NE’X Glue® Klej chirurgiczny
Instrukcja uzywania

Nr ref.: 0206-NX2, 0206-NX5, 0206-NX10, 0206-NX4SM, 0206-NX3WM12, 0206-NX3WM16
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& Uwaga

Niniejsza instrukcja nie moze stuzyC¢ jako podrecznik technik chirurgicznych stosowanych podczas pracy z klejem
chirurgicznym. W celu uzyskania nalezytej wiedzy w zakresie techniki chirurgicznej nalezy zwréci¢ sie do naszej firmy
badz autoryzowanego przedstawiciela handlowego oraz zapoznaé sie z odpowiednimi instrukcjami technicznymi i
fachowg literaturg medyczng oraz przejS¢ stosowne szkolenie pod okiem doswiadczonego chirurga. Przed
przystgpieniem do pracy zalecamy uwazne przeczytanie wszystkich informacji zawartych w niniejszej instrukcji.
Niedopetnienie powyzszego moze prowadzi¢ do powaznych konsekwenc;ji chirurgicznych takich jak urazy pacjentéw,
kontaminacja, infekcja, infekcja krzyzowa, niewtasciwe uszczelnienie / zespolenie / wzmocnienie lub zgon.
Wskazania:

Klej chirurgiczny NE'X Glue® jest przeznaczony do tgczenia, uszczelniania i/lub wzmacniania tkanek miekkich. Moze
byéstosowany jako dodatek do zszywek, szwdw, elektrokauteryzaciji lub tat, jak rowniez samodzielnie do uszczelniania
lub wzmacniania narzgdéw migzszowych, gdy inne standardowe metody sg niepraktyczne lub nieskuteczne. Innym
zastosowaniem jest chirurgiczne mocowanie siatki w chirurgii przepuklin. Tkanki miekkie, w ktérych NE'X Glue® jest
skuteczny, to tkanki naczyniowe, sercowe, ptucne, oponowe, przetykowe, Zzotgdkowe, jelitowe, jelita grubego,
trzustkowe, sSledzionowe, zétciowe, watrobowe i moczowo-piciowe. NE'X Glue® moze by¢ stosowany profilaktycznie
lub po wykryciu nieszczelnosci.

NE'X Glue® Koncowki aplikujgce do strzykawki oraz Koncéwki rozprowadzajgce do strzykawki sg przeznaczone do
doktadnego mieszania sktadnikéw kleju chirurgicznego NE'X Glue® i naktadania kleju na tkanke.

Grupa docelowa: dorosli i mtodzi pacjenci, mezczyzni i kobiety.

Docelowi uzytkownicy: produkt przeznaczony jest do uzytku wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.
Przeciwwskazania:

NIE stosowac w zabiegach naczyniowo-mdozgowych.

NIE STOSOWAC na odstoniete nerwy lub w miejscach zamknietych, ktére znajdujg sie w bezposredniej bliskosci
struktur nerwowych.

NIE STOSOWAC do oczu.

NIE STOSOWAC wewnatrz$wiattowo.

NIE STOSOWAC wewnatrznaczyniowo lub w kontakcie z krgzaca krwia.

NIE STOSOWAC w przypadku znanej wrazliwosci na materiaty pochodzenia bydlecego.

NIE STOSOWAC jako substytut szwéw lub zszywek w zespalaniu tkanek.

NIE STOSOWAC w miejscach zainfekowanych lub zanieczyszczonych.

Dziatania niepozadane:

Mozliwe dziatania niepozgdane mogg obejmowaé miedzy innymi: brak przywierania kleju do tkanki, reakcje zapalna,
reakcje immunologiczng, reakcje alergiczng, aplikacje na tkanke niebedgca docelowg podczas zabiegu, martwice
tkanki,niedrozno$¢ naczynia krwionosnego, niedroznos¢ oskrzela, niedroznos¢é $Swiatta, mineralizacje tkanki,
zakrzepice, chorobe zakrzepowo-zatorowg, zatorowos$¢ ptucng, uraz naczyn lub tkanek, przeniesienie czynnikéw
zakaznych pochodzenia zwierzecego.

Opis wyrobu:

Klej chirurgiczny NE'X Glue® jest dwuskfadnikowym produktem sktadajacym sie z albuminy surowicy bydleceji aldehydu
glutarowego. Kazdy skfadnik jest zamkniety w oddzielnej komorze strzykawki; ich zmieszanie nastepuje w kohcowce
aplikatora podczas aplikacji na tkanke. Polimeryzacja rozpoczyna sie natychmiast po aplikacji, a ostateczna site osigga
sie po 2 minutach. System podawania sktada sie z napetnionej strzykawki, ttoka i koncéwki aplikatora. Koncowki
aplikatoréw sa dostarczane w zestawach razem z klejem chirurgicznym (nr kat. 0206-NX2, 0206-NX5, 0206-NX10) i sg
réwniez dostepne osobno. Produkt jest sterylny i niepirogenny. Przeznaczony jest wytgcznie do stosowania u jednego
pacjenta.

Zawartos¢é opakowania jednostkowego:
Klej Koncéwki aplikatora
chirurgiczny
NR Objetos¢ | Typ REF szt
REF
0206- | 2 ml
NX2
0206- | 5 ml
NX5

Uwagi

Koncéwki aplikatora dostepne
Punktowa 0206-NX4SM 4 rowniez oddzielnie w zestawach po
4 sztuki
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0206- Rozprowadzajgca 0206-NX3WM12 Koncéwki aplikatora dostepne

NX10 10 ml 12 mm réwniez oddzielnie w zestawach po
3 sztuki

------------------- Rozprowadzajgca 0206-NX3WM16 | 3 Koncowki aplikatora dostepne

__________________ 16 mm oddzielnie w zestawach po 3 sztuki

Instrukcja uzycia:

PRZYGOTOWANIE URZADZENIA:

1. Wyjmij strzykawke z klejem, ttokiem i
koncéwkami aplikatora z opakowania. Trzymaj
koncowke strzykawki w pozycji pionowej i
kilkakrotnie postukaj komore strzykawki, aby
pecherzyki powietrza w roztworze uniosty sie do
gornej czesci strzykawki (rys. 1).

UWAGA: Wazne jest, aby przemiesci¢ wszystkie
pecherzyki powietrza do gornej czesci
strzykawki w celu usuniecia powietrza przed
wstepnym napetnieniem kohcowki aplikatora.
Pominiecie tej czynnosci moze spowodowac, ze
komponenty nie bedg mieszane we wtasciwych
proporcjach co moze ostabi¢ dziatanie kleju lub
wywotaé efekt draznigcy. Nalezy uwazaé, aby
utrzymac¢ strzykawke w pozycji pionowej
podczas catej procedury sktadania zestawu.

2. Sprawdz, czy tréjkatna wypustka
nakretki koncowki aplikatora znajduje sie
bezposrednio nad wiekszym otworem (rys. 2).
Jesli nie, nalezy przytrzymaé trzon koncowki
aplikatora i obrdci¢ nakretke tak, aby wypustka
znalazta sie nad wiekszym portem. Niewtasciwa
pozycja wypustki wzgledem duzego portu
uniemozliwi potgczenie kohcowki aplikujgcej ze
strzykawka.

3. Chwyci¢ strzykawke mocno
wierzchotkiem do gory, obréci¢ korek o 90° w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara i zdjg¢ korek kotyszagcym ruchem na boki

(rys. 3).

Rys. 2 x

4. Zgrac pozycje
koncowki aplikatora  ze
strzykawkag zwracajgc uwage
na trojkatng wypustke
koncowki aplikatora i
odpowiadajgce jej naciecie na
strzykawce a  nastepnie
zatozy¢ koncoéwke aplikatora
na strzykawke (rys. 4).
UWAGA: Nalezy uwazac, aby
roztwor nie wylat sie ze
strzykawki podczas skfadania
zestawu (rys. 4).

5. Mocno docisngé
koncowke aplikatora do
strzykawki i obroci¢ nakretke
koncéwki aplikatora o 90°
zgodnie z ruchem wskazowek
zegara, aby zablokowac
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koncowke na strzykawce (rys.
5). Jesli nakretka nie zostanie
obrécona, koncowka
aplikatora nie Zostanie
zablokowana i moze spasc¢ ze
strzykawki przed/podczas
aplikacji, a  wyciekajgcy
glutaraldehyd, ktéry nie
zareagowat z albuming, moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia
tkanki.

6. Trzymaj strzykawke w pozycji pionowej
a nastepnie wprowadzi¢ podwodjny ttok do
tylnych czesci odpowiednich komor strzykawki,
az do wyczucia oporu ze strony silikonowych
ttokow (rys. 5).

UWAGA: NIE nalezy kta$¢ zmontowanego
wyrobu na boku.

UWAGA: Na tym etapie NIE WOLNO usuwac
powietrza z roztwordw znajdujgcych sie w
strzykawce i

NIE WOLNO wstepnie napetniaé koncéowki
aplikatora. Usuwanie powietrza i wstepne
napetnianie powinno nastgpi¢ dopiero po
przygotowaniu miejsca aplikacji do
natychmiastowego uzycia NE'X  Glue®.
Weczesniejsze usuniecie powietrza i wstepne
napetnienie kohncowki aplikatora spowoduje
zablokowanie koncowki aplikatora.

7. Przygotowa¢ pacjenta zgodnie ze
standardowymi procedurami szpitalnymi i
zapewnic nieograniczony i wygodny dostep do
miejsca aplikaciji.

8. Zabezpiecz tkanki otaczajgce miejsce zabiegu przed niepozgdanym podaniem kleju NE'X Glue®
umieszczajgc w tych miejscach wilgotne jatowe gaziki. Gaziki te nalezy usung¢ natychmiast po natozeniu kleju gdy
jest jeszcze miegkki. W przeciwnym razie gaziki przyklejg sie do tkanki. Ewentualny nadmiar pozostatosci kleju nalezy
wytrze¢ z okolic miejsca aplikaciji.

9. Nalezy zwréci¢ uwage, aby miejsce aplikacji byto suche, co mozna okresli¢ jako pole niepokrywajace sie krwig
w ciggu 4-5 sekund po wytarciu do sucha gabka chirurgiczng.

UWAGA: Aplikacja kleju NE'X Glue® na wilgotng powierzchnie moze spowodowac brak przylegania.

USUWANIE POWIETRZA:
10. W dalszym ciggu trzymajgc strzykawke w pozycji pionowej upewnic sie, ze pecherzyki powietrza w roztworach
znajdujg sie na gorze strzykawki.
11. Docisng¢ ttok, az roztwory znajdg sie na
réwni z wierzchotkiem korpusu strzykawki (rys.
6). Po usunieciu resztek powietrza urzadzenie
jest gotowe do wstepnego napetnienia koAcowki
aplikatora.
UWAGA: Jesli na tym etapie roztwory dostang |
sie do podstawy koncowki aplikatora, koncéwka ‘

zostanie zatkana spolimeryzowanym NE'X T Vo S
Glue® i konieczna bedzie wymiana na nowg ¥ | ) DI
przed wstepnym napetnieniem. Aby usungé |

zatkang koncowke aplikatora, nalezy chwyci¢ za ' — s s

nakretke kohcowki aplikatora, obréci¢ nakretke
przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara i zdjg¢
koncowke ze strzykawki Sciggajac jg ruchem
kotyszgcym do géry i na boki.

UWAGA: Usuwanie powietrza jest konieczne
tylko przed pierwszym uzyciem.

(

Rys. 6
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WSTEPNE  NAPEENIENIE  KONCOWKI
APLIKATORA:

12. Napetni¢ koncowke aplikatora,
dociskajac ttok, az koncéwka aplikatora zostanie ;

wypetniona  roztworem i na sterylng
powierzchnie jednorazowego uzytku (np. gazik)
zostanie wycisniety pasek NE'X Glue® o
diugosci okoto 3 cm. Zaleca sie rozpoczecie
wstepnego napetniania ze strzykawkg trzymang
W pozycji pionowej, az do momentu, gdy potowa
koncéwki  aplikatora zostanie  wypetniona
roztworem. Gdy roztwor wypetni okoto potowy
koncéwki aplikatora, nalezy kontynuowac
Sciskanie ttoka i skierowac koncowke pod katem
w dot na sterylng powierzchnig, aby wycisng¢
pasek kleju NE’X Glue®

(rys. 7).

Rys. 7
13. Zbadac¢ wycisniety klej upewniajgc sie, czy jego kolor jest jednolity, jasnozotty do bursztynowego i pozbawiony

pecherzykéw powietrza. Jezeli wyci$niety pasek jest bezbarwny lub zawiera pecherzyki powietrza, nalezy wycisnaé

diuzszy pasek NE'X Glue® lub powtérzy¢ procedure napetniania przygotowawczego, do uzyskania jednolitego ptynu

o barwie od jasnozottej do bursztynowej bez pecherzykdéw powietrza.

UWAGA: Unikac¢ bezposredniego kontaktu jakiejkolwiek tkanki z klejem wyciskanym podczas wstepnego napetniania

gdyz moze on wykazywacé dziatanie draznigce.

14. Po prawidiowym wstepnym napetnieniu koncowki aplikatora nalezy natychmiast przystgpi¢ do aplikacji.
UWAGA: Klej NE’X Glue polimeryzuje bardzo szybko. Przerwa pomiedzy wstepnym napetnieniem a aplikacjg moze
doprowadzi¢ do polimeryzacji NE'X Glue® wewnatrz koncowki aplikatora. Jesli tak sie stanie, nalezy wymienié
zablokowang koncéwke i powtérzy¢ procedure wstepnego napetniania. Nie wywiera¢ nacisku na ttok po zatkaniu
koncowki.

UWAGA: Jesli chirurg bedzie musiat przerwa¢ naktadanie kleju, koncéwka aplikatora zostanie zatkana
spolimeryzowanym NE'X Glue®. Aby zuzyé pozostaty roztwdr po przerwaniu nakfadania kleju, nalezy wymienic
koncoéwke aplikatora na nowg i ponownie przeprowadzi¢ procedure wstepnego napetniania.

Ogélne techniki stosowania kleju NE’X Glue® :

1. Poniewaz prawidtowe i sprawne przygotowanie wyrobu, usuniecie powietrza i wstepne napetnienie koncéwki sg
kluczowe dla uzyskania dobrych wynikéw, zaleca sie przeéwiczenie wszystkich czynnosci z wyrobem przed
pierwszym uzyciem w zabiegu operacyjnym.

2. Przed zastosowaniem NE'X Glue® do danego zespolenia nalezy zacisngé naczynia aby pozbawic je cisnienia. W ten
sposéb ograniczone zostanie krwawienie, ktére ostabiatoby dziatanie kleju.

3. W celu rekonstrukcji naczynia w przypadku zespolen naczyh/graftéw o srednicy wiekszej niz 2,5 cm natozyé
rébwnomierng warstwe kleju o grubosci 1,2 - 3,0 mm; w przypadku zespolen naczyn/graftow o Srednicy mniejszej niz
2,5 cm natozyé rownomierng warstwe kleju o grubosci 0,5 - 1,0 mm.

4. Do naprawy struktur migzszowych stosowaé réwnomierng warstwe kleju o grubosci 1,5 - 3,0 mm.

5. Nie nakfada¢ grubszych niz wymagane warstw kleju gdyz nie zwieksza jego skutecznosci tylko ogranicza
elastyczno$¢ warstwy

6. Miejsca natozenia kleju NIE nalezy zaciska¢ ani poddawa¢ nadmiernemu naciskowi co mogtoby usztywni¢
zespolenie w nieanatomicznym ksztalcie i zaktoci¢ funkcjonowanie zespalanych struktur.

7. Po spolimeryzowaniu kleju, usungé nadmiar lub nieregularne brzegi kleju za pomocg nozyczek i peset.

Szczegdlne techniki stosowania kleju NE’X Glue® w naprawie rozwarstwienia aorty:

1. Rozwarstwione warstwy aorty nalezy najpierw oczy$ci¢ z krwi i skrzepdéw krwi, a nastgpnie osuszy¢ w miare
mozliwosci ggbkami chirurgicznymi.

2. W celu naprawy dystalnego konca rozwarstwienia nalezy wprowadzi¢ cewnik balonowy do prawdziwego Swiatta,
aby okresli¢ dystalny koniec do zastosowania kleju NE'X Glue®. Ponadto rozwarstwione warstwy aorty nalezy
Scisle zblizy¢é, wprowadzajgc rozszerzacz, ggbke lub cewnik do prawdziwego swiatta, aby zachowa¢ naturalng
budowe naczynia. Nastepnie klej NE'X Glue(® nalezy wprowadzi¢ do fatszywej $wiattoéci tak daleko dystalnie, jak
pozwala na to dystalny cewnik balonowy. Wypetnianie fatszywej $wiattosci powinno przebiega¢ od dystalnej do
proksymalnej czesci, ruchem spiralnym, aby zapewni¢ réwnomierne naktadanie. Catkowicie wypeié¢ fatszywe
$wiatto klejem NE'X Glue(® ‘nalezy unika¢ przepetnienia fatszywego S$wiatta i rozlania kleju NE'X ©“¢(®do
prawdziwego swiatta lub otaczajgcej tkanki.

3. W przypadku proksymalnego korica naprawy rozciecia, rozciete warstwy aorty nalezy rowniez $cisle zblizy¢ za
pomocg rozszerzacza, gabki lub cewnika. W razie potrzeby nalezy umiesci¢ wilgotne gaziki na ptatach zastawki
aortalnej, aby chroni¢ je przed nieumysinym natozeniem kleju NE'X Glue®.Nastepnie nalezy natozy¢ klej NE'X Clue(®),
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aby wypetni¢ fatszywe Swiatto. Materiat przeszczepu mozna zszy¢ bezposrednio do tkanek przylegajacych i
wzmocnionych klejem NE'X Glue(® zaréwno w proksymalnej, jak i dystalnej czesci naprawy rozwarstwienia. Przed
zszyciem przylegajacych warstw tkanki nalezy pozostawic klej NE'X ¢¢(® do catkowitej polimeryzacji bez Zadnych
manipulacji przez petne dwie minuty.

NE’X Glue® w chirurgii ptuc:

Klej NE’X Glue® mozna naktada¢ na ptuco upowietrznione lub spadnigte.

& Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

1. Wszelkie zabiegi chirurgiczne i minimalnie inwazyjne powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez osoby odpowiednio
przeszkolone i zaznajomione z tymi technikami. Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu chirurgicznego nalezy
zapoznac sie z literaturg medyczng dotyczaca technik, powikfan i zagrozen.

2. Zaleca sig, aby rekawice chirurgiczne, jatowe gaziki/tampony i narzedzia chirurgiczne byly utrzymywane w stanie
wilgotnym, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ niezamierzonego przylegania kleju NE'X Glue® do tych powierzchni.

3. Uzywac¢ wytgcznie koncowek aplikujgcych wskazanych w niniejszej instrukcji. Skutkiem uzywania podobnie
wygladajgcych koncowek innych producentéw moga by¢ wycieki kleju, ostabione dziatanie adhezyjne oraz zmiany
martwicze.

4. Uwazaé, aby nie rozla¢ zawartosci strzykawki poniewaz glutardehyd obecny w mniejszej komorze strzykawki
nieprzereagowany z albuming wykazuje dziatanie draznigce na tkanki.

5. Nie nalezy wciska¢ ttoka podczas zaktadania go na strzykawke gdyz spowoduje to sprezenie powietrza powyze;j

poziomu ptyndw w strzykawce, co po zdjeciu korka moze prowadzi¢ do wycieku ze strzykawki.

Naktada¢ NE'X Glue® na suchg powierzchnie, poniewaz zbyt mokre pole moze spowodowac stabe przywieranie.

Nie uzywac urzadzen do odzyskiwania krwi podczas odsysania nadmiaru NE'X Glue® z pola operacyjnego.

Unika¢ jakiegokolwiek podci$nienia podczas aplikacii i polimeryzacji NE'X Glue®, aby zapobiec przedostaniu sie

NE'X Glue® do uktadu sercowo-naczyniowego. Na przyktad, przed aplikacjg NE'X Glue® nalezy wytgczy¢ drenaz

lewej komory, poniewaz przy aktywnej kaniuli w lewej komorze klej mégtby zostaé zassany do aorty i zaktéci¢ prace

zastawek serca.

9. Okrezna aplikacja kleju moze ograniczy¢ rozszerzanie sie rosngcej tkanki, co sugeruje ostroznosé przy okreznym
stosowaniu NE'X Glue® u dzieci.

10. Nalezy sie liczy¢ z nieskutecznym dziataniem NE'X Glue® przy operacjach nerwiaka nerwu stuchowego z dostepu
przezbtednikowego; uzycie NE'X Glue® z tego dostepu nie jest zalecane. Do operaciji nerwiaka nerwu stuchowego
zalecany jest dostep przez sSrodkowy dot czaszki lub dostep podpotyliczny.

11.Nadmierne zastosowanie NE'X Glue® w chirurgii ptuc moze zwiekszy¢ objeto$¢ zalegajgcg i spowodowac
niedodme.

12.Nie dopuszczac do kontaktu NE'X Glue® z krgzacg krwig lub do blokowania jej krazenia w trakcie lub po aplikacji,
poniewaz moze to spowodowaé miejscowg lub zatorowg niedrozno$¢ naczyn krwionosnych.

13.Nie dopuszczaé aby podczas lub po aplikacji kleju doszto do zablokowania NE'X Glue® drog oddechowych lub
jakiegokolwiek innego swiatta gdzie ma miejsce przeptyw ptyndw.

14.Chroni¢ przed kontaktem z NE'X Glue® tkanki nieprzewidziane do klejenia. Jesli NE'X Glue® przylgnie do
niepozgdanego miejsca, nalezy pozwoli¢, aby spolimeryzowal, a nastepnie delikatnie oddzieli¢ klej od
niepozgdanego obszaru za pomocg kleszczykdéw i nozyczek. Nie prébowac odrywania kleju, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanki. Pozostawienie NE'X Glue w miejscach niezamierzonych moze prowadzi¢ do
powaznych konsekwencji zaleznych od lokalizaciji i ilosci pozostawionego kleju. Konsekwencje mogg obejmowac,
miedzy innymi: perforacje, zmiany martwicze, niedokrwienie, krwotok, zawat serca, zaburzenia przewodzenia
nerwowego, mineralizacja tkanek, zrosty.

15.Bezposrednie zastosowanie NE'X Glue® na odstoniety nerw przeponowy moze prowadzi¢ do jego ostrego
uszkodzenia. Bezposrednie zastosowanie NE'X Glue® na powierzchni wezta zatokowo-przedsionkowego (SAN)
serca moze spowodowac¢ martwice koagulacyjng rozciagajgcq sie w gtgb miesnia sercowego, ktéra moze dotrze¢
do lezacej ponizej tkanki przewodzacej i moze spowodowac ostre, ogniskowe zwyrodnienie SAN. Przed
potencjalnym urazem nerwu przeponowego, miesnia sercowego i SAN spowodowanym uzyciem NE'X Glue® moze
chroni¢ glukonian chlorheksydyny w Zelu (np. Surgilube®).

16.Nie uzywaé NE'X Glue®, jesli personel nie jest odpowiednio zabezpieczony (np. ma zatozone rekawice, maske,
odziez ochronng i okulary ochronne). Nieprzereagowany glutaraldehyd moze powodowa¢ podraznienie oczu, nosa,
gardta lub skéry, wywotywaé zaburzenia oddychania i powodowaé miejscowg martwice tkanek. Ditugotrwate
narazenie na nieprzereagowany aldehyd glutarowy moze prowadzi¢ do patologicznych zmian w centralnym
uktadzie nerwowym lub sercu. W przypadku kontaktu substancje nalezy natychmiast sptuka¢ wodg i zwréci¢ sie o
pomoc lekarska.

17.Zachowag ostroznosé przy powtarzajgcym sie narazeniu pacjenta na dziatanie NE'X Glue®, poniewaz mozliwe sg
reakcje nadwrazliwosci.

18.NE'X Glue® zawiera materiat pochodzenia zwierzecego, ktdry potencjalnie moze przenosié¢ czynniki zakazne, ale
Scisle kontrolowany proces produkcji zminimalizowat takg mozliwos¢.

19. Przed zakonczeniem zabiegu nalezy zawsze sprawdzi¢ miejsce aplikacji pod kgtem hemostazy. Krwawienie mozna
tamowac za pomocg elektrokauteryzaciji, szwow chirurgicznych lub dodatkowej aplikacji NE'X Glue®.

20.Zadne dostepne dane literaturowe nie wskazujg na koniecznosé ilosciowego ograniczenia stosowania NE'X Glue
podczas zabiegu, jednak nalezy bezwzglednie przestrzegac¢ zalecen niniejszej instrukcji w odniesieniu do grubosci
naktadanych warstw i aplikacji w miejscach niezamierzonych.

21.Zutylizowaé wszystkie otwarte strzykawki z NE'X Glue® lub koncowki aplikatorow, bez wzgledu na to, czy byty
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uzywane, czy nie, aby zapobiec przypadkowemu uzyciu zanieczyszczonego wyrobu.

22.Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, ale nie zamrazac.

23.Zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Przechowywanie wyrobu po otwarciu opakowania prowadzi do jego
zanieczyszczenia i powoduje ryzyko zainfekowania pacjenta.

24. Produkt wymaga odpowiedniej utylizacji po zuzyciu zgodnie z wszystkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami, w
tym miedzy innymi dotyczgcymi zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz srodowiska.

25.Ten produkt jest przeznaczony dla jednego pacjenta i w ramach jednego zabiegu. Resterylizacja, ponowne uzycie,
przetworzenie, modyfikacja mogg prowadzi¢ do powaznych konsekwencji ze $miercig pacjenta wtacznie.

26.Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.
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Nie nalezy Y Przechowywaé P C Sle
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u ZyC| a m |eJSCu www.grena.co.uk/IFU . .
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Papierowe instrukcje uzytkowania dostarczane wraz z produktami Grena sq zawsze w jezyku angielskim.
Jesli potrzebujesz papierowej kopii instrukcji obstugi w innym jezyku, skontaktuj sie z Grena Ltd.
pod adresem ifu@grena.co.uk lub numerem telefonu + 44 115 9704 800.

Prosze zeskanowac ponizszy kod QR za pomocg odpowiedniej aplikacji.
Zostaniesz przekierowany na strone internetowg Grena Ltd., gdzie mozesz wybrac instrukcje obstugi w
preferowanym jezyku.

Mozesz wejs¢ na strone bezposrednio, wpisujgc adres www.grena.co.uk/IFU w przegladarce.
Przed uzyciem urzgdzenia upewnij sie, ze posiadasz papierowg wersje instrukcji obstugi w najnowszej wersji.
Zawsze nalezy korzystac z instrukcji obstugi w najnowszej wersji.

INFORMACJE DOTYCZACE KARTY IMPLANTU
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Grena Biomed Limited, Chelsea House, U DI_DI .

e
d G RENAS"Y  creseastreet, Nottingham, NG7 7HP, United Kingdom

.E www.grena-biomed.comlic

Karta implantu (IC) jest dostarczana wraz z produktem, po jednej karcie dla kazdego urzgdzenia.
Karta implantu powinna zostac¢ wypetniona przez placowke medyczng lub pracownika stuzby zdrowia
przeprowadzajgcego zabieg implantacji i przekazana pacjentowi, ktbremu wszczepiono implant.
Instrukcje dotyczgce wypetniania karty implantu (IC) w preferowanym jezyku mozna znalez¢ na naszej stronie
internetowe;.
www.grena-biomed.com/ic
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