Instrucciones de uso ®
Por favor lea aténtamente. EPIG LU
Single Dose

Adhesivo de piel

E:;ZpLﬁéc;gzt:iene: Dosis Unitaria
Ethyl-2-Cianoacrilato Producto desechable

un solo uso por paciente
Solucion: Esteéril

EPIGLU® es un adhesivo de Etil-2-Cianoacrilato que esta disponible en Dosis simples
de 0.3 ml, o de 0.5 ml.

EPIGLU?® no proporciona ningin medio de cultivo para los gérmenes e incluso tiene un efecto de
inhibicion sobre los mismos cuando ya existen.

Areas de aplicacion:

Adhesivo tisular para uso externo, para aplicacion en la cavidad oral y area genital externa. Para la aplicacion en
laceraciones recientes, abrasiones, incisiones quirdrgicas, para proteccion y cierre después de la eliminacion de
lesiones de piel (nevus, verrugas, lunares, pecas, y muchas otras mas). Para el cierre de heridas después de una
cuidadosa adaptacion en los bordes de la herida, como sustituto de sutura, para apoyo adicional de sutura o
como antiséptico de proteccion en heridas suturadas.

Contraindicaciones:

No usar en heridas infectadas, inflamadas o extensas (por ejemplo, abrasidn), o en heridas por mordedura. No
usar para cerrar heridas de drganos internos, cerebro o la superficie del sistema nervioso central o periférico
donde EPIGLU® no es reabsorbible. El empleo en estas zonas pueda dafiar el tejido vy la cicatrizacién posterior
puede causar complicaciones. La aplicacién en el interior y en vasos sanguineos deben evitarse, puede provocar
trombosis vascular y dafio de la pared vascular. El adhesivo tisular puede desprenderse si se aplica a pacientes
con sudoracion extrema. No utilizar en pacientes con hipersensibilidad conocida al danoacrilato o formaldehido
(ver también: Efectos secundarios).

Precauciones para su aplicacién y avisos:

Adhiere piel y parpados en cuestion de segundos. iEvite cualquier contacto entre ojos y parpadas! EPIGLU® no
debe entrar en contacto con el globo ocular o el saco conjuntival. Aplicar en heridas externas, mucosa oral y zona
genital externa. Asegurese de hacer una correcta aproximacion de los bordes de la herida antes de la aplicacion.
La superficie donde se aplica debe estar tan limpia, seca v libre de grasa como sea posible. No deben aplicarse
cremas. No debe gotear dentro de la herida, sino que se aplican en finas capas superficiales. Aplicar en heridas

recientes (no mas de 6 horas). iNo inhalar los vapores! No aplicar EPIGLU® en los senos durante el periodo de
lactancia.

Sugerencia: Los vapores que surgen durante la polimerizacion del adhesivo pueden irritar la conjuntiva del ojo vy
la membrana mucosa de la nariz. Por lo tanto, se recomienda proteger los ojos del paciente y la nariz con
algoddn humedo, cuando las heridas sean en la cara.

Acciones y primeros auxiliosque deben adoptarse en caso de contacto involuntario con los ojos:
Pueden producirse graves dafios de la cornea si ésta entra en contacto con el adhesivo. El ojo afectado se debe
lavar a fondo con una solucién estéril o fisioldgica inmediatamente después de contaminacidn (aproximadamente
15 minutos). En caso de no disponer de solucion estéril o fisiologica puede ser enjuagado con agua. La aplicacion
de colirios estériles neutros puede ser ventajosa. Consultar al oftalmdlogo.

Dosificacién y métodos de aplicacién:

- Esperar hasta que se complete la hemostasia.
Remover posibles cuerpos extrafios de la herida.
Limpiar el drea alrededor de la herida con alcohol.
Mo aplicar cremas o unglentos.
Tomar el adhesivo del refrigerador o del frigorifico.
Abrir el sobre de aluminio y extraer la pipeta de EPIGLU® monodosis DOSETTE con dispensador.
Abrir la pipeta como se muestra en el sobre de aluminio y cologue el dispensador en la punta del
DOSETTE (ver diagrama 1).
Aproximar bordes de la herida (ver diagrama 2).
Estirar la piel arrugada antes de la aplicacion.
Doblar en articulaciones, por ejemplo dedos antes de la aplicacién.
Aplicar 1 o 2 gotas dependiendo de la longitud de la herida (ver diagramas 1 y 2).
Extender el adhesivo con el exterior curvo de la pipeta (ver diagrama 1).



Esperar hasta que la primera capa de adhesivo esté seca (aproximadamente 10 segundos).

La polimerizacion del adhesivo se puede reconocer cuando el adhesivo aparece menos brillante.
Aplicar nuevamente 1 o 2 gotas de adhesivo y extender la solucién con una capa mas ancha que la
primera vez, el adhesivo debe extenderse con una capa delgada sobre la piel saludable.

Espere otra vez hasta que se establezca la primera capa de el adhesivo se haya establecido
{aproximadamente 10 segundos).
Si necesario se puede aplicar una tercera capa de la misma forma que la anterior.

La polimerizacién final de todas las capas puede tardar algunos minutos.

Una correccidn posterior de los bordes de la herida es posible quitando el adhesivo totalmente

polimerizado.

Importante: Aplicar el adhesivo con moderacidn y propagar en los bordes de la herida. No es recomendable
aplicar una capa gruesa, ya que esto no mejora la resistencia adhesiva, pero hace que el adhesivo se despegue la
piel sana con mayor facilidad. Evite el contacto del adhesivo con los guantes, instrumentos, gasas, etc. para
prevenir la adhesidn.

Sugerencia en articulaciones: Doblar la articulacidn (ejemplo, los dedos) alisar las arrugas de la herida antes
de aplicar el adhesivo.

Notas importantes para el uso de Adhesivo EPIGLU® de Etil-2-Cianoacrilato en préactica Dental:

1. Mantener el drea a ser tratada lo mas seco posible, para que el adhesivo no “flote” sabre la herida.

2. Apligue un poco de vaselina en la punta del dedo (sobre el guante); esto impide que el guante se

adhiera (observe figura 5.)

3. Cuidadosamente aplique EPIGLU® en el drea de tratamiento presionando el envase de Dosis Simple.
Evita que se riegue mucho adhesivo sobre la herida a la vez.

4, Después de haber aplicado unas pocas gotas del adhesivo EPIGLU® (méximo 3, usualmente menos)
sobre el drea a tratar, esparcir el adhesivo con la punta curva de la pipeta.

5. Immediatamente , suavizar una vez que esté completamente plano con la punta del dedo que se
aplico la Vaselina. De éste modo se evita que el paciente sea posteriormente perturbado por un
adhesivo sobresaliente y endurecido.

6. Por favor tomar en cuenta que todos los adhsivos de acrilato, incluiendo el EPIGLU® debido al ambiente
hiimedo, en la boca no se adhieren siempre como en las areas tratadas de la piel seca.

7. Sin embargo, como las heridas estan privadas de alteraciones por el movimiento de la lengua, la saliva o
los alimentos, se curan considerablemente mas rapido que las heridas no tratadas o tratamientos con

otros materiales.

8. Con una visita de sequimiento se puede decidir si se debe volver a aplicar EPIGLU®

9. EPIGLU® no es absorbible, sélo puede aplicarse en la superficie.

Diagrama 1

(1)

Sostenga verticalmente el sobre, abrirlo
y tomar cuidadosamente la Dosette con
el aplicador dispensador.
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Retire &l dispensador.

Sujete la parte inferior de la Dosette
firmemente y gire el sello superior.
Importante: Con el fin de evitar
cualquier fuga mientras se
apertura, no presione el envase del
adhesivo.
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Conecte el dispensador distribuidor

al tubo de goteo
de EPIGLU®-Dosette.

a~ (5)

Apriete el reservario del Dosette
cuidadosamente para evitar un exceso
de adhesivo. Aplique por goteo el
adhesivo sobre la herida.
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Alisar &l adhesivo finamente sobre la
herida con la curva del dispensador.
iSi es necesario repetir el proceso
de pegado!




Diagrama 2

Diagrama esquemdtico de tratamiento de una herida con EPIGLU®
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Secomandacitn Una vaz quo EPGLU® haya secade completamenta. mumwﬂm
mqnipmnnfwnhhmﬁmstlmﬁqnthﬁw'nﬁndm hanida corsdorabbomenta.

Ahora la herida esta cerrada y esta protegida de infecciones y el paciente puede reanudar su higiene diaria como
el lavado y la ducha (no demasiado caliente). Por favor informar al paciente de no frotar ni lavar con jabdn la
zona tratada con EPIGLU®, evitar el bafio, piscina, sauna etc..

Recomendaciones: Una vez que el adhesivo se haya colocado plenamente, un pequefio apdsito, banditas o
tiras estériles se pueden aplicar como un recordatorio porque el pciente sin dolor evita forzar la herida antes de
tiempo. La herida normalmente pierde dolor después de la adhesién, puede ocurrir con o sin intencion el riesgo
de rasgufiar la herida y retirar el adhesivo.

Atencién: La capa de EPIGLU® no debe cubrirse con ninglin vendaje, mientras el adhesivo no se_ha
polimerizado totalmente ya que esto puede conducir a una reaccidn térmica intensa (desarrollo de calor) que
puede, en el peor de los casos, causar un ache madura.

Si aparecieran palpitaciones o dolor después de unas horas, se recomienda retirar el adhesivo y tratar la herida
de otra forma. Probablemente estos sintomas sean debidos a la existencia de algln cuerpo extrafio en la herida o
a una infeccion existente antes de la aplicacion. Debe indicarse que si durante un chequeo no se ha aplicado
suficiente EPIGLU® y, por tanto, los bordes de piel sana no se han pegado, otra capa se puede aplicar sin
ningtn problema, porque EPIGLU® no proporciona ningin medio de cultivo para los gérmenes e incluso tiene un
efecto inhibidor sobre los gérmenes existentes. La solucién EPIGLU® es estéril (Medical Device Services May 2008
/ MedCert October 2008).

Después de 5 a 10 dias aproximadamente el proceso de curacidn es muy avanzado vy el adhesivo se separa de la
piel como una fina costra. Posteriormente no es necesario ningln otro tratamiento de la herida.

Efectos secundarios:

Si EPIGLU® es aplicado inapropiadamente o a una temperatura excesivamente caliente, puede provocar dafio en
el tejido. No se han reportado reacciones alérgicas hasta el momento. La tolerancia al adhesivo es excelente si se
aplica de forma adecuada. Evita el uso en pacientes con hispersensibilidad contra ciancacrilato o formaldehido
(ver: Contraindicaciones).

En caso de que EPIGLU® entre en contacto involuntario con una piel sana, ésta se desprendera
después de la colocacién.

Instrucciones de almacenamiento y caducidad de EPIGLU®:

Siga las instrucciones indicadas en la caja y los envases de un solo uso. El lugar correcto para almacenar
EPIGLU® es el congelador, o al menos el refrigerador. EPIGLU® puede ser usado inmediatamente
después de salir del congelador ya que no se congela. La fecha de caducidad esta indicada en cada empaque de
aluminio asi como en el empaque exterior. NO USE EPIGLU® después de esas fechas. NO USE EPIGLU® si se
observa que el adhesivo esta demasiado espeso y no gotea, esto quiere decir que esta en mal estado y debe
desecharse.

La fecha maxima indicada solo se garantiza en caso de ser almacenado en congelador hasta
(-18°C [ -0,4°F).

Propiedades:
El mondmero en forma liquida Etil-2-Cianoacrilato se polimeriza rapidamente cuando entra en contacto con el
agua, la humedad de la piel o los fluidos. Con lo que adhiere rapidamente el tejido con una cantidad minima.



Notas para los profesionales de la salud:

Indicaciones de peligro:

Puede provocar irritacion cutanea.
Puede provocar irritacion ocular grave.
Puede causar irritacion respiratoria.

Medidas de precaucidn:

Evite respirar los vapores.

Llevar guantes de proteccion / proteccion / mascarilla / gafas
de proteccion.

Lévese completamente después del manejo.

Usar solo al aire libre o en un area bien ventilada.

En caso de contacto con los ojos: Lavar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto, si lleva y resulta facil. Proseguir con el lavado.

Quitese la ropa contaminada y lavela antes de volverla a
usar.

Si accidentalmente se inhala: Traslade a la victima al
exterior y mantenerla en reposo en una posicion confortable
para respirar.

Mantenga EPIGLUE cerrado.
Guardelo en un lugar bien ventilado. Mantenga el recipiente
hermeticamente cerrado.

Eliminacion del recipiente / el recipiente conforme a la
reglamentacién local / regional / nacional / internacional.

Cianacrilato: Peligro. Se adhiere a la piel y los parpados en segundos.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Discripcion de pictogramas en empaques primario y secundario:

[:E] Observe las instrucciones de uso

Lote / Batch

/I/ Temperatura limite

C€ 0482

Marca CE y nimero de
identificacion del Organismo
Notificado

Advertencia

g Para ser usado hasta: mes / afio

® No re utilizar!

Meyer-Haake GmbH Medical Innovations
Daimlerstr. 4, 61239 Ober-Moerlen /
Germany

B&N TRADE CHILE Representantes exclusivos en Chile.

Para mas informacion dirigirse al distribuidor directo en Santiago

Contacto: info@byntradechile.cl

Teléfonos: 562 27529769 celular 569 94737092
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