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SLOZENi VYROBKU

N- Butyl (2) Kyanoakrylat (monomer)
Metakryloxisulfolan (monomer)

VLASTNOSTI

Chirurgické lepidlo GLUBRAN 2 je lékatsky pfipravek III. tfidy (chirurgické vnitini
a vnéjsi pouziti), ktery odpovida Evropskym smérnicim 93/42/CEE. GLUBRAN 2 je
chirurgické syntetické lepidlo s kyanoakrylatovym obsahem, které bylo vyrobcem
modifikovano syntetizovanym monomerem. Chirurgické lepidlo GLUBRAN 2 ma
mimotadné hemostatické a adhezni i¢inky. Po ztuhnuti vytvari uc¢innou antiseptickou
bariéru proti nejrozsifenéj$im infekénim a patogennim ¢initeltim, které se §ifi nejvyraznéji
pfi chirurgickych zésazich. Lepidlo je prtihlednd, nazloutla tekutina uréena k okamzitému
pouziti. Pfi kontaktu se zivou tkani a vlhkym prostiedim dochézi velmi rychle k polyme-
raci vyrobku a vzniku tenké, elastické vrstvy s vysokou pevnosti v tahu, ktera zabezpecuje
pevnost pii spojeni tkani. Tato vrstva se sama pfizptisobi anatomii pod ni lezicich tkani,
je nepropustnd a nenarusuje ji krev ani organické tekutiny. Po ztuhnuti vrstvy je mozno
ji snadno propichnout chirurgickou jehlou, protoze polymerace tohoto produktu nevede
ke vzniku sklovitych agregatti. Doba polymerace se lisi podle typu tkani, se kterou ptijde
lepidlo do styku, dle druhu pfitomnych tekutin a dle mnozstvi aplikovaného lepidla. Pti
spravném pouziti lepidlo zac¢ina tuhnout po pfiblizné 1-2 sekundach a k ukonceni reakce
dochazi za 60-90 sekund. Po skonéeni uvedené faze tuhnuti lepidlo nabyva nejvyssi
mechanickou odolnost.

Po ztuhnuti lepidlo ztraci svoji lepici schopnost, diky ¢emuz se tkan nebo prevazovy
material mize dostat do kontaktu, aniz by doslo k nezadoucimu slepeni. Pfi normal-
nich chirurgickych postupech je film vytvofeny lepidlem, odstraiiovan z organismu
prostfednictvim hydrolytické degradace; délka trvani tohoto procesu zavisi na typu tkané
a na mnozstvi pouzitého lepidla. Pfi embolizacich lepidlo setrvava v misté aplikace
mnohem déle. Teplota, ktera provazi polymeraci, dosahuje ptiblizn¢ 45 °C.

ZPUSOB APLIKACE

Chirurgické aplikace

Otevfiete peel-off hlinikovy sacek a vyklopte sterilni flakonek pfimo na instrumentaéni
stolek ve sterilnim poli, zkontrolujte prihlednost a tekutost lepidla. Pokud je produkt
zakaleny a/nebo zhoustl, neni mozno jej pouzit. Natdhnéte lepidlo z ampulky pomoci
sterilni 4-5 cm dlouhé jehly se stiikackou, stejnou stfikackou se aplikuje kapka po
kapce (jedna kapka tekutiny = asi 1 cm?). Pokud je to mozné ocistéte/vysuste uréené
misto pfed aplikaci lepidla. Lepidlo by mélo byt aplikovano v co nejmensim mnozstvi
tak, aby po ukonéeni polymerace bylo dosazeno vytvoreni tenké spojovaci vrstvy.
Z tohoto divodu je velmi dulezité nenandSet na jedno misto vice kapek lepidla. Dalsi
vrstvu je na stejné misto mozno aplikovat pouze po ukonéeni polymerace prvni vrstvy
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(cca. po 60-90 s). Piipadny prebytek lepidla Ize odstranit pomoci suchého tamponu
do 5-6 sekund od naneseni. S nanesenym lepidlem jiz neni mozné manipulovat nebo se ho
dotykat, dokud nebude ukonéena polymerace, protoze by mohlo dojit k nedostate¢nému
ztuhnuti a nenastal by zadouci efekt. Po skonceni polymerace by nadbytecné mnozstvi
lepidla mohlo zptisobit uvolnéni lepenych vrstev, nebo vznik malych fragmenti, které
maji schopnost oddélit se od tkani a které je nutno odstranit. Pfebytecné mnozstvi lepidla
prodluzuje dobu polymerace a snizuje prilnavost. Lepidlo je mozno aplikovat také spre-
jem; v tomto piipad¢€ je vhodné zakryt okoli oSetfovaného mista.

Naneseni na kiizi

Lepidlo mize byt pouzito na epidermis. Lepidlo se nesmi pouzivat na rany s vyjim-
kou poranéni pokozky. V tomto pifipadé je nutné ranu fadné€ vycistit a vysusit a okraje
rany pritahnout tésné k sob¢, aby bylo umoznéno jeji pfesné uzavieni. Okraje rany je
nutno pfidrzovat u sebe pfiblizn€ 1 minutu. K eliminaci lepidla dojde béhem 5 az 8 dni.
Po ukonéeni procesu polymerace neni jiZ mozno provést jakoukoliv Gpravu.

NEZADOUCI UCINKY

Lepidlo se nesmi dostat do piimého kontaktu s mozkovou tkani.

Lepidlo neni mozno aplikovat do lumen cév s vyjimkou endoskopického oSetfeni
traviciho systému, vykond v rdmci interven¢ni radiochirurgie a cévni neuroradiologie.
Pti aplikaci na pokozku se lepidlo nanasi jen na vlastni kiizi, nikoliv pfimo do rany. Ranu
je pfedem nutno fadné vycistit a vysusit a okraje rany pfitdhnout tésné k sob¢, aby bylo
umoznéno jeji presné uzavieni.

Lepidlo se nesmi pouZzivat u hypersenzibilni osob a t¢hotnych zen.

Lepidlo nesmi byt pouzito na krvacejici varixy v disledku mladické cirhézy jater
z neznamé priciny.

Nepouzivejte lepidlo na anastomdzy perifernich nervi.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Viskozita lepidla je jen o jeden stupeii vyssi nez viskozita vody, proto pfi aplikaci musite
dbat na to, aby se lepidlo nedostalo na nezadouci mista. V piipadé nutnosti ptilozte
na okoli aplikace gazu.

Pripravek je vzdy nutno aplikovat v co nejmensim mnozstvi, 1 kapka = asi 1 cm?.
Nenanésejte na stejné misto vice kapek. Dalsi vrstvu je na stejné misto mozno aplikovat
pouze po ukonéeni polymerace prvni vrstvy (cca. po 60-90 s).

Piipadny piebytek lepidla lze odstranit pomoci suchého tampénu do 5-6 sekund od
naneseni. Po ukonceni polymerace by nadbyte¢né mnozstvi lepidla mohlo zptsobit
uvolnéni lepenych vrstev anebo vznik malych ¢astecek, které maji schopnost oddélit se
od tkan¢ a které je nutno odstranit.

Nadmérné mnozstvi lepidla prodluzuje dobu polymerace a snizuje pfilnavost.

Zamezte kontaktu s o¢ima. V ptipadé jejich zasaZeni o¢i ihned vymyjte vodou. Pokud jiz
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probéhla polymerace, dojde k jeho samovolnému rozpusténi béhem piiblizné 2-3 dnt.
Znecistény chirurgické nastroje nebo jiné pomicky omyjte acetonem.

UPOZORNENI

Lepidlo musi aplikovat pouze 1ékati s odpovidajicimi klinickymi zkuSenostmi. Vyrobce
nenese zadnou odpovédnost za §kody vzniklé nepatfi€énym zachazenim a nedodrzovanim
technickych pokynti.

Ptipravek je urcen k jednordzovému pouziti.

Lepidlo je uréeno k okamzité spotfebe.

Lepidlo se nesmi fedit ani michat s jinymi latkami, vyjimku tvofi radiopakni substance.
Smichani s vySe uvedenymi substancemi proporcionalné méni polymeracni casy. Pred
smichdnim s t€émito substancemi je nutné zkontrolovat, zda jsou Cisté a zda je mozné
jejich smiseni s lepidlem, aby nedoslo k polymera¢ni indukci nebo degradaci lepidla.
Lepidlo nepouzivejte s ptipravky obsahujicimi polykarbonat nebo silikon.

Pokud vyrobek neni dostate¢né tekuty anebo je zkaleny, neni mozné jej pouzit.
Eventudlni zbytky lepidla zlikvidujte. Lepidlo neni mozZno sterilizovat nebo znovu
pouzivat.

Ridce se po aplikaci miize vyskytnout lokalni lehka, pfechodna zanétliva reakce.

Pfi nanaseni miZe exotermicka reakce b&hem polymerace, pii které neptesdhne
teplota 45 °C, u velmi citlivych pacientdi v§ak mtize zptisobit mirny pocit paleni v misté
aplikace (napf. u déti a starSich osob).

SKLADOVANI:
Ptipravek se skladuje v chladniCce pfi teploté mezi 0 °C - +4 °C.

DOBA SKLADOVANI:
Pti fadném skladovani je exspirace vyrobku 2 roky od data vyroby. Vyrobek nelze
pouzivat po skonceni dané lhity.

STERILITA:
Sterilizace lepidla se provadi filtraci na filtra¢nich a steriliza¢nich membranach.

BALENI:
Baleni obsahuje 6 jednotlivé balenych jednocestnych ampuli s obsahem 1 ml lepidla
(6 x 1 ml).

KLINICKE VYUZITI

Chirurgické lepidlo GLUBRAN 2 lepi tkan¢ a ma rovnéz hemostatické ucinky. Pouziva
se v tradiéni chirurgii, laparoskopii, pii endoskopickém oSetfeni traviciho traktu,
v interven¢ni radiochirurgii a cévni neuroradiologii. MliZe byt aplikovano samostatné
nebo spoleéné s chirurgickou suturou stejn€ jako u pacientt, ktefi se nachézeji v hepari-
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novém léceni nebo

jsou v hypotermii.

V naésledujicim textu jsou uvedeny piiklady pouziti lepidla v riznych chirurgickych
indikacich:

Kardiochirurgie

Zajisténi stehl na aorte€ a obecné na cévach.

Reparace drobnych epikardidlnich trhlin bez sutury.

Dosazeni hemostazy a zpevnéni anastomo6z bypasst na koronarnich artériich a jako
lepidlo pro dosazeni optimalni pevnosti ptechodu koronarnich bypassti na srde¢ni
tkane.

Zakryti okolni tkdn¢ aneurysmatu v chirurgii ventrikularnich aneurysmatu.
Zpevnéni sutury a uchyceni zaplaty pii redukei levé srde¢ni komory.

Jako lepidlo pro slepeni oblasti disekce pfi akutni disekei aorty.

Jako hemostatikum v prevenci krvaceni z proximalni a distalni anastomozy pii
akutni disekci aorty.

Jako lepidlo pro nalepeni zesilujici zaplaty pfi disekci aorty.

Jako hemostatikum na anastomoézach pii operaci aortalnich chlopni zejména pii
kalcifikované nebo aterosklerotické aorté.

Dosazeni hemostazy a zpevnéni sutury po sanaci aneurysmatu aorty.

Pii reoperaci jako hemostatické lepidlo trhlin srde¢ni komory pfi restenotomii nebo
srustech.

Pediatricka kardiochirurgie

Zpevnéni sutury na aorté a obecné na cévach.

Jako hemostatikum oblasti sutury mezi biologickou anebo syntetickou tké&ni pii
rekonstrukcich srde¢ni a cévni stény.

Pii reoperacich jako hemostatikum oblasti sutury a lozisek siln&j$iho krvaceni
tkani.

Cévni chirurgie

Hemost4za a zpevnéni anastomodz obecné, pfedev$im u fragilni cévni stény nebo
cévni stény po endarterektomii.

Hemostdza a zpevnéni anastomo6z u protézo-vazalniho a nebo vazo-vazalniho
bypassu.

Jako hemostatikum oblasti krvacejici sutury po endarteriektomii karotické artérie
s angioplastikou a zaplatou.

Hemostaza a zpevnéni anastomozy po sanaci aneurysmatu aorty.

Hemostaza a zpevnéni anastomoz pii zakladani arterio-veno6znich fistuli.
Antiseptickd bariéra obvykle v anastomotickych ohniskach.

Osetieni pistéli mezi cévni protézou a kuzi.

Osetfeni osteokutannich pistéli pahylu po amputaci koncetiny.

Neurochirurgie

Zajisténi pti kranialnich a spinalnich duralnich plastikach v prevenci likvorovych
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pisteli.

Posileni duralni plastiky zbytkové dutiny po odstranéni tumoru.

Zajisténi durdlni trhliny v prib&hu hemilaminektomie.

Uzavieni a vyplnéni rinolikvorey durdlnich nitrolebnich komor, dutin a jam
lebnich.

Uzavteni tureckého sedla pii transsfenoidalnim pfistupu.

Slepeni kostnich a osteochondralnich infrakci.

Slepeni mezizebernich a cervikalnich svalt.

Slepeni pti volbé operkularnich kosti.

ORL

Uzavfeni likvoreovych fistuli v noso-paranazalni chirurgii a na hypofyze.
Uzavfeni faringokutannich fistuli.

Uzavfeni salivace v endo-oralni chirurgii nosni dutiny a hltanu.

Uzavieni postraumatické otolikvorey nebo po operacich ucha.

Léceni seromt, laterocervikalni kli¢ni lymforagie po drenazi miznich uzlin.
Hemostaza krvacejicich povrchii kréni a nosni dutiny.

Hemostéza ve svalovych oddé€lenych oblastech (napt. okraje kize).
Hemostaza na pahylech osteotomie.

Uzavér retroaurikuldrni rany pii chirurgické tympanoplastice.

Slepeni kostnich a osteochondralnich fragmentt.

K ochranéni hlasivek v pfipad¢ tracheoezofagedlni pistéle.

K ochranéni ptilnavosti koznich §tépi.

Détska chirurgie

Hemostéza pfi incizi jater.

Lepeni, sanace a hemostaza parenchymatdznich tkani pfi ruptuie nebo krvacejicim
poranéni jater, ledvin, zlu€niku nebo sleziny.

Hemostaza mista incize pfi laparoskopické klinovité biopsii jater.

Hemostéaza jaterni tkan¢ pifi konvencni, laparotomické i laparoskopické
cholecystektomii.

Zajisténi a zpevnéni anastomoz na travicim traktu po resekci stfeva.

Zajisténi anastomoz pii rekonstrukci zlu¢ovych cest.

Jako lepidlo uzavirajici peritoneo-vaginalni kanal pfi vrozené tfiselné kyle v priabéhu
laparoskopie.

Zajisténi chirurgické sutury v prevenci uniku moce po nalezu anastomozy pii
urologickych onemocnénich.

Dosazeni aerostdzy parenchymatéznich orgdnt pfi laparoskopické biopsii plic.

Vseobecna chirurgie

Jako lepidlo pfi hernioplastice tfiselné kyly sitkou pfi tradicnim a laparoskopickém
piistupu.

Hemostaza mista incize pfi resekci jater.

Hemostaza krvacejictho Zzluéniku pii operaci (klasickym a laparoskopickym
piistupem).



Lepeni, sanace a hemostaza parenchymatdznich tkani pfi roztrzeni nebo krvacejicim
poranéni jater, ledvin, zlu€niku nebo sleziny.

Zajisténi a zpevnéni ventrikulo-intestinalni anastomadzy.

Hemostaza portokavalni anastomozy.

Zajisténi pahylu slepého stieva.

Zajisténi pti rekonstrukci rekto-vaginalniho septa.

Zajisténi anastomozy pii rekonstrukei Zlu¢ovych cest a pankreatického vyvodu.
OSetfeni tfiselné a axilarni lymforey.

Hrudni chirurgie

Zajisténi a posileni manualni nebo mechanické sutury pfi resekci plice, lobektomii,
pneumonektomii, excizi plicni buly, redukci objemu, tracheo-bronchidlni resekci
a dosazeni okamzité aerostazy a lepsi mechanické pevnosti stehu.

Zajisténi a zesileni cévni sutury, zejména také v prubchu transplantace plic.
Zajisténi a zesileni stehu pii resekci trachey.

Dosazeni hemostazy pii silném parenchymatdznim krvaceni (dekortikace, pleuralni
dutiny ucpané srusty, tumory, mediastinalni tumordzni 1éze).

Uzavér bronchidlnich a broncho-pleuralnich pistéli.

Gynekologicka chirurgie

Jako lepidlo a hemostatikum pti poranéni kréku délohy.

Jako lepidlo a hemostatikum pfi plastice pochvy a hraze.

Vaginalni hemostaza pii hysterektomii a plastice pfi inkontinenci. Zajisténi
a hemostéza pfi vnitinim krvaceni.

Zajisténi a hemostaza pii rekonstrukénich chirurgickych vykonech po resekénich
onkologickych zakrocich.

Urologicka chirurgie

Zajisténi chirurgické sutury v prevenci iniku moci.

Dosazeni hemostazy v priubehu transplantace ledvin a nefrolithiaze.

Zajisténi a hemostdza pii natrzeni ledviny a krvacejicim poranéni ledviny.
Uzavfeni a hemostdza exkretovych cest pfi ¢aste€nych nefrektomickych zakrocich.
Osetieni pistéli mocovych cest.

Osetfeni pooperaéni lymforey.

Endoskopie traviciho traktu

Endoskopické oSetieni pistéli jicnu a trachey, Zaludku, gastrointestinalniho traktu,
dvanactniku a slinivky bfisni.

Endoskopické oSetieni krvacejicich viedl zaludku a dvanactniku.

Endoskopické oSetfeni jicnovych, zalude¢nich a dvanactnikovych varixu.

Intervencni radiologie a vaskularni neuroradiologie

Arterialni a Zilni embolizace.
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