
Mode d’emploi
Système de fixation de prothèse herniaire LiquiBand FIX8™ par chirurgie effractive
Instrument à usage unique
Lire attentivement toutes les instructions, les précautions d’emploi et les mises en garde avant toute utilisation.
Ce mode d’emploi comprend les instructions nécessaires pour une utilisation correcte du système de fixation de 
prothèse herniaire LiquiBand FIX8® par chirurgie effractive d’Advanced Medical Solutions Limited. En aucun cas 
il ne doit être considéré comme un guide pratique complet pour la réalisation d’interventions chirurgicales. Les 
chirurgiens doivent être dûment formés aux techniques chirurgicales de réparation herniaires.
Description du système
Le système de fixation de prothèse herniaire LiquiBand FIX8® par chirurgie effractive est conçu pour l’application 
d’un adhésif au n-butyl-2-cyanoacrylate sur une prothèse de réparation herniaire implantée dans le but de fixer 
cette dernière au tissu sous-jacent, et pour utiliser l’adhésif en application topique afin de faciliter la fermeture des 
bords rapprochés de la plaie. Le système comprend :
a) un adhésif au monomère de n-butyl-2-cyanoacrylate sous forme liquide, contenu dans un flacon en verre à paroi 

mince scellé ;
b) et un instrument chirurgical d’administration, constitué d’une canule, dont la poignée à l’extrémité proximale 

comprend une chambre de chargement, un filtre, une chambre à piston et une détente. L’extrémité distale du 
système est ouverte pour permettre l’administration de l’adhésif. L’extrémité distale est conçue pour appliquer 
un adhésif sur la prothèse et elle peut être retirée lors de l’application topique de l’adhésif sur la peau.

Le système est conçu pour la fixation d’une prothèse herniaire au cours d’une opération chirurgicale et pour faciliter 
la fermeture des bords rapprochés des plaies après une opération chirurgicale.
Le flacon en verre d’adhésif cyanoacrylate et l’instrument chirurgical d’administration sont fournis stériles pour un 
usage unique exclusivement.
Principe de fonctionnement
Le flacon en verre contenant le monomère de cyanoacrylate liquide est livré préchargé dans la chambre de 
chargement de la poignée de l’instrument d’administration dans laquelle il sera ultérieurement brisé. L’adhésif 
est aspiré au travers d’un filtre dans la poignée de l’instrument d’administration. Après l’amorçage du système, 
chaque pression sur la détente de la poignée permet d’administrer 12,5 mg d’adhésif par l’extrémité distale de la 
canule. Le système contient suffisamment d’adhésif pour au moins 45 applications individuelles. La jauge située 
sur le côté de l’instrument d’administration indique la quantité d’adhésif administrée et la quantité approximative 
d’adhésif restante.
Mécanisme d’action
Lorsqu’il est appliqué sur la face proximale de la prothèse, l’adhésif monomère liquide se diffuse à travers les mailles 
de la prothèse jusqu’à la surface du tissu sous-jacent où il polymérise au contact de l’humidité. Ce processus de 
polymérisation chimique permet de fixer la prothèse à la surface du tissu au point de contact avec l’adhésif, ce 
qui maintient la prothèse en position le temps de son incorporation dans la paroi abdominale suite au processus 
normal de fibrose tissulaire.
L’adhésif est totalement polymérisé en 10 secondes environ. Une fois complètement polymérisé, l’adhésif ne 
présente plus de propriétés adhésives, de sorte que des tissus ou des instruments chirurgicaux peuvent entrer en 
contact avec l’adhésif sans risque d’adhérence indésirable.
Indications
Le système de fixation de prothèse herniaire LiquiBand FIX8® par chirurgie effractive est indiqué dans la réparation 
chirurgicale effractive de hernie inguinale, réalisée par la fixation d’une prothèse herniaire à la paroi abdominale et 
pour faciliter la fermeture des bords rapprochés des incisions de réparation herniaire.
Contre-indications
• L’utilisation n’est pas indiquée lorsque la fixation du matériau de la prothèse est contre-indiquée.
• Ne pas utiliser chez des patients présentant une hypersensibilité aux adhésifs cyanoacrylates ou au formaldéhyde.
• Ne pas utiliser pour la fixation de prothèses en polytétrafluoroéthylène (PTFE) ou en matériaux résorbables.
• Ne pas utiliser le système pour la fermeture ou la fixation de tissus cérébraux, de vaisseaux sanguins ou de nerfs 

périphériques.
• Ne pas utiliser sur des blessures présentant des signes d’infection microbienne, bactérienne ou fongique, ou de 

gangrène.
• Ne pas utiliser sur les muqueuses ou les jonctions cutanéo-muqueuses ou sur les surfaces de peau pouvant être 

régulièrement exposées à des liquides organiques.
• Ne pas injecter par voie intravasculaire ou ne pas ingérer.
• Ne pas effectuer d’application topique sur les escarres de décubitus, les morsures humaines ou animales, ou les 

plaies par arme blanche.
Mises en garde
• Le système ne doit être utilisé que par des médecins dûment formés et ayant une parfaite connaissance des 

techniques chirurgicales. Une compréhension approfondie des principes de fonctionnement du système, du 
rapport bénéfices/risques et des risques liés à l’utilisation d’une approche chirurgicale est nécessaire pour éviter 
les risques possibles pour l’utilisateur et/ou le patient.

• Le système est livré stérile et ne doit être utilisé que chez un seul patient. Ne pas réutiliser, reconditionner, 
nettoyer, désinfecter ou restériliser le système, sous peine de compromettre sa stérilité et son bon 
fonctionnement.

• S’assurer que le système est correctement activé et amorcé avant de l’utiliser conformément au mode d’emploi.
• Le système ne contient aucune pièce réparable par l’utilisateur. Ne pas essayer de le réparer ou de le démonter. Au 

moindre signe de dommage ou de dysfonctionnement, vérifier que l’extrémité n’est pas bouchée, sinon jeter le 
système et le remplacer par un autre.

• Ne pas diluer ou mélanger l’adhésif avec d’autres substances.
• Si, lors de la fixation de la prothèse et suite à une erreur d’application, d’autres tissus que le tissu ciblé sont 

accidentellement fixés, ne tenter de les séparer que si cela s’avère nécessaire. Les tissus doivent être séparés 
doucement et avec la plus grande précaution à l’aide de pinces de préhension chirurgicales, dans un mouvement 
de pelage.

• Si l’adhésif est fixé sur une zone indésirable lors de la fixation de la prothèse, il est possible de retirer l’adhésif 
polymérisé du tissu en le pelant doucement et avec la plus grande précaution au moyen de pinces de préhension 
chirurgicales.

• Le système contient un adhésif à prise rapide capable d’adhérer à la plupart des tissus de l’organisme, ainsi qu’à 
de nombreux autres matériaux, comme les gants en latex ou l’acier inoxydable. Éviter tout contact accidentel avec 
les tissus de l’organisme, et les surfaces et les équipements non jetables ou ne pouvant être facilement nettoyés 
avec un solvant comme l’acétone. La polymérisation de l’adhésif pouvant être accélérée par l’eau ou des liquides 
contenant de l’alcool, ne pas appliquer l’adhésif sur les plaies humides.

• Les plaies traitées doivent être surveillées pour détecter tout signe d’infection. Les plaies présentant des signes 
d’infection, comme un érythème, un œdème, de la chaleur, de la douleur et/ou des écoulements, doivent être 
évaluées et traitées conformément aux pratiques standard de prise en charge des infections.

• L’adhésif doit toujours être appliqué topiquement avec parcimonie, en quantité juste suffisante pour couvrir 
la plaie et les bords alignés de la plaie. Ne pas appuyer sur l’applicateur pour éviter que les bords de la plaie 
ne se séparent, ce qui pourrait entraîner l’interposition de l’adhésif cutané topique entre les bords de la plaie. 
L’application ou l’écoulement de l’adhésif sous la surface de la peau entre les bords de la plaie peut altérer le 
processus de cicatrisation par formation d’une barrière.

Précautions d’emploi
• La méthode de fixation d’une prothèse doit être déterminée en fonction de techniques chirurgicales reconnues, 

des exigences de procédure et du mode d’emploi spécifique de la prothèse.
• S’assurer que la prothèse reste en contact avec le tissu sous-jacent pendant chaque application de l’adhésif 

pendant environ 10 secondes, afin d’assurer la polymérisation.
• La viscosité de l’adhésif n’étant que légèrement supérieure à celle de l’eau, il convient d’appliquer l’adhésif très 

soigneusement afin d’éviter sa propagation à des régions non désirées.
• Toujours appliquer la plus petite quantité d’adhésif possible ; éviter les applications multiples en un point donné. 

Il n’est possible de procéder à une seconde application par-dessus la première qu’après polymérisation complète.
• L’application d’une trop grande quantité d’adhésif sur une même zone prolonge le temps de polymérisation et 

peut empêcher l’adhérence. Après la polymérisation, tout excès d’adhésif peut conduire au détachement du film 
d’adhésif et/ou à la formation de petits fragments d’adhésif polymérisé.

• L’adhésif adhère facilement à la plupart des tissus, mais il peut ne pas se comporter comme prévu s’il est appliqué 
à des endroits inappropriés tels que des tissus osseux ou adipeux.

• Il convient d’éviter tout contact indésirable entre les instruments chirurgicaux et l’adhésif pendant la 
polymérisation. L’adhésif polymérisé peut être retiré des instruments métalliques avec de l’acétone.

• Il n’existe que peu de données cliniques pour les prothèses autres que celles en polypropylène ou à revêtement 
de titane. Des tests en laboratoires ont montré une compatibilité avec les prothèses en polyfluorure de vinylidène 
(PVDF).

• Si l’extrémité du système entre en contact avec des tissus excessivement humides (p. ex. ensanglantés), 
la probabilité que l’extrémité se bouche peut augmenter. Ce phénomène peut être atténué par l’utilisation 

antérieure d’une compresse de gaze stérile pour sécher le champ avant d’appliquer l’adhésif. Si l’extrémité se 
bouche, elle peut être débouchée en l’essuyant avec une compresse de gaze stérile ou en utilisant un objet stérile 
étroit (p. ex. une aiguille).

• Dans le cas où d’autres interventions chirurgicales (impliquant un repositionnement du patient) doivent être 
réalisées en conjonction avec la procédure, il convient de prendre les précautions nécessaires en déplaçant le 
patient pour ne pas compromettre la qualité de la réparation herniaire ou de la fermeture de plaie topique.

• L’innocuité et l’efficacité du système n’ont pas été évaluées pour des utilisations sur des plaies topiques chez des 
patients atteints de diabète sucré non contrôlé ou de pathologies ou d’affections connues pour interférer avec le 
processus de cicatrisation, ou chez des patients présentant des antécédents personnels ou familiaux de formation 
de chéloïdes ou de cicatrices hypertrophiques.

• L’innocuité et l’efficacité n’ont pas été évaluées sur des plaies topiques traitées avec l’adhésif, puis exposées 
pendant de longues périodes à la lumière directe du soleil ou à des lampes de bronzage.

• La perméabilité de l’adhésif aux médicaments topiques ou à d’autres liquides n’est pas connue et n’a pas été 
étudiée.

• Aucun médicament sous forme de liquide, d’onguent ou de pommade ne doit être appliqué sur les plaies après 
leur fermeture avec l’adhésif, car ces substances peuvent fragiliser le film polymérisé et conduire à la déhiscence 
des plaies.

• Lors du rapprochement de plaies topiques, si de la peau intacte est accidentellement collée avec de l’adhésif, 
celui-ci peut être éliminé à l’aide d’acétone ou de vaseline. Les nettoyants classiques comme le savon et d’autres 
agents, comme l’eau, le sérum physiologique, la Bétadine® ou le gluconate de chlorhexidine, ne permettent pas de 
détacher l’adhésif. Peler l’adhésif en prenant garde de ne pas arracher la peau.

Effets indésirables potentiels
Fixation de prothèse herniaire : Comme avec la plupart des dispositifs implantés, les effets indésirables associés à 
l’utilisation de ce système peuvent comprendre une irritation locale transitoire au niveau du site d’implantation et 
une réaction inflammatoire transitoire à un corps étranger.
Fermeture de plaie topique : L’utilisation clinique d’adhésifs cutanés topiques à base de cyanoacrylate peut 
entraîner les effets indésirables suivants : déhiscence de la plaie ; infection ; inflammation aiguë, y compris 
érythème, œdème et drainage ; collage de tissus non souhaités comme l’œil ; gêne thermique pendant la 
polymérisation ; réaction allergique ; réaction à un corps étranger et non cicatrisation chronique d’une plaie.
Amorçage/préparation du système

Le système doit être correctement activé et amorcé pour assurer son bon fonctionnement.
Amorçage du système pour une réparation herniaire
1. Sortir le système de l’emballage. Tenir le système à la verticale et l’extrémité distale de la canule vers le bas lors 

des étapes 1 à 5.
2. Faire tourner le tube distal violet dans le sens horaire jusqu’à entendre un craquement de rupture de l’ampoule 

de verre à l’intérieur du tube.
3. Patienter 5 secondes, puis pousser doucement le tube dans la poignée du système, faire tourner le tube dans le 

sens antihoraire au niveau de la partie finale de la course pour aligner complètement les indicateurs et verrouiller 
le tube dans le corps du système.

4. Faire tourner complètement le cadran violet dans le sens horaire jusqu’à ce qu’il se bloque.
5. Amorcer le système en actionnant la détente jusqu’à ce qu’une goutte d’adhésif sorte. Essuyer tout excès 

d’adhésif de l’extrémité de la canule sur le réceptacle approprié ou avec un tampon stérile. Le système est prêt à 
être utilisé comme système de réparation herniaire.

Préparation du système pour la fermeture ultérieure de plaie topique
6. Faire tourner l’extrémité de la canule violette dans n’importe quel sens pour la retirer. Élimination de l’extrémité 

retirée.
Utilisation du système pour une réparation herniaire
• La prothèse peut être fixée avec le système de fixation de prothèse herniaire LiquiBand FIX8® par chirurgie 

effractive exclusivement ou en conjonction avec d’autres méthodes de fixation.
• La prothèse peut être fixée en appliquant des ancrages adhésifs à des endroits différents de la prothèse. Comme 

l’adhésif est non invasif et ne pénètre pas dans le tissu, il peut être appliqué à n’importe quel endroit sur la 
prothèse.

• Pour préparer le site de fixation de la prothèse, l’excès d’humidité du champ chirurgical peut être réduit en 
l’essuyant à l’aide d’une compresse stérile.

• L’adhésif peut être appliqué sur la surface proximale de la prothèse, car l’adhésif monomère liquide peut se 
diffuser à travers les pores de la prothèse jusqu’à la surface du tissu sous-jacent. S’assurer que le positionnement 
de la prothèse présente un chevauchement ou un pliage minimal pour que l’adhésif puisse se diffuser facilement à 
travers les pores de la prothèse.

• Pour déployer un ancrage adhésif unique, tenir l’extrémité de la canule contre la surface de la prothèse, appuyer 
sur la détente et la relâcher une fois. L’adhésif doit être visible lors du relâchement de la détente.

• La prothèse doit rester en contact avec l’adhésif pendant 10 secondes jusqu’à la polymérisation de ce dernier, 
comme indiqué par le changement d’opacité.

Utilisation du système pour la fermeture de plaie topique
• Lorsque l’extrémité de l’applicateur est retirée, l’adhésif coule lentement pour faciliter une application topique 

contrôlée sur les bords.
• Nettoyer la plaie conformément aux pratiques standard et s’assurer qu’une hémostase a été obtenue avant toute 

application.
• Sécher la surface de la plaie avec une compresse stérile en prenant soin d’éliminer toute trace d’humidité pour 

assurer une bonne adhérence de l’adhésif.
• Pour éviter que l’adhésif ne s’écoule sur des zones non souhaitées du corps, positionner la plaie à l’horizontale et 

appliquer l’adhésif par le dessus.
• Rapprocher les bords de la plaie avec les doigts gantés ou des pinces stériles. Maintenir les bords de la plaie en 

apposition pendant l’application de l’adhésif.
• Appliquer l’adhésif avec parcimonie le long des bords de la plaie. Éviter d’appliquer trop d’adhésif.
• Après l’application de l’adhésif, maintenir manuellement les bords de la plaie rapprochés l’un de l’autre pendant 

environ 10 secondes. La consolidation complète de l’apposition prend en général quelques minutes après 
l’application de l’adhésif. La polymérisation complète est généralement atteinte lorsque la couche d’adhésif n’est 
plus collante au toucher.

• Des pansements secs et semi-perméables protecteurs peuvent être appliqués sur les plaies refermées une fois que 
l’adhésif est complètement polymérisé et qu’il n’est plus collant au toucher.

Instructions à communiquer aux patients pour la fermeture de plaie topique
Aucun soin supplémentaire ou spécial n’est nécessaire pour les plaies fermées avec l’adhésif ; il est cependant 
recommandé de communiquer les informations suivantes aux patients. Un pansement sec et semi-perméable 
protecteur doit être appliqué chez les enfants ou les patients qui pourraient ne pas être capables de suivre les 
instructions relatives à la manière appropriée de soigner les plaies.
Ne pas toucher ou tirailler la plaie ou le film polymérisé. Le fait de toucher le film peut altérer l’adhérence du film 
à la peau et entraîner la déhiscence de la plaie. Les douches ou les bains rapides sont autorisés, mais il ne faut pas 
frotter, faire tremper ou exposer la plaie à de l’humidité de façon prolongée (pas de natation) tant que le film ne s’est 
pas détaché de lui-même (généralement au bout de quelques jours).
Ne pas appliquer de médicament sous forme de liquide, d’onguent ou de pommade sur la plaie.
Signaler toute gêne ou toute autre préoccupation à son médecin.
Élimination
Après utilisation, éliminer le système conformément aux réglementations et aux directives locales.
Conservation
Le système doit toujours être conservé dans son emballage d’origine.
Le conserver à une température comprise entre 5 °C (41 °F) et 25 °C (77 °F).
Ne pas utiliser le système après la date de péremption indiquée sur l’emballage.
Stérilité
Le système est conditionné pour un usage unique par patient et il est stérilisé par irradiation et à l’oxyde d’éthylène.
Ne pas restériliser.
Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé.
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