ADESIVO CIRURGICO GRF
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ANTES DE UTILIZAR 0 PRODUTO LEIA AS INFORMAGOES A SEGUIR ATENTAMENTE.

DESCRICAD
ADESIVO CIRURGICO GRF (Gelatina, Resorcina, Formaldeido) ¢ um adesivo cinirgico estéril, ndo absomvel

o zplicar ef ADHESIVD QUIRTRGICO GRF en eejicos iimedos, bajo l2 penalidad de adhevencia. umﬁmammammn=mz

La polimerizacién del ADHESIVO' QUIRIRGICO GRF es ripida; por lo!anto, su aplicaci6n es necesaria después que sus américaine (USP —Unied 2 @-5m

componentes sean misturados. maubredtsmlsaﬁml.agdamnmu gélatine p (que tn prodst
obtenu par collagéne p hydrolysé p animan

Debe ser dado cuidado especial a o largo de I aplicacion del ADHESIVO QUIRURGICO GRF una vez que a remocign

el adhesiodelos s que recbente tepu:de!!wasulaﬂn mnphlacmdlﬁnmds?hamumpeesbfsdme(m)ammewmaeuw

La résorcine est un composé chimique de formule maléculaire € Hy 0,  état solide et d

o usaref ADHESIVO QUIRURGICO GRF como substituto para sutura . (2090 est compris entre 4 et 6 et elle estsolubl dans leau et Féthanol. La résorcine peu
No permitir la entrada directa del ADHESIVO QUIRIRGICO GRF en la corrente sanquinea, a a visia del riesgo de 12 peau, des yeux et des muqueuses.
provocar obstnucan. Le formaldéhyde 40 % est une substance chimique de formule moléculaire C H,0 qui pre

No vuelva a esterilizar, No vuelva a procesar. Esténl a menos que empaquetando se ha abierio o se ha dafiedo. No
utilice si ef envase del producto estd mojado. Descartar ef producto abierto y no usado.

En caso de reemoleo del dispositive, s imposible de garaniizar sus propiedades mecanicas para uso pretendido y hay
un riesgo de infeccion cruzada

Almacene 3 temperaturz ambiente. Evite la exposicion prolongada a temperaturas elevadas.
M&(mmmmmwgﬂymmmwhﬂwnwlmemmmwwmhsplamcasmgm

wansparent et une odeur acre. Son pH est compris entre 2,8 et 4,0 et l est soluble dans I
st considéré comme toxiue et peut provoquer une inftation des muqueuses, des brilui
des lésions conosives dans le systeme digestif.

Le ghriaraldéhyde 25 % est une solution basique de glutaraldéhyde de formule moléculi

liquide wansparent présentant une odeur 3cre. Le glutaraldéhyde 25 % peut provoquer u
etdela peau Il est considéré comme une substance toxique et comosive,

composto de adesivo (Gelatina e Resorcina) e uma solugdo polimerizante (Fomaldeido e G D inados para la de ADESIVO INDICATIONS o )
FORMULA QUIRURGICO GRF utilizado. “ L2 (OLLE CHIRURGICALE GRF est indiquée pour I'amélioration de I'hémostase des tissus |
i anévrisme de I'2orte, en plus de servir pout le renforcement de la ligne de suture. Elle est
ADESIVO No usar el producto fuera del piazo de validad. i s paris dichies e aote
GEIatiNg. . ..o e 37.5% PRECAUCIONES ACTIONS
ADHESIVO QUIRURGICO GRF debe ser usado por o bajo orientacidn de un cirujang, de acuerdo con iéemcas . . ;
Resoraing . ..o oo 125% g v . B
P o0 quinirgicas aplicables, y psede ser debe ser manipulado solamente por equipo cualificado. l:(otif (m&: sert 'hémastatique chirurgical, utilisé en 1ant quaide lors ¢
B ) dispostavo recomendados por el f . ONTRE I
SOLUCAO POLIMERIZANTE Notsaye e 00 s g po e ks porel fbicnte L2 COLLE CHRURGICALE GRF e pas indiqueée dans les procédures o isque d'y avoir
Formaldeido ... ... 83% Debe ser tomado cuidado a manipular ese prduco, parahacerl asépnicamente dessolions salines,'dhérece de la COLLE CHIRURGICALE GRF rsquant détre ompro
RESTRICCIONES
Glutaraldeido................. . 25% Lo . - AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
No hay conclusiones definitivas en la literatura técnica con respecto a beneficias det ADHESIVO QUIRURGICO GRF que Le mélange de formaldéhyde et de glutara solution isane) est hautemi
Agua Destiada gsp .........100% 10 sean los indicados bajo el parafo”INDICACIONES” o Y d ¢ ) '

0 ADESIVO (IRURGICO GRF atende a todas as especificagdes estabelecidas pela fé éia Brasileira (BR),
pela United States Pharmacapeia (USP),e pela Fam\ampéu Européia (EP) em relag3o 2 testes de esterilidade.
A gelatina utilizada € a gelatina farmacéutica, um produto protéico de coloragio amarelo claro, obtido pela
extragdo do coldgeno parcialmente hidrolizado, derivado de tecido animal. A gelating farmacética atende
35 especificagdes das Farmacopéias Brasileira (BR), Americana (USP) e Européia (EP)

A resorcina é uma substancia quimica, cuja formula molecular €(,H0,, apresenta estado fisico sdlido e cor
branca. Aprasenta pH (200 C) de 4 a 6 € solvel em dqua e etanol.
Resofifa pode causar itagad na pele, ohos ¢ mucosas.
Formaldeido 40% ¢ uma substancia quimica, cuja formula molecular é HCHO, apresenta estado fisico
liquido, incolor e odor pungente. Apresenta pH de 2,8 a 4,0 e € soluvel em agua.

Formaideido 409 considerado substancia toxica e pade causar imitagao nas mucosas e queimaduras na
pele e olhos e lesdes corrosivas no aparelho digestivo.

Glutaraldeido 25% ¢ uma solugdo a base de glutaraldefdo, C.H,0,. Apresenta estado fisico liquido, incolor
& odor caracteristico.

Glutaraldeido 25% pode causar inrtagao nas mucosas e pele. £ considerada substancia txica e cormosiva
INDICAGOES

e ——

entrey en contact direct avex les tissus. En cas de contact direct, essuyer immédiatement

Por lo tanto, el fabricante recomienda que ef producto debe ser usado uni de colle e de solution polymérisante nest pas toxique.

conforme a dacitn bajo

ol parégrafo citade l est recommandé de maintenir les gants, les bandages, les instruments et tout autre mi
COMO USAR procédure chirurgicale humides avant d'éviter que la COLLE CHIRURGICALE GRF ne colle f
Usar una o dos gotas de a solucion polimerizante para cada om” de adhesiva. Aplicar la mistura en superfice seca. surfaces.

Comprimir les estructuras que serdn fijadas firmemente por apraximadamente S minutos, que s tiempo promedio
requerido para  proceso de polimerizacion. Repetir ef procedimiento en posibies puntos hemorragicos persistentes.
REACCIONES ADVERSAS

Puede ocumr ne(msrsdeimepﬂos expuesmsa Iasaluuonpohmenzamepomnlargo penodo

Puede ocurrir reaccion alérgica en un paciente, debido a la presencia de gelating (origen de tejido animal)
Puede ocurrir reaccian inflamatoria debido & ia reaccidn de cuerpo extraiio.

PRESENTACION

£l ADHESIVO QUIRURGICO GRF es preseniada en blisteres conteniendo un tubo de aluminio (adhesivo) conteniendo
5 gy un tubo de PYC (solucion de polimerizacdn) conteniendo 4 mi en c2jes con 6 0 12 biisteres.

METODO DE ESTERILIZACION: RADIACION GAMMA

Ne pas appliquer la COLLE CHIRURGICALF GRF sur des tissus mouillés, car I'adhérence fist
L3 (OLLE CHIRURGICALE GRF pofymérise rapidement. Il convient dés lors de ['appliquer r
S __ deses composants. Faire preuve d'une prudence particuliére lors de 'application de la (C
le retrait de la colle du tissu ayant requ le mélange pourrait provoquer des lésions involor
Ne pas utiliser 3 COLLE CHIRURGICALE GRF en remplacement des sutures traditionnelles
Ne pas laisser la COLLE CHIRURGICALE GRF pénéurer directement dans la circulation sang
provoquer une obstruction

Ne pas restéiliser. Ne pas retraiter. Stérile tant que femballage n'a pas é1é ouvert ni endo
Vemballage du produit est mouillé. Jeter le produit ouvert qui n'a pas été utilisé. En cas d.
il est impassible de garantir ses propriétés mécaniques pour ['usage auquel il est destiné
dinfecion croisée.

Conserver 3 lempérature ambiante. Eviter toute expositian prolongée & des températures

ADESIVO CIRURGICO GRF é indicado para melhorar a hemostasia de tecidos nas conreqdes de aneurisma Registrado en la ANVISA: . o L AR
dissecante da aorta, além de servir coma reforgo na linha de sutura. Registrado en la ANVISA con el nimero 800.520.200.16 :I:;g:mlaﬁms ,éq::l?e? ::;;m - vlgueu?ar;;;i‘??‘:hmi‘naﬁun & &il::;
£ também indicado para uso na recuperagao das paredes lacetadas da aorta todi Cam. i, contaminés et de 13 COLLE CHIRURGICALE GRF usagée.

AGOES ’ i . Ne pes utiiser le produit au-dela de la date dexpiration

ADESIVO CIRURGICO GRF age como ico cirigico utlzado djuwvante em Gabiel Ramos da S, 1245 PRECAUTIONS

de hemostasia CEP 37950-000 - Sao Sebastiao do Paraiso - MG - Basi La COLLE CHIRURGICALE GRF doft uniquement éte utlsée par ou sous a supervision '
CONTRA-INDICACDES (NP1 03.812429/0001-71 aux techniques chirurgicales applicables et est réservée au personnel qualifé. Ne pas utl

ADESIVO CIRURGICO GRF € cantra-indicada em procedimentos ande haja o caniato prolongado com
solugdes salinas, onde a aderéncia do ADESIVO CIRURGICO GRF pode ser comprometida
ADVERTENCIAS E CUIDADO

A mistuia Formaldeido e Glutaraldeido (salugao pofimen:zante) ¢ aliemente txica e ndo deve entrar em
contato direto com tecidos

(aso ocorre contato direto, o tecido deverd ser imediatamente seco. A mistura do adesivo e solugio
polimerizante no € 1éxica.

£ davel que luvas, is € outros materiais tilizados durante o procedimento
«nirgico permanegam Umidos para evuar que o ADESIVO CIRURGICO GRF fique aderido  estas superficies
inadvertidamente.

Nao aplicar o ADESIVO CIRURGICO GRF sobre tecidos midos, sob pena de comprometer sua aderéncia.

A polimerizacdo de ADESIVO CIRURGICO GRF ¢ rdpida, portanto a aplicagdo deve sef feita assim que o5
componentes forem misturados. Ateng3o especial deve ser dada durante aplicagao de ADESIVO CIRURGICO
GRF, jd que sua remogo do tecido que recebeu a mistura inadvertidamente pode causar lesdes.

Nao utilize ADESIVO CIRURGICO GRF como substitute de suturas convencionais.

Nao permita que ADESIVO CIRURGICO GRF entre em contato com a corrente sanguinea, o que podena
causar obsirugao.

Nao re-estenlize. Nao reprocesse. £sténl enquanto embalagem nao for aberta ou danificada. Nao use sea
embalagem do produto estver molhada. Descarte produto abertos € ndo utilizado.

Em caso de re-uso do dispositivo, € impossivel garantir suas
e existe fisco de infecgdo cruzada.

Mantenna em temperatura ambiente. Evite exposi¢ao prolongada a temperaturas elevadas.

Risco de contaminagao bioldgica e intoxicagdo pela solugso polimerizante; por favor siga a legislago
regional ou nacional para descarte de dispositivos potencialmente contaminados para descarte de
ADESIVO CIRURGICO GRF usado.

PRECAUCDES

ADESIVO CIRURGICO GRF 56 deverd ser utilizado por ou sob orientag3o de cirurgido segundo técnicas
cinirgicas aplicaveis e s6 devera ser manipulado por pessoal qualificado.

Nao unilizar dispositivo para outros fins que néo aqueles recomendados pelo fabricante.

Na manipulagdo deste produto, devem ser tomados cuidados para que seja feito de modo asséptico
RESTRICOES

Nao hd nz literatura técnica conclusdies definitivas sobre os beneficios da aplicagan de ADESIVO CIRURGICO
GRF em outros procedimentos que nac aqueles relacionados no paragrafo” INDICACOES”

Portanto € recomendado pelo fabricante que o produto seja somente utilizado sequndo recomendagao do
pardgrafo supra-Citado.

COMO USAR

Utilizar umé 3 duas gotas de solucaa polimerizante para cada cm? de adesivo.

Aplicar a mistura sobre superficie seca

Pressionar firmemente as estruturas a serem Coladas por aproximadamente 5 minutos, que € o tempo
médio requerido para o processo de polimerizagao.

Repetir o procedimento em possiveis pontos hemorrdgicos persistentes.

REAQOES ADVERSAS

Pode ocomer necrose de Tecidos expostos 3 solugao polimerizante por longo periodo.

Pode ocomer reag3o alérgica do paciente devido  presenca da gelating (origem de teado animal).

Pode ocorrer reagdo inflamatdria causada por reagao a corpo estranho.

APRESENTACAQ

0 ADESIVO CIRURGICO GRF € apresentado em blisters contendo uma bisnaga de aluminio (adesivo)
contendo 59 e uma bisnaga de PVC (solugao polimerizante) contendo 4ml em caixas com 6 ou 12 blisters

METODO DE ESTERILIZAGAO: RADIACAO GAMA

mecanicas para o uso pretendic

Registro ANVISA:

£00.520.200.16- = = .

Teléfono: (++55 35) 3539-4750 - Fax (++55 35) 3539-4777 autres que cefles recommandées par le fabricant.
Technico Responsable: Dorothéa Pereirz Machado - CREA. 5P - 5060186851 Manipuler le produit avec soin afin de le maintenir aseptiue.
RESTRICTIONS

La littérature technique ne tire aucune conclusion catégorique concemant les avantages ¢
CHIRURGICALE GRF dans des procédures autres que celles répertoriées au paragraphe “IN
recommande dés lors d‘utiliser le produit conformément aux recommandations du parac
UTILISATION

Uniliser une & deux gouttes de solution polyménsante par cm” de colle. Appliquer le mélz
Presser fermement les structures & coller pendant environ 5 minutes, qui est le temps mc
de polymérisation. Répéter la procédure aux points hémorragiques stratégiques.
EFFETS INDESIRABLES

Une nécrose des tissus exposés de maniére prolongée 2 la solution polymérisante peut st
allergique peut étre constarée chez les patients en raison de fa présence de gélatine (tisst

SURGICAL ADHESIVE GRF

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

DESCRIPTION éaction inflammaroire peut survenic en raison d'une réaction 3 un corps étranger.
SURGICAL ADHESIVE GRF (Gelatin, Resorcin, F is 2 sterle ble surgical adhesive composed of PRESENTATION

adhesive (Gelatin and Resorcin) and a poly solution (Ft de and Gl La COLLE CHIRURGICALE GRF est fournie sous forme de plaguettes incluant un tube en al
FORMULA contenance de 5 g et un tube en PVC (solution polymérisante) contenant 4 ml dans des b
ADHESIVE: METHODE DE STERILISATION : IRRADIATION GAMMA

Gelatin . 375%

Enregistré auprés de PANVISA sous le n® 800.520.200.16

POLYMERIZING sownon
Formaldehyde .
Glutaraldehyde
Distilled Water gs.p........... 100%

SURGICAL ADHESIVE GRF meets all the requirements esiablished by the Brazilian Pharmacopoeia (BR), the United
States Pharmacopoeia (USP), and the European Pharmacopoeia (EP) with regards to sterilization. The gelatinused s

4 pharmaceutical gelatin, a proteinaceous product light yeflow in color, obtained through the extraction of partially
hydrolyzed collagen of animal tissue. The gelatin meets the of the Brazihan (BR),
American (USP) and European (EP) Pharmacopeias.

Resarcin is a chemical compound with the molecular formuda G Hy 0, presenting a sofid state and white in coloc. The pH
(20°C) 15 between 4 and 6 and is soluble in water and ethanol. Resorcin may cause initation to the skin, eyes and mucosa.
Formaldehyde 40% is a chemical substance with the molecular formula C H;0, presenting a colorless, liquid state
with 3 pungent smell. The pH is between 2.8 and 4.0 and is soluble in water. Formaidehyde 40% is considered toxic
and may cause irmitation in mucosa and burns 1o the skin and eyes and corrosive lesions in the digestive system.
Glutaraldehyde 25% is a base solution of glutaraidehyde, with the molecular formula Cs Hy O, . It is a colodless

liquid, with a pungent odor. Glutaraldehyde 25% may cause imitation in mucosa and skin. It is considered a roxc and

PolySuture ind. Com. Ltda.
1245, Vereador Gabnel Ramos da Silva, Avenue

Code postal 37950-000 - S3o Sebastido do Paraiso - MG - Brésil

Tel.: (55 35) 3539-4750 - Faxc (55 35) 3539-4777 / 3539-4774

(NP 03.812.429/0001-71

Responsabilité technique : Dorothéa Pereira Machado - CRE A, SP - 506018685

XEIPOYPTIKH KOAAA AlC

TIPIN XPHEIMONOIHEETE TO NPOION, AIABAETE NPOZEKTIKA TIE AKOAOYE

corrosive substance.
INDICATIONS NEPITPAOH
SURGICAL ADHESIVE GRF is indicated for use to improve tissue hemostasis in the comection of aortic aneurism in H XEIPOYP{IKH KOAAA ANO GRF (Zearivn, Peoopkivn, Gopyiahdeddn) eivat pa anooteip

addition to serving as suture line reinforcement It is also indicated for use in the recovery of lacerated walls of the aoria o) xihha griaypévr and oupkolhrricd ougia (Zehartivn kai Pecopriv) xan Sighe
ACTIONS (Goppardeddn xa MoutapaAdeddn).o

SURGICAL ADHESIVE GRF acts as a surgical haemostatic, used as a coadjutant in haemostatic procedures. IYNGEIH

CONTRAINDICATIONS SYTKOAAHTIKH OYZIA:

SURGHCAL ADHESIVE GRF is not indicated in procedures where there may be extended contact with saline solutions as Lekarivy,

the adherence of SURGICAL ADHESIVE GRF may be compromised. Peoopxiv

WARNINGS AND CARE Anegtaypévo vepd o€ EnapKA) oodTTa 100%
The mixture of Formaldehyde and Glutaraid (P q solution) is highty toxic and should not have direct AAAYMA IOAYMEPEMOY-

contact with tissue. ff direct contact occurs, Immediately dry the affected area. The adhesive and Polymerizing . ’ 83%

solution mixture is not toxic. W'} e

Itis recommenled that gloves, bandages, instruments and other materials used during the surgical procedure remain NovTapQEDB ... 2.5%

damp to avoid SURGICAL ADHESIVE GRF adhering inadvertently to said surfaces. AEQTay&vo VEpd O EnapKe) NO0GTIT............ 100%

Do not apply SURGICAL ADHESIVE GRF on wet tisue, s the isk of adherence may be compromised.  HXEIPOYPAIKH KOMA GRF npoi 8¢ n( mrmam row ¢y Beonioei ) Bpalihdvicn ©

PolySuture Ind. Com. Ltda.

SURGICAL ADHESIVE GRF polymerization s 1apd, 3, hewiore Spplicaion & Recessary soon Rer 1S omponent e W ""“’“"‘”"‘ fokerin 5P rarn Eopundiedx (EP) oyem
mised. Specil cae should b taken during SURGICAL ADHESIVE GRF application, ince th remavl of the adhesive (ehattm mou ivo gagyakemik ehariv, &va oty vy
from the tissue receiving the mixture may inadvertently czuse lesions. onoio Aqudveral éow ¢ eavayic Hepikic uSpohupivou kahhayvou and s 1oT6.

. hnpoi nc anarmtioeic me Boalhiaviknc(BR)., Augondivacc (USP) km Euotnaiscic (EP) Oc




URGISKD TRF UM mitrem audiem, preféja gadijuma pastav lipiguma mazinasanas rsks.
RFLIME atri polimerizjas, tapéc 14 jalieto 10t péc kompanentu sajauksanas. KIRURGISKA ZRF LIME

sesardzigi, jo fimes nonemsana no audiem, uz kuriem nonacis maisjurms, var nejausi radit savainojumus.

HRGISKO ZRF LIMI K3 parasto Suvju aizstajgiu.

FPAKAS JRF LIMES tiesu iekiSanu asinsrité, fo 13 var radit aizsprostojumu.

Ty \e=oedEa 2tkanoti. Sterila, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietojiet, ja produkta
mes 4ya e produktu izmetiet. Atkartotas lietodanas gadijuma nav iespéjams garantet
s S s peredztajam lietoSanas ndukam un pastay mfekulas pamesanas nsks.

& Prpea s NrEa e iy

SroEre TS S Tsis Sosies 2 polimerizesanas Skidumu. Lidzu, rikoeties saskand ar
£ rORAse “wSIT == o poenadli bistamu ientu likvidéSanu, kad atbrivojaties no
RAGRETF o=
= X PFOrETTEEED
-
W ME e a7z =0 feverojot attiecigas kinurdiskds metodes, un arto drikst rkaties
SR _eTee e Se =Eiaa ieteikiajos nolukos,
F FaE=s ks, jarfkojas piesardzigi.
I
i sk seonan - oy KIRURGISKAS ZRF LIMES lietosanas prieksrodbam procediras, kas
g OB 087 c2ntafs iesaka produktu fietot tikai atbilstosi ieteikumiem, kas sniegti
e i
|
il o 525 Stuma 2 Katru fimes kvadritcentimetry. Uzziediet masfjum uz sausas
RS TEZTES Syuktias aptuveni 5 minites, tas ir vidgjais laiks, kas nepieciesams
@ o= P = procediin stratéqiskajos hemoragiskajos punktos.

e 3 iedarbiba ilgstofi pakjauto audu nekroze. Zelatina dé| iespéjama alergiska

i @wner. =0 audi). lespgjama lekaisuma reakcija, readejot uz sveskermeni.

[: 3

W (M v oe=zma iepakojumos, kuros i alumiinija tibina (iime, 5 g), un PYC tibina (polimerizéSanas
1 B = 5va 12 fepakojumiem.

RS METODE: GAMMA APSTAROSANA

fissaciac nr. 800.520.200.16

. w5 = IR wSeeEa

fnd Com. Ltda.
x Gadriel Ramos da Silva, Avenue

37250000 - S30 Sebastido do Parafso - MG - Brazil

15} 3539-4750 - FAKSS: (55 35) 3539-4777 / 3539-4774
Z/001-71

<5z Dorohéa Pereira Machado — CREA SP - 506018685

JRSKO LJEPILO OD GRF-a

STEMIA PROIZVODA POZORNO PROCITAJTE SLIEDECE INFORMACUE.

450D ER-3 (Felatine, rezorcinola, sterilno je

HIRURSKI LEPAK GRF je predviden za poboljSanje hemostaze thiva priikom korekaye aneurizme aorie, a pored toga
sluzi 2a ojacanje Savne linije. Takode je predviden 2a oporavijanje poderanih zidova aorte.

RADNJE

HIRURSKI LEPAK GRF deluje kao hururski hemostatik koji se kanisti kao pomocno sredstva u hemostatsiim
procedurama.

KONTRAINDIKACUE

HIRURSKI LEPAK GRF nije predviden u p u kojima made da dode d kontakta sa stanim
rastvorima, Jer se moZe ugroziti adhezija HIRURSKOG LEPKA GRF.

UPOZORENJA | ODRZAVANJE

Smesa formaldehid i glutaraldehida (rastvor za p 1) je veoma toksicna i nije u direkinom kontaktu

sa tkivom. U studaju da dode do direkinog kontakta, odmah esusiti pogodenu oblast Smesa lepka i rstvora z2
polimerizaciju nije toksicna.

Preporutuje se da rukavice, zavoji, instrumenti i drugi matese korisceni tokom hirurske procedure ostanu viazni kako
bise izbeglo tr2jno prilepljivanje HIRURSKOG LEPKA GRF 72 daéne povisine.

HIRURSKI LEPAK GRF se ne sme nanositi na viaino tkivo zbog apasnasti od ugroZavanja adhezije.

HIRURSKI LEPAK GRF se b je; zbog toga ga treb primeniti Gim se pome3aju njegove komp Treba
biti obazriv prilikom primene HIRURSKOG LEPKA GRF posto ulanjanje lepka 3 thiva na koje se nanosi meSavina moze
da dovede do stvaranja trajnih lezija.

Ne koristiti HIRURSKI LEPAK GRF kao zamenu za konvencionztez konce.

Ne dozvoliti da HIRURSK] LEPAK GRF direktno ude u krvotok jer moze da izazove opstrukiju.

Ne sterilisati ponovo, Ne obradivati ponovo. Sterifno, osim akn je pakovanje otvorena li osteceno. Ne koristiti proizvod
ko je pakovanje viaZno. Otvoren, neupotrebljeni proizvod bedit u atpad. U slu¢aju ponovijene upotrebe uredaje,
nemoguce je i njegova icka svojstva za upotrebu, a posioji | opasnost od unakrsne
infekcije.

Cuvati na sobnoj temperaturi. Izbegavafi duze izlaganje povanim temperaturama.

Opasnost od bioloske kontaminaie i intoksikacije polimerizgacim rastvorima; prilikom odlaganja koriScenog
HIRURSKOG LEPKA GRF u otpad sledite regionalne i nacionalne propise z2 uklanjanie potenciainih kontaminiranih
uredaja.

Proizvod ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

PREDOSTROZNOSTI

HIRURSKI LEPAK GRF treba da kosti samo hirurg ili prema njegovim uputstyima u skladu sa primenljivim hirurskim
tehnikama i 53 njim sme da nukuje samo kvalifikovano osoblje. Uredaj koristiti samo za namene koje je preporuio
proizvodal.

Treba biti oprezan pri rukavanju ovim proizvodom i odriagggiegovu asepticnost.
OGRANICENJA

Osim prednosti koje su navedene u odeljku “INDIKACUE”, u tehnickoj literaturi nema definitivnin zakijuaka u vezi sa
prednostima primene HIRURSKDG LEPKA GRF u Tbog toga proizvodat je da proizvod treba
koristiti samo u skladu sa preporukama navedenim u pomenutom odeljku.

KAKO SE KORISTI

Koristi se jedna do dve kapi rastvora za polfimerizaciju na am’ lepka. Sme3u naneti na suvu poviSinu. Strukture koje
treba zalepiti treba Evrsto pritisnuti oko 5 minuta, 3to je procedn vreme potrebno za polimerizacioni proces. Ovaj
postupak treba ponoviti na strateSkim hemoragicnim tackama.

NEZELJENE REAKCUE

Moze se javiti dugotrajna nekmzz Sove ZaZenog rastvon 2a p izaciju. Kod pacij mpmale@ph
reakcija zhog Zelatina (tivo Zvosing ). Zapaljenske reakcie se mogu javii sano el
KAKO SE ISPORUCUJE

HIRURSKI LEPAK GRF ji dostimenyc i stasima u kojima se nalazi aluminijumska tube 2 5 g legle | PV auba s2 4l
fastvora 2a polimerizadiju v kel 2 53 12 blistera.
METOD STERILIZACLIE: GAMA ZRACENJE

Registrovano kod ANVISA pod br. 800.520.200.16

kirursko liepilo sastavlj

e i rezrcinola) te polimenzirajuce otopine ida i

=382 100%

71508 Q-2 dovoljava sve zahtjeve Brazilske farmakopeje (BR), Farmakopeje Sjedinjenih Americkih
“.:kémﬂmqe (EP) vezane u2 stenhzacuu Jelatina je farmaceutska zelatma proteinski

= X kolagena iz Zivatinjskog tkiva. F
l'h-m_ajz(ﬂk), ameiitke (USP) i europske (EP) farmat apeje.

eise po moekezre frmide (Hg0; knutog stanja i bijele boje. Njegov je pH (pri 20 °C) izmedu 41
TR SO TaVaT T ROZe, SO TSR

ind. Com. I1da.
1245 Vereador Gabriel Rames 2 g, Avemee
Potanski broj 37950000 - Sao SefescBoa Paraiso - MG - Brazil
Telefon: (55 35) 35394750 - 28 (35.35) 35394777 / 3539-4774
(NP 03.812.429/0001-71
Tehnicka odgovomast: Do Fe= Wxhedo — CREA SP— 506018685

CHIRURGINIAI KLIJAI GRF

msmmnnmmummmm

Estésil Imadiacao gama / Esterili

Produto Médico de Uso Urico - Proibido Reprocessar / Producto Médico de Uso Unico - Prohibido /
Reprocessar / Single Use Only

ion.Radiacion gamma / Sterfle. G Imadiation

Nao reesterilize / No vuelva a esterilizar / Do not resterilizz

Néo utifizar se a embalagem estiver aberta ou danificada / No usar el dispositivo si la envoltura estd abier
odafiada / Do not use if package is opened or damaged / Ne pas utifiser en cas dendommagement
ou do de lemballage / M TEQV ) ia éxer avoryel 1y unootef {npid / Nie
stosowat, jezeli opakowani o lub uszk / Ambalaj agilmis ya da zarar gormiigse
kullanmayin / He wcnons3yiTe W3aeniMe, M YTIAKOBKA BOXPHTa Wik niogpexzexa / Pokud je baleni
oieviené nebo poskozené, produkt nepouziveite / Tilos fethasznatni, ha a csomagolds kinyilt vagy
megsérift / Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny / Ne uporabljajte, Ce je embalaza odprta ¢
3kod /He e, 3o 0TBOPEHS WK /A nuse utilizain cazul in
‘G ambatajof este deschis sau deteriorat / Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud / Neliet
ja iepakojums ir atvérts vai bojats / Ne koristite ako je pakiranje otvorena ili o3teceno / Ne koristiti ako je
pakovanje otvoreno ili o3teceno / Nenaudokite, jei pakuare atidaryta arba paeista

[13]

Consulte Instrugdes de Usa / Consulte & 13s Instrucciones del Uno / Consult Instructions for Use

48°C
Limite méximo de / Méximo limite de / Upper limit of
86°F
30°C
59°F
15°C

Mantenhg na temperatura ambiente / Mantenga en la temperatura ambiente / Store at oom temperatur

Nz
N

- \./

Mantenha protegido da luz solar / Mantenga protegido de |a luz del sol / Keep away flom sunlight

e eV = = — =cierme formule (H,0 u bezbojnom tekudem stanju, snaznog mirisa.
el ¥ LIEETRT ':r_mfurn\aldehld smatra se toksicnim te moze izazvati

= amelier yime X120 sustavl.
“Mzmgmudm formule CsHg0y. U Je tekucem
sywema 25-wosm gezridetid moZe izazvat irtaciju sluznice i koze. Smatra se toksiénom i

-

hﬂ&ﬁ!—:rm;ezawhéavaﬂehmmwva pri korekgiji aneurizme aorte te za
;R FOCTIX 2 ¥ o Eevade stijenke aorte.

.}

P2 X 7z Jece e o= enasiatik te se koristi kao pomagalo pri hemostatickim zahvatima,
DEEACHE

LR PP T -2 kerndidirano je 2 22hvate pri kojima mode dodi do dufjeg kontakta s
mare g e oo et udinkovitost KIRURSKOG LIEPILA OD GRF-2.

B L SRR E

v kA e polmenizinjuca otopina) vilo je toksitna | ne smije dodi u rzravni kontakt
am Faees == 20duie odmah posulite. Mjesavina adheziva i polimerizirajuce tekudine nije

Poia Gz, vy, Csmenti te ostali pribor koji se koristi tiiekom kirurskog zahvata bude visZan da
velnCapen e KIRURSKDG LIEPILA 0D GRF-3 23 te povisine.

P2 T F¥-= = pmyemjujte na mokrom tkivu jer se time moze ugroziti ucinkovitost ljepljenja.

| ORESEXG =% 4 0D GRF-a ilo e brza pa ga je nuzno nanijeti odmah nakon mijesanja sastojaka.
s CRIPSED 2 BP0 0D GRF-a jer uklanjanjem ljepila s tkiva na koje je naneseno mogu nastati lezije.
2§ " ¢ -2 nemojte koristiti kao zamjenu za Savove.

P17 T Zr-z= smije ud zravno u krvotok jer moZe izazvati zaceplienje

wr s=x=== Nemojte ponovno preradivati. Konac je sterilan ko pakiranje nije otvoreno ili o3teceno.
&% —oe=, ~eroie korstit proizvod. Otvoreni neiskoriSten proizvod bacite. U sludaju ponovne upotrebe
W= FE hanicka svojstva za odgovargjucu namjenu, a postojt i opasnost od unakrsne

jeg gotrajno izlaganje visokim

“APRASAS
CHIRURGINIAI KLUJA! GRF (zelatina, rezorcinas, formaldehidas) y«a ﬂenius neabscrhw;ammp dumrgmm Klijai,
sudaryti i klijy (zeatina ir rezorcinas) ir polimerizuojancio tirpelo doir gl
FORMULE

II,S%
Distilluotas vanduo, pakank. kiekis _....100 %
POLIMERIZUQJANTIS TIRPALAS:
Formaldehidas ..................83%
Glutaraldehidas . ..........25%
Distiliuotas vanduo, pakark. kiekis ....100 %
CHIRURGINIAI KLIJAI GRF atitinka visus sterilizavimo reikalar=—s, nustatytus Brazilijos jos (BR), Jungtiniy
Amerikos Valsty farmakopéjos (USP), Eopas famakopéics 79). Naudojama Zelaona yr famacine zelatin,Sviesia
geltonos spalvos baltyminis produkias, Bgaunamas i dae=drolizuoto gyviiny audinio kolageno. Farmadine
Felatina atitinka Brazilijos (BR), Amerikos (USP) ir Europas £ amakopejy nustatytus reikalavimus.
Rezorcinas yra kietas baftos spaivos cheminis junginys, kuns —siekuline formule (g Hg Oy Jo pH (20 °C) yra 4, jis
tirpsta vandenyje ir etanolyje. Rezorcinas gali sudirginti odg, £¢5 i gleiving.
40 % formaldehidas yra bespalve, skysta, astraus kvapo cher==:# mediiaga, kurios molekuline formule C 1,0. Jo pH
2,840 jis tirpsta vandenyje. 40 % formaldehidas laikormes wodingu, gali Sudirginti glewving, nudeginti odg ir akis,
sukelti korozinius virskinamojo trakto paindirnus

B%g idas yra bazinis kurio moier-"ne formulé (s Hs 0,, tirpalas. Tai bespalvis, aftraus
kvapo nrpalas 25 % glutaraldehidas gali sudirginti gleivine = 233 is laikomas nuodinga ir korozine mediaga.
INDIKACLIOS

CHIRURGINIA! KLIJA! GRF skirti naudoti gydant aortos aner="g kaip priemoné audiniy hemostaze! pagenntl, silei
papildomai sutvirtinti. Jie taip pat skirti naudoti atkuriant S22 30rtos sienas

VEIKSMAI

CHIRURGINIAI KLLIAI GRF veikia kaip papildoma chirurginé "=astazes priemoné, atliekant hemostazes procediras.
KONTRAINDIKACLIOS

CHIRURGINIY KLLJY GRF negalima naudati atliekant proc=a==. ka1 yra didelis salytis su drusky tirpalais, nes
CHIRURGINIAL KLLIAI GRF gali blogai lipa

Emplithamento méximo definido pelo nimero (caixa comerdial) / Apilamiento méximo definido por el
nimer (caja comercial) / Stacking limit by number (commercial box) / Empilage limité 3 nembre (bofe:

iales). / M oroigalere nokhéc iec 0 pia v 0Ty AN, / Zestawianie ograniczone
liczba (opakowanie komercyjne). / stifleme sayisi sinilidir (ticari kutu). / Yknaaxa 8 CTons! BO3MOXHa
OFPAHMYEHHOTO KOAMYECTBA KopoBox PueCKOil ynaxosxw). / Podet ych kusd je omezen
(obchodni balen). / Egymasra tenni csak a megadott mennyiséget szabad (a kereskedelmi forgalomba
keruld doboz esetén). / Poiet skladovanych kusov je obmedzeny (obchodné balenie). / Omejitev zlaganja
na Stevilo (komercialna enota). / Orpanmueno Ka Gpok CTupane (Kaluok 33 Thprosaka ynotpeta). / A
nu se depasi numansl maxim de cutii suprapuse (pentm cutiile aflate in comert). / Vimastatavate karpide
arv on piiratud (kaubakarp). / lerobedots vienibu skaits gréda (sérijveida karbas). / Slaganje ograniceno
brojem (komercijalna kutija). / Slaganje je ograniceno po broju (komercijalne kutije). / Ribatas vienety
(mansportavimo defiy) skaiGius rietuveje.

el

Fabricante / Fabricante / Manufacturer

PolySuture

pedidos.polysuture@covidien.com R)

mualidade nalucniture@eavidien rom ~an



