MIRAGLU®

Tkarové adhezivam — LAHVICKY

yl-2-kyanoakrylatového tkanového adheziva a vystaci na osetfeni dvaceti ran. Miraglu
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Kontramdlkacez Miraglu nepouzi
nepouzivejte k uzavieni ran na vn
pripravku by mohla v téchto oblastech posl\odxl tkan anasledné zjizveni muze Lpusobn komplikace. Vy varujte se také aplikace na intimaa

/ejte na infikovanéa zanicené rany ncbo narény po kousnuti zvifetem. Jelikoz se Miraglu nevstiebava,
ich organech, na povrchu mozku a k uzavieni ran centralni a periferni nervové soustavy. Aplikace

media krevnich cév, protoze by mohlo dojit ke vzniku cévni trombozy a p stén. v piipadé, ze je pacient aler-
gicky na kyanoakrylaty nebo formaldehydy (viz také: Vedlejsiicinky). V piipadé nadmérného poccm se mize adhezivum uvolnit. Miraglu
nelze pouzit na oblast prsou béhem kojeni, protoze by se mohlo piisani oddélit a dostat se kojenci do tst.

Upozornéni a varovini: Slepi pokozku a o¢ni vicka béhem nékolika sekund. Zabrante proto kontaktu s o¢imaa o¢nimi vicky! Miraglu se
nesmi dostat do kontaktu's o¢ni bulvou ani se spojivkovymi vacky. Aplikujte pouze navn sliznici dutiny ustni. Pred aplikaci pri-
pravku provedte presnou tipravu okraji rany. Povrchy urcené k lepeni udrzujte co nejvi e suché a bez. tuku, pred lepenim nepouzivejte
zadné tekuté piipravky nebo pripravky ve formé pasty. erazlu nekapejte do rany, ale nanasejte na upravené okraje rany v maximalné dvou
tenkych vrstvach. Doporuceni: Vypary vzniklé béhem polymerace adheziva mohou drazdit o¢ni spojivky a nosni sliznici. Proto doporu-
¢ujeme chrénit pacientovy o¢ia nos navlhéenou vatou.

Prvni pomoc pfi zasazeni oéi adhezivem: Dostane-li se oko nebo rohovka do kontaktu s adhezivem, miize dojit k vaznému mechanic-
kému poskozeni rohovky. Postizené oko je nutné okamzité po zasazeni dostatecné vyplachnout sterilnim solnym roztokem (cca 15 minut).
Neni-li k dispozici potiebné mnozstvi roztoku, mizete oko vyplachnout i kohoutkovou vodou. Je také vhodné aplikovat sterilni lékarské
neutralni oleje. Pak co nejdrive vyhledejte o¢niho lékare.

Davkovani a pouziti:

. Cckc)to, az dojde k upIné hemostazi.

« Zrany odstrante véechny cizi objekty.

« Okoli rdny vycistéte alkoholem.

« Nepouzivejte krémy nebo unguentum.

Vyndejte Miraglu z lednice nebo mraziku.

Vidy oteviete jen jednu kapsli, tim ze stlacite propadly okraj vicka. Tim strhnete ochranou pecet pod vickem (viz obrazek na vicku
kapsle).

Muzete nyni vyjmout lahvicku.

Pokud jste vyndali materidl piimo z lednice/mrazaku, skladujte prosim kapsli ve vzpiimené pozici. V opaéném piipadé by mohlo dojit
ke kondenzaci, coz by mohlo mit negativni efekt na stabilitu skladovani.

Drzte lahvicku ve svislé poloze a odsroubujte z ni uzaver.

Kdyz je $picka vnitiniho uzavéru oteviend, pipravek Miraglu je piipraven k pouiti.

Odlomte jednu prihradku z tabulky nebo pouzijte pomucky k sterilni aplikaci.

Odkapejte pozadované mnozstvi Miraglu (zhruba 1 — 3 kapky) do jedné z prohlubni palety nebo na sterilni paletu.

Roztok nasajte davkovaci pipetou tak, ze stisknete pipetu palcem a ukazovakem zhruba 1 - 2 cm za ohbim.

Ponoite pipetu do tekutiny a stisk uvolnéte.

Upravte okraje rany (viz Schematicky diagram).

Pied aplikaci vyhladte vrascitou kazi.

Oblast k osetieni vysuste vzduchem, aby adhezivum dobre prilnulo k rané.

Na spicku prstu v rukavici naneste vazelinu, aby se rukavice nepiilepila.

Naneste 1 -2 kapky podle délky rany (viz Schematicky diagram)

Rozetiete adhezivum ohbim davkovace na celou délku rany s piesahem na okolni tkan. Dbejte na to, abyste nenanesli piilis velké
mnozstviadheziva na ranu najednou.

Okamzité pak pouzijte $picku prstu s vazelinou k opétovnému rozetieni adheziva, abyste zajistili hladky povrch. Takto nebude zadné
ztuhlé adhezivum vycnivat.

Cekejte, dokud prvni vrstva adheziva neztuhne (zhruba 10 sekund).

Polymeraci adheziva miizete rozeznat podle méné lesklého vzhledu.

Aplikujte znovu 1 — 2 kapky adheziva a rozetiete roztok do irsi vrstvy, nez byla predchozi. Na zdravou kizi musi byt adhezivum ro-
zetieno v tenké vrstvé.

Cekejte znovu, nez adhezivum ztuhne.

Kone¢na polymerace nékolika vrstev adheziva mize trvat nékolik minut.

Pozdéjsi korekce okrajii riny je mozna pouze odstranénim zcela polymerovaného adheziva.

Po polymeraci adheziva zlikvidujte pihradku, paletu a pipetu.

Nasroubujte na lahvicku horni uzavér, vlozte lahvicku do kapsle, uzaviete ji vickem a uchovavejte ve svislé poloze.

Vzdy kapsle s lahvickami (otevienymi i neotevienymi) uchovavejte v lednici (viz Pokyny pro skladovani)

Pred uskladnénim zkontrolujte, zda se na kapsli neobjevilo oroseni (po pfimém vyjmuti z chladu). V takovém pripadé je nutné kapsli
vysusit, protoze by tekutina mohla mit negativni efekt na stabilitu uskladnéni.

Zvlastni poznamky:

1. Berte prosim v tivahu, Ze vechna akrylatova adheziva véetné Miraglu kvali vih¢imu prostiedi nepiiléhaji v iistech tak dlouho jako na
osetfovanych oblastech pokozky.

Pokud vsak zajistite stabilni prostredi izolované od pohybti jazyka, slin nebo jidla, pak se osetiené rany hoji vyrazné rychleji nez rany
neosetiené nebo osetiené pomoci jiného piipravku.

Pri dalsi kontrole urcete, zda je nutné Miraglu znovu aplikovat.

Jelikoz pripravek Miraglu se neabsorbuje, musi byt nanasen pouze na povrch.

Diilezité: Nanasejte pouze malé mnozstvi adheziva a rozetiete jej do velmi tenké vrstvy, ktera pokryva celou ranu a trochu i okoli. Neni
vhodné nanést silnou vrstvu. Silnéjsi vrstva nezvysuje adhezivni silu, ale maze zpasobit snadnéjsi odlupovani ze zdravé pokozky. Vyhnéte
se kontaktu mezi adhezivem a rukavicemi, ndstroji, gizou atd., abyste se vyvarovali nezadoucimu prilepeni.
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Dilezité informace a doporuceni pro pouziti kapsli a lahvicek: Neotevirejte vice kapsli najednou. Za zadnych okolnosti neodstra-
nujte hydroskopicky material na vicku kapsle, protoze zajistuje suché prostiedi uvniti kapsle. Neskladujte lahvié y bez kapsle a vzdy
kapsli uzaviete vickem. Ihned po pouziti lahvicku uzaviete. Nasroubujte vrchni uzdvér na lahvicku a ujistéte se, ze zavit neni kontami-
novan adhezivem. V opacném piipadé by nebylo mozné uzavér znovu oteviit

Schématicky diagram oetieni pomoci Miraglu

1. Zejici réna 2. Upravte okraje rény 3. Zafixujte okraje rany 4. Rénu zakryjte
Stlacte nebo lépes [}
vytahnete
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Upravené okraje fixujte s Miraglu

¥bodech nebopoc hdélce. Po uplynuti doby tuhnuti, naneste druhou,
o nécoirsi vrstvua nechte ztuhnout.

Je-lito nutné, cely postup opakujte.

Upozornent
Pozor navanik zahybi
wokrajirany!
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Miraglu (o rint ok
Pozdéjsi upravy nejsou mozné!

Rana je nyni uzaviena a uchranéna pred infekci. Pacient se maze nyni vratit k obvyklym hygienickym navykam.

Upozornéni: Dokud adhezivum kompletné neztuhne, nesmi byt vrstva Miraglu piekryta zadnym kusem obleceni. Jinak by
mohlo dojit k tepelné reakci (vyvolani tepla). V extrémnich pripadech by to mohlo vést k popaleni. Vyskytne-li se po nékolika
hodinach osetieni rany pocit ,pulzovani®, je vhodné adhezivum sloupnout a ranu osetiit jinym zpiisobem. Je mozné, ze v dobé adheze
byla rdna jiz zanicend nebo v ni uviz cizi objekt.

Pokud pfikontrole zjistite, ze nebylo naneseno dostate¢né mnozstvi Mlmgl amaterial se odlupuje od okolnich zdravych dasni/sliznice,
miZete bez probléma nanést dalsi vrstvu Miraglu, jelikoz Miraglu nevytvafi zivnou pidu pro bakterie a dokonce bakterie nici. Po 5 - 10
-h, kdyz je proces uzdraveni v pokrocilém stavu, Miraglu se oddél{ jako strup. Ve vétsiné piipadit dalsi osetieni rany neni nutné.
Vedlejsi iéinky: Je-li Miraglu naneseno nevhodné nebo v piilis silné vrstvé, muze v prabéhu polymerace dojit k tepelnému poskozeni
tkani. Ro7sahla piilis silnd vrstva zabranuje hojeni spojenych tkani. Alergické reakce dosud nebyly zaznamenany. Je-li produkt pouz
van podle ndvodu, lokdlni tolerance je vynikajici. Nepouzivejte u pacienti senzitivnich na kyanoakrylaty nebo lormaldehydy (viz také:
Kontraindikace). V piipadé, ze pripravek Miraglu zasahne nezamérné zdravou kiizi a polymeruje, sam se oddeéli, aniz by kizi poskodil.
Pokyny pro skladovania trvanli Miraglu: Sledujte datum exspirace vytisténé na balenia na kapslich. Miraglu skladujte v mrazaku
(-18°C). Miraglu Ize po vyjmuti z mraziku okamzité pouzit, jelikoz nemrzne. Datum exspirace je vytisténé na kapsli i na vnéjsim obalu.
Po tomto datu Miraglu jiz nepouzivejte. Produkt nadale nepoui vejte, pokud roztok z lahvicky neodkapavi, ale je tuzsi konzistence.
Takovy materidl jiz zacal polvmerovat a neni mozné jeho presné naneseni. Skladujte oteviené lahvicky v kapslich s uzévérem ve svislé

poloze. Uvedené datum spotieby miize byt balant(wan() pouze pii skladovani v mlazaku( 18°C).

Vlastnosti: Monomer, tekutd forma etyl-2-kyanoakrylatu se rychle zméni v polymerovanou formu, dostane-li se do kontaktu s vodou
nebo tkanovymi tekutinami, tim slepi osetiované plochy i pii minimalnim mnozstvi.

Poznamky pro lékaisky personal: Varovani pied rizikem: Zpusobuje iritaci pokozky. Zpusobuje vaznou iritaci o¢i. Miize zptsobit iritaci
dychacich cest.

Bezpec¢nostni poznamky: Vyhnéte se vdechovani vypari. Méjte na sobé ochranné rukavice/obleceni/oc¢ni étit. Po manipulac:
livé umyjte ruce. Pouzivejte pouze venku nebo v dobre vétranych prostorach.

ZASAHNE-LI OCI: Peclivé omyvejte vodou nékolik minut. Vyjméte piipadné kontaktni cocky, je-li to mozné. Pokracujte v oplacho-
vani. Zasazené obleceni vyméte a pred dalsim pouzitim vyperte.

V PRIPADE VDECHNUTI: Zasazenou osobu premistéte na cerstvy vzduch a udnu]le v klidové pozici pro snadné dychani. Uchové-
vejte pod zamkem. Uchovivejte na dobre vétraném misté. Udrzujte nadobu pevné uzavienou.

Likvidace: Zlikvidujte obsah/baleni v souladu s mistnimi/regionalnimi/statnimi/mezinarodnimi piedpisy.

Kyanoakrylat. Nebezpedéi. Slepuje kizi a o¢i za nékolik sekund. Uchovévejte mimo dosah déti.

si pec-

Polozky k doobjednéni/Prislusenstvi:

Miraglu sada: 1 tuba se 3 g roztoku, 20 pipet, 2 palety
Miraglu davkovaci pipety 100 kusi

Miraglu palety samostatné

MIRAGLU®

Adesivo tissutale FIALE

REF 155015
REF 155016

REF 155017 Zdravotnicky prostiedek

Composizione: Ogni fiala di Miraglu contiene 3 g di adesivo tissutale a base di 2-cianoacrilato di etile ed ¢ sufficiente peril trattamento
di 20 ferite. Miraglu ¢ antisettico e inibisce lo sviluppo di germi eventualmente presenti.

Indicazioni terapeutiche: Adesivo tissutale destinato all'uso all’interno della cavita orale. Serve a chiudere ferite dopo un accurato
riposizionamento dei margini della ferita, in sostituzione alla sutura, per ulteriore stabilizzazione di suture o come protezione dalle in-
fezioni su ferite gia suturate.

Controindicazioni: Miraglu non puo essere applicato su ferite infette e infiammate né su lesioni da morso. Poiché Miraglu non é rias-

sorbibile, non puo essere utilizzato per sigillare ferite a organi interni né a livello del tessuto cerebrale e del sistema nervoso centrale o
periferico. Ne potrebbero conseguire danni ai tessuti con formazione di cicatrici e relativi disturbi. Evitare altresi I'applicazione su to-

naca intima e media dei vasi sanguigni in quanto sussiste il rischio di una trombosi e di un danneggiamento delle pareti dei vasi sangui-

gni. Non utilizzare se il paziente presenta un'ipersensibilita nota al cianoacrilato o alla formaldeide (vedere anche: Effetti collaterali). In

caso di pazienti con forte sudorazione puo verificarsi lo scollamento dell'adesivo. Non applicare Miraglu sulla zona del seno durante

I'allattamento poiché i movimenti di suzione potrebbero provocarne il distaccamento e dunque potrebbe finire in bocca al bambino/alla

bambina.

Precauzioni per 'uso e avvertenze: Incolla in pochisecondila pelle e anche le palpebre. Evitare assolutamente qualsiasi contatto con

gli occhi! Miraglu non deve entrare in contatto con il bulbo oculare o con il sacco congiuntivale dell'occhio. Utilizzare solo su ferite e

sulla mucosa orale. Prima dell'applicazione prestare attenzione al riposizionamento preciso dei margini della ferita. L'area da sigillare

deve essere quanto pit possibile asciutta e priva di grassi; non adoperare sostanze liquide o pastose prima di applicare I'adesivo. Non far

cadere in profondita nella ferita bensi applicare superficialmente al massimo 2 strati sottili sopra ai margini della ferita correttamente

riposizionati. Raccomandazione: i vapori che si generano al momento della polimerizzazione dell'adesivo possono irritare la congiuntiva

dell'occhio e la mucosa nasale. Raccomandiamo pertanto di proteggere gli occhi e il naso del paziente con cotone idrofilo inumidito.

Misure di primo soccorso in caso di contatto accidentale dell’adesivo con 'occhio: In caso di contatto con I'occhio o la congiun-

tiva palpebrale sussiste il pericolo di una lesione meccanica della cornea. Locchio interessato, immediatamente dopo la contamina-

zione, deve essere risciacquato abbondantemente (per circa 15 minuti) con una soluzione fisiologica sterile. Qualora questa non sia

disponibile, ¢ possibile sciacquare l'occhio anche con acqua di rubinetto. Lapplicazione di oli neutri sterili per uso medico puo essere di

aiuto. Contattare quindi senza indugi un medico oculista.

Istruzioni peril d ioe dalita di li

Attendere fino a quando la ferita non sanguina piu.

Rimuovere eventuali corpi estranei dalla ferita.

Pulire I'area intorno alla ferita con alcol.

Non applicare creme o unguenti.

Prelevare Miraglu dal frigorifero o dal surgelatore.

Aprire sempre solo un contenitore spingendo verso I'alto con il dito sulla cavita di presa del coperchio; in questo modo si strappa il

sigillo di chiusura originale sotto al coperchio (vedere i simboli sul tappo del contenitore).

Estrarre la fiala.

Seil materiale & stato prelevato direttamente dal frigorifero/surgelatore, non posizionare il contenitore in orizzontale ma mantenerlo

in verticale, altrimenti si formera della condensa all'interno del contenitore che puo influire negativamente sulla stabilita di conser-

vazione.

Mantenere la fiala in verticale e svitare il tappo di chiusura della fiala.

Ora Miraglu ¢ pronto all'uso poiché la punta della chiusura interna & aperta.

Staccare una coppetta dall'apposito recipiente o aprire il kit di applicazione sterile.

Far cadere la quantita desiderata di Miraglu (circa 1 — 3 gocce) nella cavita della coppetta o del vassoio sterile.

Aspirare il liquido con una pipetta per il dosaggio di precisione comprimendola con il pollice e I'indice circa 1 — 2 cm dietro alla pie-

gatura.

Immergere la punta nel liquido e rilasciare la compressione.

Posizionare correttamente i margini della ferita (vedere l'illustrazione schematica).

Appiattire la pelle increspata prima dell'applicazione.

Procedere al soffiaggio dell'area da trattare rendendola il pit asciutta possibile in modo che I'adesivo non “galleggi” sulla ferita.

Applicare un po’ di vaselina sulla punta di un dito (ovviamente sopra al guanto); cid impedisce che successivamente il guanto resti

incollato.

A seconda della lunghezza della ferita, applicare 1 — 2 gocce (vedere illustrazione schematica).

Stendere I'adesivo sull’intera ferita e leggermente oltre con I'estremita piegata verso il basso della pipetta per il dosaggio di precisione.

Prestare attenzione a non versare troppo adesivo sulla ferita in una volta.

Passare quindi subito la punta del dito su cui era stata applicata la vaselina ancora una volta sopra all'adesivo e stenderlo interamente,

appiattendolo. In questo modo siimpedisce che il paziente sia successivamente disturbato da adesivo indurito in rilievo.

Attendere che il primo strato di adesivo sulla ferita si sia indurito; cio puo richiedere circa 10 secondi.

Lindurimento dell’adesivo é riconoscibile dal fatto che risultera meno lucido.

Applicare nuovamente 1 -2 gocce diadesivo e stendere il liquido su unarea leggermente pittampia rispetto alla prima volta: I'adesivo

deve essere disteso in modo sottile sulla pelle sana.

Attendere ancora una volta fino all'indurimento dell'adesivo.

Lindurimento definitivo di pit strati di adesivo puo impiegare alcuni minuti.

Una successiva correzione dei margini della ferita ¢ possibile solo rimuovendo l'adesivo completamente indurito.

Una volta che l'adesivo ¢ indurito, smaltire la coppetta, il vassoio e la pipetta.

Avvitareil tappo superiore di chiusura della fiala, inserire la fiala nel contenitore, chiuderlo con il coperchio e riporre il contenitore in

verticale.

Conservare i contenitori con le fiale in linea di massima (che siano integri o meno) nel surgelatore (vedere Istruzioni di conserva-

zione).

Prima diriporre il prodotto, occorre verificare se nel contenitore si & formata della condensa (per via del prelievo diretto dal sistema

direfrigerazione). In tal caso, bisogna necessariamente asciugare il contenitore, poiché il liquido puo avere effetti negativi sulla stabi-

lita di conservazione.

Avvertenze specifiche:

. Tenere presente che tutti gli adesivi a base diacrilato, come anche Miraglu, all'interno del cavo orale non aderiscono sull'area trattata
tanto a lungo quanto sulla pelle poiché si tratta di un ambiente umido.

. Tuttavia, dato che le ferite sono soggette a movimenti della lingua, saliva o alimenti, guariscono molto piti velocemente rispetto alle

ferite non trattate o trattate con altri mezzi.

In caso di un trattamento successivo, ¢ possibile decidere se applicare nuovamente Miraglu o meno.

Poiché Miraglu non ¢ riassorbibile, puo essere applicato solo a livello superficiale.

Importante: applicare solo una quantita esigua di adesivo e stenderlo in uno strato molto sottile che copra l'intera ferita e il tessuto sano

leggermente oltre la ferita. Uno strato troppo spesso non & consigliabile in quanto non incrementa l'efficacia adesiva, anzi genera il

rischio che I'adesivo si distacchi pitt rapidamente dalle porzioni di pelle sana. Fare attenzione a evitare che I'adesivo entri in contatto con

guanti di trattamento, strumentazione, garze, ecc., altrimenti possono incollarsi.

Avvertenze importantier d er Puso di itori e fiale: Aprire sempre soltanto un contenitore. Non rimuovere

in nessun caso il materiale igroscopico presente sul coperchio del contenitore in quanto garantisce il mantenimento di un ambiente a-

sciutto all'interno del contenitore stesso. Non conservare fiale senza contenitore e chiudere sempre i contenitori con il loro coperchio.

Chiudere le fiale immediatamente dopo l'uso. Riavvitare il tappo superiore della fiala e fare attenzione che la filettatura non si sporchi

)

L

con 'adesivo, altrimenti potrebbe accadere che non risulti pitt possibile aprire la chiusura al successivo utilizzo.

Illustrazioni schematiche di un trattamento di ferita con Miraglu

1. Ferita aperta 2. Riposizionare correttamente i

margini della ferita

3. Fissare i margini della ferita 4. Coprire i margini della ferita

spingendoli omeglio:
tirandoli 1

>0

Fissare | margini correttamente posizionati

wpphmndnfv gl pp Dopolind
coprendotutto. strato sottile (leggermente pit largo del primo)
|Attenzione: Miraghu siindurisce subito sulla ferita elasciar asciugare.
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‘enonpoi possibile effettuare correzioni Incaso di necessita, ripetere la procedura

La ferita ¢ ora sigillata e protetta da infezioni e il paziente puo riprendere la sua consueta igiene.

Attenzione: lo strato di Miraglu non deve essere in nessun caso coperto con un bendaggio, di qualsiasi tipo, fmo a che
l’adesivo non sia completamente indurito, poiché altrimenti si puo verificare una termica ppo di
calore), che in casi estremi pud provocare ustioni.

Se dopo alcune ore dal trattamento della ferita insorge una sensazione di “pulsazioni”, si consiglia di rimuovere I'adesivo e di trattare la
ferita in un altro modo. Si puo supporre che al momento della sutura con adesivo la ferita fosse gia infiammata o che vi siano corpi estra-
neiall’interno. Se durante una visita di controllo si riscontra che € stata applicata una quantita troppo esigua di Miraglu e che il materiale
si distacca dalla gengiva/mucosa sana circostante, ¢ possibile procedere a una nuova applicazione di Miraglu. Cio risulta fattibile senza
problemi, poiché Miraglu & antisettico e inibisce lo sviluppo di germi eventualmente presenti. In un arco temporale tra 5 e 10 giorni, se
la guarigione della ferita ¢ in stadio avanzato, Miraglu cade sotto forma di una crosta. Nella maggior parte dei casi non occorre un ulte-
riore trattamento della ferita.

Effetti collaterali: In caso di uso non corretto e applicazione di uno strato troppo spesso diadesivo, possono insorgere danni termici ai
tessutia seguito del processo di polimerizzazione. Uno strato di adesivo applicato in modo troppo ampio ¢ compatto impedisce la gua-
rigione della ferita con ricongiunzione dei tessuti. Finora non sono state riportate reazioni allergiche. Con un utilizzo corretto la tolle-
ranza locale € ottima. Non utilizzare se il paziente presenta un’ipersensibilita nota al cianoacrilato o alla formaldeide (vedere anche:
Controindicazioni). Qualora Miraglu dovesse accidentalmente cadere sulla pelle sana e indurirsi, cadra da sé dopo un po’ di tempo.
Istruzioni e informazioni per la conservazione di Miraglu: Attenersi alle istruzioni di conservazione presenti sulla confezione e
sui contenitori. Conservare Miraglu in surgelatore (-18°C). Miraglu puo essere utilizzato subito dopo il prelievo dal surgelatore in quanto
non gela. Le date di scadenza sono indicate sui contenitori e sulla confezione. Non utilizzare Miraglu dopo tali date. Se il liquido non
fluisce fuori dalla fiala bensi fuoriescono filamenti, il materiale ha iniziato la depolimerizzazione. Non & pertanto piu possibile effettuare
un‘applicazione corretta e dunque I'adesivo non puo pit essere utilizzato. Conservare le fiale aperte all'interno dei contenitori con la
chiusura verso l'alto. La stabilita di conservazione massima indicata puo essere garantita solo in surgelatore (-18°C).

Caratteristiche: La forma fluida monomerica del principio attivo 2-cianoacrilato di etile si trasforma molto rapidamente in forma po-
limerica a contatto con I'acqua o altri liquidi tissutali. Gia quantita molto esigue di Miraglu congiungono tra loro superfici bagnate.
Indicazioni per il personale sanitario: Indicazioni di pericolo: Provoca irritazioni cutanee. Provoca grave irritazione oculare. Puo
irritare le vie respiratorie.

Indicazioni di sicurezza: Evitare di respirare i vapori. Indossare guanti/indumenti protettivi/ Proteggere gli occhi/Proteggere il viso.
Lavare accuratamente dopo l'uso. Utilizzare soltanto all’aperto o in luogo ben ventilato.

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: SClvaL\(\le accuratamente per parecch: minuti. Togliere le evenluall lenti a contatto
se éagevole farlo. Continuarea sciacquare. Togliere i amente tuttiglii i. Lavareglii i i
prima di indossarli nuovamente.

IN CASO DIINALAZIONE: Trasportare l'infortunato all’aria aperta e mantenerloa riposo in posizione che favorisca la respirazione.
Conservare sotto chiave. Tenere il recipiente ben chiuso e conservarlo in luogo ben ventilato.

Smaltimento: Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alla regolamentazione locale/ ‘nazionale/interna
Cianoacrilato. Pericolo. Incolla in pochi secondi la pelle e le palpebre. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Acquisti supplementari/accessori:

Set Miraglu: 1 tubetto da 3 g, 20 pipette per il dosaggio di precisione, 2 vassoi
Miraglu Pipette per il dosaggio di precisione 100 pezzi

Miraglu Vassoi di miscelazione singoli

REF 155015
REF 155016

REF 155017 Dispositivo medico

MIRAGLU®

Gewebekleber PHIOLEN .

Zusammensetzung: Jede Phiole Miraglu enthilt 3g Ethyl-2-Cyanoacrylat-Gewebekleber und ist ausreichend fiir die Behandlung von 20
Wunden. Miraglu stellt keinen Nahrboden fiir Keime dar, sondern wirkt sogar hemmend auf eingebrachte Keime.
Anwendungsgebiete: Gewebekleber zur A g an und in der Mundhéhle. Zum Verschluss der Wunde nach sorgfiltiger Adaption
der Wundriinder, als Nahtersatz, zur zusitzlichen Stabilisierung von Nihten oder zum Infektionsschutz von Wunden, die bereits mit einer
Naht versehen sind.

Gegenanzeigen: Miraglu darf nicht bei infizierten und entziindeten sowie auf Bisswunden aufgetragen werden. Da Miraglu nicht resor-
bierbar ist darf es nicht zur Klebunb von \Vundfla(.hen aninneren Organen sowie auf der Hir n()berﬂa(.he undam zentralen oder periphe-
ren Ner det werden. Eine Geweb: mit Narbenbildung und nachf Storungen konnte die Folge sein.
Die Applikation an der Intima und Media von Blutgefifien ist ebenfalls zu vermeiden, da hier die Gefahr einer Thrombosierung und
Wandbeschidigung besteht. Nicht anwenden, wenn beim Patienten Uberempfindlichkeit gegen Cyanoacrylat oder Formaldehyd bekannt
ist (siehe auch: Nebenwirkungen). Bei stark schwitzenden Patienten kann es zur Ablésung des Klebers kommen. Miraglu wihrend der
Stillzeit nicht im Brustbereich anwenden, da sich durch die Saugbewegungen der Kleber ablosen und in den Mund des Sauglings gelangen
konnte

h h bei der A d Warnhi Klebt innerhalb von Sekunden Haut und auch Augenlider zusam-
men. Deshalb jeglichen Augenkontakt aussghheﬁen‘ Miraglu darf nicht auf den Augapfel oder in den Bindehautsack des Auges gelangen.
Nur bei Wunden und der Mundschleimhaut anwenden. Vor der Applikation ist auf eine exakte Adaption der Wundrénder zu achten. Die
zuverklebenden Flichen sollen moglichst trocken und fettfrei sein, flisssige oder pastose Substanzen diirfen vor dem Kleben nicht aufge-
tragen werden. Nicht in die Tiefe der Wunde tropfen, sondern oberflichlich in maximal 2 diinnen Schichten auf die adaptierten Wundrin-
der auftragen Tipp: Die Diampfe, die bei der Polymerisation des Klebers entstehen, konnen die Bindehaut des Auges und die

reizen. Wir hlen deshalb Augen und Nase des Patienten mit feuchter Watte zu schiitzen.

Erste Hilfe-M: h 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 moglichst unmittelbar nach Kontamination ausgiebig
(ca. 15 min.) mit einer sterilen, physiologischen Losung zu spiilen. Sollte diese nicht zur Verfiigung stehen, ist auch ein Spiilen des Auges
mit Leitungswasser méglich. Die Applikation steriler, medizinischer Neutraléle kann vorteilhaft sein. AnschlieBend ist umgehend ein
Augenarzt aufzusuchen.
Dosier leitung und Art der A d
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.
Entnehmen Sie Miraglu der Kithlung oder Tiefkiihlung.
Offnen Sie immer nur eine Hiilse indem Sie mit dem Finger die Griffmulde des Deckels nach oben schieben, dabei reifit der Originali-
tatsverschluss unter dem Deckel ab (siehe Piktogramm auf dem Deckel der Hiilse).
+ Sie konnen die Phiole entnehmen.
Wenn das Material direkt aus der Kithlung/Tiefkithlung entnommen wird, bitte die Hiilse nicht liegend sondern stehend lagern, da
sich ansonsten Kondensfliissigkeit in der Hitlse bildet, die die Lagerstabilitit nachteilig beeintrichtigen kann.
Halten Sie die Phiole senkrecht und schrauben Sie die Kappe des Phiolenverschlusses ab.
Miragluist jetzt gebrauchsfertig, da die Spitze des inneren Verschlusses offen ist.
Brechen Sie ein Schilchen von den Eintropfriegeln ab oder 6ffnen Sie die sterilen Applikationshilfen.
Triufeln Sie die gewiinschte Menge Miraglu (ca. 1 — 3 Tropfen) in die Vertiefung des Schiilchens oder der sterilen Palette.
Saugen Sie die Fliissigkeit mit einer Feindosierpipette auf, indem Sie diese ca. 1 — 2 cm hinter der Abknickung mit dem Daumen und
Zeigefinger zusammendriicken.
Tauchen Sie die Spitze in die Flissigkeit und lassen Sie los.
Adaptieren Sie die Wundrander (siehe schematische Darstellung).
Ziehen Sie faltige Haut vor dem Auftragen glatt.
Blasen Sie das zu versorgende Gebiet so trocken wie méglich, damit der Kleber nicht auf der Wunde ,schwimmt*.
Bringen Sie etwas Vaseline auf eine Fingerkuppe auf (selbstverstandlich iber dem Handschuh), das verhindert, dass spiter der Hand-
schuh anklebt.
Tropfen Sie je nach Linge der Wunde 1 - 2 Tropfen auf (siehe schematische Darstellung).
Verstreichen Sie den Kleber mit dem abgeknickten Ende der Feindosierpipette iiber die gesamte Wunde und etwas dariiber hinaus.
Achten Sie darauf, dass nicht zu viel Kleber auf einmal auf die Wunde gerit.
Streichen Sie anschlieBend sofort mit der Fingerkuppe, auf der die Vaseline aufgetragen wurde, noch einmal iiber den Kleber und
streichen Sie ihn dadurch ganz glatt aus. Dadurch wird verhindert, dass der Patient spiter durch abstehenden, ausgehiirteten Kleber
gestortwird.
Warten Sie bis die erste Schicht Kleber auf der Wunde ausgehirtet ist, das wird ca. 10 Sekunden dauern.
Die Aushirtung des Klebers ist daran zu erkennen, dass er etwas weniger glanzt.
Tragen Sie wieder 1 — 2 Tropfen Kleber auf und verstreichen die Fliissigkeit etwas grofier als das erste Mal — der Kleber muss auf der
gesunden Haut diinn ausgestrichen sein.
Warten Sie wieder bis der Kleber ausgehartet ist.
Das endgiiltige Aushirten mehrerer Schichten des Klebers kann einige Minuten dauern.
Eine spitere Korrektur der Wundrénder ist nur durch Abziehen des vollkommen ausgehirteten Klebers méglich.
Entsorgen Sie das Eintropfschilchen, die Palette und die Pipette nach dem Aushirten des Klebers.
Schrauben Sie die obere Kappe des Phiolenverschlusses auf, stecken Sie die Phiole in die Hiilse, verschlieen Sie sie mit dem Deckel
und lagern Sie die Hiilse senkrecht.
Lagern Sie die Hiilsen mit den Phiolen grundsitzlich (unangebrochen oder angebrochen) in der Tiefkiihlung (siche Lagerhinweise).
Uberpriifen sie unbedingt vor der Lagerung, ob sich in der Hiilse (durch direkte Entnahme aus der Kiihlung) Kondensfliissigkeit ge-
bildet hat. In diesem Fall bitte unbedingt die Hiilse trocknen, da die Fliissigkeit sich negativ auf die Lagerstabilitit auswirken kann.




Spezielle Hinweise:

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

Da die Wunden jedoch der Stérungen durch Zungenbewegung, Speichel oder Speisen entzogen sind, heilen sie wesentlich schneller
als unversorgte oder mit anderen Materialien versorgte Wunden.

. Bei einer Nachsorge kann entschieden werden, ob noch einmal Miraglu aufgetragen werden soll.

Da Miraglu nicht resorbierbar ist, darf es nur auf die Oberfliche aufgetragen werden.

Wichtig: Tragen Sicimmer nur wenig Kleber aufund verstreichen Sie ihn zu einer sehr diinnen Schicht, die die ganze Wunde und etwas
dariiber hinaus auch das gesunde Gewebe bedeckt. Eine zu dicke Schicht empfiehltsich nicht, dasie die Klebekraft nicht erhoht, sondern
die Gefahr besteht, dass sich der Kleber schneller von den gesunden Hautstellen ablost. Achten Sie darauf, dass der Kleber nicht mit
Behandlungshandschuhen, Instrumentarium, Gaze etc. in Berithrung kommt, da es sonst zu Verklebungen kommen kann.

‘Wichtige Hinweise und Tipps fiir den Gebrauch der Hiilsen und Phiolen: Offnen Sie immer nur eine Hiilse. Entfernen Sie keines-
falls das hygroskopische Material im Deckel der Hillse, es sorgt fiir ein trockenes Milieu im Innern der Hitlse. Lagern Sie keine Phiolen
ohne Hiilse und verschliefen Sie die Hillsen immer mit dem Deckel. Verschliefen Sie die Phiolen sofort nach dem Gebrauch. Schrauben
Sie den oberen Verschluss der Phiole wieder auf und achten Sie dabei darauf, dass das Gewinde nicht mit dem Kleber verunreinigt ist, es
kénnte sonst passieren, dass Sie den Verschluss beim nichsten Gebrauch nicht mehr 6ffnen kénnen.
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Schematische Darstellung einer Wundversorgung mit Miraglu

1. Klaffende Wunde 2. Wundrinder adaptieren 3. Wundriinder fixieren 4. Wundriinder bedecken
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Adaptierte Wunde punkiformig mit Miragla

Achtung ixieren oder sofort gan al Nach dem Aushirten ein e dinne Schicht
Wundrinder beim Schichen ¥ ~ etwas breiter als die erste  auftragen
nicht nach oben wolben! [e Miraglu hiirtg nde sofort aus, und ausharten lassen.
=] cine spatere Kor Kene s moglich! Vorgang bei Bedarf wiederholen,

Die Wunde ist jetzt infektionssicher verschlossen und der Patient kann seiner gewohnten Hygiene nachgehen.

Achtung: Die Miraglu-Schicht darf keinesfalls mit einem Verband, gleich welcher Art, bedeckt werden so lange der Kleber
nicht vollstindig ausgehirtet ist, da es sonst zu einer verstirkten thermischen Reaktion (Hitzeentwicklung) kommen
kann, die im Extremfall zu Verbrennungen fiithren konnte.

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 Miraglu aufgetragen wurde und sich
das Material von dem umgebenden, gesunden Zahnfleisch/Schleimhaut ablést, kann nochmals Miraglu aufgetragen werden. Das ist
problemlos moglich, da Miraglu keinen Nahrboden fir Keime darstellt und auf eingebrachte Keime sogar hemmend wirkt. Nach 5 bis
10 Tagen, wenn die Wundheilung fortgeschritten ist, fillt Miraglu in Form einer Kruste von selbst ab. Eine weitere Versorgung der
Wunde ist meist nicht notwendig.

Nebenwirkungen: Bei unsachgemifier Anwendung und zu dick aufgetragenem Kleber kénnen durch den Polymerisationsvorgang
thermische Gewebeschidigungen auftreten. Eine grofiflichige, zu kompakt aufgebrachte Klebeschicht verhindert die bindegewebige
Heilung der Wunde. Allergische Reaktionen wurden bisher nicht beobachtet. Bei vorschriftsmifiger Anwendungist die lokale Vertrag-
lichkeit sehr gut. Nicht anwenden, wenn beim Patienten Uberempfindlichkeit gegen Cyanoacrylat oder Formaldehyd bekannt st (siche
auch: Gegenanzeigen). Sollte Miraglu versehentlich auf gesunde Haut tropfen und dort aushirten, fillt es nach einiger Zeit ab.
Lagerhinweise und Angaben zur Haltbarkeit von Miraglu: Beachten Sie die Lagerhinweise auf der Packung und Hiilsen. Lagern Sie Mi-
raglu in der Tiefkithlung (-18°C). Miraglu kann unmittelbar nach Entnahme aus der Tiefkithlung benutzt werden, da es nicht einfriert. Die
Verfallsdaten sind auf den Hiilsen und dem Umkarton angegeben. Verwenden Sie Miraglu nicht mehr nach diesen Daten. Wenn die Fliissigkeit
nicht nicht aus den Phiolen tropft, sondern Fiden zieht, hat das Material begonnen auszupolymerisieren. Ein korrektes Auftragen ist dadurch
nicht mehr méglich, der Kleber darf nicht mehr benutzt werden. Geéffnete Phiolen in den Hiilsen, mit dem Verschluss nach oben, lagern. Die
angegebene, maximale Lagerstabilitat kann nur bei Tiefkiihllagerung (-18°C) garantiert werden.

Eigenschaften: Die monomere, fliissige Form des Wirkstoffs Ethyl-2-Cyanoacrylat geht in Gegenwart von Wasser oder Gewebefliis-
sigkeit sehr rasch in die polymere Form iiber. Schon gennge Mengen Miraglu binden benetzte Flichen aneinander.

Hinweise fiir izini! Personal: Gef: Verursacht Hautreizungen. Verursacht schwere Augenreizung. Kann die
Atemwege reizen.

Sicherheitshinweise: Einatmen von Dampf vermeiden. Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
Nach Gebrauch griindlich waschen. Nur im Freien oder in gut beliifteten Riumen verwenden.

BEIKONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit
entfernen. Weiter spitlen. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

NACH VERSEHENTLICHEM EINATMEN: Betroffene Person an die frische Luft bringen und in einer Position ruhigstellen, die das
Atmen erleichtert. Unter Verschluss aufbewahren. Behilter dicht verschlossen an einem gut beliifteten Ort aufbewahren.
Entsorgung: Entsorgung des Inhalts/des Behilters gemaf$ den ortlichen/regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften.
Cyanacrylat. Gefahr. Klebt i halb von Sekunden Haut und A lid Darfnichtin die Hinde von Kindern
gelangen.

Nachbestellung/Zubehor:

Miraglu Set: 1 Tube zu 3 g, 20 Feindosierpipetten, 2 Paletten
Miraglu Feindosierpipetten 100 Stiick

Miraglu Anmischpaletten einzeln

REF 155015
REF 155016

REF 155017 Medizinprodukt

MIRAGLU®

Tissue adhesive PHIALS

Composition: Every Miraglu phial contains 3g ethyl-2-cyanoacrylate tissue adhesive and is sufficient for the treatment of 20 wounds.
Miraglu provides no culture medium for germs; it even has an inhibiting effect on existing germs.

Areas of application: Tissue adhesive for external use at the mouth and for application inside the oral cavity. For sealing wounds fol-

lowing carefully approximated wound edges, as a suture substitute, for additional stabilisation of sutures or as a protection against in-

fection for wounds after sutures.

Contraindications: Neither must Miraglu be used on infected or inflamed wounds nor on bite wounds. Miraglu is non absorbable and

must, therefore, not be used to close wounds of inner organs, the brain surface and central or peripheral nervous system. 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 must also be avoided as vascular thrombosis and damage of the vascular wall may occur. Do not apply if the patient is

allergic to cyanoacrylate or formaldehyde (see also: side effects). The adhesive may come off if the patient is heavily sweating. Miraglu

must not be applied to the breast area during lactation, as the sucking motion could cause the adhesive to detach and enter the infant’s

mouth.

Precautions for the application and warnings: Bonds skin and eyelids within seconds. Therefore, avoid any contact with eyes and eye-

lids! Miraglu must not come into contact with the eyeball or conjunctival sac. Apply to wounds and the oral mucosa only. Ensure the exact

adaption of wound edges prior to application. Keep surfaces to be adhered as dry as possible and fat-free. Liquid or pasty substances must

notbeapplied before adherence. Do notdrip into the depth of wound, but apply superficiallya maximum of 2 thin layers to skin surface. Tip:

The fumes occurring during polymerisation of the adhesive might irritate the conjunctiva of the eye and the nasal mucosa. Therefore, we

recommend protecting the patient’s eyes and nose with moistened cotton wool.

First-aid actions to be taken in case of inadvertent contact of the adhesive with the eye: Serious mechanical damage to the cornea

may occur if eye or lid-conjunctiva comes into contact with the adhesive. The affected eye must be rinsed with a sterile, saline solution (for

approx. 15 min.) immediately after contamination. Should such asolution not be available, the eye may be rinsed with tap water. Application

of sterile medical neutral oils may be advantageous.

General dosage instructions and method of application:

Wait for complete haemostasis.

Remove possible foreign objects from the wound.

Clean the area around the wound with alcohol.

Do not apply creams or unguents..

Remove Miraglu from refrigeration or freezing.

Always open only one capsule ata time, by pushing up thelid’s recessed lip. By doing so, you tear off the tamper-proof safety-seal below

thelid (see pictograph on the capsule’s lid).

You can now take out the phial.

« If the material has been taken directly from refrigeration/freezing, please make sure to store the capsule in an upright position. Oth-

erwise, condensation can collect in the capsule which could have a negative effect on the storage stability.

Keep the phial upright and unscrew the cap of the phial’s closure.

Miraglu is now ready for use as the tip of the inner closure is open.

Break off one drop-in-tray from the bar or open the sterile application aid.

Drip the desired amount of Miraglu (approx. 1-3 drops) into the dent of the small drop-in-tray or the sterile pallet.

Soak up the solution with the dispensing pipette by squeezing the pipette with thumb and index finger approximately 1 — 2 cm behind

the bend.

Dip the tip into the liquid and release your hold.

Adapt the wound edges (see schematic diagram).

Smooth out wrinkled skin before application.

Blow the area that is to be treated as dry as possible to avoid the adhesive from “floating” on the wound.

Put some Vaseline onto your fingertip (above the glove). This makes sure the glove does not get stuck.

Depending on the length of the wound, apply 1 - 2 drops (see schematic diagram).

Spread out the adhesive over the complete length of the wound and also over part of the surrounding tissue, using the bend of the dis-

pensing pipette. Make sure not to apply too much adhesive to the wound at once.

Then immediately use the fingertip with the Vaseline to spread the adhesive again in order to achieve a smooth surface. This way, there

will not be any hard adhesive sticking out.

Wiait until the first layer of adhesive has set. Takes about 10 seconds.

You recognise the polymerisation by the lessened glossy appearance of the adhesive

Apply again 1 - 2 drops of adhesive and spread the liquid in a wider layer than the first time — the adhesive must be spread thinly onto

the healthy skin.

Wiait again until the adhesive has set.

The final polymerisation of several adhesive layers can take a few minutes.

Alater correction of the wound edges is only possible by stripping off the totally polymerised adhesive.

Dispose of drop-in-tray, pallet and dispensing pipette after the tissue adhesive has polymerised.

Screw on the upper cap of the phial closure, put the phial into the capsule, close it with the lid and store the capsule in an upright position.

Always store the capsules with the phials (unopened or opened) in the refrigerator (see: storage instructions).

Before storing, check if condensation has formed in the capsule (by direct removal from the cooling). In this case, it is essential to dry

the capsule as the liquid can have a negative effect on the storage stability.

Special notes:

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

. Since, however, the wounds are deprived of disturbances by movements of the tongue, saliva, or food, they heal considerably faster as

untreated wounds or treatments made with other materials.

At the following check-up it can be decided whether Miraglu should be re-applied.

Miraglu is non-absorbable and must only be applied to the surface.
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Important: Apply the adhesive sparingly and smooth it out to a very thin layer that covers the complete wound and also over part of the
healthy tissue. It is not advisable to apply one thick layer, as this does not improve the adhesive strength, but causes the adhesive to peel
off from the healthy skin more easily. Avoid contact of the adhesive with gloves, instruments, gauze, etc. to prevent adhesion.
Important information and tips for the use of the capsules and phials:

Openonly one capsule at a time. Do not, under any circumstances, remove the hygroscopic material in the lid of the capsule as it ensures for
adry environment inside the capsule. Do not store phials without the capsule and always close the capsule with the lid. Immediately after
use, close the phial. Screw the top cap back onto the phial, making sure the thread is not contaminated with the adhesive. Otherwise, it could
beimpossible to open the closure for future use.

Schematic diagram of a wound treatment with Miraglu
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The wound is now closed and secure from infection. The patient can now return to his usual hygiene habits.

Caution: The Miraglu layer must never be covered with a dressing of any kind, as long as the adhesive is not completely set.
Otherwise an increased thermal reaction (heat development) can occur, which in extreme cases could lead to burning.

If a "throbbing” sensation occurs a few hours after the wound has been adhered, it is advisable to peel off the adhesive and to treat the
wound in a different way. It can be assumed that at the time of adhesion the wound was already inflamed or that foreign bodies were
present. If it is determined during a check-up that not enough Miraglu has been applied, and the material detaches itself from the sur-
rounding healthy skin, another layer of Miraglu can easily be re-applied, as Miraglu provides no culture medium for germs and even has
aninhibiting effect on existing germst. After 5 - 10 days, when the healing process is advanced, Miraglu detaches itselflike scab. In most
cases further treatment of the wound is unnecessary.

Side effects: If the adhesive is applied improperly or too thickly, thermal tissue damage may occur due to the polymerisation process.
An extensive, too concentrated layer prevents the healing of connective tissue. No allergic reactions have been reported up until now.
Local tolerance is excellent if the product is used according to the instructions. Do not use if the patient is hypersensitive to cyanoacr-
ylate or formaldehyde (also see: Contraindications). Should Miraglu unintentionally come into contact with healthy skin and polymer-
ise, it will detach itself after a while without causing damage to the skin.

Storage instructions and shelf life of Miraglu: Follow the storage instructions on the package and capsules. Store Miraglu in the
deep freezer (-18°C). Miraglu is immediately ready for use when taken out of the deep freezer as it does not freeze. The expiry date is
stated on the capsule as well as on the outer package. Do not use Miraglu after the stated expiry date. Polymerisation of the material has
begun if the solution does not drip from the phials any longer but shows a stringy consistency instead. In that case, an exact adaption is
no longer possible and the adhesive must no longer be used. Store opened phials inside the capsules with the closure in an upright posi-
tion. The mentioned maximum shelflife can only be guaranteed in the deep freezer (-18°C).

Properties: The monomeric, liquid form of ethyl-2-cyanoacrylate rapidly turns into the polymeric form when in contact with water or
tissue fluids. Even minimal quantities of Miraglu bond the treated surfaces together.

Notes for medical staff: Hazard warnings: Causes skin irritation. Causes serious eye irritation. May cause respiratory irritation.

Safety notes: Avoid breathing fumes. Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Wash thoroughly after handling. Must only be used outdoors or in well-ventilated rooms.

IF IN 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 INHALED ACCIDENTALLY: Remove victim to fresh air and keep at rest in a position comfortable for breathing. Store locked up.
Store in a well-ventilated place.Keep container tightly closed.

Disposal: Disposal of content/of the container in line with local/regional/national/international regulations.

Cyanoacrylate: Danger. Bonds skin and eyelids within seconds. Keep out of reach of children.

Re-order items/accessories:

Miragluset: 1 tube with 3 g, 20 fine dosing pipettes 2 pallets REF 155015
Miraglu fine dosing pipettes 100 pieces REF 155016
Miraglu mixing pallets single REF 155017 Medical device

MIRAGLU®

Colle cutanée en FIOLE

Composition : Chaque fiole de eraglu contient 3 gd Ethyl-2- Cyanoaclylale de colle pour tissus et est suffisante pour le traitement de
20 plaies. Miraglu n'offre pas de terrain favorable aux germes, mais a méme une action protectrice contre des germes rapportés.
Affectation : Colle pour tissus pour I'application a et dans la cavité orale. Pour fermer une plaie aprés avoir soigneusement rassemblé
les levres de celle-ci, en remplacement d ‘une suture, pour stabiliser de surcroit des sutures ou pour protéger contre une infection une
plaie qui a déja 6té traitée avec une suture.
Contre-indications : Ne pas utiliser en cas de plaies infectées et irritées ainsi que plaies dues a des morsures. Comme Miraglu ne se
résorbe pas, il ne doit pas étre employé pour coller des plaies a des organes internes ainsi qu‘au systéme nerveux central ou périphérique.
Cela pourrait avoir comme e un endom du tissu avec formation de cicatrices et séquelles consécutives. 1l faut
aussi éviter I'application a I'intima et aux médias des vaisseaux sanguins, qui entrainerait une thrombose vasculaire et des dommages
aux parois. Miraglu est cont diqué en cas d hyper bilité au cyanoacrylate ou au formaldéhyde connue chez le patient (voir aussi
: effets secondaires). En cas de patients qui suent beaucoup, il peut se produire un détachement de la colle. Ne pas utiliser Miraglu pen-
dant l'allaitement dans la région de la poitrine, car la colle pourrait se détacher a cause des mouvements de succion et arriver dans la
bouche dunourrisson.

Mesures de précautions pendant l’application et avertissements : Adhere a la peau et colle ensemble les paupieres en quelques

secondes. Eviter donc tout contact avec les yeux ! Miraglu ne doit pas entrer en contact avec le globe oculaire nila conjonctive. N utiliser

que sur plaies et la muqueuse buccale. Avant I'application, bien rassembler les 2 levres de la plaie. Les surfaces a coller doivent étre le plus

seches possible et sans graisse, des substances pateuses ou liquides ne doivent pas étre appliquées avant le collage. Ne pasaller en profon-

deur, mais appliquer en surface par 2 fines couches maximum sur les Ievres de la plaie bien rassemblées. Conseil : Les vapeurs qui se dé-

gagent pendantla polymérisation dela colle peuvent irriter la conjonctive et les muqueuses nasales. Nous vous recommandons pour cela

de protéger les yeux et le nez du patient avec de la ouate humide.

Premiers secours en cas de contact par inadvertance avec les yeux :

En cas de contact avec I'ceil ou la conjonctive, il y a un gros risque de blessure mécanique de la cornée. Rincer I'ceil |mmcd|atcmcnt et

abondamment avec une solution physiologique stérile (pendant env. 15 min). Sil'on n’a pas suffi: de solution pl on

peut le faire aI'eau courante. L'application d"huiles neutres médicales peut étre utile. Aussitot apres, consulter un médecin.

Dosage et application :

« Attendre que la plaie ne saigne plus.

Enlever des corps étrangers éventuels de la plaie.

Nettoyer la région autour de la plaie avec de I'alcool.

Ne pas appliquer de crémes ou pommades sur la plaie.

Sortir le Miraglu juste avant son utilisation du réfrigérateur ou du congélateur.

Ouvrir seulement une boite en poussant vers le haut la partie concave du couvercle, le fermoir d originalité se déchire alors sous le

couvercle (voir le pictogramme sur le couvercle de la boite).

On peut alors prendre la fiole.

« Sile matériau sort directement du réfrigérateur ou du congélateur, ne pas tenir la boite couchée, mais debout a la verticale, sinon il se
produit dans la boite un liquide de condensation, qui peut entraver durabl la capacité de

Tenirla fiole ala verticale et dévisser le capuchon.

Faire sortir le Miraglu, celui-ci est prét a l'emploi, car la pointe du fermoir interne est ouverte.

Sortir une coupelle de la palette et ouvrir les aides stériles pour I'application.

Donner la quantité désirée de Miraglu (env. 1-3 gouttes) dans le creux de la coupelle ou dans la Palette stérile.

Aspirer la colle liquide avec une pipette a dosage fin en appuyant a 1 ou 2 cm derriére la courbe avec le pouce oul’index.

Plonger la pointe dans le liquide et relacher la pression.

Rassembler les levres de la plaie (Voir la représentation schématique).

Lisser éventuellement la peau ridée avant "application.

Souffler avec del"air sur la région 4 traiter pour qu’il soit aussi sec que possible, afin que la colle ne « nage « pas sur la plaie.

Mettre un peu de vaseline sur le bout d ‘un doigt (évidemment avec gant), cela empéche une adhésion intempestive.

Etaler la colle avec la pointe coudée de la pipette a dosage fin sur toute la plaie séche, en dépassant un peu. Faire attentiona ce qu'ilny

ait pas trop de colle ala fois sur la plaie.

« Passer aussitot avec le doigt ganté et vaseliné sur toute la surface de la colle et étaler ainsi correctement, pour éviter que le patient soit

géné plus tard par des aspérités de la colle.

Attendre que la premiére couche de colle soit séche, cela dure env. 10 secondes.

On reconnait que la colle durcit parce qu’elle brille de moins en moins.

Donner de nouveau 1 - 2 gouttes de colle et étaler un peu plus largement que la premiére fois, la colle doit former sur la peau saine un

film fin.

Attendre de nouveau que la colle soit durcie.

Le durcissement final de plusieurs couches peut durer quelques minutes.

Une correction postérieure des lévres de la plaie n'est possible qu apreés avoir détaché la colle complétement durcie.

Jeter la coupelle usagée, la palette et la pipette apres le durcissement de la colle.

Revisser le capuchon supérieur de la fiole, remettre la fiole dans la boite, fermer avec le couvercle et conserver le tout verticalement.

Conserver les boites avec les fioles (entamées ou non) dans le congélateur (voir conseils de magasinage).

Controler absolument, avant d ‘emmagasiner, qu'il n’ya pas eu (de parla sortie du froid) de formation de liquide de condensation. Dans

ce cas, sécher obligatoirement la boite, car ce liquide de condensation a un effet négatif sur la stabilité de magasinage.

Notices spéciales :

. Prendre en considération que toutes les colles a I'acrylate, Miraglu aussi, n‘adhérent pas en bouche aussi longtemps sur la partie
traitée comme sur la peau, car on se trouve en milieu oral humide.

Comme les plaies ne sont cependant pas sujettes a des troubles dus a la salive, les mouvements de langues ou les aliments, elles gué-
ent plus rapidement que des plaies non traitées ou soignées avec d ‘autres matériaux.

3. En cas de suivi médical, on peut décider sil faut mettre une 2éme couche de Miraglu.

4. Comme Miraglu n’est pas résorbable, il ne peut étre appliqué qu’en surface.

N

Important : N'appliquer que peu de colle a chaque fois et bien étaler en une couche trés fine, qui couvre bien la plaie entiére et le tissu
sainavoisinant. Un couche trop épaisse n'est pas recommandée, car celle-ci n‘augmente pas le pouvoir adhésif, mais au contraire amene
lerisque que la colle se détache plus vite des parties de peau saines. Faire attention a ce que la colle ne vienne pas en contact avec les gants
del’opérateur, les instruments, la gaze, etc., car il se produirait alors des agglutinations intempestives.

Notices importantes et conseils pour 1 'utilisation des boites et des fioles :

N'ouvrir qu'une seule boite a la fois. Ne pas enlever le matériau hygroscopique se trouvant dans le couvercle, il assure un milieu sec dans
laboite. Ne pas conserver de fioles sans leurs boites et bien fermer les boites avec le couvercle. Bien fermer les fioles aprés usage. Revisser

le capuchon de la fiole et faire bien attention 4 ce que le pas-de-vis ne soit pas encrassé par de la colle. Il pourrait alors se passer qu‘on ne
puisse plus ouvrir la fiole la prochaine fois.

é hématique d ‘un trai de plaie avec Miraglu
1. Plaie béante 2. Rassembler les lévres de la plaie 3. Fixer les levres de la plaie 4. Couvrir les lévres de la plaie
Enpoussant Mieux |
entirant
o
O |01 I

Attention: ec Miraglu p ettre une

Ne pasbomber les et recouvrir aussitot un peu plus larg;
levres dela plaie Miraglu durcit sur la plaie aussitot.
en poussant! (E\ Une correction n'est plus possible plus tard.

quela lére, et aisser durcir
Répéter la procédure s nécessaire.

La plaie est maintenant fermée et protégée des infections, et le patient peut continuer son hygiéne habituelle.

Attention : La couche de Miraglu ne doit en aucun cas étre recouverte par un bandage, quelqu'’il soit, tant. quelacolle n'est pas compleé-
tement durcie. Sinon, il pourrait se produire une réaction ! de chaleur), qui pourrait conduire a des
brilures en cas extréme.

Si, quelques heures aprés que la plaie ait été collée, une sensation « pulsative » se produisait, il est conseillé de retirer la colle et soigner la
plaie autrement. On peut supposer alors que la plaie était déja infectée au moment du collage ou que des corps étrangers se trouvaient
dans celle-ci. Si, au cours d 'un examen de controle, on constate qu’il a été appliqué trop peu de Miraglu et que le matériau se détache de
la gencive ou muqueuse saines tout autour, on peut redonner une fine couche. Ceci est possible sans probleme, car Miraglu ne provoque
pas de culture de germes et a méme une action préventive contre les germes rapportés. Apreés 5 a 10 jours, quand le processus de guérison
estavancé, Miraglu se détache de lui-méme en forme de croute. Des soins supplémentaires de la plaie ne sont pas nécessaires.

Effets secondaires : En cas d ‘application non conforme et trop épaisse, il peut se pmduil e des dommages thermiques au tissu pendant
la polymérisation. Une couche de trop grande surface et trop compacte retarde la guérison du tissu conjonctif. Des réactions allergiques
n’ont pas été observées. La tolérance locale est tres bonne en cas d utilisation conforme. Ne pas appliquer en cas d“hypersensibilité au
cyanoacrylate ou au formaldéhyde connue chez le patient (voir aussi contre-indications). Si une goutte de Miraglu tombait par inadver-
tance sur de la peau saine et ety duruwut celle-ci se détacherait d ‘elle-méme apre> quelque temps.

Conseils pour le eti ions ¢ la ¢ du produit : Veuillez respecter la date de péremption
imprimée sur les boites et le carton. Conscrvcr Miragluau congélateur (- 18°C). Miraglu peut étre utilisé aussitot apres avoir été sorti du
congélateur, car il ne geéle pas. Les dates de péremption sont écrites sur les fioles et 'emballage. Ne plus utiliser Miraglu apres cette date.
Ne pas continuer a utiliser Miraglu si le liquide ne sort plus de la fiole normalement, mais fait des fils. Le matériau a commencé a poly-
mériser. [l n‘est donc plus possible de travailler correctement, la colle ne doit plus étre utilisée. Conserver les fioles ouvertes dans leurs
boites avec le bouchon vers le haut. La stabilité¢ de magasinage maximale déclarée ne peut étre garantie qu'en cas de conservation au
congélateur (- 18°C).

Propriétés : La forme liquide monomére de I'agent Ethyl-2-Cyanoacrylate passe trés vit
fluides des tissus. De petites quantités de Miraglu collent ainsi aussitot les surfaces humecté
Remarques pour le personnel médical : Indications sur les dangers : Provoque des irritations de la peau, des yeux. Peut irriter les
voies respiratoires.

Consignes de sécurité : Eviter de respirer les vapeurs. Porter des gants et des vétements de protection, des lunettes ou une visiére de
protection. Laver abondamment aprés usage. N utiliser que dans des locaux bien aérés oual air libre.

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer les yeux avec précaution pendant quelques minutes a I'eau courante. Enlever
éventuellement les lentilles de correction. Continuer a rincer. Enlever ses vétements contaminés et les laver avant le prochain emploi.
EN CAS D'INHALATION PAR INADVERTANCE : Emmener la personne aussitot a | ‘extérieur, la mettre dans une position d im-
mobilité, qui facilite la respiration. Conserver la colle sous cl¢, la fiole étant correctement fermée, dans un endroit bien aéré.
Evacuation : Evacuation du contenu selon les prescriptions locales/régionales/ nationales/internationales.

Cyanoacrylate. Danger. Colle en quel des peau et Ne pas laisser a la portée des enfants !

a la forme polymeére au contact de I'eau ou

C d .
Miraglu Set: 1 tube a 3 g., 20 pipettes pour dosage fin, 2 palettes
Miraglu pipettes pour dosage fin

No 155015
No 155016

Miraglu palettes d mélanger, seules No 155017 Dispositif médical
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