa
> 99,985 %) i Gapsuuk D&C dionerosuit Ne 2
(macoBa gactka 0,015 £ 0,001 %).

- Ilocumanns Ha pesioMe 3 OesleKku Ta KIiHIYHOT
edexruBHOCTI 1UB. y €Bporneiicskiii 6a3i naHux ¢
meanunux Bupo6iB (EUropean DAtabase on MEdical
Devices, EUDAMED) (crarrst 32 MDR). [https://
ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home]
Bupoouuk: b. Bpayn Coopxukain, C.A., Kapperepa
ne Teppacca, 121, 08191 Py6i (bapcenona), [cnanis
B.Braun UA: VYnoBHOBaXKeHHH HpPEICTaABHUK
Bupobuuka B VYikpaini — TOB “B.bpayn Menikan
Vkpaina®, 03124 m. Kuis, Oyn. B. I'asena 63, Ten.
(044) 351-11-30.

¥

UA.TR.001

CuMBOJIH, SIKI BKA3YIOThCS1 HA €THKETH

Meanuii BUpio

Posmip (*)
(*) Buicm amnynu

E Howmep 3a karanorom
Kox cepii

g Jlata 3aKiHYCHHS TepMiHy
TPHIATHOCTI

d‘ Jlara BUpoOHMIITBA

CrepwibHO 10 BiIKpuTTs — abo

TOUIKO/KEHHS YIAKOBKH.
Meron  crepuiisauii:  AcenThune
HAIIOBHEHHS

OpnopasoBa  crepuiabHa — Oap’epHa
cucrema

Jlus. iHCTpYKLiIO i3 3aCTOCYBaHHS
ObepexHo

Bepxns TemneparypHa Meka

Bepertu Biz Bosorn

R0 ]

/,
v

j:i? Bepertu BiJ COHAYHOTO CBITIIA
3aboponeHo BHUKOPUCTOBYBAaTH
IOBTOPHO
He BHKOPHCTOBYBATH, AKIIO

TIOIIKO/UKEHO ~ yNAaKOBKY, Ta JIUB.
THCTPYKIIIIO i3 3aCTOCYBaHHS

VhikanbHuii inenTH]iKaTOp BHPOOY

H-Oy THII-2-11iaHOaKpHIIaT

Posropuits, 106 npounTaTH IHIUMU
MOBamMu

InenTudikanis nanienra

Jara iMrutanranii

3ak1a/1 0XOPOHH 3/10poB’st a0o Jikap

Bebcaiit 3
TalieHTiB

inQopmariero st

JlaTa 0CTAaHHBOTO Meperisiy: 03/2023



191



	Histoacryl®/Histoacryl® L
	BG-Инструкции за употреба 
	CS-Návod k použití
	DA-Anvendelsesinstruktioner
	DE-Gebrauchsanweisung
	EL-Οδηγίες χρήσης
	EN-Instructions for use
	ES-Instrucciones de uso
	ET-Kasutusjuhend
	FI-Käyttöohje
	FR-Consignes d’utilisation
	HU-Használati útmutató
	IT-Istruzioni per l’uso
	LT-Naudojimo instrukcijos
	LV-Lietošanas instrukcija
	NL-Gebruiksaanwijzing
	NO-Bruksanvisning
	PL-Instrukcja użytkowania
	PT-Informação para o utilizador
	RO-Instrucțiuni de utilizare
	RU-Инструкция по применению
	SK-Návod na použitie
	SL-Navodila za uporabo
	SV-Användarinstruktioner
	TR-Kullanım talimatı
	UK-Інструкція до застосування


