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Denne vejledning kan ikke bruges som manual for kirurgiske teknikker, der anvendes under arbejdet med kirurgisk
kleebemiddel. For at tilegne sig tilstraekkelig viden om kirurgiske teknikker er det ngdvendigt at kontakte vores
virksomhed eller autoriserede forhandler og gare sig bekendt med de relevante tekniske instruktioner, faglig medicinsk
litteratur og gennemga en passende uddannelse under tilsyn af en erfaren kirurg. Fer brug anbefaler vi, at du laeser alle
oplysninger i denne manual grundigt. Manglende overholdelse af disse oplysninger kan fare til alvorlige kirurgiske

konsekvenser, sasom patientskade, kontaminering, infektion, krydsinfektion, utilstreekkelig
forsegling/limning/forsteerkningsstyrke eller dad.
Indikationer:

NE’X Glue® Kirurgisk kleebemiddel er indiceret til limning, forsegling og/eller forsteerkning af blgdt vaev. Kan anvendes
som supplement til haefteklammer, suturer, elektrokauteri eller plaster samt alene til forsegling eller forstaerkning af
parenkymale organer, nar andre standardmetoder er upraktiske eller ineffektive. En anden anvendelse er kirurgisk
netfiksering i brokoperationer. Blgdt vaev, hvor NE'X Glue® er effektivt, er vaskuleert, hjerte-, lunge-, duralt, esophagealt,
gastrisk, intestinalt, kolorektalt, pankreatisk, milt-, galde-, lever- og urogenitalt veev. NE'X Glue® kan anvendes
profylaktisk eller efter pavisning af en leekage. NE’X Glue® sprgjteapplikatorer og spredere er beregnet til at blande
NE’X Glue® kirurgisk klaebemiddel grundigt og pafere kleebemidlet pa vaevet.

Malgruppe — voksne og unge patienter, maend og kvinder.

Tilsigtede brugere: Produktet er udelukkende beregnet til brug af kvalificeret medicinsk personale.
Kontraindikationer:

Ma IKKE anvendes i cerebrovaskulaere procedurer.

Ma IKKE anvendes pa blottede nerver eller i lukkede omrader, der ligger i umiddelbar naerhed af nervestrukturer.

Ma IKKE anvendes pa gjnene.

Ma IKKE anvendes intraluminalt.

Ma IKKE anvendes intravaskulzert eller i kontakt med cirkulerende blod.

Ma IKKE anvendes i tilfeelde af kendt overfalsomhed over for materialer af bovin oprindelse.

Ma IKKE anvendes som erstatning for suturer eller heefteklammer ved vaevsapproksimering.

Ma IKKE anvendes pa inficerede eller kontaminerede omrader.

Bivirkninger:

Mulige bivirkninger kan omfatte, men er ikke begraenset til: limen klaeber ikke til vaevet, inflammatorisk reaktion,
immunreaktion, allergisk reaktion, pafering pa vaev, der ikke er malrettet til proceduren, vaevsnekrose, vaskuleer
obstruktion, bronkieobstruktion, luminal obstruktion, veevsmineralisering, trombose og tromboemboli, lungeemboli,
skade pa kar eller veev, overfgrsel af smitsomme agenser af animalsk oprindelse.

Beskrivelse af produktet:

NE’'X Glue® kirurgisk klaebemiddel er et tokomponentprodukt bestaende af bovint serumalbumin og glutaraldehyd. Hver
komponent er lukket i separate kamre i sprgjten, og de blandes i applikatorspidsen under pafgring pa veevet.
Polymeriseringen starter umiddelbart efter pafgring, og den endelige styrke opnas efter 2 minutter. Leveringssystemet
bestar af en forfyldt sprgjte, stempel og applikatorspidser. Applikatorspidserne leveres i saet sammen med kirurgisk
kleebemiddel (ref. 0206-NX2, 0206-NX5, 0206-NX10) og kan ogsa kabes separat. Produktet er sterilt og pyrogenffrit.
Det er kun beregnet til brug pa én patient.
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Indhold i enkeltpakning:

Kirurgisk Applikatorspidser .

klzebemiddel Bemarkninger

REF Volumen | Type REF stk

0206- 2mi

NX2 Applikatorspidser fas ogsa

0206- 5ml Pinpoint 0206-NX4SM 4 separat i seet med 4 stk.

NX5

000 | 10mi | Spredere 12mm | 0206-NX3WM12 Applikator-spidser fas ogsa
separat i saet med 3 stk.

---------------------- Spredere 16 mm 0206-NX3WM16 | 3 Applikatorspidser fas separat i

------------------- seet med 3 stk.

Brugsanvisning:
FORBEREDELSE AF ENHEDEN:

1. Tag sprgjten med lim, stempel og
applikatorspidser ud af emballagen. Hold
sprajtens spids lodret og bank let pa sprgjtens
kamre et par gange, sa Iuftboblerne i
oplgsningerne stiger op til toppen af sprajten
(bill. 1).

BEMARK: Det er vigtigt at flytte alle
luftboblerne til toppen af sprgjten for at fijerne
luften, inden applikatorspidsen fyldes. Hvis
dette trin udelades, kan det medfgre, at
komponenterne ikke blandes i de rigtige
proportioner, hvilket kan svaekke kleebemidlets
virkning eller forarsage irritation. Serg for at
holde sprgjten lodret under hele
monteringsproceduren.

2. Kontroller, om den trekantede
fremspring pa applikatorspidsens matrik er
placeret direkte over den stgrre port
(billede 2). Hvis ikke, skal du holde fast i
applikatorspidsens skaft og dreje mgatrikken,
sa den trekantede fremspring kommer til at
sidde over den stgrre port. Hvis fremspringet
ikke er korrekt placeret i forhold til den store
port, kan applikatorspidsen ikke tilsluttes
sprgjten.

3. Tag fast om sprgjten med spidsen
pegende opad, drej haetten 90° mod uret, og
fiern heaetten ved at vippe den fra side til side
(billede 3).

4. Juster
applikatorspidsens position
med sprgjten ved at se pa
den trekantede fremspring
pa applikatorspidsen og den
tilsvarende hak pa sprgjten,
og seet applikatorspidsen pa

Billede 1

sprajten (billede 4). g —>
FORSIGTIG: Pas pa ikke at
spilde oplgsninger fra
sprgjten under samlingen.
Billedet 3
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5. Tryk applikatorspidsen fast mod
sprajten, og drej applikatorspidsens mgtrik
90° med uret for at l&se spidsen fast pa
sprgjten (billede 5). Hvis haetten ikke
drejes, lases applikatorspidsen ikke fast
og kan falde af sprgjten fgr/under
applikationen, og leekage af glutaraldehyd,
der ikke har reageret med albumin, kan
fore til veevsskader.

6. Hold sprgjten lodret og indsaet
dobbeltstemplet i bagsiden af de
tiisvarende  sprojtekamre, indtil  der
maerkes modstand fra silikonestemplerne
(bill. 5).

FORSIGTIG: Leeg IKKE den samlede
enhed pa siden.

FORSIGTIG: Fjern IKKE luften fra
ovenstaende opl@sninger i sprgjten, og
primér IKKE applikatorspidsen pa dette
tidspunkt. Luftfiernelse og primering skal
foretages, nar pafgringsstedet er klargjort
til gjeblikkelig brug af NE’X Glue®. Tidlig
luftfiernelse og primering af
applikatorspidsen vil blokere
applikatorspidsen.

7. Forbered patienten i henhold til standardprocedurerne pa hospitalet, og sarg for uhindret og bekvem adgang
til paferingsstedet

8. Beskyt vaevet omkring operationsstedet mod ugnsket pafaring af NE'X Glue® ved at placere fugtige sterile
gazekompresser pa disse omrader. Disse kompresser skal fiernes umiddelbart efter pafering, mens klaebemidlet
stadig er blgdt. Ellers vil gazekompresseme klaebe sig fast til vaevet. Eventuelle overskydende kleebemiddelrester skal
torres veek fra omradet omkring pafgringsstedet.

9. Sarg for, at paferingsstedet er tart, hvilket kan beskrives som et omrade, der ikke er blodigt 4-5 sekunder
efter aftgrring med en kirurgisk svamp.

FORSIGTIG: Pafgring af NE'X Glue® pa et vadt omrade kan medfare, at limen ikke klaeber fast.
LUFTFJERNELSE:

10. Hold sprgjten lodret, og sarg for, at luftboblerne i oplgsningerne befinder sig averst i sprajten.

11. Tryk stemplet ned, indtil oplgsningerne

er i niveau med toppen af sprgjtekroppen
(billede 6). Nar det resterende Iuftrum er
fiernet, er applikatoren Klar til priming af
applikatorspidsen.
FORSIGTIG: Hyvis oplgsningerne pa dette
tidspunkt treenger ind i bunden af
applikatorspidsen, vil spidsen blive tilstoppet
med polymeriseret NE'X Glue®, og det vil veere
ngdvendigt at udskifte den med en ny, inden
klarggring. For at fierne den tilstoppede
applikatorspids skal du tage fat i
applikatorspidsens metrik, dreje matrikken [
mod uret og lgfte spidsen af sprgjten ved at
vippe den fra side til side. ==
BEMARK: Luftfiernelse er kun ngdvendig for ‘
farste brug.

Billede. 5

Billede. 6

PRIMING AF APLIKATORSPIDSEN:
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12. Primer applikatorspidsen ved at trykke
stemplet ned, indtil applikatorspidsen er fyldt
med opl@sning, og der kommer ca. 3 cm NE'X
Glue® ud pa en steril engangsoverflade (f.eks. N
en gazekompres). Det anbefales at starte i
primingen med sprgjten i opretstdende
position, indtil halvdelen af applikatorspidsen
er fyldt med oplasning. Nar oplgsningen fylder
ca. halvdelen af applikatorspidsen, skal du
fortsaette med at trykke pa stemplet og rette
spidsen nedad i en vinkel mod en steril
overflade for at sprgjte en strimmel NE’'X
Glue(® ud (bill. 7).

13. Undersgg det materiale, der udstedes
under primingen, og serg for, at farven er T
ensartet lysegul til ravfarvet og fri for luftbobler.
Hvis det udstgdte materiale er farvelgst eller
indeholder bobler, skal du udstgde en laengere
streng NE’'X Glue eller gentage
primingsproceduren, indtil enheden leverer en
ensartet lysegul til ravfarvet vaeske uden
baobler.

Billede 7

FORSIGTIG: Undga direkte kontakt mellem vaev og materiale, der udstedes under priming, da det kan have en
irriterende virkning.

14. Nar applikatorspidsen er korrekt primet, skal du straks fortseette med pafgringen.
FORSIGTIG: NE'X Glue polymeriserer hurtigt. En pause mellem priming og pafering kan fgre til polymerisering af
NE'X Glue® inde i applikatorspidsen. Hvis dette sker, skal den blokerede spids udskiftes, og primingproceduren
gentages. Tryk ikke pa stemplet, nar spidsen er tilstoppet.
FORSIGTIG: Huvis kirurgen er ngdt til at aforyde pafaringen, vil applikatorspidsen blive tilstoppet med polymeriseret
NE’X Glue®.
For at kunne bruge de resterende oplasninger efter paferingen er blevet afbrudt, skal applikatorspidsen udskiftes
med en ny, og primingproceduren skal udfares igen.

Generelle teknikker til brug af NE’X Glue®:

1. Da korrekt og jeevn forberedelse af udstyret, fiernelse af luft og priming er afggrende for gode resultater, anbefales
det steerkt at @ve alle trin med produktet inden farste brug pa operationsstedet.

2. Klem og trykblees karrene inden pafering af NE'X Glue® pa de pageeldende anastomoser. Dette vil reducere
bladningen, som ellers ville sveekke klaebemidlets virkning.

3. Ved reparation af kar paferes et jeevnt klaebemiddelbelaegning med en tykkelse pa 1,2 — 3,0 mm til anastomoser af
kar/transplantater med en diameter pa over 2,5 cm; pafares et jaevnt klaebemiddelbelaegning med en tykkelse pa 0,5
— 1,0 mm til kar/transplantater med en diameter pa under 2,5 cm.

4. Ved parenkymreparation paferes et jeevnt kleebelag med en tykkelse pa 1,5 — 3,0 mm.

5. Péafer ikke tykkere lag kleebemiddel end nedvendigt, da det ikke gger effektiviteten og kun begreenser lagets
elasticitet.

6. Det omrade, hvor klaebemidlet pafgres, ma IKKE komprimeres eller udsaettes for ekstra tryk, da dette vil gere
anastomosen stiv i en ikke-anatomisk form og forstyrre funktionen af de anastomoserede strukturer.

7. Nar klaebemidlet er polymeriseret, skal overskydende eller uregelmaessige klaebemiddelkanter trimmes vaek med
saks og pickups.

Specifikke teknikker til brug af NE’X Glue® til reparation af aortadissektion:

1. De dissekerede lag af aorta skal farst renses for blod og trombemateriale og tgrres sa vidt muligt med kirurgiske
svampe.

2. Til den distale ende af dissektionsreparationen indsaettes et ballonkateter i det aegte lumen for at definere den
distale ende for pafaring af NE'X Glue®. Derudover skal de dissekerede lag af aorta bringes taet pa hinanden ved
at indsaette en dilatator, svamp eller kateter i det aegte lumen for at bevare karrets naturlige struktur. NE’X Glue(®
skal derefter dispenseres i det falske lumen sa langt distalt, som det distale ballonkateter tillader. Fyldning af det
falske lumen skal forega fra distalt til proksimalt med en spiralformet beveegelse for at sikre en jeevn pafering. Fyld
det falske lumen helt med NE'X Glue(® ‘undgé at overfylde det falske lumen og spilde NE'X Glue(® i det segte
lumen eller det omgivende veev.

3. For den proksimale ende af dissektionsreparationen skal de dissekerede lag af aorta ogsa bringes taet sammen ved
hjeelp af en dilatator, svamp eller kateter. Om ngdvendigt skal der placeres fugtige gazekompresser over
aortaklapbladene for at beskytte dem mod utilsigtet pafering af NE'X Glue®. NE'X Glue® skal derefter dispenseres
for at fylde det falske lumen. Transplantationsmateriale kan sutureres direkte pa det vaev, der er kleebet sammen
og forstaerket med NE'X Glue(® , bade i den proksimale og distale del af dissektionsreparationen. Lad NE'X Glue(®
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polymerisere fuldsteendigt uden manipulation i to minutter, inden der sutureres gennem de sammenklaebede
veaevslag.

NE’X Glue® i lungekirurgi:

NE’X Glue® kan péaferes en temt eller oppustet lunge.

& Advarsler og forholdsregler:

1. Alle kirurgiske og minimalt invasive procedurer bgr kun udfgres af personer, der har tilstreekkelig uddannelse og
kendskab til disse teknikker. Konsulter medicinsk litteratur om teknikker, komplikationer og risici, inden du udfarer
en kirurgisk procedure.

2. Detanbefales, at kirurgiske handsker, sterile gazekompresser/handkleeder og kirurgiske instrumenter holdes fugtige
for at minimere risikoen for, at NE'X Glue® utilsigtet klaeber sig til disse overflader.

3. Brug kun de applikatorspidser, der er angivet i denne vejledning. Brug af lignende spidser fra andre producenter
kan medfgre limlaekager, nedsat vedhaeftning og nekrotiske forandringer.

4. Pas pa ikke at spilde indholdet af sprajten, da glutaraldehyd i det mindre kammer i sprajten, hvis det ikke reagerer
med albumin, har en irriterende virkning pa veev.

5. Tryk ikke pa stemplet, mens det fastgeres til sprejten, da dette vil komprimere luften over vaeskeniveauet i sprgjten,

hvilket kan fare til laekage fra sprejten, nar haetten fiernes.

Pafer NE'X Glue® pa en ter overflade, da et for vadt omrade kan resultere i darlig vedhaeftning.

Brug ikke blodbesparende udstyr, nar du suger overskydende NE’X Glue® fra operationsomradet.

8. Undgé undertryk under pafering og polymerisering af NE'X Glue® for at forhindre, at NE'X Glue® traenger ind i det
kardiovaskuleere system. For eksempel skal venstre ventrikulaere ventiler slukkes inden péafering af NE’X Glue®,
da det kan suges ind i aorta og haemme hjerteklapfunktionen, nar det bruges sammen med en aktiv venstre
ventrikuleer ventil.

9. Omkredsende pafering af kleebemiddel kan begraense dilatationen af voksende veev, hvilket tilskynder til
forsigtighed ved omkredsende brug af NE'X Glue® hos bgrn.

10. Der kan observeres ineffektiv forsegling, nar NE’X Glue® anvendes i den translabyrintiske tilgang til reparation af
akustisk neurom; det anbefales ikke at anvende det i forbindelse med denne kirurgiske tilgang. Til reparation af
akustisk neurom anbefales den midterste fossa eller retrosigmoid tilgang.

11.Overdreven anvendelse af NE’X Glue® i lungekirurgi kan age det resterende luftrum og forarsage atelektase.

12.NE’X Glue® ma ikke komme i kontakt med eller blokere den cirkulerende blodgennemstremning under eller efter
pafgring, da det kan medfare lokal eller embolisk vaskulaer obstruktion.

13.NE’X Glue® ma ikke blokere luftveje eller anden luminal vaeskestram under eller efter pafaring.

14.Beskyt veev, der ikke er beregnet til pafgring, mod kontakt med NE’X Glue®. Hvis NE’X Glue® kleeber til et ugnsket
omrade, skal kleebemidlet polymeriseres, og derefter skal kleebemidlet forsigtigt fiernes fra det ugnskede omrade
med en pincet og en saks. Forsgg aldrig at traekke kleebemidlet af, da dette kan fare til veevsskader. Hvis NE'X Glue
efterlades pa ugnskede steder, kan det have alvorlige konsekvenser atheengigt af placeringen og maengden af
klebemiddel, der er tilbage. Konsekvenserne kan omfatte, men er ikke begraenset til: perforering, nekrotiske
forandringer, iskeemi, bladning, myokardieinfarkt, nerveledningsforstyrrelser, veevsmineralisering og adhaesioner.

15. Direkte pafering af NE'X Glue® pa den eksponerede phrenic nerve kan forarsage akut nerveskade. Direkte pafering
af NE'X Glue® pa overfladen af hjertets sinoatriale knude (SAN) kan forarsage koagulationsnekrose, der breder sig
til myokardiet, hvilket kan na det underliggende ledningsvaev og forarsage akut, fokal SAN-degeneration.
Chlorhexidin-gluconatgel (f.eks. Surgilube®) kan beskytte phrenicusnerven, myokardiet og det underliggende SAN
mod potentiel skade ved brug af NE'X Glue®.

16.Brug ikke NE’X Glue®, hvis personalet ikke er tilstraekkeligt beskyttet (f.eks. ved at baere handsker, maske,
beskyttelsesbeklaedning og sikkerhedsbriller). Ureageret glutaraldehyd kan forarsage irritation af gjne, naese, hals
eller hud, fremkalde andedraetsbesvaer og forarsage lokal vaevsnekrose. Langvarig eksponering for ureageret
glutaraldehyd kan forarsage patologi i centralnervesystemet eller hjertet. Ved kontakt skal de bergrte omrader straks
skylles med vand, og der skal sgges lsegehjeelp.

17.Veer forsigtig med gentagen eksponering af patienten for NE’X Glue®, da overfglsomhedsreaktioner er mulige.

18.NE’X Glue® indeholder materiale af animalsk oprindelse, som potentielt kan overfgre smitsomme stoffer, men en
strengt kontrolleret fremstillingsproces minimerer denne mulighed.

19.Kontroller altid stedet for heemostase, inden proceduren er afsluttet. Bladning kan kontrolleres ved hjaelp af
elektrokauteri, kirurgiske suturer eller yderligere pafgring af NE'X Glue®.

20.Der findes ingen litteraturdata, der indikerer behov for at begraense brugen af NE'X Glue kvantitativt under
proceduren, men anbefalingerne i denne manual skal falges ngje med hensyn til tykkelsen af de paferte lag og
pafgring pa utilsigtede omrader.

21.Bortskaf alle abne spragjter med NE'X Glue® eller applikatorspidser, uanset om de er blevet brugt eller ej, for at
forhindre utilsigtet brug af et kontamineret instrument.

22.Opbevares under 25 °C, men ma ikke fryses.

23. Brug straks efter abning af emballagen. Opbevaring af enheden efter &bning af emballagen farer til kontaminering
og skaber risiko for infektion hos patienten.

24.Produktet skal bortskaffes korrekt efter brug i overensstemmelse med alle geeldende lokale regler, herunder, men
ikke begraenset til, regler vedrarende menneskers sundhed og sikkerhed samt miljget.

25. Dette produkt er beregnet til engangsbrug til én patient og én procedure. Resterilisering, genbrug, genbehandling
og aendringer kan medfgre alvorlige konsekvenser, herunder patientens ded.

26.Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten og den
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kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Ma ikke T Opbevares tort [E Se de ele_ktrpnlske d Producent
genbrug e Uindicater brugsanvisningen
Ma ikke anvendes,
Steriliseret Steriliseret ved - hvis emballagen er
STERILE[EO [STERLE[R] 1 Qo) e ikke i
1 med ) STERILE 2 hJaeIpBa!f resteriliseres beskad|g<_et 0g se
ethylenoxid bestraling brugsanvisningen
brug
M D Medicinsk REF Katalognummer LOT Batchkode g Udlgbsdato
udstyr
Indeholder
Dobbelt sterilt Forsigtig, se biologisk .
© barriere- A medfelgende materiale af Mzengde i
. emballagen
system dokumenter animalsk
oprindelse
- Autoriseret
Dato Temperatur - repraesentant i
&I forfremstilling w/ﬂ/ grense EE Den Europeeiske
Union

1 - henviser til applikatorspidser
2 — henviser til sprgjter med oplgsninger

De trykte eksemplarer af brugsanvisningen, der falger med Grena-produkter, er altid pa engelsk.
Hvis du har brug for en papirkopi af brugsanvisningen pa et andet sprog, kan du kontakte Grena Ltd.
pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Scan nedenstaende QR-kode med den relevante applikation.
Du vil blive omdirigeret til Grena Ltd.s hjemmeside, hvor du kan veelge elFU pé dit foretrukne sprog.

Du kan ga direkte til hiemmesiden ved at indtaste www.grena.co.uk/IFU i din browser.
Sarg for, at den papirversion af IFU, du har, er den seneste revision, inden du bruger enheden.
Brug altid den seneste version af IFU.

IMPLANTATKORTOPLYSNINGER

International lmplant Card EN Surgical Adhesive BG Xupypruyso nenuno CS Tkariové lepidlo

NE'X G|ue® Surgical Adhesive DA Kirurgisk klaebemiddel DE Chirurgisches Adhésiv EL Xeipoupyik6 ;‘
auykoAANTIKG ES Adhesivo quirtirgico ET Kirurgiline liim Fl Kirurginen =
@7 lima FR Adhésif Chirurgical HR KirurSko ljepilo HU Sebészeti &
: ragaszt6 IT Adesivo chirurgico LT Chirurginiai klijai LV Kirurgiska
lime NL Chirurgische lijm PL Klej chirurgiczny PT Adesivo cirdrgico
I RO Adeziv chirurgical SK Chirurgické lepidlo SL Kirursko lepilo SV
Kirurgiskt lim
ot

:
m Lot @

L= www.grena-biomed.comlic
Grena Biomed Limited, Chelsea House, UDI-DI:

G
d G RENAY"  cheseasteet Nottingham, NG7 7HP, United Kingdom

Implantatkortet (IC) leveres sammen med produktet, ét IC for hver enhed.
Implantatkortet skal udfyldes af den sundhedsinstitution eller sundhedsudbyder, der har foretaget implantationen, og
skal udleveres til den patient, der har faet implantatet.
Instruktionerne til udfyldelse af implantatkortet (IC) pé dit foretrukne sprog findes pa vores hjemmeside.
www.grena-biomed.com/ic
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