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FICHA TECNICA - AESCULAP® HISTOACRYL® FLEXIBLE

ADESIVO CIRURGICO

Histoacryl® Flexible é um adesivo tissular e uma barreira micro-
biana em base de cianoacrilato que polimeriza ap6s aplicacdo
sobre o tecido.

Histoacryl® Flexible € uma variacdo do Histoacryl. A diferenca en-
tre os produtos é o amaciador adicional (triacetina) no Histoacryl”
Flexible. A nova formulacdo gera uma pelicula que mantém esta
flexibilidade por varios dias.

A nova geracdo do Histoacryl” foi desenvolvida para fechamento e
protecdo de feridas cirurgicas. Devido a sua nova formulacdo, His-
toacryl® Flexible é especialmente adequado para incisdes longas.
Ele ¢ acompanhado por uma ponteira que facilita a aplicacao.

Histoacryl® Flexible é adequado para fechar e proteger a pele das
pequenas e longas incisbes em uma ampla variedade de especia-
lidades cirurgicas, como cirurgia plastica (mamoplastias, abdo-
minoplastias, cirurgia da méo), cirurgia geral (correcio de hérnia
inguinal, colectomias), cirurgia cardiovascular (valvula reparacio,
revascularizagdo coronaria),etc.

INDICACAO DE USO/FINALIDADE:

= Encerramento de feridas cutdneas submetidas a tensdes
minimas de incisdes cirurgicas ligeiras e laceracdes simples e
cuidadosamente limpas induzidas por traumas.

= Barreira microbioldgica no encerramento de feridas cutane-
as cirurgicas ligeiras e laceragdes simples e cuidadosamente
limpas induzidas por traumas.

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS:

= FLEXIBILIDADE: Permite o fechamento das incisdes até 25 cm.
0 filme do Histoacryl® Flexible se adapta tridimensionalmente
mais facil que do Histoacryl®.

= BARREIRA MICROBIANA: O filme polimerizado adesivo Histoa-
cryl® Flexible é uma efetiva barreira microbiana.

= FACIL DE MANIPULAR: pronto para uso e armazenado a tempe-
ratura inferiores a 25°C

= PRECISAQ: Ponteira (tip) especial que permite melhor controle
na aplicacdo, com a criacao de longas camadas.

= EXCELENTES RESULTADOS ESTETICOS: Base de cianoacrilato
nos adesivos garante 6timos resultados.

= CONFORTO: A reacgdo do Histoacryl® Flexible gera menos calor
que do Histoacryl® durante a polimerizacéo.

= A polimerizacédo do Histoacryl® Flexible inicia mediatamente
com 0 uso.
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Montagem do Histoacryl flexible com a ponteira & &m seguida, o mesme sendo aplicado nas bordas
da ferida

CONTRAINDICACOES:

0 Histoacryl® Flexible néo foi testado para aplicacdo interna,
pelo que ndo deve aplicar-se por baixo da superficie da pele, em
quaisquer orgaos internos ou na superficie do cérebro, ou no sis-
tema nervoso central ou periférico. Essas acdes poderiam causar
danos no tecido e na cicatrizacao, com as sequelas dai resultan-
tes. A aplicacdo na intima e na média dos vasos sanguineos deve
também ser evitada, uma vez que envolveria o risco de trombose
e danos na parede do vaso.

0 Histoacryl® Flexible ndo deve ser aplicado em areas com muito
cabelo/pelo natural, ou no saco conjuntivo do olho. O Histoacryl®
Flexible ndo deve ser aplicado na superficie do olho. Histoacryl®
Flexible ndo deve ser aplicado em feridas onde existem sinais de
infeccdo, gangrena ou feridas de etiologia de decubito. O Histo-
acryl® Flexible ndo deve ser usado em pacientes com infecgoes
pré-operatorias sistémicas, diabete incontrolada, ou doencas ou
condicdes que sao conhecidas por interferir com o processo de
cura da ferida. O Histoacryl® Flexible nédo € indicado para pa-
cientes com hipersensibilidade conhecida ao cianoacrilato, ao



formaldeido ou ao pigmento D&C Violeta N.° 2.

PRECAUCOES:
0O Histoacryl® Flexible ¢ fabricado para utilizacdo Unica e deve

ser aplicado imediatamente apds a abertura da ampola. As
ampolas abertas ndo usadas devem ser eliminadas.

= Durante o encerramento de feridas recentes e ligeiras, deve
assegurar-se que os rebordos da ferida sdo cuidadosamente
limpos e que se sequram perfeitamente antes de aplicar o
Histoacryl® Flexible.

= Pode ser necessaria uma anestesia local.

» O Histoacryl® Flexible gera uma pequena quantidade de calor
durante o processo de polimerizagdo e ndo deve ser aplicado a
tecidos que possam ser afetados por este calor.

= Controle a hemorragia, feche a derme conforme necessario, e
assegure-se de que os rebordos da superficie sdo facilmente
apostos antes de aplicar o

= Histoacryl” Flexible. O Histoacryl® Flexible pode ser usado jun-
tamente com suturas subcutaneas, ndo em vez destas. Antes
de aplicar o Histoacryl® Flexible na superficie da pele, alivie a
potencial tensdo ao longo da linha da ferida, aproximando os
rebordos da ferida com suturas subcutaneas.

= As areas tecidulares a serem unidas podem ser diretamente
cobertas ao pressionar com cuidado a parede da ampola de
plastico. Um controle de compresséo particularmente delicado
pode ser consequido agarrando a ampola de plastico entre a
pinca hemostatica. As areas a unir devem estar as mais secas
possiveis. As superficies da ferida devem ser mantidas unidas
durante 30 segundos apds a aplicacdo de Histoacryl® Flexible.

= Nao é possivel fazer correcdes depois de o adesivo endurecer.

= A aplicacdo de demasiado adesivo no tecido impede a cicatri-
zacao do tecido conjuntivo.

= O Histoacryl” Flexible ndo deve ser aplicado no interior da fe-
rida, uma vez que pode levar a uma coloracgdo azul prolongada
dos tecidos.

= O utilizador deve estar familiarizado com as propriedades
particulares de um adesivo de tecido liquido antes de aplicar o
tecido adesivo Histoacryl® Flexible.

= Se o Histoacryl® Flexible cair num olho acidentalmente, a ade-

réncia pode ser evitada enxaguando imediatamente com agua.

Se ocorrerem aderéncias ou depdsitos de substancias, espe-
cialmente no olho, estes dissolver-se-ao sem qualquer acao
adicional apds alguns dias. Ndo force o olho a abrir.

= Pode ocorrer a colagem acidental de pele ndo desejada. Nao
separe a pele por meio de forca. Se necessario, as aderéncias
em zonas da pele menos sensiveis podem ser cuidadosamente
dissolvidas com acetona ou umedecendo com agua morna até
que a pele possa separar-se.

= Deve-se ter especial cuidado em afastar instrumentos, vestu-
ario ou luvas para que ndo entrem em contato direto com o
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adesivo aplicado e fiquem colados. Os instrumentos manchados
com Histoacryl® Flexible podem ser limpos com dimetilforma-
mida ou acetona.

= O Histoacryl® Flexible ndo foi avaliado em pacientes com histo-
rico de cicatrizacdo hipertrofica ou formacéo de queldide.

ADVERTENCIAS:

= Né&o utilizar em terapia de esclerosamento, a polimerizacdo
podera ser retardada. Ndo utilizar para fixacdo da gaze. Usar o
Histoacryl® Flexible apenas topicamente.

= Usar apenas para o encerramento de feridas recentes e ligeiras.
0 Histoacryl® Flexible ndo deve ser introduzido na ferida, uma
vez que interfere com a cicatrizagdo da mesma.

= S0 se pode usar o produto que tenha uma consisténcia liquida.
0 estado do adesivo pode ser averiguado com a ampola de
plastico fechada.

= Néo reutilizar. A reutilizacdo pode causar um perigo de infec-
cédo para pacientes efou utilizadores, enfraquecimento da fun-
cionalidade do produto e risco de ferimento, doenca ou morte
devido a contaminagéo.

NAO CONTEM LATEX.

CONDICOES DE TRANSPORTE, ARMAZENAGEM E MANIPULACAO
0 Histoacryl® Flexible deve ser conservado a temperatura inferior
a +25°C.

ESTERILIZACAO:

A esterilizagdo Histoacryl® Flexible é asseqgurada por filtracdo de
membrana e enchimento asséptico.

A ponta aplicadora ¢ esterilizada por oxido de etileno.

REPROCESSAMENTO PROIBIDO CONFORME RDC 156/06:
Produto de Uso Unico. FABRICANTE RECOMENDA 0O USO UNICO

VALIDADE:
2 Anos

DATA MATRIX:
Presente na embalagem do produto contendo codigo de barras,

data de validade e niumero de lote

Farm. Responsavel: Rosane G. R. da Costa - CRF/RJ n°.: 3213

CODIGO DESCRICAO

1051250P 5 ampolas 0,5 ml Histoacryl® Flexible
(1051250) + 5 pontas aplicadoras
1051260P 10 ampolas 0,5 ml Histoacry!® Flexible

(1051260) + 10 pontas aplicadoras.
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