GLUBRAN.2 CE...

Kirurgiline liim — Ref. G-NB-2
TEHNILINE KAART

Koosdtis:
NBCA - MS ko-monomeer

OMADUSED

GLUBRAN 2 kirurgiline liim on Il klassi meditsiinis-kirurgiline toode (sees- ja valispidiseks
kirurgiliseks kasutamiseks), mis vastab Euroopa iMidiseadmete direktiivi 93/42/EMU
nbuetele. GLUBRAN 2 on sunteetiline kirurgiline asibakridlliim, mida on modifitseeritud
tootja slUnteesitud monomeeri lisades. GLUBRAN Z2uigilisel liimil on suureparased
hemostaatilised ja liimivad omadused ning parakkdatumist tagab liim t6husa antiseptilise
barjaari, kaitseks kirurgilises keskkonnas enamigdihaigustekitajate ja patogeenide eest. Selle
helekollase labipaisteva vedeliku ndol on tegemigmsutusvalmis tootega. Kokkupuutel elavate
kudedega ja niisketes keskkondades polimerise@mlXiiresti ja moodustab dhukese elastse
kérge tdmbetugevusega kile, mis tagab kudede kiklHlapumise . Kile kohastub loomulikult
kudede anatoomiaga, see on veekindel, ning se#tahfiista veri ega orgaanilised vedelikud.
Péarast tahkestumist on kile kergesti |abitav kilisg 6mblusndelaga tanu asjaolule, et toote
polimeriseerumisel ei teki klaasjaid kogumeid. Rwiiseerumisaeg soltub kudede tulbist,
kasutuskohal esinevate vedelike liigist ja kasutdatwte kogusest. NGuetekohasel pealekandmisel
hakkab liim tahkestuma 1-2 sekundi moddudes nihgestub taielikult umbes 60-90 sekundi
jooksul,mil liim on saavutanud oma maksimaalse raahige tugevuse . Tahkestunud liimil ei ole
enam liimivaid omadusi, mistttu koed ja kirurgdinmarli sellele enam ei kleepu. Tavaliselt
elimineerub liimikirme hddroltusi toimel, protses®stus varieerub vastavalt kudede tidbile ja
kasutatud liimi kogusele. Embolisatsiooni protseadies puhul sailib lim kauem.
Polimeriseerumine toimub temperatuuril°4s.

KASUTUSMEETOD

Kirurgilised rakendused

Avage blisterpakend ja asetage steriilne Uheanimgseiaal otsejoones steriilses alas asuvale
operatsioonilauale. Enne viaali avamist kontrolligai |&bipaistvust ja voolavust. Kui toode on
hagune ja/vbi paksenenud, on selle kasutamineatkkeel Tommake liim viaalist valja steriilse
insuliinisiistla 4-5 cm Luer-Lock nbdelaga . Liimi rikakse peale tilkhaaval sama sustla
insuliinindelaga (umbes 1 tilk ruutsentimeetri khtKui vahegi voimalik, puhastage t6odeldav
piirkondenne liimi peale kandmist. Tilkhaaval pdaetuna moodustab lim polimeriseerudes
Ohukese kleepuva kile. On tahtis, et samasse panktintaks rohkem kui 1 tilk liimi. Teise kihi
liimi v6ib esimesele liimikihile kanda alles parasimese kihi polumeriseerumist. Uleliigse liimi
saab eemaldada kuiva tampooniga esimese 5-6 seomkdul parast liimi pealekandmist. Liimi
ei tohi puudutada péarast vahetut pealekandmist aimge poliimeriseerumisreaktsiooni 18ppu,
vastaseljuhul vdib liim eralduda ja soovitud toijaéb tagamata . Péarast polimeriseerumist voib
toote liigne kogus pohjustada kleepuva kile eralduna/voi vaikeste, kudede kiljest eralduma
kippuvate tiikkide moodustumist. Viimased tuleb ialk¢maldada. Toote liigne kogus voib
pikendada ka tahkestumisaega ja takistada kleepumisi saab pihustada: sellisel juhul on
soovitav kaitsta kasitletava alaga kulgnevaid dlasi

Naha sulgemise rakendused
Liimi saab kasutada ka steriilses keskkonnas nala& piimi ei tohi kunagi kanda haava sisse,
vaid valispidiselt naha pinnale parast haava t&alpuhastamist. Hoolitsege selle eest, et haava



servad oleksid laitmatult teineteise vastu sedtiadva servasid tuleb kindlalt koos hoida umbes 1
minuti jooksul . Liimi polimeriseerumisel pole mbtieerimine enam vodimalik. Parast liimi
peale kandmist kontrollige hoolikalt, et haava ®&lddd servad ulatuksid korralikult kokku. Liim
eraldub spontaanselt 5-8 paeva parast pealekandmist

VASTUNAIDUSTUSED

Liimi ei tohi kanda otse tserebraalsetele kudedele.

Liimi ei tohi kanda soone valendiku sisse, valjavatmd seedetrakti endoskoopia,
interventsionaalse radioloogia ja vaskulaarseteanadioloogia raviprotseduuride kaigus.
Valispidisel kasutamisel ei tohi liimi mingil juhldanda haava sisse, vaid ainult naha pinnale
parast seda, kui haava servad on laitmatult Gtheddahg pohjalikult puhastatud.

Liimi ei tohi kasutada liimi koostisainete suhtdiemilistel patsientidel ega rasedatel naistel.

Liimi ei tohi kasutada juveniilse tundmatu paritgdu maksatsirroosi pohjustatud veritsevatel
veenikomudel.

Liimi ei tohi kasutada perifeersete narvide anastosnpuhul.

ETTEVAATUSABINOUD

Kuna liim on veest ainult pisut viskoossem, tuléimil peale kanda suure ettevaatlikusega
valtimaks selle valgumist soovimatutele aladelejaWasel katke Umbritsevad alad marliga.
Pealekantava liimi kogus peab olema minimaalne ynsbes 1 tilk ruutsentimeetri kohta. On
tahtis, et samasse punkti ei kantaks rohkem kilk liimi Teise kihi liimi vGib kanda esimesele
liimikihile alles parast esimese kihi taielikku foleriseerumist.

Liigse toote saab eemaldada kuiva tampooniga esirieés sekundi jooksul pérast liimi peale
kandmist.

Parast polumeriseerumist voib toote liigne kogusjyéiada kleepuva kile eraldumist ja/voi
vaikeste, kudede kuljest eralduma kippuvate tlkkettet, mis tuleb alati eemaldada.

Toote liigne kogus pikendab tahkestumisaega ja tgkistada kleepumist.

Valtida toote sattumist silma . Toote sattumisdimai peske piirkonda viivitamata veega.
Polimeriseerunud toode eraldub spontaanselt umBgsi2va parast.

Kirurgiriistadele jms sattunud liimi saab eemaldatisetooniga.

HOIATUS

Liimi tohivad kasutada ainult arstid, kellel on le@use toote kasutamise kogemused. Tootja ei
vastuta kahju eest, mis tuleneb kaesolevas tedsijishendis margitud kasutusviiside ebadige
[&biviimise eest .

Liim on Ghekordselt kasutatav toode.

Liim on kasutamiseks valmis.

Liimi ei tule lahjendada ega segada muude ainet&fgm arvatud ainetega, mis muudavad liimi
réntgenkontrastseks . Viimane muudab liimi polUsegrumisaegu.

Liimi ei tohi kasutada silikooni vOi polukarbonaatisaldavate instrumentide ega tarvikutega.
Valtimaks polimerisatsiooni toimumist voi liimi lagemist hoolitsege selle eest, et instrumendid
ja tarvikud oleks steriilsed ja tootega Uhilduvad.

Paksenenud ja/vdi hdgusa liimi kasutamine on keelat

Uheannuselisse viaali jaanud liim ei ole kasutusidja tuleb ara visata.

Liimi ei saa uuesti steriliseerida.

Harvadel juhtudel voib liim tekitada ajutist kohddu pdletikulist reaktsiooni.

Valispidisel kasutamisel vGib polimeriseerumisegléi toimuv eksotermiline reaktsioon (alla
45°C) podhjustada kokkupuutekohas kerget kuumaaistifegiit lastel ja vanuritel) .

SAILITAMINE: Hoida temperatuuril @C kuni +4°C.
KOLBLIKKUSAEG: Nouetekohase hoiustamisel on toote kélblikkusaj@aksaastat alates
tootmiskuupéevast.



Parast kolblikkusaja 16ppu ei tohi toodet kasutada.
STERIILSUS: Liim on steriilne.

PAKEND: Uks pakend sisaldab kuut 1 ml iheannuselist viaali
TOOTEKOOD: G-NB-2

NAIDUSTUSED

GLUBRAN 2 kirurgilisel liimil on kudede suhtes liilmja hemostaatiline toime. Seda kasutatakse
traditsioonilistel ja laparoskoopilistel operatsidel ning seedetrakti endoskoopia,
interventsionaalse radioloogia ja vaskulaarse madroloogia kaigus. Liimi vdib kasutada eraldi
vOi dmblustega kombineeritult ka patsientidel, kedaitakse hepariiniga ja kes kannatavad
hipotermia all.

Jargnevalt toome ara kasutusnaited erinevat tijpgradsioonide puhuks:

Kardiokirurgia

- Uldiselt aordi- ja veresoonedmbluste tugevdamine

- Sidamekelme vaikeste rebendite parandamine imduSi kasutamata

- Koronaarse mooddavoolu anastomoosi hemostaaggadamine ning limainena
koronaarsete moéodavooluteede optimeerimisek@lustamiseks sidamel

- Ventrikulaarse aneuriismi operatsioonil aneurid&mkudede katmine

- Ombluste tugevdamine ja lapi limimine vasakuse&ese vahendamise protseduuridel

- Liimainena akuutse aordi dissektsiooni puhul nemeid tasapinna kinnitamiseks

- Hemostaatilise vahendina akuutse aordi dissektsiopuhul proksimaalse ja distaalse
anastomoosi veritsemise valtimisel

- Liimainena lappide liimimiseks rebenenud aortigigevdamise eesmargil

- Hemostaatilise vahendina aordiklapi operatsio@mbstomoosi puhul ja eriti lupjunud voi
ateromatoossete aortide puhul

- Ombluste hemostaas ja tugevdamine péarast aoedirismi parandamist

- Uuesti opereerimisel hemostaatilise limainentsakese rebenditel, mida péhjustavad korduv
sternotoomia vai liited

Pediaatriline kardiokirurgia

- Uldiselt aordi- ja veresoonedmbluste tugevdamine

- Hemostaatilise vahendina dmblustel bioloogilistedi stinteetiliste kudede vahel kardiaalsete
ja vaskulaarsete seinte rekonstrueerimisel

- Uuesti opereerimisel hemostaatilise vahendinaldstdl ja immitseva veritsemise aladel

Vaskulaarne kirurgia

- Uldiselt hemostaasiks ja anastomoosi tugevdaming seda eriti habraste vaskulaarsete seinte
puhul vbi vaskulaarsete seinte endarterektoomé jar

- Hemostaasi ja anastomoosi tugevdamine vaskulateqsi ja/vOi vaskulaar-vaskulaarsete
shuntide puhul

- Hemostaatilise vahendina dmbluse veritsevatesktjuleas parast unearteri endarterektoomiat
koos lapi angioplastikaga

- Hemostaas ja anastomoosi tugevdamine péarastaagedriismi parandamist

- Hemostaas ja anastomoosi tugevdamine arteriogsetmfistulite rajamine

- Antiseptilise barjaarina kdikides anastomoositikdes

- Protees-kutaansete fistulite ravi

- Osteokutaansete fistulite ravi amputeeritud jés&indis



Neurokirurgia

- Vélise liimina kraniaalsetel ja spinaal-duraatgtlastilistel 16ikustel vedelikufistulite (CSF)
valtimiseks kombineeritult absorbeeriva hemostaatinarli ja tampoonidega, mida kasutatakse
tserebraalse parenhiimi kaitsmiseks

- Liimina duraalsetel plastilistel 16ikustel jAdkEustes parast kasvaja eemaldamist

- Liimina duraalsetel rebenditel hemilaminektoomjeeratsioonidel

- Turgi sadulagella turcica) sulgemine transsfenoidaalselt

- Luu- ja kéhrekildude liimimine

- Interkostaalsete ja tservikaalsete lihaste liiman

- Luu operculum’i liimimine

Kdrva-, nina- ja kurgukirurgia

- CSF fistulite sulgemine nina/paranasaalse siiju$gipoflitsi operatsioonidel

- Fariingokutaansete fistulite sulgemine

- Suljevooluse sulgemine oraalse ja rinofaringea@ise kirurgias

- Traumajargse voi kdrvaoperatsioonijargse korvavamsulgemine

- Seroomide ravi, laterotservikaalne-supraklaveadiirmforraagia parast limfisblme eemaldamist

- Oraalse ja fariingeaalse 60ne veritsevate pindaci®staas

- Lahtildigatud lihaste alade hemostaas (see tétendhalapid)

- Osteotoomia kontide hemostaas

- Tumpanoplastika operatsioonidel retroaurikula@rbaavade sulgemine

- Kbhrekildude liimimine

- Klapi ja trahhea vahelise lekke korral 6sofaguteaalsete fonatoorsete klappide sulgumise
soodustamine

- Siiratud naha kinnitumise soodustamine

Pediaatriline kirurgia

- Maksaldigete hemostaas

- Maksa, neeru, pankrease voi porna rebenditehediorraagilistel vigastustel parenhtiimikoe
hemostaas, limimine ja parandamine

- Loigete hemostaas péarast laparoskoopilist maksdkopsiat

- Maksasangi hemostaas péarast traditsioonilist atpe@oni vOi laparoskoopilist
koletslistektoomiat

- S6ogitoru anastomoosi tihendamine ja tugevdamémast soole osavéljalGiget

- Sapijuha rekonstrueerimisel anastomoosi tihendami

- Liimainena  kongenitaalse ingvinaalse songa puhpéritoneaalse-vaginaalse kanali
laparoskoopilisel sulgemisel

- Kirurgiliste ©mbluste tihendamine, valtimaks inri valja valgumist pérast anastomoosi
teostamist uroloogiliste haiguste ravis

- Pérast laparoskoopilist kopsubiopsiat, et telatpdrenhtiimikoe aerostaas

Uldkirurgia

- Lilmainena nii traditsioonilisel kui laparoskodipel ingvinaalse songavfrgu paigaldamise
operatsioonil

- Maksaldigete hemostaas

- Sapip0ie veritseva sangi hemostaas nii traditsiisel kui laparoskoopilisel operatsioonil

- Maksa, neeru, pankrease voi porna rebenditehediorraagilistel vigastustel parenhtiimikoe
hemostaas, limimine ja parandamine

- Gastrointestinaalse anastomoosi tihendamineggvtlamine

- Portokavaalse anastomoosi hemostaas

- Pimesoole otsa sulgemine

- Tihendamine rektovaginaalse vaheseina rekonstroisel

- Sapijuha ja kdhundarmejuha rekonstrueerimisedtanzoosi tihendamine



- Kaenla ja kubeme limforroa ravi

Rindkerekirurgia

- Ombluste vdi klambrite tihendamine ja tugevdamiepsu resektsioonidel, lobektoomia,
pneumonektoomia ja bullektoomia puhul, mahu vahemsla protseduuridel ja
trahheobronhiaalsel resektsioonil, et saavutadeerk®haerostaas ja parandada mehaanilist
sulgumist

- Vaskulaarsete 6mbluste tihendamine ja tugevdakopsu siirdamisel

- Ombluste tihendamine ja tugevdamine parast tradibet resektsiooni

- Immitseva verejooksu hemostaasi teostamiseks spél@kust ja dissektsiooni, naiteks
dekortikatsioon, liidete, kasvajate ja mediastisatd masside eemaldamist

- Bronhiaalsete ja bronhopleuraalsete fistulit@ilinine(sulgemine)

Gunekoloogiline kirurgia

- Liimaine ja hemostaatilise vahendina emakakaslatade puhul

- Liimaine ja hemostaatilise vahendina vaginaalgatperineaalsetel plastilistel I16ikustel
- Vaginaalne hemostaas parast histerektoomiaejeotstistopeksiat

- Immitseva hemorraagia sulgemine ja hemostaas

- Tihendamine ja hemostaas rekonstrueerivatel tpeomidel parast onkoloogilisi 18ikusi

Uroloogiline kirurgia

- Operatsioonidmbluste tihendamine uriini valjagemhise valtimiseks
- Hemostaas neeru siirdamisel ja nefrolitotoondie ks

- Neerurebendite ja hemorraagiliste vigastusteesuige ja hemostaas
- Eritusteede sulgemine ja hemostaas osalise ne@meka puhul

- Urinaarsete fistulite ravi

- Operatsioonijargse limforroa ravi

Seedetrakti endoskoopia

- Osofageaalsete ja Osofagotrahheaalsete, gdstrilgastrointestinaalsete, duodenaalsete ja
pankrease fistulite endoskoopiline ravi

- Gastriliste, duodenaalsete ja peptiliste haavareidoskoopiline ravi

- Osofageaalsete, gastriliste ja duodenaalsetaékernde endoskoopiline ravi

Interventsionaalne radioloogia ja vaskulaarne neurcadioloogia
- Arteriaalsed ja venoossed embolisatsioonid
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