NE’X Glue® Adesivo Cirargico
Instrugoes de utilizacao

Ref. N°: 0206-NX2, 0206-NX5, 0206-NX10, 0206-NX4SM, 0206-NX3WM12, 0206-NX3WM16
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Importante:

Estas instru¢des ndo podem ser utilizadas como manual de técnicas cirdrgicas utilizadas no trabalho com Adesivo Cirurgico.
Para adquirir os conhecimentos desta técnica cirirgica, € necessario contactar a nossa empresa ou distribuidor autorizado
e familiarizar-se com as instrugdes técnicas adequadas, a literatura médica profissional e formagéo oficial sob a supervisao
dum cirurgido graduado. Antes de usar, recomendamos vivamente a leitura de toda a informagao contida neste Folheto.
O incumprimento destas instrugbes pode ter graves consequéncias cirurgicas, tais como lesdo do paciente, contaminacgao,
infecao, infecdo cruzada, inoperacionalidade da vedacgéo / ligagao / reforgo, ou morte.

Indicacodes:

O Adesivo Cirurgico NE’X Glue® é indicado para ligar, vedar e/ou reforgar tecido mole. Pode ser aplicado em conjunto com
agrafos, suturas, eletrocauterizagéo ou placas de remendo, ou por si s6 para vedar ou reforgar 6rgaos parenquimatosos
guando outros métodos convencionais sdo impraticaveis ou ineficazes. Uma outra aplicagdo é a fixagdo de malhas
cirdrgicas na cirurgia de hérnias. Os tecidos moles em que o NE’X Glue® é eficaz sdo vasculares, cardiacos, pulmonares,
durais, esofagicos, gastricos, intestinais, colorretais, pancreaticos, esplénicos, biliares, hepaticos e geniturinarios. O NE’X
Glue® pode ser aplicado profilaticamente ou depois de se detetar uma fuga.

NE'X Glue® Seringa Aplicadora Pontas e Espalhadores destinam-se a misturar cuidadosamente os componentes do
Adesivo Cirurgico NE'X Glue® e a aplicar o adesivo no tecido.

Grupo alvo de pacientes - pacientes adultos e jovens, homens e mulheres.

Usuarios pretendidos: o produto destina-se exclusivamente a ser utilizado por pessoal médico qualificado.
Contraindicacoes:

NAO USAR em procedimentos cerebrovasculares.

NAO USAR em nervos expostos ou em locais fechados muito proximos de estruturas nervosas.

NAO USAR nos olhos.

NAO USAR intraluminarmente.

NAO USAR intravascularmente ou em contacto com sangue circulatério.

NAO USAR em caso de sensibilidade conhecida a materiais de origem bovina.

NAO USAR em substituigio de suturas ou agrafos na aproximac&o de tecidos.

NAO USAR em zonas infetadas ou contaminadas.

Efeitos colaterais:

Os possiveis efeitos colaterais podem incluir, embora nao se limitem a estes: falha de aderéncia da cola ao tecido, reagao
inflamatdria, reacao imunitéria, reagéo alérgica, aplicacdo em tecido que nao era alvo do procedimento, necrose do tecido,
obstrugao de vasos, obstrugdo de brénquios, obstrugao luminar, mineralizagao de tecidos, trombose e tromboembolia,
embolia pulmonar, les&do de vasos ou tecidos, transmissdo de agentes infeciosos de origem animal.

Descricdo do dispositivo:

O Adesivo Cirtrgico NE’X Glue® é um produto formado por dois componentes, albumina de soro bovino e glutaraldeido.
Os componentes estdo fechados em camaras separadas dentro da seringa e misturam-se na ponta aplicadora durante a
aplicagéo no tecido. A polimerizacdo tem inicio imediato apds a aplicagéo e a resisténcia final € alcangada ao cabo de 2
minutos. O sistema fornecido consiste numa seringa pré cheia, @mbolo e ponteiras aplicadoras. O conjunto das ponteiras
aplicadoras esta incluido na embalagem do Adesivo Cirtrgico (Referéncias 0206-NX2, 0206-NX5, 0206-NX10) e pode
também ser fornecido em separado. O produto é esterilizado e ndo pirogénico. Destina-se a ser usado apenas num
paciente.

Cada embalagem contém:

Adesivo Cirurgico Ponteiras aplicadoras Observacées
REF Volume Tipo REF Unidades ¢
0206-NX2 > mi . A§ p(?ntt?lrz%s apllcadora_s também estdo
Bico de disponiveis a parte em conjuntos de 4.
” 0206-NX4SM 4 - - , =
alfinete As ponteiras aplicadoras também estéo
0206-NX5 5ml : L ;
disponiveis a parte em conjuntos de 3.
0206- 10 ml Espalhador 12 0206- 3 As ponteiras aplicadoras também estéo
NX10 mm NX3WM12 disponiveis a parte em conjuntos de 3.
i i Espalhador 16 0206- 3 As ponteiras aplicadoras sé estdo disponiveis a
mm NX3WM16 parte em conjuntos de 3.
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Instrucoes de uso:

PREPARACAO DO DISPOSITIVO:

1.

14.06.2024

Retire a seringa com a cola, o émbolo e as ponteiras
aplicadoras da embalagem. Segure a seringa na vertical, com
a ponta para cima, e bata levemente na superficie lateral das
camaras para que as bolhas de ar se libertem das solugdes e
subam até ao topo da seringa (fig.1).

NOTA: E importante que se libertem todas as bolhas de ar
para o topo da seringa antes de apertar a ponta aplicadora.
Omitir este passo pode resultar em os componentes nao
serem misturados nas proporgdes corretas, o que pode
enfraquecer o efeito do adesivo ou causar um efeito irritante.
Tenha o cuidado de manter a seringa na vertical durante todo
0 processo de montagem.

Verifique se a saliéncia triangular da porca da ponta
aplicadora esta posicionada diretamente sobre o orificio
maior (fig. 2). Se ndo estiver, segure na tampa da ponta
aplicadora e rode a porca para posicionar a saliéncia
triangular sobre o orificio maior. Uma posi¢do inadequada da
projecdo em relagéo a porta grande impedira que a ponta do
aplicador se conecte a seringa.

90°

Segure firmemente na seringa, com o bico para cima,
rode a tampa 90° no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio e retire a tampa, abanando-a dum lado para o
outro (fig. 3).

Posicione a saliéncia triangular da ponteira no mesmo
alinhamento que a ranhura correspondente da seringa e
coloque a ponteira aplicadora na seringa (fig. 4).
CUIDADO: Assegure-se de que nao entorna liquidos da
seringa durante a montagem.

Empurre a ponteira com forga na direcado da seringa e rode a
ponteira 90° no sentido dos ponteiros do relégio para prender
a ponteira na seringa (fig. 5). Se a tampa néo for girada, a
ponta de aplicagao ndo sera travada e pode cair da seringa
antes/durante a aplicagdo, e o0 vazamento de glutaraldeido
nao reagido com albumina pode levar a danos nos tecidos.

Mantenha a seringa na vertical e insira 0 émbolo duplo nas
cémaras correspondentes da parte de tras da seringa até
sentir resisténcia dos émbolos de silicone (fig. 6).

CUIDADO: NAO deite de lado o dispositivo montado.
CUIDADO: NAO retire o ar destas solugdes da seringa e NAO
pressione a ponteira nesta fase. A remogéo de ar e a pressao
sobre a ponteira s6 devem ser efetuadas depois do local de
aplicagdo estar preparado para uso imediato do NE’X Glue®.
A remocao de ar e a pressao sobre a ponteira, se prematuras,
podem bloquear a ponteira de aplicagao.
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PREPARACAO DO LOCAL DE APLICACAQ:

7.

8.

REMOCAO DO AR:

Prepare o paciente de acordo as boas praticas hospitalares e assegure-se de que o acesso ao local de aplicacao é
ilimitado e conveniente.

Proteja os tecidos a volta do local cirurgico contra a aplicagcéo indesejada de NE'X Glue®, usando para tal compressas
humidas de gaze esterilizada. Essas compressas devem ser retiradas imediatamente apds a aplicagédo, enquanto a
cola ainda esta mole. Caso contrario, os compressas de gaze vao aderir ao tecido. Os excessos de cola residual
devem ser limpos na zona circundante do local cirurgico.

Garanta que o local de aplicagéo esta seco, o que pode ser descrito como um campo

que nao se volta a sujar de sangue dentro de 4-5 segundos apds ser enxuto com
uma esponja cirurgica.

CUIDADO: A aplicagdo do NE’X Glue® num campo humido pode causar falhas
de aderéncia.

10.

11.

Continue a manter a seringa na vertical e assegure-se de que
as bolhas de ar dentro das solugbes se localizam na parte de
cima da seringa.

Prima o émbolo até as solugdes ficarem ao nivel do topo da
seringa (fig. 7). Uma vez eliminado o espago com ar residual,
o dispositivo esta pronto para a pré-injecao da ponteira.
CUIDADO: Se, nesta fase, as solucdes entrarem na base da I
ponteira, esta ficara entupida com o NE’X Glue® polimerizado W

ww x

ww X

5]

e sera necessario substitui-la por outra ponteira antes da
aplicagao. Para remover a ponteira entupida, rode a respetiva
porca no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio e abane
a ponteira dum lado para o outro para a retirar da seringa.
NOTA: A remog&o do ar s6 é necessaria antes da utilizagéo ilustragéo 7
inicial.

=

PRE INJECAO DA PONTEIRA:

12.

13.

14.

Empurre o émbolo até a ponteira de aplicacao ficar cheia com
as solugbes e uma faixa de NEX Glue® com
aproximadamente 3cm de comprimento ser expelida para
cima duma superficie esterilizada descartavel (por exemplo,
uma compressa de gaze). Recomenda-se que inicie a pré
inje¢do com a seringa na vertical até as solugbes encherem
metade da ponteira. Quando as solugdes encherem cerca de
metade da ponteira, continue a empurrar o émbolo e incline a
ponteira para baixo, em diregdo a superficie esterilizada para
onde vai expelir o NE'X Glue® (fig. 8).

Examine o material expelido enquanto espreme e assegure-
se de que a sua cor é uniforme, entre o amarelo claro e o
ambar, sem bolhas de ar. Se o material expelido for incolor ou
tiver bolhas de ar, esprema uma faixa de NE'X Glue® mais
comprida ou repita o processo de preparagao até o dispositivo
produzir um liquido uniformemente amarelo claro/ambarino,
sem bolhas.

CUIDADO: Evite o contacto direto entre qualquer tecido e o
material expelido durante a preparagao pois pode ter um efeito
irritante. ilustracéo 8

Depois da ponteira ter sido pré injetada devidamente, prossiga

de imediato com a aplicacéo.

CUIDADO: O NE’'X Glue® polimeriza rapidamente. Uma pausa

entre a preparagdo e a aplicagdo pode provocar a

polimerizagdo do NE’X Glue® dentro da ponteira. Se isto

acontecer, substitua a ponteira entupida e repita o processo.

N&o pressione o émbolo com a ponteira ja entupida.

CUIDADO: Se o cirurgido precisar de parar a aplicagao, a ponteira ficara entupida com NE’X Glue® polimerizado. Para
poder usar o resto das solugbes apds a paragem da aplicagdo, a ponteira deve ser substituida por uma nova e o
processo de pré injecao tera de ser repetido.

Técnicas gerais para a utilizacido de NE’X Glue®:

1. Para uma preparagao adequada e sem incidentes do dispositivo, a remogao do ar e a pré injegao sao fatores criticos
para obter bons resultados. Recomenda-se fortemente a pratica de todas as etapas de aplicagdo do produto antes da
utilizaco inicial em cirurgia.

2. Grampeie e descomprima os vasos em que pretende realizar as anastomoses antes de aplicar o NE'X Glue®. Isso
reduzira o sangramento, o que enfraqueceria o efeito do adesivo.

3. Na reparacgao de vasos, aplique uma camada regular de cola com 1,2 — 3,0 mm de espessura para a anastomose de
vasos/enxertos com mais de 2,5cm de didmetro; aplique uma camada regular de cola com 0,5 — 1,0 mm de espessura
para vasos/enxertos com menos de 2,5cm de didmetro.
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6.

7.

Para reparacao de parénquimas, aplique uma camada regular de cola com 1,2 — 3,0 mm de espessura.

Nao apligue camadas mais espessas de adesivo do que o necessario, pois isso nao aumenta sua eficacia e apenas
limita a elasticidade da camada.

The area of adhesive application should NOT be compressed or subjected to an extra pressure, which would stiffen
the anastomosis in a non-anatomical shape and disturb function of the anastomosed structures.

Depois de o adesivo polimerizar, apare o excesso ou os rebordos irregulares do adesivo, com tesoura e pingas.

Técnicas especificas para a utilizacao de NE’X Glue® na reparacio da dissecaciao da aorta:

1.

2.

As camadas dissecadas da aorta devem inicialmente ser limpas de sangue e trombos e enxugadas com esponjas
cirargicas, na medida do possivel .

Para reparacao da extremidade distal da dissecagéo, insira um cateter de baldo no lumen verdadeiro para definir o
terminus da extremidade distal e aplicar o NE'X Glue®. Além disso, as camadas dissecadas da aorta devem ser
aproximadas de perto, por meio da inser¢do dum dilatador, esponja ou cateter no limen verdadeiro, de modo a
preservar a arquitetura natural do vaso. O NE’X Glue® deve entdo ser espalhado no lIimen falso, tdo longe distalmente
quanto o permitir o cateter de bal&o distal. O enchimento do falso limen deve prosseguir da zona distal para a proximal,
num movimento espiral para fora numa aplicagdo suave. Encha completamente o falso Ilimen com NE’X Glue®, evite
encher demais o falso limen e espalhar NE’X Glue® no limen verdadeiro ou nos tecidos vizinhos.

Para a reparagao da extremidade proximal, as camadas dissecadas da aorta devem ser também aproximadas de perto,
por meio dum dilatador, esponja ou cateter. Se necessario, coloque compressas de gaze humedecidas sobre a cuspide
da valvula aértica para proteger da aplicagao inadvertida de NE’X Glue®. O NE’X Glue® deve entio ser espalhado para
encher o lumen falso. O material de enxerto pode ser suturado diretamente nos tecidos adjacentes e reforcado com
NE'X Glue® em ambas as zonas proximal e distal da reparagdo por dissecacdo. Deixe o NE'X Glue® polimerizar
completamente, sem qualquer manipulagéo, durante uns bons dois minutos, antes de suturar através das camadas de
tecido adjacentes.

NE’X Glue® na cirurgia pulmonar:

O NE’X Glue® pode ser aplicado num pulmao deflacionado ou insuflado.

&Avisos e medidas de precaucao:

1.

No

10.
11.

12.

13.

14.

15.

Quaisquer procedimentos cirurgicos e minimamente invasivos s6 devem ser realizados por pessoas com formagao
adequada e experiéncia nessas técnicas. Consulte a literatura médica relativa a técnicas, complicagées e incidentes
antes de efetuar qualquer intervengéo cirurgica.

Recomenda-se que as luvas cirdrgicas, compressas/panos esterilizados e instrumentos cirdrgicos se mantenham
humidos para minimizar o risco potencial de que o NE’'X Glue® inadvertidamente adira a estas superficies.

Use apenas as pontas de aplicador indicadas neste manual. O uso de pontas de aparéncia semelhante de outros
fabricantes pode resultar em vazamentos de cola, redugcéo da adesao e alteragdes necrdticas..

N&o pressione o émbolo quando o esta a ligar a seringa porque o glutaraldeido presente na cdmara menor da seringa,
se nao reagido com albumina, tem um efeito irritante nos tecidos.

Aplique o NE'X Glue® em superficies secas porque um campo molhado pode causar ma aderéncia pois isso comprimira
o ar acima do nivel dos fluidos na seringa, o que pode levar a vazamentos da seringa quando a tampa é removida.
Nao use dispositivos de armazenamento de sangue quando aspirar o excesso de NE'X Glue® do campo operatério.
Evite qualquer pressdo negativa durante a aplicagdo e polimerizagdo do NE’X Glue® para evitar a entrada de NE'X
Glue® no sistema cardiovascular. Por exemplo, deve-se desligar a ventilagdo do ventriculo esquerdo antes de aplicar
o NE'X Glue® porque este pode ser aspirado para a aorta e impedir o funcionamento das valvulas cardiacas quando
€ usado em conjunto com uma ventilagéo ativa do ventriculo esquerdo.

A aplicacao circunferencial do adesivo pode restringir a dilatagdo dos tecidos em crescimento, o que sugere cautela
na utilizagao circunferencial do NE’X Glue® em criangas.

Pode-se verificar uma estanquidade deficiente quando o NE'X Glue® é usado numa abordagem translabirintica de
neuromas acusticos; a sua utilizacdo ndo é recomendada nesta abordagem cirurgica.

A aplicagdo excessiva de NE'X Glue® na cirurgia pulmonar pode aumentar o espaco de ar residual e provocar telectasia.
Nao deixe que o NE’X Glue® entre em contacto ou obstrua o fluxo circulatério sanguineo durante ou apés a aplicagao
porque pode causar uma obstru¢édo vascular local ou embdlica.

Nao deixe que o NE’X Glue® obstrua as vias aéreas ou qualquer outro fluxo luminar de fluidos circulatério sanguineo
durante ou apo6s a aplicagao.

Proteja os tecidos do contacto com o NE'X Glue® se este ndo deve ser aplicado nesses tecidos. Se o NE'X Glue®
aderir numa zona indesejada, deixe que o adesivo polimerize e depois disseque gentilmente com pingas e tesoura
para o retirar dessa zona indesejada. Nunca tente descolar o adesivo porque pode danificar os tecidos.

A aplicagdo direta de NE’X Glue® no nervo frénico exposto pode causar uma lesdo aguda do nervo. A aplicagao direta
de NE’X Glue® na superficie do nédulo sinoauricular (NSA) pode causar coagulagédo necrética que se pode estender
ao miocardio e atingir os tecidos de condugéao subjacentes, provocando degeneracao aguda e focal do NSA. O gel de
gluconato de clorexidina (por exemplo, Surgilube®) pode proteger o nervo frénico, o miocardio e o NSA subjacente
contra potenciais lesdes causadas pelo uso de NE'X Glue®. Deixar o cola NE'X em locais indesejados pode levar a
consequéncias graves, dependendo do local e da quantidade de adesivo deixada. As consequéncias podem incluir,
mas nao se limitam a: perfuragao, alteragdes necroticas, isquemia, hemorragia, infarto do miocardio, disturbios da
condugéo nervosa, mineralizagédo de tecidos e aderéncias.

Nao use o NE’X Glue® se o pessoal ndo estiver devidamente protegido (isto €, equipado com luvas, mascara, roupa e
6culos de protegéo). O glutaraldeido ndo reagido pode provocar irritagdo nos olhos, nariz, garganta ou pele; pode
induzir dificuldades respiratérias e causar necrose nos tecidos locais. A exposi¢cao prolongada ao glutaraldeido nao
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16.
17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

24,

25.

26.

reagido pode provocar patologias cardiacas ou do sistema nervoso central. Se o contacto se verificar, lave
imediatamente as areas afetadas com agua e procure ajuda médica.

Tenha cautela com a exposicao repetida do paciente ao NE'X Glue® porque pode haver reagdes de hipersensibilidade.
O NE’X Glue® contém material de origem animal, que pode potencialmente transmitir agentes infeciosos. No entanto,
0 processo de fabrico estritamente controlado minimiza essa possibilidade.

Inspecione sempre o local da hemdstase antes de terminar a intervengéo. A hemorragia pode ser controlada por
electrocoagualagao, suturas cirtrgicas ou aplicagado adicional de NE'X Glue®.

Descarte todas as seringas abertas com NE'X Glue®, ou as ponteiras de aplicagdo, independentemente de terem ou
nao sido usadas.

Nao existem dados na literatura disponivel que indiquem a necessidade de restringir quantitativamente o uso da cola
NE'X durante o procedimento, no entanto, as recomendagdes deste manual devem ser estritamente seguidas em
relacdo a espessura das camadas aplicadas e aplicagcbes em areas nao intencionadas.

Descarte todas as seringas abertas com cola NE'X Glue® ou pontas de aplicadores, independentemente de terem
sido usadas ou nao, para prevenir o uso acidental de um dispositivo contaminado.

Armazene abaixo dos 25°C, mas n&o congele.

Utilize imediatamente ap6s a abertura da embalagem. O armazenamento do dispositivo apds a abertura da embalagem
leva a sua contaminagéo e cria um risco de infecgao para o paciente.

Este produto deve ser descartado em conformidade com a regulamentacgio local aplicavel, incluindo, mas néo se
limitando, as normas de saude e seguranca publica e ambientais.

Este produto destina-se a ser usado num unico paciente e numa unica intervencao. A sua resterilizagao, reutilizagao,
reprocessamento e/ou modificagdo podem ter graves consequéncias, incluindo a morte do paciente.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado Membro no qual o usuario e/ou paciente esta estabelecido..

T Consulta
N reutilize Conservar em EE] eletronica sl Favricante
local seco arvimicror - iNStrugdes de
Esterilizado N&o usar se a
STEFlILElEO usando -n Esterilizado % Nao voltar a @ embalagem estiver
STERILE ifi
1 oxido de , usando, esterilizar danificada e
etileno irradiacao consultar o folheto
informativo
Aparelho Catalogo de
M D par REF nuimero LOT| codigo de lote g Data de validade
médico
Duplo estéril Atencao, Contém
sisfema de A consulte o biolégico Quantidade no
barreira acompanhante material de pacote
documentos origem animal
e Representante
Data de /ﬂ/ Temperatura pre
- o L ec | rer | autorizado
fabricar limite na UE
(1) Ponteiras de aplicagéo
(2) Seringas com solugdes
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As copias impressas das instrugbes de utilizacdo entregues com os produtos Grena estdo sempre em inglés.
Caso precise de uma copia impressa da IFU noutra lingua, pode entrar em contacto com a Grena Ltd. em
ifu@grena.co.uk ou + 44 115 9704 800.

Por favor, faga a leitura do cédigo QR abaixo com a devida aplicagdo. Ira conecta-lo ao site da Grena Ltd. onde podera
escolher o elFU na sua lingua de preferéncia.

Pode entrar no site diretamente ao inserir www.grena.co.uk/IFU no seu navegador.

Certifique-se de que a versdo em papel do IFU na sua posse seja a ultima versao antes da utilizagdo do dispositivo.
Use sempre a IFU na sua dltima verséo.

INFORMAGOES DO CARTAO DE IMPLANTE

International Implant Card EN Surgical Adhesive BG Xupypruuso nenuno CS Tkarové lepidlo

NE'X Glue® Surgical Adhesive DA Kirurgisk klaebemiddel DE Chirurgisches Adhésiv EL Xeipoupyikd

ouykoAAnTIKG ES Adhesivo quirtrgico ET Kirurgiline liim Fl Kirurginen

|ir? lima FR Adhésif Chirurgical HR KirursSko ljepilo HU Sebészeti

: ragaszt6 IT Adesivo chirurgico LT Chirurginiai klijai LV Kirurgiska

lime NL Chirurgische lijm PL Klej chirurgiczny PT Adesivo cirtrgico

I@ RO Adeziv chirurgical SK Chirurgické lepidlo SL Kirursko lepilo SV
Kirurgiskt lim

GB-NXIC_01

R4
8

:

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

G
d G RENASY"  Ccheieastreet Nottingham, NG7 7HP, United Kingdom

O cartdo de implante (IC) é entregue com o produto, um IC para cada dispositivo.
O cartao de implante deve ser preenchido por uma instituicao de saude ou provedor de satde que realiza o implante e
deve ser entregue ao paciente que foi implantado.
As instrugbes sobre como preencher o cartdo de implante (IC) no seu idioma preferido podem ser encontradas em nosso
site
www.grena-biomed.com/ic
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