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GluStitch® Twist

Pfibalovy letak

Lokalni tkanové lepidlo.

Provedeni:

GluStitch® Twist - fialové Kat. &islo: GLTWIO5CE
GluStitch® Twist - &iré Kat. &islo: GLTWIO5CECL
GluStitch® Twist - fialové Kat. &islo: GLTWIO5CE-12
GluStitch® Twist - &iré Kat. ¢islo: GLTWIO5CECL-12

Vyrabi: GlusStitch Inc.
307-7188 Progress Way
Delta, BC Canada V4G 1M6

0473

POPIS

GluStitch® Twist je sterilni lokalni tkafiové lepidlo s chemickou
strukturou monomer n-butyl-2-kyanoakrylatu. GluStitch® Twist
je opatfen aplikatorem na jednorazové pouziti a je zabalen do
ochranné folie. Lepidlo GluStitch® Twist z(istava tekuté, az do
chvile, pokud neni aplikovano v tenké vrstvé na klzi. Po
otevieni Glukostich® Twist rychle polymerizuje a vytvofi vazby
na povrchu podlozi (rany).

INDIKACE A UCEL POUZITI

GluStitch® Twist je tkariové lepidlo pouzivané pro lokalni
chirurgicke incize nebo trzné rany v mistech nizkého napéti
klGize, které jsou nekomplikované, dikladné vycisténé a maji
okraje, které k sobé& snadno pfilnou.

KONTRAINDIKACE

e NEPOUZIVEJTE na rany, které jsou zjevné mikrobialné
infikované bakteriemi, plisfiovou infekci nebo gangrénou.

e NEPOUZIVEJTE na slizniéni povrchy véetné oé&i nebo
v oblastech pfechodu sliznice do kize (rty, nosni dirky)
nebo do oblasti, kieré mohou byt pravidelné vystaveny
télnim tekutindm (mocova trubice, fitni otvor).

e NEPOUZIVEJTE u pacientd, u kterych je znama
precitlivélost na kyanoakrylaty nebo formaldehyd.

e NEPOUZIVEJTE vnitfné (k slepeni cév, poziti zaZivacim
traktem).

e NEPOUZIVEJTE na dekubity, bércové viedy, stfelné rany u
lidi €i zvifat nebo rany bodné.

DULEZITA UPOZORNENI

¢ Polymerizace lepidla GluStitch® Twist mtze byt urychlena
vodou nebo tekutinami obsahujicimi alkohol, proto nema
byt lepidlo aplikovano na vihkou ranu.

¢ GluStitch® Twist by nemél byt aplikovan do o¢i. Pokud
nastane kontakt s o¢ima, vyplachujte oci proudem vody
nebo fyziologickym roztokem. Pokud zUstaly zbytky lepidla,
aplikujte o¢ni mast, zakryjte oko gazou a bezprostiedné
potom kontaktujte ocniho lékafe.

¢  GluStitch® Twist nepfilne k povrchim, které jsou natfeny
olejovitymi latkami, je tfeba se proto vyhnout pouziti masti
nebo latek obsahuijicich tento material, které budou pfic¢inou
ztraty adhesivni schopnosti lepidla ke tkani.

¢  GluStitch® Twist by nemél byt pouzivan v oblastech, kde je
zvy$ené napéti kuze jako jsou kotniky, lokty nebo kolena,
aniz by kloub byl imobilizovan v pribéhu Ié¢by nebo napéti
kiéize bude snizeno aplikaci jinych prostfedktd pouzitych
k uzavfeni rany, jako jsou stehy, svorky pred aplikaci
tkanoveého lepidla GluStitch® Twist.

o Pred oSetfenim by rany mély byt zkontrolovany, zda nejevi
znamky infekce, zarudnuti, otoku, zvy$ené teploty, bolesti
¢i maji drenaz a rana je lé€ena podle standard( Iékafské
praxe.
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¢ GluStitch® Twist nelze pouzit u ran, které maiji nateklé o
roz8klebené okraje.

¢ GluStitch® Twist mize byt pouzity u ran, které maiji okraje
snadno stisknutelné k sobé&. Okraje [éCené rany musi byt
ocistény, zarovnany a uzavieny podle zasad standardl
chirurgické praxe. Lokalni anestetikum muze byt pouzito,
pokud je to nezbytné, k zajisténi odpovidajiciho vycisténi a
zarovnani okraja rany.

¢ GluStitch® Twist musi byt aplikovan $etrné vytlacenim
nékolika kapek, jejich rozprostfenim v podobé tenkého
filmu podél rany, premostovat ranu a slepovat okraje rany.
Aplikace a posun lepidla GluStitch® Twist az pod okraje
kozni rany a napfi€ pfes ranu miize zbrzdit IéCebny proces.

e Polymerizace lepidla GluStitch® Twist je exotermickou
reakci, pfi niz se uvolfiuje malé mnozstvi tepla. B€hem
pouziti vlastni aplikacni techniky je mnozstvi uvolnéného
tepla minimalni a pocit zahrati kiize pacientem podle
zkuSenosti bude minimalni.

e GluStitch® Twist je baleny pro pouziti jednim pacientem.
Zbytek otevieného baleni, které zlstalo po aplikaci
na uzavreni rany, znehodnotte.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

o Neaplikujte lokalni IéCiva v misté rany.

¢ GluStitch® Twist je adhesivni lepidlo a ma schopnost
pfilnout k mnoha tkanim téla i jinym materialim jako jsou
latexové rukavice a nerezaveéjici ocel. Pro odstranéni
lepidla z nezadoucich ploch nechténé znecisténych
lepidlem GluStitch® Twist na tkané téla, pfistroje nebo
vybaveni, Ize pouzit aceton.

e Tento vyrobek je uréen pouze k aplikaci na kizi.

e Bezpecnost a ucinnost lepidla nebyla vyhodnocena pro
pouziti na rany pacient( s nevyrovnanym diabetem
s nemocemi nebo okolnostmi, o kterych je znamo, ze
interferuji s procesem hojeni nebo tam, kde je z osobni
nebo rodinné anamnézy znam vyskyt keloidnich jizev.

e Bezpecnost a ucinnost nebyly vyhodnoceny na ranach,
které byly lé¢eny, oSetfeny preparatem GluStitch® Twist a
po té dlouhodobé vystaveny slune¢nimu zafeni nebo
solaria.

e Pronikani lokalné pusobicich 1€kl nebo jinych tekutin pres
GluStitch® Twist neni znamo a nebylo studovano.
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NAVOD K POUZITI

1. Pripravte oblast |éCby rany vycisténim a vysuSenim jejiho
okoli. Odstrante nekrotické ¢asti a odsajte prebytek krve.

2. K prevenci nevhodného odtékani lepidla GluStitch® Twist
do jinych, nez potfebnych oblasti, by méla byt rana
nasmérovana tak, aby GluStitch® Twist byl aplikovan
horizontalné pfimo nad ranu. Rany v oblastech napnuti by
meély byt seSity podkoznimi stehy pred aplikaci tkafiového
lepidla.

3. Roztrhnéte obal folie pro vyjmuti sterilni ampule
k jednorazovému pouziti.

4. Drzte ampuli vertikalné a poklepejte prsty na $picku
lahvicky tak, aby lepidlo odteklo zpét ze SpiCky do lahvicky.
Postavte ampuli kolmo a otac¢enim ulomte kfidlové vicko.
Vicko nechte odlozené pro opétovné nasazeni.

5. Priblizte okraje rany k sobé, a pokud drzi u sebe, aplikujte
GluStitch® Twist podél okraju rany tak, az se vytvofi tenky
film. Toho se docili obracenim aplikatoru a aplikaci lepidla
GluStitch® Twist podél okraj rany jemnym otac¢enim
ampule. Okraje rany by mély byt pfidrzeny pfi sobé
pfiblizné 30 vtefin, aby doslo k plnému Ié¢ebnému pfilnuti
navzajem.

6. Po nasledné aplikaci uzaviete ampuli vickem a zlikvidujte
odloZzenim do odpadu.

7. Pokud to situace vyZaduje, mGze byt rana opatiena
ochrannym obvazem, ale az tehdy, pokud bylo lepidlo
definitivné polymerizovano (asi 2 minuty po aplikaci).

8. Pokud je nezbytné odstranit z néjakého divodu lepidlo,
peclivé aplikujte vazelinu nebo aceton na GluStitch® Twist
film, aby se narusila vazba. Nestrhnéte s sebou kuzi.

POKYNY PRO PACIENTY

Pro rany uzaviené lokalnim tkafovym lepidlem GluStitch®

Twist neni zapotfebi zadna dalSi péce. Pokud to neni jinak

nezbytné, k doporuceni by mély postacit nasledujici informace:

e Netlacte na ranu nebo ji neSkrabte po dobu, kdy na ni
polymerizuje film lepidla GluStitch® Twist. Drhnuti rany
kartd¢em mUze zpUsobit naruseni pfilnuti lepidla ke kizi a
muze byt pfi¢inou rozestupu rany.

e Uzavienou ranu po dobu 48 hodin neholte, nekoupejte a
neplavte po tuto dobu.

e Nedrhnéte kartdéem a nemaceijte ranu 7 - 10 dn(i.

¢ Neaplikujte na ranu jakékoliv IéCebné tekutiny, masti nebo
krémy.

¢ Nahlaste jakoukoliv nekomfortnost ¢i jiny problém, ktery se
vyskytne u vasi rany, vaSemu lékafri.

DOPLNUJICI INFORMACE

Tkarnové lepidlo GluStitch® Twist by mélo byt skladovano
zabalené v originalni folii. K dlouhodobému skladovani by mélo
byt lepidlo GluStitch® Twist ulozeno v lednici pfi teploté < 8 °C.
PFi kratSi dobé skladovani, miize byt lepidlo skladovano celkem
az 4 tydny pfi teploté okoli 22 °C. Vyhnéte se dlouhodobému
skladovani pfi zvySené teploté. GluStitch® Twist by nemél byt
pouzivan po skonceni data exspirace vyznaceného na folii
pred symbolem exspirace.

NEZADOUCI REAKCE

Béhem doby pouzivani tkanovych lepidel zalozenych na
principu kyanoakrylatu byly shleddny mozné nasleduijici
nezadouci pfihody: rozestup rany, infekce, akutni zanét vcetné
zarudnuti otoku a drenaze, vazba lepidla k nevhodnym
oblastem, jak jsou oc€i, naruseni tepelné pohody béhem
polymerizace; alergicka reakce a chronicky se nehojici rany.
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SKLADOVANI A STABILITA

Tkanové lepidlo GluStitch® Twist by mélo vzdy byt skladovano
v originalnim baleni. BEhem dlouhodobého skladovani by mélo
byt lepidlo GluStitch® Twist skladovano v lednici pfi teploté < 8
°C. Kratsi doba skladovani v okolnich podminkach (22 °C) po
celkovou dobu 4 tydnd nebude mit vliv na G¢inek vyrobku.
Vyhnéte se dlouhodobéjSimu vystaveni lepidla pfi zvySené
teploté. GluStitch® Twist by nemél byt pouzivan po skonéeni
data exspirace vyznaceného pifed symbolem exspirace.

STERILITA

Tkanové lepidlo GluStitch® Twist je v zavéru vyrobniho
procesu sterilizovano UV ozafenim. GluStitch® Twist je balen
v uzivatelském baleni uréeném pro jednoho pacienta.
Nesterilizujte. Nepouzivejte tehdy, pokud byl naruSeny obal.
Zlikvidujte zbytky nepouzitého materialu podle predpistli o
likvidaci biologického materiélu.
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