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DESCRICAO

O adesivo topico para a pele SURGISEAL Stylus é um adesivo topico para a pele esterilizado
profissional que contém uma férmula monomérica (2-octil-cianocrilato) e o corante D e C Violeta
n°.2. O aplicador é composto por um botdo de plastico no interior de uma embalagem de plastico a
gual estd unida uma ponta aplicadora. Esta embalagem do aplicador encontra-se huma saqueta

externa Tyvek.

ACOES

Estudos in vitro demonstraram que SURGISEAL proporciona uma enorme forca de retencdo das
extremidades da pele aproximadas em torno da ferida. Foi demonstrado que atinge a forga maxima
num minuto e fica completamente seco em cinco minutos.

Apoés 3 minutos de contato, o adesivo SURGISEAL no estado liquido elimina, in vitro, as bactérias
gram positivas e gram negativas frequentemente associadas as infecées da area cirdrgica (IAC),
incluindo: Staphylococcus aureus resistente a meticilina (SARM), Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Corynebacterium e
Escherichia coli. Demonstrou eliminar bactérias in vitro e prevenir a colonizacdo do adesivo por
bactérias. Estudos in vitro demonstraram também que SURGISEAL atua como uma barreira fisica a
penetracdo microbiana, desde que a pelicula adesiva se mantenha intactas. N&o foram realizados
estudos clinicos in vivo para demonstrar propriedades da barreira microbiana e nao foi estabelecida

uma correlacdo entre esta e uma reducao da infeccao.

TEMPO MEDIO DE DURACAO DO ADESIVO APOS APLICACAO NA PELE

A pelicula polimerizada do adesivo tépico para a pele SURGISEAL se descola naturalmente em um

tempo médio de duracéo de cinco a dez dias ap6s a aplicagao.

INDICACOES

O SURGISEAL destina-se apenas a aplicacdes topicas de sutura de bordos facilmente
aproximaveis de pele em lesdes decorrentes de incis@es cirdrgicas, incluindo punc¢des de incisdes
cirirgicas minimamente invasivas, e laceracfes simples e exaustivamente limpas causadas por
traumatismos. O SURGISEAL podera ser utilizado em conjunto com suturas dérmicas profundas,

mas ndo em substituicdo destas.
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CONTRAINDICACOES

* Nao utilizar em nenhuma lesdo com marcas de infeccBes microbial, bacteriana ou flngica ou
gangrena.

* Nao utilizar em superficies mucosas ou através de jun¢des mucocutaneas, nem em pele que
possa ser regularmente exposta a fluidos corporais ou que apresente uma grande densidade de
pelos naturais.

* N&o utilizar em pacientes que sejam hipersensiveis a cianoacrilato ou formaldeido.

ADVERTENCIAS

» Nao utilizar se a embalagem estiver molhada, violada ou danificada.
» N&o utilizar caso a data de validade do produto esteja vencida.

* Produto estéril.

* Produto de uso Unico.

* Proibido reprocessar

PRECAUCOES E ORIENTACOES ADEQUADAS PARA USO CORRETO E SEGURO DO
PRODUTO

» O adesivo topico para a pele SURGISEAL é de um adesivo selante capaz de aderir a maioria dos
tecidos corporais e a muitos outros materiais, tais como luvas de latex e aco inoxidavel. O contato
com qualquer tecido corporal e quaisquer superficies ou equipamentos que nao sejam descartaveis
ou gue ndo possam ser imediatamente limpos com um solvente, tal como a acetona, deve ser
evitado.

+ O adesivo topico para a pele SURGISEAL ndo se destina a ser um substituto de agentes
antimicrobianos profilaticos ou terapéuticos administrados sistematicamente para controlar ou
prevenir infecgBes pds-operatorias.

* A polimerizacdo do adesivo topico para a pele SURGISEAL pode ser acelerada por agua ou
liquidos que contenham &lcool. O adesivo topico para a pele SURGISEAL nédo devera ser aplicado
a lesbes umidas.

* O adesivo topico para a pele SURGISEAL nédo deve ser aplicado nos olhos. Se ocorrer contato
com os olhos, lava-los com bastante agua ou solucdo salina. Se permanecerem residuos do
adesivo, aplicar uma pomada oftalmolégica topica para ajudar a libertar os residuos aderentes e
contatar um oftalmologista.

* Ao fechar feridas faciais perto de um olho com um adesivo para tecidos com o objetivo de efetuar
uma aproximagao tépica da pele, posicionar o paciente de maneira a que qualquer escoamento do

adesivo seja efetuado longe do olho.
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» O olho deve ser fechado e protegido por uma gaze. A colocacao profilatica de vaselina em torno

do olho, para atuar como barreira mecanica ou barragem, pode ser eficaz na prevencdo do fluxo

inadvertido de adesivo para a vista.

» O adesivo topico para a pele SURGISEAL ndo adere a pele previamente coberta com vaselina.

Sendo assim, evitar utilizar vaselina em qualguer area dérmica que o adesivo SURGISEAL se

destina a aderir.

+ O adesivo tépico para a pele SURGISEAL néo é bioabsorvivel e, portanto, ndo deve ser utilizado

abaixo da pele, dado que podera causar uma reacao a corpos estranhos.

» O adesivo topico para a pele SURGISEAL nao deverd ser utilizado em areas dérmicas de grande
tensdo ou ao longo de areas dérmicas de grande tenséo, tais como os nés dos dedos, os cotovelos,
ou os joelhos, a ndo ser que a articulacdo esteja imobilizada durante o periodo de convalescenca.
Ou a nao ser que a tensao dérmica tenha sido removida pela aplicacdo de outro dispositivo de
sutura de lesBes (ou seja, agrafos dérmicos ou de suturas) antes da aplicacdo do adesivo topico
para a pele SURGISEAL.

» As lesBes tratadas com adesivo topico para a pele SURGISEAL deverdo ser controladas para
precaver sinais de infeccdo. As lesdes com sinais de infeccdo tais como eritema, edema,

queimadura, dor e pus, deverdo ser avaliadas e tratadas de acordo com a pratica normal para
infeccdes.

* O adesivo topico para a pele SURGISEAL nado devera ser utilizado em locais lesionados que

estejam sujeitos & umidade ou friccdo repetida ou prolongada.

* O adesivo topico para a pele SURGISEAL s6 devera ser utilizado apos as lesbes terem sido

limpas, desbridadas e suturadas de acordo com as praticas normais cirargicas. A anestesia local

devera ser utilizada quando for necessario para garantir a limpeza e o desbridamento adequados.

+ O adesivo devera ser sempre aplicado como uma camada ligeira, ligando a lesdo e os bordos

alinhados e aproximados da lesdo. Evitar a pressdo no aplicador ou a separacdo dos bordos da

les@o, 0 que podera resultar em que o adesivo tépico fique colocado entre os bordos da lesdo. O

adesivo topico entre os bordos da leséo interfere com a cicatrizacéo da lesao.

» O adesivo topico para a pele SURGISEAL polimeriza-se através de uma reacdo exotérmica a
partir da qual uma pequena quantidade de calor € libertada. Com a técnica adequada de aplicar o
adesivo cutaneo tépico SURGISEAL numa camada espessa continua ou em duas camadas finas
sobre uma ferida seca e esperando algum tempo para a polimerizacdo entre aplicacdes, o calor é
libertado lentamente e a sensa¢do de calor ou dor sentida pelo doente é minimizada. No entanto,
se 0 adesivo topico para a pele SURGISEAL for aplicado de forma a que sejam depositadas gotas
grandes de liquido ndo espalhado, o paciente podera experimentar uma sensacao de calor ou de
desconforto.

» O adesivo tdpico para a pele SURGISEAL é disponibilizado em embalagens de uso (inico num
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paciente. Eliminar o material que permanecer aberto apés cada procedimento de sutura de uma
lesdo.

* N&ao reesterilizar o adesivo tépico para a pele SURGISEAL numa embalagem/saqueta para
procedimento que tenha de ser esterilizada antes do uso. A exposi¢cao do adesivo topico para a pele
SURGISEAL, ap6s o término do seu fabrico, a calor excessivo (decorrente, por exemplo, de
autoclaves ou esterilizacdo por 6xido de etileno) ou radiacéo (decorrente, por exemplo, de radiacao
gama ou feixe de elétrons), é conhecida por aumentar a sua viscosidade e pode tornar o produto
inutilizavel. A utilizacdo de adesivos para tecidos podera resultar em sensibilidade localizada ou
reacodes alérgicas.

» O adesivo para a pele SURGISEAL nao devera ser aplicado em tlceras de decubito.

» O adesivo tépico para a pele SURGISEAL devera apenas ser utilizado em lesbes que tenham sido
exaustivamente limpas e desbridadas e possuam bordos facilmente aponiveis.

* A aplicacdo e/ou a migragdo (fuga) de qualquer versédo do produto abaixo da superficie da pele
prejudicara o processo de cicatrizacdo, formando uma barreira entre os bordos do tecido. A
toxicidade sistémica potencial deste produto é desconhecida.

» Se for usada gluconato de clorexidina (CHG) na area afetada antes da operacgéo, esta devera
estar completamente seca antes de aplicar o adesivo SURGISEAL. O adesivo podera nao curar
adequadamente e descamar prematuramente se for aplicado antes de a gluconato de clorexidina
estar completamente seca.

* Os adesivos para tecidos para a aproximacao topica da pele também n&o devem ser utilizados em
feridas que estejam molhadas, sujas, que sejam complexas, que nhao sejam facilmente
aproximadas, que n&o estejam sujeitas a stress dindmico (ex: articulagbes dos dedos ou cotovelos),
nao agudas, com fraca perfusdo, localizadas em areas onde o escoamento do dispositivo para
locais ndo pretendidos ndo possa ser prevenido.

» Os adesivos para tecidos destinados a aproximacao topica da pele ndo devem ser utilizados na
presenca de infeccdo, hemorragia persistente, desbridamento incompleto, em mucosas ou em
superficies com pelo.

* Este produto ndo deve ser ingerido, aplicado internamente ou injetado intravascularmente.

* Nao aplicar medicamentos liquidos nem pomadas, ou outras substancias, na lesdo apds a sutura
com o SURGISEAL, dado que estas substancias enfraquecem a pelicula polimerizada e permitem a
deiscéncia da leséo.

» A permeabilidade do adesivo topico para a pele SURGISEAL por medicamentos tépicos nao foi
estudada.

» Caso se verifique uma colocacdo errada do SURGISEAL, podera proceder-se a sua remocao
utiizando acetona ou vaselina. Produtos de limpeza comuns, como sabdo, ndo sdo eficazes.

Contudo, vaselina ou acetona ajudardo imediatamente a libertar o adesivo da pele.
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» O adesivo topico para a pele SURGISEAL, na forma liquida, é viscoso. Para evitar o derrame
inadvertido de adesivo cuténeo tépico liquido SURGISEAL em zonas ndo desejadas: (1) a ferida
deve ser mantida em posigdo horizontal, sendo o adesivo cuténeo topico SURGISEAL aplicado de
cima para baixo, e (2) o adesivo cutaneo topico SURGISEAL deve ser aplicado numa camada
espessa continua ou em duas camadas finas, e ndo em algumas gotas grandes.

* O adesivo tépico para a pele SURGISEAL devera ser utilizado imediatamente apds partir a
abertura perfurada, uma vez que o liquido do adesivo deixara de escorrer liviemente da ponta da
esponja do aplicador passados alguns minutos.

» Se ocorrer aderéncia néo intencionada em pele intacta, retirar a camada aderente, mas ndo puxar
a pele. A vaselina ou a acetona poderéo ajudar a libertar a camada aderente. Ndo se espera que
outros agentes tais como &gua, solucdo salina, Betadine® Antibiotics, gluconato de clorexidina
(CHG), ou sabéo, libertem imediatamente a camada aderente.

* A seguranca e a eficacia do adesivo topico para a pele SURGISEAL em lesbes de pacientes com
doencas vasculares periféricas, dependentes de insulina por diabetes mellitus, problemas de
coagulacdo sanguinea, histdrico pessoal ou familiar de formacao de queloide ou hipertrofia, ou
laceracdes trauméaticas suturadas, ndo foram estudadas.

» A seguranca e a eficicia do adesivo topico para a pele SURGISEAL nas lesdes seguintes ndo
foram estudadas: mordidas por animais ou humanos, lesées perfurantes ou por pungao.

* A seguranca e a eficacia das lesdes que foram tratadas com o adesivo tOpico para a pele
SURGISEAL e gque depois foram expostas a longos periodos de tempo a luz solar direta ou a
solario, ndo foram estudadas.

* As superficies com vermelhiddo ndo foram testadas em relacao a eficacia e seguranca.

REACOES ADVERSAS

* Podem ocorrer reactes adversas caso o0 adesivo entre em contato com os olhos.

» Podem ocorrer reacdes adversas em pacientes hipersensiveis a cianoacrilatos ou formaldeido.

* O adesivo tpico para a pele SURGISEAL deve ser sempre aplicado numa camada espessa
continua ou em duas camadas, para ndo permitir que se acumulem grandes quantidades de

liquido, resultando em desconforto térmico para o doente.

INSTRUCOES DE USO

1. Antes de utilizar o SURGISEAL a leséo devera ser completamente limpa.
2. Aplicar o protocolo cirtrgico normal para a preparacdo da lesdo antes do tratamento com o
adesivo tépico para a pele SURGISEAL e ndo se esquecer de suturar as camadas subcutaneas

profundas.
3. Secar a area lesionada com uma gaze esterilizada, eliminando toda a umidade para uma unido
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de tecidos adequada do SURGISEAL com a pele.

4. Para evitar o fluxo inadvertido do adesivo tépico para a pele SURGISEAL para areas nao
intencionadas do corpo, a lesdo devera ser suturada numa posicao horizontal e o adesivo tépico
para a pele SURGISEAL aplicado desde a parte superior da leséo.

5. Retirar o aplicador Stylus da saqueta de ampola. Segurar o aplicador com o polegar e o
indicador, mantendo-o afastado do paciente para evitar qualquer colocacdo inadvertida do adesivo
tépico para a pele SURGISEAL liquido na lesdo ou no paciente.

6. Segurando o aplicador Stylus voltado para cima e afastado do paciente, pressionar o topo inferior
no sentido ascendente.

7. Inverter o aplicador e deixar fluir a preparacéo adesiva através da ponta. Em aplicagfes normais,
ndo ha necessidade de apertar o aplicador. Se for necessario um fluxo mais abundante, a porcao
estriada do aplicador pode ser apertada muito ligeiramente.

8. Aproximar os bordos da lesao utilizando os dedos enluvados ou um férceps esterilizado.

9. Aplique lentamente o adesivo cutaneo tépico SURGISEAL numa camada espessa continua ou
em duas camadas finas. Se forem aplicadas duas camadas, aguarde 30 segundos para dar tempo
a secagem entre camadas.

10. Manter a aproximag¢do manual dos bordos da lesdo durante cerca de 60 segundos assim que a
camada final do SURGISEAL for aplicada.

NOTA: a pressdo excessiva da ponta do aplicador contra os bordos da lesdo ou sobre a pele
envolvente podera resultar no afastamento dos bordos da leséo e na entrada do adesivo tépico
para a pele SURGISEAL na lesdo. A entrada do adesivo tépico para a pele SURGISEAL na leséo
podera retardar a cicatrizacao da lesdo e/ou apresentar resultados estéticos adversos.

NOTA: espera-se que a forca completa de aposi¢ao seja atingida acerca de 1 minuto apds ter sido
aplicada a camada final. Espera-se uma polimerizacdo completa quando a camada da parte
superior do adesivo tépico para a pele SURGISEAL ja ndo se apresente pegajosa.

11. As compressas secas de protecao, tais como a gaze, poderéo ser aplicadas s6 apés a pelicula
do adesivo tépico para a pele SURGISEAL se encontrar completamente solidificada/polimerizada:
sem se apresentar pegajosa ao toque (cerca de cinco minutos apds a aplicacao). Deixar a camada
superior polimerizar completamente antes de aplicar um penso. Se uma compressa, penso, adesivo
revestido ou pelicula forem aplicados antes da polimerizacdo completa, a compressa podera aderir
a pelicula. A pelicula podera ser rompida a partir da pele quando a compressa for retirada, e a
deiscéncia da lesdo podera ocorrer.

12. Os pacientes deverdo ser instruidos a ndo descolar a pelicula polimerizada do adesivo tépico
para a pele SURGISEAL. O ato de descolar a pelicula pode romper a sua aderéncia da pele e
causar a deiscéncia da lesdo. O ato de descolar a pelicula podera ser desencorajado mediante a

aplicacdo de uma compressa sobreposta.
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13. Aplicar uma compressa seca de protecdo para as criangas ou outros pacientes que ndo sejam

capazes de seguir as instru¢des para o tratamento adequado da leséo.

14. Os pacientes devem ser informados que, até a pelicula polimerizada do adesivo tépico para a
pele SURGISEAL se descolar naturalmente (normalmente entre cinco a dez dias), devera haver
apenas uma umidificacdo transitoria do local do tratamento. Os pacientes poderdo lavar e passar
por agua o local de forma suave. O local ndo devera ser esfregado, molhado extensivamente, ou
exposto a umidade prolongada até a pelicula se ter descolado naturalmente e a lesédo ter
cicatrizado completamente. Os pacientes deverdo ser informados de que ndo podem praticar
natacdo durante esse periodo.

15. Se for necesséario retirar o adesivo topico para a pele SURGISEAL por qualquer motivo, aplicar
a vaselina ou a acetona cuidadosamente sobre a pelicula do adesivo tépico para a pele
SURGISEAL de forma a libertar a camada aderente. Descolar a pelicula e ndo puxar a pele.

16. A polimerizacdo completa sera verificada geralmente quando a superficie jA& ndo estiver

pegajosa.

FORMAS DE APRESENTACAO

O SURGISEAL Stylus é um aplicador de dose Unico esterilizado e facil de utilizar, embalado numa
saqueta térmica em forma de ampola. Os aplicadores sdo embalados numa caixa que se adapta
com precisao a prateleira para instrumentos cirlrgicos. O aplicador Stylus possui um bot&o no topo
que é concavo a fim de facilitar a aplicagdo. O aplicador contém um adesivo tépico para pele.
Fornecido: 1 caixa que contém de 1 a 12 aplicadores.

ARMAZENAGEM E TRANSPORTE

As condicBes de conservacao e transporte recomendadas séo iguais ou abaixo de 30 °C, longe de

locais com umidade, calor direto e luz direta.
N&o utilizar ap6s a data de validade.

VALIDADE

Valido por 30 meses a partir da data de fabricacéo, se mantida a integridade da embalagem.

ESTERILIZACAO

O adesivo tépico para a pele SURGISEAL é completamente esterilizado por 6xido de etileno.
SURGISEAL Stylus componente ampola cheia é terminalmente esterilizado por irradiacao.
ESTERILIZADO APENAS PARA UMA UNICA UTILIZA(;AO.
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