Cardial ARD

COLLE CHIRURGICALE CARDIAL

Surgical Glue
Colle chirurgicale
Chirurgischer Klebstoff
Colla Chirurgica
Cola quirurgica
Chirurgische lijm
Cola Cirargica
Xeipoupyikn KoAAa
Kirugisk lim
Surgical Glue (Kirurgiskt lim)
Kirurginen liima
Kirurgisk lim
Klej chirurgiczny
Sebészeti ragasztd
Chirurgické lepidlo
Cerrahi Yapistirici
INFORMATION FOR USE
NOTICE D’UTILISATION
GEBRAUCHSANWEISUNG
INFORMAZIONI PER L’USO
INFORMACION PARA EL USO
GEBRUIKSINFORMATIE
INFORMACOES DE UTILIZACAO
NMAHPO®OPIEZ XPHZHZ
BRUGSANVISNING
ANVANDARINFORMATION
TIETOJA KAYTTOA VARTEN
BRUKERINFORMASJON
INSTRUKCJA UZYCIA
HASZNALATI TAJEKOZTATO
INFORMACE PRO POUZITI
KULLANIM YONERGELERI

“ Cardial S.A.S., Filiale de C. R. Bard, Inc.,

28 rue de la Télématique, B.P. 746,
42950 SAINT-ETIENNE Cedex 9, FRANCE ( E
Tel: +33 (0)4 77 93 00 28. 0086

2019-07 A02030/REV G



INFORMATION FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The Surgical Glue is a ready to use bi-component glue comprised of an
adhesive (gelatin and resorcinol) provided in a tube, and a polymerizing agent
(formaldehyde and glutaraldehyde) provided in an amber glass vial. The
product is supplied with a specially designed syringe tip for accurate
application of the polymerizing agent.

The Surgical Glue is supplied sterile. The adhesive is sterilized by the chemical
action of the resorcinol. The polymerizing agent is sterilized by the chemical
action of the gluteraldehyde and formaldehyde. The packaging and
accessories are sterilized with ethylene oxide.

INDICATIONS FOR USE

The Surgical Glue is indicated for joining dissected vessel layers and
reinforcing sutures in acute aortic dissections, and reinforcing sutures in
cardiac and vascular surgery.

CONTRAINDICATIONS

The Surgical Glue is contraindicated in patients with known or suspected
hypersensitivity to porcine gelatin.

WARNINGS

1. The Surgical Glue is less effective in the presence of moisture
or blood. The area to be glued must be as dry as possible before
applying the adhesive. Failure to dry the area to be glued may result
in longer polymerization times. In extreme cases, it may also result
in inadequate adhesion, embolization, or tissue necrosis.

2. DO NOT allow direct contact between the polymerizing agent
and living tissues. The polymerizing agent is toxic and will
cause localized tissue necrosis. Extreme care should be taken
when injecting the polymerizing agent into the adhesive. Should
contact occur, the tissues should be carefully wiped to remove the
polymerizing agent.

3. Use of Surgical Glue in pregnant/breastfeeding women and pediatric
patients has not been studied.

4. Safety and effectiveness of Surgical Glue in cerebrovascular repairs
and intra-luminal areas have not been established.

5. This is a single use device. Reuse, resterilization, reprocessing
and/or repackaging may create a risk of patient or user infection,
compromise the structural integrity and/or essential material and
design characteristics of the device, which may lead to device
failure, and/or lead to injury, illness or death of the patient.

6. Do not use if the packaging presents an integrity defect which can
compromise the sterility of the product.

7. After use, this product may be a potential biohazard. Handle and
dispose of in accordance with accepted medical practice and
applicable laws and regulations.

PRECAUTIONS

1. Only physicians qualified in the appropriate surgical techniques should
use Surgical Glue.

2. Anissue or revision date and a revision letter for these instructions are
included for the user’s information. In the event that 36 months have
elapsed between this date and product use, the user should contact
Cardial to see if additional product information is available.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions that may occur with the use of this product include, but are
not limited to tissue necrosis and embolization.



OPENING THE PACKAGE

The Surgical Glue is packaged in double trays sealed with Tyvek lids. Open
the package, observing the usual asepsis rules. Take the outer tray in one
hand and peel back the lid. The inner tray can be removed using sterile gloves
or instruments.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Place the adhesive tube in sterile hot water before the surgical procedure.
The adhesive is easier to apply when it's temperature is raised to about
40°C.

Apply the adhesive on the area to be glued in a relatively thick layer.

Inject the polymerizing agent in the adhesive with the syringe. Two or

three droplets of the polymerizing agent are generally necessary to

polymerize about one milliliter of the adhesive. SEE WARNING #2.

4. During the short period of time required for polymerization, pressure
should be applied to the glued area to obtain a satisfactory result. After
polymerization, the color of the glue turns whitish and its adhesive power
increases.

WARRANTY

Cardial warrants to the first purchaser of this product that this product will be
free from defects in materials and workmanship for a period of one year from
the date of first purchase and liability under this limited product warranty will
be limited to repair or replacement of the defective product, in Cardial’s sole
discretion or refunding your net price paid. Wear and tear from normal use or
defects resulting from misuse of this product are not covered by this limited
warranty.

TO THE EXTENT ALLOWABLE BY APPLICABLE LAW, THIS LIMITED
PRODUCT WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES,
WHETHER EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR
A PARTICULAR PURPOSE. IN NO EVENT WILL CARDIAL BE LIABLE
TO YOU FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
RESULTING FROM YOUR HANDLING OR USE OF THIS PRODUCT.

Some countries do not allow an exclusion of implied warranties, incidental or
consequential damages. You may be entitled to additional remedies under the
laws of your country.

@
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NOTICE D'INSTRUCTION

DESCRIPTION DU PRODUIT

La colle chirurgicale est une colle bicomposant préte a I'emploi, qui comprend
un adhésif (gélatine et résorcinol) présenté dans un tube et un agent
polymérisant (formaldéhyde et glutaraldéhyde) présenté dans un flacon de
verre ambré. Le produit est livré avec un embout de seringue spécialement
congu pour I'application précise de I'agent polymérisant.

La colle chirurgicale est livrée stérile. L'adhésif est stérilisé par I'action
chimique du résorcinol. L'agent polymérisant est stérilisé par 'action chimique
du glutaraldéhyde et du formaldéhyde. L'emballage et les accessoires sont
stérilisés a l'oxyde d'éthylene.

INDICATIONS

La colle chirurgicale est indiquée pour le collage des couches de vaisseaux
disséqués et le renforcement des sutures dans les cas de dissections
aortiques aigués et en chirurgie cardiaque et vasculaire.

CONTRE-INDICATIONS

La colle chirurgicale est contre-indiquée chez les malades qui ont une
hypersensibilité reconnue ou suspectée a la gélatine porcine.

MISES EN GARDE

1. La colle chirurgicale est moins efficace en présence d’humidité ou
de sang. Avant d’appliquer I'adhésif, la zone a coller doit étre aussi
séche que possible. Si la zone a coller n’est pas séche, la durée de
polymérisation risquerait de se prolonger. Dans les cas extrémes,
une adhésion inadéquate, une embolisation ou une nécrose des
tissus serait susceptible de se produire.

2. EVITER le contact direct entre I'agent polymérisant et les tissus
vivants. L'agent polymérisant est toxique et provoquera une
nécrose localisée des tissus. Il faut agir avec une grande prudence
lors de T'injection de I'agent de polymérisation dans I'adhésif. En
cas de contact, essuyer soigneusement les tissus afin de retirer
I'agent polymérisant.

3. Lutilisation de la colle chirurgicale chez la femme enceinte/
allaitante et la population pédiatrique n’a pas été étudiée.

4. Lasécurité et I'efficacité de la colle chirurgicale dans les réparations
cérébro-vasculaires et zones intraluminales n’ont pas été établies.

5. Il s'agit d'un dispositif a usage unique. La réutilisation, la
restérilisation, le retraitement et/ou le remballage peut créer un
risque d'infection du patient ou de I'utilisateur, compromettre
l'intégrité structurelle et/ou les caractéristiques essentielles des
matériaux et de la conception du dispositif, ce qui peut entrainer
une défaillance du dispositif et/ou des blessures, la maladie ou la
mort du patient.

6. Ne pas utiliser si 'emballage présente un défaut d’intégrité pouvant
compromettre la stérilité du produit.

7. Aprés utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique
potentiel. Le manipuler et le jeter conformément aux pratiques
médicales reconnues et aux lois et réglementations en vigueur.

PRECAUTIONS

1. Seuls des chirurgiens qualifiés pour effectuer les techniques chirurgicales
appropriées doivent utiliser la colle chirurgicale.

2. Une date et un indice de révision de cette notice d’ instruction sont
données a titre d'information pour l'utilisateur. Dans le cas ou 36 mois se
seraient écoulés entre cette date et 'emploi du produit, I'utilisateur devra
contacter Cardial pour vérifier si des informations supplémentaires sur le
produit sont disponibles.



EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables susceptibles de se produire lors de I'emploi de ce
produit comprennent, entre autres, la nécrose des tissus et I'embolisation.

OUVERTURE DE L'EMBALLAGE

La colle chirurgicale est conditionnée dans des doubles coques fermées
par des opercules en Tyvek. Ouvrir 'emballage en respectant les normes
d’asepsie habituelles. Prendre la coque externe d'une main et enlever
I'opercule. La coque interne peut étre saisie a I'aide de gants ou d'instruments
stériles.

MODE D’EMPLOI

1. Placer le tube d'adhésif dans 'eau chaude stérile avant deffectuer
Iintervention chirurgicale. L'adhésif est plus facile a appliquer quand sa
température atteint environ 40°C.

2. Appliquer I'adhésif sur la zone a coller en une couche relativement
épaisse.

3. Injecter I'agent polymérisant dans l'adhésif a l'aide de la seringue. I
faut généralement deux ou trois gouttelettes d’agent polymérisant pour
polymériser environ un millilitre d’adhésif. VOIR MISE EN GARDE# 2

4. Pendant la bréve période nécessaire a la polymérisation, exercer une
pression sur la zone collée pour obtenir un résultat satisfaisant. Apres
la polymérisation, la colle devient blanchétre et son pouvoir adhésif
augmente.

GARANTIE

Cardial garantit a I'acheteur d'origine que ce produit est exempt de défauts
matériels et de malfagon pendant une période d’un an a compter de la date du
premier achat. La responsabilité liée & la garantie de ce produit sera limitée &
la réparation ou au remplacement du produit défectueux, a I'entiére discrétion
de Cardial, ou pourra également donner lieu au remboursement du prix net
payé. La responsabilité de Cardial, en vertu de cette garantie limitée, ne
s’étend pas a un emploi abusif de ce produit ou a une usure résultant d'une
utilisation normale.

DANS LA LIMITE DE CE QUI EST PERMIS PAR LA LOI EN VIGUEUR, LA
GARANTIE LIMITEE APPLICABLE A CE PRODUIT REMPLACE TOUTES
LESAUTRES GARANTIES, QU'ELLES SOIENT EXPRESSES OU TACITES,
Y COMPRIS (SANS QUE CELA SOIT LIMITATIF) TOUTE GARANTIE
TACITE DE BONNE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN
OBJECTIF SPECIFIQUE. CARDIAL NE SAURAIT EN AUCUN CAS ETRE
TENU RESPONSABLE ENVERS L’ACHETEUR DE TOUS DOMMAGES
INDIRECTS, ACCESSOIRES DECOULANT D’UNE MANIPULATION OU
D’UNE UTILISATION IMPROPRE DE CE PRODUIT.

Certains pays nautorisent pas I'exclusion de garanties tacites ou les
dommages fortuits ou indirects. Vous étes de ce fait en droit d’obtenir
réparation selon le droit en vigueur dans votre pays.

Références :

1. J. Bachet et al. : Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and Cardiovascular Surgery. Volume 108, Number 2, August
1994

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet : Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue : a twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31(3) : 263-273, May-June 1990.

3. J.Bachet : Dissections aortiques et colles — Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigué de I'aorte. TechnoCoeur, Numéro
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GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Der chirurgische Klebstoff ist ein gebrauchsfertiger Zweikomponentenkleber
aus einem Klebstoff (Gelatine und Resorzin), der in einer Tube geliefert wird,
und einem Polymerisationsmittel (Formaldehyd und Glutaraldehyd), das in einer
Braunglasampulle geliefert wird. Das Produkt wird mit einem speziell gestalteten
Spritzenendsttick zur genauen Applikation des Polymerisationsmittels geliefert.
Der chirurgische Klebstoff wird in steriler Form geliefert. Der Klebstoff wird durch
chemische Einwirkung des Resorzins sterilisiert. Das Polymerisationsmittel
wird durch chemische Einwirkung des Glutaraldehyds und des Formaldehyds
sterilisiert. Die Verpackung und das Zubehdr sind mit Ethylenoxid sterilisiert.

ANWENDUNGSGEBIETE

Der chirurgische Kleber eignet sich fiir die Verbindung von durchtrennten
Gewebsschichten und zur Verstérkung von Nahten bei akuter Aortendissektion,
sowie zur Verstdrkung von Nahten bei Herz- und GeféBoperationen.

GEGENANZEIGEN

Der chirurgische Klebstoff ist bei Patienten mit bekannter oder vermuteter
Uberempfindlichkeit gegen Schweinegelatine kontraindiziert.

WARNHINWEISE

1. Der chirurgische Klebstoff verliert in Gegenwart von Feuchtigkeit
oder Blut an Wirksamkeit. Der zu klebende Bereich muB3 vor dem
Auftragen des Klebstoffs moglichst trocken sein. Ein Bereich, der
vor dem Klebevorgang nicht getrocknet worden ist, kann zu einer
Verlangerung der Polymerisationszeiten fiihren. In extremen Fllen
kann es dabei zu einer unzureichenden Adhésion, Embolien oder
Nekrose kommen.

2. Direkter Kontakt zwischen dem Polymerisationsmittel und lebenden
Geweben ist zu VERMEIDEN. Das Polymerisationsmittel ist
toxisch und verursacht herdférmige Nekrose. Bei der Injektion des
Polymerisationsmittels in den Klebstoff ist mit duBerster Vorsicht
vorzugehen. Bei Kontakt miissen die Gewebe vorsichtig abgewischt
werden, um das Polymerisationsmittel zu entfernen.

3. Die Anwendung des chirurgischen Klebstoffs bei schwangeren/
stillenden Frauen und pédiatrischen Patienten wurde nicht
untersucht.

4. Die Sicherheit und Wirksamkeit des chirurgischen Klebstoffs bei
zerebrovaskularen Wiederherstellungen und in intraluminalen
Bereichen ist nicht erwiesen.

5. Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.
Wiederverwendung, Resterilisation, Wiederaufbereitung und/oder
Wiederverpackung kénnen zu einem Infektionsrisiko fiir Patient
oder Anwender fiihren und die strukturelle Integritdt und/oder
wesentliche Material- und Konstruktionseigenschaften des Produkts
beeintrdchtigen, was zu einem Versagen des Produkts und/oder
Verletzungen, Krankheiten oder Tod des Patienten fiihren kann.

6. Nicht verwenden, wenn die Verpackung eine Beschédigung aufweist,
die den sterilen Zustand des Produkts beeintrachtigen kdnnte.

7. Nach Gebrauch kann dieses Produkt ein potentielles biologisches
Risiko darstellen. Vorsichtig handhaben und unter Befolgung
der medizinisch anerkannten Verfahren und der entsprechenden
ortlichen und staatlichen Vorschriften ordnungsgemaB entsorgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Der chirurgische Klebstoff darf nur von Arzten benutzt werden, die in den
einschi&gigen chirurgischen Verfahren ausgebildet sind.

2. Das Ausgabe- oder Uberarbeitungsdatum und ein Revisionsbrief liegen
dieser Gebrauchsanweisung bei. Sollten zwischen diesem Datum und
der Produktverwendung 36 Monate liegen, sollte der Benutzer mit Cardial
zwecks zusétzlicher Produktinformationen Kontakt aufnehmen.
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UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Unerwiinschte Reaktionen, die bei der Verwendung dieses Produkts auftreten
kénnen, aber nicht darauf beschrénkt sind, sind Nekrose und Embolien.

OFFNEN DER VERPACKUNG

Der chirurgische Klebstoff wird in doppelter Verpackung mit Tyvek-Deckeln
geliefert. Verpackung unter Beachtung aseptischer Regeln 6ffnen. AuBere
Verpackung festhalten und Deckel abziehen. Die innere Verpackung kann mit
sterilen Handschuhen oder Instrumenten entnommen werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Klebstofftube vor dem chirurgischen Eingriff in heiBes, steriles Wasser
geben. Der Klebstoff 1aBt sich bei einer Temperatur von ca. 40°C leichter
auftragen.

2. Klebstoff auf den zu klebenden Bereich in verhaltnisméBig dicker Schicht
auftragen.

3. Polymerisationsmittel mit Hilfe der Spritze in den Klebstoff injizieren. Im
allgemeinen werden zwei bis drei Tropfchen Polymerisationsmittel bendtigt,
um ca. 1 ml Klebstoff zu polymerisieren. SIEEHE WARNHINWEIS Nr. 2.

4. Wahrend des kurzen Polymerisationszeitraums, sollte Druck auf den
geklebten Bereich ausgelbt werden, um ein zufriedenstellendes Ergebnis
zu erhalten. Nach der Polymerisation verférbt sich der Klebstoff weiBlich
und die Klebkraft nimmt zu.

GARANTIE

Cardial garantiert dem Ersterwerber dieses Produkts fiir einen Zeitraum von
einem Jahr ab dem Erstkauf, daB es frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
ist. Die Haftung gemédB dieser beschrankten Produktgarantie ist auf die
Reparatur oder den Ersatz des mangelhaften Produkts beschrénkt oder, nach

Cardials Ermessen, auf die Ruckerstattung des von lhnen gezahiten
Nettopreises. VerschleiB aufgrund normalen Gebrauchs oder Beschédigungen
aufgrund unsachgemaBer Verwendung des Produktes fallen nicht unter diese

beschrénkte Garantie.

SOWEIT DURCH ZUTREFFENDE GESETZE ZULASSIG, GILT DIESE
BESCHRANKTE PRODUKTGARANTIE ANSTELLE ALLER ANDEREN
AUSDRUCKLICHEN ODER  STILLSCHWEIGENDEN  GARANTIEN,
EINSCHLIESSLICH, JEDOCH NICHT BESCHRANKT AUF ALLE
STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGANGIGEN
QUALITAT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
IN KEINEM FALL IST CARDIAL IHNEN GEGENUBER HAFTBAR FUR
BEILAUFIG ENTSTANDENE ODER FOLGESCHADEN AUFGRUND IHRER
HANDHABUNG ODER IHRER VERWENDUNG DES PRODUKTES.

In einigen Landern ist ein AusschluB der stillschweigenden Méngelhaftung und
von Schadenersatz fir beildufig entstandene Schéden oder Folgeschaden
nicht zuldssig. Nach den Gesetzen Ihres Landes kénnen Sie gegebenenfalls
zusétzliche Schadenersatzsanspriiche geltend machen.

Literatur :

1. J. Bachet et al.:.Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Band 108, Nummer 2, August 1994.

2. J.Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De Lentdecker,
and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with Gelatine-
Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience. The Journal
of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, Mai-Juni 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de I'aorte. TechnoCoeur, Nummer 3,
Mars-Avril 1992

WARENZEICHEN
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Tochterunternehmens.



INFORMAZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La Colla Chirurgica & una colla pronta per I'uso a due componenti, composta
di un adesivo (gelatina e resorcinolo) fornito in un tubo, ed un agente
polimerizzante (formaldeide e glutaraldeide) fornito in una fiala di vetro color
ambra.

II'prodotto viene fornito con una punta di siringa specialmente progettata per
I'applicazione precisa dell’agente polimerizzante.

La Colla Chirurgica viene fornita sterile. L'adesivo & sterilizzato mediante
I'azione chimica del resorcinolo. L'agente polimerizzante € sterilizzato
mediante I'azione chimica della glutaraldeide e della formaldeide. La
confezione e gli accessori sono sterilizzati con ossido di etilene.

INDICAZIONI PER L’'USO

La Colla Chirurgica & indicata per unire gli strati dei vasi dissezionati e per
rinforzare le suture nelle dissezioni aortiche acute oltre che nella chirurgia
cardiaca e vascolare.

CONTROINDICAZIONI

La Colla Chirurgica & controindicata nei pazienti con ipersensibilita nota o
sospetta alla gelatina suina.

AVVERTENZE

1. LaColla Chirurgica & meno efficace in presenza di umidita o sangue.
La zona da incollare deve essere asciutta per quanto sia possibile
prima dell’applicazione dell’adesivo. Se non si asciuga la zona da
incollare si rischia di prolungare i tempi di polimerizzazione. In
casi estremi, questo pud anche risultare in adesione inadeguata,
embolizzazione o necrosi tissutale.

2. NON permettere che I'agente polimerizzante venga a contatto diretto
con i tessuti viventi. L’agente polimerizzante & tossico e causera
la necrosi tissutale localizzata, quindi si deve prestare estrema
attenzione quando si inietta 'agente polimerizzante nell’adesivo.
Nel caso si verifichi tale contatto, i tessuti devono essere puliti
accuratamente per rimuovere I’agente polimerizzante.

3. Non sono stati condotti studi sull'uso della Colla Chirurgica nelle
donne in gravidanza/allattamento e nei pazienti pediatrici.

4. La sicurezza e I'efficacia della Colla Chirurgica in presenza di
malattie cerebrovascolari e nelle zone intraluminali non sono state
stabilite.

5. Questo dispositivo & monouso. Il riutilizzo, la risterilizzazione, il
ritrattamento e/o il riconfezionamento possono creare un rischio
di infezioni per il paziente o I'utilizzatore, compromettere I'integrita
strutturale e/o caratteristiche essenziali dei materiali e del design
del dispositivo, con conseguente possibile malfunzionamento del
dispositivo e/o lesioni, malattia o decesso del paziente.

6. Non utilizzare se la confezione presenta un difetto di integrita in
grado di compromettere la sterilita del prodotto.

7. Dopo l'uso questo prodotto deve essere considerato un pericolo
dal punto di vista biologico. Maneggiarlo ed eliminarlo secondo la
pratica medica comunemente accettata e le leggi e i regolamenti
vigenti.

PRECAUZIONI

1. La Colla Chirurgica deve essere utilizzata esclusivamente da medici
esperti nelle tecniche chirurgiche appropriate.

2. Ai fini informativi queste istruzioni portano una data di emissione o di
revisione € una lettera di revisione. In caso fossero trascorsi 36 mesi
tra la data delle istruzioni e la data dell'uso del prodotto, I'utilizzatore &
pregato di contattare la Cardial per verificare se nel frattempo siano state
pubblicate altre informazioni sul prodotto.

8



REAZIONI NEGATIVE

Le reazioni negative che possono insorgere dalluso del presente prodotto
comprendono, a titolo non esclusivo, necrosi tissutale ed embolizzazione.

APERTURA DELLA CONFEZIONE

La Colla Chirurgica & confezionata in vassoi doppi chiusi ermeticamente
con coperchi in Tyvek. Aprire la confezione attenendosi alle regole asettiche
consuete. Estrarre il vassoio esterno con una mano e staccare il coperchio. Il
vassoio interno pud essere tolto utilizzando guanti o strumenti sterili.

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Collocare il tubo di adesivo in acqua sterile calda prima di effettuare
lintervento chirurgico. L'adesivo si applica pit facilmente quando la sua
temperatura raggiunge 40°C circa.

2. Applicare uno strato abbastanza spesso di adesivo alla zona da incollare.

3. Iniettare I'agente polimerizzante nelladesivo servendosi della siringa.
Solitamente sono necessarie due o tre gocce di agente polimerizzante per
polimerizzare circa un milliitro di colla. SI VEDA L’AVVERTENZAN. 2.

4. Durante il breve periodo di tempo richiesto per la polimerizzazione, si
deve applicare pressione alla zona incollata per ottenere un risultato
soddisfacente. A polimerizzazione avvenuta, la colla diventa biancastra
ed il suo potere di adesione aumenta.

GARANZIA

La Cardial garantisce all'acquirente originario che il prodotto sara esente da
difetti di materiali e manodopera per un periodo di un anno dalla data originaria
di acquisto. Ai sensi di questa garanzia limitata, la nostra responsabilita
riguardera unicamente la riparazione o sostituzione del prodotto difettoso, ad
esclusiva discrezione della Cardial oppure il rimborso del prezzo netto pagato
dall'acquirente. La presente garanzia limitata non include il normale consumo
o logoramento del prodotto con I'uso, né i difetti originatisi dal cattivo uso del
presente prodotto.

SALVO QUANTO DISPOSTO DALLALEGISLAZIONE IN VIGORE, QUESTA
GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE,
IMPLICITE OD ESPLICITE, COMPRESE FRA L'ALTRO LE GARANZIE
IMPLICITE DI COMMERCIABILITA OD IDONEITA DEL PRODOTTO PER
UN'APPLICAZIONE SPECIFICA. LA NOSTRA RESPONSABILITA NON
INCLUDERA IN ALCUN CASO DANNI INSITI O INDIRETTI ORIGINATISI
MANEGGIANDO O UTILIZZANDO IL PRODOTTO.

Le legislazioni di alcuni paesi non consentono alcuna esclusione delle
garanzie implicite o dei danni insiti o indiretti. Pertanto, in questi paesi
|'utilizzatore potrebbe aver diritto ad un ulteriore risarcimento.

Bibliografia :

1. J. Bachet et al.:Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Volume 108, Number 2, August
1994,

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, May-June 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de l'aorte. TechnoCoeur, Number 3,
Mars-Avril 1992

MARCHI REGISTRATI
Bard & un marchio registrato della C. R. Bard, Inc. o di una sua affiliata.



INFORMACION PARA EL USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La cola quirdrgica es una cola de dos componentes lista para usar que esta
formada de un adhesivo (gelatina y resorcinol), suministrado en un tubo, y un
agente polimerizante (formaldehido y glutaraldehido) suministrado en
un vial de vidrio color &mbar. El producto se suministra con una punta de
jeringuilla de disefio especial para efectuar una aplicacion precisa del agente
polimerizante.

La cola quirirgica se suministra estéril. El adhesivo esta esterilizado por
la accion quimica del resorcinol. El agente polimerizante esté esterilizado
por la accion quimica del glutaraldehido y el formaldehido. El envase y los
accesorios estan esterilizados con 6xido de etileno.

INDICACIONES PARA EL USO

La cola quirlrgica esta indicada para unir capas de vasos diseccionados
y reforzar las suturas en las disecciones adrticas agudas, asi como para
reforzar suturas en cirugia cardiaca y vascular.

CONTRAINDICACIONES

La cola quirargica esta contraindicada en pacientes con supuesta o conocida
hipersensibilidad a la gelatina porcina.

AVISOS

1. La cola quirargica tiene menor eficacia en presencia de humedad
o0 sangre. La zona que vaya a encolarse debera estar lo mas seca
posible antes de aplicar el adhesivo. Si dicha zona no se seca, es
posible que se requiera un mayor tiempo de polimerizacion. En
casos extremos también puede dar como resultado una adhesion
inadecuada, embolizacion o necrosis del tejido.

2. EVITE el contacto directo entre el agente polimerizante y los tejidos
vivos. El agente polimerizante es tdxico y produciria necrosis
localizada del tejido. Debera ponerse sumo cuidado al inyectar el
agente polimerizante en el adhesivo. Si se produjese el contacto,
deberéan limpiarse cuidadosamente los tejidos para eliminar el
agente polimerizante.

3. No se ha estudiado el uso de la cola quirirgica en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia ni en pacientes pediatricos.

4. No se han establecido la seguridad ni la efectividad de la cola
quirargica en reparaciones cerebrovasculares ni en areas
intraluminales.

5. Se trata de un dispositivo de un solo uso. La reutilizacion,
reesterilizacion, reprocesamiento y/o reenvasado pueden crear
un riesgo de infeccion al paciente o al usuario, comprometer la
integridad estructural y/o las caracteristicas esenciales del material
y del disefo, lo que puede provocar el fallo del dispositivo y/o
causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

6. No la utilice si el envase presenta algiin defecto en su integridad
que pueda poner en duda la esterilidad del producto.

7. Después de su uso, este producto puede suponer un peligro
biolégico. Manejar y desechar conforme a la practica médica
aceptada y a las leyes y reglamentos aplicables.

PRECAUCIONES

1. La cola quirGrgica sblo deben usarla los médicos cualificados en las
técnicas quirargicas adecuadas.

2. Seincluye una fecha de expedicion o de revision para estas instrucciones
para la informacion del usuario. Si han transcurrido 36 meses entre esta
fecha y el uso del producto, el usuario debera dirigirse a Cardial para ver
si existe nueva informacion sobre el producto.
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REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que pueden producirse utilizando este producto
incluyen, pero no se limitan a, la necrosis del tejido y la embolizacion.

ABERTURA DEL ENVASE

Lacolaquirlrgica esta envasada en bandejas dobles cerradas herméticamente
con tapas Tyvek. Abra el envase, observando las normas habituales sobre
asepsia. Tome la bandeja exterior con una mano y desprenda la tapa hacia
atrés. La bandeja interior puede extraerse utilizando instrumental o guantes
estériles.

INSTRUCCIONES DE EMPLEO

1. Coloque el tubo del adhesivo en agua caliente esterilizada antes
del proceso quirdrgico. Es mas fécil aplicar el adhesivo cuando su
temperatura se ha elevado a aproximadamente 40°C.

2. Aplique el adhesivo en la zona que vaya a encolarse, aplicando una capa
relativamente gruesa.

3. Inyecte el agente polimerizante en el adhesivo con la jeringuilla.
Generalmente se necesitan dos o tres gotitas de agente polimerizante
para polimerizar aproximadamente un miliitro del adhesivo. VEASE EL
AVISO N° 2.

4. Durante el corto periodo de tiempo que se precisa para la polimerizacion,
debera presionarse la zona encolada para obtener un resultado
satisfactorio. Después de la polimerizacion, el color de la cola se vuelve
blanquecino y aumenta su poder adhesivo.

GARANTIA

Cardial garantiza al comprador original que este producto estara exento de
defectos de los materiales y de fabricacion durante un periodo de un afio a
partir de la fecha de compra y las obligaciones bajo esta garantia limitada
se restringen a la reparacion o sustitucion del producto defectuoso, o a la
devolucion del precio neto pagado a discrecion de Cardial. Esta garantia
limitada no cubre el desgaste debido al uso o los defectos que pudieran surgir
debido al mal uso del producto.

EN CUANTO AL ALCANCE APLICABLE POR LEY, LA GARANTIA
LIMITADA DE ESTE PRODUCTO REEMPLAZA A LAS DEMAS
GARANTIAS, YA SEAN EXPRESAS 0 IMPLICITAS INCLUYENDO,
PERO NO LIMITANDO, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UNA FINALIDAD ESPECIFICA.
EN NINGUN CASO CARDIAL SE RESPONSABILIZARA DE CUALQUIER
DANO O PERJUICIO ESPECIAL, INDIRECTO O CONSECUENCIA DE SU
MANEJO O USO.

Algunos paises no permiten una exclusion de las garantias implicitas,
dafios indirectos o consecuencia de uso. Puede que tenga derecho a otras
soluciones de acuerdo con la ley de su pais.

Referencias

1. J. Bachet et al.:Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Volume 108, Number 2, August
1994

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, May-June 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de l'aorte. TechnoCoeur, Number 3,
Mars-Avril 1992

MARCAS COMERCIALES
Bard es una marca comercial registrada de C. R. Bard, Inc, o de una filial.
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GEBRUIKSINFORMATIE

PRODUCTBESCHRIJVING

De chirurgische lijm is een kant-en-klare tweecomponentenlijm, bestaande uit
een Kkleefstof (gelatine en resorcinol) geleverd in een tube en een
polymerisatiemiddel (formaldehyde en glutaraldehyde) in een barnsteenkleurig
glazen flesje. Het product wordt geleverd met een speciaal als een injectiespuit
ontworpen uiteinde, voor nauwkeurige toediening van het polymerisatiemiddel.
De chirurgische lijm wordt steriel geleverd. De kleefstof wordt gesteriliseerd
door de chemische werking van de resorcinol. Het polymerisatiemiddel wordt
gesteriliseerd door de chemische werking van de glutaraldehyde en
formaldehyde. De verpakking en de accessoires worden gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

INDICATIES

De chirurgische lijm is geindiceerd voor het verenigen van gedisseceerde
vaatlagen en het versterken van hechtingen bij een acute aorta dissectie, en
voor het versterken van hechtingen bij hart- en vaatoperaties.

CONTRA-INDICATIES

De chirurgische lijm is gecontraindiceerd bij patiénten waarvan bekend is of
vermoed wordt dat ze overgevoelig zijn voor varkensgelatine.

WAARSCHUWINGEN

1. De chirurgische lijm is minder effectief in de aanwezigheid van
vocht of bloed. Het te lijmen gebied moet voo6r het aanbrengen van
de kleefstof zo droog mogelijk zijn. Verzuimen het te lijmen gebied
te drogen kan leiden tot langere polymerisatietijden. In extreme
gevallen kan het bovendien leiden tot onvoldoende hechting,
embolisatie of weefselnecrose.

2. VOORKOM dat het polymerisatiemiddel rechtstreeks in contact
komt met levende weefsels. Het polymerisatiemiddel is toxisch en
kan plaatselijke weefselnecrose veroorzaken. Het in de kleefstof
spuiten van het polymerisatiemiddel moet uiterst voorzichtig
gebeuren. Mocht het polymerisatiemiddel met levende weefsels in
contact komen, dan moet het er zorgvuldig van afgeveegd worden.

3. Gebruik van chirurgische lijm bij zwangere vrouwen/vrouwen die
borstvoeding geven en pediatrische patiénten is niet onderzocht.

4. De veiligheid en effectiviteit van chirurgische lijm bij
cerebrovasculaire reparaties en intraluminale gebieden zijn niet
vastgesteld.

5. Ditis een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Het opnieuw gebruiken,
opnieuw steriliseren, opnieuw verwerken en/of opnieuw verpakken
kan een risico van infectie voor de patiént of gebruiker inhouden,
kan een inviloed hebben op de structurele integriteit en/of het
essentiéle materiaal en de ontwerpkenmerken van het hulpmiddel
die tot een fout van het hulpmiddel en/of letsel, ziekte of overlijden
van de patiént kunnen leiden.

6. Niet gebruiken, als de verpakking beschadigd waardoor de steriliteit
van het product in gevaar kan komen.

7. Na gebruik kan dit product een biologisch gevaar voor mens en
milieu opleveren. Het dient te worden gebruikt en weggegooid zoals
algemeen gebruikelijk in de medische praktijk en conform de van
toepassing zijnde wetten en voorschriften.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Alleen artsen die bevoegd zijn om de aangewezen chirurgische
technieken te verrichten, mogen chirurgische lijm gebruiken.

2. Een datum van publicatie of herziening en een herzieningsletter voor
deze gebruiksaanwijzing zijn ter informatie van de gebruiker opgenomen.
Indien er 36 maanden zijn verstreken tussen deze datum en gebruik van
het product, dient de gebruiker contact op te nemen met Cardial om te
zien of er aanvullende productinformatie beschikbaar is.
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BIJWERKINGEN

Bijwerkingen, die bij gebruik van dit product kunnen optreden, zijn onder
andere weefselnecrose en embolisatie.

HET OPENEN VAN DE VERPAKKING

De chirurgische lijm is verpakt in dubbele schalen afgesloten met Tyvek-
deksels. Open de verpakking met inachtneming van de gebruikelijke
aseptische regels. Neem de buitenste schaal in één hand en trek het deksel
eraf. De binnenste bakje kan worden verwijderd met steriele handschoenen
of instrumenten.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Leg de tube met kleefstof voor de chirurgische ingreep in steriel, heet
water. De kleefstof kan gemakkelijker worden aangebracht, wanneer de
temperatuur ervan verhoogd is tot ongeveer 40°C.

2. Breng op de te lijmen plaats een vrij dikke laag lijm aan.

3. Spuit het polymerisatiemiddel met de injectiespuit in de lijm. Twee a
drie druppeltjes van het polymerisatiemiddel zijn gewoonlijk nodig om
ongeveer één milliliter lijm te polymeriseren. ZIE WAARSCHUWING #2.

4. Tijdens de korte tijd die voor polymerisatie nodig is, moet op de gelijmde
plaats druk worden uitgeoefend om een bevredigend resultaat te behalen.
Na polymerisatie wordt de lijm witachtig en neemt de kleefkracht ervan toe.

GARANTIE

Cardial garandeert de eerste koper van dit product dat dit product vrij is van
defecten in materialen en afwerking gedurende een periode van één jaar vanaf
de datum van eerste aankoop, en de aansprakelijkheid onder deze beperkte
productgarantie is beperkt tot reparatie of vervanging van het defecte product,
uitsluitend ter beoordeling van Cardial, of tot terugbetaling van het door u
betaalde netto bedrag. Slijtage als gevolg van normaal gebruik of defecten als
gevolg van verkeerd gebruik van dit product vallen niet onder deze beperkte
productgarantie.

VOORZOVER GEOORLOOFD KRACHTENS DE VAN TOEPASSING
ZIUNDE WET, KOMT DEZE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE IN DE
PLAATS VAN ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET,
MET INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT ELKE GEIMPLICEERDE
GARANTIE VAN VERHANDELBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR
EEN SPECIFIEK DOEL. CARDIAL IS IN GEEN GEVAL JEGENS U
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE OF INDIRECTE SCHADE
ALS GEVOLG VAN UW HANTERING OF GEBRUIK VAN DIT PRODUCT.

In sommige landen is uitsluiting van geimpliceerde garanties en incidentele of
indirecte schade niet toegestaan. Het is mogelijk dat u aanspraak kunt maken
op aanvullend verhaal krachtens de wetten in uw land.

Literatuur :

1. J. Bachet et al.:Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Volume 108, Number 2, August
1994

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, May-June 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de I'aorte. TechnoCoeur, Number 3,
Mars-Avril 1992

HANDELSMERKEN

Bard is een wettig gedeponeerd handelsmerk van C. R. Bard, Inc. of een
aangesloten onderneming.
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INFORMACOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO

A Cola Cirlrgica é uma cola de dois componentes pronta a ser utilizada,
constituida por um adesivo (gelatina e resorcinol) fornecido num tubo e por
um agente de polimerizagéo (formaldeido e glutaraldeido) fornecido num
frasco de vidro de cor ambar. O produto é fornecido com uma ponta de
seringa especialmente concebida para uma aplicagéo rigorosa do agente de
polimerizacéo.

A Cola Cirlrgica é fornecida estéril. O adesivo é esterilizado por accéo
quimica do resorcinol. O agente de polimerizagéo é esterilizado por acgéo
quimica do glutaraldeido e do formaldeido. A embalagem e os acesstrios sdo
esterilizados com 6xido de etileno.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

A Cola Cirlrgica esta indicada para unir camadas de vasos dissecados e
reforcar suturas em dissecgdes aorticas agudas e reforcar suturas na cirurgia
cardiaca e vascular, por outro.

CONTRA-INDICACOES

A Cola Cirlrgica esta contra-indicada em doentes com hipersensibilidade
conhecida ou suspeita a gelatina de origem porcina.

ADVERTENCIAS

1. A Cola Cirirgica é menos eficaz na presenca de humidade ou
sangue. Antes da aplicacao do adesivo, a area onde a cola vai ser
aplicada deve estar tao seca quanto possivel. Se a area nao estiver
bem seca, isto pode resultar em intervalos de polimerizacao mais
prolongados. Em casos extremos também pode resultar em adeséo
inadequada, embolizacéo ou necrose dos tecidos.

2. NAO permita o contacto directo do agente de polimerizacdo com
os tecidos vivos. O agente de polimerizacdo € toxico e provoca
necrose localizada dos tecidos. Deve haver um cuidado extremo ao
injectar o agente de polimerizacao no adesivo. No caso de contacto,
os tecidos deverdo ser cuidadosamente limpos para eliminar o
agente de polimerizacao.

3. A utilizagdo de cola cirirgica em mulheres gravidas/a amamentar e
doentes pediatricos nao foi estabelecida.

4. A seguranca e eficacia da cola cirirgica em reparacdes cerebrais-
vasculares e areas intraluminais néo foram estabelecidas.

5. Este é um dispositivo de utilizagdo dnica. A reutilizagao,
reesterilizacao e/ou reacondicionamento podem criar um risco de
infeccéo do doente ou do utilizador, comprometer a integridade
da estrutura efou das caracteristicas essenciais do material e
da concepcdo do dispositivo, que podem provocar a falha do
dispositivo e/ou leséo, doenga ou morte do doente.

6. Nao utilizar se a embalagem apresentar um defeito de integridade
que possa comprometer a esterilidade do produto.

7. Depois de utilizado, este produto pode constituir um risco bioldgico
potencial. Manuseie-o e elimine-0 de acordo com a pratica médica
aprovada e a legislacéo e regulamentos aplicaveis.

PRECAUCOES

1. ACola Cirirgica so devera ser utilizada por médicos especializados nas
técnicas cirrgicas adequadas.

2. Para informagéo do utilizador inclui-se uma data de emisséo ou revisdo
das instrugdes e um numero de revisdo. No caso de terem decorrido
36 meses entre esta data e a utilizagdo do produto, o utilizador devera
contactar a Cardial para verificar se existem informagdes adicionais
sobre 0 produto.
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REACGOES ADVERSAS

As reacgbes adversas que podem ocorrer com a utilizagdo deste produto
incluem, mas néo estéo limitadas, a necrose dos tecidos e embolizag&o.

ABERTURA DA EMBALAGEM

A Cola Cirlrgica é embalada em tabuleiros duplos, selados com tampas em
Tyvek. Na abertura da embalagem, respeite as normas assépticas habituais.
Segure no tabuleiro exterior com uma méo e puxe a tampa. O tabuleiro interior
pode ser retirado usando luvas ou instrumentos esterilizados.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Coloque o tubo de adesivo em &gua quente estéril antes de efectuar o
procedimento cirdrgico. O adesivo aplica-se mais facilmente quando se
aumenta a temperatura até cerca de 40°C.

2. Aplique uma camada relativamente espessa do adesivo na &rea a ser
colada.

3. Com a seringa, injecte o agente de polimerizagdo no adesivo. Em
geral sdo necessarias duas ou trés gotas do agente de polimerizagéo
para polimerizar cerca de um mililitro do adesivo. CONSULTE A
ADVERTENCIAN° 2,

4. Durante o curto intervalo de tempo necessério para a polimerizagdo
deve exercer presséo sobre a area colada a fim de obter um resultado
satisfatorio. Apds a polimerizagéo a cola fica esbranquicada e o seu
poder adesivo aumenta.

GARANTIA

A Cardial garante ao primeiro comprador deste produto que 0 mesmo estara
isento de defeitos de materiais e de m&o-de-obra durante o periodo de um ano
a partir da data da primeira aquisicao, estando a responsabilidade ao abrigo
desta garantia limitada do produto limitada & reparac&o ou substituicdo do
produto defeituoso, segundo o critério exclusivo da Cardial, ou ao reembolso
do preco liquido pago. O uso e desgaste resultantes da utilizagdo normal
ou defeitos resultantes de utilizacdo incorrecta deste produto ndo estdo
abrangidos por esta garantia limitada.

NA MEDIDA PERMITIDA POR LEI, ESTA GARANTIA LIMITADA DO
PRODUTO SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER
EXPLICITAS QUER IMPLICITAS, INCLUINDO, MAS NAO LIMITADAS A,
QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAQAO OUADEQUACAOA UM
DETERMINADO FIM. EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA A CARDIAL SERA
RESPONSAVEL PERANTE SI POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS
OU INDIRECTOS RESULTANTES DO MANUSEAMENTO OU UTILIZACAO
DESTE PRODUTO.

Alguns paises ndo permitem uma exclusdo de garantias implicitas, danos
incidentais ou indirectos. Pode ter direito a recursos adicionais segundo a
legislacéo do seu pais.

Referéncias bibliograficas:

1. J. Bachet et al.:Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Volume 108, Number 2, August
1994

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, May-June 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de l'aorte. TechnoCoeur, Number 3,
Mars-Avril 1992

MARCAS REGISTADAS
Bard é uma marca registada da C. R. Bard, Inc., ou de uma empresa afiliada.
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MAHPO®OPIEZ XPHZH2

NEPIFPA®H NPOIONTOZ

H Xelpoupyikn Ko)\)\a elvat pia arotun mpog bpnon koMa duo uspwv
anoTeEAOULEN ano éva ouyKo)\)\nnKo uspoq (Ceharivn kau resorcinol), T
orofo dlatiBetal oe owWANVAPLO Kal AT Evav ‘Tapdyovta no)\uusplopou
(qaopua)\ésuén Kat y)\ourapaixéeuén) 10 omolo 5101‘[98'[(1[ oe yua)\lvo
¢QlOKlTpr0 q>lu)\1610 To npootov dlatibetat He pia olplyya edika
0xedLaopEVOU AKpOU, Yia akpiBf GappoYR TOU TIAPAYOVTa OAULEQLOHOU.

H meoupymn KoAa datiBerar otelpa. To OUYKOMNTIKO  pEPOG
arooTElp@VETAL pe T Xnuws Spdon g resorcinol. O mapayovtag
TOAUPEPIONOU AMIOOTEIPGVETAL g m XNUKN dpdon g y)\oumpa)\ésuﬁnq
Kal g ¢opp0)\6£u6nq H ouokeuaoia Kal Ta ouprAnpwuatikd eEapTuata
anooTelp@vovTal pe ofeidlo Tou albuleviou.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H XSlpOUleKl’] KoM\a evdeikvutal yia my Ao élubwptoesvrwv QYYS[GKO)V
0TolBAdwY Kat yl v eviobuon padwyv oe oFelq dlabwpiopols aopTg,
kabwg Kat yla evioxuon paddv oe KAPSIOKEG KAl AYYELAKES XELPOUPYLKES
EMePPATELS.

ANTENAEIZEI2

H Xelpoupywn KoMa avtevdeikvutal oe aoBevels pe yvwot) 7
mubavohoyoUpevn unepeuatodnaia atn boipeto Zehativn.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

1. HXeipoupyiki KoAAa gival AiyoTepo anoTeAeopaTIkg Mapoucia uypaciag
| aipatog. H mepioxn mou mpokeiTal va ouykoAAnBei mpénel va gival 600
TO SUVaTOV OTEYVOTEPN MPIV AMO TNV £dapuoyn Tou ouykoAAnTIKoU
HEpoug. EGv dev OTEYVWOETE TNV MIEPIOKH TTOU TIPOKEITAI va GUYKOAANBEi,
auto £VEKETAl va E£Xel WG amoTEASOMA PeyaAlTEPOUG XPOVOUS
noAupepiopoU. Z& akpaicq MEPIMTWOEIC, EVOEKETAI £MONG va EXEI WG
anoTEAEGHA TRV AvenapKr ouykoAAnan, suBOAN 1 1GTIKA VEKPWOT).

2. MHN smrpénete TNV Gueon snadn peTall Tou mapdyovra moAupspIoHoU
Kal Twv {wvtavv 1oTwv. O mapayovrag moAupepiopoU eival ToEIKOG
Kai Ba mpokaAéael TOMKY 10TIKA VEKpwon. Mpénel va divete 1SiaiTepn
Mpoooy Katd Tnv £yxuon Tou mapayovta moAupepiopol péca 0TO
OUYKOANTIKO pépog. Z¢ mepimmwon mou umdpEel emadn, ol 1oToi Ba
TIPENEI VO OKOUMIOTOUV TIPOOEKTIKA yia va adaipedei o mapdyovrag
noAupepiopou.

3. Aev &xel pehetnBei n xphon Xeipoupyikng KoMdag oc eykboug/
OnAalouosg yuvaikeg kai o€ maidiatpikoUg aoBeveig.

4. Aev éxel TtekunpiwBei N acpalcia kai N amoTeAcopaTikOThTA
™e Xeipoupyikne  Kohlag oc  emeyPdosi  amokatdotaong
syKepaloayyEIakv mabRoswy Kai o EvB0auAIKES EPIOXEC.

5. H ouokeun auth mpoopiletal yia pia povo xpron. H smavaypnon, n
enavanooTeipwon, n enaveneEepyacia 1| kai n EMavacuokeuacia ival
duvato va dnpioupynoouv Kivduvo Aoipwgng acBevoug / XpRoTn Kai
va emmpedoouv Tn SOMIKA AKEPAIOTNTA A Kal TO BACIKO UAIKO Kal Ta
XOPAKTNPIOTIKA OXediaong TNG OUOKEUNG, KATI Moy sival duvato va
0dnyAOEI 0€ aoTOXia TNG GUGKEUNG 1| KaI TPAUNATIONO, vooo i Bavato
Tou/Tng acBevouc.

6. Mnv Tn XpnoidomolgiTe €AV ) ouoKeuaaia napoucidlel Kamoio EAATTWHA
Tou priopei va B0l o€ KivBUvo T OTEIPOTNTA TOU TIPOIOVTOG,

7. Meta ™ XpAon, To mpoiov autd civar mAave va amoTehei duvnTIKO
BioAoyiko kivduvo. O XeIpIopog Kal n andppIPi Tou Tipémel va yivovTal
oUWV PE TV AMOBEKTN IATPIKA TIPAKTIKN KAl TOUG 10YUOVTES VOHOUG
Kal KavovIgHoU.

MPOOYAAZEIZ

1. H Xelpoupylkn KoAa Tpémel va Xpnoporoteital povov armo 1atpolg
€10IKEUEVOUG OTIC KATAANAES XELPOUPYIKES TEXVIKES.

2. Ta gvnpépwon Tou_XpnoTn avaypagetal n npepopnvia €kdoong
avaBewpnong Twv oénytwv auTOV Kaeu)q Kat o apleuoq avueawpnonq
T0UG. 2& TEpimwon mou £xouv naps)\ea 36 pnvaq uvauaoa omv
NUepopNVia auth Kat To Xpovo xpong Tou Tpoidvtog, 0 XpRotng Ba
TIpEMeL va eMmKovwvNoet pe v Cardial yia va Slamothogl eav undpyouv
dlabéaipeg emmpoodeteg Mnpodopieg avadopikd pe To mpoilv.
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ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Ot averBpnTeg avTidpaoels Mou evoEbeTal va napouctaoTodv pe  xphon
ToU TPoioVTog auTol meptapBavouv, Xwpi§ opwg va meplopilovtal ot auTég,
NV LOTIKH VEKPWOT] KAl TNV eUBOAN.

ANOIrMA THZ ZYZKEYAZIAZ

H meoupymn KoA\a ouokeualetat 0e dimolg diokoug, odpayLopEvous He
kanakia Tyvek. Avoi€te T ouokeuaoia, Tnpwvmq T0Ug ouvnBelg Kavoveq
aonwlaq Kpamote Tov szTsleo Sloko HE TO €va XEpL Kal QI‘[OKO)\)\T]OTE 10
Kanakl. O eowTepIKOG dloKog TpEMeL va aaipeital xpnotponoiovTag oteipa
ydvTia f epyadeia.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. ToroBethoTe T0 OWANVAPLO Jie 10 OUYKOMNTIKO uspoq oe oTelpo CscTo
vepo TpLv ard T xelpoupywkn enéppaon. H eappoyn Tou 6uykoANTIKoU
KEpoug eival €UKOAOTEPN OTaV 1) Beppokpacia Tou auavetal atoug 40°C
nepirou.

2. E¢appodote éva oxeTIKA mayy oTPOUA TOU OUYKOMNTIKOU PEPOUG 0TV
T[SplO)(T] o T[pOKSlTCll va OUYKOANBel.

3. Eyxbote Tov mapdyova roAUpEPIOOU OTO OUYKOANTIKG pEPOG pe
ouptyya. Katd kavova anarrodvrat dUo i tpia otayovioia Tou napayovm
no}\upsplopou yla va moAupeploTel 1 XIMOOTONMTPO TOU GUYKOAANTIKOU
1époug. BAEME MP EIA M IHZH AP. 2.

4. Katd T ddpkeld Tou oOvTOpou XpOVOU TOU arAITE(Tal yia Tov
ToAupeplopd, Ba MpéTet va aokeltal mieon aTn oUYKOAOUHEVN Tieplox
wcTe va erureuyBel lK(lVOT[OLT]TlKO aroteAeopa, Metatov no)\uusplouo T0
XPWHa TG KOAaAG Mpémel va yiveTtat Aeukwro Kal 1 1obig ouykOAAnong
e augaveral.

EFTYHzZH

H Cardial mapéxel eyyunon Tpog Tov apxiko ayopaoth) 6Tt To mpotov autd
elval amoAraypevo eAaTTwpaTOV 600V aq>opc1 Ta UNKG Kat Ty KQTGOKSUI’]
yla mepiodo evog £T0UG aro Ty njepopnvia MG pamg ayopds. H Ektaon
™G euBUVNG UTO TV TIepLOpLOKEVN AUTN eyYUNan TeplopileTal TNy eToKeu
N QVTIKATAOTAON TOU EAATTWMATIKOU TPOIOVTOG KATA TNV QTOKAELOTIKN

Kpion mg Cardial n amy snlOTpoqm ™G Kabapng Tumq nou KQTGB)\nSr]Ks

H napoloa meploplopevn eyyunon dev kahUmtel iepimwoelg $Bopdg Adyw

qJUOlo)\oYlKr]q xpnong N ehattopata mou opeilovral oe AavBaapévn bpron

TOU MPoiOvVTOg auToU.

ZTO METPO NOY ENITPEMETAI AMO THN IZXYOYZA NOMOGOEZIA, H

MEPIOPIZMENH AYTH EFTYHZIHYMOKAOIZTA KAGE AAAH EFTYHZH,

EITE PHTH EITE ZIQMHPH, ZYMMEPINAAMBANOMENHZ, AAAA XQPIZ

NA NEPIOPIZETAI MONO E AYTH, KAl KAGE EMMEZHZ EFTYHZHZ

EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ TIA ENA ZYTKEKPIMENO

ZKOMNO. H CARDIAL AEN ANAAAMBANEI OYAEMIA EYOYNH TIA TYXAIEZ

‘H NAPEMOMENEZ ZHMIEZ MOY NMPOKYNTOYN ANO TO XEIPIZMO ‘H TH

XPHZH TOY MPOIONTOZ AMO MEPOYZ ZAZ.

Ze 0plOpEVEG Xpeg Oev eMTPEMETAL 1) eEAPEDN TWV EUMETWV EYYUNOEWY

kabwg Kal Twv Tuxaiwv 1 maperopevwy Uav. Eival duvatov va xete

MEPAITEPW SIKAIWMATA oUWV e TN vopoBeata TG Xwpag oag.

Avadopéc:

1. J. Bachet et al.:Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Volume 108, Number 2, August
1994,

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, May-June 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de l'aorte. TechnoCoeur, Number 3,
Mars-Avril 1992

EMMOPIKA ZHMATA
To Bard eivat onpa katateBév mg C. R. Bard, Inc., 1} ouyyevolg etaipeiag.
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BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Den kirurgiske lim er en tokomponent lim, der er klar til brug, og som
bestér af et kleebestof (gelatine og resorcinol), der leveres i en tube, og et
polymeriserende stof (formaldehyd og glutaraldehyd), der leveres i et gulbrunt
haetteglas.

Produktet leveres med en specielt designet sprajtespids for nejagtig pafering
af det polymeriserende stof.

Den kirurgiske lim leveres steril. Klaebestoffet er steriliseret ved den kemiske
virkning af resorcinol. Det polymeriserende stof er steriliseret ved den kemiske
virkning af glutaraldehyd og formaldehyd. Emballagen og ftilbehoret er
steriliseret med etylenoxid.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Den kirurgiske lim er indiceret til samling af dissekerede karlag og forsteerkning
af suturer i akutte aorta-dissektioner samt forsteerkning af suturer ved hjerte-
og karkirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

Den kirurgiske lim er kontraindiceret i patienter med kendt eller mistanke om
overfalsomhed overfor porcin gelatine.

ADVARSLER

1. Den kirurgiske lim er mindre effektiv sammen med fugt eller blod.
Det omrade, som skal limes, bor veare sa tort som muligt, for
kleebestoffet pafores. Hvis det omrade, som skal limes, ikke er tort,
kan det medfore lzengere polymeriseringstider. | ekstreme tilfelde
kan det medfore utilstreekkelig tilhaeftning, embolisation eller
vaevsnekrose.

2. Der MA IKKE veere direkte kontakt mellem det polymeriserende stof
og levende vav. Det polymeriserende stof er giftigt og vil forarsage
lokal vaevsnekrose. Der skal udvises stor forsigtighed, nar det
polymeriserende stof sprojtes ind i kleebestoffet. Hvis kontakten
sker, skal det polymeriserende stof omhyggeligt tarres af veevene.

3. Anvendelse af kirurgisk lim hos gravidelammende kvinder og
padiatriske patienter er ikke blevet undersogt.

4. Sikkerheden og effektiviteten af kirurgisk lim i cerebrovaskulaere
reparationer og intraluminale omrader er ikke etableret.

5. Kun beregnet til engangsbrug. Genbrug, genforarbejdning,
resterilisering og/eller omemballering kan medfere infektionsrisiko
for patienten eller kirurgen samt forringe anordningens mekaniske
egenskaber og/eller vasentlige materiale- og designegenskaber,
saledes at anordningen risikerer at svigte og/eller leedere eller
inficere patienten og i vaerste fald medfore dennes dod.

6. Ma ikke anvendes, hvis pakken viser tegn pa ikke at vere hel,
hvilket kan fjerne produktets sterilitet.

7. Efter brugen kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare
for miljget. De skal handtere og kassere det i overensstemmelse
med accepteret legelig praksis samt i henhold til geeldende love og
regulativer.

SIKKERHEDSREGLER

1. Kun leeger, som er kvalificerede i de pageeldende kirurgiske teknikker,
ber anvende den kirurgiske lim.

2. En dato for udgivelse eller revidering af disse instruktioner, samt et
revideringsbrev, vedlaegges til brugerens information. | tilfeelde af at der
er forlabet 36 maneder mellem denne dato og datoen for produktets
anvendelse, ber brugeren kontakte Cardial for at finde ud af, om
yderligere produktinformation er til radighed.
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BIVIRKNINGER

Bivirkninger, som kan forekomme ved anvendelse af dette produkt, omfatter,
men er ikke begraenset til veevsnekrose og embolisation.

ABNING AF PAKKEN

Den kirurgiske lim er pakket i dobbelte bakker, som er forseglet med Tyvek
lag. Nar pakken abnes, skal de seedvanlige aseptiske regler falges. Hold den
udvendige bakke med den ene hand og treek laget tilbage. Den indvendige
bakke kan tages op ved brug af sterile handsker eller instrumenter.

BRUGARVEJLEDNING

1. For det kirurgiske indgreb anbringes tuben med klaebestof i sterilt, varmt
vand. Kleebestoffet er lettere at pafore, nar dets temperatur gges til ca.
40°C.

2. Pafor kleebestoffet pa det omrade, der skal limes, i et relativt tykt lag.

3. Sprejt det polymeriserende stof ind i kiaebestoffet med sprejten. To
eller tre draber af det polymeriserende stof er normalt tilstreekkeligt il
polymerisering af ca. en millimeter af klaeebestoffet. SE ADVARSEL NR. 2.

4. | den korte tidsperiode, som kraeves til polymeriseringen, skal der tilfores
tryk til det limede omrade for at opna et tilfredsstillende resultat. Efter
polymeriseringen far limen en hvidlig farve og kleebekraften ages.

GARANTI

Cardial garanterer overfor den forste keber af dette produkt, at dette produkt
vil veere uden defekter i materialer og udforelse i en periode pa et ar at regne
fra datoen for forste keb, og erstatningsansvar under denne begreensede
produktgaranti vil veere begreenset til reparation eller udskiftning af det defekte
produkt, alene efter Cardial's skan, eller tilbagebetaling af den betalte
nettopris. Slitage hidrerende fra normal anvendelse eller defekter forarsaget
af misbrug af dette produkt, er ikke daekket af denne begreensede garanti.

| DEN UDSTRAEKNING, DET TILLADES AF ANVENDELIG RET, TRAEDER
DENNE BEGRENSEDE PRODUKTGARANTI | STEDET FOR ALLE ANDRE
GARANTIER, ENTEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE,
INKLUSIVE - MEN IKKE BEGRAENSET TIL - ENHVER UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SAERLIGT
FORMAL. UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER VIL CARDIAL VAERE
ERSTATNINGSPLIGTIG OVERFOR DEM FOR NOGEN SOM HELST
TILFZELDIGE ELLER INDIREKTE SKADER, SOM ER FORARSAGET AF
DERES BEHANDLING ELLER ANVENDELSE AF DETTE PRODUKT.

Visse lande tillader ikke udelukkelse af underforstaede garantier, tilfeeldige
eller indirekte skader. De kan veere berettiget til yderligere retsmidler under
lovgivningen i Deres land.

Literaturliste :

1. J. Bachet et al.:Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Volume 108, Number 2, August
1994,

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, May-June 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de l'aorte. TechnoCoeur, Number 3,
Mars-Avril 1992

VAREM/RKER

Bard er et registreret varemaerke under C. R. Bard, Inc., eller et associeret
firma.
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ANVANDARINFORMATION

PRODUKTBESKRIVNING

Det kirurgiska limmet &r ett férdigt tvakomponentlim bestaende av ett adhesiv
(gelatin och resorcinol) som filhandahalls i en tub, samt ett
polymeriseringsmede! (formaldehyd och glutaraldehyd) som tillhandahalls i
en gulbrun glasflaska.

Produkten levereras med en sarskilt utformad sprutspets for exakt applicering
av polymeriseringsmedlet.

Det kirurgiska limmet levereras sterilt. Adhesivet &r steriliserat genom kemisk
verkan av resorcinol. Polymeriseringsmedlet &r steriliserat genom de kemiska
effekterna av glutaraldehyd och formaldehyd. Férpackningen och tillbehdren
ar steriliserade med etylenoxid.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Det kirurgiska limmet indikeras for hopfogning av dissekerade kérllager, for att
forstérka suturer vid akuta aortadissektioner samt for att forstérka suturer vid
hjart- och vaskulérkirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

Det kirurgiska limmet kontraindikeras pa patienter med kéand eller misstankt
Overkdnslighet mot grisgelatin.

VARNINGAR

1. Det kirurgiska limmet &r mindre effektivt i nérvaro av fukt eller blod.
Det omrade som ska limmas maste vara sa torrt som méjligt innan
man applicerar adhesivet. Underlatenhet att torka det omrade som
ska limmas kan resultera i langre polymeriseringstider. | extrema
fall kan foljden ocksa bli otillrédcklig vidhaftning, embolisering eller
vévnadsnekros.

2. Direktkontakt mellan polymeriseringsmedlet och levande
vdvnader FAR EJ SKE. Polymeriseringsmedlet &r giftigt och
orsakar lokal vdvnadsnekros. Storsta forsiktighet maste iakttas
nér man injicerar polymeriseringsmedlet i adhesivet. Om kontakt
skulle intraffa skall vdvnaderna torkas ordentligt for att avidgsna
polymeriseringsmedIet.

3. Anvéndning av kirurgiskt lim hos gravida/ammande kvinnor och
pediatriska patienter har inte studerats.

4. Sakerheten och effektiviteten hos kirurgiskt lim i cerebrovaskulédra
reparationer och intraluminala omraden har inte faststéllts.

5. Produkten & avsedd for engangsbruk. Ateranvéndning,
omsterilisering, ombearbetning och/eller ompackning kan medfdra
en risk for infektion hos patient eller anvéndare och leda till att
hopfogningen av produktens olika delar och/eller dess vésentliga
material- och utformningsegenskaper forsamras, vilket kan leda
till att produkten gar sonder, och/eller till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider.

6. Anvind ej om forpackningen har en integritetsdefekt som kan
paverka produktens sterilitet.

7. Efter anvdndning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk
risk. Hanteras och kasseras i enlighet med godkénd medicinsk
praxis och géllande lagar och bestémmelser.

FORSIKTIGHET

1. Endast I&kare som har kompetens i de relevanta kirurgiska teknikerna
bér anvénda denna produkt.

2. Ett utgivnings- eller revisionsdatum och ett revisionsbrev fér dessa
instruktioner bifogas som information fér anvandaren. Om 36 manader
gatt mellan ovannamnda datum och anvéndning, bor anvéndaren
kontakta Cardial for att se om ytterligare produktinformation finns
tillgénglig.
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BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan férekomma vid anvandning av denna produkt inbegriper,
men begransas e till, vdvnadsnekros och embolisering.

OPPNA FORPACKNINGEN

Det kirurgiska limmet &r forpackat i dubbla brickor forseglade med Tyvek lock.
Observera de vanliga asepsisreglerma da forpackningen dppnas. Tag den
yttre brickan i en hand och drag av locket. Den inre brickan kan avldgsnas
med sterila handskar eller instrument.

BRUKSANVISNING

1. Placera adhesivtuben i sterilt varmvatten fore den kirurgiska proceduren.
Adhesivet &r lattare att applicera nér temperaturen hjs till cirka 40°C.

2. Applicera adhesivet pa det omrade som skall limmas i et relativt tjockt
lager.

3. Injicera polymeriseringsmedlet i adhesivet med sprutan. Tva eller tre
droppar polymeriseringsmedel krévs for det mesta for att polymerisera
cirka en milliliter av adhesivet. SE VARNING 2.

4. Under den korta tid som krévs for polymerisering méaste man trycka pa
det limmade omradet for att uppna ett tillfredsstéllande resultat. Efter
polymerisering blir limmet vitaktigt och dess vidhéftningsférmaga okar.

GARANTI

Cardial garanterar den ursprunglige kdparen att denna produkt &r felfri vad
galler material och utforande under en period om ett ar fran inkopsdatum.
Ansvarsskyldighet for denna begrénsade produkigaranti géller endast
reparation eller utbyte av defekt produkt efter Cardials gottfinnande, eller
genom aterbetalning av erlagt nettopris. Normalt slitage eller defekter pa
grund av felaktig anvéndning omfattas inte av denna begransade garanti.

I DEN OMFATTNING SOM TILLATS ENLIGT GALLANDE LAG, ERSATTER
DENNA BEGRANSADE PRODUKTGARANTI ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA INKLUSIVE, MEN EJ
BEGRANSAT TILL VARJE UNDERFORSTADD HANDELSGARANTI
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL CARDIAL AR UNDER
INGA FORHALLANDEN ANSVARSSKYLDIGA FOR NAGRA INDIREKTA
SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV
KUNDENS HANTERING ELLER ANVANDNING AV DENNA PRODUKT.

| vissa ldnder ar det e tillatet att utesluta underforstadda garantier, indirekta
skador eller féljdskador. Kunden kan ha rétt till ytterligare gottgérelse i enlighet
med lagar som galler i detta land.

Referenser :

1. J. Bachet et al.:Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Volume 108, Number 2, August
1994

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, May-June 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de I'aorte. TechnoCoeur, Number 3,
Mars-Avril 1992

VARUMARKEN

Bard ér ett registrerat varumérke tillhérande C. R. Bard, Inc., eller ett med dem
associerat foretag.
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TIETOA KAYTTOA VARTEN

TUOTTEEN KUVAUS

Kirurginen liima on kéyttdvalmis kaksikomponenttinen lima, joka sis&ltdd
putkeen pakatun lima-aineen (gelatiini ja resorsinoli) ja tummankeltaiseen
lasipulloon pakatun polymeroivan ainesosan (formaldehydijaglutaarialdehydi).
Tuotteen mukana tulee erikoismuotoiltu ruiskutuskérki, jonka avulla
polymeroivaa ainesosaa voidaan tarkasti levittaa.

Kirurginen liima toimitetaan steriilind. Liima-aine on steriloitu kemiallisesti
resorsinolilla. ~ Polymeroiva  ainesosa  on  steriloitu  kemiallisesti
glutaarialdehydilld ja formaldehydilla.

KAYTTOINDIKAATIOT

Kirurginen liima on tarkoitettu dissektoituneiden suonten kerrosten liittdmiseen
jaommelten vahvistamiseen akuuttien aortadissektioiden korjausleikkauksissa
sekd ommelten vahvistamiseen sydén- ja verisuonikirurgiassa.

KONTRAINDIKAATIOT

Kirurgisen liiman ké&yttd on vasta-aiheinen potilailla, joiden tiedetédén tai
epaillaén olevan yliherkkid sioista peraisin olevalle gelatiinille.

VAROITUKSET

1. Kirurgisen liiman teho kérsii kosteuden ja veren vaikutuksesta.
Liimattavan alueen on oltava mahdollisimman kuiva ennen liima-
aineen levittimistd. Jos liimattava alue ei ole tarpeeksi kuiva,
polymerisaatioaika saattaa pidentyd. Adrimméisessé tapauksessa
tdma saattaa johtaa riittdimattdmaén adheesioon, embolisaatioon tai
kudosnekroosiin.

2. Polymeroivaa ainesosaa El SAA péédstdd suoraan kosketukseen
eldvan kudoksen kanssa. Polymeroiva ainesosa on toksinen ja
aiheuttaa paikallisen kudosnekroosin. Polymeroiva ainesosa tulee
ruiskuttaa liima-aineeseen erittdin varovaisesti. Jos polymeroivaa
ainesosaa kuitenkin joutuu kudoksiin, se on huolellisesti pyyhittavé
pois.

3. Kirurgisen liiman kéytt6a raskaana oleville tai imettéville naisille ja
pediatrisille potilaille ei ole tutkittu.

4. Kirurgisen liiman turvallisuutta ja tehoa aivoverisuonten
korjausleikkauksissa ja intraluminaalisilla alueilla ei ole vahvistettu.

5. Kertakéyttinen laite. Uudelleenkéyttd, uudelleensterilointi,
uudelleenkasittely ja/tai uudelleenpakkaus voi aiheuttaa potilaalle
tai kayttajélle infektioriskin ja vaurioittaa laitteen rakennetta
jaftai heikentdd sen keskeisid materiaaliin ja malliin liittyvia
ominaisuuksia. Tdméd voi johtaa laitevaurioon ja/tai potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

6. Tuotetta ei saa kéyttaa, jos pakkauksen vaurioitumisen seurauksena
tuotteen epéillaén olevan epésteriilin.

7. Kéytettyd tuotetta on pidettdvd potentiaalisesti biovaarallisena.
Tuotetta on kasiteltdvé ja se on hévitettdva sairaalan kdytannon
seké soveltuvien lakien ja mééardysten mukaisesti.

VAROTOIMET

1. Vain  kayttdindikaatioiden  mukaisiin  kirurgisiin  toimenpiteisiin
perehtyneiden l&akéreiden tulisi kyttaa kirurgista limaa.

2. Naiden kéyttdohjeiden mukana on ohjeiden muutoskirje seké julkaisu-
tai muutospéivdméaard. Jos tasta pdivamaarasta on tuotetta kéytettdessé
kulunut yli 36 kuukautta, on otettava yhteys Cardialiin tuotetta koskevan
mahdollisen lisdinformaation saamista varten.

HAITTAVAIKUTUKSET
Tét4 tuotetta kéytettédessa voi esiintyd mm. kudosnekroosia ja embolisaatiota.
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PAKKAUKSEN AVAAMINEN

Kirurginen liima on pakattu kaksoisalustoille, jotka on suljettu Tyvek-kansilla.
Avaa pakkaus tavanomaisia aseptisia menetelmid noudattaen. Ota ulompi
alusta kéteesi ja repdise kansi pois. Sisempi alusta voidaan ottaa esiin
steriileja kasineitd tai instrumentteja kayttden.

KAYTTOOHJEET

1. Aseta limaputki kuumaan, steriiliin veteen ennen kirurgista toimenpidetta.
Liima-aine on helpompi levitta4, kun sen [ampétila on noin 40°C.

2. Levité lima-ainetta limattavalle alueelle suhteellisen paksu kerros.

3. Ruiskuta polymeroivaa ainesosaa lima-aineeseen ruiskulla. Yhden
limaaineen millilitran polymeroitumiseen tarvitaan yleensa kaksi tai
kolme pisaraa polymeroivaa ainesosaa. KATSO VAROITUS 2.

4. Parhaan lopputuloksen saavuttamiseksi limattua aluetta tulee painaa
lyhyen polymeroitumisvaiheen aikana. Polymeroitumisen jélkeen liman
véri muuttuu valkoiseksi ja sen pitokyky paranee.

TAKUU

Cardial myontda tdmén tuotteen alkuperdiselle ostajalle materiaali- ja
valmistusvikoja koskevan takuun yhden vuoden ajaksi ostohetkesta lukien.
Tamén rajoitetun takuun vastuu rajoittuu, Cardialin harkinnan mukaan,
viallisen tuotteen korjaamiseen tai vaihtamiseen tai tuotteesta maksetun
ostohinnan palauttamiseen. Normaalista kéytostd johtuva kuluminen tai
virheellisesta kaytdsta johtuvat viat eivat kuulu tmén rajoitetun takuun piiriin.

TAMA RAJOITETTU TUOTETAKUU KORVAA, SOVELTUVIEN LAKIEN
PUITTEISSA, KAIKKI MUUT ILMAISTUT TAI EDELLYTETYT TAKUUT,
TUOTTEEN  KAUPATTAVUUTTA TAI  MYYNTITARKOITUKSEEN
SOPIVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT MUKAAN LUKIEN, MUTTA EI NIIHIN
RAJOITTUEN. CARDIAL EI MISSAAN TAPAUKSESSA VASTAA TAMAN
TUOTTEEN KASITTELYSTA TAI KAYTOSTA JOHTUVISTA VALILLISISTA
TAI SEURANNAISVAHINGOISTA.

Joidenkin maiden lainsd&dantd ei hyvéksy edellytettyjen takuiden ja
vélillisten tai seurannaisvahinkojen poissulkemista. Sinulla voi olla oikeus
lisékorvauksiin oman maasi lakien mukaisesti.

Viitteet

1. J. Bachet et al.:Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Volume 108, Number 2, August
1994

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, May-June 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de l'aorte. TechnoCoeur, Number 3,
Mars-Avril 1992

TAVARAMERKIT
Bard on C. R. Bard, Inc:n tai sen tytéryhtion rekisterdity tavaramerkki.
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BRUKERINFORMASJON

PRODUKTBESKRIVELSE

Det kirurgiske limet er et to-komponent lim som er klart til bruk, og som bestar
av et lim (gelatin og resorcinol) i en tube, og et polymeriserende middel
(formaldehyd og glutaraldehyd) i et gult hetteglass. Produktet leveres med
en spesialspraytespiss til nayaktig pafering av det polymeriserende middelet.
Det kirurgiske limet leveres sterilt. Limet er sterilisert med den kjemiske
aksjonen til resorcinol. Polymeriseringsmiddelet er sterilisert med den
kjemiske aksjonen til glutaraldehyd og formaldehyd. Emballasjen og tilbeharet
er sterilisert med etylenoksid.

INDIKASJONER

Det kirurgiske limet indiseres til & forbinde dissekerte karlag og forsterke
suturer i akutte aortiske disseksjoner, samt forsterke suturer i hjerte- og
karkirurgi.

KONTRAINDIKASJONER

Det kirurgiske limet kontraindiseres hos pasienter der det er mistanke om,
eller kjent overfalsomhet overfor porcint gelatin.

ADVARSLER

1. Det kirurgiske limet er mindre effektivt i naerveer av fuktighet eller
blod. Omradet som skal limes ma vaere sa tort som mulig for limet
paferes. Dersom man unnlater a torke omradet som skal limes,
kan det fare til lengre polymeriseringstid. | ekstreme tilfeller kan
det dessuten fore til utilstrekkelig adhesjon, embolisering eller
vevsnekrose.

2. IKKE la polymeriseringsmiddelet komme i direkte kontakt
med levende vev. Polymeriseringsmiddelet er toksisk og vil
fore til lokalisert vevsnekrose. Utvis den storste forsiktighet

nar polymeriseringsmiddelet injiseres inn i limet. Dersom
det oppstar kontakt ma vevet torkes omhyggelig for & fierne
polymeriseringsmiddelet.

3. Bruk av kirurgisk lim hos gravide/ammende kvinner og pediatriske
pasienter har ikke blitt undersokt.

4. Sikkerhet og effekt av kirurgisk lim ved cerebrovaskulzre
reparasjoner og intraluminale omrader har ikke blitt fastslatt.

5. Denne anordningen er til engangsbruk. Gjenbruk, resterilisering,
reprosessering og/eller ompakking kan medfere risiko for infeksjon
hos pasient eller bruker, kan forringe anordningens strukturelle
integritet og/eller helt vesentlige material- og designegenskaper.
Dette kan fore til at anordningen svikter og/eller at pasienten blir
utsatt for skader, sykdom, eller dor.

6. Ma ikke brukes dersom pakningen viser tegn pa skade som kan
kompromittere produktets sterilitet.

7. Etter bruk kan dette produktet utgjore en biologisk smittefare.
Handteres og avhendes i overensstemmelse med godkjent
medisinsk praksis og gjeldende lover og forskrifter.

FORHOLDSREGLER

1. Bare leger som er kvalifisert i relevante kirurgiske teknikker skal bruke
kirurgisk lim.

2. Det finnes en revisjonsdato og et revisjonsnummer for denne
bruksanvisningen pa siste side i denne handboken. Hvis det har gatt 36
maneder fra denne datoen og til produktet brukes, ber brukeren kontakte
Cardial for a finne ut om nyere produktinformasjon er tilgjengelig.

BVIRKNINGER

Bivirkninger som kan oppsté ved bruk av dette produktet inkluderer, men er
ikke begrenset til, vevsnekrose og embolisering.
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APNE PAKNINGEN

Det kirurgiske limet er pakket i doble brett forseglet med Tyvek-lokk. Apne
pakningen mens du overholder vanlige aseptisk regler. Ta ytterbrettet i én
hand og trekk av lokket. Innerbrettet kan tas ut ved hjelp av sterile hansker
eller instrumenter.

BRUKSANVISNING

1. Plasser limtuben i sterilt varmt vann for det kirurgiske inngrepet. Limet er
lettere & pafore nar temperaturen heves til ca. 40 °C.

2. Pafor limet i et relativt tykt lag pa omradet som skal limes.

3. Bruk sproyten il & injisere polymeriseringsmiddelet i limet. Det trengs
vanligvis to eller tre sma draper av polymeriseringsmiddelet for &
polymerisere omtrent én milliliter av limet. SE ADVARSEL NR. 2.

4. |lopet av den korte tiden som kreves til polymerisering, skal det legges
trykk pa det limte omréadet for & oppna tilfredsstillende resultat. Etter
polymerisering blir limet hvitaktig og klebeevnen blir sterkere.

GARANTI

Cardial garanterer overfor forste kjoper av dette produktet at produktet er fritt
for defekter i materialer og utfarelse i en periode pa ett ar fra forste kjopsdato
og ansvaret i henhold til denne begrensete produktgarantien er begrenset til
reparasjon eller utskiftning av det defekte produktet, etter Cardials skjonn,
eller refusjon av betalt nettopris. Slitasje ved normal bruk eller defekter som
skyldes feilbruk av produktet dekkes ikke av denne begrensede garantien.

IDEN GRAD RELEVANTE LOVER TILLATER DETTE, ERSTATTER DENNE
BEGRENSEDE PRODUKTGARANTIEN ALLE ANDRE GARANTIER,
ENTEN UTRYKKELIGE ELLER INNFORSTATTE DERIBLANT, MEN
IKKE BEGRENSET TIL, ENHVER INNFORTSATT GARANTI FOR
OMSETTELIGHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL.
UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL CARDIAL VAERE ANSVARLIG
OVERFOR DEG FOR INDIREKTE, TILFELDIGE SKADER ELLER
FOLGESKADER SOM ER FORARSAKET AV DIN EGEN HANDTERING
ELLER BRUK AV DETTE PRODUKTET

Enkelte land tillater ikke unntak fra innforstatte garantier, tilfeldige eller
etterfolgende skader. Du kan ha krav pa tilleggskompensasjon i henhold til
lovene i ditt land.

Henvisninger:

1. J. Bachet et al.:Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Volume 108, Number 2, August
1994

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, May-June 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de l'aorte. TechnoCoeur, Number 3,
Mars-Avril 1992

VAREMERKER

Bard er et registrert varemerke som tilherer C. R. Bard, Inc., eller et tilknyttet
selskap.
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INSTRUKCJA UZYCIA

OPIS PRODUKTU

Klej chirurgiczny to gotowy do uzycia dwusktadnikowy klej skiadajacy
sie ze spoiwa (zelatyna i rezorcynol) zawartego w tubce oraz substancji
polimeryzujacej (formaldehyd i aldehyd glutarowy) w fiolce szklanej o
zabarwieniu bursztynowym.

Produkt jest dostarczany ze specjalnie zaprojektowang koricowka strzykawki,
pozwalajgca na precyzyjng aplikacje substancji polimeryzujacej.
Dostarczany klej chirurgiczny jest sterylny. Spoiwo jest sterylizowane przez
dziatanie chemiczne rezorcynolu, natomiast substancja polimeryzujgca jest
sterylizowana w wyniku dziatania chemicznego aldehydu glutarowego i
formaldehydu. Opakowanie i akcesoria sg sterylizowane tlenkiem etylenu.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Klej chirurgiczny jest wskazany do taczenia rozwarstwionych warstw naczyn i
wzmacniania szwéw w ostrych rozwarstwieniach aorty oraz do wzmacniania
szwow w zabiegach kardiochirurgicznych i chirurgii naczyniowej.

PRZECIWWSKAZANIA

Klej chirurgiczny jest przeciwwskazany u pacjentéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscig na zelatyne pochodzenia $wiriskiego Iub jej podejrzeniem.

OSTRZEZENIA

1. Klej chirurgiczny jest mniej skuteczny w obecnosci wilgoci lub krwi.
Klejony obszar nalezy jak najbardziej osuszyé przed natozeniem
spoiwa. Jesli miejsce klejenia nie zostanie osuszone, moze to
spowodowaé wydtuzenie czasow polimeryzacji. W skrajnych
przypadkach moze doj§¢ do niedostatecznego przylegania,
embolizaciji lub martwicy tkanki.

2. NIE NALEZY dopusci¢ do bezposredniego kontaktu substancii
polimeryzujacej i zywych tkanek. Substancja polimeryzujaca
jest toksyczna i spowoduje zlokalizowanga martwice tkanek.
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas wstrzykiwania
substancji polimeryzujacej do spoiwa. W razie kontaktu z tkanka
nalezy starannie jg wytrze¢, aby usunaé substancije polimeryzujaca.

3. Nie badano stosowania kleju chirurgicznego u kobiet cigzarnych/
karmigcych piersig ani u dzieci i mfodziezy.

4. Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci kleju
chirurgicznego w zabiegach plastyki naczyn mézgowych oraz
zabiegach wewnatrznaczyniowych.

5. To jest urzadzenie jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie,
przetwarzanie ilub zapakowanie moze nie$¢ ze sobg ryzyko
infekeji u pacjenta lub uzytkownika oraz negatywnie wplywaé na
integralnos¢ strukturalng ilub fundamentalng charakterystyke
materiatowokonstrukcyjng produktu, co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia produktu i/lub urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

6. Nie uzywaé produktu w razie stwierdzenia uszkodzenia opakowania,
ktére moze wplynaé na sterylnos¢ produktu.

7. Po uzyciu niniejszy produkt moze stwarza¢ zagrozenie biologiczne.
Nalezy obchodzi¢ sie z nim i usuwaé go zgodnie z przyjeta praktyka
medyczna oraz obowigzujgcymi przepisami i procedurami.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Klej chirurgiczny powinni stosowa¢ wytgcznie lekarze posiadajgcy
odpowiednie do$wiadczenie w zakresie zabiegow chirurgicznych.

2. Dla informacji uzytkownika podano date wydania lub weryfikacji oraz
numer wersji niniejszej instrukcji. Jesli od tej daty do chwili wykorzystania
produktu uptyneto 36 miesiecy, uzytkownik powinien skontaktowac sie
z firmg Cardial w celu sprawdzenia, czy nie pojawity sie dodatkowe
informacje na temat produktu.
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REAKCJE NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane, ktore mogg wystapi¢ przy uzyciu tego produktu,
obejmujg migdzy innymi martwice tkanki i embolizacje.

OTWIERANIE OPAKOWANIA

Klej chirurgiczny pakowany jest w dwie kasety z ochronnymi zakrywkami
Tyvek. Otworzy¢ opakowanie z zachowaniem standardowych zasad aseptyki.
Trzymajac kasete zewnetrzng w jednej rece, usungé zakrywke. Kasete
wewnetrzng mozna wyjaé przy uzyciu sterylnych rekawiczek lub instrumentow
chirurgicznych.

SPOSOB UZYCIA

1. Przed zabiegiem chirurgicznym umie$cic tubke ze spoiwem w sterylnej
goracej wodzie. Spoiwo fatwiej naktadac, gdy jego temperatura wzro$nie
do okoto 40°C.

2. Nalozy¢ dos¢ gruba warstwe spoiwa na klejony obszar.

3. Przy uzyciu strzykawki wstrzykna¢ substancie polimeryzujaca do spoiwa.
Na ogét do polimeryzacii okoto 1 mililitra spoiwa wymagane sg 2-3 krople
substancji polimeryzujacej. PATRZ OSTRZEZENIE #2.

4. Aby uzyskaé zadowalajace rezultaty, przez krétki okres czasu wymagany
do polimeryzacji nalezy docisng¢ klejony obszar. Po zakorczeniu
polimeryzacii klej przyjmie biatawy odcien, a wytrzymato$¢ jego spoiwa
wzro$nie.

GWARANCJA

Firma Cardial gwarantuje pierwszemu nabywcy niniejszego produktu, ze
produkt ten bedzie wolny od wad materiatowych i wykonania przez okres
jednego roku od daty pierwszego zakupu, a odpowiedzialno$¢ w ramach
niniejszej ograniczonej gwarancji bedzie ogranicza¢ si¢ do naprawy lub
wymiany wadliwego produktu wedtug wytacznego uznania firmy Cardial lub
zwrotu ceny netto zapfaconej przez nabywce.

Zuzycie wynikajace z normalnego uzycia lub wady wynikte z nieprawidtowego
stosowania produktu nie s objete niniejszg ograniczong gwarancja.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM OBOWIAZUJACYM PRAWEM
NINIEJSZA  OGRANICZONA  GWARANCJA NA  PRODUKT
ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB
DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI WSZELKIE DOROZUMIANE
GWARANCJE DOTYCZACE MOZLIWOSCI OBROTU HANDLOWEGO
LUB ZASTOSOWANIA PRODUKTU W KONKRETNYM CELU. W
ZADNYM WYPADKU FIRMA CARDIAL NIE BEDZIE PONOSIC
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK STRATY WTORNE LUB
PRZYPADKOWE WYNIKLE Z OBCHODZENIA SIE LUB UZYCIA
NINIEJSZEGO PRODUKTU PRZEZ UZYTKOWNIKA.

Niektore kraje nie pozwalajg na wytgczenie dorozumianych gwarancji oraz
szkod wtornych lub przypadkowych. Na mocy prawa takiego kraju uzytkownik
moze by¢ uprawniony do dodatkowego zado$uczynienia.

Pismiennictwo:

1. J. Bachet et al.:Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Volume 108, Number 2, August
1994

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, May-June 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de I'aorte. TechnoCoeur, Number 3,
Mars-Avril 1992

ZNAKI TOWAROWE
Bard jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy C. R. Bard, Inc. lub jej
spotek stowarzyszonych.
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HASZNALATI TAJEKOZTATO

A TERMEK LEIRASA

A sebészeti ragasztd hasznélatra kész, kétkomponenses ragasztd, mely
egy tubusban kiszerelt ragasztbanyagbdl (zselatin és rezorcin) és egy
borostyanlvegben kiszerelt polimerizaloszerbdl (formaldehid és glutaraldehid)
all. A terméket egy specidlisan kiképzett fecskenddheggyel szallitjak, mely a
polimerizloszer pontos felvitelére szolgél.

A sebészeti ragaszto steril allapotban keril szallitasra. A ragasztéanyagot
a rezorcin kémiai hatasa, mig a polimerizaloanyagot a glutaraldehid és
a formaldehid kémiai hatasa sterilizalja. A csomagolas és a tartozékok
sterilizélasa etilén-oxiddal torténik.

HASZNALATI JAVALLATOK

A sebészeti ragasztd a szétvagott véredény-rétegek dsszeillesztésére és a
varratok megerdsitésére javallt akut aortadissectio esetén, valamint szintén a
varratok megerdsitésére javallt sziv- és érmiitétek esetén.

ELLENJAVALLATOK

A sebészeti ragaszto ellenjavallt olyan betegek esetén, akiknél a sertés-
zselatinra vonatkozo tlérzékenység vagy annak gyanuja fennall.

FIGYELMEZTETESEK

1. A sebészeti ragasztd nedvesség vagy veér jelenlétében kevéshé
hatékony. A ragasztandé teriiletnek a ragasztéanyag felvitele
elott a lehetd legszarazabbnak kell lennie. A ragasztandd teriilet
megszaritisanak elmulasztisa hosszabb polimerizacios idot
eredményezhet, szélsoséges esetben pedig nem megfeleld
adhéziét, embolizaciot vagy szdveti nekrozist okozhat.

2. KERULJE EL a polimerizaldszer és az élo szovetek kozvetlen
érintkezését. A polimerizaloszer toxikus és lokalizalt szoveti
nekrézist okoz. Rendkiviili koriiltekintéssel kell eljarni, amikor a
polimerizalészert a ragasztéanyagba injektalja. Erintkezés esetén
a szoveteket gondosan le kell tordlni, hogy a polimerizaloszert
eltavolitsa.

3. A sebészeti ragaszté hasznalatat terhes/szoptatd nok, illetve
gyermekek esetén nem vizsgaltak.

4. A sebészeti ragasztd biztonsagossagat és hatdsossagat nem
allapitottdk meg  cerebrovaszkularis helyreallitasoknal és
intraluminalis teriileteken.

5. Egyszer hasznalatos eszkdz. Az Ujrafelhasznalas, Ujrasterilizalas
és/vagy Ujracsomagolas fertozésveszélyt jelenthet a betegre
vagy a felhasznalora nézve, karosithatja a késziilék szerkezeti
épségét és/vagy alapvetd anyagi és tervezési jellemzGit, ami a
késziilék meghibasodasahoz vezethet és/vagy a beteg sériilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja.

6. Ne hasznalja, ha a csomagolas megsériilt, mely a termék sterilitasat
veszélyeztetheti.

7. Haszndlat utan a jelen termék potencidlisan bioveszélyes lehet.
Kezelése és artalmatlanitasa az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a
hatalyos torvényeknek és rendelkezéseknek megfeleloen torténjen.

OVINTEZKEDESEK

1. Csak a megfeleld sebészeti eljarashan képzett orvosok hasznalhatjak
sebészeti ragasztot.

2. Ajelen hasznélati utasitasban, a felhasznalok tajékoztatasara mellékeltiik
a kiadas vagy modositas datumat és a modositast tartaimazo levelet.
Amennyiben a jelen datum és a termék hasznalata kzott 36 honap telt
el, a felhasznalo 1épjen érintkezésbe a Cardial céggel, hogy ellendrizze,
nem &linak-e rendelkezésre tovabbi informéciok.
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KAROS REAKCIOK

A jelen termék vagy barmely érprotézis hasznélataval kapcsolatos kéros
reakciok az alabbiak lehetnek nem kizérolagos felsorolés: szoveti nekrozis
és embolizacio.

A CSOMAG FELNYITASA

A sebészeti ragasztot Tyvek fedéllel lezart ketts rekeszekbe csomagoltak.
Nyissa fel a csomagot a szokasos aszeptikus szabalyok betartasaval. Vegye
egyik kezébe a kiilsé rekeszt és fejtse le a fedelét. A belsd rekesz steril
kesztylvel vagy eszkdzokkel tavolithato el.

HASZNALATI UTASITAS

1. Helyezze a ragaszt6 tubust forrd, steril vizbe a miitéti eljaras elétt. A
ragasztoanyag kdnnyebben felvihetd, ha a hémérséklete korilbelil
40°C-ra emelkedett.

2. Vigye fel a ragasztoanyagot a ragasztando teriletre viszonylag vastag
rétegben.

3. A fecskendvel injektdlja a polimerizaloszert a ragasztdanyagba.
Rendszerint kéthérom kisebb csepp sziikséges a polimerizloszerbél
kéralbell egy milliiter ragasztoanyag polimerizélasahoz. #2. SZAMU
FIGYELMEZTETEST.

4. A polimerizacidhoz szikséges rovid id6 alatt nyomast kell gyakorolni
a ragasztott terlletre a megfelelé eredmény elérése érdekében.
Polimerizaciot kbvetden a ragasztd szine fehérressé valtozik és adhézios
ereje megnd.

SZAVATOSSAG

A Cardial a jelen termék elsd vasarloja szaméara az els6 vasarlastol szamitott
egy éven at garanciat vallal arra, hogy a jelen termék anyag- és gyartasi
hibaktol mentes. E korlatozott termékgarancia szerint a felelésségvallalas a
hibas termék javitaséra vagy cseréjére korlatozodik, a Cardial kizarolagos
belatésa alapjan, vagy a nettd fogyasztoi ar visszafizetésére. Ajelen korlatozott
garancia nem vonatkozik a rendeltetésszer(i hasznalat kdvetkeztében fellépd
elhasznalodasra, illetve a nem rendeltetésszer(i hasznalatbol eredd hibékra.

AHATALYOSJOGSZABALYOKNAK MEGFELELO MERTEKBEN AJELEN
KORLATOZOTT TERMEKGARANCIA MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT
VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIA HELYEBE LEP, iGY TOBBEK
KOzZOTT FELVALTJA AZ ERTEKESITHETOSEGRE VONATKOZO
VAGY BIZONYOS CELOKRA VALO MEGFELELESRE ERVENYES,
BARMELY HALLGATOLAGOS GARANCIAT. A CARDIAL SEMMILYEN
KORULMENYEK KOZOTT NEM VALLAL FELELOSSEGET A TERMEK
ALKALMAZASABOL EREDO VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES
KAROKERT.

Bizonyos orszagok nem teszik lehet6vé a hallgatélagos garanciak, valamint a
véletlen illetve kévetkezményes karok kizarasat. Onnek tovabbi jogorvoslatra
lehet joga sajat orszaganak torvényei alapjan.

Hivatkozasok:

1. J. Bachet et al.:Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Volume 108, Number 2, August
1994

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, May-June 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de I'aorte. TechnoCoeur, Number 3,
Mars-Avril 1992

VEDJEGYEK
ABard a C. R. Bard, Inc., vagy le&nyvallalatanak bejegyzett védjegye.
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INFORMACE PRO POUZITI

POPIS PRODUKTU

Chirurgické lepidio je dvouslozkové lepidio k okamZitému pouZiti, které se
sklada z adheziva (Zelatiny a resorcinolu) v tubé a polymeraéniho Cinidla
(formaldehydu a glutaraldehydu) ve sklenéné lahvicce jantarové barvy.
Produkt se dodava se speciélné navrzenym injekénim hrotem pro presnou
aplikaci polymeracniho Cinidla.

Chirurgické lepidio se dodava sterilni. Adhezivum se sterilizuje chemickou
¢innosti  resorcinolu.  Polymeraéni  Cinidlo se  sterilizuje  chemickou
Cinnosti gluteraldehydu a formaldehydu. Obal a pfisluSenstvi se sterilizuji
ethylenoxidem.

INDIKACE K POUZIT

Chirurgické lepidlo je indikovano ke spojovani oddélenych cévnich vrstev a
pro posileni stehd u akutnich aortickych fez(i a pro posileni stehli pfi srde¢ni a
vaskularni chirurgii.

KONTRAINDIKACE

Chirurgické lepidlo je kontraindikovano u pacientd se zndmou nebo suspektni
precitlivélosti na praseci zelatinu.

VAROVANI

1. Chirurgické lepidlo je méné tcinné v pfitomnosti vihkosti nebo
krve. Plocha, ktera se ma lepit, musi byt pred aplikaci adheziva co
nejsussi. Spatné vysuseni lepené plochy mize vést k delsi dobé
polymerace. V extrémnich pfipadech muize dale vést k nedostatecné
adhezi, embolizaci nebo odumirani tkané.

2. NEPRIPUSTTE pfimy kontakt mezi polymeraénim éinidlem a Zivou
tkani. Polymeracni agent je toxicky a zplsobuje lokalizované
odumirani tkané. P¥i vstiikovani polymeracniho €inidla do adheziva
je treba dbat maximaini opatrnosti. Dojde-li ke kontaktu, je tfeba
tkan peclivé offit, aby se odstranilo polymeraéni éinidlo.

3. Poutiti chirurgického lepidla u téhotnych / kojicich zen a u
pediatrickych pacientli nebylo zkoumano.

4. Bezpeénost a U¢innost chirurgického lepidla u cerebrovaskularnich
naprav a v intraluminalnich oblastech nebyly stanoveny.

5. Toto je prostfedek na jedno pouZiti. Opakované pouZiti prostredku
alnebo jeho opétovné zabaleni mize vyvolat riziko infekce u
pacientky ¢i uzivatele a mize narusit strukturalni integritu a/nebo
vlastnosti materialu ¢i provedeni prostiedku, coz mize vést k jeho
naslednému selhani a/nebo k poranéni, poskozeni zdravi ¢i smrti
pacienta.

6. Nepouzivejte, mé-li baleni porusenou celistvost, jez by mohla
ohrozit sterilnost produktu.

7. Po pouziti mize tento produkt predstavovat biologické nebezpeti.
Manipulaci s produktem a jeho likvidaci provadéjte v souladu se
schvalenymi lékarskymi postupy a platnymi zakony a nafizenimi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Chirurgické lepidlo sméji pouzivat pouze Iékafi s kvalifikaci pro pfislusné
chirurgické postupy.

2. Pro informaci uzivatele je uvedeno datum vydani nebo revize a islo
revize téchto pokynd. Pokud mezi timto datem a datem pouZiti produktu
uplyne 36 mésicd, mél by se uzivatel obratit na spole¢nost Cardial a
zjistit, zda jsou k dispozici dalsi informace.

NEPRIZNIVE UCINKY

Mezi nepfiznivé UCinky, kieré mohou nastat pfi pouzivani tohoto produktu
patfi, nikoli vSak vyhradné, odumirani tkané a embolizace.
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OTEVIRANi OBALU

Chirurgické lepidlo je balené v dvojitych vanickach uzavfenych vickem Tyvek.
Obal otevfete pfi dodrZeni obvyklych aseptickych predpisd. Jednou rukou
vyjméte vnitfni vani¢ku a stahnéte vicko. Vnitfni vanicku Ize vyjmout pomoci
sterilnich rukavic nebo nastroju.

POKYNY K POUZITi

1. Pfed chirurgickym zékrokem vloZte tubu s adhezivem do sterilni horké
vody. Adhezivum se snadnéji nanasi pfi teploté zvySené na cca 40 °C.

2. Adhezivum naneste na lepenou plochu v relativné silné vrstve.

3. Do adheziva vstiknéte injekéni stfikackou polymeracni ¢inidlo. Obvykle
staCi dvé aZ tfi kapky polymeraéniho Cinidla k polymeraci cca 1 ml
adheziva. VIZ VAROVANI €. 2.

4. Béhem kratkého ¢asového obdobi nutného k polymeraci je tfeba na
lepenou plochu vyvinout tlak, abychom ziskali uspokojivy vysledek. Po
polymeraci se barva lepidla zméni na bélavou a zvysi se jeho adhezivni
schopnost.

ZARUKA

Spolecnost Cardial zaruCuje prvnimu nakupci tohoto produktu, Ze produkt po
dobu jednoho roku od data prvniho nakupu nebude z hlediska materialu
ani provedeni vadny a Ze odpovédnost vyplyvajici z této omezené zéruky
produktu se bude vztahovat na opravu & vyménu vadného produktu na
z&kladé uvazeni spoleCnosti Cardial nebo na vraceni zaplacené Cisté ¢astky.
Tato omezend zéruka se nevztahuje na opotfebeni zplisobené béznym
pouzivanim nebo na Skody zplisobené nespravnym pouZivanim tohoto
produktu.

V ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI, ZAKONY ZASTUPUJE TATO
OMEZENA ZARUKA PRODUKTU VSECHNY OSTATNi ZARUKY,
VYSLOVNE PREDPOKLADANE, VEETNE, NE VSAK VYHRADNE, VSECH
PREDPOKLADANYCH ZARUK TYKAJICICH SE OBCHODOVATELNOSTI
NEBO VHODNOSTI PRODUKTU PRO URCITY UCEL. V ZADNEM
PRIPADE NEBUDE SPOLECNOST IMPRA ODPOVEDNA ZA JAKEKOLI
NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE VASiM POUZIVANiM
TOHOTO PRODUKTU A ZACHAZENIM S Nil.

Neékteré zemé nepovoluji vylouéeni predpokladanych zaruk a nahodnych i
naslednych Skod. Je mozné, Ze v ramci z&kond vasi zemé mate k dispozici
dalsi zplsoby népravy.

Odkazy:

1. J. Bachet et al.:Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Volume 108, Number 2, August
1994

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, May-June 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de I'aorte. TechnoCoeur, Number 3,
Mars-Avril 1992

OCHRANNE ZNAMKY

Bard je registrovand ochranné zndmka spolecnosti C.R. Bard, Inc. nebo jeji
pobocky.
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KULLANIM YONERGELERI

UROUN TANIMI

Cerrahi Yapistirici, tlip icindeki yapiskan madde (jelatin ve resorkinol) ve sari
cam sisedeki polimerizasyon ajanindan (formaldehid ve glutaraldehid) olusan,
kullanima hazir bir ¢ift bilesenli yapistincidir. Uriin polimerizasyon ajaninin
dogru sekilde uygulanmasi igin ¢zel olarak gelistirilmis bir enjektdr ucuyla
birlikte sunulmaktadir.

Cerrahi Yapistirici steril olarak sunulmaktadir. Yapiskan madde resorkinolin
kimyasal aksiyonuyla sterilize edilir. Polimerizasyon ajani gluteraldehid ve
formaldehidin kimyasal aksiyonu ile sterilize edilir. Ambalaj ve aksesuarlar
etilen oksit ile sterilize edilir.

KULLANIM ONERILERI

Cerrahi  Yapistiricinin, ~ disseksiyona  ugramis  damar  katmanlarinin
birlestiriimesinde ve akut aort disseksiyonlariyla kardiyak ve vaskiler
cerrahide dikislerin guclendirilmesinde kullaniimasi nerilir.

KONTRAENDIKASYONLARI

Cerrahi Yapistiricinin domuz jelatinine kargi agir hassasiyeti oldugu bilinen
ya da stiphe edilen hastalarda kullaniimas énerilmez.

UYARILAR

1. Cerrahi Yapistirici, nem ya da kanin bulundugu bélgelerde daha
az etkilidir. Yapiskan maddeyi uygulamadan énce, yapistirilacak
bolgenin miimkiin oldugunca kurutulmasi gerekir. Yapistinlacak
bolgenin yeterince kurutulamamasi durumunda polimerizasyon
siiresi uzar. Ayni zamanda, siradig! durumlarda yapismanin yetersiz
olmasina, emboli olusumuna ya da doku nekrozuna da yol acabilir.

2. Polimerizasyon ajani ile canli dokularin dogrudan temas etmesine
IZIN VERMEYINIZ. Polimerizasyon ajani toksiktir ve lokalize doku
nekrozuna neden olur. Yapigkan maddenin icine polimerizasyon
ajanini enjekte ederken ¢ok dikkatli olunmalidir. Temasin meydana
gelmesi durumunda, polimerizasyon ajanininda arindirmak igin
dokular dikkatle silinmelidir.

3. Hamile/lemziren kadinlarda ve pediyatrik hastalarda Cerrahi
Yapistiricinin kullanimi ile ilgili herhangi bir calisma yapiimamistir.

4. Serebrovaskiiler onarimlarda ve intra-luminal alanlarda Cerrahi
Yapistiricinin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

5. Bu tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar kullanma, tekrar sterilizasyon,
tekrar isleme koyma ve/veya tekrar ambalajlama hasta veya
kullanicida enfeksiyon riski yaratabilir ve cihazin yapisal biitiinliigi
ve/veya kritik materyal ve tasarim ozelliklerini olumsuz etkileyebilir
ve sonucta hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6lmesine
neden olabilir.

6. Ambalajda riiniin sterilizasyonunu tehlikeye atabilecek bir hasar
olusmus ise, tiriinii kullanmayniz.

7. Bu iiriin, kullanildiktan sonra biyolojik acidan potansiyel tehlike
haline gelebilir. Medikal kullanima uygun olarak kullandiktan sonra
uygulanan yasalar ve diizenlemeler dogrultusunda imha ediniz.

ONLEMLER

1. Cerrahi Yapistirici yalnizca gerekli cerrahi teknikleri uygulayabilen uzman
hekimler tarafindan kullaniimalidir.

2. Kullanicinin bilgisi icin bu yénergelerle ilgili bir yayin veya revizyon tarihi
ve revizyon kodu sunulmustur. Bu tarih ile driin kullanimi arasinda 36 ay
gegmesi durumunda, Urdn ile ilgili ek bilgilerin meveut olup olmadigini
dgrenmek igin kullanicinin Cardial ile temasa gegmesi gerekmektedir.

TERS ETKILERI

Bu Urintn kullanimi ile ilgili olarak ortaya ¢ikabilecek ters etkiler doku nekrozu
ve emboliyi kapsar, fakat bunlarla sinirl degildir.
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AMBALAJIN ACILMASI

Cerrahi  Yapistirici, Tyvek kapaklariyla yapistinimis cift tepsi icinde
ambalajlanir. Ambalaji genel asepsi kurallarina uyarak aginiz. Dig tepsiyi bir
elinizde tutarak kapagini kaldiriniz. I¢ tepsi ancak steril eldivenler ya da aletler
ile tutularak ¢ikariimalidir.

KULLANIM YONERGELERI

1. Cerrahi prosedirden énce yapistirict tiiplinii sicak steril suya koyunuz.
Sicakligi 40°C'ye yikseldiginde yapiskan maddenin kullanimi kolaylasir.

2. Yapiskan maddeyi kalin sayilabilecek bir tabaka halinde yapistirilacak
bélgeye uygulayiniz.

3. Polimerizasyon ajanini enjekttr ile yapiskan maddenin igine enjekte
ediniz. Genellikle polimerizasyon ajaninin iki ya da Uc damlas, bir
mililitrelik yapigkan maddenin polimerizasyonu icin yeterlidir. UYARI
No.2'YE BAKINIZ.

4. Beklenen sonucu elde edebilmek icin, polimerizasyon icin gerekli
olan kisa slre boyunca yapistirilan alana baski uygulamak gerekir.
Polimerizasyondan sonra yapistiricinin rengi beyaza yakin bir renk alir
ve yapigtirici etkisi artar.

GARANTI

Cardial, bu (iriind ilk satin alan miisterilerine bu Grlniin ilk satin alinma
tarihinden itibaren bir yil icinde, materyal ve iscilikle ilgili olarak ortaya
cikabilecek hatalardan sorumlu oldugunu ve bu sinirli {riin garantisi
cercevesindeki sorumlulugun, Cardial'in takdirinde olarak, hatali irginiin tamir
ve degistiriimesi ile ya da ddenen net fiyatin geri 6demesi ile sinirh oldugunu
garanti eder. Uriniin hatall kullanimindan kaynaklanabilecek veya normal
kullanim stiresince meydana gelebilecek yipranma ve aginmalar bu sinirli
garantinin kapsaminda degildir.

BU SINIRLI URUN GARANTiSI, YURURLUKTEKI YASALARIN iziN
VERDIGI OLGUDE, ACIKCA YA DA ZIMNEN iFADE EDILEN DIGER
TOM GARANTILERI KAPSAR, FAKAT BELIRLI BIR AMACA UYGUN
OLARAK TiCARI META OLARAK KULLANILABILIRLIGINi VEYA BUNA
UYGUNLUGUNU BEYAN EDEN HERHANGI BIR ZIMNi GARANTI
iLE SINIRLI DEGILDIR. CARDIAL HiCBIR KOSULDA URUNDE
SIZIN KULLANIMINIZDAN KAYNAKLANAN IKINCIL YA DA DOLAVYLI
HASARLARI KARSILAMAKLA YUKUMLU DEGILDIR.

Bazi tlkeler ikincil veya dolayli hasarlarin zimni garanti kapsaminin diginda
birakilmasina izin vermez. Kendi Ulkenizin yasalari uyarinca ek ¢dzimlerden
yararlanma hakkina sahip olabilirsiniz.

Kaynakca:

1. J. Bachet et al.:Surgery for Acquired Heart Disease. Aortic dissection
- Prevalence, cause, and results of late reoperations. The Journal of
Thoracic and cardiovascular surgery. Volume 108, Number 2, August
1994

2. J. Bachet, B. Goudot, G. Teodori, D. Brodaty, D. Dubois, Ph. De
Lentdecker, and D. Guilmet: Surgery of type A acute aortic dissection with
Gelatine- Resorcine-Formol biological glue: A twelve-year experience.
The Journal of Cardiovascular Surgery. 31 (3):263-273, May-June 1990.

3. J. Bachet: Dissections aortiques et colles - Application de la colle G.R.F.
a la chirurgie de la dissection aigue de l'aorte. TechnoCoeur, Number 3,
Mars-Avril 1992

TICARI MARKALAR
Bard, C. R. Bard, Inc. Veya bagl kurulusunun tescilli ticari markasidir.
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Consult instructions for use

Voir les instructions d’utilisation

Gebrauchsanweisung beachten

Leggere le istruzioni per I'uso

Consulte las instrucciones de uso

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
i Consultar as instrugcdes de utilizagcdo

SupBouAeuTeiTe TIG 0dNYieg XpHoNng

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

Tutustu kayttdohjeisiin.

Les bruksanvisningen for bruk

Zapoznac sig z instrukcjg uzycia

Olvassa el a hasznalati Gtmutato6t

Pfed pouzitim si prectéte navod

Kullanma talimatina bakin

Lot Number
Numéro de lot
Lot-Nummer
Numero di lotto

LOT NUmero de lote
Partijnummer

Numero do Lote

Ap1Bu6dg Naptidag
Lot nummer

Lot no.

Erdnumero
Lotnummer

Nr serii

Tételszam

Cislo Sarze

Parti No

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabrikant
Fabricante
KataokeuaoTtng
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Produsent
Producent
Gyarto
Vyrobce
Uretici

Single use

Ne pas réutiliser

Nur zum Einmalgebrauch
Monouso

Un solo uso

Eenmalig gebruik

De utilizagéo unica

MNa pia xpron poévo
Engangsbrug

For engangsbruk
Kertakayttdinen
Engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku
Egyszer hasznélatos

K jednorazovému pouziti
Tek kullanimhktir
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Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Niet opnieuw steriliseren
Na&o reesterilizar

MnV £avaooTEIPDVETE.

- Ma ikke resteriliseres
Omsterilisera inte
Ei saa steriloida uudestaan
Ma ikke resteriliseres
Nie sterylizowa¢ ponownie.
Ne sterilizalja tjra
Neprovadéjte resterilizaci
Tekrar sterilize etmeyin

Catalogue number

Référence du catalogue
Katalognummer

Numero di catalogo

NUmero de catalogo
Catalogusnummer

NUmero de catalogo/referéncia

Ap1Bu6G Kataldyou

REF Katalognummer

Katalognummer

Luettelonumero
Katalognummer
Numer katalogowy
Katalogusszam
Katalogové ¢islo
Katalog numarasi

Use By

Utiliser avant
Verfallsdatum
Utilizzare prima del
Fecha de caducidad
Gebruiken voor
Prazo de Validade
Xpron Mpiv
Anvendes inden
Anvands fére
Kéaytettava ennen
Brukes innen
Termin waznosci

Az alabbi személyek hasznalhatjak
Spotfebovat do

Son Kullanma Tarihi

Keep away from sunlight
A conserver a I'abri du rayonnement solaire
Von Sonneneinstrahlung fern halten
Tenere al riparo dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Tegen zonlicht beschermen
Az Manter afastado da luz solar
duldooeTe 1o TPoidv pakpld aTod To NAlakd dpwg
Opbevares beskyttet mod sollys
Férvaras i skydd mot solljus
Pida auringonvalolta suojattuna.
Beskyttes mot sollys
Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym.
Napfénytdl védve tartandd
Nevystavuijte pdsobeni slune¢niho zareni
Glnes Isiginda tutmayin

/

\
i

\
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Keep dry

A conserver a l'abri de I'humidité
Trocken halten

Mantenere asciutto

Mantener seco

Droog bewaren

¢ 4“4 ¢ Manter seco
Alatnpeite To Tpoidv oTeyvo
Opbevares tort
Forvaras torrt
Pida kuivana.
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocia.
Szarazon tartand6
Uchovavejte v suchu
Kuru tutun

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

No usar si el envase esta dafado

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Mn xpnruornoleite To Mpoiedv €AV 1 CUCKEUAGTIA TOU
€XEL UMooTel {NnpIa

Ma ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget.
Anvand inte produkten om férpackningen skadats

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Les bruksanvisningen for bruk

Nie stosowa¢, jesli opakowanie zostato uszkodzone.
Ne hasznélja fel, ha a csomagolas sériilt.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Ambalaj hasarlysa kullanmayin.

Sterile. Adhesive and polymerizing agent components
sterilized by chemical action.

Stérile. Adhésif et agent polymérisant stérilisés par action
chimique.

Steril. Klebstoff- und Polymerisierungsmittelkomponenten
sind durch chemische Einwirkung sterilisiert

Sterile. | componenti dell’adesivo e dell'agente
polimerizzante sono sterilizzati mediante azione chimica.
Estéril. Componentes: adhesivo y agente polimerizante,
esterilizados por accién quimica.

Steriel. De componenten van de kleefstof en het
polymerisatiemiddel zijn chemisch gesteriliseerd.

Estéril. Componentes do adesivo e do agente de

polimerizagéo esterilizados por via quimica.
2teipo. To ouyKoAANTKO Kat o mapdyovtag moAupEPLOHoU

AMOOTELPWVOVTAL ME XNKIKA dpaon.
Steril. Kleebestoffets og det polymeriserende stofs

C=|

STERILE

komponenter er steriliseret ved kemisk virkning.

Steril. Vidhaftande och polymeriserande
amneskomponenter &r steriliserade pa kemisk vag
Steriili. Lima-aineita ja polymeroivia aineita siséltévét
komponentit on steriloitu kemikaaleilla.

Sterilt. Limet og komponentene i polymeriseringsmiddelet
er sterilisert med kjemisk aksjon.

Produkt sterylny. Sktadniki spoiwa i substancii
polimeryzujacej sterylizowane przez dziatanie chemiczne.
Steril. A ragasztoanyag és a polimerizaloszer sterilizalasa
kémiai Uton torténik.

Sterilni. Adhezivum a polymeracni €inidlo sterilizovany
chemickou cestou.

Sterilizasyon. Yapigkan madde ve polimerizasyon ajan
bilesenleri kimyasal etki ile sterilize edilmigtir.
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STERILE

EO

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Sterilizzato mediante ossido di etilene
Esterilizado con 6xido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com 6xido de etileno
AMooTelpWUEVO e alBuAevoEeidlo
Steriliseret med etylenoxid.
Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Sterilisert med etylenoksid.
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Etilén-oxiddal sterilizalt

Sterilizovano oxidem ethylénu

Etilen Oksitle sterilize edilmistir
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