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TRUGLUE®
Single Dose
Einmalprodukt zur

Einmalanwendung
fiir einen Patienten

j| Gebrauchsanweisung

Bitte aufmerksam lesen!

ACHTUNG

TRUGLUE® ist ein Ethyl-2-Cyanoacrylat-Kleber, der fiir die Einmalanwendung in Single-Dose-

Dosetten mit 0,3 ml Inhalt geliefert wird.

TRUGLUE® stellt keinen Nahrboden fiir Keime dar, sondern wirkt sogar hemmend auf eingebrachte

Keime.

Produktbeschreibung:
TRUGLUE® ist ein Einkomponentenkleber, der nur fiir den oberen Hautverschluss / Schleimhautverschluss bei
Menschen und Tieren vorgesehen ist.

Anwendungsgebiete:

Wundkleber zur duBerlichen Anwendung und Anwendung in der Mundhéhle und im duBeren Genitalbereich. Fiir
frische Schnitt-, Platz- und Operationswunden sowie zum Schutz/Verschluss nach Entfernung von Hautldsionen
(Naevi, Warzen, Leberflecken, Altersflecken etc.). Zum Verschluss der Wunde nach sorgfaltiger Adaption der
Wundrander, als Nahtersatz, zur zusétzlichen Stabilisierung von Nahten oder zum Infektionsschutz von Wunden,
die bereits mit einer Naht versehen sind.

Gegenanzeigen:

Darf nicht bei infizierten, entziindeten und bei groBflachigen Wunden (z. B. Schiirfwunden) sowie Bisswunden
angewendet werden. TRUGLUE® ist nicht resorbierbar und darf nicht zur Klebung von Wundflachen an inneren
Organen sowie auf der Hirnoberflache und am zentralen oder peripheren Nervensystem angewendet werden. Eine
Gewebeschadigung mit Narbenbildung und nachfolgenden Stérungen kénnte die Folge sein. Die Applikation an der
Intima und Media von BlutgefaBen ist ebenfalls zu vermeiden, da hier die Gefahr einer Thrombosierung und
Wandbeschadigung besteht. Bei extrem stark schwitzenden Patienten kann es zur Ablésung des Klebers kommen.
Nicht anwenden, wenn beim Patienten Uberempfindlichkeit gegen Cyanoacrylat oder Formaldehyd bekannt ist
(siehe auch: Nebenwirkungen).

Vorsict fiir die und Warnhi

Klebt innerhalb von Sekunden Haut und Augenlider zusammen. Deshalb jeglichen Augenkontakt ausschlieBen!
TRUGLUE® darf nicht auf den Augapfel oder in den Bindehautsack des Auges gelangen. Nur bei duBerlichen
Wunden, der Mundschleimhaut und im &duBeren Genitalbereich anwenden. Vor der Applikation ist auf eine exakte
Adaption der Wundrander zu achten. Die zu verklebenden Flachen sollen maglichst trocken und fettfrei sein, fliissige
und pastése Substanzen diirfen vor dem Kleben nicht aufgetragen werden. Nicht in die Tiefe der Wunde tropfen,
sondern oberflachlich in diinnen Schichten auftragen. Nur auf frische, nicht verunreinigte, nicht entziindete
Wunden, die nicht lter als 6 Stunden sind, auftragen. Einatmen der Dampfe vermeiden! TRUGLUE® wahrend der
Stillzeit nicht im Brustbereich anwenden.

Tipp: Die Dampfe, die bei der Polymerisation des Klebers entstehen, kénnen die Bindehaut des Auges und die
Nasenschleimhaut reizen. Wir empfehlen deshalb, Augen und Nase des Patienten mit feuchter Watte zu schiitzen,
wenn Wunden im Gesicht verschlossen werden.

Erste-Hilfe-MaBnahmen bei versehentlichem Kontakt des Klebers mit dem Auge:

Bei Kontakt mit Auge oder Lidbindehaut besteht die Gefahr massiver, mechanischer Verletzung der Cornea. Das
betroffene Auge ist méglichst unmittelbar nach Kontamination ausgiebig (ca. 15 Minuten) mit steriler,
physiologischer Lésung zu spiilen. Sollte diese nicht zur Verfiigung stehen, ist auch ein Spilen des Auges mit
Leitungswasser méglich. Die Applikation steriler, medizinischer Neutral-Ole kann vorteilhaft sein. AnschlieBend ist
umgehend ein Ophthalmologe aufzusuchen.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung:

- Warten Sie, bis die Wunde nicht mehr blutet.

- Entfernen Sie eventuelle Fremdkérper aus der Wunde.

- Reinigen Sie das Gebiet um die Wunde mit Alkohol.

- Tragen Sie keine Cremes oder Salben auf.

- Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeitsfilme, z. B. von Wunddesinfektionsmitteln, verblieben sind.

- Verwenden Sie keine Hilfsmittel mit einem pH-Wert <6.

- Verwenden Sie vor dem Kleben keinen Puder und streichen Sie nach dem Reinigen nicht mehr
mit getrankten Pads oder Tupfern tber die Wunde.

- Entnehmen Sie den Kleber der Kiihlung oder Tiefkiihlung.

- ReiBen Sie den Aluminiumbeutel auf, entnehmen Sie die TRUGLUE®-Single-Dose-Dosette mit dem
Feindosieraufsatz.

- Offnen Sie die Dosette, wie auf dem Aluminiumbeutel dargestellt, und stecken Sie den Feindosieraufsatz
auf den Tropfer (sieche schematische Darstellung 1).
- Adaptieren Sie die Wundrénder (siehe schematische Darstellung 2).
- Ziehen Sie faltige Haut vor dem Auftragen glatt.
- Knicken Sie verletzte Gelenke, z. B. an den Fingern, vor dem Auftragen des Klebers ab.
- Tropfen Sie je nach Lénge der Wunde 1 — 2 Tropfen auf (siehe schematische Darstellungen 1 + 2).
- Verstreichen Sie den Kleber mit dem abgeknickten Ende des Feindosieraufsatzes (siehe schematische
Darstellung 1).
- Warten Sie, bis die erste Schicht Kleber auf der Wunde ausgehértet ist, das wird ca. 10 Sekunden dauern.
- Die Aushéartung des Klebers ist daran zu erkennen, dass er etwas weniger glanzt.
- Tragen Sie wieder 1 — 2 Tropfen Kleber auf und verstreichen die Flissigkeit etwas gréBer als das erste
Mal — der Kleber muss auf der gesunden Haut diinn ausgestrichen sein.
- Warten Sie wieder, bis der Kleber ausgehértet ist.
- Tragen Sie wenn nétig noch eine dritte Schicht Kleber, wie vorher beschrieben, auf.
- Das endagiiltige Aushéarten mehrerer Schichten des Klebers kann einige Minuten dauern.
Eine spétere Korrektur der Wundrénder ist nur durch Abziehen des vollkommen ausgehérteten Klebers
méglich.
Wichtig: Tragen Sie immer nur wenig Kleber auf und streichen Sie ihn diinn aus. Eine zu dicke Schicht empfiehlt sich
nicht, da sie die Klebekraft nicht erhéht, sondern die Gefahr besteht, dass sich der Kleber schneller von den gesunden
Hautstellen ablést. Achten Sie darauf, dass der Kleber nicht mit Behandlungshandschuhen, Instrumentarium, Gaze etc.
in Beriihrung kommt, da es sonst zu Verklebungen kommen kann.

Tipp: Bei Verletzungen an Gelenken, z. B. an Fingern, diese vor dem Auftragen des Klebers abknicken, faltige Haut
vor dem Auftragen glatt ziehen!
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1. Blasen Sie das zu versorgende Gebiet so trocken wie moglich, damit der Kleber nicht auf der Wunde
"schwimmt".

2. Bringen Sie etwas Vaseline auf eine Fingerkuppe auf (selbstverstandlich Giber dem Handschuh), das
verhindert, dass spater der Handschuh anklebt (siehe 5.)

3. Tropfen Sie TRUGLUE® vorsichtig auf das zu behandelnde Gebiet, indem Sie die Single Dose Dosette
driicken. Beachten Sie, wie der Kleber in die Pipette lauft.

4. Nachdem Sie einige Tropfen (maximal 3, meist weniger) auf das zu versorgende Gebiet aufgetropft
haben, streichen Sie den Kleber mit der abgebogenen Spitze der Pipette diinn aus.

5. Streichen Sie anschlieBend sofort mit der Fingerkuppe, auf der die Vaseline aufgetragen wurde, noch
einmal tiber den Kleber und streichen Sie ihn dadurch ganz glatt aus. Dadurch wird verhindert, dass der
Patient spater durch abstehenden, ausgeharteten Kleber gestért wird.

6. Beachten Sie, dass alle Acrylatkleber, auch TRUGLUE®, im Mund nicht so lange auf der versorgten
Stelle haften wie auf der Haut, da sich darunter feuchtes Milieu befindet.

7. Da die Wunden den Stérungen durch Zungenbewegungen, Speichel und Speisen entzogen sind, heilen sie
wesentlich schneller als unversorgte oder mit anderen Materialien versorgte Wunden.

8. Bei einer Nachsorge kann entschieden werden, ob noch einmal TRUGLUE® aufgetragen werden soll.

9. Da TRUGLUE® nicht resorbierbar ist, darf es nur auf die Oberflache aufgetragen werden.

Empfehlung: Nachdem der Kleber vollstandig ausgehartet ist, kann die Wunde mit einem Verband, Pflaster, einer
Kompresse oder sterilen Strips bedeckt werden, damit der Patient, der weitgehend schmerzfrei ist, diese nicht zu
friih belastet oder die TRUGLUE®-Schicht bewusst oder unbewusst abkratzt.

Achtung: Die TRUGLUE®-Schicht darf keinesfalls mit einem Verband, gleich welcher Art, bedeckt werden, solange
der Kleber nicht vollstandig ausgehéartet ist, da es sonst zu einer verstarkten thermischen Reaktion
(Hitzeentwicklung) kommen kann, die im Extremfall zu Verbrennungen fiihren kénnte.

Sollte einige Stunden nachdem die Wunde geklebt wurde, ein "klopfendes" Gefiihl auftreten, ist es ratsam, den
Kleber abzuziehen und die Wunde anderweitig zu versorgen. Es ist zu vermuten, dass die Wunde zum Zeitpunkt
der Klebung bereits entziindet war oder sich Fremdkérper darin befinden.

Wenn bei einer Kontrolluntersuchung festgestellt wird, dass zu wenig TRUGLUE® aufgetragen wurde und sich das
Material von der umgebenden, gesunden Haut ablést, kann nochmals TRUGLUE® aufgetragen werden. Das ist
problemlos méglich, da TRUGLUE® keinen Nahrboden fiir Keime darstellt und auf eingebrachte Keime sogar
hemmend wirkt. Die TRUGLUE®-L6sung ist steril (Medical Device Services Mai 2008 / MedCert Oktober 2008).

Nach 5 — 10 Tagen, wenn die Wundheilung fortgeschritten ist, fallt TRUGLUE® in Form einer Kruste von selbst ab.
Eine weitere Versorgung der Wunde ist meist nicht notwendig.

Nebenwirkungen:

Bei unsachgeméaBer Anwendung und zu dick aufgetragenem Kleber kénnen durch den Polymerisationsvorgang
thermische Gewebeschadigungen auftreten. Eine groBflachige, zu kompakt aufgebrachte Klebeschicht verhindert
die bindegewebige Heilung der Wunde. Allergische Reaktionen wurden bisher nicht beobachtet. Bei
vorschriftsmaBiger Anwendung ist die lokale Vertraglichkeit sehr gut. Nicht anwenden, wenn beim Patienten
Uberempfindlichkeit gegen Cyanoacrylat oder Formaldehyd bekannt ist (siehe auch: Gegenanzeigen).

Sollte TRUGLUE® versehentlich auf gesunde Haut tropfen und dort aushérten, fillt es nach einiger
Zeit ab.

Lagerhi ise und Angaben zur Haltbarkeit von TRUGLUE®:

Beachten Sie die Lagerhinweise auf der Packung und den Einzelbeuteln. Lagern Sie TRUGLUE® am besten in der
Tiefkiihlung, mindestens jedoch im Kiihlschrank. TRUGLUE® kann unmittelbar nach Entnahme aus der
Tiefkiihlung benutzt werden, da es nicht einfriert. Die Verfallsdaten sind auf den Aluminiumbeuteln und dem
Umkarton angegeben. Verwenden Sie TRUGLUE® nicht mehr nach diesen Daten. Wenn die Flissigkeit nicht klar
aus den Dosetten tropft, sondern Faden zieht, hat das Material begonnen auszupolymerisieren. Ein korrektes
Auftragen ist dadurch nicht mehr méglich, der Kleber darf nicht mehr benutzt werden.

Die angegebene, maximale Lagerstabilitat kann nur bei Tiefkiihllagerung (-18°C) garantiert werden.
Eigenschaften:

Die monomere, flissige Form des Wirkstoffs Ethyl-2-Cyanoacrylat geht in Gegenwart von Wasser oder
Gewebefliissigkeit sehr rasch in die polymere Form uber. Schon geringe Mengen TRUGLUE® binden benetzte
Flachen aneinander
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TRUGLUE®

Single Dose
Disposable product —
intended for single use
on a single patient only.

o | Instruction for Use
1 Please read carefully!

TRUGLUE®is an Ethyl-2-Cyanoacrylate adhesive that is available for single use in 0.3 ml

Single Dose Dosettes.

TRUGLUE® provides no culture medium for germs and even has an inhibitive effect on

existing germs.

Product description:
TRUGLUE® is a one-component adhesive which is only intended for the closure of the upper skin or mucosa
in humans or animals.

Areas of application:

Tissue adhesive for external use and for the application in the oral cavity and at the external genital area.
For the application to fresh lacerations, abrasion and surgical incisions and also for protection/closure after
removal of skin lesions (nevi, warts, moles, senile freckles and many other more). For the closure of wounds
after careful adaption of the wound edges, as a suture substitute, for additional suture support or as an
anti-infective protection for sutured wounds.

Contraindications:

Do not use on infected or inflamed or extensive (abraded) wounds or on wounds from bites. Do not use to
close wounds of inner organs, the brain surface or the central or peripherical nervous system for TRUGLUE®
is not absorbable. An application to these areas might damage the tissue and the subsequent scarring
may cause complications. The application to the intima and media of blood vessels should be avoided,
because vascular thrombosis and damage of the vascular wall may occur. The tissue adhesive may come
off if applied to extremely sweating patients. Do not use for patients with a known hypersensitivity to
cyanoacrylate or formaldehyde (also see: Side effects).

Precautions for the application and warnings:

Adheres skin and eyelids within seconds. Avoid any contact with eyes and eyelids! TRUGLUE® must not
come in contact with the eyeball or conjunctival sac. Apply to external wounds, the oral mucosa and exter-
nal genital area only. Ensure the exact adaption of wound edges prior to application. Surfaces to be adhered
should be as dry and free of grease as possible. Liquid or pasty agents must not be applied before adhering.
Do not drip into the depth of the wound, but apply in thin layers to skin surface. Apply to fresh wounds only
(not older than 6 hours). Do not use on contaminated or inflamed wounds. Do not inhale fumes! Do not
apply TRUGLUE® to the breasts during lactation period.

Hint:

The vapours which arise during the polymerization of the adhesive may irritate the conjunctiva of the eye
and the mucous membrane of the nose. Therefore, we recommend protecting the patient’s eyes and nose
with humid cotton wool when wounds in the face are closed.

First aid actions to be taken in case of inadvertent contact of the adhesive with the eye:

Serious mechanical damage of the cornea may occur if eye or lid conjunctiva comes in contact with the
adhesive. The affected eye must be rinsed thoroughly with a sterile, physiological solution (approx. 15
min) immediately after contamination. Should such a solution not be available the eye may be rinsed with
tap water. Application of sterile medical neutral oils may be of advantage. An ophthalmologist should be
consulted immediately.

Dosage and method of application:

- Wait until complete hemostasis.

- Remove possible foreign bodies from the wound.

- Clean the area around the wound with alcohol.

- Do not apply cream or ointment.

- Please be sure that no liquid film, e.g. of wound disinfection, remain.

- Do not use any aid with a pH-value <6.

- Do not use any powder before applying the adhesive and do not brush over the
wound with soaked pads or swabs after cleaning.

- Remove the adhesive from the refrigerator or deep freezer.

- Tear the aluminium pouch open and take out the TRUGLUE® Single Dose Dosette with the dispenser.

- Open the Dosette as shown on the aluminium pouch and attach the dispenser to the tip of the
Dosette (see schematic diagram 1).

- Adapt the wound edges (see schematic diagram 2).

- Smooth out wrinkled skin before application.

- Bend injured joints, for example fingers, before application of the adhesive.

- Apply 1 to 2 drops, depending on length of the wound (see schematic diagrams 1 + 2).

- Spread the adhesive with the bend of the dispenser (see schematic diagram 1).

- Wait until the first layer of adhesive has set (approximately 10 seconds).

- The polymerization can be recognized when the adhesive appears less glossy.

- Apply again 1 to 2 drops adhesive and spread the solution in a wider layer than the first time —
the adhesive must be spread thinly on the healthy skin.

- Wait again until the adhesive has set.
If necessary apply a third layer —as described before.

- The final polymerization of all adhesive layers can take some minutes.

- A later correction of the wound edges is only possible by stripping off the totally polymerized
adhesive.

Important: Apply the adhesive sparingly and spread it out thinly. It is not advisable to apply one thick layer,
as this does not improve the adhesive strength, but causes the adhesive to peel off the healthy skin more
easily. Avoid contact of the adhesive with gloves, instruments, gauze, etc. to prevent adhesion.

Hint: Injured joints, for examples fingers, should be bent before applying the adhesive. Wrinkled skin
should be smoothed out.

Important notes for the use of Ethyl-2-Cyanoacrylate Wound Adhesive TRUGLUE® in the Dental
Practice:

1. Blow the area to be treated as dry as possible, so that the adhesive does not “float” on the wound.

N

Apply a little vaseline to the finger tip (of course over the glove); this avoids the glove later adhering
(see 5.).

o

Carefully drop TRUGLUE® on to the area to be treated by pressing the Single Dose dosette. Observe
here how the adhesive runs into the pipette.

>

After a few drops of the TRUGLUE® adhesive (maximum 3, usually less) have been applied onto the
area to be treated, spread the adhesive thinly with the bent tip of the pipette.

o

Immediately after, smooth over once again until completely flat with the finger tip on which
the Vaseline has been applied. Thus preventing that the patient is later disturbed by protruding,
hardened adhesive.

<))

. Please note that all acrylate adhesives, including TRUGLUE® due to the underlying damp
environment do not adhere as long in the mouth as on treated areas of the skin.

~N

. However, as the wounds are deprived of disturbances by movement of the tongue, saliva or food,
they heal considerably faster as untreated wounds or treatments made with other materials.

o

With a follow-up visit it can be decided whether TRUGLUE® should be re-applied.

o

. As TRUGLUE?® is not absorbable it may only be applied to the surface.

Recommendation: Once the adhesive has fully set, a small dressing, band aid or sterile strips may be
applied as a reminder to the patient to avoid straining the wound too early. As the wound is usually
painless after the adhesion, the risk of scratching off the adhesive intentionally or unintentionally may
occur.

Attention: TheTRUGLUE® layer must not be covered with a bandage of any type, as long as the adhesive
has not totally polymerized as this can lead to an intense thermal reaction (heat development) which can,
in the worst case, cause burning.

If a “throbbing” feeling appears a few hours after the wound has been adhered, it is advised to peel off the
adhesive and to treat the wound otherwise. It might be assumed that at the time of adhesion the wound
was already inflamed or foreign bodies were included.

If it should be noticed during a check-up that not enough TRUGLUE® was applied and, therefore, the
material peels off the surrounded healthy skin, another layer can be applied without any problem, because
TRUGLUE® provides no culture medium for germs, and even has an inhibitive effect on existing germs. The
TRUGLUE® solution is sterile (Medical Device Services May 2008 / MedCert October 2008).

After 5 to 10 days when the healing process is advanced, TRUGLUE® detaches itself from the skin like scab.
A further treatment of the wound is mostly not necessary.

Side effects :

If TRUGLUE® is applied improperly or too thickly thermal tissue damage may occur due to the
polymerization process. An extensive, too concentrated layer prevents the healing of connective
tissue. Allergic reactions have not been observed so far. Local tolerance is excellent if the product is used
according to the instructions. Hypersensitive reactions may occur with patients reacting anaphylactic to
cyanoacrylate or formaldehyde (see: Contraindications).

Should TRUGLUE® unintentionally come in contact with healthy skin it will detach itself after setting

Storage instructions and shelf life of TRUGLUE®:

Follow the storage instructions on the package and the single bags. The best way to store TRUGLUE® is in
the deep freezer or at least in the refrigerator. TRUGLUE® can be used immediately after removal from
the deep freezer because it does not freeze into a solid block. The expiry dates are mentioned on the
aluminium pouches as well as on the outer package. Do not use TRUGLUE?® after these dates. Discontinue
use if the solution does not drip in a clear watery consistency any longer. The material has then started
to polymerize and an exact application is no longer possible. The adhesive must not be used any longer

The mentioned maximum shelf life can only be guaranteed if stored in the deep freezer (-18°C/-0.4°F).

Properties: H
The monomeric, liquid form of Ethyl-2-Cyanoacrylate turns rapidly into the polymeric form when in
contact with water or tissue fluids, thus minimal quantities adhere the treated surfaces together.
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TRUGLUE® es un adhesivo de etil-2-cianoacrilato para un solo uso suministrado en aplicadores

monodosis con 0,3 ml de contenido.

TRUGLUE® no es un medio de cultivo para los gérmenes, al contrario, actia inhibiendo los que hay en la

herida.

Descripcién del producto:
TRUGLUE® es un adhesivo de un componente que esté destinado tnicamente al cierre de la piel superior o mucosa en
humanos o animales.

Ambitos de aplicacién:

Adhesivo tisular de uso tépico y para la aplicacién en la cavidad bucal y en la zona genital exterior. Para cortes, heridas abiertas
y heridas quirdrgicas, asi como para la proteccién / el cierre después de la reseccidn de heridas cutdneas (nevos, verrugas,
lunares, manchas de la edad, etc.). Para el cierre de la herida después de adaptar cuidadosamente los bordes de la misma,
como sustituto de la sutura, para la estabilizacién adicional de las suturas o para la proteccién contra la infeccidn de heridas
suturadas.

Contraindicaciones:

No se debe aplicar en heridas infectadas, inflamadas o extensas (p. €j. heridas por abrasién), ni en mordeduras. TRUGLUE®
no es reabsorbible y no se debe utilizar para la adhesién de heridas en érganos internos, en la superficie del cerebro ni en el
sistema nervioso central o periférico. La consecuencia podria ser una lesién del tejido con formacién de cicatriz y las
consiguientes molestias. También debe evitarse la aplicacién en la capa intima y la capa media de los vasos sanguineos,
porque aqui existe peligro de trombosis y de lesién de la pared del vaso. El adhesivo se puede desprender en los pacientes
con sudoracién intensa.

No aplicar si el paciente es hipersensible al cianoacrilato o al formaldehido (véase también: «Efectos secundarios»).

Medidas de precaucién para la aplicacién y advertencias:

Adhiere la piel y los parpados en cuestién de segundos. iEvitar el contacto con los ojos! TRUGLUE® no debe llegar a la
cdrnea ni penetrar en el saco conjuntival del ojo. Aplicar exclusivamente en heridas externas, en la mucosa bucal y en la
zona genital externa. Antes de la aplicacién es necesario adaptar exactamente los bordes de la herida. Las superficies a pegar
deben estar lo més secas y libres de grasa posible; antes del adhesivo no se deben aplicar sustancias liquidas o pastosas. No
aplicar en el lecho de la herida, sino solo de manera superficial en capas finas. Aplicar solo en heridas recién hechas, limpias
y no inflamadas, que se hayan producido en las Gltimas 6 horas. iEvitar la inhalacién de los vapores! TRUGLUE® no debe
aplicarse en la zona del pecho durante la lactancia.

Consejo: Los vapores que se generan durante la polimerizacién del adhesivo pueden irritar la conjuntiva ocular y la mucosa
nasal. Por eso, recomendamos proteger los ojos y la nariz del paciente con algodén humedecido si se van a cerrar heridas
en la cara.

Primeros auxilios en caso de id I del adh con el ojo:

En caso de contacto con el ojo o con la conjuntiva palpebral existe peligro de una lesién mecanica grave de a la cérnea. El ojo
afectado se debe lavar abundantemente (aprox. 15 minutos) con una solucién fisioldgica estéril inmedi 1ente después de
la contaminacién. Si no se dispone de una solucién fisioldgica estéril, el ojo también se puede lavar con agua corriente. La
aplicacién de aceites neutros estériles de uso médico puede resultar ventajosa. Después se deberd acudir inmedi

Indicacién importante para el uso del adhesivo tisular de etil-2-cianoacrilatoTRUGLUE® en la consulta dental

1. Seque el maximo posible la zona a tratar aplicando aire para que el adhesivo no «nade» en la herida.

2. Aplique un poco de vaselina en la yema del dedo (sobre el guante, por supuesto) para evitar que el guante se
pegue (ver 5).

3. Coloque algunas gotas de TRUGLUE® con cuidado sobre el drea a ser tratada apretando el aplicador monodosis.
Observe cémo el pegamento fluye a través de la pipeta.

4. Después de haber aplicado algunas gotas (como maximo 3, normalmente menos) sobre la zona a tratar,
extienda el adhesivo con el lado doblado de la punta de la pipeta para conseguir una capa fina.

5. A continuacién, pase inmediatamente con la yema del dedo en la que aplicd la vaselina por encima del
adhesivo, y aliselo por completo. De ese modo se evita que el paciente sienta molestias por el adhesivo

endurecido sobresaliente.

6. Tenga en cuenta que todos los adhesivos acrilicos, incluido TRUGLUE®, se adhieren durante mas tiempo a la
piel que en &reas tratadas en la boca, ya que aqui hay un ambiente himedo debajo.

7. Las heridas tratadas en la boca, al no sufrir alteraciones por movimiento de la lengua, por saliva o por comida,
cicatrizan mucho mas rapido que las heridas que no han sido tratadas o que han sido tratadas con otros
materiales.

8. Durante el seguimiento puede decidirse si se aplica de nuevo TRUGLUE®.

9. TRUGLUE® no es reabsorbible, por lo que su uso es exclusivamente tdpico.

a un oftalmélogo.

Instrucciones para la dosificacién y tipo de aplicacién:

- Espere hasta que la herida haya dejado de sangrar.

- Limpie los cuerpos extrafos que pueda haber en la herida.

- Limpie la zona alrededor de la herida con alcohol.

- No aplique cremas ni pomadas.

- Asegurese de que no hay peliculas de liquidos, p. &j. de desinfectantes para heridas.

- No utilice ninglin producto con un valor pH <6.

- No utilice polvos de talco antes de la adhesidn, ni frote la herida con pad ni con torundas humedecidas después
de la limpieza.

- Saque el adhesivo del frigorifico o del congelador.

- Abra la bolsa de aluminio y saque el dosificador monodosis TRUGLUE® junto con la boquilla para la dosificacién
de precisién.

- Abra el aplicador como se indica en la bolsa de aluminio, e introduzca la boquilla para la dosificacién de precision
en el cuentagotas (véase la representacién esquematica 1).

- Adapte los bordes de la herida (véase la representacién esquematica 1).

- Sila piel estd arrugada estirela antes de la aplicacién.

- Sila herida se encuentra en una articulacidn, p. €j. en los dedos, doble la articulacidn antes de la aplicacién.

- Aplique 1-2 gotas seglin la longitud de la herida (véanse las representaciones esqueméticas 1y 2).

- Extienda el adhesivo con el lado doblado de la boquilla para la dosificacién de precisién (véase la representacién
esquematica 1).

- Espere hasta que la primera capa del adhesivo se haya endurecido; tarda unos 10 segundos.

- Se reconoce que el adhesivo se ha endurecido porque brilla un poco menos.

- Vuelva a aplicar 1-2 gotas del adhesivo y reparta el liquido por una superficie un poco mayor que la primera vez.
Debe haber una fina capa del adhesivo sobre la piel sana.

- Espere hasta que el adhesivo se haya endurecido.

- En caso necesario, aplique una tercera capa siguiendo las indicaciones anteriores.

- El endurecimiento de varias capas del adhesivo puede durar unos minutos.

- La posterior correccién de los bordes de la herida solo puede hacerse retirando el adhesivo completamente
endurecido.

Importante: Aplique el adhesivo solamente en pequefas cantidades y extiéndalo en una capa fina. No se recomienda

aplicar una capa gruesa porque, lejos de aumentar la fuerza de la adhesién, puede provocar el desprendimiento prematuro del
adhesivo de las zonas de piel sanas. Aseglrese de que el adhesivo no entra en contacto con los guantes, el instrumental, las
gasas etc., porque se podrian quedar pegados.

Consejo: En caso de heridas en articulaciones, p. €j. en los dedos, doblar las articulaciones antes de aplicar el adhesivo.
iEstirar la piel arrugada antes de la aplicacién!

Cuando el adhesivo esté completamente seco, la herida se puede cubrir con una venda, una tirita, una
compresa o con tiras estériles, para que el paciente, que no tiene dolor, no la cargue demasiado pronto ni levante la capa de
TRUGLUE® al rascarse de manera consciente o accidental.

Atencién: La capa de TRUGLUE® no se debe cubrir con ningtin tipo de vendaje hasta que el adhesivoesté completamente
endurecido, porque de lo contrario podria producirse una mayor reaccién térmica (generacién de calor) que, en caso extremo,
podria provocar quemaduras.

Si transcurridas unas horas desde la aplicacién del adhesivo el paciente tiene una sensacién «palpitante», se aconseja retirar
el adhesivo y tratar la herida de otro modo. En este caso es posible que la herida estuviese inflamada en el momento de la
aplicacién del adhesivo, o que haya un cuerpo extrafio dentro.

Si durante el seguimiento se comprueba que se ha aplicado insuficiente TRUGLUE® y que el material se desprende de la piel
sana drcundante, se puede repetir la aplicacidn del adhesivo. La reaplicacién es posible sin problemas porque TRUGLUE® no
es un medio de cultivo para los gérmenes, al contrario, actta inhibiendo los que hay en la herida. La solucién TRUGLUE® es
estéril (Medical Device Services mayo 2008 / MedCert octubre 2008).

Transcurridos entre 5-10 dias, cuando la cicatrizacion esta avanzada, TRUGLUE® se desprende por si mismo como una costra.
Por lo general ya no es necesario seguir tratando la herida.

Efectos secundarios:

El uso incorrecto o la aplicacién de una capa demasiado gruesa de adhesivo pueden causar lesiones tisulares térmicas por la
polimerizacién. Una capa de adhesivo extensa y demasiado compacta impide la cicatrizacién del tejido conjuntivo. Hasta la
fecha no se han observado reacciones alérgicas. La tolerabilidad local es muy buena si la aplicacidn se realiza segun lo prescrito.
No aplicar si el paciente es hipersensible al cianoacrilato o al formaldehido (véase también: «Contraindicaciones»).

Si TRUGLUE® gotea accidentalmente sobre la piel sana y se endurece, se desprende transcurrido un tiempo.

Informacidn sobre el al i y la caducidad de TRUGLUE®:

Tenga en cuenta las instrucciones para el almacenamiento en el envase y las bolsas individuales. Lo mas adecuado es guardar
TRUGLUE® en el congelador o, al menos, en el frigorifico. TRUGLUE® puede utilizarse inmediatamente después de
sacarlo del congelador, porque no se congela. La fecha de caducidad se indica en las bolsas de aluminio y en la caja de cartén.
No utilice TRUGLUE® después de esta fecha. Si el liquido no es trasparente cuando gotea del aplicador, sino que tiene hilos,
significa que el material ha comenzado a polimerizar. En este caso no es posible aplicar correctamente el adhesivo y no se
debe usar mas.

La estabilidad de al i axi indicada solo se puede garantizar si el producto se guarda en el
congelador (-18°C).

Propiedades: La forma monomérica y liquida de la sustancia etil-2-cianoacrilato polimeriza rapidamente en presencia de
agua o liquido tisular. Incluso cantidades minimas de TRUGLUE® unen las superficies humedecidas.



Representacion esquematica 1
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Rompa con cuidado la bolsa de aluminio
en una de las muescas, abrala y saque el
aplicador monodosis junto con la boquilla
para la dosificacién de precisién insertada.

Quite la boquilla para la dosificacién de
precision.

Sostenga firmemente la mitad inferior del
aplicador y quite el tapdn superior
girandolo.

Importante: no presione el cuerpo
del dosificador al abrirlo para que el

adhesivo no se salga.

it

it
(4)

Encaje la boquilla para la dosificacién de
precision en el cuentagotas del aplicador
TRUGLUE®,

-~ (5)

Apriete con cuidado el cuerpo del aplicador
para que no salga demasiado adhesivo de una
vez, y aplique las gotas de adhesivo sobre la
herida.

/O

>
(6

Extienda el adhesivo en una fina capa
sobre la herida con el lado doblado de la
boquilla para la dosificacién de
precision.
iRepetir el proceso si fuera
necesario!

Representacion esquematica 2

Representacion esquematica del tratamiento de una herida conTRUg/ue®

1. Herida 2. Adaptar los bordes de la

¢ 3. Fijar los bordes de la herida
abierta herida ¥ <

deslizando}ps o, mejor, tirando de ellos

HO«C

Fije los bordes de la herida adaptados con puntos de
TRUglue® o cubra la herida por completo.
iATENCION!

TRUglue® se endurece inmediatamente sobre la herida.

iAtencién!
Al deslizar los bordes de la
herida no los arquee hacia @
arriba.

4. Cubrir la herida

Cuando se haya endurecido el adhesivo, aplique una
segunda capa fina un poco mas ancha que la primera, y deje
que se endurezca. Repita el proceso si fuera necesario.

RECOMENDACION: cuando TRUglue® esta endurecido, la herida se puede tapar con una venda para que el paciente, que no tiene dolor, no la esfuerze demasiado pronto.

Ahora la herida esta cerrada de forma segura frente a las infecciones. El paciente puede continuar con su higiene habitual, lavarse y ducharse (el agua no debe estar muy caliente). Indique al paciente que no debe

enjabonarse ni secarse frotando sobre la zona tratada con TRUGLUE®, sino dando suaves toques. No es aconsejable bafiarse ni usar la sauna..

Indicaciones para el personal sanitario:
Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de
Indicaciones de peligro: volver a usarlas.
Provoca irritacién cutanea. Provoca
irritacién ocular grave. Puede irritar
las vias respiratorias.

=

: i Observar las instruciones de uso
En caso de inhalacidn: Transportar a la persona al aire

libre y mantenerla en una posicién que le facilite la
respiracion.

@

Indicaciones de seguridad:

No respirar los vapores. Llevar
guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Lavarse concienzudamente tras la manipulacion.
Utilizar Gnicamente en exteriores o en un lugar bien
ventilado.

Precaucién

-

Guarde el adhesivo TRUGLUE®cerrado. Guardar el
envase cerrado herméticamente en un lugar bien
ventilado.

-

oT

i Cddigo de lote
Eliminacién del I del d
conforme a las disposiciones regionales /
nacionales / internacionales.

En caso de contacto con los ojos: Aclarar
cuidadosamente con agua durante varios minutos.

Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando.

Limite de temperatura

] =~

Indicaciones importantes: 3 ‘; Distribucién
* Cyanacrylato: peligro. Adhiere la piel y los parpados en cuestién de segundos. Mantener @\)‘,

alejado del alcance de los nifios.

Explicaciones de los pictogramas en el envase primatio y secundario:

Utilizar hasta el mes / afio

No reutilizar

Marcado CE y niimero de identificacién del

(€ 0482
. organismo identificado

d Farbricante

e En el caso de que se produzcan incidentes graves relacionados con el uso de TRUGLUE®

Si desea mas informacién péngase en contacto con nosotros.

deberan notificarse al fabricante y o la autoridad cc ite del Estado Mi 0.
" —~g TRUSETAL Verbandstoffwerk GmbH
La ficha de datos de seguridad TRUGLUE® se puede descargar en: %0‘ Konrad-Zuse-StraBe 15,
https://www.tshs.eu/es/la-fichas-de-datos-de-sequridad.html n H ., 33758 SchloB Holte-Stukenbrock

>@ Alemania
@g@ Teléfono: +49 5207 991688-0
L , Fax: +49 5207 991688-28
Correo electrénico: "

info@tshs.eu

Internet: www.tshs.eu

Repeticion de pedidos:

TRUGLUE®-Monodosis Caja con 5 dosificadores de 0,3 ml cada uno
Caja con 10 dosificadores de 0,3 ml cada uno

Caja con 25 dosificadores de 0,3 ml cada uno

“ Meyer-Haake GmbH Medical Innovations. Daimlerstr. 4, 61239 Ober-Mérlen, Alemania

Schematic diagram 1
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o

Tear off the aluminium pouch on one of
the notches and take out the Dosette.

Remove the dispenser.

W

©

Hold the lower part of the Dosette firmly
and twist the upper seal off.

Important: In order to avoid any leakage
whilst opening, do not press the adhe-
sive container.

[

© ~

4
5/

Attach the dispenser to the drip
opening of the TRUglue®- Dosette.

wound

Squeeze the reservoir of the Dosette
carefully to avoid getting too much
adhesive. Drip the adhesive onto the

Smooth the adhesive thinly out on the
wound with the bend of the dispenser.
If required repeat the adhesion
process!

Schematic diagram 2

Schematic diagram of a wound treatment with TRUg/ue®

1. Dehiscent 2. Adaption
Wound 4

push or even better

pull

T O+«QT %J
Caution! .
¥
A

Avoid an upward curva-
ture of the wound
edges!

3. Fixation

|

Fixate adapted wound edges punctated
with TRUglue® or completely cover entire wound.
CAUTION!

TRUglue® immediately hardens on the wound.

4. Cover Wound

After the hardening period apply a second,
slightly wider layer and allow to set.
Repeat procedure if required.

RECOMMENDATION: Once TRUglue® has set a dressing may be applied to remind the patient, which is pain free to the greatest possible extent, to avoid straining the wound too early.

Now the wound is closed secure of infection. The patient is immediately able to resume his personal daily hygiene like washing and showering (not too hot). Please advise the patient not to rub the place treated with

TRUGLUE® while foaming and wiping off but only dabbing it carefully. It is recommended not to take a full bath or a sauna.

Notes for health professionals:

Hazard statements:

Causes skin irritation.

Causes serious eye irritation.
May cause respiratory irritation.

Precautionary statements:

Avoid breathing in vapours.

Wear protective gloves / protective clothing / eye protection /
face protection.

Wash thoroughly after handling.

Use only outdoors or in a well-ventilated area.

If in contact with eyes: Rinse cautiously with water for
several minutes. Remove contact lenses, if present and
easy to do. Continue rinsing.

Take off contaminated clothing and wash before reuse.

If accidently inhaled:
Move victim to fresh air and keep at rest in a position
comfortable for breathing.

Keep TRUque® locked up.

Store in a well-ventilated place. Keep container tightly closed
Disposal of contents / container in accordance with local /
regional / national / international regulations.

Important Information:

Cyanacrylate: Danger. Bonds skin and eyelids in seconds. Keep out of the
reach of children.
The Safety Data Sheat for TRUglue® can be downloaded here:

https://www.tshs.eu/en/safety-data-sheets.html

Should any serious incidents arise in relation to the medical product TRUglue®
Single Dose they are to be reported to the manufacturer or the appropriate
authorities.

To Re-Order

TRUglue®-Single Dose
Package with 5 Dosettes each containing 0.3 ml
Package with 10 Dosettes each containing 0.3 ml

Package with 25 Dosettes each containing 0.3 ml

Description of the pictograms on the primary and secondary packaging:

&

4

Observe instruction for use

Warning

Lot / Batch

Temperature limit

Distributor

To be used by: month / year

®

C€0482

Do not re-use!

CE-mark and identification number
of the Notified Body

Manufacturer

Schematische Darstellung 1

2
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1)

Reissen Sie den Aluminiumbeutel
an der Einkerbung auf
und entnehmen Sie
die Dosette.

Nehmen Sie den Feindosieraufsatz ab.

A
Halten Sie die untere Halfte der Dosette
fest und drehen Sie den oberen
Verschluss ab.

Wichtig: Drucken Sie nicht auf den
Fillkorper, damit beim Offnen kein
Kleber austreten kann.

Y -

W
(5,

g 4
(6

Stecken Sie den Feindosieraufsatz auf
den Tropfer der TRUGLUE®-Dosette.

Driicken Sie vorsichtig auf den Fllkdrper der
Dosette, damit nicht zu viel Kleber auf einmal
austritt und traufeln Sie den Kleber auf die
Wunde.

Verstreichen Sie den Kleber diinn auf
der Wunde mit dem abgeknickten Ende
des Feindosieraufsatzes.
Klebevorgang bei Bedarf
wiederholen!

Schematische Darstellung 2

Schematische Darstellung einer Wundversorgung mit TRUg/ue®

1.Klaffende 2.Wundrénder adaptieren
Wunde 4
durch Schieben besser durch
Ziehen

TO+eqT  f

3. Wundrénder fixieren

|

4. Wunde bedecken

Adaptierte Wunde punktférmig mit TRUglue®

Achtung! ‘
Wundrander beim Schieben
nicht nach oben woélben. @

fixieren oder sofort ganz abdecken.
ACHTUNG!
TRUg/ue®hartet auf der Wunde sofort aus.

Nach dem Aushérten eine zweite diinne Schicht
- etwas breiter als die erste - auftragen und
ausharten lassen. Vorgang bei Bedarf wiederholen.

EMPFEHLUNG: Nachdem TRUg/ue®ausgehartet ist, kann die Wunde mit einem Verband bedeckt werden, damit der Patient, der weitgehend schmerzfrei ist, diese nicht zu friih belastet.

Die Wunde ist jetzt infektionssicher verschlossen. Der Patient kann seiner gewohnten Hygiene nachgehen, sich waschen und (nicht zu heiB) duschen. Weisen Sie ihn bitte darauf hin, dass er beim Einseifen und Abtrocknen

nicht rubbelnd tber die mit TRUGLUE® versorgte Stelle gehen soll, sondern diese nur vorsichtig betupft. Von Vollbadern und Saunabesuchen ist abzuraten.

Hinweise fiir medizinisches Personal:
Ki inierte Kleidung und vor erneutem

Tragen waschen.

Gefahrenhinweise:

Verursacht Hautreizungen.
Verursacht schwere Augenreizung.
Kann die Atemwege reizen.

Nach versehentlichem Einatmen: Betroffene Person an
die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die
das Atmen erleichtert.

Sicherheitshinweise:

Einatmen von Dampf vermeiden.

Schutzhandschuhe / Schutzkleidung / Augenschutz /
Gesichtsschutz tragen.

Nach Gebrauch griindlich waschen.

Nur im Freien oder in gut beliifteten Radumen verwenden.

Bewahren Sie TRUGLUE® verschlossen auf.
Behalter dicht verschlossen an einem gut beltifteten Ort
aufbewahren.

Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemaB den
ortlichen / regi / nati / internati
Vorschriften.

Bei Kontakt mit den Augen: Einige Minuten lang
mit Wasser spiilen.
\ 1e Kor

Weiter spiilen.

nach Mégli it entfernen.

For further information please contact your local dealer!
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TRUSETAL Verbandstoffwerk GmbH

Konrad-Zuse-StraBe 15

33758 SchloB Holte-Stukenbrock

@aﬂ Germany
Phone: +49 5207 991688-0

Fax:  +49 5207 991688-28

E-Mail: info@tshs.eu

Internet: www.tshs.eu

Meyer-Haake GmbH Medical Innovations

‘ Daimlerstr. 4, 61239 Ober-Moerlen, Germany

Wichtige Hinweise:
e Cyanacrylat: Gefahr. Klebt innerhalb von Sekunden Haut und Augenlider zusammen.
Darf nicht in die Hiande von Kindern gelangen.
e Sollten in Zusammenhang mit dem Produkt TRUGLUE® schwerwiegende Vorfille
auftreten, sind diese dem Hersteller oder den zustéandigen Behorden der
Mitgliedsstaaten zu melden.

Das Sicherheitsdatenblatt TRUGLUE® als Download unter:
https://www.tshs.eu/sicherheitsdatenblaetter.html

Nachbestellungen:

TRUGLUE®-Single-Dose ~ Packung mit 5 Dosetten a 0,3 ml
Packung mit 10 Dosetten a 0,3 ml
Packung mit 25 Dosetten a 0,3 ml

Erklarung der Piktogramme auf der Primér- und Sekundarverpackung:

[:]:ﬂ Gebrauchsanweisung beachten g
Verwendbar bis Monat / Jahr

: ‘Achtung ®

4 Chargenbezeichnung c€ 0482

/ﬂ/ CE-Kennzeichnung und Identifikationsnum-
Temperaturlimit

Nicht wiederverwenden

=
B
]

mer der benannten Stelle
& wal
Sl
HH[H « Handler/Vertrieb Hersteller
@
e

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen, setzen Sie sich mit uns in Verbindung.

r 1 TRUSETAL Verbandstoffwerk GmbH
Konrad-Zuse-StraBe 15,
. 33758 SchloB Holte-Stukenbrock
Deutschland
@Zg Telefon: +49 5207 991688-0
Telefax: +49 5207 991688-28 3
E-Mail: info@tshs.eu

Internet: www.tshs.eu Meyer-Haake GmbH Medical Innovations. Daimlerstr. 4, 61239 Ober-Mérlen




